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自願性公告
迭代升級狂犬疫苗產品佈局完成，系列產品研發全面推進

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。

本集團按照既定公司戰略積極推進疫苗產品管線的開發，通過持續的技術創新，
快速推進迭代升級狂犬疫苗系列產品的研發，加快實現新質生產力。本集團作為
全球第二大狂犬疫苗供應商，加速開發了迭代升級狂犬疫苗系列產品，其中：1、
無血清迭代狂犬疫苗III期臨床試驗的現場工作已完成，正在開展新藥申報上市前
的各項準備工作，計劃於2024年完成申報上市；2、新型工藝人二倍體狂犬疫苗
預計將於2024年上半年提交臨床試驗預申請；3、mRNA迭代狂犬疫苗是國內受
理的第一款非新冠mRNA疫苗產品。

無血清迭代狂犬病疫苗，與目前含有血清的Vero細胞狂犬病疫苗和含有血清的人
二倍體狂犬病疫苗完全不同，是一款迭代升級的產品。疫苗產品中的動物血清殘
留是導致疫苗接種人群產生過敏等不良反應的重要因素之一，本集團研發的無血
清迭代狂犬病疫苗，不含有動物血清，顯著提高了安全性，降低了不良反應的概
率。截至目前，全球市場上尚未有無血清狂犬病疫苗獲批上市。

本集團研發的新型工藝人二倍體狂犬病疫苗率先突破了傳統上該工藝病毒滴度
低，產量小的技術瓶頸，在純化工藝上進行了優化創新，與國內已上市同類產品
相比，在產品質量和安全性方面均得到顯著提高，具備了規模產業化的生產能力。

同時，本集團的mRNA技術平台已通過上萬例受試者臨床試驗數據的驗證，在此
平台上開發了mRNA迭代狂犬病疫苗；該款疫苗是國家藥品審評中心受理臨床試
驗申請的首款非新冠mRNA疫苗，經過大量動物試驗證明，與傳統通過病毒培養
方式的狂犬疫苗相比，具有免疫接種針次顯著減少、保護性中和抗體產生速度顯
著加快，綜合保護性效果顯著增強的特點。
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本集團已建設完成具備生產能力且滿足國際化標準的無血清迭代狂犬病疫苗車間
和新型工藝人二倍體狂犬病疫苗車間，並正在進行設備調試和驗證工作。本集團
作為全球第二大狂犬疫苗供應商，引領全球狂犬病疫苗的深度技術迭代升級，在
上述迭代狂犬病疫苗系列產品上市後，將為市場提供質量更好，安全性更高的狂
犬病疫苗產品，實現行業新質生產力。
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