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自願性公告
四價MDCK細胞流感病毒疫苗提交臨床試驗預申請

本公告由艾美疫苗股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願
作出，以告知本公司股東及潛在投資者本集團的最新業務發展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團已於2024年3月27日提交四價MDCK
細胞流感病毒疫苗的臨床試驗預申請。目前，國內上市的流感疫苗均基於雞胚工
藝生產，尚無基於細胞基質的流感疫苗獲批上市。世界衛生組織、美國食品藥品
監督管理局等組織和多國政府鼓勵採用動物細胞培養技術來取代傳統的雞胚工藝
生產流感疫苗。

由於流感病毒具有較高的變異性，世界衛生組織每年會公佈下一季的南北半球季
節性流感疫苗候選毒株，以指導各國研發生產流感疫苗，應對下一季的大流行。
本公司研發的流感病毒疫苗採用MDCK細胞替代雞胚進行培養，生產週期較短，
不存在原材料供應不穩定問題，應對病毒突變能力強，可在生物反應器中自動
化、規模化培養，污染風險低，易於大規模產業化生產，因此可針對世界衛生組
織公佈的每季候選毒株，生產出應對當季流行株的產品，更好滿足公共衛生需
求。此外，本公司研發的MDCK細胞流感疫苗，在傳代過程中病毒突變幾率低，
不含卵清蛋白，過敏風險顯著降低。

本集團研發的四價MDCK細胞流感疫苗採用世界衛生組織推薦的甲型和乙型流
行性感冒病毒病毒株製成，適用於6月齡及以上人群，尤其推薦易感者及易發生
相關併發症的人群，如兒童、老年人、體弱者、流感流行地區人員等。接種本疫
苗後，可產生特異性的體液免疫和細胞免疫。抗HA為中和抗體，抵抗感染的發
生，而減輕病情和阻止病毒傳播則與抗NA抗體有關。細胞免疫應答主要是特異性
CD4+ T淋巴細胞能幫助B淋巴細胞產生抗體、CD8+ T細胞能殺滅感染細胞，有效
實現流感的預防。
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流行性感冒病毒引起的可造成大規模流行的急性呼吸道傳染病，傳染性強，可引
發肺炎、支氣管炎、心肌炎等併發症，可加重老年人、體弱者等高危人群的基礎
疾病，增加疾病負擔，危害人類健康。據世界衛生組織估計，流感在全球每年可
導致300萬至500萬的重症和29萬至65萬呼吸道疾病相關死亡。接種流感疫苗是預
防流感疾病及流感大爆發最經濟、有效的措施。2019年中國流感疫苗批簽發量約
為2,267萬支，2023年批簽發量預計為7,669萬支，行業顧問灼識諮詢預計2030年
中國流感疫苗市場規模約200億元。
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