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Earning Result 2024년 1분기실적(잠정)

2

’24.1Q 매출 517억원, 영업이익 19억원, 당기순이익 54억원

1) ‘23.1Q 올리고보다 고마진의 mRNA 매출로 영업이익 증가 효과, 기저효과로 영업이익 상대적 감소
2) 별도 영업이익 55억원, 연결 적자 36억원 (CRO -27억원, 미국 자회사 -9억원)
3) 환율 상승 등으로 당기순이익 증가 (별도 91억원, 연결 54억원)

계정 2023 ‘23.1Q ‘24.1Q YoY

매출 285.0 50.6 51.7 +2.1%

매출원가 172.9 25.6 32.7 +27.8%

매출총이익 112.1 25.0 19.0 -24.1%

판매비와 일반관리비 78.6 21.3 17.1 -19.8%

경상연구개발비 30.4 9.4 5.0 -47.4%

영업이익 33.5 3.7 1.9 -49.3%

당기순이익 17.5 2.9 5.4 +87.8%

매출총이익률 39.3% 49.5% 36.7% -12.7%p

영업이익률 11.8% 7.3% 3.6% -3.7%p

EBITDA 마진율 16.3% 17.0% 22.2% +5.3%p

(단위: 십억원)(단위: 십억원)

5-Quarterly Performance trend

▪ Financial Statement▪ 매출 및 영업이익률 추이
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Earning Result 2024년 1분기실적(잠정)_사업별

▪ Comments▪ 사업별 매출 구분

구분 ’23.1Q ‘23.2Q ’23.3Q ‘23.4Q ‘24.1Q YoY

올리고

합계
(매출비중)

26.4
(52.0%)

29.0
(50.3%)

37.6
(67.2%)

76.6
(63.5%)

34.5
(66.8%)

+31.1%
(+14.8p)

상업화 9.3 3.4 0.0 44.1 11.1 +20.2%

임상단계 17.1 25.7 37.6 32.4 23.4 +30.7%

Small Molecule 1.7 8.6 0.9 10.5 4.4 +159.0%

mRNA 8.7 0.1 0.5 0.1 0.0 -99.5%

제네릭 API 6.9 10.9 7.1 24.7 5.1 -26.9%

정밀화학 등 기타 0.1 0.0 0.7 0.4 0.0 -75.5%

별도 매출 합계 43.8 48.7 46.7 112.3 44.1 +0.7%

기타 (CRO 등) 6.9 9.0 9.2 8.3 7.6 +11.3%

연결 매출합계 50.6 57.8 55.9 120.6 51.7 +2.1%

올리고 매출 전년 동기 대비 31.1% 증가, 올리고 매출 비중 전년

동기 대비 약 15%p 증가

• 올리고: ’24.1Q 매출 고지혈증 74억원, 동맥경화증 150억원, 
혈액암 40억원, 척수성근위축증 38억원 등

• mRNA: 고객사 임상 중단, LNP용 지질 매출 감소

• Small Molecule: 미토콘드리아결핍증 신약 API 매출 증가

• CRO: 전년 대비 증가했으나 정상화 과정, 연간 BEP 기대

• 전망: 혈액암치료제 FDA 승인에 따른 매출 성장 기대
생물보안법이 바이오에서 저분자로 확대될 가능성
예)미국 하원, 자국 제약기업과 중국 API 업체의 거래를

제한하는 법안 5월 제정, 7월 4일 전에 통과 계획

(단위: 십억원)
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HISTORY & SUPPLY RECORD

2010 동아쏘시오그룹 편입 (ST PHARM 사명 변경)

2011 B형 간염 치료제 세계 일류상품 선정 (지식경제부)

2015
반월 1공장 준공, 반월 2공장 인수
FDA (USA), PMDA (Japan) cGMP 인증

2016
미국 자회사 STAR (NJ, USA) 설립
KOSDAQ (KOSDAQ: 237690) 상장 (IPO), 혁신기업 대상 대통령상 수상

2018
글로벌 성장 우수 리더십상 수상 (Frost & Sullivan)
올리고 전용 신 공장 준공

2019
환경관리 우수 사업장 선정 (반월)
유럽 비임상 CRO 업체 인수 (AnaPath Services & Research)
STP1002 (항암제) 임상1상 (USA) IND 승인

2020
Roche CDMO Award 2019 수상
STP0404 (AIDS치료제) 임상1상 (EU) IMPD 승인

2021

미국 LEVATIO / VERNAGEN 설립 (mRNA & CAR-NKT 신약개발)
mRNA GMP (Mid-scale) 설비 구축 (연 350~1,000만 도즈)
올리고 제 2공장 증설 발표
노사문화우수기업 대통령상 수상

2022
아태지역 최고 올리고 CDMO, 올해의 기업상(CDMO) 수상 (Frost & Sullivan)
올리고 1공장 증설 (총 6.4Mole) 완료
반월캠퍼스 NAI (No Action Indicated, 최고 등급) FDA cGMP 인증

2023

통합 R&D 연구소 이노베이션 센터 완공 (반월)
FDA cGMP 정기 실사 통과 (반월)
제2올리고동 착공 (2025년 상반기 완공 예정)
mRNA GMP (Commercial scale) 생산설비 완공

임상 3상 물량 Oligo API 공급

C형 간염 임상용 시료 API 공급 (Roche)

HIV/AIDS 치료제 (Atazanavi) API 공급 (BMS)

Thymidine (dT) 공급 (GSK, BMS)

“Thymidine (dT) 세계 최대 공급처”

세계 최초 HIV/AIDS 치료제 (Zidovudine)  API 공급 (GSK)

2000년대 초반까지 세계 최대 규모 뉴클레오시드, 모노머 공급

B형 간염 약물 (Telbivudine)  API 공급 (Novartis)

세계 최초 C형간염 치료제 API 공급 (Gilead)

임상 1-2상 물량 Oligo API 공급

상업화 물량 Oligo API 공급
mRNA LNP용 지질 공급

1988

2000

2002

2004

2007

2013

2015

2020

2021

2012

2023

Introduction

▪ ST PHARM 연혁 ▪ Supply Record
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Introduction 글로벌인증및실사
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ANAPATH SERVICES
스위스,바젤(조직/독성병리)

ANAPATH RESEARCH
스페인,바르셀로나

(비임상동물실험,동물사육) 에스티팜

STP AMERICA RESEARCH
미국,델라웨어

LEVATIO

San Diego, USA
ST PHARM

South Korea

AnaPath Services

Basel, Switzerland

VERNAGEN

Atlanta, USA

STP America Research

Delaware, USA 

AnaPath Research

Barcelona, Spain

올리고핵산치료제로부터 xRNA까지 유전자치료제 전문 CDMO
비임상 동물실험으로부터 대량생산 CDMO까지 신약 개발의 전 과정을 커버할 수 있는 벨류 체인

Introduction

Total > 900명

VERNAGEN
미국,아틀란타
(감염병mRNA 신약개발)

LEVATIO
미국,센디에고
(mRNA/circRNA암백신, CAR-NKT 신약개발)

ST PHARM GLOBAL FAMILY
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Business

• Antisense (ASO)

• siRNA / miRNA

• Aptamer

• Decoys

2008. Oligonucleotide

• Monomer (PNS / PA)

• Zidovudine (에이즈 치료제)

• Sofosbuvir (C형 간염 치료제)

1983. Nucleoside/tide

• mRNA

• circRNA (원형)

• samRNA (자가 증폭)

2018. Polynucleotide

CDMO 사업영역 (Business Overview)

▪ ST PHARM CDMO 확장 전략

8
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Market

▪ Overview

▪ RNA 기반 치료제
유전자치료제 하위 개념으로 유전 정보 전달에 관여하는 RNA를 이용한 약물
- 작용 기전: 질병 유발 단백질을 사전에 차단 또는 발현 조절
- 유형: Anti-sense (ASO), siRNA, miRNA 등
- 대표 약물: 1. Spinraza (Ionis / Biogen) 척수성근위축증 (연매출 약 2조)

2. Leqvio (Alnylam / Novartis) 유전성 고지혈증

▪ RNA 기반 치료제 특성

강점 : 질병 (표적 단백질)에 대한 선택성이 높음
신속한 개발 (간단한 약물 디자인) 전임상 과정 2년 이내
내성 거의 없음 (단백질 상호작용 없음)     기존 치료제 단점 극복
피하주사, 약물 지속성 우수 Leqvio 2회/연, Repatha 1-2회/월
항체 대비 경제성 Leqvio $4,000 이하, Repatha $5,850

약점 : 조직 (표적 장기)에 대한 선택성이 낮음, 간, 뇌 이외 장기로 잘 못 감
LNP 등 다양한 전달기술 개발 (폐)
경구, 점안 등 투약방법 개선으로 표적장기 확대 (위장, 안과)
Avidity社 AOC (Antibody oligonucleotide conjugates)
대량생산 난이도 높음, 전문가 부족 ⇒ 소수의 CDMO 과점, Shortage

[출처 : Alnylam]

▪ Alnylam 자체 siRNA 임상 성공률: 62.5%

RNA 기반 치료제 (예. ASO) 작용 원리

Transcription Not Translate

DISEASE PROTEINSmRNADNA

Antisense
(Oligonucleotide) Conventional Drug

3% 
VS 

97%

RNA 치료제는 1세대 저분자화합물, 2세대 항체치료제의 한계를 뛰어넘는
3세대 치료제로, 질병의 원인이 되는 단백질의 생성을 차단함으로써 근원적인 치료 가능
DNA 중 mRNA 전사로 단백질이 되는 것은 3%에 불과, 나머지 97%는 RNA로 전사됨
RNA 기능의 대부분이 미규명 질병과의 관련 등 치료제 개발의 무궁무진한 가능성

RNA-based Therapeutics 개념

▪ 중심원리(Central dogma)와 비번역 DNA
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Market

▪ RNA 기반 치료제 시장의 개화기

▪ 시장 현황

’18년 간세포 투과 기술 (Gal-Nac) 개발로 만성질환으로 치료제 영역 확장, 글로벌제약사들의 RNA 기반 치료제 파이프라인 개발 급증

Leqvio (Inclisiran) 을 필두로 ’24년부터 만성질환 RNA 신약 상업화 승인 예상 원료 (Oligonucleotide) 수요 급증 전망

RNA 기반 치료제 Global 시장 규모 : ‘21년, 6.5조원 ‘30년, 약 >32.6조원 전망

글로벌제약사 동향: Ionis, Alnylam 등에서 기술도입 자체 개발 확대

상업화 시 연간 약 12 Ton 필요

[출처 : 삼성증권]

RNA-based Therapeutics (Oligo 시장)
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Market

▪ Overview

- COVID-19 mRNA 백신의 짧은 개발 기간과 신속한 허가로

범용적인 mRNA 의약품 개발 증가 및 대량생산이 가능해짐

(‘21년 매출 60조원)

▪ mRNA 기반 치료제 / 약물 특성

- 안전성/유효성 : 비 감염성, 높은 표적 단백질 선택성

핵막 투과 불필요 / 유전자 변형 가능성 낮음

- 생산성/신속성 :      빠른 Scale-up 가능

- 치료제 확장 가능성(Platform 형태)

항체 의약품 및 유전자 치료제 대체 가능

치료제
치료백신

타 예방백신
COVID-19백신

COVID-19 백신
매출액 (’21년 약 60조원)

Non-COVID mRNA 
제품 시장 진입

타 예방 및
치료 백신 시장 진입

치료용 백신 성장

mRNA 백신 및 치료제의 글로벌 매출 추정 (위험 조정)

RNA-based Therapeutics (mRNA 시장)

- 글로벌 mRNA 백신 및 치료제 시장 규모

2022년 14조원 2032년 36조원 전망 (Global Market Insight)

▪ mRNA 백신 시장 전망

12



Market

올리고 및 mRNA 신약은 항암제로 빠르게 확장 중

▪ 기술융합 + 전달기술 향상 ▶ 타겟 장기 확대, 희귀질환에서 만성질환을 넘어 항암제로 빠르게 확장 중

- 모든 단계에 걸쳐 3,150개 이상의 RNA 치료제가 개발 중
- 52%가 2022년 초부터 개발 시작, ‘23년 한해 RNA 신약 229개 증가
(올리고 +123개, mRNA +106개)

- 1,000개 이상의 mRNA 신약 개발 중 (감염 433개, 항암 301개 등)
- 항암 올리고 신약: 임상 중 198개 등 총 250개 (폐암>림프종>췌장암)
- 항암 mRNA 신약: 임상시작 129개 등 총 193개 (폐암>피부암>췌장암)

▪ ’23년 RNA 기반 치료제 개발 동향

약 1,000개 mRNA 신약 개발 중

[출처: Beacon RNA]

2023년 올리고 및 mRNA 신약 후보물질 123개, 106개 증가

RNA-based Therapeutics 시장

[출처: Beacon RNA]
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Market

▪ Novartis

- 주요 심혈관질환 신약 3개 중 2개가 올리고 신약 (Leqvio, Pelacarsen)

- 지방산+올리고 결합하는 전달 플랫기술을 가진 DTx 파마를 10억달러에 인수

- 아이오니스와 심혈관질환 ASO(안티센스 올리고) 신약 공동개발 협약 체결

- ’24.1, 상해 아르고와 RNAi 기반 심혈관/대사질환 치료제 공동개발 협약 체결

- ‘24.4, Leqvio의 ASCVD 환자 대상 긍정적인 효과 입증 (4.6. ACC 발표)

▪ Roche

- 앨나일남으로부터 고혈압치료제 Zilebesiran을 3조 6천억원에 L/I

- ’19.10, Dicerna로부터 만성B형간염 siRNA 올리고 신약을 17억달러에 L/I

- ‘23.9, 아이오니스와 ASO 기반 알츠하이머와 헌팅턴병 치료제 공동개발 협약

- ‘24.1, Remix Therapeutics와 RNA-타겟팅 알약 개발 협력 발표

▪ GSK

- ’22.12, Wave와 1억 7천만달러 규모 올리고 신약 연구개발 협약 체결

- ‘23.2, 세포 및 유전자편집 치료제에 투자 중단 발표, 올리고 신약 개발 전략 제시

- ‘23.7, Elsie 바이오테크날로지의 핵산 인코딩 기술 L/I, 올리고 신약 개발 확대

- ’23.11,J&J의 만성B형간염치료제 JNJ-3989를 10억달러에 L/I

▪ Novo Nordisk

- ’21년 연차보고서에서 모든 연구개발 분야에서 RNAi 플랫폼 적용 계획 발표

- ’21.11, GalXC라는 전달기술을 가진 Dicerna를 33억달러에 인수

- ‘23.7, 핵산 인코딩 기술을 보유한 Eleven Therapeutics와 파트너십 계약 체결

- ‘23.10, 신장 질환 siRNA 치료제 nedosiran 치료제 FDA 허가

- ‘24.3, microRNA/ASO 기반 치료제 개발회사 Cardior Pharma. €10억에 인수

▪ Lilly

- ‘21.5, MiNA Therapeutics와 saRNA 플랫폼 공동연구개발 협약 체결

- ‘21.9, ProQR과 12억 5천만달러 규모의 RNA 편집 치료제 개발협약 체결

- ‘22.2, RNA 및 DNA 연구 전용 R&D 센터 건설에 7억달러 투자

- ’24, Lp(a) 낮추는 siRNA 치료제 레포디시란 2상 진행 중

RNA-based Therapeutics 시장
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▪ Ionis

- ‘23.11, EMA가 뇌증 치료제 elsunersen(w/ Praxis) 우선 검토 의약품 지정

- ‘24.2, Bepirovirsen(w/ GSK), Eplontersen (w/ AZ) fast-track 허가 약물 지정

- ‘24.2, 미국 FDA가 Olezarzen을 희귀 의약품으로 지정

- ‘24.3, 신경 질환 ASO 치료제 개발 강화 발표 (Biogen과 7건 공동 프로젝트 진행)
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Business

▪ Oligonucleotide CDMO의 핵심 경쟁력

- Global 3 위 내 Oligo CDMO 역량 (생산능력 6.4mol, Global No. 1)

- Global 유일의 Monomer / Oligo 동시 생산 시스템

중간마진 없는 가격 경쟁력, 품질의 균일성, 안정적인 공급

- Global 최초 Pharma 컨셉의 Oligo 공장

- Strong Track Record (Since 1983)

고객사 적응증
Stage

Phase1 Phase2 Phase3 Commercial

글로벌제약사 A 고지혈증

글로벌제약사 B 척수성근위축증

글로벌바이오텍 C MDS/MF/AML

글로벌바이오텍 D 심혈관 질환

글로벌바이오텍 D 유전성혈관부종

글로벌제약사 A 동맥경화증

글로벌제약사 E 만성 B형 간염

글로벌바이오텍 D 혈전증

글로벌제약사 F 만성 B형 간염

글로벌제약사 G 황반변성

글로벌제약사 G 만성 B형 간염

Oligonucleotide CDMO
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▪ Oligo Pipeline  (전체 프로젝트 > 20개)

▪ Oligo CDMO 매출 추이 [단위: 억원]

CAGR 64%

143 253 452
865

1,468
1,696

2018 2019 2020 2021 2022 2023

▪ ’24년 신규 프로젝트 추진 중

고객사 적응증

글로벌제약사G B형간염

글로벌제약사G 알츠하이머

글로벌제약사G 헌팅턴

고객사 적응증

글로벌제약사E 항트립신 결핍

글로벌제약사A Unknown

글로벌제약사A 간 타겟 siRNA

고객사 적응증

글로벌제약사H 혈우병

글로벌제약사I 파킨슨병

글로벌제약사J 뇌전증

고객사 적응증

글로벌제약사K Unknown

글로벌제약사L 고지혈증

글로벌제약사M 피부암종



Business

Oligo 생산
’21년말 ’22년말 ‘25년 2Q(E) ‘26년 2Q(E)

제 1동 제1동 1, 2차 증설
(Global 제약사 공용 포함)

제 2동 1단계 제 2동 2단계

설비 Line (대)

총 CAPA

1 4 7 10
2.0 mole

(약 330kg~1t)
6.4 mole

(약 1t-3.2t)
8~9 mole

(약 1.4t-4.6t)
12~14 mole

14mol 기준 (약 2.3t-7t)

mRNA plant

2nd Oligo동

[1 mole은 약 167kg ~ 500kg]

1st Oligo동

Innovation 
Center

Oligonucleotide CDMO
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▪ 23년 9월 제2올리고동 (7층) 착공: 고성장 시장 (High-growth market)의 강력한 수요 (strong demand)에 선제 대응

▪ 제2올리고동 조감도 ▪ 올리고 생산 효율성 개선

* 설비Line은 합성기 보유량 기준

Oligo 생산 ’21년말 ’23년말 내용

생산량 증가 n배치 43kg n배치 54kg (25% ▲) 합성 공정 및 순도 개선

생산기간 단축 n배치 합성 및 정제 27일 n배치 합성 및 정제 19일 (29% ▼) 숙련도향상, 클린작업개선, 연속생산

2021 2023

제조일 청소일

2021 2023

제조비용

2021 2022 2023

Batch당 생산량 생산수율



Homogeneous conditions

Reactor

Single Phases
(Liquid)

Soluble polymer

support

Reaction 

medium

LPOS

B4

B4

B4

Heterogeneous conditions

Insoluble support

2-Phases
(Solid/Liquid)

Column

SPOS

B4

B4

Reaction 

medium

B4

B4

B4

CDMO 기술혁신Business
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▪ LPOS (Liquid Phase Oligonucleotide Synthesis)

- 올리고의 대량 생산에 용이(배치 사이즈 10배 이상) 하여 상용화에 근접한

고객사의 물량 충족 Need를 만족시킬 수 있음

- 글로벌업체와 기술독점 사용권 계약 체결 중

- 현재 2개의 글로벌제약사와 공동연구 협의 중

- SPOS에 비해 용매 사용량을 현저히 줄일 수 있음 (친환경)

▪ CDMO 기술혁신



Business

SmartCap®

• mRNA 안정화 합성 기술

• ‘20년 10월, 국내 특허 등록 / 국제 특허 진행 중

• 다양한 Cap analogue 보유 (30종 이상)

• 경쟁사 대비 저렴한 가격

• 고객 맞춤형 analogue 보유 → 다양한 고객사 확보 용이

• 높은 발현 효율 → 타겟 유전자 조절 용이

CAP Library Screening System

SmartCap® STLNP®

LNP(Lipid Nanoparticle) 구축 전략

• 1. In-Licensing LNP
- Global 시장에서 입증된 기술 (GENEVANT)

• ST Pharm 자체 LNP
- ST PHARM 자체 개발 LNP (국내 특허 출원)
- mRNA CDMO 사업을 위한 Platform

• Next generation LNP (STLNP®)

- 이화여대 이혁진 교수 연구팀과의 공동 연구로 후보물질 2종 도출
- 면역반응 향상과 안정성 개선 목표 (국내 특허 출원)

mRNA 플랫폼기술
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-화이자 –바이오앤텍이 사용한 LNP대비혈중약물농도 1.7배이상높은 mRNA전달효율확인

-화이자 –바이오앤텍이 사용한 LNP대비모든도즈용량에서높은 siRNA 전달효율확인

SML-101

ALC-0315

Time (hr)

h
EP

O
(n

g
/m

L)

혈중 약물농도

1.72배

STLNP(SML-101) ALC-0315

FV
II 

ex
p

re
ss

io
n

 (
%

)

FV
II 

ex
p

re
ss

io
n

 (
%

)

Business STLNP의경쟁력 –동물실험결과

▪ STLNP 동물시험 결과

▪ STLNP의 mRNA 전달 효율 ▪ STLNP의 siRNA 전달 효율

20



D
ay

 0
 

D
ay

 2
8

D
ay

 3
5

D
ay

 5
6

0

1

2

3

4

IU
/m

L
 (

Io
g

1
0
)

73.54

1255
1927 1453

D
ay

 0

D
ay

 2
8

D
ay

 3
5

D
ay

 5
6

0

1

2

3

4

IU
/m

L
 (

Io
g

1
0
)

55.06

667.7
1529 1448

D
ay

 0
 

D
ay

 2
8

D
ay

 3
5

D
ay

 5
6

0

1

2

3

4

P
R

N
T

5
0

(l
o

g
1

0
)

126

2149 3300 2489

D
ay

 0

D
ay

 2
8

D
ay

 3
5

D
ay

 5
6

0

1

2

3

4

P
R

N
T

5
0

(l
o

g
1

0
) 60.47

733.3
1679 1591

Low dose(25㎍) Low dose(25㎍) High dose(50㎍) High dose(50㎍)

Business ST2104 임상1상시험결과 -중화항체역가

- Day 0 (1차 접종), Day 28 (2차 접종), Day 35 (2차 접종 1주 후), Day 56 (2차 접종 4주 후)

- 화이자/바이오앤텍 COVID-19 mRNA 백신 (BNT162b2, 30㎍)의 2차 접종 후 2주 및 4주 후

중화항체 역가의 PRNT50 평균값 502

- STP2104 중화항체 역가: 2차 접종 4주 후 저용량(25㎍) PRNT50 1,591, 고용량(50㎍)

PRNT50 2,489로 화이자-바이오앤텍보다 각각 3.17배, 4.96배 높게 나타남.

- STP2104 중화항체 양전율: 저용량(25㎍) 100%(15명/15명), 고용량(50㎍) 93%(14명/15명) 

주) 중화항체 양전율: 2차접종후 4주 째 형성된 중화항체가 접종 전보다 4배 이상 증가한 경우

[출처: Nature, ‘BNT162b2-elicited neutralization of B.1.617 and other SARS-CoV-2 variants’ (‘21.06.10)]
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반월 mRNA공장 (1층)
Completion: 20년 8월

Capacity :  비 임상 연구용

1. R&D / Small scale production

반월 mRNA 공장 시설 확충 (1층)
Completion: 21년 5월

Capacity: Milligram to multi-gram /month
1,000만 도즈 /년

2. Mid-scale production (GMP)

반월 mRNA 상업화 대량생산 설비 완공
Completion: 23년 8월

Capacity: 100-120 g /월
3,500만 ~ 1억 도즈 /년

* 고객사 등의 요청에 따라 전용공장으로 활용 가능

3. Large / Commercial scale production (GMP)

“ From milligram to kilogram scale production”

Business

반월 캠퍼스

mRNA 
Plant

mRNA CDMO
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Business 신약개발자회사 – Vernagen

▪ Vernagen의 mRNA 백신 파이프라인
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Business 신약개발자회사 – Levatio Therapeutics

▪ circRNA 플랫폼 개발

24
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Business ALLINI 신규메커니즘과 STP0404

3.99 17.118.5

96.7

0.86 3.531.72
31.2

3.84 21.81.02

452

1.5

330

0

100

200

300

400

500

Pirmitegravir (STP0404) Raltegravir

: HIV-1NL4-3

: Protease Inhibitor-resistant
: Reverse Transcriptase Inhibitor-resistant
: Integrase Inhibitor-resistant

❖ 경쟁약물 ‘22년 글로벌 매출

- 돌루테그라비르 (GSK 티비케이) 약 2.3조원

- 엘비테그라비르 (길리어드 젠보야) 약 3.2조원

- 랄테그라비르 (MSD 이센트리스) 약 0.8조원

❖ 단독투여 만으로도 경쟁약물 대비 2 ~ 33배 높은

항바이러스 효능 확인

❖ HIV-1 에 대한 높은 안전성 확인

치료지수 (TI, Therapeutic Index):

- STP0404 >6,020, 랄테그라비르 >2,710

IC50 (nM)

❖ 기존 에이즈치료제들은 HIV 활동을 누르는 억제제

❖ 만성질환화, 10년 이상 새로운 기전의 신약 부재

❖ 내성이 발생한 HIV에 대해서도 랄테그라비르 대비

4 ~ 400배 이상 높은 항바이러스 효능 확인

❖ 대표적인 인테그라제 억제제

- 랄테그라비르, 엘비테그라비르, 돌루테그라비르

▪ 항바이러스 효과 (MT-4 세포주)

▪ 내성이 발생한 HIV에 대한 항바이러스 효과

Raltegravir AZT Primitegravir

1.66 IC50 (nM) 56.0

3.69
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TEM study in Emory Univ.

▪ 미국 콜로라도 대학 M. Kvaratskhelia 교수가 ALLINI (Allosteric integrase inhibitor)의 신규 작용 메커니즘을 발견, ‘16년 발표

▪ 인테그라제 효소는 에이즈 바이러스의 RNA를 숙주 세포에 전달하여 통합하는 것을 촉진하며, virion화 (숙주세포가 완전히 감염되어 외막으로 보호받고 있는 상태) 핵심 역할 (A)

▪ ALLINI는 인테그라제 효소가 바이러스의 RNA와 결합하는 것을 억제하여 인테그라제 효소의 비정상적인 올리고머화를 촉진하며, 바이러스 RNA의 불국소화

(정위치 상실, mislocalization)를 유도함 (B)

▪ STP0404 투여 (B)는 에이즈 바이러스의 RNA를 바이러스를 보호하는 외막인 캡시드 밖으로 유도하여 비감염성 편심 입자를 형성함

▪ New MOA for HIV-cure as “maturation inhibitor” - “Divide and Conquer”, not ‘Shock & Kill’ or ‘Block & Lock’’

▪ ALLINI 신규 메커니즘 규명을 위해 ‘18년 미국 국립보건원 (NIH) 연구 지원 과제로 선정, 에모리 대학, 콜로라도 대학과 공동연구 진행 중

100 nm

처치 없음 (A)

STP0404 0.2 마이크로몰 (μM) 투여 (B)

(A) (B)

Kessl et al., Cell, 2016, 166, 1257

Business ALLINI 신규메커니즘과 STP0404

▪ STP0404의 신규 MOA(작용 메카니즘) ▪ STP0404의 X-ray 결정 구조
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Business ALLINI 신규메커니즘과 STP0404

▪ 학술논문 게재 및 학회 발표

- ‘23.12.18 외신 뉴스에 2024년 주목해야 할 HIV 치료제 임상 3건에 포함
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ST PHARM
Technology-Driven Gene therapy CDMO

From Oligonucleotide to xRNA

Thank You


