




글로벌경쟁력을갖춘방사성의약품신약개발선도기업 퓨쳐켐

법인설립 2001년 8월 13일

업종 의약품 제조 및 연구 개발업

주 사업분야 방사성 리간드 진단제 및 치료제 신약 개발

자본금 110억원 (발행주식수 : 22,102,155주)

임직원수 92명 / 연구인력 53명(58%)/박사 10명, 석사 20명

계열사 퓨쳐켐 헬스케어, SI 헬스케어

본사
R&D 센터

서울시 성동구 성수일로 8길 59 평화빌딩 3층
서울시 성동구 성수일로 10길 26 세종타워 14층

• 2007.12    Bayer社에 기술이전 및 공동연구 계약 체결

• 2008.05    세계 최초 파킨슨병 진단용 피디뷰 식약처 허가

• 2018.02    알자뷰® 국내 품목허가 승인 완료

• 2020.11    전립선암 진단제 FC303 국내 임상 3상 승인

• 2022.05    전립선암 치료제 FC705 국내 임상 2상 승인

• 2022.05    전립선암 치료제 FC705 미국 임상 1/2a상 승인



방사성 동위원소
(핵종)

방사성의약품

자동생산장치(sCUBE)를
통해 합성, 정제, 제제

전구체(펩타이드)는 추적자 역할
방사성동위원소가 진단 및 치료 역할

유기화합물, 펩타이드
(전구체 화합물)

18 F

177Lu

18 -

177Lu





피디뷰

방사성

리간드

진단제

파킨슨 Dopamine Transporter 출시 505b2

알자뷰 알츠하이머 β Amyloid 출시
Turkey 임상

3상 E

FLT 폐암 Cancer cell division 출시 -

FC303 전립선암 PSMA 임상3상
임상1상 A(US)

임상3상 A(EU)

임상3상 A(CHN)

F-FMT 뇌종양 특정 대사이상 단백질 임상0상 -

FC-505 동맥경화 Apotosis 전임상 -

FC-211 알츠하이머 Tau Proteins 전임상 -

FC-2 저산소증 저산소증관련 종양 research -

Apopep 항암제 평가 특정 대사이상 단백질 research -

Lu177-FC705

방사성
리간드
치료제

전립선암 PSMA 임상2상
임상1,2a상 E

(US)

FC801 방광암 P53 research -

FC901 폐섬유화 HDAC research -

Ac225-FC705 전립선암 PSMA 전임상 -

18
F

225
Ac



치료
의약품

알츠하이머
(알자뷰)

파킨슨
(피디뷰)

도파민을 만드는 흑색질에 퇴행성 변화가
일어나면서 도파민 생성이 줄어드는 질환

치료제 투약치료제 투여전

치료진단 치료평가

투약 후 1년

치매를 일으키는 가장 흔한 퇴행성 뇌질환
으로 전체 치매 환자의 70%를 차지



일반인 초기환자 중증환자

- 보험급여 확대 적용 20.09 (기존 50% → 80% 확대 적용)

(기존 60만원 → 26.7만원)

- 파킨슨병 체료제 온젠티스캡슐 건강보험 급여 적용

(기존 200만원 → 9만원)



® ® ®

β



PSMAProstate Cancer

진단용 동위원소

F-18 PSMA

치료용 동위원소

LU-177 PSMA

치료진단

Dose : 125mCi
8 weeks after

치료 후 평가







 

FC303 대체



FC303 FC303 FC303

•

•



비특이적 결합 -> 침샘, 눈물샘, 신장에 강한 섭취를 보임.

FC303 화합물특성및장점

•

•

•

업체 일자 계약금 로열티 비고

IASON 20.05
EUR

1,220,000

Net sales

20%
유럽 3상

HTA 20.08
USD

2,000,000

Net salse

16%
중국 3상(e)

미국 타진中 - - -





MRI

PET-CT

CT

PET-CT



출처 : LNTH, Novartis

Pylarify 22 3Q 22 4Q 23 1Q 23 2Q

매출액 143,754 160,642 195,740 210,522

(단위 : 천달러)

진단제

8,000

92,777

130,232
143,754

160,642

195,470
210,522

21 3q 22 1q 22 2q 22 3q 22 4q 23 1q 23 2q

치료제

(단위 : 천달러)

Pluvicto 22 4Q 23 1Q 23 2Q 23 3Q

매출액 179,000 211,000 240,000 256,000

FDA 승인

22 1q

179,000

256,000

22 1~3q 22 4q 23 1q 23 2q 23 3q



PSA
Level 

Year재발
(호르몬 저항성)

진단 1차
호르몬 치료

재발
(거세 저항성)

2차
항암 치료

진단

PRRT 항암치료
[177Lu]루도타다이펩
= [177Lu]-FC705



출처 : 서울성모병원, AUA

dose : 100mci 8 weeks later                



VISION 1) SPLASH 2) FC705(임상 1상결과)

물질명 [177Lu]PSMA-617 [177Lu]PNT2002 [177Lu]FC705

진행단계 FDA 품목허가 미국임상 3상 국내임상 2상, 미국임상 1/2a상

1회투여량 200mCi 200mCi 100mCi

투여주기 6주간 6회반복투여 8주간 4회반복투여
단회투여

(8주간 6회반복투여예정)

PSA 50 response 46.0%(다회투여) 60.0%(다회투여) 3) 50.0%(단회투여)

ORR(객관적반응률) 51.0% 60.0% 4) 64.3%

DCR(질병통제율) 89.0% 90.0% 5) 100.0%

rPFS(무진행생존률) 8.7개월 11.5개월 임상 2상결과발표예정

1) VISION 연구는 2018년부터 2019년까지 Novatis사에서 실시한 PSMA-617 임상에 대한 결과로 2021 ASCO Annual Meeting II 에서 발표된 자료
2) SPLASH 연구는 현재 400명을 대상으로 진행 중인 임상 3상에 대한 일부 중간 결과 발표 자료
3) 임상 3상 대상자 400명 중 10명 대상으로 한 결과
4), 5) 임상 3상 대상자 400명 중 4회 투여를 진행 한 19명을 대상으로 한 결과



1) FC705 임상 1상 결과보고서 / 2) Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2021 Jul 4. 
3) **617 200mCi와 FC705 100mCi 단회 투여를 진행하였을때, FC705가 **617에 비해 절반 용량으로 투여하여도 치료효과가 1.6배 높을 것으로 예상

Absorbed dose for

Ludotadipep (100mCi(Gy)) 1)

Absorbed dose for

**617 (200mCi(Gy)) 2)

Kidney 2.85 3.63

Liver 0.52 0.67

Salivary Glands 4.33 2.89

Tumor lesion 3) 39.22 24.05

Kidey : limit dose up to 23 Gy (American Society for Radiation Oncology 2010; Emami et al. 1991; Emami 2013; Stewart et al. 2012) 

ECOG PS, n(%) 50mCi (n=6) 75mCi (n=6) 100mCi (n=6) 125mCi (n=6) 150mCi (n=5) Total (n=29)

Grade 0 5 (83.33%) 5 (83.33%) 5 (83.33%) 6 (100.00%) 5 (100.00%) 26 (89.66%)

Grade 1 1 (16.67%) 1 (16.67%) 1 (16.67%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 3 (10.34%)

Grade 2 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%)

Grade 3 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%)

Grade 4 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%) 0 (0.00%)

Ecog grede 0 : 무증상(질병이 없던 때와 같이 활동이 가능한 상태)
Ecog grede 1 : 증상은 있으나, 완전하게 거동이 가능한 상태
Ecog grede 2 : 증상이 있고, 침대에서 50% 이하 생활(낮시간의 50% 이상은 병상을 떠나 생활 가능)
Ecog grede 3 : 증상이 있고, 침대에서 50% 이상 생활(낮시간의 50% 이상의 시간을 침대 혹은 휠체어에서 보내는 경우)
Ecog grede 4 : 침대 생활(생활이 완전하게 침대 혹은 휠체어에 제한)
Ecog grede 5 : 사망



출처 : National Cancer Instituete(NCI) Research Funding, Mordor intelligence, Point Biopharma

5,880억 6,380억 6,920억
1조400억

16조7천억 18조2천억
19조7천억

29조8천억

2018 2019 2020 2025

국내 글로벌

일정 일정 주요 내용

국내

2019년 12월 전임상 완료

2020년 03월 국내 임상 1상 신청

2020년 05월 국내 임상 1상 승인(서울성모병원)

2020년 11월 FIH(임상 첫 환자 투여)

2022년 04월 임상 1상 투여 완료

2022년 05월 임상 2상 승인

2022년 07월 임상 1상 종료

2022년 09월 임상결과보고서(CSR) 수령

미국
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연간 25만명의전립선암환자발생(미국)

년도 주요 내용

2022년

· 개인별 환자 대상 12건(12명)

· 2인 이상의 환자 대상 1건(20명)

2023년

· 개인별 환자 대상 5명(5명)

· 추가 치료목적 사용승인 20건(20명) 추가 예상



Product [177Lu]PSMA-617 [177Lu]PSMA-R2 PNT2002A)

Deal Date 2017-10 2018-10 2017-10 2022-11

Indication mCRPC

Mechanism of Action PSMA inhibitor (radiation emitter)

Routes of Admin. Injection

Licensee
(Licensor)

EndocyteB)

(ABX)
Novartis

(Endocyte)
Novartis

(AAA)
Lantheus

(POINT Biopharma)
Eli Lilly

(POINT Biopharma)

Status of 
Deal Date

화합물 기술이전
기업인수
(임상 3상)

기업인수
(임상 ½ 상)

임상 3상 기업인수

WW Indication Status 
(Current)

Marketed 중단 임상 3상

Upfront Payment ($M) - - - 250 -

Milestone 
($M)

개발 - - - 150 ~ 250 -

판매 - - - 50 ~ 500 -

Total deal value ($M) 170 2,100 3,900 2,060C) 1,400D)

A) https://www.strategiccollaboration.net (2022.12)
B) Novartis가 2018년에 Endocyte를 인수한 후 Pluvicto로 출시
C) 총 금액 = PNT2002 + PNT2003
D) 인수금액: $14억 (인수발표 전일 종가 대비 약 87%, 30일 거래량 가중평균 가격 대비 68%의 프리미엄 인정)

https://www.strategiccollaboration.net/

