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T세포 브레이크
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CD47
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T세포 암세포
대식세포

이뮨온시아가 해제하는 두 가지 브레이크

글로벌 제약·바이오 업계가 주목하는
차세대 면역항암제

면역세포의

항암 활성을 복원

암세포의 면역회피 신호를

선택적으로 해제

지속적인 면역기억을 통한

장기 항암효과



IMC-001 Anti-PD-L1 항체 (적응면역)

작용 원리
PD-L1 결합 차단, T세포 활성화

핵심 경쟁력
· 완전 인간항체(IgG1)+ADCC 활성 겸비
· NK/T세포 림프종 2상·희귀의약품 지정
· TMB-H 고형암 2상 진행 중
· 수술 전 선행요법 확장 가능성 확인

경쟁 제품: MSD 키트루다 등
단일 약품 매출 $31.7B(2025,
44조원) · 블록버스터 약품 국산화

개발 현황

2상
임상시험 결과보고서(CSR) 완료 (2025.07)

IMC-002 Anti-CD47 항체 (선천면역)

작용 원리
CD47 결합 차단, 대식세포 활성화

핵심 경쟁력
· 정상 혈구 비결합 → 혈액독성 회피
· HCC·TNBC·BTC 3개 암종 1b상:
효능 및 안전성 확인

경쟁 현황: 승인 제품 없음
CD47 시장은 아직 미개척
→ 출시 시 시장 선점 기대

개발 현황

1b상
3D Medicines 기술이전

IMC-201 CD47×PD-L1 이중항체

작용 원리
CD47·PD-L1 동시 차단하는 이중항체

핵심 경쟁력
· 이중 결합(avidity)으로 종양 선택성 극대화
· IMC-001·002 기전을 통합한 차세대 플랫폼

경쟁 현황: 독자 플랫폼 기술
이중항체 플랫폼으로
다양한 표적 확장 가능

개발 현황

비임상
차세대 파이프라인으로 개발 중



·  회사 개요 ·  연혁·주요 성과 ·  핵심 인력



국산 면역항암제 상용화로 암 치료의 새로운 가능성 제시

56.6%

“비전수립, 차별화된 임상개발 전략(Best-in-Class)”







상태주요 내용구분시점

완료식약처 희귀의약품(ODD) 지정 — 재발·불응성 NK/T세포 림프종IMC-0012026.01

완료글로벌 CDMO Lonza와 IMC-001 개발·생산 협력CMC2026.03

완료AACR 2026 발표 — 결합 구조 기반 안전성 기전IMC-0022026.04

완료유상증자 완료 (2026.05.21)기업2026.05

완료ASCO 2026 발표 — 삼중음성유방암(TNBC) 1b상 결과IMC-0022026.05

완료BIO USA · 인터비즈 바이오 파트너링 참가파트너링2026.06~07

완료NEOCHANCE 2상(수술 전 선행요법) 논문 게재IMC-0012026.07

완료DISTINKT 2상 결과 British Journal of Haematology 게재IMC-0012026.08

완료췌장암 코호트 추가 — 식약처 임상시험계획 변경 승인IMC-0022026.08

완료일본 특허 등록 — 국내 특허 이후 첫 해외 특허IMC-2012026.09

예정상용화 제품 라벨·포장(L&P) 계약 체결CMC2026 하반기

예정BIO-Europe 2026 참가파트너링2026.11

추진AACR 2027 초록 제출IMC-002, 2012026.11

※ 예정·추진 항목은 향후 진행 상황에 따라 변경될 수 있음 |  ODD: 희귀의약품 지정 |  CDMO: 의약품 위탁개발생산 |  CMC: 원료·공정·품질 관리 |  AACR·ASCO: 미국암연구학회·미국임상종양학회





전체 면역항암제 시장

항암 치료의 표준 요법으로 확대

PD-(L)1 억제제 시장

전체 시장의 약 53% 차지 (2025)

CD47 표적치료 시장

성장률 최고, 초기 단계 시장

출처: 전체 The Business Research Company / PD-(L)1 Mordor Intelligence / CD47 Market Research Future. 기관별 시장 정의가 일부 상이함
단위: 천만달러 (USD 100 mil)

PD-(L)1 억제제 · 적응면역 (T세포)

기업 제품명 (기전) 기술 현황

MSD Keytruda (PD-1) 승인·표준

BMS Opdivo (PD-1) 승인

Roche / AZ Tecentriq / Imfinzi 승인

이뮨온시아 IMC-001 (항-PD-L1) 2상 완료(ODD 지정)

블록버스터 항암제가 경쟁하는 성숙 시장

CD47 표적치료 · 선천면역 (대식세포)

기업 제품명 (기전) 기술 현황

ALX Oncology Evorpacept 고형암 임상 2상

Pfizer Maplirpacept 혈액암 임상

Gilead Magrolimab 개발 중단

이뮨온시아 IMC-002 (항-CD47) 고형암 1b상 진행 중

승인제품 없는 미개척 시장

1,204
2,263

2025 2030E

CAGR
13.5% 637

1,456

2025 2030E

CAGR
18.0%

30

233

2025 2035E

CAGR
22.9%

2030년 기준 글로벌 300조 시장

ODD (희귀의약품): ODD 지정시 신속 심사, 해당 암종 3상 면제 등 인센티브 신청 가능





1 적응증 확대

NK/T세포 림프종 → TMB-H 고형암 → 
수술 전 선행요법으로 단계적 시장 확대

2 파이프라인 확장

IMC-001 항체를 기반으로 다양한
이중항체 개발

3 2-Track 사업화

국내 조기 상용화와 해외 기술이전(L/O)을
병행해 자산 가치 극대화

임상 1상

우수한 안전성

임상 2상 · NK/T세포 림프종

객관적 반응률(ORR) 79%

작용 기전

T세포 활성화 + ADCC

▲ IMC-001이 암세포의 PD-L1에 결합해 T세포 억제 신호를 차단하고, NK세포의 암세포 공격(ADCC)을 함께 유도

ADCC(항체의존세포독성): 항체에 결합한 NK세포 등 면역세포가 암세포를 직접 제거하는 기전 |  IgG1: 면역세포 결합력이 높은 항체 형태 |  TMB-H: 고종양변이부담



▲ PET-CT: 투약 전 종양 부위(화살표)의 대사 신호가 12주차에 소실(완전관해)

ORR(객관적 반응률): 종양이 일정 기준 이상 감소한 환자 비율 |  CR(완전관해): 영상상 종양이 모두 사라진 상태 |  OS(전체생존): 투약 시작부터 사망까지의 기간 |  PET-CT: 암세포의 대사 활성을 보여주는 영상검사



MyPathway
(n= 121)

Keynote 158
(n= 102)Study

AtezolizumabPembrolizumab치료법

고형암고형암적응증

>16 mut/Mb≥10 mut/Mb
TMB
기준

38%
(non TMB-H: 2%)

29%
(non TMB-H: 6%)

객관적
반응률(ORR)

79%

63%

45%

36%38%

24%

반응율 완전반응율

IMC-001-201 (2025) Huang H (2023) Kim SJ (2020)

▲ 막대 1개 = 환자 1명, 아래로 길수록 종양 감소폭이 큼

TMB-H: 고종양변이부담 | mut/Mb: DNA 염기 100만 개당 돌연변이 수 | 부분관해(PR): 종양 30% 이상 감소 | 질병조절률(DCR): 완전·부분관해 및 안정병변 비율 |  선행요법: 수술 전 항암치료



1

2

3

임상 1a상

안전성 확인

임상 1b상

HCC·TNBC·BTC 
효능 확인 중

CD47/SIRPα: 암세포가 대식세포의 공격을 피하는 'Don't eat me' 신호 |  PK(약동학): 약물의 체내 흡수·분포·배설 특성 |  HCC·TNBC·BTC: 간세포암·삼중음성유방암·담도암



▲ 항체별 결합 세포 비율 — 적색: 적혈구, 녹색: 암세포 ▲ 적혈구 응집 시험 — 점이 넓게 퍼지면 응집(부작용) ▲ 세포 종류별 결합 곡선 — 암세포 외 정상세포 결합 낮음

RBC: 적혈구 |  Hu5F9(마그롤리맙)·13H3: 비교 대상 CD47 항체 |  혈구응집: 항체가 적혈구끼리 엉기게 하는 현상(빈혈 등 부작용 원인)



Hu5F9
(PDB ID:5IWL) IMC-002

CD47 
ECD

CD47

170°

Hu5F9 

CD47
120°CD47 CD47

IMC-002

Cell membrane

(A)

(B)

▲ (A) 극저온 전자현미경(Cryo-EM)으로 규명한 결합 구조, (B) 항체별 CD47 결합 부위 비교(색상 = 결합 위치)

▲ 두 항체의 CD47 결합 각도(170° vs 120°) 비교 — 각도 차이로 적혈구 간 교차결합(응집) 가능성이 낮음

Epitope: 항체가 결합하는 항원 부위 |  O-glycosylation: 단백질에 당 사슬이 결합하는 변형 |  Cryo-EM: 단백질 구조를 원자 수준으로 관찰하는 극저온 전자현미경



2차 이상 치료에서 강력한 항종양 효과와

지속적인 반응 확인

IMC-002 + 렌바티닙(Lenvatinib), 2차 이상 치료 환자 대상

• 객관적 반응률(ORR) 30% (기존 치료 5.9~14.0%)

• 바이오마커 선별군, 객관적 반응률(ORR) 60%

• 질병통제기간 8.3개월 (기존 치료 2.8~5.4개월)

▲ 막대1개=환자1명(길이=치료 기간)  |  ▲ PR 부분관해 · ● SD 안정병변 · ✚ PD 질병진행 · ➤ 치료 지속Reference: IMC-002 ASCO 2025, El-Khoueiry (2024), Kim (2025)

HCC: 간세포암 |  ≥2nd line: 1차 치료 이후 2차 이상 치료 |  질병통제기간: 종양이 커지지 않고 조절된 상태가 유지된 기간 |  렌바티닙: 간암 표준치료제

Time(month)

Su
bj
ec
t



2차 이상 치료에서 강력한 항종양 효과와

지속적인 반응 확인

IMC-002 + 젬시타빈·카보플라틴 또는 파클리탁셀 병용, 

3차 이상 치료 환자 92%(3차 50%, 4차 42%)

• 객관적 반응률(ORR) 25% (기존 치료 3~10.6%)

• 임상적 이득률(CBR) 42%  (기존 치료 6%)

• 질병조절률(DCR) 75% (기존 치료 12~19%)

Source: EDC data as of 2026-03-16Reference: IMC-002 EDC data, Winer EP (2021), Carey LA (2022)

TNBC: 삼중음성유방암 |  CBR(임상적 이득률): 6개월 이상 질병이 조절된 환자 비율 |  DCR(질병조절률): 완전·부분관해 및 안정병변 환자 비율 |  3차·4차: 치료 차수

▲ 막대1개=환자1명(길이=치료 기간)  |  ▲ PR 부분관해 · ● SD 안정병변 · ✚ PD 질병진행 · ➤ 치료 지속



IMC-002 종합: 임상 유효성을 확보한 차세대 CD47 항체

기존 IR (~2025)

임상 1b상 진행 중인 CD47 항체

2026 AACR · ASCO 이후
임상에서 실제 유효성 데이터를 확보한 차세대 CD47 항체

① 구조 차별성 · AACR 2026

차별적 epitope 기반 선택성

· Cryo-EM 기반 결합구조 규명

· 경쟁 CD47 항체와 달리

O-glycosylation site 주변 결합

· 정상 적혈구 결합 최소화,

암세포 선택성 향상

· 기전 설명 가능한 구조적 근거

② 임상 유효성 · ASCO 2026

TNBC 1b상 병용요법

ORR 25% DCR 75% CBR 42%

· 등록 환자 92%가 2회 이상

전신치료 경험(중증·다치료군)

· 화학항암제 병용 코호트

· 6개월 이상 질병 조절 환자 42%

③ 안전성 · ASCO 2026

혈액학적 독성 관리 가능

· Grade 3 빈혈·용혈성 빈혈 보고

· 혈소판·백혈구 감소증 미관찰

· 임상적으로 관리 가능한 수준

· 계열 독성 한계 극복 가능성

치료이력이 많은 TNBC 환자에서 ORR 25% · DCR 75% 확인
구조 기반 선택성으로 기존 CD47 계열의 혈액학적 독성 한계 극복 가능성 확인

ORR·DCR·CBR: 객관적 반응률·질병조절률·임상적 이득률 |  Epitope: 항체 결합 부위 |  Cryo-EM: 극저온 전자현미경 |  Grade 3: 중증도 3등급 이상반응



·  이중항체 시장 ·  프랜차이즈 전략 ·  IMC-201     ·  사업화 계획 ·  VISION



40억 달러

2021

320억 달러

2029F

연평균 약 30% 
성장*

글로벌 이중항체 의약품 시장 전망



적응면역: T세포 중심의 학습·기억형 면역 |  선천면역: 대식세포·NK세포 등이 즉각 반응하는 면역 |  IMC·IOH: 이뮨온시아 파이프라인 및 후보물질 코드



1 2 3

▲ 시간에 따른 종양 부피(낮을수록 억제 효과 큼)

▲ 완치 개체에 암세포 재이식 후 재발 억제 확인

PK(약동학): 약물의 체내 흡수·분포·배설 |  Xenograft·Syngeneic 모델: 인간 암세포·동종 암세포를 이식한 마우스 모델 |  ADCC: 항체의존세포독성



파이프라인 구분 2026 2027 2028 2029 2030

IMC-001

IMC-002

IMC-201

상용화 상용화 준비 (CMC·인허가)

허가 신청 국내 출시(목표)

임상 TMB-H 고형암 2상

기술이전 글로벌 L/O 추진

임상 1b상 (HCC·TNBC·BTC·PDAC)

기술이전 글로벌 L/O 추진

비임상 IND 준비

기술이전 글로벌 L/O 추진

※ 회사 내부 계획 기준 예상 일정으로, 개발 및 협상 진행 상황에 따라 변경될 수 있음

IND 제출(목표)



희귀의약품 지정 + Lonza 협력 → 2030년 상용화를 위한 준비

① 규제 · IMC-001 희귀의약품(ODD) 지정 ② 생산 · Lonza 글로벌 CMC/CDMO 협력

식약처, IMC-001(댄버스토투그)을 재발·불응성
NK/T세포 림프종 치료제로 희귀의약품(ODD) 지정

GIFT 적용 검토 대상 2상 결과 기반

BLA 허가 신청 추진

국내 최초 면역항암제 상용화를 위한
규제 대응력 확보

글로벌 CDMO Lonza와 IMC-001 위탁생산 계약 체결
— DS·DP·임상용 생산 통합 지원

DS
원료의약품
개발·생산

DP
완제의약품
개발·생산

임상용
임상시험용

생산

단순 CMO 계약이 아닌
글로벌 상용화용 CMC 인프라 확보

2030년 국내 상용화 목표 대응 기반 투자

규제 경로(2상 기반 신속 허가) + 글로벌 생산 인프라(Lonza) 동시 확보
→ 2030년 국내 최초 면역항암제 상용화 목표

* 임상 2상: 객관적 반응률(ORR) 79%, 완전관해(CR) 63%, 2년 OS 78%

* GIFT: 글로벌 혁신제품 신속심사

ODD: 희귀의약품 지정 |  CMC: 원료·공정·품질 관리 |  CDMO: 의약품 위탁개발생산 |  CMO: 위탁생산 |  DS·DP: 원료의약품·완제의약품

* BLA: 의약품 품목허가



원료 및 완제 의약품

공정성능 인증
(Process Performance Qualification)

라벨 및 포장

공정성능 인증

물류과정
적격성평가 및인증

유통

수입의약품 분석기관지정
/분석법기술이전/ 적격성평가

품질관리

허가신청/ 제조시설감사/허가 승인규제대응



희귀암에서 보편암으로, 키트루다 공백을 겨냥한 TMB-H 확장

① 적응증 확장

희귀암
NK/T세포 림프종

보편암(범암종)
TMB-H 고형암

② 시장 공백 · 키트루다 대체 기회

키트루다 · 미국 특허 2028년 만료, 유럽 TMB-H 적응증 미허가

IMC-001 · 특허 2037년 만료, 유럽 수요 선점 추진

STEP 1 · 2027 상반기

환자 등록 완료
국내 임상 환자 등록 완료
투약 6개월 후 유효성 데이터 확보

STEP 2 · 2027

유럽 기술이전 추진
L/O + 의약품 공급 동시 진행
Hybrid Licensing 모델

유럽 등 기술이전 추진
유럽 à 타 지역 확산 목표

임상 의약품 공급
공급매출 확보 가능

Upfront·마일스톤
기술이전 계약 수익

로열티 수취
상업 매출 연동 수익

L/O와 의약품 공급을 동시에 확보 →  기술료 + 공급매출의 이중 수익 구조로 유럽 시장 진입

STEP 3 · 기술이전 이후

매출 구조 실현
임상용 → 상업용 공급 전환
Cost + Mark-up 구조

* 키트루다(펨브롤리주맙, MSD): 
2025년 글로벌 매출 $31.7B(약 44조 원)로 세계 매출 1위 의약품

TMB-H: 고종양변이부담 고형암 |  L/O: 기술이전 |  Upfront·마일스톤: 계약금 및 개발 단계별 기술료 |  Hybrid Licensing: 기술이전과 의약품 공급을 결합한 계약 구조



핵심 포인트주요 내용구분

높은 기술력 기반으로

기술이전 계약 체결 경험

• 2021년 중화권 기술수출 성공 (총 4.7억 달러 규모, 마일스톤 달성과 연동)

• 기술 및 상업적 가치 검증
성과 입증

경쟁 약물 대비

안전한 CD47 항체

• 혈액학적 독성 극복: 적혈구 결합 최소화로 빈혈 등 부작용 억제 효과 확인

• 고형암 시장 타깃: 간암, 삼중음성유방암, 담도암 등 미충족 수요 공략
차별화된 가치

임상 효능 데이터 완성과 동시에

L/O 협상력 극대화

• 2027년 4월 AACR에서 추가 병용 임상 결과 발표 추진

• 임상 데이터 패키지 완성에 따른 글로벌 파트너링 미팅 가속화
핵심 모멘텀

TNBC: 삼중음성유방암 |  BTC: 담도암 | AACR: 미국암연구학회 |  L/O: 기술이전



행사 성격 및 이뮨온시아 참여 목적시기행사명 (Conference)

• 글로벌 파트너와 중국 현지 제약·바이오 생태계를 잇는 교두보

• IMC-002 중화권 공동개발 현황 파악, IMC-001·IMC-201 중화권 L/O 기회 모색
3월BIO China

• 국내 대표 국제 바이오헬스 컨벤션, 기술소개 부스 운영

• APAC 파마·국내 대형 제약사와 오픈 이노베이션 및 공동연구 기회 다각화
4월BIO Korea

• 전 세계 바이오 업계가 집결하는 최대 규모 비즈니스 장

• 글로벌 파마 L/O 기회 모색, 비밀유지계약(NDA) 체결 및 데이터 패키지 공유
6월

BIO International
Convention

• 국내 최대 규모 바이오 파트너링·투자 유치 행사 (제주)

• 국내 제약사·학계와 공동연구, 오픈 이노베이션 및 국내 파트너십 구축
7월

인터비즈 바이오
파트너링 & 투자포럼

• 유럽 최대 제약·바이오 파트너링 컨퍼런스

• IMC-001·IMC-002·IMC-201의 유럽 권리 기술수출 집중 타깃팅

11월
(예정)

BIO Europe

NDA(Non-Disclosure Agreement): 비밀유지계약 |  APAC: 아시아·태평양 |  L/O: 기술이전





01

임상 효능이 검증된
항체 파이프라인

02

글로벌 기술이전으로
입증된 기술 경쟁력

03

유한양행 협력 및
자체 R&D 역량

04

국내 최초
면역항암제 상용화



·  재무 현황 ·  용어 설명



2025년은 사업보고서(2026.03.18), 2026년 상반기는 반기보고서(2026.08.14) 개별재무제표 기준입니다.

요약 재무 정보



설명용어

종양 크기가 일정 기준 이상 감소한 환자의 비율ORR (객관적 반응률)

영상 검사에서 종양이 모두 사라진 상태CR (완전관해)

부분관해(30% 이상 감소) / 안정병변 / 질병진행PR / SD / PD

완전관해·부분관해·안정병변 환자의 비율DCR (질병조절률)

일정 기간(예: 6개월) 이상 질병이 조절된 환자 비율CBR (임상적 이득률)

치료 시작부터 사망까지의 기간OS (전체생존)

질병 진행 없이 생존한 기간PFS (무진행생존)

코·얼굴 부위에 주로 발생하는 희귀 혈액암NK/T세포 림프종

고종양변이부담: 유전자 변이가 많아 면역항암제 반응이 높은 종
양

TMB-H

간세포암 · 삼중음성유방암 · 담도암HCC · TNBC · BTC

수술 전에 종양을 줄이기 위해 시행하는 항암치료선행요법

1차 치료 이후 2차 이상의 치료 단계≥2nd line

환자별 치료 기간과 반응을 가로 막대로 표시한 그래프Swimmer plot

환자별 종양 크기 변화를 막대로 표시한 그래프Waterfall plot

시간에 따른 생존 환자 비율을 나타낸 곡선생존곡선 (Kaplan-Meier)

설명용어

T세포의 공격을 억제하는 면역관문 단백질PD-1 / PD-L1

대식세포의 암세포 포식을 막는 'Don't eat me' 신호CD47 / SIRPα

면역세포·보체를 이용해 항체가 암세포를 제거하는 기전ADCC / CDC

면역세포 결합력이 높은 항체 유형IgG1

두 개의 표적에 동시에 결합하는 항체이중항체 (BsAb)

항체 결합 부위 / 극저온 전자현미경 구조 분석Epitope / Cryo-EM

약물의 체내 흡수·분포·대사·배설 특성PK (약동학)

인간 암세포를 이식한 마우스 실험 모델Xenograft 모델

희귀의약품 지정: 신속 심사 등 개발 인센티브 부여ODD

식약처 글로벌 혁신제품 신속심사 제도GIFT

임상시험 결과보고서CSR

임상시험계획 승인 신청 / 생물의약품 품목허가 신청IND / BLA

원료·제조공정·품질관리 전반CMC

의약품 위탁개발생산 기업 (예: Lonza)CDMO

원료의약품 / 완제의약품 / 공정성능인증DS / DP / PPQ

기술이전 · 비밀유지계약L/O · NDA


