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REZAHRA, BRITEFRSNIT 6%-12%HERMK .
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RITA 2020 FEXFHRITRESRN “GNMATERE" FEZAE
BRIEAAER, RIBBHRAR, HXEHEZ QRO ZINERE LR SMRER
BHRNE, FHER—DEBIRTEE.

BEITA: (D FIRAIFATLTERAREL, SMELBERE. TEY
. BERRERP. BRELHYE, THHRELE; 48X ENEFRM LR K.
BRI ZHEARER . ELHTHEMEETRHOEEME. SMBATIE,
FHEA ST, KIBEKE, SMEBERE. THEMEXBROMEER.
BRiEE, HEBANSNREEYESE, HASRTLTEEN IHAIEKM B
BREERTHEY, REFEBRAIMEZLMNE, STRIGKMRR L
ERTHFEEATHEM. (2) RIACFMBWELTMBENER. AGKE, £
TASFRENNDMZRLERAR, SREFRTERIAS. EHHR, it
BRAR, FlESE. FREFER TRZHFAGAE, MHEXBRMER
HENAGEN, SRARFERMFUSHEELS; FUEXEAMNZITA
BRELSHFm. (3) RARTEMBSARNEEHARME, LHHEXE
FRFRERE, S, IEEXIMMGSREFEEXRTHEY, RS
BN ARLZITHREREER. (4 448 (L - 3) HEXBERAURFREFR
MESRTAZETRAN. RATE . MHEEARENER. ZITAUHZE
MELWF, H—PHAXXBERTEEERTHREEL. (5) FIRAREHE
I E X R E MR &M AR BRI BFEBRSMBAER, FEE&TWE
FHANEAR. AVIEREAFXBSRHRBREASTNEIRE, HPEXX
BHRMESEZITARERELTE,. REEMETIE . BT ARRHER
HBREFEBRAER, FABANENERSTER, 48. (6) HFABLE
B ZBANBRUN S RKE, MEBERASHBANERE, HAREMAL
BAFHAXURBIREFETEXGRER, REHFE (BlRiHEMN) MF
XHE; RIAAXBERABEHH AL L ETAEYE, BRES5X1TARZLHA,
EfTUARATLRERARAUEAFEREER, ATBERAEXAMIHSERE
& (GEHFHRERENLSE 18 5) WME. (7) L& ALK-NO01 %I5E NV EE
B N AR AE SR/ K, RBRRZITERACRBERBAIBEESR
RO, ERTHSBTNEXREFEEATHEM. (8) ZRFKTIEHMA
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REFEDEBNRXSA, PRFRIESNEERENMNEREE, S6%ITARERHY
B JI Tl REE— DR RE, HAABRXAFIRRR BRI AR FH 0 B Lt
FEERN; SAMARAURERXBRMERMMLHER. ARBEXHLELE.
FTA AT R R L BRI EFRR, HEATM B I ISR BRFROFEERE
RAREBETHREEEXTHEN, AESERARNRRER, RETREERASH
EHME.

BRITA#FHE LRETUS R AR .

BREANSHITZREHLZRABEL, BLRITABMZE (1) (2)
(3) (6) HERATWERL.

(E£]

= W& (1 : FIREIFET R E ERBEL. S RENME. EEY
B BRES . BRG#ME. WRRRENE; 468G NETFEHTAR &
HRIAE R BN KBt 7 LT &80 4 T S U EZB B & F B A ]
POHBRANEH . KRR, FHBOBERR. TG 7ERT FISRE M HIRT R 3R
BRMEE . FRBIASE ) Rfaetess, WSS B EA NGRS B L
BREERIHEN, BEFEBKKPRRML, 58RmRHT A& B
BREBFEERNNHE M

MR RAT N B, RAT AR 0 R I H BORER 4. & BRI REE
FEYRL BARE S FORSEHEE. IR HRIE L, 45 & %08 ROE T AA
KRBT HATHEAR RN SR 78 LTS & A0 v T e U R B BB BT
TRIFTE], PN R SORIE, S B BOlIE A T R E SR S
KR BORM#E& DR BIANSE )y S AS s RS AE L T -

1. BIFZBR I E BARBE £k

TS ALK-NOOT A2 — 3K B3R i R SR B I0s A 1 2 1 /N7 AR R )
ALK-NOO1 14 2= 25 ¥ A4 Ty R R W g Bk 4] (MDD M2 R 2 g (PEG) &1
MRS R HEHE 7 (Linker) , RECA BEMT KD B RATAHEY) DXd. Bk
BE B AU AR IEAS B, e SR P AR A4S, 401X
g db B AT e E A B AR o KR R TR R T D MR B T A e R R T
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(Linker) , Re#/MORRE R ERIARISE B (legumain) Y)#|. DXd & —MA Rk
[¥) DNA #hfhSetafls 1 #0050, HAZOE RS @ HIf] DNA #hih 7 1,
PH1E DNA E# 5125, FHSmamfiET.

ALK-NOO1 J& it 80 eI A A B R S s i FURE F 2, R On-target/Off-
tumor #1E, PUREZM. S ALK-NOOI &#fiEat G, B iER RS
AEALN S, EMRR AR HSD R RE, RRRRERR T MR M4 5 5H
Y. ALK-NOO1 245 Tk B M oA f5 , HAL%&EH T (Linker) FEIKE
B PR [ 2 A P R 20 A S M R IA M3 S (Legumain) WRAIFFDIE]. T
Wi, WETERCr DXA 0T RE R, SR A IR R R IR BT E A

TR 2 A S ) IR A B, il R TR GRS A SREE A i
Jr 25 K ADC #ifr H S R G R, 1097 & HARE L I IRTT RO BRI i)
A, MR R O TR g A U R

2 RUBTHT R IR H & NAE K B AR I
ORI 7 RET IR SR, BACENAETE LR -

BN R VAT BEAR

NI . = D LR SR BURBERANNIE - 3F | o/ 90 e BT
AN CHEBEAENA SRR R )

E R 1A R RIS T 5T

Ib 1t AR A 56 0T 7T

WRALGAAR :
I S I PR

ALK-NOOL |/ g prafifisie . = FH LI . 25 B . Sl sk
SRR . RN . SRR SR (BEA PD- | 1 G PRI B 5

1/VEGF X))

i E g (B4 PD-UVEGF XU Zi#) 1 G R T F 5%
=2 5 \ P — | § ":’J:If.' y /E\ i -

ﬁﬁﬁ@&ﬁ%ﬁﬂ‘—m%%r"ﬁé E I——

“RIFTEGRT I A 7 gk SR 20 R RS BT R, AR N BRI
NEEHbR T, BB IRIE A A 20d NOE A SCHL R B 5 2 m A 4
Ao FBETEOLUL R -

B N \
RS 1E NIRE K BH
ALK- | 5| /NG i i gee JRI R G B R R B M /N L e — kiR T R
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TSR L
CE7 Ry oS
R & RE Kim EBE
NOOI i — AL T G S A R e I LS B — 20T
pr | RTBSRANILA | e ST R S B R AN — ey R
N4 =
NMBIERE CIF | s o s ot AGA W NI 2 —
s b AR |
M T ) AT 8
B .55 BT 255 % L P B
AL RSP SR — R
i s R RS P — VT
o | A L e
AT R T B R R M B R 2RV T A
ﬁ A gﬂ%ﬁﬁ%%ﬂﬁﬁkﬁ%ﬁme%E BiaTr
T AT TR e HS TR B B — 9 9L e — £k T
= i #

3. AUBTAHT RN E EEZWREN

RRERTE A B ALK-NOOL F=lkibA: 77, ALK-NOOL J& &= At 7=
it i B F M R4S HLCO16-SMB (M4 (s)-2-(2.4- & FE-4-E M Tk
Jli 36) F 4R 3 2 R iR = 9 TR 28D .« HLCO16-SMM4 (fb2:44: (((9H-%5-9-3%)
AR B )-L- N - L- T 2D SRk, FUBESEAmRE, DL & KA &
EIERAE AR BRBIATR. Sk R, B EBEE. EHHEK. A
B EIR DL AT E I [ A S R R 24 R 2 R AORE ) R T 4 SR T R e
HERE, 5 Hh ) 5 B fl JFURMB AT R A =) AT UG B4, R S 5E 4
LRk R84, ARl R AR R

ALK-NOO1 Ja &b AG 2 7 Firil B i) & B L R4 il 770 R T 55 4
AR L, O TAREREG W)U . bR AL 2B, SN2k A AT
. FUEARAR 8 B & EOR . o2 A R A BRI R R R, % B E
LN &k CDMO BUM, $RA 5E 8 MEARRILRE ) 5 WAL o 1k, %
PR BOR T ER o 7] KA RN BIAFAEBOREE 22 20 e S AR AL 2 7
S T PR 5

R, A FARGE AT B, RIGEFZEILE L CDMO kAT A
77 BEH @RS GMP FRUER R R80T R B 2877 [N, 77 bl KR
JFARAT R T S N RIS Y . PR TS SRR IRRE, BN JEURL AT
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HEB™7E, FEarei LR Semlb b RIS ke K B 6L 7ok, A7
FE R B K ks IRAE B2 BRAE PR A 20 24 7 7 il Ik A A 7 0 XU

4 RUFTZSHT R I H BOR Seit e

(1) RBAEGATT %0 JRIR, SEPAEFFS RS . 24 % 5 PR TE TN
HET

fe gt yT 25N B = WA R R L R e B 1k, Rk 4 20 )5 2 B AR R 1
oA, AERIEGUMEE . RO R, 2 FLAR i G 2, T
RN O LA 55 15 M B s R A S R 22 A 207, Wi R L
WA AR A SRR B2 . IR LW BE T S 32 PR A R AR,
HECLSCHLT RAR TS 25 2 A MR ROT-i, RO 294 GeAb 7 e R R H RCR
HIRZ O

VESTH ALK-NOOT E 3R 85 2L iR A S os 24 1 8 /N TR IBE 2
Y, WAt “BEBEMIER S SRR R R UIREZ 7 MR AL, 5K
LT AP RIS HEIS IR S kL ROBOE BRI, R T R ST AR R R
SR IKITE S, F A R I S SRk M e BE A RT S i FLE ER
AN GG, AR IUBARIE S IR H H R R FR S MRS e, RIE PRS2 E 4 &
IEH AL RERT, WIELME T On-target/Off-tumor BLEEFF MR E; X
2 E A I EAE KR B AN B AR B MR OIS S, HE RO - (PEG)
A ) R IR R L BRI A& T (Linker) 7T 45 fih 8 2 44 53 2 1 320K 103 o Ty
(legumain) K& HE R FFERE VR DI H], 30T R OB TBOE VB0 R VD B FRATAE )
(DXd) , DXd i DNA R4 0e 1 B, BHITHR 40 DNA & i
SEERE, RA&HESMBAMIET, ST R 2 SRR AT

M FAL G 8@ LT 254, ALK-NOO1 A & 35 BRIk 4 B A B i & AR 3R
NG RIATT 222 W, BEWSAEA SR THHUMR 1T ORI R, 23 5 B
FIZ 21, I R T AL G AT 254 97 805 B MEAE LAP A 7 (AT Lo o=
HA& T I R B HT AN A

(2) BEARFEFBMRIGREAE, ALK-N001 A E7ES 18 SO S LB 8
Z il RAME
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VES A ALK-NOO1 2% 11 H 2B 566 71 AW TMEA “FEHARIF R, %
AR & B BT 2538 b A2 3R IE ESMO2025LBA 3Rk, JF3R15 55 [ & dh 24
WEEHE (FDA) #THILL BiA%IAE (ODD) , J7R. 22 i 2
TR A —LRiy7 7R . RIS E (LEG) H5ZFIAE (DOX) #HI7
R SR 2L 2R PR (1) T/ILL S Skond Skoxof BRI PR 7 i et Sty Ll R AR )7 3 22
AU TBRERTZRIE. BT, FEZL N PFS CLlF AR
JiTH LEG 2BEIE 3k, LEG 4081 DOX 4ffH 47 PFS 43518 10.4 /1~ H
F1 4.9 4 H (HR0.50, 95%CI 0.35-0.70, P<0.0001) ; KEZ T OS CRfR4A7
B . ORR (HMMZE) Ml DCR (FJmHxEHIZ) [Ff LEG #ik. LEG M
DOX WL OS YN, 25%0S If[EJy 23.6 A~ HH 13.8 ©~H (HR 0.49,
95%CI 0.30-0.79) . LEG Al DOX [J ORR 73724 23.6%#1 18.1%, DCR 433K
80%AM 63.9%. ZAMETTIH, OIE R KA, LEG M DOX M4 3 LA E
(0 L F 1 R A R B 1L9%AT 39.7%,  Fh T+ 0 JIT B 5 117 452 265 HE 5 2 301l
1.9%F1 43.8%; HARFIEHEST LEG FFEIRT DOX, 3 HUL B et kA%
G158 30.6%F 92.5%, FHr R EEHIE] 0.6%F 15.8%; 3 LA I B i 514 7))
N0 3.4%; A KAZR 13.8%K 74%.

Kot BITIRE A7 TMEA P GEHT IR, T SEHU R ah B4 A 3
&, EABIERBORE TE 25, P On-target/Off-tumor BEfE, KT
bE B SR I PR A BN 78 70 Bl T TMEA 7 5 4H

Hl b B AL S S 6- 5 SR Ik i B [ (EMC) R I Jik 22 25k 1% 22 ]
(ALA-ALA-ASN-LEU) [Ji##:1 (Linker) , fHECH R#km £ K HE . EMC
BEN MRS F 5 8 RN 45 G ok e AT TS Rt 264, M e 7 4h
JE I A 25t O U RGN S . FLHE IR ORI, AR 200 A R
Jed A O I 4 L T v B2 SR 3 T RO, BRI PEI R 2 R L B MR AR - %
FHE (Leu-Dox) , AT 51 A 88 40 g S e SR AR AE T, ML A4 Bt Ji g 4 %
RITRE, 22 040 e A A [ I SR BT MR S 2 I W B AR s ALK-NOO0T 785
T TMEA “F&7TFK, ALK-NOO1 294y 145k SYE RN 53t L2 AL, H.
AR A N EE SR 1) DX, AR EET 5] PEG 816, KIEHEEL. &
W e VETE A EETE 2 P S AR 3 N AT S I TR, B — 3R S MR
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FesE PE R R IR T Rk 25, R B IR R O E S ) R I AL AT =

(3) AN TR S &, MBS S HUAMEZY) (ADC) KL%
HLRA

B4t ADC 254, ALK-NOO1 fF 3k 8UH R IR oA s B (s
NFTABRERZY), R TR AHFEREIER, LR EEE. &
Jl A w6 2T L 2 A AR AR AR R A A R SR 2
RO LS, AR SEARTEIR T U R D B v (R R e T 77 . ALK-NOOT T8 13k
PRBE R S PR HE G (AR LR, #3218t ADC 2540 e S AR R iy 57
PESUR RIS Z5JRIR, ReMs /I T4 K2 Bese sk, TR KIE | DXd
BER 207 oK 1™ SO I3 1 5 e 1, KSR T IR 25 2 &tk Nz 2
MBS, PR NI TR A L A 520, 45 24575 s\ (8 JE 75 PLid fmiAb
B, AR TES ADC SY)SERE g E %z B A, AR RN,
IRIT R R B SEAT LR AL ORI PR T B 2R R R BIE . VR B A SRR R
Ep SR oY NSRS I DG G v R e P e

(4) F I RAGE 2 e S 012 H RS 2D UL, InREALHE 7158

5 H ALK-NOOL H AT S 78 B la WIS, W70 o 2 MR 2Ry, @
Nt . S5 E R MR . OF SR K. la R RS
FHEIRIG T, R 58 A 7.5mg/m? & 62.5mg/m? 3L 6 AN E 4L K es s,
BAR VSN 2RI R, fom i A O OT R E S (DLT) M
%, RHIB DLT H4F, 7 7 AMIKIE TMEA ~F&H AR 22T,
BE— B EIIE 7 “RSHERE R . (B EE L /R AL & B

EFERRE WAL, A& CPE Somg/m? FIEAHITREFI= FIEG R, 3
— I ZA B e 5T, FE, 7 37.5mg/m? Ml 50mg/m? B4
R B L v U R 8 B P R SRR 5, R AN . R B
SRR O BIER 22 (PR) , W RILH A (P A Rtk . I
Il PREHE ST UESE, ALK-NOOT 7845 Wi 1 77 & 0 B N 2 2% R P 22 4 1t 5 it
2k, BAEZ MR T 2P E L, K et EuE 5P A K
P25 AR FLENAE, AMYPRAR T J5 2RI PRI A i KU, B8 8 7 A IR I R 2
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871, uJE R RIS 7R E 3G NOAE IR B ST Rt — P e SR it 1R AT
PALUEC P RES

5. BIFTZHT R E MR EL

Q2R R T H FZH A FERE, REA AT SRR BRI2IT DR
SEEAT RO S AR E . & 0E NOAE A T I PR 75 3K 1 R A9 B 78 439 A2 1 5K
PRI, GRS T2 KEE . S0 R B AR AL T A e e D) B AR
5AEFR, TimTERAEREFHUH, BAESrin .

(1) /NfffitigE (Small Cell Lung Cancer, SCLC)

A RIFTEG

R 2 BRI RE W T CA KA (Global cancer statistics 2022:
GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in 185
countries) (LA FfEFX “GLOBOCAN 2022”7 ) , 2022 4F, 4xBRATE B & 9 B
Hh 248.0 Jifl, AR I e (R IR o AR R ] [ SRR RO R AT B
M, Wit 7 e TR R A d v IR, 2022 4R, it LA 106.06 31T K
BIE L JE T SRR B AL, BTG AOmEE 75.13/10 J3 N e, /N £
o FAEE B R 13%-17% 0 /INZ0H it A — o sy P8 SR R o 20 PA) 23 A R
MRS R, TUSIZE, N R BT, 2 70%-80%
HIZRIALT Tz

B. i gEoL

Hul, Attt T RRIH SCLC, trdkifyy 5 RN D
AT, AT LB E R &R TR X T 28 SCLC (ES-SCLC) #)
BT ARG R E, X —giayT S A R EAREMIT AT, REITIE,
BLIRVAIT 2, BE N RIERE AT . W AT A S IR, R AR
) L AN AEEINEI) CRATIE BL B RS o W I SR A A
FIEHE PD-1 #0617 CRERBH. Rkl R H40) A1 PD-L1 #sl50] (Fif45 DL
FlEhr. BPERIBREDT. FEARDICERHIEE) « DN — 26T R4
B, EAMXEBCONEE, 24 PD- (L) 1 MHIFIBA T 5 RAETT ROR % 4
YT BRI BRI, HEA—RBIT T RZ NS AT, FA MK
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B, WITHRARFMN (TRAE) RAJLRE, PSRRI 7 R &
SR LRI A IR, BRI RS A 40, IhK Bk FRsE. =k
W77 R FENRTT .

SCLC %k R Ja&ifyr )= i, 097 2 R 2 RNIT 2. BURE R E
HAERINE R, LB, HfhiE. BUUMhIRSE. SR UL BRI TS
R RTT 2522 5 B e o B /NI i S B A6 10 97 AE H BUk, (RS L
/N S SR AE R AR IR T R LR R AN 2], SCLC 2k ) Ja 2eif 7 vl ik %
29 IR LT RO, AR (mOS) A 4-5 M A, IRRBRFRIL 2k
RITIT %

(2) ZHFANRIE (Triple-Negative Breast Cancer, TNBC)

AL RIFTE

FUIBRE B B W) —Fh 2ot B R, AR 4l GLOBOCAN 2022 #fs, 2022
E, AERIURE (M) BERBIECN 229.6 i, RIEHRLOR TR, &
8o ARYE T E E SRR L KA EGE, 2022 4, tREZLRE (D Bk
PRI 3572 Ji, HrBERIFE AR 51.71/10 Ji N . TNBC A& FLARE i) — Fis ik 10
B, HARHETE THEMER 2k (ER)  Z2EZ A (PR MIAREAEKRE T 24
2 (HER-2) ¥ AMIME, 2952 IRIER 15%-20%. 5 RA ) 7L R AH
t, TNBC EfimERIFmM:, mWBRERE, &R, JHE®LTHE
B VERR, WHAMRR WA IR B R IS R MR .. ST ERBICEER
ff) TNBC B kUL, HAFEERE, TEAFENLE 15%, WERKTARE
BB TR, Rk, TNBC MiGYT B bk 32 B4 o 78 SR 2000 1t 18
JEK B W AAFIT ), JRRA] RR i (A AR VS

B. i gEoL

HEG, o752 TNBC #a#Eias7 F 8. X T PD-L1 RiEFMEH
gBRCA B[R A KA RAZBARS R A TNBC BE AT 2 Eik, ik
WyJ7 I USRS SRR BRI N AL . Bl PAC (2R LRI
B+ AZ ) 8 TC (WM FE+R41) ST irE. FN, BEE RS
L, —SEHIRIT A CSIRER T TNBC ¥6)7, SRR BRI R
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“HE (PARP) FMHIFL o h & i) AR BT R 259) (ADC) o IT43K,
FPEIRITIE TNBC 897 R — @173 Iy B2 £ 2 A R 2k
YU FEEGIF RIS, 7 PD-L1 RIAFHEER TNBC B, GERITHG T
BEWRS 7 EFH P PFS AT OS.

X TR EMER RS0 MR B, HANCBA bR ERAT 77 %,
iR ADC ZiWIsEk &Ry TR RV ZEREHT (BEXF Trop-2 FHIE) 24
PAHER]T9077 TNBC ) ADC 5%, 4E1A Trop-2 Fili, RO =F 1k
Jiee A IR T IV E B R . BRI RSN, I 2 ADC ik T
R BL, A5G Trop-2 #8728 ESG401. LIV-1 #8728 ADC-1 5 ADC-2 K XU#t
w28 BL-BOID1 45, UMM Ny = FI 1k 2L e (8 4R 1 58 22 VBT e B A0 31
%o BEAh,  DRERELPTECA ST P LAEGE TNBC B PFS, HET OS K13
B HAEBEA R BN, BIUCAME N E G TT R . = 9130 2 7L e
TR RZMA, BIAERE 5 FAELRMC, FIER KR EH AR &, xt
TAKHEE . A RIT 7 AR R

(3) 3k 05 85 IR 40 f %  (Head and Neck Squamous Cell Carcinoma,
HNSCC)

A KIETEN

Y% GLOBOCAN 2022 %45, 2022 55, ZERLI SRR MR (A5 20
) HRIRBIECN 77.2 J5 . WRAE R E E SOEAE o R AT B, 2022 4, T E
LA SRR g CR & B0 B RIRBIECN 9.46 Jif], Hr, #Hid 60%fH)
BHEVICE N R -1V ], B4k M1) , R/M HNSCC 3% 5 FAEFR
A 3.6%:

B. Wi diEn

HAT, BRFARIGITAN, kI sR g A2 mih, sx—&RigriE
26 T BRI 7k A7), BIa Ty, W EE Y. BT
EA EEONER R R, IR IR AT Y E A I . REIEk
25T, BE IR T 290 R oM TR 2 E R,

Bk — 2R 97 B 245 3 BN S % s 2 s A T 250, IR YT F RN
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PR EAREE VR TT 29 BT A SRS T HNSCC s PRI IR &, (H
Hpf 8 AFH (0S) AR —44. He, SRR ETUTE RN RIM
HNSCC H—2kbriEIRYT, & CSCO F1 NCCN 85 ik 77, BAIRIE SI-
BOO1. FEHZEW AKI17 Z54F%T HNSCC & BE F 3T 25 B AL T I PR 36 B B
PD-1 J783% T HNSCC MAEAER &, AR PR A5 B S A 7 ks 2, B
73 HNSCC B #FH IRIG WA 3R 4

(4) HE/NgHfu s (Squamous Cell Lung Cancer, SqCLC)

A RTEDL

R GLOBOCAN 2022 %#f&, 2022 44 BRIif B R 1 5 248.0 Jifl,
A BRI e e M R, R AR/NE il (NSCLC) o il e A 13 £
() 85%AcAa o AR Hh ] [ SCMahE oG R AT BOHCHE , e 5 o A e 3 TR i
RIw~ FETZE AL, 2022 4FE i w1k 106.06 7351, i kmAE 75.13/10 1
Ao i 2 e N iRE (NSCLC) [ERWR Z —, 29 /5 filifi & 87 &9 1
() 25%-30%, (FAE/NBRATIE T 30%-35%, [ N8 3T R ISR BIE 30 7
il .

it s 2 QS T SO UE R L A, SO B VIAOG, KRB LT
EHEMRE, WA T R RIE . IR AR FE A TN BT e 5 i e
6], RZEMEAXRES, (HRMIREREEE, 29 70% &35 Y2 C AT R aL
TALEERSI B, Bk S AFEAETFRAE 20%, MR 5 FEAEFRERET 10%,
T e 2 TR

B. iGN

St 12T A A 0 E R, R TFARVGIT AN, A R BRI 245
FPESTVE EINRIT A, ARESIGRT TR EREE . B QD EHik
FARWEYI, RELFTENABGIT: RS AL 5D AadkREs, s
HET7 RN FB AT A B LA YT s M (IVED DA B RG06ET7 N E,
TeHR B FE R RAR R AR e e BB AT, AR AE S DAL R AR A ade T 1AL
EEZEY/B

—EIRIT MRS R, AT IR AT SR, HH A BRI CRY
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M, HEASGEGMELE « S, KREFRERGHEE O, RED
FIEIRIT NI — A% 007 %, 23K PD-1/PD-L1 7R ALE NE, £
TR FI R BT, BPAS RSP, B FIERRYL. FIR YIS, —RRES
W7 77 % ORR 29 50%-65%, FRALEFHALIT ORR £ 30%-45%, Al S e ke Ay
J7 ] K A TR AR, B R AL OS TR 20 AN i Uk E)
HE R, EGFR. ALK %59 WAL SR BHEANE 5%, LGt ZiiEm A
FAPR, U NTRK @&, RET @& 5 WAL U6 0 N EE ) 25 FT H

TR R RIBIT AR BRSSPI 2. R TT . R A,
HEBRIT AR, SEHEERMAGEAEFPRE. &P ZEHZ5 ORR 4 15%-
25%, ZHEEPMEZ5YESILTT ORR 2] 20%-30%; — 2% M 5 2% Bh 25 50 1) /4,
J¥ ORR N & 15%. HETTHimw S RET RIEHIT T RN SRRk,
GBS PUNE TR, ZROFITIELTIGRI B, B 175 e 11 58357 S0
L, GKRFRE. SRBEAIRIT TR, SCEE RN EE AR

(5) YPEJE (Ovarian Cancer, OC)

AL RIFE

Hi4E GLOBOCAN 2022 ¥#E, 2022 “E4ERUN Em 5 KR B4y 32.4 Jifil,
FETIRBIZL) 20.7 Fifl, Lot 2400 WEEME R 2 — . RiE T EE X R
FE O BE, PR BY SRR AR B2 6.11 JiBl, FETREIZ) 3.26 T, Kk
MR ERE LFEY, HEaTERML.

OY SRR . BT A MR R, B AR SRR, 2 70% Y]
AT, fIERMEERGE AR . ZRE KRN S, W EEY]
BIRIT MRS, 3 FENEKEEIE 70%-80%, HFEEE KKESNN, I
PRI SR, TS RRaBAk . OP B M A R LR, (S EEEE 90%, Hid
O B O S AR e, MR S AR 40%, KIELF
IR ad A e VAR T AL

B. M diEin

HAT, DREJEIRITLL “FRIBIEHLITHERRG T 7 MEEE AN,
SYIARNRIT R E R B . FYEEETREE> TR, RIS
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LEWAT; BIEE AT H L)y, AT PR AR, RER8trr, 2
il Je SERI R SRR, SRR

W7 RFERINEST TB, — T RAEEE (AEASEHELE. £
PEAREE) BEA RV, W2E K EFETIEHBING B, SrfhiE. Rk
FIRERUST . —BRESEEHIENIT ORR 249 70%-80%, Bt DAk
BP)E ORR $2TH 2 75%-85%: FHBURE K EEH ST ORR £ 50%-70%. 4ERFiA
ST EEZ5Y PARP HIHIF, GFERAMR JBAAR] . AR R
. SPEIRYTJ5TE, PD-1/PD-L1 IR B2y A R, £ 5007 Sl
A T8 R B U E R OURERRPD PTG T T —%
R B, RIHIT M. H AT O SL8 I R AR 2 75 5K 5 2R AR i 24
S REHNARIAIT. & BRCA/HRD A B A EFRRTT, QT S 254 An
AMRACTTVE RS T, 22 3E 0BT £UK) PARP I SRR B A b T I
RIS B, KT 70 48 SR A TR HEVR T 7 R IMARAL.

(6) W9 (Sarcoma)

AL RIFTEL

PRIJRE 2 VR T 1) P2 0 S R PR, 3R K 4 S R R B PR R, Il
PR B R . AR P I R IR 2 2 (CSCO) 297w KGR Sl , IR
B PIRERIAERL) 2.91/10 T3, 5 AT IERRE 0.72%-1.05%, F1H1 K
W2y 1.8 Ji-4 Tl B RBEERRHEL 2-3/100 J3, HEBMEMIER 0.2%, %
PRI AL IME T R B

PR TR IR T4 B 300, 60% LA AR R AT, HUCRIKT
MRS s BB R T ILE . FAEKE T, RREGE, R L
TR . R RRDIRAN I, RS E, 2 20%BFE VSRR AL %72,
WU BERER, AEWATUGZ 580k, WSt A A7 30 8 ik
WA, AR S FAEAERANE 30%, G, TESRHRSAARIEE 2, &
HHIGHSHE. TR L. TS 210 2 EIR B

B. Wi¥gse g1l

HAET, PURRIT L2 S REEERIT NG, RRIEH TIEFRTIZ 0I5,
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ARETARFRCABOT « AT AR R AR WA AT DI bR sl et 3, Dl sy
RYGUAIT AL, M EXHEANAR SR NGE, T ERES . R RHE A
Kb, KA FEMER R, HZERA IR, Wgsegetix-Fgz, (HilkRARM 2 H
RARE

— AT T R ULEIR R AR, WA B2 RIE . RELA.
S BERENG . G5 RAE, ARG H At A YT 24 2 1 A A R R A —
LITRE, —HRBEIFLNEMAECSHIT ORR 2 30%-45%, FRZREILKAIT
ORR %] 20%-30%.

BRIEVRYT IR N R L ik e, BRIt TR 2T B e . R e &
ZEE S HLE AR50, ORR %) 10%-18%, HAZ54KIT ORR 2 15%-25%. Hs
VETT B RS & SR, ANAE 2L IR T AR T I AR 5 e T Y PP R R
BEATRIT S, IR HZIR . =28 M JE2ki697 ORR i+ 10%, IR
NEMR. W% L R Em AN, —R7 IR E, #a
HYNERANR, &R RJEEIEITERIONOR, NIRRT R 259,

(7) MfigdE (Thymic Carcinoma, TC)

AL RIFTEN

fg i b Sz 988 (ThymicEpithelialTumor, TET) JNRTZ\IEH WAHE, A4%
FRIRE g g K O FR A 25 PN A WA PR 25 R, ST OARIIRE Y 40-50%, 4xERR
EN 1.3-3.2/100 55 REFERFEEL 0.15-0.3/10 Fi, W& TERE; Bl &
6 JUR PR 4 15% 22 45 o

MU KT 40-60 & EE NEE, TREFMEMNZES, FIHUPREREILRE,
21 30%-50% 55 1R RS s At A & PSR R B, 2 2 SR8 B Rl 412
WEBRAEITA R, . RE SR E . REME, REERMELER,
S TERe MR O, B - 1) B 5 FAFEERAIA 60%-80%, HE
(M-IVH) B 5 AL RN 20%-30%, BRI ZE

B. T 4H1Ei

HaEr, M@= g — s dEiniT 7%, EWNIMEEHERERNE— % 5
EIT HERATT, DLEHBAEWIT AT, BFERIBITI, AHEEERFHNITE
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Y. ZACRPUIE 25 AR & s iH R, WIinZ 5EBD, IR 2

RELHE

STy AR W S s SR, H R AR BRI YT T RAEE A IR,
CHRRJGERIAITAETT R, IRIR AR AT . 2R AbUNERY (i
D, FBEE)  GERE AR (IERZRE ST, Ut &
— R EHIIT ORFIBCARITIAT . U/ AR ALRPERERED Ny
%, ORR 2 20%-35%, DCR HJiE 60%-70%; k&G —ndt %,
i PR 22 SR R & RERE F 25, Horh 28 LS 25 E7T B B B 54 ORR 4 4%-
8%, PD-1/PD-L1 #Iiill F 525 91697 ORR £ 10%-15%, MEARZMRZF AL, &
BRI L 14, JRZIBTT MK T REK. 2024 4 ESMO Asia LA
TS % Jé (AL3810-202) I Rl 50 99 N 1 38 4 4= BR f K16 11 i s s 451 25
(n=68) , i H/&M:——TRENLN BB i RS . AR ER, s
AL mPFS fEESL B RA N 6.6 MH, MLEFHAZE 1.9 ~H (P=0.0306,
HR=0.53) . H AR 00— 26 M 28897 7 RECV R IR, HACORAE, wmF
EEXTIERIEE A S BRI, A B A R 2 DL RE 2R G S B T R
Wk, 23l R MR T a8 R 9

(8) 4iH W (Colorectal Cancer, CRC)

A RIFTEDL

SiE WS R EREE = R RN M M OREAE L, AR R
GLOBOCAN 2022 #i#i, 2022 4, 43RS B8 AOmBIEcN 192.6 5. 4R
o ] [ S g i R O R AT K, 2022 4, P EAS B RO BIECh 5171 75
Bil, HIERIEE 36.63/10 JiN, 21 95%MEBML EIE (mCRC) B#EH N
TERE (MSS) EEMEE IR EE (pMMR) 4L,

B. w34

25 E i pOW N FREE 2R T I IR, AR AE B ORI I R A 4509 2 1)
TR, Mg 1A E K. PD-1/PD-L1 2Rk o s 77 MSI-H/dMMR
A mCRC (£ 58 mCRC AFEN 5%) &, WEL&IRTT 2 —4insr BRI
AR IIIT . MSI-H/AMMR % mCRC 3&MJE %A PD-1/PD-L1 28254
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) FEEIENEZ —. {H MSS/pMMR %4 mCRC Z&¥& MR, HZinyT RN A,
A CRIBWIET 2R BN A ERIE 95%(1 MSS/pMMR ! mCRC —ZRiR77,
Hpr - BAE £ A PD-1/PD-L1 I T 2 HRR MW T, T CAR, i€
A AR MSS/pPMMR &Y mCRC 835 1 — 26 Sy ik kit (T BE ) 25
Y CUARERBAPL. P APIS) £ mCRC MUE AT TR, BT
AR, MIAEE SFEFENL 20%. TRERRHUTIRZ mCRC Sk, J72L
IEAR e 4 PR ES R K254, mCRC & BOAE 2 DR ER BT 0% 0 HO3E
REZ — . BPX SR G B, FEEET IR 7 RN AR,
1% BE 4 — 2R R AT FH B A7 i SR 25, G R X 2, R kiR
77 AR PR

6 FEHIH R BHIAT LT

(D QUHT 2RI H & RAEFH R R B s B AT RN St fg . £ b
A B 1 0 75 S8 R 2B By %5 B B TR [ 17545

R RAT NS, AFT 2024 585 ALK-NOO0L 151 H #5453k TAE, If
Al R BRI R AT R 3 FE . A 2026 4F 4 A K, ALK-NOOL HAZjiA)T CL5¢
Fi la B RIS, TH Bt BN EE 5,207.67 JiJG, la I RIRE CHL
B BRI SRR, RIS 7.5mg/m? & 62.5mg/m? 3E 6 A5 &2 A TE B
B AR E R R IR EE T (DLT) , RHEL DLT Hi4k, Bike 4t
My 52 1 R 4F, [FR 27 50mg/m? 71 & 4 1 fe 551 & [l A 55, 78 37.5mg/m? fll
50mg/m? 77 & 20 35 WL 5% 2 W A ) R SR AR 5, FC PN e L e
H i BE T OWER B M (PR) , WREIAE T 2490 PUs G skctt, N
J5 R 208 N I R Hh R B8 T R s LA

WRFE Ta SHARBRIG R E R, 2 76 PPt j5 2emt K TAE, #3 2026 4F 4
A, ALK-NOO1 HL257677 38 MGE CLk N Tb 3% Ib/IT #AIm ARG P B, Bk FH 255
ZI) IND HRZE& TAEFPITRE, WUH 2 0HR TR g, kR
P SR ACHERE T 234008, & 18 NOREFE b T8 85 BT v 75 58 B0 5 S B S T
T TR L U P s

B

RIG & PIRE 2026 5F | 2027 5 | 2028 £F | 2029 4= | 2030 & | 2031 4F | 2032 5
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) i thei s Yk
fob
o2 Y& RLE 2026 4F | 2027 4F | 2028 4E 2029 4E | 2030 4F | 2031 4E | 2032 4F
ARG
\ 4
Nl a
0 B it IR 1134
/HE@%‘&JF b/l #9 | Ib/ll ] | CDE 11 IR | 285 b | 2585 E
,J\ﬂ,;%@* R | WEHE | WIEBAE | R | INDA | Tl i
#téﬁiﬂfmg Fm Hii
- - HAIlE PR
D
Ib/11 £
B =R Il PR/ NDA
2% | L7 S 15
f; iﬂ;wﬁ% b/ 35 | 1o %%ﬁ"ﬁ | o | e | 2
s H,Mi gy | PR MR e | R | K| 26 i
ALK P VA m
N0O1 it
Ib #Ail
INES . .
5 90 21 TR H] H
A T e B el B IV YN P T A I T
LI I LI |l | L | ‘
- JZS CDE e e H i il il
- VAR AL
ik
b #
o 5
X 7;;' E/J\EZ I/1a fgi NDA
& %éﬂiﬁ IND H | /lla ] | WP ﬁm HEEE | s | i/
8| S g g | R | TR | bl coe | W | K| 2k
\ — 2 =
i

(2) BUFr G0 A I H 25388 NAE FUTH BN &40

WRAE R AT NRIUEH, BB 290 A T H % 2858 BOAE TN 8~ R PR -

AL It
BEA N e TEHE®EE
- & PLIE BEAE o
/NG it e Ib/1 3. 11 I R 21,783.00
=R b/ 3R 131 PR 17,150.00
sp | kIR L Ib/1 31 1 3 R 11,945.30
f; jji;g;gggﬁﬁ)ﬂt%ﬂbﬁnlﬁ@% o/t 8 1R 22,359.50
ALK- | | . —

Noot | T | om s /9. 101 20,623.00
WAL 1o #5. 11 HAScka P I PR 7,147.10
il ECRRIE-EPS s S Ea7N 3,575.40

Bt | Zhanpaitise. =HIAE. 4 H
& | P SRS GOR AN . R | 1R R 2,331.60

| . HER AR A (B
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A FEIE LA
Ay it
g i)
J7 | PD-U/VEGF X254
ii?ﬁ (& PD-L/VEGF XUt TR 2,832.20
PR 52 JR PNl i i ges . = I L AR :
f (s PD-UVEGE whizigy) | IR 2,832.20
&t 112,579.30

(3) QUHrZG WA I H 25 B UL R % 0L

G 250 R I H % W B S I R 1B A SARE, IRYE 2025 4F 3 A
20 H, ZiRWEHRFINT CRPEZHEY 5 34 B2 6 WikE (FREZ A&
b AK 25 BT 250 R T E B B T 3R R HEAE T BT 22 4R e AT) 30, 1% AL
2017 4-2023 45 8] o [E 24 R 7E BRI RN 2,036 MU A0 2 AR FURE A, Giit
HH T IR . 10 IR ARIG . T 3N AR 6 S v At R i B BRI 2R 4331
N 52.1%- 47.2%- 64.2% % 80.3%. FEMAKE, QIR 1. 10 HIm PRI E
ARG FERATE R, o 1 AR Oy AR AR o4 5 WiH
BEN T NG R B ER R B J s S R A AR T, SR A b Tl fr o o 1k 2 2 4%
9 o

[FII, 2R SCIRTE 2 B 23R 0 i R8s T Je 4, 2017 4F-2023
i E G AETHMEER 4G 2,008 DA 4,068 N AKTUH, H A EIHT 2
1,595 ANl 3,281 AMFRINH . AGIHT 240 73 SR A, RS A1H 2457 &
WHEEA, BERIEIE 1,272 4, R0 H B BRI LA R R R

WHHEE M
HRMrB - B B Th =
BEATH BRI B4k
It A FR 175 35 429 63 87.20%
1 3l R G 107 149 211 41.39%
11 343 s AR 16 61 44 74 37.29%
I 1 PR 6 14 28 9 75.68%
TN R 10 15 6 71.43%
etk b 17

W ERFR, NWREECIHZ S BOEL R RE, mARHE 1 BRI .
IT 915 AR 56 . TIT 39 PR 336 A e At FR A7 o B R T AR IR 87.20% 41.39%
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37.29%- 75.68% )% 71.43%, SEUEHZATI 2B —FHRHE: I. 1T #AlE R 50t
KA A B, Hp I GRS 20 R R s P A, 8 1 HikR
ZVEMIAT, WH KA N R I B3 T

(4) TS EWTRIZR 2 wh AT A 2t Ji 1 Dt
ORI AR SO B E 2 B/ T s IR 25 )

ALK-NO001 4T 26571 TMEA & IT & )R A SeEas i 5 B/
TARERZGY), (EHSEG IR MBGERE T (Linker) » AEA/NG TR
R EEALEEER . PTYIRERT R0 e 2R R IR T 245,
TERINLR S HUARMRIZY) (ADC) 2L, (HEEG TR/ S,
To e JE eSS BB, & T SRR 55 2 R RS IR YT . SREJINE N
A/ TR SEE Sk, KFEH BRI TMEA “F&, SEOUMIE
TR B R [ 312 5 SR AR R BOE P24, 1 s SRR (R T T U

Sttt ALK-NOOL 2 8 /N ARG ARER I 244, S LR 2
RENAFRMKIEA FE TMEA “F & FF K 1 s tOR SE 0 s B R0 2, 40 #
6- Lo R IE I i Bk (4] L AR5 S RO ROE 3 7 &% 2 e L B B R BC I B . 2N IIL S5
W5 AEAMMEGIERRRE LHEEY, MBS IR ARG, 5%
25 R O IR IS o PR 2 B e K T SR AR R R BT DD OE T RURE SO T
259, AEXG VIR K IR 5 3 iR 4 i S e SRR BB T . AE N TMEA ~F & B 30
FEERFP, S LLAE SRR ESMO2025LBA VL4, F£3kFEE FDA 2 FA0LE k%
R S oy LU 5 2 2 L R TR I AR AL L RIR 1) NI 3 S of Skt BRI PACATF 7k
KR, EHLEAT Mt T mRERTZRILE, RORIET
TMEA TS AR 5l Sk . ALK-N001 N3 T [F—F & IF R #H—1%
L E/N TR, R SE SR 4 i 3 ML DX, [RINHERT 51 PEG 2
Wi, JKVEVESESF . PRARRE MRS s IR AT BHE AR, H AT T 0 S iAm 1
I PR IEAE A3

QIR AREZ )

ALK-NO001 PAZ4= 5 flifl. s oA 5ihr 5 e BuE A O 25 th, g
A R TSR . 52 R E AU IEF R IR, Wk
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Y5 A kg e e 1k 2 R ) DD B R RR 45 0, L 25 4E MRG0 A0 1E W 41
P T VEBAN R RS, A RO Bt R BRI R 25 s S 1
WAL R, R R IA R H B VIWrE S B R BR O T RIS IR
PR ROy, TR HEVE ] T 421, R0 SEalia T 22 itk S5 40 i e 24 2%
15Tt

kK (Masking Peptide, XARFEMK) & —R N LT BTHRILFS], 18
REAR AL BE S A AT, RUPTEL CAR 70 THISS G0, 25 WfE IR
AP T FELTE IR A4 AR aR AR H )5, ATt m Ris
)R e P R B B U0 O Ve S MR, (A 24 0 £ iR i (S 0 R IS P 445
SR IRV E I OF BB e SRR EH . ZEAR T Z N TR R T
WA IESS (TCE) . BATEREHIA. CAR-T MZELMBT &, TR
TR B 26 O R AR 2 A% DR 2 — o HAZ DR ARILE = . — 2%
SVERERT, AR SESES R EE: CRBITE O RERS, S
N5z EIRTEE, AR R TR EGUA LY, = R O S R 1) R S
Yo, 9 IAER L IO B TR, IEF AL LT R RTE . Bl
5 ALK-NOO1 fF 2 %8 i BEARL,  SOARFE IR oA B ks e e BG Uom L, )
FIEH A5 R A A B R IA Z 5, SCl “ 1IEW A SR RS, R EsiL
SE R ZOE T BB, [ R SO SRR ] bR S MO R — AR
REF MR 25T K A%

T A BRI TR 28 25 Wt A RR R, 22 AR E 254 otk N A PRI K
BrBL. HEAMUFRME SR 45 25 E Vir Biotechnology 23 & & i VIR-5500 A% 3% [
Janux Therapeutics 2 F#F R JANX007, H - VIR-5500 #E [ PSMA fXGE
i CD3 TCE 24#), I&RNESRAERT S, 2026 FF905R (1 T I PREE RO R
W Al Vir Biotechnology 5 %2 i 28 i Jit 42 BR R W & 1 34 A HE1E K
JANXO007 y PSMA/CD3 #Ra| ik TCE 254, #IHINPRZE RIAIE T R 471 %
SV SRR TG . E P ZATUR DI 26 20 Hemay 181 QSR AL 5 Fl,
FJ& T IR A SR AR R R R 245, AR i e S MR R IA ) B -8 6 W I TR
fig (B-GU) SCHEEMBITIGAL, IEH AN T B -GU £ik, HW4Er Ll
PRIBERCIR A, ANLE BRg Bl A e S P Bl ) S A B M 280 SN38 (A7 5 BT 1k
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RV o IGAREYE R, Hemayl81 fEAMKIER ML e et 96%, LT
ToERF 2GR BRI, MR 25 & IR S T IAIEH H4UR 11.8 5. 2025 4F
TR R 1 IR C I R &S SR o, SR N 27 19 U X A S AR B
I AL B B K 5275 & MTD, HARHBL 3 UL B biE &l st B
PEOTT,  ATREAE BRI H R DCR 1A 58.33%, CES B . =MHILEE
i EL R PR, IfER T & 1T 5t B 1

(5) ARWFEHRIH BRI S . BRI\ S KA e Y

OEIF AR AN ARG LR, AR XS RTE &8I K

RV 24T K JEAS R v, B R AR5 1 B AT B AT IR B, TR 2l
AN E . ISR AR, 4 BT IR AR, RN
A2 R . BTGt R B s KA. SR ZmENERE
fiE, R—TURREIERIE . ZHIEARRI .. TR, FEM R &A%
M E 2 RGN TR . SRR H EH R GEIATT, G FE R A

AP R INKIZE R85 RS R R RFEIRBE, 1220 e R AR TT A
TR S MR RS SCBE T AT, 5 RESKELIRIE 25 B PR B 5 7 Mk AL T 3t
A 25 A I BB B B AR N K m AR B T

o ARH
FEHB Bk BT A E iy
oy | WELBTERREDR S Go N N
RIS E %El)—ﬁ\ %‘\ ‘X,TZISTJ‘) , 06| A& NN
SE 3o 5 R I B
gﬁﬁﬁ i LA AR 20 | SRR 24 T RS | Wk
o | R o S | T YEr[ 7
gt VA Ik G L AN A EN I | T & I EkoE & T s I
% | ZEEEE | ARz TERIRUE R AR | ey R =y kT
K| REIKR, SR RS FORIR. R | L
VBRI E A Jo R Bl R R AL | T
RN J) | VPR AR TR . | R, 2 ER R 7 95,
2 | 4T, AR, HEME CADME) | IR S A I R AT IE Bk %
BERRTT | RISTERYE R IR % %
R TGRS, el | BB AR S AR AR |
IND Hi4f | B HLH CERA MR B | BFRXIE B b S |
I PR3 HE 1 SHEHE T 7 1 T A M A 5 ot
ik | VI AR B AR | N
R 'ﬁiﬁ Sk, W A A ARG ggﬁgﬁfﬁﬁﬁgﬁw A
B | P | B, OSSR R KR R 5
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N E) BT B R I PR A O B e R A5 I H T B S AE i AR,
DR AT & 300 H S B H bm, JEORIETH 188 I RCRE MR . 45517k 15
1, 2" ALK-NOO1 [l RIS R Ze 3T ML) CRO- CHp Bl H 702 FAAT i R X
Ry A, BORE . Gt iraELE) A SMO (W AL AT Il Rt
06y TR AR = S A Wk T A B S5 AR SRBESCREIRSS, iR T e A &
IS AE ST a1 B2 Be AR 9 A LT, I 3807 12 sk R 44 B OB R B
(PD o ~wFl&i XK N Ty it BEEE SR, JFEEMR
sl RIS T R S 5 IS 7 SR . CRO )it 55 B . Kt i
GOy B0 5 g ) S XU S A G B TAR . [, AW S5 E KA
B BR 2 PPl (CDE) (74 IE FE AR, WA 5 I PR B B ke e i
ARk, e EOREZOEI, JHE AR RIG RS A, OREREIE AR
K e LHERE o

TR ARACHZ . SRR 25382 Uil 2, Hoilim PRk 56 (1) T e 24 = A A 25 4L
il RS B M (GCP) , HI T ZHEE ZFLL LA CRO HLMT A K I
RS, RS R AR 2 D 25 QU L ) S ) B R R I E A K
o AT EAL EAVH U, BRI E A SIS E . L CRO ik (%
TRIEERTE) « CRO WA E B E . im0 Soalie: ) 25 Y Be iz AL
e R A I S EEE S BRI OO, DR 820 KU S As R
N2/ 52 BV 8 S S A PR i Y 4% . AR AE R R AUH 24 . Dl 29T Al PR
i et , AR amE S MEEIRR BT RN R HE 5L R, 5
A A R B AINAIE, 52 5T NBUSRER L T REFFEERR, "L
il DR PR 130 A HE i

Beb, 2R RN ALK-NOO! WK RSSRHIEA CIHTTRITRD | i
PRI ) AT BT 5 IR IR S MR 2695 SRR, o7
TOBEFEAAR . AUREAFEIAR FURTERIER PRRS PR ool Bt H
TS RS ATT R ), AR CRHTTRITRD TRRIR RS, I
R LA I R RS T4 COPRTF R TR0 AAH, (R PR e
S

@ CAETREEN, TR E
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RIS R R R R 208, ~ 7 [P IR — S mas TR E & 317
BA, AR GURT 2 IR R L A L2 R VENRI S E LA, R
TR S TAgi Rk, BRI 1 RLE I NA S . R,
L EH SR BIANGFRE . BERR. HARKT RBH 54T HiréhiE
Uk SRS 1) R S 0 T (R e, RENE A BRI F BT 2GR IR T R
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	浙江天册律师事务所
	关于浙江昂利康制药股份有限公司
	2025年度向特定对象发行A股股票的
	补充法律意见书（一）
	声明事项
	正文
	第一部分 反馈回复部分
	问题1
	回复：
	一、问题（8）：列示财务性投资相关科目的情况，说明其他非流动资产中预付长期资产款具体内容；说明自本次发行董事会决议日前六个月至今，发行人已实施或拟实施的财务性投资的具体情况，是否涉及扣减情形，最近一期末是否存在金额较大的财务性投资，是否符合《证券期货法律适用意见第18号》的相关规定
	1、列示财务性投资相关科目的情况，说明其他非流动资产中预付长期资产款具体内容
	（1）嵊州市建明管理咨询有限公司
	（2）浙江嵊州瑞丰村镇银行股份有限公司
	（3）嘉兴元徕元启创业投资合伙企业（有限合伙）

	2、说明自本次发行董事会决议日前六个月至今，发行人已实施或拟实施的财务性投资的具体情况，是否涉及扣减情形，最近一期末是否存在金额较大的财务性投资，是否符合《证券期货法律适用意见第18号》的相关规定

	二、问题（9）：结合已到期和即将到期的资质证书续期情况，说明报告期内发行人相关业务开展和产品生产、销售的合规性，是否超出资质范围、资质有效期经营，是否存在行政处罚风险
	1、生产许可证
	2、制剂类药品注册及再注册批件
	3、医药原料药、药用辅料、药包材关联审评审批登记情况
	4、其他重要资质证书情况


	问题2
	【回复】
	一、 问题（1）：列示创新药研发项目技术路线、各研发适应症、主要物料、目标客户、技术先进性、市场供求情况等；结合各类适应症开始研发时点、目前研发投入及进展、在上市销售前尚需完成的主要阶段、各阶段预计时间，预计投入金额、依据及来源，各阶段通过率、市场在研同类药品的研发进展、技术储备、研发团队实力及稳定性等，说明募投研发项目进入Ⅲ期临床阶段是否存在重大不确定性，是否存在较大的研发失败风险，完成临床研究及上市销售是否存在重大不确定性
	根据发行人出具的说明，发行人创新药研发项目技术路线、各研发适应症、主要物料、目标客户、技术先进性、市场供求情况等；结合各类适应症开始研发时点、目前研发投入及进展、在上市销售前尚需完成的主要阶段、各阶段预计时间，预计投入金额、依据及来源，各阶段通过率、市场在研同类药品的研发进展、技术储备、研发团队实力及稳定性等情况如下：
	1、创新药研发项目技术路线
	2、创新药研发项目适应症及目标客户情况
	3、创新药研发项目主要物料情况
	4、创新药研发项目技术先进性分析
	（1）突破传统化疗核心局限，实现靶向精准释药、安全窗与抗肿瘤活性双重提升
	（2）技术平台有效性获临床验证，ALK-N001有望在多适应症领域实现显著的临床价值
	（3）小分子偶联药物优势凸显，相较传统抗体偶联药物（ADC）实现多重突破
	（4）早期临床数据安全性与初步有效性得到初步验证，临床转化潜力突出

	5、创新药研发项目市场供求情况
	（1）小细胞肺癌（Small Cell Lung Cancer，SCLC）
	（2）三阴乳腺癌（Triple-Negative Breast Cancer，TNBC）
	（3）头颈部鳞状细胞癌（Head and Neck Squamous Cell Carcinoma，HNSCC）
	（4）非小细胞肺鳞癌（Squamous Cell Lung Cancer，SqCLC）
	（5）卵巢癌（Ovarian Cancer，OC）
	（6）肉瘤（Sarcoma）
	（7）胸腺癌（Thymic Carcinoma，TC）
	（8）结直肠癌（Colorectal Cancer，CRC）

	6、募投项目建设的可行性分析
	（1）创新药研发项目各适应症开始研发时点、目前研发投入及进展、在上市销售前尚需完成的主要阶段、各阶段预计时间情况
	（2）创新药研发项目各类适应症预计投入金额
	（3）创新药研发项目各阶段通过率情况
	（4）市场在研同类药品的研发进展情况
	（5）本次募投项目建设的技术储备、研发团队实力及稳定性情况
	（6）借鉴亲合力同技术平台的临床研发经验
	（7）本次募投项目预计不存在重大不确定性


	二、问题（2）：说明创新药研发项目的技术、人员来源，发行人与亲合力的协议核心条款内容，包括但不限于授权内容、授权期限、研发成果归属、利益分配、不竞争条款、付款安排等具体约定，对相关药品研发及销售的具体影响，是否可能存在其他争议或潜在纠纷；授权相关费用对发行人后续业绩的影响
	1、创新药研发项目的技术、人员来源
	2、发行人与亲合力的协议核心条款内容
	3、授权相关费用对发行人后续业绩的影响

	二、 问题（3）：说明是否已取得与本次项目各药品研发、上市相关专利及资质要求等，若否，取得相关注册批件等是否存在重大不确定性，是否可能对本次发行构成实质性障碍
	四、问题（6）：结合各类适应症研发投入资本化时点及依据、对应募集资金拟投入情况等，说明项目研发投入中拟资本化部分是否符合项目实际情况，是否符合《企业会计准则》的有关规定；说明本次募投项目中拟资本化金额合理性，是否与发行人同类项目、同行业公司可比项目资本化情况存在显著差异，本项目非资本性支出占比是否符合《证券期货适用意见第18号》的规定
	1、结合各类适应症研发投入资本化时点及依据、对应募集资金拟投入情况等，说明项目研发投入中拟资本化部分是否符合项目实际情况，是否符合《企业会计准则》的有关规定
	2、说明本次募投项目中拟资本化金额合理性，是否与发行人同类项目、同行业公司可比项目资本化情况存在显著差异，本项目非资本性支出占比是否符合《证券期货适用意见第18号》的规定

	（二）核查意见


	第二部分 年报补充法律意见书部分
	一、 本次发行的批准和授权
	1.1 本次发行的批准和授权
	1.2 查验与小结
	（1）发行人2025年第三次临时股东会和2026年第一次临时股东会已作出批准发行人本次发行的决议，根据有关法律、法规及规范性文件及《公司章程》的有关规定，上述决议的内容合法有效。
	（2）截至本补充法律意见书出具日，发行人股东会授权董事会办理有关发行的具体事宜，授权范围及程序仍合法有效。


	二、 发行人本次发行的主体资格
	三、 本次发行的实质条件
	就发行人本次发行的实质条件，本所律师进行了如下查验：
	（1）逐条对照《公司法》《证券法》《发行注册管理办法》规定的向特定对象发行股票的条件；
	（2）查阅了发行人报告期内年度报告以及报告期内审计报告；
	（3）查阅了发行人关于本次发行的董事会会议资料及决议、本次发行的股东会会议资料及决议等；
	（4）根据具体事项的查验所需单独或综合运用了必要的书面审查、查证、面谈等查验方式进行查验。

	四、 发行人的独立性
	就发行人业务、资产、人员、机构、财务等方面的独立性，本所律师进行了如下查验：
	（1）对于业务独立性，本所律师关注了发行人及其子公司开展业务的主要流程、主要客户或主要供应商与发行人之间的商业交易模式、发行人及其控股子公司与主要关联方各自实际从事的业务范围及关联交易情况；
	（2）对于资产独立性，本所律师实地考察了发行人生产经营相关场所和主要有形资产，关注了发行人资产的独立完整性及其对发行人业务发挥的作用。本所律师查阅了发行人主要资产中须经权属登记资产的权属证书；
	（3）对于人员独立性，本所律师关注了发行人及其控股子公司在管理层、劳动用工及薪酬制度等人事方面的情况，关注了发行人控股股东、实际控制人及其控制的其他企业的管理层任职情况，取得了董事及高级管理人员填写的调查问卷；
	（4）对于机构独立性，本所律师关注并现场考察了发行人及其主要控股子公司的管理机构设置和经营场所，查阅了其内部管理制度；
	（5）对于财务独立性，本所律师关注了发行人及控股子公司在财务内控制度、财务人员配置、资金与资产管理、纳税申报、银行账户管理、银行融资及对外担保等方面的情况，并查阅了发行人近三年审计报告等文件。
	经查验，本所律师认为：发行人在业务、资产、人员、财务、机构等方面具备独立性；发行人具有完整的业务体系和直接面向市场独立经营的能力。

	五、 发行人的控股股东和实际控制人
	六、 发行人的股本及演变
	6.1 报告期末发行人的前十大股东持股情况
	6.2 发行人的股份质押
	6.3 查验与小结

	七、 发行人的业务
	7.1 发行人的经营范围
	7.2 发行人的业务资格及相关证书
	7.2.1发行人的生产、经营许可
	7.2.2发行人的制剂类药品、兽药、饲料添加剂等产品注册批件与原料药、药用辅料登记号

	7.3 发行人的主营业务
	7.4 发行人的持续经营
	7.5 查验与小结
	就发行人的业务及经营范围，本所律师进行了如下查验：
	（3）在国家药品监督管理局网站、国家兽药基础数据库进行了查询。
	经查验，本所律师认为：
	（1）发行人已就其生产经营取得了必要的业务资格，其经营范围和经营方式符合有关法律、法规和规范性文件的规定。
	（2）发行人主营业务突出，不存在影响持续经营的法律障碍。


	八、 发行人的关联交易和同业竞争
	8.1 发行人的关联方
	经本所律师核查，发行人补充事项期间内主要关联方未发生变化。

	8.2 发行人的关联交易
	8.2.1发行人2025年度的主要关联交易
	8.2.1.1 采购商品和接受劳务
	8.2.1.2出售商品和提供劳务
	8.2.1.3关联租赁
	8.2.1.4关键管理人员报酬
	8.2.1.5关联方应收应付款项
	8.2.2关联交易的决策程序

	8.3 同业竞争
	8.4 关联交易的公允决策程序
	8.5 查验与小结

	九、 发行人的主要财产
	9.1 发行人拥有的房屋所有权和土地使用权
	补充事项期间内，发行人及其控股子公司拥有权属证书的房屋所有权和土地使用权情况未发生变化。

	9.2 主要在建工程
	9.3 不动产承租情况
	截至报告期末，发行人及其控股子公司对外承租的主要房产情况如下：

	9.4 知识产权
	9.4.1商标权
	9.4.1.1境内商标
	9.4.2专利权
	9.4.2.1境内专利
	9.4.2.2 境外专利

	9.5 对外投资
	9.6 查验与小结
	书面审查了发行人提供的补充事项期间新增或变化的商标、专利、作品著作权、域名等知识产权的权属证书，通过国家知识产权局官网、中国版权保护中心、ICP/IP地址/域名信息备案管理系统等网站查询了有关知识产权的权属及状态，并向国家知识产权局、中国版权保护中心、浙江省版权局等主管部门就上述财产的权属登记情况进行了查询；书面审查了发行人提供的补充事项期间新增或变化的房屋租赁合同；取得了发行人的相关说明。


	十、 发行人的重大债权债务
	10.1 发行人正在履行中的重大合同
	10.1.1 销售合同
	10.1.3 授权许可交易协议
	10.1.4 合作/委托研发合同
	10.1.5 借款合同和银行承兑合同
	10.1.6 建设工程施工合同

	10.2 发行人的重大侵权之债
	10.3 查验与小结

	十一、 发行人的重大资产变化及收购兼并
	就发行人的重大资产变化及收购兼并行为，本所律师进行了如下查验：

	十二、 发行人股东会、董事会、监事会议事规则及规范运作
	十三、 发行人董事、监事和高级管理人员及其变化
	13.1 发行人董事和高级管理人员的变化
	13.2 查验与小结

	十四、 发行人的税务
	14.1 发行人的主要税种及税率
	14.2 发行人2025年度享受的税收优惠
	14.3 发行人及其控股子公司补充事项期间内享受的单笔五十万元以上的财政补贴
	14.4 税务监管
	14.5 查验与小结

	十五、 发行人的环境保护和产品质量、技术等标准
	15.1 发行人的环境保护执行情况
	15.1.1 发行人及控股子公司的排污许可

	15.2 环保合规情况
	15.3 发行人的产品质量和技术标准
	15.4 查验与小结

	十六、 发行人募集资金的运用
	16.1 募集资金用途
	16.2 募集资金管理制度
	16.3 募集资金项目批准情况
	16.4 募集资金用途的授权与批准
	16.5 前次募集资金的使用
	16.5.1截至2025年12月31日，募集资金投资项目的实际投资总额与承诺的差异情况列示如下：
	16.5.2 前次募集资金投资项目的实际投资总额与承诺的差异原因

	16.6 查验与小结

	十七、 诉讼、仲裁或行政处罚
	17.1 发行人及控股子公司的诉讼、仲裁
	17.2 发行人及控股子公司的行政处罚
	17.3 持有发行人5%以上股份主要股东的重大诉讼、仲裁、行政处罚
	17.4 发行人董事长、总经理的重大诉讼、仲裁、行政处罚
	17.5 查验与小结
	（1） 补充事项期间内，发行人不存在尚未了结或可预见的对发行人生产经营及本次发行产生重大不利影响的重大诉讼、仲裁或重大行政处罚案件。
	（2） 补充事项期间内，持有发行人5%以上（含5%）股份的主要股东不存在尚未了结的或可预见的重大诉讼、仲裁及重大行政处罚案件。
	（3） 补充事项期间内，发行人的董事长、总经理不存在尚未了结或可预见的重大诉讼、仲裁及重大行政处罚案件。


	十八、 结论


