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预防性单克隆抗体 Nirsevimab 的二期 B 阶段临床试验显著降低了呼

吸道合胞病毒感染的就诊率和住院率 
 

• Nirsevimab使呼吸道合胞病毒下呼吸道感染就诊率降低了 70%，住院率降低了 78%
i、ii

。 

• Nirsevimab二期 B阶段临床试验结果于 7月 30日发表在《新英格兰医学杂志》上。 

• 只需注射一次，Nirsevimab 就可以在长达 5个月的 RSV流行季期间提供持续保护 ii、iii。 

 

（2020年 7月 30日，巴黎）国际权威医学期刊《新英格兰医学杂志》发表最新研究文章表

明，由赛诺菲巴斯德和阿斯利康联合开发、具有延长半衰期的呼吸道合胞病毒（RSV）单克隆

抗体 Nirsevimab在二期 B阶段临床试验中显著降低了整个 RSV流行季节中由 RSV 引起的下呼

吸道感染的就诊病例数。这一结果首次揭示了该预防性单克隆抗体在预防婴幼儿 RSV感染、

减轻家庭和社会经济负担方面的广阔前景。 

 

Nirsevimab 可显著降低由 RSV 引起的下呼吸道感染就诊率和住院率 

研究结果表明，在注射 Nirsevimab 的 150天之内，试验组中 RSV引起的下呼吸道感染就诊率

与对照组相比下降了 70.1%（95% CI: 52.3%-81.2%）。与此同时，在注射 Nirsevimab 的 150

天之内，试验组中 RSV引起的下呼吸道感染住院率与对照组相比下降了 78.4%（95% CI: 

51.9%-90.3%）。此外，Nirsevimab 的安全性与安慰剂生理盐水相似，未观察到任何超敏反

应错误!未定义书签。。 

 
研究作者、纽约州立上州医科大学儿科教授、微生物学和免疫学教授、全球母婴和儿科健康

项目主任Joseph Domachowske博士表示，“Nirsevimab的数据令人振奋，因为在整个RSV流行

季只需注射一次就能保护婴儿免受感染，这种创新的方法极具潜力，可以减少门诊、急诊和

住院的人数，显著减轻医疗系统的负担。” 

 

RSV 是导致婴幼儿急性下呼吸道感染住院的首要致病原 

RSV 是一种导致呼吸道感染的传染病毒iv，是婴幼儿急性下呼吸道感染（主要是毛细支气管炎

和肺炎）的首要致病原v、vi ，也是造成婴幼儿下呼吸道感染住院的首要因素vii。在全球，99%

因 RSV导致的 5岁以下死亡病例在发展中国家viii。世界范围内，几乎所有儿童在 2岁前均感

染过 RSVix，且 80% 因 RSV感染而住院的婴幼儿原本是健康儿童x。据研究估计，2015年全球

新发与 RSV相关的急性下呼吸道感染病例 3300多万，导致约 320万人住院，并有 5.96万例

5 岁以下儿童院内死亡
v
，因呼吸道合胞病毒引发的急性下呼吸道感染导致的住院和医院死亡

病例中约有 45%为 6个月以下的婴儿 v。 

 
国家呼吸系统疾病临床医学研究中心主任、首都医科大学附属北京儿童医院申昆玲教授表示，

“RSV感染是造成婴幼儿因肺炎或毛细支气管炎等下呼吸道感染导致住院甚至死亡的首要因素，

严重危害儿童健康。有些病情较重的患儿还会出现呼吸暂停等症状，需要在ICU使用呼吸机治

疗，给孩子和家庭带来了极大的痛苦。” 
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中国急需有效药物减轻 RSV 疾病负担 

中国是全球因 RSV感染导致发病人数最高的国家之一，与巴基斯坦、印度、尼日利亚、印度

尼西亚一起贡献了全球近一半的 RSV感染造成的急性下呼吸道感染的疾病负担xi。 

 

目前中国市场尚无任何有效预防和治疗 RSV相关疾病的药物上市。由于目前缺乏有效的抗病

毒药物和疫苗，治疗方法仍以隔离护理和缓解症状为主。此外，国内缺乏大规模的 RSV疾病

监测，同时 RSV诊断率也偏低，均导致 RSV的认知度严重不足。 

 

Nirsevimab 有望改变现状 
“令人鼓舞的是，试验数据显示，通过注射Nirsevimab，高危婴幼儿和健康早产儿因RSV引起

的严重并发症都显著减少。”赛诺菲巴斯德全球研发高级副总裁John Shiver说，“80%因感

染RSV住院的婴幼儿在感染前是健康的，且之前没有并发症。但目前还没有获批的预防措施来

保护他们的健康。” 

 

目前，基于对二期 B阶段临床试验结果的评估，Nirsevimab 已获得美国食品药品监督管理局

的“突破性疗法”认定，并获准入选欧洲药品管理局的“优先药物计划”。在日本，

Nirsevimab 也被日本医学研究开发署选为“促进儿科新药开发的药物遴选研究计划”中的

“优先开发药物”。 

 
申昆玲教授表示，“目前，在RSV预防和治疗领域方面仍有极大未被满足的医疗需求。如果

Nirsevimab能最终上市，将填补RSV感染预防领域的一大空白。希望尽快在国内展开相关临床

试验并早日获批，让所有中国的婴幼儿受益。” 

 

据悉，赛诺菲巴斯德正在携手各方，共同推动呼吸道合胞病毒预防性单克隆抗体 Nirsevimab

在国内的上市，保护亿万中国儿童及家庭免受 RSV的侵害。 

 

#### 
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关于 RSV 
呼吸道合胞病毒（Respiratory Syncytial Virus，RSV）是婴幼儿急性下呼吸道感染（主要是毛细支

气管炎和肺炎）的首要致病原，资料显示，2岁前几乎所有的儿童都罹患过至少一次呼吸道合胞病毒

感染。六个月以下婴儿是主要患病人群。  

该病毒具有高度传染性，可在人与人之间通过飞沫或接触传播。由于中国大部分地区处于温带，RSV

流行季节为每年秋季至次年春季。人体感染 RSV后潜伏期为 2天～8天，通常 4～6天后出现症状。 

RSV 感染通常导致鼻塞、流涕、咳嗽、发烧、喉咙痛、头痛等症状；严重情况下病毒传播到下呼吸

道，引起肺炎和支气管炎 。此外，出生后三年内 RSV 感染可能与日后反复喘息、哮喘、肺功能下降

及气道反应性增高等密切相关 。由于缺乏有效的疫苗和药物，目前仍以隔离护理和缓解症状为主要

治疗手段。 

 

关于 Nirsevimab 

Nirsevimab 目前是全球针对呼吸道合胞病毒（Respiratory Syncytial Virus, RSV）最有突

破性、创新性的预防性单克隆抗体，用于预防 RSV引起的感染。Nirsevimab的研究主要是用

于所有第一次经历 RSV流行季的婴儿，以及进入第二个 RSV流行季的有先天性心脏病或慢性

肺部疾病的儿童。Nirsevimab 通过输入抗体引发被动免疫可以立即形成保护；相较之下，传

统的疫苗通过主动免疫可能需要数周的时间才能形成保护。 
2017 年 3月，赛诺菲巴斯德与阿斯利康宣布将联合开发并销售 Nirsevimab。2019年 2 月，

Nirsevimab 获得了美国食品药品监督管理局（FDA）的突破性疗法认定（Breakthrough Therapy 

Designation），并被欧洲药品管理局（EMA）许可参与 Nirsevimab 的优先药品认定（PRIority 

Medicines, PRIME）。 

 

关于 Nirsevimab 二期 B阶段临床试验 

Nirsevimab 二期 B阶段试验是有干预措施的随机双盲试验，侧重于评估 Nirsevimab 在健康早产婴儿

群体中的安全性和有效性。受试群体为胎龄 29周至 35周的健康早产儿，其中包括试验组 969 人（接

受 Nirsevimab注射）和对照组 484 人（接受安慰剂注射）。试验结果表明，在注射药物的 150天之

内，试验组中由 RSV引起下呼吸道感染的就诊比例比对照组降低了 70.1%，住院比例降低了 78.4%。

在试验中，Nirsevimab的药物安全性表现与生理盐水安慰剂类似，未观察到任何显著的超敏反应。 

 

关于三期（MELODY）和二期/三期（MEDLEY）临床试验 

关键性的三期临床试验（MELODY）将确定 Nirsevimab 是否能预防胎龄 35周或以上的健康婴

儿在进入第一个 RSV流行季时预防其因 RSV引起的下呼吸道感染而就诊。主要结果将是在医

院就诊的 RSV引起下呼吸道感染的发病率。 

关键性的二期/三期（MEDLEY）试验是一项随机、双盲、帕利珠单抗（Palivizumab）对照的

研究，旨在评估可以接受帕利珠单抗治疗的高风险婴儿（早产儿或患有慢性肺病或先天性心

脏病）在进入第一个或第二个 RSV流行季（第 1季或第 2季）时，Nirsevimab 的安全性、药

代动力学（PK）、抗药抗体（ADA）反应和描述性疗效。主要结果将是通过在用药后 360天内

所有突发不良反应和突发严重不良反应的发生率，来评估 Nirsevimab的安全性和耐受性。 

 

 

关于赛诺菲巴斯德 （Sanofi Pasteur） 

赛诺菲巴斯德是全球人用疫苗的领军企业。百年来，赛诺菲巴斯德一直致力于守护人类免受

疾病侵害。我们每年向全球提供逾 10亿剂疫苗，使全球 5亿人获得免疫保护。赛诺菲巴斯德

持续致力于研发创新疫苗，提高疫苗的覆盖率及接种率，提升人类的健康水平。 

 

https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2017/medimmune-and-sanofi-pasteur-form-alliance-to-develop-and-commercialise-potential-next-generation-respiratory-syncytial-virus-antibody-medi8897-030317.html#!
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2019/us-fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-potential-next-generation-rsv-medicine-medi8897.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2019/us-fda-grants-breakthrough-therapy-designation-for-potential-next-generation-rsv-medicine-medi8897.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2019/ema-grants-prime-eligibility-for-potential-next-generation-rsv-medicine-medi8897-05022019.html
https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2019/ema-grants-prime-eligibility-for-potential-next-generation-rsv-medicine-medi8897-05022019.html
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关于赛诺菲中国 

赛诺菲是一家全球领先的生物制药公司，专注人类健康。作为改革开放后首批进入中国的跨国企

业之一，1982 年赛诺菲便在中国建立了办公室。赛诺菲中国的多元化业务覆盖了制药、人用疫苗和

消费者保健。在中国，赛诺菲拥有 12 处办公室，3 家生产基地，4 大研发基地和 1 个数字创新中心。

赛诺菲致力于将创新药品和疫苗加速引进中国，领军数字化创新，从而满足最广大中国人民的健康需

求。 

如需了解更多信息，请访问 www.sanofi.cn，或关注“赛诺菲中国”微信公众号及“Sanofi”领

英帐号。 

 
 

关于赛诺菲 

 

赛诺菲致力于帮助人们应对健康挑战。我们是一家全球生物制药公司，专注人类健康。我们用疫

苗预防疾病，并提供创新的治疗方案减轻病痛和困扰。我们助力罹患罕见病的极少数人，也支持长期

受慢性病困扰的千万患者。 

 

赛诺菲共有 10 万余名员工，遍及 100 多个国家， 致力于将科学创新转化为医疗健康解决方案。 

 

    Sanofi, Empowering Life  赛诺菲，绽放生命 

 
 

媒体联系人 
  

姓名：蔡路艳  

电话：18616308750  

邮件：luyan.cai@sanofi.com   

 
 
赛诺菲前瞻性声明 
    本新闻稿包含前瞻性声明。前瞻性声明并非对历史事实的陈述。这些声明包括预测和估计及基本假设，对于公司未来计
划、目的、意图的陈述，对未来财务状况、事件、运营、服务、产品开发和潜力的展望，以及关于未来业绩表现的陈述。通
常可以利用诸如“期望”、“预期”、“相信”、“打算”、“估计”、“计划”等词语，以及类似表达作为判定前瞻性声明的依据。
尽管赛诺菲管理层认为该篇前瞻性声明中所反映的预期具有合理性，投资者仍需注意这些前瞻性信息和声明受制于诸多风险
和不确定性因素，其中许多难以预测且通常不被赛诺菲所控制，这可能导致实际结果和发展与前瞻性信息和陈述中所表达、
暗示或预测的信息存在重大差异。这些风险和不确定因素主要包括研究和开发中固有的不确定因素，未来的临床数据和分
析，包括产品上市后所获取的数据和所进行的分析，监管当局的决定，例如美国食品及药物管理局或欧洲药品管理局关于是
否及何时批准任何药品、医疗器械或可能备案用于候选产品的生物用品上市的决定，以及这些机构关于产品标识和其他可能
影响此类候选产品的可用性及商业潜力等事宜的决定，获得批准的候选产品无法获得商业成功的可能性，未来替代性疗法的
获批及其商业上的成功，集团受惠于外部增长机会以及完成相关交易和/或获得监管许可的能力，与知识产权相关的风险以
及任何相关的未决或未来诉讼以及此类诉讼的最终结果，动荡的经济和市场状况，包括全球性流行病在内的全球破坏的影
响，汇率变化趋势与普遍利率，成本控制政策及由此带来的结果，已发行股份的平均数以及赛诺菲在公开呈报给美国证券交
易委员会（SEC）和法国金融市场管理局（AMF）的报告中已作讨论或明确的部分，其中包括列于表 20-F 的赛诺菲年度报
告（截止日期 2019 年 12 月 31 日）中的“危险因素”和“前瞻性声明警示”。除非存在可适用的法律规定，赛诺菲不承担
更新和修改任何前瞻性信息和陈述的义务。 
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