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R&D전략: Focused Therapeutic Areas

Current focus areas
Expanding areas

NASH

Obesity

Targeted therapy

Immunotherapy

Alzheimer, 
Parkinson, etc.

Metabolism

Oncology

CNS diseases
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PoC / CMC

Global
Pharma

Biotech
Academia
Institute

Open Innovation

Yuhan’s Core Capability

R&D 중심의 글로벌 제약사

R&D전략: 오픈 이노베이션
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오픈 이노베이션

5

 외부자원을활용하여 R&D 성과를극대화하는새로운경영패러다임

오픈이노베이션이란무엇인가?

 창조적인기술기술제품역량을강화하고 R&D 
투자의효율성을제고하기위해,

 제품아이디어나기술을외부에서도도입하여
R&D 기반을확대하고,

 내부에서사업화되지않은기술을특허판매,    
라이센싱, 분사(spin-off) 등의형태로사업화하는
새로운 R&D 경영패러다임

Source: https://innoneyo.tistory.com/archive/20110216

오픈이노베이션을통한 R&D 활동

R&D 혁신성및효율성극대화!
외부내부 (In-bound OI): 기술개발의속도를
높이고원천을다양화

내부외부 (Out-bound OI): 개발된기술의
가치를극대화해새로운수익원천으로활용

https://innoneyo.tistory.com/archive/20110216


신약개발 성공 확률

Deloitte, 2015 

Open innovation

Closed model
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The Journey of Open Innovation
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License out & Collaboration

$218,150,000

$1,255,000,000

$785,000,000
$870,000,000

$410,500,000

26 JULY 2018 5 NOV 2018 17 JAN 2019 1 JULY 2019 20 AUG 2020

YH14618 LECLAZA® (YH25448) NASH therapeutics YH25724 YH12852

Degenerative Disc 
Disease

NSCLC NASH/fibrosis NASH Functional GI Disorder

Phase 3
IND prep.

• Conditional approval in 
Korea (2nd line therapy)

• Global Phase 3 (1st line 
therapy)

• Combination Phase 3 (1st

line) & Phase 1/1b (3rd line)

Advanced
Lead molecules

Europe Phase I
CTA prep.

Phase 2
IND prep.

Indication

Current 
development stage
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Lazertinib (LECLAZA, YH25448)
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Lazertinib development history

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

License-in Jul 2015

Non-clinical Study

Aug 2015-Nov 2016

CMC Development

IND (Korea)
Nov 2016

Phase 1/2 Study (Korea) 

PK Study (Korea)
Ethnicity,

Food Effect

Jun-Aug 2018

IND (US)
Apr 2019License-out Nov 2018

Part D (USA/UK/Spain)
Recruitment completed (Oct 2019 – Aug 2020 )

IND (Korea)
Dec 2019

1st line Phase 3 Study (AP/EU Countries)
Recruitment ongoing (Feb 2020 - )

Dec Apr

Jun

Sep 

Jan

Jun

Oct 

Jun

Approval by MFDS
(Jan. 2021)
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Irreversible 3rd-generation EGFR TKI

Clin Cancer Res 2019; 25(8): 2575
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Highly EGFR mutant-selective

다양한돌연변이 EGFR에대해우수한선택성과강한억제활성을나타냄

오시머티닙 % 억제 레이저티닙 % 억제

EGFR(T790M,L858R)(h) 102 EGFR(T790M)(h) 101

EGFR(T790M)(h) 100 EGFR(T790M,L858R)(h) 98

EGFR(L858R)(h) 97 MLK1(h) 97

ErbB4(h) 96 EGFR(L858R)(h) 91

ErbB2(h) 95 EGFR(h) 86

EGFR(h) 94 EGFR(L861Q)(h) 86

EGFR(L861Q)(h) 94 Ret(h) 86

ACK1(h) 89 Fer(h) 85

Mnk2(h) 83 Mer(h) 71

BTK(h) 77 Axl(h) 67

Blk(h) 75

Flt3(D835Y)(h) 73

Tec(h) activated 71

IR(h), activated 70

LRRK2(h) 69

TSSK1(h) 66

FAK(h) 65

시험물질농도: 1,000 nM

Clin Cancer Res 2019; 25(8): 2575
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Excellent in vivo anti-cancer efficacy

Clin Cancer Res 2019; 25(8): 2575

레이저티닙은 EGFR 단일및이중돌연변이에대해우수한항암효과를나타냄

L858R/T790MDel19 Mutation
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Days after treatment started

Vehicle

YH25448 1 mg/kg

YH25448 3 mg/kg

YH25448 10 mg/kg

Osimertinib 1 mg/kg

Osimertinib 3 mg/kg

Osimertinib 10 mg/kg
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Excellent efficacy for brain metastasis

레이저티닙은뇌-혈액장벽(BBB) 투과도가높아뇌전이암에대한우수한효능

E

Vehicle

YH25448 10 mg/kg

YH25448 25 mg/kg Osimertinib 25 mg/kg

Osimertinib 10 mg/kg

Day 28

두개강내종양크기

Clin Cancer Res 2019; 25(8): 2575
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Lower toxicity in mice

Clin Cancer Res 2019; 25(8): 2575

레이저티닙은낮은피부독성을보임

Lazertinib Osimertinib
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Good clinical response (2nd line treatment)

Lee KH et al., ASCO Annual meeting 2020, Poster, Abstract #9572
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Good intracranial response

Kim SW et al., ASCO Annual meeting 2020, Poster, Abstract #9571 Lancet Oncology 2019; 20(12): 1681
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기술이전의 형태

양도

실시허여

재실시허여

https://snurnd.snu.ac.kr/?q=node/33
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Drug development & IP 

출처: 특허청윤영애팀장, 제네릭의약품의개발전략, 2007
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변리사 눈에만 보이는 레이저티닙의 꼼꼼한 특허전략

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595 (김경교교연특허법률사무소대표)

제노스코→유한양행→얀센 기술이전 단계별로 특허 포트폴리오 완성

2021년 1월레이저티닙(렉라자TM)이국내 31호신약이라는영광스러운타이틀을얻으면서조건부
허가를 받았다. HK이노엔의 테고프라잔(케이캡TM) 허가 이후 한동안 뜸했던 국내 신약개발
역사에서 큰 경사이다. 제노스코/오스코텍- 유한양행-얀센(J&J)로 이루어지는 화려한 라인업이
세운첫번째이정표로평가하고싶다.

레이저티닙은 TKI로 EGFR T790M 돌연변이를치료타겟으로하여(3세대), 이레사, 타세바, 타그리소
등이버티고있는비소세포폐암(NSCLC) 시장의기대주로주목받고있다.

필자는헬스케어분야에서활동하는변리사입장에서레이저티닙에관련된특허를파헤치고싶은
욕구를누를수없었다. 특히, 개발이진행되고라이센싱딜이 2차례이루어지면서어떠한특허들이
어떤시점에출원되었는지무척궁금했다.

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595


변리사 눈에만 보이는 레이저티닙의 꼼꼼한 특허전략

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595 (김경교교연특허법률사무소대표)

물질특허는제노스코/오스코텍이

레이저티닙의물질발명을추적해보았다. 그결과, 2014.10.13. 

자로미국임시출원(US 62/063,394)을진행한후, 2015.10.13. 자로

미국정규출원(US 14/881,930)과 PCT 출원(PCT/KR2015/010784)을

마친것을확인할수있었다(미국정규출원및 PCT 출원의청구항

중독립항은레이저티닙을비롯한 145개의아미노피리미딘

유도체(붉은색원으로표시)를아우를수있도록마쿠쉬타입으로

설정되어있다).

제노스코/오스코텍과유한양행의기술이전이 2015.07.29. 자로이루어진점을고려할때, 임시출원은

제노스코/오스코텍이진행하고(2014.10.13.), 정규출원은유한양행이진행한것으로추측된다(2015.10.13.). 

여기서놀라운점은, 제노스코/오스코텍이임시출원한후약 7개월만에기술이전을마무리하였다는

것이다. Term Sheet 작성, 기술실사(Due diligence), 실제계약조건협의등에물리적인시간이꽤필요한

점을고려할때, 매우놀라운속도이다. 이는임시출원전후에이미유의미한 potency 데이터를축적하고

있었기때문이아닐까추정된다

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595


변리사 눈에만 보이는 레이저티닙의 꼼꼼한 특허전략

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595 (김경교교연특허법률사무소대표)

후속특허는유한양행에바통을넘겨

필자는 2020년 1월칼럼에서 Life cycle management(LCM)의필요성을다룬바있다. LCM 또는에버그리닝을위한
후속특허로▲적응증확장또는약물재창출에따른의약용도발명▲새로운환자군에대한
의약용도발명▲투여용법용량으로한정된의약용도발명▲염발명▲결정형/용매화물/공결정발명▲제제(조성물) 
발명▲제조방법발명등이있음을다시한번언급한다.

레이저티닙을기술이전받은유한양행역시 LCM을소홀히하지않았다. 2015년라이센싱-인하고개발가능성내지
성공가능성을엿본후후속특허작업에들어간것으로보인다. 구체적으로, 2018년 4월염(메실레이트)/결정형발명
1건(KR 10-2018-0044850), 2018년 7월제조방법발명 2건(KR 10-2018-0086376 및 KR 10-2018-0086377), 2018년 10월
제제(조성물발명) 1건(KR 10-2018-0124171) 등총 4개의발명을 2018년에 3개월간격으로출원을완료한후, 같은해
11월얀센(J&J)에라이센싱-아웃을성공하였다.

해당 L/O의총계약규모는약 1조4000억원이었는데, 이중레이저티닙물질발명이가장많은부분을차지하겠지만
4건의후속특허가기술의가치를조금이라도높이는데일조하였을것임에는의심의여지가없다.

위와같은레이저티니의성공적인 L/O와다른파이프라인의추가 L/O를통하여유한양행은오픈-이노베이션의
대명사가되면서, 국내제약사의신약개발에새로운비즈니스모델을제시하였다.

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595


변리사 눈에만 보이는 레이저티닙의 꼼꼼한 특허전략

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595 (김경교교연특허법률사무소대표)

얀센은임상데이터를기반으로후속특허마무리

EGFR/c-MET 이중항체인아미반타맙(amivantamab)을보유하고있던얀센은이를보완할수있는

파이프라인이필요했고, 그병용파트너로레이저티닙을낙점한것으로보인다. 2018년말이후

레이저티닙의단독임상, 레이저티닙+아미반타맙병용임상이진행되었고, 여기서도출된임상

데이터에기반한후속특허가확인된다.

구체적으로, 2020년 5월레이저티닙의단독투여에의한용법용량특허(US 15/931,626)는얀센과

유한양행의공동출원으로진행되었고, 레이저티닙및아미반타맙의병용투여특허(US 15/931,726)는

얀센단독으로출원되었다.

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595


변리사 눈에만 보이는 레이저티닙의 꼼꼼한 특허전략

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595 (김경교교연특허법률사무소대표)

특허포트폴리오요약

1) 제노스코/오스코텍이물질발명을출원하여기초를쌓고,

2) 유한양행이염/결정형발명, 제조방법발명, 제제(조성물) 발명등을출원하여가치를높인후,

3) 임상단계에서유한양행/얀센이특허포트폴리오를완성하는형국

http://www.hitnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=32595



