
감각이상질환치료제개발바이오벤처기업루다큐어㈜의
글로벌기업으로의성장을위한노력과주요소식을담았다.

루다큐어㈜
분기보고서

Quarterly Review

Vol. 5

(2023 .3Q)



Page 2

루다큐어㈜
분기보고서

(2023.3Q)



CEO 인사말

주주여러분, 안녕하십니까!

 1년간의 결실을 맺는 추석과 함께 가을이 찾아왔습니다. 임직원분들과주주분들의성원에 힘입어

루다큐어도튼튼한내실을다지는지난분기였습니다.

 주력 파이프라인인 RCI001은 주요 독성시험을 모두 완료하여 국내 IND 자료 검토에 들어가

4/4분기에 식약처 승인을 목표로 업무가 진행 중입니다. 통증치료제인 RCI002는 국내 모기업과

공동연구를위한 계약 조건을조율 중에 있어 이 역시 연말내좋은 소식을전할 수 있을 듯 합니다.

또한, 프랑스동물의약품판매 1위 기업과기술이전관련하여지속적인업무협조를진행하여연내

결실을맺을수있을것으로예상되며이를위하여임직원모두최선을다하여성과를이끌어내고자

합니다.

이외에도 RCI001 조성물특허 확보, 3건의 정부과제선정 등 파이프라인기술 개발을위한 성과도

창출하였습니다. 그간 연구개발에 부족한 개발능력을 강화하기 위하여 한림제약 오미진 이사가

자문위원으로 함께하게 되었습니다 . 두 분의 합류를 축하해 주시고 활약도 기대해 주시면

감사하겠습니다.

여름의 끝에서 갑작스런 기온의 변화로 많은 분들이 고생하고 계시는듯 합니다. 각별히 건강

유념하시고다음에는많은성과들을공유할수있도록하겠습니다.

2023년 9월 29일
루다큐어 주식회사
대표이사 김 용 호

2



01 연구개발현황

02

2023 인터비즈행사참석03

04

교육05

정부과제추진현황

HR

Contents

3

Published by 곽지민김민경전하원



연구개발현황

안구건조증치료제 RCI001 파이프라인이국내 임상 1상 IND 제출을앞두고있습니다. 코로나

기간동안 지연되었던 비설치류(Rabbit, Beagle) 점안투여 독성시험을 완료, 이에 따라 임상 1상

프로토콜의 최종 작업을 진행하고 있습니다. 이번 비설치류 독성시험에서는특별한 독성 징후가

발견되지않아, RCI001 점안 치료에 대한 안전성을확보하였습니다. IND Packaging 문서는 올해

4분기식약처에제출할예정입니다.

 또한, RCI001의 석출 현상을지연하고용해도를개선시키는부형제가포함된조성물 특허를국내

출원하였습니다. 더 강화된 지적재산권확보를 위하여 PCT 출원 이후 미국, 유럽 등 각 국 진입을

준비하고있습니다.

작년부터 이어져온 프랑스 Ceva사와는

RCI001 독성시험 등의 연구개발 결과를

꾸준히 공유하면서동물의약품공동개발에

대한 논의를 지속적으로 진행하였습니다. 

Ceva 측에서는10월 중으로최종적인내부

검토를 통해 해당 프로젝트에대한 Go/No 

Go를결정할예정입니다. 

RCI001

RCI001 조성물특허 출원 비설치류점안투여독성시험결과 확보
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연구개발현황

만성 통증 치료제 RCI002는 도출한 4가지 펩타이드에대한 효능평가가지속적으로수행 중에

있습니다. RC-0165와 더불어 RC-0125에서도 골관절염 통증(Osteoarthritis pain)에 대한 치료

효과를확인하였습니다. RC-0125를골관절염Rat 모델에전신투여한결과, 농도의존적인통증완화

효과를 나타내었습니다. 해당 결과를 바탕으로신경병증성통증, 골관절염통증 등 다양한 적응증

치료제로적용할수있을것으로기대됩니다. 
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Time Course

RC-0125와 RC-0165에 대한자체단회투여독성시험에서도별다른체중변화, 육안관찰등에서

독성 징후를 나타내지 않았습니다. 해당 결과를 참고하여 GLP 단회투여 독성시험을 진행할

예정입니다.
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지난 9월 14일, 다시 한번 HK inno,N과 서울 사무소에서만성 통증 치료제파이프라인RCI002의

원활한공동연구를위하여실무진들이함께모이는자리를가졌습니다.

본미팅에서는루다큐어와 inno.N의연구개발역할에대해분배하고, 추후나아갈개발방향성에대해

논의하였습니다. RCI002 펩타이드선도물질에대한 타당성분석(feasibility test)을 진행하면서 세부

계약 조건을조율한이후, 올해 안으로계약 체결이이루어질 것으로보입니다. 루다큐어의우수한

기술력과HK inno.N의 통증 치료제개발 경험 노하우를통해 큰 시너지가발휘될수 있기를기대해

보겠습니다. 

PK 시험및분석법개발

HK inno.N과공동연구계약임박

온힐-온힐펫과동물의약품공동개발을위한첫걸음

인천테크노파크에서지원하는 2023년도 산업혁신 기술지원 플랫폼구축사업패키지지원서비스를

통해 RC-0125와 RC-0165의분석법개발및 PK 시험을진행하고자합니다. 해당사업에선정되어K-

medihub 전임상센터로부터 약 3천만원 수준의 기술 서비스를 지원받게 되었습니다. RCI002 

펩타이드개발프로젝트가다수 R&D 및사업화과제에선정된만큼다양한연구결과를확보하여빠른

임상시험진입에힘쓰고자합니다. 

RCI001의 동물의약품개발 가능성을 검증하고자 MOU를 체결하였던온힐, 온힐펫과 효능 평가를

진행할예정입니다. 본평가는건성각결막염(KCS)동물을이용할예정이며, RCI001이항염증및각막

손상 회복 효과를 가지고 있고 최근 비설치류 독성시험에서도안전성이 검증되었기 때문에, 금번

시험에서긍정적인결과가예측됩니다. 

RCI002

연구개발현황
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CRO 사업영역확장

연구개발현황

해당동물실험과더불어여러 in vitro 결과를통해, RCI003 물질및용도특허를확보할계획입니다. 

이번지적재산권확보로개발속도에열을올릴것으로기대됩니다.
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건선 치료제 RCI003은 후보물질 도출을 위한 연구가 한창입니다. RCI003 선도물질의 치료

유효성을확인하기위해건선마우스모델을이용하여효능실험을진행하였습니다. 마우스등부위에

건선 유도 물질을발라준 후, RCI003 선도물질을처리하여일별로 체중변화와건선 지표의 변화를

관찰한 결과, 체중 변화(독성)가 없었으며, 건선 징후의 중증도를 나타내는 지표인 PASI Score가

스테로이드DEX (Dexamethasone) 대비회복되는것을확인하였습니다. 

RCI003

체중변화 관찰 관능평가를통한PASI Score 평가

Thermofisher사에서 출시된 Taqman Array Cards는 Real-time 

PCR 시험법 기반으로 384-well 한 개의 plate에 최대 96개 

(inventoried), 또는 연구자 필요에 의한 유전자를 삽입할 수

있습니다. 보고자하는샘플의 cDNA를각 loading port에삽입하고 

Real-time PCR을 진행하여 대량의 유전자 발현분석이 가능한

시험법입니다. 해당 시험법의 자사 연구소 도입에 대한 유효성

검증을 진행하였고 한 개의 샘플로도 대량의 유전자 분석이

가능함을 입증하였습니다. 따라서 여러 가지 약물에 대한 다양한

타겟 유전자조절 기전을확인할수 있습니다. 이러한장점을갖는

TAC 장비를CRO 서비스사업에주력으로활용할계획입니다.

Taqman Array  Cards (TAC) 장비활용유전자발현평가

Taqman  Array Cards (TAC) 장비
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 이번 3분기에도4억이상의정부과제에선정되는성과가있었습니다. 

 먼저 2023년도 산업혁신 기술지원 플랫폼구축사업패키지지원서비스에 참여하게 되어, 대구경북

첨단의료산업진흥재단전임상센터와RCI002 펩타이드선도물질에대한 PK 시험 및 분석법 개발을

진행할예정입니다. 

  서울형 TIPS과제로알려져있는 서울형민간투자연계기술사업화지원사업에도선정되었습니다. 본

과제는 2년간 골관절염통증을적응증으로하는통증펩타이드개발을목표로설정하였습니다. 특히 

이번 과제는 우리와 전략적 협력 관계를 맺고 있는 다래전략사업화센터가운영사로함께하게 되어

성공적으로사업을수행할수있을것으로기대됩니다.

  또한, 현재 수행 중인 창업도약패키지의 특화 프로그램인 글로벌 마케팅, 글로벌 진출 기반

프로그램을통해약 6백만원상당의지원서비스를제공받을예정입니다. 각프로그램은해외시장조사

및 해외 홍보물 제작과 특허 취득을 지원해주는사업이며, 해당 프로그램을활용하여파이프라인별

타겟적응증의시장조사뿐만아니라RCI001 조성물특허의PCT 출원을진행할예정입니다. 

 모든연구원들의노력끝에 3/4분기까지2023년에만 약 10억 원의 정부지원금을수주하는성과를

달성하였습니다. 4/4분기에는 종료 예정 과제들에 대하여 최종 보고 및 평가가 있을 예정입니다. 

선정된정부과제모두성공적인종료가이루어질수있도록철저히준비하고노력하겠습니다.

신규과제선정

2023 년 3분기 선정 과제 현황

정부과제추진현황

사업명 주관부처 지원기간 정부지원금 Progress

2023년산업혁신기술지원
플랫폼구축지원사업

한국연구재단
2023-09-01 ~ 
2023-12-31

0.4억원

선정완료
서울형민간투자연계
기술사업화지원사업

인천테크노파크
2023-10-01 ~ 
2025-09-30

4억원

창업도약패키지특화프로그램
- 글로벌마케팅, 글로벌진출기반

인천테크노파크
2023-10-01 ~ 
2024-02-28

0.06억원
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총 22건의미팅을실시하면서많은제약사들이통증치료제기술도입에니즈가있음을확인할

수 있었습니다. 뿐만 아니라 제제연구, 합성 등 다양한 공동연구 방법을 모색할 수 있는

시간이었습니다. RCI002에 대한많은관심을받은만큼, 추가시험결과를확보하는등 개발에

속도를낼 필요가있을 것으로보입니다. 또한, 추가 파이프라인기술의라이센싱을위해서도

만반의준비가필요하겠습니다. 

내년에는더좋은기술력을가지고참여할수있었으면좋겠습니다! 

2023 인터비즈행사참석

9

행사장전경 대표님투자 미팅사진

2023년 7월 5일부터 7일까지 2박 3일간 제주

섭지코지에서 인터비즈 바이오 파트너링 & 투자포럼

2023 행사가 열렸습니다. 김용호 대표이사, 김승훈

부사장, 전하원 대리, 곽지민 사원, 김동휘 사원 총

5명이 참여하였으며 , 공급기관으로써 차세대 통증

치료제 개발 프로젝트 RCI002의 기술을 홍보하고, 

수요기관으로써 기업, 대학 등 다양한 기관과 여러

분야에서협력할수있도록검토하는시간을가졌습니다. 



약학전문신규인력채용

오미진이사

유난히더웠던 7월에는루다큐어의오랜

염원이었던임상개발실하유승이사님의

결혼이라는기쁜 소식이있었습니다. 

업무에서최선을다하는모습을보면가정도

충분히잘 이끌어가실것으로보입니다.

루다큐어임직원의축하 속에서새로운

시작을맞이하게된 두 분의 앞날에항상

축복만가득하기를빌어봅니다. 

금번신규인력으로약학전문가들을영입하였습니다.  

루다큐어와함께그려갈미래가기대됩니다!

하유승이사결혼

HR

효능연구팀ㅣ김재승사원

겸) 한림제약개발부이사

RA 및임상개발경력 20년

완제품 IND승인및 NDA 

의약품재평가PMS 관리

전문연구요원

MCPHS Univ.(US) 약학박사

제약및프로젝트관련자료분석

기타실험보조
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교육

FKDC 규제과학교육수강

지난 6월 19일부터 7월 31일까지강혜린팀장, 김완훈사원, 

김동휘 사원이 KFDC 규제과학 교육 전문과정 수료를

완료하였습니다 . 본 과정은 의약품의 개발부터 시판 후

관리까지의약품전주기에대한전반적인이해와법적, 과학적

지식을갖춘규제업무전문인력양성을위한교육(인증)입니다. 

강혜린팀장은 “RA 교육을 통해 의약품 개발이나 허가 과정에

관하여 심층적으로 알 수 있었고, 제조 및 품질 관리부터 

임상시험, 인허가, 시판 후 관리 등 제약회사가 개발한 의약품을 

상업화하기까지 제약 산업에 대해 전반적으로 교육을 받을 수 

있었습니다.”며 인력 성장을 위한 회사의 적극적인 지원에

감사를 표했습니다. 교육 수강자 세 명 모두 인증시험까지잘

마쳐 교육수료인증을 받는 쾌거를 이루었습니다. 세 분 모두

고생하셨습니다!

내부PM 교육진행

PMP 자격증을보유한 김승훈 부사장님이강사로 변신하여 2달 간 Project Management  내부

교육을실시하였습니다. 매주 2~3명의직원들이참석하여Project Management(Agile, Waterfall  

방식), 리스크관리, Gantt Chart 실습 등 눈높이교육이진행되었습니다. 해당 교육을통해서 PM 

개념에 대해 이해하고, 의약품 개발 성공이라는 큰 목표를 달성하기 위해 각각의 효율적인

프로젝트를관리하며 리스크를파악〮대응할수있는방법을배우게되었습니다.
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www.rudacure.com
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