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Gfh. EMZRENE - WELZRGN AL —, ZRGINE T A5 K%
PEREG OHTIRIL, WRRIIRE 1 ImRECR.

BEARRBE B AN, 27O B fEE AT £, RRIFRIE 1
ZAEWRRICY), H YIRS YL R ERVEE N B T AT SURHRE, A& RO
EERE BT
(1) 7E CYH33 Kyllm RBEFErr, Eid %) CYH33 1 | 3]l ARG 157 R s A
DT BT, AFE ORI AR A AT PIK3CA BEAER A2
(fudh E542K. ES545K/AIDIG. H1047RILIY) WIZHE, BEBEXT CYH33 HLZ57597 P
FEM A (fiFx “OCCC” D KYJ7 RUATHM . 2~ "] 1EiE HzAEYbsic
0 CYH33 HiZ5iRyT OCCC (A Bk PR IR R S AT HE %, IR IR I A
I PEBE S Wik 771

B

2
=)
=

(2) 7E SCC244 Myl RIE i, AR FURIRE MET K AR 48 7 AR
3 oL T I R RS, R MET14 418 7Bk A8 AT LLTR N SCC244 71 E/IN
240t it SR TR BT, B AT IEAE TR [ B 2 Hh o A O R P I R RS . (A —
FRIZ, EY ERARERE S AR IRIE MET ERiIARH4AXS SCC244 UK

8-1-26



ML, 3K MET #0503k 2t A REAA, 24L& EVbe Y (MET mikilie s
S EHHEMM) ST T SCC244 MlmARHIFE, S HH M milE R A &
W AR IEAE R

(3) AFFFR T ET AR H3K27Tme3 £ AR 7%, FEULHAE N EZH1/2
P LR HH2853 (25830 71 2A i, T8 S Im AR R 1L #% .

(4) AR T ET MR pRSK #777%, FELLHAE Y ERK1/2 ) 7]
HH2710 IR 259077 Rbnic .,  H 48 T IR B

IAh, A FIEERNARZR A HE HH30134 F1 HH3806 7+ N 1) 2 AN A= Mndsic A it
KIAE.

3. PUEHIIEARHT SUE R

NE TR NIRRT AR, SRR SR St 580E
EHL FAES . WIKIZE . WREM . 298 M S, T8 i S5 1k
B EIT

I R 5 Skemss B BB E S ATk o R 24 A PR AT 7828 N I PR 18
ORI 2N ) A 2RO 7 it i PR SRS EAT RS M e T (Y Jo B 42 ) R A
JASVE B S35 25 SR R SO AL AN SO BE A, ARAE R i 55 4t =) R TR 0 B
FERRITRIN, 2w AERE RO I B [R5 25 18 1 J5 Sl PRI A I A BRI o

R ERHmARzE §e 7). MG BB ERRAT A, BER P Ry
P& F R TR, CaalfeEsk. HHE 7L hiikKzERI, BathE
SR, B OR A IR RIS A Lt . MEARIEHAN, ARCEF, k. H,
MEZ A EFIRIERTIT, SERRZ O R ocs 1| AR (SCC244),
LR 2 [ Br 2 0o B IR R RS (40 CYH33. HH2710. HH2853. HH30314).

it PRI 2R FH 7 it 5 P BA 5 W PRSI 7 P BAAT LR B0 10 2R R 30 B
77 i R 1 BA A 5 ) S SRS AN PRAT A ) B IR SR, Il PR TE 7 121 BA B B AE Il ARk
R 7E sy PR IAT, XM REORIE 107 SR A PREERE, SR ORI T LA
AR — i D0 LI B A S B T4 S R 3R, SR, PR R SR S b

it PG A AT BN 528 285 4 R 3 S [ ORI M [X R 28 iy E BB, 5 FL B AR SR T
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WA EE. GiE 24, FLESE 28 FiF iR, 5 IND /2 NDA HRER,
1R K SRR R ALE . BB E R 2 RO RRE, Rl | IR Bk E
. SEAREHAEH, AFHTHEIRGEIGRKIE (41 HH2710.
HH2853 2%), IJiRadi3R75 IND #tifE, TR Ah. BH BN .

BEAREHAH, AdlEgE 7 MEIKRVEFRM B LS, R REET
15 I A RS, o, A R RES: 2 1500, 1 I AR RS 4 T, BRSPS T
AR mE L B L EA N S A2 6], BSECE AT RIS,
B R TF 705 KA R RN -

o8] 5 R AT MY B 77 A 2T EE S A R

Al B e o llﬁﬁnillgg 79 gﬁﬁn%é& 573 IJ;;F‘EH&
fERREEZY 6 12 8 28
1E KR 2 3 8 27
A 1 4 4 18
FE 2 3 2 5

ANC IR 2 2 2 4
Dk Zilk 2 1 2 12
v apzN4 2 2 1 3
Bt L ? 0 1
BB 0 3 2 0
I e 0 1 2 1
b MEE AR 0 1 0 0
iR IESEY)| 0 2 2 5

VE A BRIy CDE Muh. B ARRB I BTk 955 BrRrb MO Ba ks 2021 48 5 A
31 H.

E 2: ERGUEEA ML VSRR, 525 5 AR AZ AT G AR P iR PRI FE LT
[ —Fh 24 i A4 FRAS R AR 15 O A

W ERAR, ATRESRELEE. HEH, SHEmEZ. B,
FAER FEHIZ. FAHdEERZG. TR KM EE 2l (Big Pharma)
FHEE, FAAE—E 5%, AT HMAEYRH AR (Biotech),

4. BAHEBRESFSIHIBT AT R RN HE &
NI TS EPRE AR R, W TR e, B
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BRI GDIRRATPPT S TC . 2520 TS5 25 5 287 bR S
RANRIN . B2 SRR S e RHIE FE 50T s 290 i HR i 5 24 0 2 i 55
TERYGE, - HRIT ARG R A RS B A 2 ke, B
TR CHELIIRINZ DT, 9Btk 2% F . ([HS - IRIZ, N4V
PR RS SR T 48 RO - 250 A D- Wi PR AT IR 7E -1 PR AT 7T 7 A BE AN
AL, (LA ZGE A2 B BeAs LAJC 88 BE 3%, WF A R S N e R

WA B R E PR AT R, ARSI T AR E L, R EI RS
J7M N BLRSE B H AL T 3 Aw], B&3K 4 436 HE IND. 2 4~H 4 IND.
3PN IND A 42 AR [EH IND, FEAESRE . HAR. SPHAT - [E [F 205 e 2 Wl IR
A

NEIARARE LLE WA N E, R A E M ERE AR A g 2,
DEETEL. SEPRITE, AR5 EETERAKETE 70 R A B AR
Kl AL T A SE BB 25 IR RO FT . PRSI LR
P20 € e A IR AR I s RSB0, 2wl B B R 0
PLEE . ¥ERIRAWEST, BT H SHIRBOR I ATYE. JRP B 589
BATEGEE T, WREERB R RTIEYE P W FE . SINRETD, SIEES AP AR &
HAP RN A RACHT SRR, DLt bR e B A &,

RN ZGIEAT AERI ™ AT R I, BRI LA SR -

(1) FA IR VR 2 FIIE T BILA ) 2 4EBEAT Ry o 20 W) IR 3 PR3 0 3 B0 HE 2
Mo EE2RALIT 25 (B HMHIFR RMX3001) . fiRg X s 2 K] Jz oA 5 A 20 i
M Chn MET #0177 SCC244. PI3Kadil 71 CYH33. ERK1/2 #Il5] HH2710
). 5 R AR A SR AL B 254 (EZH1/2 #%)77) HH2853. BET 4
[ BD2 S5 BEVEMHIR HH3806) . il Rd it LA A A7 O BMA B Can o Jeg
A R 22 BE A A7) AL3810. AXL/FLT3/TRK #IHI77) HH30134 £5) LUK i A =
BRI (A LR

(2) FE AR AR L PG IR F5 SR AT A 5, 35 B A AR A W 0 e i
987 5 N B I R, R IR R CAL3810) . MET A% 5 (19 3E /) 48 B 4 ik 9
(SCC244). PIK3CA AT AL RIS (CYH33). KN 245 (K Up 98 (CYH33). /)
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R (AL3810 &5). B (RMX3001. GFrif fi). HHBIMprtEaisl i I
AR E AT, AN, AFEFEEMHERE T ON101 FERE PRIV 2 It 3 rh 4
i

(3) EAERE LA R TEFTE = MR RAZGWRE R, A 785 2% f i
LA A VTR JR AT 20 R AE IR AF VR 2R AE 58 SR A R e A 400 27 A0 fe
FEIRIT IR SRR, REHF IR AL B B G b A 25, S B Th AR AR A HE ni gk
B, SR TN, SRR BRI R A IR ER 4 R IR
(R0 AT, $E T RERE L& d IR 24 A R0 R I R TR T BUR T BB A
R R, NARMELN MR ERERR T, R4 T EEAR
fcHig . AR 2 PG 2577 RAE NG R AT B SR 7 AR I 1 ik 1o Bt g 46
HI B HZ T ROCEBENEARRI B, 1 AL3810 B A PD-1 A7 52498
AL3810 Bk & 4k J7 097 /NG B i g . SCC244 BE4r PD-1 35 7 3R /N 4 i Jiti ez
SCC244 W4 WA # e vayT AE /N fiisE (EGFR #H VG T RO CYH3 BE L
SR MR FH T B BA SR8 . CYH33 BXA P9 40 bR YT (PR ERASFEIRAATE R (1)
PIK3CA %78 . HR+. HER2-Hf 5L e «

On ) 5 [RAT Y 3 B A AR 7 i 27 TR0 LU DU WA 2“3, 43
Fe i RBE TR R 7

(I9) A7 SCC244 I HHATHEESHRANKITR, “HisEKFEIBE
KR WAL, AR RNEREER. RAME. WEERR.
FTREN” IS

5 HAM I il S 7 BR[O RE 2 WrsGrIAT L, SCC244 3T H it #% 1) £+
BEI2 WralGR R 2T PCRIUFEHEATRLN, v DAEEAR I 14 S 4N E T BkAE. 8%
Kist, PCR AN 5 i (A BEAG, [ A RAR 2 2,000 7E-3,000 JC AR, 1 ey i
R FFER A2 8,000 75-10,000 7o A Mi; PCR AN T k18 H 2 1-3 KA LA
P EE R, =IEEN P EARN KA FHE 10-20 K; PCR M VAR 57 5K
FFPE U1 (MR 43 /R S R T i A EL AR A, vl & e 3R 22 /0 75 2 10-
155K 1.

Zi b, WERUCRAIN PCR 5%, BAT AR, TEmt . Bl S si.
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() ARSERERF LT EBREIERL, 45680 E RERELRL
BOHUH “AFRCRE 6 WEAFACHEFPLERLTH” FHARRELT
B,

20184 5 7 29 H, 5 T REREEL TARHERRHIIOR G U fifk
“FHERREHL” ) % “HAHER FGFRKDR BEIHIF ALS10 fI5HH 72"
PR R (e ), R T ARG

2021 4F 2 1 7 HAN 2021 5 3 H 25 H, BHEREFOEE MR CRTITE
“EIOFT AR B E KL I 2020 R B PR LR & SN A AR I8
Y (CERME IR (2021) 318 5O A (T “H R 00H 7 FHsz H K% I
2020 FJEBIMRBLE G SROFOT @) (DRI (2021) 372 %5), ERT
2021 4 3 7 31 HATRZ e B S A SROPHI A =AM R AT N O IR SR
ORI PR A SEIF PR 2C “HEIR ERK Sl L 25 R W77« “Br st
[P 7 AL3810 (FESLEJE) MIIGIRATFL” « “4E[a C-Met wik #E LM
ARG RRIGARII L « WAk EENE FGFR 57 HH185 Il PRl LA K I IR
WEFL” A “HUE PISKa eI CYH33 IR AT FT” IR K AH 5SHT
Ble BEARMEIR LR, BRSO IEEXT BRSBTS TR

NE] B ST L F SRR 2y AR FE S K
PR 2 () EEW S S EERMAL T 2 1. FEWET FZANENSR
—ESEEE I

“UbAh, ARMEAESFFERAER R 3 A CEIHAH) EXBHERX
B, RS S5%46455 3 ‘EAHGAH BEAREXRER, KA
R AAREEJF 7 LR CREEHATHHRD , A TFRESRELELL
3Wirp E AR M R IT . 7

[B]&R 3.X T A H
3.1 X T ORREFER

RIERBMRAREENGEE, 1) RMX3001 HXEFF 2021 & 9 BEIER
H; 2) SEXCHOREFEBRENEST 2016 £EEEKIL, BEKE
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R ETHE, TERFRRHEXRUERSHELSHMORELENHENRE
R—H, BEANEET ORZCEESEDZN LHHEHRIE. OREE
ElRSME—ZEam Oraxol HIFLAREE N AER E[EXE FDA$R3Z T NDA Hif, BR
WAL

ERITAREA: (1) RMX3001 MR EMEF “HUirieZERELENERES
EEY. ZESVHREKEIAFT R ENNEIERZE” T 2021 F 9 AENEE|H
M, “EHEECENATORSANAYEAEY” EREMRETFHNXE;
(2) FDA Ek#tt/# Oraxol Bt& Encequidar AT 8T M AL IR R B EMIA L
WEHIENRERSZITARKIREAIEMm; (3) £ITARSEXKEZ”RIE
AR EEFHEGRAEREIRMETERR, 27 “Hhi” SEXLEEEER
M3 7 B Il ARG BiEFFL AR ElPR % Bl I BRI PRIR 36 R IE I & X5
(4) HEXRCWORECESRENERE 2016 F£E5##, EBFNRLT
HEASZLITHEHENRR, REATRITHSLEMFRNEIFTIRME
Il R IR 36 Bz -

— RIT AHIUH

(—) RMX3001 X MALSHIER “YrieZRELERNREGHEY. 24
VMK R ENOFETE” T 2021 4 9 A R0 ME, “&
BECENHT ORGSR ASY” M SRR EMNKIRR

R P IRE A B EEAE LA R .

% | A | | B
s A eS| 0 | AR | swE | RS
TR BRI A5
1| . maATIRE KRN | oNE2ss | s | s | 2orezs |
BB A i Dy o
RO T LRAZ TR | . o
2 Y CN201580059319.4 o B T 2015-7-30 JAL,

IR IE R3S RMX3001 72 A DG

Hrp, 1 SL8 ke ZHEATENRGHEY). 246 a0 KA
FLA BTG T %, CN01823631.6) 42 HiiR i H R, T8 o A BURI 5K
SLENEER SR RPN 2 v

2 SR CEHEERNAT ORG24 2551, CN201580059319.4)
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ARG H AN, 5 1 S LR, HAETRIEC T h B T TR AT
WMELH MRS, ISR R IC 8 7 AR S FIR, 2 5L R
fe TImAReR, HNZGRE AR AR s 2 goRaE i, KA BON & 1
BRBA . 2 SEMETLAE EREFERY], JFT 2021 £ 2 ARG HEE
AR I3 o

gi b, 2 SERAPBCRZSRE AN, #H5%E i RMX3001 il 714 sy «
F A VLU AT T Ak, Refig X RMX3001 & HEA BRI TR . ik, 1
SN AT EHEEEMREHEY) . ZH SR KR LA S EATH
H&E IR T 2021 5 9 H B S RAT NG R ANHI i o

(Z) FDA A3 Oraxol B4 Encequidar B Y8 TR LR B E 1
By b B s B R R R R AT AN RIRER B R

M4EEE FDA ) CRL (complete response letter), FDA # it Oraxol BES
Encequidar FH TR 77 5 A M FL e B B 2 i i, R EJR A2

1. FDA 45 HUAH LU B IR VE S SEAZIE, IR AZ I A] BE 2 19 00 w14 4 i gk 2>
HH R TEUAE ) 22 4 IR

2. FDA IBX B & Mr 0 (BICR) 15 HH 19 B &M S22 (ORR) 1
L R AT E TR RTS8, FDA A BICR fEHEATH 3R 2 &8 3 5 HEik
IR A AT BEATAEHME DA B A DL, RIS T BICR Jhar 44

3. Oraxol F{J Il Jiki RS, S 2 R O 7 TR SE M, HRiE BTl il s 936
I RRAFF 7 i = 1 %of 9 [ f 3 AR . WOtk FDA 23R Athenex /£ 1] AR E £ E
B 1 FL e N B ) SR E AR P OJT R — WU . = Bl (adequate and well-
conducted) IEPRIRES . FDA Ay, WnSRAEZRAGHEME, Wi 75 BRI A XU 22
filf SR O A0 7 i (R R ), B R DA R ERCHE R A A D A v EE T KU
P8,

FDA & KAk ifE Oraxol BX4 Encequidar T8 Y7 56 #% 14 7L M fE 38 #7247l

HAF AR AAT AN RMX3001 £ rf B kT Al PR k6~ £ o . 3 2021 4F 5
20 H, RMX3001 H i jsid SAE SN ZH 6 500 49114, 58 A 403 491 /63 A4,

* A ®) 55 CDE #125¥438 1 RMX3001 58 I& MUIE (M IR G T HB R, ORKERE A B K % 500 91
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Pl ARG Hh A AT AL
Ferp 2w A A B A R R S
A BEAREH A
22 4P UGS

; RMX3001 A7 Bs i NAE SN AL 476 41 /3
» KA A 290 B ERE L 2020 AR A
H, 27 RMX3001 f il ATt 36 7 27 R WL 4% 1A 30

3

HIR Oraxol 5 RMX3001 [A)J& T~ MR EAZEE L5, (B PG i WAL S EHE
HFIGE R PR B R TR B B 2 T A AE A R X)) Rz AR [
SHEH, AREHE KR IT RN RMX3001 I AR 788 A 3221 Oraxol #5155
s, EEJFEFR T

1. RMX3001 & FHuRe i B o B FLAG 2G93 i AR TF R, Hikl 2 il
BHMAR, ILFEMH P-FEE B MG A EER SRR OmEMD Bk
B T WM EAE (DDD W, {13 RMX3001 B N# 4, T TALEE (4
B SHRAE S R0 H 45 THUZERHS . JRIGRI . FERKE TSR T ) ,
AR 2 AR B R RN A JE A 2 5 AR S5 R (51 RS SRS B S A 24 1) £ R
KD o [FIRF, RMX3001 £1xf 5 i 8 7286 1 S8 e il PR i5s: (DREAM # 7T,
NCT01839773) £E R G R, IRIGLH 5% A i i = B v ARALL,  Horh FDA SRy
H PR R e A2 28 5 53] 0 55.1% 41 63.6%

20 2T P BRI R I AT T IR TR, JF IR T R W5 CDE i 7
PRI, 454 CDE MR WABITTIEIR 7 %, LAALR RMX3001 FIl Ao RS
MG PRS0 40 75 s 3 1 22K

3. AaEEFNT RMX3001 (1 i@ BORE T 1 1 IR RIAEE, 15 IR R 3 Ar
T EKRE, NHEESWATE N, HiZdENERHIE Bt S oy &,
TR R 24 e B AH S e

(=) RAT AR B ARAAE R o i PR B0 A2 o i B A 8 R SERR % T
TERCR, A7 “WBh” HERMEEEEARER T BRE I iR RE HEMA
F I R 22 v 1 BRI PR B B I & X

Aw]GE RMX3001 5, 78R8 380k 11 R0 [ 7= 247 oty M PR v R0 SROFA T M ek R
FAAEZESE, T INE ETTiERE, A FHE 1 SETATEE DR NHIE 5% [ 740 1
THF SR o MR I BT 28 d e WS B SVA A L, RMX3001 RS2 AL 22 24
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di 5 5.1 28 FRVERE 245 ST M A5 IE AR 75 5 B Ah T At iE RO RRIE AR DR EF — B
HC IND A 2 DAER E R A% SCIE, (D IND IR i) 32 2 TAR 1 kAT N se .
B, RAT AT BB R gy o ] P B ek [ ORAG SE SR AR E N AL T B
1S9 0 A X R 37 A0 L T T o 22 v N BRI PR FR AR

RMX3001 5 H i, A AT N5 56 B RAG 2> 40 T

SHIE RALE A RMX3001 325 Wy HIEY BIRFE N, FEMTT: 1) 4L
RMX3001 252, ARG PR & B Ah3E4T s AR 70 k), R Lt 75 8 2) 1
T HEE E T BT A e R,

AP EEATT: 1) RMX3001 7L EEM 0 —VIF55, AR rEAis .
TN R GORHE R 25 BRI SE: 2) T RE B e & NOREAE H [ (v I
Ralder, BT Rt wREE . RERIE. IREHEE; 3) Nt ivEE
s 22 PR Lo s R 1K 36 LR 268 23 P e PR32 8 AR B AR AIE s 4D #15TR K RMX3001
FERERR . A E G o A A 2R [ X A Bl

H AT, RMX3001 1EAE ERRG T B FLIEESAERT N SIS
A 202145 5 H 20 H, RMX3001 B Jeid BIE) 11 I ARREEAI N 2L 3% 500 491,
SO 40341, Zim PRI R AT ABAL A7 57 RMX3001 7L B MEE () NI
GRS RE PR 2 PO IGARIRE, AERUNYL 476 Bl . Hb, AFNH
TrFLIRIE 0 A R 0 i [ KRt 4y, o R Bk 3 vH RN E. 290 1, © T
2020 4E R A 5E R4 .

£i ERrik, RMX3001 7£ 1 [E KREIT R AIAHSS IND TS Il RS DA S Jm 45
[ NDA By BRORRA Rk Ak TAES i~ w Aoz 197, RMX3001 B NIl il
PR, R 17 AL e L s 22 Fhts 11 S99 AR 6 R 37 2 DA R A 44 S 5E s =2
{ELIND HR 3 A 50 AR Hifg M 254 SR 33

(M) B E KRR D REE B REERERAE 2016 SECkat, HERTIR
EWHEFER EWHEERERENRRE, RERT BT HERZEEERTIFHT
R AL R A EE -

WEARZHER, #EAKOREEZREEMARIE ETHE, FEEN
F% 0 ] STt ] R R RIS 2, s [ O o R 5 s L 229 gl 0 O R A2 I 1 4
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WARIE RS2, #E A 22 1 R A2 BEAE 56 [ i 37 1 b T A AR

MR E A B CGULBHERY, RMX3001 —£RIG77 B 7= 57 R 22 4>
PEEIE N G RS 7 AIGAE, RIS ek E 25 30T T4 . B EARRE H A
H, RMX3001 ANAFLE R P77 R0mk e 4 1 A7 S8 A 75 4 b 78 32 LI PR 4R 56 B 40 1 1
o

3.2 k7T AL3810

RIFERENGEIE, 1) ALSI0 BIHRBIRBUFAI5|#H. BELRTH, it
HEFENE AL3B10 MU ENR@FILABMAYMERRER R4, Clovis 7E5850
FROFLIRERKRIRIGERANETE; 2) /7T 2021 £ 4 BEH DMC =,
IDMC BWUZ R B ERIFESHE—DIEEIRKREE, AR EIRRIERT
XITF 2021 FE=FEHEZ AL3810 X T B PRFEIE R iERY NDA ERiE .

BRITAHE—HIHE: (1) HE4EHE. Clovis ZEHEINGL AL3S10 EALRBEE
I RAIER SR R IR B AER, T AL3810 lEFRiXIEAIEMD; (2)
AL3810 #2332 NDA HRiFITRIMEIRRIRE, IDMC AR EAKIENR, Fiiti$3z NDA H
THERVETE], REGFETETHIRXE

BRITAH—LHA: Sl#HzO~mOREMEE. ALBI0 HRERES=;
GEFTERDEZOREEE. ALSI0 L ER, #—SHEEIEGELITAN
HEZER

—. BIT A#h 2 E

(—) WMEZEHE. Clovis ZE3EA L AL3810 ZEFL B B E I RNIG R R 4L
BARTHR BARE M, X AL3810 I ARRK IR ;

AFIETHEBEHT “ERT WEEHER” 2 “— AaEESAkFEE
PR 2 ¢ (—) EEWS S EEMSNMN T 2“3 BAEIHETE” 2 ¢ (2)
AL3810 Tl H —f 37 & Je 7 A se g n R

“MiE 5Clovis AT E W3 W KX %+ (CL2-80881-001, CL1-
80881-002#200-3810-025) W iF# T AL3B10/E A5 M SLARJE &8 F o9 A 2 M.
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RENIBIOL LTI RAEFREATK, BEFHLEFEAML, XFHIRKT
REEBTAAARRSLT . i, 5AFGFRIEY AP T & &k Aatt, AL3810
FEFGFRE B & T 69 8T8 F T & A R LB HIM 69 &K, BHk, Clovisfis ik
F201559 0 e R4 AEALIBIOAIUREE L PR —F K, HRATLLTXIN
ek, ERIAE KRB AKRTERNLT:

I CL2-80881-001

ik it : CL2-80881-001#F % R AL LI EV —KR A BITH
FGFR1 Y 3 R IEH M AYER+, HER2-# A BB EH PR —AII1F. F&
PE. 3FAF)IR4E 0 IRAL381049 51 50

R BM: T2 BHALEFGFRIY ¥ (AAF1). FGFR1IEY ¥ R 119 3%
(AF12) HFGFR1IEY 3% B11qdF ¥ 3 (FAF|3) M4 BHILMREE L FIFE
AL3810 ¥ 2544 A B HI0RR. K Z BRI RIRE B RK B E, PFS, DoR, LKA
PK4$H, F)BT*TAL38B10A 12 49 £ AR &S AT T,

B8R 7661 &E 1005 & H KPR, ORRH13. 2%, H 4 &F FA334
% & (43.4%) #9BOR%ASD, 141 & & (1.3%) A 3ECR/IFPD, 244 & &
(31.6%) #PD, 8% &EF ANE (10.5%). 10HIPREE, EH KM P Irl
#89.5X (44-166X), F4rig MErs4Enta A 129K (38-392R). CBR (& LH
2 A INECRAPR, XSD = 24)) #28.9% (226 &%), P{2PFSH113K (1-
558 k)

1 CL1-80881-002
%% 7t : CL1-80881-0024F %, £ £ ER+/HER2—-#=FGFR1 ¥~ ¥ & FGFR1-3E 3~

WEHEAEIIRE (23R REARF) &5 PHITOALBI0ORA AL HL
%e91b/28. AL FEPBEFAR.

BB & : 2B 6 AMTDADLTH X iRMEAL3B10BE AR 2 S| A 2H A RR /2
B (LIERIAERESFHETT) B0 E A&k %3 R X E K 8ER+/HER2-SL iR /&
B PR e, AHiZELHORPD, AEHKEAWHOIEPK. BHXFH
il gy N

FTRER: ATRNEMRNIE T, RESKEMOIENRSRM (3/18%)
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EH, 16.7%). kAR (9184 &%, 50.0%) . FxL2 LM/ RRER
(3/1881 &H, 16.7%) Fekmitk (3/18H&H, 16.7%). 3 FIHFHLME
WEE, ZHREMAOFESF A8 1, 15.34215. 6/, LBRF AL AN
20.1, 56.14263.7F. CBR (AN ZLLE M. ROoBMIAARRRE =247,
REFOFRMERTAAIAZLEEMR., FORMRABIER) #55.6% (10/18
BIEE), FAABRRAEFERFEA39.68. F42PFS428.0/,

111 CO-3810-0254F %

A R K T : C0-3810-025 8 £ 47 & 76 77 X W /G W9FGFR1 3% . 11q¥ 3 &
FGFR1/11qdF 3% 44 B M JUARJE & 5 #4709 — M IPBAL3BI0 0 IRA 2520,
M, TR, FFOHT. EHHESEMEEEETHAXHER2K S X X . HER2A
PR &L, LMENANEL I LA HIAHER265E7T . K EEZHMH
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	（一）引进核心产品口服紫杉醇、AL3810的原因及背景
	（二）结合主要核心管线口服紫杉醇、AL3810的研发情况，进一步审慎评估发行人的持续经营能力



	问题4.关于药物所
	一、发行人的说明
	（一）结合相关法律法规及中科院、药物所内部管理规定，说明药物所关于与领导干部、职工关联企业合作需履行的各项程序及关联人员回避制度，公司主要管线中与药物所开展合作研发项目是否履行了前述各项程序，所长办公会的审议表决机制及相关会议召开情况，丁健是否按照规定履行了回避程序，未履行前述程序的影响及对项目研发的风险
	（二）药物所在各项合作研发项目中的具体承担人员是否均为丁健课题组或丁健所在研究中心，丁健同时作为发行人实际控制人及合作方项目直接负责人如何确保相关交易事项公平及交易价格公允，相关交易是否需比照关联交易披露，是否存在损害发行人利益的情形，是否符合相关法律法规及中科院、药物所内部管理规定
	（三）报告期各期向药物所技术引进及采购CRO服务的具体项目、金额、定价依据，对比发行人采购同类其他服务的价格说明定价公允性，是否存在药物所为发行人承担成本、费用的情形
	（四）结合发行人历史上从药物所授权引进项目、与药物所合作研发项目情况，结合药物所丁健所在课题组近年来主要研发工作内容，说明发行人与药物所丁健所在课题组研发工作内容是否存在重合，核心技术形成是否与药物所有关，是否依赖药物所研究成果，发行人研发能力、现有研发管线是否对药物所存在依赖
	（五）药物所用于出资无形资产的评估过程及评估结果；药物所召开所办会审议以无形资产对外投资及海和有限后续股权变动事项的具体情形，是否符合药物所内部管理规定，丁健是否需履行相应回避程序

	二、中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查结论


	问题5.关于股东情况
	一、发行人的说明
	（一）博荃玖飞、混沌博荃、博荃百飞、上海博荃股权投资管理有限公司的设立背景、运行情况、已投资或服务项目情况，出资人背景、资金来源及出资能力，是否为投资或服务发行人专门设立
	（二）博荃玖飞、混沌博荃和博荃百飞的入股价格是否公允，各级股东是否存在代持情形，各级股东的基本情况，是否与发行人及其实际控制人、其他股东、董事、监事、高级管理人员存在关联关系，是否与本次发行的中介机构及其负责人、高级管理人员、经办人员存在关联关系，是否与发行人及其关联方存在利益输送，是否具备法律、法规规定的股东资格，是否存在属于中国证券监督管理委员会系统前任或现任工作人员、公务员、党政领导干部、国有企业领导、现役军人等身份的情况
	（三）结合上海博荃股权投资管理有限公司为发行人提供上市咨询服务及红筹落地咨询的具体内容、实施方式、及同类咨询服务市场价格，说明相关服务的定价依据及公允性

	二、中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）作出“直接或间接持有发行人股份的各股东具备法律、法规规定的股东资格，不存在属于中国证券监督管理委员会系统前任或现任工作人员、公务员、党政领导干部、国有企业领导、现役军人等身份的情况，与本次发行及上市相关的中介机构或其负责人、高级管理人员、经办人员不存在亲属关系、关联关系，不存在委托持股、信托持股、利益输送或其他不当利益输送的特殊安排，不存在发行人股东以发行人股权进行不当利益输送的情况”等核查意见依据及相关依据是否充分
	（三）核查意见


	问题6.关于重组
	6.1关于业务重组运行期
	一、发行人的说明
	（一）上述收购事项不会导致发行人不符合有关发行条件
	（二）诺迈西自2018年10月起其业务已实际纳入发行人体系的依据


	6.2关于收购诺迈西股权的会计处理
	一、发行人的说明
	（一）发行人2020年6月收购诺迈西100%股权是否应作为同一控制下的企业合并进行会计处理；2020年6月收购股权增资作价在合并报表层面是否进行会计处理，视同于2018年10月31日收购诺迈西是否符合企业会计准则的规定
	（二）2018年10月香港海和收购诺迈西100%股权过程中三次交易的交易对价对应的诺迈西100%股权价值是否公允、是否存在差异及差异的原因；香港海和收购诺迈西100%股权过程中是否存在利益输送
	（三）香港海和收购诺迈西100%股权过程中三次交易净资产的公允价值及交易对应的会计处理；购买日后12个月内对购买日合并成本及交易净资产的公允价值进行调整的，是否应视为在购买日确认和计量
	（四）2018年计提商誉减值损失的原因，并结合计提商誉减值损失的原因进一步说明香港海和收购诺迈西股份交易价格是否公允，是否存在利益输送

	二、请申报会计师就发行人及香港海和收购诺迈西股权的会计处理的合规性发表明确核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	三、请保荐机构就香港海和收购诺迈西股份是否存在利益输送发表明确核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见



	问题7.关于研发费用
	一、发行人的说明
	（一）2019年及2020年确认的授权引进费用与支付的款项之间差异较大的原因；授权引进费用确认的依据，是否存在提前确认费用的情形
	（二）报告期AL3810项目未产生授权引进费用的原因，AL3810项目是否存在实质性研发障碍导致未达里程碑付款条件
	（三）超过130人的部分临床试验发行人与供应商的结算支付标准；若以235,000元/人进行结算，请说明发行人自行承担的RMX3001人均医院临床试验费显著低于上述标准的原因；若以发行人自行承担的与供应商约定的人均临床试验费进行结算，请说明韩国大化向发行人支付标准超出发行人与供应商结算金额的原因，发行人与韩国大化之间是否存在其他未披露的利益安排，韩国大化向发行人支付标准超出发行人与供应商结算金额部分的会计处理
	（四）授权使用费支付水平是否符合行业惯例，是否会对发行人未来持续经营能力造成重大不利影响；报告期已确认授权使用费与临床试验进度的匹配性；


	问题8.关于股份支付
	8.1根据问询回复，丁健自绿谷集团和西藏南江取得的40%股权解除限售条件为2016年10月1日至2019年9月30日公司整体的估值不少于15亿元。发行人初始预估等待期为2016年10月1日至2019年9月30日，在等待期内的每个资产负债日，将取得的丁健提供的服务计入各期费用。2018年5月份公司进行A轮融资时估值水平已达到15亿元，西藏南江认为上述可行权条件已经达到，发行人将原本应在剩余等待期内确认的金额进行了加速行权处理。
	8.2 2020年7月通过员工持股平台授予骨干员工的股权激励，约定上市前离职的，应将财产份额转让给普通合伙人或普通合伙人另行指定的第三方；上市后至解锁期前离职的，原则上按照实际服务期占五年之比例计算得出该激励对象可解锁的财产份额，但需董事会最终确定。股份支付摊销方式为，将员工财产份额对应的股份支付总额区分为上市前和上市后部分，上市前对应部分[授予份额×Min（（预计上市时间-入职时间），5年）/5年]在授予日至预计上市日之间进行分摊；剩余部分的分摊区间的起算日为股权激励的授予日，截止日为该员工服务...
	一、发行人的说明
	（一）2016年10月1日至2019年9月30日若公司整体的估值未达到15亿元，在上述期限到达后是否自动解除
	（二）上述估值条件是否影响丁健对上述40%股权的权利，2016年10月1日至2019年9月30日是否构成股份支付的等待期，分摊确认股份支付费用是否符合企业会计准则的规定
	（三）通过员工持股平台授予骨干员工的股权激励解锁条件；解锁前离职的，是否就财产份额转让价格进行约定，或按股份公允价格转让；若按公允价格转让，是否应作为授予后立即可行权的股份支付
	（四）对于入职时间至预计上市时间服务期未满5年的员工，其扣除上市前对应授予份额后的剩余部分是否应在授予日至对应部分具体解锁日之间进行分摊，发行人会计处理是否准确

	二、中介机构核查程序与核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见



	问题9.关于信息披露

