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하나씩 이루어 나가는 모습을
보여 드리겠습니다. 

안녕하십니까?
강스템바이오텍 대표이사 강경선 입니다.

먼저 강스템바이오텍에 지대한 관심과 격려
를 보내주신 여러분들께 깊이 감사드립니다.

지난 12월 21일, 강스템바이오텍이
코스닥시장에 상장 후 벌써 1년이란
시간이 흘렀습니다.

상장이라는 축복과 더불어 새로운 도전의 기회에 직면했던 지난 일년
간, 당사는 짧은 기간이었지만 많은 학습과 값진 경험들을 통해 제 2의
창업과도 같은 새로운 도약의 시기를 지내오고 있습니다.

아토피 치료제 2b상 임상 승인과 개시, 상업화를 대비하는 시설 확충
등 저희 강스템바이오텍 전체 임직원들이 한 마음으로 노력하여 더 좋
은 모습을 보여주고자 노력하고 있습니다.

연구개발 기업이다 보니 단기간에 성과로서 만족 시켜드릴 수는 없겠
으나, 2017년 한 해에도 한발한발 계획대로 진행되는 모습을 보여드림
으로써 약속을 지키는 신뢰경영을 이루어 나가도록 하겠습니다.

무엇보다 세계 최초 아토피피부염 줄기세포 치료제 개발 성공을 위해
힘쓰겠으며, 다른 기반 사업들을 통해 안정적인 사업을 영위 해나갈 수
있도록 최선을 다하겠습니다.

2017년 희망찬 한해 맞이하시고, 올 한해 투자자분들과 가정에 건강과
행운을 기원합니다.

강스템바이오텍
대표이사 강 경 선
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한-중 국제화 조성사업 관련 중국 연구진 본사 방문

강스템바이오텍은 미래창조과학부가 지원하는 한-중 과학기술협력확충 사업의 신규 지원 과제인 ‘아시
아인을 위한 줄기세포 기반 치료제의 공동연구개발 과제＇에 최종 선정된 바 있습니다.
해당 과제는 한국과 중국 양 국가에서 공동 투자되는 R&D 사업으로 총 개발기간은 2016년 10월부터
2019년 9월까지 36개월입니다.

중국과학원 공동연구진 본사 방문, 강경선 대표 외 연구진 <2016.11.10>

강스템바이오텍은 국제 규격의 GMP 배양시
설을 통한 줄기세포의 대량 생산 시스템을
구축하고 제대혈 줄기세포를 영장류 신경계
질환 모델에 적용 및 신경계 질환 치료를 위
한 임상 등급의 환자 맞춤형 줄기세포 기술
을 개발하는 것을 목표로 하고 있습니다.

이번 연구는 줄기세포 치료제 연구개발의
중심이 되고 있는 아시아 국가들의 협력기반
마련과 국내에서는 진행하기 어려운 영장류
대상 실험을 중국과의 공동연구를 통해 진행
할 수 있다는 것에 의의가 있는데요,

이번 11월에 중국과학원의 공동연구진이 본
사를 직접 방문하고 회사와 연구소를 둘러보
며 해당 연구에 대한 깊은 이야기를 나눌 수
있는 의미 있는 시간을 가졌습니다.

강스템바이오텍 연구진들은 본 연구를 통해 신경계 질환
줄기세포 치료제 개발을 가속화 하여 가시적인 성과를 거
둘 수 있도록 노력할 것입니다.

생체모사를 이용한 인공 간 생산기술 개발 연구 결과 발표

지난 12월 28일 농촌진흥청에서 ‘생체모사
를 이용한 인공 간 생산기술 개발‘ 연구 결
과를 발표한 바 있습니다.

해당 연구는 농촌진흥청에서 지원하는 ‘우
장춘프로젝트사업’의 하나로 강경선 강스
템바이오텍 대표이사가 연구책임자로 수행
중인 과제입니다.

연구팀은 돼지 간을 이용하여 인간의 장기
와 구조∙기능적으로 유사하고 이식항원을
제거하여 인간에게 이식하였을 때 면역 거
부 반응이 없는 이종이식용 인공 간을 제작
하였습니다.

생체모사를 이용한 인공간 이종이식 연구 개요 모식도

또한 탈세포 스캐폴드의 혈관구조 내 항응고 처리를 한 뒤 재세포화해 생체에 이식했더니 혈액이 응고
되는 시간과 혈액흐름이 개선된 것을 확인한 바 있습니다.
이는 혈액응고에 관련된 인자들의 기능은 낮아지고 간세포 유전자의 기능이 높아진 결과로 인공 간의
실용화 가능성을 높였다는 것에 큰 의미가 있습니다.

강스템바이오텍은 이번 기술로 제작된 인공 장기를 돼지에 적용해 성공하는 것을 우선 과제로 삼아 향
후 동물 실험을 넘어 임상 실험까지 성공하게 된다면 인공 장기 실용화의 획기적인 성과가 될 것으로
기대하고 있습니다.
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류마티스관절염 치료 연구성과, 국제 학술지 게재

강스템바이오텍은 현재 개발 중인 류마티스 관절염
줄기세포 치료제 ‘퓨어스템-알에이주’의 연구성과를
Cell Death & Disease에 게재 했습니다. 

이번 논문에서 류마티스 관절염 환경에 특징적으로
증가되어 있는 TNF-α에 줄기세포가 반응하여 염증
을 일으키는 염증성대식세포(M1유형)의 활성은 억
제하고 항염증성 대식세포(M2 유형)의 유도를 촉진
함과 동시에 IL-1β에 반응하여 대식세포내 NLRP3 
인플라마솜 활성을 억제하는 복합적인 대식세포 조
절을 통한 치료 효과를 확인한 바 있습니다. 

NLRP3 인플로마솜은 세포 내 단백질 복합체로 IL-
1β의 성숙과 관련된다고 알려져 있습니다. 
이번 논문에서는 아직까지 밝혀진 바 없는 줄기세포
의 대식세포 내 NLRP3인플라마솜 조절 기전을 입증
했다는 점에서도 그 의미가 큽니다. 

특히 기존의 블록버스터급 류마티스 관절염 치료제
들이 TNF-α를 억제하는 단일클론항체제들이 대부분
인데 반해 복합적인 작용기전을 통해 효과적인 면역
조절이 가능하기 때문이 기존의 치료제가 듣지 않는
불응성 환자에게도 효과가 나타낼 수 있을 것이라는
기대가 있습니다. 

지난달 아토피 피부염 치료제 2b상 임상 개시 미팅을 시작으로 본격적인 후기임상이 시작되었습니다.

임상 승인 이후 2b상 임상 시험 진행을 위한 단계들을 밟아왔는데요, 이번 임상은 1/2a상을 진행했던 가
톨릭대학교 서울성모병원 이외에 서울아산병원, 서울대학교병원 등 7개 기관에서 먼저 진행될 예정입니다.
향후 총 10개 기관으로 확대하여 임상이 진행될 것으로 계획하고 있습니다.

이번 2b상 임상은 앞으로 약 2년간 206명의 중등도 이상 아토피피부염 환자를 대상으로 진행하며, 절반
은 위약대조군으로 ‘안전성’과 ‘유효성’을 검증하게 됩니다.

다기관을 통해 임상시험이 진행되면 환자 등록에 속도가 붙을 것으로 기대하고 있습니다.

식품의약품안전처에서 선정한 ‘바이오의약품 맞춤형 협의체‘ 실용화 임박 제품 대상 지원 품목에 해당
되며, 임상이 종료되면 조건부 품목 허가 추진을 통해 조기 시장 진입을 목표로 하고 있습니다.

현재 류마티스 관절염 줄기세포 치료제 ‘퓨어스템-알에이주‘ 의 상업화 임상시험계획(IND)을 식품의약품
안전처에 제출하였으며, 이번에 신청한 중등도 이상의 류마티스 관절염 환자에 대한 치료제는 단회투여
시험결과를 바탕으로 반복투여 방식으로 진행됩니다. 2가지 용량군과 위약대조군 총 3개군에 대하여 4주
간격 3회 투여 방식으로 진행될 예정이며 이번 반복투여 시험에서도 충분한 안전성과 유효성을 보일 것
으로 기대하고 있습니다. 

특히 반복투여 방법을 통해 유효성 증가와 치료 효과가 높아질 것으로 예상하고 있어 향후 경쟁력 있는
치료제로 기대하고 있습니다. 

Kangstem Biotech News

3

Cell Death & Disease 게재 논문 표지
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2017 JP Morgan Health Care Conference 및 Biotech Showcase 참가

JP모건 헬스케어 컨퍼러스 안내문과 참석자 강경선 대표(오른쪽),서명관 부사장(왼쪽)

강스템바이오텍은 지난 9일부터 12일까지 미국 샌프란시스코에서 열린 ‘JP 모건 헬스케어 컨퍼런스’와
‘Biotech Showcase”에 참석했습니다.

JP 모건 헬스케어 컨퍼런스는 바이오〮제약 분야의 최대 행사 중 하나로 꼽히는데요, 전 세계의 다국적 제
약사, 대형 바이오텍, 바이오산업 투자자들이 몰리는 행사입니다.

또한 글로벌 빅파마들이 주최하는 Biotech Showcase에서는 강경선 대표가 직접 회사현황과 파이프라인
을 소개하는 프리젠테이션과 개별 미팅이 이루어졌습니다.

이번 행사에서는 면역항암제가 많은 주목을 받은 가운데 피부질환 분야에 대한 관심도 높았는데요, 건선,
아토피 등 피부과염증질환 분야의 시장이 확대될 것으로 전망했습니다.

강스템바이오텍 역시 이번 행사를 계기로 앞으로 연구개발 성과를 통해서 세계적인 바이오 기업으로 도약
하고자 노력하겠습니다.

Biotech Showcase에서 발표 중인 강경선 대표
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줄기세포치료제 불법?!

불법 줄기세포 주사제에 대한 보도로 관심이 높아진 줄기세포

최근 정치 이슈로 인하여 불법 줄기세포 주사제에 대한
보도자료가 쏟아지고 있는 가운데 줄기세포에 대한 관
심도가 어느 때보다 높아진 것 같습니다. 언론을 통해
‘줄기세포’라는 단어가 여러가지 의미로 혼용되어 사용
되다 보니 다소 혼란이 있어 보입니다.
또한 ‘불법시술’, ‘원정시술‘, ‘대리처방‘ 등 부정적인 이
슈가 더욱 부각되고 있는 것도 사실입니다.

하지만, 무엇보다 분명하게 언급드릴 부분은 줄기세포
치료제 개발과 줄기세포 시술 자체는 불법이 아니라는
것입니다.

먼저 이슈가 되었던 줄기세포 시술은 주로 성형수술이
나 미용 분야에서 쓰이고 있는 것으로 자가지방세포에
서 추출한 줄기세포 혹은 줄기세포 성분을 해당 부위에
국소 주사하는 형태로 알려졌습니다.

실제 어느 정도 효과가 있는지, 얼마나 오랫동안 지속되
는지, 가격은 어떤지 등에 대한 논란은 아직 진행 중입
니다.
때문에 시술을 하는 연구자가 그 효과에 대해서 스스로
평가 가능하더라도 합법적인 가이드 라인 안에서 시행
하여야 하는 것이 바람직합니다. 이번에 논란이 되었던
부분도 이 법적인 문제가 되는지, 아닌지에 대한 것으로
이 부분은 향후 조사를 통해 발표될 부분이며 저희가
언급 드릴 부분은 아니라고 생각합니다.

위의 시술 목적 이외에 바이오 기업들이 주목하고 있는
부분은 줄기세포 치료제입니다.
특히, 기존 치료제로 치료의 한계가 있는 희귀 난치성
질환을 위한 치료에 활용하기 위해 연구 중이며 지난
20여년 동안 전 세계에서 다양한 질환에 대하여 임상시
험이 진행되고 있고 상용화된 치료제도 다수 있습니다.

강스템바이오텍의 줄기세포 치료제 역시 이 부분에 해
당되며 아토피피부염, 류마티스관절염, 크론병 등 희귀
난치성 질환을 대상으로 임상시험을 진행 하고 있습니
다.
해당 연구 및 치료제 시술은 관련 법규 안에서 진행되
고 있으며 관련 기관의 허가에 따라 이루어지고 있습니
다.

무엇보다 줄기세포 분야는 4차 산업 혁명의 핵심 산업
이며, 미래 의학의 중심이 될 수 있는 산업의 하나로서
이러한 이슈가 줄기세포 연구 전체를 침체시키는 일이
없어야 할 것으로 생각됩니다.
특히 줄기세포 연구 영역은 다른 바이오 분야 보다도
세계적으로 우위를 선점할 수 있는 분야라고 생각됩니
다.

아직까지 확실한 선도 기업이 없는 무한 경쟁 영역으로
저희 강스템바이오텍을 비롯한 국내 연구진들이 세계 1
위를 목표로 뛸 수 있는 분야라고 생각됩니다.

최근 이러한 이슈로 인해 우리나라의 줄기세포 연구 발
전에 장해가 되지 않길 바라며, 투자자분들의 지속적인
관심을 부탁드리는 바입니다.

출처: 한국보건의료연구원 ‘줄기세포치료정보집‘ 참조

줄기세포 치료제
줄기세포 시술

(치료술)

정의 줄기세포를 이용한 ‘약’

환자 유래 조직에 최소
한의 조직만을 하여 다
시 환자에게 투여하는
＇의료행위’

관련법 약사법 의료법

개발
과정

동물실험-임상1상-임
상2상-임상3상

의사의 책임 하에 임상
시험으로 시행한 치료
술의 안전성 및 유효성
에 대한 요구

승인
과정

임상3상 시험 결과 안
전성 및 유효성이 인정
되는 경우에 신약으로
승인
(조건부 허가에 따른
승인 가능-내용추가)

해당 시술 결과가 보고
된 다수의 의학문헌 고
찰을 통하여 안전성 및
유효성(효과)이 인정되
는 경우에 신의료기술
로 인정

검토
및

승인
기관

식품의약품안전처
보건복지부 신의료기
술평가위원회

진료비

개발과정 중에는 진료
비 청부 불가,
허가된 줄기세포 치료
제의 경우에만 환자가
치료비용 부담

신의료기술로 인정되
기 전에는 진료비 청구
불가, 신의료기술로 인
정된 후에만 환자가 치
료비용 부담
단, 미용목적의 성형수
술의 경우 예외

Special Point of Interest
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본 IR Newsletter에 수록된 내용은 신뢰할 만한 자료 및 정보를 바탕으로 분석한 결과이나, 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없습니
다. 따라서 주식 등 금융투자상품 투자의 결과에 대한 법적 책임소재를 판단하기 위한 증빙자료로 사용할 수 없습니다. 본 조사분석자
료는 당사의 저작물로서 모든 재산권은 당사에 귀속되며 당사의 동의 없이 복제, 배포, 전속, 변형, 대여할 수 없습니다. 

2016.10~2017.01 IPR Issue

2016.11.17 강스템바이오텍 강경선 대표이사, ‘대한민국 기술대상 수상‘
- 보도자료 배포

2016.11.03 [특징주] 강스템바이오텍, 日특허권 취득 소식에 급등
- 조선비즈

2016.11.03 특허권 취득 (자율공시) 
: ZNF281을 발현하는 제대혈 유래 만능 줄기세포의 분리방법
(일본)
- 거래소 공시

2016.10.25 강스템바이오텍, 2016 ‘두뇌역량 우수전문기업‘ 선정
- 보도자료 배포

2016.10.20 [특징주] 강스템바이오텍, 한-중 연구개발 과제 선정 소식에
오름세
- 연합뉴스

2016.10.19 강스템바이오텍, 한-중 국제화 기반 조성 사업 과제
- 보도자료 배포

2016.10.18 투자판단 관련 주요 경영사항
: 급성 이식편대숙주질환자 대상 제 1상 임상시험계획 승인
- 거래소 공시

2016.12.28 농촌진흥청 생체모사를 이용한 인공 간 생산기술 개발 성공
- 농촌진흥청 주관 보도자료 배포

2017.01.09
~01.12

JP 모건 헬스케어 컨퍼런스 참석 및 Biotech Showcase 발표
- 제약바이오 투자자 및 업종 관계자 대상 회사 소개

※ 보도자료 및 공시의 경우,  제목 클릭 시 해당 정보로 바로 이동 가능합니다.

2017.01.11 단일판매∙공급계약 체결
: GD-11(줄기세포 배양액 화장품) 앰플, 마스크팩 판매 계약

http://www.hankyung.com/news/app/newsview.php?aid=201611175761u
http://biz.chosun.com/site/data/html_dir/2016/11/03/2016110300933.html
http://kind.krx.co.kr/common/disclsviewer.do?method=search&acptno=20161103000086&docno=&viewerhost=&viewerport=
http://www.edaily.co.kr/news/NewsRead.edy?SCD=JB11&newsid=03211126612816528&DCD=A10101&OutLnkChk=Y
http://www.yonhapnews.co.kr/bulletin/2016/10/20/0200000000AKR20161020049200008.HTML?input=1195m
http://news.mtn.co.kr/newscenter/news_viewer.mtn?gidx=2016101913490250438
http://kind.krx.co.kr/common/disclsviewer.do?method=search&acptno=20161018000083&docno=&viewerhost=&viewerport=
http://www.korea.kr/policy/pressReleaseView.do?newsId=156176029
http://kind.krx.co.kr/common/disclsviewer.do?method=search&acptno=20170105000113&docno=&viewerhost=&viewerport=
http://dart.fss.or.kr/dsaf001/main.do?rcpNo=20170111900149

