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10月 9, 2022

--三叶草生物首要的新冠候选疫苗SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）向中国国家药品监督管理局、欧洲药品管理局和世界卫生组织递交注册申请的工作取得

重大进展，预计在2022年第四季度完成--

--新的数据显示，SCB-2019作为异源加强针相较于灭活疫苗表现更优，针对全球主导的奥密克戎 BA.5变异株亚型具有强劲的中和作用，并将新冠感染在

家庭接触者中的传播率降低了84%--

--三叶草生物已建立起中国及全球研发团队、生产和商业化能力以及创新疫苗组合，即将成长为一家独特的和综合型的专注于疫苗的公司--

中国上海, Oct. 09, 2022 (GLOBE NEWSWIRE) -- 致力于开发新型疫苗和生物疗法的临床试验阶段的全球生物制药公司 — —  三叶草生物制药有限公司

（以下简称“三叶草生物”；香港联交所股票代码：02197）今天宣布了2022年公司业务重要里程碑。

“我们首要的新冠候选疫苗在冲刺注册申请的终点线方面取得了重大进展，这依然是我们的重中之重。与此同时，三叶草生物获得了重要的科学证据，有望

助力其做出有意义的贡献，无论是为近期加强针的推广，亦或长期年度加强针的市场。” 三叶草生物首席三叶草生物首席三叶草生物首席三叶草生物首席执行官兼行官兼行官兼行官兼执行董事梁果先生表示行董事梁果先生表示行董事梁果先生表示行董事梁果先生表示 ，“三叶草生物已

建立起中国和全球研发团队，以及生产和商业化能力，即将成长为一家独特的、专注于疫苗的综合型公司。我们期望持续打造创新、专注疫苗并有望创造

近期价值的管线。”

“国产新冠疫苗中，唯有SCB-2019相较于灭活疫苗表现更优，同时针对全球主导的奥密克戎BA.5变异株亚型具有强劲的中和作用，还能显著降低新冠的

家庭传播，于持续加强针的推广产生有意义的影响。”  三叶草生物全球研三叶草生物全球研三叶草生物全球研三叶草生物全球研发总裁倪启睿博士裁倪启睿博士裁倪启睿博士裁倪启睿博士说  ，“SCB-2020S 同样令人兴奋，这是第二代可能具有广泛保

护作用的新冠候选疫苗，预计将在2022年第四季度获得临床结果，并继续应用我们经过验证的Trimer-Tag TM 技术平台来开发创新和有影响力的疫苗。”

三叶草生物首要的新冠候三叶草生物首要的新冠候三叶草生物首要的新冠候三叶草生物首要的新冠候选疫苗疫苗疫苗疫苗

注册申注册申注册申注册申请递交和生交和生交和生交和生产准准准准备：：：：  三叶草生物首要的新冠候选疫苗SCB-2019在注册申请递交方面获得显著进展。本公司对中国国家药品监督管理局、欧洲药品

管理局和世界卫生组织的注册申请递交计划于2022年第四季度完成。

向中国国家药品监督管理局递交的注册 申请（三叶草生物长兴生产基地）：  三叶草生物位于长兴的自有生产基地为迎接GMP审
查已做好充分准备，现已完成了之前确定的设施调整和完善工作。三叶草生物保持着与中国国家药品监督管理局的积极沟通  ，，，，

进行SCB-2019的附条件生物制剂许可的滚动申请递交，相关的关键沟通和流程工作已于近期完成或正在进行中。向中国国家药
品监督管理局的滚动递交预计于2022年第四季度完成。

向欧洲药品管理局和世界卫生组织递交的注册申请（三叶草生物的CDMO生产基地）： 2022年9月，三叶草生物的合同开发生产商

(CDMO)获得欧盟  GMP认证，用于生产新冠候选疫苗SCB-2019（CpG  1018/铝佐剂）。该欧盟GMP认证与公司向欧洲药品管理

局递交的注册申请相关联，为该CDMO成功通过爱尔兰卫生产品监管局核查后获得，标志着SCB-2019的生产符合欧盟的质量和

安全标准（ 链接 ）。在CDMO生产基地进行的SCB-2019生产相关的技术转移活动已于2022年第三季度完成，预计于2022年第四

季度完成向欧洲药品管理局和世界卫生组织递交注册申请。

向其他国家递交的注册申请  ：在2022年第三季度，三叶草生物与巴西和印度尼西亚的注册机构举行了递交注册申请相关的会

议，这是三叶草生物正在进行中的计划的一部分，即战略性地在一些国家递交注册申请以及拟定潜在的双边供应协议。

新冠通用加新冠通用加新冠通用加新冠通用加强针疫苗数据：疫苗数据：疫苗数据：疫苗数据： 新的III期数据显示了广谱的中和作用--包括对全球主导的奥密克戎BA.5变异株亚型 —强调了SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）在

中国及其他国家作为通用加强针的潜在作用，无论之前的疫苗接种路线或是否有感染史，且适用于不同年龄组。

III 期临床试验中作为既往接种灭活疫苗的异源加强针数据 ：三叶草生物9月宣布了正在进行的 III 期临床试验的积极数据，评估

SCB-2019作为通用新冠加强针候选疫苗的效果。初步分析显示，针对全球主导的奥密克戎  BA.5变异株亚型和奥密克戎其他变
异株亚型（BA.1，BA.2），在既往接种两剂灭活疫苗的受试者中，接种SCB-2019作为异源第三剂相较于第三剂接种灭活疫苗诱导
了高5-6倍的中和抗体水平；针对原始新冠毒株的免疫反应高12倍( 链接 )( 链接 )。

这项正在进行的III期研究还入组了一个子队列，以评估SCB-2019作为第四剂加强针在既往接种三剂灭活疫苗的个体中

接种，对比第四针同源灭活疫苗加强针的效果。初步数据预计将在2022年第四季度获得。

II/III期临床试验中显示出针对奥密克戎BA.5强劲的中和反应  ：在既往接种两剂灭活疫苗的受试者中，接种SCB-2019作为异源第

三剂加强针的数据与8月份公布的结果相符合，即当SCB-2019作为同源的第三剂加强针，或是对先前有新冠感染史的人群进行

https://www.globenewswire.com/Tracker?data=1w3Knr5Ww3ian07EpPalyePx4f_AHMk1Dizg39lTcNW9JKtDg5ps1gRyI8yLSXktHV_x6y947RSQHx5bBPRIsNG6bLHzqUBxWE9CaOnspQ_7SAKlkeKI28otIUb5OQf_
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KKmGWqZlzhGOa8FM15haBCt6f7godTtp8U4ryOISMW5FP3rHnN3TI4tjqb8Xfuf5JsHnlSZH8uCvjzl5P_eUMBRiEgLNrbAPIatqBSw45Ce8-NjjxIlXy86Bhgf5SlPpYtQPutE8CMEpph6e5gzXgUUL0_ClmRnaH9HwQhbTCbUvZS0r_j9HHNAfs56FYgKJGQ==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KO0H0jQJ_C94jQ2hjmUzCFPugWtilwkKBOojENhb-kyFBSqZbwCkcaBMoH5PXbAuxzyYbAtNGo0t_J31FM4lMXKIeW1_8eSrOxSixILxaIvaDmrAWrCwubO4YCLQqfUEfg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KIg9AS23k27LMHP_RGiLNM-p01mdRzS-dO2UNa7mNQIk1qpoqao2wyV5zjFHPXJJEsdBd17_lXt37DQXMSiIVQcqUsPaifqnkIIcsau3aUcf7dHn9GolwNcSPp3rPFWNUw==


接种，均对占主导的奥密克戎 BA.5变异株亚型产生了强劲的免疫应答（ 链接 ）。

显著减少新冠的家庭传播  ：三叶草生物在8月公布了一项来自SPECTRA  II/III期临床试验的新结果，表明接种SCB-2019可以显
著减少新冠在家庭接触者中的传播。相较于安慰剂接种者，接种SCB-2019的人将新冠感染传染给居住于同一家庭的另一人的可

能性降低了84%（ 链接 ）。减少新冠家庭传播的结果表明，SCB-2019有望在社区内助力控制新冠的传播。

来自全球II/III期临床试验中积极的青少年人群数据  ：三叶草生物在2022年8月宣布了一项评估SCB-2019在青少年（12至17岁）群

体中的关键性II/III期试验，该试验成功达到其主要终点，显示出良好的安全性和耐受性，该结果与之前在成年人群中观察到的一

致( 链接 )。

新冠疫苗的商新冠疫苗的商新冠疫苗的商新冠疫苗的商业化准化准化准化准备和前景展望：和前景展望：和前景展望：和前景展望：  基于近期中国市场潜在的需求（三叶草生物优先的目标市场），公司已开展相关活动以便在获得注册部门批准后进行

商业化上市，并相信它能继续成为未来新冠疫苗长期年度加强针市场的关键参与者。

中国商业化上市的准备  ：基于正在进行的注册申请的递交、积极的异源加强针结果，以及潜在的第四剂加强针推广（  链接  ），三

叶草生物一直积极准备，以便在获得注册批准后实现商业化上市。三叶草生物已经战略性地在一些主要省份开展了大量的实地工

作，并继续与监管机构保持沟通。随着新冠病毒的持续演变和其他国家开始推广新的加强针战略，新冠疫苗的推广完成国家采购
之后，随着时间推移，在潜在自费市场环境下将迎来一个有吸引力的年度加强针市场，类似于季节性流感疫苗接种市场，而优质
的疫苗产品例如三叶草生物联合佐剂的蛋白新冠疫苗将受到青睐。

全球商业化计划的最新进展  ：2022年9月，三叶草生物与Gavi（全球疫苗免疫联盟）修改预购协议（APA），同意剔除预购协议中向

中国市场供应疫苗剂量的限制，并通过双边协议在中国及全球商业化SCB-2019时享有更灵活的定价。三叶草生物之前从Gavi收
到了2.24亿美元，是为最初订购6400万剂SCB-2019相关不可退原材料的预付款，现已转为可由Gavi在延长的四年间可酌情行使

的选择权，亦可以向中国或其他国家供应。修订后的APA代表了Gavi对三叶草生物的新冠疫苗技术的持续合作和支持。三叶草生

物仍然致力于提供其优质的新冠候选疫苗，并继续在一些国家战略性地寻求注册申请和拟定潜在的双边供应协议的机会。

业务前景和管前景和管前景和管前景和管线布局布局布局布局战略略略略

三叶草生物已建立起中国和全球研发团队、生产和商业化能力，即将成为一家专注于创新疫苗的综合型公司。三叶草生物计划继续利用已建立的自主研发
能力和Trimer-Tag TM 技术，以及成功的国际合作经历，建立一个创新和潜在领先的疫苗组合。

持持持持续开开开开发三聚体化疫苗：三聚体化疫苗：三聚体化疫苗：三聚体化疫苗： 三叶草生物正在持续利用经过验证的Trimer-Tag TM 平台技术，开发创新的蛋白疫苗。

SCB-2020S（基于贝塔变异株和原始毒株嵌合型的新冠候选疫苗）  ：SCB-2020S  是潜在的下一代广谱新冠候选疫苗。目前在南

非开展的  I期临床试验中，将把SCB-2020S联合CAS-1佐剂一起进行评估，CAS-1是三叶草生物自主研发的佐剂系统。SCB-
2020S安全性和免疫原性数据预计将在2022年第四季度公布。SCB-2020S是一个潜在的额外选择，用于后续加强针的推广，可

与SCB-2019互为补充。

泛新冠疫苗  ：三叶草正在研究以开发一种多价的新冠疫苗，旨在对所有目前和未来可能出现的毒株产生广泛的保护效力。公司计
划在2022年第四季度择其一进一步开发。

SCB-1001（狂犬病G-Trimer疫苗）  ：应用Trimer-Tag TM  技术平台，三叶草生物针对狂犬病候选疫苗计划用其自有的CAS-1佐剂
进行开发，预计在2022年第四季度会有更多的临床前结果和开发计划的更新。

中后期疫苗中后期疫苗中后期疫苗中后期疫苗资产的的的的业务开开开开发：：：：  基于三叶草生物已建立的综合的疫苗研发和生产能力，以及其成功的国际合作经历，三叶草生物目前正在积极评估中后期

创新疫苗资产的业务发展机会。这些疫苗资产可能与内部的三聚体化疫苗组合产生协同作用，并有望带来近期创造潜在价值的机会。

业务更新更新更新更新

现金状况和金状况和金状况和金状况和业务重点：重点：重点：重点：

现金状况  ：截至2022年6月30日，三叶草生物拥有约3.36亿美元（22.56亿元人民币）的现金和现金等价物，能为公司新冠疫苗的

商业上市提供充沛的支持，并助力公司获得持续成功。与招商银行签订的高达3亿美元的信贷协议已经到位，可以适时满足商业
上市期间潜在的运营资金需求。公司目前没有立即使用该信贷的计划。

业务重点  ：在应对当前宏观经济环境的挑战中，三叶草生物已采取了重要的额外措施以，（1）增强在疫苗开发方面的核心优势和

能力，以及（2）审慎地评估其支出，精简组织以提高效率，改善效益。非核心项目和活动（包括单克隆抗体平台开发）已停止，并对
非关键岗位进行了削减，主要是综合和行政职能以及非核心研发角色。三叶草生物将继续集中资源实现公司的首要任务，同时确

保能够继续建立一个专注于疫苗的创新产品组合，带来近期创造潜在价值的机会。

关于关于关于关于SCB-2019 (CpG 1018/铝佐佐佐佐剂)

https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KIE9-G0Xul-Fxp3PNz4DP1zyPPhcDWt1IlrbBeAlIcNJdrnsP4OnBVOkSBgpGXKMNG31Emiqsii96ZZxaKAJkpY3KMwpOjTjCOgv5ckK_U6svUJjPDho3iriFLuk6iLYbg==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KOnvxFiZJyIwPe1kUUZYlO6DIFntJPI1eTTEamT9aOPwcDddQOIWHXwWdB_uTb_FB5ou76DMNLrOUBaA_x6Dg06aSa-gJru3it1a2-pYggCe
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KLcqy4on3MxTMpWetloPgcFPaKWyysXOSSTn5bhjqlVvUZo0XX9-ru3QOtHnxI5c3VW4MrzK8KAm5yjpH42tQJhVzMuJ7YCr3rz8-IcgNwOQda0xp4g5lWP849UDkNmO5Q==
https://www.globenewswire.com/Tracker?data=UAobnXYwvlj3ma7_rOU5KM3mSs5Xpte5kRAFlDpeps1M5idEIP98bTAfZzISvYW9gUEjzjmd2YGJmjzGuRSvnF1hk0AsxgRpg8mhWtM_8NqczoMYIf4ARV5EMEtp9OCT


三叶草生物开发了SCB-2019抗原，它是一种基于SARS-CoV-2（新冠病毒）原始毒株S蛋白的稳定的三聚体结构融合蛋白（S-三聚体 ™）。三叶草生物的新

冠候选疫苗SCB-2019  （CpG  1018/铝佐剂）是由SCB-2019抗原联合两种佐剂，即Dynavax（纳斯达克：DVAX）的CpG  1018佐剂及氢氧化铝（铝佐剂）组
成。遍布全球五个国家，入组超过3万名受试者的“SPECTRA” II/III 期数据显示，SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）在临床试验中对预防任何毒株引起的重度

和需住院治疗的新冠肺炎（COVID-19）保护效力为100%，并具有潜在业界领先的安全性。三叶草生物正在开发SCB-2019（CpG1018/铝佐剂），有望使其

在不考虑基础免疫疫苗的技术路线以及既往新冠感染史的情况下，均可作为加强针使用。迄今，这些临床试验已经显示SCB-2019（CpG1018/铝佐剂）对
包括奥密克戎在内的变异株诱导了强劲的免疫应答。  三叶草生物正在寻求中国国家药品监督管理局、欧洲药品管理局和世界卫生组织对SCB-2019的注

册批准。

关于三叶草生物关于三叶草生物关于三叶草生物关于三叶草生物

三叶草生物是一家处于临床试验阶段的全球生物制药公司，致力于开发新型疫苗和生物疗法。Trimer-Tag™技术平台是一个用于创造新型疫苗和生物疗
法的产品开发平台。应用Trimer-Ta g ™  技术平台，我们已成为新冠疫苗开发企业。我们研制了“SCB-2019 （CpG 1018/铝佐剂）”，以应对由SARS-CoV-
2（新冠病毒）引起的新冠大流行。

了解更多信息，请访问公司官网 https://www.cloverbiopharma.com/cn  和关注公司领英 LinkedIn 和 Twitter 。

三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明

本新闻稿包含了与我们和我们的子公司有关的若干前瞻性陈述和信息，乃基于我们管理层的信念，所作假设以及基于目前其可获得的信息而做出。当使用

“旨在”、“预计”、“相信”、“可能会”、“估计”、“预期”、“展望未来”、“拟”、“可能”、“也许”、“应当”、“计划”、“潜在”、“预估”、“预测”、“寻求”、“应该”、“将”、“会”等词语
以及这些词语的否定形式和其他类似表达，若涉及我们或我们的管理层，旨在识别前瞻性陈述。

前瞻性声明是基于我们目前对我们业务、经济和其他未来状况的预期和假设。我们概不保证该等预期和假设将被证实。由于前瞻性陈述涉及未来情形，其

受制于难以预测的固有不确定性、风险和情况变更。我们的业绩可能与前瞻性陈述所设想的结果有重大不同。它们既不是对过往事实的陈述，也不是对未

来表现的担保或保证。因此，我们提醒您不要过度依赖任何该等前瞻性陈述。我们在本文中所作的任何前瞻性陈述仅为截至其提出之日的意见。可能导致

我们实际业绩有所出入的因素或事件可能不时出现，而我们不可能预测所有这些因素或事件。根据适用法律、规则和法规的要求，我们不承担任何由于新

信息、未来事件或其他原因而更新任何前瞻性陈述的义务。本警示声明适用于本文件所载的所有前瞻性陈述。

三叶草生物媒体三叶草生物媒体三叶草生物媒体三叶草生物媒体联络人：人：人：人：

廖士杰

企业传播执行总监
media@cloverbiopharma.com

邱米琪

投资者关系总监
investors@cloverbiopharma.com
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