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北京万泰生物药业股份有限公司 

关于药品临床试验进展的公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

风险提示 

1、公司研发的冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）尚需完成临床II期、III期，临

床试验结果存在一定的不确定性。 

2、公司研发的冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）预计3年之内不会形成产品销售，

对于公司业绩不会产生重大影响。 

近日，北京万泰生物药业股份有限公司（以下简称“公司”“万泰生物”）

研发的冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）IIa临床试验获得了江苏省疾病预防控制

中心伦理审查委员会的伦理审查批件和CDE药物临床试验登记与信息公示平台公

示文件。8月14日公司与临床试验单位、现场单位召开了临床启动会，将于8月17

或18日开始IIa期临床试验研究(IIa是考察不同剂量的有效性和安全性，以筛选

出合适的IIb临床试验剂量，IIb是考察合适剂量的有效性和安全性)，旨在评价

该疫苗在 3-12 周岁健康志愿者中的免疫原性和安全性。   

一、药品基本情况  

水痘是由水痘-带状疱疹病毒初次感染引起的急性传染病，主要发生在婴

幼儿和学龄前儿童。冬春两季多发，其传染力强，幼托机构等儿童聚集场所常

集中性爆发。水痘疫苗是将水痘病毒减毒株感染人二倍体细胞培养制成的，接

种12月龄-12周岁的儿童，是预防水痘的唯一有效手段，但存在引发水痘和带

状疱疹的风险。 



本公司研发的冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）为新型水痘疫苗。疫苗的主

要创新点在于该疫苗采用反向遗传学技术改造水痘病毒野生株（pOka）获得的 

ORF7 表达缺陷的单一毒株。在人-鼠嵌合动物模型中的研究显示，VZV-7D 不感

染人皮肤组织和背根神经节，但仍然保留了在人胸腺 T 细胞中的复制能力。与

现有疫苗相比，试验疫苗预期可有效预防水痘，并能消除疫苗接种引发的水痘样

疹及带状疱疹的发生风险，具有更好的安全性。 

二、药品研究情况  

   公司研发的冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）于2017年11月6日获得国家食品药

品监督管理局颁发的《药物临床试验批件》批件号为 2017L04934 ，批准对该制

品进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验。 

本品I期临床试验于 2019 年 04 月 28 日在广西壮族自治区柳州市开展，在 

1-49 岁健康 人中完成阳性对照、安慰剂对照及试验疫苗的三个剂量组，即低剂

量组（3.3 LgPFU /0.5ml/ 剂）、中剂量组（3.9 LgPFU /0.5ml/剂）和高剂量

组（4.2 LgPFU /0.5ml/剂）的接种。该疫苗现已完成I期临床试验，获得了试验

报告。本品Ⅰ期临床试验结果显示，本品具有良好的安全性，支持本品在 3-12 岁

志愿者中继续开展临床研究。 

近日，该疫苗的IIa临床试验获得了江苏省疾病预防控制中心伦理审查委员会

的伦理审查批件和CDE药物临床试验登记与信息公示平台公示文件。8月14日公司与

临床试验单位、现场单位召开了临床启动会，将于8月17日或18日开始IIa期临床试验

研究，旨在评价该疫苗在 3-12 周岁健康志愿者中的免疫原性和安全性。 

    根据我国药品注册相关的法律法规要求，II期临床研究完成后，在上市前还需

完成III期临床试验研究，并获得试验报告后向国家食品药品监督管理局提交审

评，审批通过后方可生产上市。公司将按国家有关规定及时对项目后续进展情况履

行信息披露义务。  

三、同类药品的市场情况  

本公司研发疫苗产品为一类新药，与现有疫苗相比，试验疫苗预期可有效

预防 VZV 感染，并降低疫苗接种后水痘样疹及带状疱疹的发生风险。 



截至2020年7月31日，水痘疫苗生产企业国内主要有百克生物、荣盛生物、长春

祈健、百克生物、上海所、大连科兴六家企业，根据中国食品药品检定研究院

批签发数据，2019年水痘疫苗批签发量为2102万支。截至目前，上述企业产品

主要面向国内市场销售。 

截至2020年7月31日，公司冻干水痘减毒活疫苗（VZV-7D）累计已投入研发

费用约为 8817万元（未经审计）。 

四、风险提示  

1、该疫苗为I类新药，虽然I期临床试验显示该疫苗具有良好安全性，但临

床试验结果仍存在一定不确定性风险。 

2、根据目前中国境内关于疫苗产品的审批要求和预防性疫苗的常规临床试

验及注册流程，公司新型水痘疫苗尚需完成II期、III期试验、上市批准、生产

设施认证、现场核查等环节，方可上市销售，预计该疫苗短期内无法实现销售收

入。  

3、该疫苗为预防性疫苗，根据该类型疫苗的接种实践，其防疫效果可能因

人体的个体差异而有所不同，有少数接种者可能会发生不良反应。  

由于疫苗产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，疫苗的开发从研制、临

床试验报批到投产的周期长、环节多，容易受到一些不确定性因素的影响，敬请广大

投资者谨慎决策，注意防范投资风险。公司将按国家有关规定积极推进上述研发项目，

并及时对项目后续进展情况履行信息披露义务。  

特此公告。  

 

 

 

 

 

北京万泰生物药业股份有限公司董事会  

2020 年   8 月 15 日  

 


