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免責聲明
本簡報包含前瞻性陳述。本演示文稿中包含的除歷史事實以外的所有陳述，包括但不限於本公司的財務狀況，業務戰略，

未來經營管理計劃和目標有關的陳述（包括與本公司產品有關的發展計劃和目標），均具有前瞻性陳述。此類前瞻性陳

述涉及已知和未知的風險，不確定性和其他因素，可能導致實際結果，業績或成果與此類前瞻性陳述所表達或暗示的任

何未來結果，業績或成果存在重大差異。此類前瞻性陳述基於有關本公司當前和未來的業務戰略，以及將來將在其中運

行的環境的眾多假設。可能導致實際結果或成果，與前瞻性陳述產生重大差異，其中包括與產品發現和開發相關的風險、

臨床試驗結果的不確定性、受試者招募比預期晚、因病人使用本公司產品而導致的不可預見的安全問題、與產品製造相

關的不確定性、本公司產品缺乏市場接受度、本公司無法控制增長、本公司的業務領域和市場有關的競爭環境、本公司

無法吸引和留住合適人員、本公司專利和專有權無法執行或缺乏保護、與關係企業的關係，可能使本公司的產品過時的

技術變化和發展以及其他因素。

此外，某些前瞻性陳述是基於對未來事件的假設，這些假設不一定會證明是準確的。本文檔中的前瞻性陳述僅在本簡報

發表之時發言。除非法律要求，否則合一生技不承擔任何義務，更新或修訂本演示文稿中前瞻性陳述或確認此類陳述，

以反映日後或與實際結果有關的後續事件或情況。



3科學 ‧ 誠信 ‧ 透明

公司概要

• 股票代碼: 4743 TT (2011年掛牌; MSCI 成分股)

• 市值: 約US$ 3.5 bn (截至 2021/12/30)

• 總部&研發中心: 台灣，台北

• 專注慢性皮膚醫學與免疫醫學

• 新藥項目分布於不同研發階段，包含臨床前到上市階段

• PIC/s GMP 製造廠位於台灣屏東

• 170+ 員工 (截至2021/12/30)
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研發里程碑

2008

成立

2009

Listed on Taiwan Emerging 
Stock Market

2011

櫃買中心IPO 
2016

建造
PIC/s GMP 生產廠 2020

2021

速必一上市

掛牌市值

USD 80mm 目前市值約

~USD 3.5 bn

2022

速必一市場拓展
FB825 全球獨家授

權于LEO Pharma

US$40M簽約金 + 約

US$490M 里程碑金

完成 ON101 國際多中心
三期臨床試驗
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Investment Highlights

• 台灣市值最大的生技公司

• 多項分布不同研發時期的新藥研發項目，包含臨床前與臨床階段

• 研發項目以多適應症策略進行，期將新藥資產價值最大化，並減

緩新藥研發的風險

• 充足的現金支持未來新藥研發需求

• 速必一上市與新藥授權等事項，期能為公司帶來獲利

標竿生技公司

增加新藥價值

策略

穩健財務基礎
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研發項目
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研發品項聚焦醫療缺口

1 ON101 has been completed a Phase 3 clinical trial and is undergoing another one (one for China and Taiwan registration, the other for U.S. registration). Drug approval has been obtained in Taiwan. NDA submitted to the NMPA and health 

authorities in South East Asia.. ON101 can potentially be used for treatment of venous leg ulcers and pressure ulcers in the future. |2 China right has been licensed to Microbio Shanghai and worldwide exclusive license jointly licensed with Micorbio

Shanghiai to LEO Pharma | 3 Hepatocellular carcinoma (HCC) is the most common type of primary liver cancer | 4 Regulatory submission includes NDA submission and Pre-NDA submission. | AD: atopic dermatitis; AA: allergic asthma 

藥物 靶點 類別 專利佈局 適應症
Discovery/

Pre-

clinical

Phase 1 Phase 2 Phase 3
Regulatory 

submission 4
Key milestones

FESPIXON

(ON1011)
M1/M2 F Botanical 全球

糖尿病足部傷口潰
瘍

2022:中國大陸NDA、
美國收案

2023: 完成美國三期臨
床試驗

FB825 2 CemX mAb

與LEO 

Pharma合
作

異位性皮膚炎 2022完成異位性皮膚
炎二期臨床試驗; 

2023:完成過敏性氣喘
二期臨床試驗過敏性氣喘

FB704A IL-6 mAb 全球

嚴重氣喘
2023: 完成二期臨床
試驗

慢性腎炎引發心血
冠疾病

OB318 Multiple NCE 全球 肝癌3 2023: 完成一期臨床
試驗

SNS812 Virus
Nucleic

Acid

與中天上
海合作

新冠流感 2022: 提交 IND

In
fe

ct
io

n
Im

m
u

n
o

lo
gy

D
er

m
at

o
lo

gy CN, SG, MY

US

US

Taiwan, US IND

Taiwan, US IND

Taiwan, US IND

Taiwan
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速必一®  
(研發代號: ON101)

首創調節巨噬細胞治療糖尿病足部傷口潰瘍新藥

重磅新藥市場潛力
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DFU – 治療花費前十大疾病

>3000萬全球糖尿病患有足潰瘍1

糖尿病患一生當中19-34%會產生足潰瘍2

糖尿病足潰瘍病患一年內的復發比例高達30-40% 3

1 Zhang P, et al. Ann Med. 2017 Mar;49(2):106-116. |2 N Engl J Med 2017;376:2367-75 | 3 Zhang Y, et al. Diabetes Care 2020 May; 43(5): 964-974. | 4 J Foot Ankle Res. 2020 Mar 24;13(1):16. 

1/3 醫療支出花在下肢治療4

DFU 造成全球巨大醫療負擔



10

調節巨噬細胞創新藥速必一，國際多中心三期臨床試驗與標準治療

相比療效顯著

三期臨床數據發表於國際知名期刊

Ref: JAMA Netw Open. 2021;4(9):e2122607 | MRCT : Multi-center randomized clinical trial
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兩組基線值分布平均
兩組病人或傷口的基線特徵分布相近

** ANOVA test for continuous variables and Fisher's exact test for categorical variables
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三期試驗臨床結果 –遠優於標準治療

國際多中心臨床試驗 (美國、中國大陸、台灣) 收案236位受試者

療效指標

1 wound closure: Per US FDA guidance, complete reepithelization without drainage or requirement of dressing for consecutive 2 weeks.  

2Full analysis set

ON101: Trade name - Fespixon
SOC: Standard of Care

主要療效指標-
達到完全癒合比例1

次要療效指標 –

達到完全癒合時間 累積完全癒合比例
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62.30%

5.70%

11.50%

0%

67.50%

4.40%
7.90%

0.90%

TEAEs Related TEAEs Serious TEAE Related Serious TEAEs

ON101 Absorbent Dressing

Note: ON101 trade name: Fespixon

Ph3 Clinical Trial Results – Satisfactory Safety Profile

國際多中心臨床試驗 (美國、中國大陸、台灣) 收案236位受試者

安全性指標
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 ON101 (80ug/ ml) administration in HG-medium2 during the polarization period

showed a M1 decreased (24.2%) and M2 increased (15.1%) population compared to

HG-medium2 alone (M1 60.4%; M2 11.7%)

 The M1 to M2 ratio in the ON101 treatment condition is 1.6, which represents a

similar ratio to the normal-glucose (NG) medium

細胞試驗概念驗證: THP-1 細胞

 ON101 and placebo cream were applied daily from Day 3 onwards until

wound closure or mice were harvested

 The result showed that ON101 treatment significantly promoted wound

recovery at Day 9 and Day 12

 IHC staining of the tissue also showed that the M2 macrophages increased

in alignment with the wound recovery on the mice.

動物試驗概念驗證: db/db 小鼠

藥物作用機制 – 調節巨噬細胞

NG medium1

重塑巨噬細胞平衡是治療慢性潰瘍的關鍵
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糖尿病足潰瘍治療市場機會
DFU 醫療缺口為有效DFU新藥創造 > US$ 140億市場機會

Source: Frost & Sullivan analysis, International Diabetes Federation, Diabetes Care 2014 Mar; 37(3): 651-658 | Eleftheriadou I, Tsapogas P, Tentolouris A, et al. 

19.2%
2019-24E CAGR

>30M
DFU patients globally

>1.2M
amputations / year

US$2.1B

~US$5.1B

~US$14.8B

2019

2024E

2030E

預期真實世界市場需求將於

有效新藥上市後以倍數拓展
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拓展多項適應症

褥瘡

靜脈曲張潰瘍

疤痕

放射性潰瘍

1

2

3

4

藥物獨特機制涵蓋慢性傷口與多科別

足科 | 糖尿病 | 皮膚科

Edited from DOI: 10.1007/s11926-018-0725-5

https://doi.org/10.1007/s11926-018-0725-5
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速必一® 進入全球市場

• 亞洲提交多項NDA申請 (中國大陸、新加

坡、馬來西亞、越南、泰國、菲律賓、

印尼、印度)

• 美國提交滾動式審查申請

• 與多家國際藥廠進行商談區域合作授權

• 生產供貨可達2500萬條/年

• 最新取得配方專利保護可達2038年

法規策略

市場獨佔與

全球供貨

授權與合作
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FB825

首創抑制IgE B細胞抗體治療過敏性疾病

與國際合作夥伴共同進行研發
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cytoplasm

Anti-Cεmx

Plasma 

membrane

mIgE

Edited from Nature Review | Immunology 2004 ; IgE: Immunoglobuin E; AD: atopic dermatitis

Anti-IgE FB825

過敏性疾病有效抗體

– 異位性皮膚炎與過敏性氣喘
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兩項異位性皮膚炎探索性試驗

26.0

12.0

11.0

8.4

26.4

15.9

10.6

13.8

0

5

10

15
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30

1 15 29 43 57

IIS BM Study

M
e

a
n

 E
A

S
I 

S
c

o
re

Day

EASI 指數改善

 12位中重度異位性皮膚炎患者(每

12週一針)、20位Biomarker探索性

試驗中重度異位性皮膚炎患者(1

針)

 兩項探索性試驗的EASI 指數改善

趨勢相近

FB825

臨床療效再次驗證
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雙適應症 – 兩項2a期臨床試驗

(過敏性氣喘由中天上海執行)

過敏性氣喘 100 36 週 台灣

適應症

(FB825 vs 安慰劑 : 50 vs 50)

收案人數 Treatment duration 收案地

異位性皮膚炎 99 16 週 美國

適應症

預定2022上半年取得最終數據

收案人數 治療期 收案地

預定2023年上半年完成試驗

最終臨床試驗結果於2022與2023年完成
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FB704

抗IL6抗體新藥

嚴重氣喘 & 慢性腎病引發心血管疾病
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抗IL6抗體治療嚴重氣喘(高嗜中性球)

Modified from Front Immunol. 2018;9:2718

IL6

Eosinophilic asthma Neutrophilic Asthma

I

IL-4 FB704A

Dendritic Cells

APC
Dendritic Cells

APC

IL6為嗜中性球高氣喘
關鍵細胞激素

 全球嚴重嗜中性球高氣喘病患高達

550萬人

 目前無有效藥物治療

 有效生物製劑將創造數十億市場規模

高嗜中性球嚴重氣喘醫療缺口巨大
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 全球有7億人患有慢性腎病(CKD) ，與慢性發

炎有關，50%病患併發心血管疾病。

 腎臟慢性發炎與IL-6升高息息相關，CRP (C反

應蛋白)為發炎關鍵指標。

 治療慢性冠狀血管問題的病人，應視IL-6與慢

性腎病的疾病狀態擬定治療策略。一般性和專

一抑制IL-6抗發炎治療能使這類病人受益。

抗IL6抗體治療慢性腎病(CKD)併發症
全球3.5億CKD病人有併發心血管疾病風險

Circulation. 2020;141:787–789. 
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FB704A 雙適應症

C反應蛋白與結合蛋白降低

FB704A

慢性腎病引發心血管疾病關鍵指標 嚴重氣轉關鍵指標

嗜中性球降低

FB704A 顯著抑制雙適應症關鍵指標



26

FB825 (anti-CemX)

異位性皮膚炎(IIa)/過敏性氣喘(IIa)

FB704A (anti-IL6)

嗜中性球嚴重氣喘(IIa) /CKD併發CVD

核心抗體新藥 雙適應症策略
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SNS812

首創核酸新藥治療新冠肺炎

廣效抑制 a, g, e & d 病毒株
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SNS812 涵蓋所有病毒株

SNS812 靶點

SNS812 的靶點為病毒不易突變基因區域，病毒株涵蓋率達99.8%
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SNS812 Advantages

1. β-d-N4-hydroxycytidine Inhibits SARS-CoV-2 Through Lethal Mutagenesis But Is Also Mutagenic To Mammalian Cells. J Infect Dis. 2021 Aug 2;224(3):415-419

2. Caution required with use of ritonavir-boosted PF-07321332 in COVID-19 management. The Lancet 2022 Jan 1; 399(10319): 21-22 

3. SARS-CoV-2 infection is effectively treated and prevented by EIDD-2801. Nature 2021; 591:  451–457.

4. An oral SARS-CoV-2 Mpro inhibitor clinical candidate for the treatment of COVID-19. Science 2021 Dec 24;374(6575):1586-1593

 SNS812 涵蓋 99.8% 病毒株，預防性給藥與治

療性動物試驗皆顯現病毒抑制效果
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SNS812 抑制病毒效果 – 動物試驗

-Unpublished data-

預防性投藥試驗顯示預防病毒感染效果
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-Unpublished data-

治療性給藥顯著抑制病毒

SNS812 抑制病毒效果 – 動物試驗
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SNS812 (小核酸新藥) 研發進度

 針對新冠病毒不易突變的基因區域進行設計，截至

2021.12.13，NCBI 所累計公布30多萬筆病毒株，及GISAID

公布的Omicron變異株序列，SNS812藥物涵蓋率維持99.8% 

 CMO及CRO合約已簽定，進行藥物GMP生產與臨床前毒理

實驗，預定2022.H2提交IND

 SNS812研發實驗結果及論文，已投稿國際知名期刊審閱中
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2022與未來預期里程碑

速必一

(ON101)

FB825

FB704A

SNS812

•進入中國大陸市場

•歐美授權

•美國啟動滾動式審查

•完成異位性皮膚炎2a臨床試驗

•完成過敏性氣喘2a臨床試驗

•嚴重氣喘2a臨床試驗

•評估執行慢性腎病併發心血管疾病2a臨床試驗

•啟動第一個新冠肺炎臨床試驗
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財務概況
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5年資產負債表

NT$ Million 2016 2017 2018 2019 2020 21Q3
YoY (%)

2016 2017 2018 2019 2020 21Q3

總資產 2,556 2,521 2,335 6,980 15,384 14,620 (9.0) (1.3) (7.4) 198.9 120.4 33.5

現金及約當現金 194 244 286.5 1202.2 6524.9 5,916.5 (72.0) 25.6 17.3 319.7 442.7 401.2

應收帳款與票據 0.7 0.2 1.0 1.7 443.9 24.4 (6.8) (70.8) 354.6 71.4 26,277.8 (94.6)

存貨 41 41 50 48 50 67 27.9 (1.1) 23.7 (4.0) 3.8 36.7

固定資產 175 456 561 640 727 723 642.7 160.8 23.1 14.2 13.5 17.0

總負債 31 27 170 521 1,625 1,615 (24.7) (15.7) 541.0 207.1 211.9 1.4

銀行貸款 - - - - - - - - - - - -

應付帳款與票據 0.2 0.1 0.5 0.6 48.4 0.8 (18.5) (53.6) 450.0 15.2 7,865.1 (98.4)

總股東權益 2,524 2,495 2,166 6,459 13,760 13,005 (8.7) (1.2) (13.2) 198.2 113.0 38.9

應收帳款週轉天數 49 67 12 36 2,028 1,352

存貨週轉天數 4,563 12,167 1,659 1,074 1,659 1,043

應付帳款週轉天數 25 39 9 8 830 435

股東權益報酬率 (%) (0.54) (6.38) (10.75) (7.56) (2.48) (5.29)

資產報酬率 (%) (0.53) (6.12) (9.69) (6.87) (2.20) (4.72)
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5年損益表

NT$ Million 2016 2017 2018 2019 2020 21Q3
YoY (%)

2016 2017 2018 2019 2020 21Q3

營業收入 5.7 2.6 18.9 13.5 41.6 47.6 (27.3) (54.6) 628.9 (28.5) 208.8 29.3

營業毛利 2.9 1.4 8.2 (3.5) 23.7 32.1 (4.5) (52.1) 502.8 (142.9) (770.7) 8.8

營業利益 (113.2) (139.1) (132.2) (311.7) (673.2) (659.6) - - - - - -

稅前淨利 (14.3) (155.9) (244.9) (326.3) (249.9) (524.0) - - - - - -

稅後淨利 (14.3) (155.4) (235.4) (322.2) (241.9) (531.4) - - - - - -

每股盈餘 (NT$) (0.07) (0.80) (1.20) (1.28) (0.68) (1.40) - - - - - -

重要財務比率(%)

毛利率 50.0 52.8 43.6 (26.2) 56.9 67.4

營業利益率 (1,984.1) (5,376.6) (701.0) (2,313.4) (1,618.0) (1,385.7)

營業費用率 2,034.1 5,429.4 744.7 2,287.2 1,674.9 1,453.4

淨利率 (250.0) (6,008.7) (1,248.6) (2,421.2) (604.9) (1,133.2)
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Globalization by Innovation 

Visit us at www.onenessbio.com

http://www.onenessbio.com/

