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코오롱생명과학 

설립일 2000년 TissueGene Asia 설립 

2006년 코오롱생명과학㈜으로 사명 변경  

소재지 본사: 서울 

연구소: 서울 

공장: 충주, 음성, 김천 

상장 2009년 코스닥 상장 

사업 분야 바이오 신약, 원료의약품, polymer 

임직원수 510명 
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• 골관절염치료제 바이러스성 전달체 
연구개발

치료 유전자 전달체 유전자의약 질환 치료 

바이오신약연구: 유전자 치료제 개발에 집중 
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R&D Pipelines 

Discovery 비임상 임상1상 임상2상 임상3상 품목허가 

Invossa 골관절염 (주사제) 

Invossa(S) 골관절염 (수술) 

KLS-2031 난치성 통증 

KLS-3020 암 

KLS-1020 암 백신 





인보사 (Invossa) 

세계 최초 동종 세포유전자 치료제 
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기증자  
연골 조직 

연골세포 
TGF-β1 유전자 전달 

유전자 도입 
연골세포 

HC 
(hChonJ) 

TC 
(hChonJb#7) 

방사선 조사 

INVOSSA™ 

관절 주사 
단회 투여 

일반  
연골세포 
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적응증: 골관절염 (Osteoarthritis) 

[원인] 

관절 내 연골 손상 및 염증기전 악순환에 의해 발생 

[증상] 

통증, 뻑뻑함, 관절 운동 범위 감소, 종창 



현재 치료법 및 한계 
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생활습관 개선 

물리치료 
• 장기 복용 X 
• 부작용 발생 

• HA 
• Steroid 

• 수술 부담 
• 재활 필요 

진통제 무릎 주사 “질병 계속 진행” 수술 

말기 중기 초기 퇴행성관절염 진행 : 

INVOSSA 



인보사의 시작 

수술 없이 

 골관절염을 치료할 수 있는 

신약 개발 



개발 연혁 

1999년 연구 개시, 2017년 한국 품목허가 
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 2006 임상 1상 승인  

 2010 임상 2상 승인  

 2015 임상 3상 승인 (SPA) 

 2006 임상 1상 승인 (승인번호 : 생물의약품안전팀 15942호) 

 2009 임상 2a상 승인  

 2011 임상 2b상 승인 

 2013 임상 3상 승인 

 2016  품목허가 신청  

 2017      품목허가  

한국 임상 

미국 임상 



2017년 7월 품목허가 
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허가 정보 



투여 방법 

배송 

① 
 

② 
 

 인보사-케이주  1 KIT 세포 해동 at 37℃ 1 주사기 충진  2 

 

주사 4 가볍게 흔들어 혼합 3   인보사-케이주 1 KIT : 
① HC 1.35x107 cells/2mL 
② TC 0.45X107 cells/1mL 

 보관 조건 : 
액체질소 탱크 (< -135℃) 

 유통 기한: 2년 



허가의 의미 

1st  Gene Therapy approval in Korea 
           Gene Therapy for Knee Osteoarthritis 
 

5th  Gene Therapy approval in ICH member countries 
           - EU: Glybera (UniQure), Strimvelis (GSK), Zalmoxis (MolMed)  
           - USA:  (Amgen) 

 

10th  Gene Therapy in World Wide 
           EU: 3, USA: 1, China : 2, Russia: 1, Philippines: 1, Latvia: 1 
           Korea: 1 
 

29th New Medicine approved in Korea 
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Rat 모델에서 통증 개선 및 연골 재생 확인 

von Frey Filament test  H&E Staining 

Harvested at day 56 post treatment 

1 MIA (Monosodium iodoacetate) 

Pa
in

 R
el

ie
f 

Mean±S.E.M. *P<0.05 (n=6) 

Control, CS-10; hChonJ, 9.0x105; hChonJb#7, 3.0x105;  
INVOSSA®, 1.2x106  

     Control       hChonJ          hChonJb#7        INVOSSA 

INVOSSA 
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골 관절염 악순환 cycle 차단 

DAMPs 
TNF-α 

IL-6 
IL-1β 

MIP-1α 

M1 Macrophage 
(Pro-inflammatory) 

 
Catabolic environment 

IL-1Ra 

IL-10 
TGF-β1 

M2 Macrophage 
(Anti-inflammatory) 

 
Sufficient environment 

for cartilage repair 

조직 손상 억제 

구조 개선 

증상 개선 

1 

2 

3 

만성 염증은 골 관절염 진행의 주된 원인 중 하나 

인보사는 관절강 내 면역세포 균형을 바꾸어서 관절염 증상 및 관절 구조를 개선함 

작용 기전 
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Immunohistochemistry (CD86/Arg1) Macrophage polarization 

* 

* 

* * 

Mean±S.E.M.   
*P<0.05 (n=6) 

M2 Macrophage 유도 
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IL-10 분비 증가 

Dual Immunofluorescence(CD68/IL-10) 

MinDC: 2.7 [pg/ml] 

Multiplex Cytokine assay 

* 

Vehicle INVOSSA 

CD6
8 

IL-10 DAPI Merge 

Synovial membrane, harvested at day 4 following treatment X400 

INVOSSA 

Vehicle 



기증자  
연골 조직 

연골세포 
TGF-β1 유전자 전달 

유전자 도입 
연골세포 

HC 
(hChonJ) 

TC 
(hChonJb#7) 

방사선 조사 

INVOSSA™ 

일반  
연골세포 

 

Safety 
   

인보사의 면역원성 



 

 

 

 

T Cell Co-Inhibitory Molecule 발현 
Safety 
   

19 BMC Musculoskeletal Disorders (2017) 18:199 



Mixed Lymphocyte Reaction Assay 

면역반응을 자극하지 않으며, 억제할 수 있음 
Safety 
   

20 BMC Musculoskeletal Disorders (2017) 18:199 



Mixed Lymphocyte Reaction Assay 
with antibodies against PD-L1 & PD-L2 

면역억제능에 PD-L1 & PD-L2이 관여 
Safety 
   

21 BMC Musculoskeletal Disorders (2017) 18:199 



기증자  
연골 조직 

연골세포 
TGF-β1 유전자 전달 

유전자 도입 
연골세포 

HC 
(hChonJ) 

TC 
(hChonJb#7) 

방사선 조사 

INVOSSA™ 

일반  
연골세포 

Safety 
   

유전자 도입 안전성 

 
 



1.복제 가능 바이러스  부정시험 

 

2. 유전자 삽입 위치 분석 

 

3. 방사선 조사 

 

 

유전자 도입 안전성 
Safety 
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TGF-β1 

RCR 

 

  

복제 가능 바이러스 없음  
Safety 
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유전자 삽입 위치 분석 
Safety 
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방사선 조사 
Safety 
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한국 임상3상 

임상 design 
위약 대조, 이중 눈가림, 무작위배정, 다기관 공동 제 3상 임상 시험 
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목적 대조군 대비 안전성 및 유효성 평가 

대상자 선정 기준 

무릎 퇴행성관절염 환자, K&L Grade 3, ICRS Grade 3 or 4, 병변 크기 
6cm2 이하 

그룹 시험약 대상자 수 

시험군    INVOSSA™ (1.8 x 107 cells/knee, 3.0mL) 78 

대조군    Placebo (Normal Saline, 3.0mL) 78 

투여/관찰기간 
무릎 관절강 내 1회 투여 
투여 후 12개월 관찰 

평가 변수 
1차 : IKDC, VAS 
2차 : WOMAC, KOOS, X-Ray (Joint Space Width), MRI 

시험 참여 기관 

서울대병원, 서울아산병원, 삼성서울병원, 인하대병원, 울산대병원, 

경북대병원, 이화여대 목동병원, 전북대병원, 한양대병원, 서울성모병원, 

충북대병원, 인제대 백병원 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018 Mar;29(1):48-59  

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018 Mar;29(1):48-59  

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 
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한국 임상3상 

Patients Population 
두 군간 유의한 차이 없음 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 



골관절염 증상 개선 

한국 임상3상 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 



통증 완화 

한국 임상3상 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 



높은 반응률 

한국 임상3상 



안전성 
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대부분 투여 부위 국소 반응 

한국 임상3상 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 
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Biomarker 분석 

한국 임상3상 
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MRI 분석 (1년) 

한국 임상3상 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 



MRI 분석 (1년) 

한국 임상3상 

Hum Gene Ther Clin Dev. 2018;29(1):48-59. 
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Liquid biomarker 분석 

한국 임상3상 
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INVOSSA Placebo 

VAS2 Score 

* 
* * 

IKDC & VAS 개선 

Statistical Analysis: Linear mixed model (ITT Population) 
   Between treatment group p-value<0.05;     Within group p-value<0.05;      Within group p-value>0.05 

미국 임상2상 



시장 규모 

(단위 : 조원) 

4.0 
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KOREA 

US 
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ROW 

‘25 ‘24 ‘23 ‘22 ‘21 ‘20 ‘19 ‘18 ‘17 증가율: 13.5% 



THANK YOU 
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