
세포치료 전문기업

GC 녹십자셀

2018년 7월 24일



본 자료는 투자자들을 대상으로 실시되는 Presentation에서의 정보 제공을 목적으로 ㈜녹십자셀(이하“회사”)에 의해 작성되었으며, 본 자료의 반출,
복사 또는 타인에 대한 재 배포는 금지됨을 알려드리는 바입니다. 본 자료 및 본 자료를 통한 Presentation 정보는 미래에 대한 “예측 정보”를 포함하
고 있습니다. 이는 과거가 아닌 미래의 사건과 관계 된 것으로서, 회사의 향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미할 수 있으며, 표현상으로 ‘예정',
‘예상', ‘전망', ‘계획', ‘기대', (E) 등과 같은단어를포함합니다.

위 “예측정보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실
적은 “예측정보”에 기재되거나암시된내용과 중대한 차이가있을수 있습니다. 또한, 향후 전망은 현재의시장상황과회사의경영방향등을 고려한것
으로서, 향후 시장환경의 변화와경영전략의 수정등대내외적인 조건에따라달라질가능성이 존재합니다.

본 자료는 반드시 ‘Safe Harbor Statement(면책조항)’을 포함하여 투자자들에게 제공되어야 하며, 본 자료의 전부 혹은 일부는 어떠한 경우에도 투
자자의 투자결과에 대한 법적 책임 소재의 입증자료로써 사용될 수 없습니다. 본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사 및 회사의 임원
들은그어떠한책임도 부담하지않음을 알려드립니다. (과실 및 기타의경우포함)

Disclaimer



1. 상반기 주요 진행사항



2018 주요 진행사항 (2018.04)

• 간암 3상 임상시험 이후 추가 투여 없이 총 5년 장기 추적 관찰

• 결과 :

• The International Liver Congress : EASL 주관 연례 학회 명칭

- The European Association for the Study of the Liver (EASL)

- 서울대병원 이정훈 교수 발표

33% 67%

[재발 위험] [사망 위험]

“Best of ILC 2018” 선정

환자 몸속에서
5년 동안 CIK cell

항암 효과 지속 확인

유럽 간학회 주관 국제학술 대회, 이뮨셀-LC 5년 장기추적 관찰 발표



2018 주요 진행사항 (2018.06)

Liver week 2018 “실처방 DATA(Real world data)” 발표

• 서울대학교병원 및 삼성서울병원 Ⅰ, Ⅱ기 간세포암(HCC) 환자 대상 진행

• 결과 :

67%

[재발 위험]

실처방 Data 분석
Immuncell-LC 

유효성 및 안정성
재확인

• Liver week

- 대한간학회, 한국간담췌외과학회, 대한간암학회, 대한간이식연구학회 공동주관

국제학술대회



US FDA Immuncell-LC Orphan Drug Designation

2018 주요 진행사항 (2018.06)

미국 진출

발판 마련

• Orphan Drug Designation: 희귀의약품지정

- FDA에서 미국 내 환자 20만명 이하에서 나타나는 질환 중 치료제가 없거나 기존 치료제보다 월등한

효능 또는 획기적인 부작용 경감이 있는 치료제에 대해 지정하는 제도

- 시판 후 7년 간 마케팅 독점권, 개발기간동안 연구개발 및 인허가 관련 수수료 및 세금 감면 혜택

• 초기 간암(Hepatocellular Carcinoma) 환자 대상 항암제



• NCCN 

- The National Comprehensive Cancer Network

- 미국의 최신 치료 정보 및 가이드라인 제시

미국 암치료 가이드라인에 포함 (NCCN Guidelines 2018 소개)

2018 주요 진행사항 (2018.06)

미국 진출

Evidence 마련

• “아직 초기 단계이지만 Immunotherapy가 Adjuvant HCC treatment로서 효과가

있으며 현재까지 한국의 Immuncell-LC가 유일하게 임상적 효과를 보였다”고 소개



• 미국 암 치료 가이드라인 포함

Immuncell-LC 해외 등록 준비 현황

• 당면 과제 해결
- FDA 기준 적합 및 원가절감효과를 위한 공정개선
- 유효기간에 따른 제약을 개선할 Formulation 변경
- 해외 Logistics System 개선

• 주요 일정(추정)

미국 시장內 약효 인정 및 제품 인지도 제고
해외 시장진입 확신

• Orphan Drug 지정

• 장기 추적 관찰 및 Real World Data로 임상
결과 재확인

공정개선

Pre-IND 

IND 

임상

허가

2018             2019                                   2020   ~   2024

*FDA와 Fast Track 협의 후 단축 가능

 미국내 처방 및 보험 급여 가능

 Fast Track 허가 가능
 미 정부의 임상비용 지원 가능
 시장 독점권 혜택

 약효에 대한 추가 증명



• Market Potential US only: 약 6 Billion USD

① 간암(HCC) : Market Size 1.2 billion USD, 경쟁품목 또는 특별한 대체제 無

② 뇌종양(GBM) : Market Size 1.6 Billion USD, 테모달과 Combination Therapy

③ 췌장암 : Market Size 2.7 Billion USD (Stage IV 대상)

시장규모

미국 시장 공략

With surgery  or 
Liver transplant

Without surgery 

 Surgery

 Liver transplant
• Ablation
(RFA, PEIT)
• ADT
(Arterially directed 
therapies)
• Radiation therapy

First Line
 Sorafenib(Nexavar)
 Lenvatinib (Lenvima) -new

Second Line 
(Following Sorafenib)
 Regorafenib(Stivarga)
 Nivolumab(Opdivo)

- $117,000/ year

Emerging Therapies
 FOLFOX4 
 Bevacizumab(Avastin)

Postoperative Adjuvant Therapy

Immuncell-LC

- $211,308 /year
- $1,578,480 / year

간암(HCC) Treatment (시장분류)



2. New Cell Center



2018 주요 진행사항 : New Cell Center

• 용인 : 1차 입주 : 2018.08

– 대상 관리 부서

Plan 2014 2015 2016 2017 2018 2019 비고

건축공사

관리,생산(일부)
인원
2018년 하반기
입주 예정

Qualification Full Validation

시생산 / PV / 
허가

▲ 현재

2016. 4 ~ 2018. 7

2017. 1 ~ 2018. 11

2018. 12 ~ 2019. 12

• 용인 : 2차 입주: 2019 말

– 생산 및 품질관리

• 서울(가산동) 생산설비 처리 방안

– 일부 매각 및 일부 유지 계획



New Cell Center 전경 (2018.07 기준)

2018 주요 진행사항 : New Cell Center



3. CAR-T 연구개발 현황



CAR-T 연구개발 현황

현재 FDA 승인 CAR-T

승인연도 제품명 회사명 분류 적응증 1인당 연간 약가

2017.10 Yescarta Gliead(Kite) 혈액암 B세포非호지킨 림프종 373,000 USD

2017.08 Kymriah Novartis 혈액암 B-세포 유래급성 림프구성 백혈병 475,000 USD

• 표적암: 고형암

• 표적항원: 메소텔린 (Mesothelin, MSLN)

 중피종 (85-90%), 췌장암(80-85%), 난소암 (60-65%), 폐암 (60-65%) 발현

• 비임상 시험 실시 예정(2019년 초 미국 Phase Ⅰ진입 목표)

Mesothelin CAR-T

효과적인 치료제 無, 시장 규모가 큰 암 Target

세계 최초 고형암 치료제 개발(목표)



Adoptive CAR(chimeric antigen receptor)
engineered-T cell Therapy



Mesothelin-specific CAR expression on T cell

 Mesothelin is a 40-kDa 
membrane glycoprotein

 Highly expressed in many 
cancers, suggesting that it is a 
promising target for tumor-
specific therapy

Mesothelioma Ovarian cancer Pancreatic cancer Lung cancer

Clin. Cancer Res., 2004;10:3937-3942; Proc. Natl. Acad. Sci. 1996;93:136-140; Cancer Res. 2014;74:2907-2912
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MSLN CAR-T cells confer antigen-specific killing 
activity 
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4. 면역항암제 전문기업



Product portfolio

GC Cell, 세계 종합 면역항암제 전문기업

 Global Market 성공적 진출

 다양한 적응증의 항암제 생산 및 유통 (목표)

- Immuncell - LC

- Upgrade Immuncell - LC

- Mesothelin CAR-T

Current To Be

현 보유 제품 +

- 여타 적응증 CAR-T

- Cancer Vaccine

- 면역증강제

- 자가면역질환치료제

- Etc

Product portfolio

- 간암

- 췌장암

- 대장암

- 전이성 대장암

- 난소암

- 폐암

Target Market



GCC CAR-T 한국 판권 확보 및 중국 공동진출의 MOU

국내 시장 강화

Liminatus Pharma, US
(NASDAQ 상장 예정)

GCC CAR-T 실시권한국 판권임상, 생산 등 Know-how

(J/V)

한국, 중국 독점적 권리 확보

미국진출을 위한 Partnering



• GCC : 결장, 직장, 췌장, 위, 식도의 전이성 종양에서 발현되는 Bio-marker

• GCC CAR-T : 전이성 질병 치료에 우수한 효과 입증

• 미국 내 전임상시험 실시

GCC(Guanylin Cyclase C, GUCY2C) CAR-T

GCC CAR-T

• 2019년 글로벌 임상시험(한국, 미국) PhaseⅠ 실시 예정
- GCC CAR–T 한국 임상시험 GC Cell 주관

[차후 전이 방지]

5 배

[전이성 조직 제거]

80%



Liminatus Pharma, LCC

회사 개요

• 회사명 : 리미나투스 파마(Liminatus Pharma, LLC)

• 특징 : GCC CAR-T 특허권 및 전세계 판권 보유

• 소재지 : 미국 델라웨어주 윌밍턴(Willington)

• 연구인력: 스캇월드만 의학박사 외 교수 10명, 전문의 15명

학력/약력

• 現) 美 FDA 약물평가센터 임상약리자문위원회 회장
• 現) 美 FDA 임상약리학 및 약물자문위원회 회장
• 現) 美 토머스제퍼슨 의과대학, 시드니켐벨 병원 정교수
• 美 스탠포드 의과대학 의학박사, 의사
• 1988년 노벨 생리의학상 수상자 페리드뮤라드 의학박사

(FeridMurad, MD., PhD) 연구실에서 임상약리학 박사후 과정
• 前) 美 NIH 연구원

주요 경력 암의 위치 추적이 가능한 의료영상기술 개발

주요 연구 특정 암 치료를 위한 유전자 조작 Virus vector 제조

핵심 인력

• 스캇 월드만 의학박사(Scott A. Waldman, M.D., Ph.D.)



감사합니다

GC녹십자셀

Tel: +82-2-2101-0600
Web: www.greencrosscell.com


