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2019년 제2차 코스닥 미래산업 릴레이
IR 컨퍼런스



Established 13th of May, 2008

Valuation
(Sep, 2019)

~ $490 million

Pipelines

Headquarter Daejeon, Korea

Members 65 (56 researchers)

IPO
(2014)

KOSDAQ: 196170

Long-acting Biobetter

Biosimilar

Antibody-Drug Conjugate 

(ADC) 

Hybrozyme Technology

ALTEOGEN Inc.
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Subsidiary

• Ceres F&D Inc.: 

- Vancomycin

- Teicoplanin

- Tacrolimus

▪ LS Meditech Corp.: 

Drug distribution company



3

기술개요

Three novel biologics constitute ALTEOGEN

바이오시밀러, 차세대 항암 항체의약품 개발, 지속형 단백질의약품 기업

3개 원천기술 보유; NexMab™ ADC 기술, NexP™ 융합기술, 피하 주사 제형 기술

NexMab™ Technology

당화 (Glycosylation) 
체내지속성증가

NexP™ Fusion Technology Hybrozyme Technology 

신규의 Hyaluronidase



Chapter  1 Hyaluronidase
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국내 특허출원 완료, PCT 출원 준비

▪ 단백질 고유의 Mode of Action (MoA) 유지

효소활성과 열 안정성(응집온도) 향상

H사 특허 회피

※ H사 기술대비 장점

• 열 안정성 증가로 단백질의 안정성 향상

• In silico 분석에서 야생형 PH20 대비 면역원성 개선

ALT-B4: Novel Hyaluronidase : Hybrozyme® Technology 

▪ 정맥 주사하는 모든 단백질 치료제를

피하주사로 가능하게 하는 기술

피하주사용 약물투여 원천기술 세계 두 번째 개발
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Herceptin S.C. 시장의 급격한 성장

Herceptin S.C. 유럽시장 Herceptin S.C. 미국시장

▪ Herceptin 시장에서 피하 주사용 제품의 급격한 성장
- 향후 50% 이상의 시장 점유율-

: 환자에 대한 편의성
: Total cost 에서 정맥주사 대비 저렴함

▪ Herceptin 정맥 주사용 바이오시밀러의 과당 경쟁
- 바이오시밀러 제품의 성장 한계 –
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Herceptin S.C. (피하 주사) 제품 (ALT-LS2) 개발, 로슈사에 이어 두번째

< PK 시험 비교 >
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ALT-B4의 비즈니스 모델

Biobetter development

• New bio-drug development for SC injection of 
biologics 

• Improved enzymatic activity and thermal 
stability compared with wild-type PH20

Biosimilar development

• Excellent biosimilar partner for original SC 
formulations as an excipient

• The first Herceptin SC biosimilar in the world by 
Alteogen

HA removal in cosmetic surgery and
Ophthalmology surgery

Long-acting ALT-B4 for cancer 
treatment

• Fusion with Alteogen’s proprietary NexP™ 
technology

• Enhances the action of chemical and 
biological anti-cancer drugs by changing 
tumor microenvironment

라이센싱 아웃

지속형 단백질과 결합 항암제 효능 증대 화장품 안과수술 분야에 적용



Chapter  2 바이오시밀러 사업
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Ingredient Aflibercept

개발사 Regeneron, Bayer 

INN •습성 연령관련 황반변성(WAMD)
•망막정맥폐쇄성 황반부종

(Macular Edema Following Retinal 
Vein Occlusion , RVO)
•당뇨병성 황반부종(Diabetic 

Macular Edema, DME)
•Myopic CNV(병적 근시)

Patents 
Expiration

•물질특허만료: 2022~2025
•제형특허만료: 2027~2030

Molecule
Structure

Fc fused 혈관내피세포 성장인자
(VEGF) Receptors

황반 변성치료제,  아일리아 바이오시밀러 개발

• 세계에서 가장 앞선 개발단계

• 당사고유 제형/제법 특허 보유



안과 바이오 의약품 시장(2017)

급성장 바이오의약품, 2017년 매출 3위 바이오 의약품

(Source: Pharmacompass)

Estimated by GlobalData to account 
for 41% of all ophthalmology sales 
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Vitreous humor(눈 유리체) Aqueous humor(안구 수양액)

황반 변성치료제, 미국 비임상 시험 완료 생물학적 동등성, 안정성 확보

생물학적 동등성 시험 결과(in vivo, in vitro)

약물동태학(PK) 시험 결과 시간별

각 부위 약품 잔류량 동일 수준

열 안정성이 뛰어난 제형 확보
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아일리아 , 2022년 세계 최초 출시 예정

당사 고유 제형/제법 특허 보유로 원 의약품의 제형특허 만료일인 2027년 보다 앞서

물질특허만료일(2022년) 이후 시장 출시 가능(세계 최초 )

알테오젠 고유 제형/제법 특허
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황반 변성치료제 , 아일리아 바이오시밀러 제형 제법 : 국내, 미국 특허 등록

당사 고유 제형/제법 특허 보유

국내, 미국 , 러시아, 일본 특허 등록 완료, 유럽 등 8개국 특허 출원

알테오젠 고유 제형/제법 특허
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황반 변성 치료제, 아일리아 바이오시밀러 글로벌 경쟁력 확보

독성동태시험(TK, Toxicokinetics) 독성시험 완료

안전성 및 오리지날 대비 체내 동등성 확보

글로벌 임상 1상, 3상 준비 및 IND(국내 승인)

➢ DM바이오와 생산을 위한 전략적 제휴

➢ 아일리아 바이오시밀러 융합단백질

생산기술 특허 등록(2019.1)

전세계 유일한 아일리아바이오시밀러 개발

특허등록 한국, 호주
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허셉틴 바이오시밀러(ALT-L2), 유방암/위암치료제,  Blockbuster 항체의약품

허셉틴과 허셉틴바이오시밀러 시장 2026년 10조 시장 형성

마일란·바이오콘, 암젠·엘러간, 화이자, 삼성바이오에피스, 

셀트리온 등 5개사 미국 출시

캐나다, 글로벌 임상 1상 완료:약동학, 안전성, 면역원성 등 생물학적 동등성 입증

약동학 (PK) 결과 바이오동등성 지표

ALT02 Herceptin 
(EU)

Herceptin 
(US)

AUC0-t 100 96.2 93.3

Cmax 100 97.1 93.0

T½  el 100 103.3 103.3

(%)

* AUC: Area Under Curve
Cmax: Highest Concentration
T1/2 : Half-life
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Herceptin (i.v.) 바이오 시밀러 Emerging Market 사업화 추진

허셉틴 바이오시밀러 사업화 전략

Emerging 
Market

중국 QILU 제약이 중국내 임상 및 생산 판매 전담

기술이전 완료 (500리터 3batch 생산)

2018년 중국 임상 1/3상 IND 신청

2019년 상반기 IND 허가(6월)

중국

ROW 중국 이외의 지역 : Qilu 에서 완제를 공급받아

알테오젠이 판매



Chapter  3 항체 약물 접합 치료제(ADC) 사업
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강력한 항암치료
효과

암세포에 대한
높은 선택성

부작용 최소화, 효과 극대화 유방암치료제

ADC 기반기술(NexMab™) 표적항암치료제

Antibody Drug (toxin)

ADC 구조 및 작동 원리

Linker

19

Bystander Killing  Effect

Modified from  Lamele et al.2015



Alteogen’s NexMab™ technology

• 항체 C말단에 위치 선택적 접합

• 높은 접합 수율

• 탁월한 체내 안전성

• 높은 생산 수율

20

NexMab™ 고유 기반 기술(Platform Technology) 자체 개발

특허등록

USA(2017)
Korea (2015) 
Russia (2016)
Australia (2016) 
Japan (2016)
Mexico (2018)

China (2018)

출원중
EU,  Canada,  
Brazil 

➢ 위치 특이적 접합 기술중 가장 간편하고 생산 수율이 높은 기술



ALT-P7: 유방암/위암 치료제 ADC  

; 기존캐사일라(Kadcyla®)  보다우월한치료효과
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캐사일라(Kadcyla) ALT-P7

적용 기술 이뮤노젠 1세대 ADC 기술 알테오젠 2세대 NexMab™ ADC 기술

적용 증 유방암 치료제 유방암및위암도적용가능

판매/상황 2017년 매출:  > US 1B 국내최초임상1상진행

특징
비위치특이적 1세대접합

기술로약품동질성낮음

위치특이적접합기술로

약효, 접합안정성, 생산성등이우수

구조
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ALT-P7

ALT-P7는 Kadcyla® 보다 유방암 및 위암 치료 효과 우수

• 캐사일라투여시암세포가감소하였으나

투여중지후다시암세포가재증식함

• ALT-P7 투여시투여중지후에도암세포가

줄어들어완전히소멸됨

유방암 치료 효과 비교 위암 치료 효과 비교

• 캐사일라보다 15 배이상 potent 한위암세포억제효과

▪ Kadcyla(N000205B)  
▪ ALT-P7



ALT-P7, 임상 시험 : 국내 최초 임상1상, 삼성서울병원
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➢ MFDS & IRB  approval Progress (2017년)
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➢ ALT-P7, 임상 시험 : 범부처신약개발 사업단 과제 선정(36억의 50% 지원)

➢ 위암 치료제로 미국 FDA 희귀의약품 지정

➢ 향후 유방암 및 위암 치료제로 당사 매출 1조 이상 예측

대상 : HER2 양성인자를 가진 전이성 또는 절제 불가능한 국소 진행성/재발성 유방암 환자



Cohort Number of patients Treatment regimens

1 3~6 ALT-P7 0.3 mg/kg Every 3 Weeks

2 3~6 ALT-P7 0.6 mg/kg Every 3 Weeks

3 3~6 ALT-P7 1.2 mg/kg Every 3 Weeks

4 3~6 ALT-P7 2.4 mg/kg Every 3 Weeks

5 3~6 ALT-P7 3.6 mg/kg Every 3 Weeks

6 3~6 ALT-P7 4.8 mg/kg Every 3 Weeks

7 3~6 ALT-P7 5.4 mg/kg Every 3 Weeks

Currently ongoing in Korea

➢ Open-Label, Dose Increase and Phase I Study of ALT-P7 to Determine Safety, Tolerability, 

Pharmacokinetics for HER2 Positive Metastatic Breast Cancer Patients Who Have Progressed on 

Previous Trastuzumab-Based Therapy

➢ Trial sites: Samsung Medical Center, Gachon Gil Hospital

➢ ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03281824

➢ Phase II clinical trials for breast cancer and gastric cancer are planned in 2019
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ALT-P7, 임상 1상
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Next generation ADC

➢ Clinical trial status of ADC for gastric cancer treatment

➢ Toxicity is one of major huddles for the clinical development of ADC

Product name Developer Clinical stage Target Linker payload Current state

SC-007 AbbVie I (terminated) n.d. N.D. N.D. Terminated due to DLT.

AbGn-107 AbGenomics I AG7 Cleavable
Microtubule 

targeting
Start date: April, 2017.

ADCT-502
ADC 

Therapeutics
I (terminated) HER2 vc-PAB PBD

Terminated.
Effective dosage is not well-

tolerated.

ARX788 Ambrx I HER2 N.D. MMAF Start date: March, 2018.

ASG-5ME Astellas I SLC44A4 vc-PAB MMAE Discontinue.

DS-8201a Daiichi-Sankyo II HER2 Enzyme cleavable Exatecan Start date: October, 2017.

XMT-1522
Mersana

Therapeutics

I (partial 
hold/disconti

nued)
HER2 Polymer MMAF DAR ~12 (10~15)

TAK-164
Millennium 

(Takeda)
I

Guanylyl 
cyclase C

N.D.
DNA

cross-linking
Start date: March, 2018.

RC48-ADC RemeGen II HER2 vc-PAB MMAE Start date: July, 2018.

N.D.: not disclosed



ALT-P7: 세계적으로 인정 받는 기술
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▪ 2018 아시아-태평양 바이오프로세싱 어워드(Asia-Pacific Bioprocessing Excellence Awards) ‘ 

-항체약물접합(ADC) 치료제의 바이오프로세싱 개발 분야 우수상을 수상 -

▪ 2017. 12. 산업통상자원부 바이오 우수 기업 선정

▪ 2018. 09. 대한민국 바이오 의약품 대상 수상
(보건 복지부 장관 상)

▪ 2018. 11.  World ADC 2018 샌디에고 구두
발표

▪ 2018. 12.  대구경북첨단의료산업진흥재단
(DGMIF) 의약생산센터와 공동 협력

: 항체약물접합(ADC) 유방암치료제 임상 시료의
안정적인 공급 (1000L 규모)

• 2019. 4. PEGS-Boston 2019 학회 발표



ALT-Q5: 난소암 ADC 치료제

• 여성3대 암중의 하나로 여성암의 약 24%

• 현재 치료제가 없고 고가의 치료 비용 소요

• 난소암 치료시장은 USD 34 BN(약 37조) 이며 매년 약13% 성장

• 로슈, 이뮤노젠 등 글로벌 제약사들이 개발 중이나 아직 개발 초기임.

• 개발 성공 시 블록버스터 의약품 가능

27

약 37조 난소암 ADC 치료제 시장 도전

난소암 치료제 시장 현황

시장 현황

개발 현황
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난소암에서 과 발현되는 엽산수용체 타겟

(Endocyte Inc, 2015)

• ALT-Q5 사업화 성공시 난소암 외에
자궁 내막, 신장암 및 폐암 치료제로 확대 가능성
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ALT-Q5: 난소암 치료제에 대한 동물 효능 결과

FM2 (Mab) vs FM2-D2 (ADC)

▪ 항체단독투여시미미한항암효과를보였으나

ALT-Q5  투여시탁월한항암효과를입증함

FM2-D2 vs Mab + paclitaxel
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▪ 항체와paclitaxel 의병용치료요법에비해

ALT-Q5 가우수한항암효과를보여줌

➢ PEGS-Boston 2018 학회(단백질 항체 엔지니어링 서밋) 에서 발표

➢ 산업통상자원부 두뇌 역량 우수 전문 기술 개발 과제로 선정 후 수행 중

특허등록 한국(2019.7)



Chapter  4 지속형 바이오베터 사업
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약효 장시간 지속되는 지속형의약품 기반기술 확보

Short acting
신장에서 걸러지지
않고 배출

Long acting
신장에서 걸러져서
몸안에 장기간 잔류

Long-acting carrier
(PEG, Fc, Albumin, NexP™)

Therapeutic
proteins

알테오젠 지속형 바이오베터 기술

NexP fusion

PEGylation

Fc fusion

Albumin 
fusion

CTP fusion

지속형의약품의 원리 지속형의약품 기반기술
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NexP™ Fusion Technology 
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NexP™ 융합기술 : 고유의 지속형 기반 기술, 13개국 특허 등록, 진행

특허등록

미국, 중국, 유럽,
일본, 캐나다,
호주, 러시아, 멕
시코, 한국, 인도

출원중
이집트, 브라
질, 말레이지
아

당화 (Glycosylation) 
체내지속성증가

단백질고유의 활성 제거

Target protein NexPDNA

Protein • Engineered 1-antitrypsin
• Increased glycosylation

• Prolonged half-life
• High productivity

➢ A1AT 는 체내에 고농도로 존재하는 단백질로
지난 20년간 폐기종 치료제로 사용되어 왔음

➢ 과량 투여해도 안전성 및 면역원성 문제가 없었음
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ALT-P1: 지속형 인성장호르몬(hGH-NexP)

• 191 아미노산으로 구성

• 뇌하수체에서 분비되는
단백질 호르몬

인성장호르몬 특성

구조

• 뇌하수체성 왜소증

• 가족성 왜소증

• 터너신드롬, SGA등

적응증

ALT-P1 (hGH-NexP)

▪ 전 세계 성장호르몬 시장은 US$ 4B으로

지속적으로 성장하고 있음.

▪ Daily 성장호르만 판매되고 있으며
지속성 성장호르몬은 아직 승인을 못 받음
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ALT-P1: 성인 국내 임상 2a 시험 완료/소아 해외 임상 계획

제목

성인 성장호르몬결핍증(AGHD) 환자를 대상으로 ALT-P1(재조합 지속형

인간 성장호르몬) 4주 투여 후, 약동학/약력학 및 안전성 평가를 위한 공개,

단일군, 병행, 다기관 제 1b/2a 상 임상시험

4주 투여 완료

임상 2a 완료 보고서 준비 중

(부작용 및 ADA 없음) 

Cristalia (Brazil) 와 MOU 체결 (2018.10)

(소아 해외 임상 2상 및 3상)

➢ 소아용 임상 2 시험 및 임상 3상 IND 산업통상자원부 과제 선정

(정부출연금 포함 114억원) 지원

본계약체결
(2019. 7.)
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ALT-FL1: 비 알콜성 지방 간염 치료제 (NASH)

NASH

• 점진적 진행

• 심장질환 증가/간경화등의 주 원인

• 전 세계 25조 시장 예측
(현재 치료제가 없음)

• 미국의 Lynkogen 사가 진행

▪ Exenatide 의 작용및 A1AT (항 염증작용)

의 Synergy 효과를 기대

Exenatide-NexP™-FGF fusion molecule
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Research Process Dev. Pre-clinic Phase 1 Phase 2 Phase 3

SC drug 
delivery

Novel Hyaluronidase
(ALT-B4)

바이오
시밀러

아일리아 바이오시밀러
(황반변성)

허셉틴 바이오시밀러
(IV, SC)

항체 약물
접합체

(NexMab)

유방암/위암 ADC

난소암 ADC

지속형
제품

(NexP)

성장호르몬

비 알콜성 지방간염
치료제(NASH)*

임상 2a 완료/

소아 해외 임상 2상 준비(유럽, 남미)

국내 최초 임상1상 마무리

글로벌/이머징 임상3상 준비/
SC제형 비임상 준비, 글로벌기업과 LO 진행

* 바이오시밀러는 임상 2상 면제

아일리아바이오시밀러/ 히알루로니다제/유방암치료제 ADC에 사업역량 집중

Pipeline Status

임상 1/3상 IND 준비중
국내 임상1상 IND 승인

효능시험 완료

효능시험

* 미국 Lynkogen 사 개발

글로벌기업과 LO 진행



Thank you for your attention!

www.alteogen.co.kr

superlee63@alteogen.co.kr
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http://www.alteogen.co.kr/


이종목의더많은 IR정보 확인하기

주주와 기업을 연결하고 응원합니다.

https://m.irgo.co.kr/IR-ROOM/196170
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