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• 전시 일정: 2023년 10월 20일~24일

• 장소: 스페인 마드리드 IFEMA MADRID

• 1975년 설립된 유럽 최대 종양 학회. 170개국 34,000명 이상의 회원 보유. 매년 연례 회의 개최. 글로벌 빅파마와 바이오텍 참가

• ESMO Congress 2023 1,632개 프레젠테이션, 2,185개 포스터로 구성. 국내 기업 다수 참가
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• 이번 ESMO의 주인공도 ADC(Antibody Drug Conjugate)!

• 2023 ESMO 또한 2022 ASCO, 2023 ASCO와 마찬가지로 ADC 파이프라인들의 임상 결과가 다수 발표하였으며 주목을 받음

• 10/19 MSD는 총 계약규모 220억달러, 계약금 40억달러에 Daiichi Sankyo의 HER3, B7-H3, CDH6 ADC 권리 확보 빅 딜 진행. 빅파마들의 전략을

소개하는 Industry 세션에서도 ADC 관련 내용이 다수(Astrazeneca, Daiichi Sankyo, Sanofi, Abbvie 등)

• ADC, 면역관문억제제 병용 전략에서 좋은 결과들이 나오고 있다

• 2023 ESMO에서 기립 박수를 받은 발표는 Padcev, Keytruda 병용 요로상피암 임상 3상 결과. 현재 표준요법(chemotherapy) 대비 약 2배의 mPFS, 

mOS 연장 확인. 30년만에 새로운 표준 치료법을 제시했다는 점에서 의미

• Dato-Dxd(Trop2 ADC), Imfinzi 병용 또한 삼중음성유방암(TNBC)에서 PD-L1 발현과 무관하게 ORR 79%(CR 6명, 43명 PR), mPFS 13.8m 확인. 

현재 표준요법(면역관문억제제, Chemo 병용)의 mPFS가 9~10개월임을 감안한다면 TNBC 1차 치료 가능성 확인

• ADC의 적용 암종이 확대된다 – 비소세포폐암

• ADC의 비소세포폐암으로의 적용도 확대되고 있음. Trop2(Dato-Dxd, SG), HER3(Patritumab-Dxd), EGFR/HER3(BL-B01D1), MET(Telisotuzumab

Vedotin), CEACAM5(SAR-408701) ADC 등이 비소세포폐암 적응증으로 임상 진행하고 있음

• Patrituumumab Deruxtecan(HER3 ADC)은 앞선 세계폐암학회에서 HERTHENA-Lung01 임상 2상을 통해 TKI, 백금항암요법에 실패한 EGFR 비소

세포폐암에서 유효성을 확인(ORR 29%. mPFS 5.5m). 2023 ESMO에서는 뇌전이 환자 서브그룹에 대한 결과 발표. CNS ORR 20%, 방사선 치료를

받지 않은 군에서 33.3%로 더 높게 확인되었다는 점에서, 뇌전이 환자에 대한 이점 확인

• 개화하고 있는 중국 ADC

• 10/22 GSK 또한 한소제약의 B7-H4 ADC 총 계약규모 14억 8,500만달러, 계약금 8,500만달러에 확보하는 등 중국 ADC 관련 딜 활발

• 한소제약의 HS-20089(B7-H4 ADC, topoisomerase inhibitor toxin 사용) 고형암 임상 1상 결과 발표. TNBC 환자에서 ORR 28.6%(8/28), 난소암

환자에서 ORR 66.7%(2/3) 확인. 초기 결과이긴 하나 앞서 3개 이상 치료를 받은 환자가 77% 수준임을 감안한다면 가능성 확인

• 2023 ESMO에서는 HER3 ADC(SHR-A2009)의 EGFR 변이 고형암 임상 1상 결과 발표. 69%(전체암종), 80%(비소세포폐암)의 환자가 3세대 EGFR 

TKI를 처방 받았으며, 앞서 1~11개(중간값 3개)의 치료를 받은 환자들이 임상에 포함됨. ORR 25%(비소세포폐암 30%) 확인. mDoR 7m로 PR 9명

중 6명이 반응을 지속하고 있음. 유의미한 초기 결과 확인

1. Overview

Summary – 1) 이번 ESMO의주인공도 ADC(Antibody Drug Conjugate)!
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• 복잡해지는 비소세포폐암의 경쟁 Landscape

• 금번 ESMO에 제출된 비소세포폐암 초록은 총 299개. 비소세포폐암의 경쟁 Landscape은 계속해서 변화하고 있음. 

• EGFR 비소세포폐암 1차 치료를 위한 병용 요법들

• ESMO 2023에서 FLAURA-2(Osimertinib, Chemotherapy)의 뇌전이 서브그룹 분석 발표. Baseline에 뇌전이가 있었던 환자에서, Osimertinib 단독

군 대비 더 높은 수준의 PFS 개선 확인(HR 0.47 vs HR 0.75). Osimertinib, chemotherapy 병용 요법을 통한 EGFR 변이 비소세포폐암 환자의 뇌 전

이 발생 빈도 감소 확인. 뇌전이 진행 확률 높은 환자군에 적용될 가능성 확인

• MARIPOSA(Lazertinib, Amivantamab) 병용군 mPFS 23.7m, Tagrisso 대조군 16.6m로 통계적으로 유의하게 우월성을 확인. OS는 미도달, HR 0.8

로 가능성 확인. Grade 3이상 이상 반응은 75%, Serious 이상 반응은 49%, 투여로 인한 약물 중단은 35%로 대조군 대비 전반적으로 높음(각각

43%, 33%, 14%). 

• 병용 요법들은 Tagrisso 단독 대비 우월한 유효성과 낮은 내약성을 보이고 있음. 1차로 병용 요법을 사용한다면 추후 치료 옵션이 줄어든다는 한계. 

앞으로 중요한 부분은 전체 생존기간(OS)과 환자군 선별이 될 것. 특히 병용 요법이 유효한(예후 좋지 않고, 이상반응을 견딜 수 있는) 환자 군을 선

별하는 것이 성공 확률을 높이는 전략이 될 수 있음

• Tagrisso 내성, 여전히 화두

• EGFR 돌연변이는 4세대 EGFR TKI와 EGFR mAb, 우회 돌연변이는 KRAS, BRAF, MET inhibitor 등이 개발되고 있음. 이외에도 ADC(Trop2, HER3, 

MET), Chemo와 IO(Immuno Oncology)의 병용요법 등 개발 중

• HER3 ADC(HERTHERA-Lung01), Tagrisso의 다양한 병용 전략(ORCHARD), Amivantamab, Lazertinib, Chemo 병용(MARIPOSA-2), MET-ADC, 

Tagrisso 병용 등 다양한 임상 진행되며 경쟁 상황이 활발하게 변화하고 있음

• 여전히 Unmet Needs가 큰 EGFR Exon20 insertion 비소세포폐암

• 현재 EGFR Exon20 ins 변이 비소세포폐암의 1차 치료로는 백금 항암요법 단독 또는 면역관문억제제 병용 사용. 2차 치료로는 Amivantamab 또는

Mobocertinib 활용되나, Mobocertinib은 임상 3상 실패로 사용 중단. 미충족 수요가 여전히 높은 상황

• Amivantamab, Chemotherapy 병용(PAPILLON), Sunvozertinib 등이 EGFR Exon20 ins 1차 치료에서 긍정적인 임상 결과 발표. EGFR Exon20 ins 2

차 이상 치료에서는 CLN-081, BLU-415 개발되고 있음. ORIC-114는 앞서 Amivantamab, Chemo 투여한 환자에서 긍정적 결과 확인

1. Overview

Summary – 2) 변화하는비소세포폐암의경쟁 Landscape



ESMO Congress 2023 참관기 • 7×

• KRAS 저해제, BMS의 Mirati 인수로 다시 높아지는 관심

• KRAS 변이는 단백질의 위치와 구조로 대표적인 ‘undruggable’ 타겟으로 알려져 있었으나, Amgen의 Lumakras, Mirati의 Krazati가 KRAS G12C 변

이에 FDA 가속 승인을 획득한데 이어, 다수의 KRAS G12C 저해제와 G12D 저해제, Pan-KRAS 저해제가 개발되고 있음

• Lumakras의 임상 3상 결과에 대한 FDA의 부정적 의견 이후, BMS가 Mirati를 58억달러에 인수하는 등 관심도 높아지고 있음

• 금번 ESMO에서는 1) KRAS G12C 저해제의 병용 투여, 2) pan-KRAS 저해제, 3) KRAS G12D 저해제 임상 결과들이 발표

• KRAS 저해제, 단독보다 병용으로 효과가 좋아진다

• Mirati의 Krazati(Adagrasib)은 Keytruda 병용 임상 2상 KRYSTAL-7 발표. PD-L1 TPS≥50% Cohort(n=51)명에서 ORR 63%, DCR 84% 확인. 

KEYNOTE-042에서 발표된 Keytruda 단독 ORR 39% 대비 우수

• MSD의 MK-1084, Keytruda 병용과 MK-1084 단독 대조 임상 1상 결과 발표. MK-1084, Keytruda 병용 ORR 71%으로 MK-1084 단독 ORR 22% 

대비 높음

• Pan-KRAS 저해제의 가능성

• Revolution Medicine의 RMC-6236은 기존 파이프라인과 달리 활성화된 상태의 RAS 단백질을 타겟하는 First in class pan-RAS(on) 저해제로 G12C, 

G12D 등 KRAS 일부 변이에만 적용 가능한 다른 파이프라인과 달리, 넓은 범위의 G12 변이(G12X)에 작용할 수 있다는 점에서 주목

• 금번 ESMO에서 임상 1상 업데이트 결과 발표. KRAS G12X 변이 비소세포폐암(NSCLC) 환자에서 ORR 38%(15/40), 췌장암(PDAC) 환자에서 ORR 

20%(9/46) 확인

• KRAS G12D 저해제의 임상 결과도 발표되고 있다

• ESMO 2023에서 중국 장쑤 헝루이제약의 KRAS G12D 저해제 HRS-4642의 임상 1상 중간 결과 발표. 비소세포폐암, 대장암, 췌장암, 난소암 등 환자

18명 포함. 비소세포폐암 1명에서 PR 확인. 11명 SD. 33.3%(6/18)에서 Grade3 이상의 TRAE 확인, 8명 투여 중단을 유발한 이상 반응 확인

• 아직까지 초기 임상 결과로 유효성이 크게 확인되지는 않음. 추후 결과에 주목. 헝루이의 HRS-4642 외에도 Mirati의 MRTX-1133, Revolution 

Medicine의 RMC-9805가 KRAS G12D 변이 저해제로 개발되고 있음

1. Overview

Summary – 3) 다시주목받기시작한KRAS 
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1. Overview

Summary – 4) 국내기업들다수의초기데이터공개, 레이저티닙은앞으로의전략에주목

• 유한양행의 Lazertinib 임상 3상 MARIPOSA, MARIPOSA-2 발표. 앞으로의 전략에 주목

• 2023 ESMO에서는 유한양행의 Lazertinib의 임상 3상 MARIPOSA, MARIPOSA-2의 상세 결과 발표

• MARIPOSA 임상에서 1차 지표인 mPFS 병용군 23.7m, Tagrisso 대조군 16.6m로 통계적으로 유의하게 우월성을 확인(HR 0.7, p<0.001). Tagrisso

단독군 대비 유효성 개선 확인

• 다만 부담되는 부분은 내약성. grade 3 이상 이상 반응은 Lazertinib, Amivantamab 병용군에서 75%, Tagrisso 단독군에서 43%. 심각한 이상 반응

49% vs 33%. 병용군에서 증가한 또 다른 이상 반응은 VTE(Venous Thromboembolism, 정맥혈전증). 병용군의 37%에서 발생(vs 9%). 1차 부터

병용을 사용한다면 이후 치료 옵션이 줄어들 수 있다는 점 또한 고민되는 부분

• Lazertinib, Amivantamab 병용 요법은 Tagrisso 단독 대비 확실한 강점을 위해 환자의 선별이 필요할 수 있음. CHRYSALIS-2의 Cohort D에서 실제

로 MET+ 환자에서 우월한 결과 확인(ORR 61% vs 14%, mPFS 12.2m vs 4.2m)한 바 있음. 내약성이 높고(젊은 환자), c-MET 변이를 동반한 예후

가 좋지 않은 환자에게는 Tagrisso 단독요법 대비 확실한 강점을 가질 수 있을 것으로 기대

• 국내기업들의 초기 임상 데이터 다수 공개

• 더불어 이번 ESMO에서는 한미약품, 에이비엘바이오, 보로노이, 지아이이노베이션, 큐로셀, 메드팩토, 신라젠, 티움바이오, 큐리언트 등 국내 제약/

바이오 기업들의 초기 임상 데이터가 공개됨

• 보로노이의 파트너사 ORIC Pharmaceuticals은 ORIC-114(VRN07) 임상 1상 중간 결과 발표. EGFR/HER2 Exon 20 insertion 비소세포폐암, 1~6개

치료 받은 환자 대상. EGFR exon20 insertion 변이 환자 ORR 27%(4/15), R2PD 용량인 75mg에서는 ORR 75%(2/3) 확인. 기존에 Amivantamab, 

Chemo에도 재발한 뇌 전이 환자에서 최초로 CR(complete Response) 사례 확인했으며, Grade 3 이상 치료 관련 부작용 19%로 tolerable한 내약

성 확인. EGFR Exon20 비소세포폐암 2차 치료제로의 가능성 확인

• 에이비엘바이오의 파트너사 I-MAB은 Givastomig(ABL111) 임상 1상 중간 결과 발표. Claudin18.2 양성 고형암 환자 대상. 15mg/kg까지

DLT/MTD 없으며 Grade 3 간독성 1건으로 내약성 우수. 분석 가능 환자 17명 ORR 24%, R2PD 12mg/kg에서는 40% ORR 확인. Claudin18.2는

Zolbetuximab의 임상 3상 성공으로 위식도암에 주목 받는 표적. 초기 결과지만 충분히 경쟁력 있는 결과 확인

• 큐로셀은 재발성/불응성 미만성거대B세포림프종(DLBCL) 환자 대상 Anbal-cel(CD19 CAR-T) 임상 2상 중간 결과 발표. ORR 82%(32/39), CR 

69%(27/39), 6개월 반응률 70%, 6개월 무진행 생존률 58% 확인. 초기 데이터긴 하나 기존 약물 대비 높은 CR 비율 확인. 임상 2상 결과 근거로 24

년 상반기 국내 허가 신청 진행 예정
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이번 ESMO의주인공도 ADC!
1) ADC와 면역항암제의 병용 시너지

2) 비소세포페암에서도 활발하게 개발되고 있는 ADC

3) 개화하는 중국 ADC

4) Tisotumab Vedotin, 전체생존기간 30% 개선한 임상 3상 결과
발표



ESMO Congress 2023 참관기 • 10×

• 2023 ESMO 또한 2022 ASCO, 2023 ASCO와 마찬가지로 ADC 파이프라인들의 임상 결과가 다수 발표하였으며 주목을 받음

• ESMO에서 기립 박수를 받은 발표는 Padcev, Keytruda 병용 요로상피암 임상 3상 결과. 표준요법 대비 약 2배의 mPFS, mOS 연장

확인

• 10/19 MSD는 총 계약규모 220억달러, 계약금 40억달러에 Daiichi Sankyo의 HER3, B7-H3, CDH6 ADC 권리 확보 빅 딜 진행. 10/22 

GSK 또한 한소제약의 B7-H4 ADC 총 계약규모 14억 8,500만달러, 계약금 8,500만달러에 확보하는 등 활발하게 딜이 체결되고 있음

• 빅파마들의 전략을 소개하는 Industry 세션에서도 ADC 관련 내용이 다수(Astrazeneca, Daiichi Sankyo, Sanofi, Abbvie 등)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

이번 ESMO의주인공도ADC(Antibody Drug Conjugate)!

ADC(Antibody Drug Conjugate)란? EV-302 임상발표현장
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• EV-302 임상 3상은 Enfortumab Vedotin, Pembrolizumab 병용 투여군 vs 현재 요로상피암의 1차 치료 Chemotherapy 대조군

• 1차 평가지표인 PFS, OS에서 대조군 대비 2배에 가까운 효과 확인. mPFS 12.5m vs 6.3m, mOS 31.5m vs 16.1m

• Cisplatin 가능, 불가능 환자와 PD-L1 High(CPS ≥10), Low(CPS <10) 환자 모두에서 대조군 대비 드라마틱한 효과 확인

• 방광암은 미충족 수요가 큰 암종으로 30년만에 새로운 표준요법을 제시했다는 점에서 큰 의미. 기립 박수가 나온 발표

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

EV-302 임상유효성결과(PFS) EV-302 임상유효성결과(OS)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

1) ADC와면역항암제의병용시너지 (1) 기립박수를받은 EV-302(KEYNOTE-A39) 
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• BEGONIA 임상은 TNBC(삼중음성유방암)의 1차 치료에서 Durvalumab과 다양한 약물의 병용을 알아보기 위한 임상. 2023 ESMO에

서는 BEGONIA 임상 Arm7(Dato-Dxd, Durvalumab 병용)의 상세 결과 발표

• 현재 TNBC의 표준 요법은 면역관문억제제와 chemotherapy 병용. mPFS는 9~10m 수준

• (PD-L1 발현 무관) Dato-Dxd, Durvalumab 병용으로 ORR 79%(CR 6명, 43명 PR), mPFS 13.8m. TNBC 1차 치료 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

BEGONIA(Dato-Dxd, Durvalumab병용) 임상유효성(ORR) BEGONIA(Dato-Dxd, Durvalumab병용) 임상유효성(PFS)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

1) ADC와면역항암제의병용시너지 (2) Dato-Dxd(Trop2 ADC), PD-L1 병용
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• 비소세포폐암은 기본적으로 TKI와 IO가 활발하게 사용되는 영역이나, 최근 내성암을 중심으로 ADC 역시 활발하게 개발되고 있음

• TROPION-PanTumor01에서 Trop2 ADC는 Mutation(EGFR Ex19del/L858R, ALK, T790M 등)에서 유효성 확인하며 가능성을 보여줌

• Trop2(Dato-Dxd, SG), HER3(Patritumab-Dxd), EGFR/HER3(BL-B01D1), MET(Telisotuzumab Vedotin), CEACAM5(SAR-408701) 

ADC 등이 비소세포폐암 적응증으로 임상 진행하고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Tagrisso내성비소세포폐암에개발중인ADC의종류 TROPION-PanTumor01에서확인한ADC의비소세포폐암효과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

2) 비소세포페암에서도활발하게개발되고있는ADC
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• HER3는 HER2와 Dimer를 이뤄 작용. EGFR TKI에 재발한 환자에서 발현이 높아져 재발에 연관된 것으로 알려져 있음

• Patrituumumab Deruxtecan(HER3 ADC)은 앞선 세계폐암학회에서 HERTHENA-Lung01 임상 2상을 통해 TKI, Chemotherapy에 실

패한 EGFR 비소세포폐암에서 유효성을 확인한 바 있음(ORR 29%. mPFS 5.5m)

• 2023 ESMO에서는 뇌전이 환자 서브그룹에 대한 결과 발표. CNS ORR 20%, 방사선 치료를 받지 않은 군에서 33.3%로 더 높게 확인

되었다는 점에서, 뇌전이 환자에 대한 이점 확인. 현재 임상 3상 HERTHENA-Lung02 진행하고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

HER3-Dxd의유효성결과(HERTHENA-Lung01) HER3-Dxd뇌전이유효성

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

2) 비소세포폐암ADC (1) HER3 ADC, 뇌전이서브그룹분석에서도유의미한결과확인
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• Enhertu(Trastuzumab-Dxd)의 뇌전이 비소세포폐암 환자 대상 통합 분석 결과(DESTINY-Lung01, 02)

• Enhertu 단독 투여로 뇌전이 환자 두개 내 반응지속기간 5.4mg/kg군 9.5m, 6.4mg/kg군 4.4m 발표

• 비소세포폐암 환자에서 뇌전이 여부/뇌전이 치료 여부 와 관계 없이 유사한 유효성, 안전성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Enhertu의두개내유효성결과 Enhertu의BM 치료여부에따른두개내유효성결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

2) 비소세포폐암ADC (2) Enhertu, 뇌전이환자에서긴두개내반응지속기간확인
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• 10/22일자로 한소제약은 GSK에 HS-20089를 총 계약규모 14억 8,500만달러, 계약금 8,500만달러에 기술이전

• 2023 ESMO에서 한소제약의 HS-20089(B7-H4 ADC, topoisomerase inhibitor toxin 사용) 고형암 임상 1상 결과 발표

• TNBC 환자에서 ORR 28.6%(8/28), 난소암 환자에서 ORR 66.7%(2/3) 확인. 초기 결과이긴 하나 앞서 3개 이상 치료를 받은 환자가

77% 수준임을 감안한다면 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

HS-20089(B7-H4 ADC) 유효성(TNBC) HS-20089(B7-H4 ADC) 유효성(난소암)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

3) 개화하는중국ADC (1) B7-H4 ADC임상 1상결과발표
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• 2023 ESMO에서는 HER3 ADC(SHR-A2009)의 EGFR 변이 고형암 임상 1상 결과 발표됨

• 69%(전체암종), 80%(비소세포폐암)의 환자가 3세대 EGFR TKI를 처방 받았으며, 앞서 1~11개(중간값 3개)의 치료를 받은 환자들이

임상에 포함됨

• ORR 25%(비소세포폐암 30%) 확인. mDoR 7m로 PR 9명 중 6명이 반응을 지속하고 있음. 유의미한 초기 결과 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Tivdac자궁경부암임상3상유효성(OS) Tivdac자궁경부암임상3상유효성(PFS)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

3) 개화하는중국ADC (2) HER3 ADC(SHR-A2009)의임상 1상중간결과
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• Seagen은 2023 ESMO에서 Tivdac(Tisutumab Vedotin)의 1~2차 치료에도 재발한 자궁경부암 임상 3상 상세 결과 발표. 투여군

Tivdac은 TF(Tissue Factor) ADC, 대조군은 chemotherapy

• mOS에서 Tivdac 투여군은 11.5m, 대조군 9.5m(p=0.0038, HR=0.7). mPFS에서 투여군은 4.2m, 대조군은 2.9m(p<0.0001, HR=0.67)

로 유효성 평가지표 통계적으로 충족

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Tivdac자궁경부암임상3상유효성(OS) Tivdac자궁경부암임상3상유효성(PFS)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2. 이번 ESMO의주인공도ADC!

4) Tisotumab Vedotin, 전체생존기간 30% 개선한임상 3상결과발표



ESMO Congress 2023 참관기 • 19×

변화하고있는비소세포폐암의경쟁 Landscape
1) EGFR 변이 비소세포폐암 1차 경쟁 활발

2) Tagrisso 내성, 여전한 화두

3) EGFR Exon20 insertion 비소세포폐암, 여전한 Unmet Needs
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• 금번 ESMO에서는 다양한 비소세포폐암의 임상 결과들이 발표. 금번 ESMO에 제출된 비소세포폐암 초록은 총 299개. 비소세포폐암

의 경쟁 Landscape은 계속해서 변화하고 있음

• EGFR 변이 1차(MARIPOSA, FLURA-2, ATTENTION), 2차(MARIPOSA-2), Exon20 insertion(PAPILLON), KRAS 변이 비소세포폐암 1차

(KRISTAL-7) 등의 임상 결과 발표됨. ADC(Antibody Drug Conjugate)의 비소세포폐암 임상 결과도 다수 공개

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

2023 ESMO에제출된비소세포폐암관련초록수 2023 ESMO에서발표된주요변이비소세포폐암임상

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

변화하고있는비소세포폐암의경쟁 Landscape
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• NCCN, ESMO 가이드라인에 따르면 EGFR 변이 비소세포폐암(NSClC)에서 가장 선호되는 치료는 Tagrisso(Osimertinib) 단독. 

Tagrisso는 2022년 기준 54억달러의 매출을 기록한 블록버스터. EGFR NSCLC 1차 치료를 위한 병용 임상 활발

• EGFR 변이 NSCLC 1차 환자를 대상으로 진행하는 대표적 임상으로는 FLAURA-2(Osimertinib, Chemo), MARIPOSA(Amivantamab, 

Lazertinib), ATTENTION(Aumolertinib, Apatinib) 등이 있음

• 이외에도 Aumolertinib, Icotinib 병용, Osimertinib, Ramucirumab 병용 등의 다양한 병용 임상 진행되고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

EGFR비소세포폐암1차치료를위한다양한병용전략 EGFR변이비소세포폐암의치료 Landscape 현황

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

1) EGFR 변이비소세포폐암1차경쟁활발
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• ESMO 2023에서 FLAURA-2(Osimertinib, Chemotherapy)의 뇌전이 서브그룹 분석 발표

• Baseline에 뇌전이가 있었던 환자에서, Osimertinib 단독군 대비 더 높은 수준의 PFS 개선 확인(HR 0.47 vs HR 0.75)

• 더불어 Osimertinib, Chemotherapy 병용 요법을 통한 EGFR 변이 비소세포폐암 환자의 뇌 전이 발생 빈도 감소 확인. 뇌전이 진행

확률 높은 환자군에 적용될 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

FLAURA-2의뇌전이환자군서브그룹결과 Osimertinib, Chemo 병용요법의뇌전이억제효과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

1-1) FLUARA-2, 뇌전이에서의가능성확인
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• EGFR변이 비소세포폐암 1차 치료 Aumolertinib, Apatinib 병용과 Aumolertinib 단독 요법 대조 임상 전체/하위 그룹 결과 발표

• 뇌전이 환자 두개내 ORR Aumolertinib, Apatinib 병용 81.8%, Aumolertinib 단독 62.6%로 병용 요법을 통한 뇌전이 반응률 개선

확인. 병용 요법, 단독 요법 모두 Grade 4 이상 치료 관련 부작용 없음

• 비소세포폐암 뇌전이, 간전이 환자에서 Aumolertinib, Apatinib 병용 요법의 가능성 제시

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

ATTENTION study(Aumolertinib, Apatinib) 유효성 ATTENTION study(Aumolertinib, Apatinib) 안전성

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

1-2) ATTENTION study, TKI-TKI 병용요법의가능성
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• Tagrisso 내성 분야는 여전한 화두. Tagrisso에 대한 내성이 발생하는 요인은 크게 1) EGFR 추가 돌연변이(on target mutation), 2) 

우회 돌연변이(Bypassing pathway), 3) 표현형 전환(Phenotype Transformation)

• EGFR 돌연변이는 4세대 EGFR TKI와 EGFR mAb, 우회 돌연변이는 KRAS, BRAF, MET inhibitor 등이 활용

• 이외에도 ADC(Trop2, HER3, MET), Chemo와 IO(Immuno Oncology)의 병용요법 등이 활용

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

다양한기전으로발생하는Tagrisso내성과치료전략

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2) Tagrisso내성, 여전한화두
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• HER3는 HER2와 Dimer를 이뤄 작용. EGFR TKI에 재발한 환자에서 발현이 높아져 재발에 연관된 것으로 알려져 있음

• Patrituumumab Deruxtecan(HER3 ADC)은 앞선 세계폐암학회에서 HERTHENA-Lung01 임상 2상을 통해 TKI, 백금항암요법에 실패

한 EGFR 비소세포폐암에서 유효성을 확인(ORR 29%. mPFS 5.5m)

• 다양한 EGFR TKI 내성 변이에서도 유효성을 보임. TKI 내성 시장에도 ADC가 경쟁자로 떠오르고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

다양한EGFR TKI 내성변이에유효성을보이는HER3 ADC

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2-1) Tagrisso 내성시장을노리는HER3 ADC

HER3의EGFR 비소세포폐암에대한Rationale
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• MARIPOSA-2는 Tagrisso 내성 비소세포폐암 환자들을 대상으로 하는 Amivantamab, Lazertinib, Chemotherapy 병용 3상

• Ami, chemo 병용군의 mPFS는 6.3m, chemo의 mPFS는 4.2m(HR 0.48, p<0.001), Ami, Laz, Chemo의 4제 병용군의 mPFS는

8.3m(HR 0.44, p<0.001)로 통계적으로 유의하게 Chemo 대비 유효성을 개선

• 한계점은 내약성. grade 3 이상 부작용은 Ami, Laz, Chemo 병용군 92%, Ami, chemo 병용군 72%, chemo 군 48%

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MARIPOSA-2이상반응요약 MARIPOSA-2 유효성결과(PFS)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2-2) Tagrisso 내성시장을노리는MARIPOSA-2, 역시한계점은안전성
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• Astrazeneca는 Tagrisso 내성 환자에 대해 Tagrisso의 다양한 병용 요법을 적용하는 ORCHARD 임상을 진행하고 있음

• 변이형에 따라(MET, C797X, ALT, RET, BRAF 등) 다수의 치료제들과 병용 임상 진행하고 있음

• 추후 결과에 따라 Tagrisso 내성 영역의 경쟁 상황은 바뀔 수 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

ORCHARD 임상디자인

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2-3) Tagrisso와의다양한병용전략을검토하는ORCHARD 임상
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• MET amplification 변이는 Tagrisso의 1차, 2차 사용에 따른 내성에서 가장 큰 비중을 차지(5~30% 수준)

• MET 변이에 대한 대응 전략은 크게 1) MET TKI(Tepotinib, Capmatinib, Savolitinib 등), 2) MET 이중항체(Amivantamab), 3) MET 

ADC(Telisotuzumab Vedotin) 등이 있음. 특히 3세대 EGFR TKI와의 병용 요법으로 개발

• SAVANNA(Savolitinib, Osimertinib), OCHARD, INSIGHT2(Tepotinib, Osimertinib), MARIPOSA(Amivantamab, Lazertinib 등

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Tagrisso 1차, 2차치료모두에서높은빈도를차지하는MET 변이 MET변이에대한다양한치료전략

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2-3) Tagrisso 내성에서가장높은빈도를차지하는MET 변이
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• Abbvie의 Telisotuzumab Vedotin(Teliso-V)은 c-MET 표적 항체에 MMAE toxin을 적용한 ADC

• Teliso-V 1상 중간 결과에서 Tagrisso 병용 군 ORR 44%(11/25) 확인

• Teliso-V 단독 임상 2상 LUMINOSITY 중간 결과에서 EGFR wt, C-MET 과발현 환자에서 ORR 52.2%(12/23) 확인

• 단독, 병용 모두에서 긍정적 결과를 확인. 현재 단독, Tagrisso 병용으로 임상 3상 진행하고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

C-MET 표적 ADC Telisotuzumab Vedotin(Teliso-V) Teliso-V, Tagrisso병용임상결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

2-4) 임상 3상을진행하고있는MET ADC – Teliso-V



ESMO Congress 2023 참관기 • 30×

• 2023 ESMO에서는 EGFR Exon20 insertion 변이 비소세포폐암 임상 결과도 다수 발표

• 현재 EGFR Exon20 ins 변이 비소세포폐암의 1차 치료로는 백금 항암요법 단독 또는 면역관문억제제 병용 사용

• 2차 치료로는 Amivantamab 또는 Mobocertinib 활용되나, Mobocertinib은 임상 3상 실패로 사용 중단되며 medical unmet needs

가 여전히 큰 상황

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Exon19 Deletion, L858R 변이에비해예후가좋지않은Exon20 변이 현재EGFR exon20 insertion 변이비소세포폐암치료가이드라인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

3) EGFR Exon20 insertion 비소세포폐암, 여전한 Unmet Needs
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• EGFR Exon20 insertion 비소세포폐암 파이프라인은 1차, 2차 서로 다른 전략으로 개발되고 있음

• 1차 환자를 대상으로 진행하는 대표적 임상은 Amivantamab, 백금항암 병용 3상 PAPILLON study, 이외에도 EGFR TKI

Sunvozertinib, Fumonertinib 등이 초기 임상 진행하고 있음

• 2차 환자를 대상으로는 EGFR TKI가 다수 개발. Fumonertinib, Sunvozertinib을 비롯해 CLN-081, BLU-415 등

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

EGFR Exon20 ins 비소세포폐암1차치료파이프라인 EGFR Exon20 ins 비소세포폐암2차이상치료파이프라인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

3-1) EGFR Exon20 insertion비소세포폐암개발현황



ESMO Congress 2023 참관기 • 32×

• PAPILLON 임상은 EGFR Exon 20 insertion 비소세포폐암 1차 치료 환자를 대상으로 한 임상 3상. 1차 평가지표 mPFS

Amivantamab ,chemo 병용요법의 11.4m, chemo 6.7m 대비 이점 확인. 모든 하위 그룹에서 유사한 결과 확인

• Grade 3이상 부작용 75%로 chemo의 54% 대비 높으나 Amivantamab으로 인한 치료 중단은 7%로 높지 않음

• Amivantamab, chemo 병용 요법의 EGFR Exon 20 insertion 비소세포폐암 1차 치료 표준 요법으로의 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

PAPILLON 임상결과(유효성) PAPILLON 임상결과(안전성)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

3-2) PAPILLON 임상으로확인한Amivantamab, Chemotherapy 병용의저력
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자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

WU-KONG 1, 15 임상결과(유효성) WU-KONG 1,15 환자군, 임상결과(안전성)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

3. 변화하고있는비소세포폐암의경쟁Landscape

3-2) WU-KONG 1, 15 임상으로확인한Sunvozertinib의우수한유효성

• EGFR Exon20 insertion 비소세포폐암 1차 치료 임상 결과 발표(WU-KONG 1, 15)

• 유효성 결과 전체 ORR은 78.6%, 예상 mPFS는 200mg군 10.2m, RP2D인 300mg에서는 12.4m

• 유효성 분석에 포함된 28명의 환자 모두 표적 병변의 감소 발표

• 흔한 Grade 3 이상 치료 관련 부작용은 혈중 CPK 상승 17.5%, 설사 7% 등. 용량 감소 3.5%, 치료 중단 7%
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KRAS 저해제, BMS Mirati 인수로
다시높아지는관심

1) KRAS 저해제 병용 투여

2) pan-KRAS의 가능성

3) KRAS G12D 저해제의 임상 결과
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• KRAS 변이는 단백질의 위치와 구조로 대표적인 ‘undruggable’ 타겟으로 알려져 있었으나, Amgen의 Lumakras, Mirati의 Krazati가

KRAS G12C 변이에 FDA 가속 승인을 획득한데 이어, 다수의 KRAS G12C 저해제와 G12D 저해제, Pan-KRAS 저해제가 개발되고 있음

• Lumakras의 임상 3상 결과에 대한 FDA의 부정적 의견 이후, BMS가 Mirati를 58억달러에 인수하는 등 관심도 높아지고 있음

• 금번 ESMO에서는 1) KRAS G12C 저해제의 병용 투여, 2) pan-KRAS 저해제, 3) KRAS G12D 저해제 임상 결과들이 발표

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

KRAS 변이의발생빈도 KRAS 저해제개발현황

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

4. KRAS 저해제, BMS Mirati인수로다시높아지는관심

KRAS 저해제, BMS의Mirati 인수로다시높아지는관심
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• KRAS G12C 돌연변이 비소세포폐암 1차 치료로 Krazati(Adagrasib), Keytruda 병용 요법 임상 2상 KRYSTAL-7 결과 발표

• PD-L1 TPS≥50% Cohort(n=51)명에서 ORR 63%, DCR 84% 확인. KEYNOTE-042에서 발표된 Keytruda 단독 ORR 39% 대비 우수

• Grade 3 이상 면역 관련 부작용은 5%. 치료와 관련한 간 질환은 10% 미만에서 발생, 치료 중단으로 이어지지 않음

• PD-L1 TPS≥50% KRAS G12C 돌연변이 비소세포폐암 1차 치료로 Krazati(Adagrasib), Keytruda 병용 요법 임상 3상 진행

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

KRYSTAL-7 임상결과(유효성) KRYSTAL-7 임상결과(안전성)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

4. KRAS 저해제, BMS Mirati인수로다시높아지는관심

1) KRAS 저해제병용투여 (1) 면역관문억제제병용투여의가능성을보여준 KRYSTAL-7
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• MK-1084, Keytruda 병용과 MK-1084 단독 대조 임상 1상 결과 발표. 1차 평가지표는 안전성, 2차 평가지표는 유효성

• MK-1084, Keytruda 병용 ORR 71%으로 MK-1084 단독 ORR 22% 대비 높음.

• Grade 3 이상 치료 관련 이상 반응 빈도는 MK-1084 단독 9%, MK-1084, Keytruda 병용 42%

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MK-1084, Keytruda병용임상1상안전성결과 MK-1084, Keytruda병용임상1상유효성결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

4. KRAS 저해제, BMS Mirati인수로다시높아지는관심

1) KRAS 저해제병용투여 (2) Keytruda 병용으로 70%대ORR을확인한MK-1084
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• RMC-6236은 기존 파이프라인과 달리 활성화된 상태의 RAS 단백질을 타겟하는 First in class pan-RAS(on) 저해제로 G12C, G12D 

등 KRAS 일부 변이에만 적용 가능한 다른 파이프라인과 달리, 넓은 범위의 G12 변이(G12X)에 작용할 수 있다는 점에서 주목

• 금번 ESMO에서 임상 1상 업데이트 결과 발표. KRAS G12X 변이 비소세포폐암(NSCLC) 환자에서 ORR 38%(15/40), 췌장암(PDAC) 

환자에서 ORR 20%(9/46) 확인. 내약성은 다소 떨어짐. 가장 흔한 부작용은 발진(81%)과 구역(46%). 약물에 따른 투여 중단은 1%

• 바이오마커인 KRAS VAF(Variant Allele Frequency) 감소 확인(폐암 80%, 췌장암 92% 환자 50% 이상 감소)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

RMC-6236, 최초의 pan-RAS(on) 저해제 RMC-6236 비소세포폐암유효성결과(ORR)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

4. KRAS 저해제, BMS Mirati인수로다시높아지는관심

2) pan-KRAS의가능성 - RMC-6236, 초록보단낮아졌지만가능성높은임상결과발표



ESMO Congress 2023 참관기 • 39×

• ESMO 2023에서 중국 장쑤 헝루이제약의 KRAS G12D 저해제 HRS-4642의 임상 1상 중간 결과 발표

• 비소세포폐암, 대장암, 췌장암, 난소암 등 환자 18명 포함. 비소세포폐암 1명에서 PR 확인. 11명 SD. 33.3%(6/18)에서 Grade3 이상

의 TRAE 확인, 8명 투여 중단을 유발한 이상 반응 확인

• 아직까지 초기 임상 결과로 유효성이 크게 확인되지는 않음. 추후 결과에 주목. 헝루이의 HRS-4642 외에도 Mirati의 MRTX-1133, 

Revolution Medicine의 RMC-9805가 KRAS G12D 변이 저해제로 개발되고 있음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

HRS-4642 임상결과(유효성) HRS-4642 임상결과(안전성)

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

4. KRAS 저해제, BMS Mirati인수로다시높아지는관심

3) KRAS G12D 저해제의임상결과도발표되고있다. 중국헝루이의 HRS-4642 1상
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ESMO 발표 국내 기업 결과 모아보기
1) 드디어 발표된 유한양행/오스코텍의 MARIPOSA 임상 결과

2) MARIPOSA-2, Chemotherapy 대비 유효성 개선 확인

3) 한미약품의 Belvarafenib, Cobimetinib 병용 임상 1b상 결과 발표

4) 보로노이 VRN07(ORIC-114) 임상 1b상, 2차 치료제로의 가능성 확인

5) 에이비엘바이오의 ABL111 임상 1상 결과, Claudin18.2 타겟에서 가능성 확인

6) 지아이이노베이션의 GI-101 임상 1/2상 중간 결과 발표

7) 큐로셀의 Anbal-cel(CD19 CAR-T) 임상 2상 발표

8) 메드팩토 Vactosertib, Keytruda 병용 임상 1b/2a상, 300mg 투여군 결과 최초 공개

9) 신라젠의 Pexa-vac, Libtayo 병용 임상 1b/2a상 결과 발표

10) 티움바이오의 면역항암제 TU2218 임상 1a상 결과 발표

11) 큐리언트의 Q901 임상 1/2상 디자인 포스터 발표
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• 1차 지표인 mPFS 병용군 23.7m, Tagrisso 대조군 16.6m로 통계적으로 유의하게 우월성을 확인(HR 0.7, p<0.001)

• 2차 지표인 mOS에는 미도달. 투여군과 대조군의 Hazerd Ratio는 0.8, p=0.11로 통계적 유의성은 아직 확인되지 않음

• Lazertinib 단독군의 mPFS는 18.5m로 Tagrisso 단독군의 16.6m 대비 2개월 가량 높음. 하지만 통계적으로 유의한 수준 아님

• 유효성 측면에서는 Tagrisso 단독군 대비 확실한 개선 효과를 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MARIPOSA PFS결과 MARIPOSA OS결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

1) 드디어발표된유한양행/오스코텍의MARIPOSA 임상결과
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• 확연한 유효성 개선에도 불구하고, 부담되는 부분은 안전성

• grade 3 이상 이상 반응은 Lazertinib, Amivantamab 병용군에서 75%, Tagrisso 단독군에서 43%. 심각한 이상 반응 49% vs 33% 

• 이상반응에 의한 약물 중단 비율 또한 35% vs 14%로 병용 투여군이 현저히 높음

• 병용군에서 증가한 또 다른 이상 반응은 VTE(Venous Thromboembolism, 정맥혈전증). 병용군의 37%에서 발생(vs 9%) 

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MARIPOSA이상반응요약 MARIPOSA이상반응프로파일

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

1-1) 확연한유효성개선, 다만내약성은부담
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• 또 다른 고민은 1차 부터 병용을 사용한다면 이후 치료 옵션이 줄어들 수 있다는 점

• 1차로 Tagrisso 단독을 활용할 경우 이후 chemotherapy(Carboplatin, Pemetrexed), Amivantamab, Lazertinib 병용, 

Amivantamab, chemotherapy 병용 등의 옵션을 활용할 수 있음

• 1차로 Amivantamab, Lazertinib 병용을 사용한다면 다음 차수에는 chemotherapy 투여가 가능할 것

EGFR비소세포폐암1차치료에따른2차, 3차치료옵션

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

1-2) 1차병용요법이후의치료옵션에대한고민
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• Tagrisso 단독 대비 확실한 강점을 가지기 위해 환자군을 좁히는 접근 가능. 

• Lazertinib, Amivantamab 병용 요법의 강점은 유효성과 c-MET 항체를 활용한 c-MET 변이 효과, 약점은 높은 부작용과 이후 치료

옵션

• CHRYSALIS-2의 Cohort D에서 실제로 MET+ 환자에서 우월한 결과 확인(ORR 61% vs 14%, mPFS 12.2m vs 4.2m)한 바 있음

• 내약성이 높고(젊은 환자), c-MET 변이를 동반한 예후가 좋지 않은 환자에게는 Tagrisso 단독요법 대비 확실한 강점을 가질 수 있음
CHRYSALIS-2 Cohort D: MET변이에따른유효성차이확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

1-3) Lazertinib, Amivantamab병용요법의향후방향 – MET+ 환자군에집중
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• MARIPOSA-2는 Tagrisso 내성 비소세포폐암 환자들을 대상으로 하는 Amivantamab, Lazertinib, Chemotherapy 병용 3상

• Amivantamab, chemo 병용군의 mPFS는 6.3m, chemo의 mPFS는 4.2m(HR 0.48, p<0.001)

• Amivantamab, Lazertinib, Chemo 4제 병용군의 mPFS는 8.3m(HR 0.44, p<0.001)로 통계적으로 유의하게 Chemo 대비 유효성을

개선

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MARIPOSA-2 PFS MARIPOSA-2 OS

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

2) MARIPOSA-2, Chemotherapy대비유효성개선확인
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• 한계점은 내약성. grade 3 이상 이상 반응은 Amivantamab, Lazertinib, Chemo 병용군 92%, Amivantmab, chemo 병용군 72%, 

chemo 군 48%로 병용 약물이 늘어날수록 이상 반응이 함께 증가하는 모습

• Amivantamab, Chemo 병용요법에 Lazertinib을 추가하는 것의 이점 모호. Intracranial PFS 측면에서 Lazertinib을 포함한 4제 병용

군과 Amivantamab, Chemo 병용군의 차이가 없으며, 이상반응 빈도는 증가

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

MARIPOSA-2이상반응요약 MARIPOSA-2 intracranial PFS

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

2-1) MARIPOSA-2, 역시한계점은안전성. Lazertinib 병용에대한약한근거
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• 돌연변이 흑색종, 비소세포폐암, 췌장암, 대장암 환자 23명 대상 pan-RAF 저해제 Belvarafenib, MEK 저해제 Cobimetinib 병용 임상

• BRAF fusion/indel 환자군(SC-A, 흑색종 10명, 비소세포폐암 3명, 대장암 1명, 췌장암 1명)의 유효성 결과 ORR 66.7%, DCR  93.3%, 

mDOR 12.0m, mPFS 13.7m 확인

• 부작용으로 인한 치료 중단 9%, BRAF fusion 환자군과 전체 환자간 안전성 차이 나타나지 않음

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Belvarafenib, Cobimetinib병용임상1b상유효성결과 Belvarafenib, Cobimetinib병용임상1b상안전성결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

3) 한미약품의Belvarafenib, Cobimetinib 병용임상 1b상결과발표
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• 2023 ESMO에서 ORIC-114 EGFR/HER2 Exon 20 insertion 비소세포폐암 임상1b상 중간 결과 발표. 1~6개 치료를 받은 환자 포함

• 기존에 Amivantamab, Chemo에도 재발한 뇌 전이 환자에서 최초로 CR(complete Response) 사례 확인. RP2D(75mg QD) ORR 

75%(2/3)

• Grade 3 이상 치료 관련 부작용 19%, 치료 중단 4%, 용량 감소 16%. EGFR Exon20 비소세포폐암 2차 치료제로의 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

4) 보로노이 VRN07(ORIC-114) 임상 1b상, 2차 치료제로의가능성확인

VRN07(ORIC-114)임상 1상유효성결과 완전관해환자Case
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• Claudin18.2/4-1BB 타겟 이중항체 ABL111의 임상 1상 중간 결과. 안전성, 유효성 확인

• 15mg/kg 증량까지 DLT/MTD 없음. 55명 환자 중 4-1BB의 주요 부작용인 간독성 Grade 3 1건, Grade 4 이상 이상반응 없음

• 분석 가능 환자 17명의 유효성 결과 ORR 24%, 권장용량으로 설정된 12mg/kg군은 ORR 40% 확인

• Claudin18.2는 Zolbetuximab의 임상 3상 성공으로 위식도암에 주목 받는 표적. 초기 결과지만 충분히 경쟁력 있는 결과 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

ABL111 임상 1상안전성결과 ABL111 임상 1상유효성결과

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

5) 에이비엘바이오의ABL111 임상 1상결과, Claudin18.2 타겟에서가능성확인
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• 차세대 IL-2 기반 면역항암제 GI-101의 임상 1/2상 중간 결과. FDA 승인 IL-2 약물인 프로류킨 대비 안전성, 유효성 확인

• Grade 3 이상 치료 관련 부작용 41%로 프로류킨의 95% 대비 우수한 안전성 확인. Grade 4 이상 치료 관련 부작용 없음

• GI-101의 T세포, 면역세포 증가 효과와 무진행 생존기간(PFS)의 상관관계 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

GI-101임상 1/2상유효성결과(swimmer plot) GI-101임상 1/2상 - T세포증가와PFS 상관관계확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

6) 지아이이노베이션의GI-101 임상 1/2상중간결과발표
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• 재발성/불응성 미만성거대B세포림프종(DLBCL) 환자 대상 CD19 CAR-T 임상 2상 중간 결과 발표

• ORR 82%(32/39), CR 69%(27/39), 6개월 반응률 70%, 6개월 무진행 생존률 58% 확인. 초기 데이터긴 하나 기존 약물 대비 높은

CR 비율 확인

• 임상 2상 결과 근거로 24년 상반기 국내 허가 신청 진행 예정

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

Anbal-cel 임상 2상유효성결과 LP cell, CAR-T cell의표현형과Clinical Response의관계

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

7) 큐로셀의Anbal-cel(CD19 CAR-T) 임상 2상발표, 
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• 이전에 치료 받은 전이성 대장암 환자 105명 대상 Vactosertib, Keytruda 병용 요법 1b/2a상 200mg, 300mg 투여 군 결과 발표

• 300mg 1일 2회 유효성 결과 최초 발표. ORR 18.75%, mPFS 1.22m, mOS 17.35m로 200mg군 대비 개선

• 300mg 1일 2회 안전성 결과 Grade 3 이상 부작용 37.5%, 부작용으로 인한 치료 중단 9.38%

• 300mg 1일 2회 용량으로 임상 3상 진행할 것으로 예상

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

8) 메드팩토Vactosertib, Keytruda 병용임상 1b/2a상, 300mg 투여군결과최초공개

Vactosertib 임상 1b/2a상유효성결과 Vactosertib 임상 1b/2a상안전성결과
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자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

9) 신라젠의Pexa-vac, Libtayo 병용임상 1b/2a상결과발표

Pexa-vac, Libtayo병용임상1b/2a상디자인 Pexa-vac, Libtayo병용임상1b/2a상유효성결과

• 전이성/절제 불가 신세포암 대상 Pexa-vac, Libtayo 병용 요법 1b/2a상 결과. 안전성, 유효성 확인

• Pexa-vac 정맥투여(IV), 면역치료를 받지 않은 Arm C의 유효성 결과 ORR 23.3%, DCR 63.3%, mPFS 4.57m, mOS 25.13m 

• Pexa-vac 정맥투여(IV), 이전에 면역치료를 받은 Arm D의 유효성 결과 ORR 17.9%, DCR 67.9%, mPFS 6.31m, mOS 18.53m 

• Grade 3이상 치료 관련 부작용은 Arm C 40%, Arm D 47%
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자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

10) 티움바이오의면역항암제TU2218 임상 1a상결과발표

TU2218임상 1a상디자인 TU2218임상 1a상안전성결과

• TGF-ß/VEGF 경구용 이중저해제 TU2218 임상 1a상 결과 발표. 이번 임상의 목표는 최적 용량 및 안전성 확인

• 1a상 15mg, 30mg, 52.5mg, 75mg, 97.5mg, 135mg 용량 증량 단계에서 Grade 3 이상의 약물 관련 부작용, DLT/MTD 없음

• 고형암 대상 Keytruda 병용 1b상 용량으로 52.5mg 1일 2회 확정. 23년 3월 1b상 개시해 진행하고 있음. 1b에서 유효성 확인 기대
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• 22년 8월 시작한 Cyclin dependent kinase 7(CDK7) 저해제 Q901의 임상 1/2상 디자인 공개

• Part 1에서 고형암 대상 용량 증량(Dose Escalation)을 통해 권장용량(R2PD)과 안정성 확인

• Part 2에서 소세포폐암, 유방암 적응증 확장 임상 계획. Keytruda와 병용 투여 역시 진행 예정. Part 1 임상 중 췌장암 환자 PR 환자

확인. 가능성 확인

자료: ESMO Congress 2023, 하나증권 자료: ESMO Congress 2023, 하나증권

5. ESMO 발표국내기업결과모아보기

11) 큐리언트의Q901 임상 1/2상디자인포스터발표

Q901임상1/2상임상디자인 Q901임상1/2상임상평가지표
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 Compliance Notice  투자등급 관련사항 및 투자의견 비율공시 

    

 

 본 자료를 작성한 애널리스트(박재경)는 자료의 작성과 관련하여 외부의 압력이나 
부당한 간섭을 받지 않았으며, 본인의 의견을 정확하게 반영하여 신의성실 하게 
작성하였습니다. 

 본 자료는 하나증권과 KOTRA 협업으로 해외전시회를 활용한 중견중소 기업의 해
외 마케팅투자 및 진출지원을 위한 정보서비스 사업의 일환으로 작성됐습니다. 

 본 자료는 기관투자가 등 제 3자에게 사전 제공한 사실이 없습니다 

 당사는 2023년 10월 31일 현재 해당회사의 지분을 1%이상 보유 하고 있지 않습
니다  

 본자료를 작성한 애널리스트(박재경)는 2023년 10월 31일 현재 해당회사의 유가
증권을 보유하고 있지 않습니다 

 

 투자의견의 유효기간은 추천일 이후 12개월을 기준으로 적용 

 기업의 분류 

BUY(매수)_목표주가가 현주가 대비 15% 이상 상승 여력 
Neutral(중립)_목표주가가 현주가 대비 -15%~15% 등락 
Reduce(비중축소)_목표주가가 현주가 대비 15% 이상 하락 가능 

 산업의 분류 

Overweight(비중확대)_업종지수가 현재지수 대비 15% 이상 상승 여력 
Neutral(중립)_업종지수가 현재지수 대비 -15%~15% 등락 
Underweight(비중축소)_업종지수가 현재지수 대비 -15%~15% 등락 

투자등급 BUY(매수) Neutral(중립) Reduce(매도) 합계 

금융투자상품의 비율 95.02% 4.52% 0.45% 100% 

* 기준일: 2023년 10월 30일 
 

 

본 조사자료는 고객의 투자에 정보를 제공할 목적으로 작성되었으며, 어떠한 경우에

도 무 단 복제 및 배포 될 수 없습니다. 또한 본 자료에 수록된 내용은 당사가 신뢰

할 만한 자료 및 정보로 얻어진 것이나, 그 정확성이나 완전성을 보장할 수 없으므

로 투자자 자신의 판단과 책임하에 최종결정을 하시기 바랍니다. 따라서 어떠한 경

우에도 본 자료는 고객의 주식투자의 결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사

용될 수 없습니다. 

 

     
 




