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본 자료는 기관투자자와 일반투자자들을 대상으로 실시되는 투자미팅에서의 정보제공을 목적으로

HLB테라퓨틱스 주식회사 (이하 “회사”)에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 타인에 대한 재배포는 금지됨을 알려드리는 바 입니다.

본 투자미팅에의 참석은 위와 같은 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며, 제한 사항에 대한 위반은 관련 증권거래 법률에 대한 위반에 해당 될 수 있음을 유념해

주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 회사의 경영실적 및 재무성과와 관련된 모든 정보는 기업회계기준에 따라 작성되었습니다.

“예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래에 발생할 사건과 관계된 사항으로 회사의 향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미하

고, 표현상으로는 ‘예상’, ‘전망’, ‘계획’, ‘기대’, 등과 같은 단어를 포함합니다.

위 “예측정보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은 “예측정보”에 기

재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다.

또한, 향후 전망은 투자미팅 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시장상황과 회사의 경영 방향 등을 고려한 것으로 향후 시장 환경의 변화와 전략 수정 등에 따라 

변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기 바랍니다.

본 자료의 활용으로 발생하는 손실에 대하여 회사 및 회사의 임원들은 그 어떠한 책임도 부담하지 않음을 알려 드립니다. (과실 및 기타의 경우 포함)

Disclaimer

HLB Therapeutics
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Company Overview

기업 개요

회사명 에이치엘비테라퓨틱스㈜ 설립일 2000년 6월 7일

대표이사 / 최대주주 안기홍/ 에이치엘비㈜, 7.94% 자회사 수 (’25.12.31  기준) 4

임직원수 (’25.12.31  기준) 50명 (별도 기준) 자산 (’25.12.31  기준, 연결) 2,287억원  (자본: 1,739억원)

발행주식수 (’25.12.31  기준) 84,382,263주 상장일 2010년 3월 26일

지분 구조

7.9%

4.8%

86.8%etc.

(2025. 12. 31 기준)

• ReGenTree. LLC

• Oblato, Inc.

• HLB테라퓨틱스㈜

• ㈜지트리파마슈티컬

• ㈜코아인더스

국내외 오피스

경기도 성남시분당구 정자일로 248

NewJersey, U.S.

경북 칠곡군 가산면 호국로 1266-19

서울시 강남구 논현로 662
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Company Overview

WHO WE ARE

ReGenTree, LLC Oblato, Inc.

콜드체인 사업 부문신약 개발 사업부문

㈜지트리파마슈티컬

(신약 개발 및 임상 컨트롤)

RGN-259 (안과질환 치료제) OKN-007 (뇌종양 치료제)

• 코로나19 백신 유통∙보관

• 독감 등 일반백신 유통

• 의약품 도소매

• NK (신경영양성각막염)

• DED (안구건조증)

• 재발성 GBM IV/Oral

• 신규 GBM IIT

(100%)

(70%) (100%)

㈜코아인더스

• 전자 사업 부문 → 

100% 자회사로 물적분할

(2025. 01. 01)

(100%)



영업이익 33.1억원

-25.6 58.7 

-40.0 -20.0  -  20.0  40.0  60.0  80.0

HQ 콜드체인
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Company Overview

Key Business Areas

신약개발(RGN-259) 신약개발(OKN-007)

콜드체인사업 기타

안과질환 치료제 뇌종양 치료제

백신 및 의약외품 유통/도소매 유동적인 사업 In/Out 운영

• 신경영양성각막염(NK) 치료제 임상 3상 

(SEER-2, -3) 진행 중

• 경쟁약 比 기간 및 환자 복용 편의성 측면

에서 획기적 개선 기대 

• 2조원 수준 valuation 책정

• FDA로부터 교모세포종 치료제 개발을 위

한 희귀의약품으로 지정

• 임상 2상 중간결과 발표를 통해 우수한 치

료효과 입증

• 공적 유통사업을 성공적으로 수행한 

Reference 보유 (코로나백신, NIP)

• ’24년 국가 필수백신 15종 中 10종 및 인

플루엔자 백신 40% 유통 담당

• 제주 포함 전국단위 콜드체인 Infra

• 코로나 팬데믹 기간 의료기기사업 설립을 

통한 진단키트 제조/유통

• 신약개발 동안 안정적인 상장요건 유지를 

위해 보일러 부품 및 주사기 제조 사업 합

병 or 매각

사업별 매출 (FY2025, 별도)

588.2 (98%)

9.5 (2%)

콜드체인사업

HQ
매출액
597.7

영업이익 (FY2025, 별도)

(단위: 억원)
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New Drug Development
Business

1 신경영양성각막염(NK) 치료제 

2 교모세포종(GBM) 치료제

Master Plan 
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New Drug Development Business

신약개발 -Pipeline 현황

• 미국 소재 합작법인(ReGenTree, LLC)에서 추진

• 1차 3상 진행 중단 (SEER-1, 2018년)

• 추가 3상(SEER-2 & SEER-3) 진행 중

-SEER-2 : 미국 및 유럽 site에서 환자 모집 중 / -SEER-3 : 유럽 site에서 진행 (임상 종료)

• 신규 교모세포종 환자 대상으로 방사선치료, Temozolomide, OKN-007 병용요법으로 미국 연구자 임상 진행 중

• 재발 교모세포종 환자 대상으로 OKN-007과 표준치료제인 Temozolomide를 병용요법으로 임상 2상 진행 중
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신경영양성각막염(NK) 치료제 

증상

1

▣ 안과분야 희귀질환으로 각막 감각의 감소나 소실을 발생시키는 퇴행성 각막질환

▣ 각막의 상피 조직의 손상이 반복될 경우 궤양, 융해, 천공 등의 심각한 증세로 발전

임상진행 배경

▣소수의 환자임에도 SEER-1 임상의 강한 효력 결과

-RGN-259군 10명 중 6명 완치, 위약군 8명 중 1명 완치, 

p=0.0400 (카이제곱), 0.0656 (피셔)

▣안구건조증에 비하여 명확한 승인 기준 : Complete Healing

▣신속한허가용 임상 성공 시, 경쟁사보다 앞선 승인 가능성

▣기존 승인 제품 대비 경쟁력 있는 가격 제시 가능

→기술 수출 및 자회사 매각 시도에 유리한 환경

기승인 

제품

Dompé (Italy) 사

Oxervate

• NK 치료제로 2018년 최초 승인

• 고가 의약품 (약 $ 110,000 / 8주)

• 복잡한 복용 방법 및 짧은 사용 기간

경쟁

임상

RecordatiRare Disease • 첫 번째 2상 완료(미국,유럽)

Claris Biotherapeutics • 첫 번째 1/2상 진행 중(미국)

Oyster Point Pharma • 첫 번째 2상 완료 (미국)

NK의 글로벌 임상진행 현황

SEER-2 (미국+유럽)

• 미국 site (31개 기관)

-2022년 12월 첫 기관 개시 및환자 모집 

시작, 4월 첫 환자 투여 시작

• 유럽site (10개 기관)

– 2025 년 5월 첫 기관 개시

• 총 70명 환자 미국 site 및유럽 site 에서 

나누어 진행

SEER-3 (유럽)

• 2023년 2월 유럽 임상시험 승인 신청

→ 6월 유럽 승인 완료, 

2023년 10월 첫 환자 투여 시작

• 스페인, 이탈리아, 독일, 폴란드 개시

• 2025 년 2월 목표환자 수 충족,

3월 임상종료



[Back data] 경쟁사 대비 RGN-259의 장점
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각각의 안구에 매 투여 시 1개의 피펫 사용 

하루에 6번, 2시간마다 투여

앰플 개봉 후 12시간 후 폐기

경쟁사 제품의 포장 및 사용법



[Back data] 경쟁사 제품(Oxervate)의 포장 및 사용법
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1주간의 치료에 필요한 재료 
1 복용용 다회 사용용 앰플 (하루에 눈마다 1앰플) 
7 앰플 어댑터 
42 피펫 
42 멸균 와이프

Dry Ice를 사용한 1주간의 치료용 포장
매일 필요한 재료

멸균 와이프 피펫

앰플 어댑터

앰플

연결 어댑터

필렛에 주입 투약

각각의 안구에 매 투여 시 1개의 피펫 사용 

하루에 6번, 2시간마다 투여

앰플을 개봉 후 12시간 후 폐기

https://youtu.be/7Q8HIf6Y8H4

https://youtu.be/7Q8HIf6Y8H4
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신경영양성각막염(NK) 치료제 1

미국 NK 시장규모 및 M/S 전망1) 

0
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1,800

23년 24년 25년 26년 27년 28년 29년 30년 31년 32년

RGN-259 Standard care Dompe사

(단위: USD Million)

1) Source : DELVEINSIGHT and internal analysis

시장성

▣ 2024 년 Dompe사 재무제표상 Oxervate 미국 총매출액 $ 1.1B* 

(‘23년 比 36% 증가)

→ 희귀질환임에도 우수한 시장성 (Duff & Phelps를 통해 가치평가진행)

▣ Oxervate 미국시장 총매출 Trend

NK Valuation 결과
Growth Opportunity

시장성

▣미국의 신경영양성각막염 유병율은 약 6만 여 건 (2019)에서 약 7만 여 건 

(2032)으로 증가 예상

▣미국 NK 치료제의 전체 시장은 2022년 약 $ 0.6B 에서 2032년 약 $ 1.8B

로 성장 예상 (CAGR 11.7%) 

566 769 1,048 

460

610

828

1,127

 10

 210

 410

 610

 810

 1,010

 1,210

2021 2022 2023 2024

Sales excluding discounts (Gross) Sales

CAGR +34.8%

(단위: USD Million)



[Back data] 미국 NK 및 Oxervate 현황
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미국 NK 진단받은 환자수에 비해 Oxervate 처방 환자 
일부에 불과

미국 Oxervate 매출
① 투여 환자수 및 ② 약가 상승에 의해 연평균 39% 성장

※ Source : Survey (n=52) and analysis, CMS, 
Definitive Healthcare, TriNetX, PurpleLab

※ Source : Survey (n=52) and analysis, CMS, Definitive Healthcare, TriNetX, PurpleLab

Dompe 재무제표상 미국 Oxervate 총

매출 ($828 M)에 약가($109.6K)를 나눠 

역산하여 계산한 환자 수 : 7,555명

$460

$828

$610

Dompe 재무제표상 
미국 Oxervate
연도별 총매출
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교모세포종(GBM) 치료제 2

증상 임상현황

▣ 뇌종양의 일종으로 뇌 조직에 존재하는 신경교세포에서 기원

▣ 5년 내 평균 생존율 7% 미만의 악성질환

▣ 수술, 방사선 요법, 항암치료 등 치료를 받는 경우에도 평균 생존기간은 16개월 내외

OKN-007
(Disufenton)

활성산소종 제거

BBB(혈액뇌장벽) 개방 및
투과성 향상

종양괴사감소

저산소증
감소

혈관 종양 정상화

OKN-007의 효능 및 특징

• 종양미세환경(Tumor micro environment) 변화로 교모세포종 괴사 및 증식 감소

• FDA 희귀질환 치료제 지정 (2016.8)

재발성 GBM

• 재발한 Grade 3, 4 뇌교종 환자 대상 

• OKN-007의 안전성 및 약동력학 주요 지표 충족

임상 1상

• 주사제형 OKN-007 + Temozolomide(TMZ) 병용투여

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

data 대비 우위 확보

• 2024년 5월 AACR 결과 발표, 2024년 8월 임상결과보고서(CSR) 확정 및 수령

임상 2상

신규 GBM

• 주사제형 OKN-007 + 방사선 + Temozolomide 병용투여

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

• 2023년 5월 환자모집 완료, 2024년 8월 투여완료, 현재 4명 survival F/U 중

임상 1상 (IIT)
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교모세포종(GBM) 치료제 2

전체 생존율 비교 [2024년 5월 AACR 발표]

✓ Median overall survival에서 historical 

data 대비 25~29%의 생존 기간의 연장

✓ 12개월 이상의 생존 환자 비율의 증가

OKN-007 Median OS -9.7 months
Log-rank Test p-value: 0.013
Hazard Ratio (p-value): 0.67 (0.014)

LomustineOKN-007 + TMZ

* Lomustine 비교 군: 

• Northwest Biotherapeutics의 수지상 세포백신 3상의 비교군인 External control population data 이용

• 2010년 이후에 행해진 재발성 교모세포종 대상 6개 randomized trial 의 논문 발표 결과를 digitizing하여 449명 

규모의 가상의 비교군을 만들어 분석 (Linda M. Liauet al. JAMA Oncol, 2022)

✓ 20년전 승인된 Temodar(성분명: Temozolomide, TMZ)가 아직 SOC로 사용 중이며 

그 외 몇 가지 치료제가 존재하나 생존율 측면에서 한계점이 명확

✓ 현재 GBM 치료 시장에서 경쟁 중인 약물 부재 (不在)

Clinical 
Trial/Source of 
historical data

OKN-007 
+ TMZ 병용요법
임상 2상 결과

표준TMZ의 
historical Data

Lomustine의 
historical Data

환자군
GBM 진단 후 1차 치료로 
방사선+TMZ를 마친 후 

재발 환자

표준TMZ 치료법을 
이용한 재발성 

교모세포종 대상 임상
논문 9건의결과 범위

Lomustine을 사용한
재발성 교모세포종 

대상 임상 논문 6건을 통합
한 단일 환자군

참여대상자 56명 16 -142명 449명

전체생존기간 
중간값(개월) 
(95% CI)

9.7 (7.6, 12.5) 5.4 –7.5 7.2 (6.8, 7.8)

6개월 생존율 75.9% 46 –64% 60.3%

12개월 생존율 38.9% 17.5 –28% 26.3%

24개월 생존율 19.1% NA 8.2%
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Cold Chain Business

주요 Item 사업 실적

매출

영업이익

591.6 억원

58.7 억원

(FY2025)

2023, 2024년에 이어 2025년 공적 코로나백신 유통/보관 

단독 수주

성공적 PMI (에스제이팜 인수합병) 및 적극적 투자에 따른 

전국 콜드체인 Infra 구축

배송배차시스템(TMS) 개발을 통한 운반비 절감

고마진 의약품 중심으로 Product Mix 최적화 노력 

(전년 대비 +132.3 억원) 

(전년 대비 -6.0 억원) 

Competitiveness

국내 유일 초저온 및 2~8℃ 온도를 지속적 유지 및 컨트롤 가능한 최신설비 보유 (온도관제

시스템, 전국권 유통 시설), 2중 콜드체인 배송(냉장수송용기 + 냉장차량)

기술력을 바탕으로 전문적 관리체계와 축적된 노하우로 높은 위기대처 능력

 (대한민국 1호 IoT 보안 인증 체계 및최신 SOP(표준작업지침) 구축)

콜드체인 기술을 안전한 환경에서 안전하게 공급할 수 있는 경험 및 레퍼런스 확보

* 공적 코로나 백신 유통: 21년 공동(w/ SK바이오사이언스), 23년/24년/25년 단독수행 

설비

기술

경험

부문별매출 실적

404

(단위: 억원)

459

588



116.5 285.7 94.7 99.8

320.8 140.1 403.9 459.3 588.2 
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기타 콜드체인

‘21~’25 콜드체인 CAGR 16%
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Cold Chain Business – Impact on 2025 Finance 

매출 구성

(단위: 억원) FY2021 FY2022 FY2023 1) FY2024 1) FY2025 2)

매출액 437.3 425.8 498.6 559.1 597.7

본점 1.8 2.0 3.8 9.8 9.5

사업부 435.5 423.8 497.8 549.3 588.2

전자사업 114.7 99.8 90.9 90.0 -

의료기기사업 - 183.9 - - -

콜드체인사업 320.8 140.1 403.9 459.3 588.2

1) 2023년/2024년 의료기기사업 중단사업손익 반영 감안
2) 2025년 전자사업 물적분할 감안

108.1 100.7 
120.1 136.3 126.1 130.5 135.4 

196.2 
19.5 15.9 

20.4 
28.3 

1Q24 2Q24 3Q24 4Q24 1Q25 2Q25 3Q25 4Q25
콜드체인 전자 본점

167.2

128.5
132.9 137.7

198.6

분기 매출 구성 (사업부)

(단위: 억원)

142.9

119.0
130.0

연간 매출 추이 (콜드체인 / 기타 사업)

(단위: 억원)

437.3 425.8

498.6
559.1

597.7

▣~ 2022년 까지 

신약 개발 및 관리 조직 운영 비용 충당을 위한 Cash-cow의 역할과 상장 요건 유

지 목적상 운영

▣ 2023 년 부터

HLB그룹의 바이오 생태계에 신약 개발 및 의약품 유통 측면 담당

→ 그룹과의 시너지 확대 및 높은 성장성 감안 핵심 사업의 한 축으로 투자 및 운영

(콜드체인 사업 단일 매출 1,000억원 및 영업이익 100억원 달성 목표)
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2025 Financial Summary

2025 
Results at
a Glance

매출

영업이익

695 억원

-35 억원

콜드체인사업의 코로나19 및 독감 백신 보관∙유통 

기반 역대 최대 매출 기록하며 전년 대비 26.6% 성장

신약 개발(RGN-259, OKN-007)관련 비용에 의한 

마이너스 손익 유지, 콜드체인사업 지속 성장에 의한 

전년 대비 적자폭 감소 (+41.0억원)

매출

영업이익

CAGR
2021년-2025년 연평균 성장률

597 억원

33 억원

콜드체인사업의 코로나19 및 독감 백신 보관∙유통 

기반 역대 최대 매출 기록하며 전년 대비 6.8% 성장

콜드체인사업의 성공적 확장및 매출 성장에 따라

전년 대비 22% 성장

매출 기준 8% 안정적 신약개발을 위한 수단으로 외부환경에 선제적

인 사업 Shift*를 통한 점진적 매출 확대

* 보일러부품 제조→의료기기 제조→콜드체인 유통

(연결)

(별도)
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1. 재무제표 (연결)

Balance Sheet Income Statement

구분 FY2025 FY2024 YoY FY2023

유동자산 74,500 54,125 20,375 49,825

비유동자산 154,155 165,668 (11,513) 150,970

자산총계 228,655 219,793 8,862 200,795

유동부채 26,214 31,904 (5,690) 26,791

비유동부채 28,577 6,021 22,556 2,485

부채총계 54,791 37,925 16,866 29,276

자본금 42,191 40,070 2,121 37,016

자본잉여금 87,865 136,440 (48,575) 125,176

기타자본구성요소 (464) (468) 4 23

기타포괄손익
누계액

10,065 11,599 (1,534) 3,114

이익잉여금
(결손금)

10,597 (30,176) 40,773 (4,862)

비지배지분 23,610 24,404 (794) 11,053

자본총계 173,864 181,868 (8,004) 171,519

(단위: 백만원)

구분 FY2025 FY2024 YoY FY2023

수익(매출액) 69,561 54,932 14,629 52,591

매출원가 59,389 44,731 14,658 45,232

매출총이익 10,172 10,201 (29) 7,359

판매비와관리비 13,707 17,826 (4,119) 16,085

영업이익(손실) (3,534) (7,624) 4,090 (8,726)

영업외손익 (7,552) (15,301) 7,749 5,761

법인세차감전
순손익

(11,086) (22,926) 11,840 (2,965)

중단영업손익 0 (534) 534 (114)

당기순이익 (9,668) (23,460) 13,792 (3,079)

기타포괄손익 (2,101) 9,583 (11,684) (1,682)

총포괄손익 (11,769) (13,877) 2,108 (4,762)

(단위: 백만원)
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2. 재무제표 (별도)

Balance Sheet Income Statement
(단위: 백만원) (단위: 백만원)

구분 FY2025 FY2024 YoY FY2023

유동자산 46,418 51,519 (5,101) 48,175

비유동자산 184,817 179,560 5,257 167,507

자산총계 231,235 231,079 156 215,682

유동부채 24,086 30,975 (6,889) 25,669

비유동부채 28,530 6,040 22,490 2,535

부채총계 52,616 37,016 15,600 28,204

자본금 42,191 40,070 2,121 37,016

자본잉여금 110,221 158,797 (48,576) 136,417

기타자본구성요소 (915) (919) 4 (428)

기타포괄손익
누계액

(1,230) (1,229) (1) (2,429)

이익잉여금
(결손금)

28,350 (2,656) 31,006 16,901

자본총계 178,617 194,063 (15,446) 187,478

구분 FY2025 FY2024 YoY FY2023

수익(매출액) 59,766 55,909 3,857 49,863

매출원가 49,271 44,731 4,540 42,541

매출총이익 10,495 11,178 (683) 7,322

판매비와관리비 7,184 8,449 (1,265) 6,048

영업이익(손실) 3,311 2,729 582 1,275

영업외손익 (23,724) (19,231) (4,493) (433)

법인세차감전
순손익

(20,413) (16,502) (3,911) 841

중단영업손익 0 (534) 534 196

당기순이익 (18,994) (17,036) (1,958) 1,038

기타포괄손익 0 (31) 31 (3,496)

총포괄손익 (18,994) (17,067) (1,927) (2,458)



경기도 성남시 분당구 정자일로 248 파크뷰오피스타워 22층 
Tel 031-786-7800 | Fax : 031-768-7801 | E-Mail : contact-hlbtr@hlbtherapeutics.com
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