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据上海证券报 中国疫苗市场迎来首
款国产九价 HPV 疫苗。6 月 4 日，万泰生
物公告称，公司全资子公司厦门万泰沧海
生物技术有限公司申报的九价人乳头瘤病
毒疫苗（大肠埃希菌）（商品名称：馨可宁
9）获批上市。

该疫苗为我国第一款、全球第二款
九价 HPV 疫苗，打破国外产品长达十余
年的市场垄断。此前，全球范围内仅有
一款九价 HPV 疫苗上市，为默沙东的佳
达修 9。

值得注意的是，万泰生物是农夫山泉
创始人钟睒睒商业版图的重要组成部分。

首款国产九价HPV疫苗上市
生产企业是钟睒睒商业版图的重要组成部分

在馨可宁9获批上市前，国内市场只有跨国药企默
沙东的 GARDASIL9（商品名：佳达修 9）这一款九价
HPV疫苗。该产品于 2018年国内获批上市，并由智飞
生物代理销售。智飞生物年报显示，2024年，默沙东的
佳达修9的批签发量约为3114.08万剂。

4月 14日，佳达修 9男性适应证获国家药监局上市
批准，可适用于16岁至26岁男性接种，该产品成为在中
国境内首个且目前唯一获批、可适用于适龄男性和女性
接种的九价HPV疫苗。

记者注意到，目前，A股市场还有多家医药上市公
司布局HPV疫苗。其中，康乐卫士、沃森生物等公司的
九价HPV疫苗也均处于临床研发最后冲刺期。

沃森生物是中国第二家、全球第四家自主研发并成
功上市二价HPV疫苗的企业。2024年年报显示，沃森
生物不仅有已上市的二价HPV疫苗（西林瓶型和预灌
封型），同时子公司上海泽润九价HPV疫苗Ⅲ期临床研
究的各项工作持续推进。

沃森生物表示，未来10年内，公司力争逐步实现四
价脑膜炎球菌结合疫苗、九价HPV疫苗、更高价次肺炎
球菌结合疫苗、带状疱疹病毒疫苗、呼吸道合胞病毒疫
苗和新冠-流感mRNA联合疫苗等产品上市。

康乐卫士是北交所上市的创新疫苗研发与产业化
公司。公司位列国内HPV疫苗研发第一梯队，拥有包
含三价HPV疫苗、九价HPV疫苗和十五价HPV疫苗的
全球最丰富HPV疫苗产品组合。

2024年年报显示，康乐卫士目前在研的三价HPV
疫苗、九价 HPV 疫苗已进入Ⅲ期临床阶段，九价 HPV
疫苗同时在印尼开展女性Ⅲ期临床试验。值得注意的
是，2025年4月，公司核心在研产品三价HPV疫苗上市
许可申请获药品审评中心（CDE）受理，该申请已被
CDE纳入优先审评审批程序，已经临近商业化。

据康乐卫士介绍，公司目前已在昆明建设了符合中
国、欧盟及世卫组织GMP标准的HPV疫苗生产基地，
基地设计年产能为 1000万剂三价HPV疫苗和 3000万
剂九价HPV疫苗，并已取得药品生产许可证，可确保公
司产品获批后能立即开展商业化生产。

港股公司瑞科生物则于 2025年 2月 12日披露，其
针对男性人群研发的新佐剂重组九价HPV疫苗临床试
验申请已获得国家药监局受理。

开源证券预测，随着国内疫苗企业九价HPV疫苗
相继完成三期临床试验并实现产能释放，其适应证拓展
至男性群体，加之目标人群接种意识的不断提升，中国
HPV 疫苗市场规模将持续扩大，有望在 2031 年达到
625.4亿元的规模。

此外，国产疫苗龙头企业智飞生物共有 15种产品
上市，其中 1 种产品附条件上市，包括预防流脑、宫颈
癌、肺炎、流感、轮状病毒、带状疱疹等传染病的疫苗产
品。公司代理默沙东四价HPV疫苗、九价HPV疫苗。

智飞生物表示，2025年，默沙东四价HPV疫苗、九
价HPV疫苗的男性适应证相继获批，为男性提供预防
HPV相关疾病及癌症的健康保护。公司将与默沙东携
手紧密合作，通过“男女共防”促进群体免疫屏障构建，
推动公共卫生事业发展迈出新步伐。

不过，从 2024年年报来看，2024年，智飞生物四价
HPV 疫苗签发量为 465991 支，同比下降 95.49%；九价
HPV疫苗签发量为31140836支，同比下降14.8%。

业内人士表示，与欧美国家相比，目前中国HPV疫
苗接种率相对偏低，主要原因为国产高价次HPV疫苗
供应不足，进口HPV疫苗价格较高。未来随着国产高
价次HPV疫苗陆续获批上市，HPV疫苗供应将迅速增
长。鉴于国产HPV疫苗价格大概率较进口同类品种更
低，中国HPV疫苗的可及性和可支付性将明显改善，公
众接种HPV疫苗的积极性有望进一步提高。

公告显示，馨可宁 9 为万泰生物和厦门大
学 共 同 研 发 的 九 价 HPV 疫 苗 产 品 ，覆 盖
HPV16/18/31/33/45/52/58 七 种 高 危 型 和
HPV6/11两种低危型，可预防上述型别人乳头
瘤病毒感染引起的相关疾病。

据悉，馨可宁9适用人群范围包括9岁至45
岁女性，其中 9岁至 17岁可采用二剂次接种程
序（0、6月），18岁至 45岁采用三剂次接种程序
（0、1月和6月）。

万泰生物同日发布公告称，目前，馨可宁 9
生产车间生产线已通过GMP符合性检查。这
表明公司产品生产质量管理符合GMP要求，将
有利于公司继续保持稳定的产品质量和持续稳
定的生产能力。截至 2025 年 5 月，公司九价
HPV疫苗累计已完成研发投入约10亿元。

万泰生物是农夫山泉创始人钟睒睒商业版
图的重要组成部分。截至 2025年一季度，钟睒

睒直接持有万泰生物 17.70%的股份，对公司的
表决权为 17.70%；钟睒睒通过养生堂间接控制
公司55.79%的表决权。

万泰生物的二价 HPV 疫苗曾是公司保持
良好业绩的主要原因之一，但随着该疫苗产品

收入的下滑，万泰生物近年来业绩表现不佳。
2024年，万泰生物实现营收 22.45亿元，同

比下降59.25%；实现归母净利润1.06亿元，同比
下降91.49%，均创公司上市5年来新低。万泰生
物营收、净利润已连续两年下滑。这一业绩失速
也导致公司股价下挫，钟睒睒个人财富缩水。

对于公司 2024年业绩的大幅下滑，万泰生
物解释称，营收下降的主要因素为公司疫苗板块
受市场调整、政府集采及九价HPV疫苗扩龄等
影响，销售不及预期，疫苗板块收入较同期回落。

此次九价HPV疫苗获批，或为公司带来新
的盈利增长点，一举扭转公司业绩颓势。“该产
品获批将有利于公司HPV疫苗的推广和使用，
丰富公司产品线，进一步增强公司的核心竞争
力。”万泰生物在公告中表示。

目前，万泰生物的九价HPV疫苗也正在开
展其他 III期临床试验。4月 14日，万泰生物宣
布，于近日启动了九价HPV疫苗男性 III期临床
试验，并已完成首例受试者入组。该疫苗的临
床试验于2024年11月获得国家药监局的批准，
旨在评估其在中国 18岁至 45岁男性人群中的
有效性、免疫原性和安全性。

▼首个国产九价HPV疫苗获批上市。图/央视新闻

国内首款、全球第二款

人乳头瘤病毒是导致宫颈癌的“罪魁祸
首”，危害着全球女性的健康。接种HPV疫苗
是预防HPV感染、降低宫颈癌等相关疾病发
生风险最为经济有效的方式。

国内HPV疫苗市场竞争激烈

预防

馨可宁9疫苗为我国第一
款、全球第二款九价HPV疫苗，
打破国外产品长达十余年的市
场垄断。


