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調節巨噬細胞新藥促進糖尿病足潰瘍癒合

– 國際多中心三期臨床試驗與事後分析結果
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■ 糖尿病足部傷口潰瘍是糖尿病患者治療花費最高的併發症

■ 糖尿病患者終生發病率為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

■ 近二十多年來因缺乏臨床有效治療，造成醫療巨大負擔。

DFU臨床急需有效新藥滿足未被滿足的醫療需求

糖尿病足部傷口潰瘍 (DFU)



DFU 與持續性發炎反應

Approaches to Modulate the Chronic Wound Environment Using Localized Nucleic Acid Delivery Adam G. Berger, Jonathan J. Chou, and Paula T. Hammond 
Advances in Wound Care 2021 10:9, 503-528

增生期
• 纖維組織增生
• 表皮上皮化
• 血管新生
• 神經再生

重塑期
• 減緩血管新生
• 促進疤痕成熟

正常傷口
癒合過程

糖尿病傷口
癒合過程

時間 (天，以對數尺度表示)時間 (天，以對數尺度表示)

時間 (天，以對數尺度表示)

發炎期
• 增加血管通透性
• 清除病原菌與傷口碎屑

持續性發炎反應
• 促進發炎激素表現
• 新生血管受損
• 胞外基質沉積異常



ON101：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 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傷口之療效性及安全性

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



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 G1/G2 
• 潰瘍面積
• 潰瘍持續時間
• 吸煙族群
• HbA1c 

V2 V10 V14V1

ON101   vs. 親水性纖維敷料

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

ON101 三期國際多中心臨床試驗-研究設計

篩選期
(7天)

第1天
(随機分配)

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

追蹤期 (12週)



三期臨床試驗主要療效指標
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三期臨床試驗次族群分析
Wagner 2級
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30.8%
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傷口持續時間 > 6 個月
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54.5%

22.2%

18/33 8/36

5 cm2 大傷口

21.88%

15/32 7/32

HbA1c ≥ 9%

P = 0.0056

46.88%

P = 0.04

三期臨床試驗次族群分析
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不同壓力位置之足底潰瘍
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三期臨床試驗優越的療效性



ClinicalTrials.gov Identifier：NCT01898923

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

影響因子：13.366

ON101 三期國際中多心臨床試驗

顯示卓越療效與安全性



影響因子：6.498



影響因子：13.366

ON101具有突破性DFU治療成效與成本效益

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



基本資料：63 歲男性
病史：
糖尿病史 >10 年

理學檢查：
潰瘍面積：4.99 cm2

Wagner：第2級
潰瘍持續時間：6 個月
ABI : 1.25

實驗室數據：
HbA1c : 7.3%

8週完全癒合

三期臨床試驗案例-1

4 週 4  週



三期臨床試驗案例-2
基本資料 : 64歲女性
病史 : 
糖尿病史 >5 ~ ≤10 年

理學檢查 : 
潰瘍面積：2.17 cm2

Wagner : 第2級
潰瘍持續時間：24個月
ABI : 1.05

實驗室數據：
HbA1c：8.7%

4 週 6 週

10週完全癒合



三期臨床試驗案例-3
基本資料：78歲男性
病史：
糖尿病史 >10 年

理學檢查：
潰瘍面積：14.35 cm2

Wagner ：第2級
潰瘍持續時間：1 個月
ABI : 1.23

實驗室數據：
HbA1c：9.0%

4 週 6 週

10週完全癒合



上市後治療案例-1
理學檢查：
潰瘍面積：60 cm2

Wagner ：第4級
潰瘍持續時間：>20個月

實驗室數據：
HbA1c : 6.2%

8 週 35 週

基本資料：70歲女性
病史：
糖尿病史 >30年
末期腎病：定期血液透析治療
患者左腳周邊動脈血管阻塞
血管重建失敗後導致左腳膝下截肢/右腳腳踝以下截肢

43週癒合



1 週 7 週

實驗室數據：
HbA1c：7.1%

基本資料 : 68歲女性
病史 : 
糖尿病史 >10年

理學檢查：
潰瘍面積：3.45 cm2

Wagner：第2級
潰瘍持續時間：>3個月

上市後治療案例-2

8週癒合



8 週 13 週

理學檢查：
潰瘍面積：8.75 cm2

Wagner：第2級
潰瘍持續時間：>24個月

實驗室數據：
HbA1c：8.6%

基本資料 : 71歲女性
病史 : 
糖尿病史 >40年
慢性腎臟疾病
高血壓

上市後治療案例-3

21週癒合



結論

• ON101調節糖尿病足潰瘍傷口組織之巨噬細胞平衡

• 國際多中心三期試驗結果顯示ON101於糖足潰瘍之有效性與安全性

• 藥物經濟學研究結果顯示ON101 具有成本效益

• 真實世界治療結果顯示，儘管糖足潰瘍患者存在多種共病症，

ON101對於困難癒合傷口仍具有顯著療效



Thank you!


