
丽珠医药集团股份有限公司投资者关系活动记录表 

                                            编号：2022-006 

投资者关系活动类

别 

□特定对象调研        □分析师会议 

√媒体采访            □业绩说明会 

□新闻发布会          □路演活动 

□现场参观 

□其他（请文字说明其他活动内容） 

活动参与人员 见附表 1、附表 2 

时间 2022年 2 月 18 日 15:00-16:30 

地点 丽珠集团总部大楼、健康元集团大楼及线上接入 

形式 现场参会及线上接入 

交流内容及具体问

答记录 

一、董事长致辞 

二、介绍并解读 V-01 序贯加强Ⅲ期临床试验中期关键数

据 

三、问答环节 

1、公司旗下的新冠疫苗未来获批上市后将会投向哪些市

场？在全球众多新冠疫苗已获批上市的情况下，公司预计

未来旗下的新冠疫苗上市后收益如何？ 

答：我们是希望 V-01在全球的市场都能上市，但是各个国

家受到当地上市批准和市场准入法规的管理。目前我们除

了在国内申报外，也在积极争取海外紧急授权使用或上市

销售的机会。至于未来的预期收益现在还比较难预测，对

于公司而言，企业收益固然重要，但是如果我们的疫苗能

够对抗击疫情起到一定作用，社会收益比企业收益更为重

要，这也是我们作为药企的责任与担当。 

 

2、V-01 的原材料供应情况如何？储备是否充分，供应稳

定？在面对国内多个疫苗已获批的情况下，公司疫苗是否



进度有些缓慢？ 

答：目前，V-01的生产已实现原材料国产化，原材料供应

链稳定，储备充足。基于先进的分子设计，V-01佐剂采用

常规铝佐剂，摆脱了蛋白类疫苗对毒副作用大且专利垄断

的强佐剂的依赖，有助于促进持续稳定的产能释放。公司

原液生产线和制剂生产线均已经通过广东省药品监督管理

局疫苗生产许可现场检查，具备生产条件，取得疫苗生产

许可证书。原液产能达到 35亿剂，制剂产能达到 15亿剂。 

虽然 V-01较晚获批会影响市场份额，但是有自己的特

点和优势，首先独特的分子设计使得 V-01产品更有效、更

安全，从临床试验结果看，在老年人群加强免疫效果不低

于成年组，且安全性表现优异，不良反应发生率低。另外

V-01 不需要在超低温进行存储，这也体现 V-01 在存储和

运输成本上的优势。 

 

3、未来几年公司的主营业务亮点是否会向疫苗领域转

型？现有疫苗技术平台的积累会给企业带来哪些新的机

遇？ 

答：V-01的研发初衷是为了参与全球抗疫，是我们作为药

企的责任与担当。如果 V-01能够成功上市，我们也不排除

未来将疫苗作为丽珠单抗的重点研发方向。V-01将作为公

司新型重组蛋白技术平台下首个疫苗产品使得公司快速进

入与布局疫苗领域，目前，我们也通过 BD手段，积极布局

其他创新疫苗产品。 

 

4、恭喜丽珠集团预防新冠疫苗 V-01 序贯加强Ⅲ期临床试

验获关键性数据，按常规临床试验及注册流程，请问该疫

苗正式上市还需要多久？WHO 认证工作进展情况能否披

露？ 



答：目前完成序贯加强Ⅲ期临床试验的中期主数据分析，

并获得了关键性数据。疫苗的审批进展还受到现有的审评

政策与审评部门的审批进度影响，具体的获批时间暂未可

知。截至今日，我们已将申报附条件上市的所有资料上报

审评部门，感谢相关部门对公司 V-01 前期工作的全力支

持。公司也将尽快推进疫苗上市工作，在此也希望继续得

到国家药监局、国家疫苗专班等联防联控单位对公司疫苗

的研发及审批的大力支持，我们也期待 V-01 的早日上市，

为国家抗疫贡献公司的一份力量，具体申报进展结果请留

意公司后续公告。 

关于 WHO 的认证工作，公司一直同步进行中。前期部

分资料已提交，本次中期主数据分析已满足 WHO 标准，我

们已与 WHO取得联系，就 WHO认证进行积极沟通。 

 

5、如何看待美国目前面对新冠的抗疫政策？ 

答：美国相对而言，属于医疗技术发达、医疗资源丰富的

国家。当前，奥密克戎等变异毒株为全球疫情防控带来更

大挑战，美国采用当前的抗疫政策也是基于本国国情与防

疫形势所决定的。中国因庞大的人口基数、基础医疗条件

有限等原因一直采用动态清零的政策，我们也相信未来

V-01 上市之后也将为中国动态清零的政策贡献自己的一

份力量。 

 

6、请问为何序贯加强数据先出来？基础免疫进度情况如

何？ 

答：基础免疫方案的Ⅲ期临床研究也已完成全部受试者的

入组工作，累计入组两万余例受试者，已达到方案设定的

中期分析目标，目前正在进行数据清理及准备中期分析相

关工作。由于奥密克戎的全球流行，基础免疫试验开展国



家，包括菲律宾、印尼等，均正在经历新一轮的疫情爆发

高峰期，对本研究试验的数据清理等工作造成一定的阻碍，

目前仍在积极努力的推进相关工作。更重要的原因是公司

一直与相关审批部门保持积极沟通，认为序贯加强的临床

方案更符合实际情况，所以公司的主要精力投入放在了序

贯加强的临床试验中。 

 

7、截止到本次关键性数据分析日,V-01 序贯加强后的绝对

保护力为 61.35%,这个有效力数据似乎并不是很高，公司

如何看？ 

答：V-01序贯加强Ⅲ期临床试验方案是全球首个研究序贯

加强保护力的随机、双盲Ⅲ期临床试验，与国内外已上市

的疫苗的Ⅲ期临床数据对比，取得 61.35%的绝对保护力数

据，属于很不错的结果。①此次公布的是Ⅲ期序贯加强的

临床试验方案，对比的是已经完成两针灭活基础免疫的人

群，还要考虑随疫情发展，实验人群自然免疫的影响，与

其他空白对照相比基数较高。②此前主流疫苗数据针对的

大多是野生株。V-01由于实验入组后正值 Omicron爆发，

所以间接获得针对 Omicron 的宝贵数据。综上，V-01 的

61.35%的绝对保护力数据已经相当优异，且这个序贯加强

绝对保护力已满足 WHO标准。 

 

8、公司的新冠疫苗 V-01 有哪些特点及优势？ 

答：V-01为重组蛋白疫苗，具有创新的分子结构设计。独

特的分子设计使得 V-01产品更有效、更安全:V-01分子由

干扰素、Pan表位、RBD二聚体、Fc融合蛋白四部分组成。

由于抗原结构中融合了作为生物佐剂的人源干扰素，显著

增强病毒中和抗体水平，并产生有效的细胞应答。V-01对

生产车间的生物安全等级要求低，且具备纯度高、安全性



更好、能实现高产量、高纯度、低成本等优势。目前来看，

安全性和有效性综合起来处于国际第一梯队。除此之外，

V-01的优势还包括了以下几点：①快：加强后快速产生抗

体，老年人群加强免疫效果不低于成年组；②强：加强后

中和抗体滴度大幅提升能有效对抗多种变异株，阻断病毒

感染和传播；③久：高滴度中和抗体维持时间长；④对

Omicron 有效：加强后对该变异株呈现出强中和活性，与

野生株中和活性相当。 

 

9、除了国内申报以外，公司是否已经在其他国家提出申

报？ 

答：每个国家上市审批和市场准入的都是相对独立的，都

受到当地监管和法规政策的限制，公司已从 2021年开始布

局全球多个国家、地区市场，与多个国家的监管机构进行

积极沟通，明确疫苗的上市申报路径，其中包括我们已经

开展Ⅲ期临床试验的国家，但不仅限于这些国家。我们也

与当地的一些知名药企合作，向当地的监管医疗机构来介

绍 V-01，目前已经在积极的准备 EUA或上市申请工作，在

进行国内的监管机构注册申报的同时，我们也同步启动多

个国家、地区的申报上市工作。 

关于本次活动是否

涉及应披露重大信

息的说明 

本次调研活动期间，公司不存在透漏任何未公开重大信息

的情形。 

活动过程中所使用

的演示文稿、提供的

文档等附件（如有，

可作为附件） 

无 

 

  



附表 1参会媒体名称及人员姓名 

参会形式 媒体名称 记者姓名 

现场参加 

每日经济新闻 陈浩 

经济观察报 王昕宁 

全景网 刘超 

中国商报 赵琳 

深圳特区报 简朝燕 

上海证券报 张问之 

深圳商报 梁惠元 

财联社 付静 

晶报 赵军 

线上参加 

第一财经日报 林志吟 

中国经营报 陈婷 

中国证券报 朱海威 

证券时报 李映泉 

珠海特区报 甘丰恺 

南方日报 欧旭江 

新华社 郎婧婧 

医药经济报 郑淼 

附表 2公司参会人员姓名 

参会形式 公司及职务 姓名 

现场参加 

健康元药业集团与丽珠集团董事长 朱保国 

健康元集团董事、总裁，丽珠集团董事 俞雄 

健康元药业集团首席科学家 金方 

健康元药业集团副总裁、董事会秘书 赵凤光 

健康元集团董事长助理 曹怡 

线上参加 

丽珠集团执行董事、总裁 唐阳刚 

丽珠集团副总裁、财务负责人 司燕霞 

丽珠集团副总裁、董事会秘书 杨亮 

丽珠集团首席投资官 刘佳凝 

丽珠生物副总经理 杨嘉明 



 


