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‧ 亞洲藥學會總會長
‧ 國家衛生研究院首屆董事
‧ 美商台灣必治妥施贵寶

總經理
‧ 中美經濟合作策進會

生技委員會主任委員
‧ 獲頒衛生署國家衛生獎章

‧ 美吾華懷特生技集團董事長
‧ 中華民國工業協進會理事長
‧ 經濟部產業發展諮詢委員
‧ 國家生技醫療產業策進會理事
‧ 海基會董監事
‧ 獲頒經濟部經濟專業獎章

‧ 台灣大學藥學系學士
‧ 美國北俄亥俄州大學

藥學學士
‧ 中國蘭州大學生命科學

研究院博士
‧ 美國DDM藥品公司副總裁
‧ 彥臣生技藥品公司董事長

兼研發總監

總經理 黃中洋副董事長 陳寬墀董事長 李成家



懷特研發成果豐碩，獲獎連連。
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新藥研發價值鏈

Source: Morgan Stanley Research, 10/15/02



全球唯一治療「癌因性疲憊症」處方藥，「懷特血寶®注射劑」上市
依國際PIC/S GMP標準建置完成我國首座無菌植物新藥精製廠，媒體爭相報導



「懷特血寶®注射劑」
是我國TFDA核准的第一個新藥

全球唯一治療「癌因性疲憊症」處方藥
「懷特血寶®注射劑」上市
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植物藥
是指具有治療或是預防
效果，由藥用植物、藻
類、真菌（如菇類）衍
生而來的藥品，包括東
方的中草藥、西方的民
間藥草，以及大家耳熟
能詳的紅麴、牛樟芝…之
類的真菌代謝物。

中草藥
中藥係指在中醫藥理論
基礎下，用於預防或治
療疾病的天然品及加工
品，並散見於古代中醫
藥學典籍。
草藥則是指未記載於典
籍的主流草本，為民間
醫生使用,且未經過加工
炮製的過程。

植物新藥正名
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植物新藥正名

植物新藥
「植物新藥」依美國FDA規範
，是指「從植物萃取之混合成
分，經過科學驗證，證實具有
療效，並取得主管機關核可，
可以做為處方或非處方藥者」
，因此植物新藥可以是單方或
複方藥材，其餘有效性、安全
性，以及每批次生產的均一性
（consistence）都和西藥規
範相似。



全球唯一懷特血寶®注射劑
新藥發表會



李國雄院士強調，美國對新藥審核向來極為嚴格，連FDA都已
承認植物藥的有效成分，顯示植物新藥研發已是國際趨勢，
更是台灣生技、製藥界的活路。

植物新藥已是國際新藥研發趨勢



• 李國雄院士說：「我很高興看到我當初的點子，可以透過
懷特血寶®注射劑的核准上市而實現，進一步造福廣大癌症
病友。」

• 彭汪嘉康院士指出：「臨床使用證實懷特血寶®注射劑PG2
對治療癌因性疲憊非常有效！」

• 彭汪院士表示，懷特血寶®注射劑上市對癌症病患是好消息
，懷特血寶®在研發過程中做了很多臨床研究，證實藥品的
安全、有效性，未來希望能提早、預先提供癌症病患使用

• 彭汪院士也表示，經過懷特公司十四年努力，終於找到抗
癌因性疲憊的有效藥物，且已核准上市，嘉惠癌病患者。

懷特血寶®注射劑治療「癌因性疲憊」
效果獲癌症專家肯定



興建我國第一座植物新藥原料藥精製廠



技術在台生根 達成技術自主性目標

全國唯一全程在台開發生產之植物新藥

開創注射用植物新藥製造里程碑

懷特無菌植物新藥
精製廠團隊

原
物
料
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隨病情之發展癌症病人會併發

無法恢復的癌因性疲憊症
Cancer-ralated Fatigue (CRF)

CRF至今仍無藥可治
癌症病人最感恐惶的是化療後:

白血球下降，受致命性細菌感染之威脅

紅血球下降，招致全身虛弱無力

血小板下降，面臨器官出血之危險

繼而發生
脫髮

噁心嘔吐

整天頭暈目眩耳鳴，無法入眠

口腔黏膜潰爛食慾盡失，全身疼痛

患者陷入無法恢復之嚴重疲憊症，折磨至死

懷特血寶®注射劑之適應症



癌因性疲憊症是指癌症病人臨床上可見
之「隨病情發展產生無法恢復的疲勞症狀」
，在國際疾病分類(international classification 
of disease，簡稱ICD)為Neoplastic(malignant) 
related fatigue，是一種正式的疾病，至今仍
無藥可治。

「懷特血寶®注射劑」是全球唯一治療
「因癌症進展所導致中重度疲憊症」的處方
藥，所以是「治療性用藥」而非「輔助藥」

「懷特血寶®注射劑」是全球唯一治療
「癌因性疲憊症」處方藥



核心策略「懷特研發，美吾華行銷」

已全面供應醫學中心與各大醫院使用

行銷規劃

規劃參與各大癌症醫學會，

發表「懷特血寶®注射劑」專講

舉辦系列醫學講座

舉辦系列癌症病友會的講座

懷特血寶®注射劑行銷規劃





病患受惠 專業印證



病患受惠 專業印證



適應症擴大

治療原發性血小板低下紫斑症(簡稱ITP)
• ITP獲美國FDA認定為「孤兒藥」

• 101年10月應美國罕見疾病與孤兒藥大會(US Conference on Rare 
Diseases and Orphan Products)邀請，發表「懷特血寶®注射劑」在ITP
適應症的臨床試驗成果

• 全球ITP藥物市場達10億美元(約新台幣300億元)

中風研究 ̶  ̶  ̶ 與中醫大產學合作
• 美國每年中風藥品市場約30億美元，估計全球約70億美元
資料來源: http://www.mfa.gov.il/MFA/InnovativeIsrael/Better-stroke-treatment-17-May-2012.htm

新劑型開發

「懷特益能強®膠囊」

「懷特益能強®飲品」

懷特血寶®注射劑產品規劃



中醫大產學合作發表會

與中醫大合作中風研究
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目前新藥研發主力

全球唯一治療「癌因性疲憊症」處方藥
PHN012 (懷特血寶®注射劑)
治療因癌症療程中導致的中重度疲憊症

研

發

中

新

藥

臨床前試驗 臨床一期 臨床二期 臨床三期 新藥申請
Pre-Clinical Phase I Phase II Phase III NDA

產品功能/適應症
Product Function / Indication

已完成美國FDA核准Phase IIa臨床試驗

美國FDA孤兒藥優先快速審查
PHN013 (懷特血寶®注射劑)
治療原發性血小板低下紫斑症

PHN031 (懷特骨寶®)
預防骨質疏鬆症

PHN033 (懷特糖寶®)
治療糖尿病腎病變

美國FDA核准Phase II臨床試驗

PHN131(懷特痛寶®)
止痛劑新穎口服劑型 臨床 I 期



2007年-美國FDA核准二期臨床

本土新藥研發產學合作成功模式

開發市場 全球

成份來源 由台灣本土中草藥之上藥萃取

功 效 促進骨質生成及幹細胞活化

產品優勢

1.傳統中草藥上藥萃取物，藥性

溫和

2.促進骨質生成作用，可治療和

預防骨質疏鬆症

目前進度

美國FDA核准Phase II臨床試驗
，於北榮 /中榮 /三總 /馬偕醫學
中心執行，已完成Phase IIa臨床
試驗

懷特骨寶® PHN031



懷特骨寶® PHN031

現行藥物之缺點：
• 現行一線藥物例如雙磷酸鹽類(Bisphosphate)，會造成下顎

骨壞死以及非典型骨折等副作用；
• 其它類藥物如副甲狀腺類似物(Parathyroid)，長期使用會有

惡性骨瘤風險，且病患使用的順從性差。

懷特骨寶®優勢：
• 具有提升骨質生成指標(Biomarkers of Bone Formation) 及抑

制骨質流失指標(Biomarkers of Bone Resorption)之雙重作用
(dual effect)

• 本產品是山藥萃取物，在神農本草經中記載為上藥，在古
書中記載其「多服、久服、不傷身」，且經安全性藥理、
毒理及人體臨床等試驗，證實其安全性極佳。

市場值：
• 全球骨質疏鬆藥物市場達111億美元(約新台幣3,330億元)
• 懷特骨寶®全球技術價值達8.954億美元(約新台幣269億元)



本土新藥研發產學合作成功模式

2009年-美國FDA核准二期臨床

開發市場 全球

成份來源 由台灣本土中草藥之上藥萃取

功 效

促進清除糖尿病患者體內的糖化

終產物，避免造成血管併發症，

用以治療糖尿病腎病變。

產品優勢

1.人體使用經驗及動物長期毒理

試驗證實安全性高

2.促進清除糖尿病患者體內的糖

化終產物作用，為全新開發方向

目前進度
美國FDA核准Phase II臨床試驗，
三總/北榮/中榮醫學中心執行，
2012年7月已完成收案

懷特糖寶® PHN033



懷特糖寶® PHN033
現行藥物之缺點:
• 目前市面上尚無安全有效之治療糖尿病腎臟病變藥物
• 傳統的糖尿病腎臟病變治療方式為降低蛋白尿並減緩腎功能

惡化，並非針對糖尿病患者體內的糖化終產物(Advanced 
Glycation End Products，簡稱AGE)進行清除

懷特糖寶®優勢:
• 經動物試驗證實，可促進糖尿病患者體內的糖化終產物之清

除，為全新作用機轉之新藥
• 來自台灣本土中草藥之上藥，具長期人體使用經驗，並以專

利化製程經抽取、分離、部份純化之活性成分，藥性溫和

市場值:
• 全球糖尿病腎病變市場達70億美元(約新台幣2,100億元)
• 懷特糖寶®全球技術價值達1.13億美元(約新台幣34億元)
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懷特血寶®

•台灣/中國/香港

•美國/歐盟

•日本/韓國

•馬來西亞/新加坡

懷特骨寶®

•台灣/中國/日/韓
•美國/加拿大

•歐盟/澳洲

懷特糖寶®

•台灣/中國/日/韓
•美國/加拿大/澳洲

•歐盟(英/法/德/瑞)

敏胰錠®

•台灣/中國

•美國

•印尼/馬來西亞/新加坡

完善的智慧財產佈局



懷特骨寶®為具發展潛力之研發中新藥
符合兩岸藥品研發專案試辦計畫

「懷特骨寶® 」符合
「促進兩岸醫藥衛生合作與發展」、
「鼓勵新藥研究」、
「凝聚兩岸醫藥衛生研究能量」、
「擬定兩岸合作臨床試驗專案試辦計畫」、
「結合產、官、學、研豐富研發經驗」
之目的

「懷特骨寶® 」具備
「新藥的創新性」、
「治療領域能夠解決兩岸醫藥衛生問題」、
「藥物發展具國際或區域競爭力，並依公認
標準如ICH的安全管理」、
「研發及其運作對台灣生技產業深具貢獻」
等特性。
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