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仁新醫藥（6696）是台灣新藥開發公司，核心價值來自持股41.97%的美國子公司Belite　Bio,

Inc.，其開發的LBS-008（Tinlarebant）鎖定遺傳性罕見眼疾斯特格病變（Stargardt

disease），已向美國FDA完成滾動式NDA送件並獲優先審查資格，同步在日本提出NDA申請。

2026年8月FDA優先審查消息帶動股價衝上歷史新高，但新藥能否如期取證仍待官方審查結果，

且Belite　Bio既有認股權／權證若全數執行，仁新的間接持股比例將被稀釋。

公司定位：新藥開發控股公司，非直接製藥收入來源

仁新醫藥主要經營業務為新藥開發，產品組合涵蓋癌症、眼科與代謝等疾病領域，其資本額約8.29億

元。公司價值目前主要體現在持股41.97%的美國子公司Belite　Bio,　Inc.，仁新透過這層控股架構分

享Belite在美國推動新藥審查的成果，而非仁新本身直接銷售藥品產生營收——這是判讀這檔股票時

需要特別留意的結構：股價反應的是子公司的臨床與法規進展，而非傳統意義上的營收獲利成長。

核心產品：LBS-008（Tinlarebant）治療斯特格病變

LBS-008　是仁新於2016年9月自美國國家衛生研究院（NIH）授權取得的口服新藥，鎖定遺傳性罕見

眼疾斯特格病變（STGD1），2017年及2018年分別取得美國FDA與歐盟EMA孤兒藥資格認證。

2026年上半年，Belite　Bio公告第三期關鍵試驗（DRAGON）數據達標後，向美國FDA啟動滾動式

NDA送件；FDA已受理該NDA並授予優先審查資格，依處方藥使用者付費法案（PDUFA）訂定的目標

審查完成日期為2027年2月12日。若獲核准，官方報導指出這有機會成為全球首款獲准治療STGD1

的藥物。同步，仁新也已在日本提出NDA申請。公司另有LBS-007（急性白血病，第一/二期臨床）等

其他管線，但公開報導聚焦在LBS-008的進度。

股價反應與近期事件

2026年8月FDA優先審查資格消息公布後，仁新股價當日開盤即衝上歷史新高851元、漲幅逾一成；

先前日本NDA提交的消息也曾帶動股價單日大漲逾三成。這類生技股價波動主要反映市場對新藥審查

里程碑的預期，而非既有營收獲利的估值，波動幅度通常遠高於一般傳產或電子股。

相關個股

6696 仁新　—　新藥開發公司，持股41.97%美國子公司Belite　Bio,　Inc.，核心產品LBS-008

（Tinlarebant）治療斯特格病變已獲FDA優先審查（查證來源：工商時報、聯合新聞網、環球生

技月刊）

•　



風險與觀察重點

查證到的主要風險：(1)　新藥審查不確定性——公司公開提醒，新藥開發具開發期長、投入經費

高且不保證成功的特性，LBS-008最終能否如期取得FDA藥證仍須視主管機關實際審查結果而

定，PDUFA目標日期不等於保證核准；(2)　股權稀釋風險——若Belite　Bio已授予的認股權及已

發行權證全數行使並轉換為普通股，仁新對Belite　Bio的持股比例將從41.97%分別稀釋至

36.23%及35.37%，直接影響仁新可分享的權益價值；(3)　集中度風險——公司價值高度集中在

單一子公司、單一藥物（LBS-008）的審查進度，一旦審查延遲或不通過，對仁新股價影響會非

常直接；(4)　生技股估值特性——股價對消息面（NDA進度、審查資格）反應劇烈，波動度遠高

於一般個股，需另行留意此類股票的估值方式與一般公司不同。

查證來源（本報告依站內規則，沒有外部來源就不產出）： https://www.chinatimes.com/realtimenews/

20260812002484-260410　 ·　 https://udn.com/news/story/7252/9738968　 ·　 https://news.gbimonthly.com/tw/

article/show.php?num=87434　 ·　 https://www.genetinfo.com/investment/company-news/item/97384.html　 ·　

https://www.nstock.tw/%E4%BB%81%E6%96%B0%E5%81%9A%E4%BB%80%E9%BA%BC.html　

本報告為系統依使用者點播主題自動整理之資訊，明確標示「（推論）」者為推論而非查證事實；僅供研究參考，不構成投資建議。
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