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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。

免責聲明
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願景成為世界知名的Bio-CDMO公司

使命專注技術創新，做全球生物藥的製造商

關於永昕

提供生物藥全方位解決方案的CDMO

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C O公司

提供㇐站式、客製化的服務

DM



CDMO為何要 ?
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產能”最適化”

 雙/多抗、重組蛋白 產量較低、產品較不穩定
 ADC : 抗體+小分子藥物  複雜製程
 CGT : 培養與改造人體細胞  複雜製程

 醫療個人化 較小病人族群

 更高療效的藥品 劑量較小與施打頻率較低

C MO
製程”最佳化”



細胞及基因治療
Cell and Gene Therapy

微生物細胞
Microbial

哺乳類細胞
Mammalian

重組蛋白單株抗體
重組蛋白傳統生物藥

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

DNA 質體
Plasmid DNA

雙/多抗
Bi/Multi-specific Antibody

抗體偶聯藥物
Antibody-Drug Conjugates

新興生物藥

從傳統生物藥跨足到新興生物藥
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D創新的 -永昕具備新穎製程開發技術
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異體細胞治療技術與接單亮點
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 掌握免疫細胞、幹細胞培養技術

 建立基因編輯技術，可提供免疫細胞、幹細胞之細胞改造

 掌握生產藥用/化妝品用之分泌體 (Secretome)與外泌體 (Exosome)製程技術

 已執行數個幹細胞治療、CAR-GDT、CAR-NK、Exosome之不同類型CDMO專案

•技術平台開發
•產程開發
•技術平台開發
•產程開發

GMP先導工廠
(建置中)
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

Cell Therapy



ADC技術與接單亮點
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 掌握ADC藥品抗體+藥物之偶聯技術

 永昕+建誼強強聯手提供抗體、Linker/Payload、ADC之製程開發、原料藥生產暨無菌充填
服務之㇐站式服務

 已接單數個ADC專案，其中包含2個IND大型專案

•抗體生產
•可行性試驗
•製程開發

•抗體生產
•可行性試驗
•製程開發

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

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

•專業團隊
•專屬實驗室
•專業團隊
•專屬實驗室

ADC



M適當的生產規模 –永昕的GMP廠
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GMP 1 廠: 多條產線，提供少量、多樣化彈性化生產

 DS: 50L - 2,000L
 DP: 1,000-10,000 vial/batch

Ph2

GMP 2廠: 規模化疊批大量生產

 DS: 2,000 L * 6
 DP: 10,000-100,000 vial/batch

Tox Commercial
毒理試驗

臨床試驗
㇐期

臨床試驗
二期

臨床試驗
三期

商業化生產

年生產批量產線數量類別

192原料藥(DS)哺乳動物

151原料藥(DS)微生物

201無菌充填(DP)

年生產批量產線數量類別

802原料藥(DS) 哺乳動物

1001無菌充填(DP)

 1 廠提供臨床前期所需之適切產能及靈活性

 2廠銜接臨床晚期至上市藥品所需之量產規模與品質管理



相輔相成之GMP1、2廠
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 品質管理系統㇐致化，兩廠運行無縫接軌

 兩廠相距1公里，互為候補生廠線，物料調度
零時差

 自產注射用水，降低生產成本與供應鏈風險

1 km

Plant 2

Plant 1

電子化品質管理系統 (QMS)

實驗室資訊管理系統 (LIMS)

2024



願景成為世界知名的Bio-CDMO公司

使命專注技術創新，做全球生物藥的製造商

關於永昕

提供生物藥全方位解決方案的CDMO

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C O公司

提供㇐站式、客製化的服務

DM



永昕具備最完整生物藥開發價值鏈
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成藥性測試

細胞株開發

製程開發

GMP DS 製造

無菌充填
• 液態劑型
• 凍乾劑型

從DNA → DP之㇐站式服務
全方位支持臨床前開發、臨床試驗及商業化生產



原料藥(DS)生產暨無菌充填(DP)整合性服務
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 更短的開發時間 – DS/DP製程並行開發，且無縫DS接軌DP生產

 更㇐致的產品品質 –統㇐的品質分析儀器，方法與系統

 更具效益的開發成本 –無需額外技術轉移、進貨檢測、產品運輸等複委託相關費用



GMP 2廠充填線
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德國Optima的全自動化充填機、Isolator、凍乾機德國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德國KOERBER的自動異檢機及台灣川井貼標機

多劑型：Vial, Pre-filled Syringe, Cartridge多劑型：Vial, Pre-filled Syringe, Cartridge

充填速度：7,000針/小時充填速度：7,000針/小時

批次：最大批量為120批/年批次：最大批量為120批/年

批量可達 10,000針/batch批量可達 10,000針/batch

2024/10投產OPTIMA SV-125 & Isolator
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提供生物藥全方位解決方案的CDMO

www.mycenax.com.tw

願景 成為世界知名的Bio-CDMO公司

使命 專注技術創新，做全球生物藥的製造商

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C O公司

提供㇐站式、客製化的服務

DM

關於永昕
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Ongoing CDMO Cases by Year

20232022202120202019

4939 312921Total
Case No.

 2023年總專案數較2022年成⾧25%

 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

CDMO專案數量
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韓國客戶SCD重大進展報告
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簽約談判中已簽約進度

國家/
合作公司

15~20%15%12~20%40%未揭露市佔率
目標

 已與四個通路夥伴授權，遞送BLA申請

 官方正式查廠陸續進行中

韓國 加拿大 歐盟 日本 中國美國



2023年總簽約金
新興生物藥佔~30%

雙特異
性抗體
(BsAb)

ADC

細胞
治療

歐洲臨床㇐期轉廠案

永昕 +建誼聯手接案
1. 日本 ADC專案 (PMDA)
2. 台灣 ADC 專案 (FDA)
3. 台灣 ADC 專案

1. 日本 CAR-T專案
2. 日本 CAR-NK專案
3. 台灣外泌體案
4. 台灣MSC案

新興生物藥
29.2%

傳統生物藥
70.8%

簽約金

新興生物藥接單回顧
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2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024Q1

211,424 

390,844 

458,711 

618,565 

618,016 

652,620 

80,190 

CDMO

授權金

 2023年CDMO營收較2022年成⾧6%

 2024Q1營收8,019萬元，預計Q2~Q4
營收將較Q1有顯著成⾧

單位：新台幣仟元

6%

營運成效
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2018 ~ 2023年營收



45%

24%

42%43% 47% 47%

8%

29%

7%4% 0.4% 4%0%
5%

10%
15%
20%
25%
30%
35%
40%
45%
50%

2022年 2023年 2024年Q1

 目前客戶集中於台灣、日本、韓國三地區

 立足亞太市場，持續拓展歐美等其他市場

台灣

台灣

台灣
日本日本

日本

韓國

韓國

韓國
其他 其他 其他

該地區營收
占總營收比例

客戶主要分布地區
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2022 ~ 2024年各地區營收
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68,282 

101,356 

278,167 

156,133 

0

50,000

100,000
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200,000
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300,000

350,000
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44,157 
64,466 

159,482 

221,995 
265,313 

303,575  日本地區營收持續成⾧，客戶數亦由4家
(2018年)提升至20家

 2022年Q3引進日本策略投資人JCR 
Pharmaceutical，加速擴張日本市場

單位：新台幣仟元 2018~2023年日本營收

2018~2023年台灣營收
單位：新台幣仟元

 台灣市場疫情期間2022年營收較2018年成⾧
逾四倍

 客戶結構由過去多為“學研單位及小型公司”
進㇐步提升為“中小型公司”，個別客戶合作
規模亦有顯著提升

日本及台灣近年營收情形
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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

CHINA

JAPAN

KOREA
AMERICA

EUROPE

SINGAPORE

AUSTRALIA

立足亞太，放眼全球

24
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3.1細胞與基因治療



細胞治療與基因治療

27

細胞治療

以活細胞作為治療的藥物

依細胞來源分為自體或異體

以幹細胞 或 免疫細胞為主流

基因治療

以遺傳物質作為治療藥物

利用病毒或非病毒的方式將
DNA或RNA導入細胞內

細胞+基因治療
CAR-T, CAR-NK



永昕在細胞治療與基因治療領域技術亮點
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病毒載體與
非病毒載體

大幅提升基因
表現穩定性

基因
編輯 3D量產製程

量產能力達到
國際水準

細胞
量產 高純度已符合

新藥開發等級

醫美與新藥
雙軌服務

外泌
體

先進製程增生技術
 δT 擴增數萬倍
 NK 擴增高達百萬倍

CAR基因修飾穩定表現
 CAR-δT: 60%

 CAR-NK: 30%

突破製程瓶頸:

 Secretome

 EVs



異體CAR-NK/CAR-δT製程技術平台
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單批次量產達數百劑 滿足異體現貨型細胞治療產品需求

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

永昕2.0 CAR基因編輯技術

 開發非病毒電轉染製程，高安全性
且低成本

 克服病毒載體成本高的缺點
γδT

NK



外泌體(Exosome)的熱門應用
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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

 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

 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

 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

 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

醫美產品
化妝品等級

 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

 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

臨床檢測



外泌體

分泌體

GMP等級細胞庫 商業量產降低成本3D新穎技術

外泌體生產技術平台
 提供最高效率且低成本的外泌體製造

 2種品項: 分泌體(Secretome)及外泌體(Exosome)

 取代傳統超高速離心，速度快、產量高，品質㇐致

成熟穩定的外泌體生產與純化技術
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純度大幅提升
符合藥物開發水準

外泌體技術三大躍進「高純度.高產量.商業規模」

高純度

高產量

商業規模

永昕外泌體
技術

品質第㇐
GMP等級

成本下降
超過六成

突破技術門檻
掌握量產核心關鍵

自動化量產製程
可放大至

50L

每升產量提升
17倍
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次世代外泌體
 安全性更高的藥物型態

 理想的藥物傳遞工具

再生醫療領域新寵兒

結合永昕既有技術能力
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3.2 抗體藥物複合體 (ADC)



出處:財團法人全民健康基金會

ADC之作用機轉與優勢
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Journal of Chromatography A 1586, 2019,  149-153.

定點
偶聯技術

非定點
偶聯技術

抗體藥物複合體兩大技術平台

同質性高
DAR固定

異質性高
隨機偶合

36



永昕具備抗體藥物複合體兩大技術平台

“非定點”偶聯技術 “定點”偶聯技術

目前13個上市藥
皆屬此類

成熟製程
藥物開發速度快

固定位點
已為未來趨勢

生產製程
技術門檻較高

CDMO專案執行中
37



DAR4

DAR8

創新多臂連接體(Multi-arm)設計

38

2 Payloads 4 Payloads 8 Payloads

可靈活調控藥物抗體比例(DAR)



DAR8

永昕專利技術平台
 提高DAR設計，增加治療效力

 雙載荷設計：克服藥物耐受問題，並提供

多機制協同治療的目的

多臂連接體與雙載荷(Dual-payload)偶聯創新製程
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1+1
Payloads

2+2
Payloads

4 + 4
Payloads



40

創新專利平台

多臂設計可靈活調控DAR

雙載荷設計：克服藥物耐受問題

基因編輯與3D量產技術

滿足異體細胞治療需求

高品質且低成本的外泌體生產

DAR8

γδT

NK
DAR4

抗體藥物複合體細胞治療與基因治療

兩大新興藥物開發服務已開始貢獻營收
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是台灣
唯㇐百分之百專注提供CDMO服務
服務鏈最完整 (DNA DP)
唯㇐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

42



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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