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长生生物科技股份有限公司 

 

证券代码：002680        证券简称：长生生物      公告编号：2017-106 

 

长生生物科技股份有限公司 

关于全资子公司23价肺炎球菌多糖疫苗 

获得药物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。 

 

近日，长生生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司长春长生

生物科技有限责任公司（以下简称“长春长生”）收到国家食品药品监督管理总局

关于 23 价肺炎球菌多糖疫苗（以下简称“23 价肺炎多糖疫苗”）的临床试验批件，

同意本品进行临床试验。公司将根据临床试验批件的要求，尽快组织开展相关临床

试验工作。 

一、疫苗基本情况 

药品名称：23 价肺炎球菌多糖疫苗 

剂型：注射剂  

规格：0.5ml/支，含 25ug 多糖/型。每 1次人用免疫剂量为 0.5ml。 

注册分类：预防用生物制品 

受理号：CXSL1600058 

批件号：2017L05044 
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申请人：长春长生生物科技有限责任公司 

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。 

二、研发项目简介 

肺炎球菌根据荚膜多糖不同分为 90 多个血清型，其中主要致病血清型有 23 种，

占侵袭性肺炎球菌感染的 90%以上。23 价肺炎球菌多糖疫苗每剂含 23 个血清型， 本

疫苗主要用于 2岁以上肺炎球菌感染风险增加的人群接种，用于预防由本疫苗包含

的 23 种肺炎球菌血清型引起的肺炎球菌疾病（需要根据临床试验结果和审批后的使

用说明书确定）。 

肺炎球菌是引起婴幼儿和老年人急性呼吸道感染的主要病原菌，其不仅能够引

起肺炎，还能导致气管炎、中耳炎、鼻窦炎、脑膜炎和败血症等病症。婴幼儿由于

免疫系统发育不够成熟以及老年人免疫功能退化，是肺炎球菌感染的高危人群，肺

炎球菌感染是全球儿童及成年人致病、致死的重要原因之一。肺炎球菌脑膜炎的死

亡率可达到 50%，即使幸存也很可能遗留耳聋、瘫痪、智力低下等后遗症。据 WHO 估

计，全球每年有 160 万人死于肺炎球菌感染。 

鉴于肺炎球菌感染所导致的严重公共健康问题，WHO 已将在全球接种肺炎疫苗

预防肺炎球菌感染所致疾病列为优先任务。WHO 推荐 65 岁以上老年人、镰状细胞症

或无脾者、患慢性疾病而可能感染肺炎球菌的高危人群（如：心血管病、肺病、糖

尿病、酒精中毒、肝硬化等）和免疫功能低下者（如：艾滋病毒感染者）接种 23

价肺炎球菌多糖疫苗。 

中华医学会建议接种肺炎球菌疫苗的人员包括体弱的儿童和成年人，60 岁以上

老年人，反复发生上呼吸道感染（包括鼻窦炎、中耳炎）的儿童和成年人，具有肺、

心脏、肝脏或肾脏慢性基础疾病者，糖尿病患者，癌症患者，镰状细胞性贫血患者，
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霍奇金病患者，免疫系统功能失常者以及需要接受免疫抑制治疗者和长期居住在养

老院或其他护理机构者。 

根据默沙东和赛诺菲巴斯德公司 2016 年财报及我国疫苗批签发数据，2016 年

全球 23 价肺炎球菌多糖疫苗销售额约 7.5 亿美元，其中国内市场约 1-1.5 亿美元，

我国目前的 23 价肺炎球菌多糖疫苗的使用主要集中在低年龄段人群，而在高年龄段

的成人市场（如：老年人、吸烟人群、慢性病患者等）的使用量很少。据不完全估

计，我国老年人、吸烟人群、慢性病患者合计不少于 3亿人，未来 23 价肺炎球菌多

糖疫苗市场潜力巨大。根据中国食品药品检定研究院生物制品批签发数据，2016 年

国内 23 价肺炎球菌多糖疫苗仅有默沙东与成都生物制品研究所有批签发。该疫苗

2016 年批签发数量约 369 万剂，2010 年-2016 年平均批签发数量约为 633 万剂。 

三、对公司的意义 

23 价肺炎多糖疫苗获准进行临床试验，标志着公司在多价疫苗的研究上取得重

大突破，同时也符合未来多联多价疫苗的发展趋势。若该产品研发成功并实现产业

化，将进一步丰富公司产品结构，增强公司核心竞争力，促进公司疫苗产业的持续、

健康、稳定发展。 

四、风险提示 

1.疫苗产品的研发和行政审批主要有以下几个阶段：临床前研究；申请临床试

验；进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验（Ⅰ期临床主要进行人体安全性试验、Ⅱ期临床主

要进行免疫剂量和免疫程序的研究、Ⅲ期临床主要进行有效性试验）；申请生产文号

和生产车间 GMP 认证；疫苗产品批签发后上市销售。 

2.长春长生将根据临床试验批件的要求，尽快开展临床试验工作，其进度和结

果均具有一定的不确定性。公司将根据进展情况及时履行信息披露义务。 

敬请广大投资者谨慎决策，注意投资风险。 
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五、备查文件 

《国家食品药品监督管理总局药物临床试验批件》 

特此公告。 

 

 

 

 

                                          长生生物科技股份有限公司 

                                                董  事  会 

                                              2017 年 12 月 21 日 




