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GNG CELL  ·  세포외소포(엑소좀) 기반 동물용 의약품 개발 전문기업

2019년 세포 배양 시설을 짓는 일부터 2028년 정식 허가까지, 지나온 단계와 남은 단계를 쉬운 말로 정리했습니다. 이미 마친 일과 아직 심사를 받아야

하는 일을 구분해 표기했습니다.

여섯 단계 완료
시설 · 세포은행 · 시험관 · 동물 · 안전성 · 
반려견 임상 1 · 2상

남은 두 관문
임상 3상 승인(2026.12)과 정식 허가(2028.01)

외부 기관 검증
대학 · 전문기관 여덟 곳에서 준비 자료를 확인받았습니다

수치 출처 — 한국동물약품협회(2024) · 농림축산식품부 등록 통계 · 일본 펫푸드협회 · 보험연구원(KIRI) · 서울시 · 대전시 지원사업

2026. 09.
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연구실에서 동물병원까지 — 1. 지나온 길과 남은 길
2019년 세포 배양 시설을 짓는 일부터 2028년 정식 허가까지, 여덟 개 확인 지점으로 나눠 갑니다

1단계
기초 연구 · 시설 2019.12 – 2020.12

2단계
효과 · 안전성 확인 2021.08 – 2022.04

3단계
반려견 임상 2024.06 – 2026.11

4단계
허가 · 시장 진입 2026 – 2028.01

2019.12

➀
세포 배양
시설 건설

직접 만들 수 있는
시설을 갖췄습니다

2020.06

➁
세포은행
구축

같은 품질의 세포를
계속 쓸 수 있게 했습니다

2020.12

➂
시험관
시험

세포 단계에서 효과를
먼저 확인했습니다

2021.08

➃
동물
효과 시험

실제 동물에서 효과를
확인했습니다

2022.04

➄
안전성 ·
품질 시험

몸에서 어떻게 퍼지고
안전한지 확인했습니다

2024.06

➅
반려견
임상 1 · 2상

실제 반려견에서
확인했습니다 — 완료

2026.12 ~

➆
임상 3상 승인 ·
조건부 판매

승인되면 정식 허가
전에도 쓸 수 있습니다

2028.01

➇
정식 허가
(품목허가)

동물병원에 정식으로
공급합니다

2. 지금 어디까지 왔는가
임상 1 · 2상 완료 — 실제 반려견에서 안전성과 초기 효과를 확인했습니다

외부 기관 검증 완료 — 효과와 안전성 자료를 대학 · 전문기관에서 확인받았습니다

남은 관문 — 2026년 12월 임상 3상 승인, 2028년 1월 정식 허가

3. 조건부 판매 - 정식 허가 전에도 쓸 수 있는 길
개의 만성신장병은 3~4기로 넘어가면 되돌리기 어렵게 진행합니다

처방식 · 인결합제 · 수액은 증상을 늦추는 관리이고, 허가된 치료약은 아직 없습니다

그래서 임상 3상 승인 단계에서 「중대질환 치료목적」 적용을 검토하고 있습니다

정리 2019년부터 여섯 단계를 순서대로 밟아 왔고, 남은 것은 임상 3상과 정식 허가입니다. 허가 전에 쓸 수 있는지는 검역본부 심사 결과에 따릅니다.
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임상 3상, 이렇게 준비했습니다 — 여덟 가지
여덟 가지 모두 외부 기관에서 확인받았습니다 — 우리 데이터만으로 만들지 않았습니다

1. 만드는 곳 • 국가 인증(KVGMP) 생산 시설을 위탁생산 계약으로 확보했습니다 • ㈜ 녹십자수의약품 KVGMP

2. 원료 세포 (세포은행) • 동물실험윤리위원회 승인을 받아 인증 시설 안에 개 줄기세포 은행을 구축했습니다 · 세균 · 발열물질 · 마이코플라즈
마 · 바이러스가 없음을 확인했습니다

• 경북대 수의과대학
• ㈜ 녹십자수의약품

3. 작업 지침서 • 만드는 방법과 품질 기준을 문서로 고정했습니다 — 국제학회(ISEV) 표준 · 식약처와 검역본부 지침 · 제조공정서 · 
품질명세서 · 성능지표 등

• ㈜ Tegoscience
• GNG CELL 연구소

4. 무엇이 들었는가 • 종합시험성적서 · 성적서(CoA) · 전자현미경 사진을 갖췄고, 경쟁사에 의뢰한 교차 확인까지 받았습니다
(엑소좀 개수 · 크기 · 고른 정도 · 표면 표지)

• ㈜ MDimune 
• 경북대 수의과대학

5. 어떻게 작용하는가 • miRNA 453종 · 단백질 1,119개를 분석했고, 피부 아래로 주사한 뒤 몸에서 어디로 가는지 확인했습니다
(염증 억제 · 면역 조절)

• ㈜ ebiogen
• ㈜ Preclina

6. 해롭지 않은가 • 생쥐에 한 번 투여한 시험(암수 각 20마리)과 여러 번 투여한 시험(암수 각 40마리)을 마쳤습니다
• ㈜ Dt&CRO
• KIT안전성평가연구소

7. 동물 시험 (전임상) • 아토피 효과는 논문으로 게재했습니다 (1차 36 / 2차 30 / 3차 25마리) · mouse 만성신장병 효과 시험 30마리
• ㈜ Dt&CRO
• ㈜ Ndic

8. 반려견 임상 1 · 2상 • 1상 — 비글견 18마리에서 안전성 확인 · 2상 — 아토피 유도 비글견 12마리, 실제 만성신장병 개 19마리
• ㈜ Dt&CRO
• 경북대 수의과대학

참여 기관 녹십자수의약품 KVGMP · 경북대 수의과대학 · Tegoscience · MDimune · ebiogen · Preclina · Dt&CRO · Ndic · KIT안전성평가연구소
위 내용은 임상 3상 승인 심사에 내기 위한 준비 자료입니다. 치료 효과는 임상 3상과 허가 심사를 거쳐 확정됩니다.
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타겟 근거
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왜 나이 든 반려견의 만성질환부터인가
이미 병원에 와 있는 환자이고, 허가된 치료약이 아직 없는 영역입니다

1. 이 질환을 먼저 고른 네 가지 이유

1 환자가 이미 있습니다 • 국내 등록 반려견 중 7~12세가 45.6% — 나이 든
구간이 이미 절반에 가깝습니다

2 되돌리기 어렵습니다 • 만성신장병은 3~4기로 넘어가면 관리만으로
되돌린 사례가 없습니다

3 쓸 수 있는 약이 없습니다 • 개의 신장 기능을 개선한다고 허가받은 동물용의약
품은 아직 없습니다

4 이미 비용을 쓰고 있습니다 • 수액 · 처방식 · 인결합제 같은 관리에 보호자가
반복해서 비용을 내는 구조입니다

2. 환자 · 비용 · 정책이 같은 시기에 움직입니다
1 반려견이 나이 들고 있습니다

미국은 반려견 가구의 52%가 노령견을 키우고,
일본은 682만 마리 중 절반 이상이 노령입니다

환자 증가

2 펫보험이 커지고 있습니다
한국 펫보험은 1,000억원을 넘었고(+50%),
가입률은 塩.塨% → 塪.塩% · 일본은 21.4%입니다

보험 확대

3 지자체 지원이 늘고 있습니다
2026년 진료비 지원이 확대됩니다 ·
서울은 마리당 최대 50만원, 대전은 보험료까지

공공 지원

3. 어디부터 시작해 어디까지 넓히는가
➀
만성신장병
진행이 빠르고 쓸 약이 없는
구간부터 허가를 받습니다

➁
아토피 피부염
용도 특허를 미리 확보해 둔
두 번째 질환입니다

➂
노령기 전반
관절 · 활력 · 식욕처럼 삶의 질과
맞닿은 문제로 넓힙니다

➃
해외 · 고양이
일본 진출 준비와 고양이용
세포은행을 함께 준비합니다

참고 위 네 가지는 공개된 통계와 진료 현황을 바탕으로 한 판단입니다. 치료 효과는 임상 3상과 허가 심사를 거쳐 확정됩니다.
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시장은 얼마나 큰가 — 두 가지로 나눠 봅니다
약이 들어갈 국내 시장의 크기와, 치료가 필요한 반려견의 수를 따로 봅니다

1. 먼저 볼 숫자 세 개 — 시장 · 환자 · 해외

국내 의약품 시장 반려동물용 의약품 시장은 2,896억원입니다 (2024년) — 동물약 전체의 21.1%, 최근 3년 평균 5.7% 성장

환자가 될 반려견 국내 등록 반려견 중 7~12세가 45.6% / 240만 마리— 나이 든 구간이 이미 절반에 가깝습니다

해외로 넓히면 일본은 7세 이상이 58.9%로 보고됐고, 한국 · 일본 · 미국 세 나라의 나이 든 반려견은 약 5,150만 마리로 추정됩니다

2. 세 나라의 나이 든 반려견 — 5,150만 마리

구분 총 반려견 중
노령견 비율 노령견 치료 대상

낮게 볼 때
치료 대상
높게 볼 때

한국 600만 마리 (40%) 240만 마리 48만 마리 120만 마리

일본 700만 마리 (50%) 350만 마리 70만 마리 175만 마리

미국 8,000만 마리 (57%) 4,560만 마리 912만 마리 2,280만 마리

합계 9,300만 마리 5,150만 마리 1,030만 마리 2,575만 마리

치료 대상은 나이 든 반려견의 20% · 50%로 각각 가정해 나란히 둔 추정 구간입니다

3. 치료비를 분담해서 낼 수 있는가 — 나라별 펫보험

한국

3.2%
1,000억원 넘음
한 해 50% 성장

일본

21.4%
1.2조원 규모

이미 자리 잡음

미국

3.9%
가입률은 낮지만
규모가 가장 큼

국내 허가 먼저 ›  보험이 자리 잡은 일본 ›  규모가 가장 큰 미국 순서로 넓혀 갑니다

수치의 출처와 한계 약 시장 규모는 한국동물약품협회 2024년 집계, 나이 든 반려견 비율은 농림축산식품부 등록 통계와 일본 펫푸드협회 조사를 따랐습니다.
세 나라 5,150만 마리는 각국 반려견 수에 노령 비율을 곱해 우리가 계산한 추정치이며, 매출 전망이 아닙니다.


