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셀트리온
이번에 보고하는 이유 · 일반 관측

가격·공시 관측입니다. 사업 영향은 추가 근거가 필요합니다.

확인된 관측

투자판단관련주요경영사항 (CTP51(키트루다 바이오시밀러) 미국 임상 3상 시험계
획 변경신청 승인)

이 관측으로 확인할 사업 영향
가격·공시 관측과 실제 사업 변화의 근거를 구분합니다. 정기 보고서의 수익성이나 이전 조건 충족을 이 사건만으로 확정하지 않습니다.

같은 범위의 사업부문·제품별 매출·영업손익과 연결 조정표
판매가격·판매량·제품 구성·원가 항목과 일회성 손익의 공시 근거
운전자본·현금흐름 조정·투자 집행·차입 만기 주석

관측 시점에 연결할 검증된 정기 보고서가 없습니다.

가격 해석에는 같은 시점의 주식수·주식 종류·주주 귀속 재무 자료가 필요합니다. 자료 부족이나 외국인 매도만으로 검토에서 제외하지 않습니다.

공시 본문 확인

본문에서 확인한 내용

제목

CT-P51(키트루다 바이오시밀러) 미국 임상 3상 시험계획 변경신청 승인

회사가 알린 임상 계획 변경

주요내용

긴 공시 항목 · 웹에서 전문을 확인할 수 있습니다.

회사가 알린 임상 계획 변경

이사회결의일(결정일) 또는 사실확인일

2026-09-05

회사가 알린 임상 계획 변경

- FDA에서는 IND 변경신청 승인 사실을 별도로 통지하지 않으며, IND 변경신청 심사 기간의 목표를 60일로 명시하고 있는 MANUAL OF POLICIES
AND PROCEDURES 6030.9에 따라, 상기 '3. 사실확인일'은 신청일로부터 60일이 경과한 일자를 기준으로 작성하였습니다. - 본 공시 내용은 향후 당
사의 보도자료 및 IR 자료로 사용될 예정입니다.

• 
• 
• 

공통 기준 · 현금·생존 → 미국 고객 → 기술·정책 → 주주 몫 → 시장·가격.
자료 부족은 악화가 아니며 외국인 매도만으로 제외하지 않습니다. 현재 c40bcb0b035f.
원자료 관측을 기록하며 사업 영향은 별도로 확인합니다. 기준 기록이 모든 문장의 새 관점 반영을 뜻하지 않습니다.
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남겨 둔 조사와 대조

사업에 적용되는 제품·서비스·운영기술의 단계와 실제 고객 채택

보고서 작성 전 자료 · 과거 근거 보강

원래 확인할 조건 · 이 인용의 사실·계획·조건과 표의 주체·기간·단위를 먼저 분리해 확인한다. 먼저 해당 사업에서 기술 경쟁력을 평가할 제품·서비스·운
영기술과 적용 가능한 지표를 확인한다. 원문상의 계획과 실제 적용·고객 채택·유상 거래를 날짜와 범위별로 구분한다. 인증·양산 단계는 그 사업에 해당
하는 경우에만 확인한다.

이번 자료에서 확보

회사 공시가 설명한 임상시험 계획의 변경 단계
회사 공시의 시험 대상·설계·신청과 승인 설명 및 위험 한정
회사 공시에 기재된 사실확인일; 산정 기준은 본문 한정 참조

아직 확인할 내용

최종 유효성·안전성 결과
품목허가·고객 채택·유상 판매
기존 조사 대상 제품과의 정확한 대응

해당 보고서의 후속 확인으로 →

공시 본문의 확인 가능한 항목을 조사에 연결했습니다. 계약금액은 매출·수금이 아니고, 투자 결정은 실제 지급·준공이 아니며, 임상시험 계획의 승인은
품목허가·판매가 아닙니다. 증권의 납입예정일은 납입완료가 아니고, 소송 청구금액은 확정채무가 아닙니다. 자료 확보 과제 전체의 충족이나 미래 예
측의 적중으로 계산하지 않습니다.

공시 본문 전체 · 본문 확인 2026-09-13T00:50:18.604333+09:00

기술의 검증 단계와 상업화를 구분할 시점

공시된 임상 결과·진행 단계와 성공·실패·중단 여부를 원문에서 확인합니다. 임상 절차와 제품의 효과, 허가 및 유상 매출은 서로 다른
단계입니다.

검토 관점 · 아직 확인된 사업 영향은 아닙니다.

DART 접수번호 20260907800004

변화 원인 미확인

사업에 미치는 영향 원문과 후속 자료 검토 전 미확인

다음 확인

이번 공시의 결과와 적용 범위, 개발을 계속할 조건은 무엇인가?

후속 개발에 필요한 현금과 미국 허가·계약·유상 판매의 조건은 무엇인가?

가격 변화나 공시 제목은 사업 악화·개선의 원인을 입증하지 않습니다. 외국인 매도만으로 검토 대상에서 제외하지 않습니다.

관측 원자료 · 확인 2026-09-10T15:59:27+09:00

• 
• 
• 

• 
• 
• 

• 

• 

공통 기준 · 현금·생존 → 미국 고객 → 기술·정책 → 주주 몫 → 시장·가격.
자료 부족은 악화가 아니며 외국인 매도만으로 제외하지 않습니다. 현재 c40bcb0b035f.
원자료 관측을 기록하며 사업 영향은 별도로 확인합니다. 기준 기록이 모든 문장의 새 관점 반영을 뜻하지 않습니다.

2

https://soccz.github.io/projects/k-e-r/research/6adcfc27f7e4971608cce94b/followup.html
https://dart.fss.or.kr/report/viewer.do?rcpNo=20260907800004&dcmNo=11568391&eleId=0&offset=0&length=0&dtd=HTML
https://dart.fss.or.kr/dsaf001/main.do?rcpNo=20260907800004
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