




2008년 5월 13일 

CEO 박순재 

본사 대한민국 대전 유성구 

KOSDAQ: 196170 (2014) 

2008년 05월            알테오젠 설립 

2014년 12월            코스닥 상장 

► Ceres F&D Inc. 
    (KGMP Certified/cGMP planned) 

- Teicoplanin 

- Tacrolimus 

- Everolimus  

회사 설립일  

주요 자회사 

주요 연혁 

기업공개 

►Altos Biologics Inc. 

- Eylea® Biosimilar 

2018년 06월            Ceres F&D 설립 

2020년 11월            Altos Biologics 설립 



ALTEOGEN : 바이오베터 플랫폼 Provider 
 



   Novel Human Hyaluronidase 



ALT-B4 : Mechanism of Action 

 ALT-B4 피하 히알루론산층 분해  

 함께 투약되는 치료제 분산 및 흡수  

 짧은 시간 내 복원  

 



ALT-B4 : Drug delivery Paradigm shift 



Domain Swapping with 
modifications in AA sequence 

ALT-B4 : PH20 variant Hyaluronidase 



ALT-B4 : 라이센싱 전략 ① – 독점, 비독점적 라이센싱 전략 비교 

Alteogen : Target non-exclusive deal 
(비독점권 계약은 권리 반환 조항이 없음) 

경쟁사 : Target exclusive deal  

동일 타겟에 대한 다수의 계약 Non exclusive deal 만 가능 

동일 타겟 항체 치료제 종류 예시 : PD-1 / PD-L1 

 Exclusive V. Non-Exclusive 



 항체 치료제의 진화 
 
   : 단일 타겟 항체 치료제         Bi specific  항체 치료제          Tri specific 항체 치료제 

 
     

ADC (antibody drug conjugate) 

1세대 항체 치료제 같은 타겟을 치료하는 2 세대 항체 치료제 

ALT-B4 : 라이센싱 전략 ② – 비독점적 라이센싱의 우월성 



ALT-B4 = 피하주사 Biosimilar 개발의 유일한 대응 기술   

  Biosimilar = Red Ocean business  

: 특허 만료 시 동시에 7~8 개 품목 출시 -> 과도한 가격 인하 경쟁  Original 회사는 피하주사 혹은 Bio better 출시해 차별화 

ALT-B4 : 라이센싱 전략 ③ – 바이오시밀러  

주요 블록버스터 의약품 : SC 제형 Biosimilar 개발 타겟 



ALT-B4 : Business Model 



ALT-B4 : 진행 현황 

1. 임상 1상 ALT-B4 완료 

2. 임상 3상 위한 임상 시료 공급 

• CTD 등 필요 서류 전달 완료  

• 임상 3상 위한 ALT-B4 전달 완료 

 

3. 추가 상업용 공급에 대한 논의 

1. 피보탈 임상 허가를 위한 당국자 회의 완료 
 

2. 혼합 제형 완성 / 안정성 시험 완료 



ALT-B4 : 특허 현황 

1. 특허 만료 : 최소 2040년까지 유지 (cf 경쟁사 특허 ~2030) 
 
 
 

2. 포유 동물 유래 PH20을 포괄하는 특허권 확보 후속 물질특허 

 

    : 소, 양, 사람, ALT-B4 등 포함한 포유류 히알루로니다제가 가진 공통적인 당 구성에 대한 특허 소유 
    : 재조합 PH20 / 동물유래 PH20의 유전공학적 제조 시 알테오젠 특허 저촉 가능 
 

 
 

3. 항체와 혼합 제형 특허 등 다양한 특허 통해 권리확보 최대화 
 
 
 

4. 월등한 유전자 재조합세포 발현, 독자 제품 개발 가능  
 
    : ALT-BB4 테르가제 피보탈 임상 1상 투약 완료  



ALT-BB4 : Tergase®  



ALT-BB4 : Tergase®  

1. 국내 4개 병원 244명 대상 임상 허가용 임상 1상 완료 환자 투약 완료(LPO) 

 

: 2022. 4Q. CSR 수령 후, 품목허가 신청 예정 
 

 
 
 

2. 경쟁제품 대비 우월한 안정성 
 
<투여 부위 부작용 사례> 
 
: 동물유래 히알루로니다제 > WILD Type PH20 > Tergase 
 

* Tergase 임상 투여 용량  
 동물 유래 대비 20배, Wild Type 대비 4배 투여해도  더 적은 ISR 부작용을 보임 
 (PH20 ISR: ~ 38%/ Tergase ISR: ~ 25%) 
 
 ** 바이오의약품의 주입부위 반응(injection site reactions, ISR): 



Biosimilars 



ALT-L9 Eylea® Biosimilar  



ALT-L9 : Competitive Edge 



ALT-L9 : Business Model : Target M/S  

 



ALT-L9 Phase 3 Clinical Study : 다국가 임상  

Study Synopsis 

Title 
A multinational randomized, double-masked, active-controlled, parallel-group, Phase 3 Study to 
Compare the Efficacy, Safety, (Pharmacokinetics and Immunogenicity) Between ALT-L9 and Eylea® in 
patients with neovascular (wet) age-related macular degeneration  

Investigational drug  Study drug: ALT-L9 (2.0 mg/eye), Comparator: Eylea®, EU (2.0 mg/eye) 

Indication Neovascular (wet) age-related macular degeneration 

Design Multicenter, randomized, double masked, active-controlled, parallel-group, Phase 3 study 

Number of Countries Total of 12 countries including EU, Korea and Japan  

Number of Sites 112 sites 

Number of Subjects 444 subjects   



ALT-L9 Business Model : Altos Biologics 

ALT-L9 개발사 / IP 보유 
생산 및 공급 책임 

ALT-L9 License Out  
마일스톤 및 판매 로열티  

ALT-L9 License In 
임상 개발 및 상업화 권리 이전 

글로벌 임상 3상 진행 중  
2024년 상반기 임상 완료 목표 



Long-acting Biobetter 



NexP™ Fusion Technology: Long-acting Biobetter  



ALT-P1: Long-acting Human Growth Hormone 

1921 

3038 

2018 2019 2020 2021
단위 : 억 원, 출처 : 보도자료. 아이큐비아(2022) 

국내 성장호르몬제 시장 CAGR 12% 



Antibody-Drug Conjugate 



ADC Technology Overview 



NexMab™: Proprietary Site-selective ADC Conjugation Technology 



Conclusion 



파이프라인 진행 현황 

* 바이오시밀러 임상 2상 면제 

지속형 
바이오베터 
(NexP™) 

ALT-P1 
(성장호르몬) 

알테오젠 주도  
임상2상 IND 신청예정 

ALT-B5 
(말단비대증) 

국가신약 개발과제 
2021년 선정 

재조합 
히알루로니다제 
(Hybrozyme™) 

ALT-B4 
(SC 제형 변경) 

총 3개사 L/O 
임상3상 시료 공급 완

료 

ALT-BB4 
(단독투여) 

임상1상 완료 
CSR 준비 

플랫폼 품목명 
세포주 
개발 

ADC 
(NexMab™) 

ALT-P7 
(유방암/위암) 

병용요법 
파트너 물색 중 

바이오시밀러* 

ALT-L9 
(습성 황반변성) 

글로벌 12개국 대상 
2024년 완료예정  

ALT-L2 
(유방암/위암) 

중국 내 
품목허가 준비 

공정개발 전임상 임상 1상 임상 2상 임상 3상 

성인 대상 국내 임상 2상 완료 

소아 대상 글로벌 임상 1상 완료 

전임상 준비 중 

국내 임상 1상 완료 

글로벌 임상 3상 진행 

GLOBAL TOP 10 파트너사 글로벌 임상 1상 완료 

국내 품목허가용 피보탈 임상 완료 

중국 파트너사(QiLu) 임상3상 종료 통지 



ALTEOGEN in 2022 

 Hybrozyme™ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 NexP™ 
 
 
 
 

 
 

 ALT-L9 (아일리아 바이오시밀러) 
 
 

 
 

 ALT-L2 (허셉틴 바이오시밀러) 



www.alteogen.com 


