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BTN1A1 발현율과 효능의 상관관계 

 신규 타겟 바이오마커: BTN1A1 

동사는 BTN1A1(Butyrophilin subfamily 1 member A1)을 새로운 면역관문 타겟으로 

발굴하여 신약 후모불질 넬마스토바트를 개발 중이다. BTN1A1 은 원래 B7 Family 유사 

면역조절 단백질로 알려져 있었지만, 최근 연구에서 종양에 대한 T 세포 억제 및 

면역회피 기능이 확인되었다. BTN1A1 을 과발현한 종양은 T 세포 공격을 회피했으나, 

이를 차단 시 종양성장억제 및 면역세포 침윤 증가가 동물모델에서 입증되었다. 또한 

BTN1A1 은 PD-L1 과 상호배타적으로 발현되는 경향이 있어, anti-PD-1 치료에 

불응하는 환자군에서 발현율이 높게 나타났다. 따라서 기존 면역항암제에 반응하지 

않는 환자들에게 BTN1A1 억제제가 새로운 대안으로 주목받고 있다. 

넬마스토바트 대장암 임상 

연구자임상(IIT) 1b/2 상에서는 넬마스토바트와 카페시타빈 병용요법이 진행되었다. 1b 상 

12 명 MSS 전이성 대장암 환자에서 PR 16.7%, SD 83.3%, DCR 100%를 기록했으며, 

mPFS 는 4.4 개월 이상을 달성했다. 특히 BTN1A1 고발현 환자에서 종양이 소실될 

정도의 반응이 장기간 유지되는 사례가 보고되었다. 독성은 카페시타빈 관련 경증 

부작용에 국한되었다. 이를 토대로 동사는 상업화 임상 1b/2 상을 착수, 넬마스토바트, 

TAS-102, 베바시주맙 삼중병용 요법을 평가하고 있다. 대상은 3 차 이상 MSS 대장암 

환자이며, BTN1A1 TPS ≥50 을 모집기준으로 설정하여 바이오마커 기반 적응증 확장을 

노리고 있다. 현재 임상 1b 상(6 명)을 마치고, 임상 2 상 환자 모집이 본격화된 상황이다. 

넬마스토바트 비소세포폐암 임상 

비소세포폐암은 전 세계에서 가장 흔한 암종으로, PD-1 면역항암제가 1 차 치료제로 

자리잡았으나 내성 및 재발 환자군에서 여전히 치료 한계가 크다. BTN1A1 은 NSCLC 

환자의 50% 이상에서 발현되며, 특히 편평세포암의 84%, 선암의 45%가 BTN1A1 

고발현군에 해당한다. 동사는 이를 근거로, PD-1 치료 실패 환자를 대상으로 한 

넬마스토바트 임상을 진행한다. 현재 BTN1A1 TPS ≥50 의 진행성/전이성 NSCLC 

환자를 대상으로, 넬마스토바트와 도세탁셀 병용 임상 2 상을 개시했다. 이는 키트루다 

이후 최초의 BTN1A1 기반 Biomarker-driven 임상으로, 유효성이 입증될 경우 

면역항암제 시장에 새로운 치료 패러다임을 제시할 수 있을 것으로 기대된다. 
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기업개요 

동사는 정밀의학 기반 면역항암제 개발을 주력으로 하는 바이오텍 기업이다. 동사의 핵심 

파이프라인은 넬마스토바트로 세계 최초의 BTN1A1 표적 면역항암 항체 치료제이다. BTN1A1 은 

Butyrophilin family 에 속하는 면역조절 단백질로, 암세포와 면역세포에서 발현되어 면역기능을 

억제하는 신규 면역관문 단백질이다. 동사는 연구를 통해 BTN1A1 이 정상세포에는 거의 

발현되지 않고 종양 미세환경에서 면역회피를 유도하며, 기존 PD-L1 경로와 상호 배타적으로 

작용함을 확인하였다. 이를 타깃하는 넬마스토바트는 PD-(L)1 억제제에 반응하지 않는 암종에서 

새로운 면역치료 대안을 제공할 수 있는 First-in-Class 신약 후보로 평가된다. 넬마스토바트 

글로벌 임상 1 상을 완료하여 안전성 및 초기 효능 신호를 입증하였으며, 후속 개발로 병용요법 

임상들을 진행 중이다. 주요 적응증은 전이성 대장암과 비소세포폐암 등이며, BTN1A1 발현율이 

상대적으로 높은 암종이다. 

면역관문억제제는 2010 년대 이후 암 치료의 패러다임을 바꾼 혁신 기술로, 대표적으로 PD-

1/PD-L1 억제제와 CTLA-4 억제제 등이 있다. 현재 시판중인 PD-(L)1 계열 면역항암제들은 

전체 암 환자 중 20~30%의 일부 환자에서만 지속적인 반응이 나타난다는 한계를 갖는다. 

대다수 고형암 환자들은 선천적으로 또는 후천적으로 면역관문억제제에 반응하지 않으며, 특히 

MSS 대장암, 췌장암, 소세포폐암, 전립선암 등은 면역세포 침윤이 적고 종양변이부담(TMB) 

등이 낮은 Cold Tumor 로 기존 면역항암제 치료에 효과가 제한적이다. MSS 대장암 환자에게 

Pembrolizumab 단독요법을 투여한 KEYNOTE-016 임상에서 ORR 은 0%, mPFS 는 약 

2 개월에 불과했다. 

 

 

Figure 2. FDA 승인 획득한 면역관문억제제 (키트루다 매출은 ‘24년 기준 $295억) 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

 

Figure 1. BTN1A1과 PD-L1 발현 비교 

 

(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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기존의 면역관문억제제는 PD-L1 발현, MSI 여부 등 바이오마커에 따라 효능 차이가 크기 때문에 

신규 면역회피 기전 규명과 이를 극복할 치료제 개발이 중요하다. LAG-3, TIGIT, TIM-3 등 PD-1 

이외의 면역관문 타깃들이 차세대 후보로 부상하여 다양한 병용요법 임상이 진행되고 있다. 

LAG-3 억제제 Relatlimab 은 anti-PD-1 과 병용으로 2022 년 흑색종에서 승인 

사례(Opdualag)를 만들었으나, MSS 대장암을 포함한 기타 고형암에서는 여전히 뚜렷한 성공을 

거두고 있지 못했다. 2024 년 MSD 는 PD-1 과 LAG-3 를 타깃하는 KEYNOTE-985 임상으로 

MSS 대장암 2 차 치료제 개발에 시도했으나 OS 개선에 실패하여 임상이 중단되었다. BMS 역시 

PD-1 과 Regorafenib 병용으로 MSS 대장암에서 유효성 입증에 실패했다. 이에 따라 Novel 

target 기술도입에 대한 긍정적 기대감은 줄어들었으며, 넬마스토바트와 같은 Novel target 

면역관문억제제가 의미 있는 유효성 데이터를 확인할 경우 시장의 기대감을 한 몸에 받을 수 

있을 것으로 전망한다. 

동사는 넬마스토바트의 대장암 글로벌 상업화 임상 1b/2 상을 진행하고 있다. 특히 대장암 

임상 2 상에서는 BTN1A1 고발현 환자군만 등록하여 약효를 평가할 계획이다. BTN1A1 발현 

여부를 동반진단 바이오마커로 활용해 반응 가능성이 높은 환자를 선별함으로써 임상 성공률을 

극대화하고, 나아가 신약 가치도 향상시키는 전략이다. 특히 2H25 중 학회를 통해 연구자 임상 

데이터가 일부 공개될 것으로 예상되며, BTN1A1 발현율과 효능의 상관관계를 확인할 수 있는 

매우 중요한 이벤트가 될 것으로 기대한다. 

 

Figure 4. PD-(L)1 면역관문억제제 시장규모 전망 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

 

Figure 3. MSS 대장암 vs MSI 대장암에서 Pembrolizumab 단독투여 PFS 및 OS 결과 (ORR은 0%) 

 
(Source: NEJM 2015, IV Research) 
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신규 면역항암 바이오마커 BTN1A1 

바이오마커의 중요성 및 기존 면역항암제의 한계 

바이오마커는 특정 치료제에 대한 환자의 반응 여부를 예측하는 지표로, 신약개발과 정밀의료에 

중요성이 부각된다. 면역항암제 분야에서도 PD-L1 발현율, MSI-H 여부, TMB(종양돌연변이부담) 

등이 예후 예측인자로 활용되고 있지만 정확도와 범용성이 아직 불충분하다. PD-L1 양성인 

폐암환자에서만 면역치료 효과가 나타나는 경향이 있어 치료 전 선별에 사용하지만 PD-L1 

음성임에도 반응하는 경우나 양성임에도 반응하지 않는 경우도 상당수 존재하는 등 한계는 

존재한다. 따라서 면역항암제에 반응하지 않는 환자군을 줄이고 치료 성공률을 높이기 위해 

새로운 바이오마커 발굴이 요구된다. 

기존 면역관문억제제의 가장 큰 한계 중 하나는 Cold Tumor 에 효과가 제한적이라는 점이다. 

이러한 암종은 종양미세환경에서 면역을 회피하는 기전이 강력하게 작동한다. 그 이유 중 하나가 

PD-1/PD-L1 외의 다른 면역억제 경로가 활성화되어 있기 때문이다. 예를 들어 MSS 대장암의 

경우 PD-L1 발현이 낮고 종양침윤림프구도 드물어 PD-1 차단 효과가 미미하다. 또한 

소세포폐암은 처음에는 면역치료에 반응해도 빠르게 재발하며 2 차 내성이 발생하는데, 이 

과정에서 암세포가 대체로 면역회피 경로를 작동시킨다. 기존 면역항암제들의 빈틈을 공략하기 

위해서는 새로운 면역억제 인자를 차단해야 하며, 동시에 해당 인자가 어떤 환자에게 중요한 

역할을 하는지 식별할 수 있는 바이오마커 전략이 필요하다. 

 

Figure 5. 다양항 ICI 약물 타깃에도 바이오마커는 PD-L1 발현율만을 활용 

 
(Source: Biomarkers for Immunotherapy, ASCO 2016, 에스티큐브, IV Research) 

 

Figure 6. 다양한 임상시험에서 PD-L1 발현에 따른 치료반응 요약 

 
(Source: Biomarkers for Immunotherapy, ASCO 2016, 에스티큐브, IV Research) 
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신규 타겟 바이오마커: BTN1A1 

동사는 BTN1A1 이라는 새로운 바이오마커를 발굴하여 신약을 개발 중이다. 

BTN1A1(Butyrophilin subfamily 1 member A1)은 원래 면역조절에 관여하는 B7 Family 와 

유사한 막단백질로 알려져 있었지만, 면역관문 단백질로서의 기능은 거의 연구되지 않았다. 

동사는 BTN1A1 이 T 세포 활성을 억제하고 종양에 대한 면역반응을 차단하는 능력이 있음을 

입증하였다. BTN1A1 을 인위적으로 과발현시킨 종양세포는 T 세포에 의한 공격을 잘 회피하였고, 

반대로 BTN1A1 을 차단하는 항체를 투여하면 종양성장 억제 및 면역세포 침윤 증가효과가 

동물모델에서 확인되었다. 즉, BTN1A1 은 면역세포의 공격으로부터 암세포를 보호하는 방패 

역할을 하며, 이를 제거 시 종양에 면역공격이 재개되어 항암효과가 나타나는 것이다. 

BTN1A1 의 주요 특징 중 하나는 PD-L1 경로와 상호배타적으로 작동한다는 점이다. 동사의 

연구결과에 따르면 암세포에서는 일반적으로 BTN1A1 발현이 높으면 PD-L1 의 발현이 낮거나 

발현되지 않고, BTN1A1 발현이 낮으면 PD-L1이 발현되는 경향을 보인다. 이는 BTN1A1 신호가 

JAK/STAT 경로 등을 억제하여 PD-L1 유도를 차단하기 때문으로 추정된다. 이러한 음의 

상관관계는 중요한 임상적 시사점을 갖는다. 기존 PD-1/PD-L1 면역치료제에 듣지 않는 

환자일수록 BTN1A1 경로가 주요 면역회피 수단일 가능성이 높다는 점이다. 실제로 anti-PD-1 

치료에 내성 또는 불응 환자의 종양에서 BTN1A1 발현율이 높게 나타났다. 이러한 환자들에게 

BTN1A1 을 타깃한 면역항암제 치료는 새로운 대안이 될 수 있다. 동사는 세계 최초로 

BTN1A1 이라는 타겟에 주목하여 ‘넬마스토바트’를 개발하고 있다. 

 

 

  

Figure 7. KEYNOTE-016에서 MSS 대장암 결과  Figure 8. PD-1 x LAG-3 병용 3상 결과 

 

 

 

(Source: NEJM 2015, 에스티큐브, IV Research)  (Source: ESMO 2022, 에스티큐브, IV Research) 

Figure 9. BTN1A1과 PD-L1의 상호배타적 발현 결과 (Opal multiplex staining, 다중면역형광염색법 검사) 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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BTN1A1 발현 특성 

동사는 다수의 환자의 암 조직 샘플을 통해 BTN1A1 의 암종별, 환자별 발현율을 분석했다. 그 

결과 대장암의 약 40% 이상에서 BTN1A1 이 강하게 발현되고, 폐암을 비롯한 다른 대부분의 

암종에서도 BTN1A1 발현이 관찰되었다. 또한 화학항암제 치료를 여러 차례 받은 종양일수록 

BTN1A1 발현이 증가하는 경향이 있는데, 이는 반복된 치료로 암세포가 약제 내성을 획득하는 

과정에서 BTN1A1 을 비롯한 면역회피 인자가 활성화된 것으로 추정된다. 실제로 항암제 내성의 

주요 인자인 YAP1 단백질과 BTN1A1 이 종양에서 함께 과발현되는 양상을 확인하였으며, 

이러한 BTN1A1 high/YAP1 high 종양은 넬마스토바트 치료에 대한 반응률이 높았다. 이는 

BTN1A1 과 YAP1 이 암의 악성화와 면역회피를 동시에 촉진하는 공동기전으로 작용함을 

시사하며, 두 인자의 동시발현 여부가 중요한 예후인자임을 보여준다. 

임상현장에서 BTN1A1 의 발현율을 측정하는 방법으로는 IHC(면역조직화학) 검사가 활용된다. 

IHC 분석에서 BTN1A1 양성을 판단하는 기준은 종양세포막에 염색되는 비율(TPS, Tumor 

Proportion Score)로 제시되며, 동사는 임상연구에서 TPS 50% 이상을 양성으로 간주했다. 현재 

진행 중인 대장암, 비소세포폐암 임상 2 상에서는 BTN1A1 양성 환자군(TPS≥50)을 선별할 

계획이다. 

 

Figure 10. 임상적 행태 불량 환자와 YAP 발현 증가 상관관계 

 
(Source: APMIS 2020, 128(10):543-551, Kim J et al, 에스티큐브, IV Research) 

 

Figure 11. YAP과 BTN1A1의 상관관계 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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임상 1상 결과 

임상 1상 유효성 및 안전성 

넬마스토바트의 임상 1 상은 진행성, 전이성 고형암 말기 환자 47 명을 대상으로 단일투여 

요법으로 평가했다. 환자들은 평균 3.7 회의 이전 표준치료(수술, 화학요법, 면역치료 등)에 

실패한 환자군이었다. 모든 용량에서 용량제한독성(DLT)이 관찰되지 않았고, 

최대내약용량(MTD)에 도달하지 않았다. 3 등급 이상 TRAE 는 1 건(2.1%) 발생하였고 약물관련 

사망은 전무했다. 이러한 높은 안전성은 넬마스토바트를 폭 넓은 치료제로 활용할 수 있도록 

다른 여러 약물과 병용 가능성을 높이는 요인이다. 

임상1상에서 SD 환자는 19명(44%)으로 확인된다. SD 환자 중 소세포폐암 환자 1명은 24개월 

이상 SD 상태를 유지했다. PR 환자 3 명(7%)은 모두 대장암 환자였으며, 이들의 치료 

지속기간은 약 12.8 개월이었다. 대장암 환자 3 명 모두 전이성 4 기 대장암으로, 3 회 이상의 

표준치료를 거쳐 실패한 말기 환자들이었다. 그 중 2 명은 MSI-H 대장암 환자로, 기존 

면역항암제를 이미 투여 받고 내성이 생긴 상황이었고, 1 명은 MSS 대장암 환자로 애초에 

면역항암제 효과를 기대하기 어려운 환자였다. 해당 환자들의 PFS(무진행생존기간)은 

11~14 개월로, 3 차 요법의 PFS 2~3 개월 대비 월등히 높았다. MSS 대장암 환자의 경우 PFS 

13.8 개월로, 현재 표준요법인 TAS-102+베바시주맙 병용요법의 PFS 5.6 개월 대비 2 배 이상 

향상된 결과였다. 

대장암 PR 환자 및 주요 SD 환자의 BTN1A1 발현율이 높았다는 점도 주목할만하다. 반면에 

치료가 잘 되지 않은 PD 환자의 경우 BTN1A1 발현율이 낮고 PD-L1 발현이 높았다. BTN1A1 

발현율이 높을수록 넬마스토바트의 항암효과가 크다는 상관관계를 기대할 수 있는 임상 1 상 

결과로 판단한다. 더불어 임상 1 상 환자들 중 PR 또는 장기간 SD 가 확인된 환자들은 

BTN1A1 와 YAP1 이 높은 경향을 보여 향후 임상에서 복합 바이오마커 전략으로 활용될 

가능성을 보여주었다. 

 

Figure 12. 넬마스토바트 임상 1상 안전성 결과 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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Figure 13. 넬마스토바트 임상 1상 유효성 결과 (대장암에서 PR 3명, SCLC 환자의 PFS 24개월 이상) 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

Figure 14. 넬마스토바트 임상 1상에서 괄목할만한 성과를 보인 환자군 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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대장암 

대장암과 넬마스토바트 

대장암(Colorectal cancer)은 조기 발견 시 수술로 완치가 가능하지만, 전이성/재발성 대장암은 

여전히 예후가 불량하여 5 년 생존율이 15% 미만에 불과하다. 특히 3 차 치료라인 이후 

환자군은 치료 옵션이 매우 한정적이다. 전체 대장암 환자의 25~30% 환자가 이러한 후기 라인 

치료 대상인 반면, 대부분 표준요법에 내성을 획득한 말기환자들로 생존기간 연장이 어려운 

상황이다. 

전 세계 대장암 치료제 시장은 2030 년 약 30 조원 이상으로 성장할 것으로 전망되며, 이 중 

3 차 치료 시장은 전체의 약 25% 수준인 7~8 조원 규모로 추정된다. 특히 MSS 대장암은 전체 

환자의 95% 이상을 차지하지만 기존 면역항암제의 효능이 거의 없어 새로운 면역항암제가 

성공을 거둘 경우 상당한 시장 잠재력을 지닌 시장이다. MSI-H 환자들을 대상으로 한 키트루다 

등의 면역치료는 이미 시장에 진입했지만, MSS 환자 대상 면역항암제는 아직 개발에 성공한 

사례가 없는 현실이다. 동사의 넬마스토바트는 세계 최초로 MSS 대장암에 대한 면역치료 

가능성을 보여준다는 점에서 주목할만하다. 

현재 3 차 치료로 승인된 치료제들은 대부분 화학요법 및 표적치료제로, 대표적으로 

레고라페닙(Stivarga)과 TAS-102(론서프)가 단독요법으로 승인되어 있지만 효과가 제한적이다. 

주요 임상결과를 보면 레고라페닙은 ORR 1%, mPFS 1.9 개월에 불과하며, TAS-102 는 ORR 

1.6%, mPFS 2.0 개월로 비슷한 수준이다. 2023 년 TAS-102 에 베바시주맙(Avastin)을 병용하는 

SUNLIGHT 임상 3 상이 성공하여 새로운 표준으로 부상했으나, 이 역시 ORR 6.1%, mPFS 

5.6 개월 수준에 불과하다. TAS-102 와 바베시주맙 병용요법이 현 시점 최선의 약물조합으로 

인정받았지만 여전히 ORR 한 자릿수에 1 년 미만의 생존기간이라는 한계를 갖는다. 

이러한 상황에서 BTN1A1 타깃 면역치료제인 넬마스토바트는 MSS 대장암 3 차 치료 시장에 

도전한다. 동 시장에서 유의미한 유효성을 입증한다면, BTN1A1 이 발현되는 환자 비율이 약 

40%로 추정됨에 따라 3 조원 이상의 글로벌 시장을 공략할 수 있을 것으로 추산된다. 이를 

발판삼아 향후 1 차 치료제 시장까지 진입하는 경우 타깃 시장규모는 급격히 커질 수 있다. 

 

Figure 15. 대장암 표준치료 현황 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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연구자 임상 (1b/2상) 

현재 고려대학교 안암병원 등에서 넬마스토바트 + 카페시타빈 IIT(Investigator-Initiated Trial, 

연구자주도임상) 임상 1b/2 상이 진행 중이다. 1b 상에서 MSS 전이성 대장암 환자 12 명을 

대상으로 안전성과 초기 유효성을 확인했으며, 2 상에서는 환자 수를 39 명까지 확대하여 

유효성을 본격적으로 평가한다. 현재 환자 전원(51 명) 투약이 완료되었으며, 추적관찰이 

진행되고 있다. 

2024 년말까지 보고된 IIT 임상 1b 상 중간결과는 총 12 명 MSS 대장암 환자 중 2 명에서 

PR(16.7%), 나머지 10 명은 모두 SD 를 달성하여 DCR 100%를 기록했다. 1b 상 환자군의 

mPFS 는 2024 년말 기준 이미 4.4 개월을 초과했으며, 현재도 추적관찰을 통해 계속 갱신되고 

있다. PR 환자 2 명 중 1 명은 종양이 거의 소실될 정도로 반응이 좋았고, 해당 환자는 BTN1A1 

TPS 100%의 고발현 사례였으며 당시 7.9 개월째 반응이 유지됐다. 12 명 환자 중 

용량제한독성은 한 건도 없었으며, 주요 부작용은 카페시타빈 부작용으로 잘 알려진 경도-중등도 

손발증후군과 피로 등이었다고 보고되었다. 

 

Figure 17. 대장암 연구자 주도 임상(IIT) 개요 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

 

 

Figure 16. 1상 결과에서 대장암 환자 PR 3명 Profile 및 분석 (MSI-H 대장암 2명, MSS 대장암 1명) 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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상업화 임상 (1b/2상) 

동사는 IIT 성과를 토대로 2025 년 대장암 적응증의 상업화 임상을 시작했다. 상업화 

임상 1b/2 상은 넬마스토바트, TAS-102, 베바시주맙 삼중병용 요법으로 평가한다. 상중 요법은 

각각 면역회피 억제(넬마스토바트), 세포독성 항암(TAS-102), 종양혈관 

신생억제(베바시주맙)라는 세 가지 기전의 시너지를 타깃하는 조합이다. 이는 대장암 3 차 치료 

환자들의 종양이 난치성이기 때문에 여러 기전을 동시에 공격해야 하는 점을 고려한 설계로 

판단한다. 특히 TAS-102 와 베바시주맙 병용요법이 현존하는 최고 성과의 표준요법이기 때문에 

넬마스토바트를 추가함으로서 안전성 저하 없이 효능을 극대화할 수 있을 것으로 기대한다. 

이번 상업화 임상 대상 환자는 옥살리플라틴 및 이리노테칸 기반 요법에 불응한 3 차 이상 MSS 

대장암 환자로, 연구자 임상과 동일한 고위험군이다. 임상 1b 상 파트에서는 6~18 명 환자 대상 

용량증량을 통해 MTD/RP2D 를 결정하고, 초기 안전성 및 유효성을 평가한다. 최근 

임상 1b 상(6 명)을 종료하여 임상 2 상 Enroll 이 시작되었으며 연내 52~61 명 환자모집이 완료될 

것으로 기대한다. 특히 임상 2 상은 BTN1A1 TPS ≥50 의 MSS 대장암 환자를 모집하여 유효성을 

평가하는 만큼 넬마스토바트의 파이프라인 가치에 중대한 영향을 미칠 것으로 예상된다. 

 

Figure 19. 대장암 임상 1b/2상 개요 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

Figure 18. IHC 검사 결과를 포함한 연구자 임상 1b상 환자 데이터 및 BTN1A1 발현율과 넬마스토바트 효능 상관관계 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 



IV Research Company Note 

12 

 

 

 

NSCLC(비소세포폐암)와 넬마스토바트 

NSCLC(비소세포폐암)은 전 세계적으로 발병률 1 위의 암종이며, 면역항암제가 가장 널리 쓰이고 

있는 대표적인 적응증이다. 키트루다 등 anti-PD-1 면역항암제는 전이성 NSCLC 1 차 치료제로 

이미 확고히 자리를 잡았고 상당수의 환자들이 혜택으로 보고 있다. 그러나 여전히 면역치료에 

반응하지 않거나(initial resistance), 초기 반응 후 재발(acquired resistance)하는 환자들이 다수 

존재한다. 예를 들어 PD-L1 발현이 낮은 환자군에서는 PD-1 억제제의 단독 효과가 상대적으로 

낮아, 여전히 화학요법에 의존하고 있는 실정이다. 또한 키트루다 등 anti-PD-(L)1 을 투여 받은 

환자 중에서도 다수의 환자들이 재발하여 2 차 치료를 받게 되는데, 이때 주로 

도세탁셀+라무시루맙 등의 기존 항암제에 의존한다. 

동사의 연구결과에 따르면 비소세포폐암 환자의 50% 이상에서 BTN1A1 이 발현된다. 

세부적으로 편평세포암에서 84%, 선암에서 45% 환자가 BTN1A1 TPS≥50 에 해당한다. anti-

BTN1A1 면역항암제인 넬마스토바트가 출시된다면 기존 면역관문억제제 시장을 일부 대체하고 

동시에 BTN1A1 양성 환자를 대상으로 한 신규 시장을 창출함으로써 비소세포폐암 치료 

패러다임에 중요한 변화를 가져올 수 있을 것으로 기대된다. 

동사는 NSCLC 1 차 치료에 실패한 2 차 치료 이상 환자들을 대상으로 Biomarker driven 으로 

빠른 임상을 진행하고자 하며, 지난 8 월 IND 신청을 완료했다. 대장암 상업화 임상과 

마찬가지로 BTN1A1 TPS ≥50 의 진행성/전이성 NSCLC 환자를 대상으로 넬마스토바트와 

도세탁셀 병용요법을 평가하는 임상 2 상 시험이다. 키트루다 이후 처음으로 Biomarker 

driven 으로 진행되는 면역항암제 임상 2 상으로 의미 있는 유효성을 입증하는 경우 파이프라인 

재평가가 빠르게 진행될 수 있을 것으로 전망한다. 

 

Figure 20. 암종별 BTN1A1 vs PD-L1 발현율 비교 

 
(Source: 에스티큐브, IV Research) 

 

Figure 21. 넬마스토바트 임상 진행 현황 

 

(Source: 에스티큐브, IV Research) 
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▶ Compliance Notice 

。동 자료는 외부의 부당한 압력이나 간섭 없이 작성되었으며, 본 작성자는 기재된 내용들이 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있음을 확인합니다. 

。당사는 보고서 작성일 현재 해당회사의 지분을 1% 이상을 보유하고 있지 않습니다. 

。본 자료는 기관투자가 또는 제 3 자에게 사전에 제공된 사실이 없습니다. 

。당사는 지난 6 개월간 해당회사의 유가증권의 발행업무를 수행한 사실이 없습니다. 

。본 자료는 당사의 투자의사결정을 위한 정보제공을 목적으로 작성되었으며, 작성된 내용은 당사가 신뢰할 만한 자료 및 정보를 기반으로 한 

것이나 정확성이나 완전성을 보장할 수 없습니다. 그러므로 투자자 자신의 판단과 책임하에 최종결정을 하시기 바라며, 어떠한 경우에도 본 자료는 

투자결과에 대한 법적 책임소재의 증빙자료로 사용될 수 없습니다. 

。본 자료의 모든 저작권은 당사에 있으며, 무단복제, 변형 및 배포될 수 없습니다. 
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