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--在中国，三叶草生物预期从2023年第一季度开始启动新冠疫苗SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）在多个省市的商业上市，并预计年度加强针接种将为三叶

草生物优质的、具有广泛保护的重组新冠病毒蛋白亚单位疫苗（CHO 细胞）提供重要且持续的长期市场机会--

--SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）预计至少在中国以外的一个国家获得紧急使用授权（EUA），并在2023年上半年完成多个EUA的递交，预计在2023年开始

通过双边供应协议推动实现商业价值--

--从2023年上半年开始，三叶草生物预计将继续扩充其中后期阶段的产品管线，专注于在中国和亚太地区（1）打造领先的呼吸道疫苗产品组合，（2）在儿童

疫苗市场建立地位--

中国上海, Jan. 16, 2023 (GLOBE NEWSWIRE) -- 致力于以创新型疫苗拯救生命和改善全球健康水平的处于商业化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）今天公布了关于SCB-2019（CpG  1018/铝佐剂）在中国的商业上市和2023年

战略重点。

“2022 年，三叶草生物转型为商业化阶段、专注于疫苗的生物制药公司，拥有已被验证的研发能力。2023年，我们专注于在多个国家上市疫苗，并携手中国

和全球的卫生机构，提升脆弱群体加强针的覆盖率”，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行董事梁果行董事梁果行董事梁果说，“我们也将凭借已建立的疫苗研发能力，以及已被验证的

跨境合作能力，扩充我们中后期阶段的产品管线以创造近期价值”。

“三叶草生物已准备就绪，其优质且具有广泛保护效力的蛋白疫苗，将在中国和全球为应对新冠流行带来重大影响，且大量未被满足的加强免疫的需求将

会为我们2023年及以后提供极具吸引力和独特的市场机会”，三叶草全球研三叶草全球研三叶草全球研三叶草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，“此外，我们非常兴奋地分享未来的计划，即在中国和亚
太地区打造领先的呼吸道疫苗产品组合，以及在儿童疫苗市场建立地位，这将强化我们的竞争优势，为改善全球健康做出更多贡献”。

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化化化进展展展展

中国商中国商中国商中国商业化化化化：三叶草生物预计从2023年第一季度启动SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）在中国多个省市的商业上市。鉴于目前新冠在中国各地的流行规模和

影响，年度加强针接种，为三叶草生物优质且具有广泛保护效力的蛋白疫苗提供了重要且持续的长期年度加强针市场机会。

最近的里程碑：2022年12月初，SCB-2019在中国被纳入紧急使用。随后，中国国家卫生健康委员会正式发布了《新冠病毒疫苗第

二剂次加强免疫接种实施方案》推荐优先使用包括SCB-2019在内的特定针对奥密克戎具有广谱交叉免疫的疫苗。此外，三叶草

生物与中国国家医疗保障局一起完成了对SCB-2019经国家采购的商业化定价。

预计2023年第一季度启动商业化上市:  基于对市场的动态评估（包括战略契合度、人口规模和竞争环境等因素），三叶草生物已经
在多个重点省市开展商业上市准备活动。迄今，基于SCB-2019的优质特性，市场的强劲兴趣和需求已初步显现，三叶草生物预计
将于2023年第一季度开始在这些战略优先市场区域进行商业推广。基于产能和市场动态，贯穿2023年，三叶草生物预期将商业
化进一步拓展到更多省市。

 
当下新冠疫情的影响：

 
近期-更宽的窗口期支持市场供应：随着新冠在中国的持续迅速蔓延，到2023年上半年，既往感染人数预计将大幅增加。

据观察，先前的自然感染所产生的免疫力会迅速减弱1，特别是针对奥密克戎2的免疫力，因此世界各国建议在感染后1至6

个月的时间间隔内进行加强针接种3。虽然三叶草生物在中国的商业上市始于2023年第一季度，其主要接种人群为需要接

种加强针的未感染人群，但从2023年第二季度开始，既往感染者将有望成为加强针接种的主要人群，其比例也会在今年

增加。因此，三叶草生物预计，在整个2023年，加强针疫苗的需求将持续化，而非短期化，这为其提供了一个更宽的窗口

时间，使其能加大产能，最大化其优质新冠疫苗的贡献。

长期-持续强劲的年度加强针市场：随着中国公众近期对新冠感染后潜在疾病严重性和影响认知的逐渐增加，三叶草生物

预计未来新冠疫苗的年度加强针市场需求稳定，且潜在规模将大幅增加。除了目前新冠疫苗的国家采购，三叶草预期可能

会出现需求强劲的新冠疫苗年度加强针自费市场（类似于不断增长的季节性流感疫苗市场），对于像三叶草生物这种联合

佐剂的优质蛋白新冠疫苗有利， 同时可引入具有吸引力的定价。

 

全球（中国以外）商全球（中国以外）商全球（中国以外）商全球（中国以外）商业化：化：化：化：三叶草生物预期SCB-2019（CpG 1018/铝佐剂）至少获得一个其他国家的紧急使用授权，以及在2023年上半年完成多个紧急使用

授权的申请，通过2023年启动的双边供应协议推动潜在营收。

https://www.globenewswire.com/Tracker?data=v18QAGUh7i_ZKu0evXEsASu1ulNiXfFUSSwmGcXt4pZ-lcC411KPQl9vcYu4-Z_nl5-GJ30S_ETSCW-qW5YYKf39HuBv3LtTzw4g-FaVmo1putsvCV_67su2SeLC3k7A8VGpIl4iKToKUxkMqup-gxZb5Em3cjV3IpxRS-WjHtS4KIBotEuLivGhv-mqlBpWwQeiXW6lS9uyF0J66tSkwebU9JaSXjRiCb3Suem9d6fDvt7XrFaycO-FKLYw52A6g6RmtcHHjKKczHNRHSmgUrUlIwd137FmziJ_Q3qzT32uUYinPCr5KwiKPgd2hjYP


国外紧急使用授权和双边采购订单：三叶草生物目前正在优先考虑直接在全球范围内选择的国家（除中国外）递交注册申请，主要

是在亚太地区和拉丁美洲，这是基于通过双边供应协议对潜在重大的近期营收和影响的考量而定。三叶草生物预计在2023年上

半年为SCB-2019完成递交多个紧急使用授权申请，获得至少一个紧急使用授权，和签署至少一个双边采购订单，以开始推动实
现2023年的商业价值。

其他注册申请的递交：三叶草生物计划在2023年完成欧洲药品管理局和世界卫生组织对SCB-2019的注册递交 。虽然与双边交易

相比，其获得的近期商业机会相对有限，但是获得欧洲药品管理局授权和被纳入世界卫生组织紧急使用清单能继续强化SCB-

2019在全球市场的价值，并验证三叶草生物的全球开发能力。

商商商商业化生化生化生化生产计划划划划：三叶草生物生产基地已获得GMP认证，能满足多个市场对SCB-2019的潜在需求。迄今，已储备的关键原材料库存支持2023年SCB-
2019潜在超过1亿剂的生产和发出。

两个经GMP认证的商业化生产基地：三叶草具备独特的商业化生产能力，能在两个商业化生产基地进行SCB-2019的生产和供

应，其都通过了核查并达到了GMP标准：他们分别是三叶草生物位于浙江长兴的自有的商业化生产基地（中国GMP）和一个委托

生产基地（欧盟GMP）。

数亿剂量的产能：这两个生产基地潜在年度产能和供应可达数亿剂。2022年，三叶草生物已成功完成了关键原材料库存的战略采

购和储备，以支持2023年SCB-2019潜在超过1亿剂的生产和发出。

研研研研发管管管管线更新和更新和更新和更新和计划划划划

中后期管中后期管中后期管中后期管线扩充：充：充：充：  从2023年上半年开始，三叶草生物计划扩充其中后期阶段的管线（II期临床、III期临床、商业化阶段），专注于在中国和亚太地区（1）打造

领先的呼吸道疫苗产品组合，以及（2）在儿童疫苗市场建立地位。三叶草生物目前正在接触这些领域的多个业务发展机会。

2023年上半年至少签署一项In-Licensing项目：预计2023年上半年至少完成一个中后期阶段疫苗In-Licensing项目的签署。潜在

的差异化（第一或同类最佳）资产，可以产生近期的促进作用和优先考虑企业价值的创造。在交易执行后，三叶草生物计划以其被

验证的研发能力，来达成近期的促进作用，从而继续提升企业的价值。

打造领先的呼吸道疫苗产品组合：呼吸道病毒暴发的可预期的季节性特性，为联合推广管理多种呼吸道疫苗创造了潜在的市场机

会。着眼长期生命周期管理机会，开发联合配制的产品，可以使三叶草生物和寻求保护自己和家人免受多种季节性疾病影响的人

们进一步受益。  在探寻多样有潜在价值的机会时，三叶草生物将凭借其在研发、生产和商业化方面的协同能力，有望成为呼吸道

疫苗领域的领先公司，其优先考虑的领域包括呼吸道合胞病毒（RSV）和季节性流感。

在儿童疫苗市场建立地位：中国的儿童疫苗市场稳定，且具有商业吸引力。三叶草生物相信，除了在儿科市场占有一席之地，还有

望带来跨代的市场机会。例如，老年人在带其下一代或下两代去接种疫苗时，可被推荐接种呼吸道病毒疫苗。肠道病毒

A71（EV71）是导致儿童手足口病严重病例和死亡的主要病原体，以及DTaP（白喉、破伤风、和百日咳）是三叶草生物优先关注的

两个领域。

新冠研新冠研新冠研新冠研发管管管管线：：：：

SCB-2019：在中国推出商业化的同时，三叶草生物计划进行真实世界的有效性研究，数据有望在2023年下半年获得。这些研究可

以为在风险人群中新的奥密克戎变异株流行引发的新冠重疾、住院和死亡提供有价值的见解，这些数据有望增强SCB-2019的商

业价值和竞争定位。

多价新冠候选疫苗: 三叶草生物正在研究开发一种基于Trimer-TagTM技术平台的多价新冠病毒疫苗，针对目前流行的和未来潜在

的毒株具有广泛的保护。临床开发计划于2023年开始，且计划通过与SCB-2019的免疫桥接来支持潜在的注册批准。

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是第二代具有潜在广泛保护的新冠候选疫苗，目

前正在联合三叶草自有的佐剂系统CAS-1进行评估。在南非正在进行的I期临床研究中，初步的免疫原性结果表明，SCB-
2020S（CAS-1）诱导的针对多种奥密克戎毒株的强大免疫反应和广泛的中和作用与SCB-2019的数据相似，并且SCB-2020S和

CAS-1都被观察到具有良好的安全性和耐受性特征。这些结果为(1)利用Trimer-TagTM技术平台进行的抗原更换和(2)三叶草生物

自有的CAS-1佐剂的免疫原性和安全性提供了临床概念验证。这些研究数据将能支持三叶草计划中的多价新冠病毒候选疫苗的

进一步开发，以及支持CAS-1佐剂用于其他新疫苗的开发（内部和通过合作伙伴关系）。

公司和公司和公司和公司和财务更新更新更新更新

现金状况：截至2022年12月31日，三叶草生物未经审计的现金和现金等价物约为2.7亿美元（19亿元人民币），能使其在2023年及

之后获得支持和持续成功。三叶草生物已经储备了关键的原材料库存（支持SCB-2019潜在超过1亿的生产），随着2023年第一季

度的商业上市，其库存将会开始转化为营收和现金。

2023年的研发和管理费用支出：由于SCB-2019的后期临床开发（包括多项全球II/III期临床试验）已经基本完成，同时继续优化公



司运营，三叶草生物预计2023年的研发和管理费用支出相较于2022年和2021年将大幅减少。

关于关于关于关于SCB-2019 (CpG 1018/铝佐佐佐佐剂)

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。2022年12月，SCB-2019在中国被纳入紧急使用，并在《新冠病毒疫苗第二剂次加强免疫接种实施方案》中被

推荐。

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商业化阶段的全球生物制药公司，致力以创新型疫苗拯救生命和改善全球健康水平。凭借综合研发实力、生产和商业化能力，以及

与分布全球的相关机构强大的合作伙伴关系，我们已经开发出多样化的候选疫苗管线，以期我们的疫苗可使更多疾病得到预防，助力减轻公共卫生的负
担。

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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