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安基生技新藥股份有限公司

法人説明會

October 15, 2026

股票代號: 7754

為尚無有效療法的疾病，開發創新小分子藥物

攜手國際夥伴，加速惠及全球病人，共創長期價值



2

免責聲明

本簡報包含前瞻性陳述。過程中基於經營團隊目前的信念、預測和期望會透過詞語如「將會」、
「預計」、「打算」、「計畫」、「目標」、「相信」、「估計」、「潛在」、「持續」和「進行
中」，或前述詞語的否定性用法，對未來情況作出描述。此類陳述包括但不限於，關於我們的商業
策略、候選藥物及研發專案的開發計劃及與商業或策略合作夥伴進行交易的目標、產品候選藥物的
安全性和效力、產品候選藥物臨床試驗的設計，時程、和結果的預期、監管申報和核准的計劃和預
期時間安排、產品候選藥物市場的規模和增長潛力，以及我們進入這些市場的能力。

此等前瞻性陳述是基於現況未來事件的預期，除了新藥開發本身的風險，亦取決於未來發生時的環
境因素，包含但不限於價格波動、競爭情勢、國際經濟狀況、匯率波動、市場需求以及其他本公司
無法掌控之風險等因素，所以必然含有其不確定性。 

實際結果或事件可能與我們所作的前瞻性陳述中揭露的計劃、意圖和期望有實質性的顯著差異，因
此您不應過度依賴我們的前瞻性陳述。本簡報中的前瞻性陳述代表我們截至本簡報日期時的觀點。
我們預期後續的事件和發展將導致我們的觀點發生變化。然而，儘管我們可能選擇在未來某個時間
更新這些前瞻性陳述，我們目前並沒有此意圖，除非相關適用的法律如此要求。因此，在閱讀本簡
報之後，請勿將這些前瞻性陳述視為代表我們在本簡報日期之後的任何時間所持的觀點。此處所包
含的商標是其所有者的智慧財產，且僅供參考之用途。此用途不應被視為對此處揭示之產品或服務
為任何形式的背書。

安基生技￨法人說明會￨20261015
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重點訊息

01 公司概況

02 AJ201：領航新藥 (Leading Asset)

03 HDAC6 平台 : 創新接棒

04 未來展望
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公司概況
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公司概況

獲國家資金挹注之基金及專業生技創投共同支持

President International Development Corp

成立日期 民國103年12月15日

實收資本額 新台幣1,011,305,390元

負責人 董事長暨總經理 黃文英 博士

主要業務 新藥開發 - 治療神經、皮膚疾病及罕見疾病之創新小分子新藥

員工人數 33人 (博士11；碩士13；學士9)

受託帳戶

安基生技￨法人說明會￨20261015
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安基生技新藥重要里程碑

2014 2019 2020 2021 2022 2023 2024

• 自國立台灣大學
技轉授權

• 安基公司成立

A輪募資: 10M USD

台杉邀請黃文英博士加
入擔任董事長及總經理

• 併購有聯生技
• 重整研發產品線及公司組織

B輪募資: 15M USD

完成AJ201臨床1期試驗

• AJ201榮獲國家新創獎
• AJ303榮獲百靈佳獨角獸獎

C輪募資: 22M USD

• 啟動AJ201臨床2a期試驗
• 榮獲台灣生物產協潛力標竿獎

• AJ302啟動臨床1期試驗
並榮獲國家新創獎

• 登錄興櫃 (股票代號7754)

2025

AJ201

• 臨床1b/2a期試驗多項指標
顯示正向治療效果

• 取得US FDA 快速審查資格

AJ302

• 完成首次人體臨床試驗

2025臺北生技獎

• 「創新技術獎-製藥組」銀獎

• 「臺北生技之星」

2026

• 完成EoP2 諮詢
整合全球法規策略

• 開展AJ201 美國臨
床三期試驗

安基生技￨法人說明會￨20261015
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研發總覽：近期、中期與長期價值並存

轉譯研究 Pre -
Candidate 新適應症

Nrf2 活化劑

作用機轉

HDAC6 抑制劑

專案代號

AJ201
(Phase 3 ready)

AJ303

AJ302
(Phase 1)

適應症

PolyQ 神經退化疾病：
甘迺迪氏症

化療引起之
周邊神經病變

特發性肺纖維化

藥物開發 臨床前期

2026 10 月進程 2027  第四季進程預估

臨床一期 臨床二期 臨床三期

AJ305
(Progress to 

Phase 1b)

蟹足腫

近期價值實現

臨床PoC
新藥平台接棒

產品線成長

Internal / External 
Innovation

Partnering in 2028

Regional/Global Partnering in 2026/2027

安基生技￨法人說明會￨20261015
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深具國際視野的新藥開發專業顧問

葉瑋炘 博士

• AESARA-卓越中心負責人
• 前台灣羅氏醫療體系解決方
案群組負責人

• 具橫跨不同市場的新藥開發
經驗，涵蓋早期至上市後各
階段，並與臨床、法規及產
業關鍵利害關係人密切合作

• 為波士頓生技產業的CMC顧
問，在多家機構累積超過17
年的CMC經驗。他在藥物從
早期開發到後期註冊申報階段
均具備豐富的支持與管理經驗
並曾協助三個研發項目成功被
大型投資機構及製藥公司收購

荘司隆一 先生

• 曾任職於大正製藥與富士藥品，
累積逾 40 年藥業國際業務經驗

• 派駐歐洲與美國，負責設立國際
辦事處並主導多項臨床試驗計畫

• 完成超過 20 項跨國授權交易，
合作夥伴包含諾華、衛采等國際
藥廠與創投機構

洪筱玲 博士

• 前必治妥國際法規資深總監
• 前嬌生製藥北美法規總監
• 具逾20年藥業經驗，專精法規策略

與研發，成功推動多項首創藥物與
突破性療法自臨床前至上市獲批

臨床療效指標顧問 法規顧問 業務開發顧問 藥物開發顧問

陳豈禮 博士

安基生技￨法人說明會￨20261015
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研發成果持續受到肯定

2022

2023

2024

2025

2026

AJ303

百靈佳殷格翰獨角獸獎

台灣傑出生技產業
潛力標竿獎

獲總統府接見「112年度傑出生技產業獎」

AJ201：國家新創獎

AJ302

國家創新獎 「企業創新」獎

臺北生技獎AJ201 台北生技之星 

暨「創新技術獎-製藥組」銀獎

「世界肌肉學會2025國際年會」最新突破研究

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201：領航新藥
甘迺迪氏症 (SBMA)首創療法

安基生技￨法人說明會￨20261015
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SBMA：仍無核准療法的進行性罕病

病因
SBMA 為 X 染色體連鎖遺傳疾病，因雄激素受體（AR）基

因的 CAG 重複序列異常擴增，產生突變 AR 蛋白 (mAR)，

於細胞內累積，導致運動神經元與骨骼肌進行性退化。

病程
SBMA 多於中年發病，緩慢進行；肌肉無力由下肢逐漸擴及上

肢與延髓肌群，患者行走、吞嚥與說話能力逐年下降，晚期易

因吸入性肺炎危及生命。

缺口
美國尚無核准療法；症狀易被誤認為 ALS, Parkinson, SMA, 等

疾病，且缺乏基因檢測誘因，普遍被認為未被充分診斷。

0
美國 FDA 核准之 SBMA 療法

12,000+
歐美日已確診患者（L.E.K. 調查）

約 1/30,000–1/40,000
男性盛行率（過去文獻報告範圍）

實際約 1/7,000
男性盛行率（基因體研究推估 * ）

*大型基因體研究（以全基因體定序分析
逾 7.4 萬人) 推估 SBMA 男性盛行率，
約較既往報告高出四倍以上, Zanovello et al., Brain 2023.

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201: 多重機轉，具疾病修飾潛力

促進異常蛋白質降解

減輕氧化壓力，

進而減少促發炎細胞激素

修正蛋白質摺疊

Hsf1

Nrf1
Nrf2

HO-1

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201: 二十年來首次顯示SBMA患者功能性評估中有正向結果

依據自然病程(natural history) 的研究(Huggett et al., 2024)，SBMA患者每半年平均:

6MWT行走距離減少17.8 公尺 SBMA功能評估量表 (SBMAFRS)分數 降低1.2 分

AJ201 Phase2a Study in SBMA: 隨機、雙盲、 安慰劑對照研究結果顯示受試者經12週投藥後 (End of 

Treatment, EOT)相對於試驗治療前(baseline) 有正向效果

6MWT行走距離增加 17.6 公尺 SBMA功能評估量表分數 提升 0.8 分 患者自評量表體能部分改善3.6分

運動功能、肌肉生物標記變化及 Nrf2 路徑活化，支持AJ201對病患的給藥作用

53%

17%

AJ201 安慰劑

核內突變 AR 下降 >50% 的患者比例（肌肉切片）

P=0.007

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201臨床開發：1st in Human到PoC到三期樞紐試驗

期中分析檢查點｜n=100 達到預定分析條件時執行；所需追蹤條件依試驗計畫。

安慰劑對照期 開放標籤期第0週 第52週 第104週

200人

1:1隨機分組

AJ201組｜約100人 繼續 AJ201 治療

安慰劑組｜約100人 轉為 AJ201 治療

對照期結束／主要療效評估

時間軸以每位受試者為基準，預定治療觀察共104週；開放標籤期持續蒐集長期安全性及治療資料

自轉譯進入臨床
Phase 1 健康受試者試
驗（NCT04392830）

2025.05
Phase 1/2a 正向結果

2025.10
美國 FDA 快速審查認定

2026.03 2026.10

三期計畫書獲准進行
啟動美國試驗中心

• 多國多中心，於北美、歐洲及亞洲收案

• 每位受試者預定治療觀察共104週；對照期後，兩組皆進入AJ201開放標籤治療。

安基生技￨法人說明會￨20261015
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主要市場(歐/美/日)最負盛名的臨床專家顧問

勝野雅央 医学博士 

• 現任日本名古屋大學醫學院院長，為

聚麩醯胺酸疾病臨床研究的國際權威，

發表逾 400 篇論文，並主導 SBMA 小

鼠模型開發及 Leuplin SR®  於日本取

得 SBMA 新藥核准之關鍵臨床研究

Vissia Viglietta, M.D., Ph.D.

• 具備深厚的臨床開發與醫務事務

（Medical Affairs）背景，曾於Nido 

Biosciences 擔任醫療長（CMO）。亦

曾於多家全球生技醫藥公司擔任臨床

開發高階主管；並於 Amgen 與 

Biogen 擔任多項全球醫藥研發要職

Christopher Grunseich, M.D.

• 於美國國家衛生研究院（NIH）累積

逾15年神經遺傳學與神經肌肉疾病

研究經驗，為脊髓延髓性肌肉萎縮

症（SBMA）領域頂尖專家，成功

執行多項臨床試驗與自然病史研究

安基生技￨法人說明會￨20261015
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持續深化與專家、病友之連結

主持「病友與家屬論壇」，與全球病友及
照護者深度交流，深化對AJ201高度信心

與歐美日三地頂尖醫療專家交流，
深化未來合作，為臨床三期奠定堅實基礎

2026 KDA年會

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201 開發時程

經FDA 30天審查期屆滿且未提出意見，正式於美國開展AJ201三期臨床

2030 取得美國藥證及上市

安基生技￨法人說明會￨20261015
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充分發揮先行者優勢、積極推進國際授權

已有>1.2萬名確診患者

最高全球年市場銷售規模可達25億美元

} 三大主要市場基本估計，2043年可達20億美元
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全球知名策略顧問公司L.E.K最新調查報告 - Global commercial opportunity for AJ201 in Kennedy’s disease
安基生技￨法人說明會￨20261015
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藥品名稱(美國上市年度) AJ201 Skyclarys® 1 Evrysdi® 2 Daybue® 3

Licensor

授權公司
安基 (AnnJi) Reata PTC Therapeutics Neuren

Licensee

被授權公司
百健(Biogen) 羅氏, Royalty Acadia

適應症
脊髓延髓性肌肉萎縮症

(SBMA)

弗里德賴希氏共濟失調
(Friedrick Ataxia)

脊髓性肌肉萎縮症
(SMA)

雷特症候群
(Rett Syndrome)

每年治療費用 (USD) - ~37萬 ~34萬 ~38萬

美國患者總數 ~5,000人 ~5,000人 ~10,000人 ~7,500人

2026全球總營收預估 - ~7億 (~30%+) 22-24億 ~5億

預估全球總銷售峰值
(億美元)及年份

- 13-22億 / mid 2030’s 29 億 / 2030 - 8-10 億 / 2028 -

*

首創神經肌肉罕病小分子新藥年營收已達數億美元

1 百健（Biogen）於2023年7月以約73億美元全面收購Reata（同年9月完成），取得治療弗里德瑞希氏運動失調症之Skyclarys® 全球權利。 分析師預估範圍13～22億美元，峰值約2030年代中期
(GlobalData、Jefferies、Visible Alpha、Refinitiv)。

2 PTC Therapeutics於2011年11月與SMA基金會共同將risdiplam（Evrysdi）之全球開發與商業化權利授權予羅氏（Roche）並保留銷售權利金，該藥於2020年8月獲美國FDA核准用於治療脊髓性.  

肌肉萎縮症（SMA），PTC並於同年7月以6.5億美元將其約43%之權利金出售予Royalty Pharma。 分析師共識預估2030年(預測期間終點)可達29億美元 (Royalty Pharma新聞稿, Roche 財報預測)

3 Neuren於2018年將trofinetide（Daybue）北美權利授權予Acadia，該藥2023年3月獲FDA核准治療雷特氏症；雙方同年7月以1億美元預付款將授權擴大至全Neuren於2018年將北美權利授權予
Acadia，該藥2023年3月獲FDA核准治療雷特氏症；雙方同年7月以1億美元預付款將授權擴大至全球。 Acadia將Daybue®  2026年銷售指引上調至4.8～5.1億美元，並預估2028年全球淨銷售額達約
7億美元；表列8～10億美元為分析師納入歐盟、日本等市場後之長期峰值估計，峰值年份可能晚於2028年。(Neuren Pharmaceuticals ASX公告；Acadia 2026 Q2財報；分析師研究報告。

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ201授權進度: 全球唯一進入 Phase 3 的 SBMA 資產

可同時啟動三種保護機制, 有別於

單一機轉療法; 有機會拓展相同機
轉之其他疾病 ， 如亨丁頓舞蹈症

、脊髓小腦萎縮症相關。

同領域其他候選藥近期受挫，

AJ201 為目前已知唯一進入三期。
安基所建立的臨床療效評估方法可

望成後續開發者參考基準。

孤兒藥保護監管加速

美、歐孤兒藥認定，若獲核准可
享市場獨占期等優惠。Fast

Track 可與 FDA 更頻繁溝通，並
具滾動送審資格。

授權價值

開發風險已大幅降低， 專利保護
預計可延續至 2045 年累積的
CMC 製程經驗亦構成競爭門檻。
市場的高峰年銷售額約 25 億美元

在科學、臨床、法規與市場多方面均具優勢。

多重機轉，一藥多效 賽道領先

安基生技￨法人說明會￨20261015
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合適的合作夥伴，是能把「餅做大」，而非只想分走大塊餅的人

授權合作是「價值創造」的決定，而非單純的「分潤合作」

-- 該合作是否能夠顯著提升資產的 成功機率 ×上市速度 ×商業覆蓋

01 提升資產品質與價值

對方能讓資產變得更好？

研發、法規、製造與商業化能力，

尤其在涉及規模與地緣市場層面

02 加速上市

對方能更快將AJ201送達患者？

資金實力、臨床試驗執行力、全球

市場通路，及公司其他營運風險

03 保留權益

我們是否可保留合理商業權益？

首付款之外，開發/銷售里程碑金

、銷售分潤、(保留)市場區域、控
制權 、 製造權及未來策略選擇權

(同樣關鍵)

-- 該合作效益是否可將AJ201市場價值最大化

安基生技￨法人說明會￨20261015
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HDAC6 平台 : 創新接棒
高選擇性HDAC6抑制劑：
兼具抗纖維化與神經修復的高價值資產

安基生技￨法人說明會￨20261015
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以跨適應症的共通藥理機制，創造多元臨床與授權機會

AJ302

化療誘發周邊神經病變

CIPN

臨床開發基礎

已完成第一期單次遞增劑量試驗

AJ305

蟹足腫

Keloid

快速人體機轉驗證

局部給藥與組織生物標記評估

AJ303

特發性肺纖維化及其他

IPF

中長期價值成長

以轉譯證據推進臨床開發

平台共通價值｜高選擇性 HDAC6 抑制，支持跨疾病的轉譯研究

神經保護

提升 α-tubulin 乙醯化與微管穩定性
支持軸突運輸與神經功能研究

抗纖維化

調節 TGF-β 相關訊號及細胞反應
探索減少纖維母細胞活化的潛力

精準開發

以靶點結合、生物標記與臨床終點
建立可重複利用的轉譯證據

高選擇性 HDAC6 抑制劑平台

2030年全球市場預估規模：47億美元 2030年全球市場預估規模：53.7億美元 2030年全球市場預估規模：54.6億美元

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ305（蟹足腫）：HDAC6 平台最快的臨床開發路徑

核心結論：若目標是以最有效率的方式驗證 HDAC6 平台的臨床可行性，AJ305 / 蟹足腫應為首要優先項目

為何是最快臨床路徑

1.病理高度契合 HDAC6 過度表達直接驅動纖維母細胞過度增
生與膠原蛋白沉積。外用抑制可精準阻斷 

TGF-β 纖維化路徑。

2. 試驗設計可較精簡 先以較小試驗規模，收集相關人體數據，有助
縮短時程並控制開發成本。

3. 局部給藥 採用局部塗抹或病灶內注射，大幅降低全身毒
性風險

4. 最利於機轉連結 可結合組織與分子 biomarker，讓臨床訊號與
抗纖維化機制形成更完整證據鏈。

臨床前驗證

一句話摘要：蟹足腫不是最終最大的市場，但很可能是最有效率、最具風險報酬比的第一步。

戰略價值：以蟹足腫低風險、高可測性的優勢快速完成機轉驗證 ，能為後續擴展至其他相關適應症奠定基礎。

關閉疤痕增生失控的關鍵訊號

以最短時間收集並建立機轉驗證，降低早期開發風險，並作為平台價值放大的第一步
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一期臨床安全性結果良好

藥動與藥效結果支撐產品機轉

後續研發與商業策略

完成首次人體試驗，建立單劑量肌肉注射的安全性、耐受性、藥動及藥效機轉

•最高至 500 mg 的單次注射均維持良好安全性與耐受性

•僅出現輕度注射部位反應，無與藥物相關的嚴重不良事件

•生理檢查、心電圖及各項臨床檢驗皆未出現有意義的異常變化

•顯示符合緩釋設計的藥動特性，曝藥量隨劑量呈等比例增加

•α-微管蛋白乙醯化程度隨劑量提升，支持 HDAC6抑制劑 的藥效機轉

•肌肉，皮內，皮下注射皆可
•拓展多元適應症，充分發揮平台多適應症潛力
•規劃最快進入臨床開發的路徑，並同步推動國際授權合作

最新進程：肌肉注射一期單劑量給藥臨床試驗結果(114/11/05)

安基生技￨法人說明會￨20261015
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AJ305 臨床開發計劃

AJ305-102

臨床階段 第一期

收案 預計收23名病患

實驗區域 台灣

遮盲 雙盲

治療期間 3次單次性施打給藥，每4周為一周期

主要觀察指標 安全性及耐受性

其他指標 轉錄體圖譜分析、藥物動力學、生活品質及初步療效

主要收案條件
年齡≥18歲，

胸/肩部共有≤5處蟹足腫病灶，
且至少有1處位於胸或肩部之蟹足腫病灶。

臨床一期            臨床二期 臨床三期藥物探索 臨床前

安基生技￨法人說明會￨20261015



28

未來展望

安基生技￨法人說明會￨20261015
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價創模型

研發

PoC*

授權
合作

創造
金流

投資
新品項

候選專案篩選 目的導向之轉譯與 IND 申請前置研究 臨床一期/早期臨床PoC*

於關鍵價值節點尋求區域授權、
全球授權或共同開發

以授權金、里程碑與
未來權利金回補研發資本

精準選題、轉譯研究：降低開發風險，提升資產價值

安基生技￨法人說明會￨20261015
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立足於可持續成長的新藥研發與商業化平台

AJ201

HDAC6 抑制劑平台

(內/外部)新候選藥物

Lead Asset

Growth Platform

Pipeline Renewal

提供近期價值

建立中期成長

確保長期研發管線延續

以轉譯研究與早期臨床開發為核心

聚焦神經疾病、皮膚疾病與具高未滿足醫療需求之罕見疾病

安基生技￨法人說明會￨20261015
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安基生技-台灣新藥研發的領航者

未來展望

立基AJ201於甘迺迪氐症首見正向臨床試驗結
果及先行者新藥優勢，全力衝刺國際授權

完善高選擇性HDAC6抑制劑系列產品線的競
爭力，尋找最快進入市場的路徑

擴充新適應症，引進新專案，增加產品線多樣
性，創造公司永續成長動能

推動執行公司上市 （櫃）掛牌目標

專注擅長的疾病領域

開發高潛力新藥產品

神經、皮膚、罕病

同類首創（First-in-class) 及

同類最佳（Best-in-class）的

創新小分子（NCEs）新藥

目標導向、提昇產品價值

自臨床前（Pre-IND）、具備

IND申請資格 (IND-enabling)、

首次人體試驗（FTIH）至概念驗

證（PoC）人體試驗

安基生技￨法人說明會￨20261015



32

現金增資

提高公司股東權益淨值，增加授權談判籌碼，支持公司持續推進研發與業務推展

發行條件（115/10/07 董事會決議）

增資方式 現金增資發行普通股

發行股數 14,000,000 股（每股面額新台幣 10 元）

發行總金額（按面額） 新台幣 140,000,000 元

每股發行價格（暫訂） 新台幣 55 ～ 65 元

試算募集資金※ 約新台幣 7.7 億～ 9.1 億元

資金用途 充實營運資金

新股權利義務 與原已發行普通股相同

原股東 90% 員工

12,600,000 股

原股東：按認股基準日持股比例認購；以目前實收資本額
試算，約每仟股可認購 123.86 股（暫估）。

員工：依公司法第 267 條保留 10%（1,400,000 股）。

畸零股及未認購：畸零股得於停止過戶日起 5 日內向股務
代理拼湊；放棄、不足或逾期未拼湊部分，授權董事長洽
特定人按發行價格認購。

增資幅度：約占目前股本 13.84%。

後續時程

①董事會決議
115/10/07 已完成

②呈報主管機關
核准後方得辦理

③公告認購期間
認股基準日、繳款期限

認股基準日、增資基準日及股款繳納期限，將於核准後由本公司另行公告。

投資人關注專案研發進度重點

• AJ201 美國三期臨床試驗開展中，專利授權業務正積極洽
談合作夥伴。

• 全球唯一進入三期之 SBMA 創新藥；具 FDA Fast Track 

及美、歐孤兒藥認定

• AJ201已獲美FDA之亨廷頓氏舞蹈症、脊髓小腦萎縮症孤
兒藥資格，具擴大適應症之潛力。

• HDAC6 抑制劑平台（AJ302／AJ305）同步推進，發揮平
台效益、擴大資產價值。

安基生技￨法人說明會￨20261015
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Thank You

創新小分子 - 國際合作 - 價值實現

Guided by SCIENCE 

Inspired by HUMANITY
Taiwan’s leading new drug developer in  neurology, dermatology, and rare diseases.
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