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안전한 IL-2의 서프라이즈한 사업성과를 기대 

 
기업개요 

동사는 자체 개발 기술인 GI-SMART™ 플랫폼을 기반으로 다중 융합단백질 신약을 

발굴하는 신약 개발 기업이다. 주요 파이프라인으로는 이중융합 단백질 면역사이토카인 

GI-101A, GI-102 와 IgE Trap 단백질 알레르기 질환 치료제 GI-301 등이 있다. 

GI-102 조건부 허가가 가까워지는 중 

동사는 GI-102 의 파이프라인 가치를 극대화하기 위해 현재 병용임상 중인 적응증 중 

전이성 흑색종에 초점을 맞춰 추가적인 개발 전략을 추진한다. 임상 2b 상은 이전에 

치료를 받은 적 없는 흑색종 환자를 대상으로 하며 GI-102+키트루다 병용요법과 

키트루다 단독요법을 Head to head 비교한다. 임상적으로 의미 있는 결과를 확보할 

경우 흑색종 1 차 치료로 바로 진입할 수 있는 근거를 마련하는 것으로 향후 동사의 

기업가치에 중요한 Driver 가 될 전망이다. 특히 국내에서 흑색종은 희귀질환으로 

분류되어 있다. 이에 식약처는 해당 임상에서 추가 n 수를 확보하여 단일 최적 용량군을 

도출할 경우 임상 2 상에 대한 조건부 승인 가능성을 시사한 것으로 파악된다. 동사는 

이러한 규제 유연성에 기반해 한국 내 신속 허가 전략을 모색 중에 있으며, 이는 전체 

개발일정 단축 및 조기 상업화 측면에서 중요한 전환점이 될 것으로 기대된다. 

림프구 저하증 치료제 조건부 승인 기대 

GI-102 는 림프구 저하증 치료제로의 확장을 추진 중이다. GI-102 의 림프구 저하증 

적응증 임상은 임상 2b 상으로 설계될 예정이다. 동 임상은 투여 후 1~2 개월 이내에 

1 차 지표의 평가가 가능하다는 점에서 항암제 대비 개발 효율성과 시장 진입 속도 

측면에서 모두 빠르고 효율적으로 진행될 수 있을 것으로 기대한다. 해당 적응증에 

대해서는 2027 년 식약처 조건부 품목허가 신청을 목표로 개발을 진행 중이다. 

항노화 파이프라인 상업화 준비 

GI-102 는 관계사인 지아이롱지비티의 상업화된 유산균 GIB-7 과 세계적인 기술 경연 

대회인 XPRIZE Healthspan 에 함께 참가하였다. GIB-7 은 서울대병원에서 진행된 노인 

대상 인체적용시험에서 근육 증가, 불면 및 우울 증상 완화, 장건강 지표 개선 등 

결과를 도출한 바 있다. 동사와 지아이롱지비티는 58 개국 600 여개 기관 중 준결승에 

해당하는 Semi Final 에 진출하였으며, 글로벌 투자자 발표 대상 8 개 기업 중 하나로 

선정되었다. GI-102 와 GIB-7 의 병용은 현재 한국과 호주에서 건강한 노인 및 암 

생존자 12 명을 대상으로 임상 2a 상 임상을 진행하고 있다. 동 데이터는 2026 년 4 월 

제출 예정이며, 이를 바탕으로 7 월 상위 10 개 기업 선정 결과가 발표될 예정이다. 
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주가 추이  

 

주가상승률 (%) 1M 6M 12M 

절대주가 1.0 -11.9 8.3 

상대주가 -14.6 -40.6 -27.9 
 

 

 구분(억원, %, 배) 2020  2021  2022  2023  2024  

 매출액 110  56  35  53  0  

 영업이익 -229  -306  -680  -533  -483  

 영업이익률 -  -  -  -  -  

 지배순이익 -759  -1,507  -798  -555  -588  

 PER -  -  -  -  -  

 PBR - 0.0  0.0  7.4  13.5  

 ROE -  -  -  -  -  
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기업개요 

동사는 자체 개발 기술인 GI-SMART™ 플랫폼을 기반으로 다중 융합단백질 신약을 발굴하는 

혁신신약 개발 기업이다. 주요 파이프라인으로는 이중융합 단백질 면역사이토카인 GI-101A, GI-

102 와 IgE Trap 단백질 알레르기 질환 치료제 GI-301 등이 있다. GI-101A 와 GI-102 는 각각 

키트루다 병용임상 협력을 체결하여 임상을 진행하고 있으며, 향후 임상 결과에 따라 키트루다와 

함께 1 차 치료제로 진입할 가능성도 존재한다. GI-301 은 2020 년 국내 제약사인 유한양행에 총 

1.4 조원 규모로, 일본 권리는 2023 년 Maruho 에 2,980 억원 규모로 기술이전 하였다. 

동사의 기술 경쟁력은 GI-SMART™ 플랫폼에 있다. GI-SMART™는 High Throughput 

Screening 을 통해 다기능 이중융합 단백질 후보를 신속하게 발굴하고 최적화하는 자체 플랫폼 

기술이다. 이는 SMART-cLego™와 SMART-Selex™라는 이중 전략으로 구성되어 항체의 결합 

도메인, 사이토카인 등의 활성 단백질 도메인, 링커 및 Fc 영역 등을 모둘화 하여 레고 블록처럼 

조합함으로써 개발 시간을 획기적으로 단축한다. 이를 통해 플랫폼 기반으로 동일한 다중항체 

구성의 수십개의 변형을 한꺼번에 생산 및 평가가 가능하며, 신약후보 발굴부터 세포주 개발까지 

소요되는 시간을 획기적으로 줄일 수 있었다. 

 

 

Figure 2. 장명호 사장 Profile 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

 

Figure 1. GI-SMART™ 플랫폼 기술 개요 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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GI-101A와 GI-102 개요 

GI-101 과 GI-102 는 동사의 선도 파이프라인으로, IL-2 변이체와 면역조절 단백질을 하나로 

결합한 이중융합 Immunocytokine 이다. 두 약물 모두 인체 면역세포 활성을 증강시키는 IL-2 를 

주축으로 설계되었는데, IL-2 본연의 강력한 T 세포 및 NK 세포 증식효과는 유지하되 Treg 의 

과도한 활성화 부작용을 억제하도록 변형된 것이 특징이다. GI-101A 와 GI-102 에 적용된 IL-

2v 는 각각 IL-2 분자의 IL-2Rα 결합 부위를 아미노산 치환하여 IL-2 수용체 α 사슬에 대한 

친화도를 조절했다. GI-101A 는 IL-2Rα 결합하는 IL-2 를, GI-102 는 이를 완전히 없앤 형태다. 

이로서 GI-101A 는 IL-2Rα를 발현하는 Treg, 활성화된 CD8+ T 세포, CD8+ T 세포와 NK 세포를 

자극하는 한편, Treg 이 고발현된 고형암을 타겟한다. GI-102 는 Treg 에 전혀 결합하지 않고 

중간친화도 수용체 IL-2Rβγ 를 발현하는 CD8+ T 세포나 NK 세포를 선택적으로 자극하도록 

유도한다. 회사는 두 가지 버전의 파이프라인을 병행 개발함으로써, 각 파이프라인의 고유한 

특성이 가장 효과적으로 발휘될 수 있는 서로 다른 적응증에 전략적으로 적용하고 있다. 

Figure 3. IFReC는 세계적인 면역학 리더를 배출 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 4. 동사의 파이프라인 현황 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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GI-101A 와 GI-102 모두 IL-2v 에 면역조절 단백질인 CD80 도메인을 융합함으로써 단일 약물로 

이중 면역조절 기전을 구현한다. GI-101A 와 GI-102 에 포함된 도메인은 CD80 으로, GI-101A 와 

GI-102 는 각각 CD80-IL-2v2, CD80-IL-2v3 융합 단백질로 설계되었다. CD80 은 면역세포에 

발현하는 CD28, CTLA-4 및/또는 PD-L1 3 가지 수용체에 결합한다. CD80 은 항원제시세포가 

발현하는 공동자극분자로서 T 세포의 CD28 을 자극해 활성화 신호를 주고, CTLA-4 와 결합하면 

CTLA-4 의 기능을 억제한다. 두 파이프라인은 모두 융합된 CD80 도메인을 통해 CTLA-4 를 

차단함으로써 종양 미세환경에서 Treg 가 CTLA-4 로 매개하는 면역억제 경로를 억제한다. 한편, 

CD80 과 PD-L1 의 결합은 GI-101A 와 GI-102 가 T 세포와 NK 세포에 단단히 결합하여 지속적 

신호전달을 하는데 기여한다. 즉, GI-101A 는 CTLA-4 를 직접적으로 억제함으로써 면역을 

억제하는 조절 T 세포의 기능을 억제함과 동시에 IL-2v 로 말초 활성 T 세포와 NK 세포를 크게 

증식시키는 이중 효과를 기대한다. 

Innovent 의 IBI363 과 같이 PD-1 항체에 IL-2 를 융합한 구조의 경우 PD-1 항체와 기전적으로 

겹쳐 병용 시 시너지 효과를 기대하기 어렵지만, GI-102 는 키트루다 또는 이보네시맙과도 병용 

시너지가 가능한 독립적인 설계 구조를 가지고 있다는 장점을 보유한다. 

 

 

 

Figure 5. 차세대 면역사이토카인 CD80/IL2v 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 6. CD80 도메인을 통해 CTLA-4를 차단  Figure 7. Treg의 활성화를 억제하는 유일한 IL-2 

 

 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research)  (Source: 지아이이노베이션, IV Research) 



IV Research Company Note 

5 

 

 

 

 

GI-101A 및 GI-102 임상 1/2상 데이터 

동사는 GI-101A 와 GI-102 모두 임상 1/2 상 Seamless design 으로 진행했다. GI-101A 의 경우 

단독요법 Part E 와 병용요법 Part F 로 진행했다. Part E 는 3+3 디자인으로 총 36 명의 진행성 

고형암 환자에게 0.05mg/kg 에서 0.3mg/kg 까지 투여되었으며 전반적으로 양호한 안전성과 

내약성을 확인했다. Part F 에서는 GI-101A 와 키트루다를 병용한 결과 의미있는 임상적 효능을 

확인했다고 회사는 밝혔다. 데이터는 2H26 학회를 통해 발표할 예정이다. 동사는 GI-101A 

임상1상 결과를 바탕으로 요로상피암, 신장암, 비소세포폐암, 신장암, 요로상피암, 대장암을 주요 

적응증으로 GI-101A 와 키트루다 병용 무작위 배정 임상 2 상을 시작했다. 

 

 

 

 

 

GI-102 도 임상 1/2 상 Seamless design 으로 진행되었으며, 정맥주사 제형으로 고용량까지 

증량한 단독요법 투여군 54 명에서 DLT 가 확인되지 않았다. PK 분석에서 혈중 반감기는 약 

24~46 시간으로, 기존 IL-2 제제의 약 5 분 대비 대폭 연장되었다. 이러한 긴 반감기와 더불어 

지속적 IL-2 신호전달을 통해 면역세포를 활성화함을 확인했으며 임상 환자들에게서 말초 혈액 

내 림프구 수가 투여 후 6~7 배까지 증가하는 면역자극 효과를 확인했다. GI-102 는 

0.45mg/kg 까지 용량을 증량하는 동안 DLT 가 나타나지 않아 현재까지 개발된 IL-2 후보물질 중 

가장 우수한 안전성을 확인했으며, 특히 이는 고용량 IL-2 제제인 프로류킨(Proleukin, 

0.037mg/kg) 대비 2.4 배 이상 많은 용량임에도 불구하고 통원치료가 가능할 정도의 안전성을 

확보한 것이다. 이를 기반으로 GI-102 의 단독요법 RP2D 는 0.35mg/kg 로 확정되었다. 

주목할만한 점은 BMS 의 흑색종 치료제 개발을 주도한 Georgina Long 교수가 이끄는 

Melanoma Institute Australia 에서 환자 투약이 시작된다는 점이다. 진행성 흑색종 환자 12 명을 

대상으로 한 GI-102 단독투여 Cohort 에서는 ORR 이 25%로 나타났는데, 이는 고용량 IL-2 

요법의 과거 흑색종 ORR 약 16%를 상회하는 수치다. 특히 대상 환자들이 모두 기존 

면역항암제 치료에 실패한 전이성 흑색종 환자들이었다. 

안전성 측면에서도 경쟁약물 대비 우수한 결과를 확인했다. IBI363 은 1 상 임상시험에서 22 명 중 

2 건의 DLT, 2 건의 TRAE 관련 사망, 그리고 SAE 발생률이 22.8%로 보고되어 독성 부담이 

높았다. 반면 GI-102 는 DLT 또는 치료 관련 사망이 한 건도 발생하지 않았으며, SAE 발생은 

5.6%로 상대적으로 낮아 안전성 측면에서 차별적인 경쟁력을 확보했다. 

 

Figure 8. GI-101A 임상 1상 디자인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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GI-102 의 정맥주사 제형에 더해 현재 피하주사 제형 임상 1b 상이 활발히 진행중이다. 피하주사 

제형 투약 후 HPV 양성 두경부암 말기환자는 GI-102 단독투여 후 6 주만에 CR 이 

확인되었으며, 이 환자는 종양이 소실됨과 동시에 말초 림프구가 급증하는 면역반응 증폭이 

관찰되었다. 최근에는 이전 치료에 모두 실패한 메르켈 세포암에서도 부분 반응을 확인하며 

회사는 피하주사 제형의 항암 활성에도 주목하고 있다. 

 

Figure 9. GI-102 임상 1/2상 Seamless 디자인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

 

 

 

 

 

Figure 10. 세계 최고 암센터에서 진행한 GI-102 임상 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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GI-102 병용요법 현황 및 전망 

GI-102 의 개발은 면역관문 억제제인 키트루다와 병용을 중심으로 이루어질 전망이다. IL-2 기반 

면역치료와 PD-1 억제제의 병용은 PD-1 억제제의 ‘타겟’을 직접적으로 늘리는 전략이다. PD-1 은 

주로 면역세포에 발현하지만 암 환자들의 경우 면역세포의 수가 현저히 감소해 있는 것이 

현실이다. IL-2 기반 치료를 통해 CD8+ T 세포의 ‘양’을 늘리면 PD-1 억제제가 결합할 수 있는 

타겟이 늘어난다. 즉, GI-102 를 통해 직접적으로 암과 싸울 수 있는 군사의 ‘수’를 늘리고, PD-1 

억제제를 병용해 이들이 더 “쎈” 공격력을 가질 수 있도록 하는 전략이다. 이에 따라 동사는 GI-

102 초기 개발 단계부터 MSD 와 협력을 통해 병용 임상을 진행해왔다. 

GI-102 와 키트루다 병용 임상은 현재 미국, 한국 및 호주에서 80 명 환자 대상으로 임상 2 상을 

진행 중이며, 대상 암종으로는 흑색종, 신세포암, 간세포암 등이다. 병용 임상은 안전성 평가를 

위한 Safety Run-in Cohort 에서 3+3 용량 증량으로 GI-102 와 키트루다 병용의 내약성을 

확인하고, 확장 Cohort 에서 암종별로 환자를 모집하는 디자인이다. Run-in Cohort 에서 DLT 

없이 GI-102 0.35mg/kg 최고용량에 도달했다. 

Figure 11. GI-102 단독요법에서 유효성 확인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 12. 다양한 암종에서 반응 확인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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Run-in Cohort 에서 총 10 명의 등록 환자 중 1 명을 제외한 전원이 SD 이상의 반응을 나타냈고, 

이 중 CR 1 명은 1 년 가까이 지속되고 있으며, PR 3 명이 관찰되었다. 특히 기존 면역 치료에 

실패한 전이성 흑색종 환자 5 명 중 1 명은 키트루다 단독 투여 2 개월만에 PD 판정을 받았고, 

이후 4 주 공백기 후 동일한 키트루다 병용에 GI-102 0.24 mg/kg 를 투여 후 PR 이 

확인되었으며 나머지 1 명도 PR, 2 명은 SD 를 달성했다. 이전에 5 차 치료까지 받은 전이성 

신장암 환자는 6 차 치료로 GI-102 와 키트루다 병용 후 PR 을 기록하였으며, 폐 병변의 크기가 

유의미하게 감소했다. GI-102+키트루다 Indication-specific Cohorts 는 연내 데이터를 확보할 수 

있을 것으로 기대된다. 추가로 동사는 T-DXd 내성 환자 대상으로 GI-102 와 T-DXd 병용 요법 

임상 2a 상을 진행 중이며, 이 역시 연내 데이터를 확보할 수 있을 것으로 예상된다. 

 

 

 

Figure 13. GI-102 병용요법 개발 계획 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 14. GI-102 + 키트루다 병용요법 임상 디자인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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Figure 15. GI-102 + 키트루다 초기 유효성 확인 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

 

 

 

 

GI-102 조건부 허가가 가까워지는 중 

동사는 GI-102 의 파이프라인 가치를 극대화하기 위해 현재 병용임상 중인 적응증 중 전이성 

흑색종에 초점을 맞춰 추가적인 개발 전략을 추진한다. 흑색종은 키트루다가 최초로 승인된 

암종이지만, 약 50~60% 환자만 반응하고 나머지 진행성 흑색종 환자들에게는 효과적인 치료 

옵션이 제한적이다. 이에 전이성 흑색종 환자에서는 GI-102 와 키트루다 병용의 효능을 직접 

비교하여 조건부 승인을 획득하는 것을 목표로 한다. 임상 2b 상은 이전에 치료를 받은 적 없는 

흑색종 환자를 대상으로 하며 GI-102+키트루다 병용요법과 키트루다 단독요법을 Head to head 

비교한다. 임상적으로 의미 있는 결과를 확보할 경우 흑색종 1 차 치료로 바로 진입할 수 있는 

근거를 마련하는 것으로 향후 동사의 기업가치에 중요한 Driver 가 될 전망이다. 

구체적으로는 키트루다 단독군과 비교하여 GI-102 병용군을 각각 0.06 mg/kg, 0.12 mg/kg 및 

0.24 mg/kg 세 용량군으로 구분해 반응 및 안전성을 평가한다. 주목해야 하는 부분은 흑색종이 

국내에서 희귀질환으로 분류되어 있다는 부분이다. 이에 따라 한국 식약처는 해당 임상에서 추가 

n 수를 확보하여 단일 최적 용량군을 도출할 경우 임상 2 상에 대한 조건부 승인 가능성을 시사한 

것으로 파악된다. 현재 동사는 이러한 규제 유연성에 기반해 한국 내 신속 허가 전략을 모색 

중에 있으며, 이는 전체 개발일정 단축 및 조기 상업화 측면에서 중요한 전환점이 될 것으로 

기대된다. 

 

Figure 16. 전이성 흑색종 환자에서 GI-102 + 키트루다 반응 케이스 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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기대가 큰 GI-102 SC 제형 

GI-102 SC 제형은 현재 ADC 및 키트루다 병용 임상과 병행하여 단독 SC 제형에 대한 용량 

탐색이 진행 중이다. 계획된 용량군이 모두 진행된 이후 예상보다 높은 안전성을 바탕으로 추가 

용량 증량이 이루어지고 있는 상황이다. GI-102 SC 데이터는 2Q26 중 발표될 전망이며, 초기 

데이터에서 이미 면역 활성화 지표와 임상적 반응을 확인했다. 

0.24mg/kg 용량에서부터 두경부암 환자 1 명이 CR 을 달성했는데, 동 환자는 이전에 PD-1 항체 

및 LAG-3 병용요법 투여 후 내성이 생긴 상태에서 GI-102 SC 단독 투약 2 회 이후 CR 을 

보였으며, 이는 2025 년 11 월말 기준으로 4.1 개월 이상 유지되었고 이후에도 6 개월 이상 

관해가 지속되었다. 특히 해당 환자의 종양은 육안으로 식별 가능한 위치에 존재해 치료 반응을 

직접 확인할 수 있었으며, 약물 투여 후 종양 미세환경 내 면역세포 수가 기존 대비 8.5 배 

증가하였다. 또한 메르켈세포암 환자는 1 차 아벨루맙, 2 차 니볼루맙+이필리무맙 병용요법 이후 

SD 에 그쳤으나, GI-102 SC 0.65mg/kg 단독 투여 후 PR 을 기록했다. 이 환자 역시 면역세포 

수가 정상 범위 보다 낮은 1,000 개/㎟ 수준이었으나, 치료 후 5,000 개/㎟로 크게 증가했다. 

 

 

 

 림프구 저하증 치료제 조건부 승인 기대 

GI-102 는 식약처에서 주관하는 GIL-Jabi(Guiding Insight to Lead the Journey toward 

Advanced and Breakthrough Innovative products) 프로그램에 선정되며 빠른 개발과 상업화 

가능성을 인정받았다. 동 프로그램은 약 500 여개의 후보물질 중 사회적 중요도와 시급성이 높은 

품목을 선별하여 집중 지원하는 제도로, 항암제 중에서는 선정된 후보물질이 3 개에 불과하며 

GI-102 가 포함되었다. 이에 따라 식약처는 GI-102 전담 담당자를 지정하고 신속승인 절차를 

위한 정기 미팅과 우선 상담을 통해 임상 및 허가 진행을 지원한다. 또한 GIFT(Guidance and 

Innovative for Fast Track) 신속심사 프로그램과도 연계되어 향후 단축 심사 가능성을 확보했다. 

 

Figure 17. GI-102 SC 0.24 mg/kg 용량 두경부암 환자 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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 이와 더불어 GI-102 는 면역항암제 외에도 림프구 저하증 치료제로의 확장을 추진 중이다. 이는 

항암치료 과정에서 면역세포가 급감하는 호중구감소증과 유사한 치료 수요에서 착안한 것이다. 

GI-102 는 흑색종 외 모든 적응증 총 150 명 이상의 환자에서 면역세포 수가 유의미하게 

증가하는 Lymphocyte expansion 효과를 입증하였으며, 림프구 수의 증가는 일반적으로 

암환자의 생존율 개선과도 밀접하게 관련이 있는 것으로 알려져있다. 현재 G-CSF 가 

호중구감소증 치료제로 사용되는 것처럼, GI-102 는 림프구 저하증 치료제로 새로운 적응증 

확장을 추진 중이다. 이에 대해 동사는 식약처와 규제 적용 가능성 및 임상 확장에 대해 

적극적으로 논의 중인 것으로 파악된다. 

GI-102 의 림프구 저하증 적응증 임상은 임상 2b 상으로 설계될 예정이다. 동 임상은 투여 후 

1~2 개월 이내에 1 차 지표의 평가가 가능하다는 점에서 항암제 대비 개발 효율성과 시장 진입 

속도 측면에서 모두 빠르고 효율적으로 진행될 수 있을 것으로 기대한다. 해당 적응증에 

대해서는 2027 년 식약처 조건부 품목허가 신청을 목표로 개발을 진행 중인 상황이다. 

 

 

Figure 19. GI-102 임상 디자인 Part E 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 18. 식약처 GIL-Jabi 프로그램 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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 항노화 파이프라인 상업화 준비 

GI-102는 최근 글로벌 바이오 산업의 핵심 화두 중 하나인 항노화(Anti-aging) 분야로 플랫폼을 

확장하고 있다. 현재 미국을 중심으로 항노화 산업에 대한 관심이 급증하고 있으며, 

사우디아라비아의 무함마드 빈 살만 왕세자는 2023 년부터 매년 1 조원 이상의 규모를 

HEVOLUTION 재단에 투자해 Longevity 기술에 집중하고 있다. HEVOLUTION 은 노화 방지를 

위한 전 세계적 연구와 스타트업을 후원하고 있으며, 이에 따라 GI-102 도 항노화 효능을 

중심으로 시장을 확장하고 있다. 

노화는 크게 면역 노화, 근육 감소, 인지기능 저하 등 세 가지 주요 축으로 나뉘며, 이 중 면역 

노화가 가장 근본적인 원인으로 지목된다. 40 대 이후 Thymus 조직의 감소로 인해 T 세포 및 

NK 세포의 활성도가 급감하며, 이는 각종 감염 질환 및 암 발생률의 증가와 밀접하게 연결된다. 

특히 NK 세포는 노화세포 및 바이러스 감염 세포를 제거하는 역할을 하는데, 선천성 NK 세포 

결핍 환자들에게서 자궁경부암, 두경부암 등 HPV, EBV 관련 암이 발병하는 사례는 이러한 면역 

노화의 기전을 뒷받침하는 근거가 된다. GI-102 는 저용량 투여 시 T 세포보다 NK 세포가 

우선적으로 증강되는 면역 Profile 을 보이기 때문에 이러한 항노화 적응증에 대한 후보물질로서 

개발이 진행되고 있다. 

 

 

Figure 20. 면역노화는 가장 먼저 드러나는 노화 신호 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 21. NK세포는 노화세포를 인식하고 제거하는 체내 청소부 역할 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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 GI-102 는 관계사인 지아이롱지비티의 상업화된 유산균 GIB-7 과 세계적인 기술 경연 대회인 

XPRIZE Healthspan 에 함께 참가하였다. GIB-7 은 서울대병원에서 진행된 노인 대상 

인체적용시험에서 근육 증가, 불면 및 우울 증상 완화, 장건강 지표 개선 등 결과를 도출한 바 

있다. 동사와 지아이롱지비티는 58 개국 600 여개 기관 중 준결승에 해당하는 Semi Final 에 

진출하였으며, 글로벌 투자자 발표 대상 8 개 기업 중 하나로 선정되었다. XPRIZE Healthspan 은 

HEVOLUTION 의 Funding 으로 운영되며, 건강 수명을 10 년 연장한다는 목표 하에 총 

1,400 억원 규모의 상금을 제공한다. GI-102 와 GIB-7 의 병용은 현재 한국과 호주에서 건강한 

노인 및 암 생존자 12 명을 대상으로 임상 2a 상 임상을 진행하고 있다. 동 데이터는 2026 년 

4 월 제출 예정이며, 이를 바탕으로 7 월 상위 10 개 기업 선정 결과가 발표될 예정이다. 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 22. 장-뇌-근육 축을 동시에 겨냥한 동사의 항노화 전략 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

Figure 23. 글로벌 무대에서 과학적, 사업적 잠재력을 검증 받는 무대인 XPRIZE 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 
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 GI-301 알레르기 치료제 개요 

GI-301(YH35324)은 동사가 개발한 알레르기 질환 치료용 이중융합 단백질로, 혈중 IgE 항체를 

포획함으로써 알레르기 반응을 근본적으로 억제하는 IgE Trap 신약이다. GI-301 은 인간 IgE 에 

대한 높은 결합능력으로 기존 IgE 치료제인 졸레어 대비 강력하고 지속적인 IgE 중화효과를 

발휘한다. 동사는 2000 년 유한양행에 GI-301 의 일본 제외 글로벌 권리를 총 1.4 조원 규모에 

기술이전 하였다. 현재 유한양행은 만성 특발성 두드러기 적응증 글로벌 임상2상을 진행 중이다. 

GI-301 은 체내 IgE 를 포획하여 제거하고 자가면역성 IgE 매개 반응까지 차단한다. 알레르기 

반응은 IgE 항체가 면역세포 표면의 FcεR1 수용체에 결합한 후 항원에 교차결합하면서 히스타민 

등 매개물이 분비되어 발생한다. 졸레어 등 약물은 새로운 IgE 의 수용체 결합을 막아주지만, 

이미 세포 표면에 붙은 IgE 는 제거하지 못하기 때문에 알레르기 반응 억제에 한계가 존재한다. 

GI-301 은 FcεR1α 수용체와 결합하는 자가항체까지 중화하도록 설계되어 알레르기 반응의 

근원을 철저하게 차단한다. 특히 GI-301 은 IgG1 Fc 영역을 포함하지만, Fcγ 수용체에는 

결합하지 않도록 변형된 Hybrid Fc 를 탑재해 아나필락시스 등 급성 과민반응 유발 위험을 

최소화하였다. 

 

Figure 24. 강력한 IgE 결합력과 자가항체 중화능 

 
(Source: 지아이이노베이션, IV Research) 

 

 

 GI-301 임상 현황 

GI-301 임상개발은 유한양행 주도로 2021 년부터 시작되었다. 임상 1a 상은 건강한 아토피성 

시험대상자 및 경증 알레르기 환자들을 대상으로 진행되었다. 6mg/kg 까지 피하 투여 시 68 명 

환자 중 약물이상반응이 관찰되지 않았고 대부분 경미한 주사부위 반응 또는 일시적 두통 정도가 

확인되었다. 3mg/kg 1 회 투여 시 혈청 유리 IgE 가 거의 완전 중화 수준으로 떨어졌고, 이러한 

효과가 2~3 주 이상 유지되었다. 특히 이 임상은 IgE 수치에 따라 두 파트로 나눠서 

진행되었는데, IgE 수치가 700 이하 대상자군(졸레어가 효과가 있다고 알려짐) 및 700 을 

초과하는 대상자군(졸레어가 효과가 없다고 알려짐) 모두에서 GI-301 의 IgE 중화능이 졸레어에 

비해 뛰어남을 확인할 수 있었다. 

이후 진행된 1b 상 임상시험은 항히스타민제 치료제에 반응하지 않는 중증의 만성 특발성 

두드러기 환자를 대상으로 진행됐다. 이들 환자 6 명에게 GI-301 6mg/kg 를 투여한 결과 

두드러기 병변이 완전히 소실되고 2 명에서 현저한 개선이 나타나 83%의 환자에서 임상적 

개선이 관찰되었다. 
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 2020 년 동사는 GI-301 을 유한양행에 1.4 조원 규모로 일본 제외 글로벌 지역에 대해 License 

out 계약을 체결했다. GI-301 의 경우 유한양행이 제 3 자에게 기술이전 하는 경우 50:50 수익 

분배를 받는 구조이다. 현재 유한양행은 다수의 글로벌 빅파마와 논의를 추진 중인 것으로 

파악되며, 연내 임상 2 상 중간데이터를 확보할 시 글로벌 기술이전 논의가 가속화될 전망이다. 

유한양행은 임상 2 상을 진행 중이며, Maruho 는 2Q26 중 임상 2 상 진입이 예상된다. 

 

Figure 25. GI-301 임상 1a상 결과 

 
(Source: International immunopharmacology, 지아이이노베이션, IV Research) 

 

Figure 26. GI-301 임상 1b상 결과 

 
(Source: AAAAI 2025, 지아이이노베이션, 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%이상 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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