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01細胞治療

新商業模式重新定義治癒的普及性



療效的戰爭已贏，普及性的戰爭才剛開始

• https://www.targetedonc.com/view/promoting-car-t-access-focuses-on-awareness-capacity-and-economics 
•  https://www.kitepharma.com/news/press-releases/2024/12/kites-yescarta-only-car-t-cell-therapy-to-show-

durable-response-and-long-term-survival-after-five-years-in-patients-with-relapsedrefractory-non-hod

項目 Yescarta (axi-cel) Daraxonrasib (RMC-6236)

療法類型 CAR-T 細胞治療(一次性自體輸注) 口服 RAS(ON) 多重選擇性抑制劑(持續服藥)

適應症 復發/難治濾泡性與邊緣區淋巴瘤(FL/
MZL)

既往治療過之轉移性胰臟癌(mPDAC)

整體反應率(ORR) 90% 顯著優於化療(主要終點達標)*

完全緩解率(CR) 75% —

中位無惡化存活(PFS) 62.2 個月 顯著優於化療(主要終點達標)*

中位總存活(OS) 60 個月 OS 估計 69% 13.2 個月 vs. 化療 6.7 個月(HR 0.40,死亡風險↓60%)

可能治癒比例 40% —

40%的治癒可能性，卻僅有20%的人可用得到



即便受限於血癌、普及性不佳，Carvykti、Yescarta和Breyanzi
等產品年銷仍逾 10 億美元。

商品名 藥企 靶點 FDA 批准上市時間 定價 2025年銷售額(億美元)

Carvykti 強生 (J&J) / 傳奇生物 BCMA 2022 46.5 萬美元 18.87

Yescarta 吉利德 (Gilead) CD19 2017 37.3 萬美元 14.95

Breyanzi 百時美施貴寶 (BMS) CD19 2021 41.0 萬美元 13.58

Abecma 百時美施貴寶 (BMS) BCMA 2021 43.8 萬美元 4.27

Kymriah 諾華 (Novartis) CD19 2017 47.5 萬美元 3.81

Tecartus 吉利德 (Gilead) CD19 2020 37.3 萬美元 3.44

Aucatzyl Autolus CD19 2024 52.5 萬美元 0.75



下一個戰場：自體免疫，量級遠大於腫瘤

已可於部分重症病患達成「無藥緩解」

「殺死癌細胞」到「無差別重置」，『免疫系統再平衡』引領下一波典範轉移。

Keytruda (Cancer)

Comimaty (COVID)

Humira (Autoimmunity)

Paxlovid (COVID)

Eliquis (CVD)

Opdivo (Cancer)

Dupixent (Autoimmunity)

Stelara (Autoimmunity)

Spikevax (COVID)

Biktavy (AIDS)

 USD $0 Billion  USD $12 Billion  USD $24 Billion
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11

11

11

11.5

13

13

13.5

19

24

根據 The Insight Partners與 
Fortune Business Insights 
2026 年的最新統計，全球自體免
疫疾病藥物市場規模高達 3,000 
億美元。 

細胞治療只要搶下其中 10% 的頑
固型市佔率，就是一個 300 億美
元起跳的新增市場。

• https://www.ihealthcareanalyst.com/global-autoimmune-disease-therapeutics-market/



問題 台寶有解

製程過長 
基因修飾細胞製備週期長，病人從採集到回輸等

待過久

短製程結合體內擴增的 IBES 技術,縮短 needle-to-
needle 時間

良率與功能穩定度差 
細胞功能檢測困難、批次差異大，產品品質與療

效不易重現
細胞功能鎖定技術,確保細胞身份與功能可重現

成本過高 
自體客製化生產，難以達到規模經濟

規模化 N2V 流程、共用生產平台、短製程與 AI 自動
化,降低單位成本

供應鏈脆弱 
活細胞產品運輸效期短、跨域遞送困難

完整冷鏈與全球細胞運輸網絡;細胞品質提升以延長運
輸效期

細胞治療普及性不佳，對市場的限制，在免疫疾病市場更為嚴重



FAST CGT平台
降低製程成本

核心技術

核心平台：讓細胞治療真正普及

多站式自動化生
產技術

間葉幹
細胞

細胞特
性穩定
技術

短製程技術

基因修飾技術

Omics 
database

快速製程開發

轉殖與嵌合基
因設計技術

IBES
體內擴增
技術

過往實績

1. 多個臨床產品，瞄準非癌
症 

3. 全台唯一、全球領先的 
Treg 細胞治療公司 

5. 用平台解決「普及性」
——台灣生產、供應全球

調節型T細胞
新藥

設計製
造服務
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台寶生醫
以先進製程打造無慢性病的健康新時代



台寶生醫公司沿革

2017

2021

2022

2023

2024

公司設立

➢間葉幹細胞治療退化性關節
炎新藥進入臨床階段

➢新團隊到位 
➢佈局調節型T細胞產品 

➢退化性關節炎新藥進入臨床二期

➢興櫃 
➢取得基因修飾技術

啟動開發調節型T細胞
體內擴增技術

➢取得PICS/GMP先導工廠認證 
• 獲US FDA同意台寶工廠為調節
型T細胞新藥生產基地 

• TDM商業模式啟動

2025

2014

2026

➢調節型T細胞進入臨床二期（US FDA, TFDA） 
➢調節型T細胞技術或創新獎肯定 

➢退化性關節炎進入臨床三期（TFDA） 

台寶2.0 
轉進先進製程起點 

• ➢調節型T細胞穩
定性研究登上
Nature 
Immunology



組織架構與公司基本資料

設立日期：2014年7月設立，2022年興櫃 (代號:6892) 
員工人數：80人 
資本總額：新台幣 940,152,280 元 
主要營業項目：細胞治療新藥開發

台寶生醫基本資料

台寶生醫經營團隊

職稱 姓名 主要學經歷

董事長 郭旭崧 疾管署署長、美國耶魯大學博士

執行長 楊鈞堯 台寶生醫營運長、牛津大學博士

財務長 莊秀娟 藥華醫藥財會經理兼公司治理主管、文化大學會計碩士

廠長 劉佳旻 華健醫藥廠長、東華大學生命科學系博士

新藥開發處長 吳芳儒 陽明大學生命科學博士、杜克大學博士後研究員

醫學研究處長 鄧振銘 藥華醫藥臨床處長、台灣大學藥理所碩士

商業開發處長 簡佳雯 宣捷幹細胞資深處長、國防醫學大學博士



哈佛、梅約、西北大學、陽明交大——世界頂尖的科學顧問團

William Faubion  
MD

Mayo Clinic Arizona  
Dean of Research 
Director, Center for 
Regenerative 
Biotherapeutics

Arlene Sharpe 
MD.PhD

Harvard Medical 
School 
U.S. National 
Academy of Sciences 
and Medicine

Joseph Leventhal 
MD

Northwestern 
Memorial Hospital, 
Fowler McCormick 
Professor of Surgery

Peter Sage  
PhD

Associate Professor at 
Harvard Medical School 
and an Associate 
Immunologist at Brigham 
and Women's Hospital

Chia-Lin Hsu  
PhD

Professor and Director 
Institute of 
Microbiology and 
Immunology, NYCU

Ivan Dzhagalov 
MD.PhD

Associate Professor 
Institute of 
Microbiology and 
Immunology, NYCU



以台灣為製造基地：PIC/S GMP 等級廠



•機械手臂取代人手動作 
•Plug & Play概念銜接製程開發與正式生產

AI 機械臂全自動量產



03健康再平衡
調節型Ｔ細胞新藥產品線



為什麼是 Treg？安全、多機轉、持久、再平衡

2025 諾貝爾生理醫學獎頒給 Treg 發
現者，驗證 Treg免疫平衡的關鍵角色

Institute for Systems 
Biology, Seattle, USA

Sonoma Biotherapeutics, 
San Francisco, USA

Osaka University, 
Osaka, Japan

Mary E. Brunkow

Frederick J.Ramsdell

Shimon Sakaguchi

Prize share: 1/3

Prize share: 1/3

Prize share: 1/3
療效已被諾貝爾獎認證；台寶要做的，是讓它普及。

理由 說明

 安全 不殺細胞，調節而非清除，臨床實證副作用低

多重機轉 同時踩下免疫系統多重路徑煞車，非單點打擊

持久 細胞可在體內存活，一次治療，效果維持數年

再平衡 重建免疫耐受，讓系統回到平衡

組織修復 不只控制踩煞車，更能幫助修復受傷的組織



典範轉移：從「放開煞車」到「踩準煞車」

無差別免疫抑制  
免疫抑制劑、類固醇 
全面壓制免疫力

全面免疫重置  
清除並重啟 

CAR-T

免疫再平衡  
調節、修復、再平衡 

Treg
> >

Arlene Sharpe 教授
台寶科學顧問

教免疫細胞放開煞車的科學家，打造前一代藥王 
與台寶共同研發Treg細胞治療

哈佛醫學院免疫學系主任、美國國家科學院院士、
2017 Warren Alpert Foundation Prize小諾貝爾獎
得主。PD-1免疫煞車機制研究奠基者，研究成果奠定
藥王Keytruda等免疫查核點抑制劑的開發基礎。

免疫煞車機制：PD-1造就藥王Keytruda，Treg挑戰下一棒



台寶生醫連結世界頂尖機構，以尖端製程切入Treg細胞治療領域

兩大核心Treg疾病戰場
一個製造平台、兩條成長曲線

Polyclonal 
Treg CAR-Treg



公司 / 開發者 產品 / 開發代號 適應症 臨床階段

台寶生醫 TRK-001 腎臟移植（免疫耐受誘導）
臨床二期 

（孤兒藥資格、顯示療效潛力）

Quell Thx QEL-001（CAR-Treg） 肝臟移植排斥反應 臨床一期

Sonoma BioThx CAR-Treg 自體免疫疾病（T1D、RA 等） 臨床一期/二a期

PolTREG S.A. Polyclonal Treg 自體免疫 / 移植 臨床一期

GentiBio Antigen-specific Treg 第一型糖尿病 臨床一期

Junten Bio Polyclonal Treg 肝臟移植排斥反應
美國臨床一期申請中 

（日本臨床一期收案完成）

台寶生醫：全球 Treg 細胞治療的領先者

TRK-001 有機會成為 First-in-Class 上市產品，享 7 年市場獨佔權



分類 挑戰 詳細說明

細胞來源與分離 周邊血中 Treg 含量稀少 Treg只佔 CD4⁺ T細胞的不到5%；分離與擴增技術要求極高

製造 高生產成本 製程複雜且勞力密集，導致成本高昂並限制普及性

產品穩定性

在擴增過程中難以維持細胞特色與功能 Treg 在體外擴增時容易喪失抑制功能

FOXP3⁺ Treg 可能轉化為發炎型細胞 在發炎環境下可能轉變為促發炎細胞，使疾病惡化

Treg細胞醫療當前的困難與挑戰

台寶以 FAST CGT 平台的多重技術一次解決上述問題



台寶生醫Treg產品佈局完整

產品名稱 TRK-001 IBES CAR-Treg IBES CAR-Treg IBES Tfr In vivo Treg

細胞種類 Polyclonal Treg alpha4beta7 Undisclosed Undisclosed N/A

適應症 腎臟移植排斥預防 潰瘍性結腸炎（UC） 自體免疫疾病 紅斑性狼瘡 自體免疫疾病

合作對象 自行開發/收購TRACT 梅約醫學中心 梅約醫學中心 哈佛醫學院 Undisclosed

進度

全球臨床進度最領先的Treg抗
排斥產品之一（孤兒藥） 預計2027進入臨床一期 預計2028進入臨床一期 預計2029進入臨床一期 預計2030進入臨床一期

臨床前期

臨床一期

臨床二期

臨床三期

市場規模
活體移植：USD 850 M 
大體移植：USD 3.5 B

USD 8.3 B USD 20 B USD 12-14 B USD 1-2 B

• TRK-001 2026收案完成，並嘗試擴大適應症到心臟、高度利基市場佈局完成。 
•禮來32億美元收購 Morphic 口服 α4β7 抑制劑、Takeda α4β7 抗體藥
Entyvio 2024年營業額超過60億。上述產品皆無組織修復潛力



TRK-001：全球進度最領先的腎臟移植抗排斥療法

採血並冷凍1

解凍與純化

活化並擴增

收穫與調劑

品管與放行

細胞回輸

2

3

4

5

6

擺脫三重免疫抑制劑與其副作用——長效維持腎功能的腎臟移植抗排斥新解



施打TRK-001後Treg在病人體內數量提升可維持至少12個月

Sci Rep. 2018 May 9;8:7428.

一次輸注後 Treg 數量可維持 12 個
月以上。長效潛力，有望成為療效
預測指標。

Treg數量提升佐證長效性



接受活體腎臟移植的成人（18–65 歲）

臨床二期試驗觀察重點：「減到單一用藥」與「維持不排斥」

Arm 2:  
TRK-001＋單一用藥

Arm 1: 
標準療法

N=14 N=20

Arm 2A:  
TRK-001/mTOR 抑制劑單藥

Arm 2B:  
TRK-001/CNI 單藥

N=10 N=10
1:1

N=34 R

R

主要療效指標（第 1 年）

• 成功減藥至單藥  
• 無複合排斥指標產生（de novo DSA, BPAR, 

subclinical rejection, IFTA）

• Treg 絕對數量 
• 代謝、腎功能、移植生物標記變化 
• 不良事件發生率 
• 病人自述結果

其他關鍵指標

次要指標（第 2 年）

• 持續維持單藥

免疫抑制劑副作用：感染風險、腎毒性、糖尿病、高血
壓、高血脂、癌症風險、骨質流失、神經毒性、腸胃毒性



台、美雙軌收案——衝刺 First-in-Class 上市

驗證核心——能否安全減少免疫抑制劑依賴

• 26 6-12 每月預計加收4-5個病人 
•已取得：孤兒藥資格保障美國市場7年獨賣權



牛津 The One Study：一次治療，效果維持 7 年

The Two Study 進一步證實，搭配 
lymphodepletion 可 100% 轉換
為單一用藥。



FAST CGT平台優化Treg製程獲國家創新獎肯定



PMID: 41530424

與哈佛合作研究成果發表於世界頂級期刊



TRK-001 競品分析

不挑HLA配型、不限移植類
型、長效、成本低又安全——
可治族群最廣。市場最大的
Fisrt-in-Class產品。



下一棒：結合國際權威，開發次世代基因修飾 Treg，進軍自體免疫疾病領域

首頁 > 健康

全球醫療龍頭梅約與台寶攻
CAR-Treg
台寶生技

2026.05.18 18:00 (2026.05.18更新) | 畢翔

圖為先前台寶研討會，左至右分別為，約翰霍普金斯大學教授Jordan J.
Green、梅約研究部主任William A. Faubion、台寶生醫執行⻑楊鈞堯、台寶生
醫董事⻑郭旭崧、哈佛醫學院講座教授Arlene H. Sharpe、哈佛醫學院副教授
Peter T. Sage。

台寶生醫（6892）17日宣布重大跨國戰略合作，旗下美國公司Singulera將與全球連
續8年蟬聯Newsweek世界最佳醫院第一名的梅約醫學中心（Mayo Clinic）簽署新
一代CAR-Treg（嵌合抗原受體調節型T細胞）技術授權暨入股協議。此舉締造台灣
生技界罕見的國際級戰略結盟，更宣告台寶生醫正式搶攻規模逾百億美元的發炎性
腸道疾病（IBD）市場。

梅約醫學中心：蟬聯8年世界第一 被譽為「醫療麥加」

台寶生醫此次宣布結盟的美國梅約醫學中心（Mayo Clinic），對國內一般⺠眾或許
較為陌生，但在國際醫療界卻擁有不可撼動的權威地位。根據權威雜誌《新聞週
刊》（Newsweek）2026年最新公布的「全球最佳醫院」排行榜，梅約醫學中心已
連續8年蟬聯世界第一。在該份全球前250名的榜單中，台灣僅有2家醫院入榜3台
北榮總為第174名、台大醫院則為第249名。

美國《U.S. News & World Report》最新2025-2026年「全美最佳醫院」評比中，梅
約也已第36度榮登榜首，並在全美最多專科項目中排名前三，是該榜單開辦以來奪
冠次數最多的醫院。

製程獲認可 梅約醫學中心採「技術入股」

本次引進的CAR-Treg技術，由梅約亞利桑那院區研發⻑、國際知名IBD專家William
Faubion團隊開發。該技術透過基因工程，結合具標靶特性的整合蛋白（α4β7），
賦予Treg細胞極精準的「組織導航」能力，能定向抑制特定組織的自體免疫發炎反
應，是次世代細胞免疫療法的重大突破。未來Faubion也將出任Singulera的首席醫
療顧問與科學顧問團成員。

台寶生醫執行⻑楊鈞堯指出，梅約原規劃以此技術成立新創公司，但在評估台寶深
厚的研發實力與獨家「短製程平台」後，決定改採「技術作價入股」。這對台寶而
言具備三大指標意義：首先，代表國際頂尖醫療機構高度肯定台寶的核心開發能
力；其次，以股權取代現金，可大幅提升資金運用效率，集中資源推進臨床；最
後，梅約成為策略股東，將大幅提升台寶集團的國際品牌信譽，並擴大未來結盟機
會。

合作有成 搶卡400逾億美元先機

台寶與梅約的合作已具備深厚基礎，其抗排斥新藥TRK-001目前已在梅約兩大院區
展開二期臨床收案。未來新一代CAR-Treg產品也規劃於梅約啟動一期臨床。根據機
構預估，全球IBD治療市場將從2024年的220億美元，以年複合成⻑率8%擴張，至
2034年翻倍至444億美元。台寶生醫憑藉此次結盟，已成功卡位高成⻑的自體免疫
疾病賽道，搶占市場先機。

台寶生醫董事⻑郭旭崧。

規模傲視全球 年砸13億美元研究 

梅約的規模絕非一般醫學中心可比擬。2024年梅約員工總數已逼近83,000人，當年
投入13.43億美元於研究與教育，並獲得創紀錄的11.17億美元慈善捐款。患者來自
全美50州與全球135個國家，每年照護超過130萬名病患，完成超過15萬例手術以及
超過2,800例器官與骨髓移植，移植量為全美第一。

更關鍵的是，梅約每年同步進行的臨床研究案超過12,000項，涵蓋癌症、自體免
疫、神經退化性疾病、心血管與罕見疾病等領域，並擁有完整的「從實驗室到病
床」（bench to bedside）轉譯醫學體系。許多新興療法在被FDA核准前，即在梅
約完成關鍵的早期臨床驗證，使其成為全球大藥廠與生技新創都競相爭取合作的
「醫療麥加」（Medical Mecca）。

嚴選跨國夥伴 台寶獲頂級「國際背書」

業界分析，作為全球醫療保健領導者，梅約對合作夥伴挑選極為嚴苛。此次捨棄自
立門戶轉而入股台寶子公司，意義遠超一般國際授權案。這不僅是對台灣細胞製程
實力的最高認可，未來商品化後於梅約龐大醫療體系內的無縫接軌，更將為台寶提
供強力的戰略助力，堪稱台灣生醫產業近年最具指標性的國際合作案例之一。
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合作對象 模式 說明

Mayo Clinic 技術作價入股
CAR-Treg 技術入股美國子公

司，換 8% 股權

臨床試驗
加入二期收案，新增鳳凰城、羅

徹斯特院區

Harvard 三年獨家協議
共同開發基因修飾 Treg，2028 

啟動人體臨床

研究協議
打造標靶 Treg 自體免疫治療平

台

日本三井金屬 私募入股
取得 1.5% 持股，資金投入 Treg 

開發
技術、資金、臨床、通路——皆和全
球頂尖機構緊密合作



與梅約合作打開上市後的廣大市場

治療領域 代表適應症 全球 TAM SAM（美國） 近期 SOM 梅約對齊切入點

器官移植 腎／肝／心 > 80 億美元
15–20 億美元 

（美國實體器官移植

市場規模）

1.33 億美元 
（活體捐腎；梅約三院

區）

TRK-001 腎移植 
Phase 2 進行中；可快
速複製到梅約全體系

自體免疫

第一型糖尿病／

IBD／紅斑性狼瘡
／系統性硬化症

≈ 600 億美元
60–80 億美元 

（重症、較適合 Treg 
的族群）

6–8 億美元 
（梅約旗艦中心）

梅約自體免疫＋IBD 旗
艦中心

合計 — > 680 億美元 75–100 億美元 7-9億美元
先以梅約作為「商業化

與證據工廠」：快速落

地、快速擴張
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再生有可能
間葉幹細胞新藥產品線



主力 Chondrochymal® 已進臨床三期，基因修飾MSC/VEGF 接棒開發

產品類別 MSC

產品名稱 Chondrochymal® MSC/VEGF

細胞種類 間葉幹細胞 基因修飾間葉幹細胞

適應症 治療膝骨退化性關節炎 治療危急性肢體缺血

授權來源 陽明大學與台北榮總 加州大學戴維斯分校

研發進展與實績
臨床三期　 

已完成二期收案、取得 TFDA 三期 IND 許可

臨床前  
預計 2026 完成準備 
重新申請 US FDA 送件

市場策略 瞄準亞太市場



Chondrochymal®臨床二期療效指標：止痛效果可比已上市產品

Chondrochymal®一次注射即顯著改善膝
關節疼痛，效果與「持續施打」長效型玻尿
酸相當

主要療效指標



Best-in-Class：Chondrochymal®可顯著修復軟骨

Chondrochymal®不只止痛，還
能改善關節結構，從症狀到病因，
雙重療效。

WORMS 分數下降 = 關節結構改善



Paving the Way for a Future 
Without Chronic Diseases 

Thank you


