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Disclaimer 免責聲明 
 
本次會議所提供的內容，其唯一目的是由杏國新藥股份有限公司（下稱杏國）提供資訊，但不提供任
何形式的忠告或建議，且不應完全仰賴本會議做為個人行動或決策之準據。本簡報上提供的訊息均
“未經變動”，並且杏國不提供任何明示或暗示的陳述或者保證，包括但不限於適合銷售的暗示保證、
適合特定目的或非侵權。杏國對有關訊息的完整性、準確性、適時性、有效性和功能性，不作任何形
式的陳述或者保證。在使用本簡報時，您應接受訊息可能不完整、不準確或不能滿足您需要或要求的
風險。 
本簡報所提供的資訊，杏國就其適用性、可靠性、可用性、時效、精確度、一切依現況提供，不做任
何擔保。杏國聲明，就此等資料均未為任何之相關保證及條件，包含但不限於商業適售性、特定目的
之適用性、精準度、所有權、及未侵害事實之一切默示擔保。透過使用本簡報，您須接受訊息有不完
整或不精確，甚至完全不符合您的需求的可能性。 
杏國對您於根據本簡報所做決策而蒙受之損失、或是提供的任何資訊上產生的任何損害，不負擔任何
法律責任。杏國拒承之責任包括任何因間接或直接、偶發、懲罰性的因素等等所導致的損害，以及任
何失去機會、利潤或任何導致的損失。 
杏國保留其權利，可於任何時機，自行決定內容之改變, 修改,替代或者刪除，甚至中止本簡報。 
本簡報內容為杏國之財產，並受著作及版權法律保護。 商標, 公司標誌, 商品和展示產品亦受國際法保
護。無台灣杏國事先文書同意，不得使用或引用上述任何台灣杏國之財產 。 然而, 本簡報 的內容，如
僅僅為您個人或並無商業目的之使用時，仍然歡迎你下載。 但絕不允許以任何形式，做內容修正或進
一步複製。 
因進入及使用本簡報之內容所可能衍生或相關之爭議，一切依據臺灣的法律解釋之。 
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壹、茶多酚用途 
                                  •茶葉主成分:多酚類(polyphenols)化合物、咖啡因(茶素)、 

脂類、碳氫化合物、維生素類、礦物質、胺基酸等。 

•來源:多酚類有很強的抗氧化作用，常見的有-兒茶素類
(catechins)、異黃酮(isoflavones)、花青素(anthocyanin)、薑
黃素(curcumin)、檞皮素(quercetin)、芸香苷(rutin)、白藜蘆
醇(resveratrol)等。以兒茶素類化合物含量較高，約佔多酚
類的70%，而茶多酚 (polyphenol)，也有被稱為多羥基苯
酚 (polyhydroxyphenols)。綠茶、葡萄及深色的蔬果，大多
為類黃酮(flavanoids)，為多酚類物質的來源(見圖 )。 

•用途:抗腫瘤、控制慢性淋巴細胞之白血病、預防心血管疾
病、保護肝臟及促進脂肪代謝、降低血糖值、減肥、預防
關節炎惡化、減少體內尿酸預防痛風、抗病毒、抗過敏、
皮膚美白去暗瘡、消除疲勞等。 

•舉例:茶漱口水-預防牙周病及蛀牙等 
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多酚類化合物結構式 
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茶多酚對疾病有益 

➀癌症:茶多酚能清除有害自由基，阻斷脂質過氧化過程，提高人體內酶的活
性，從而起到抗突變、抗癌症的功效。對胃癌、腸癌等多種癌症的預防和輔
助治療均有益處。 

 

➁高血壓:茶多酚具有較強的抑制轉換酶活性的作用，因而可以起到降低或保
持血壓穩定的作用。 

 

➂動脈硬化:茶多酚中的兒茶素的 ECG 和 EGC及其氧化產物茶黃素等，有助
於抑制動脈粥樣化斑塊增生，使形成血凝黏度增強的纖維蛋白原降低，凝血
變清，從而降血脂、預防肝臟及冠狀動脈粥樣硬化。 

 

➃高血糖:茶多酚對人體的糖代謝障礙具有調節作用，能降低血糖水平，從而
有效的預防和治療糖尿病。 

 

➄中風:茶多酚有遏制過氧化脂質產生，能消除血管痙攣，保持血管壁的彈性
，增加血管的有效直徑，通過血管舒張使血壓下降，有效地防止腦中風。 
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茶多酚對疾病有益 

➅血栓:它對紅細胞變形能力具有保護和修復作用，且易與凝血酶形成複合物
，阻止纖維蛋白原變成纖維蛋白。它能有效的抑制血漿及肝臟中膽固醇含量
的上升，促進脂類及膽汁酸排出體外，從而有效的防止血栓的形成。 

 
➆哮喘:它能抑制活性因子如抗體、腎上腺素、酶等引起的過敏反映，對哮喘
等過敏性病症有顯著療效。 

 
➇便秘:它具有刺激胃腸道反應，加速大腸蠕動以達到治療便秘的效果。故俗
話說：「早茶一盅，一天威風」 

 
⑨腹瀉:它通過提高人體的綜合免疫能力，抑制和殺滅引起腹瀉的各種有害病
原菌，並舒緩腸胃的緊張狀態，以達到消炎止瀉的效果。 

 

⑩壞血症:它能夠促進人體對維生素C的吸收，從而有效地預防和治療壞血症 

原文網址：https://kknews.cc/zh-tw/health/vl39eq.html 
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漱口水比較 
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台灣茶葉產業 

1. 茶是世界三大主要飲料之一，依據統計 2009年的世界茶葉總生產量超過  

     350 萬公噸，其中紅茶約 246 萬公噸占 70%，綠茶約 83 萬公噸占 24%    

   ，其他茶類(含部分發酵茶)約 21 萬公噸占 6 %。台灣是茶葉生產的國家之 

  一，在 2014年統計，國內現有茶園有2萬多公頃，年產粗製茶 2.1 萬公噸 

  ，產值38億元，茶農戶數 2.5萬戶，就業人口數約 5萬人。 

2. 2016年台灣進口量及值(2.63萬公噸, 20.13億元)大於出口量及值(5355公噸, 

    18.74億元)，出口年增 19.12% 及12.27% ;其中出口的紅茶 2,175公噸、部 

    分發酵茶(如 凍頂烏龍茶, 阿里山茶 及東方美人茶等)1,845公噸、及綠茶  

    1,362 公噸，主要外銷市場在中國大陸(427公噸)及美國(323公噸)，其次在 

  香港、日本、加拿大等國。綠茶在台灣內銷居多，產地在新北及花蓮。 

3. 台灣茶飲業(連鎖及冷飲等)、手搖飲料及茶產業等的國內外市場，1年產 

  值上看仟億元。 
                                                                                                                              資料來源:農委會農糧署 
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茶葉生產概念 

1.茶葉依採收後處理: 未發酵茶(生茶)－綠茶、半發酵茶(烏龍茶、包種等)、 

    發酵茶(熟茶)－紅茶﹔而發酵乃藉由茶葉中的多酚氧化酶 (polyphenol  

     oxidase)，將茶葉中苦澀味去除，而產生茶黃質(Theaflavin) 及茶紅質 

     (Thearubigin)，而發酵茶無抗氧化能力，但會形成多種有益菌群作用。   

2.茶葉抽取「茶多酚」的技術: (溶劑法萃取) 

  茶葉原料  沸水浸提  過濾  濾液   萃取  濃縮乾燥 tea-polyphenol ，   

     此加熱處理是破壞茶葉中的多酚氧化酶。 

3.綠茶:茶多酚含量很高，它佔60%~80%，而抽提茶品中含 24.19% 的  

   兒茶素(Catechin)。兒茶素功能: 抗氧化、清除自由基、消炎、抗菌、抗病 

  毒、降血糖、抑制血管增生、抗過敏、抗紫外線、防曬傷、控制油脂分泌、 

    降血脂、除口臭、防蛀牙、減肥、防癌等。目前兒茶素已知的成分有:  

  EGCG, ECG, EGC, EC, GCG 等(見圖)﹔綠茶兒茶素源自Camellia Sineusis 的樹 

    種，抽提出萃取物(green tea extracts)，而茶樹精油(保養品) 則源自澳洲茶樹  

    Melaleuca alternifolia 的萃取物(tea tree extract)，兩者是不同的來源。 
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Green tea catechins in sinecatechins 

  • General Structure of Catechins:   
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Veregen®  

(Sinecatechins) Ointment, 10% w/w 
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萃取自天然綠茶葉，且含有多種兒茶素 

具有高度安全性，臨床試驗期間無全身性副作用發生 

Natural and Safe 天然且安全 

Good 有效 

Low低復發率 

臨床試驗證實對於疣體的清除具有臨床上的有效性 

復發率相較於其他現行治療方法為最低 

Easy administration 使用容易 

一天三次 
無須停藥  
不須洗去殘留軟膏  

早上 傍晚 睡前 

Imiquimod Podophyllotoxin Ablation 

59.9% 46% 16.3% 6.5% 
Veregen®  

復發率 Recurrence Rate 

Placebo 

44.2% 56.3% 

Veregen®  

疣體完全廓清率 Complete clearance 

上市產品 Veregen® 

2019/07/27 
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    Genital Warts               
(condyloma acuminata) 

 
 Etiology- 

Human Papilloma Virus (HPV) 

 It is an non-enveloped virus with double stranded 

    circular DNA & an icosahedral nucleocapsid 

 100+ varieties 

Most are harmless 

 35 are transmitted sexually 

http://www.veregen.com/genital-warts/treatment-goals.html 
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>160 named HPV types 

•Ubiquitous.  Infection can be 

completely asymptomatic, 

commensal 

 

However 

•Some types cause benign 

skin warts (papillomas)  

•Other types cause cancer of 

the uterine cervix or other 

epithelial cancers 

Medical Significance of  

Human Papillomaviruses (HPVs) 

non-enveloped, 

DNA genome 
2019/07/27 
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•1894-1924:  Ciufo, Variot and others 

show that genital and skin warts 

can be transmitted between 

individuals by a filterable infectious 

agent  

 

•1933 (Shope) rabbit papillomas 

have viral etiology 

 

•1935 (Rous) papillomas can 

progress to carcinoma 

 

•Papillomaviruses found to cause 

skin warts and other tumors in 

vertebrates ranging from birds to 

people 

Papillomaviruses - Historical Overview 

Infection with Shope cottontail 

rabbit papillomavirus 

2019/07/27 
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foot  

warts 

genital 

mucosa, 

cancer- 

associated 

Skin, hair follicles 

mostly commensal 

hand 

warts 

genital warts 

HPVs Are a Diverse Family 

HPV16 

HPV18 

HPV 6&11 

70% of cervical cancers 

90% of genital warts 

>75% lifetime infection risk! 

2019/07/27 
www.ashastd.org 
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What are genital warts? 

• Genital warts are unsightly cauliflower-like growths. 

• In women, genital warts can appear on the vulva, 

urethra, cervix, vagina, anus or thighs. 

• In men, warts can appear on the penis, scrotum, anus 

or thighs. 

• Genital and anal warts are very contagious and are 

spread during oral, vaginal or anal sex with an 

infected partner. 

2019/07/27 
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Common Symptoms of Genital Warts  

in Males & Females 

• The symptoms may include single or multiple 

fleshy growths around the penis, scrotum, groin, 

vulva, vagina, anus, and/or urethra 

 

• They may also include: itching, bleeding, or 

burning, and pain 

 

• The symptoms may recur from time to time  

2019/07/27 
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Warts medications 

• Imiquimod (Aldara, Zyclara)- The first line drug in USA, this cream 

appears to boost your immune system's ability to fight genital warts (MOA: 

immune response modifier, IRM) in at 16~32 weeks (cure rate 60%) by Aus. 

paper. 

• Podophyllin and podofilox (Condylox, Wartec)-  Podophyllin 

(podophyllotoxin, PPT) is a plant-based resin that destroys genital wart tissue to 

inhibit mitotic division, but has greater side effects. The product is 

podophyllotoxin 0.05% solution or gel and 0.15% cream. 

• Sinecatechins (Veregen)- This ointment involved in the clearance of 

genital and perianal warts is unknown (IRM). In vitro, sinecatechins had anti-

oxidative activity, at 12~16 weeks (cure rate 60%).  

• Salicylic acid (high conc.); Trichloroacetic acid (TCA) 80%- 
This chemical treatment burns off genital warts. 

• Others- Interferon, bleomycin, 5-fluorouracil(5-FU), HPV vaccine (Gardasil, 

Cervarix) inj. 

21 2019/07/27 
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Comparisons 

 Items Imiquimod* 
(Aldara™, Zyclara®) 

樂得美乳膏 (3M) 

Podophyllin 
(Condylox®)鬼臼毒
素普達飛洛外用液 
 

Podofilox 
(Wartec®) 
化疣敵乳膏 
(STIEFEL) 

Sinecatechins 
(Veregen®) 

酚瑞淨軟膏 (SynCore) 

Dosage form 5% w/w cream x 12 

sachets (0.25gm) 

10~20% susp/  

0.5 gel or sol’n 

0.15%  w/w 5gm 

 

10% ointment 10gm 

Launch time 1997 1991 1991 2006 

Administration QN x 3d / week 

16 weeks 

BID x 3d/week 

4 weeks 

 

BID x 3d /week 

4 weeks 

TID 

16 weeks 

 

Indications GW, AK, 

Cutaneous warts 

GW GW GW, HSV, AK 

Cutaneous warts 

Cost (NT$)/ 

month 

4200? ?? 2500~3000 3000 

22 

Others: 治疣液(Duofilm) 16.7% salicylic acid + 16.7% lactic acid 15ml/bt (GSK) 

2019/07/27 
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Cryotherapy 健保給付 

24 

 冷凍治療： 

(1)液態氮冷凍治療（51017C）：病灶數量需 3個(含)以上或總面積大於 2平方公

分（＞2cm2），或必須先做削皮(shaving)處置者。 

(2)冷凍治療－單純（51021C）：病灶數量單一或總面積 1平方公分以內（≦1cm2）

之單純冷凍療法。 

(3)冷凍治療－複雜（51022C）：病灶數量需 2個或總面積大於 1平方公分至 2

平方公分以內（＞1cm2 且≦2cm2）之複雜冷凍療法。 

(4)位於所有人臉部或六歲以下孩童，得以診療項目代碼 51017C 申報醫療費用。 

項目代碼 診療項目 支付點數 參考起迄日 

51017C 液態氮冷凍治療 600 95.07.01 ～ 迄今 

51021C 冷凍治療－單純 125 95.07.01 ～ 迄今 

51022C 冷凍治療－複雜 250 95.07.01 ～ 迄今 

 

 治疣液(水楊酸): 

藥品代碼 藥品名稱(英文) 藥品名稱(中文) 支付點數 參考起迄日 

51017C DUOFILM 治疣液 176 107.05.01～迄今 

 

2019/07/27 
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新藥研發加值及管理平台 

2019/07/27 

叄、臨床試驗設計 
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Intellectual Property Rights 
Confidential 

專利 
Patent 

商標  
Trade Mark 

著作權 
Copy Right 

營業秘密 
Trade Secret 

積體電路電
路布局

Integrated 
Circuit 
Layout 

植物種苗及
品種  

Plant Variety 
and Plant 

Seed  

2019/07/27 
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Remarks 

 Patent (108157) were composition for treating condyloma acuminata 

and the trademarks (01501799) call Veregen.       

 MDG 之VM 法定適應症，無 common warts/ flat warts等專利。但 

Formula EP1448186中的 claim 16 發現其專利範圍涵蓋病毒性疣:   

     CW、PW、FW & MC 等皮膚疾病。 

 

15. The use of a pharmaceutical according to any of claims 1-14, characterized in that the viral skin diseases   

      and/or tumor diseases are caused by human papilloma viruses, such as HPV 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 11, 12,  

      13, 14, 15, 16, 17, 18, 19-29, 31, 32, 34, 36-38, 46-50, 56, 58.  

2019/07/27 
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HPV-related warts 
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常見皮膚疣 Cutaneous Warts 

尋常疣(common warts, CW)：是常生長在手指和指甲附近

的一種病毒疣。特色是外觀上有明顯突起，伴隨著高度角

質化、摸起來偏硬的結節。顏色通常是偏向棕色。 尋常

疣除了外觀以外，通常是在影響手部動作(例如：寫字)的

時候會特別被注意到。 

2019/07/27 
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常見皮膚疣 Cutaneous Warts 

扁平疣 (flat warts, FW)：突起面呈現平滑、扁平、呈膚色、

粉紅色、 紅色或棕色，大小約為1~5mm。會出現在前額、

手背及剃毛的部位 (例如：男性鬍鬚生長的部位及女性的小

腿)。扁平疣是一種比較頑固難根治的皮膚病，冷凍治療破

壞性強，但臉上容易留下色素沉澱。而汽化型的雷射，常

常無法消滅肉眼還看不到的潛伏病灶，所以復發率較高，

且因雷射後有傷口，有時反而造成擴散。 

2019/07/27 
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常見皮膚疣 Cutaneous Warts 

足部疣 (plantar warts, PW)：通常是長在腳底的一種病毒疣。

這種疣的特色是長得特別深、也特別厚，雖然在皮膚表面看

起來只有一些凸起，但其實在底下長得已經不淺了。有時跟

雞眼(corns)長得很像，但削除疣的表面之後會出現針狀血點，

藉此特徵能與雞眼和厚繭(calluses) 有所區分。 
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傳染性軟疣    

傳染性軟疣是由傳染性軟疣病毒引起之感染，屬於 痘病毒

（Poxvirus）的一類。 

傳染性軟疣是種小朋友常見的病毒性皮膚病，它的特徵大小不一 

   (1~8mm)、圓形、有點硬、不痛的皮膚隆起。仔細看傳染性軟 

   疣通常是膚色，偶而會發炎而變紅。傳染性軟疣很圓，中央常常  

   微微凹陷，是診斷上重要的特徵。皮膚隆起通常不會大，多數小   

   於 6mm。常出現的位置是小朋友的臉、脖子、腋下、手臂&手背。 

當孩子得到這種病時，勤洗手， 少搔抓 

  ，是面對兒童傳染性軟疣最好的招數。 

 

(molluscum contagiosum virus) 
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Current Published Case Report  
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Current Published Case Report  

*Patient after 20 days of topical  

 treatment with sinecatechins 

 10% ointment 3x/day: Complete 

 remission. 

*recalcitrant facial verrucae vulgares 
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Current Published Case Report  
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Baseline Week 5 

2015.01.05 

Case report (WFW2) 

Age: 32-year-old  

Gender: female  

Usage: TID 

Side-effects: None 

Description: The warts were flattened after few weeks (5 weeks)  

36 confidential 

2015.02.12 

Case report : Veregen 10% TID in FW 
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The safety and effectiveness of VEREGEN ointment 10% were 
evaluated in the treatment of molluscum contagiosum (MC) in 
children 

Baseline Week 1 Week 4 

2014.02.07 2014.02.12 2014.03.07 

Case report (WMC2) 

Age: 12-year-old  

Gender: Male  

Usage: TID BID 

Complete clearance: Week 4 

Side-effects: erythema and slight itching only during the application 

37 confidential 

Case report: Veregen 10% BID in MC 
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The safety and effectiveness of VEREGEN ointment 10% were 
evaluated in the treatment of molluscum contagiosum (MC) in 
children 

Baseline Week 2 Week 4 

2015.03.15 2015.03.29 2015.04.15 

Case report (WMC3) 

Age: 9-year-old  

Gender: Female  

Usage: BID 

Side-effects: Itching 

Description: The improvement started at week 2. The patient switched to cryotherapy after week 6  

38 confidential 

Case report: Veregen 10% BID in MC 
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Veregen®  
流行病學/市場分析 

39 

• 不同性別之首次診斷年齡有顯著差異 

– 男：39.6歲 vs.女：36.3歲。 

• 首次就醫人數隨年代增加:174人(2004年)/531人(2011年) 

• 首次就醫年齡逐年下降(男: 37~ 44歲; 女: 33~ 40歲) 

• 就醫習慣差異: 

– 男性通常往區域醫院(綜合醫院)就醫: 63.3% 

– 女性則在基層診所(綜合醫院44.9%與專科診所33.9%) 

• 首次就醫人數在新北市(34%)與台中市(9%)最多。一般就
醫以新北市(37%)與新竹縣(8%)較多，竹北市某區域綜合
醫院(東元)有異常高門診量(佔全新竹縣95%)。 
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市調家數: 89家 

市調客戶尋常疣每月約有50~100位患者 (各家及區域明顯  

   差距) 

治療方式: 

    a:均以冷凍為主 + 抗生素Bleomycin (或A酸藥膏及治疣液) 

    b:每月1~2次冷凍，大約 3次 即會剝落 

    c:健保給附一顆125點，二顆250點，超出3顆以上給付 

       600點      

  Market Surveillance in Clinics 
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自費: 客戶告知「尋常疣」一般於手指部位，多數不影響生活作息，且  

    冷凍治療容易，有健保給付，不同於「菜花」因患者部份有礙於隱私 
    及特殊工作者不能有傷口或是無法忍受冷凍治療者會選擇自費。 
 

綜結: 皮膚科醫師認為「尋常疣」不同於「菜花」的治療，健保冷凍治  

    療數周可完全處理，患者無其他影響生活作息或隱私方面考量，因此 
    醫師不會主動推單價一支3000元軟膏自費；另外，自費藥膏如效果不 
    如預期恐引起患者訴願，故多數醫師不考慮自費。 
 

市調: 有醫師提到如是孩童長於臉部及怕痛者病人，患部在20平方公分 

       內，經冷凍輕微處理，再用樂得美(400元/0.25 gm/包) ，因小包裝單價  

       低，易被消費者接受。      

  Market Surveillance in Clinics 
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疾病 就醫人次 

Cutaneous warts (CW, FW, PW) 867,652 

Molluscum contagiosum (MC) 11,983 

Condyloma acuminatum (GW) 33,465 

Actinic keratosis (AK)* 19,458 

Melanoma (M)             232,000** (2012年) 

Alopecia areata (AA) > 700萬(0.1%~2% 

population) 

常見皮膚疾病就醫人次比較 

By 2015 BNHI, & 2017 Aug. Nat Rev Dis Primers data 

舉例 

*2012年上市品項 Picato 0.015%(Leo Pharm); **2015年國健署罹患皮膚癌3,799人(M 佔台灣皮膚癌的7%) 
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Common Warts in USA  

Common warts affect more than 22 million Americans. 

More than two million patients seek treatment for common 

   warts from healthcare professionals each year. 

  In USA, patient pool: 2,000,000 patients 

  Selling price: NTD $ 1500元 / 5gm/ tubes 

    2,000,000patients ，1~ 2 tubes/ patient 

    Potential market size : NTD $ 30E~ 60E 

                                              (USD $1 E~ 2E) 

 2019/07/27 
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Am Fam Physician 2005;72:647-52. 
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Common Warts in Taiwan 

Common warts(CW) appear 2 times as frequently in Whites as in   

    Blacks or Asians. 

Affect more than 840,000 Taiwanese? 

More than 84,000 patients seek treatment for common warts   

   from healthcare professionals each year. 

  In Taiwan, patient pool: 84,000 patients 

  Selling price: NTD $ 1500 /5gm/tubes 

    6720patients (8% patient pool), 1~2 tubes/ patient 

    Potential market size : NTD $ 0.1E~0.2E 

    Net profit : NTD $3.36~6.72million 
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日光性角化症 

日光性角化又稱光化性角化症 (solar keratosis)，為最常見的一種皮膚癌症 

    前期病灶。在年齡超過八十歲以上的老人幾乎都可以在身上找到日光性  

   角化症的病灶。 

日光性角化症主因是長期日曬後，紫外線對皮膚細胞所累積的傷害所引起。 

   因此，長期在戶外工作的人，尤其是農夫、漁夫、戶外工人等年紀較長者， 

   特別容易得到。 

它通常沒有症狀。表面會粗粗的（即所謂的「角化」），有些脫皮。呈紅 

   色、棕色或膚色。多分佈在臉上，數量可能僅少數幾個，也可能長得很多。 

   看起來有點像濕疹，但不會像濕疹有癢感。它的週邊，常可看到其他同樣 

   因日曬所引起的曬斑或老人斑。 

少部分日光性角化症的病灶可能會轉變為鱗狀 

   上皮細胞癌。因其有惡性化的可能，建議應積 

   極治療。(p.s.台灣地區最常見的皮膚癌是基底細胞癌，約佔45~ 

      50%; 第二常見的是麟狀細胞癌，約佔台灣皮膚癌27%; 第三常見的是 

     黑色素瘤，雖然只佔台灣皮膚癌7%左右，但是因為極易轉移，惡性 

     度高，而且對化學治療及放射治療的反應都有限，因此造成的死亡率 

     很高，是所有皮膚癌中最受重視的。) 

(actinic keratosis, AK) 

舉例 
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  黑色素皮膚瘤歐盟發生率每年十萬人有9人，手術治療是處於 0-3階段腫
瘤的主要治療手段，黑色素瘤晚期的治療方法包括放射、免疫治療、靶
向治療或化療。2011年FDA 批准了七個新的黑色素瘤治療產品，其中包

括四個用於晚期及轉移的黑色素瘤治療的新型免疫治療藥物(見下表)。 

 2012年全球有232,000人罹患黑色素瘤，並造成55,000人死亡。♂>♀  

 Aldara 用於 0 階段的腫瘤，可誘發 

     黑色素細胞附近皮膚表面的免疫反 

     應。該藥膏通常用於手術去除黑色 

     素瘤後可能造成疤痕的敏感區域。 

 

 
 

 

Immune therapy Approval  Uses 

干擾素α-2b  (Intron A) 1996 Metastasis  of melanoma 

after surgery  by  inj. 

白介素-2  (Proleukin) 1998 Metastasis of melanoma 

after surgery by inj. 

聚乙二醇干擾素α-2b

（SYLATRON） 

2011 Metastasis  of  melanoma 

after surgery by inj. 

抗 CTLA-4 抗體ipilimumab

（Yervoy） 

2011 Late melanoma, and its 

metastasis 1st line inj. 

抗PD-1抗體pembrolizumab

（Keytruda） 

2014 Metastasis 2nd line inj. 

抗PD-1抗體nivolumab

（Opdivo） 

2014 Metastasis 2nd line inj. 

Others- 卡介苗(BCG)疫苗和
咪喹莫特(Aldara，Zyclara)

局部藥膏 

?? Increase immunity of tumor 

(o phase) 

黑色素皮膚癌(Melanoma) 
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 Treatment of Nongenital Cutaneous Warts  

Ideally, treatment should be simple and inexpensive with low risk of  

   adverse effects.  

Salicylic acid has the best evidence to support its effectiveness, but it  

   is slow to work and requires frequent application for up to 12 weeks. 

Cryotherapy with liquid nitrogen is a favorable option for many 

   patients, with cure rates of 50 to 70 percent after three or four  

   treatments.  

For recalcitrant warts, Candida or mumps skin antigen can be injected  

   into the wart every three to four weeks for up to three treatments.  

   More expensive treatments for recalcitrant warts are offered in many  

   dermatology offices.  

American Family Physician Volume 84, Number 3 ,2011 p288-293   

舉例 
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 Combining salicylic acid with cryotherapy may be more effective than either treatment alone (relative risk =   

     1.24). 

 Salicylic acid is well tolerated, but the most common adverse effect is minor skin irritation. The therapy should   

      not be used on the face because it can cause hypo- or  hyperpigmentation. Salicylic acid therapy is slow to take  

      effect and requires frequent application.  

American Family Physician Volume 84, Number 3 ,2011 p288-293   

附件 

2019/07/27 



Confidential 

British Journal of Dermatology (2014) 171, pp696–712 

附件 
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附件 
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Results: Of the 250 participants (age 4 to 79 years), 240 were 

included in the analysis at 13 weeks (loss to follow-up 4%). 

Cure rates were 39% (95% confidence interval [CI] 29%–51%) 

in the cryotherapy group, 24% (95% CI 16%–35%) in the 

salicylic acid group and 16% (95% CI 9.5%–25%) in the wait-

and-see group. Differences in effectiveness were most pronounced. 

 

among participants with common warts (n=116): cure rates 

were 49% (95% CI 34%–64%) in the cryotherapy group, 15% 

(95% CI 7%–30%) in the salicylic acid group and 8% (95% CI 

3%–21%) in the wait-and-see group. Cure rates among the 

participants with plantar warts (n = 124) did not differ 

significantly between treatment groups. 

CMAJ • OCTOBER 19, 2010 • 182(15) 
2019/07/27 
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Remarks 

 Sample size estimation of hypothesis testing for two   

proportions (two arms design)       

P1 vs. P0 Alpha Power N_Per Group N_Total 

0.15 vs. 0.08 0.05 80% 325 650 

 0.05 90% 425 850 

0.25 vs. 0.08 0.05 80% 74 148 

 0.05 90% 99 198 

0.35 vs. 0.08 0.05 80% 36 72 

 0.05 90% 47 94 

 

2019/07/27 



Confidential 
舉例 

2019/07/27 



Confidential 
舉例 

2019/07/27 



Confidential 

Press Releases 
 
Aclaris Therapeutics’ A-101 45% Topical Solution Meets Primary and All Secondary 

Endpoints in Two Phase 2 Clinical Trials for Common Warts 

 

•Highly statistically significant results on all primary and secondary endpoints 
•Statistical significance seen as early as day 28, after 4 weeks of treatment in WART-203 
•If approved, A-101 45% would be the first FDA approved treatment for common warts 
 
•MALVERN, Pa., Jan. 08, 2018 (GLOBE NEWSWIRE) -- Aclaris Therapeutics, 
Inc. (NASDAQ:ACRS), a dermatologist-led biopharmaceutical company focused on 
identifying, developing and commercializing innovative and differentiated therapies to 
address significant unmet needs in medical and aesthetic dermatology, today announced 
positive results from its two Phase 2 clinical trials (WART-202 and WART-203) of A-101 
45% topical solution (A-101 45%), an investigational new drug for the treatment of 
common warts (verruca vulgaris). A-101 45% met all primary and secondary endpoints of 
each trial, achieving clinically and statistically significant clearance of common warts. A-
101 45% is a proprietary high-concentration hydrogen peroxide topical solution being 
developed as a prescription treatment for common warts.   
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肆、結論 
• 綠色健康產業必將成為繼 IT產業之後席捲全球的「第五波財富」。

全球約 3/4 的人口，曾經嘗試或仰賴草藥及植物藥來治療疾病。中
國大陸為全球最大的中草藥出口國，出口金額超過10億美元，而全
球每年高達數百億美元的植物新藥產業，2018年科技部提出『建置
中草藥新藥產業鏈』的解決方案平台。根據 BCC Research 研究指出
，全球植物藥市場 2014年為 244億美元，2015年約可達到 256億美元
，預估2020年，全球市場值將可達到 354億美元，平均年複合成長率 

   6.6% 以上。 

• 日本醫療用漢方藥的2016年度市場規模達1481億日圓，比2006年度
成長56%; 同樣的中草藥在台灣及亞洲各國的需求量非常大，80%以
上的原料來自中國大陸， 品質良莠不齊，故中草藥原料品質至關重
要，故開發原料的抽取技術，並取得專利，是台灣藥廠必須要做的
，而後續在開發新適應症等，都可以獲取龐大利益。 

• 透過與生技廠商、藥廠、中醫、醫美等跨領域整合研究，中草藥產
業或有可能成為台灣繼 IT產業後的明日之星。 

63 2019/07/27 



Confidential 

 植物新藥契機 

 2015年8月17日，美國食品藥品管理局(FDA)公佈最新修訂版《植物藥品審查準則》
(Guidance For Industry: Botanical Drug Products)，尋求產業各界的建議。這份法規的
內容包括制定植物新藥的定義、提交NDA新藥申請的具體建議，放鬆臨床試驗要求
標準等重大措施。 

 自2004年FDA首度通過該法規，在睽違十餘年後再次修訂新版本，以期能更符合植
物藥新藥產業的發展需求。植物藥新藥如同一般的新藥研發，受法規嚴格的管制，
任何法規修訂，都可能對產業發展造成程度不一的影響。自2004年以來，獲准上市
的植物藥新藥仍屈指可數(Veregen, Fulyzaq)，法規的不完備或許是個關鍵，如今 

FDA公告新準則，對植物藥新藥採取更務實的態度，對於植物藥新藥的發展或許會
是個新契機。 

 美國藥物食品衛生管理局FDA在2004 年6 月15 日公布了《植物藥品審查準則》，定
義何謂「植物藥」。目前在美國F D A 公布的植物藥品規範中，針對過去已作為坊
間使用，並且具有治療潛力的傳統草藥（traditional experience based herbal medicine

）建立法規標準，希望這些已經常年使用的處方，能在符合科學驗證以後，形成有
效的植物新藥。 

 在自然療法當中， 植物藥(botanical drug) 也就是傳統的草藥理論，主要是指應用天
然植物來源做為藥物的方式，通常也稱為「草藥療法」。植物藥新藥指植物萃取物(

混合物，非單一成份) 經由科學驗證與審核，在符合植物藥特性與安全、有效、均
一原則下所開發的藥品。 
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encapsulation 

Tea 

polyphenol 

天力体保 

       Drying      

            De-caffeine 

            H2O Extraction 

Green tea 

Camellia sinensis (L.) Kuntze 

開發目標  

植物新藥開發 

臺灣:DOH-IND 2006獲IND 

美國:FDA-IND 2005/12獲准 

2008台灣Phase IIa 

臨床試驗結案 

STA-2 

天力体保 TEAPOL（心腦健膠囊） 

CFDA Approve : 1997/03 (中藥處方藥) 

                   杏輝天力藥業（杭州） 

Previous Human exp. ＞ 500,000 

2010/01 獲准FDA-Phase IIb 

2010/04 TFDA 獲准 

中草藥開發成功案例分享 

2019/07/27 
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2002/7 設立和田GAP基地~~~2003/3專利申請~~~ 

2004 收載 2005版中國藥典，  

Confidential 

http://edu.cpc.org.tw/I2003/images/%A7%F6%BD%F7.gif
http://china.alibaba.com/img/product/54/53/66/5453664.summ.jpg


Confidential 

1990-2000 
植物資源調查 
化學/有效成分分析鑒定 
原料製備技術開發 
CMC技術性資料 
毒理安全性研究 
藥理活性研究  

2001/12-2003/12 
Phase I 單次/連續給藥耐
受性試驗(42例)  
Phase II 隨機/雙盲雙類
比/陽性藥平行對照/多中
心(231例) 
Phase III 隨機/陽性藥平
行對照/多中心(429例)  

1-9年 

2005/5 市場推廣 
2006/4 北京臨床研究 
2006/12 開始規劃PhaseⅣ 
2007/Q3 PhaseⅣ起動 
2007/10 技術處業界科專 
2010/11 FDA-IND 送件 

1年 2年 1.5年 新藥上市5年 

Discovery  Validation   Pre-Clinical    IND    Phase I      Phase II      Phase III      NDA     Marketing  

2001/9 2005/5 

大陸CFDA四期臨床 
台灣 NDA? 

北大 &天力 杏輝 

2002/7設立和田GAP基地
2003/3專利申請 
2004收載2005版中國藥典  

杏輝 STA-1植物新藥開發計畫 
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開發目標 

2019/07/27 



Confidential 

68 

食品開發 

視力保健產品市場 

資料來源: WHO及台灣衛福部統計 
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視力保健產品市場分析 

視力保健產品(金額) 備註(類胡蘿蔔素、魚油) 

全球 國內 類胡蘿蔔素: 2014年15億美元，
2019年18億美元 (CAGR 3.9%) 

 

魚油: 2014年22.5億美元，2020

年26.3億美元 (CAGR 6.1%) 

2015年    271億美元    150億台幣 

2020年    407億美元    242億台幣 

2015-2020年的年複合成長率(CAGR)為 8.5% 

69 

資料來源: 台灣經濟研究院生物科技產業研究中心 (2016)  

食品開發 
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寵物保健食品市場 

*台灣2018年毛小孩250萬隻，6歲以上白內障及乾眼症為大宗，手術 
  平均費用 ~10萬元(含材料及住院等費用) 

食品開發 

2019/07/27 
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Dietary supplements 

References: 

1. C Shen, L Chen, L Jiang, and T Y Y Lai. (2015)   Neuroprotective effect of epigallocatechin-3-gallate in a   

    mouse model of chronic glaucoma.  Neuroscience Letter 600:132-136. 

2. Dario Rusciano, Salvatore Pezzino, et al., (2017)  Neuroprotection in Glaucoma: Old and New Promising  

    Treatments.  Advances in Pharmacological Sciences,  2017: 4320408. 

*Nutraceuticals for Glaucoma, Cataract, AMD, Myopia  

營養添加物* 含量 劑量考量 功效與機制 

A     ? mg  最高劑量 抗氧化、維持細胞粒線體功能 

epigallocatechin-3-
gallate (EGCG) 

    ? mg 有效劑量 抗氧化、神經細胞保護、免疫調節 

B   ? mg 維持劑量 抗氧化、抗發炎、增加免疫作用 

C   ? mg 最高劑量 抗氧化、保護神經 

 
D 

  ? mg 臨床劑量 促進眼睛視紫質、增加眼睛微血管
循環、抗氧化、抗發炎 

EyeCareTM 

食品開發 
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Dietary supplements 

1. EGCG is sourced by the main components of green tea extract, is the most abundant. The  

    neuroprotective effect of EGCG was demonstrated against the oxidative stress directly  

    delivered to neural cells in vitro and in vivo in a mouse model. Clinical efficacy of a short- 

    term oral supplementation of EGCG has been by PERG analysis, showing that the treatment  

    might favorably influence the inner retinal function in human eyes of glaucomatous patients  

    with early to moderately advanced damage. 

 

2.US 2015/0182577 A1  

    Applicant: Zhejiang Medicine Co., Ltd. Xinchang Pharmaceutical Factory, Xinchang County (CN) 

    Inventors: Xinde Xu, Xinchang County (CN);  Lihua Zhang, Xinchang County (CN); Xiaoxia Sun, Xinchang County (CN) 

    Appl. No.: 14/419,938; PCT Filed: Aug. 8, 2013;  PCT No.: PCT/CN2013/000933 S371 (c)(1),  Date: Feb. 6, 2015      

    Topic: COMPOSITION FOR IMPROVING MACULAR PIGMENT DENSITY AND PREVENTING OR    

                TREATINGAGE-RELATED MACULAR DEGENERATION  

    Abstract: The composition comprises lutein, Zeaxanthin and tea extracts, wherein the weight ratio of zeaxanthin to lutein  

                     is more than or equal to 1. The composition may prevent formation of choroidal neovascularization to achieve  

                     effects on comprehensively preventing or treating AMD.  

   [ 0025]  Preferably, the tea extract is a mixture of GC, CG, GCG and EGCG, or EGCG. The amount of the tea extract   

                 or EGCG is respectively 10mg-200mg, preferably 20mg-120mg. 

 

     

     

食品開發 

2019/07/27 



Confidential 

參考資料 

• MDNEWS_187_COV_V3. P.9~33 封面故事-“植
物藥研發 邁入新里程-從天然植物尋找『希望
之草』商機達300億美元”Jan. 2016 

 

• Natural polyphenol: An overview INTERNATIONAL 

JOURNAL OF FOOD PROPERTIES 

     2017, VOL. 20, NO. 8, 1689–1699     

     https://doi.org/10.1080/10942912.2016.1220393 
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