
보고서요약

• 2016년설립. 2019년코스닥상장

• 주요사업은희귀/난치성질환에대한치료제연구개발

• 핵심파이프라인은메리골릭스(TU2670), 면역항암제TU2218 등

• 메리골릭스고무적인임상결과로, 올해기술이전기대

• TU2218 임상2a상중간결과ASCO 2025 발표기대

탐방사진

2022 2023 2024 2025(E)

매출액 91 49 68 -

영업이익 -256 -278 -187 -

당기순이익 -314 -190 -235 -

당기순이익(지배) -299 -179 -206 -

당기순이익(비지배) - - - -

자산총계 963 1,195 1,073 -

부채총계 340 492 565 -

자본총계 623 704 508 -

실적∙자산추이

한용희, 박재은

Analyst

기업탐방일자 2025. 05. 19

발간일자 2025. 05. 27

투자의견 없음

시가총액 1,644억 원

상장주식수 26,731,278주

액면가 500원

외국인소진율 1.17%



기업개요

• 설립/상장: 2016설립. 2019년코스닥상장

• 주요사업 : 희귀/난치성질환에대한치료제를연구개발하는기업으로서, 혁신신약을발굴할수있는역량보유

• 매출비중 : 공정개발및단백질분석서비스100% 

• 주요주주 : 김훈택대표이사등특수관계인33.94%

사업개요

매출액추이 매출비중

100.0%

공정개발 및 단백질 분석서비스
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주요용어설명

용어 설명

GnRH

(Gonadotropin 

Realising Hormone)

• 시상하부에서 분비되는 호르몬으로, 뇌하수체를 자극해 성호르몬(FSH, LH) 분비를 유도

자궁내막증
• 자궁 내막 조직이 자궁 외부에 자라면서 생기는 질환으로, 심한 월경통, 골반통, 난임 등을

유발

자궁근종 • 자궁 근육층에 발생하는 양성 종양으로, 과다출혈, 통증, 빈혈 등을 유발함

ART • 체외수정, 배아이식 등 보조생식술을 포함하는 불임 치료 기술

GnRH Agonist
• GnRH 수용체를 과도하게 자극해 일시적 호르몬 급증 후 탈감작을 유도,

성호르몬 분비를 억제하는 약물

GnRH Antagonist • GnRH 수용체를 직접 차단해 빠르게 성호르몬(FSH, LH) 분비를 억제하는 약물

Primary Endpoint

Secondary Endpoint

• 임상 시험에서 약물 효과를 입증하기 위해 가장 중요하게 설정한 주요 평가 지표

• 보조적으로 측정하는 평가 지표로, 추가적인 효과나 안정성 정보를 제공

면역항암제
• 인체 면역 시스템이 암세포를 인식하고 공격하도록 돕는 항암제

• 예: PD-1/PD-L1 억제제

두경부암

• 입, 코, 목, 후두, 부비동, 침샘에서 발생하는 암

• 수술이 불가능한 전이성, 재발성 환자에게 1차 치료로 면역항암제와 항암화학요법 병용

요법 활용됨

담도암
• 간에서 만들어진 담즙이 장으로 이동하는 담도에서 발생하는 암

• 초기 증상이 없어 진단이 어렵고, 5년 생존율이 약 28%로 예후가 좋지 않음

이상반응 Grade

• Grade1: 경증, 불편함은 있으나 일상생활 지정 없음. 치료 불필요한 경우 많음

• Grade2: 중등증, 증상으로 인해 경미한 치료 또는 일상생활 일부 제한 필요

• Grade3: 중증, 의학적 처치 필요, 일상생활 현저한 제한. 입원 요할 수 있음

• Grade4: 생명위협수준, 즉각적 치료 없으면 생명위협 가능성 → 긴급한 치료 필요

• Grade5: 사망, 이상반응으로 인한 사망 발생



사업개요

사업개요

• 동사는희귀•난치질환치료제개발하는연구개발전문기업

• 핵심파이프라인인TU2670과TU2218의긍정적인임상결과를토대로글로벌기업과의Licensing-out 체결준비중

• 창립(’16년)이후국내대원제약과중국한소제약등과기술이전계약체결하는등지속적인성과창출

• 주요파이프라인설명

1) TU2670(Merigolix): 자궁내막증, 자궁근종등을치료하는경구용성선자극호르몬길항제(Oral GnRHantagonist)

-기존자궁내막증치료제인성선자극호르몬작용제(GnRHagonist) 대비

경구복용의편의성& 안정적인호르몬조절& 골다공증등부작용개선한차세대치료제

• -자궁내막증은발병하면완경까지꾸준한치료가필요하므로내성과부작용이적은치료제의미충족수요가큰시장

• -또한자궁내막증치료제는장기간투여하는경향에따라비교적저용량옵션이처방에서많이선택되고, 

이로인해저용량에서의치료효과및통증감소율이특히중요

• 2) TU2218: 암환자의면역체계를자극하여면역세포의암세포공격유도하는경구용면역항암신약

• -TU2218은암성장/전이및약물저항성의주요단백질인자인TGF-β와VEGF에대한이중저해제

• -면역항암제는암종별로약10-20% 환자들에게만효과를보이는낮은반응률의한계로인해면역항암제의반응률을

• 높이고, 효과를극대화시키는병용치료제의개발이활발

• -동사또한면역관문억제제(PD-1항체)인키트루다와의병용투약임상을진행중으로, 

허가받은적응증35개의암종중임상2a상은현재미충족의료수요가큰두경부암과담도암을타겟으로진행

• 3) TU7710: 중화항체를보유한혈우병환자들을위한우회인자치료제, 혈우병치료단백질신약

• -혈우병은발병이후평생관리가필요한질환, 치료제의반감기를늘려환자들의편의성을증가시키는것이개발방향

• -혈우병치료제는임상단계에서의성공률이일반신약대비매우높으며, 임상기간이짧다는특징. 상업화가능성高

• -동사는국내임상1a상에서반감기최대16시간으로, 기존치료제대비6~7배긴반감기보유

핵심파이프라인현황



미충족수요가높은두경부암과담도암First in Class 목표

• TU2218은종양미세환경의면역억제를유발하는TGF-β와VEGF를동시에억제하여, 기존면역항암제의반응률한계를

극복하고자하는이중타깃경구용면역항암제후보

• 기존면역항암제인키트루다(MSD)에반응하지않는다수환자가존재, 이러한낮은반응률을극복하기위해TU2218을개발

• 미충족수요가높은두경부암과담도암을적응증으로임상을진행하고있으며, First in Class(FIC)가능성높은파이프라인

두경부암및담도암에서1차·2차치료제진입을목표로파이프라인을개발중

• 두경부암과담도암의’30년시장규모전망은각각약7조원, 6.3조원의시장으로 상용화성공시높은파이프라인가치부여

ASCO 2025Preview

• 오는5월30일부터6월3일까지개최되는ASCO 2025에서면역항암제TU2218의임상2a상중간결과를발표할예정

• 임상2상환자중6주이상투약하였고,1회이상반응평가완료된환자의결과가이번중간결과발표대상이며,

임상2상등록환자51명중20~30명정도의결과가발표될예정

• 이번ASCO에서발표를토대로면역항암제포트폴리오보유한글로벌빅파마에기술이전을하는것이목표

• 임상1상에서고형암대상유의미한반응을확보하였기때문에, 이번임상2상결과에기대감이있음

• 고형암환자군대상PD-1 억제제(키트루다)와의병용투여시ORR 30%, DCR 80%라는유의미한기록을도출함

객관적반응률ORR 30%는전체환자중종양크기가30% 이상축소된환자비율이30%에달한다는것을의미

이는면역항암제병용의전형적기대치를상회하는수준으로, 키트루다단독투여시ORR은16% 내외임(KEYNOTE-012)

질병통제율DCR 80%는전체환자중80%가암이줄어들었거나, 진행은안되고유지중이라는의미

키트루다단독투여시DCR 40~60% 정도로보고된다는점으로미루어볼때, 임상적으로매우고무적인결과를도출

• 안정성부분에서도이상반응대부분이Grade 1~2 수준의경미한부작용으로, 안정성면에서도큰문제없음을확인

• 이번ASCO 2025에서의발표이후10월ESMO(유럽종양학회)에서도후속발표를검토중

TU2218 임상1b상결과

ASCO 2025 주목! TU2218 임상2a상중간데이터발표



Merigolix파이프라인설명

• 올해동사주요파이프라인중하나인TU2670(Merigolix메리골릭스)기술이전가능성에주목

• 메리골릭스는GnRH수용체에직접작용해성호르몬분비를억제하는경구용antagonist

• 자궁내막증, 자궁근종, ART(보조생식기술)을적응증으로개발중에있으며, 성조숙증으로도적응증확장가능함.

• 해당질환들은여성호르몬의과도한분비가주요병리기전인질환

GnRH관련치료제는성호르몬축을조절하여과도한성호르몬분비를억제함으로써관련질환을치료하는역할수행

• 메리골릭스타겟시장규모

-자궁내막증: ’30년까지기존GnRHAgonist 중심에서GnRHAntagonist 중심(점유율70% 이상)으로개편될것으로예상

-자궁근종: 수술보다비침습적치료수요가증가하고있으며, ’32년까지매년10%씩성장할것으로전망

• 개발단계: 자궁내막증임상2a상(유럽), 자궁근종임상2상(한국), ART 임상1상(중국)

자궁내막증치료제현황

• 메리골릭스는유럽에서자궁내막증임상을단독으로진행중이며, 현재임상2a상까지진행을한상황

• 기존치료제는GnRHAgonist기반치료제로, 페경레벨이하로호르몬을과도하게조절하여

골밀도를감소시키는등의 부작용존재

• 이러한부작용으로최근여러바이오텍업체들이경구용GnRHAntagonist로치료제개발을시도중

GnRHAntagonist 치료제는경구제형으로복용편의성이향상되며, 폐경레벨이상의안정적인호르몬조절로

부작용이적다는점이장점

• 현재상용화된치료제는Abbvie의Elagolix, Sumitomo의Relugolix가있으나, 각각저용량에서의낮은반응률, 

단일용량만존재한다는점이한계점.동사는Best in Class(BIC)를목표로개발진행중

메리골릭스와경쟁약물비교

Merigolix, 효능·안정성·복약순응도3박자를갖춘Best in Class 유력후보



유럽자궁내막증임상2a상결과

• 지난8월유럽임상2a상에서성공적인결과를선보이면서기술이전가능성에주목

• 메리골릭스는모든용량에서주평가지표(Primary Endpoint)를달성하면서임상에성공함

Primary Endpoint: 평균월경통정도를설문방식으로수치화한방식

• 평균적인월경통의기저점수(base line)는6~7점정도이며, 고통을위약군대비유의미한통증개선을보이면서임상성공

• 특히고용량군에서는평균적인점수가-6.2점감소하면서거의통증이소실되는수준의효과를보임

• 부작용및안정성측면에서‘중대한부작용없음(0건)’이보고되었으며, 가장흔한부작용은‘안면홍조‘ 정도였음.

성호르몬에스트라디올(E2)수치도골밀도감소를야기하지않는적정수준에서감소하는것을확인

한국자궁근종임상2상결과

• 지난5월7일 대원제약에기술이전한자궁근종치료제가국내임상2상에서주평가지표를달성하며, 임상에성공했다고발표

• 이번임상에서주평가지표는출혈정상화달성률(월경중과다출혈환자가정상출혈수준으로돌아오는정도, PBAC<10). 

• 위약군대비저·중·고용량모든용량군에서출혈정상화달성률이우수.

저용량투약환자의73%가월경과다출혈증상이정상수준으로회복, 중·고용량투약환자는100%회복됨

• 보조평가지표(Secondary Endpoint)에서도긍정적인결과를달성함

자궁근종크기최대-47% 감소, 생리출혈이완전히차단된무월경도달률최대100% 도달하면서

질환자체개선가능성을보여주었다는점에서큰의미

• 자궁근종치료가수술보다비침습적치료로넘어가고상황에서시장침투여력이클것으로판단됨

• 임상데이터를기반으로기술이전을기대하고있으며, 유럽기준으로4,000억~5,000억원수준으로기술이전이목표

Merigolix임상2상에서치료효과입증

메리골릭스Primary Endpoint 달성

유럽자궁내막증
임상 2a상

한국자궁근종
임상 2상



GnRHAgonist, GnRHAntagonist 비교

GnRH Agonist GnRH Antagonist

작용방식

GnRH 수용체에 붙어 초기에 GnRH 수용체를

자극하여 호르몬 분비를 일시적으로 증가시킨 후, 

지속적인 작용으로 인해 GnRH 수용체가 하향

조절되어 호르몬 분비를 억제하는 방식

GnRH 수용체에 직접적으로 작용하여 경쟁적으로

차단하여 호르몬 분비를 즉시 억제하는 방식

주요제형 대부분 주사제 형태 경구제 형태 가능

효과

발현속도

느림

(며칠 ~ 2주)

빠름

(수일 이내)

부작용

폐경 레벨 이하로 과도한 호르몬 조절

→ 높은 골손실 위험도로

골다공증 등의 질환 동반 가능

폐경 레벨 이상의 안정적인 호르몬 조절 가능

배란주기

회복
약물 중단 후 2주 이상 소요 약물 중단 시 배란주기 회복까지 빠른 편

호르몬

조절수준

에스트라디올(E2) 수치변화



체크포인트: 현금성자산및자금조달

리스크및체크포인트

현재현금및현금화가능한자산은최근교환사채를통한자금조달을포함하여약300억원수준이다. 별도기준연간

BEP(손익분기점)이약140억원수준인점을감안할때, 자금소진속도기준으로2027년까지는자력운영이가능할것으

로보인다. 

‘27년이후자금조달방향은별도의자금조달보다는기술이전성사에따른재무조달을우선순위로둘계획이라고밝혔

다. 기술이전일정이지연되거나성사되지않을경우, 이에따른리스크가큰편이기때문에기술이전성사여부를지속적

으로확인해야한다. 



Q&A

Q. Merigolix(TU2670)의유럽/북미라이센싱아웃계약목표금액은?

A. 글로벌 전체 L/O, 지역별 분할 L/O에 따라 다르지만 유럽에서 4천억원~5천억원 수준을 목표로 하고 있다. 북미는 이보

다 더 큰 규모로 기대 중이다. 이전 자궁내막증 치료제 엘라골릭스와 렐루골릭스의 계약 규모를 레퍼런스로 삼아 기대치

를설정중이다.

Q. 국내TU2670 자궁근종임상2상결과및향후계획은?

A. 5월7일에대원제약이자궁근종임상2상데이터를프레스릴리스를통해발표했다. 데이터는‘매우잘나왔다‘는내부평

가가있으며위약군과메리골리스간에스트라디올(E2)* 수치차이가크고, 출혈량이크게개선되어서임상중간에환자

모집을조기종료했다. 이후에대원제약은임상3상이후국내치료제허가및직접판매까지계획중인것으로보인다.

Q. 중국한소제약TU2670 임상현황및향후계획은?

A. 자궁내막증에서임상1상을진행했으나불임관련하여중국시장이빠르게확장중이기때문에한소제약측에서전략적

으로생각하는TU2670이ART(보조생식기술)이다. 투약기간이12주인자궁내막증임상과는달리ART는2~3주로굉

장히짧아빠르게임상결과가도출된다. 아마올해안에ART 임상1, 2상을끝내고내년에임상3상진입하는스케쥴로

알고있다. 자궁내막증을비롯한ART 적응증에서도TU2670이First-in-class이기때문에매출성장이기대된다.

Q.    ASCO에서발표할TU2218 임상2a상중간결과발표환자수및향후계획은?

A. 담도암, 두경부암포함약20~30명정도를예상한다. 51명의환자모집은완료된상태이나모집시기와임상구조에따

른투약일정조정으로중간결과발표환자수는모집환자수의절반이될것으로보인다. ASCO 학회참가는실제파트

너미팅이핵심목적중하나이며, 현장에서관심기업생길시추가팔로업미팅도진행할예정이다. TU2218은이후10

월유럽ESMO에서더많은데이터를확보하여추가발표할예정이다. 

Q. 현금보유수준과추가자금조달계획은?

A. 현재 교환사채 포함 현금 및 현금화 가능한 자산 약 300억원 수준 보유 중으로, 별도 기준 BEP가 약 140억 이기 때문에

2027년까지는 충분히 버틸 수 있다. 자궁내막증 임상 종료에 따라 자궁내막증 치료제 연구 개발 비용이 줄어들었고, 현

재는 TU2218(면역항암제)와 TU7710에 개발비가 집중되고 있다. 자금조달보다는 라이선스 아웃을 통한 Up-Front 유

입에집중할계획이다.또한현재보유중인SK플라즈마지분은’27년계획중인SK플라즈마상장이후처분할계획이다.



Compliance Notice

• 동자료에게재된내용은조사분석담당자본인의의견을정확히반영하고있으며, 외부의부당한압력이나간섭없이작성되었음을확인합니다. 

• 동자료는투자판단을위한정보제공일뿐해당주식에대한가치를보장하지않습니다. 

• 투자판단은본인스스로하며, 투자행위와관련하여어떠한책임도지지않습니다. 

• 동자료는고객의주식투자의결과에대한법적책임소재에대한증빙자료로사용될수없습니다. 

• 당사는해당자료를전문투자자또는제3자에게사전제공한사실이없습니다. 

• 동자료의작성자는해당기업의유가증권을발간전에보유하고있지않으며, 발간후에매수·매도할수있습니다. 

• 동자료에대한저작권은그로쓰리서치에있습니다. 당사의허락없이무단복사및복제, 대여를할수없습니다.

리포트발간내역

발간일 2025. 05.27

주가 6,150원


