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🔔 3Q Highlights 🔔

1. 2분기 연결 매출액 122억 3천만원 기록하며 역대 최대 분기 실적 달성

2. 신제품 SecondReadAI 美 레졸루트 공급하며 볼파라 인수 시너지 본격 개시

3. Lunit SCOPE 분석 의뢰 건수 5,000건 돌파하며 제품 임상적 효용성 입증

4. 로슈진단 디지털병리 플랫폼 네비파이에 루닛 AI 솔루션 통합

5. ESMO 학회 참석하여 Lunit SCOPE IO 제품 관련 연구초록 발표

1. 주요 활동사항

(1) 영업

2024년 2분기 매출 122억원 기록하며 분기 최대 실적 달성:

볼파라 인수로 매출 증대 기여

[2024.06] 루닛(이하 “당사”)은 2024년 2분기 매출액 122억 3천만원을 기록하며, 분기

기준 최대 실적을 달성하였습니다. 이는 전년 동기 대비 124.6% 증가한 수치로 볼파

라의 인수 완료 후 매출 반영 뿐 아니라 비급여 등재에 따른 국내 매출 증가 영향이었

습니다. 영업손실은 199억 4천4백만원으로 전년 동기 확대 되었으나, 볼파라 인수에

따른 일시적 비용 증가, 핵심 제품의 연구개발(R&D) 및 글로벌 판매망 강화를 위한 전

략적 투자에 따라 일회성 및 투자성 비용이 증가했습니다. 당사는 지속적인 성장 동력

을 발판으로 글로벌 사업 확장 및 실적 개선을 가속화 하기 위한 노력을 이어나가겠습

니다.

Lunit SCOPE 분석 의뢰 건수 5,000건 돌파: 제품 효용성 입증 및 연구용 매

출 확대 기조

[2024.07] 당사의 AI 바이오마커 플랫폼 Lunit SCOPE 제품에 대한 글로벌 제약사들

의 분석 의뢰 건수가 5,000건을 돌파했습니다. Lunit SCOPE는 암 환자에 최적의 치

료법을 제시하기 위해 환자의 조직 슬라이드를 AI로 분석 후 항암제에 대한 환자 반응

을 예측해주는 솔루션입니다. 동 제품의 마일스톤을 제외한 연구용 매출은 작년 3분

기에 최초로 발생하였으며, 이후 글로벌 제약사들의 Lunit SCOPE 제품을 통한 조직

세포 분석 의뢰 건수가 꾸준히 증가하고 있습니다. 당사는 20개 이상의 글로벌 제약사

들과 함께 임상 과정에서 Lunit SCOPE 제품의 AI 바이오마커로서의 효용성을 지속적

으로 입증해 나가고 있으며, ASCO, ESMO, AACR 등 종양학 관련 학회에서 초록 및

논문 누적 100편 이상을 발표하며 제약업계의 주목을 받고 있습니다. 당사는 글로벌

제약사들과 조직 슬라이드 분석 연구를 통해 잠재 파트너십을 향한 발판을 구축해 나

가고 있으며, 추후 특정 항암제의 동반진단 바이오마커로서 활용될 수 있도록 사업을

진행하고 있습니다.

(2) 계약

강북삼성병원과 루닛 인사이트 MMG 공급 계약 체결: 국내 47개 상급병원

중 60%가 루닛 제품 사용

[2024.07] 당사는 강북삼성병원과 루닛 인사이트 MMG 공급 계약을 체결함으로써 국

내 상급종합병원 47곳 중 약 60%에 해당하는 곳에서 루닛 인사이트를 사용하게 되었

습니다. 당사는 이번 공급 계약을 계기로 국내 주요 상급종합병원 대상 AI 솔루션 공

급을 확대할 방침이며, 이를 통해 의료 현장에서 AI의 실제적 가치를 지속적으로 입증

하고, 의료AI 산업의 저변을 넓히는 데 적극 노력할 예정입니다. 루닛 인사이트 MMG

는 지난 5월 보건복지부 산하 한국보건의료연구원(NECA)으로부터 '평가 유예 신의료

기술'로 선정되어 올해 3분기부터 의료 현장에서 비급여로 사용이 가능해졌습니다.

당사는 지속적인 임상 근거 창출을 통해 신의료기술 평가 기간 종료 후 건강보험 정식

등재 추진을 목표로 하여 국내 유방암 검진 및 진단 시장에서의 선점을 위해 노력하겠

습니다.

볼파라, 인터마운틴 헬스와 소프트웨어 공급 계약 체결: 미국 시장 입지 강
화 및 루닛 AI 솔루션 추가 도입 등 인수 시너지 기대

[2024.08] 당사 자회사 볼파라가 미국 최대 규모의 의료 시스템 중 하나인 인터마운틴

헬스와 유방암 검진 소프트웨어 ‘리스크 패스웨이(Risk Pathways)’, ‘애널리틱스

(Analytics)’, ‘스코어카드(Scorecard)’ 공급 계약을 체결하며 인수 이후 첫 중요한 성과

를 이뤘습니다. 인터마운틴 헬스는 미국 내 의료AI 도입 분야에서 선도적 위치를 차지

하고 있으며, 지난 7월 글로벌 리서치 전문기관 ‘CB 인사이트(CB Insights)’가 발표한

‘병원 AI 준비 지수(Hospital AI Readiness Index)’ 에서 세계 최고의 의료기관 중 하나

로 꼽히는 메이요 클리닉(Mayo Clinic)에 이어 2위를 차지한 바가 있습니다. 볼파라는

이번 공급 계약을 통해 미국을 대표하는 대규모 의료 시스템을 신규 고객 포트폴리오

에 추가함으로써 미국 시장에서의 입지를 더욱 강화하게 되었습니다. 또한 루닛의 기

술력과 네트워크의 시너지를 바탕으로 미국 AI 시장에서의 경쟁력을 한층 강화해 나

갈 예정입니다.

루닛-볼파라, 美 대형 이미지센터 유방암 진단 AI 솔루션 공급: 볼파라 채널

통한 미국 진출 첫사례

[2024.08] 당사는 볼파라와 함께 출시한 유방암 검진 통합 AI 솔루션

‘SecondReadAI’를 미국 대규모 영상진단 플랫폼 기업 ‘레졸루트(Rezolut)’에 공급하

는 계약을 체결했습니다. SecondReadAI는 Lunit INSIGHT MMG와 Lunit INSIGHT

DBT를 기반으로 한 제품으로, 이는 레졸루트가 운영하는 미국 전역 40개 이상의 이미

징센터에 공급되어 연간 30만 장 이상의 의료영상을 분석하는 데 활용될 예정입니다.

또한, 보험 급여를 받지 않을 경우 병원이 AI 솔루션에 대한 사용료를 지불하던 기존

의 사업모델이 아닌, 환자가 AI 사용료를 직접 지불하는 새로운 사업모델을 적용함으

로써 SecondReadAI를 도입하는 병원이 늘어날 것으로 기대하고 있습니다. 한편, 이

번 계약은 볼파라 인수 후 볼파라의 판매망을 통해 미국에 당사의 AI 제품을 판매한

최초 사례라는 점에서 의미가 깊습니다. 볼파라는 전체 매출의 90% 이상이 미국 시장

을 차지하고, 미국 내 유방촬영술 검사를 제공하는 의료기관의 40% 이상에서 볼파라

제품을 최소 1개 이상 사용하고 있는 등 미국 내 견고한 판매망을 구축하고 있습니다.

당사는 이번 사례를 발판으로 볼파라의 판매 채널을 활용한 미국 진출을 확대해 나감

으로써 볼파라 인수합병 효과를 최대로 이끌어내기 위해 노력하고 있습니다.

로슈진단 디지털 병리 플랫폼 '네비파이'에 루닛 AI 솔루션 통합 : 글로벌 디
지털 병리시장 입지 확대

[2024.09] 당사는 로슈진단의 '네비파이 디지털 병리(Navify Digital Pathology)' 플랫폼

에 AI 병리분석 솔루션 '루닛 스코프 PD-L1'을 통합하기로 협업 계약을 체결하였습니

다. 네비파이는 병리학자의 업무 효율성 향상을 위한 종합 플랫폼으로, 조직 슬라이드

디지털화부터 AI 기반 분석까지 병리학 전반의 워크플로우(Workflow)를 지원하는 제

품입니다. 이번 협업은 높은 정확도와 신뢰도 기반의 Lunit SCOPE AI 솔루션이 암 면

역 치료에 중요한 바이오마커 발현도의 정확하고 일관성 있는 평가 분석 등 중요한 임

상 정보를 제공하는데 기여할 예정입니다. 또한 로슈진단의 글로벌 네트워크를 활용

하여 미국을 시작으로 향후 유럽, 한국, 일본 등으로 확대 적용될 예정이며 앞으로 글

로벌 시장에서 정밀 의료와 맞춤형 암 치료의 발전을 앞당길 것으로 기대합니다.

(3) B2G

카타르 국가 암 검진 프로젝트 AI 솔루션 공급:
글로벌 B2G 사업 확장 가속화

[2024.07] 당사는 카타르 공중보건부 (The Primary Health Care Corporation, 이하

PHCC)가 주관하는 '국가 유방암 검진 프로젝트'에 루닛 인사이트 MMG를 공급하는

계약을 체결하였습니다. 카타르 PHCC는 ‘국가 유방암 검진 프로그램(Screen for

Life)’을 통해 45~69세 여성들에게 3년 주기로 유방암 검진을 받도록 권고하고 있으

며, 중동 국가 중 최초로 국가 전체 유방암 검진에 AI 제품을 전면 도입한 첫 번째 사례

입니다. 당사는 이번 솔루션 공급을 통해 검진의 효율성과 정확도를 한층 높여 카타르

여성의 유방암 조기 검진에 기여할 예정이며, 이 같은 글로벌 성과를 발판 삼아 의료

서비스 발전 속도가 더딘 개발도상국을 대상으로 B2G 사업을 확대해 글로벌 의료AI

시장에서의 선도적 위치를 더욱 공고히 해 나갈 계획입니다.

싱가포르 ‘AI 기반 흉부 엑스레이 판독 개선’ 프로젝트 참여: B2G 프로젝트

지속 확대 통한 안정적 수익원 확보

[2024.08] 당사는 싱가포르 국립 의료기관 NHG(National Healthcare Group) 주도의

흉부 엑스레이 판독 워크플로우 개선 프로젝트에 단독 참여하게 되었습니다. NHG는

싱가포르 중부 및 북부 지역의 공공의료를 담당하며, 약 2만여 명의 의료진들이 속해

있는 국립 의료기관입니다. 싱가포르의 기존 흉부 엑스레이 영상 판독 워크플로우는

1차 의료기관에서 촬영된 흉부 엑스레이 영상을 3차 대형 의료기관으로 전송 후 1시

간 내 판독하도록 권고하는 방식으로, 영상의학 전문의 부족 및 환자 대기시간 증가

등의 문제점이 꾸준히 지적되어 왔습니다. 이에 의료 자원 및 워크플로우 효율화를 위

해 당사의 흉부 엑스레이 판독 AI 솔루션 Lunit INSIGHT CXR 제품을 현장에 도입하

고, 이를 통해 궁극적으로 싱가포르 의료비용 감소에 기여할 예정입니다. 금번 프로젝

트를 통해 내년 8월까지 당사의 AI 솔루션 활용 가치를 입증하고, 그 후 국공립 병원의

영상 판독 프로토콜 개선을 제안할 방침입니다. 한편, 당사는 호주, 카타르, 사우디아

라비아 등 다양한 국가와 B2G 사업을 순차적으로 확대해 나가고 있으며, 이는 안정적

인 수익원으로 당사의 꾸준한 매출 확대에 기여할 것입니다.

Lunit INSIGHT, 조달청 ‘혁신제품 시범구매 사업’ 대상자 선정: 공공 의료 인

프라 개선에 이바지

[2024.08]당사의 AI 영상분석 솔루션 Lunit INSIGHT 제품이 조달청 ‘2024년 제2차 혁

신제품 시범구매 사업’에 대상자로 선정되었습니다. 해당 사업은 지난 2019년 첫 도

입되었으며, 우수한 혁신 기술들의 초기 판로를 지원하고 이를 통해 공공 서비스 개선

을 도모합니다. 동 프로젝트에 선정됨에 따라 서울대학교병원, 서울특별시 서울의료

원, 창원 경상 국립대학교 병원, 충청남도 천안의료원, 한국보훈복지의료공단, 중앙보

훈병원 등 5곳의 공공의료기관에서 Lunit INSIGHT 제품을 시범 사용할 예정이며, 이

를 통해 세계 암 발병률 각 1위, 2위를 차지하는 폐암과 유방암 조기 발견 및 진단 정

확도 향상에 기여할 것입니다. 특히, 이번 정부 주도 시범사업 선정은 당사의 뛰어난

기술력과 공공의료 분야 경험이 인정받은 결과이며, 당사는 지속적으로 국내외 B2G

사업을 확장하기 위해 노력하고 있습니다.

2. 연구 발표

(1) 학회

ESMO 2024 – 연구초록 1편 발표 (Lunit SCOPE): 진행성 위암 환자 대상

병용치료 효과 높은 환자군 분류 입증

[2024.09] 당사는 ESMO(European Society for Medical Oncology) 2024에 참석하여

AI 바이오마커 Lunit SCOPE IO를 활용한 진행성 위암 환자 대상 병용치료 효과를 예

측하는 연구 결과를 발표했습니다. ESMO는 ASCO, AACR과 더불어 세계 3대 암 학

회로 평가받고 있는 세계적 권위의 학술 단체로, 당사는 4년 연속으로 동 학회에 참석

하여 Lunit SCOPE 제품을 활용한 다양한 연구 성과를 발표해왔습니다. ESMO 2024

에서 발표한 연구 내용은 아래와 같습니다.

총 585명의 진행성 위암 환자를 대상으로 병용치료를 받은 환자군과 화학요법 단독치

료를 받은환자군의 치료 후 무진행 생존기간 중앙값을 비교했습니다. 275명은 면역항

암제 옵디보와 화학요법 병용치료를, 310명은 화학요법 단독치료를 받았으며, Lunit

SCOPE IO를 활용하여 환자의 면역표현형을 확인하고 이를 치료 반응과 연관지어 분

석했습니다.

분석 결과, 병용치료 환자군과 단독치료 환자군의 무진행 생존기간 중앙값은 각각 8.2

개월과 5.9개월로 병용치료 환자군의 치료 효과가 더 좋은 것으로 나타났습니다. 특

히, 당사의 Lunit SCOPE IO가 분류한 면역활성 환자군 228명의 병용치료 효과는 무

진행 생존기간 중앙값 11개월로 5.8개월을 기록한 단독치료 환자군에 비해 약 2배 긴

점을 확인했습니다. 반면, Lunit SCOPE IO가 비면역활성 상태로 분류한 환자군의 경

우 병용치료 시 7.3개월, 단독치료 시 5.9개월로 그 차이가 비교적 작았습니다.

동 연구를 통해 Lunit SCOPE IO 제품을 활용한 면역표현형 분류가 진행성 위암환자

의 병용치료 효과를 예측하는 데 유용하다는 점을 입증했습니다.

(2) 논문

Lancet Digital Health(Impact Factor=23.8): Lunit INSIGHT CXR 글로벌

12개 제품 중 결핵 검출 능력 1위

[2024.08] 결핵환자 분류 과정에서 글로벌 12개 AI 솔루션 검출 성능을 직접 비교한

연구 결과가 세계적인 의학저널 ‘란셋 디지털 헬스(The Lancet Digital Health)’에 게재

되었습니다. 이번 연구는 AI 솔루션 개발사들과 무관한 독립적인 연구팀이 주도하였

으며, 남아프리카공화국에서 2년간의 결핵 유병률 조사에 쓰인 774명의 흉부 엘스레

이 데이터를 토대로 당사 제품 Lunit INSIGHT CXR을 포함한 12가지 AI 제품의 성능

을 비교했습니다. 세계보건기구(WHO)는 15세 이상 결핵환자 분류 과정에 컴퓨터 보

조 진단 장치(CAD) 이용을 권장하고 있으며, 루닛 인사이트 CXR이 WHO 결핵 분류

목표에 근접한 성능을 보임과 동시에 가장 뛰어난 결핵검출능력을 보임을 확인했습니

다. 결핵은 대표적인 개발도상국형 전염병으로, 의료 자원이 부족한 이들 국가에서는

결핵 검진 과정에 AI 솔루션을 도입하려는 수요가 높은 질병입니다. 이번 연구 결과는

글로벌 헬스케어 시장에서 당사의 경쟁력을 입증하며 글로벌 선진국 시장을 넘어 개

발도상국에서도 결핵을 검진하는 효과적인 도구로 활용될 가능성을 높였으며, 글로벌

결핵 검진 시장 진출에 임상 근거로 활용될 예정입니다.

Clinical Cancer Research (Impact Factor=10.4): Lunit SCOPE IO 활용

한 담도암 환자 대상 치료반응 예측 연구 결과 게재

[2024.09] 당사의 AI 바이오마커 Lunit SCOPE IO를 활용한 담도암 환자 대상 치료반

응 예측 연구 결과가 미국암학회 AACR의 발행 학술지인 'Clinical Cancer

Research'(Impact Factor=10.4)에 게재되었습니다.

동 연구는 1차 화학항암제 투약 후 2차 이상 치료로 면역항암제를 투여받은 진행성 또

는 전이성 담도암 환자 339명을 대상으로 진행되었습니다. 환자는 Lunit SCOPE IO를

통해 종양침윤림프구(TIL)의 분포 정도를 평가받았고, 이에 따라 면역활성, 면역결핍,

면역제외 세 가지 면역표현형(IP)으로 분류되었습니다.

분석 결과, 면역활성 상태로 분류받은 환자군의 치료결과가 타 그룹 환자군에 비해 개

선된 치료 효과를 보임을 확인했습니다. 7.7%의 객관적반응률을 나타낸 타 그룹 환자

군 대비 면역활성 환자군은 27.5%의 높은 객관적 반응률을 나타냈습니다. 전체 생존

기간 및 무진행 생존기간 또한 타 그룹 환자군 5.1개월, 1.9개월 대비 두 배 이상 높은

12.6개월, 4.5개월을 기록했습니다.

해당 연구 결과를 토대로 당사의 AI 바이오마커 Lunit SCOPE IO가 환자의 TIL의 분포

정도를 분석하여 담도암에서의 병용요법 효과를 유용하게 예측해줄 수 있음을 검증했

습니다.

3. 기타 뉴스

빅테크 출신 CTO 영입 및 신규 CBO 선임 : 글로벌 의료 AI 회사 도약으로

인한 인재 영입

[2024.07] 당사는 구글·인텔 등 글로벌 빅테크에서 풍부한 경험을 보유한 소프트웨어

엔지니어 출신 공학·의학 '융합 전문가'인 유성원 박사를 최고기술책임자(CTO)로 영

입했습니다. 유 CTO는 서울대학교에서 전기공학 학사 학위를 취득한 뒤, 미국 조지아

공대에서 전기컴퓨터공학 석사, 스탠포드대에서 전기공학 박사 학위 이후 하버드대

의과대학에서 의료정보학 석사 학위까지 취득해 공학과 의학을 아우르는 융합 전문성

을 보유하고 있습니다. 당사는 공학과 의학 분야를 아우르는 융합 전문성과 글로벌 빅

테크에서 쌓아온 역량을 겸비한 유성원 CTO의 합류로 제품력 강화와 글로벌 판매 확

장이 더욱 탄력을 받을 것으로 기대합니다. CTO와 더불어, 당사는 볼파라의 CEO 테

리 토마스를 최고 사업책임자(CBO)로 선임하였습니다. 토마스 CBO는 미국 위스콘

신대학교에서 동물학 학사, 뉴질랜드 윈텍 대학교에서 간호학 석사 학위를 취득하고

글로벌 헬스케어 업계에서 25년 이상의 풍부한 경력을 쌓아왔습니다. 토마스 CBO는

양사의 세일즈 및 마케팅 전략을 총괄하며, 특히 올해에는 미국과 유럽, 중동·아프리

카(EMEA) 지역 사업에 집중하고, 2025년부터는 신규 시장으로의 확장을 주도한다는

계획입니다. 이번 토마스 CBO 선임으로 당사와 볼파라의 통합 및 시너지 창출을 가

속화할 예정입니다.

2024년 코스닥 라이징스타 선정: 기술력 및 성장가능성 입증

[2024.08] 당사는 한국거래소가 주관하는 ‘2024 코스닥 라이징스타’에 선정되었습니

다. 코스닥 라이징스타는 우수한 기술력과 성장가능성을 갖춘 기업을 발굴 및 육성하

기 위해 거래소에서 주관하는 사업으로, 유망 코스닥 상장기업의 중장기적 성장을 도

모하기 위해 2009년부터 실시되었습니다. 이번 2024 코스닥 라이징스타로는 총 39사

가 선정되었으며, 이 중 의료 AI 기업은 루닛이 유일합니다. 의료 AI 기업이 최초로 코

스닥 라이징스타에 선정됨에 따라, 의료 AI가 미래를 이끌어 나갈 혁신 기술임을 인정

받음과 동시에 당사가 의료 AI 기업 중 뛰어난 기술력과 미래성장성을 가지고 있음을

다시 한번 입증하였습니다.

4. 참고 자료

주요 기사 및 영상

머니투데이 "켄 네스미스 CBO "루닛 스코프, 이미 독보적 우위…연내 새 연구결

과 발표""

연합뉴스 "볼파라 대표 "루닛과 암 조기 예방 AI 플랫폼 개발""

한국경제 "루닛 "동남아 유방암 AI 진단 본격 공략""

바이오스펙테이터 "Lunit’s Chief Medical Officer Unveils ‘AI Biomarker’: The

Four Key Needs of Pharma"

중앙일보 "[최준호의 혁신창업의 길] “이미 글로벌 스타트업…영상진단 분야 세계

최고 자부”"

애널리스트 리포트

240703 미래에셋증권 "Volpara Health 인수로 단숨에 미국 AI 시장의 Major

Player로 부상"

240812 NH투자증권 "AI진단을 통한 신약 성공 확률 상향"

240815 맥쿼리증권 "Positive trajectory, yet slow momentum"

240816 키움증권 "5월부터는 새 단짝 Volpara Health와 함께"

240826 미래에셋증권 "Volpara Health 합체 완료"

240902 DB금융투자 "Volpara 인수로 뚜렷해진 성장성"

루닛 IR, 텔레그램 채널 운영

루닛의 텔레그램 채널을 구독하시면, 당

사가 업로드하는 IR컨텐츠 및 회사 소식,

관련 기사 등을 실시간으로 확인하실 수

있습니다.

→ 로고 사진을 클릭하시면 초대링크로

연결됩니다.

Ⓒ 2024. 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, 문서의 그 어느 부분도 계약, 약정 또는

투자 결정을 위한 근거가 될 수 없음을 알려드립니다.

Disclaimer

본 뉴스레터에 포함된 정보는 전문의료기기에 대한 자료를 포함하고 있으며, 국내외의 보건의료

인과 투자자의 사용을 목적으로 제공됩니다. 본 문건에서 제공되는 제품관련 정보는 대한민국 식

품의약품안전처(이하 “식약처“)의 허가사항에 기반하여 국내외의 보건의료인 및 투자자에게 주식

회사 루닛(이하 “회사“)  및 회사의 보유 제품군 관련 최신 동향 관련 정보를 제공하기 위하여 작성

되었습니다. 본 문건에서 제공되는 정보는 국가별로 허가사항이 상이할 수 있으므로 단순 참고용

으로만 활용하시기 바랍니다. 어떠한 경우에라도 해당 자료가 의학적 권고사항을 대체하거나 보

건의료인의 진료활동을 대체할 수 있음으로 해석되어져서는  아니되며, 환자의 치료는 반드시 보

건의료인의 면허범위, 전문적 경험 및 전문적 지식에 근거하여 이루어져야 함을 유의하여 주시기

바랍니다. 회사는 식약처로부터 허가받지 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 있

도록 유의하여 주시기 바랍니다.

주식회사 루닛

ir@lunit.io
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