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글로벌 매출 Top10 의약품



FDA 신약 승인건수



최근 주목받고 있는 바이오의약품



세포치료제의 개념



세포치료제의 유형
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A life story…



줄기세포

줄기세포란?

자가복제
(copying)

분화
(specializing)

줄기세포 특수세포
e.g. 근육세포, 신경세포



줄기세포는 자가복제와 분화기능이 왜 ?

1 개의
줄기세포

1 개의 줄기
세포

Self renewal - maintains 
the stem cell pool

4 개의 분화세포

Differentiation - replaces dead or damaged
cells throughout your life



Source of stem cell?

배아줄기세포:
blastocyst - a very early 

embryo

조직내의 성체줄기세포:
fetus, baby and throughout life

배아줄기세포:
blastocyst - a very early 

embryo

조직내의 성체줄기세포:
fetus, baby and throughout life



줄기세포의유형
: 배아줄기세포 (1)
줄기세포의유형

: 배아줄기세포 (1)



배아줄기세포(ESC):

Blastocyst (배반포)
cells inside

= ‘inner cell mass’ 영양분 배지

outer layer of cells
= ‘trophectoderm’

배아줄기세포를
세포덩어리에서 분리

실험실에서
더 많은 세포로

키운다



배아줄기세포:

분화
embryonic stem cells

만능성

all possible types of specialized 
cells

분화



Source of stem cell?-variant ESC

환자
환자의
체세포

환자 맞춤형 배아줄기세포:
blastocyst - a very early 

embryo



배아줄기세포 응용:
환자맞춤형 세포 생산

정상 vs 환자

또는 Disease modeling



줄기세포의유형
: 성체줄기세포 (2)
줄기세포의유형

: 성체줄기세포 (2)



성체줄기세포:
adult stem cell/tissue stem cell

피부

안구 뇌

유방

근육

장

골수

고환



성체줄기세포:

줄기세포

분화

다분화능

골수에서 존재

일부특화된 세포로만 분화가능:
적혈구, 백혈구, 혈소판

면역조절능





줄기세포의유형
: 유도만능줄기세포 (3)

줄기세포의유형
: 유도만능줄기세포 (3)



Source of stem cell?-mimic ESC

환자
환자의
체세포

리프로그램
Oct4, Klf4

Sox2, c-Myc

환자 유도만능줄기세포:



역분화줄기세포, 유도만능줄기세포(iPS cells)

성체세포

‘리프로그램’
= add certain genes to the cell

역분화줄기세포 iPS cell
배아줄기세포와 비슷한 만능성

장점: 1) 더 이상 배아가 필요없다!
2) 자기의 ESC수준의 줄기세포를 만들 수 있다!
3) SCNT 개념의 질병줄기세포를 만들 수 있다!

모든 종류의 세포와 조직분화

배양된 iPSC

분화



2006 “Cell” -> 2013 Nobel prize

Shinya Yamanaka MD



2018.3 Keystone symposia



SCNT, 환자맞춤형
배아줄기세포

National change of world stem cell Initiative  

iPSC, 환자맞춤형
유도만능줄기세포

Hwang YS, Korea Yamanaka Shinya, Japan

2006년



Embryonic/induced
Pluripotent stem cell

Stem cells hierarchy에 따른 줄기세포분류

전능성

만능성

Hematopoietic stem cell Mesenchymal stem cell

다분화성



줄기세포의 분류: 줄기세포의 분화능/기원에 따라



Induced pluripotent
Stem Cell (iPSC)

Summary 1

Primary cell Reprogramming

Oct4 Klf4 Sox2 c-Myc

Embryonic 
Stem Cell (ESC)

Adult Stem Cell 
(MSC/HSC)
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성체줄기세포의 감소 = 노화?

피부

안구 뇌

유방

근육

장

골수

고환

연골

골수



고령화: South Korea, spotlighted!



World records, rapidly aging in South Korea



Normal 
Cartilage

Cartilage
defects

degeneration

No feasible therapeutic options in osteoarthritis

NSAID

Analgesics

degeneration

Joint space
narrowing

Osteophytes

NSAID

Artificial
joints

Ideal treatment: 
Regenerative 

cell therapy on
cartilage defects



1st MSC clinical trial in 1995

Bone Marrow Transplant 1995, 16:557



MSC definition by ISCT in 2006

• Plastic-adherant cells
• Positive markers: CD73+,CD90+,CD105+
• Negative markers: CD45-,CD34-,CD14-,CD11b-,

CD19-,CD79a-,HLA DR-
• Trilineage mesenchymal differentiation capacity 

into osteoblast, adipocyte and chondrocytes

• Plastic-adherant cells
• Positive markers: CD73+,CD90+,CD105+
• Negative markers: CD45-,CD34-,CD14-,CD11b-,

CD19-,CD79a-,HLA DR-
• Trilineage mesenchymal differentiation capacity 

into osteoblast, adipocyte and chondrocytes



현재 진행중인 MSC의 임상 연구
(NCT 등록된 임상연구 352개)

Cell stem cell 2015



hMSC for immune/inflammatory diseases

SSc

http://clinicaltrials.gov, April 2016



Clinical phase에 따른 MSC 임상연구 현황

Cell stem cell 2015



MSC sources used in clinical trials

16%14~19%

41%

Curr Opinion Rheumatol 2017, 29:201



임상에 응용될 수 있는 MSC의 특성

Paracrine
effect

Immune
modulation

Regeneration
Homing
vehicle



Interaction of MSC with various immune cells

Nature review rheumatology 2014



Preclinical MSC-based study for RA & OA



Clinical MSC-based study for RA & OA



MSC (IA or arthroscopic Tx) improve knee pain

npj Regenerative Medicine (2018) 3:15 



MSC improve knee Functional Score (partially)

npj Regenerative Medicine (2018) 3:15 



Present feasible & regenerative therapeutic option
Stem cell treatment

Autologous vs Allogenic
MSC transplantation treatment

Surgical treatment
-Drilling, Osteotomy
-Total arthroplasty

A B

Allo-
transplantMSC

MSC 
harvest

Chondrocyte treatment
Autologous chondrocyte
Proliferate & transplant

Chondrocyte harvest

Culture &
expansion

C

Polydactily

Chondrocyte treatment
Allogenic chondrocyte
Proliferate & transplant

Summary 2

Auto-
transplant

Culture &
expansion

Auto-
transplant

Cord blood
AD-MSC
BM-MSC

Unmet clinical needs

Repeat surgical operation
Repaired cartilage: fibrosis

Regenerative 
Potential?

Regenerative 
Potential?

Therapeutic option 
for terminal stage

live
Chondrocyte

irradiated
Chondrocyte
+ TGFb gene

+

Intra-articular
injection

Inflammation suppression
Cartilage regeneration?



목 차

1) 바이오의약품 시대의 개막
2) 줄기세포란 무엇인가?
3) 줄기세포 치료제가 왜 필요한가?
4) 줄기세포 치료제 개발의 명과 암
5) 줄기세포치료제와 K-Bio의 미래

1) 바이오의약품 시대의 개막
2) 줄기세포란 무엇인가?
3) 줄기세포 치료제가 왜 필요한가?
4) 줄기세포 치료제 개발의 명과 암
5) 줄기세포치료제와 K-Bio의 미래





暗明 暗明



Stem cell R&D in South Korea
Light

국가별 줄기세포치료제 임상연구 건155건

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과

46건

29건



Stem cell R&D in South Korea
Light

7
4

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과

7
4

2017.11 LG경제연구원&



Stem cell R&D in South Korea

계통별 개발현황

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과



Stem cell R&D in South Korea

줄기세포기원별 현황

지방유래

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과

지방유래

제대혈유래

골수유래

ESC/iPSC



Stem cell R&D in South Korea

줄기세포기원별 현황

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과



暗明 暗明



Stem cell R&D in South Korea
Shadow

개발국(건수) 미국 중국 한국 대만 스페인 인도 이스라엘

2014 21 5 5 0 3 0 1

2015 16 11 10 3 2 2 2

2016 23 8 5 3 2 0 2

2016년 신규등록 줄기세포치료제 임상시험건수

2017.04.24, 식약처 첨단바이오제품과

2016년 신규등록 줄기세포치료제 임상시험건수

8 3 2 2



Stem cell R&D in South Korea

(2012년)
1~5천만원

Shadow

2017.11 LG경제연구원

(2013년) GVHD 2억

(2016년) ADA HSC 7억

(2012년)
1~5천만원

(2014년) 각막윤부줄기세포소실 2억



Stem cell R&D in South Korea
Shadow

제품허가

“0건”

제품허가

“4건”

2018.5 Nature 리뷰

제품허가

“0건”

제품허가

“4건”

“한국에서 허가된 줄기세포 치료제에 대해 알려진 정보
는 식약처의 보도자료를 통해 전파된 것” (Nature 2012.6)

"과학적 근거가 부족한 성체줄기세포 시술·치료 단속이
강화돼야 한다.“                                (Nature 2018.5) 



Stem cell R&D in South Korea
Shadow

2015년, MSC기반치료제

노인성황반변성환자

3명 실명

노인성황반변성환자

2명 시력개선

2018년, ESC기반치료제

vs

2018.5 Nature 리뷰

US 스템셀

노인성황반변성환자

3명 실명

노인성황반변성환자

2명 시력개선

vs

UK 연구그룹



Adipose tissue-
derived stem cell

The New York Times, March 15, 2017

Retinal hemorrhage & blindness after MSC Intra-ocular injection

Commented in “Nature” editorial



The Wall Street Journal, Jan. 8, 2018



Cord blood-
Derived stem cell

The New York Times, Dec. 20, 2018

FDA commissioner

Infections after MSC IA Knee injection

Commented in “NEJM” editorial



How much did you pay for your stem cell Tx?



Risk
Present

Stem Cell
Treatment

Rare/
Intractable 

disease

Perspective

Benefit

Ideal
Treatment

Previous
Stem Cell
Treatment

Common
Tolerable 
disease
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병원 (의사)

R&D

의학적 수요
학문적 근거

산업적 수요
생산물 공급

학계(과학자) 산업계 (기업)

R&D

기술이전
부가가치공유



과학자 (학계) 개발자 (산업계)

University Company

Research & Development

의사/의학자 (의료계)

다양한 분야
창의성 강조

지식자체의 습득
가능성 확보

분야의 집중
합리성 필요

지식완성도 향상
가능성 실현

University Company의사/의학자 (의료계)



병원
(의사)

대학
(과학자)

기업
(회사)
기업

(회사)







줄기세포/세포치료제의 개발 및 치료환경?

알래스카 아프리카 초원

척박한 개발/치료환경
짧은 여름, 긴 겨울

약육강식의 세계
승자독식의 논리

학문적근거확보 목적
환경의존적/수동적
학계의 구조적 위기

생존을 위한 전략

근원적인 경쟁력 확보
이익의 극대화 능동적

한국 R&D 능동적 시장개척

지속/안정적 성장전략

지구온난화
“2.0”

빨리
빨리



성공적인 줄기세포 임상연구를 위한 지원 분야

GMP MASTER cell
CMC-hiPSC

Cell
Therapy
Center

임상세포
생산시설

GMP

줄기세포
치료제

CMC-hiPSC

줄기세포
치료시설

Cell
Therapy
Center

A bird in the hand is worthier than two in the bush (Proverb)
한국속담: 구슬이 서 말이라도 꿰어야 보배



좋은 재료

좋은 생산환경

한국 줄기세포 R&D 활성화를 위해….

MASTER세포
CMC-iPS세포

Institutional GMP
성체줄기세포치료제
표준화/상업화/실용화

제도/정책적 지원
학술기관/병원에서
세포생산에 대한
제도/정책적 지원

치료적용
Cell Therapy Center

성체줄기세포치료제
표준화/상업화/실용화

제도/정책적 지원
학술기관/병원에서
세포생산에 대한
제도/정책적 지원

병원에서 줄기세포
치료제 사용에 대한
제도/정책적 지원



세포생산시설 (GMP) 운영

• GMP(Good Manufacturing Practice) 시설 : 세포생산 인프라

§ GMP는 가톨릭생명윤리에 부합
하는 성체줄기세포 연구발전에
꼭 필요한 시설

§ GMP를 통해서만 줄기세포 연
구를 완성할 수 있음

- Since 2007
- Size: 363 m2 

- Four rooms
- Strict QC
- KFDA approved

§ GMP는 가톨릭생명윤리에 부합
하는 성체줄기세포 연구발전에
꼭 필요한 시설

§ GMP를 통해서만 줄기세포 연
구를 완성할 수 있음



Bench
(Lab)

Bed
(Clinic)

가톨릭세포치료 사업단은
이미 성체줄기세포 연구
임상에 이미 “B-B-B” 성공
경험을 보유. 

Bed
(Clinic)

Business
(GMP) 

Our, CIC’s
Small Success
= Precious 
Start



결 론



Industry’s 
eye

줄기세포 R&D

줄기세포 R&D가 어떻게 되어야하나 ?

Scientist’s 
eye

FDA
eye



Scientist’s eye

Industry’s eye

줄기세포 R&D 성공

앞으로 K-Bio의 성공을 위해서….

Scientist’s eye

FDA’s
eye



Rio Olympic Story 



줄기세포 R&D란?

기술전달 하는 party (연구자) 기술전달 받는 party (기업)



줄기세포 R&D란?

기술전달 하는 party (연구자) 기술전달 받는 party (기업)



줄기세포 R&D란?

연구자들
(대학/국책/기업연구소)

기업
(벤처/중소/대기업)



2016년 리우올림픽, 여자 미국팀 계주예선



아! 내 소중한
기술을 발전시킬

능력이 없는 거 아냐?

얏호! 저쪽 그룹의
실패는 우리의 성공!
빨리 달려보자~~

아!기술을
이전 받아 우리
망한거 아냐?

2016년 리우올림픽, 여자 미국팀 계주예선



연구자 & 기업의 역할, PICK & RUN!!!! 



식약처 및 정부의 역할: 2016리우올림픽 심판의 역할







줄기세포 R&D의
발전과 성공….

 기
업



: 이론적으로 줄기세포 치료제는 이럴까?

치료관련
부작용

비용
상승

생산표준
확보 새로운

경쟁약제!



Conclusion

• 줄기세포치료제는 앞으로 큰 가능성이 있음

• 앞으로 고령화 사회에서 특히 더 필요한 치료형태

• 그러나 학문적인 근거를 확실히 만들어야 할 필요성

• 줄기세포 치료제 개발의 명과 암이 존재

• 전략적 접근이 필요한 시점 “Risk hedge” & “Benefit 
ensure”

• 줄기세포치료제 개발의 성공: 가장 한국적인 개념이 필
요한 시점 (신속성, 업무의 분담, 업무의 통섭)
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줄기세포치료제에 대한 시각

낙관론자비관론자



현실주의자의 입장…



경청해 주셔서 감사합니다


