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J& (FDA) 2T HIFLZEHARIAE (0DD) , J7ak. 2 tESdE v B0 T iR R A
—EAMIT IR MRS AR (LEG) HZ A (DOX) 077 M 4K 4H 23 IR 1)
TT/TTT 333k Skoxt BRI PR AT S8 B 8, 3ty b B AR T ORI 22 Ve T 1 1) e 2%
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MTZHWE. WRITBERT T, FEL L PES CodtALED Jri LEC 2 I
2% B3R 25, LEG AN DOX ZHL 1) /R 62 PRS 4351 4 10. 4 4> A F1 4. 9 4~ H (HRO. 50,
95%CI 0.35-0.70, P<0.0001) ; KEZA& i 05 CEMARAAEH]D  ORR (MM
#) FIDCR Bl Ze) [FFE LEG B4R . LEG A1 DOX 47 0S I 9B, 25%0S
I E] A 23. 6 A~ H AT 13.8 AN H (HR 0. 49, 95%CT 0. 30-0. 79) . LEG A1 DOX ) ORR
43519 23. 6%A1 18. 1%, DCR 435119 80%AI 63. 9%, 24 tEJr T, O # ik k4
AR, LEG #1DOX PZH 3 2% LA B B B K A2 00 3 1. 9% 39. 7%, HT
OEEEVETI S 25E R4 5009 1. 9%HI 43, 8%; A # M4k LEG FAEL T DX, 3
2 LA b I 8 1 R AR R 4 0 30, 6%F1 92. 5%, A BEHNH 0. 6%F1 15. 8%; 3
L) F B BB A BN 0 AT 3. 4%; MR R AEFR 13, 8% T4%,

e LR BT ok E J1 A T TMEA 7 G AT FF R, T S IR Mg f o B 4[] iz ik
58 IO R O M R BT L 25, ff R On—target/Of f—tumor FPE, S TLA
KRBV IG R EAR BN 7/ B0 0E T TMEA - & 8 .

el b B Ak A5 M HE 6- SR BE i ] CEMC) R DY ik 22 5 R = 1A
(ALA-ALA-ASN-LEU) KT (Linker) , fBERCHZEM LA, EMC #EA
IR 5 K5 B A AN 5 6 T8 AR ORI JE B M R A4, T Bk 1 &0 1t o
ZiRT O R REME T o N IR R BT S, Bl R 2 M A R A oG B
Wk 240 P FIT v P 20K 1 SR o BRI R TBOE MR IR £ R L R AR R R -2 R A
(Leu-Dox) , AT 51 & e 240 A S % SR PR T, RSN I i oRg S s IR Th
32 ) e A K [ B i 3 g G 22 RO AR s ALK-NOO1 7R TMEA “F- &5
FFH, ALK-NOO1 Z¥oy ¥ 45k 51E FINIE S 38 b B AL, B 2 4 i
BEPET IR DX, [RINIER T IIN PEG B, AKIETERELF . AR EEm, A
BEAE 2 P SRR 3 RURE S SR T, o — R e P L AR M e IR VA T
k259, A& REEMIGRNE S e i AT 5t

A ARG R BARIE BT -
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HASMt
RIRB R

EEILE
WRERFRSRMERNBESY

ETRN o
et SN

#2linker Tac3o1z]

ALK-NOO1
PR 5 BUZ0XdESH)

0

PN s TR LR
9 @'""ful-/wvvo ) £ 5
L L &
£33k 3L WRENEN | £MEX

#Dxd {Rlinker | 2EEH

IS &

SR LEAR AT ALK-NOOT A9 BETH RS AE T, I8 SR & 1A (1 R A B ks
YRR T 6, R NN Ea: KB E R (ZRIAD . DXd 4 e
PR 8 I PR S g T R AL IE R T (Linker) 5AEW)IE AL R B BEAT AL 27
RIER, MR REN RG2S 70 1 2S5 AT EAREIARY Bk M3 3KiE 1, 2540
PATC 25 B PR A 5 B AT 29 sUBE AR 32 s IR AL A AT DR R B R T KT ARAT
BT AR, BRI S ORIF R ADIRAS, el S T 2GR . i R TR A
BimRisr R Al CRbEE , RS UIES 7, R R B SE ) LA

BIF IR GBS, BRI LR B A 40 # U A A

CHERTLLAER T
\ b - - JErE
of Bl 4 i St E &0 ) ALK-NOO1 IR A )
4i— ALDC/TMEA =B\
sy | SITEBEG CUEASGE | SABRMR. ARASE | ST S0EER
Ty | EHRSHE R RRE SIS | U T AR R | B DRI I
& THEHE DXd B E FFI S0 L5 11 86 115 5
B
N D T 2 B A | ) & [ R AR,
iz | mmsame, pames | PENUERSLBES |Gl K L
BUBL | - ISR, SRR | B e | A SR R
fose. IERABRRZY N T | IR RS ERIER
P TR R 572 15 0
5 R OA B — N AL,
i | R | G AR | PR AL
| B, 0 g | DN R AL | (IBRER R, SR
’ WRILIELIT | o5y AR SRR
R D 525
YR el = Hﬂlj__T
e | ST GRS, | s oxd wep | B0 T AURALE S
s | WBERHRI R0 | ORI, MR DX | o s
228 L ks =2 ol = | fe SHREE, & TFES
BE. EEGEEE S 5 PR R T
o | L/ ITD TSI RIGHRBT | La 771 BT 72 7 Hi
Ao, | TR, =8 SO | (RN 07K R E L | IS RAR AR TVEA F
EPE@?&% 1.9% (X 41 % F Lk &2 | 7. 5mg/m® % 62. bug/m? 356 | &I EF R
i 39. %, PEUEHE 20 £5) . =3 | AFIRALIIENR, B
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A

Sof L 44 i K2 e A1 FE ALK-NOO1 R R A JE 7))

FAnEErE 30.6% (IR | hw et S 2ERIR
92.5%) « LA 13. 8% (X} | 4F, f =il &4l 2 5e il
HEZH 74.0%) « £=3 B | RS (DLT) WL,
THFEE A HIL DLT A

IR, IRk REg 1) | o IBRATE, iR R
GEHE | A DNA gk, o) | LIPS TOP, ik
BEdi | Tob2, PEEAINLZ, o | DVA PR SACRRE |/
3 ﬂ&,ﬁ%@%%%m%

R AL B R

gi b, Sl EOR TTT Mk Sk BRI 5080 S 2 50 IE TMEA P 5 BOR VB2 B
AN R AR, BFIEE ALK-NOOT (RFCHTET AR IR
TR AR Z2 L 203 BOATE B AR 253 (DXd S 42 FR ADC 249 B 24 i 75 % (DS-8201
Rl AR, BERFHECHEESIRIGARLSE, ALK-NOO1 J5 e &
LA I A ERIGRIGE, 4w 8k~ G 236 LR TIT BIAIE, 7 i s F130)
FOG AR I MM, 7 RTE IRRPAT . HPPE AR R A& F T & 111 #iE
REAEES A5, 7848 1E ALK-NOO1 J5 H B KA 2 KU /N

(3) AN TARERZAR L 2, B GPUR MR ZY) (ADC) SELZ EHR
il

BT A%48 ADC 2541, ALK-NOO1 Ay — 3 G137 B JrRg cbh 5 Wt 284 19 2 1 /)
S FARBZG, RN HAFERIE R JUP R EE . AR
F L2 H 2 AR AR AR A AR B R, S A S n] i 5 2 %0
e, LESEAIRIRTT SR I R S R T 77 ALK-NOOT 3G e Tl oA B e
P RS S0 BV FI LA, FRIE T A% 48 ADC 2547 v FEE A0 st b g 5 S M B iR a1
HZRMR, BeBg /e T 46K 2 B Rsmm ke, [ RHE I Dxd BHA 259055 Rk
FEEL O FREVE S T, KIERIHImR 25 2att, Iz 25%misidE itk s, wl
RN IR R A A2 R0, 45 2577 MBI H Huid Bk 3, BEA S0 ok 1 4%
4t ADC 4SARIE B2 . Gy AR 2. AR RNIRE . 1897 2 i e AT LR
m WONIEIR A & PR RIEBINE . A SR SRR B R T e,
Hoa] R AR T ik %

(4) FHmARE R 2V S YA AR RIWIP AR, I RFEAGHE )15 H

VST ALK-NOO1 H BT 258 i Ta I PR A5, #IF 778 o5 2 FiRi 282, 04
AN A5 B R . DRV MRS . Ta T ECHE SR
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ARG T %, AISERK 7. 5mg/m? & 62. 5mg/m? 3% 6 MR EHHRL, Bk
A SRR, e RO ERE RN (DLT) WEE, &
HELDLT FE, FEREL T A AKFE TMEA “F S BRI 2 A H, #E— B ek
TH ORFUERR ) (RBAR R BOFE AL A BRI

FEFIER R ST, A5 CFE 50mg/m? 7RI & [mIEm 7T, i —
B ZA R KPR 2 e S T FIE, 78 37. 5mg/m? Fl 50mg/m* PN &
P LS B B 1 R R s 5, FLrh e/ N R . B EE . 45 EESE
BEP OGRS ZMA (PR, YD RIS U A R I R %
Y CAIPIESE, ALK-NOO1 fERCTE MR VaE A R & RPN et 52t H
1E 2 Fh s iAo b 2 TR P UR TG, 22 S MEBAE S YDA AUtk 4E A |
EOAIE, AMYFRAR T 5 BRI AR TT A R AR, B8N 7 AT I RS A 1 70, G 25
e PR 230 RO 70 B s S i ST RO — R IR E S At 1B I R S

5. BURTZGHE R I E T R 55

QT2 R T H E LA & RE, REEE AT R R TT IR
BEATRE T I o IR E o 18 ROAE S8 & T I PR 75 3R 1 AR AT 21 78 7036 A2 R SRR
S, PR TR AR SR PR S SR R AL IR ST A AR E D) I B AR S TH
R, M RAS RGN, BAASHaT.

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

1) KIwIEN

PRI AR TR AR ZE 221 F) CA & A Global cancer statistics 2022: GLOBOCAN
estimates of incidence and mortality worldwide for 36 cancers in 185
countries) C(LARIFR “GLOBOCAN 20227 ) , 2022 4F, Z=ERAiE B &% 5151
N 248.0 T3, R b e B AE RE o AR o [ [ SOmAE 0 R AT B
it 72 T [ 8 6 ek s RV IR, 2022 4E, IS LA 106. 06 549138 A& 97 45115
for g v A R B, W AR R 75.13/10 5N, Horr, N 4 & i
ST AR 13%—17% /N oo o — s P AR PR R F 2 A Wb e, SRR
[EE BRR, TUEIRZE, /NIRRT, 20 T0%-80% B FH W2 Rl Ak
Tz

2) TipsEIEn

HAT, AN 2imsh, s TR SCLC, #rukiayT 77 RNFD TR
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W7, WITIRIEKFEIAEECA TS X T iZ M SCLC (ES-SCLC) [1iA YT LA
LHWITNE, N —RIGT B E A R EARFENIT A R HRRST
YA, B RERREIT . RN AYA M M. REZD L R
SABEIIEIR) CRFEE . BB RS WS R A AR AR PD-1
R &R g, REEGE R AP0 A PD-L1 05 (P15 UURI AT, B 2 )
BRIy, EEARRICRATES) o AN — R IE T PRI 2, SRR
REL, 2N PD- (L) 1 3 FIA AT 77 SRAETT RO 22 4 D7 TH ) e 90 Hh A
R, HH 2T T RENZ ARG, HARAE R, BITHRARH
B (TRAE) KAETUAR &, LAMAZE BRI )T 77 52 EAR o) LU IN ek, B
REFE LRGP EmM Y, WK FRFEE. mET 7 £ EEIT .

SCLC & K Ja8Ry7 /3 2w, 1897 2 B N7 254 Uk kK &%
AESRANE e LB R AR . 2 PO AR . =4 M DL BT I A A
[AYEST 29 B B JE o« SRE /N R R AR VE T AR BUR, (R E A /N4
il SR TEAIAGR R YT G B R A 2, SCLC 2k K 5 4R iR Y7 nlIE R ZiA IR
HIFHAE, FAEFH (m0S) AUF 4-5 MH, IR TR &gy T &,

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

1) RIwtE

FLII R 2 B W W) — M PR TR, AR GLOBOCAN 2022 (¥, 2022 4,
SERILIE (k) FRBEIECN 229. 6 Jil, KRBT, SES .
MR r ] [ S RE PO R AR AR, 2022 4F, FREFLIME (L) #Rm eI
N 35.72 Jil, GBI AWEE 51, 71/10 J3 N . TNBC e LR 1 — Mk AL,
REIETE T MR 32 0 (ERD | 2R 24k (PRO RN B2 AR KR 152 44 2 (HER-2)
BN, 2005 A LRSI 15%-20%. 5 H e R AR A L, TNBC B &
JER S, SRR 2, IRZRVERR, JF B W TR LA, b
AP B R IR R AR . o TR C AN INBC B R, H
PG IE 82, HAFEGRAE 15% B RACT A B AR 1) TR AR
K, TNBC HVAYT B br LB TR ISR, K EE LA, If
JRR] R S TR ARV

2) TipsEIEn

HAT, Ay 59872 TNBC ARdEHIaYT FBt. X PD-L1 FRIAF 1% H gBRCA J&
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DR A R A RAF BOIRAS AR FN I TNBC (B BR G by T /R ik, ik 24y Sl
AR, R EAHZR 2 B at . it PAC (2R LR+ IR IZ+EEAZ )
B TC (ZViMbe+RED ST R FIR, BEEEFHRNEED, —SHmriaE
JT A AR T TNBC VAT, B8 SRR IR A% NS SR Gl (PARP) 411751
GBS A SR LA PUARMRI 25 (ADC) o JE4ESK, 4uiiRyT#E TNBC ¥RJT
JEILH — @ IT R Sy P L) LM R BR B, R R SRS, 1
PD-L1 Z3& B TNBC &35 v, iy T Bk A4 y7 W3 1 1 &3 1Y PFS AT OS.

ST IR RAEE BRI ARG 85, HANSR AT iR, &
K HI ADC 9IRS BT T . RIDZEREHT CEEXT Trop-2 BAYE) 2 At
#EF A7 TNBC ) ADC 2547, $E1A) Trop—2 PLE, A I — 97 14 FL IR 2 3
THIRIT I E IR R BRI ZER AL, I 2 M ADC AL TR B, A
$ Trop—2 8 [A1 22 ESG401. LIV-1 # [ 38 ADC-1 15 ADC-2 J WU 15,25 BL-BO1D1 %,
TISAAR ANy = 9 1 7L e S SR AL B 22 VR T IR R AN SR o LA, DUECER
A A7 AT DA TNBC A8 25 1) PFS, {H £ T 0S A3 21 258 HLARREAS R B3,
PR AE A BB YT )7 28« = A LI =2 LR TS B2 A, MR 5 4
AR EEARAR, A R Bzt b A 7% IR v, 6 THREE i U7 7 A B e oK

(3) SKFHLBEAR M (Head and Neck Squamous Cell Carcinoma, HNSCC)

1) RITE

MR GLOBOCAN 2022 #(4f5, 2022 4F, 4RI HERA Mg I SR
WOROW BN 77, 2 J5 o HAEE [ SORRE O R AT R, 2022 48, A E L
FRWOIR e RS SR B R GIECA 9. 46 Jifl, Hordr, BT 60%)
W2 I N R 3 CTTT-TV 3, BR4AN ML), R/MENSCC Hi#% 5 SEAE 17 R ANAT 3. 6%,

2) e g

HAl, BRFRIGITHL, kISR A M 2, Ext—2iay7 B3
2 EEAFERITIA. ST A SEINRIT A, BEBA Y. RREITIRY
Yy SR BR BT N JC BT AT 250 H B0 A | R AR 2R 25145
FER ST 259 - O T 2 B

BEXT iR dT B 2 R BN % B2 B AT 259, VR IT T B A R
BIREL AR TT WA S T VR R SRAHE S T HNSCC I PRYA T IR A R (B o
AT (0S) IAN R —4F . Forbr, MATERIBR B HTST I OOy R/MENSCC 1) — 2k
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#EYRYT, J& CSCO F1 NCCN 8 B B LS STi%, AAIRIE SI-B001. FeJr A4 AK117
SR X HNSCC & REAE IR 24 CAL T AR Se i BL. PD-1 J73t3% 1 HNSCC 4=
FEAR AR, AFLIE PR AR A 58 i AU T VA B 24, B 70 HNSCC 3 SRASFK A= A7 3R 2

(4) Ap/Nampa i (Squamous Cell Lung Cancer, SqCLC)

1) REtED

R4l GLOBOCAN 2022 ##fs, 2022 4 BRIl # A il £y 248.0 Jifl, 4
BRI A I v R R, e rbelE /Nt e (NSCLC) o it Ak A s 21 85%
FeA o AR o R L SRR rho L R AT B, it o A A e 3R R R R A
TN, 2022 £EMlE BT R FFIE 106,06 Ji6, Bl R 75. 13/10 JF Ao fili
fie e 2 A /N2 B At (NSCLCO ) F2 3R M 28 22—, 249 o il A 3 A& 0 9] 7 25%—30%,
o /N2 i it () 30%-35%, | P4 27 M il s 451 300 3 481

ififitds 22 O T SO R R A, SR DR DG, RO AR DA 2 AR
SERE, AT A S TE 2 R BE A TN e 5 i e T
RZVEA WSS, (ERIERFEAEE, 2 70%H8 Z W20 O AL T R S0 el ab i

BrEL, Bk 5 AEAERAL 20%, MRS b EAAE R RACT 10%, PS5k

iGN

2) MipsesEn

i 1297 A 4 A o 2R, BT ARIEIT AN, R R EARRNIT A, %
e Tk BERVRIT A, ARSINGRT T R ERRE . B (I-11 8D Hik
FARREYI, RELHFFEREHIEIT: R (11D AardkEs, o
HETT FON DG AT A SIS LR YT s BRI (IVED LA 8 RERIT AT,
x50y 5 8] SR AR (83 0 S S B AT, A7 A 57 LA R AR 4 PT gk B B R ) 245
R

—LRIBIT ARG SR R, AT TR RN T R, A AR R IR GRS R
AEASGEGHELE) | HME, KEMEEEEE 0. ~4D : 2h
T E ORI — 26 A% 00 5 %, 23K PD-1/PD-L1 $MIFISALE ROE, 56 A
R, EPARRIRGL. BE ARG, SRS, —ReERA T R
ORR £ 50%-65%, FAALEHILLIT ORR £ 30%-45%, [FIi G Rl &by vl B & i K
B AL S AAT I, 53 7 R A 0S S 20 AN o fili i 96 B 5 5 TR A AR
EGFR+ ALK &% WFE fURAZ AN 2 5%, 5 Grit a1 2438 - ANBEA IR, A NTRK @il &
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RET il & 56 57 WL 5 A 0 SBR[ 2590 P F

TR K RIBIT IR A EFE Z RSB 2. AT . R,
ERARTTHAR, SH SR G AR, &R ORR £ 15%-25%,
A0 P 25 B AT ORR £ 20%-30%; =28 M i 4 B 2454 i) /ALJT ORR AS
/2 15%. HETTT5 565 REE T RBainyT 77 #0046 . XU IEDUIR . S G Bl
EIT%R, ZAREIHIT AT IRIKI B, 5 A AR R i S S8 7 ROME, I R i 75 11K
B mBCEIRIT TR, SRR RN 2 B AR

(5) BPELE (Ovarian Cancer, 0C)

1) RIwtE

R4 GLOBOCAN 2022 #(#, 2022 4 BRUN LB A% 32. 4 i, BET:
W12y 20. 7 J3B, Je AR R G E WREE R 2 — o AR rh [ S e
OB, TRIE ON R KR BIZ) 6. 11 Fi9l, BTSRRI 3. 26 S, K
BEBE ETHER, HETHERNK.

GRS A B . R AR R, SRR SRR, 4 T0%EE W2
I AL T, PRI M R BUR AL e 78 . W B R R, BRI RS IR
JTRIRIG, 3 FENERFEIL 10%-80%, HEEH R RIKEINN, 7 25z
BE5R, TURHFEEA . O b RV 2 g LAY, LR 90%, Herbm gl
TV DN SRR B B, MRIAE RS 5 AEARAT RN R 40%, KA AT IR A K 4
FEVRIT AL o

2) MipsedeIEm

HAT, SRSIRYT LU “FARBIR 7 +4ERRRYT 7 MRS IR E, 7
AR ERYT SRS 7 e B . FUHEE HE 2T TR, KR5GS
BEALIT s MR SEAT B BAL YT, FAT R AR, RIGREAIYT, ZWEL
B R BhEFRRYT, EEE K.

W7 RFERNETT TB, —SbrE T RNELE (HERAZEGMELE. £
T8 WG RE/ S, W2 EREE RIS, M. ik 23
PR SRR ZLYT . — R IEECA 12T ORR 29 70%-80%, BXA DURERHPLG
ORR $&F+ % 75%-85%; FHBURE K EH ST ORR £ 50%-70%. ZEFFIAIT EELY)
> PARP 47, EFE SRR SRR FIEIAR] IORIARSE . GEiRTT
J71H, PD-1/PD-L1 G BZPTRCA M, £ 5497, JlUlEAMIKSGHTEK
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M B PULE AR UKD FTECAWIT T — &R ME R S, 1#
FHGTT G2 AR 22 . H AT G S I PR AR I A2 75 oK 32 B4 TP e AT 24 52 R R A R0
J7+ JG BRCA/HRD S8 S35 L REIGYT, QB S 2RI AL TV 3 A5 S,
22K ET T HE AR PARP HIHIF . XURE R PR AL T IR R IR BT B, Rk 3
ol RAE TR HETRIT T R IRAE

(6) P (Sarcoma)

1) RITE

PAIYEE A2 U T TR) 2 2 PR Jg , R i S ZH A R R R PR R, iR IR
SRR TR, R o E IR 24 (CSCO) 2745 MRS, Tk E R4 H
PR AR RO 2 2. 91/10 3, A BT SR ) 0. 72%-1. 05%, 358 K il £
1.8 Ji—4 Jifil; B IR RINERL) 2-3/100 J3, B PEMIRI 0. 2%, HEARKIH
FUAS /MBS A%

PRIJRE P R0 T4 B 300, 60% LA R SR R AE T IURE, UK
WERE S B PRI RT)LE ., HAFEKE T, KRR, FHHRIN R A AT
o ZIR IR, ReFE G, 2 20%EEVIZHFEETLERE, &
VERRE s 5 R LR, AN )02 10/ 2 S e ke 6 340 A0 2 v 7 A A7 3125l 5
BAR BRI 30%, MENRIG . T E SRR AL AR IS SE 22, R T I
LM, WITE O BUS ZE R 2 BB

2) Tipsas g

HAT, WRRIT L2 SRR EIRIT G, RIS R FR 205,
ARHTARJEHLABOT « AT BARE R A B rT ) B Ed st e, e &
GUIRIT A, MU BRRE AT AR R B R G, T A L | AR R A\ HD,
PRI FHMERE R, FZGEFRA IR, Mg tix- P22, (IR AW L %Kik .

— AT T RUVE IR O IR, WA ZRLE . RRHE, 7
I I 5 LRSS, PRSI A H A AT 25 2 WS Sk 2 43 R R PO b v — 2R 7
F, —ERBIRIONEREC A LIT ORR £ 30%-45%, FAZHEIRZALIT ORR £
20%-30%.

FERVEIT WA N R SR ik iR, EARMAYaE2S e Huinjeg2
PSP A 2R 259, ORR 2 10%-18%, FRZjLJT ORR £ 15%-25%. GufEifyr &
AR G SE, AXTE 20 IR 7 PR T AR S e o P 2 R IR R R AR YT
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%, RN R, =& KIFEIAIT ORR HEX T 10%, REHAHIR. AR
WS L AR ASUD, —SAT AR A E, B 2 R TR,
IR R BIRTT R IR, I R T G 259

(7) Wi (Thymic Carcinoma, TC)

1) RIwTE

AR b S BR8 (ThymicEpithelialTumor, TET) SARTEE WA, HLH5H
FRAR L R S i A 22 P A I IR SR, S AT AAR ORI 40-50%, AERKR
TiZEN 1.3-3.2/100 J3; FREFRFEL 0. 15-0. 3/10 J5, W& TERSE; AR
ol 6 R 8 ) 15% 26 4

Mty & T 40-60 % rh 2 E AR, TR EMZER, FUMEBIRRIEE,
2 30%-50% & E AT B HARB R A R B SR I, RIS HT 2 R0 F 4 213
BEOR A AR . IR AR R R ER, B REE R,
WP TR Ao, B (T-TT B 38 5 FEAAFFATIA 60%-80%, MRl (TT1-
VI B 5 SEAEF R 20%-30%, FEATEEZE

2) TipsEs g

HuT, BlEsh = G— b iy 75 %2, B N AME R hr i — &4 Bin
ST TR RMST, UEHBGHIT AE, BRTFRIRITIN, R FEORIT 4.
2L S 5 SR A SR, T35 58D, WK A 2 75 R

X T2 T R O A A e SR, B AT T B BRI O R AR A IR,
THRJEERIATT OAMETT R MR PR BT . 2R A PULE 245 (ne P
Bl RRER) « A d Sl ORIy, gialRn gD % —
LA AZST ORI GIRFEI . SR/ U AR RRE RED NE Ik
5%, ORR ] 20%-35%, DCR A 60%-70%; & MJGLRTH— T %, K%L
K S NAE 2, R 2 A E A YE e B EJE 4 ORR 29 4%-8%,
PD-1/PD-L1 il 7] 5. 24 6 ¥ JT ORR £ 10%-15%, FEREM AL, BF A
TEIIAN R 14, JREIAITIRIR T R K. 2024 4F ESMO Asia /A (ST % 2
(AL3810-202) ImpRIRIEIIN T 324 4Bk K B w1 2 (n=68) , 1 H./2
M —— Tl AL R T I RS . IR s RN, W AE VP mPES 7EfE A7
Bledn 6.6 ANH, MEFAR 1.9 4MH (P=0.0306, HR=0.53) . H &z
i () — 2R —2iey7 7 BRI, HACRAME, iR AT X M A ) e BT
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FEE, A HZG A0 o 2 WL S 2R G R 7 A, 2 mT B M R 2803
RPN

(8) #EE e (Colorectal Cancer, CRC)

1) BTG

25 B i e AR AR = K ST v AN B8 g SEIR, AR ¥ GLOBOCAN 2022
B, 2022 4, IR EEHRBIECH 192.6 J5. R4 E E SRR G
RATEAE, 2022 4, TESSERETRWRGIECh 51.71 56, B R
36.63/10 JIN, 27 95%EEM LA Bl (nCRC) BE N EERE (MSS) 5
AL DR E B (pUMR) 2L,

2) WG

5B R N RS AR IT I RS, AAE BRI R AR A 1 77
K, MiA 712 BB K. PD-1/PD-L1 K2 A A sl 57 4E MST-H/dMMR A4 mCRC
(%) 0 mCRC AHER 5%) M, MGZRIATT 2 — I8 ¥ R DL H BRI =
J7 3% MSI-H/dMMR 2Y mCRC 3& NAE 5 PD-1/PD-L1 SR ZW 1) 2 BLIE MNE 2 — o
{H MSS/pMMR BY mCRC J2 & MR, FBif sy RMANE, FA “HRBEWDE” ZFR. &
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	一、关于经营情况
	(一) 结合收入结构变化、市场竞争格局、产品市场前景、期间费用、在研管线投入及成果、营业外收支、同行业可比公司情况等，说明发行人扣非归母净利润持续下降的原因，结合最新一期业绩、发行人未来业务规划等情况，说明相关不利因素是否持续
	1. 结合收入结构变化、市场竞争格局、产品市场前景、期间费用、在研管线投入及成果、营业外收支、同行业可比公司情况等，说明发行人扣非归母净利润持续下降的原因
	(1) 公司产品收入结构变化、市场竞争格局、产品市场前景分析
	(2) 公司期间费用、在研管线投入及成果分析
	(3) 公司营业外收支分析
	(4) 同行业可比公司情况
	1) 公司营业收入与同行业可比公司变动趋势分析
	2) 公司归母净利润与同行业可比公司变动趋势分析


	2. 结合最新一期业绩、发行人未来业务规划等情况，说明相关不利因素是否持续
	(1) 最新一期业绩情况
	(2) 发行人未来业务规划情况


	(二) 结合集中带量采购政策变化情况，发行人各类产品销量、定价和毛利率变化情况，市场需求、行业竞争情况、同行业可比公司同类产品情况、非集采产品预计纳入集采的安排等，说明主要产品业绩是否存在进一步下滑风险及应对措施
	1. 集中带量采购政策变化情况
	2. 发行人各类产品销量、定价和毛利率变化情况
	(1) 心血管类制剂销量、定价和毛利率变化情况
	(2) 泌尿系统类（肾病类）制剂销量、定价和毛利率变化情况
	(3) 麻醉疼痛类制剂销量、定价和毛利率变化情况

	3. 市场需求、行业竞争情况、同行业可比公司同类产品情况
	4 非集采产品预计纳入集采的安排
	5. 公司主要产品业绩进一步下滑风险及应对措施

	(三) 结合片剂产能利用率、相关固定资产成新率等情况，说明是否存在设备闲置、资产损坏情形或其他减值迹象，相关固定资产减值准备计提是否充分
	1. 片剂产能利用率
	2. 片剂相关固定资产成新率

	(四) 说明发行人境外收入占比2023年度显著增长的原因，是否与同行业可比公司一致；结合境外收入确认方法及依据、最近三年主要客户的函证及回函情况、海关数据以及退税金额与销售额的匹配性等，说明境外收入是否真实，相关核算是否准确；结合主要外销国家及地区的贸易政策变动情况等，说明相关国家及地区贸易政策变动对发行人经营业绩的影响，汇率波动对汇兑损益的影响，发行人采取的应对措施及其有效性
	1. 说明发行人境外收入占比2023年度显著增长的原因，是否与同行业可比公司一致
	2. 结合境外收入确认方法及依据、最近三年主要客户的函证及回函情况、海关数据以及退税金额与销售额的匹配性等，说明境外收入是否真实，相关核算是否准确
	(1) 公司境外收入确认政策
	(2) 最近三年主要客户的函证及回函情况
	(3) 海关数据以及退税金额与销售额的匹配性等

	3. 结合主要外销国家及地区的贸易政策变动情况等，说明相关国家及地区贸易政策变动对发行人经营业绩的影响，汇率波动对汇兑损益的影响，发行人采取的应对措施及其有效性
	(1) 相关国家及地区贸易政策变动对发行人经营业绩的影响
	(2) 汇率变动情况及对发行人产品销售影响的量化分析


	(五) 说明报告期内发行人收到的各类政府补助的政策依据、性质、每年实际收到的政府补助金额及会计处理方式，相关政府补助是否具有可持续性；结合同行业可比上市公司收到的政府补助对比情况，说明发行人盈利能力对政府补助是否存在重大依赖
	1. 报告期内发行人收到的各类政府补助的政策依据、性质、每年实际收到的政府补助金额及会计处理方式，相关政府补助是否具有可持续性
	2. 结合同行业可比上市公司收到的政府补助对比情况，说明发行人盈利能力对政府补助是否存在重大依赖

	(六) 说明报告期内研发支出与研发管线数量及进展是否匹配；结合报告期内研发项目内容、各期末进展、研发人员人数、投入金额费用化和资本化的情况，开始资本化的时点、依据等，说明报告期内研发支出相关会计处理与同行业可比公司是否一致，是否符合《企业会计准则》的有关规定
	1. 说明报告期内研发支出与研发管线数量及进展是否匹配
	2. 结合报告期内研发项目内容、各期末进展、研发人员人数、投入金额费用化和资本化的情况，开始资本化的时点、依据等，说明报告期内研发支出相关会计处理与同行业可比公司是否一致，是否符合《企业会计准则》的有关规定
	(1) 报告期内研发项目内容、各期末进展及研发支出费用化和资本化情况
	(3) 报告期内研发支出相关会计处理与同行业可比公司是否一致，是否符合《企业会计准则》的有关规定


	(七) 结合报告期内科瑞生物和海西药业的主营业务、经营业绩状况和财务状况、业绩承诺及实现情况、商誉减值测试主要参数的预测及实现情况、商誉减值测算具体过程等，说明相关商誉是否存在减值风险
	1. 商誉基本情况
	2. 商誉所在资产组主营业务、经营业绩状况和财务状况、业绩承诺及实现情况
	(1) 科瑞生物
	(2) 海西药业

	3. 商誉减值测试主要参数的预测及实现情况、商誉减值测算具体过程
	(1) 科瑞生物商誉减值测试情况
	(2) 海西药业商誉减值测试情况


	(八) 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) 交易性金融资产
	(2) 其他权益工具投资
	(3) 其他非流动金融资产
	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）

	(4) 长期股权投资
	(5) 其他非流动资产

	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

	(九) 核查情况
	1. 核查程序
	2. 核查结论


	二、关于募投项目
	(一) 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
	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、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) 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

	(三) 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) 结合(1)-(3)相关情况以及本次募投项目与发行人主要产品类别、应用领域、研制技术路线的差异、发行人创新药研发经验等，进一步说明本次募投项目是否属于投向主业
	1. 本次募投项目是基于公司现有在研产品的深入推进，属于公司现有业务
	2. 本次募投项目与公司现有产品的研制技术路线趋同
	3. 发行人创新药研发经验情况
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