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본 자료는 기관투자가와 일반투자자들을 대상으로 실시되는 Presentation에서의 정보제공을 목적으로 주식회사 지노믹트리
(이하“회사”)에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 타인에 대한 재배포는 금지됨을 알려드리는 바입니다.

본 Presentation에의 참석은 위와 같은 제한사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며 제한사항에 대한 위반은 ‘자본시장과
금융투자업에관한법률’에 대한 위반에 해당될 수 있음을 유념해 주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 “예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다.
이는 과거가 아닌 미래의 사건과 관계된 사항으로 회사의 향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미하고, 표현상으로는 “
예상”, “전망”, “계획”, “기대”, “(E)”등과 같은 단어를 포함합니다.

위 “예측정보”는 향후 경영 환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실
성으로 인하여 실제 미래 실적은 “예측정보”에 기재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다. 
또한, 향후 전망은 Presentation 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며 현재 시장 상황과 회사의 경영방향 등을 고려한 것
으로 향후 시장 환경의 변화와 전략 수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기 바랍
니다.

본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사는 그 어떠한 책임도 부담하지 않음을 알려드립니다. (과실 및 기타
의 경우 포함)  본 문서는 주식의 모집 또는 매매 및 청약을 위한 권유를 구성하지 아니하며 문서의 그 어느 부분도 관련 계
약 및 약정 또는 투자 결정을 위한 기초 또는 근거가 될 수 없음을 알려 드립니다.
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Prologue

EarlyTect® Cancer 시리즈
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01. COMPANY IDENTITY

①바이오마커 기반 ②암 ③조기
진단 전문기업

Specialist in Early Cancer Detection (IVD)

①바이오마커 기반 ②암 ③조기
진단 전문기업

Specialist in Early Cancer Detection (IVD)

“고감도” 바이오마커
측정기법

“혁신적” 바이오마커 보유

First in class

건강한 삶의 질 개선 및 총 의료비 절감에 기여“ ”

Best in class

높은 정확도 및 민감도

“신규” 암 조기진단용
바이오마커 발굴 엔진

Best in class

Genomictree Investor Relations 2020
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02. 고령화 사회 건강한 삶의 질을 위한 보건의료 시장의 Unmet Needs

Healthcare Reform

P4

보험가입/지불구조 개편

문재인 케어

l 국가별 보건의료비 지출 증가 심각
l 국가예산 부족

문제점: 의료비 재정 부족

“암 조기진단을 통한
예방의료 요구 증가”

(Prevention through early detection)

l 국가별 GDP 대비 보건의료비 지출 비율 ]

*자료 : 세계은행

환자 중심의
therapeutics 

무증상 일반인 대상
조기진단을 통한

예방의학

고령화 사회 암 발생률 상승

Unmet Needs

목표
- 보건의료비 지출 증가율 완화
- 건강한 삶의 질 유지

Genomictree Investor Relations 2020
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03. 체외 암 조기진단 시장

확진된 암환자 대상(~1% in Population)

104

 암
세

포
 수

1010

암 조기진단 모니터링동반진단

전암(용종)

조기암

§ 이미 알려진 바이오마커
§ 항암치료선택

§ 신규/이미 알려진 바이오마커
§ 치료반응/재발

이머징 블럭버스터 시장

말기암

“ ”

§ 신규/이미 알려진 바이오마커
§ 재발/생존율 예측

예후예측

à혁신적 신규 바이오마커와 측정기법 필요

체액 시료를 사용하는 암 바이오마커 측정 기법 부재

낮은 성능의 기존 바이오마커

기존 암 진단 시장

체액(액체생검) 조직/생검 체액(액체생검)

무증상 일반인 대상(~99% in Population)무증상 일반인 대상(~99% in Population)

Genomictree Investor Relations 2020
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04. 암 조기진단 핵심성공요인(Key Success Factor)

민감도/특이도 충족 시 성공적 체외 암 조기진단 키트

높은 정확도 및 민감도 고감도 선택적 DNA
증폭방법 대용량 분석

마커 측정기술
(Best in class)

암 특이적 바이오마커
(First in class) 반응 장비

(PCR 기기)

3대 요소

Finding the needle 
in the haystack

Clinical validity Analytical validity Analytical validity

“체외” 암 조기진단법
조직생검 (Tissue biopsy) 진단정보를 대변하는 체액 (액체생검: 혈액, 소변, 대변, 객담 등) 에서

질병을 지칭하는 바이오마커를 측정하여 암을 조기에 진단하는 분자진단법

“체외” 암 조기진단법
조직생검 (Tissue biopsy) 진단정보를 대변하는 체액 (액체생검: 혈액, 소변, 대변, 객담 등) 에서

질병을 지칭하는 바이오마커를 측정하여 암을 조기에 진단하는 분자진단법

Genomictree Investor Relations 2020
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05-1. 왜 DNA 메틸화 바이오마커인가?

*출처: Zhu et al. (2009) Int J Biochem Cell Biol

l 암 발생 “초기” 단계에서 비정상적 변화 존재
l “병기와 상관없이” 지속적으로 유지됨

l 체액에서 검출 “안정성” 높음

l 높은 암 “특이성”

l 체액내 DNA 메틸화 바이오마커 “극소량” 존재 시
PCR 증폭가능

DNA 
Methylation 

I III전암단계정상

V.S

존재 존재 존재 존재 존재
0 1 1 1 11

II IV

정상인 암환자

암 특이적
비정상 메틸화 패턴

정상 조직 특이적
메틸화 패턴

바이오마커

단백질
/ RNA DNA

RNA 및 단백질 대비 DNA 구조적 견고성이 높음

Genomictree Investor Relations 2020
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조직 특이적 분화
Re-프로그래밍

배발생

정상 성인

탈 메틸화(Demethylation)

배 발생 분화 시
시공간적 유전자

발현 조절

l 유전자발현 여부를 결정하는 DNA의 특정 부위에 메틸기가 결합되는 현상은 비정상적인 유전자의 발현을 차단하는 자연스러운 생명현상
l 흡연, 음주 등 후천적인 외부자극에 의해 암억제 유전자의 발현을 관장하는 DNA에 ‘비정상(aberrant)인 methylation은 암억제 유전자

기능을 차단해 암으로 발전(Baylin&Jones,2011)

활성화 상태

프로모터 엑손1 엑손2 엑손3

프로모터 엑손2 엑손3

비활성화
상태

( X )

( O )

암세포

정상세포

암억제 유전자 (tumor suppressor gene)

mRNA 발현

mRNA 발현 차단

m
et

hy
la

tio
n

유전자 발현

엑손1

유전자 발현

05-2. 왜 DNA 메틸화 바이오마커인가?

Genomictree Investor Relations 2020
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02
Core Competences
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01. 핵심기술 : Best in class 신규 바이오마커 발굴 엔진 및 측정기술

Methyl-DNA CaptureTM (독자 개발)

i-MAGIC System

메틸화 DNA를 직접적으로 선택 포획

유전자 발현 분석

바이오마커 고감도 정밀 측정 기술 : LTE-qMSP신규 고성능 바이오마커 발굴 엔진

신규 고성능 바이오마커
발굴 지속 및 신규Pipe-line확장

선택적 DNA 증폭 기술을 이용한
체액내 극미량 바이오마커 고감도 측정

메틸화 DB

대장암 방광암 폐암

메틸화 마커 DNA 대조유전자 DNAC
Truncated-optimized 

MBD2bt 단백질
Methylated DNA

위암

Linear Target Enrichment -Quantitative Methylation Specific PCR 

신규 바이오마커
발굴을 통한

신규제품 파이프라인
확장

국내외 특허 출원

잠재력 높은 신규 고성능 암 바이오마커를 효율적으로/지속적으로 발굴 가능

Genomictree Investor Relations 2020
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암 특이적 바이오마커 보유

02. 핵심역량

마커 발굴 부터 사업화 까지 독자적 기술 보유“ ”
Regulation/BusinessClinical ValidationBiomarker Discovery and Development

자체
탐색연구

암마커
후보군
발굴

분석 및
임상 성능 검증

표적마커
측정기술개발
Assay 최적화

Pilot
Clinic Study
탐색임상시험

Pivotal
Clinic Trial

확증임상시험

식약처
Approval
의료기기
제조허가

Post Market
Surveillance

(시판 후 조사)

마커발굴엔진

Methyl-DNA CaptureTM

Microarray+
i-MAGIC System 

마커측정 기술

LTE-qMSP
선택적 DNA 증폭기술

임상시험 설계/수행역량보유

신데칸-2 (SDC2) 
대장암 메틸화 바이오마커

PENK 
방광암 메틸화 바이오마커

PCDHGA12
폐암 메틸화 바이오마커

First in Class

인허가 경험

바이오마커
후보군

혁신적인
바이오마커

EarlyTect®
Cancer 시리즈

제품군

독
자
적
검
사
서
비
스
제
공

Genomictree Investor Relations 2020
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03. 지노믹트리 주요 제품군

EarlyTect® Colon Cancer

암 조기진단 기술: EarlyTect® Cancer 시리즈 제품군

• 암종: 대장암

• 대상: 무증상 대장암 검진대상자

• 바이오마커: SDC2 메틸화

• 검체: 분변

• 기능: 대장내시경 검사 대상자
조기진단

• 개발현황: 한국식약처 체외진단용
의료기기 3등급 제조허가(2018.08)
관련 국제 특허등록 완료

EarlyTect® Bladder Cancer

• 암종: 방광암

• 대상: 혈뇨환자

• 바이오마커: PENK 메틸화

• 검체: 소변

• 기능: 방광경 검사 대상자 조기진단
(Triage)

• 개발현황: 제품(업그레이드) 개발 후
탐색임상 시험 중

관련 국제 특허 등록 완료

EarlyTect® Lung Cancer

• 암종: 폐암

• 대상: 폐결절 환자

• 바이오마커: PCDHGA12 메틸화

• 검체: 혈액 (혈청)

• 기능: 폐암 고위험군 환자 조기진단

• 개발현황: 한국식약처 체외진단용
의료기기 3등급 제조허가 신청
(2020. 03)-> 반려(2020.12.07)
관련 국제 특허 등록 완료

Genomictree Investor Relations 2020
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l 암종별 메틸화 바이오마커 특허화: 국내 및 전세계 주요국가에 바이오마커 특허 등록 완료
l Assay : open 플랫폼 / 요소기술에 대한 특허화

l 대장암 (SDC2): 한국, 미국, 유럽, 일본, 중국 특허 등록

l 방광암 (PENK): 한국, 미국, 유럽, 일본, 중국 특허 등록

l 폐암 (PCDHGA12): 한국, 미국, 유럽, 일본, 중국 특허 등록

l 메틸화 마커 측정기술 (LTE-qMSP): 한국 및 PCT 출원

l 염기서열 특이적 증폭기술 (ASRP-Multiplex PCR): 한국, 미국, 유럽, 중국 특허 등록

주요지식재산권 보유현황

Genomictree Investor Relations 2020

(건수)

0
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10

15
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25

SDC2 외 대장암 PENK 외 방광암PCDH12 외 폐암 자궁경부암 위암 유방암 갑상선암 ASRP PCR 
증폭기술

GTPlexTM 
다중동시진단

DNA chip 외

출원 등록



한국식약처 체외진단용 의료기기 3등급 제조허가
(2018.08.28)

대장암 조기진단 기술
EarlyTect® Colon Cancer

(분변 기반)

Flagship product



17

01. 대장암 조기진단의 필요성

100%

1기

> 90%

40%

용종

80%

10%

정상

l 전 세계 암 사망률 “2위”
l ~ 60% 환자가 “말기”에 발견됨
l 환자 당 평균 치료 비용 : ~ 1억 5천 만원 (미국), ~ 3천 만원(한국) 

2기 3기 4기

치료비용
v ~10년 >> 조기진단 >> 삶의 질 & 대장암 치료비 절약

생존율

생존율 및
치료비용

병기

1/3 수준

1/100 수준

높은
의료비용

Genomictree Investor Relations 2020
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02. 혁신적 대장암 체외 조기진단 기술 개발의 필요성

l 고침습성, 불편함,

l 장세척 준비로 인한 낮은 참여율

(전세계 평균 ~30%)

l 조기 대장암 (~50%) 

및 용종 (≥ 1.0 cm;~20%)에

대한 낮은 민감도

대장내시경 참여율 증대
조기진단 증가

여전히
“대장암 발병률 및 사망률 높음”

Unmet Needs

분변 잠혈 검사 (FOBT / FIT)

대장내시경 (표준기법)

바이오마커를 활용한 체외
대장암 조기진단기술

근거중심 암 조기진단

현재 대장암 조기진단 스크리닝 절차

Genomictree Investor Relations 2020
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분변 대상 바이오마커 측정 기법을 이용한 임상 유효성 입증: 식약처 3등급 품목허가

0

20

40

60

80

100

 민
감
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Feasibility of quantifying SDC2 methylation in stool 
DNA for early detection of colorectal cancer
Clinical Epigenetics, 2017;9:126.

§ 전체 민감도 = 90%, 조기암 (I – II) 민감도 = 86%
§ 전체 특이도 = 90.9%
§ Cutoff CT 40

N NA I II III IV
n = 22 21 14 21 13 12

• N: 정상인, 대장내시경 미시행
• NA: Non-advanced adenomas (< 1.0 cm), 비진행성 선종

대장암

0

20

40

60

80

100

 민
감

도
/ 특

이
도

(%
)

NED HOP NA AA 0 I II III IV GC LC
n =     245       18       41        3          3         55       70       96       21        23       10
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26.7 24.4

66.7

100 100

30.4 30.0

85.5
91.4 89.6

대장암
• NED: No evidence of disease on colonoscopy, 정상
• HOP: Hyperplastic or other polyp,, 과형성 또는 기타 용종
• NA: Non-advanced adenomas (< 1.0 cm), 비진행성 선종
• AA: Advanced adenomas (≥ 1.0 cm), 진행성 선종
• GC: Gastric cancer, 위암 (대장내시경 미시행)
• LC: Liver cancer, 간암 (대장내시경 미시행)

§ 전체 민감도 = 90%, 조기암 (0 – II) 민감도 = 89%
§ 전체 특이도 = 90%
§ Cutoff CT 40 (1/2 algorithm)

2회 “독립적” 임상시험:  높은 “재현성” 확인

Published in Clinical Epigenetics

03. 대장암 바이오마커 : Syndecan-2 메틸화

탐색 임상시험 결과 (n = 93) 확증 임상시험 결과 (n = 585)

Genomictree Investor Relations 2020
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04. 혁신적 체외 대장암 조기진단법: EarlyTect® Colon Cancer 

l 단일채취 대변: 식이 및 약물제한 없음

l Real time PCR test/8시간 이내 분석, 최소한의 숙지훈련

EarlyTect® Colon Cancer (KGMP 생산)

분변보존용액 (자체개발)

운송 (실온)

분변수집키트(1~2g)

DNA추출
GT Stool DNA Kit
(1등급 의료기기)

바이설파이트
(Bisulfite) 처리

Real time PCR
§ SDC2, Control
§ Duplex PCR

결과분석

음성(-)

3년 Interval

양성(+)

대장내시경 권고

+ 의사소견

분변시료 수거/보관/수송/전처리/반응 프로세스/진단과정

Genomictree Investor Relations 2020
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05. 글로벌 경쟁력(vs. Exact Sciences)

Vs.
미국 국적 한국

1995 설립일 2000

NASDAQ 상장 KOSDAQ(2019.3)

전체 대변 검체 대변 1~2g

2개 메틸화마커 (NDRG4,BMP3) + KRAS 7 mutation
+ FIT (면역화학잠혈검사) 마커 SDC2 메틸화

2 reactions

대장암 92%
용종 (≥ 1.0 cm) 42% 민감도 대장암 90%

용종 (≥ 1.0 cm) ~50%

87% 특이도 90%

26시간 검사 시간 8시간

미국 FDA 허가
(2014) 인허가 한국식약처 3등급 허가

(2018)

List price: ~650$
Revenue per test: ~480$ 검사비용 List price:  15~20만원(국내)

Revenue per test: 10만원(국내)

Genomictree Investor Relations 2020
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Central Service Lab (운영 중)

암 조기진단 제품 검사프로세스 인프라 구축

면적 1,432.16 m2 (2층)

검사능력
17만건/년

(2교대 기준 34만건)

매출 능력 170억 ~ 340억/년

검체
전처리

DNA
추출

Bisulfite
처리

Real time 
PCR

결과
분석

Genomictree Investor Relations 2020
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국내 사업 추진 현황 (의료진 대상 마케팅)

• 총 13,000여명 의료진 대상 온오프라인 전문강연 및 홍보 활동

오프라인오프라인 온라인온라인
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국내 사업 추진 현황 (대국민 홍보)

• 총 50억원 규모의 대국민 홍보 활동
- 주요 수검자층이 시청/청취하는 TV광고, 라디오 광고 및 의학전문 유튜브, 블로그 캠페인으로 인지도 확보

TV/라디오광고 유튜브

옥외광고 블로그
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• 전문화된 역량으로

전문검진센터 및

2, 3차병원 집중 활동

• 3만여 병의원 네트워크로

의원급 시장확대

지노믹트리-대웅제약 얼리텍® 대장암검사 공동판매

• 대웅제약 검증 4단계 마케팅전략

2020년 11월 완료

• 2020년 12월부터 의원급 확대

본격 가동

• 전문검진센터 및 2차병원 이상

판매처 113처 확보 (2020년 11월)

• 2021년까지 총 400처 확보 예정
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국내 사업 추진 현황 (전문검진 플랫폼 협업)

• 에버헬스(유비케어) 검진 플랫폼과 협업을 통해 수검자 유입
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전문검진센터/2차병원 이상 기업검진 “선택검사＂패키지 집중

검진센터에서

검진프로그램구성

검진센터에서

검진프로그램구성

12월 ~ 1월 1월 ~ 3월 3월~

기업에서검진센터에
검진패키지제안요청
기업에서검진센터에
검진패키지제안요청

검진센터와기업

검진패키지확정

검진센터와기업

검진패키지확정
검진시작검진시작

• 2020년 Key Learning
- 3월 이전 기업검진 패키지 구성완료: “추가검사”로 패키지 구성됨에 따라 실질적인 검사건수 제한적

• 2021년 Plan
- 2020년 12월 “선택검사” 패키지 적용 예정처: 50처 (2021년 3월까지 150처로 확대)

- 유비케어와 협업을 통해 추가적으로 선택검사 패키지 구성 가속화
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- 대장암 고위험군을 대상으로 얼리텍® 대장암검사의 민감도, 특이도 분석 (1,000명 대상)

- 이를 통한 대장암 고위험군의 얼리텍® 대장암검사의 임상적 효용성 확인 à 매출 증대 효과 기대

- 11월 27일 기준 25% 수준 분석 완료 à 중간결과는 매우 긍정적임

대한대장항문학회와 얼리텍® 대장암검사 다기관, 전향적 임상연구

참여의료기관:
대학병원)
- 세브란스병원
- 강동경희대학교병원
- 성빈센트병원
(대장항문전문병원) 
- 구병원
- 송도병원
- 대항병원
- 항운병원

중간결과

• 대장암 진단 민감도: 100%
• 1 cm 이상 용종 민감도: 44.4%
• 특이도: 90.1%
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- 얼리텍® 대장암검사

- 대장암 및 대장종양 대한 양성예측도* 등에 대한 분석

*얼리텍검사 양성인 사람이 용종이나 대장암 환자일 가능성 예측 à 보험 수가 협상

매출 증대 효과 기대

- 1차 2차 3차 병원 검진센터

- 전문검진센터 및 2차,3차 병원 검진센터 61개 센터 Plus 속편한 내과 네트워크 39개 병원 참여

2020년 10월 2021년 9월 2021년 12월

1차 연구자
미팅

2차 연구자
미팅

Data 수집

EarlyTect®-C
RW Study 완료

12,000 cases 
모집 Data 분석

HISTORY Study : 12,000명 규모 for real-world data 
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국내 보험 등재를 위한 전략적 접근

10,000명 이상 대상 다기관 대규모 전향적 임상 연구 계획

45세 이상 대장내시경 예정자
(10,000명)

대변 수집

대장내시경 검사/조직검사메틸화 검사

대장내시경 정상
대장암 (약 50명 예상; 

~0.5%)

민감도/특이도 평가

용종 환자 (~ 20% 
예상)

대장 항문학회 1,200명 대상 전향적 임상연구 결과 기반
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대장암 검진 권고안 진입 전략

Post market
자문단

근무병원 이름 학회관련

연세대학교 의과대학 세브란스병원 김남규 대장항문학회 전임 이사장/대장항문학회 연구회

연세대학교 의과대학 용인세브란스병원 한윤대 대장항문학회/대장항문학회 연구회

서울대학교병원 정승용 서울대학교암병원 대장암센터장

원주세브란스기독병원 김현수 대한소화내시경학회 임원

연세대학교 보건대학원 지선하 국민건강증진연구소 기획조정부장

3차 병원 자문단
(종합병원)

근무병원 이름 학회관련

강북삼성병원 박동일 소화기학회 종양연구회 임원

서울아산병원 변정식 소화기학회 종양연구회 임원

가톨릭대학교 서울성모병원 조영석 소화기학회 종양연구회 임원

연세대학교 의과대학 세브란스병원 김태일 소화기학회 종양연구회 임원

개원의 내과
자문단

근무병원 이름 학회관련

박근태 내과 박근태 대한개원내과의사회 부회장 (서울회장) 

장편한 내과 장웅기 대한개원내과의사회 학술부회장

현대 내과 이정용 대한개원내과의사회 총무이사

훈훈한 내과 은수훈 대한개원내과의사회 공보이사

한양류마티스내과 이승원 대한개원내과의사회 학술이사

대규모 전향적 임상시험 계획
진단업계 Community 자문단 설립

Genomictree Investor Relations 2020
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중국 시장 진출 추진 현황

• 중국 대장암 조기진단 시장(13조 추산)

중국 국영 제약기업
‘산둥루캉의약’

합자법인 (JV)

• 계약금

• 임상준비 조건 별 마일스톤

• 매출발생에 따른 로열티

• 임상시험

• 중국식약처 제조허가

• 생산시스템 확보

• 판매
• LO : Earlytect CRC 



한국식약처 체외진단용 의료기기 3등급 제조허가
신청 (2020.03)

폐암 조기진단 기술
EarlyTect® Lung Cancer

(혈액 기반)

• 제조허가 신청 반려: 2020. 12. 07
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01. 폐암 조기 진단

Unmet Needs 

현재 폐암 조기진단법 없음

l 암종: 폐암(조기진단)

l 대상: 폐결절 환자

l 바이오마커: PCDHGA12 메틸화

l 검체: 혈액 (혈청)

l 특허 현황 : 한국, 미국, 유럽, 중국, 일본 등록

EarlyTect® Lung Cancer

흉부 CT검사

폐결절 환자(유병율 ~25%)
(약 95%이상 위양성)

후속검사

§ 기관지경 세포검사: 민감도 ~30%

§ 객담세포검사: 민감도 ~35%

§ 폐생검 검사: 고침습성/위험성

§ CT추적 검사: 방사선 피폭

폐암 고위험군 환자
조기진단

“국내 전체 암발
생의 11.3% 4위”
5년 상대 생존율

26.7%

Genomictree Investor Relations 2020

30갑년 이상 흡연자 대상 폐암 선별검사 제품에 대한 시장 요구가 가장 높음

임상시험의 규모가 매우 크고, 시간이 오래 걸림

저선량 흉부 CT 검사상 폐결절 환자 대상 폐암 보조진단
제품 우선 개발
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02. EarlyTect-Lung Cancer  확증임상 설계

Genomictree Investor Relations 2020

1차 유효성 평가 변수

§ 폐암환자 진단 민감도

§ 정상인, 양성 폐결절 환자 및 폐질환 환자

진단 특이도

2차 유효성 평가 변수

§ 타암 환자에서 메틸화 양성 빈도

피험자 선정 기준

§ 만 40세 이상의 성인 남,여

§ 폐암 환자

§ 양성폐결절/폐질환 환자

§ 위암, 대장암, 유방암, 간

암, 혈액암 환자

피험자 제외 기준

§ 일반 제외 기준

§ 항암치료를 받은 환자

§ 과거 암 이력 있는 환자

Data Sub-Analysis Clinical Trial Design

잔여검체 : 547예

국내 1개 Site

스크리닝 탈락 : 10% 예상

폐암
181예

양성 폐결절
181예

타암
50예

정상
50예

양성 폐질환
30예

시험대상 검체 : 492예

§ 임상시험 책임자: 칠곡경북대병원 이신엽 교수
§ 후향적 연구 (잔여검체)
§ 임상시험기관: 칠곡경북대학교병원
§ 시험기간: 2017. 03 ~ 2019. 12
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03. EarlyTect-Lung Cancer  확증임상 결과 및 제조허가 신청

확증임상
PCDHGA12  메틸화 양성빈도(%)

환자 522명

7.7%

63.6%

정상인/
양성폐결절/양성폐질환

I II III

89.2%60.0%

IV

77.5%

소세포암

86.7%

비소세포암

ü 특이도: 92.3%
ü 민감도: 77.8%

계획된 임상적 성능 목표치 달성

• 품목제조허가 신청: 2020. 03
• 1차 보완 접수: 2020. 09
• 2차 보완 접수: 2020. 09
• 전문가소위원회 개최: 2020.11
• 제조허가 신청 반려: 2020. 12. 07

: 임상적 타당성 미흡

이의 신청 제기 예정 (2020. 12)
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EarlyTect-Lung Cancer 기관지 세척액 대상 임상검증 결과

진단방법 민감도 (%) 특이도 (%)

Cytology 45.0 92.1
PCDHGA12 메틸화 75.0 78.9

Cytology + 메틸화 조합 83.3* 71.1

예비연구: 건양대병원 호흡기내과 공동연구 결과

*긍정적 결과 확인

기관지경을 통한
기관지 세척액 세포검사

말초병변 폐암 민감도 28~32%로 낮고,
기관지경 검사의 민감도를 개선시키지 못 함

세포검사 (Cytology) 검사의 민감도를 개선 시킬 수 있는
바이오마커 기반 신규 보조 분자진단법 필요
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향후 폐암 조기진단 제품 개발 계획

업그레이드 제품 개발

• 바이오마커 추가: 후보 마커 확보 완료
• 마커 측정기법 고도화: Closed tube assay (개발 중)
• 검체 보존액 개발 완료 (gtNAT)

기관지 세척액 대상
폐암 세포검사 보조진단 제품

탐색임상 진행 중

검체: 객담세포/혈액

2021년 하반기 허가용
임상 추진

고흡연자 대상
폐암 선별검사 제품

예비연구 결과

• 민감도 : 88.6 %
• 특이도 : 86.0 %



제품(업그레이드) 개발 완료 후
탐색임상 시험 중

방광암 조기진단 기술
EarlyTect® Bladder Cancer

(소변 기반 혈뇨환자 방광암진단)
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혈뇨환자 방광암 조기 진단

§ 고침습적 검사
§ 고통
§ 부작용

혈뇨환자
(방광암 환자 ~85% 혈뇨동반)

대부분 방광경 시행
(객관적 지표 없음)

혈뇨환자 중
방광암 유병률

미세: ~5%, 육안 ~20%

혈뇨환자 중 방광경 검사
대상자(방광암 고위험군)

선별(Triage) 필요

Unmet Needs 

혈뇨환자 574명

양성혈뇨 방광암

6% 84%

제조허가용
확증 임상시험 결과 (목표치 를 너무 높게 잡음 80%)

l 암종: 방광암(조기진단)

l 대상: 혈뇨환자

l 바이오마커: PENK 메틸화

l 검체: 소변DNA(10.0 mL)

l 특허 현황 : 한국, 미국, 유럽, 중국, 일본 등록

EarlyTect® Bladder Cancer

pTa pT1 pT2 pT3 pT4

74% 88~100%

95%(생존률)
85%

55% 38% 16%

Genomictree Investor Relations 2020

ü 민감도: 84%: 통계적 유의성
부족 à 제조허가 신청 철회

ü 특이도: 94% 
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EarlyTect-Bladder Cancer  제조허가용 임상시험 재추진

제품사용목적: 혈뇨환자 중 방광암 고위험군 선별검사 (Triage)

업그레이드 제품 개발 완료
• 마커 측정기법 고도화: Closes tube assay (개발 완료)
• 검체 보존액 개발 완료 (실온 안정 보존액)
• 검사 프로세스 자동화 개발

Training set: 200명 등록 목표
à 125명 완료

§ 연구책임자: 임재성 교수
§ 혈뇨환자 대상 전향적 연구
§ 연구기관: 충남대병원

제조허가용 확증 임상시험
(2021년 하반기~)

• 시험설계: 전향적/다기관
• 피험자 등록: ~2,000명 예상

최근 한국식약처 허가심사 기준이 국제수준화 되어, 이에 맞는 임상시험 준비 필요

탐색 임상시험 허가용 확증 임상시험
Training set + Validation set Pivotal trial

Validation set: 200명 등록 예정+

• 민감도 >Ta high = 96.2% (25/26)
• 특이도 = 91.4 % (43/47)

중간결과
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방광암 조기진단 제품 경쟁력

항목 애보트 (Abbott)
(미국)

지노믹트리
(한국)

사용 검체 소변 소변 DNA 소변 DNA

검체 사용량 - 소변 > 30 mL 소변 10.0 mL

마커 유전자 단일 단백질 마커
NMP22

UroVysion
염색체 이상

(3, 7, 9p21, 17)

신규 단일 유전자
PENK methylation

민감도 68% 76% 84%(탐색임상)

특이도 79% 85% 94%(탐색임상)

검사비용 ~US$35 ~US$250 국내 15 ~20만원대

검사방법 Rapid kit FISH 1회 검사 qPCR

인허가 현황 미국 FDA 허가 (2002년) 미국 FDA 허가 (2004년) 업그레이드 제품 개발 중

비 고 방광암 모니터링
정확도 낮음

방광암 재발 모니터링
고가, 검사 및 데이터

해석 복잡 (국내 미사용)
고정확도, 간편성

Genomictree Investor Relations 2020
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미국 자회사 : 미국 임상 수행 목적

Genomictree Investor Relations 2020

회사명

설립일 2019. 09

납입자본금 $30 million

Principal Office 캘리포니아주, 파사데나(Pasadena)

Mission
• 미국 FDA 임상실험 지원 및 진행
• 북미권 사업화 추진 (라이센싱 포함) 및 사후 계약 관리
• 해외 투자 유치 등

Key Members

• Justin Lee MS, MBA: Director, BD
• David Hwang CPA: CFO
• Safedin Sajo Beqaj PhD, HCLD, CC (ABB): Medical 

Director
• Boram Bang PhD: Lab Manager
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투자 현황
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Accreditations & Licenses
CLIA Lab 인증서

CA 주정부 허가서
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대장암 조기진단 제품 개발 현황

45세 이상 대장내시경 예정자
(600명)

대변 수집 (실온 운송 가능: gtNAT)

대장내시경/조직검사메틸화 검사

민감도 및 특이도 평가

미국 FDA PMA 승인용 임상시험을 위한
후향적–부분전향적탐색임상진행중: ~30% 진행완료

2020. 08 ~ 2021. 07 (12개월) 
얼리텍 대장암 업그레이드 버전 2 제품

• 바이오마커 추가: 후보 마커 확보 완료
• 마커 측정기법 고도화: Closed tube assay (개발 중)
• 검체 보존액 개발 완료 (gtNAT)
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COVID-19 LDT 검사 서비스 제공

지노믹트리 개발 COVID-19 분자진단기술 (AccuraDTect)을 이전 받아 서비스 제공 중
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Pacific Edge:
Pacific Edge Limited (NZX: PEB) is a New Zealand publicly-listed, cancer diagnostics company

방광암 진단 제품 미국 LDT 서비스 예시

Cxbladder®: 5 mRNA biomarker test in urine samples

❑ Price: USD $760 per test (2018) 

❑ CPT codes for Cxbladder Detect an
d Cxbladder Monitor 

(2019) 

❑ Inclusion in NCCN guidelines 

❑ LCD inclusion for Cxbladder Detect 
and Cxbladder Monitor

(July 2020) 

• 전체 방암암 진단 특이도: 85%
• 전체 방광암 진단 민감도: 82%
• Low grade 민감도: 68%
• 방광경 검사 조합시, 모든 high-grade 방광암 진단 민감도: 97%
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EarlyTect-Bladder Cancer  제조허가용 임상시험 재추진

제품사용목적: 혈뇨환자 중 방광암 고위험군 선별검사 (Triage)

업그레이드 제품 개발 완료
• 마커 측정기법 고도화: Closes tube assay (개발 완료)
• 검체 보존액 개발 완료 (실온 안정 보존액)
• 검사 프로세스 자동화 개발

Training set: 200명 등록 목표
à 125명 완료

§ 연구책임자: 임재성 교수
§ 혈뇨환자 대상 전향적 연구
§ 연구기관: 충남대병원

제조허가용 확증 임상시험
(2021년 하반기~)

• 시험설계: 전향적/다기관
• 피험자 등록: ~2,000명 예상

최근 한국식약처 허가심사 기준이 국제수준화 되어, 이에 맞는 임상시험 준비 필요

탐색 임상시험 허가용 확증 임상시험
Training set + Validation set Pivotal trial

Validation set: 200명 등록 예정+

• 민감도 >Ta high = 96.2% (25/26)
• 특이도 = 91.4 % (43/47)

중간결과
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• N-BCa: 양성혈뇨환자
• P.C: 전립선암
• K.C: 신장암r
• U.C: 요관암

• 민감도 = 83.7%
• 특이도 = 94.4%

혈뇨환자 대상 2회 독립적 임상시험 수행 – 성공적 결과 도출

l 전향적 + 후향적 대규모 임상검증 결과 (n = 574)

l 전향적 임상검증 진행 중 (n = 97)

• 민감도 >Ta high = 96.2% (25/26)
• 특이도 = 91.4 % (43/47)

• BUD: 양성혈뇨환자
• CIS: 방광 상피내암
• P.C: 전립선암
• K.C: 신장암
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방광암 조기진단제 성능 데이터: 
국내 임상 데이터 + 미국 연구자 주도 전향적 임상검증 데이터 필요

혈뇨환자 방광암 조기진단제 미국시장 LDT 서비스 준비

• 연구기관: UCLA VA Medical Center 병리과 / 비뇨기과
• 연구 기간: 2021. 01 ~ 2022. 12 (6개월 단위 interim 데이터 발표)
• 혈뇨환자 방광암 진단 (1년 내)
• 방광암 환자 수술후 재발 모니터링 진단 (2년차)

LDT 서비스를 위한 validation 데이터 활용
Fda 임상승인 위한 탐색임상자료

공동연구자:
Carol J. Bennett, MD, Chief of Urology
Henry E. Singleton Chair in Urology
David Geffen School of Medicine at UCLA

William Aronson, MD
Professor of Clinical Urology
Greater Los Angeles VA Healthcare System
David Geffen School of Medicine at UCLA

John Vallone, MD
Chief, Pathology and Laboratory Medicine Service
Associate Professor of Clinical Pathology
Greater Los Angeles VA Healthcare System

Jin Zhong, MD. PhD
Assistant Clinical Professor
Director of Anatomic Pathology
Greater Los Angeles VA Healthcare System

미국 현지 임상검증 계획
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회사 소개

회사명 ㈜지노믹트리

대표이사 안 성 환

설립일 2000년 10월 6일

자본금 ~100억원

상장 KOSDAQ (2019.03)

공모금액 1,080억원

임직원수 74명

소재지
(본점)대전광역시 유성구 테크노 10로 44-6
(서울)서울 강남구 강남대로 364 미왕빌딩

주요 사업
• 분자진단사업 (암 조기진단제품)
• 유전체분석서비스업 (DNA Chip, NGS 등)

l CEO Profile

• 現) 연세대학교 의과대학 암연구소 겸임교수

• 前) 연세대학교 의과대학 암센터 조교수

• 前) 미국 스탠포드 의과대학병원 박사 후 연구원

• 미국 텍사스(오스틴) 주립대학교 생명과학과 박사

대표이사 안 성 환

학력
연구
개발

생산/
품질

검사 커머셜
경영
관리

계 22 4 15 23 10

l 주요 인원 구성

l 일반 현황

Genomictree Investor Relations 2020
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참고. 대전 과학비지니스 벨트 둔곡지구 사업장 확장 예정

l 설계명 : ㈜지노믹트리 둔곡산업단지 공장 신축공사

l 건축주 : ㈜지노믹트리

l 대지위치 : 대전 유성구 둔곡동 (산업단지 7-4)

l 대지면적 : 6,050 m2 (1,800평 규모)

l 건물 개요
1) 지상1층 : 2,400 m2

2) 지상2층 : 2,400 m2

3) 지상3층 : 2,400 m2

4) 지상4층 : 2,400 m2

l 건축면적 : 2,436 m2

l 지상층 연면적 : 9,600 m2 (2,900평)

연간 100만 테스트 이상 검사 가능

Genomictree Investor Relations 2020
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