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2024년, 혁신의 전환점
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사업 혁신을 위한 조직 변화



인바이츠 생태계 소개

⚫



인바이츠생태계 추진사업



혁신
방향

아이발티노스타트1

3

2 캄렐리주맙

항암백신

4 디지털치료제

5 유전체분석사업
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파이프라인 Overview
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아셀렉스 – 조직선택적 COX-2 Inhibitor
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아셀렉스 – 조직선택적 COX-2 Inhibitor



아이발티노스타트
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캄렐리주맙
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항암백신 개요 - 정의
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항암백신
1
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항암백신 개요 - 시장

⚫



개인 맞춤형 항암백신 – 두개의 Pathway

mRNA platform 확보유전체 & 예측 알고리즘 고도화

Proof of Concept

알고리즘에의해도출된 30개의 peptide 활용

(가장빠른시간에검증을완료할수있는방법)

마우스 cell line에peptide 투여하여면역원성확인

2024년12월이내에검증완료

적중율비교 (기존타사결과와인바이츠예상결과)

5’-capping

5’/3’-UTR

Modified ribonucleotide

신생항원 
예측 알고리즘

전달체 생산

개인맞춤형항암백신
성공의핵심기술

Liposome

Lipid Nanoparticle

Protamine Liposome

Dendrimer Nanoparticle

완전확보완료
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개인 맞춤형 항암백신 - 신생항원 알고리즘 핵심 아이디어

⚫

⚫
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⚫

⚫

차별점



디지털치료기기 - 개요

디지털
치료기기

2



디지털치료기기 - 승인 현황

출처: SRI Horizon, KKIDI

⚫

⚫

⚫



헬스온G 당뇨 디지털치료기기

⚫

⚫

A군 ∙ 당뇨약 투여 없이 관리 가능한 환자군

B군 ∙ 저혈당을 유발하지 않는 경구 당뇨약으로 관리가 가능한 환자

C군 ∙ 저혈당을 유발할 수 있는 경구 당뇨약으로 관리가 가능한 환자군

D군 ∙ 인슐린을 사용하여 관리를 해야 하는 환자군

–

•



안전성과 유효성 입증 임상 결과 임상 시험군의 병용 약물 정보

헬스온G : 국내 최초, 글로벌 세번째 당뇨디지털치료기기

헬스온G+약물치료 병용 시험군의 복약 약물 정보

- HbA1c variation 

Study 7.73 → 7.26 (▼0.40%) 

Control 7.80 → 7.66 (▼ 0.06%)

≫ 두 집단의 HbA1C 변화차이

0.35%(p=0.0011)
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• 헬스온G를 성실하게 사용할수록 HbA1C 감소 효과 높음
• 약물치료그룹에 비해 헬스온G+약물치료 병용그룹의 HbA1C 감소 효과 높음 

- 시험군   - 대조군

약제명 시험군

보령바이오 아스트릭스 캡슐 100mg O

glupa 1g O

kombiglyze XR Tab 5/1000mg O

Lantus 1000IU/10ml inj(Insulin glargine) O

Nebilet 5mg O

글루코파지 엑스알 서방정 1000mg O

네시나 정 25mg O

노보믹스 30 플렉스 펜 주 100IU/ml O

디아미크롱 정 80mg O

레파넘 정 1mg O

레파넘 정 2mg O

메가폴민 서방정 500mg O

Amaryl-M 500/2mg O

아스피린 프로텍트 정 100mg O

액토스 정 30mg O

온글라이자 정 2.5mg O

트라젠타 듀오 정 2.5/1000mg O

휴물린 엔 카트리지 3ml O

• Alimentary tract and metabolism, Cardiovascular system 약물
• Drugs used in diabetes, Lipid modifying agents 등
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헬스온G : 차별화 포인트

•

•



Final Target Market

당뇨 인구 670만명을 위한 국내 최초 당뇨 전문 디지털 치료제로서 시장의 선두적인 지위 확보. 

전당뇨를 밀착 관리하는 생활형 예방 당뇨치료제로 확장하면서 1,500만명의 추가 시장 공략, 이를 통해 만성 질환까지 커버하는 
디지털치료제 지위 확보 

당뇨 

전당뇨

만성질환

헬스온G

Dtx

670만명 당뇨 전문치료제 

전 당뇨 1,500만명 생활 당뇨 치료제

국내 인구 33% 만성질환 관리 치료제

Step 1

Step 2

Step 3
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유전체분석

⚫

⚫

유전체분석
3

1) iCHMS(Invites City Healthcare Monitoring System) : 도시에서 헬스케어가 하나의 필수 사회 인프라가 되어, 도시-개인-지역시설이 데이터와 시스템 관점에서 초연결되고, 이를 통해 선제적이고신속한 의료 및 
건강관리 서비스를 제공 할 수 있는 도시형 헬스케어 모델. iCHMS플랫폼 앱 시범운영 및 서비스 확대 개발 중



유전체분석

유전체분석
3



디지털유전체사업 중장기 Plan

유전체분석
3

디지털
치료기기

2

항암백신
1
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생태계 시너지
사업 확장

유전체
분석 항암

백신

디지털
치료제

⚫

⚫

생태계 시너지 이니셔티브

•

•

•

•

•

•

•



End
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Appendix. 개인 맞춤형 항암백신 - 신생항원 알고리즘 핵심 아이디어

⚫

⚫

차별점

알고리즘
특성



Appendix. 개인 맞춤형 항암백신 - imNEO 성능평가

⚫

⚫

⚫

+1.0% +33.3% +25.0% +5.4% -3.8%+1.1%



Appendix. 개인 맞춤형 항암백신 - mRNA 백신 Timeline
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Appendix. 개인 맞춤형 항암백신 – Synergy Point

•
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Appendix. 디지털치료기기 - 시장

⚫

⚫

출처: 딜로이트(2022)



디지털치료기기 허가 충족 요건

구분 변경 전 변경 허가 후 (보완사항)

명칭 변경 - 1등급 유헬스케어 게이트웨이
- 유헬스케어 진단지원 시스템

- 1등급 유헬스케어 게이트웨이 
소프트웨어

- 유헬스케어 진단지원 소프트웨어

작용원리 요건 미 충족 요건 충족
(임상시험결과 기반 작용원리 보완)

성능 요건 충족 요건 충족

사용목적 요건 미 충족 요건 충족
(적응증 환자 및 사용 목적성 보완) 

사용시 주의사항 요건 미 충족 요건 충족
(적응증 환자 주의사항 보완)

시험규격 요건 충족 요건 충족

임상시험 평가 요건 충족 요건 충족

작용원리
사용목적 달성을 위한 과학적(임상적)원리

임상진료지침, 임상논문, 임상시험자료

성능
SW 운영환경, 요구사항, 주요기능 등에 대한

적합성, 유효성, 보안

사용목적
치료, 예방, 관리의 대상 질병과 대상 환자

사용 시 주의사항
제품을 안전하게 사용할 수 있는 안전성 사항

시험규격
성능 및 암호화 방식(표준)에 대한

시험항목, 시험기준, 시험방법

임상시험평가
탐색 및 확증 임상시험

안전성과 유효성 입증

헬스온G 디지털치료기기 변경허가 내역(2024년 5월 23일 식약처 변경허가) 

Appendix. 헬스온G : 국내 최초, 글로벌 세번째 당뇨디지털치료기기



Appendix. 헬스온G와 의약품 병용모델 개발

⚫

⚫

⚫

출처) ) kaia health, 2020 Digital Therapeutics Predictions: Big 6

글로벌 DTx 파트너쉽 현황(2023)


	슬라이드 1
	슬라이드 2
	슬라이드 3
	슬라이드 4
	슬라이드 5
	슬라이드 6
	슬라이드 7
	슬라이드 8
	슬라이드 9
	슬라이드 10
	슬라이드 11
	슬라이드 12
	슬라이드 13
	슬라이드 14
	슬라이드 15
	슬라이드 16
	슬라이드 17
	슬라이드 18
	슬라이드 19
	슬라이드 20
	슬라이드 21
	슬라이드 22
	슬라이드 23
	슬라이드 24
	슬라이드 25
	슬라이드 26
	슬라이드 27
	슬라이드 28
	슬라이드 29
	슬라이드 30
	슬라이드 31
	슬라이드 32
	슬라이드 33
	슬라이드 34
	슬라이드 35
	슬라이드 36
	슬라이드 37
	슬라이드 38
	슬라이드 39

