
 

 

 

 

 

 

                                                                                                                    

 

  

아이엠비디엑스 (461030/KQ) 
캔서디텍트, 혁신의료기술 평가 승인 확보 

 
 

Company Data 
발행주식수 1,402 만주 

시가총액 1,599 억원 

주요주주  
김태유(외3) 16.30% 

인터베스트(외2) 13.35% 

  
Stock Data 
주가(25/03/25) 11,410 원 

KOSDAQ 711.26 pt 

52주 최고가 36,000 원 

52주 최저가 8,510 원 

60일 평균 거래대금 32 억원 

 

혁신의료기술 지정으로 본격적인 제품 상용화 시작될 것 
아이엠비디엑스는 지난 3/25 동사의 캔서 디텍트(재발 모니터링) 제품에 대한 혁신의료기술 

평가 승인을 확보했다. 혁신의료기술이란 환자의 치료효과를 획기적으로 개선하거나 기존 의료

기술로 해결하지 못했던 미충족 의료 수요를 충족하는 신기술이다. 캔서디텍트의 혁신의료기술 

지정은 지금까지 연구용으로만 활용되었던 동사의 캔서 디텍트 제품이 국내 종합병원 등 실제 

의료현장에서 비급여 형태로 상용화된다는 것을 의미한다. 동사는 당장 5 월부터 서울대병원, 

세브란스 등 동사가 이미 확보한 50 개의 국내 대형병원을 중심으로 신속한 의료 현장 진입을 

시작할 전망이다. 중장기적으로는 향후 2~3 년간 의료현장에서 실사용데이터(Read World 

Data)를 수집한 후 27년 건강보험 등재 절차를 밟을 계획이다. 

캔서디텍트, 암 재발 치료 시장의 넥스트 게임 체인저 
I. 기존 시장의 주요 한계점: 캔서디텍트는 미충족 의료수요가 큰 암 재발 시장의 치료 패러다

임을 성공적으로 바꿀 수 있는 NGS (차세대 염기서열 분석) 기반의 암 재발 탐지 플랫폼이다. 

지난 30년간 의료기술이 발달함에 따라 암 환자의 생존률은 70%대까지 증가한 반면 암 재발 

진단 기술은 여전히 CT, MRI, 내시경 등 전통적인 영상검사에 의존하고 있다. 암 재발의 주요 

원인은 수술 후 육안으로 보이진 않지만 신체에 남아있는 미세잔존암에 기인하는데, 현재 암 재

발 시장의 주요 한계점은 ①제한적인 암 재발 조기 탐지 (기존의 영상진단 기술로 1cm 이하의 

암 종양 탐지 불가) 및 이에 따른 ②과도한 항암치료 (재발 방지를 위한 일률적 처방) 등이다.  

II. 진단 리드타임 대폭 축소: 캔서디텍트는 수술 과정에서 확보한 환자의 암 조직을 기반으로 

혈액 내 존재하는 미세잔존암을 수술 3 주 후부터 63.7% 수준의 민감도로 검출할 수 있다 (시

간 경과에 따른 민감도↑: 최대 90% 이상). 이를 통해 ①암 재발/전이 여부를 조기에 확인할 

수 있음은 물론 (영상검사 대비 리드타임 약 12 개월 축소) ②환자 맞춤형 전략적 치료가 가능

해질 것으로 예상된다 (항암치료 필요 여부 판단, 항암제 종류/용량 조절 등). 1Q25 기준 검진 

가능한 암은 6 종으로 (대장/유방/위/췌장/담도/식도) 내년부터는 20 여개 이상의 암종으로 적

응증 확대가 시작될 예정이다. 글로벌 재발암 시장 규모는 약 30 조원으로 추정되며 글로벌 미

세잔존암 탐지 선도 업체(시총/제품명)는 미국 나스닥에 상장한 Natera (30 조원/Signatera)

와 Guardant Health (8.6조원/Guardant Reveal)이다. 

주력 제품인 캔서파인드 연간 검사 건수도 대폭 증가할 전망 
I.캔서파인드 본격 성장: 한번의 혈액 검사를 통해 8개 암종(대장, 위, 간, 폐 등)을 동시에 검사

할 수 있는 캔서파인드는 1Q25 기준 세브란스, 하나로의료재단, 차움 건강검진센터 등에 도입

되었으며 4월부터는 서울대병원(강남센터)으로 확대될 전망이다. 캔서파인드 연간 검사 건수는 

24년 약 500건 수준에서  25년 1,500건 이상으로 급증할 것으로 예상된다. 

III. 캔서 DX 신제품 출시: 2H25 암 유전자를 분석해 예후를 예측하고 맞춤형 치료법을 추천해

주는 캔서 DX 신제품이 출시될 전망이다. 한 번에 분석가능한 BRCA, EGFR 등 암 관련 돌연

변이 개수가 기존 100 여개에서  1,000 개까지 대폭 확대될 것으로 예상되며 (해외 경쟁사 

약 500개 수준), 이는 신규 고객 확보로 이어질 것으로 전망된다. 
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주가 및 상대수익률 
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Analyst 
허선재 
 

sunjae.heo@sks.co.kr 
3773-8197 

Not Rated 

목표주가: - 

현재주가: 9,760 원 

상승여력: - 
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아이엠비디엑스 실적 추이 및 전망   아이엠비디엑스 제품별 매출 비중  

 

 

 

자료: 아이엠비디엑스, SK증권  주: 24년 기준, 자료: 아이엠비디엑스, SK증권 

 

미세잔존암 조기 탐지 기대효과   캔서디텍트 암 재발 예측률  

 

 

 

자료: 아이엠비디엑스, SK증권  자료: 아이엠비디엑스, SK증권 

 

캔서디텍트를 통한 맞춤형 전략적 치료   캔서디텍트 적응증 연구 현황  

 

 

암종 대상자 수 기간 연구기관 

대장암 1,200명 22년~26년 서울대병원 등 8개 기관 

유방암 500명 22년~24년 삼성서울병원, 서울대 병원 

췌장암 110명 23년~26년 
서울성모병원 등 10개 

기관 

담도암 100명 22년~24년 분당차병원 

위암 100명 22년~26년 
한림대 성심병원 등 24개 

기관 

직장암 384명 22년~26년 서울대병원 

식도암 ~300명 24년~ 
Trinity St. James’s Cancer 

Institute (아일랜드) 

자료: 아이엠비디엑스, SK증권  자료: 아이엠비디엑스, SK증권 
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캔서디텍트 주요 경쟁 제품 비교  

구분 Guardant Reveal (Guardant Health) 캔서디텍트 (IMBDX) Signatera (Natera) 

혈액량 40 mL 20 mL 20 mL 

진단방법 NGS NGS  PCR 

진단시간 2주 4~5주 4주 

ctDNA 검출한계 0.01% 0.001% 0.01% 

항암전 
민감도 - 63.6% 41.2% 

특이도 - 90.8% 96.1% 

항암 후 
민감도 50.0% 64.7% 50.0% 

특이도 94.7% 100.0% 100.0% 

가격 $3,500 150만원 $3,500 

자료: 아이엠비디엑스, SK증권 

 

캔서디텍트 검사 절차  

 

자료: 아이엠비디엑스, SK증권 

 

건강보험 등재 절차 (혁신의료기술평가)  

 

자료: 보건복지부, SK증권 
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재무상태표  포괄손익계산서 

12월 결산(억원) 2019 2020 2021 2022 2023  12월 결산(억원) 2019 2020 2021 2022 2023 

유동자산 - - 206 131 64  매출액 - - 12 26 40 
현금및현금성자산 - - 193 54 44  매출원가 - - 12 23 26 

매출채권 및 기타채권 - - 4 6 10  매출총이익 - - 0 4 14 
재고자산 - - 0 6 3  매출총이익률(%) - - 2.6 14.2 35.2 

비유동자산 - - 35 42 35  판매비와 관리비 - - 53 90 92 
장기금융자산 - - 3 2 2  영업이익 - - -53 -87 -78 
유형자산 - - 28 35 28  영업이익률(%) - - -429.0 -330.2 -192.9 
무형자산 - - 1 1 1  비영업손익 - - -45 -18 -26 

자산총계 - - 240 174 98  순금융손익 - - -7 -13 -7 
유동부채 - - 461 482 12  외환관련손익 - - -0 -0 -0 
단기금융부채 - - 453 474 3  관계기업등 투자손익 - - 0 0 0 

매입채무 및 기타채무 - - 4 4 6  세전계속사업이익 - - -98 -104 -104 
단기충당부채 - - 0 0 0  세전계속사업이익률(%) - - 0.0 0.0 0.0 

비유동부채 - - 3 3 3  계속사업법인세 - - 0 0 0 

장기금융부채 - - 0 0 0  계속사업이익 - - -98 -104 -104 
장기매입채무 및 기타채무 - - 0 0 0  중단사업이익 - - 0 0 0 
장기충당부채 - - 3 3 3  *법인세효과 - - 0 0 0 

부채총계 - - 464 485 15  당기순이익 - - -98 -104 -104 
지배주주지분 - - 26 43 542  순이익률(%) - - -795.6 -397.6 -258.7 
자본금 - - 1 5 11  지배주주 - - -98 -104 -104 
자본잉여금 - - 19 15 509  지배주주귀속 순이익률(%) - - -795.6 -397.6 -258.7 
기타자본구성요소 - - 6 23 21  비지배주주 - - 0 0 0 
자기주식 - - 0 0 -21  총포괄이익 - - -98 -104 -104 
이익잉여금 - - -250 -354 -458  지배주주 - - -98 -104 -104 

비지배주주지분 - - 0 0 0  비지배주주 - - 0 0 0 
자본총계 - - -223 -311 83  EBITDA - - -43 -72 -61 
부채와자본총계 - - 240 174 98        

   
현금흐름표  주요투자지표 

12월 결산(억원) 2019 2020 2021 2022 2023  12월 결산(억원) 2019 2020 2021 2022 2023 

영업활동현금흐름 - - -40 -63 -62  성장성 (%)      
당기순이익(손실) - - -98 -104 -104  매출액 - - - 113.3 53.4 
비현금성항목등 - - 60 49 41  영업이익 - - - 적지 적지 

유형자산감가상각비 - - 10 15 16  세전계속사업이익 - - - - - 

무형자산상각비 - - 0 0 0  EBITDA - - - 적지 적지 
기타 - - 50 34 25  EPS - - - 적지 적지 
운전자본감소(증가) - - -2 -8 -1  수익성 (%)      
매출채권및기타채권의감소(증가) - - -4 -1 -5  ROA - - -81.5 -50.4 -76.7 
재고자산의감소(증가) - - -0 -6 3  ROE - - 87.7 39.0 91.3 
매입채무및기타채무의증가(감소) - - 0 0 0  EBITDA마진 - - -350.2 -273.0 -152.0 
기타 - - 0 0 1  안정성 (%)      
법인세납부 - - 0 0 -0  유동비율 - - 44.6 27.2 534.6 

투자활동현금흐름 - - 5 -74 55  부채비율 - - -207.6 -155.7 18.0 
금융자산의감소(증가) - - 17 -57 60  순차입금/자기자본 - - -115.2 -116.0 -48.5 
유형자산의감소(증가) - - -10 -17 -5  EBITDA/이자비용(배) - - -5.5 -5.3 -6.5 
무형자산의감소(증가) - - -1 -0 -0  배당성향 - - 0.0 0.0 0.0 
기타 - - -1 1 -0  주당지표(원)      

재무활동현금흐름 - - 204 -2 -3  EPS(계속사업) - - -928 -914 -912 
단기금융부채의증가(감소) - - 0 0 0  BPS - - 178 178 4,562 
장기금융부채의증가(감소) - - -2 -3 -3  CFPS - - -836 -783 -768 
자본의증가(감소) - - 20 0 501  주당 현금배당금 - - 0 0 0 

배당금지급 - - 0 0 0  Valuation지표(배)      
기타 - - 186 1 -501  PER - - - - - 

현금의 증가(감소) - - 169 -140 -10  PBR - - - 0.0 0.0 
기초현금 - - 24 193 54  PCR - - - 0.0 0.0 
기말현금 - - 193 54 44  EV/EBITDA - - - N/A N/A 
FCF - - -50 -80 -67  배당수익률 - - - N/A N/A 

자료 : 아이엠비디엑스, SK증권 
추정 
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 일시 투자의견 목표주가 
목표가격 

대상시점 

괴리율 

  
평균주가대비 

최고(최저) 

주가대비 

 2024.07.24 Not Rated     

 

 

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

       

 

Compliance Notice 

작성자(허선재)는 본 조사분석자료에 게재된 내용들이 본인의 의견을 정확하게 반영하고 있으며, 외부의 부당한 압력이나 간섭없이 신의성실하게 작성되었음을 확인합니다. 

본 보고서에 언급된 종목의 경우 당사 조사분석담당자는 본인의 담당종목을 보유하고 있지 않습니다. 

본 보고서는 기관투자가 또는 제 3자에게 사전 제공된 사실이 없습니다. 

당사는 자료공표일 현재 해당기업과 관련하여 특별한 이해 관계가 없습니다. 

종목별 투자의견은 다음과 같습니다. 

투자판단 3단계(6개월기준) 15%이상 → 매수 / -15%~15% → 중립 / -15%미만 → 매도 

SK증권 유니버스 투자등급 비율 (2025년 03월 25일 기준) 

매수 97.56% 중립 2.44% 매도 0.00% 
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