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ik N DNA XUEE . 401
TOP2, [Hu4M %L, JobH
32 55 WA RS

ERERATA, AN R
[ #0550 #0 6 TOPL, i&
i DNA FEERTZY, smRss
U A B w1 oY

203 J 32 A e e 4

gi b, S ECE T SO Sk BH PR 58 BEA0HIE. TMEA ~FEHOR . BEZ5HL
il 2P AT, BRI ALK-NOOL fKABEEFaHAR . &
PRI RKAEZR . G RIER AR R #HL (DX Z42FK ADC 2597 44 iy
TR (DS-8201 [FR#AT) , ANAFEME. 28R CAE 2RI KEE,
ALK-NOO1 J&im a5 3% % ek 2 S BRim PRI UE,  Hiimsis - G 23 h A 1T 1Y)
SR, WA ), LRI MALER . J7 R ImRIAT . HIEE R
R AR A& I I REE S 1, 77018 1E ALK-NOO1 T H B KA €
RSN o

(3) /N FARERZYIIE T i, B SEPUARIRIRZGY) (ADC) Ll &

EN

Br1gt ADC 25%), ALK-NOO1 EJy— G L s oA B s 2 1 d e
N TARERZY), S TRED. AgE i Em. JIPFRREERE. &
JlAi & T2 L 2 AR AR AR AR EE R . Bt a1 B ] 425515 %
RS, A SRR T U R I v B R JRE 7 7T ALK-NOOT AR FE AR ok
PRBERE B RS ARG IO AL, $RB 1% 98 ADC 2540 v 5 MRS e k5 1k
PURRIE MR, REMAE R T 4R 2 Bt [RIN R IE I DXd B
PRZGY) A R ™ B, KIRIRTHIM R 25 = a1k, Iz 259908 3& it 5+
RN IR TR A A A 2580, 0 2507 AARHE L  puid Bt 2, B 30 ok
TH&48 ADC 29 SEMI i 72 B i 2. AN RIRNALE L 097 9 i B A5
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AR

bR R, RN PR T PR RIE A TE . AR B R SEi g 1R i 1 T w4
R SR AR AR T Ik

(4) GRS % e 5YID A RVEE 2P R, ImPREALHE 1=

FEST A ALK-NOOL H AT 258 la MR PR IS, Wi e 2 MR,
TN S5 B e iR . P BL KB AE . la IR S TC T 7T
FIEIERIE TR, A2 7.5mg/m? & 62.5mg/m? 3£ 6 N7 4 R eHaR 5,
R SN 2RI R, f&EfEHCERGNRIR G M (DLT) W
2, RHI DLT FEfF, 70K 7 A RIRTE TMEA F S H0RIE 2 a5,
BE— B EIIE 73 “RSUHERE ) . (R AR /R AL & B

TERIEIRR SWAUE T, A5 CTE 50mg/m?® 75 4T 7 & mIEAT 7T, ik
— B RAEZF KR 2 e 5T AR, 7R 37.5mg/m® M 50mg/m? A
FIE A B B R R R, e N . RESHE . B
R TP ORI > 2/ (PR, WD I A I MR A Rtk . 530
I PR &3 SRS, ALK-NOOT £ %8 157 By B Py H 4 R (0 22 2 v 5 i
Sk, HAEZ PSR T U R PR T, H e e REE S A R
VRS RANELENIE, ABEAR T ) Sl RIT A RS, SR 1A i (i PR 4L
871, MRS RIS BRI B e 38 NORE 3 & Sy R B ISR 1 e
PalE R

5. RUFTZGET XN E W HRE R

GBI H 32 B R G RO, RERE AT AR IR 2 9T DUIR
SERATRHABA A SR G o 508 NORE 2 J I PR 75 SR AR A5 21 78 73 A2 1) 5K
PRI, I RXT TR, AREE S Bk B 5 AR AR T 29 A AR D) I B A
STHRR, Winm KA & R, Bikathinh.

(1) /N fafiiJE (Small Cell Lung Cancer, SCLC)
A RKITEN
MR 4 Bk T2 5 22 ] 7] CA & 47 {Global cancer statistics 2022:

GLOBOCAN estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in 185
countries) (L FfEFX “GLOBOCAN 20227 ) , 2022 4F, A=ERJfi# & 7 Bl
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AR

HN 248.0 JiMH1, DR R g e (PG R R o AR ] R SRORRE R0 AT 4
P, Frioes IR R A0 2 e e (P PR IR, 2022 4F, Jilifie BA 106.06 7345135 A
BB v BB R e A, B R 75.13/10 5N Horb, /NG s £
o e B AR ) 13%-17%0 /N2 i i — b s R TRV PR A 22 1A 0 b 99
VR . B, TSR, /NS R AR GIECR, 4 70%-80%
I RIAL T T2 34,

B. Wi gEil

HAT, /Nt H 25, TR SCLC, FriiayT 7 A
AT, AT B IRIE IR E RS TT % . X T =2 M SCLC (ES-SCLC) K
BT SWIT AL, 0 —2aT BE A A R EARITAY) . REIT .
YRR TT 445, B N R AT . W AT A 2R OET. R4
F | WINF BRI CRFEIAE . PLB RS R R A R
FIEHE PD-1 #i5R (&R s, Resi R Bahi) 1 PD-L1 #0150 (Fffe il
MRS BRI BRERGT BEARDICRGTEE) o DI — 20697 AL H 254
W, TAMXENEE, 24 PD- (L) 1 MHIFIBEA T 7 BI04 4
VAT R TR, (HEAT—&RIQITT TR EZ N2 ABE MY, A MA
B, RITHRA RS (TRAE) RAEJLER, LMAZENERIILIT 77 R BAA
ALV I ek, (R A 5 B 251, K Bk 5 K# . mRkdl
777 Z W ENATT .

SCLC —#& M JEZIRTT4r =W, 1697 2 E 2T 2450 BURE K &
HAERINE R OB, H M. BUUMSESE . =R K UL EVRIT HETEAE
FERINRTT 2502 BB Je o R /N M fiti e 0 W0 U VR 7 R BUK, (R LA
/N iR G FERI AR TR YT G LR R AN 24, SCLC £k K Ja iR yT l ik #%
AT IR BT AN, AR (mOS) XU 4-5 M A, IR FH i — 2k
RITTT R

(2) =BHFLIRJE (Triple-Negative Breast Cancer, TNBC)

A RIFTEDL

FLI R 2 B W W) — A B OB, iRYE GLOBOCAN 2022 #i#5, 2022
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AR (M) BRI BIECN 229.6 T, KRR T i, A0
BB o AR R [ I SR E L R AR EAE 2022 4, PEFLIYE (M Bk
WK 35.72 Jill, BRI 51.71/10 Ji N . TNBC j2& FLIRE 1 —Fhe ik
B, FARFETETHEMR 2k (ERD  ZER 2 (PR) RN B A K R 752 4
2 (HER-2) ¥ NFIME, 2952 15%-20%. 5 e R AMEHELL,
TNBC A A mER R, SRR E, Z2EE0R, FHEE L THERL
VEREMR, AR AL R o R LS KRR . T E RS C AN
TNBC HB# KU, HWEEFEZE, AEEAENE 15%, HEIET A S
HRARMAAEAAE R Ik, TNBC BIVAYT B bs 32 B4 PR SE 22507 1)
JEK B W AAFIT ), JFRA] BRI AR VS &

B. s gEoL

Hui, fyr sk @& TNBC bl 6T F B T PD-L1 kP H
gBRCA FEPR A KA FRAFBORA R FI IR TNBC 8 BRE TR 1HIE, Hik
Yo7 S LUEIR R . BN R Y i al. 1 PAC (2 LR+
BEf+ A2 RE) B TC (B VAR ST TR RN, 5 R0
D, —MHIRIT A C AIMER T TNBC 1897, G5 R IR R A%
&l (PARP) #HIFH) . S 25 s i 75 LA R BRI 27 (ADC) o iE4EK,
FTIIRITAE TNBC V97T I —E TR, Sy 254) 2N MR Bk 5
Pi. FEEGF R 4TSS, 7E PD-L1 RIABHYER) TNBC &, GERITBG T
TEREE T B PFS 1 OS.

XTI R RE RS REIIRIT #R R 38, H AT A A A7 75 %,
TR ADC WG RIT T 5. RIDZERPL (5% Trop-2 FHME) ZEA
WAtk AT TNBC 1) ADC 254, 4[] Trop-2 Hi)sl, CRCNMIH =R
fide o T RIR T M E R . BRI ZERRYIL, EH 2R ADC 25k T
KRB, 4% Trop-2 #E[A)2% ESG401. LIV-1 48725 ADC-1 5 ADC-2 J XUHE 4
2 BL-BOID1 %5, TRHIASKS Sy = [ 1t LR A SR AL B 2 (VR 7 A B A0 SR
BhAk,  DRER RGBS AT AT LA SE TNBC B PFS, {HEET OS REEIK
H HAEBEA RGN, PR RRYT %R =L 2 2 e U5
BRFEEMIAL, MIAEH 5 FAARMIC, R RO RS, X TIK
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B T T RABORTE K.
(3) Sk 2915 fik K 41 i 8 (Head and Neck Squamous Cell Carcinoma,
HNSCC)

A RITEDL

fR¥E GLOBOCAN 2022 ¥4, 2022 4F, AERLIHRRA M A2 S
D SRR 77.2 730 MR b E E SRR O R AT B, 2022 4, E
LB ERA M NS S B RREIECN 9.46 Fifl, FHr, I 60%[1
BRI R (I-IV 81, BRSE M1) , R/M HNSCC &3 5 FFAEfFHR
H 3.6%.

B. M7 se it

HAT, BRFARIGITAN, SRS BeRgn e 25 misa b, B —2iair B
M2 T BEREREITE AT RG4S, EE RGBT
LAY EZNMEAERRGT. NEAICRDL; AT AYE A R
2 RLIRNATT 2 BN 2 L

Bf ot —2RIG T B 25 BN s g s A ALY 259, 1T F B A
MR . ERAREERVAYT 25PN T vk 3R AL HES) T HNSCC IR IRET IR &, 5
Hrp A AFE (0S) AR —4. Had, MWMEFERAPTECEAN RIM
HNSCC [—ZFriEG9T, & CSCO F1 NCCN 6 1 Hik#d#y7iE, AflRiE SI-
BO01. FETAWY) AKI117 54F%F HNSCC id MNGE 387 24 2 Ak Tl S R 56 B B
PD-1 J7VAM3E T HNSCC WIAEAFskaR, (HIG R R A 5 T i e 25%), Bl
77 HNSCC BB E IR KA 3R 7 .

(4) HE/NAPf %% (Squamous Cell Lung Cancer, SqCLC)

AL RIFEH

45 GLOBOCAN 2022 ##5, 2022 G4 BR e KIR BN 248.0 J3 4,
NAER R Rt B E R, Hodr A/ N BT (NSCLC) (5 s A0 807 5L
1) 85% 4 Ao AR A [ [ S e v O A O BCH ,  Tiidee % S A3 o 3 [0 2 i g
K~ FETCE AL, 2022 SR HT AR BIIE 106.06 F56], Fri AW 75.13/10 i
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LR
N i 2 AN (NSCLC) B ERIARLZ —, 2 5 il S8 A 1]

] 25%-30%, 5 JAE/INH B e 1) 30%-35%, [ P AE 2387 R il 9 s e 30 5
i

it e 22 SRR T SCUE R L R A, SR DIAR G, RO A DA
ERMNT, R ALT RSOSSN A i L i R 2
6], ARZEMEARSH RS, (HRWDEREEE, £ 70%8E VL O b T 5% e 4k
A EEREIN B, AR S AR 20%, BRIAESE S EAEFRE LT 10%,
IR E TN

B. iz A Gl

it 12T A > W4 R IR, BRTFARIRIT A, H 2 EASEAT 2451
TPEITVE BARIT A, AESMRIT AR ER RS B Q8D Hik
FARMIGYIBR, RGLHTRFEIEIGEIT: JHME i (D AarPIkkEss, br
HEH NS AT B A B UL T B (IVED DL RG0RIT N E,
TC R B 5 PR AR B3 AR S S B AGTT  AFAE 5 LB O AR 2 mT g R A ) 1 A
5] 2440

—RIBIT ARG R R, TR T R, WA AR ELESR R
B, AEALEMEEE) « HHME. KERERKGHEE O, RED
FTIIRIT T —Zet% 07 %, 23K PD-1/PD-L1 #IfIFIRMIE RIAE, A5
PR BR B ST. BPRE R BT, B RIBR ARG, FA BHAE, R A L
777 % ORR £ 50%-65%, A5 HAMST ORR £ 30%-45%, [FII e ik A0y 7
R E K EE PR A, H TR AL OS KAk 20 N H . Ik 5k
PRIRAZ R AMAR, EGFR. ALK %59 WHE i R RAE 5%, 155080 n) 2438 FH N\ B
AFR, X NTRK fil. RET fili & 5558 WEE UG 0 AL ) 25 ) A] H o

TR IR T TR A BEE Z R SIS 25 . RAGT . SR AR,
BRI IR, BB BRI 25 Ja A EIE . R BIZH 25 ORR 4] 15%-
25%, ZHLSHULAE YA 1T ORR £ 20%-30%; —4& K54 2y tn)/ik
J7 ORR A2 15%. H AT IA5e 4 BT R inyy i B4l XU R ETTR. %
PR S PUIE TS, 2B TR TIRKBY B, 5 L AR P i ]R8 5 T RO,

3-31



I RmEs R

AR

IR T AREE . = RUNIERTT T 5, o5 BRI 24 588 1 A7 3R 2

(5) BPHLJE (Ovarian Cancer, OC)

AL RIRTE

4% GLOBOCAN 2022 ##%, 2022 fEABRUPHLIEHT R HIL 32.4 T,
FELIRBIZ) 20.7 Jifl, JELctEAEE R G0 WG 2 — o AR o [ K
REHOHE,  FRIE OP B R R R4 6.11 T3, BETTRBIZ 3.26 T, K
MR EIEE LY, HEaTaRb.

NS AL B . AT AR, SRR RAEIR, 49 70%EE )
RO T B, RSB . W E KBNS, B EE
RIRITEMR )G, 3 FNEREREIE 70%-80%, HEEHE R IRESEN, Tz
VW, TS REEEEA . GRS bR MR R WY, S 90%, Hop
NI I B AR e, MO S AL 40%, KRS
IR AR LE R IR T RAL

B. i sEil

HAET, G987 L “ FARBIE T HERRRTT 7 AR E B Ay £,
SIAARRRYT R R B3 . FHEE ERem TR, REHEBE
KRBT WIHEE AT T, BT PR AR, RE4kebyT, 2%
f SRR SRR YT, EERE K

W7 R FEMAST T~ RNEERE (BEASEHELE. £
PEfh IR BRE RN, TSR EFTIERGINE R, SRR, BRAE
FERFRANST. —RELERREHZEIIT ORR 4 70%-80%, Hia NAEk
FATJE ORR $2TT 2 75%-85%; FABURE K BFH ST ORR 4] 50%-70%. 4ERFiA
JTEEZ9900 PARP I, AREEBFR] SBRMF] L FRIEFR] KR
. SJLIRIT I, PD-1/PD-L1 #2457 XA, 2 5097, HullE 24
A T 2R EFE, PSRy OURERRSD TTBE T T — 4
SR G, RTHEIT M. B AT P S I PR AR 2 75 R T2 2R T e BT 24
HREF A RIAIT . Jo BRCA/HRD RAL B EWAERHGYT, QI S 24
PRAGIT IR ARG S0, 22 KA 0 BT HE AT 10 PARP #IHI5R) . RURF S M i b1 PR
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RIGHEL, KRR 5 48 RE TR IT T ZIMAL.

(6) P9 (Sarcoma)

AL RIFEN

TR JRG A2 S R T R tH2H 2R RS v g, 9 2 A AL R R R LRI T R, 1T
PR F AR SR . FREE B IG R R 274 (CSCO) &7 fam Mk EdE, FRE®K
HARFERIRLEL 2.91/10 5, HErA SRR 0.72%-1.05%, FEHH KR
W27 1.8 Ji-4 Jifil; B PR RIFERL) 2-3/100 17, BT 0.2%, Bikk
S IR e /IMELE B B 2

PRI TR IR T4 5 &R0, 60% LA 3 ZLRRT R AE UM, FLUCHERT
WERRIG: HARE R T ILE., HOFEKE T, KREIRE, FEIRTR A
TR o 2R HREIRA I, RSRE S, 4 20%EE V2 AT L5,
MRS HEKER, AR 2 580k, W8 A A A7 3 ik
B, BAR 5 FEAARAE 30%, BEIEE. T ESRRE AR TS 2, &
HHIEHSAHE. I E OE. e ERN 2 ERE.

B. iy gEoL

HAET, PURGIT L2 RS G107 N0, IR e F R IZ U1k,
ARETARFHCABOT  WIT AR R AR B A T UIRRBE I R, ey
RGUAITAE, ML EXDERAEE R, BT WA S R A
Bob, WIRTTAAERER, FZEFAR, Wi -Fe, HikRAH LS
KA

— 2R ATT T R ULBUR R N IR, EHAMARZ RILE . RRWE.
SN AR RS, BN G HA AT 24 2 W S R 2H 2R AR (R b v —
LITHR, —HREHFANEMMBBES ST ORR &4 30%-45%, HZREIFRATT
ORR 2] 20%-30%.

PR IT AR NG Stz ik #E, ENSRM A O RS B, Bekng s
Z RPN A2, ORR %) 10%-18%, H.244kJ7 ORR %) 15%-25%. H¥%
TR R AR A WG BAE, ANTE L S IR AR L I PR R S5 e T R R
BRERIT TS, WK ZBR . =2 KRG 4I697 ORR HAK T 10%, FRaKA
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AR WREREL. B EHALD, —Lr YR E, LA
PIEBA IR, 2R 2IATTH IO, IR 75 0% 2454«

(7) Haf¥E (Thymic Carcinoma, TC)

A RIFTEN

i b Kz 98 (ThymicEpithelial Tumor, TET) JyBTZ\IEH W iIR, 550
FRIRE L i e R i A 22 PN o T IR S A, (S RTAIRIRE IK 40-50%, AEBRAK

RN 1.3-3.2/100 J5; FWEERFFL) 0.15-0.3/10 J3, BEETEEE; WkE &
i A R ) 15% 545

M RRIE I & T 40-60 & HZENEE, LREWNES, FHERWILREE,
21 30%-50% 55 7EARKS B A A B AR AR R B, 2 2 BRI R A
EWMARATAER ., PSR S REM®R, ZREME R IELA %R,
ARG Aok, B (I D) B S FEAEFERAE 60%-80%, i
(M-IVIH) 3 5 FAEAFRN 20%-30%, BEARTIEH %

B. M dIEN

HAT, M =g — G r h %, EWAMEREHEE R E— L% e S
W RS, LEmBEIT AE, BRFERIBITIN, HAEEARENITY
Y. ZESPUNE LY. GBS S, s 5ERAD, IRKARE SR

RELH o

T2 A7 S O I S B e S, B R AT BEIEBRIIR YT T RAEF A IR,
CHRRJGRIRTT AR IE T R, WK IR R AT . 2 AP Y (N
DER. RSB G s mHIR ORER R R, GRS
— L EHIN ST OB A IKITIAT . S/ AEAEEERE R Y
HHE, ORR 4 20%-35%, DCR Alik 60%-70%; —Z8 a2 TLH—hritE 7 &,
PR 2 SR H B SE RRE I 2, o Z 80 St & 2497 e B Je 548 ORR & 4%-
8%, PD-1/PD-L1 #7524 6% V597 ORR £ 10%-15%, AR RMAL, &
BRI E 18, JERIAITIRR T RECK. 2024 4 ESMO Asia LA
A% Je (AL3810-202) i PR3 40 N T 32 4 4= Bk f K Bl Jit g i 491 26
(n=68) , 1M HAZ&ME——DENLN BT RiE KRS . g RER, HaE
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P51 mPFS RS B e N 6.6 MH, mEEFIAHALE 1.9 MH (P=0.0306,
HR=0.53) . H 57— 267 7NN RR, HAWRAE, »H
BT ER R B BTV, DA A R T BRSNS B T &
WA, 29%a] Rt AT R8I £ 50 o

(8) ZEHE e (Colorectal Cancer, CRC)

A RIETEN

S H BRSNS =S KE KB MRS = KmAE R, WBAE
GLOBOCAN 2022 ##f#, 2022 &, SER&EHWiEH w5 192.6 5. RE
oh [ [ SO TR0 KA R, 2022 4F, T E S E R R EIECN 5171 1

B, HTE IR 36.63/10 JIN, 2] 95%IMER L E e (mCRC) B N
PERE (MSS) B EE IR TE (pMMR) 4L,

B. Wi#sad1Ei

SEE M R N FRSH IR T I T, A7 AR BRI R R A3 A2 1)
Tk, M1 E K. PD-1/PD-L1 2R% K6 25 55 5 7€ MSI-H/dMMR
A mCRC (4155 mCRC ANBE 5%) &, MEZIGIT 2 —4i6sT 5 RM
H A R AT 2. MSI-H/AMMR & mCRC 3&MAE AN PD-1/PD-L1 25254
[ EEEREZ —. {4 MSS/pMMR 2 mCRC 724 Mg, HZinyr RAE,
BH “HIBIIR” ZFR. 0t E R 95%H) MSS/pMMR % mCRC —£¥677,
[H pr_E B 24> PD-1/PD-L1 57T & | 2 WURRMERI T, HIT AR, 24
IR IC MSS/pPMMR Y mCRC W) — S A ey rizaiitt . (TS 254
COURER BT, PUZEpia) & mCRC BLEFME—LIAT R, Bikrss
PR, BRI 5 AR LE 20%. VRERBHIIT %2 mCRC S, J7 RGIE
BT IR K258, mCRC 3& NJE /2 DU ER P ic% O 1938
REZ—. PR ZER KRG 2T R, FEIET —2iRyT T R BN DL R,
1% 0 S B e — 2R AT B AT 25l R 25, RS SE X 2, AR KR LRIA
T FARA PR

PALESENAE T K B A T ERG T A ARG s BLa 1R
TR BARTE DL T -
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? X i 2 T E 25 A

IR
= =N
BR[| g | PR | e | SREN [RAREET
R 4
5 OM B AL G724
I R 2025 & Yr: ALK-NOO1 &
B, 2022 - )% THW‘%%&%%%&?&%
& o E B SR e,
BlE m & 185:7'2 i - SR R R R 24
M i | 106.06 5 ﬁ' e YRz Wb IEw
a8 |, B R *é’E%%‘ﬁ’i HAERE 7 2
K| % % » i ’ ;3 #&, BEMOEIRTT
b | 5o | 1sazn0 g | WOTEE A B O Op A
Wl | b | A e, | EERE BRAnER SRR R R R
w2 s | T EUL (R 2 . %’Dﬁ/\ - PEEE RGMEALIT A
o | R B 6503534 |
7 | 13%-17% ¥, g | @M B ADC 2
B | 7 i g g | 0 ALKENOOL A
K% 5 & ow N @i%ﬁ%%ﬁ?ﬁ?ﬁ)ﬁ
H, 2 70%- 54,271.50 *ik, Mg EWE
80% H # ¥ Yibis i FEPT R AR
7 B R R R
R 4 T ADC Zj¥i 4L
o 5O RE PG R R AN E Y
ALK | 25 o | R A A RRE L (i
NooL | 5 o lE 20 Tl o B
o | Ytk L
o | RO (% T DAR (Zifi
i M W R 2025 % , l{lj) &R e
=p | = g | BIEOy 35.72 Xovb % R | A RE T A
AR | i, ADC)%% i O A | AARENE, BE
55 ;gﬂﬁ B | RIS | Jo | IRBHE AR, S
Lo | sumo g 11,452.07 | JREESE M SESH
%Jz/z A . TNBC Jize EFE%E&EF
;T_%' N A0 J A K i A
b | R ADC 254):
B, 4054 M IR TT 45
0 7L T 1 1. ALK-NOO1 LA
15%-20% e 6 A 55 S R
EEAEE 25 RN LB AR
W 3 | 5% O O Mo 2Rt #
e R oK B, AR REA BT
S g oEE | ¥R, 2022 2025 fF iR f IR 2 B
%B%; %o | 4, ohE sk PR rlel T% %\U Tk PD-L1 EhMIbRE
ﬂi;m S | B bk 4 &%U{M: g iﬁﬁ%ﬁ% WEis, B
T | 16 W CF & WRIEREE | Oy | HEB MR
kg | B B 199,91342 |y kA AR, FE7E
W | A e AR A LR
%1946 B, PR BRASE A 2
oy | s, i WIS, AH
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? X i 2 T E 25 A

S RE
Tt = T . N 3
/rEE g R %ig; ST R;ﬂng)\ ﬁﬁﬂﬂﬁ(ﬁ‘g}ﬁﬁ{i

60% 1) & # TEAEAN 7 E s
IR WSl @R AR IT 5
PG 3 ¥1: ALK-NOO1 A
R 4 M — Ik 5 i [A]
F g I o0 BE T, AR
T IRRIFE R 55
W, 2022 4F 2025 SF | prown sk ok S
I 485 95 2 9 AT ey oz R R
5 # | B35 106.06 IS geshz mw e
o | W | T R ags | ARSI
i wE K W OF 75’773. o ﬁiﬁ%ﬁﬁﬂﬁl@iﬁi
éfﬁﬁf; KB | 75.13/10  F | A N = 7 ;ﬂ%$ EEEP E%%E%
¢ bk | N o il | U B ;’L% @ 5 TF R 221
o AGA | ZAE/N4gl i | 2518 5 F 2k % ;
iy | | i | AR 444,984.95
o 68 JE /| ONSCLC) | BR&HIZ ot %
;jiglﬂ g0 | B ER WA | T ﬁﬁﬂ%%’
B R | SRR | o571 0
) TR | I 25%- o, E
BT [ 30%, 54k O I R
ey g/;éﬁiﬂ’@gﬁgf Pt & A
: o \
. T g fi,107.33
S S5 8T K il
figs 57 955 151 e
30 /34
2025 4,
A B R
& N
s | g £
: aEk JC, W
g | BRI s e | g o g
BE |\ wm gom | 5 RS | V2,
P KA 51 5 5 47 14 KHETFHRZ | 65,035.34
s NGRS 7 JiJt, %
B g | TR s | R 8
< 6.11 73 il , e -
L BT 5 1l 24 A+ - | OB A
S 4l T DMRERESTAE] | 111,741.00
' i e ] Jigt: N
A
HE BN
1,258,772.0
2 )it
8RR 2025 4,
B | B IKMEYS | B 2% |25 %R
ZUA | PE B | (CSCO) & | Be. HEmin | &4 & % A
I HHP | Jrfar Lim | Je 323,898.14
WoR | K, Jk Jiot, R
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? X i 2 T E 25 A

A FEVEATE LA
BLR ey BEHE. s TN | XA RIT HE
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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）
	（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、依据及来源情况
	（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
	（8）同行业可比公司募投设计情况


	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。
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