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본 자료는 제한된 투자자들을 대상으로 실시되는 Presentation에서 정보 제공을 목적으로 카이노스
메드 (이 하 ‘회사’)에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 이에 대한 재배포는 금지됨을 알려드
리는 바 입니다. 본 Presentation의 참석은 위와 같은 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며
, 제한 사항에 대한 위반은 관련 ‘자본시장과 금융투자업에 관한 법률’에 대한 위반에 해당될 수 있음
을 유념해주시기 바랍니다.
본 자료에 포함된 ‘예측정보’는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래의
사건과 관계 된 사항으로 회사의 향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미하고, 표현상으로는 ‘예
상’, ‘전망’, ‘계획’, ‘기대’, ‘(E)’ 등과 같은 단어를 포함합니다. 위 ‘예측정보’는 향후 경영환경의 변화 등
에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실 성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제
미래실적은 ‘예측정보’에 기재되거나 암시된 내용과 중대 한 차이가 발생할 수 있습니다. 또한, 향후
전망은 PRESENTATION 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시 장상황과 회사의 경영방향 등
을 고려한 것으로 미래 시장환경의 변화와 전략수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별 도의 고지 없이
변경 될 수 있음을 양지하시기 바랍니다.

본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사 및 회사의 임원들은 그 어떠한 책임도 부담하
지 않음을 알 려드립니다. (과실 및 기타의 경우 포함)

본 문서는 주식의 모집 또는 매출, 매매를 위한 권유를 구성하지 아니하며 문서의 그 어느 부분도 관련
계약 및 약정 또는 투자 결정을 위한 기초 또는 근거가 될 수 없음을 알려드립니다.

Disclaimer
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* 

중국 임상 1상
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단위: 만 명 인구 10만 명 당단위:만 명

285

228

35명

141명

8
10
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$2.15 billion
2020년 Biogen과 LRRK2 억제제

1b 단계에서 공동 개발 및
상업화 계약

$1.5 billion
2021년 12월, UCB와 노바티스는

임상2상 시험중인
a-Synuclein 오접합 억제제

UCB0599의 공동 개발 계약 체결

$1.06 billion
2022년 전임상단계인

이중항체 후보물질 ABL301을
SANOFI와 기술이전계약

(계약금 및 단기마일스톤 12M$)

치료제 시장: 10조 이상 가능
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(정상 단백질)

(비정상 단백질)

알파시누클레인분해
(축적 저해 , 오토파지 증가)

Non-PD PD(파킨슨환자)
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(‘18.6월 Final Report Issued)

Saline MPTP MPTP
+ KM819

KM-819의 뛰어난 임상 PK 및 안전성 확인
적정 투여량 결정

신경세포 보호 효능 : 50-100% 효과
알파시뉴클라인 축적 저해 효능

IC50=20 nM 로 매우 강함
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2021년 10월 美FDA IND 신청
2021년 11월 美FDA IND 승인
임상 개시 준비(Cohort 선정 등)

2021.10 ~ 2022.03

용량증가 시험 (임상1상 안전성 우월)
건강한자(18명) 및 파킨슨병 환자(24명)을
대상으로 200mg / 400mg / 800mg 
(히루 한번 7일간 구강 복용)
환자 스크리닝: 2022.07
약물투여: 2022.08 (2022.08.09 투여 시작)

2022.7 ~ 2022.12

환자대상 약물 치료시험
파킨슨병 환자 288명 대상, 2년간 투여 (글로벌 파마 수준의 임상,   
통계적 유의성 결론 가능)
GBA변이 환자 20~50% 포함 예정
- GBA변이 환자와 일반환자의 비교(GBA변이의 경우 희귀질환 치료제

가능)
UPDRS 등 여러 endpoint 설정
글로벌파마의 Wearable App 을 endpoint/biomarker 로 도입 추진

2023.1~2025.4

임상2상 준비

1차 투여량 결정 시험

2차 파킨슨병 환자 대상 투여
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KM-819 처리군이 대조군에 비해 60% 이상의 차이로
유의미한 행동개선을 보임

<빔균형 테스트 (Balance Beam)>

▶ KM-819가 다계통 위축증으로 의한 행동장애를 개선시킬 수 있다는 상관관계를 동물 모델을 통해서 확인

MSA Tg with vehicle (n=7)

MSA Tg with KM819 (n=9)

<alpha-synuclein 감소 (>70%)>

<수명연장>

<회전대 테스트 (Rotarod)>

빔 균형 테스트에서 KM-819처리군은
대조군에 비해 45% 정도의 행동개선을 보임
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2상 IND 승인 2상 진행 투약 완료 및 결과 분석

2021년 11월 식약처 IND 승인

2022년 1월 Kick-Off

2022년 2월 환자 Screening(예정)

2022년 10월 ~ 2023년 12월

[주요 Protocol]

• 환자수 : 78명

• 사이트 : (서울아산병원에서 이전)

• 코호트 : 매일 한번 400mg 구강 투여

• 마스터 임상연구(이중눈가림 투여, 9 개월) 

후속 임상연구(공개라벨 투여, 9개월)

• Primary End point : PET 이미지(1순위)

• Secondary End point : UMSARS 설문

• 마스터 임상후 1차적 평가 예정

2024년 1월 ~

희귀의약품 지정 신청 추진

본격적인 L/O 추진
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ACC007 中건강보험 등재ACC007 NDA승인
ACC08(Naïve) NDA 신청

단일복합정(ACC008)
임상3상 IND 승인

중국 임상3상 완료(ACC007)
신약판매허가(NDA) 신청

기술이전
(Jiangsu Aidea)

2014.10 2020.07 2020.07 2021.06

대조군 대비 비열등성 조건과 안전성 결과)

구분 상태 임상 대상자 범위 승인 이후 의사가 처방하는 범위

ACC007 (아이노베린정) NDA 승인(2021.06)
판매개시 (2022.01) 치료 경험 없는 환자 모든 환자

ACC008 (생동성 시험 완료) NDA 신청(2021.05) 치료 경험 없는 환자 모든 환자

ACC008 (임상 3상 완료) NDA 신청 (2022.02 for Supp) 치료 경험 있는 환자 모든 환자

2021.11
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2022년 중국 HIV 항바이러스 치료제 시장은 약 1.1조원 규모 예상

21년 11월에 ACC007이 의료보험대상으로 등록, 되어 22년부터 실제 매출 발생

중국 에이즈 시장의 40% 목표. 카이노스메드 로열티 약 50-100 억원 예상
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exoSTING (CODIAK)srIκB (ILIAS biologics)

exo-STAT6, exo-IL2 (CODIAK)

iEXOSOME (M.D. Anderson)

BNS-Dox (MDimune)

Domestic Global

임상2상임상2상임상1상전임상후보물질
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Nat Commun 8:15021 (2017)
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다양한 종류의 암 실험에서 (xenograft) 매우 우수한 효능을 보임
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선도 후보 전임상

임상

IND
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*코스닥 기술특례상장(2020)으로 재무요건에 관한 상장관리 유예 적용

2024년까지 매출액 30억원 미만 요건 면제

2022년까지 법인세비용차감전계속사업손실 요건 면제

장기영업손실 요건은 계속 면제(기술성장기업)
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