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1980’S
| 

Present

✓ 吳宜莊先生與石家舜博士首次發現PTS作為抗癌藥物之潛力。
✓ 1994年，在中國廣州執行人體臨床探索性研究，多達數百案例。開

始執行PTS藥物的前臨床細胞與動物實驗。
✓ 2000年，於美國成立 PTS International Inc.。
✓ 2004年，送審美國FDA IND核准。
✓ 2017年，取得美國FDA於腺樣囊性癌之孤兒藥認定。

2000
| 

Present

2014
|

Present

✓ 2011年，完成中央型嚴重氣道阻塞肺癌III期臨床試驗。
✓ 2012年，成立天津紅日健達康公司，建立PTS的生產線。
✓ 2018年，CFDA查驗登記歸類為１類新藥，特殊&優先審批。
✓ 2018年，共信-KY通過天津紅日健達康預計辦理現金增資人民幣

2,000萬元案。

✓ 2014年，成立共信醫藥科技控股股份有限公司。
✓ 2015年，重組後將PTS Int'l併入控股公司，成為子公司。
✓ 2017年，共信-KY正式公開發行，2月8日上興櫃。
✓ 2017年，PTS100 取得新藥公司認定。
✓ 2018年，於臺大醫院進行PTS100肝癌臨床二期試驗。
✓ 2018年，科技部核准新竹科學園區投資案。
✓ 2018年，於五股新北產業園區購置不動產，預計建置研發中心。
✓ 2018年，完成現金增資，募集資金共2.97億元。
✓ 2018年，GW-1205配方海外授權。

「共信-KY」的里程碑
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Fields: 
呼吸疾病

Alma Mater: 
畢業於英國愛丁堡大學

Institute: 
中華人民共和國全國人大代表
中華醫學會23rd會長
廣州呼吸疾病研究所所長
廣州市科協主席
廣東省科協副主席

1992

2002

2003

2005

1999

成為中國的抗 SARS 英雄

擔任中華醫學會會長

開始擔任中國的人大代表

參與 PTS的臨床研究計畫

2011 完成 PTS302 的三期臨床試驗

中國廣州醫學院院長
初次接觸 PTS

Chinese anti-SARS Hero

Lead Investigator of PTS: Dr. NanShan Zhong
（鍾南山院士）

計畫主持人會議，福州
2017.09
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PTS – 三期臨床實驗完成

臨床 I 期 臨床 IIa 期 臨床 IIb 期 臨床 3 期

• 單次給藥劑量爬
升

• 重複給藥劑量爬
升

• N= 40
• Daily Max 10 ml

早期乳腺癌
腫瘤內/局部注射

(N= 41)

第一/二期頭頸鱗癌
腫瘤內/局部注射

(N= 22)

晚期惡性表淺實體腫瘤
腫瘤內/局部注射

(N= 114)

晚期非小細胞肺癌
腫瘤內注射

(N= 94)

晚期肝癌
腫瘤內注射

(N= 83)

中央型肺癌
嚴重氣道阻塞
局部腫瘤內注射

(N= 89)

中國CFDA化學藥品
１類新藥藥證申請中

1999 2002 2005 2009 2011

• 收案人數：54
• 臨床設計：
表淺、肺癌、肝
癌、乳癌患者
每週1-5次給藥
療程1週

• 成果：
建立藥動模型
建立單次給藥
安全劑量
建立多次給藥
安全劑量

• Daily Max 10 ml

4
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智財權保護
專利名稱 方向 申請日期 送件國家 送件案號 目前狀態

Toluene Sulfonamide-Containing Anti-
Tumor Composition And Method Of Use 
Thereof

產品特性 2001.04.16 USA/全球 6/727,287 有效中
6/727,287

A type of Sulfonamide pharmaceutical 
composition

創新製程 2015.01.06 China/PCT 104473914A 有效中
104473914A

Novel benzenesulfonamides compositions 
for treatment of malignant pleural 
effusions

新適應症 2016.06.10 USA/PCT 15/179,153 有效中
US 9,668,990 B1

Novel pharmaceutical compositions of 
benzenesulfonamide derivatives for 
treatment of adenoid cystic carcinoma

新適應症 2016.12.21 USA/PCT 15/387,221 有效中
US 9,782,370 B2

Pharmaceutical composition exhibiting 
anti-tumor activity, method for treating 
patient suffering from cancer and method 
for inhibiting tumor growth

擴充抗癌應用 2016.08.23 USA/PCT 15/245,170 審查中

Pharmaceutical composition containing 
benzenesulfonamide derivatives for the 
prevention or treatment of cancer

新劑型/配方 2016.12.30 USA 62/440,536 審查中

TOPICAL FORMULATION AND METHOD FOR 

PREVENTING OR TREATING ACNE
新用途 2017.12.29 USA 15/858,617 審查中

BENZENESULFONAMIDE DERIVATIVES AND 

METHOD FOR MODULATING LIPID RAFT

藥效作用
分子標的

2017.12.29 USA 62/612,028 審查中

BENZENESULFONAMIDE DERIVATIVES AND 

METHOD FOR TREATING CANCER
新衍生物 2018.06.21 USA 16/014,295 審查中

5
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PTS新藥技術
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PTS在癌症治療的定位

局部治療
Locally 

Regional 

手術
Surgery

手術刀
scalpel

微創手術治療
minimally invasive surgery

達文西機械手臂
Da Vinci Surgical system

放射性療法
Radiation

高能量遊離輻射
High ion energies 

外光源、內光源放射治療
X-rays, brachytherapy

全身治療
Systemic

化學藥物/
生物製劑

chemicals/biologics

傳統化療藥物
chemotherapy

標靶治療藥物
Targeted therapy

免疫治療
Immunotherapy

堿劑、干擾細胞代謝、抗生素、細胞分裂抑制等
Alkylating agents, antimetabolites, antibiotics,  mitotic inhibitors, etc.

免疫檢查點抑制劑
Checkpoint Blockades, CTLA-4, PD-1/PD-L1

T 細胞輸入療法
Adoptive T-Cell Therapy, like CAR-T, TIL

爾必得舒、癌思停、得舒緩、艾瑞莎、蕾莎瓦等
Erbitux, Avastin, Tarceva, Iressa, Herceptin, Nevavar, etc.

單抗藥物及帶藥抗體
Therapeutic Antibody Drugs & ADC

細胞治療
Cell Therapy

7

微創介入
消融/栓塞

Ablation/
embolization

微創介入微球栓塞
embolization

放射微球、載藥微球、微球等等
Radio, Drug-eluting, general microspheres, etc.

資料來源：共信醫藥整理（2017）

靶向化學消融藥劑
(PTS anti-cancer drug )

微創靶向化學消融
targeted chemo-ablation

射頻、微波、冷凍、電穿孔消融
RFA、Microwave、Cryoablation

微創介入物理消融
Physics’ ablation
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經由影像定位技術，將PTS注射到癌細胞

呼
吸
介
入
的
診
斷
與
治
療

周
圍
型
肺
癌
經
皮
穿
刺
治
療

肝
癌
超
音
波
經
皮
穿
刺
治
療
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PTS抗癌新藥

• Para-toluene sulfonamide 
• CAS Number 70-55-3
• Linear Formula CH3C6H4SO2NH2 

• Molecular Weight 171.22

 作為腫瘤內注
射的靶向化學
消融藥，PTS能
有效的在注射
後數小時內使
腫瘤產生壞死/
凋亡的作用。

有效性

 在過去的臨床
經驗，PTS已證
明對多種實體
腫瘤，包括頭
頸癌/乳癌/肺癌
/肝癌等皆有明
顯的療效。

 可與現行癌症
治療方法進行
合併治療。

廣效性

 PTS對癌細胞/
正常細胞之間
具有的選擇性
的進入。

 透過影像定位
技術，直接將
PTS注射到癌細
胞，具相對安
全性。

安全性

PTS100注射液

15

http://www.sigmaaldrich.com/catalog/search?term=70-55-3&interface=CAS No.&N=0&mode=partialmax&lang=en&region=TW&focus=product
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選擇性- 1：細胞試驗的研究成果

PTS treatment (µmol/l)

> 10 folds PTS selectively accumulated 
in cancer cells than normal cells

C
el

lu
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r 
P

TS
 c

o
n
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n

tr
at
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n

 (
n

g
/µ

g)

HPLC measuring cellular PTS concentration 
in normal and cancer cells upon increasing 
PTS treatments

Liu et al., Anticancer Drugs. 2015 Nov;26(10):1026-33. 

癌細胞內PTS濃度遠高於正常細胞

16
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選擇性- 2：細胞試驗的研究成果

Source: Anti-Cancer Drugs 2015, 26:1026-1033

11
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選擇性- 3：人體臨床試驗證明

• 致腫瘤壞死靶向選擇性明顯
• 瘤周圍正常組織未見明顯損傷
• 本藥可突出顯示腫瘤邊緣, 有利更好的選擇手術切緣 (clean margin)

18
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PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

PTS

Lysosomal instability
H2O2-dase activation

Mitochondrial damage

Initiate Cell death 
(apoptosis & necrosis)

Targeting

Activating Killing

Liu et al., Anticancer Drugs. 2015 Nov;26(10):1026-33. 

19

有效性- 1 ：PTS 作用機轉及療效
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PTS會破壞舌癌鱗狀細胞溶酶體的穩定性而
導致癌細胞死亡（Anti-Cancer Drugs, 2015）

14
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Jih-Hwa Guh et al., Front. Pharmacol, 2018.
Illustrated Gongwin Biopharm

PTS Advantages- Mechanism of Action

PTS reduces lipid-raft associated pathways & necrotize cancer cells

Cancer Cell Growth arrest,

Anti-proliferation & Apoptosis

w/o PTS treatment w/ PTS treatment

Akt Akt

mTOR

p70S6K

p70S6K

A
k
t

m
T

O
R

p
7
0
S

6
K Akt

mTOR

p70S6K

Lipid rafts disturbance

Cholesterol efflux Non-lipid rafts

Lipid rafts,

Enriched in

cholesterol Non-lipid raftsNon-lipid rafts

Cancer Cell 

Growth, Proliferation & Survival

PTS

InactivationActivation

PUMA

Mcl-1

21
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PTS會破壞癌細胞膜上異常的膽固醇結構、進而干擾脂筏(Lipid raft) 
的穩定，阻斷下游癌細胞存活、增生和轉移之訊息傳遞

22

Source: Front. Pharmacol., 13 November 2018
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fphar.2018.01223/full
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有效性- 2：動物試驗

PTS Ethanol

30% Ethanol Normal Saline

PTS Ethanol

30% Ethanol Normal Saline

Source: J. Thorac Dis 2013; 5(4): 472-483

17
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PTS具有對癌細胞壞死的選擇性
（Journal of Thoracic Disease, 2013）

18



誠信 .創新 .專業 .關懷Gongwin Confidential and Proprietary Information 19

有效性- 3 ：PTS臨床治療的典型案例

Li et al., Lung Cancer, 2016 Aug; 98:43-50. doi: 10.1016/

Day 1 Day 4 Day 6 Day 8 Post 2 mo

右主支氣管低分化鱗狀上皮細胞癌，腫瘤分期 T3N2M1, 診斷為IV期肺癌患者

100%
阻塞

3.3% 
阻塞

表面光滑每次給藥前以支氣管鏡鉗除壞死癌組織

檢查 第一次給藥 第二次給藥 第三次給藥 退出期 追蹤期

PTS展現有效緩解晚期肺癌患者可能危及生命之緊急狀況

2010/05/28    2010/06/04      2010/06/07    2010/06/09      2010/06/11     2010/08/03
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PTS治療非小細胞肺癌/ 嚴重氣道阻塞的Ⅲ期試驗
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廣效性- 1：晚期肝癌以PTS治療案例

He et al., World J Gastroenterol. 2012 Dec 14; 18(46): 6861–6864.

對於肝癌中晚期化療栓塞失效之患者，提供嶄新治
療契機。(此患者經追蹤四年尚無復發情形)

C

D

治療前 TACE治療兩次後 注射 5次PTS 再追加 3次PTS

AFP >1210 ng/mL AFP >1210 ng/mL AFP =185 ng/mL AFP =4.44 ng/mL

下列為70歲晚期肝癌患者治療情形

2006-01 2006-02 2006-05 2006-08
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治療晚期肝癌的Ⅱb期試驗研究個案發表

22
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廣效性- 2：頭頸癌的治療典型案例，與手術合併治療

23
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PTS 雷射
氬氣刀
APC

冷凍
支架
植入

安全性 高 低 高 中等 高

起效
時間

中等 快 快 慢 快

設備
要求

低 高 高 中等 中等

說明
不受限於醫院
設備；大小腫
瘤皆可治療

容易造成
氣道著火

適用於小
腫瘤

起效慢；
有出血的
風險

維持氣管
暢通，但
無法縮小
腫瘤

PTS302與現有呼吸介入治療比較

33
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Forner A, Gilabert M, Bruix J et al. Treatment of intermediate-stage hepatocellular carcinoma. Nat Rev Clin Oncol. 2014 Sep; 11(9):525-35.

PTS100

PTS100的潛在治療定位

射頻
消融

蕾莎
瓦
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Global MPE Market Scale: 6 million Patients/Year

PTS Has Great Potential to Improve their Quality of Life

1,500,000 new 

cases per year

73,600 new 

cases per 

year

4,160,000

new cases 

per year

1. Heffner JE, Klein JS. Recent advances in the diagnosis and management of malignant pleural effusions. Mayo Clin Proc. 2008;83(2):235.

2. Sahn SA. The value of pleural fluid analysis. Am J Med Sci. 2008 Jan. 335(1):7-15. 

3. Sahn SA. Pleural effusions of extravascular origin. Clin Chest Med. 2006 Jun. 27(2):285-308.
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PTS新藥佈局
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PTS產品線進度

PTS302

PTS100

PTS-02

PTS037

PTS040

PTS500

PTS系列產品

中央型肺癌
氣管阻塞

原發性肝癌

腺樣囊性癌

新成分開發中

惡性肋膜積水

新成分開發中

前臨床 臨床一期 臨床二期 臨床三期 藥證申請 取得藥證

前臨床 臨床一期 臨床二期 臨床三期 藥證申請 取得藥證新產品

28

已取得美國 FDA孤兒藥認定

執行臨床二期試驗

CFDA 特殊審評&優先審評
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台灣研發/製造技術、中國行銷、跨國臨床研究的戰略佈局

臨床
研究

PTS302

中國製造/銷售

PTS100 台灣二期臨床
PTS-02  美國 IND

PTS500 跨國臨床研究
PTS037 研發新劑型
PTS040 研發新配方

研發/臨床/製造技術

「共信-KY」的全球佈局

簽訂授權合約

臨床研究

臨床
研究

簽訂授權備忘錄

GW1205 美妝原料

紅日健達康醫藥科技有限公司
（天津）

健達康新藥開發公司
（北京）

PTS International Inc. 

共信醫藥科技股份有限公司
（台灣）

Best Friend Ltd. (澳洲）Phentac Solution (澳洲）

普羅生化開發有限公司
(HK)
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PTS302目標市場

33萬人 中國非小細胞肺癌之患者中，
中央氣道阻塞病人總數/年

8萬人
嚴重氣道阻塞(主氣管與左右支
氣管)，無法手術之患者總數/年

根據IMS市調分析，PTS新藥
取得中國藥證之後，並無相似
瘤內注射化學藥物的競爭者

人民幣

12億

預估PTS上市後
每年銷售額：

http://img.epochtimes.com/i6/1301290250011459.j

pg

30

84萬人 中國非小細胞肺癌之
病人總數/年
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海外授權布局

31

1.新藥授權:
2016年12月，Gongwin holdings與澳洲Phentac
簽訂PTS新藥授權合約。

2. 配方授權:
2018年11月，共信醫藥科技股份有限公司與澳洲
Best Friend International Ltd.簽訂GW1205合作
備忘錄。
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Humira的銷售額模式 vs PTS

32

Adalimumab (Humira) 的適應症
• 類風濕性關節炎
• 乾癬性關節炎
• 僵直性脊椎炎
• 克隆氏症
• 乾癬
• 幼年型自發性多關節炎
• 潰瘍性結腸炎
• 腸道貝西氏症
• 化膿性汗腺炎
• 小兒克隆氏症

PTS 的適應症
• PTS302，肺癌氣道阻塞
• PTS100，肝癌
• PTS-02，腺樣囊性癌
• PTS500，惡性胸腔積液
• 頭頸癌
• 皮膚癌
• 乳腺癌
• 胰臟癌
• 其他實體腫瘤



台北市建國北路一段80號3樓
www.gongwinbiopharm.com

TEL: +886-2-2503-5282
FAX: +886-2-2503-5281

卓越 .科學 .創新 .永續

共信醫藥科技控股股份有限公司
Gongwin Biopharm Holdings Co. Ltd.

Thanks for your participation

http://www.gongwinbiopham.com/

