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免責聲明

本簡報及同時發佈之相關訊息所提及之預測性資訊包含營運展望、財務狀

況以及業務預測等內容，是建立於本公司從內部與外部來源所取得的資訊

基礎；此等前瞻性說明是有關於未來事件，而且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，因此必然含有風險與不確

定性，資訊使用者應自行判斷與承擔風險。

本公司將不負擔公開更新或修改這些預測性說明之義務，無論是出現新資

訊、未來發生任何事件，或其他情況。實際結果可能與此等預測性說明推

測的內容有重大差異。
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是台灣

✓唯一百分之百專注提供CDMO服務

✓服務鏈最完整 (DNA → DP)

✓唯一並重傳統生物藥與新興生物藥 (BsAb、ADC、細胞治療)

✓外資比例最高



永昕以創新的開發能力(D)與適當的生產規模(M)
定位為大Ｄ中Ｍ的 公司

藥品開發者
(客戶)

委託開發 委託GMP生產

細胞庫製備
DS(藥品原料) 生產
DP (藥物成品)生產

產品檢測放行

成藥性測試
細胞株開發
製程開發

分析方法開發
劑型開發
小量試製

Tech-
transfer

上市藥品

臨床試驗用藥

D M

CDMO
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哺乳類細胞
Mammalian

微生物細胞
Microbial

細胞及基因治療
Cell and Gene Therapy

傳統生物藥
單株抗體
重組蛋白

重組蛋白

新興生物藥

雙/多抗
Bi/Multi-specific Antibody

抗體偶聯藥物
Antibody-Drug Conjugates

DNA 質體
Plasmid DNA

異體細胞治療產品
幹細胞及相關之

外泌體、粒線體產品
免疫細胞及相關之CAR產品

從傳統生物藥跨足到新興生物藥
搭配以創新的研發技術與匹配之生產規模



Optimal Manufacturing Capacity 
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新興生物藥特色
Antibody

Recombinant Protein

Bi/Multi-specific Antibody

Antibody-Drug Conjugates

GMP scale (L)

50 200 2,0005005

設計複雜
製程困難

藥物療效提高
所需產能小

個人化醫療
新適應症領域 CGT

Plasmid DNA



永昕的研發與GMP能量_傳統生物藥
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GMP 1 GMP 2PD

DS
哺乳類細胞: 50~2000L
微生物細胞: 5 ~ 200L

DP
Liquid (Vial, PFS), lyophilized
1000~10000/batch

DS
哺乳類細胞: 6000~12,000L

Up to 100 batches/year

DP
Liquid (Vial, PFS), lyophilized
1000~100,000/batch
Up to 120 batches/year

•專業團隊：80人
•專業能力：
✓成藥性試驗
✓細胞株開發
✓上游細胞培養產程/
下游純化產程開發

✓分析方法開發
✓劑型開發



2024年，充填線產能大躍進
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德國Optima的全自動化充填機、Isolator、凍乾機

德國KOERBER的自動異檢機及台灣川井貼標機

可充填劑型：Vial, Pre-filled Syringe, Cartridge, Lyophilization

充填速度：＞10,000針/小時

批次：最大批量為120批/年

採用高標準設備和品質體系，以滿足各國法規要求及市場需求

DS 與 DP 一站式生產；符合效率、時程、成本的最佳化

DP Line, 12/20



永昕的研發與GMP能量_新興生物藥
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•抗體生產
•可行性試驗
•製程開發

•技術平台開發
•產程開發

由                       執行
Linker, Payload及
ADC(DS+DP)的GMP生產

GMP先導工廠
(建置中)

•專業團隊
•專屬實驗室

•專業團隊
•專屬實驗室

ADC

Cell Therapy
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2019年起，專注於CDMO後之專案量

• 2023年總專案數成長25% (vs. 2022)

• 49個專案中，
已有 7 個新興生物藥專案，
包含ADC(2)、BsAb(1)、幹細胞(1)、
Exosome(1)、CAR-T/CAR-NK(1)、
Plasmid DNA(1)

• 3個三期專案中，
1個專案已申請藥證、
1個專案即將申請藥證

Ongoing CDMO Cases by Year
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Total
Case No.
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2019年起，專注於CDMO後之績效成果

•截至11月，CDMO營收較
2022年同期成長12%

• 2023年新興生物藥營收較
2022年有顯著成長

Revenue

CDMO營收  
授權金
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2018      2019   2020     2021  2022 2022  2023

85%

16%

31%

4%

12%

YTD 2022 VS 2023



2020~2023年度營收來源-地區別

81,182
12%

305,333
45%

76,761
11%

214,965
32%

2020年

101,356
13%

405,591
52%

73,224
10%

194,099
25%

2021年

278,167
38%

325,583
44%

7,070…

121,456
17%

2022年

145,350
25%

429,074
74%

2,718
1%

2023年1~11月

▓日韓  ▓台灣  ▓美洲  ▓歐洲
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• 疫情期間，台灣市場有成長趨勢

• 2019~2023年間，7成以上營收來自國外
• 2023年，日本及韓國佔7成
• 日本已累計18個客戶，其中6個客戶委託多於一個專案

• 將繼續深耕亞太市場，並同步擴展歐美市場
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Mycenax Biotech USA, LLC. 

• Headquarter
• PD Center

Microbial, Mammalian, ADC, Cell Therapy
• GMP Plants

I, II, Pilot Plant for Cell Therapy

立足亞太，放眼全球

CHINA

JAPAN

KOREA

AMERICA

EUROPE

SINGAPORE

AUSTRALIA
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CDMO服務擴及熱門新興藥物
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CDMO Mammalian Microbial mAb BsAb ADC pDNA Viral CGT

永昕
Mycenax

WuXi
AppTec

Lonza

Boehringer 
Ingelheim

Catalent

Samsung 
Biologics



細胞株開發技術保持領先

• 持續提供全球客戶最高端之細胞株開發服務:

• 採用國外大廠默克(Merck)之CHOZN GS宿主細胞

• 引進最先進之單株細胞篩選儀Beacon

• 平均產量達3~9 g/L

• 3.5個月即可獲得生產細胞株

Beacon
光電微流體篩選儀

CHOZN GS -/-
高穩定度宿主細胞
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細胞株開發技術保持領先

• 完成新一代基因表現載體NaxLeapTM之技術開發:

• 大幅提升開發初期之穩定細胞群(stable pool)    

產量達20倍。

• 1.5個月得到高穩定度之stable pool，

產量可達到2 g/L。

• 可快速提供客戶足量之樣品，有利於加快製程開發

速度，縮短新藥IND申請時程。

• 有效增加後期篩選時之高產量細胞株比例。
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未來藥品生產趨勢之技術開發
• 製程強化(Process Intensification)為未來藥品製程之趨勢:

• 共同目標 : 開發更小型、更精簡、更經濟、更高效之綠色製程技術平台

• 永昕已與國際大廠建立長期合作夥伴關係

• 建立規模適度、高效經濟之製程，為永昕於CDMO市場中之利基。

-永昕已開發出高技術門檻之灌流式(perfusion)製程，成功解決重組蛋白、融合蛋白

等產量與穩定度皆低之問題

✓ 小規模生物反應器

✓ 高密度細胞培養(最高6E+7 cells/mL，

為一般正常培養密度之3-4倍)

✓ 可維持95%以上高存活率達35天

✓ 平均每日每公升可收取至少1g之蛋白藥物
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雙特異性抗體藥物已成未來發展趨勢

優勢: 可同時辨識與結合兩個靶點，針對複雜

的腫瘤治療，提升專一性、安全性、療效與克

服耐藥性。雙抗的設計靈活已成為藥物研發新

趨勢。

https://www.nature.com/articles/s41416-020-01225-5

製程設計和優化
• 抗體工程技術
• 大量生產和純化的挑戰
• 穩定性和聚集體形成

生物功能性
• 相互作用的複雜性
• 安定性和代謝
• 安全性和毒性

高產量+高純度+高穩定性➔具成藥性

開發上之困難與挑戰:

1 1

0

1

6

2014-15 2016-17 2018-19 2020-21 2022-23

近十年FDA核准之雙抗藥物
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雙特異性抗體藥物製程技術平台建立
1. 構型篩選平台:

2. 專屬之細胞株與製程開發:

12種
雙抗構型庫

候選雙抗構型

構型完整性評估
生物功能性
穩定性評估

細胞株開發 上游製程開發 下游製程開發

回收率 30.0% --> 65.0%
 純度 85.0% --> 99.9%產量提升5倍
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抗體藥物複合體(ADC)服務平台

Adcetris®  

− Scale 1
− Scale 2
− Scale 3

Mycenax 

DAR 0

DAR 2
DAR 4

DAR 6

DAR 8
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Approved Brand Name Company Site DAR*

2000 Mylotarg Pfizer/Wyeth Lys 1.5

2011 Adcetris TAKEDA Cys 4

2013 Kadcyla Genentech, Roche Lys 3.5

2017 Besponsa Pfizer/Wyeth Lys 6

2019 Enhertu AstraZeneca/Daiichi Sankyo Cys 7.7

2019 Polivy Genentech, Roche Cys 3.5

2019 Padcev Astellas/Seattle Genetics Cys 3.8

2020 Trodelvy Immunomedics Cys 7.6

2020 Blenrep GlaxoSmithKline Cys 4

2020 Akalux Rakuten Medical Lys 2-3

2021 Zynlonta ADC Therapeutics Cys 2.3

2021 Tivdak Seagen Inc Cys 4

2021 Aidixi RemeGen Cys 4

2022 Elahere ImmunoGen, Inc. Lys 3.5

• 傳統式偶連技術成功在試製批獲得驗證:

• 以武田藥品(TAKEDA)之抗淋巴瘤藥物雅詩力(Adcetris)為目標進行平台驗證

• 從試管到5L規模試製品質皆與原研藥相似

*Drug to Antibody Ratio Data up to 2023 Oct.



定點偶聯技術平台
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• 建立多樣化定點偶聯技術平台:

因應趨勢專注在多種定點偶聯(Site-specific conjugation)技術平台建立。

相較傳統式偶連，定點偶聯具有均一性與安定性優勢，在用藥上更安全。



偶聯技術的創新與發展
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醣基化定點偶聯技術備受矚目:

• Synaffix 因醣基化定點偶聯技術與多家知名公司授權或合作，如安進(Amgen)、

Hummingbird Bioscience、MacroGenics，並以1億歐元被Lonza收購為其ADC服務平台。

• 永昕針對此技術也與深耕多年的醣基生醫(CHO Pharma)合作，藉助其醣基化定點偶聯技術平台

(CHOptimax™)來拓展ADC服務範圍。

Enzyme Enzyme Linker-
Payload



偶聯技術的創新與發展
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多有效載荷(multi-payload):

• ADC藥物趨向多有效載荷(multi-payload)來提升療效與避

免抗藥性

• 永昕與建誼(KriSan Biotech)積極合作開發自有連接子

(Linker)，預期2024年提供服務。

化學接合的標的多元化(AXC):

藥物(Payload)可替換成功能性化合物(Compound)、胜肽鏈

(Peptide)或核甘酸鏈(Nucleotide)等



拓展微生物(Microbial)平台之服務品項]
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• 快速且高品質之質體(Plasmid DNA)生產服務:

提供三種產品規格因應研發至GMP需求。

- Research Grade

- High Quality Grade

- GMP Grade

三個月完成質體之製程開發與GMP生產



細胞治療關鍵技術服務亮點

與國際知名廠商異業聯盟

供應多元化細胞原料

3D製程自動化細胞量產技術 (MSC, NK)

外泌體(Exosome)新藥開發服務

3D高效率量產技術

CAR-δT/CAR-NK製程平台

基因轉導系統 • 病毒載體 •非病毒-睡美人跳躍子

CGT
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異體幹細胞產品技術迭代發展 開拓再生醫療領域應用

自動化量產技術門檻

療效作用機制難定義

Cell-free安全性與穿透性的產品優勢 

量產純化與產品特性分析技術國際瓶頸

強化產品功效性

提升療效作用機制明確性

MSC-
Exosome

Naïve 
MSC

Gene 
Engineered

MSC
Exosome

3D MSC Platform

次世代新興產品

3D Exosome Platform
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外泌體(Exosome)發展應用多元 市場持續看漲

外泌體特色

✓安全性高

✓可局部使用

✓產品應用多元化

✓運輸保存便利性

• 臨床試驗最大宗

• 臨床檢測診斷應
用目的

• 精準醫療與預防
醫學

•  化妝品原料

• 多元化美容產品
與醫美應用

• 純度要求低

• 符合化妝品GMP
優良製造規範

• 須符合PIC/S 
GMP 再生醫療
製劑規範

• 純度品質要求高

• 產品特性須完整
分析定義

• 產品類別涵蓋天
然型、基因編輯
型、包覆藥物型

新藥開發
臨床醫藥等級

醫美產品
化妝品等級

臨床檢測

Int. J. Mol. Sci. 2020, 21(11), 4072
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異體CAR-NK/CAR-δT製程技術平台

永昕1.0 CAR基因編輯技術

◼ 使用第三代慢病毒載體優化

免疫細胞基因修飾製程

◼ CAR基因轉導效率高達60% 

具國際水準

永昕2.0 CAR基因編輯技術

◼ 開發非病毒睡美人跳躍子電轉染製

程，高安全性且低成本

◼ 建立CD19 CAR-NK-92 細胞株，

CAR基因穩定表達>98%

3D 放大量產技術平台

◼ 自動化封閉式製程 50L規模線性放大

◼ 穩定從健康人周邊血細胞原料擴增高純度NK細胞達5000倍、δT細胞達10000倍

γδT

NK

單批次量產達數百劑 滿足異體現貨型細胞治療產品需求 31
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專注技術創新，做全球生物藥的製造商

✓GMP生產廠接受查廠，進入商業化生產

✓持續拓展新興生物藥CDMO業務

✓持續深耕亞太市場，開創歐美市場

以期對營收帶來顯著貢獻

33



Q&A



更多資訊 商務洽談

info@mycenax.com.tw

Your Best CDMO Partner for Biologics Development

www.mycenax.com.tw

聯絡我們
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