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Disclaimer

본 자료는 주식회사 압타바이오 (이하 “회사”) 에 관한 일반적인 정보제공목적으로만 작성된 참고자료 입니다. 

본 자료는 투자자들을 대상으로 실시되는 Presentation에 정보 제공을 목적으로 회사에 의해 작성되었으며 이의 반출, 복사 또는 타인에 대한 재배포는 금지됨을 알려 드리는 바입니다.

본 Presentation에의 참석은 위와 같은 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며, 제한 사항에 대한 위반은 관련 ‘자본시장과 금융투자업에 관한 법률’에 대한 위반에 해당 될 수

있음을 유념해주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 “예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은 정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래의 사건과 관계된 사항으로 회사의 향후 예상되는 경영 현황 및 재무실적을 의미하고, 

표현상으로는 ‘예상’, ‘전망’, ‘계획’, ‘기대’, ‘(E)’ 등과 같은 단어를 포함합니다.

위 ”예측정보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는바, 이러한 불확실성으로 인하여

실제 미래 실적은 ”예측정보”에 기재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다.

또한 각종 지표들은 현재의 시장상황과 경영목표 및 방침을 고려하여 작성된 것으로 시장환경의 급속한 변화 및 투자환경, 회사의 전략적 목표수정에 의하여

그 결과가 다르게 나타날 수 있습니다. 

본 자료의 활용으로 인해 발생하는 손실에 대하여 회사 및 각 계열사, 자문역 또는 Representative들은 그 어떠한 책임도 부담하지 않음을 알려드립니다.



압타(Apta)는 그리스어로 ‘잘 들어맞다 (Too fit)’ 는 뜻으로

압타바이오가 개발한 약물이 환자들에게 정말 잘 들어맞길 바라는 마음으로

신약 개발에 매진하고 있습니다
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01. 회사 소개

플랫폼 기반 First-in-Class 혁신 신약 개발 전문 기업

기업 개요

First-in-Class New Drug Development

Make
Life Better

주 : 2024년 9월 말 기준

V I S I O N

CHAPTER 1. Company Overview

회사명 압타바이오 주식회사

대표이사 이 수 진

사장 / CTO 문 성 환

주요 연혁
2009년 설립

2019년 6월 코스닥 상장

중점 분야

Diabetic Complications

Cancer immunotherapy

Incurable cancer diseases

플랫폼

Oxidative Stress Modulation Technology

Cancer-associated fibroblasts(CAFs)

Modulation Technology

Aptamer-Drug Conjugate Technology

본사 경기도 용인시 기흥구 흥덕1로 13

Creative

Platform

High Unmet

Needs

Open

Innovation
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02. 성장 연혁

코스닥 시장 상장 이후 임상개발 R&D 중심으로 전문화

2009 2013 20242016

V
a

lu
e

 u
p

Time

Step1

Step2

Step3

Step4

Step5

R&D 기반 구축

Pipeline 개발

임상 개발 R&D 사업 확대

Platform 사업 확장

글로벌 사업 확대

Apta-DC

원천기술 확보

당뇨병성 신증

특허출원

보건의료 질환극복기술

개발사업 선정 (12억 원)

첨단기술개발사업 선정

(75억 원)

국립암센터 암정복

추진 사업 선정 (9억 원) Apta-16

라이선스 아웃 계약

Apta-12

라이선스 아웃 계약

안질환, 간질환 특허출원

혈액암 치료제 특허출원

황반변성 치료제

라이선스 아웃 계약

코스닥 시장 상장

당뇨병성 신증

유럽 임상 2상 완료
글로벌

라이선스 아웃 추진

APX-343A

머크(MSD) 공동 개발 계약

2018

파이프라인 임상 진행

임상 2/3상임상 1/2상

당뇨병성 신증

CI-AKI

MASH

AML

Wet-AMD

Cancer

CHAPTER 1. Company Overview
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03. 핵심 연구 인력

30년 이상 업력의 신약 개발 전문가 보유

Dr. Soo Jin LeeCEO

• R&D Head at JW Pharm

• Chugai-Roche Co-Development Scientific 

Committee

• Ph.D. of Medicinal Chemistry form Ajou Univ

Dr. Sung Hwan Moon CTO

• Head of R&D at Hanmi & Beijing Hanmi Pharm

• Head of C&C and R&D at JW Pharm

• Molecumetics, USA Research Scientist

• Suntory Institute, Japan(Postdoctoral)

• Ph.D. of Biomedical Chemistry from POSTECH

Dr. Soon-Hoe Kim Board of Advisory

• R&D Head of Dong-A ST

• R&D Head at Dong-A Pharm

• Ph.D. of SNU College of Pharmacy

• Bachelor’s of Pharmacy from SNU College of Pharmacy

Dr. Dae-Ryong Cha  CMO | MD Ph.D.

• Professor of Gastroenterology at Korea Univ.

• Professor of Gastroenterology at Asan Hospital

• Exchange Professor at Vanderbilt Univ.,USA

• UCLA Medical Center fellow

• Ph.D. of Internal Medicine at Korea Univ., 

Medical College

원천 기술에 대한 특허 보호 및
개발 품목의 광범위한 지식 재산권 확보

특허 211건 출원 및 106건 등록

Patent Strategy for Oxidative Stress /
CAF Platform

특허 178건 출원 및 84건 등록( 전용실시권 포함)

신약 API

결정형
특허

용도
특허

물질
특허 …

Patent Strategy for Apta-DC Platform

특허 33건 출원 및 22건 등록 (원천 기술 및 물질 특허)

Apta-12 / Apta-16

물질 용도 조성물 …

Dr. Suk Ran KimMD Ph.D.
• Clinical director of Hanmi Pharm

• Medical director at Sanofi

• Ph.D. of SKKU College of Medicine

Dr. Peter Adamson Ph.D.
• Head of Ophthalmology at Johnson&Johnson

• Discovery Head of Ophthalmology at GSK

Dr. Ted Jung Ph.D.

• CEO at Adelphi

• CFO at Rexahn Pharm

Dr. Hyun Cheol Kwon MD Ph.D.
• Professor of Cardiology at Samsung Hospital

• Professor of Cardiology at SKKU

• MD Ph.D. from SNU College of Medicine

Dr. Jung Lee Ph.D.

• Head of Tech at AstraZeneca

• Principal scientist at Johnson&Johnson

Researcher Advisor

CHAPTER 1. Company Overview
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04. 글로벌 파트너십

글로벌 파트너십을 통해 오픈 이노베이션 적극 추진

GLP 독성 연구기관

간질환 동물모델 평가

차세대 항암 신약 연구

CRO
cGMP 의약품 제제 생산

GLP 독성 연구기관

cGMP 의약품 원료 생산

CRO

GLP 독성 연구기관

뇌 질환 치료제 연구

면역항암제 임상 공동 개발 기관

CRO

CRO

CRO

폐 질환 치료제 연구

CHAPTER 1. Company Overview
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05. 플랫폼 소개

CHAPTER 1. Company Overview

빠른확장성을보유한플랫폼기술력으로First-in-Class 혁신신약개발

플랫폼
Oxidative Stress

modulator
CAF

modulator
Apta-DC

(Aptamer-Drug Conjugate)

작용 기전
산화 스트레스 조절을 통한

염증 및 섬유화 억제

종양 미세환경(TME) 내
암세포 관련 섬유아세포(CAF)를

억제하여 항암 효과 증대

Nucleolin
과발현 암세포 타겟

적응증
당뇨 합병증

(당뇨병성 신증, 황반변성 등) 고형암
(췌장암, 간암, 유방암, 비소세포폐암 등)

난치성 암
(혈액암, 췌장암, 방광암, 간암 등)

임상 개발 ABF-101/103
(황반변성)

APX-115
(DN,CI-AKI)

APX-311(MASH)

APX-343A
(면역항암제)

Apta-16
(혈액암, FDA희귀의약품 지정)

임상 1/2상 임상 2/3상 임상 1상임상 1상

NOX 저해제 플랫폼
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06. 파이프라인 소개

CHAPTER 1. Company Overview

파이프라인개발및L/O 로드맵

플랫폼 적응증 프로그램
개발 단계

Discovery IND-Enabling 임상 1상 임상 2상 임상 3상

NOX 저해제
플랫폼

Oxidative stress 
Modulation

Diabetic  
Nephropathy

APX-115
(Isuzinaxib)

Acute Kidney Injury
APX-115

(Isuzinaxib)

MASH APX-311

PO & Eye drop
Wet-AMD

ABF-101/103

Parkinson’s Disease APX-New1

CAF modulation
(Immuno-
Oncology)

Solid Tumor APX-343A

Apta-DC 플랫폼

AML· MDS
Apta-16

(FDA ODD)

Pancreatic
Bladder 

Apta-12

Solid Tumor Apta-New1

2024 임상2b상진입

2023 임상2상진입(FDA, MFDS)

2025 임상1상진입예정

2025 임상1상 진입

2022 임상1상진입

L/O 추진 시점 기존 L/O 시기
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07. 임상 개발 및 기술이전 전략

CHAPTER 1. Company Overview

핵심파이프라인임상전개→안정적마일스톤확보

Diabetic Nephropathy

APX-115-DN

CI-AKI

APX-115-AKI

PO & Eye drop

Wet-AMD

ABF-101 / ABF-103

DME, RVO, iAMD,

GA Pipeline 확장

CAF

(Immuno-Oncology)

APX-343A

MDS ∙ AML

Apta-16

임상 2b상 투약

임상 2상 투약 완료

임상1/2상 IND

임상 2상 data 

임상 1/2상 투약

임상 1상 투약

임상 2b상 투약 완료

임상 1/2상 data 

임상 1상 투약 완료

임상 2b상 data

임상 1상 data 임상 1상 IND 승인

임상 1상 투약

MSD 공동개발 계약

주 : 상기 일정은 시장 환경에 따라 변동될 수 있음

파이프라인 2025.1H 2025.2H 2026.1H 2026.2H

Confidential



01. NOX 저해제 플랫폼(Oxidative Stress / CAF modulator)

02. 당뇨병성 신증 치료제

03. 조영제 유발 급성신장손상 치료제

04. 황반변성 치료제

05. 면역항암제

NOX 저해제플랫폼

chapter2
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01. NOX 저해제 플랫폼 (Oxidative Stress / CAF modulator) (1)작용 기전

산화스트레스조절에의한First-in-Class 당뇨합병증치료제및면역항암제개발

Nox1, Nox2, Nox3,

Nox4, Nox5, 

Duox1, Duox2

염증, 섬유화, 세포사멸, 세포비대화, 세포외 기질 축적

ROS*

Diabetic Complications CAF(Immuno-oncology)

APX 화합물

고혈압고혈당

바이러스암

과도한 운동

* ROS(Reactive Oxygen Species) 출처 : Clinical Science 2013

Diabetic 
Nephropathy 

MASH Arteriosclerosis 

Diabetic Foot 
Ulcer

Diabetes 
Retinopathy 

Macular 
Degeneration

CNS Diseases Induced

Immuno-suppressive TME 

Reduced CAF

Genesis 

Cancer 

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

Complications of diabetes
in the kidney, retina, heart, vessels, vasculature
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[참고자료] Calliditas Therapeutics M&A 사례

압타바이오유일한글로벌경쟁사NOX 저해제플랫폼기업Calliditas Therapeutics의시장성

파이프라인

Setanaxib (NOX 저해제 발굴)

원발담즙성담관염(PBC) 특발성폐섬유증(IPF)

임상2b상 임상2b상

알포트증후군 고형암(SCCHN)

임상2b상 임상2상완료

Nefecon

lgAN (TARPEYO®)

주력파이프라인

미국/ 유럽/ 중국: Commercial
일본: Pre-Commercial

차세대파이프라인

상용화 파이프라인
프리미엄

NOX 저해제
플랫폼 성장성

USD 1.1B(약1.5조원) 인수발표

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

파이프라인

NOX 저해제 플랫폼 Apta-DC 플랫폼

당뇨병성 신증 조영제 유발 급성신장손상

임상 2b상 임상 2상

황반변성 고형암

임상 1/2상 임상 1상

혈액암

임상 1상

Time

V
a

lu
e
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01. NOX 저해제 플랫폼(Oxidative Stress / CAF modulator) (2)확장성

타겟별선택적저해제개발을통한적응증확장및지식재산권추가확보

NOX 저해제 플랫폼 파이프라인 확장 전략

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

당뇨병성 신증

조영제 유발 급성신장손상

APX-115(Isuzinaxib)

1

2

면역항암제

APX-343A

4

황반변성(PO & Eye drop)

ABF-101 / 103

3

뇌혈관 질환
(Cerebrovascular disease)

APX-project 1

죽상경화증
(Arteriosclerosis)

APX-5278

대사이상 관련 지방간염
(Metabolic dysfunction associated 

Steatohepatitis, MASH)

APX-311

15
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Unmet Needs

USD 3.5B(4.5조 원)

인수 계약 체결
IgA 신증 치료제(ALPN-303)

임상 2상 진행 중

02. 당뇨병성 신증 치료제 (1)시장 현황

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

전문 치료제 부재에 따른 First-in-Class 혁신 신약 수요 확대로 향후 시장 선점 기대

억제

전문 치료제 부재

악화

말기
신부전
말기

신부전

당뇨병성
신증

×

1차 완화 치료제 시장만 형성

2.9 
4.2 

2023 2031(E)

단위 : 십억 달러
CAGR 

4.8%

Time

사
망

위
험

도 만성신부전

세포/
혈관 손상

(고혈당에 따른
신장 손상)

단백뇨
배출

혈당
증가

USD 3.5B(4.5조 원)

인수 계약 체결

USD 4.9B(6.3조 원)

인수 계약 체결

신증 치료제 기업 M&A 사례

75%

주요국 60세 이상
당뇨 환자 중 당뇨병성

신증 환자 비중

48%

국내 말기 신증 환자 중
당뇨병 원인 비중

주 : 주요 국가는 미국, 일본, 유럽 주요 5개국
출처 : 대한신장학회, DataMonitor, Global Information

파이프라인 개발 단계

APX-115-DN 임상 2b상 IND 승인

당뇨병성 신증 위험성 당뇨병성 신증 치료제 시장 전망
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02. 당뇨병성 신증 치료제 (2)임상 2a상

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

APX-115-DN 임상 2상으로 안전성 및 신증 치료효과 확인

임상개발 진행 경과 및 계획

2019년 임상 1상 완료 (유럽)

2020년 임상 2상 임상승인 (유럽)

당뇨병성 신증 환자 대상

2020년 9월 임상 2상 시작 (유럽)

2021년 8월 140명 투약 완료

2022년 7월 결과보고서 Publication

2022년 11월 Kidney Week HICT 구두발표

라이센스 아웃 및 2b/3상

Female 52

37%

Male 88

63%

140 Patients

43-81(Mean 64)

Total

Age

임상 2상 결과

주1 : EudraCT N° 2019-004155-37 / NCTNCT04534439
주2 : eGFR(사구체 여과율)은 분당 사구체에 의해 걸러지는 혈액의 양을 나타내는 것으로 신손상의 중요한 지표임. 신장의 기능이 손상 또는 질환으로 인해 사구체 여과율이 감소하는 정도에 따라

병기를 1, 2, 3a, 3b, 4, 5기로 나누어 표기. 병기가 높아질수록 여과율이 감소되고, 노폐물이 혈액내 축적되는 만성신부전으로 진행됨
주3 : UACR(소변 알부민-크레아티닌 비율)은 소변에서의 알부민과 크레아티닌 비율을 나타내는 것으로 사구체여과율과 함께 신손상의 중요한 지표

파이프라인 개발 단계

APX-115-DN 임상 2b상 IND 승인

신장질환 평가 주요 바이오마커(UACR) 

평가 결과(Compliance Group)

-31% 기저치 대비
UACR 변화율

-47% 중증환자(Grade 3b)

기저치 대비 변화율

임상 2상 프로토콜

당뇨병성 신증 환자 140명

1일 1회, 12주간 경구 투여

■Placebo(N=9)

■APX-115-DN(N=12)

Relative Mean Change UACR(%)

eGFR<45 mL/min/1.732 group

M
e

a
n

 c
h

a
n

g
e

(%
)

20

0

-20

-40

-60

P=0.0197 -36±15

-47%

11± 25

100

-100

-300

-500

U
A

C
R

c
h

a
n

g
e

 m
g

/g
 c

r

P=0.0165 -353.9

-21.5

-31%

■Placebo(N=72)

■APX-115-DN(N=44)

Mean change of UACR(mg/g cr)

Isuzinaxib compliance group
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1차 평가 지표

위약군 대비
뇨 알부민-크레아티닌 비

변화량

UACR
변화량

02. 당뇨병성 신증 치료제 (3)임상 2b상

중증 환자 대상 24주간 임상 2b상 진행 예정

임상 2b상 프로토콜

타깃 환자군

Albuminuria Categories

A1
Normal to mildly

increased

A2
Moderately
increased

A3
Severely

Increased

< 30mg/g
3mg/mmol

30-299mg/g
3-39 mg/mmol

>300mg/g
>30 mg/mmol

GFR 
Stages

G1
Normal or high

>90

G2
Mildly decreased

60-90

G3a
Mildly to moderately

decreased

45-59

G3b
Moderately to severely 

decreased

30-44

G4
Severely decreased

15-29

G5
Kidney failure

<15

다기관
위약
대조

무작위
배정

이중
눈가림

24주
투약

위약/
APX-115-

DN

N=186
중증 환자

Low risk Moderately increased risk High risk Very high risk Highest risk

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼
파이프라인 개발 단계

APX-115-DN 임상 2b상 IND 승인

당뇨병성 신장질환 중증 환자군 타깃 2025.1H 투약 예정임상 2b상 IND 승인 (2024.12)

APX-115-DN
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Unmet Needs

6.5 
9.3 

2023 2031(E)

단위 : 십억 달러

03. 조영제 유발 급성신장손상 치료제 (1)시장 현황

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

조영제 유발 급성신장손상 시 전문 치료제 부재→사전 예방 약물의 시장 수요↑

Angion Biomedica(현 Elicio Therapeutics)

심장수술 관련 급성신장손상 치료제 ANG-3777 L/O

USD 340M(5,000억 원) 규모 라이선스 아웃 계약 체결

수액 공급 및 항산화제 등의 보조 치료만 존재

CAGR 

4.1%

Time

사
망

위
험

도

근본적인
병리 개선 치료제 부재

신장질환 특성상
치료보다는 예방이 중요

새로운 작용 기전
(First-in-Class) 약물 개발

필요성 ↑

조영제유발급성신장손상
예방 약물 개발 필요성 ↑

급성신장손상 치료제 L/O 사례

출처 : Global Information

파이프라인 개발 단계

APX-115-AKI 임상 2상 진행 중

33%10%

신장질환 환자의
심혈관 중재 시술 시

발병률

심혈관 중재 시술 환자 중
조영제 유발

급성 신장손상 발병률

급성신부전

세포/
세뇨관 손상
(조영제 독성→

신장 손상)

신기능
저하

합병증

조영제
투여

조영제 유발 급성신장손상 위험성 급성신장손상 치료제 시장 전망
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03. 조영제 유발 급성신장손상 치료제 (2)임상 2상

미국 및 국내 경피적관상동맥중재술(PCI)을 받는 환자 대상 임상2상 진행 순항

대상 환자
PCI 대상자 280명

안전성 평가
APX-115-AKI 5일 경구 투여 후

위약 대비 안전성 평가

Study Objectives
Cohort1 Sentinel cohort

Cohort2 Expansion cohort
임상 2상 프로토콜

임상 2상 ‘확장 코호트’ 개시
(2024.12)

1차 평가지표

활력
징후

이상
반응

심전도
검사

APX-115-AKI 안전성 지표 평가

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼
파이프라인 개발 단계

APX-115-AKI 임상 2상 진행 중

임상 1상 ‘안전성’ 확인

임상 2상 DMC ‘안전성’ 입증

DMC(데이터모니터링위원회) 심사 승인 (2024.10)

FDA 권고에 따른 DMC 심사에서 안전성 검증

DMC

임상 2상 IND 승인 (2023.02) 2025.1H 투약 완료 예정임상 2상 IND 승인 (2023.01)

APX-115-AKI
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Unmet Needs

04. 황반변성 치료제 (1)시장 현황

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

환자 복약 편의성을 개선한 First-in-Class 약물 개발

황반변성 · 당뇨성 망막병증의 위험성

약가 경쟁력확보

높은 가격

당뇨병성 신증 치료제 시장 현황

당뇨병성 황반부종 치료제
임상 1b/2a상 긍정적 결과 확보

전세계적인 고령화로
황반변성·당뇨성 망막병증 환자↑

Time

실
명

위
험

도

시각 세포

손상
망막

상피세포
변성

유전∙노화
∙염증

당뇨

안구
모세혈관

파괴

황반변성 망막 병증 당뇨성 망막 병증

USD 3B(4.1조 원) 인수 계약 체결

당뇨병성 황반부증 치료제 기업 M&A 사례

주 : VEGF[Vascular Endothelial Growth Factor]는 혈관내 피성장인자
출처 : Global Macular Degeneration Market, Market Research Pulse

11.8 

26.1 

2024 2031(E)

CAGR 

12.0%

단위 : 십억 달러

45%

2년 내 섬유화
진행 환자 비중

50%

황반변성 · 당뇨성
망막병증 환자

VEGF 약물 불응성

파이프라인 개발 단계

ABF-101 임상 1/2상 IND 제출

ABF-103 비임상 완료

제형 변경을통한
복약 편의성증대

낮은 복약 편의성

안구 내
주사

(IVT)

경구
제형

점안
제형

염증 · 섬유화· 신생혈관
생성 다중 억제

(Non-VEGF 저해제 약물)

새로운 작용기전 약물 필요
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평가 지표

약동학

안정성
국소

내약성

04. 황반변성 치료제 (2)임상 계획

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

황반변성 치료제 개발 레퍼런스

황반변성 치료제

PO Wet-AMD ABF-101

적응증 프로그램 제형

경구제

기타

임상 1/2상 IND 제출
(2025.1H)

Eye drop Wet-AMD ABF-103 점안제 비임상 완료

기존 치료제(안구 내 주사, IVT)의 복약 편의성을 개선한 First-in-Class 약물 개발(경구제/점안제형)

N=40
건강한

성인 남성

위약/
APX-1004F

단일용량
상승시험

다중용량
상승시험

APX-1004F 0.25% 점안액
Topical Use 

Multiple dosing / day

반복 투여 시험

APX-1004F 0.25% 점안액
Topical Use 

Sigle dosing / day

단회 투여 시험

임상 1상 프로토콜 (ABF-101)

파이프라인 개발 단계

ABF-101 임상 1/2상 IND 제출

ABF-103 비임상 완료

향후 공개 예정
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Unmet Needs

단위 : 십억 달러

×

APX-343A

Fibrosis
Immune

Suppression

TUMOR 
GROWTH

05. 면역항암제 (1)시장 현황

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

종양 미세환경 내 암연관섬유아세포(CAF) 타깃→기존 면역항암제 제한된 반응률 극복 가능

정상 세포 영향 ↓
부작용 최소화

암세포의 유전자 변이/
약물 내성 기전 극복

NOX 억제제 면역항암제 활용 기전 종양 미세환경 항암제 시장 전망

APX-343A 면역관문억제제 병용 투여 용이

기존 항암 치료 부작용 유발

내성 발현1.6

4.9

2023 2032(E)

CAGR 

13.0%

면역항암제 사업화 사례
압타바이오 – 머크(MSD) 임상공동개발계약체결

출처 : Global Information

파이프라인 개발 단계

APX-343A
머크(MSD) 공동개발 계약

임상 1상 IND 제출

면역 관문 억제제의
낮은 효과

암종별 제한된 치료 옵션
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평가 지표

05. 면역항암제 (2)임상 계획

CHAPTER 2. NOX 저해제 플랫폼

국내 최초 전임상 데이터 기반 임상 시험 협력 계약 체결→2025.1H 투약 개시 예정

머크(MSD)사와 면역항암제 임상 시험 협력 계약 체결

임상 시험 협력 계약 체결
(2024.07)

APX-343A 키트루다

###
위약/

APX-343A

키트루다
병용투여

N=##
고형 종양

환자
단일용량
상승시험

다중용량
상승시험

###

반복 투여 시험

###

단회 투여 시험

파이프라인 개발 단계

APX-343A
머크(MSD) 공동개발 계약

임상 1상 IND 제출

임상 1상 프로토콜

향후 공개 예정



01. Apta-DC 작용기전

02. 혈액암 치료제

Apta-DC 플랫폼

chapter3



26

01. Apta-DC 작용기전

CHAPTER 3. Apta-DC 플랫폼

기존 접근 어려운 표적 단백질 공략 가능한 세계 최초 Aptamer-Drug Conjugate 기술 개발

세계 최초
Apta-DC 기술 개발

난치성 암의

‘First-in-class drug’

원천 기술

저분자 화합물/항체로

접근 어려운

표적 단백질 공략

Unmet need 충족

선택적
암세포

이중
항암 작용

내성 극복
우수한

생체 내 안전성

2018 Molecular Therapy 발표

압타머와 치료 약물의 융합

→ 선택적 암세포 사멸

Mode of 
Action #1

혈액 내 안정성 지속

효율적인 약물 전달

Mode of 
Action #2

암세포 선택적

높은 세포 투과도

이중항암작용 :
부작용 경감, 항암효능 높임

Mode of 
Action #3

기존 항암제 내성 극복

nucle
us

Normal cell

Cancer
cell

Cancer

selectivity

APTA-DC

Nucleolin

Therapeutic nucleic acid  

Decomposed nucleic acid

Nuclease

Stop Cell 
Growth

DNA damaging

Fast Apoptosis 

강한 암세포 사멸

nuclease

암세포 표면의 뉴클레오린과의
결합으로 암세포 내로 이동

G-quadruplex

APTA-DC technology

Dual-
action
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Unmet Needs

전세계적인 고령화로 MDS ∙ AML 환자 증가

낮은 생존율

항암제 부작용 및 내성

1차 표적항암제
불응성 환자 존재

새로운 작용 기전
(First-in-Class) 약물 개발

필요성 ↑

새로운 작용 기전
(First-in-Class) 약물 개발

필요성 ↑

02. 혈액암 치료제 (1)시장 현황

CHAPTER 3. Apta-DC 플랫폼

First-in-Class 혁신신약으로 난치성 치료제 시장의 Unmet Needs 충족 가능

출처 : Global Market Insights

MDS · AML 개요 MDS · AML 시장 전망

3.4
7.11.6 

3.7 

2023 2031(E)

MDS AML

5.0

10.8

CAGR 9.7%

CAGR 10.4%

FDA 승인 ADC 치료제 기반
차세대 ADC 항암 치료제 개발

USD 43B(약 56조 원) 인수 계약 체결

ADC 치료제 기업 M&A 사례

MDS
Myelodysplastic Syndrome

혈액암

골수 이상에 따른
비정상적 백혈구 증가

노년층 발병률↑

AML
Acute Myeloid Leukemia

급성골수성 백혈병

골수성 백혈구
세포 변이

정상적인 골수 기능 마비로
심각한 면역 저하 및 출혈

질환

원인

기타

1차 표적항암제
투여 후 재발율

5년내 생존율

단위 : 십억 달러

파이프라인 개발 단계

Apta-16 임상 1상 진행 중

50%10%
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02. 혈액암 치료제 (2)임상 계획

CHAPTER 3. Apta-DC 플랫폼

불응성 / 재발성 급성골수성백혈병(AML) 환자 대상 Apta-16 임상 1상 진행 중

대상 환자
불응성 또는 재발성

급성골수성백혈병 환자 대상

내약성 평가
Apta-16 7회 투여 후
안전성 및 내약성 평가

용량 결정
최대내약용량 및

제 2 상 권장용량 결정

안전성 평가

AE
VITAL
SIGN

ECOG ECG

N = 1-6 명 각 Cohort 별

Apta16

160 mg/m2 - 300mg/m2 

Accelerated titration design

Study Objectives
Cohort1-2 Dose Level 1-2

CR rate(완전 관해율)에 도달한 시험대상자의 비율

완전 및 불완전 관해에 도달한 시험대상자의 비율

최적 반응에 대한 각 용량별 시험대상자의 비율

반응기간, 반응까지의 시간, 무진행 생존기간

약동학 평가, 바이오마커 탐색

유효성 평가

N = 3-6 명 각 cohort 별

Apta16

500 ~ 1800 mg/m2

3+3 design

Cohort3-8 Dose Level 3-8
임상 1상 프로토콜

파이프라인 개발 단계

Apta-16 임상 1상 진행 중

희귀의약품 지정 (2021) 2025.2H 투약 예정임상 1상 승인 (2021)

Apta-16
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