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카티스템, 품목허가이후지속성장세유지
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카티스템연도별판매량 (단위 : 백만원, vials)
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카티스템, 2022년기준누적매출 1,000억원돌파



투자유치및최대주주변경
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2022년 1,400억원투자유치를통해글로벌시장진출기틀마련

2022년투자유치현황 주주구성

스카이메디, 

10.35%

마블2022외

1개사, 10.35%

양윤선의장외, 

3.36%

기관, 5.23%

외국인, 8.66%

기타, 62.06%
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경영진변화
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2022년 3월 (정기주주총회 기준) 2022년 8월 (임시주주총회기준)

• 한컴위드/빅인사이트 재무이

사

글로벌사업강화를위해전문경영인대표이사중심으로이사회및조직개편
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글로벌임상및사업화를위해조직운영의효율성제고

글로벌프로젝트성공을위해 ‘선택과집중’전략을바탕으로효율적인조직구성및운영
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글로벌 M&A – OmniaBio

우수한생산시설및 공정개발역량을보유한검증된 CGT CDMO 전문기업 OmniaBio M&A

CCRM
(Center for Commercialization of Regenerative Medicine)

• 캐나다 연방정부 산하 ‘재생의료상용화센터’ Non-Profit 

연구기관 (2011년 설립) 

• 캐나다 토론토 소재

- 북미 동부 Bio Cluster –보스턴, 필라델피아, 워싱턴, 

토론토

- 헬스케어 연구/우수인력 중심지

• CGT 개발사 생태계 구축 (Ecosystem Building)

• 업계 최고 CGT 공정개발 및 생산 인프라 (바이오공정 전문

Cytiva와 파트너십)

OmniaBio

CGT CDMO 
사업부 분할

• CGT CDMO 전문 기업 (2021 설립)

• 캐나다 토론토 소재

• 우수한 생산시설 및 공정개발 역량 (2022년 12월 현재)

- 3,700㎡ (PD & QC Laboratories + GMP)

- 추가 7,500㎡ (2025년까지 CAPA 증설 계획)

- 자가 및 동종세포치료제, iPSC, 유전자변형 세포치료제, 

줄기세포 치료제

• 북미지역 다수의 CGT개발 기업 고객 네트워크
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국내세포유전자치료제 CDMO사업진출

당사의차별화된경쟁력을바탕으로 CGT CDMO Turn-key Solution 제공

차별화된경쟁력 제품군 서비스영역

· 세계 최초 동종줄기세포치료제 개발 노하우

· 세계 최고 세포선별 및 대량배양 기술

· 20년간의 GMP 운영 및 품질관리 노하우

· 업계 최고 수준의 숙련된 인적자원

· 용이한 바이오의약품 원료 조달 (협력병원)

· 검증된 OmniaBio 기술도입

- CGT 공정개발 및 생산 노하우

- 바이럴백터 개발 및 생산

· 첨단바이오의약품 원료 생산

· 줄기세포치료제

· 자가/동종/이종 세포치료제

· 세포유전자치료제

· 엑소좀 및 세포배양액 등

· 위탁생산 (CMO)

· 다양한 CGT 공정개발

· 품질 시험법 개발 및 관리

· 임상, 허가, 상용화 등 각종 인허가

· 의약품 운송 및 보관

· OmniaBio 연계 서비스

- 해외개발사의 국내 CMO/CDMO서비스

- 국내개발사의 북미 CMO/CDMO 서비스



2022년 REVIEW
(R&D)



카티스템, 논문성과
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카티스템임상 3상환자대상논문을통해장기유효성및뛰어난경제성입증
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카티스템, 일본시장진출본격화

일본현지코로나방역상황이완화됨에따라, 카티스템일본 3상환자투약시작



주사형무릎골관절염치료제, 국내임상가속화

관절강내 1회주사투약
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SMUP-IA-01국내 2상환자투약완료 (1년추적관찰진행중)



2022년 재무성과



재무현황 (감사전재무제표)

안정적인재무구조
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연결재무상태표

순현금성자산현황

안정성지표

127.9%

195.9%

97.7%

2020 2021 2022

88.0%

56.7%

107.2%

2020 2021 2022

23.9%
20.5%

30.0%

2020 2021 2022



손익현황 (감사전재무제표)
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연결손익계산서 제품별매출구성 (단위 : 백만원)

경상개발비비중 (평균 23.5%)

코로나재확산으로인한어려운영업환경에도불구하고전사업부사상최대실적달성

19.4%
21.3%

29.6%

2020 2021 2022

매출액 경상개발비 개발비비중

21,031 
16,437 

7,470 3,687 

25,773 

17,233 

9,707 

2,143 

29,511 

19,460 

9,881 

5,349

제대혈은행 카티스템 건기식 기타

2020 2021 2022



3. 3작업소생산계획및 CMO 운영방향
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면역세포치료제등생산시필요장비및 제한점

위험요소

리스크요인 해결방안및고려사항

• 장비 비용(Small Scale Blue 1개 Module – 약 5억원 소요. 

PBMC isolation system 1대당 약 1.5억원 소요)

• 신규 장비 도입으로 인한 기 설치장비 이동/보관 필요(장비

보관소 추가)

• 면역세포치료제 등의 제조/시험장비 사용 경험자가 없음

• 유전자세포치료제의 경우 유전자 도입 시 Viral Vector의 교

차오염 위험성 있음

• 엑소좀의 경우 식약처의 명확한 가이드/규정이 없어 생산공

정 및 시험법 설정/밸리데이션이 난해(업체별 공정/시험법 상

이)

• 위탁사에 도입비용 청구/project 완료 시 반납 또는 중고로

구매

• 장비 변경으로 인한 설치/훈증/적격성평가 기간 추가 (약

3~6개월 소요)에 따라 실 생산 기간 감소

• 위탁사로부터의 공정/시험법 Tech. Transfer 가 매우 중요

• 유전자 도입 전 초기배양(Seed cell Bank) 또는 유전자 도입

이후 세포은행(Cell Bank) 제조

• 엑소좀에 대한 정보부족으로 위탁자의 상세한 설명 필요

감사합니다

Life-Changing
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