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혁신적약물전달체계
(용해성마이크로니들기술소개)



Painful Injection

Needle phobia:
More than 5% of people



Cold Chain Supply











 ISO22716 / Cosmetic GMP
 ISO13485
 Clinical GMP / pharmaceutical cGMP

▼ 1st Commercial GMP Factory in Korea
- Cosmetic GMP (5 lines)
- OTC Pharmaceutical GMP (1 line)

◀ Raphas HQs & Investigational GMP

▲2nd Commercial GMP Factory in Japan

▲ Vaccine Patch Joint Company in USA

LISTED COMPANY



Raphas is a pioneering world-class tech
nology company that is paving the way 

towards healing and human health.



1st Commercial GMP Factory in Cheonan, Korea
• High Functional Derma-cosmetics
• OTC medical products 





Vaccine Joint R&D Company



Automatic In-line Manufacturing System



Vaccine & Therapeutic DEN MAP Pipeline 

• 에이비온 공동연구 (RIGHT FUND)
• in-vivo 효능 및 challenge test완료

• 대원제약 공동개발
• 2020–2024 바이오산업핵심기술개발사업
• IND submission in 2023

• 2015 세브란스 연구중심병원과제 시작
• 2022년 환자 대상 임상 1상 시작

Prescription
Drug

Synthetic SemaglutideRapMed-2003
당뇨/비만 치료제

RapMed-1506
면역 치료제 House dust mite ext.

Dermatological
OTC Drug

Salicylic acid

Allantoin/Dexpanthenol

Killa acne ES

흉터 치료제

• 2022. USA 공급 계약
• 2023. 04. 미국 출시
• 2023. 06. 미국 FDA OTC 제조시설 실사 완료

• 제형연구

Vaccine Patch

RapVac-2302
Hepatitis B

RapVac-2301
Influenza

RapVac-2004
SARS-CoV-2

• 2022년 글로벌백신기술지원사업
• 2024년 제제연구 및 효능평가 완료
• 2025년 임상 진입

• HBsAg 탑재 마이크로니들 패치 백신동물
효능평가 완료

• 2022년 인도 Serum institute 원료공급 계약
rHBsAg

Cell based purified HA

DNA vaccine

Influenza mRNA vaccine • In-vivo PoC

In-house

In-house

In-house

• in-vivo 효능 평가 완료rTrivalent RBDRapVac-2101
SARS-CoV-2



RapMed-1506
면역치료제

RapMed-2003
당뇨/비만 치료제

RapVac-2302
Hepatitis B

RapVac-2301
Influenza

2020년 USD 33.1B → 2026년 USD 45.4B
(450억 달러)

2021년 USD 3.2B → 2030년 USD 100B
(약 1,000억 달러)

2022년 USD 3.3B → 2032년 USD 5.7B
(약 30억달러)

2020년 USD 60M → 2030년 USD 101.27M
(약 0.8억달러)

• 주요 시장 : 미국, 유럽, 일본
• 24년 1상 완료
• 25년 Licensing out

• 24년 임상 1상 완료
• 라이센싱 아웃 (Multinational Company)
• 30년 Launching

라파스 마이크로니들 주요 의약품 및 백신 시장 규모 및 사업화 전략

파이프라인 글로벌 시장 규모 개발 일정 및 사업화 전략

• 25년 임상 1상 진입
• 25년 Serum Institute 시장 확대 협의
• 26년 국내 인허가 진행
• WHO PA 진행

• 25년 단가 A/H1N1 임상 1상 진입
(First human Clinical trial, PoC) 

• 26년 Dose sparing test
• 26년 3가 백신 임상 진입



여드름 치료제

Anti-Inflammation 

Anti Bacteria growth

Inhibition of Sebum Increase

Nicotinamide
Ibuprofen piconol

AMP (Oligopeptide-10)
Thymol

Puncture of acne site

RapMed-2303

Early Acne vulgaris target



여드름 치료제

•Brand holder : ZitSticka, USA
•Product NDC : 81746-417
•Marketing Status: OTC monograph final
•Active Ingredient : 2% Salicylic acid
•Inactive ingredient : Nicotinamide, Oligopeptide-10
•Completed Inspection by US FDA
•Launching date : 2023. 4.



글로벌 여드름 치료제 시장 규모는 2022년 기준 USD 9.66B 이며 2032년 까지 CAGR 4.8%를 예상하여, 
약 USD 15.18B 까지 확대될것으로 예상. (ref. Acne treatment market, PRECEDENCE RESEARCH) 

여드름 치료제
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피하주사 면역치료제 대비 마이크로니들 패치 면역치료제의 장점

RapMed-1506, 면역 치료제
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Successful transdermal allergen delivery and allergen-specific
immunotherapy using biodegradable microneedle patches

Efficacy study (Animal Model) 
 연구결과 1. Biomaterials 150 2018, 38-48

RapMed-1506, 면역 치료제
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“마이크로니들을 이용한 투약군이 동량의 피하주사 투약군보다 탁월하게 좋은 면역치료 지표를 보여줌”

SCIT
(10ug)

MNIT
(10ug)

Immune Response Rate

10X

*Ref: Biomaterials 150, 38-48, 2018

Clinical and histologic features of AD-induced mouse model 

RapMed-1506, 면역 치료제
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 연구결과 2. Clin Exp Allergy 2020;00:1–9.

Efficacy of transdermal immunotherapy with biodegradable
microneedle patches in a murine asthma model

RapMed-1506, 면역 치료제



RapMed-1506, 면역 치료제

라파스 마이크로니들 패치 면역치료제의 In-vivo 효능 결과

Clin Exp Allergy. 2020;50:1084–1092.

① Treg activation ② IgE reduce

③ Th2 reduce



국내 혈관운동성 및 알레르기성 비염 환자와 알레르기성 접촉피부염 외래환자는 약 930만명으로 집계되며, 
국내 알레르기 치료제 시장 규모는 약 1600억원 규모임 (메디포뉴스 보도자료, 2023.02.03)

알러지질환 진단 및 치료제 시장 규모는 2020년 기준 USD 33.1B 이며, 2026년 까지 USD 45.4B 를 확대 되어, 
CAGR 5.5%를 예상 (Allergy Diagnostic and treatment market report, Startview research)

RapMed-1506, 면역 치료제



Global Situation of Microneedle Patch Vaccine 



Global Situation of Microneedle Patch Vaccine 

Formulation Preclinical Clinical PI Commercialization

Prototype in Lab Pilot production
(Clinical GMP)

Mass up production
(Commercial GMP)

Clinical PIII

(호주)

(미국)

(미국)

(대한민국)

Clinical PII

독감, COVID-19

독감 (MIMIX)

홍역/풍진

독감 백신
B형 간염백신

On-market …
Cosmetics, OTC pharmaceuticals

면역치료제
(비염)

GMP 파이럿 제조소 준비

대량 제조 시설 없음

대량 제조 시설 없음

대량 제조 GMP 시설 운영
(USFDA GMP 인증 완료)

GLP-1 
(semaglutide)



RapVac-2301, 인플루엔자 백신

• Animal: SD-Rat

• Hemagglutinin 중화항체 역가 : 접종 후, 8-12주 경과 후 2주차 대비 약 4배 이상 증가

• Hemagglutinin Inhibition Assay 

GMT : Geometric Mean Titer of Hemagglutinin Inhibition Assay 

인플루엔자 항원 탑재 마이크로니들 패치 백신의 주사 대비
비열등한 바이러스 중화 능 (HIA GMT) 확인



미국 시장조사 기관 ‘Allied market Research(2021)’에 따르면 전 세계 인플루엔자 백신 시장 규모는 2020년 60억 달러에서

연평균 7.2% 성장률을 기록하며 2030년 100억 달러로 성장할 것으로 예측 됨

Ref. Influenza Vaccine Market by Vaccine Type (Quadrivalent and Trivalent), Technology (Egg-based, and Cell culture), Age Group (Pediatric, and Adult), and Route o
f Administration (Injection, and Nasal Spray): Global Opportunity Analysis and Industry Forecast, 2021-2030, Allied market Research

RapVac-2301, 인플루엔자 백신
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RapVac-2302, B형 간염백신

• Raphas HBsAg 탑재 마이크로니들 패치 제조, Serum Institute 에서 면역 유도능 시험을 통한 백신 효능 검증

• Animal: Mouse

• 혈청 내 HBV sIgG 역가 확인

- Prime 및 boost 접종에 의한 우수한 항체형성. 

- Prime접종만으로 바이러스에 최소 보호 항체 역가인 10mIU이상의 sIgG 역가 확인



B형간염 백신의 글로벌 시장 규모는 USD 3.3B 이며 2032년까지 CAGR 5.1% 를 예상하여
USD 5.7B 까지 확대될 예정임 (Hepatitis B Vaccine Market, Global Market Insights)

RapVac-2302, B형 간염백신



RapMed-2003, 당뇨/비만 치료제

Semaglutide (Rx)

1. Type 2 Diabetes Mellitus (제2형당뇨)

1) SC Injection (Ozempic) : 최대 (유지) 용량 : 0.5 mg / qWeek

2) Oral tablet (Rybelsus): 14 mg /PO qDay (하루 한번 투약)

경구제형의 투약용량 (14mg)은 주사제 일일투약용량(0.07mg)의 200배 용량

2. Weight Management (비만)

SC injection (Wegovy) 최대 (유지) 용량 : SC 2.4 mg / week, Oral tablet 용량 없음

3. 라파스/대원제약 “합성 Semaglutide microneedle patch” 

임상 일일용량 0.45mg/patch 으로 주사제 1주일제형 대비 28% 증량 제제

(Micropig PK/PD simulation을 통한 임상용량결정)

Compliance 개선을 위한 개량신약 Rybelsus 개발
non Cost-effective formulation

https://reference.medscape.com/drug/ozempic-rybelsus-wegovy-semaglutide-1000174

Microneedle patch

Cost-effective formulation
Convenience, Low adverse effect



한국바이오협회가 2022년 5월 23일자로 발간한 글로벌
비만치료제 개발동향에 따르면 세계 비만치료제 시장
규모는 2021년 32억 달러에서 2026년 46억 달러로 성
장할 것으로 전망됨 (머니투데이 보도자료, 2022.07.05)

국내 비만치료제 시장 규모도 지난 2018년 968억 원에서 
2022년 1757억 원으로 약 4년 만에 무려 81.5%나 증가. 
그 중 삭센다의 22년 매출은  589억원으로 전년대비 62.
7% 증가 하였으며, 발매 이후 17분기 연속 매출 1위를 차
지하고 있음.(데일리팜 보도자료, 2023.03.03)

RapMed-2003, 당뇨/비만 치료제



Nucleic acids-based vaccine
mRNA/LNP MAP platform
pDNA- eMAP platform


