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全球糖尿病盛行率

• 病患數大幅成長：2021年，全球估計有5.37億成年人患有糖尿病

• 預測：到 2045 年將增至 7.83 億人
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Reference: IDF Diabetes Atlas 10th



糖尿病足部傷口潰瘍 (DFU) 介紹

DFU 是糖尿病患者治療花費最高的併發症

糖尿病患者終生DFU發病率為19-34%

糖尿病足部傷口潰瘍多為長期存在且不易癒合，

是導致感染或截肢的主要原因

二十多年來DFU缺乏有效治療，醫療負擔巨大

臨床急需DFU有效新藥滿足醫療需求
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糖尿病足已成為最主要併
發症，且造成全球大、小
截肢。 約有 50% 的糖尿
病足潰瘍患者患有周邊動
脈疾病 (PAD)

糖尿病足感染(DFI)仍為
最常需要住院治療的糖尿
病併發症，也是導致下肢
截肢最常見的原因之一。

根據一項大型前瞻性研究，
患有感染性潰瘍的DFU患
者治療成效不佳，只有
46%的患者潰瘍癒合，
15％的患者死亡，而17
％的患者需接受下肢截肢

糖尿病傷口常伴隨慢性發
炎，導致傷口組織增生或
重塑延遲，這些現象主要
與發炎型巨噬細胞過度表
現、無法轉換為促癒合/
促重塑的巨噬細胞有關。

IWGDF/IDSA Infection guideline (2023 update)

Lin, Ching-Wen, et al. "Restoring prohealing/ remodeling-
associated M2a/c macrophages using ON101 accelerates 
diabetic wound healing." JID Innovations 2.5 (2022): 
100138.

IWGDF/Intersocietal PAD guideline (2023 update)

IWGDF/Offloading guideline (2023 update)

DFU作用機轉

周邊動脈病變

感染控制
與清創

傷口潰瘍壓力

長期發炎

減壓措施是多種治療糖尿
病足潰瘍的干預方式中最
重要的一種



• ON101由兩個活性成分組成

– 1.25% ON101包含 0.25% 到手香萃取物

(PA-F4) 與 1% 積雪草萃取物 (S1)

• 依據文獻報導，兩種藥用植物具有顯著的

促進傷口癒合藥理作用

ON101：巨噬細胞調節新藥
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Front Pharmacol. 2019 May 28;10:573.
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ON101: 
重塑傷口微環境M1/M2巨噬細胞平衡

JID Innov. 2022 Sep; 2(5): 100138.



ON101 三期國際多中心臨床試驗

ON101CLCT02 (NCT01898923) 

臨床第三期、隨機分派、對照組試驗，評估ON101乳膏

針對慢性糖尿病足潰瘍之療效性及安全性

經美國FDA、大陸NMPA與台灣FDA IND核准

依據「燒傷創面和慢性皮膚潰瘍治療藥物臨床研究指導原則」進行臨床試驗設計

潰瘍完全癒合率
達成潰瘍完全癒合所需時間
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篩選期
(7天)

V2 V10 V14V1

ON101   vs. 親水性纖維敷料

第1天
(隨機分配)

追蹤期：
ON101組未痊癒患者將改用親水性纖維敷料，
親水性纖維敷料組未痊癒患者將繼續使用親水性纖維敷料

V11 & 12 每2週訪視一次
V13 & 14 每4週訪視一次

治療期 (16 週)

每 2 週訪視

三期國際多中心臨床試驗-研究設計

隨訪期 (12週)

主要納入標準
• 一、二型糖尿病
• ABI ≥ 0.8
• HbA1c < 12%
• Wagner 1 級或 2 級
• 潰瘍面積 1-25 cm2

• 潰瘍至少存在 4 週
• 無活動性感染

次族群分析
• 足底/非足底潰瘍
• Wagner 1級或 2級
• 潰瘍面積
• HbA1c

• 潰瘍持續時間
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ON101 三期國際中多心臨床試驗

顯示卓越療效與安全性

JAMA Netw Open. 2021 Sep; 4(9): e2122607.

影響因子：13.8

已通過台灣、新加坡、馬來西亞新藥上市許可
傷口完全癒合率

ON101

N =236

P = 0.0001

74/122 40/114

親水性
纖維敷料



影響因子：6.498
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Impact factor：13.8

ON101具有突破性DFU治療成效與成本效益

JAMA Netw Open. 2023;6(1):e2250639



ON101 臨床治療流程

清創
傷口完全癒合

+ 血管成形術 (PTA)

+ 負壓 (NPWT)

骨暴露 DFU

缺血性 DFU

肌腱暴露 DFU

大面積 DFU

+ 感染控制

+ 感染控制

洗腎患者 DFU



真實世界案例報告

• 2021年 3月至 2023年 6月

• 10位患有慢性傷口的二型糖尿病患者，Wagner 2-4級潰瘍，

潰瘍持續時間超過六個月，位於下肢、腳趾與足底壓力區

• 潰瘍面積介於 2x3cm2 至 10x6 cm2

• 經感染控制、傷口清創與血管成形術介入治療

• ON101每天給藥 1-2次，治療 18-264天
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材料與方法



結 果

• 十位患者中，有九位患者傷口完全癒合，一位患者傷口用藥期

間雖未全部癒合，但仍明顯改善。所有患者均無明顯副作用

• 所有患者均進行清創和/或死骨切除術，修剪壞死焦痂組織，以

控制治療期間的感染風險

• 兩位患者經使用ON101治療後明顯促進肉芽組織生長，後續合

併植皮治療
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結 果

• 經使用ON101治療，無任何一位患者後續須接受

截肢、或產生併發症問題

• 經至少六個月追蹤期，患者對於治療結果均感到

滿意，癒合良好且併發症很少
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臨床案例
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一名60 歲女性糖尿病足潰瘍(DFU)患者，伴隨下肢雙側嚴重周邊動脈疾病



血管成形術 (影片) 與抗凝血劑

17

執行血管成形術前，血管狹窄 術中血管成形術（影片）



清創並先使用PRP (富血小板血漿)



經PRP治療後傷口改善緩慢
清創並開始使用ON101

開始使用 ON101 



使用 ON101 (速必一) 二週後



ON101

使用 ON101 (速必一) 三週後



ON101

使用 ON101 (速必一) 四週後



DFU傷口癒合 (使用ON101 三個月)



• 一名77歲男性
• 周邊動脈疾病合併右腳第1-3趾缺血
• 潛在疾病

–正常收縮分率心臟衰竭 (HFpEF)
–慢性心房顫動 (atrial fibrillation)
–二型糖尿病
–高尿酸血症
–中風
–高血壓
–末期腎病合併洗腎
–失智症、癲癇

臨床案例



血管成形術 (PTA) 

PTA (percutaneous transluminal angiography) 經執行PTA後，右腳ABI=1.28

PTA前 PTA後



傷口經清創/死骨切除術和

腳趾遠端指骨截肢術後，局部注射 PRP
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注射PRP與部分截趾



使用ON101治療二週後逐漸癒合

27

2 週1 週
傷口仍未癒合

開始使用ON101 (速必一)



• 一名65歲女性

• 困難癒合DFU

• 糖尿病

• 周邊動脈疾病

• 高血壓

• 高血脂

• 胃潰瘍
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臨床案例



血管成形術
血管造影結果顯示，脛前動脈100%閉塞，脛腓幹狹窄80~90%，

脛後動脈狹窄80%。血管成形術順利完成

PTA前 PTA後



傷口清創合併人工真皮植皮治療失敗
儘管使用多種DFU治療方式，傷口潰瘍仍未癒合
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經ON101治療傷口癒合後
兩個月後追蹤 (影片)

• 傷口開始局部使用ON101

• 脛前肌腱暴露的壞死部分進行清創



一名55歲男性，車禍後六週發生左腳腳跟DFU
合併阿基里斯腱與骨壞死

糖尿病控制不佳，重度抽菸患者，ABI值正常

臨床案例



執行腓腸動脈穿通枝旋轉皮瓣重建後，仍有

部分組織壞死清創合併使用含銀泡棉敷料
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跟骨合併阿基里斯腱壞死

清創後開始使用ON101

ON101



使用 ON101 (速必一) 四週後



治療三個月後

使用 ON101 (速必一) 八週後



結 論

• ON101是經傳統治療未癒合之慢性

糖尿病足潰瘍的有效治療方式

• ON101是慢性糖尿病足潰瘍的一種

嶄新局部用藥治療策略
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