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DISCLAIMER

본 자료는 기관투자가와 일반투자자들을 대상으로 실시되는 투자미팅에서의 정보제공을 목적으로 에스씨엠생명과학㈜ (이하 “회사”)에 의해 작성되었으며 이의

반출, 복사 또는 타인에 대한 재배포는 금지됨을 알려드리는 바 입니다.

본 투자미팅에의 참석은 위와 같은 제한 사항의 준수에 대한 동의로 간주될 것이며 제한 사항에 대한 위반은 관련 증권거래 법률에 대한 위반에 해당 될 수 있음을

유념해주시기 바랍니다.

본 자료에 포함된 회사의 경영실적 및 재무성과와 관련된 모든 정보는 기업회계기준에 따라 작성되었습니다. “예측정보”는 개별 확인 절차를 거치지 않은

정보들입니다. 이는 과거가 아닌 미래에 발생할 사건과 관계된 사항으로 회사의 향후 예상되는 경영현황 및 재무실적을 의미하고, 표현상으로는 ‘예상’, ‘전망’, ‘계획’,

‘기대’, 등과 같은 단어를 포함합니다.

위 “예측정보”는 향후 경영환경의 변화 등에 따라 영향을 받으며, 본질적으로 불확실성을 내포하고 있는 바, 이러한 불확실성으로 인하여 실제 미래실적은

“예측정보”에 기재되거나 암시된 내용과 중대한 차이가 발생할 수 있습니다. 또한, 향후 전망은 투자미팅 실시일 현재를 기준으로 작성된 것이며, 현재 시장상황과

회사의 경영방향 등을 고려한 것으로 향후 시장환경의 변화와 전략수정 등에 따라 변경될 수 있으며, 별도의 고지 없이 변경될 수 있음을 양지하시기 바랍니다.

본 자료의 활용으로 발생하는 손실에 대하여 회사 및 회사의 임원들은 그 어떠한 책임도 부담하지 않음을 알려드립니다(과실 및 기타의 경우 포함).

본 문서는 주식의 모집 또는 매매 및 청약을 위한 권유를 구성하지 아니하며 문서의 그 어느 부분도 관련 계약 및 약정 또는 투자 결정을 위한 기초 또는 근거가 될 수

없음을 알려드립니다.

에스씨엠생명과학㈜ IR/PR 총괄담당임원 오형남 전무이사 TEL : 032-881-3600, Email : hnoh@scmlifescience.com

에스씨엠생명과학㈜ 재무 총괄담당임원 이종철 전무이사 TEL : 032-881-3600, Email : jclee@scmlifescience.com
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01. 에스씨엠생명과학㈜ 소개 SCM Identity

에스씨엠생명과학㈜
정체성

1. ‘원천기술’ 보유 기업
에스씨엠생명과학㈜이 보유한 원천기술 ‘층분리배양법’을 통한
고순도 · 고효능 중간엽 줄기세포를 분리 · 배양 · 제조 가능

2. ‘제조 역량’ 보유 기업
3D 바이오리액터를 활용하여 고순도 · 고효능 중간엽줄기세포를
균일하게 대량생산할 수 있는 기술을 확보 완료하여 규제승인에 대비 가능

3. ‘글로벌 cGMP’ 보유 기업
CAR-CIK 플랫폼 개발 및 cGMP 시설을 보유하고 있는 관계회사인
Colmmune과 협력하여 글로벌 면역세포치료제에 대한 연구 개발



01. 에스씨엠생명과학㈜ 소개 Core competency

글로벌 원천기술 보유
안전성이 입증된 중간엽 줄기세포 분리·배양에 대한
글로벌 원천기술을 보유 및 특허권 확보

줄기세포 종류

성체줄기세포치료제의 장점

체내에서 기형종을 생성하기 쉬워
종양형성의 위험성이 높음

분화된 세포 상태에서 다시
유도만능줄기세포로 되돌아 갈 가능성이 있어,
세포에서 종양이 발생할 수 있음.

위험성

증식력 조절증식력 조절

증 식 조 절 을 통 해 배 아 줄 기 세 포 와 같 은 기 형 종  발 생  없 음

타 세포 대비 효과적인 치료 효능타 세포 대비 효과적인 치료 효능

면 역 조 절 인 자 분 비 및 염 증 조 절 을 통 한 우 수 한  치 료  효 능

원천기술 ‘층분리배양법’

원천기술 특허권 확보

주요 특허 현황

19건
층분리배양법

9건
코스메슈티컬

9건
GvHD

7건
급성 췌장염

15건
염증 관련 질환

18건
줄기세포 기능강화

13건
아토피 피부염
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전주기적 핵심역량 보유
연구부터 임상까지 전주기적 핵심역량을 보유한 인력 확보

故송순욱 창립자

• 존스홉킨스대 박사 및 하버드의대 박사후 과정
• 세계 5대 블록버스터급 항체치료제 ‘허셉틴’ 원천 항체 개발자
• 인하대학교 의과대학교 교수
• 고순도·고효능 줄기세포 분리 원천기술(층분리배양법) 개발자
• 규제기관 승인을 고려한 실증적 제조 기반의 연구성과 창출

줄기세포를 제조 관점에서 연구

함동식 상무이사
줄기세포를 전주기적 관점에서 통합실무 담당
• 故송순욱 창업자와 연구•제조•임상에 대한 공동기반 구축
• 3가지 임상파이프라인 연구•제조•임상 승인 책임자cGMP 신축 및

글로벌 고순도•고효능 줄기세포 공급체계 구축 책임자
• 타 줄기세포회사와 차별화된 3D Bioreactor를 통한 대량 생산공정

구축 책임자

전명신 CTO
줄기세포를 면역 관점에서 연구

• 前인하대병원 중개연구센터장
• 故송순욱 창업자와 줄기세포 기반 공동 구축 : 창업자 연구기반 재확보
• Heinrich-Heine University of Duesseldorf, Germany, 면역학 박사
• La Jolla Institube for Allergy & Immunology, USA, Postdoc fellow 

& research scientist
• 면역학(T세포, 자가면역질환), 성체줄기세포 전문
• 회사의 임상 파이프라인 및 줄기세포와 면역학 연계분야에 대한

인하대병원과 인하대학교 연구진과의 임상•연구 데이터 창출 전담 수행

손병관 대표이사
줄기세포를 병원 관점에서 사업화 추진
• 인하대병원 설립 준비 및 공공인프라 995억 프로젝트 수주 및 관리
• 전신 호미오세라피㈜ 설립 추진, 인하 유타 DDS연구소 설립
• 인하대병원•인하대학교 기술사업화 공동업무를 추진하여 임상 파이프라인에

대한 임상추진역량 강화 및 병원 임상현장에서 시작되는 unmet 니즈에 대한
연구기반 마련

• 고순도•고효능 줄기세포를 기반으로 병원 임상 연구역량과 대학연구실의
연구역량이 적용되는 희귀질환 및 면역 분야에서의 차세대 연구•임상
파이프라인을 발굴하고 추진하는 오픈이노베이션 프로그램 확보
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치료기전 제시역량 보유
줄기세포치료제의 승인을 위하여 선제적으로
줄기세포 치료에 대한 Blueprint 제시 및 제조 관점 논문 등재

면역질환 치료 작용기전 규명 보도 자료

출처 – 뉴스1

Cellular Immunology 326 (2018) 68–76
Immunomodulatory mechanisms of mesenchymal stem cells and their therapeutic applications
Don K. Lee, Sun Uk. Song

줄기세포의 질환 특이적 기전 설명

네이처 자매지 ‘SCIENTIFIC REPORTS’ 논문 등재
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연구데이터의 글로벌 학회 공인
고순도·고효능 줄기세포를 이용한 중등증-중증 급성 췌장염의
비임상,임상 데이터로 글로벌 학회와 학술지를 통한 인정

비임상비임상

GASTROENTEROLOGY 
2011;140:998–1008

Human Bone Marrow–
Derived Clonal 
Mesenchymal Stem Cells 
Inhibit Inflammation and 
Reduce Acute 
Pancreatitis in Rats

GASTROENTEROLOGY
2023; 164:1317–1320

Human bone marrow-derived 
clonal mesenchymal stem cells 
decrease the initial C-reactive
protein(CRP) level in patients 
with moderately severe to 
severe acute pancreatitis

임상

2011 2023
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First-In-Class
고순도·고효능 줄기세포의 구현
임상파이프라인 3개 중 2개 신약 개발 목표

Core competency

극복하지 못한 고통의 영역에
새로운 빛을 열다

에스씨엠생명과학㈜의 임상파이프라인 중
‘중등증-중증 급성 췌장염’, ‘만성 이식편대숙주질환’은

현재까지 치료제가 없는 미충족 의료 수요가 높은 희귀 난치성 질환입니다.

고순도·고효능 줄기세포치료제는
아무도 극복하지 못한 영역에 First-In-Class 치료제가 될 것입니다.
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임상 파이프라인



02. 임상 파이프라인 SCM Pipeline

임상 파이프라인 개발 배경

중 등 증 - 중 증
급 성 췌 장 염

중 등 증 - 중 증
아 토 피 피 부 염

만 성
이 식 편 대 숙 주 질 환

줄기세포가 췌장 괴사 장기부전 상황에서
단시간내에 염증을 치료할 수 있을까?

케미컬 의약품이 확보할 수 없는
치료영역을 줄기세포가 확보할 수 있을까?

기존 치료제의 부작용을
줄기세포가 근본적으로 해결할 수 있을까?



02. 임상 파이프라인

임상 파이프라인 방향성
완화가 아닌 완치의 치료제로
치료 부분 및 생태계 차원의 개선을 위한 전략적 방향성 제시

SCM Pipeline

A cure is better than chronic care

‘만성적 완화’에서 ‘근본적 치료’ 그리고 ‘국한된 개선’ 에서 ‘생태계 차원의 개선‘이

가능한 줄기세포치료제 개발이란 방향성을 가지고

케미컬 의약품과 기존 치료제의 한계를 함께 극복하여

새로운 개념의 치료제 패러다임을 만들어 갈 수 있는 상생의 길을 제시하고자 합니다.



02. 임상 파이프라인 SCM Pipeline

임상 파이프라인 현황

2상 완료

5

비고임상 3상임상 2상임상 1상전임상후보물질탐색파이프라인

개발단계
희귀의약품 지정

만성 이식편대
숙주질환

성체줄기세포
Core

Pipeline
한독 3상

기술이전 예정
중등증-중증

아토피 피부염

개발단계
희귀의약품 지정

중등증-중증
급성 췌장염

1/2상 완료

예상 종료1차 달성 목표환자 수적응증진행 상황단계

최종결과보고서 예정
(2024년 하반기)

12주차 반응률
- 완전 반응 또는 부분 반응한 환자의 비율

84명
만성

이식편대숙주질환
진행 중

(투여 완료)
2상

2023년 5월 30일
임상 결과 발표

12주차 아토피 중증도
- 습진중증도 평가지수(EASI)가 50% 이상 감소한 환자의 비율

72명
중등증-중증

아토피 피부염
완료1/2상

최종결과보고서 완료
(2022.08.31)

7일차 MMS 변화
28일차 CTSI 변화

36명
중등증-중증
급성 췌장염

완료1/2a상

2023년 하반기CRP변화(E)미정
중등증-중증
급성 췌장염

IND
사전 검토 중

2b상

1/2상 완료

1/2a상 완료
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03. 임상 분석 결과

중등증-중증
아토피 피부염

안전성 및 장기 효과가 입증된
치료제 개발에 대한 필요성

아토피 피부염은 보통 아동기에 존재하는 만성 피부질환이었지만,
지난 수십 년에 걸쳐 아토피 피부염 유병률이 증가함에 따라 성인
발생 아토피 피부염의 유병률 또한 증가하였습니다.

아토피 피부염은 복합적인 원인으로 면역 체계에 이상이 생기면서
피부 깊은 곳에 있는 습진 등의 염증이 신체 여러 부위에서
발생하는 만성적인 질환이며, 온몸에 일상 생활이 불가능할 정도의
극심한 가려움증, 발진, 건조증, 발적, 부스럼, 진물 등을 동반하며
출혈, 균열, 2차 감염 등을 야기하는 고통스러운 질환입니다.

지속적으로 환자 수는 증가하고 있지만 완치가 어려울 뿐만 아니라
상태에 따른 치료제도 달라 어려움을 겪고 있습니다.

만성 아토피 피부염 환자는 면역억제제 장기 사용으로 인한
부작용을 겪고 있어 안전성과 장기간 치료 효과가 입증된
치료제가 절실히 필요한 상황입니다.

질 환 의 심 각 성

일 상 생 활 이 불 가 한 심 한 가 려 움 증

구 진 과 인 설 을 동 반 한 건 성 피 부 병 변

면 역 억 제 제 장 기 사 용 으 로 부 작 용 증 가

불 면 으 로 인 한 삶 의 질 하 락

장 기 적 효 과 가 입 증 된 치 료 제 필 요

질 환 의 규 모

921,070명

2018년

2021년

989,750명

[국내 아토피 피부염 국내 환자 수]

출처 : 보건의료빅데이터개방시스템 국민관심질병통계(심사년도)

[글로벌 아토피 피부염 치료제 시장 규모(원)]

출처 : research and markets

2022년

약 18.7조

2030년

약 36.5조

CAGR of 9.0%



03. 임상 분석 결과 Protocol Design

적 응 증적 응 증

P h a s e  ⅠP h a s e  Ⅰ

P h a s e  ⅡP h a s e  Ⅱ

일 차 평 가 변 수일 차 평 가 변 수

중 등 증 및 중 증 의 아 토 피 피 부 염중 등 증 및 중 증 의 아 토 피 피 부 염

2 0명2 0명 • 코 호 트 1 ( 고 용 량 )  :  1 0 명 ( 1  x  1 0 6 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 코 호 트 2 ( 저 용 량 ) :  1 0 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 코 호 트 1 ( 고 용 량 )  :  1 0 명 ( 1  x  1 0 6 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 코 호 트 2 ( 저 용 량 ) :  1 0 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )

72 명72 명 • 시 험 군 :  3 6 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 위 약 군 :  3 6 명 ( 동 일 한 용 량 의 위 약 ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 시 험 군 :  3 6 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 위 약 군 :  3 6 명 ( 동 일 한 용 량 의 위 약 ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )

다 기 관 ( 6 개 기 관 ) ,  코 호 트 연 구 ,  무 작 위 배 정 ,  O p e n  L a b e l ,  평 행 설 계다 기 관 ( 6 개 기 관 ) ,  코 호 트 연 구 ,  무 작 위 배 정 ,  O p e n  L a b e l ,  평 행 설 계

다 기 관 ( 1 5 개 기 관 ) ,  무 작 위 배 정 ,  이 중 눈 가 림 ,  위 약 대 조 ,  평 행 설 계다 기 관 ( 1 5 개 기 관 ) ,  무 작 위 배 정 ,  이 중 눈 가 림 ,  위 약 대 조 ,  평 행 설 계

2 상 :  1 2 주 시 점 E A S I - 5 0 을 나 타 낸 시 험 대 상 자 의 백 분 율2 상 :  1 2 주 시 점 E A S I - 5 0 을 나 타 낸 시 험 대 상 자 의 백 분 율

1 상 :  1 2 주 시 점 E A S I  점 수 가 베 이 스 라 인 대 비 감 소 한 시 험 대 상 자 백 분 율1 상 :  1 2 주 시 점 E A S I  점 수 가 베 이 스 라 인 대 비 감 소 한 시 험 대 상 자 백 분 율

적 응 증

P h a s e  Ⅰ

P h a s e  Ⅱ

일 차 평 가 변 수

중 등 증 및 중 증 의 아 토 피 피 부 염

2 0명 • 코 호 트 1 ( 고 용 량 )  :  1 0 명 ( 1  x  1 0 6 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 코 호 트 2 ( 저 용 량 ) :  1 0 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )

72 명 • 시 험 군 :  3 6 명 ( 5  x  1 0 5 c e l l s / k g ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )
• 위 약 군 :  3 6 명 ( 동 일 한 용 량 의 위 약 ,  2 주 간 격 3 회 투 여 )

다 기 관 ( 6 개 기 관 ) ,  코 호 트 연 구 ,  무 작 위 배 정 ,  O p e n  L a b e l ,  평 행 설 계

다 기 관 ( 1 5 개 기 관 ) ,  무 작 위 배 정 ,  이 중 눈 가 림 ,  위 약 대 조 ,  평 행 설 계

2 상 :  1 2 주 시 점 E A S I - 5 0 을 나 타 낸 시 험 대 상 자 의 백 분 율

1 상 :  1 2 주 시 점 E A S I  점 수 가 베 이 스 라 인 대 비 감 소 한 시 험 대 상 자 백 분 율

중등증-중증
아토피 피부염
임상 1 / 2상 임상시험 디자인

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 50% 이상 감소EASI-50



03. 임상 분석 결과 Clinical Trial Schedule

중등증-중증
아토피 피부염
임상 2상 임상시험 일정표

스 크 리 닝
무 작 위 배 정

첫 번 째
투 여

두 번 째
투 여

세 번 째
투 여 추 적 관 찰

제 0 주
( 베 이 스 라 인 )최 대 4 주 제 2 주 제 4 주 제 6 주 , 제 8 주 , 제 1 2 주 , 제 1 6 주 , 제 2 0 주 , 제 2 4 주

> > > >



03. 임상 분석 결과 Selection Criteria

중등증-중증
아토피 피부염
선정기준(임상1상, 2상 공통)

최 소 1 년 전 부 터 A D  존 재

연 구 참 여 조 건

최 소 6 개 월 동 안 A D 증 상 지 속

최 소 6 개 월 이 내 국 소 A D 치 료 약 물 ( 스 테 로 이 드 연 고 등 ) 의 치 료 효 과 불 충 분

스 크 리 닝 및 베 이 스 라 인 방 문 시

E A S I  1 6 점 이 상

I G A 3 점 이 상

B S A  1 0 %  이 상

: Atopic Dermatitis, 아토피 피부염AD

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: 시험자의 전반적 평가, 0점(Clear, 병변 없음), 1점(Almost Clear, 거의 없음), 2점(Mild, 경증), 3점(Moderate, 중등증), 4점(Severe, 중증)으로 분류IGA 

: 아토피 피부염이 침범한 신체부위 표면적을 주요 신체 부위별 비율에 따라 평가BSA



안전성안전성

03. 임상 분석 결과 Safety assessment

안전성 평가 결과

임상 1상

색 전 관 련 이 상 반 응

중 대 한 약 물 이 상 반 응

중 도 탈 락 을 초 래 하 는 약 물 이 상 반 응

C T C A E  g r a d e  3  이 상 약 물 이 상 반 응

약 과 관 련 된 중 대 한 이 상 반 응 없 었 음

색 전 관 련 이 상 반 응

중 대 한 약 물 이 상 반 응

중 도 탈 락 을 초 래 하 는 약 물 이 상 반 응

C T C A E  g r a d e  3  이 상 약 물 이 상 반 응

약 과 관 련 된 중 대 한 이 상 반 응 없 었 음

임상 1상

색 전 관 련 이 상 반 응

중 대 한 약 물 이 상 반 응

중 도 탈 락 을 초 래 하 는 약 물 이 상 반 응

C T C A E  g r a d e  3  이 상 약 물 이 상 반 응

약 과 관 련 된 중 대 한 이 상 반 응 없 었 음

S C M - A G H 을 투 여 받 은 대 상 자 중

약 과  관 련 된  중 대 한  이 상 반 응  없 었 음

임상 2상임상 2상

: Common Terminology Criteria for Adverse Event, 이상반응 공통 용어 기준CTCAE

: Severe or medically significant but not immediately life-threatening, 심각하거나 의학적으로 유의하지만 즉시 생명에 위협을 주지는 않음CTCAE Grade3

색 전 관 련 이 상 반 응

중 대 한 약 물 이 상 반 응

중 도 탈 락 을 초 래 하 는 약 물 이 상 반 응

C T C A E  g r a d e  3  이 상 약 물 이 상 반 응

약 과 관 련 된 중 대 한 이 상 반 응 없 었 음



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 1상
1차 유효성 평가지표 (EASI, 습진중증도평가지수)  
고용량군과 저용량군의 12주차 EASI 감소 확인

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

저용량군 5×10 cells/kg 

EASI-50: 3 / EASI-75: 2 / EASI-90: 1

(6/9명)

EASI-50: 3 / EASI-75: 4

(7/10명)

고용량군 1×10 cells/kg
5 6



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 1상
1차 유효성 평가지표 (EASI) 
고용량군과 저용량군의 12주차 EASI-50 비교

Arm2 (N=10)
(저용량)

Arm1 (N=10)
(고용량)

Achieved EASI-50 at Week 12

67n
66.7%70%%

0.033Arm1-Arm2(difference)
0.8760P-value  for the difference

고용량군(1군)과 저용량군(2군) 간
12주 EASI-50 결과의 통계적 유의한 차이 없음 확인

임상 2상 투여량 선정 (저용량 5×105 cells/kg)

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 50% 이상 감소EASI-50



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 2상
1차 유효성 평가지표 (EASI -50)

시험군의 12주 EASI-50 달성률 57.6%
위약군 대비 시험군에서 통계적으로 유의한 차이 입증

: P-value가 0.05보다 작으면 우연히 얻은 결과가 아닌, 통계적으로 유의미한 결과라고 판단P-value: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 50% 이상 감소EASI-50

시험군과 위약군 비교 검정

P-value
0.038
P-value
0.038

Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

Achieved EASI-50 at Week 12
1119n

32.4%57.6%%

0.038P-value for the difference

3.458
Odds ratio for SCM-AGH to placebo
from logistic regression



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 2상
2차 유효성 평가지표(EASI-75)

p-value
Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

Achieve EASI-75 at Week 12
0.12126n

5.9%18.2%%
Achieve EASI-75 at Week 16

0.37149n
12.1%26.5%%

Achieve EASI-75 at Week 20
0.079512n

16.1%35.3%%
Achieve EASI-75 at Week 24

0.069613n
18.2%38.2%%

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

* p < 0.05

SCM-AGH 투여 12주 이후 위약군 대비 시험군에서
EASI-75 달성 대상자 수의 뚜렷한 증가 경향성 확인

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 75% 이상 감소EASI-75



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

p-value
Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

Achieve EASI-90 at Week 12
0.37124n

5.9%12.1%%
Achieve EASI-90 at Week 16

0.17414n
3%11.8%%

Achieve EASI-90 at Week 20
0.17026n

6.5%17.6%%
Achieve EASI-90 at Week 24

0.045 28n
6.1%23.5%%

0

5

10

15

20

25

12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

* p < 0.05

SCM-AGH 투여 24주 EASI-90 통계적 유의성 입증
EASI-90 달성 대상자 수의 뚜렷한 증가 경향성 확인

: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 90% 이상 감소EASI-90

임상 2상
2차 유효성 평가지표(EASI-90)



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 2상
EASI-75,90 경향성 확인

EASI-90 24주에 통계적 유의성 입증 및 12주 이후의 EASI-75, EASI-90 달성율은
장기간 치료 지속 효과에 대한 가능성을 보인 결과로 판단됨

0
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12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

EASI-75 변화

0

5

10

15

20

25

12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

EASI-90 변화

: EASI 점수가 90% 이상 감소EASI-90: 병변 중증도와 침범된 BSA의 백분율에 기반, 신뢰도 높은 아토피 피부염의 평가 지표EASI 

: EASI 점수가 75% 이상 감소EASI-75



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 2상
2차 유효성 평가지표(IGA)

p-value
Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

IGA score (decreased by 2 points or more) at Week 12
0.041*16n

2.9%18.2%%
IGA score (decreased by 2 points or more) at Week 16

0.027* 17n
3%20.6%%

IGA score (decreased by 2 points or more) at Week 20
0.40947n

12.9%20.6%%
IGA score (decreased by 2 points or more) at Week 24

0.06439n
9.1%26.5%%

0
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10
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20
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30

12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

* p < 0.05

투여 후 12주, 16주에서 위약군 대비 통계적으로 유의한 차이를 나타냄
투여 후 IGA 2점 이상 감소

: 시험자의 전반적 평가, 0점(Clear, 병변 없음), 1점(Almost Clear, 거의 없음), 2점(Mild, 경증), 3점(Moderate, 중등증), 4점(Severe, 중증)으로 분류IGA



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

p-value
Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

IGA score of 0 or 1 at Week 12
0.07203n

0%9.1%%
IGA score of 0 or 1 at Week 16

0.022*  05n
0%14.7%%

IGA score of 0 or 1 at Week 20
0.17026n

6.5%17.6%%
IGA score of 0 or 1 at Week 24

0.045*28n
6.1%23.5%%

0

5

10

15

20

25

12주 16주 20주 24주

SCM-AGH 위약

* p < 0.05

투여 후 16주, 24주에서 위약군 대비 통계적으로 유의한 차이를 나타냄
IGA 0점(병변 없음) 또는 1점(거의 없음)은 아토피 병변의 소실을 의미

: 시험자의 전반적 평가, 0점(Clear, 병변 없음), 1점(Almost Clear, 거의 없음), 2점(Mild, 경증), 3점(Moderate, 중등증), 4점(Severe, 중증)으로 분류IGA

임상 2상
2차 유효성 평가지표(IGA)



03. 임상 분석 결과 Efficacy Evaluation

임상 2상
2차 유효성 평가지표(BSA)

p-value
Placebo
(N=35)

SCM-AGH
(N=36)

BSA% score from Baseline to Week 4
0.6798-9.529 (32.633)-13.855 (53.086)Mean(SD)

-66.22, -7.619, 72.61-85.21, -15.141, 263.64Min, Median, Max
BSA% score from Baseline to Week 8

0.1538-21.085 (35.468)-32.975 (33.996)Mean(SD)
-95.95, -23.256, 88.89-91.18, -28.489, 68.18Min, Median, Max

BSA% score from Baseline to Week 12
0.0319 *-18.526 (36.353)-37.195 (35.455)Mean(SD)

-95.95, -12.243, 80.77-98.53, -39.710, 48.08Min, Median, Max
BSA% score from Baseline to Week 16

0.0311*-26.548 (35.210)-44.472 (32.984)Mean(SD)
-95.95, -32.558, 80.77-95.24, -41.203, 17.37Min, Median, Max
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-15
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-5

0
4주 8주 12주 16주

SCM-AGH 위약

* p < 0.05

투여 후 시험군의 베이스라인 대비 BSA 감소율에서
12주, 16주에서의 통계적 유의성 입증

투여 후 12주,16주에서 병변의 넓이가 위약군 대비 유의하게 감소

: 아토피 피부염이 침범한 신체부위 표면적을 주요 신체 부위별 비율로 평가BSA



03. 임상 분석 결과 Clearance chart

임상 2상 총평

이번 임상결과를 통한 안전성 및 유효성 모두 입증
3상 임상을 통해 장기간 치료 효과 및 안전성 확증 기대

24주20주16주12주8주4주평가 지표평가 관점

EASI-50
(1차 지표)

EASI
Eczema Area and

Severity Index

유효성

EASI-75
(2차 지표)

EASI-90
(2차 지표)

IGA 2점 이상 감소
(2차 지표)IGA

Investigator’s Global 
Assessment

IGA 0점 또는 1점 달성
(2차 지표)

BSA 감소
(2차 지표)

BSA
Body Surface Area

이상반응
Treatment-Emergent 

Adverse Event

안전성

통계적 유효성 입증

통계적 경향 통계적 경향

통계적 경향

통계적 경향

통계적 경향 통계적 경향 통계적 경향 통계적 경향

통계적 유효성 입증

통계적 유효성 입증

통계적 유효성 입증

통계적 유효성 입증

통계적 유효성 입증

통계적 유효성 입증

통계적 경향

통계적 경향 통계적 유효성 입증

통계적 경향 통계적 경향

통계적 경향

*

*

*

모두 0건
- 색전 관련 이상반응
- 중도탈락을 초래하는 약물이상반응
- CTCAE grade 3 이상 약물이상반응
- 시험대상자 중 약과 관련된 중대한 이상반응
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