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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確性或
完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚賴該
等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

（於中華人民共和國註冊成立之股份有限公司）

（H股股份代碼：0874）

內幕消息及恢復買賣

重要提示：

1、 本公告乃廣州白雲山醫藥集團股份有限公司（「本公司」）根據香港聯合交易所有限公司（「聯交
所」）證券上市規則（「上市規則」）第 13.09條及香港法律第 571章證券及期貨條例第XIVA部下
之內幕消息條文（定義見上市規則）而作出的。

2、 本公告所披露的信息為負責治療性雙質粒HBV DNA疫苗 IIb期臨床研究（「本臨床研究項目」）
數據統計工作的專業研究機構截至本公告日止向本公司提供的一項臨床研究統計數據的初步
結果。專業研究機構將對本公告所披露的該項統計指標的真實性負責。

3、 本公告所披露的僅為本臨床研究項目的初步結果，專業研究機構將在三個月左右完成本次臨
床研究報告。

 本公司及相關各方將根據本次臨床研究報告，上報國家食品藥品監督管理局，並將根據國家
有關部門的批覆情況決定下一步是進入 III期臨床研究，還是繼續 II期臨床研究，或者是終止
本項目臨床研究等其他情況。
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4、 新藥研製具有高風險、高投入、週期長的特性。本臨床研究為Ⅱ b期探索性臨床試驗，本公
司謹請投資者注意投資的風險，買賣本公司股份時務請審慎行事。

5、 應本公司要求，本公司的H股股份於 2013年 12月 9日上午九時正起於聯交所暫停買賣，以待
發出本公告。本公司已向聯交所申請恢復H股股份在聯交所買賣，於2013年12月16日上午九
時正起生效。

6、 本公告分別以中、英文兩種語言編制，兩種文體若出現歧義時，以中文版本為準。

一、 關於本臨床研究項目的進展及初步統計結果

本公司投資並佔有 60%權益、由中國人民解放軍第四五八醫院研發的治療性雙質粒HBV 

DNA疫苗項目於 2011年 3月啟動Ⅱ b期臨床試驗。本次臨床試驗組長單位為北京大學第一
醫院，參加單位包括：解放軍第三零二醫院、北京地壇醫院、上海市公共衛生臨床中心、瀘
州醫學院附屬醫院、第三軍醫大學西南醫院、江蘇省人民醫院、南京市第二醫院、解放軍第
八一醫院、天津市第三中心醫院、濟南市傳染病醫院、福州市傳染病醫院、中南大學湘雅醫
院、河南省人民醫院、瀋陽市傳染病醫院、新疆醫科大學附屬第一醫院、天津市傳染病醫院
等 17家國家臨床試驗機構。本臨床研究項目的監查單位為北京國信澤鼎國際醫藥科技有限公
司，數據管理與統計分析單位為北京大學臨床研究所。

本臨床研究項目設計採用拉米夫定為基礎治療，以安慰劑作為對照，按照隨機、雙盲、多中
心的原則評價治療性雙質粒HBV DNA疫苗治療HBeAg陽性慢性乙型肝炎有效性和安全性。
本臨床研究項目為Ⅱ b期探索性臨床試驗，評價有效性指標包括病毒學突破及耐藥變異發生
率、HBeAg消失及血清轉換、HBsAg消失及血清轉換、HBV DNA下降和消失，以及耐受性
和安全性。
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本臨床研究項目的方案得到各研究機構倫理委員會批准後，於 2011年 4月 25日入組第一例受
試者，最後一例受試者回訪亦已於 2013年 3月 1日結束，共有 229例受試者參加本次臨床試
驗。於 2013年 8月完成中心化檢測和病例報告表 (CRF)的收集工作。在完成數據錄入、答疑
工作及數據管理基礎上，於 2013年 10月 16日召開數據盲態審核會，討論定稿統計分析計劃
書後鎖定數據庫，並進行首次揭盲。確定A、B分組，開始統計學分析。

2013年 12月 9日下午 4:30，主要研究者、臨床專家、統計學專家、申辦方、廣東省食品藥品
監督管理局專家、臨床監查單位在北京金台飯店舉行本臨床研究項目結果統計分析報告會，
並進行第二次揭盲，確定A組為疫苗 +拉米夫定組（「試驗組」），B組為安慰劑 +拉米夫定組
（「安慰劑組」）。

初步結果顯示：

72周時，二組突破率和拉米夫定 80*173*180*204位點耐藥變異累積發生率比較：

全數據分析集 (FAS)結果：

病毒學突破率：試驗組（60例╱107例=56.07%）、安慰劑組（65例╱115例=56.52%），組間比
較差異無統計學意義 (P  =0.947)；

耐藥變異累積發生率：試驗組（65例╱107例=60.75%）、安慰劑組（67例╱114例=58.77%），
組間比較差異無統計學意義 (P =0.765)。

符合方案數據集 (PPS)結果：

病毒學突破率：試驗組（22例╱61例=36.07%）、安慰劑組（38例╱79例=48.10%），組間差異
無統計學意義 (P =0.154)；

耐藥變異累積發生率：試驗組（19例╱61例=31.15%），安慰劑組（32例╱79例=40.51%），組
間比較差異無統計學意義 (P =0.254)。

72周時，二組HBeAg相對第 12周下降一個對數級的受試者比例：

全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（37例╱107例 =34.58%）、安慰劑組（27例╱115例
=23.48%），組間比較差異無統計學意義 (P =0.068)；
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符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（29例╱61例 =47.54%）、安慰劑組（25例╱78例
=32.05%），組間差異無統計學意義 (P =0.063)。

72周時，二組HBeAg下降至 20COI受試者比例：

全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（61例╱107例 =57.01%）、安慰劑組（59例╱115例
=51.30%)，組間比較差異無統計學意義 (P =0.394)；

符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（42例╱61例 =68.85%）、安慰劑組（51例╱79例
=64.56%），組間差異無統計學意義 (P =0.594)。

72周時，二組HBsAg相對第 12周下降一個對數級的受試者比例：

全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（7例╱107例 =6.54%）、安慰劑組（8例╱115例 =6.96%)，
組間比較差異無統計學意義 (P =0.902)；

符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（4例╱61例 =6.56%）、安慰劑組（6例╱78例 =7.69%），
組間差異無統計學意義 (P =1.000)。

72周時，二組HBsAg下降至 20IU受試者比例：

全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（1例╱107例 =0.93%）、安慰劑組（1例╱115例 =0.87%)，
組間比較差異無統計學意義 (P =1.000)；

符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（1例╱61例 =1.64%）、安慰劑組（1例╱79例 =1.27%），
組間差異無統計學意義 (P =1.000)。

以 12周時開始注射給藥為基線，48周時乙肝病毒 (HBV DNA)定量檢測下降 2個對數級的百
分率二組比較：

（1) 全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（11例╱107例 =10.28%）優於安慰劑組（4例╱115例
=3.48%），差異具有統計學意義 (P =0.044)；

（2) 符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（11例╱96例 =11.46%）優於安慰劑組（4例╱106例
=3.77%），差異具有統計學意義 (P =0.037)。



5

以 12周時開始注射給藥為基線，64周時乙肝病毒 (HBV DNA)定量檢測下降 2個對數級的百
分率二組比較：

(1) 全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（13例╱107例 =12.15%）優於安慰劑組（7例╱115例
=6.09%），但差異無統計學意義 (P =0.115)；

(2) 符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（13例╱70例 =18.57%）優於安慰劑組（6例╱84例
=7.14%），差異具有統計學意義 (P =0.032)。

64周時，乙肝病毒 (HBV DNA)定量檢測不到的百分率二組比較：

(1) 全數據分析集 (FAS)結果：試驗組（30例╱107例 =28.04%）優於安慰劑組（20例╱115例
=17.39%），但差異無統計學意義 (P =0.058)；

(2) 符合方案數據集 (PPS)結果：試驗組（29例╱70例 =41.43%）優於安慰劑組（20例╱84例
=23.81%），差異具有統計學意義 (P =0.019)。

試驗期間發生與試驗用藥相關的不良事件（試驗藥組為 12.61%，安慰劑組為 12.71%）與安慰
劑相似，未發生與試驗藥物相關的嚴重不良事件。

關於本臨床研究項目的結果討論，請見上海證券交易所網站 (http://www.sse.com.cn)。

二、 關於本臨床研究項目對本公司的影響

本公告所披露的僅為本臨床研究項目的初步結果，專業研究機構將在三個月左右完成本次臨
床研究的報告。

本公司及相關各方將根據本次臨床研究報告，上報國家食品藥品監督管理局，並將根據國家
有關部門的批覆情況決定下一步是進入 I I I期臨床研究，還是繼續 I I b期臨床研究，或是終止
本項目臨床研究等其他情況。本公司將繼續關注該項目的有關進展，並及時履行信息披露的
責任。

特別風險提示：由於本次臨床試驗僅為 I Ib期探索性臨床試驗，國家有關部門就本次臨床研
究的批覆情況、行業政策變化等因素都將影響後續的臨床研究計劃，敬請投資者留意投資風
險。
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本公司提醒投資者注意，本公司發佈的信息以指定披露媒體《上海證券報》、《證券時報》、
《中國證券報》與上海證券交易所網站(http://www.sse.com.cn)及聯交所網站(http://www.hkex.

com.hk)披露為準。

廣州白雲山醫藥集團股份有限公司
董事會

中國廣州，2013年 12月 13日

於本公告日，本公司董事會成員包括執行董事李楚源先生、程寧女士與吳長海先生，及獨立非執
行董事劉錦湘先生、李善民先生、張永華先生、黃龍德先生與邱鴻鐘先生。


