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应对新变异株

首款国产新冠口服药上市，首款新冠中

和抗体也有了新进展。已获批的新冠药物对

新变异株是否有效是公众关心的问题。7月27

日，腾盛博药发文称，新的活病毒数据确认其

长效新冠单克隆中和抗体安巴韦单抗和罗米

司韦单抗联合疗法对奥密克戎BA.4/5及BA.

2.12.1亚型变异株保持中和活性，美国食品药

品监督管理局正在对其紧急使用授权申请进

行审核。

作为首款获批的国产新冠药物，安巴韦

单抗和罗米司韦单抗联合疗法于2021年12月

获批用于治疗轻型和普通型且伴有进展为重

型（包括住院或死亡）高风险因素的成人和青

少年（12-17岁，体重≥40kg）新型冠状病毒

感染（COVID-19）患者。其中青少年（12-17

岁，体重≥40kg）适应症人群为附条件批准。

2022年3月15日，该联合疗法获国家卫生健康

委员会批准纳入《新型冠状病毒肺炎诊疗方

案（试行第九版）》，并于2022年7月在国内商

业化上市。

应对新变异株正成为各研发厂商的重要

课题。成功研发出新冠疫苗的中国生物同样

在攻克新冠药物。北京商报记者从中国生物

方面获悉，中国生物武汉生物制品研究所申

报的重组全人源广谱新冠病毒单克隆抗体

（以下简称“单抗F61”）近日获得国家药品监

督管理局临床试验批件。

目前研究结果表明，单抗F61是一株广谱

新冠中和抗体，对包括SARS-CoV-2原型株

及全球主要变异株均具有广谱的中和能力，

对目前全球主要流行的奥密克戎变异株各亚

型（BA.1、BA.1.1、BA.2、BA.3及BA.4/5）均具

有较高的中和活性。

据了解，与储存方便的小分子口服药不

同，中和抗体需要冷链运输、静脉注射用药，

患者同时需要住院治疗。小分子药物则易于

迅速启动大规模生产，成本低，不需要医护人

员等专业人士操作。在作用机制方面，不同于

中和抗体对病毒表面蛋白进行阻断的机制，

小分子新冠药物侧重于通过干扰新冠病毒自

身的复制来达到消灭病毒的效果。

“抗体和病毒结合，中和以后会带来两个

作用。”腾盛博药首席医学官严立解释称，一

是能够快速地让病人体内的病毒浓度和滴度

降低，当病毒滴度低的时候，传染率自然会下

降。二是病毒和抗体结合的状态不能再次感

染新细胞。从这两个方面来看，中和性抗体理

论上能够大大地降低和阻断进一步的传染。

据悉，安巴韦单抗和罗米司韦单抗是长效的

中和性抗体，半衰期很长，分别达到一个多月

和两个多月。

竞逐商业化

算上安巴韦单抗和罗米司韦单抗联合疗

法，目前国内共有3款新冠治疗药物。7月25

日，国家药监局附条件批准真实生物阿兹夫

定片增加治疗新冠病毒肺炎适应症注册申

请，此次阿兹夫定片附条件批准新增的适应

症为，用于治疗普通型新型冠状病毒肺炎

（COVID-19）成年患者。

阿兹夫定片是我国首个自主研发的口服

小分子新冠病毒肺炎治疗药物。在此之前，辉

瑞新冠病毒治疗药物奈玛特韦片/ 利托那韦

片组合包装（即Paxlovid）于2022年2月获得

国家药监局的有条件批准上市，成为首款在

中国获批的进口新冠口服药。

3款药物获批之后，相继布局商业化。据

北京商报记者梳理，辉瑞新冠病毒治疗药物

在中国市场的商业运营由通用技术中国医药

健康产业股份有限公司负责；腾盛博药与华

润医药商业集团有限公司达成战略合作，双

方共同推进长效新冠单克隆中和抗体安巴韦

单抗和罗米司韦单抗联合疗法在中国的药品

储备、渠道分销、医院准入等业务合作；真实

生物阿兹夫定片的独家商业化合作则被复星

医药拿下。

由于阿兹夫定片刚刚获得批准，价格方

面还没有具体信息。真实生物相关负责人对

北京商报记者表示，“有确切消息将第一时间

分享”。

公开信息显示，Paxlovid已分别分发配

送至吉林、上海、广东等至少8省及直辖市新

冠救治临床一线，售价为一盒2300元，并纳入

医保。Paxlovid被写入《新型冠状病毒肺炎诊

疗方案（试行第九版）》。根据方案，Paxlovid适

用人群为发病5天以内的轻型和普通型且伴有

进展为重症高风险因素的成人和青少年；用法

用量为300mg奈玛特韦片（新冠病毒蛋白酶抑

制剂）与100mg利托那韦片（抗病毒药增效剂）

同时服用，每12小时一次，连续服用5天。

Paxlovid包装盒显示，每盒包含20片奈玛特

韦和10片利托那韦，足够完成一个疗程。

《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行第九

版）》显示，安巴韦单抗和罗米司韦单抗注射

液二药的剂量均为1000mg。在给药前两种药

品分别以100ml生理盐水稀释后，经静脉序

贯输注给药，以不高于4ml/min的速度静脉

滴注，之间使用生理盐水100ml冲管。在输注

期间对患者进行临床监测，并在输注完成后

对患者进行至少1小时的观察。

根据甘肃省公共资源交易中心信息，安

巴韦单抗和罗米司韦单抗注射液的挂网单价

为每支（规格：500mg/10ml）不高于全国最低

价2417元。由此，总共4支是单人的治疗用量，

药物定价约9668元。

关于商业化，腾盛博药总裁兼大中华区

总经理罗永庆此前对北京商报记者表示，在

研发安巴韦单抗和罗米司韦单抗的时候，公

司前后投入了超过2亿美元以确保研发和商

业化的顺利进行。至于该款药物能带来的业

绩回报，不是公司最重要的考虑因素。“腾盛

博药在2020年投入研发的时候，更多是希望

能够帮助到全球的抗疫，经济回报当时肯定

不是我们最重要的考量。当然作为一家企业，

我们也在寻求可持续的研发和发展。”

下一款是谁

在今年2月，辉瑞Paxlovid获批上市后，

谁会成为第一款获批的国产新冠口服药一度

成为市场关注焦点。作为国产新冠口服药里

研发进展较快的，真实生物阿兹夫定片、旺山

旺水/君实生物VV116、开拓药业普克鲁胺此

前被视为有可能率先获批的3家。

如今真实生物阿兹夫定片成为首家，旺

山旺水/君实生物VV116、开拓药业普克鲁胺

进展如何？君实生物2022年5月披露的一份公

告显示，VV116在一项对比Paxlovid用于轻

中度新型冠状病毒肺炎早期治疗的III期注册

临床研究（NCT05341609）达到方案预设的

主要终点。公司将于近期与监管部门沟通递

交新药上市申请事宜。

针对VV116进展，君实生物方面对北京

商报记者表示，公司已就药学、药理毒理学和

药物临床试验等相关研究工作向国家药品监

督管理局药品审评中心（CDE）递交新药上市

许可申请前沟通交流会议申请。如经沟通交

流，CDE认为现有研究数据满足药品上市许

可的技术要求，公司将提出VV116药品上市

许可申请，即按照药品注册申报资料要求向

CDE提交VV116相关研究资料。

“我们目前还在和监管机构积极沟通。”

开拓药业相关负责人对北京商报记者说道。

据了解，开拓药业的普克鲁胺基于第二代

AR拮抗剂作用机制，通过阻止新冠病毒入

侵宿主细胞，并减少过度炎症并调控免疫

反应。

2022年4月，开拓药业公布了普克鲁胺治

疗轻中症的III期全球多中心临床试验最终关

键结果。数据显示，普克鲁胺有效降低新冠患

者的住院/死亡率，特别是对于服药超过7天

的全部患者，以及伴有高风险因素的中高年

龄新冠患者达到100%保护率。

据不完全统计，目前国内布局新冠口服

药的企业有先声药业、前沿生物以及科兴制

药等10余家，除了君实生物、开拓药业，先声

药业的SIM0417处于临床II/ III期、科兴制药

的SHEN26处于临床I期，其他家研发项目多

处于临床前阶段。

国家药监局局长焦红日前在全国药品监

督管理工作电视电话会议上表示，要全力服

务保障疫情防控工作大局，统筹应急审批与

质量监管，加快新冠病毒治疗药物研发上市

速度，加强新冠病毒疫苗创新服务和质量监

管，保障新冠病毒检测试剂安全有效，强化防

疫医疗器械全链条质量监管。

严立表示，防疫抗疫三个最关键的因素

为核酸检测、疫苗预防以及治疗（大分子药、

小分子药），三者缺一不可。从防疫和抗疫来

说，疫苗、抗体、小分子药都在一个共同体里。

北京商报记者姚倩

“纸上造车”叠加财务恶化

FF在周一提交的一份监管公告中说，

其将推迟FF91电动SUV在美国的生产，

计划今年三季度或四季度开始制造，而该

公司此前曾表示将在本月投产。FF方面

称，需要筹集3.25亿美元来生产汽车，并为

业务维持到今年底提供资金，公司正与潜

在投资者商谈。

FF相关人士也对北京商报记者做出

相似表述，称“由于之前披露过的供应链

问题导致的延迟，我们需要额外的资金

发布FF91，SOP时间也受到了影响。SOP

和第一台车的交付目前预计在今年三季

度或者四季度完成，具体取决于资金安

排和供应链问题的解决”。所谓SOP即标

准作业程序，即市场期盼的量产。

其实早在2017年，法拉第未来首款汽

车FF91就已经问世，售价高达200万元人

民币，其高端路线赚足了市场关注，不过如

今将近六年时间过去，FF仍然停留在“纸

上造车”的阶段。

汽车量产频频改期之际，法拉第未

来的财务状况也已恶化，财报显示，FF

2020年净亏损1.47亿美元，2021年净亏

损扩大到5.17亿美元，亏损增加的原因则

是“经营费用大幅增加”，今年一季度，FF

净亏损达到了1.53亿美元，原因是为了推

进FF91项目而带来的工程、设计和测试

服务增加。截至2022年3月31日，公司累

计亏损已达30亿美元，并且在可预见的

未来，公司仍将继续产生重大营业亏损。

实际上，FF上市之初，美国资本市场

也曾对其抱有希望，2021年FF正式在纳斯

达克挂牌上市，彼时市值高达45亿美元，

因为乐视垮台而债务缠身的贾跃亭也表

示，FF新能源汽车量产之后，一切债务都

将得到偿还，如今这一切化为泡影的风险

再度增加。

质疑声中信心渐逝

对于FF这样的行为，不少机构都对其

丧失了信心。

去年10月，美国做空机构 JCapital

Research就曾发布了一份关于FF公司的

评估，该机构通过现场走访调研、对公司财

报数据以及技术能力进行分析，直言“我们

认为FF永远也卖不出一辆车。目前为止，

它不过是一个从美国投资者那里募集资金

的桶”，针对这一言论，贾跃亭在朋友圈高

调回怼，称“冷饭热炒，无稽之谈”，并表示

“2022年7月，加州汉福德，新物种诞生日

见”。如今7月之期已届，FF不幸被做空机

构言中。

质疑贾跃亭的不只是投资机构，广

科咨询首席策略师沈萌对北京商报记

者直言：“目前只有极少数的人还愿意

相信贾跃亭造车是认真的，这也是贾跃

亭能得以生存并不断搜刮财富的重要

支柱。”

沈萌表示，无论是贾跃亭执掌乐视时

打造的七大生态圈，还是在美国进行的个

人破产，都能够向市场说明，其善于操纵概

念且难以付诸实践的特性。

至于FF方面说的“潜在投资者”是

否又是空中楼阁？业内专家认为，此前

的确有一些知名机构投对其进行了投

资，例如FF曾获得法国巴黎能源转型基

金代表法国巴黎资产管理公司投资的

4000万美元；美国数据挖掘公司Palantir

曾向FF投资2500万美元；公募基金先锋

领航曾买入FF3.9万股，一度成为FF第

五大股东。

不过，对于任何一家成规模的投资机

构而言，其资金总会分配到无数项目当中，

包括一些并不抱很大希望的项目，而一些

公司却借此拿知名机构“背书”，以求收割

到下一批投资者，但这样的套路毕竟不能

无限重复。

另有专家从市场角度分析，认为FF

翻身机会渺茫，纵观目前的新能源汽车

市场，美国有特斯拉，中国有“蔚小理”，

欧洲则有雪佛兰沃蓝达、法国雷诺Zoe。

截至今年初，全球广义新能源乘用车销

量达到164万辆；插混、纯电、燃料电池等

狭义新能源乘用车销量为113万辆，同比

增长95%，“群雄割据”的背景下，FF很难

找到突破空间。

资深产业经济观察家梁振鹏说到，对

于新能源汽车厂商而言，无论国内国外、品

牌大小，只要实现量产，有成品在路上跑，

就有机会实现产品迭代升级。那些只在理

论上造车的公司，想要把握日新月异的市

场环境注定难上加难。

北京商报记者金朝力王柱力

FF量产再度跳票 留给贾跃亭的时间不多了

Market�focus
关注

7月27日，电动汽车制造商法拉第未来（FF）以供应链问题和需要筹集更多

现金为由，推迟了首款汽车的生产，在此前的6月24日，贾跃亭在朋友圈称“下

个季度见”，如今其又一次“跳票了”。业内许多机构和专家都对其丧失了信心，

虽然新能源汽车市场如火如荼，但FF的前景似乎并不乐观。

已获批部分新冠药物适应症一览

安巴韦单抗和罗米司韦单抗联合疗法

治疗轻型和普通型且伴有进展

为重型高风险因素的成人和青

少年（12-17岁，体重≥40kg）新

型冠状病毒感染患者

Paxlovid
治疗成人伴有进展为重症高风险因素

的轻至中度新型冠状病毒肺炎患者

阿兹夫定片 治疗普通型新型冠状

病毒肺炎成年患者

随着首款国产新冠口服药真实生物阿兹夫定片获批，新

冠药物市场又有了新进展。7月27日，腾盛博药发文称，新的

活病毒数据确认其长效新冠单克隆中和抗体安巴韦单抗和罗

米司韦单抗联合疗法对奥密克戎BA.4/5及BA.2.12.1亚型变

异株保持中和活性。

腾盛博药的单克隆中和抗体安巴韦单抗和罗米司韦单抗

联合疗法是目前国内获批的新冠药物之一，此外还有跨国药

企辉瑞的口服小分子新冠病毒治疗药物Paxlovid获得批准。

药企正在争分夺秒地研发新冠治疗药物。中国生物日前宣布

针对奥密克戎等变异株广谱新冠单克隆抗体获临床批件。另

据不完全统计，国内目前有10余款新冠口服药在研。


