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Bacterial lysate

Moraxella 
catarrhalis

Antigen-rich cell 
fragments



대표적 제제

1) PMBL (Polyvalent Mechanical Bacterial Lysate) ;

Ismigen®  , 

2) PCBL (polyvalent chemical bacterial lysates )

OM-85 (Broncho-Vaxom® ) , OM-89 (Uro-Vaxom), Lantigen B, Luivac, 

특징

항생제 Bacterial lysate

세균 직접 제거 숙주 면역 조절

치료 목적 예방 목적

내성 발생 가능 내성 문제 없음

감염 후 사용 감염 전·반복감염 예방

RTIs, 
COPD 
rhinitis, rhinosinusitis
Urinary tract infections (UTIs)













OM-85 
↓

Bacterial components
↓

PRRs
┌────────┼────────┐

TLR2                   TLR4                   NOD2
└────────┼────────┘

↓
NF-κB

↓
Cytokine / immune activation; IL-12, TNF-α, IL-6 등

↓
Trained immunity

요약

Bacterial lysate 는 호흡기내 미생물 성분으로 
innate immunity 의 주요 수용체인 TLR2, TLR4, 
NOD2 를 활성화 

활성화된 Dendritic cell 은 NF-Kb 신호전달을 
통해서 IL-12와 IFN-r 의 생성을 증가시키고 
dendritic cell 을 activation 

일련의 과정으로 통해 trained immunit를 유도
하여 면역세포(호중구, 대식세포, NK cell ) 의
반응성을 높이고 Bcell 의 Ig A 생성을 촉진

강화된 점막 면역을 통해 호흡기 감염에 대한 
신속한 방어을 형성, 감염발생을 감소





19 RCTs  (12 RCTs for Asthma, 3 for Allergic rhinitis , 4 for Atopic dermatitis)
(18 ; OM 85)

*Main Result 

↑Allergy Symptom control 24% (vs Placebo RR; 1.24 CI[1.19,1.30])
↑Asthma symptom control 22% (vs Placebo RR; 1.22 CI[1.14,1.26]) 



The level of T-cell subgroup in bacterial lysate and control group

CD4+, CD3+Th1, 
CD4/CD8, Th1/Th2 

CD8+, Th2



The change of IL-4, IFN-γ, 
IL-5, IL-2, IL-12 in bacterial 
lysate and control group

IFN-r, IL-2, IL12
IgA, IgG

IL-4, IL5
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Pathogens of acute bronchitis 
& underlying disease

UK , N=780, Hospitalized Acute respiratory illness

J Infect 2014;69:507-515





55.3% were attributed to
infectious pathogens





Ann Am Thorac Soc Vol 19, No 11, pp 1842–1847, Nov 2022



Characteristics of COPD patients stratified by repeated 
microbiologic status

PPM; Potentially pathogenic microorganism
CBI ; Chronic bronchial infection
PA ; Pseudomonas aeruginosa



FEV1 Changes
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BLs Components Efficacy in COPD

OM−85 21 strains of 8 bacteria 
H. influenzae, Diplococcus Pneumoniae
K. pneumoniae, K. ozaenae,
S. aureus, S. pyogenes, Streptococcus 
viridans,,  Neisseria catarrhalis

Fewer exacerbations, improvement in respiratory 
symptoms, and reduced antibiotic use.

14 RCTs 1meta analylsis

Ismigen S. aureus, S. pyogenes,
S. viridans, S. pneumonia (6 serotypes) 
K. pneumoniae, K. ozaenae, H. 
influenzae serotype B, Moraxella 
catharralis

Fewer exacerbations, improvement in respiratory 
symptoms, and reduced antibiotic use

2 RCTs

Lantigen B S. aureus,
K. pneumoniae, S. pneumoniae, 
S. pyogenes, M. catarrhalis
H. influenzae

Reduced episodes of recurrent RTIs



Study Year n Population Design Key outcomes

Collet et al. 1997 381 COPD DB-RCT ↓ Exacerbation↓ Hospitalization

Li et al. 2004 —* COPD / CB Prospective ↓ Exacerbation↓ Antibiotic use

Solèr et al. 2007 273 Mild COPD DB-RCT ↓ Infection↓ Exacerbation

Tang et al. 2015 428 Stable COPD DB-RCT ↓ Recurrent exacerbation

Meta-analysis 2022 13 RCTs COPD Meta-analysis ↓ Exacerbation↓ Antibiotic use

OM 85 주요 연구 결과 요약





28% 

40% 
항생제 처방율 28% 감소
(p<0.05) 

의미있는 circulating immunoglobulin 
conc. 변화는 관찰하지 못함 



• N=381

• 악화 횟수는 줄이지 못함 

• 악화로 인한 입원 일수 감소  ; 55%  vs. placebo (p = .037)

• 악화의 중증도 감소

• GOLD 인용논문



(CHEST 2004; 126:1645–1655)

13개의 선별된 RCT중 QUALITY 점수가 높은 3연구의 결과
치료후 6개월간 악화 위험도 평가  



(CHEST 2004; 126:1645–1655)

13 RCTs, N=1971

OM-85, Luivac, SL-04 

악화 예방 RR; 0.83 (CI 0.55~1.25), 
악화 증상 감소 RR; 0.57 (CI 0.49~0.66)
악화 기간 감소 -2.7 days (CI -3.5~-1.8) 



GOLD 인용 논문 





full analysis set (FAS), 
per protocol set (PPS), 
and safety set (SS).

제조사 소속, 제약사 
sponsor연구



full analysis set (FAS), 
per protocol set (PPS), 
and safety set (SS).

Primary Efficacy Enpoint Secondary Efficacy Enpoint



















• KOCOSS 금성 악화 pathogen 연구자료 삽입















• 소화기, 호흡기, 생식기 등의 점막 표면과 침, 눈물, 모유(특히 초유) 
등의 분비액에 존재하는 항체

• 바이러스나 세균, 독소가 점막 상피세포 수용체에 결합하지 못하
도록 먼저 붙어서 중화시킨 후, 끈적한 점액과 함께 체외로 배출.

Am J Respir Crit Care Med Vol 195, Iss 8, pp 1010–1021, Apr 15, 2017

sIGA





허가 적응증



Summary 

1. Bacterial lysate 란 ?

-- bacterial mechanical or chemical lysate

stimulate and train immune system 

immunomodulatory effect, Th1/Th2 rebalancing

2. COPD AE and infection

3. Evidence in COPD

↓severity and acute exacerbation rate 






	슬라이드 1: 만성 기도 질환에서  Bacterail Lysate 효과
	슬라이드 2: Contents
	슬라이드 3: Contents
	슬라이드 4: Bacterial lysate
	슬라이드 5:  대표적 제제
	슬라이드 6
	슬라이드 7
	슬라이드 8
	슬라이드 9
	슬라이드 10
	슬라이드 11
	슬라이드 14
	슬라이드 15
	슬라이드 16
	슬라이드 17
	슬라이드 18: Contents
	슬라이드 19
	슬라이드 20: Pathogens of acute bronchitis  & underlying disease
	슬라이드 21
	슬라이드 22
	슬라이드 23
	슬라이드 24
	슬라이드 25: Characteristics of COPD patients stratified by repeated microbiologic status
	슬라이드 26
	슬라이드 27: Contents
	슬라이드 28
	슬라이드 29
	슬라이드 30
	슬라이드 31
	슬라이드 32
	슬라이드 33
	슬라이드 34
	슬라이드 35
	슬라이드 36
	슬라이드 37
	슬라이드 38
	슬라이드 39
	슬라이드 40
	슬라이드 41
	슬라이드 42
	슬라이드 43
	슬라이드 44
	슬라이드 45
	슬라이드 46
	슬라이드 47
	슬라이드 48
	슬라이드 49
	슬라이드 50
	슬라이드 51
	슬라이드 52
	슬라이드 53
	슬라이드 54
	슬라이드 55
	슬라이드 56
	슬라이드 57: Summary 
	슬라이드 58
	슬라이드 59

