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云南沃森生物技术股份有限公司 

关于9价重组人乳头瘤病毒疫苗（9价HPV疫苗） 

获得临床试验批件的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完

整，没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

由云南沃森生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）的控股子公司上海

泽润生物科技有限公司自主研发并申报临床研究的“重组人乳头瘤病毒九价病毒

样颗粒疫苗（6、11、16、18、31、33、45、52、58 型 L1 蛋白）（毕赤酵母）”（以

下简称“9 价 HPV 疫苗”或“本疫苗”）于 2018 年 1 月 15 日收到了国家食品药

品监督管理总局颁发的《药物临床试验批件》，批件号为：2017L05282；注册分

类：预防用生物制品；审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规

定，经审查，本品符合药品注册的有关要求，批准本品进行临床试验。 

公司研发的 9 价 HPV 疫苗主要用于适龄女性预防由 HPV16、18、31、33、

45、52、58 型感染引起的子宫颈癌、外阴癌、阴道癌、肛门癌和由 HPV6、11

型感染引起的生殖器疣，以及用于适龄男性预防由 HPV 16、18、31、33、45、

52、58 型感染导致的肛门癌和由 HPV 6、11 型感染导致的生殖器疣。 

公司研发的 9 价 HPV 疫苗是 2 价 HPV 疫苗的升级产品。公司的 2 价 HPV

疫苗目前处于 III 期临床试验病例收集的最后阶段，其研发和产业化进度居于国

内领先。公司开展的 2 价 HPV 疫苗 III 期临床试验为 9 价 HPV 疫苗的临床研究

奠定了坚实基础。 

随着公司研发的 9 价 HPV 疫苗获得临床试验批件，标志着公司在 HPV 系列

疫苗的研发进度处于国内领先水平。同时，也表明公司在肺炎疫苗和 HPV 疫苗

等新型疫苗领域的研发和产业化能力已跻身国际最先进行列并稳居国内前列。 

根据世界卫生组织（WHO）的数据，致癌性高危 HPV 基因型的持续感染与

宫颈癌的发生密切相关。全球每年新发宫颈癌病例 52.8 万例，每年约 26.6 万例



女性死于宫颈癌。我国宫颈癌流行病学数据表明，我国 2015 年新发宫颈癌病例

约 10 万例，其中 3 万多人死亡。HPV 感染是生殖道最常见的病毒性感染，可在

男性和女性中引发一系列疾病，包括癌前病变（可能进展为癌症）。根据 HPV 病

毒衣壳蛋白 L1 基因序列，目前已鉴定了 100 多种 HPV 基因型，根据 HPV 诱导

癌症的潜力，HPV 被划分为高危基因型组和低危基因型组。虽然绝大多数 HPV

感染无症状或未引发疾病，并可自行消退，但高危 HPV 基因型的持续感染可能

导致发病。与宫颈癌相关的高危 HPV 型有 10 余种。女性中某些致癌性 HPV 基

因型（16 型和 18 型最为常见）的持续感染可导致癌前病变，如果不治疗可进展

为宫颈癌。 

目前，国外有三种已经成功研发上市的预防人乳头瘤病毒（HPV）感染和宫

颈癌发病的疫苗，包括 GSK 的 2 价 HPV（16/18）疫苗，Merck 的 4 价 HPV

（6/11/16/18）疫苗和 9 价 HPV（6/11/16/18/31/33/45/52/58）疫苗，2015 年和 2016

年连续两年的全球 HPV 疫苗总销售均超过 20 亿美元，是全球销售额排名仅次于

13 价肺炎球菌结合疫苗的第二大疫苗。上述 2 价 HPV 疫苗和 4 价 HPV 疫苗均

于 2017 年在国内获批进口注册并上市销售。9 价 HPV 疫苗目前国内尚无产品上

市销售。 

获得9价HPV疫苗临床试验批件后，公司将尽快按照国家临床试验的有关规

定以及本疫苗临床试验批件的具体要求，集中力量积极组织开展本疫苗的临床研

究工作。在完成临床研究获得证明本疫苗安全性、有效性的临床总结报告后，及

时向国家食品药品监督管理总局申请生产批件，力争产品早日投产上市。 

本疫苗获得临床试验批件，对公司近期业绩不会产生大的影响。本疫苗临床

试验进度、审评和审批的结果以及时间都具有一定的不确定性。敬请广大投资者

谨慎决策，注意投资风险。 

特此公告。 

云南沃森生物技术股份有限公司 

                                         董事会  

                                          二〇一八年一月十六日 




