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一、报告简介

观研报告网发布的《2018年中国HPV疫苗行业分析报告-市场运营态势与发展趋势预测》涵
盖行业最新数据，市场热点，政策规划，竞争情报，市场前景预测，投资策略等内容。更辅
以大量直观的图表帮助本行业企业准确把握行业发展态势、市场商机动向、正确制定企业竞
争战略和投资策略。本报告依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数
据，以及我中心对本行业的实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微
观等多个角度进行市场调研分析。

官网地址：http://baogao.chinabaogao.com/shengwuzhiyao/314905314905.html
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二、报告目录及图表目录

目前全球获批的 HPV 疫苗仅两种：默沙东的 Gardasil 与葛兰素史克的 Cervarixx（20
08 年上市）。这两种疫苗已经在 130 多个国家和地区上市，全球使用达数千万例。其中默
沙东的 Gardasil 又分为四价，九价。Gardasil9 对新覆盖的 5 种高危型 HPV（31、33、45
、52、58）引发的宫颈癌、外阴癌、阴道癌的预防有效率为 97%。 
         一、目前全球上市了三款 HPV 疫苗 

目前全球范围内上市了三款 HPV 疫苗，分别是二价、四价以及九价，其覆盖 HPV 病
毒亚型的范围有所不同。其中： 
         二价 HPV 疫苗针对两种 HPV 亚型（16、18） 
         四价 HPV 疫苗针对四种 HPV 亚型（6、11、16、18） 
         九价 HPV 疫苗针对九种 HPV 亚型（6、11、16、18、31、33、45、52、58） 

关于 HPV 疫苗接种的年龄，主流观点是年龄为 9-45 岁的接种人群能够获得 HPV 疫
苗的保护，最佳接种年龄为11-12岁，因为有明确的研究表明，年龄较小时发生的免疫反应
可以产生更高的抗体滴度。另外，有过性生活的、生过孩子的、染过 HPV 病毒的，亦可接
种HPV 疫苗，但 HPV 疫苗对于没有性生活史的女性效果最好。 
表：HPV 疫苗区别以及分别针对的适应症

GSK 的二价 HPV 疫苗 Cervarix 目前在中国已经供货销售，默沙东 Gardasil 四价已经
获得首批批签发，预计年内可供应销售。2016 年 7 月，GSK 的 Cervarix 获批，成为大陆
首个上市的 HPV 疫苗，2017 年 7 月 31 日， GSK 宣布，大陆首个获批的宫颈癌疫苗希瑞
适已正式上市。GSK 于 2017 年 7 月 27 日获得首批 27.47 万支批签发，于 10 月 18 日再
获得29.25万支批签发，日前已供应全国市场；默沙东则是选择与智飞生物合作，其Garda
sil 四价已于 2017 年 5 月 18 日获批，目前已经获得了首批的批签发，预计在年内可实现供
应销售。 
         二、HPV 疫苗是重磅级产品，默沙东佳达修占据主要市场 

根据市场研究机构 Evaluate Pharma 的数据，2015 年，两款产品全球销售额高达 20
亿美元，占整个疫苗市场的 8.7%。其中佳达修占整个 HPV 疫苗市场 94%的份额，处于绝
对垄断地位。 

2016 年，葛兰素史克 HPV 疫苗全球销售额为 81 百万英镑，同比增长-7.95%。从 20
12 年以来，葛兰素史克的 HPV 疫苗产品 Gervarix 的全球销售额连年下降，到 2015 年时，
希瑞适销售份额不足4%。主要原因是国际市场上对于四价及九价的HPV疫苗接受度不断提
高，欧美的二价HPV疫苗市场已饱和，再加上 2016 年 10 月初，美国食药总局把默沙东的
Gardasil 9 放入了免疫计划推荐目录，对于 GSK 的产品而言亦是挑战，GSK 随后逐步退出
美国市场。 
图：2007-2016 年葛兰素史克 HPV 疫苗全球销售额及其增速
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HPV 疫苗在全世界畅销疫苗排行中处于第二，每年销售额在 20 亿美金以上，单 Gard
asil 这一疫苗品种，自 2006 年上市后累计给默沙东带来超过 130 亿美元的收入。2016 年
默沙东的 HPV 疫苗产品 Gardasil 及 Gardasil 9 的全球销售额为 21.73 亿美元，同比增长 1
3.89%。 
图：2006-2016 年默沙东 HPV 疫苗产品的全球销售额及其增速
         三、HPV 疫苗在我国上市历经 10 年历程 

2006 年，世界上第一支可以预防癌症的疫苗—HPV 疫苗上市，2007 年，HPV 疫苗
就开始了在中国内地的上市之路。但直到 2016 年 7 月 18 日，葛兰素史克（GSK）的“希瑞
适”（人乳头状瘤病毒疫苗[16 型和 18 型]）才终于获得 CFDA 的上市许可，成为内地首个
获批用于预防宫颈癌的 HPV 疫苗，历时近 10 年时间。 

HPV 疫苗审批耗时漫长的原因在于对疫苗有效性的指标判定标准不同。疫苗的有效性
是指在人群中经过接种疫苗后，相对于不接种疫苗的人群所减少疾病发病的程度（发病率下
降的百分率），为直接保护作用，可通过临床终点和/或合理的免疫学（包括血清学）替代
指标来进行评价。对于新疫苗而言，由于其临床有效性与免疫学指标的相关性没有得到确证
，因此需要通过临床终点来评价其有效性，但任何与保护相关的免疫应答指标（如与保护相
关的特异性抗体滴度）和临床保护作用都应该进行研究。 

按照我国食品药品监督管理总局的规定，HPV 疫苗有效性要用癌症发生或宫颈上皮病
变的多少来衡量。但是，从病毒感染到癌前病变再到肿瘤，中间会经历 10 年以上甚至更长
的时间，这给临床研究造成了很大的困难。然而近年来，学术界逐渐达成共识，应以持续感
染作为疫苗效果的衡量指标。也就是说，如果疫苗能降低持续感染的发生率，就可以认定它
能降低癌症风险。

2014 年 4 月 1 日，WHO 发布《预防 HPV 疫苗试验的主要终点专家小组报告》中建
议将宫颈或肛门内大于等于 6 个月的 HPV 持续感染，作为临床试验的替代终点指标来评估
疫苗有效性。我国食药监局技术部门与 HPV 疫苗品种研究者和申报企业在研究期间多次就
临床试验的主要终点进行了沟通，采用与疫苗原产国一致的标准对 HPV 疫苗进行审核，并
在技术审评过程中对该疫苗的安全性、有效性进行了科学、审慎的评价。通过长达六年的针
对中国人的临床试验，得出了和全球临床研究相同的结果，该疫苗能预防某些 HPV 相关的
宫颈癌，最终 HPV 疫苗得以在中国上市。 
         四、国产 HPV 疫苗研发最快的已进入临床Ⅲ期 

目前国内有 5 家企业的 HPV 疫苗研究已进入临床阶段，其中沃森生物子公司上海泽
润生物科技有限公司的 HPV 二价疫苗已处于临床Ⅲ期试验的关键时期，已完成全程 3 针的
接种工作，正处于收集分析临床结果判定终点即癌前病变Ⅱ期（CIN2）病例样本的最后阶段
，研发进度国内领先。另外厦门万台沧海生物、上海博唯生物、成都所/北京所等的研发也
处于临床的不同进展阶段，上市公司除沃森等以外长生生物、康泰生物等也在研发上有所布
局。 
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表：目前国内在研的 HPV疫苗进展情况 观研天下发布的《2018年中国HPV疫苗行业分
析报告-市场运营态势与发展趋势预测》内容严谨、数据翔实，更辅以大量直观的图表帮助
本行业企业准确把握行业发展动向、市场前景、正确制定企业竞争战略和投资策略。本报告
依据国家统计局、海关总署和国家信息中心等渠道发布的权威数据，以及我中心对本行业的
实地调研，结合了行业所处的环境，从理论到实践、从宏观到微观等多个角度进行市场调研
分析。它是业内企业、相关投资公司及政府部门准确把握行业发展趋势，洞悉行业竞争格局
，规避经营和投资风险，制定正确竞争和投资战略决策的重要决策依据之一。本报告是全面
了解行业以及对本行业进行投资不可或缺的重要工具。

本研究报告数据主要采用国家统计数据，海关总署，问卷调查数据，商务部采集数据
等数据库。其中宏观经济数据主要来自国家统计局，部分行业统计数据主要来自国家统计局
及市场调研数据，企业数据主要来自于国家统计局规模企业统计数据库及证券交易所等，价
格数据主要来自于各类市场监测数据库。
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一、产业战略规划
二、业务组合战略
三、区域战略规划
第三节 HPV疫苗企业经营管理策略
一、企业经营策略综述
二、企业产品经营策略
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三、企业渠道经营策略
第四节 HPV疫苗行业重点客户战略

第十一章 HPV疫苗行业2018年研究结论及投资建议
第一节 HPV疫苗行业研究结论及建议
第二节HPV疫苗行业“2018年”投资建议
一、行业投资策略建议
二、行业投资方向建议
三、行业投资方式建议
图表目录
图表 国内生产总值同比增长速度
图表 进出口总额（亿美元）
图表 广义货币（M2）增长速度（%）
图表 居民消费价格同比上涨情况
图表 工业生产者出厂价格同比上涨情况（%）
图表 城镇居民人均可支配收入实际增长速度（%）
图表 农村居民人均收入实际增长速度
图表 人口及其自然增长率变化情况
图表 2016-2017年我国HPV疫苗行业企业数量增长趋势
图表 2016-2017年我国HPV疫苗行业亏损企业数量增长趋势
图表 2016-2017年我国HPV疫苗行业从业人数增长趋势
图表 2016-2017年我国HPV疫苗行业资产规模增长趋势
图表 2016-2017年我国HPV疫苗行业产成品增长趋势
图表 2018年中国HPV疫苗需求预测
图表 2018年中国HPV疫苗产量预测
图表 2018年我国HPV疫苗行业资产预测图
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图表详见报告正文（BGZQJP）

特别说明：观研天下所发行报告书中的信息和数据部分会随时间变化补充更新，报告发行年
份对报告质量不会有任何影响，并有助于降低企事业单位投资风险。
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