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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確性或完整性

亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚賴該等內容而引致

的任何損失承擔任何責任。 

 

內幕消息 

重組新型冠狀病毒融合蛋白疫苗 

被納入序貫加強免疫緊急使用 

麗珠醫藥集團股份有限公司Livzon Pharmaceutical Group Inc.*（「本公司」，連同其附屬公

司，統稱「本集團」）根據香港聯合交易所有限公司證券上市規則（「香港上市規則」）

第13.09（2）條以及香港法例第571章證券及期貨條例第XIVA部內幕消息條文（定義見香

港上市規則）刊發本公告。 

本公司獲悉，根據《中華人民共和國疫苗管理法》第二十條有關規定，本公司控股附屬公

司珠海市麗珠單抗生物技術有限公司（「麗珠單抗」）與中國科學院生物物理研究所（「中

科院」）合作研發的“重組新型冠狀病毒融合蛋白疫苗”（「V-01」）經國家衛生健康委員

會提出建議，中國國家藥品監督管理局（「藥監局」）組織論證同意納入新型冠狀病毒防

疫序貫加強免疫緊急使用。  

一、疫苗的基本情況 

V-01自2020年7月開始立項研發，是麗珠單抗與中科院合作研發的具有自主知識產權的創

新型新冠重組蛋白疫苗。V-01於2021年年初獲藥監局批准進行臨床試驗，適應症為預防新

型冠狀病毒感染所致疾病(COVID-19)。 
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二、對本公司的影響 

本公司V-01被納入序貫加強免疫緊急使用，將進一步提升本公司的核心競爭力，若後續被

國家相關部門規模化採購使用，將對本公司業績產生一定的積極影響。 

三、風險提示 

1、目前V-01處於III期臨床試驗階段（已達到臨床預設終點，完成主分析），按照臨床試

驗方案，還需繼續完成受試者隨訪。目前基於主分析結果，已向藥監局遞交正式附條件上

市申請，獲得附條件上市批准後，將根據監管部門的要求開展後續研究，後續研發及審批

結果存在不確定性； 

2、V-01為麗珠單抗與中科院合作研發，在研發過程中形成的知識產權及上市銷售後形成

的收入或收益遵守相關協議或合同約定。疫苗上市後的銷售情況受到（包括但不限於）疫

情發展、市場環境、銷售渠道等諸多因素影響，該疫苗後續市場銷售情況存在不確定性； 

3、V-01為預防用生物製品，根據疫苗的接種情況，其防疫效果及發生不良反應的情況可

能受個體差異影響而有所不同；  

本公司將持續按國家有關部門規定推動項目進展並按照相關規定履行信息披露義務。敬請

廣大投資者謹慎決策，注意投資風險。 
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