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신규 인허가

Lunit INSIGHT CXR, 대만 판매허가 취득하며

대만 시장 정조준

[2023.02] 루닛(이하 "당사")의 Lunit INSIGHT CXR

제품이 대만 식품의약품청으로부터 제조판매허가를 획

득하였습니다. 지난 해 8월 Lunit INSIGHT MMG 제품

에 대한 인허가를 취득한 데 이어, 6개월 만에 Lunit

INSIGHT CXR 제품의 판매허가를 승인 받게 되었습니

다. 한편, 당사는 작년 7월 대만 최대 보험사 캐세이 생

명보험과 Lunit INSIGHT CXR을 활용하여 보험 가입

심사를 진행하는 내용의 계약을 체결하였으며, 뒤이어

10월 '제1회 핀테크 타이페이 어워즈 2022'의 우수 협

업사례에 선정되며 대만에서 당사의 제품에 대한 인지

도를 보다 높일 수 있었습니다.

영업 

2022년 매출액 약 139억 원 시현하며 견고한 매

출 성장세 지속

[2022.12] 당사는 2022년 매출액 약 139억 원을 기록

했습니다. 이는 전년 대비 109% 증가한 수치이며, 특히

국내 의료AI 기업 최초로 매출액 100억 원을 돌파했다

는 점에서 의미가 깊습니다. 지난해 매출 중 해외 매출

은 약 110억 원으로 전체 매출의 약 80%를 차지하며

당사가 글로벌 비즈니스를 성공적으로 영위하고 있음

을 증명했습니다. 올해에는 B2G 사업 확대, 제품

Modality 확장 등의 다양한 요인으로 당사의 시장 선점

과 사업확장 속도는 더욱 가속화될 것으로 예상하고 있

습니다.

Lunit INSIGHT, 도입 기관 2,000곳 돌파하며

시장침투율 가속화

[2023.03] 당사의 Lunit INSIGHT 도입 기관이 전세계

2,000곳을 돌파했습니다. 특히, 이 중 84%에 해당하

는 1,680곳은 해외 기관으로, 그 수가 전년 동기 대비

두배 이상 증가하며 빠르게 해외 시장에 진출하고 있음

을 알 수 있습니다. 또한, Lunit INSIGHT를 도입하고

있는 기관의 수가 지난해 6월 500곳, 10월 1,000곳,

연말에는 1,300곳을 돌파한 것에 이어 올해 1분기 만에

2,000곳을 기록하며 당사의 제품이 전세계적으로 빠

르게 상용화에 성공하고 있음을 입증하고 있습니다.

계약 

UAE 두바이 공공의료원과 유방촬영술 AI 솔루

션 공급 계약

[2023.02] 당사는 전략적 파트너십을 맺고 있는 아그

파 헬스케어(Agfa HealthCare)와 함께 두바이 공공 의

료원(Dubai Academic Health Corporation)에 유방암

진단을 위한 AI 영상분석 솔루션을 공급하게 되었습니

다. 양사는 Lunit INSIGHT MMG를 기반으로 통합 이

미징 플랫폼인 '아그파 헬스케어 엔터프라이즈 이미

징'의 개발을 완료하였고, 해당 솔루션은 현재 두바이

의료 공공기관에 도입되었습니다. 두바이 전체 의료기

관을 지원하는 두바이 공공의료원에 제품을 공급하게

됨으로써 글로벌 의료영상 시장 중 빠른 성장세가 전망

되는 중동지역을 선점할 수 있는 기반을 닦게 되었습니

다.

싱가포르 최대 이미징센터와 흉부 엑스레이 AI

솔루션 공급 계약

[2023.03] 당사는 싱가포르 '레드링크 이미징센터'에

흉부 질환 및 폐암 진단을 위한 Lunit INSIGHT CXR을

공급하게 되었습니다. 레드링크 이미징센터는 싱가포

르 최대 의료서비스 기업 '플러턴헬스그룹'의 자회사로,

당사는 향후 3년간 제품을 공급하며 싱가폴 내에서 흉

부 질환 조기진단과 판독 효율성 증가에 기여하는 역할

을 수행하게 됩니다. 또한, 싱가포르 최대 이미징센터와

계약을 체결하며 아시아 시장에서의 매출 확대 기회를

확보했습니다.

특허

'데이터 셋의 연속적인 학습 방법 및 장치'에 관한

미국 특허 등록

[2023.02] 인공지능 모델인 뉴럴 네트워크를 학습시

킴에 있어서, 학습이 계속됨에 따라 과거의 학습패턴을

잊어버리는 파괴적 망각 (Catastrophic Forgetting)

문제를 해결하기 위해 제안된 개량 Learning without

Forgetting (LwF) 방법에 관한 발명입니다. 해당 발명

을 통해 과거의 학습패턴을 잊어버리는 현상을 최소화

하도록 학습함으로써 당사 제품의 경쟁력 강화에 기여

할 수 있을 것으로 판단됩니다. 

'이미지 분석 방법 및 시스템'에 관한 미국 특허

등록

[2023.03] 일반적으로 조직 슬라이드는 크기가 매우

큰 이미지로, 모든 픽셀을 신경망에 입력하여 AI 모델을

트레이닝할 경우 신속성 및 효율성이 크게 저하되므로,

효율적이고 고차원적인 정보를 예측하기 위해서 그래

프 신경망(Graph Neural Network, GNN)을 이용하여

슬라이드 이미지를 분석하는 방법에 관한 발명입니다.

동 발명에 의하면 적은 리소스를 이용하여 신속하고 효

율적으로 진단 AI 모델의 트레이닝을 수행할 수 있으며,

진단 AI 모델의 연산량 또한 축소시킬 수 있습니다.

연구 발표 

ASCO GI서 Lunit SCOPE IO 제품에 관한 초록

2편 발표 

[2023.01] 당사는 미국 임상종양학회 소화기암 심포지

엄(ASCO GI 2023)에 참가하여 Lunit SCOPE IO 제품

이 간세포암 및 대장암 환자에 활용될 수 있음을 증명

하는 초록 2편을 발표했습니다. 간세포암 환자 177명의

실제 임상 데이터를 후향적으로 분석한 첫 번째 연구*

에서 Lunit SCOPE IO 제품이 '면역활성(Inflamed)'으

로 분류해 준 환자군에 옵디보와 여보이를 병용 투약한

경우, 대조군 대비 유의미한 치료 효과를 보였음을 확인

했습니다. 뒤이어 완치수술 및 보조항암화학요법으로

치료받은 대장암 2-3기 환자 289명을 대상으로 한 두

번째 연구**에서는 Lunit SCOPE IO 제품을 활용해 환

자의 종양침윤림프구(TIL) 발현 정도를 측정하고, 이를

토대로 대장암 재발 가능성 여부 등 환자의 예후 정보

를 제공할 수 있음을 입증했습니다.

* Artificial intelligence (AI)-powered immune

phenotyping to predict outcomes of immuno-oncology

(IO)-based regimens in hepatocellular carcinoma (HCC).

Hongjae Chon,  Chan Kim, Beodeul Kang, Jaekyung

Cheon,  Gwangil Kim, Chiyoon Oum, Seulki Kim,  Gahee

Park, Mohammad Mostafavi,  Mingu Kang, and Chan-

Young Ock

Journal of Clinical Oncology  2023 41:4_suppl, 601-601

** Artificial intelligence (AI) -powered spatial analysis of

tumor-infiltrating lymphocytes (TIL) for prediction of

prognosis in stage II-III resectable colon cancer.

Yoojoo Lim,  Songji Choi, Hyeon Jeong Oh,  Sanghoon

Song, Sukjun Kim, Heon Song,  Seonwook Park, Ji-Won

Kim, Jin Won Kim,  Jee Hyun Kim, Minsu Kang, Sung-Bum

Kang,  Duck-Woo Kim, Heung-Kwon Oh,  Hye Seung Lee,

and Keun-Wook Lee

Journal of Clinical Oncology  2023 41:4_suppl,  211-211

Lunit INSIGHT, ECR서 6개 초록 발표 (3편 구

연발표 채택)

[2023.03] 당사는 유럽 최대 영상의학회인

ECR(European Congress of Radiology) 2023에 참

석하여 Lunit INSIGHT에 관한 연구 초록 6편을 발표했

습니다. 초록을 통해 Lunit INSIGHT DBT 및 Lunit

INSIGHT MMG 제품의 유방암 검출 정확도, Lunit

INSIGHT CXR의 흉부 엑스레이 정상 케이스 변별력 등

에 대해 신뢰성있는 자료를 확보했습니다. 특히, 발표한

초록 가운데 절반에 해당하는 3편이 구연발표(Oral

PT)로 채택되어 Lunit INSIGHT에 대한 학술적 의의를

입증하는 계기였습니다.

 주요 학술활동 돋보기 

CXR서 AI를 이용한 '폐 결절 검출' RCT 연구, 국

제 학술지 Radiology 게재

[2023.02] 당사의 Lunit INSIGHT CXR을 활용하면 폐

결절 검출률이 유의미하게 증가할 수 있다는 연구 결과

***가 영상의학 분야 최고 권위의 국제학술지 '래디올로

지(Radiology)'에 게재되었습니다. 래디올로지는 미국

영상의학회(RSNA)가 발간하는 SCI급 국제학술지로 글

로벌 논문 피인용지수(Impact Factor)가 29.146에 이

르는 학술지로, 해당 학술지에 당사의 제품에 대한 연구

결과를 게재함으로써 당사 AI의 효능을 신뢰성있게 전

달할 수 있었습니다.

RCT(Randomized-Controlled Trial, 무작위임상 대조

연구)는 피실험자를 무작위로 대조군과 실험군으로 나

누어 비교하는 연구방법으로, 무작위 분배를 통해서 편

견(Bias)을 줄이기 때문에 실험의 객관성과 신뢰성이

높아 권고수준이 높은 실험 설계 방법입니다. 특히, 기

존에는 'Chest X-ray 영상에서 AI를 이용한 폐결절 검

출'에 관한 RCT연구가 학술지에 게재된 사례가 없었기

에, 당사가 진행한 이번 연구는 학계의 큰 주목을 받았

습니다. Radilogy에 게재된 연구의 내용은 다음과 같습

니다.

2020년 6월부터 2021년 12월까지 서울대학교병원 건

강증진센터에서 흉부 엑스레이를 촬영한 환자 10,476

명을 두 그룹으로 나누어 당사의 AI를 사용했을 때와

사용하지 않았을 때의 폐 결절 검출률 및 민감도를 비

교 분석했습니다.

당사의 Lunit INSIGHT CXR을 사용한 A그룹의 폐 결절

검출률은 0.59%(5,238명 중 31명)로, AI를 활용하지

않은 B그룹의 검출률 0.25%(5,238명 중 13명)에 비해

2배 이상 유의미하게 높음을 확인했습니다.

또한 3차원 흉부 CT 검사를 통해 흉부 엑스레이의 폐

결절 민감도를 분석한 결과, 당사의 AI를 활용한 A그룹

은 56.4%로, AI를 사용하지 않은 B그룹의 민감도

23.2%보다 높게 나타났습니다. 민감도는 실제로 암이

있는 환자들을 대상으로 암을 정확하게 발견한 비율로,

민감도가 높을 수록 AI의 성능이 뛰어나다고 볼 수 있

습니다.

해당 연구를 통해 Lunit INSIGHT CXR을 활용하여 흉

부 엑스레이 영상에서 폐 결절 검출률을 2배 이상 높일

수 있음을 입증하였고, 특히 흉부 질환과 폐암을 조기

발견하는 데 당사의 제품이 큰 도움을 줄 수 있음을 시

사했습니다.

*** AI Improves Nodule Detection on Chest Radiographs

in a Health Screening Population: A Randomized

Controlled Trial

Ju Gang Nam,  Eui Jin Hwang, Jayoun Kim, Nanhee Park, 

Eun Hee Lee, Hyun Jin Kim, Miyeon Nam,  Jong Hyuk

Lee, Chang Min Park, and  Jin Mo Goo

Radiology  2023 307:2

제품 확장 

가던트헬스와 '가던트360 티슈넥스트' 공동 신

규 제품 공개

[2023.02] 당사는 미국 가던트헬스와의 전략적 파트

너십 체결 이후 최초로 양사의 협업에 의해 완성한 신

제품을 글로벌 시장에 공개했습니다. 해당 제품은 가던

트헬스의 종합 암 검진 프로젝트인 '가던트 갤럭시'의

첫번째 포트폴리오로, 루닛이 개발한 Lunit SCOPE

PD-L1 TPS의 기술이 바탕이 되었습니다. 가던트헬스

는 미국 전체 종양내과 의사 80%가 동사의 제품을 사

용하고 있는 미국 액체생검 1위 기업으로, 제품 공동 완

성과 지속적인 협업을 통해 당사의 매출확대 및 고객

네트워크 확보에 큰 도움이 될 것으로 기대하고 있습니

다.

Lunit INSIGHT DBT, '유럽 MDR CE 인증' 요

건 충족하며 본격 판매 개시

[2023.03] 당사의 3차원(3D) 유방단층촬영술 AI 영상

분석 솔루션 'Lunit INSIGHT DBT'가 유럽연합(EU)의

새로운 의료기기 규정인 'MDR CE' 요건을 충족했습니

다. 3차원 유방단층촬영술(DBT, Digital Breast

Tomosynthesis)의 경우, 2차원 유방촬영술

(Mammography)에 비해 보다 정교한 촬영이 가능하

다는 특징이 있습니다. 이번 'MDR CE 인증' 요건 충족

에 따라 Lunit INSIGHT DBT 제품의 본격적인 해외 판

매가 시작될 예정입니다. 한편, 당사의 Lunit INSIGHT

CXR와 Lunit INSIGHT MMG 또한 지난 해 MDR CE

인증을 획득하며 상향화된 유럽시장 판매 규제에 선제

적으로 대응한 바 있습니다.

이슈사항

JP모건 헬스케어 콘퍼런스서 뜨거운 관심 속 글

로벌 사업 기회 탐색 

[2023.01] 당사는 1월 개최한 미국 JP모건 헬스케어 콘

퍼런스에 참가했습니다. 다양한 글로벌 투자사 및 제약

사와 비즈니스 미팅을 진행하며 당사의 사업과 제품, 기

술력에 대한 뜨거운 관심을 몸소 느낄 수 있었습니다.

또한, Lunit INSIGHT DBT와 Lunit SCOPE IO 제품의

해외 매출 발생을 앞두고 있음에 따라, 미국에서 사업

기회를 탐색하고 글로벌 회사들과의 협업을 모색하는

활동들을 수행하며 글로벌 판로를 넓히기 위해 노력하

고 있습니다.

루닛, 유럽자회사 '루닛 유럽 홀딩스' 설립하며 유

럽 매출 본격 확대

[2023.02] 당사는 신규 자회사 '루닛 유럽 홀딩스' 설

립 안건에 대한 이사회 결의를 완료했습니다. 유럽 내

판매망을 공격적으로 늘리기 위해 지분 100%를 보유

하는 형태의 자회사를 설립하게 되었으며, 해당 자회사

를 통해 유럽 내 매출 확대는 물론 글로벌 의료기기 기

업들과의 파트너십을 추가적으로 체결할 것을 기대하

고 있습니다. 한편, 당사는 지난해 11월 개최된 RSNA

학회에서 유럽 내 권고되는 더블리딩(영상의학 전문의

두 명이 유방촬영술 영상을 판독하도록 하는 제도)의

비효율성을 개선할 수 있음을 시사하는 전향적 연구 결

과를 발표하며 유럽 내 의학계에서 큰 주목을 받은 바

있습니다.

Lunit SCOPE PD-L1 TPS, '클리아 인증'에 따른

기술료 100만불 수령

[2023.03] 당사는 가던트헬스와의 포괄사업계약에 따

라 기술료 100만달러를 수령했습니다. 가던트헬스의

요청으로 당사가 개발한 암환자의 PD-L1 발현도를 정

량화해주는 제품 'Lunit SCOPE PD-L1 TPS'가 미국 클

리아랩 진단검사에서 인증을 득하였기 때문입니다. 이

번 클리아랩 인증을 통해 Lunit SCOPE PD-L1 TPS는

클리아랩 인증 시설을 통해 제품 판매가 가능해졌으므

로, 향후 해당 제품의 상용화와 매출 확대를 전망하고

있습니다.

참고 자료

기획 인터뷰

JP모건 찍고 다보스로...루닛 '의료 AI' 해외 질주

다보스포럼 다녀온 서범석 루닛 대표

'신성장동력' 장착한 루닛, 3차원 유방암 검진 AI

솔루션 유럽 출시

애널리스트 리포트

230103 FS리서치 "글로벌 Top-tier에 투자하는

기회"

230125 하이투자증권 "의료 AI 성장 수혜 가능할

듯"

230221 유안타증권 "AI 기술력에 글로벌 파트너

십까지"

230307 미래에셋증권 "빅파마가 찾아오는 글로

벌 의료AI 대장주"

230324 맥쿼리증권 "Convergence of AI and

Healthcare"

230328 한국IR협의회 "AI로 암 정복이 가능한 시

대"
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당사 홈페이지의 '투자' 게시판에서 IR 소식을 구독하시면,

최신 IR 소식 및 IR Letter를 메일로 받아 보실 수 있습니다.

Ⓒ 2023. Lunit Inc. All rights reserved.

본 자료의 2차 가공 및 상업적 이용을 금지합니다. 재배포 시

출처를 반드시 밝혀주시기 바랍니다. 

본 자료는 주식 매매 및 투자 권유를 구성하지 아니하며, 문서

의 그 어느 부분도 계약, 약정 또는 투자 결정을 위한 근거가 될

수 없음을 알려드립니다.

Disclaimer

본 뉴스레터에 포함된 정보는 전문의료기기에 대한 자료를 포

함하고 있으며, 국내외의 보건의료인과 투자자의 사용을 목적

으로 제공됩니다. 본 문건에서 제공되는 제품관련 정보는 대한

민국 식품의약품안전처(이하 “식약처“)의 허가사항에 기반하여

국내외의 보건의료인 및 투자자에게 주식회사 루닛(이하 “회사

“)  및 회사의 보유 제품군 관련 최신 동향 관련 정보를 제공하

기 위하여 작성되었습니다. 본 문건에서 제공되는 정보는 국가

별로 허가사항이 상이할 수 있으므로 단순 참고용으로만 활용

하시기 바랍니다. 어떠한 경우에라도 해당 자료가 의학적 권고

사항을 대체하거나 보건의료인의 진료활동을 대체할 수 있음으

로 해석되어져서는  아니되며, 환자의 치료는 반드시 보건의료

인의 면허범위, 전문적 경험 및 전문적 지식에 근거하여 이루어

져야 함을 유의하여 주시기 바랍니다. 회사는 식약처로부터 허

가받지 않은 방법으로 의료기기를 사용하는 것을 권장하지 않

습니다. 아울러 본 뉴스레터를 상기 고지한 제작 목적 이외의

용도로 활용하는 경우 의료기기법 및 기타 관계법령상 문제가

될 수 있으므로 자료의 활용이 정해진 목적 범위내에서 사용할

수 있도록 유의하여 주시기 바랍니다.

주식회사 루닛 

ir@lunit.io 
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