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Pursuit for an improved quality of life for patients

May 2023

Development of Innovative

New Drugs
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Company Overview
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8.6%
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HLB그룹 개요

HLB 그룹은 1985년 설립되어, 선박제조업으로 시작하였습니다. 현재의 전반적
사업 구조는 바이오/파마, 조선/플랜트, 미용/헬스케어/레져의 크게 세 부문으로
확장되었습니다. HLB 그룹은 Apatinib(Revoceranib)으로 시장에 잘 알려져 있
습니다. HLB(주)는 Revoceranib 이라는 이름으로도 알려져 있는 Apatinib 에 대
한 글로벌 특허를 전권 보유하고 있으며 중국을 제외한 글로벌 판권을 HLB의
100%자회사인 엘레바 테라퓨틱스를 통하여 보유하고 있습니다.
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HLB테라퓨틱스 개요
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미국 내 신약개발 자회사

(주)지트리파마슈티컬
100% 자회사



5DO NOT DISTRIBUTE; FOR BUSINESS DISCUSSION PURPOSE USE ONLY

파이프라인 개발 현황
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Two Proprietary Compounds

• NK : 희귀의약품 FDA 지정

• GBM 및 DIPG를 포함한 모든 악성 신경교종 : 희귀의약품 FDA 지정

• DIPG : Fast Track, 희귀소아질환의약품 지정

안구질환
교모세포종)

내재성 뇌교종)   
DMG (Diffuse Midline Glioma, 미만성 정중 신경교종)
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RGN-259/Tb4: 임상 시험 연혁

임상 1상 – 건강한 피험자 대상으로
젤형 연고 (Dermal Gel) 제형 임상 (2003)

임상 1상 – 건강한 피험자 대상으로
주사제 제형 임상 (2008-2009)

임상 2상 – 욕창
(미국, 2005 – 2008)

임상 2상 - 정맥 울혈 궤양
(Venous Stasis Ulcer)

(EU, 2006 – 2008)
임상 2상 – 수포성 표피박리증(EB)

(미국, 2006 – 2010)
임상 2상 – DED 안약 제형 임상

(미국, 2011)

임상 2상 – NK
(2009, 동정적 사용 연구)

임상 2상 – 중증 안구건조
(2011 – 2012, 동정적 사용 연구)

HLB테라퓨틱스 RGN-259 License in
(舊 지트리비앤티, 2014)

임상 3상 – NK 임상
(SEER-2, 미국)

임상 3상 – NK 임상
(SEER-3, 유럽/미국)

임상 2/3상 – DED 임상
(ARISE-1, 미국, 2015 - 2016)

임상 3상 – NK 임상
(SEER-1, 미국, 2015 - 2019)

임상 3상 – DED 임상
(ARISE-2, 미국, 2016 - 2017)

임상 3상 – DED 임상
(ARISE-3, 미국, 2019 - 2020)
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안구건조증 발병 원인 및 Tβ4의 작용

안구건조증은 눈물 결핍이나 과도한 눈물 증발로 인한 눈물막의 장애로 안구표면의 손상을 가져와, 이에 따른

여러 증상이 발생하는 질병으로 안구건조감, 시력저하, 이물감, 작열감, 통증 등을 초래하는 질환
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RGN-259/Tb4: 미국내 안구건조증 임상

3상

ARISE-1 ARISE-2 ARISE-3

임상 단계

피험자 수

임상 기간 (FPFV ~ LPLV)

미국내 임상 기관 수

2b/3상

317 (그룹 당 100명)

2015.9 ~ 2016.2

4

3상

601 (그룹 당 300명)

2016.11 ~ 2017.7

10

700 (그룹 당 350명)

2019.5 ~ 2020.11

20

임상 목적
• 적정 투여량 도출 (0.05%, 0.1% Tβ4)

• 임상의 설계를 위한 약효 정보 제공

• Pivotal study

• Sign과 Symptom 효능 확인

• Co-Primary Endpoints

• Pivotal study

• ARISE-2를 기반으로 디자인

• Co-Primary Endpoints
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ü 임상 전반에 걸쳐 RGN-259는 안구건조증(DED) 임상 Sign과 Symptom 모두에서 상당한 효과를 보임

ü Placebo에 비해 RGN-259로 치료된 피험자의 여러 시점에서 수많은 Sign(many ocular corneal fluorescein staining, CFS)와 Symptom(특히, 안구의 불편감과 꺼끌거림
(grittiness)) 결과가 상당히 개선됨

ü 최대 28일의 투여 기간 동안 RGN-259 사용으로 인한 안전성 문제가 발생되지 않았으며, placebo와 유사한 점안감으로 약물이 우수한 내약성을 보임

RGN-259/Tb4: 안구건조증 임상 요약

Corneal fluorescein staining
(CFS 점수 및 Schirmer’s test 점수로 구성된 환자군)

ARISE-2

15일차 안구 불편감

ARISE-2

꺼끌거림(grittiness)에 관한 15일간 변화치

ARISE-3
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NK: Neurotrophic Keratopathy 

√ 삼차신경 분포 장애로 인해 각막에 상피손상, 치유장애, 각막궤양, 천공 발생 등이 생기는 희귀 퇴행성 각막 질환

√ 일반적인 원인 : · 단순포진(Herpes) 바이러스 감염 or 대상포진, · 당뇨, · 신경수술 후유증, · 안과 수술 후유증
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OKN-007 : 임상 연혁

임상 1상 – 건강한 피험자 대상 정맥주사
(IV, 단기, 1997)

임상 1상 – 건강한 피험자 대상 정맥주사
(IV, 장기, 1998)

임상 1상 – 신장 장애 그룹 및 정상 피험자에
정맥 주사 (1999 – 2000) 

임상 2상 – 급성 뇌졸중 임상
(EU, 1998 – 1999)

임상 2상 – 급성 뇌내출혈 임상
(CHANT Study, 2005 - 2006)

임상 3상 – 급성 뇌경색 임상
(SAINT I) (2003 -2004)

임상 1상 – 재발성 GBM 환자 대상
OKN-007 주사

(Dose finding study, 2013 - 2017)

임상 1상 – 신규 GBM 환자 대상 OKN-007
주사와 화학방사선요법 병용 임상

(2018, Ongoing)

임상 2상 – 재발성 GBM 환자 대상 OKN-007
주사 및 TMZ 병용 투여 임상

(2020, Ongoing) 

임상 3상 – 급성 뇌경색 임상
(SAINT II) (2003 – 2006)

임상 1상 – 건강한 자원자 대상
OKN-007 경구 투여 임상 (2014 – 2015)

임상 1상 – 재발성 GBM 환자 대상 OKN-007 
경구 투여 임상 (Dose finding study, 2022)

HLB Therapeutics, OKN-007 license in
(舊 지트리비앤티, 2016)

재발성 DMG 동정적 사용 승인
(2021, Ongoing)
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OKN-007: 임상 요약

¨ 재발성 GBM 환자 대상 임상 1b상

ü OKN-007 주사제의 안정성 및 약물동태 파악을 투여 용량 단계적 증량 연구

ü 15명 환자 등록

ü 효능 highlight - OKN-007 경우 다른 치료법 보다 전반적인 생존기간이 향상 됨

¨ 신규 GBM에 대한 연구자 임상

ü 표준 화학방사선요법(방사선 치료 + Temozolomide)과 OKN-007 (주사제) 병용 Dose escalation Study

ü 2021년 SNO 발표 중간 결과에 따르면, 표준치료법 대비 OKN-007 전체생존기간 연장 확인

¨ 재발성 GBM에 대한 임상 2상

ü 환자에게 Temozolomide와 OKN-007 (주사제)을 병용 투여

ü 2022년 10월 환자 등록 완료 및 치료와 생존에 대한 추적 관찰 진행 중

ü 현 시점까지 모든 환자는 OKN-007과 TMZ의 병용 투여 관련 안정성 Issue는 없으며, 이로 인한 임상 중도 하차 환자 없음

¨ 재발성 GBM에 대한 OKN-007 경구제 제형 임상 1상

ü 경구용 OKN-007 Dose escalation Study

ü 2023년 4월 첫 환자 투여

ü 주사에서 경구제로 제형 확장은 환자에게 약물의 지속적 노출 증가와 복용 편의성과 같이 환자에게 큰 이점 예상
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안구건조증 시장규모
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GBM 시장규모

¨ Target 대상 환자수
− 신규 GBM (nGBM) 환자 수를 기반으로 한

예상 recurrent GBM (rGBM) 총 환자 수

− GBM 환자 대부분은 재발함 (90%) 

→ 재발성GBM 환자: 미국 내 11,700명, 유럽 내 19,800명 추정

2030 (E)2020Market

$ 476.4M$ 287.7M미국

$ 156.7M$ 100.3M유럽 주요 5개국

$ 21.6M$ 16.7M일본

$ 213.8M$ 144.3M중국

$ 868.5M$ 549.1MTotal

(Source: GlobalData, 2021)

現 승인된 GBM 치료제

– 신규 GBM 환자 대상: Temozolomide (Temodar, MSD)

– 재발성 GBM 환자 대상: Bevacizumab (Avastin, Roche)


