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졯� 홫 (Safe Harbour Statement)

쫳 햋웇삏 찇잺ힻ쨏핯퐟�앷킟(훷) (핯“캧”)맻 캧핓 캧폀뫷 몸폼폋 샻 혐쫯읷 훷훷 쨊 햋햋싟폋몇 혗뫰밫 퓿
햌켬폻킰샃샟.

펯쎛 몸풫폋솿 쫳 햋웇핓 핷� 쨊 쭻쭿폋 샻 쫰혗,픻 �핳폋몇 ힼ맿혌헼픷왗 쨫,헿쾜,�픿 밃ힻ샃샟.

쫳 햋웇삏 햋웇 햌켬핷 밫훻픷왗 캧핓 �탛 혐쫯읷 혗탗뫛 햃픷졫,핯 샴 뺯풤핓 멻힘 쨊 폀셫핯핓 �줯맻 폁킰샃샟.

쫳 햋웇삏 짳얓폋 샻 “퐃� 혐쫯”읷 뫛 햃킰샃샟.핯삏 뫷멫맻 팿샇 짳얓핓 캧멯뫷 뫻몿 숗 멾픷왗켗,캧핓  퐃캼숓삏
몸폼 쨊 햧줯탟헼픿 핓짳 퀓 햃픷졫,캼픷왗 ʻ퐃혐', ʻ퐃캼', ʻ헿쟘', ʻ몿', ʻ밫샻', (E)심뫷 먔픻 샣펯읷 샃샟.

퓿 “퐃�혐쫯”삏  몸폼몸핓 쪻 심폋 쌫앷 폼픿 쨖픷졫,쫳ퟃ헼픷왗 쮃탟켬픿 뺯뫛 햃삏 쨏,
핯엧 쮃탟켬픷왗 핳폧 탟혗 짳얓탟헼픻 “퐃�혐쫯”폋 밫햧숓멫뺓 퍏탗숗 뺯풤뫷 휌샻 �핯맻 햃픿 퀓 햃킰샃샟.

쫳 햋웇핓 헿쭻 픻 핷쭻삏 펯쎛 몸풫폋솿 햋햋핓 햋몫뫷폋 샻 쪐헼 �핿 쾇햧핓 햀힘햋웇왗 캧풤숛 퀓 폁킰샃샟.

쫳 햋웇핓 풤픷왗 핳 쨗컘삏 쾋탟폋 샻폧 캧 쨊 캧핓 핿ힼ퓋싟픻 믳 펯쎛 �핿솿 쭻샯ힻ 퍅핇픿 펌ힻ탗밫 쨏얈샃샟.
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당사는 2023년하반기급격한주가하락을경험하였습니다.

임상 단계 3개 과제 및 임상 진입이 근시일내에 가능한 2개 과제 등의 파이프라인을 보유함을 감안할 때

과도한주가하락이라고판단됩니다.

비소세포성폐암치료제분야는변화된치료패러다임에더적절한 BBT-207로개발을변경하였습니다.

특발성 폐섬유증 분야에서는 2020년 11월 약물 반환 이후 FDA와 주요 이슈들을 해결하고 현재 다국가

임상 2상을 진행 중인 BBT-877의 잠재력과 더불어, 지난 해 Pre-IND 미팅을 마무리하고 임상 2상

진입을위해준비하고있는 BBT-301등의가치가적절히반영되도록노력하겠습니다.

이번 IR을 통하여 특별히 특발성 폐섬유증 분야의 변화된 경쟁 상황, 그리고 결과적으로 더욱 높아진

당사의경쟁력을투자가여러분들과공유하고자합니다.
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특발성폐섬유증은환자수 70여만명의희귀질환이며, 현재 75% 환자가미치료로미충족의료수요가큼

2031년시장규모는 117억불이며, 안전성이향상되고 “질병진행을멈춰주는” 2세대치료제의출현시더커질가능성높음

성장시장(Growth Market) 인식으로 AstraZeneca, GSK, Merck, Sanofi 등 상위 10대 제약사 중 8개가 특발성 폐섬유증

파이프라인보강에나서고있음

2세대치료제

위약군대비높음 위약군대비유사

폐기능
감소
지연

폐기능
감소
멈춤

1세대치료제

Ofev1)

BI 
10155502)

BMS-
986278

BBT-877
BBT-301

노력형
폐활량

임상중단율

117억불

1. Globaldata
2. ihealthcareanalyst report (2023)

2022

+𝜶

41억불

2031

1. NEJM, 2014, May 19, 370:22
2. NEJM, 2022, June 9, 386;23

탗햠 믗좣 쨊 밫

특발성폐섬유증시장기회
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1세대치료제 (Ofev와 Esbriet)는노력형폐활량의감소율을 50% 정도지연시키나, 소화관장애등부작용발생

2세대 치료제를 노리는 약물 들 중 가장 앞서고 있는 BI 1015550은 노력형 폐활량 감소를 멈춰줄 가능성이 있으나,

12주임상에서부작용으로인한임상중단율이 13.4%로높아안전성우려가있음

오페브임상 3상 (INPULSIS-1) 노력형폐활량변화1)

(mL)

평
균
노
력
형
폐
활
량
변
화

(m
L)

52주

1. NEJM, 2014, May 19, 370:22
2. NEJM, 2022, June 9, 386;23

BI 1015550 임상 2상노력형폐활량변화2)

(mL)

12주

이상증상
임상중단율
(13.4%)

이상증상
임상중단율
(10.8%)

이상증상
임상중단율
(21.0%)

탗햠 밫
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작용기전이입증되고있는 Autotaxin-LPA신호전달체계관련과제가가장많음

BBT-877은글로벌임상 2상단계에있는소수의과제중하나임

상위 10 대제약사중 8개제약사가 IPF 파이프라인보강을위하여라이센싱-인기회를적극추구하고있음

임상3상

BI 1015550
(베링거인겔하임)

PDE4B 저해제
(cAMP 증가제)

PLN-74809
(플라이언트, Pliant) 인테그린저해제

BBT-877
오토택신저해제

BMS-986278
(BMS) LPA1길항제

임상2상Autotaxin-LPA 
신호전달체계

HZN-825
(암젠) LPA1길항제

DWN12088
(대웅제약) PRS 저해제

다수의상위제약사들이
도입을검토하는대상후보물질

몸햼 
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BBT-877 그리고 BBT-301 등질환진행을멈출가능성이있고, 안전성이우수한약물중심으로파이프라인을구축함

IPF 분야에서가장많은질환내포트폴리오를구축하는선도바이오텍이되고자함

질환분야선도기업모델 (길리아드와버텍스등)을벤치마킹하여 IPF분야선도기업으로성장하고자함

BBT-877
(오토택신저해제)

BBT-301
(cAMP 증가제)

BBT-209
(염증복합체저해제)

BI 1015550
(PDE4B 저해제):

임상 2상에서
노력형폐활량감소를
멈춰줄가능성을보임

BMS-986278
(LPA1 길항제, 3상)

BI 1015550
(PDE4B 저해제, 3상)

신규한작용기전

질환분야내경쟁 작용기전내경쟁브릿지바이오품목

• 임상2상에서우수한안정성보이고있음
• LPA1과 LPA2를동시에저해함
• 글로벌임상 2상진행중

• 경쟁사제품과동등한동물효력
• 90년대후반부터허가받아입증된안전성
• 임상 2상진입가능 (Pre-IND 미팅완료)

• 강력한항염증효과보유
• 동물모델에서오페브대비우수한효력보임
• 협력사에서국내임상 1상진행중

당사경쟁력및진행현황

찇잺ힻ쨏핯퐟핓 IPF 쭿퍷 헿얰
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BBT877

(?)

평가항목 BBT-877 GLPG1690

저해능
혈중오토택신저해능 90% 저해 70% 저해

질환부위오토택신저해능
(GLPG1690 대비, 배수) 10배이상 1

안전성
약물상호작용가능성 매우낮음 높음

세포독성정도 (CC50) > 100 𝜇M 10~50 𝜇M

1. 오토택신저해제중 FIC/BIC

2. 오토택신저해제 vs LPA1선택적길항제

- 섬유증발병에관여된것으로알려진모든수용체에대하여작용함
- BMS-986278은임상 2상에서 FVC 감소율을위약군대비 62% 줄여주어1)

약효측면에서개선의여지를보임

LPA1 
길항제

오토택신
저해제

BBT-877은동일표적단백질내에서 FIC / BIC 약물이며동일신호경로내에서도 BIC 가능성이높음

1) BMS 보도자료 (https://news.bms.com/news/details/2023/Bristol-Myers-Squibbs-Investigational-LPA1-
Antagonist-Reduces-the-Rate-of-Lung-Function-Decline-in-Patients-with-Idiopathic-Pulmonary-
Fibrosis/default.aspx)

1. FIC = First-in-Class, 계열내최초의약품
2. BIC = Best-in-Class, 계열내최고의약품

표적단백질개요 BBT-877 경쟁력

BBT-877: 퍸줷 먗풏
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임상 2상은 5개국에서진행중이며, 120명의환자모집을목표로현재 78명모집되어약물복용중임

2차독립적인자료모니터링위원회 (IDMC)에서임상지속을권유하여순항중임

현재까지이상반응으로인한임상중단환자는없음 (참고: BI 1015550의경우 12주기준 13.4% 임상중단1))

1:1 임의배정
(n=120)

1 2

3 4 5 6

약물투여군 (n=60)
[표준약제복용허가]

위약투여군 (n=60)
[표준약제복용허가]

사후
모니터링

사후
모니터링

병원방문일정 : 1, 2(baseline), 3(4주), 4(12주), 5(24주), 6(28주)

퍼페니돈
(n=27)

닌테다닙
(n=32)

없음
(n=19)

• 2차 IDMC 기준

ü 57명환자중이상반응으로인한

임상중단환자없음

ü 약물관련중대이상반응없음

• 2차 IDMC에서임상지속을권유함

• 2월 20일현재 78명환자가임의
배정됨

• 3차 IDMC는 4월에개최예정

1. NEJM, 2022, June 9, 386;23

BBT-877: 핿캼 2캼 ힿ 

임상 2상설계개요 표준약제복용여부 (n=78) 임상 2상진행현황



찇잺ힻ쨏핯퐟�앷킟(훷) IR

JPM을 준비하면서 상위 10대 제약사들만 접촉하여, 특발성 폐섬유증에 관심이 있는 8개 회사로부터 오토택신 저해제 분야

FIC/BIC인 BBT-877 관심확인함. 5 회사와 JPM 기간중미팅하였으며, 나머지 3 사는임상2상데이터확보후미팅을희망함

올해내사업개발완료를목표로후속접촉을진행중임

랭킹 회사명 매출
(억불, ‘22)

IPF 
매출유무

임상과제
유무

IPF 약물
물색중

1 Pfizer 1,003.3 N N N

2 Abbvie 580.5 N Y Y

3 J&J 526.0 N N Y

4 Merck & Co 520.1 N N Y

5 Novartis 505.4 N N N

6 Roche 503.8 Y N Y

7 BMS 461.6 N Y Y

8 Sanofi 452.2 N N Y

9 AstraZeneca 443.5 N Y Y

10 GKS 361.5 N N Y

• 라이센싱-인기회물색하는업체의급증

- 질환분야시장매력도 (시장규모 + 미충족의료수요) 증가

• 오토택신저해제분야에대한관심급속회복

ü 2021년 2월갈라파고스의임상 3상실패에따른

오토택신분야관심급격한한감소

ü 2023년하반기부터오토택신에대한관심급속히회복

• 상위 10개기업중 5개사와 JPM 기간 1:1 미팅진행

BBT-877: JPM 캧폀먗쨗 

글로벌상위 10대제약사의 IPF 분야관심현황 JPM 기간교훈과미팅경과
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BBT-301은 90년 후반 신경계 질환 약물로 허가받아 오랫동안 처방되어 안전성이 잘 확인된 약물의 신규 광학이성질체로서

체내반감기가짧고, 복용용량을낮추어안전성이더강화됨

BBT-301은 BI 1015550과는동일하게항섬유화효과가있는 cAMP의세포내농도를증가시키는기전임

즉안전성이입증된 PDE4B 저해제대안치료후보물질이될수있음

cAMP AMPPDE4B

BI 1015550

다양한항섬유화효과
• 폐상피세포사멸억제
• 섬유아세포모집억제
• 근섬유아세포분화억제
• 근섬유아세포사멸촉진
• 세포외기질생산억제

ATP

AC

AC: Adenylate Cyclase
PDE: Phosphodiesterase

BBT-301

- 입증된약물기전

u 질환분야내최고의약효를보이고있는 BI 1015550과사실상

동일한작용기전 (cAMP의세포내농도증가)을가지고있음

u 동물효력시점에서동등수준의약효확인

u BI 1015550과동등한약효가임상에서기대됨

- Real World에서사용되어입증된안전성

u BI 1015550의 13.4% 이상의임상중단율1)과대비되어

안전성에서차별화된경쟁력예상됨

- 신속한개발일정

u FDA와사전협의를통해추가독성시험과임상1상이면제됨을

확인하여임상2상개시가능

1. NEJM, 2022, June 9, 386;23

BBT-301: 퍸줷 먗풏

BBT-301 의경쟁력BBT-301 의주요기전
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기존치료패러다임 새로운치료패러다임

쪻숗 짳�홬 핓웇퀓풏폋 샻핌뫛햋 

타그리소가 2차약제로사용될경우는 C797S를포함하는 “3중돌연변이”가주요약제내성기전임

타그리소등표준약제가 1차약제로사용됨에따라 C797S를포함하는 “2중돌연변이”가약제내성기전이됨

변화된치료패러다임에적절한 BBT-207로현재두번째용량투여중

자연발암돌연변이
1,2세대약물

저항성돌연변이
타그리소 (2L)
저항성돌연변이

타그리소 (1L)
저항성돌연변이

1, 2세대약물
Del 19
L858R 3세대약물 (2L)T790M C797S Del 19

L858R 3세대약물 (1L) C797S
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챀쟃싟핓뫻탧쫰뫷픛잧몸햼캼픿풤폧 BBT-877핓캧폀먗쨗켬뫷믴샻읷퓿켗 1) ힿ휌핳핿캼핯

퀗솿왘�켛픿샟뫷쇔탗폋 2) BBT-877폋뫻탧픿좀챀쟃싟뫷ힻ쾈헼핓읷�폧횆픻캧폀먗쨗켬뫷읷

쟇싟몛킰샃샟.

�웇엧샟핿쪻폋쌫앷먗쨗픿탗햌 BBT-207핓풤엄캼킴탗픿햓ힿ폧퍸탛읷홫쾈쫯뫛, 뫻탧픿

좀뫛햃삏밫폀싟폋몇ힻ쾈헼픷왗폀셫핯폧홫밫캧폀켬뫷왗폫몫숓솿왘�켛픿샟몛킰샃샟.

2024뼿솿폋삏샴캧핯앷핳핓맻�맻밫폀맻�폋헼혃쨓폼숓솿왘햋맻쾇�뫷탗햠�즟샃�핯콓폋컃왗풯

쟃핇픷왗핿몛킰샃샟.
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“뭨 밫쨓 믻왗쪇 탛 쨏핯퐟�픷왗 켬햠몛킰샃샟.” 

먋캧샃샟.


