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Company Overview

4.8%

8.6%

86.2%

HLB그룹 개요

HLB 그룹은 1985년 설립되어, 선박제조업으로 시작하였습니다. 현재의 전반적 

사업 구조는 바이오/파마, 조선/플랜트, 미용/헬스케어/레저의 크게 세 부문으로 

확장되었습니다. HLB 그룹은 Apatinib (Revoceranib)으로 시장에 잘 알려져 있
습니다. HLB(주)는 Revoceranib이라는 이름으로도 알려져 있는 Apatinib에 대
한 글로벌 특허를 전권 보유하고 있으며, 중국을 제외한 글로벌 판권을 HLB의 

100% 자회사인 엘레바테라퓨틱스를 통하여 보유하고 있습니다.
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HLB 테라퓨틱스 History
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US 신약개발회사 현황

(주)지트리파마슈티컬
100% 자회사
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신약개발 Pipeline 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 (소아질환 우선 검토 바우처 권리 획득)

안과질환
교모세포종)

내재성뇌교종)   
DMG (Diffuse Midline Glioma, 미만성정중신경교종)
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RGN-259: DED (안구건조증) ARISE-4 진행 상황

✓ SPA (Special Protocol Assessment) / 프로토콜 특별평가 제도란?

− SPA란 개발사가 제출한 임상의 주요 계획 즉 임상 프로토콜과 임상통계분석계획을 FDA가 같이 검토 협의하는 제도

− SPA는 FDA의 binding process임 → 즉, 개발사는 SPA를 통해 FDA와 확정되는 protocol 대로 임상을 진행

− FDA는 해당 임상의 결과가 positive 할 경우 이 결과를 수용하여야 함

− 기존 FDA meeting 대비 protocol 검토에 참여하는 심도가 다름

− 검토 cycle은 60일 (Guidance에는 45일)

✓ 진행 상황

− 미국 Key Opinion Leaders와 Protocol 공동 개발

− 2022년 10월 : SPA 신청, Protocol와 통계분석 계획 제출 완료

− 2022년 11월 : 임상 디자인 및 평가 변수 등에 대한 FDA의 의견 수령

− 2023년 2월 : 통계분석 방법에 대한 FDA 의견 수령 후 수정된 Protocol와 통계분석 계획 제출 완료

✓ NK 임상 진행 및 중간 결과 주시하여 ARISE-4 임상 시기 전략적 접근을 위한 Drug Repositioning 결정
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RGN-259: NK (신경영양성각막염) 임상 진행 배경

✓ 연구자 임상과 1차 3상의 강한 효력 결과

− 연구자 임상: 28일 또는 49일 투여 후 6명 NK 환자 전원 완치

− 1차 3상 (SEER-1): RGN-259군 10명 중 6명 완치, 위약군 8명 중 1명 완치, p = 0.0400 (카이제곱), 0.0656 (피셔)

✓ 기존 승인 제품대비 월등한 복용 편의성과 경쟁력 있는 가격

− Dompé (Italy) 사 Oxervate: 2018년 FDA 승인, 2020년 기준 미국에서 5번째 고가 의약품 ($ 54,508 per month)으로

유일한 의약품

− 복잡한 복용 방법 및 짧은 사용 기간 (vial 개봉 후 1 일 내 사용)

✓ 명확한 승인 기준과 경쟁사 대비 앞선 개발 상태

− 기존 승인 제품을 통한 인허가 track 확실: Complete healing,  당사 기존 임상의 효과 보인 평가 변수

− 경쟁사 1차 2상 진행 중 : 신속한 허가용 임상 성공 시, 경쟁사보다 앞선 승인 가능성

✓ 희귀질환임에도 불구하고 높은 미국 시장성

− 2021년 미국 Oxervate 매출 4,100억원 수준 (`23.05.09기준 환율: $1 = 1,322.7원)

$

9



DO NOT DISTRIBUTE; FOR BUSINESS DISCUSSION PURPOSE USE ONLY

RGN-259: NK 3상 추진 방향 및 진행 상황

✓ 2개의 NK 임상 3상 스터디 동시 진행 (SEER-2, SEER-3)

✓ 현재 진행 상황

- 2022년 7월 CRO 계약 

- SEER-2: 2022년 12월 첫 기관 개시 미팅, 환자 모집, 4월 첫 환자 투여 시작, 임상 기관 모집 진행 중.

- SEER-3: 2023년 2월 유럽, 영국 임상시험 승인 신청서 제출 → 6월 유럽 승인 완료

* 임상 개시 예상 시점 : 2023년 7월 (환자모집시작)

✓ 임상 Sites

- SEER-2 : 미국 내 안과 전문 대형/개인 병원에서 진행, 30개 이상의 기관 모집 목표

- SEER-3 : 미국과 유럽에서 진행 (다국가임상) 

→ 피험자 모집 어려움 극복, 스페인, 이탈리아, 영국 우선 개시

✓ 각 임상 스터디 별 피험자 수 : 약 70명

✓ 환자 모집 완료 기대 시점

- SEER-2 : 2024년 1분기

- SEER-3 : 2024년 하반기
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RGN-259: 개발 계획 및 현 진행 상황 

2022 2023 2024 2025 2026

3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

N
E
U
R
O

T
R
O

P
IC

 K
E
R
A
TO

PA
T
H

Y
D

R
Y

E
Y
E

SPA submission (Oct.)

Long Term Safety Study (DED patients)
1st Site in EU/UK (Jul.)

1st Site Actv. (Dec.) Topline

Topline

ARISE-4 Readiness
PRT: Protocol,   SPA: Special Protocol Assessment,   IP; Investigation Product
CTA: Clinical Trials Application, Actv.: Activation,   Sbm.: Submission

SEER-2 in US

SEER-3 in EU + US
EU & UK CTA (SEER-

3)
Sbm. (Feb.)

US SEER-2 PRT
Sbm. (Sep.)

CTA

SPA
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[Appendix] Oxervate 포장 및 사용 방법

Materials for one week of treatment

1 Multiple-dose vials (1 vial per day per eye)
7 Vial adapters
42 Pipettes
42 Sterile wipes

Packaging for One week of treatment
with Dry Ice

Daily Material Needed

Sterile
wipes Pipettes

Vial
adapter

Vial

Connecting Adapter

Filling in pipette Dosing

1 pipette for each eye and each dose

Dose Every 2 hours, 6 times a day

Dispose vial 12 hours after open vial

https://youtu.be/7Q8HIf6Y8H4
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OKN-007: GBM (교모세포종) 임상 진행 상황

재발 뇌교종
Ph 1

− 재발한 Grade 3, 4 뇌교종 환자 대상 

− 주사제형 OKN-007 단독 투여의 용량 증가 임상으로 안전한 용량 확인 및 약동력 평가 임상

− 최고 용량까지 용량 한계 독성 (Dose limiting toxicity) 발견 안됨

− OKN-007의 안전성 및 약동력학 주요 지표 충족

− 주사제형 OKN-007 + Temozolomide 병용투여

− 과거 방사선 치료와 TMZ 투여 후 재발한 Grade 4 교모세포종 환자 56명 대상 효력 파악 임상 

− 2022년 10월 목표 환자 57명 모집 완료

− 자체 중간 분석 결과 목표한 6개월 생존 비율 달성 및 TMZ를 포함한 타 임상의 

historical data 대비 우위 확보

− 주사제형 OKN-007 + 방사선 + Temozolomide 병용투여

− 신규 Grade 3, 4 뇌교종 환자 대상의 안전한 용량 확인 및 약동력 평가 임상 

− 2023년 5월말 현재 27명 모집 완료

− 자체 중간 분석 결과 생존 기간 연장 및 타 임상의 historical data 대비 우위 결과

임상
디자인

임상
결과

임상
디자인

임상
결과

임상
디자인

임상
결과

반복적 

생존 연장 

효과 확인

재발 GBM
Ph 2

신규 뇌교종
Ph 1b

Historical data: DC-Vax 임상 external control population (JAMA Oncol. 2023;9(1),112-121)
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Ph2: 임상 개요

□ A single-arm, open-label trial in which all patients will receive OKN-007 and TMZ in combination

□ First stage - Safety lead-in. 첫 3명 환자에게서 용량제한 독성 (DLT) 발견 안됨

Second stage - Treatment Cohort. 효력 파악을 위한 임상약 투여 단계

□ 주 평가 목표: 

• 6개월 생존 비율 (Overall survival (OS) rate at 6 months)

• OKN-007과 TMZ 병용 투여 시의 안전성

□ 임상 디자인

□ 현재 임상 진행 상황

• 2022년 10월 총 56명 환자 모집 완료. 현재 2명 환자의 투여 및 17명 생존 추적 진행 중

• 현재까지 OKN-007과 TMZ 병용 투여로 의한 안전성 문제 발견 없음

총 56명 모집

OKN-007: 60 mg/kg IV, 3x/week for the first 28-day cycle

TMZ: 150 mg/m2 oral, once daily on Days 1~5 of the 28-day

Safety Lead In  

OKN-007 60 mg/kg + 
TMZ (3명 환자)

OKN-007: 60 mg/kg IV, 3x/week for 12 weeks, 2x/week for 12 weeks, 1x/week

TMZ: 150 mg/m2 (Cycle 1), 200 mg/m2 (Cycle 2 and subsequent cycle) oral, 
once daily on Days 1~5 of each 28-day cycle         

Treatment Cohort

OKN-007 60 mg/kg + 
TMZ (53명 환자)

재발성 교모세포종 환자 대상의 OKN-007 (IV)와 TMZ 병용 치료
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연구자 임상 (IIT): 임상 개요

□ Oklahoma 대학의 연구자 임상 (Investigator initiated trial): 

First stage – Dose escalation phase. 안전한 용량 확인을 위한 용량 증가 단계. 최대 12명 환자 모집

Second stage – Expansion phase. 확인된 용량을 이용한 효력 탐색 단계. 최대 20명 환자 모집

□ Dose escalation phase

• Cohort 1에 3명, Cohort 2에 4명 모집

• Cohort 2의 2명 환자에게서 용량제한독성 (DLT) 발견 → 주 3회 투여로 Expansion Phase 진입

□ Expansion phase

• 목표 20명 환자 모집 완료 (총 27명). 6월 초 현재 7명 투여, 5명 생존 추적 중

OKN-007 Infusion

Temozolomide

Radiation Therapy

30 minutes wait

1 hour wait

Cmax = BBB opening max

OKN-007, TMZ 투여 Timing

신규 진단 뇌교종 환자 대상의 OKN-007 (IV)와 TMZ, 방사선 병용 치료
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GBM (교모세포종) 개발 계획

✓ GBM 치료제로 승인을 위한 비교 임상 진입 및 병용 임상 기회 확장

− 임상 결과를 바탕으로 한 차기 임상 개발 파트너사 탐색 및 접촉

− 현재까지의 임상 결과 분석을 통한 TMZ 이외의 시너지 가능한 병용 항암제 탐색

✓ 경구용 OKN-007을 이용한 재발성 뇌교종 환자 대상 1상

− OKN-007의 지속적인 혈중 농도의 유지와 복용 편이성 증대를 위한 경구용 제제

− 기 확보한 건강한 피험자 대상의 1상 data에 근거한 Dose escalation

− 4개 기관 임상 계약, 첫 환자 모집 완료

✓ Diffuse midline glioma (DMG, 미만성정중신경교종) Expanded Access Program (동정적 사용)

− 향후 GBM 이후 적응증 확대 및 소아 환자로의 확장 시 유용한 data로 활용 가능

− DIPG를 포함하는 과거 방사선 치료 경험이 있는 Diffuse midline glioma 소아 환자 대상

− Oblato 주도 EAP - Oblato가 sponsor인 다기관 참여 EAP - 현재 5개 기관 참여, 환자 모집 진행 중
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OKN-007: 임상 진행 상황

2022 2023 2024 2025 2026
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EAP

Ph 2 – IV

Ph 1 - Oral

1st Site Actv. (Dec.)

1st Analysis result

Topline

Ph 3 – IV Readiness

Ph 1 IIT – IV

EAP Protocol Submission (Aug.)

OS 6mo

DLT/RP2D

Treatment to 10 subjects EAP: Expanded Access Program,     Actv.: Activation,   Dev.: Development
DLT: Dose Limiting Toxicity,        RP2D: Recommended Phase 2 Dose

Interim Analysis result
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콜드체인 유통 사업

• `18년 사업부 편입 (백신유통 전문 와이에스팜社 합병)

• 공적 코로나19백신 유통 계약 (’23년 단독 계약, ’21년 w/ SK 바이오사이언스)

• 블록버스터 백신(독감, 대상포진, 폐렴구균, 자궁경부암, 엠폭스 등) 유통 노하우

• ‘22년 생물학적 제제 판매관리 Regulation 강화 (시장 확대 효과)

• 높은 매출 성장 전망 (참고: ‘22년 기준 140억 수준, 질병처 코로나 백신 유통 수주 224억 확보) 

콜드체인 유통 과정

제조사 콜드체인 온도관리 2~8 ℃ 포장 온도 추적관찰 배송지 배송

℃

냉장보관 상태 유지 이상발생시 실시간 알람

1 2

비상 용기 추가 적재 차량 내부
실시간 온도체크

시간별
온도체크

온도변화 리포트

• 2~8℃ 온도를 지속적 유지 및 컨트롤 가능한 최신설비 (전국권 유통 시설)

설비

기술

• 기술력을 바탕으로 전문적 관리체계와 축적된 노하우로 높은 위기대처 능력
(대한민국 1호 IoT 보안 인증한 체계구축)

경험

• 콜드체인 기술을 안전한 환경에서 안전하게 공급할 수 있는 경험
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국내 Top Tier 콜드체인 유통 사업 Milestone

2018 √ 와이에스팜 합병 (사업부 편입)

2021 √ SK 바이오사이언스와 코로나 백신 유통

(Pfizer, Janssen, AstraZeneca)

2022   √ 23년 국가 코로나백신 독점 유통 계약

√ 생물학적 제제 취급에 대한 안정성 &

전문성 부각 regulation 시행

√ 질병관리청 주관 코로나 백신 유통 통한 

reference 확보 (224억)

√ IoT기술이 접목된 전국 콜드체인 Infra 구축

- 이천/평택 물류센터를 기점

- 전국 광역센터 구축(영남, 호남, 제주)

√ Infra 확대를 위한 수평적 M&A 고려

- SJ팜 인수 완료(6/16) 및 합병 예정 (9/1)

성장 위한 
사업기반 마련 

매출 제고 기대

√ 국가 주도 코로나 백신 사업 성공적 유통

수행 reference 보유

√ 백신 제조 ∙ 개발 시장 Player가 아닌

유통 부분 전담

→ Global 백신 국내 유통의 교두보 역할

√ 다년간 경험 및 검증된 콜드체인 사업

Global Big Pharma
국내 유통 직접 수주

단일 사업부 매출 지속성장 
통한 자생력 강화

141억

`22년 `23년 `26년

지속 성장 예상

HLBT 자생적 성장을 위한
기반 마련

21

224억+@



감사합니다.
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