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강스템바이오텍

이 충 헌

- ㈜세종 14.27%

- 강경선 외 13인 5.97%

1,127억원

56,054,149주

48,052,035주

280억원

500원

3,920원

1,388원

25.1억원

1.09%

85.72%

투자의견 Not Rated

2,010
내달 세계 골관절염학회에서 ‘오스카’ 임상 데이터 발표
다수 글로벌 제약사로부터 벌써 쇄도하는 러브콜

(217730, KQ)

강스템바이오텍 주가 추이 (3Q24 기준) 강스템바이오텍 매출비중(단위 : pt, 원) 

줄기세포 사업부 56.6%

화장품 사업부 42.3%

바이오파마 사업부 1.1%

연도별 실적 및 주요 지표 추이

자료: 전자공시 DART, 밸류파인더

(단위 : 억원, 원, 배, %)강스템바이오텍

2020 2021 2022 2023 2024P

매출액 91 124 163 127 77

영업이익 -187 -227 -206 -228 -148

지배주주순이익 -184 -213 -202 -219 -80

영업이익률 -204.9 -183.3 -126.1 -179.3 -192.2

ROE -30.2 -35.7 -34.5 -45.1 -18.6

EPS -581 -604 -462 -484 -143

BPS 1,554 1,556 1,128 857 771

PER N/A N/A N/A N/A N/A

PBR 4.1 1.9 2.3 2.8 2.6
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투자 SUMMARY

1. 2010년 설립, 2015년 코스닥 시장에 상장한 국내 줄기세포치료제 전문기업

2. 골관절염치료제 ‘OSCA’, 연골 재생과 관절 구조 개선을 동시에 유도하는 치료제

3. 골관절염은 전세계 6억명의 환자가 있고, 글로벌 질병 부담의 11%를 차지

4. 1월 JP모건 헬스케어 콘퍼런스에서 다수 글로벌 기업으로부터 기술 수출 문의 받아

5. 일본 재생의료 시장 본격 진출, 2Q25 내 1종 후생노동성 최종 승인 기대감

6. 지난달에 시행된 첨단재생바이오법 개정안 시행에 동사 AD주, OSCA 포함

2025.01.23

2025.03.05
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그림1 강스템바이오텍 매출액 및 영업이익 추이 (단위: 억원)

자료: 전자공시 DART, 밸류파인더

그림2 강스템바이오텍 사업부문별 매출 비중 (단위: %)

자료: 전자공시 DART, 밸류파인더

주요파이프라인

Furestem-ADKit®주:아토피치료제

Furestem-OAKit®주:골관절염치료제

동사는 2010년 설립, 2015년 코스닥에 상장한 줄기세포치료제 전문기업이다. 제대혈(출산 후

탯줄과 태반에서 채취한 혈액) 유래 줄기세포 분리 및 대량배양 기술, 자가면역질환·퇴행성질환

치료제 개발 기술을 기반으로 줄기세포 치료제 연구·배양·생산 및 화장품 사업을 영위하고

있다. 주요 파이프라인은 아토피피부염 치료제 Furestem-AD Kit®주(이하 ‘AD주’)와 골관절

염 치료제 Furestem-OA Kit®주(이하 ‘OSCA’)가 있다.

동사는 서울대학교 강경선 교수가 설립자로서, 연구팀은 석사 10명, 박사 11명을 포함한 총

21명의 전문연구원으로 구성되어 있다. SCI급 논문 305편, 제대혈 줄기세포 원천기술 및

아토피·골관절염 관련 특허 113건(출원 포함), 정부 국책 과제 30건을 수행하며 연구개발 역량

을 입증했다. 동사는 2017년부터 2024년까지 8년간 두 차례에 걸쳐 ‘AD주’ 임상 3상 시험

을 진행했다. 2024년 7월 발표된 데이터에 따르면, 12주차 아토피피부염 습진 중증도 평가

(EASI-50)에서 위약군 대비 통계적으로 유의미한 차이를 확인하지 못했다(p=0.4801). 그럼에

도 불구하고, 동사는 16주차~24주차 시험군의 중증도 평가에서 12주차 위약군 대비 ‘AD주’

의 EASI-50 달성률이 약 20~30% 가량 높아진 점을 확인했다.

2010년 설립된 줄기세포치료제 선도기업

8년간 아토피 피부염 치료제 연구
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비임상 화장품 줄기세포 바이오파마

42.2

54.6

31.6

11.1

63.9

8.2

24.5

69.6

25.0

5.4

창업주강경선회장

現한국오가노이드학회이사장

現첨단재생의료산업협회감사

그림3 강스템바이오텍 연혁

자료: 전자공시 DART, 강스템바이오텍, 밸류파인더
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*종속회사(HLB바이오코드, 구. 크로엔) 지분 일부 처분으로 인한 비임상 사업부 회계처리 중단

설립기 성장기

2010 ㈜강스템홀딩스 설립
2015

줄기세포배양액 화장품 'GD11’런칭 2021 골관절염 치료제 1/2a 임상시험 IND신청

2011 기술보증기금 벤처기업인증 코스닥 시장 상장
2022

Furestem-RA Kit®주 1/2a상 임상시험
Topline data 발표

2012
줄기세포 GMP센터 완공 2016

아토피피부염 줄기세포치료제, 
Furestem-AD Kit®주 임상 2b상 승인

Furestem-OA Kit®주 1/2a 상
임상시험계획(IND) 승인

보건의료연구개발사업 선정(건선/크론병)
2017

헤라우스, 골관절염 줄기세포 치료제
공동 개발 계약 체결

2023 Furestem-RA Kit®주 임상 2b상 IND 승인

2013
Furestem-AD Kit®주 임상 1&2a상 승인

아토피피부염 줄기세포치료제,
Furestem-AD Kit®주 임상 3상 변경 승인

2024

Furestem-AD Kit®주
3상 Topline data 발표

Furestem-CD Kit®주 임상 1&2a상 승인 2018 Furestem-RA Kit®주 임상 1/2a상 승인 유영제약에 '골관절염 치료제' 기술이전

2014
Furestem-RA Kit®주 임상 1상 승인 2019

SK바이오랜드, 아토피피부염 줄기세포치료제
국내 독점판매권 및 기술전수 계약 체결

2025
피부 오가노이드 아토피 모델 제작기술 특허

첨단의료기술개발사업 선정 (보건복지부) 2020 첨단바이오의약품 제조업 허가 승인
지방 줄기세포를 이용한 2종 재생의료
제공 계획 최종승인 (日 후생노동성)
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.

골관절염근본치료제,OSCA

세계 골관절염 시장규모

그림4 OSCA 1상 주요 내용

자료: 강스템바이오텍 IR 자료, 밸류파인더

임상 1상 MRI Data 주요 내용 (『RadMD』 분석 결과)

저용량군
- 연골 면적과 표면이 매끄러워짐
- 골수 부종의 감소
- 낭종 크기 감소, 골 치유 시작

중용량군

- 연골 면적과 표면이 매끄러워짐
- 골수 부종의 감소
- 골판 모만 압박 완화, 소모된 관절 개선
- 연골 면적의 명확한 증가

고용량군

- 연골 면적과 표면이 매끄러워짐
- 골수 부종의 감소
- "Cartilage filling", "Good figure!"
- 2024년 12월 초 임상결과보고서 완료

OSCA는 동사가 개발 중인 차세대 골관절염 근본치료제(DMOAD) 후보로, 주성분은 동종

제대혈 유래 중간엽 줄기세포와 무세포성 연골 ECM(CAM)이다. 기존 골관절염 치료제들이

주로 증상 완화에 그쳤던 반면, OSCA는 연골 재생과 관절 구조 개선을 동시에 유도해 질병

진행 자체를 늦추거나 역전시킬 수 있는 잠재력을 지닌다. 특히 타사의 무릎 절개를 통한 천공

법과 달리, 수술이나 절개 없이 주사만으로 투여할 수 있어 치료 편의성과 환자 부담 경감

측면에서 큰 강점을 보인다.

그림5 유영제약에 OSCA 기술이전

자료: 한국경제, 이데일리, 밸류파인더

세계골관절염 환자4억명추산 골관절염은 글로벌 질병 부담의 11%를 차지하며, 전 세계 약 6억명의 환자가 골관절염으로

고통받고 있다. 그 중 OSCA가 목표로 하는 무릎골관절염 환자는 4억 명(전체의 2/3)으로

추산된다. 류마티스 관절염 환자 수 대비 골관절염 환자수는 32배 많으나, 치료제 시장규모는

골관절염이 류마티스 관절염의 1/5 수준에 불과하다. 따라서 OSCA가 골관절염 시장에서

근본치료제(DMOAD) 출시될 경우 글로벌 블록버스터급 신약으로 자리잡을 가능성이 있을 것

으로 예상한다.

4월 세계골관절염학회(OARSI)서

OSCA1상MRI데이터공개

OSCA 국내 라이선스 아웃(L/O) 계약 체결

Furestem-OA kit®(OSCA)

동사는 이미 OSCA 임상 1상을 통해 염증 완화 및 연골 재생 효과를 확인했으며, 지난해

11월 국내 근골격계 전문 제약사 유영제약과 국내 라이선스 아웃(L/O) 계약을 체결했다. 이달

3월에는 중증도 골관절염 환자를 대상으로 한 임상 2a상 투약이 시작될 예정이며, 이후 4월

동사는 세계골관절염학회(OARSI)에서 1상 MRI 결과를 발표할 계획이다. 이를 통해 OSCA의

임상적 신뢰도를 제고하고, 글로벌 빅파마들로부터 긍정적인 평가를 이끌어낼 것으로

기대된다. 언론 보도에 따르면 강경선 대표이사는 올해 1월 JP모건 헬스케어 콘퍼런스를

방문했고, 다수의 글로벌 기업으로부터 기술 수출에 대한 문의를 받았다고 전했다.
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이외에도 동사는 일본 재생의료 시장 진출 모멘텀을 확보하고 있다. 재생의료란 손상되거나

퇴화된 장기를 복원하고 기능을 회복시키는 의학 분야로, 재생의료기술에는 줄기세포 치료,

유전자 치료, 엑소좀 치료, 인공장기 개발 등이 있다. 골관절염, 파킨슨병, 심장질환 등 퇴행성

질환 치료에 혁신적인 접근법으로 주목받고 있는 상황이다. 일본은 2007년 65세 이상 인구가

전체 20%를 초과하는 초고령 사회에 진입(한국은 2024년 진입)했으며, 2014년부터 관련 법률

을 제정하면서 재생의료 시장이 빠르게 성장해 왔다. 현재 日 재생의료 시장규모는 약 2,900

억엔(약 3조원)으로 추산되며, 2040년까지 9,100억 엔(약 9조원) 규모로 확대될 전망이다. 연

25% 성장률이 기대되는 일본은 아시아-태평양 지역에서 가장 큰 재생의료 시장을 형성하고

있다.

일본 후생노동성은 재생의료 안전성 확보법에 따라 재생의료 치료를 위험도에 따라 1~3종으

로 분류해 관리하고 있다. 일본 내 병·의원이 재생의료를 실시하려면 후생노동성으로부터

①치료 승인 ②치료에 사용될 세포 및 특정세포가공물의 제조에 대한 재료 승인을 받아야

한다. 승인 절차는 후생노동성 인증 후 민간 전문가로 구성된 특정인정 재생의료 등 위원 회의

심의(1단계)를 거친 후, 후생노동성 산하 후생과학심의회(2단계)의 최종 승인으로 이뤄진다.

제1종 재생의료는 사람의 생명·건강에 미치는 영향이 아직 불명확하거나, 상당한 주의를

기울이더라도 사람의 생명 및 건강에 ‘중대한’ 영향 우려가 있는 재생의료 기술을 말한다.

자기 몸이 아닌, 타인의 몸(타가)에서 추출한 동사의 제대혈 줄기세포 기술이 이에 해당한다.

제1종 재생의료는 제2종 재생의료보다 기술의 안전성이 훨씬 더 중요하다. 절차가 매우

까다롭고 복잡해 현재까지 일본에서 1종 재생의료 승인사례가 단 1건에 불과하다

동사는 지난해 일본 후생노동성에 1·2종 재생의료 허가를 신청했다. 앞서 언급한 바와 같이

1종 재생의료 승인 사례는 단 1건이다. 동사는 올해 2월 일본 최초 아토피 치료를 위한 동종

제대혈 유래 줄기세포 치료제(‘AD주’)에 대해 1종 재생의료계획 위원회(1단계)승인을 획득했다

고 밝혔다. 동사는 ‘AD주’의 우수한 안정성과 효능을 이번 성과의 주요 요인으로 꼽으며,

2분기 내 후생노동성 최종 승인도 긍정적으로 전망한다고 밝혔다. 또한 지난 19일에는 지방

줄기세포를 활용한 2종 재생의료 제공계획에 대해 후생과학심의회(2단계) 최종 승인을 했다고

발표했다.

재생의료선진국日

아-태최대재생의료시장

아시아 최대규모 日 재생의료 시장 진출

재생의료 위험도 예시 비고

제1종 고위험 동종(타가) 줄기세포 등 日 1종 재생의료 승인사례 단 1건에 불과 / 2분기 내 후생노동성 최종 발표예정

제2종 중위험 자가 줄기세포, 체세포, 배양 등 日 2종 재생의료 후생노동성 최종 승인완료 (02월 19일) / 줄기세포 납품예정

제3종 저위험 체세포, 상동이용 의료기술 제1·2종 제외 재생의료 / 사람의 생명·건강에 미치는 영향이 우려가 비교적 적음

자료: 日 재생의료 등의 안전성 확보 등에 관한 법률, 밸류파인더

2024년일본內재생의료신청건수

1종재생의료: 7건

2종재생의료: 1750건

3종재생의료: 3967건

日 재생의료 규제 체계

그림6 日 재생의료 단계별 구분

제1·2종 승인 겹경사

1종재생의료:‘AD주’1단계승인

2종재생의료:지방줄기세포최종승인



독립리서치 밸류파인더강스템바이오텍 (217730, KQ)

동사는 2Q25부터 지방줄기세포(2종 재생의료)를 도쿄·오사카 등 계약을 완료한 일본 현지

재생의료 전문 병원에 납품할 예정이다. 병원에서 환자의 지방조직을 채취하고 국내 GMP

센터에서 분리·배양한 줄기세포는 질소 탱크에 보관된 뒤, 영하 70도 이하 콜드체인 시스템을

통해 일본 협력 병원으로 운송되며, 이후 환자에게 투여된다. 또한 동사는 1종 제대혈줄기세

포를 최대 300만 바이알까지 공급할 수 있는 셀뱅킹을 구축하고 있어 2Q25 내 재생의료 1종

최종승인이 완료되면 2H25부터 즉시 아토피 치료제(‘AD주’)도 함께 공급할 수 있게 된다.

동사는 1·2종 재생의료 줄기세포 공급을 통해 2029년까지 연 매출 500억원, 연평균성장률

155%의 목표를 달성할 것으로 전망하고 있다.

.

첨생법 개정안이 시행되면서 임상연구에만 허용되던 재생의료 기술이 일본처럼 희귀·난치성

질환 치료에도 직접 활용될 수 있게 됐다. 이번 개정안으로 임상 연구부터 제품 출시까지 소요

되는 기간이 2년 내로 단축될 전망이다. 동사의 핵심 파이프라인인 중증 아토피 치료제 ‘AD주’

와 골관절염 치료제 OSCA는 첨생법상 난치질환 대상에 포함된다. 이에 따라 동사는 즉시

첨생법 임상연구에 돌입할 수 있으며, 현재 국내 빅 5 대학병원 등 들과 OSCA 연구 협의를

진행 중이다. 연구가 본격화되면 일본 협력병원에 지방줄기세포를 공급하는 것처럼 국내

병원에도 OSCA를 유상 공급할 계획이다.

2종은2분기내공급시작

1종은하반기내공급목표

국내 GMP센터 분주

그림10 일본 재생의료 예상 매출액 (단위: 억원)

자료: 강스템바이오텍 IR 자료, 밸류파인더
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그림8 日 2종 재생의료 최종 승인

자료: 이투데이, 뉴스1, 밸류파인더
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그림9 日 재생의료 서비스 과정

자료: 강스템바이오텍 IR 자료, 밸류파인더

그림7 日 1종 재생의료 위원회 승인

자료: 한국경제, 밸류파인더

즉각적인 첨생법 수혜 가능

첨단재생바이오법개정안시행

(2025.02.21)



▪ 작성자(이충헌)는 본 조사분석자료에 게재된 내용들이 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 신의성실하게

작성되었음을 확인합니다.

▪ 동 자료 종목의 경우, 금융투자분석사인 작성자 이충헌은 해당 기업의 주식을 보유하고 있지 않습니다. 

▪ 당사는 본 자료를 제3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다. 

▪ 본 자료는 개인투자자의 증권투자를 돕기 위한 정보제공을 목적으로 제작되었습니다. 

▪ 본 조사자료의 지적재산권은 당사에 있으므로, 당사의 허락 없이 무단 복제 및 배포할 수 없습니다.

▪ 본 자료에 수록된 내용은 당사 리서치센터가 신뢰할 만한 자료 및 정보를 바탕으로 작성한 것이나, 당사가 그 정확성이나 완전성을 보장할 수

없으므로 참고자료로만 활용하시기 바라며 유가증권 투자 시 투자자 자신의 판단과 책임하에 최종결정을 하시기 바랍니다. 따라서 본 자료는 어떠한

경우에도 개인투자자의 증권투자 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다.

Compliance Notice

[ 투자의견 (변동)내역 ] 

[ 종목 투자등급 ] 

독립리서치 밸류파인더

[ 증권사별 보고서 발간 횟수 ] 기준일: 2025년 3월 4일

일시 2025.03.05 2025.02.18 2023.10.18

투자의견 Not Rated Not Rated Not Rated

목표가격 - - -

당사는 개별 종목에 대해 향후 1 년간 +15% 이상의 절대수익률이 기대되는 종목에 대해 Buy(매수) 의견을 제시합니다. 또한 절대 수익률 -15~+15%가 예상되는 종목에 대해

Hold(보유) 의견을, -15% 이하가 예상되는 종목에 대해 Sell(매도) 의견을 제시합니다. 밸류에이션 방법 등 절대 수익률 산정은 개별 종목을 커버하는 애널리스트의 추정에

따르며, 목표주가 산정이나 투자의견 변경 주기는 종목별로 다릅니다.

강스템바이오텍 증권사 커버리지

연도 2021 2022 2023 2024 2025

발간 횟수 1 1 - - -

발간 증권사 키움증권 흥국증권 - - -


