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연구개발기관 소개01

• 2021년 12월 4일 준공
• 연구개발실, 연구기획실, 의약합성연구실, 약리연구실, 

ADMET실, 제제연구실, 분석연구실, 디지털이노베이션 T/F팀

• 최근 3년간 매출액 대비 연구개발

비 10% 이상을 R&D 비용으로 투

자하였으며 이는 국내대형제약사

와 비슷하거나 높은 수준의 비율

임



연구개발과제의 최종목표02



03 연구개발과제의 내용

• ADMET/PK assay 실험 고품질 데이터 구축
1) 센터 내 SOP 도입으로 데이터의 신뢰성 확보
2) 데이터 수집부터 분석까지 체계적으로 품질 관리 시스템 도입
3) 부족한 데이터의 경우 지정 CRO를 통해 필요한 만큼 데이터를 추가 생산계획

항목 Assay명

Absorption

• Caco-2 permeability assay
• P-gp substrate assay (caco-2)
• GI Paraller Artificial Membrane Permeability Assay (PAMPA)
• BBB Parallel Artificial Membrane Permeability Assay (PAMPA)

Distribution
• Tissue distribution
• Plasma protein binding assay (Human,CD1 mouse, SD Rat)

Metabolism

• Microsomal stability (Human, CD1 mouse, SD RAT, Phase 1~2)
• S9 fraction stability (Human, CD1 mouse, SD Rat, Phase 1~2)
• CYP3A4/ CYP2D6/ CYP2C19/ CYP2C9/ CYP2C8/ CYP2B6/ CYP1A2  

inhibition assay (Flouresence probe, HLM)
• Plasma stability (Human, CD1 mouse, SD Rat)
• Metabolite Identification 

(Liver microsome, Human, CD1 mouse, SD RAT)
• in vivo CD1 mouse Metabolite Identification
• in vivo SD rat Metabolite Identification
• Compound stability (HBSS, pH 7.4 / PBS, pH 7.4)
• Vehicle stability

Toxicity • in vivo general toxicity

PK
• in vivo CD1 mouse PK
• in vivo SD rat PK

항목 Acceptance criteria

검량선의 직선성  Calibration curve linearity R2 > 0.990

검량선의 정확성  Standard curve accuracy : % deviation < 15%

QC 샘플의 정확성  QC sample accuracy : % deviation < 15%

System 적합성  System suitability accuracy : % deviation < 15%

Carry over의 확인  Confirm of Double blank, Zero blank

내부표준물질 일관성  Internal standard of all samples : % deviation < 15%



03 연구개발과제의 내용

• 다수의신약파이프라인에서생산되는신규데이터를통한지속적공급



03 연구개발과제의 내용

• FDD 및 FAM 성능검증 및 개선방안 제시

✓ 기존 예측모델 및 상용프로그램을
활용한 예측성능 비교

✓ 예측결과의 실험적 검증

FDD



추진전략04

삼진제약의 FDD와 FAM 고도화 전략

✓ 타세부와의긴밀한연계
－ K-MELLODDY 프로젝트에데이터제공자로서협력
－ FDD/FAM 플랫폼검증및활용에통합적인피드백

제공

✓ ADMET assay 구축및신규데이터제공
－ 새로운신약과제 seeding으로추가 assay 구축
－ 지속적인데이터공급을통해

K-MELLODDY 프로젝트성공에기여



산출물05

데이터베이스
(Public + in-house) 벤치마크데이터세트

General

Refined

Core 다양한데이터세트도출




