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Ajinomoto Genexine Co., Ltd.
아지노모도제넥신은 동물세포배양배지 개발 및 제조,
배지 위탁생산 등의 서비스를 제공하고 있습니다.
한국 바이오의약품 시장 성장에 발맞추어 최첨단 기술을 기반으로
만족도 높은 솔루션을 제공하여 고품질, 고부가가치 의약품 개발에
공헌하는 기업으로 지속 성장 해 나가겠습니다.

아시아를 중심으로 가장 선호하고 신뢰받는
세포배양배지 공급자가 되겠습니다.

VISION

고객중심의 문화, Operational Excellence,
Stable-Speedy-Superb quality

VALUE

세포배양용 배지를 공급하여 의료발전과
인류의 더 나은 삶에 공헌하겠습니다.

MISSION



아지노모도는 세포배양배지 시장을 이끄는
세계적인 품질의 세포배양배지를 제공하고 있습니다.

1st ������
세계를 이끄는 아지노모도의 아미노산 기술과 노하우로
세포배양배지제품을 제조·판매하고 있습니다.

No.1 ��������

CELLiST는 아지노모도㈜가 제조·판매하는 세포배양배지 제품 브랜드입니다.
아지노모도㈜의 세포배양배지 사업은 1987년에 최초로 무혈청배지(ASFmedia)를 개발하면서 시작되었습니다.
아지노모도㈜는 약 30년 동안 바이오 의약품용 배지를 제조·판매해왔으며,
2012년에는 세포배양배지 생산과 확대 판매를 위하여 아지노모도제넥신㈜를 설립하였습니다.
셀리스트는 전세계 최고의 제약·바이오 기업들과 생명공학 연구소들을 고객으로 하고 있습니다.

세포를 뜻하는 ‘CELL’과 전문가를 뜻하는 ‘iST’의 합성어로
전문성있는 세포배양배지 제품에 대한 아지노모도의 신뢰와 자신감을 나타냅니다.
또한, 아지노모도의 No.1 아미노산 기술력이 담긴 1st 세포배양배지를 뜻하기도 합니다.



WHAT IS SWITCH PROGRAM?
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Media Change를�위한�제품�개발�비용은�별도로�청구하지�않습니다.C o s t

제품�개발�소요�기간은�최단 6개월이며, 일반적으로 1년�내에 Media Change가�가능합니다.

* CELLiST의 Catalog Media를 Fine Tuning만�할�경우, 제품�개발�소요�기간은 3개월까지�단축�가능합니다.
T i m e

당사�연구소에서�보유한 ambr, HPLC, UPLC 등�다양한�기기를�활용해�실험을�지원합니다.Resource

동등성�평가, 허가�기관에�조성�직접�제출�등 Documentation Filing 시�적극�지원합니다.Documentation
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WHY SWITCH PROGRAM?

Development Phase 1, 2

Phase 3 Commercial

New Drug

· Media Screening Service
· 생산성�향상 (Titer, VCD 개선)
· 신속한�개발�지원 (ambr, HPLC, UPLC 등�활용)
· 최적의�배지�개발 (QbD, OMICS 등�활용)

· Cost Down
· 생산성�향상 (Titer, VCD 개선)
· 분석�서비스 (HPLC, UPLC 등�활용)
· 공정�개발�및 Process Validation 지원
· Documentation Filing 지원

Development Phase 1, 2

Phase 3 Commercial

Bio Similar

· 생산성�향상 (Titer, VCD 개선)
· Protein Quality 향상 (CV, Glycan Profile 조정)
· 신속한�개발�지원 (ambr, HPLC, UPLC 등�활용)

· Cost Down
· 생산성�향상 (Titer, VCD 개선)
· Protein Quality 향상 (CV, Glycan Profile 조정)
· 분석�서비스 (HPLC, UPLC 등�활용)
· 공정�개발�및 Process Validation 지원
· Documentation Filing 지원 (동등성�평가�등)



Contact PV 및�허가신청Scale-up TestDeveloping Fine Tuning

SWITCh PROGRAM PROCESS

· 고객 요청 접수
· NDA 체결

· Change Control
· Documentation Filing

· 배양 조건 설정
· Scale-up Test

· MTA 체결
· 셀라인 송부
· Media Screening
· 후보 배지 선정
· 배양 및 항체 품질 평가

· 배지 Formulation 조정
· Formulation 확정
· 동등성 평가



DEVELOPING

Material Transfer Agreement(MTA) 체결�후
개발에�필요한�셀라인�송부
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R&D lab에서�자체적으로�보유한 Media Library 및
기존�제품�분석�결과를�활용해 Media Screening 진행
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Screening 결과를�바탕으로 1~2개의�후보�배지�선정
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기본�배양�테스트(VCD, titer 확인) 및 CV, Glycan Profile 분석
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CUSTOMER

· 셀라인�제공
· 항체�품질�평가�항목�및�기준�설정
· 후보�배지�선택

· Media Screening
· 기본�배양�조건�설정
· 항체�품질�분석�진행
· 결과�보고

AJINOMOTO
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[ 셀라인�송부�가능�시 ]



DEVELOPING

Material Transfer Agreement(MTA) 체결

�� �­�
R&D lab에서�자체적으로�보유한 Media Library를
고객사에�송부해 Media Screening 진행
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Screening 결과를�바탕으로 1~2개의�후보�배지�선정
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기본�배양�테스트(VCD, titer 확인) 및 CV, Glycan Profile 분석
* 배양액�송부�시�연구소에서도�분석�가능
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CUSTOMER

· Media Screening
· Media Screening 결과�공유�및�후보�배지�선택
· 항체�품질�분석�진행

AJINOMOTO

· Media Library 샘플�송부
· Media Screening 결과�검토�후�기본�배양�조건�설정
· (고객사에서�배양액�송부�시) 항체�품질�분석�병행�진행
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[ 셀라인�송부�불가�시 ]



FINE TUNING
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 Maximize Cell Performance

CUSTOMER

· 최종�배지�선정
· 재현�실험

· 최종�후보�테스트�결과�보고
· 배지�샘플�제공
· (필요�시) 동등성�평가�결과�제출

AJINOMOTO

배양�및  항체�품질�평가�결과에�따라 
formulation 상세�조정
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SCALE-UP TEST

온도, pH 관리�등�기본�배양�조건�설정
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다양한 Scale에서�배양�테스트�진행
Scale-up Test 결과에�따라�추가�테스트�및�배양�조건, 성분�조정�진행
고객사에서�추가 Scale-up Test 진행�시 Support
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CUSTOMER

· 배양�조건�검토
· Scale-up Test 결과�검토
· 추가 Scale-up Test

· 배양�조건�설정
· Scale-up Test
· 고객 Scale-up Test Support
· (필요�시) 추가�테스트�및 Fine Tuning

AJINOMOTO



PV 및�허가신청

배지�변경을�위한 Change Control 진행
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허가�기관에�제출할�자료�작성

¾²�±³
��
��²��°�´���

¿��ÀÁ�µ¬�ÂÃ���ÄÅ¬�����ÆÇ�ÈÉ��
��¾
�
�ÂÊ�Å
��
��
��²���²´Ë�Ì���Í���	±ºº²�����

· Change Control PV 진행
· 배지�변경
· Documentation Filing

CUSTOMER AJINOMOTO

· Change Control PV용�배지/원료�제공
· Documentation Filling Support

(실험 Raw data, 동등성�평가�자료�제출�등)



Stage Content

A (Bio Similar)

· Phase3 → Commercial · 편의성�및�생산성�증대를�위해�기존에�사용하던
다수의�케미컬�원료를�하나의 Mixture 형태로�제작

Current Status

· 동등성�입증�후�원료�변경�완료
현재�생산에�사용중

Stage Content

A (Bio Similar)

· Phase3 → Commercial · 생산성�증대를�위해�배지�변경

Current Status

· 동등성�입증�및�배지�개발�완료
Change Control 준비�중

Stage Content

B (New Drug)

· Development · 생산성�증대�및 Product Quality
개선을�위해�배지�변경

Current Status

· 최종�후보�배지 Fine Tuning 중

Stage Content

C (New Drug)

· Development · 생산성�증대�및�배양�조건�개선을�위해�배지�변경

Current Status

· 배지�변경�완료
현재�개발에�사용�중

Stage Content

D (New Drug)

· Development → Phase1 · 생산성�증대를�위해�배지�변경

Current Status

· 최종�후보�배지�배양�테스트�중

CASE STUDY
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Custom Media ����

TIME LINE

Media Screening

후보�배지�선정�후 Media 개발

Scale-Up Test 및�배양�조건�설정

배양�테스트�및 Fine Tuning

CELLiST Catalog Product 이용�시

1M 2M 3M 4M 5M 6M 7M 8M 9M 10M 11M 12M

CELLiST Catalog Product ����

Media Screening

후보�배지�선정�후 Fine Tuning

Change Control 준비

Scale-Up Test 및�배양�조건�설정

1M 2M 3M 4M 5M 6M 7M 8M 9M 10M 11M 12M



Switch Program
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