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ON101 (速必一®) 新藥簡介

 自1997年以來，美國FDA通過的Ⅲ期臨床試驗，唯一成功達標DFU新藥 (P=0.0001)

 2021年台灣核准新藥上市，適應症為：【糖尿病足部傷口潰瘍】

 藥理作用機制明確，藉由調節M1/M2巨噬細胞，重塑傷口免疫環境，達到完全癒合

 國際多中心Ⅲ期試驗結果及藥理作用機制，發表於《JAMA Network Open》、

《JID Innovations》、《Pharmaceutics》全球知名SCI學術期刊

 ON101上市後用於治療難治性糖足潰瘍，包含Wagner 3級、4級、長期洗腎患者，及

多種難愈合創面，包括下肢靜脈潰瘍、褥瘡、燒傷、手術傷口等，取得顯著臨床療效
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2023

PIC/s GMP生產基地

合一生技創立

東南亞多國藥證
上市申請中

台灣、澳門
新藥藥證

ON101 (速必一®) 新藥

歷經15年研發上市

 2021年美國 FDA 准予納入「快速審查認定」

(Fast Track Designation)及美國恩慈療法

 大陸NMPA新藥藥證審評中
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國際多中心
三期試驗完成
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傷口完全癒合累積比率傷口完全癒合率 (P= 0.0001)

 236 位受試者完成試驗 (大陸、台灣、美國)
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次要療效指標 –傷口完全癒合時間

ON101組

達到潰瘍愈合時間較快

且具有統計顯著意義

ON101

Aquacel

P =0.002

達到傷口愈合的時間 (週)



足底傷口 (P = 0.0008)
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Wagner 2 級傷口 (P < 0.0001)
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> 5 cm2 大傷口 (P = 0.0056)
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潰瘍持續時間 ≥ 6 個月 (P = 0.0272)
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對糖足困難癒合潰瘍療效-1
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抽煙 (P = 0.0075)
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糖尿病史> 10年 (P = 0.0018)
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HbA1c >7% (P = 0.0011)
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BMI ≥ 25 (體重過重) (P = 0.0004)
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對糖足困難癒合潰瘍療效-2

7
ON101 Aquacel ON101 Aquacel

ON101 AquacelON101 Aquacel



三期試驗 - 療效與安全性

JAMA Netw Open. 2021;4(9):e2122607 | MRCT : Multi-center randomized clinical trial

ClinicalTrials.gov註冊編號：NCT01898923

IF: 13.366
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抑制M1巨噬細胞，活化M2巨噬細胞

重塑傷口微環境M1/M2巨噬細胞平衡

JID Innovations (2022), doi: https://doi.org/10.1016/j.xjidi.2022.100138. 9



調控巨噬細胞免疫功能

有效治療多樣性糖足潰瘍
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ON101 (速必一®) 於台灣上市後

難治性糖足潰瘍真實病例研究
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2022年6月第82屆

美國糖尿病學會(ADA)發表
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2022年9月第51屆

歐洲皮膚病研究學會(ESDR)發表



8.8 cm2

深二度燒傷

• 41歲男性

• 工作中發生深二度燒傷

• ON101治療後，6天燒傷面積縮小 69%，

12天完全癒合

6.3 cm2

• 92歲男性

• 患有高血壓、貧血

• 後背部、下肢長年患有多處褥瘡

• ON101治療後，3周潰瘍面積縮小 45%，

10週完全癒合
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NPUAP 2級褥瘡
癒合

癒合1.98 cm2

3 週 7 週

6天 6 天

4.8 cm2



自2021年起，開展全球上市計畫，目前進行大陸、新加坡、

馬來西亞、泰國、菲律賓、印尼、越南上市申請審查中

同步執行以美國人種為主的第二個三期臨床試驗中

 2026年達成全球上市目標，藥物目標病患 3,000萬人/年
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ON101 (速必一®) 新药



首創新藥與國際連結

Globalization by Innovation 
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