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RS C5E B 2 BRI ST VA8, 2R B RS (1 BT Bt R B 42,
TSI N —£R FR e 1)

gi b, AR EAES e 4ESEE R BN BRAF #EiRI 7 M —Ffae s, (E
FINLEE M, FEA R A ToE e AR A7 5 Th o5 LU R Y, EE N RS2 b 2
HERE BRI I H , e [E 3 G4 T B S BRI LT, AT R
BYGHEN—L BN CSCO 1875 1 S AFEAN M1 nT etk

3. ZhESBE (BRAF V600E/V600K K 5845 M4 3K98)

HAT, XTI #51 BRAF V600 SAZ (AN ] Y Bk B A2 4 78 0 2078 (1 1
iE, FDA CttiEf)—Z gyttt 2 30, ol visfide. 4esdrfe; it
MI—ZRBR ATt 3 3 ol vikhiAR e+l e gERARE+ BB e
AR+ R EE. ENTTH, ORI R TIE NGERIARE, SRMA ST
POk hi AR B+ R B e, JEFE NN (CSCO BOFBIZITIRM (2024 MO )
2k (1 RERE, 1 JKIERD .

BRAF RAZ M8 (2008 o [ AT 58 S s i o0f Bt T

WITHR R TR X ORR mPFS mOS
Y5k ! [ 52% 8.3 H 13.5 A
AR e+ S B e 2 AR 61% 79 A
FhERBB+HARIEE HE 70.6% 10.0 B 23.7H

PSR

1. Si L, Zhang X, Xu Z, et al. BMC Cancer. 2018;18(1):520.

2. Si L, Zhang X, Shin S J, et al. European Journal of Cancer. 2020;135:31-38. (JtAbJE/RAFE A
WA EAE, AT ARRIE mOS 454

3. Wei Xiaoting, Chen Yu, et at. JCO. 2024;42:¢21519-¢21519.
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ZREE B S54SR EBLAIG)T BRAF V600 KA A RM O 5E K 1 4] (52
AR B AT HAIRPR, 2024 4F ASCO 2 #E T 11 MG AR 5145 5, ORR 1A
#) 70.6%, PFS 4 10.0 ™A, 0S K 21.6 ™A (HZE 2024 4 12 A ¥ FESE,
BB OS 9237 AN ) MR THATESE E i —&iay7 4k bk e+ 35 &
JE AR AT [ NFFIR T 8. 11 3 S 84 AT CDE VAIEAC i T 34 A AT,
[l I SARREPER 78, Bl A Sy W R0 1) — 30 20 HHis R s b 7l DA
AT

ZAL R B+ AR e & BRAF R B O FIR M 577 %, 1FHILHNS
W, o7 ke T sE AL, BT R ZIR T I AT RETE I ELBOK .

4 ZHRE BCRAEITERA 1 RS0 408N MR 2 4458 (NF1-PN))

20254£2 A 11 H, 2 H FDA fitv# SpringWorks Therapeutics 23 &) i T ) MEK
0577 Gomekli (mirdametinib, Kk Je) b, HT6I7 1 BT 4ER
(NF1) FRERPE AR Z T 41 (PN) HIEER TR 2 % kL E)LEM
N, SOy E N2 B ATME— — MR TR BANFTLE NFI-PN (112
.

HAT, Zhe® e izgihir N NFL SARR . ok FoR 52 B 1 MOIR Al
AR 1 HIG RIS B AR e . A R Bl Ilm R SR SR, ZhikE e
RN MR ZE N 60.0%, KL JERINKZMEMRREN 41%, Zhik
B Je I B I B — IR T 2 7).

KB B Je 240 5 8 e A BN 321 A9 2 df ox Le dn T

WITHE | BUGE (CORR) | RECRTTRERE | R ]
(mTTR)
ZHhEFHRE! 60.0%" 27.6 A 194 A
Kik# e 2 41%" 21.8 A 7.8 A
H#EH BT FLE VAL 2 H E SO (BICR)
Kl R U

1 HEsub H08 2025 423 H 6 H.
2. Christopher L. Moertel et al. JCO 43, 716-729(2025).

5. HAIGRETE L
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BEHT, ZRRECEKREG4ERAREIRT BRAF V600 Jk A RAZ AR 1) 1
W R IRE QAR 1 IR R IR I 2 TAF e, B ITRE I i Rk 56
HL-003 & 2% H ATV EREAT TG RS, 28 A .

W T b3 2 Tl RS LT3 AT R IF A B B, TR i TE I A 207 il & 75
REWS N — 2 FH 2 AT HERR T30
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) A% B B BA R ERACALET | Tl B B2 221 S B i A B2
By, mE NGB A S AL B R R e . 2w RS N S [ N Ah R 44
i KT T 2 SE 290 S 2277 iR B B A T R 0
o) B P B A B2 25T L 2 SRR AR, DB T —BERENe e B
B, e R DR > F A7 Wb TE R B AR OR 7 it i M AR S5 D T 1) v RGBT

R¥E FDA. NMPA. CDE ¥ HLFHEHgit, B2 A, SRSk
MEK Il 73R4, & EIRAE N AE ARG NRAS 5545 B4 KR . BRAF V600E %
AR PR 0 298/ AE /N B e /o B SRS L 1 A R A R A

7NEK MEK S AR 5 GRALI [ HEF 205 i 26 8 8 i L34, 2013
) L FBR GREFIR. 2015 ) | WEBR GEEEH . 2018 4£) | &
FHE CEEBTHRE. 2020 ) . ZhiEEE CPERYNZY). 2024 4 |
KiE&JE (Spring Works. 2025 %) o #iE HAl, 2B ZHFEEE 1 3 MEK
R, T AR NRAS SRR [ 9 8 €0 3080 I ROAE v I FoAth MEK 1] 771
B3 A B8 1) 24 PR A1 [ L E

MR 2 437 52 3 Je 25 T MLAE I R B » 22437 58 5 e 7 A BRME — kit BTl &t
Xt NRAS RAZ RO FRENAE I FE R 258, T 2 BLIE NOAE 8 A7 SR a3
Ve e tEdE, 2Rt B ERONFZERE (Best-in-Class) MEK #1#5l,
SEFRE I . A L7 B IR PRI FUBR e i, 77 il S B LR POtk g
R SERLRAL, 2 7R MO il 5 T B A B WA, JFAREE N B A
TH TR, TR A R e E
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T BB RN IR R B IR B 2 R S AR R T s BN 538
RIZWIEE RN EE BRI &, BIRIEZGVIRBTR AR, itk
P WSRO REFEBRRKEBAERXE. BRRIHIR RERE

23 w] H AT AR BEA M RIS B BURAEHE 28, 705109 KRAS G12C 14 77 A1
KRAS G12D il 7], 75 J& T2 5] T ERF 701 MAPK 38 54 s /N g 4l 551,
H a7 EERAT IR R AT RIS, 750 7AWt b, A IR AT ZeAH L 3% i BAT 2
AR

(—) KRAS G12C MFIFIZEFH R L R AT L

WEARRGHEH, £RRVEEPNL 4 35 KRAS G12C #IHIFIZ595G 45040
T, 5z dEHI 256 Sotorasib (AMGS510, 2021 fES£[EFRHAL, A E KM L
) 5 FI 2855 F fK) Adagrasib (MRTX849, 2022 fEEE AL, HE KSR -
) ;5 BV VIR RETE % (Fulzerasib, IBI351, 2024 4EH[EFdlt,
FEARPA BT 5 IERRIE/ 277 £V R E % (Garsorasib, D-1553, 2024
Frp E AL, SEEARGA B

B 2P0 R AT E 2k KRAS G12C #1177 (HL-7186) HEAJE A 3-4 4F,
HAE H358 F1 Miapaca2 fit s 40 B 4l i& EAH L T- AMGS10 A1 MRTX849 15
T 10 %, FHXT T 90 T ZEANA% R ZEAE H358 SIS 14 73 42 =ik 10 i
F5 A5 fE/NR H358 gt A, HAES AMGS10 F1 MRTX849 fH [ 7 &

(30mpk, po, QD) FRILH B I 1 253 . 1E 42 1% 53 100mpk FI&E N7 28 KT,
TREOAITH 8 FUNE A 7 FUNRIIRA & (R e e D , BN AR
AR, BAHORZRNN 321 MET 2 ETTH Sotorasib (AMG510)
Adagrasib (MRTX849) , A RIIEWHELIETERA B IF sz e, HHEmK
NFEZEFEAR A KRAS G12C #0751 ELARZHE 25 O [R5~ i b7l {5 /2 HL-7186
Wk E, AR RIRRTER T 2 S 2R R B RIEMH, DU S s G12C 2K
RAZPR 2R, IRIKETHT 7 & BoR Zhi KB Je M HL-7186 HIBCA 2 HA
EHE LR BEER, Xl T G12C AL CRE R IE, %8 2tk 2k
TBC IR A o 2 /0N o

(=) KRAS G12D ##IFE54% 7 & e KRBT E 5L
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BEARSHAEH, 23KEENE L KRAS GI12D #fl5)3k4#t Fii. BENA
TEEGEZ . B . RAEYEE A7) IEAEHESE KRAS G12D HIH| FIHF A

BEMZ5 VI R TS 2k KRAS G12D #II I A& 08 3-4 4, Rk BA
SR EWE, IR ER, BN RRTE 2 KRAS G12D #il57 A
ARAF 2RO 2z 4, H AT I T R IR PR T 0T 7T

H A4 ERVE B N 8 KRAS G12D #fIFIgRAE EriT, J& B AA QIR Itk A4
RSP, RN, ZEGAFE ERR RO .

N GEHMHET AT, WAAFRRSFERIMEE R BERN
—LMY, MAERAEKRZIR, TEE R BRI B 5 XU

(—) By A T

BEXT = AT AR, A E TR B I A BT A ELAE N 5 RS

2
ARAETASE . ATt B A, ©FF A BT BA B G 2 4
AR BT R RS B R R (el g R 2. ML IR 25 B 3 Mk AL 7 73
T 2023 A1 2024 5 BT, b A O SO A SR R AN L A AT B

Bfi: FIG

e
|4 %02 B Ew FE 2021 ¢ 2022 4¢ 2023 4¢

B T
E=NAPN 53,009.42 79,100.25 201,818.26

| HRERRRSE | 2021 4
e R 26,861.08 43,166.13 92,050.64

i BlekH 3 H
HERHR 50.67% 54.57% 45.61%
ENZION 19,036.06 30,230.51 38,643.88

B | HRRERRZ | 2021 4F
HERH 13,974.25 22,768.53 25,048.84

w25 | ghaAER Y 6 H Z

HEFRHR 73.41% 75.32% 64.82%

MEZIR . TR il w4 B B XU

BT AR ARG RIRAAAEZESR, BB R A M, i
S 28 R AR R A B 5 R A 35 5 SR R] R 4 Skmes S A s Aalb mT B

(Z) AFARBHAFETBITFER. BERAN—S2HE, TIAERAEK

Zhi £ A H R E N AE—E 6 NRAS 2875 W84 B2 42 25987 $R 4 ) MEK #]1
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BERHE L TALGIT . PD-1 Seif)T <8R 7 i B BUBSRIE i1 (&
PRI B (CSCOD FaFa T, X FAAAEMFE MRk e CANRTUIER) TV 5
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158



JiTeA 0 Ji Tt

2. BOE—ARBINET s R ERARBEHRER R 2FRBABRIK
HERIFEBRKAHE

W) 5B IRAEAT (I HE) IR 25 I 2 8 A B AR FE R ok, 45 2024 4K
ERAEE RS RBBART A EE, WA R YR k% . 2% 2024
7 H 31 H, WA YTEEERERESIRICHEEER, HAE S A4
- BE 1A B B ARAY B E AN AEAE R A T 1, AN AR IR 55 2 SN AR A
A B, 2024 4 1-7 H A FRBEAIETIRSTUON « 8 2 2024 4F 12 H 31 H,
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NNSIIRA 2N E G SN E R /A D[R B ET P ey 1P/ e S ES RN B3 VAN TN
b 55 B R S5 1R 1 459 LR I P A i A

3. RTHEMRNERLT

RIFEBFEME, KXEREAMERZITATHENROET, ZITHERR
i 30 &, RiTHHeA 57.83 JT/RE, REBEEHIA 300,000,000 T, HATFH
ERHBHEE. BELRA: ORPETHRBENERER NEH/E M £
THR, BHEHEHLAKER, REETELNAEAE, REFARAS
EYHMER; FEEMANESH, HRSEASNENHERERSENE, 2
BEEANEFRARELTAMS ZITRU TR, NEE, BIFTHEHEX
R Q&EHREEMNE. ARTLERISERASE. REHALLE. BT
AT AT TRE. EREER, REAXEITENMKIERSEY: O%E
BREWEKAR, FEREHAMEBARRDREERIEATERAEVLEN;
OEEEREFINABER, MAFEBAXRITHARAZHNNEREEW, 2
B S HEMRER A ZETL,

BEDSFE. RINEELABRRHLRBHER.
[AFEXR]

— WHRITN R ERHREL, WEHE Ba) RITHNR, HHIE
WEHLAEGER, RERTTUNIMERE, REMFSRBEEESHER: &
ERMANEEH, RABEERSIRNFHEKELSEHYE, REFEANERR
REEEFUNWERAT R TT RetE, N7E7E, BN FREEE A S XU

(—) RATX G HE It R B 5

WEAFEHEH, A7 SEARE NIRRT IEART T, AR EA
UREE AR 5E [ RAT A B & RAT IS B, H BITAFAE T ) 2 R B S BAR T DL
I

1. deRfEE MR ERARIHES (FREK

203



2R bR AR A Rl IR BT S CARE O
AL (7] 2019-09-27

Hhy A R kAR

g — o5 RS 91110108MA0IMXD35D

PATHFZ B AN Je R S A AR A BR A #

FEZE ST JE R LXK R 15 5Bt 1 54 3 2 301

N
i
it
[

FEF SRR E R, i), (AMFAFETINS: 1. KIEbE
s 2« WP GESF R B e M AT A S s 30 LA 5
ER e 4. MERPATE AL SN AR AR 5 BUH H5% ;
AL BT s BT L5 B Ak B AL A YA PR AR 551 55
ZH5AIIRE R SN R B E BB . (1. REFH]
HeHE, AFURTT T EFED & 20 A AT RIESR ™ i Al
ERATAEMI SIS 30 ARRTEGTR: 4 XTI B Ak L
SR A AR B OR 5. AR BT E AR BB A A Z K
aE AR R RIS ™ AR B B EIH , JTRAEE S,
WAL HAERI I H , Z2 A0 SCHR T e IR AR HE R BT R B
2; AMFAFART P BRI AR DRI H 28 S8 )

2. WL ERAREHRAF]

e WLV 38 5 A B B A BR A #]

AL (] 2015-03-24

eyt AR TAEA ]

Gt —th (5 FHACS 91330000329849640W

ggﬁfkﬂ&ﬁ%iﬁﬁﬁ

T Mtk WHLAHUNTT B3R H K 142 5

2B SOV, AR, BB, s, WS, WS B

3. EERERRILBESEEFRAF

B EIBE ARORAL S A A IR A
JT ] 2014-08-07
Byt HIRTHEA T
g —rhox {5 A 913100003121282066
ggngﬂmﬁ$ VBt
T bk AKX 33 5 8K 1 2 2945 =
—MRIH : ABERAI R RSB ENS GHIER SRS & EE
ZE HAINELEES) o (BRERESSEHAER T 5, ZE L PEK

FH BT RAE )
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o, EREFESEENG (RNl R G R R
T & GIEFHIATR IR B3 1 U B INE) 38\ MHE, J& T LI
W, FTEREHEELIEER.

(2) BERFEHBRIHE K LA E T
ARUCHRR RIS 5E 7] RAT IR AL 518.76 Jifk, TiFSF4E % & a4
4,000.00-30,000.00 J3 G«

=

A

o) H TG dh o/ N T RE R UMRDET 25 % 4 388 Je , 1477 B )T NRAS
SRR NG FB 1 3R TG RORE e [ SRt BT I NE R AR H 3%, (Bl 45 E
e S FLA 4 el NEAE 1 A0 T AR IR B B BRZ A R e oh, H AT w] Hofh 3=
SERT A YA T T 30 PR B PR TR TR B, B R 7w A s IR 3Rtk B i
], Hr bR s 2 T, BT ERERN T &R, ik
W b e 2 B AR R On SRR A B AT B B RN, TA F B B4

HAR OISR, #% 2024 47 A 31 H, Ad RilE% 83,569.43 Ji7G.
WNE RS FEE W T RN

Rl % ] BB EH (Jim)

2014 £ 6 H 55.00
2014 47 H 1,200.00
2014 410 H 1,800.00
2016 41 H 6,000.00
2018 4 6 H 9,600.00
2019 4£ 10 H 32,369.43
2022 412 H 4,000.00
2023 411 H 26,545.00
2024 42 H 2,000.00

&1t 83,569.43

ik, NE R EHIR AN BT SR, RN ARG TG 5 Rk
EASTNEES UM INVIE = S op L BE R = ik

(=) IER R REEEBOATIE AR AT R 7T RE 1
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BWEAREHEH, 27 MAREE N FAFELRRANE I, CERTF LN
W4 “ERHIRR 7 BN AN K 4T -

“RNERMARREATHNF, ERRBERIR @ KATEIAY, REBNSGEK
REFHRFE EHTHERTRL, BTENNARERTHROIATEEF S
HERGY @, NETRELEAEYZRELITAMRKITABGRE, ”

=\ GEHRE RN AFATL RS RERTR. REMALS. BT
WAL AR AR, WHERERE, WARKRTEMKERGEE

(—) AT HIRWENHE

WEWIN, A PRI OLT

el

. WERME G | AFBEMN
L= % i
Fs B BE A 1) SR ST . & (e
1 2022 4E 12 A, BEEEMIMEEEE 50.36 20.40
2023 4 11 B, fE[FRE& 0 11 LR R %
2 ‘ —— 53.23 24.85
2024 52 H, JIBCSTAERIR G R IE TE

(Z) AFATIL RV S5 R R BT
1. AFATILHIR

ARk, AER b E e VR T i Y Tk . ARSER RS W EE, akiE
FEZGY) T 75 2018 A1 1,290 1438 0K £ 2023 4R/ 2,232 /3670, HEHFH
KRN 11.6%, TitH 2023 F&2E L 10.4% M E AFEHKRE K, 2032 £
FIEIE 5,428 103670, TIEEAELITT H 2018 4R 199 /€K 22 2023 4F
(113091236 70, HAFHKEN 9.2%, Pl FFafa@ g K, B 2023 L 12.2%
(B A EM KRR, 2032 FE 1ML 872 123 TT.

(1) PBEZIEIRIT AT A 3,

R ZURT A — U T R F A ) B PR . R R R A R T
PHYG T BB R IX 8, AFEFR . 1580, TER AR . 60 308t T BR7E R %
G BT AT R R AR AR SR B, 0 Sl A P o ' R R S B TR
FREMEEER IR, CUESE2MENSE S R, BIRERRT,
BRAF J& [K RAZFI NRAS 5 R RASIE) Ay i W) RAL A, AN a2 (1) FR A5 3R 2
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[A] ] BRAF Il NRAS FRAFH 22 gk,

MR [ ZmE 0 5 GLOBOCAN ¥ iR, 2023 4F, 4BkB O3 &
JORNECH 33.8 N, Hob, dhERGAECH 09 A, EEKBAECH 10.4
SN TrkARK, ERBORBREABH UL 21%NFEEEHKE, HMEKE
2032 417 40.5 Ji N

HAT, XFT NRAS FEKRABMBmR . R B, HARERBIE
ARHEAT T RIS E, AHE R GWinTT RIS, 2R 8 B 4
AT (FRF T ERE, 2023 ) o B, XFARFARVIERN IV IFRE R R
R, MR FR RSB R IR T T S (1 JHERE, 2023 )

XFF BRAF V600 K 5845 (i fii i Y 7 k) S € 2000 ok, 7 vl kAT
FARIBITH, WFEATHMRFARIGYT, JEATH MEK ##157+BRAF #lil5 (th3s
BRHER AR (ENRGHIET . ST HEBES T FR KIS,
W o] 2E — LR 2GR T R MUR , 1 F MEK 571+ BRAF 5706, 5 BRAF
R R ZGHEATIRTT o [FIRE, X T AT FARVIBR K TV AR5 308 Bk i,
A4 MEK 1571+ BRAF #1577 HkH , 5 BRAF 0 71 5 25 1 677 5 %

(2) AR/ VR T 25 AT ML HE A L

I 2 A B IR A 2R B e~ AE T Ee b e R M MR o SR T N 4
BRIEREAE T NI =0 2 — o JEEZE 0 Gt 2023 SEIREHFTHEL 110 7
it 5, BETRBIZ) 75 3B, RIRAEFNBET AL B . AE/ N
M fiifE (non-small cell lung cancer, NSCLC) IR & WA, STH
g () 85%. IR MG T, EATT S, BRAF FPERAAE NSCLC H R AE
N 1.5%~5.5%, ANAE K R NREA P25, Hd L BRAF V600 RAL B /9 I
BRAF FE K 5845 /M 1] NSCLC B E A RTER TF2— .

R [ 5 0 5 GLOBOCAN #dfs SR, 2023 4F, 4Bkt e
BERRNEY 2158 TN, EEEWRANECN 19.7 TIN, PERHAEN 93.8
FiN, 2154 —F. bRk, BkAE/ Nl i & N Eok LA 2.2%0H
FEEAMEKR, WKE 2032 F1271.6 iN.
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H #, MEK #1#1]55)+BRAF I 71 7] 5 H F IV ¥ BRAF V600 545 F19E /)
4 P it e B 1 ZRVATT .

(3) SEEMEIRTT AT WAL

FERRE RS, 45 B (CRC) I R G0 W E 2 —, 8%~
15%01) & fF /£ BRAF FEIRAE, Hrh V60OE £ BRAF i WKL E .
GLOBOCAN #fs 2.7 4 BRYE Fil A R 378 45 B 120 190 7341, Aow )&
FITA R 58 =0, U T 280 JE % O 55 07, ™ 5 i A\ 28 A i felt B P 2K
PRIRZ

AR [ S E .0 55 GLOBOCAN #i#s o, 2023 4, RREEE e B
KIRNECNL) 1969 TN, RERWEAECH 163 TN, FEKHANECH 53.7 71
No TUE AR, ABREE B W Rom NECK DALY 2. 4% 2 G KA, K E 2032
2452 Ti N

HAEl, fard#EtE BRAF 50 A] e A HoAth 2590 W FH T 56 48 4 5AN ol VBRI
i 3] BRAF V600 4% ) 45 E g e s 1) — 26897 .

2. WEKRERTR

N RALT 2014 4, A =T 2 EHUMBH 25T R 456 10 B 58 A [ 19
HONGQI TIAN €75, #&—ZELWAE I I RHEAR ANy — A0 L vE T e
HBITHRIF 2k, AFIERET MAPK 155 @B PSS 29I R, WERE 24
W 7 ROERE . AN L 25 B ORI L4 1 8 (NF-1)
S5 AT DA BB ST IR A 45 e B B IE

S ZERE, AR CAETUMR U 20 R SUSIRAS T RE R . AT
08 MEK #1771 HL-085 (Z4u3E#Je) LTS NRAS HKRAZH)
SO FORIENRE O F 2024 4F 3 H 15 B E 5 24 W8 8 2 B U E R i,
A AR AN SR TR NRAS JE R 58748 14 5 €6 3008 1) 8 1) 2459 LA B K
At BT E = MEK #0615, tbAh, 2R3k )e 5 BRAF #ifilFI4E ke (f
HAR®) BA 25 T AE BRAF V60OE it [K R AR 45 B i i 1 ME T F& T H33: il
RS, %G 25 23k CDE RS20 E s BE F 257577 BRAF V60OE J
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DR 5 28 B /N 4 0 Bl e 3 O IE AR TT 2 1 B SQ B vE I R k6 s BR BT AT
BRAF V600E/V600K 4 [K A% 8 5 200 1l WAE 48 58 A 11 Wllm PRk e BR &7
1EI69T BRAF V600 i K 548 SRR TEAE B T IAIG RS 257897 O MR
PRI LFAERR 1 8 (NF-1) @M A 5E R 1T RIS, J5 82 PR N FH Al 5=
53T R

(=) FEATNLATEEA RIS E

WA AN, RIEFEATIATEEA TR R TR SRR 25 W 3E47 A A
R8I

1. X (TTM)

NA FEATIE AT LE A ], BRI e Bl Ao, Hoth T b m R A, T
BRIEI N DA NAREA Y, ANE T R IR

2, THHREE

NEMERBSE it Rk, SHEFEATILATH AR, — BRI OTR (Hi1E/
WEARARN) fibs, A KATH A B it 00 a0 T

" HAH 2024 £ 7 AR 2023 R 2022 R
Byl 109.27 59.88 46.19
R Z-U 20.00 24.24 24.12
FEIR4-U 39.61 28.23 20.11
5 A 4)-U 9.98 19.66 16.55
2 R-U 30.31 40.50 18.11
AT 245-U 9.46 16.85 26.29
FEE (A 36.44 31.56 25.23
AFETAE (B)  (Jijn) 6,626.76 (i) 5,196.06 10,888.54
AFETHAE (C=A*B)  (Jim) 241,470.50 | 163,996.78 274,679.74

1 ATEE AR R ER 2024 4F 7 AR 553085, B LART A F] 2024 42240 R4 5 3 R 1
2024 4F 6 AR 5 AT AT . TIWF RN S AT 28

20 2024 4F 1-7 AR S FHAFEAERIEEE. B 2024 FARFAE IR 2 H=1-7
HWFR R +7X12; 2024 F0] LA FAEA S IR 9 H=1-6 AWt RS H +-6X 12,

BT LA AP TR, A F WS E X RIFE 16.40 12702 27.47
{78 NEAIRFAT @RS 27 /2o i X Vel T, B G k.
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(MU) RRKRAT R dE B & 2 i

B o m TR R I Rk R A D, AR S RNk IE0 BT, ik
—RRNGIHRAME CIE 24.85 1270, RIRKATEM N 57.83 Ju/Be, R HIL
—ReR AR T . E L —RRE S, A AT HEE N R ) B MR R 2 %
FEERIRMACHERRE, LA B2 0B LK T, BiALE R AR RS
Ho NI SHBIE BB RN, HEREHIE TR BE A, AR At
Ik VSR RGBT BB R R 2 MR R, B T ARKATEN, B
ZE M T A F RS IR 5 6.27 76, BaAEt.

=, BEFRSHW AR, S6MEPRATEBALRIFESTFRIEAE
EReNEN

INFE AR IR G H 4 M AR Y 4,000.00-30,000.00 J3 76, 2HH TN S/ Eh
B4 o A E EEAERTIH TS K& BT R N G S KRN R Bk T

Bfr: 4476
FE e LR BHE BTN | FEHEEA
NRAS J [K RAF B {0 208 %7241 1.84 %5 0.57
BRAF V600E # [X] 5845 45 B 79 £10.97 0.41 #10.56
BRAF V600E & [F 5845 HE /N
R M %9 1.14 0.27 %7 0.86
HL-085 | Jifisi
(ZHI3E | BRAF V600E/V600K Ik K 5845 B
B #70.97 0.18 #70.79
E) =
BRAF V600 % [X| 5848 S 44 J8 #71.59 0.95 £]0.64
N DR 2 2 e 95 1 2
AR e | 2 %90.74 0.15 70.59
(NF-1)
HL-003 %7 1.33 0.23 251 1.11
HL-09 Il K BT 50 #50.29 0.07 %7 0.22

Na) e — RIS W R AR R & Dy — AR i L3 T e 6 97 1Y
N TR 2 A, BEE A~ m RS Rt e, 7 E S R TE 2 i ah Bt e M T Il
PRS-

RIS, FE AL HIIEE BT ot o RIS s A% O S, BEAARAE T 32 5 4 XU
3T I B e o F R H AR IR R S ORI, I D S 8220 ] S SE Tt £t

BN 55 BEPRORE o
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b, RREER S AT AR RS, BALENE,

M. ZaEhRrEf AMER, AIRBEEARERITIA B EHIR N RER
i, & TR R AN
FNEAYCE M RAT Bty L BR 5,187,619 B (X Z£4E %8 4> 30,000 J370)
WL, RREATRIE, AT 5% 1B 4R B0 LB AR s i in T -

AR SE W) RATHT ARIRE M RAT G
5 PR B HR FREE FRHE
I A % ]
(B ¥ (B &
1 | HONGQI TIAN Az Ho4z i i 3 4k 1,136.77 24.35% 1,136.77 21.91%
2 Decheng KeChow 539.65 11.56% 539.65 10.40%
3 | LAVLink 337.90 7.24% 337.90 6.51%
4 | M31Navigator 334.28 7.16% 334.28 6.44%
5 AL 304.11 6.51% 304.11 5.86%
6 A g 2% 254.59 5.45% 254.59 4.91%
HADIA KRR FFRELH 5% L) &
7 +@Aﬁ&¢ FERLELL S%EL ) & 1.761.81 37.73% 1.761.81 33.96%
T
8 AR RAT NN 5 518.76 10.00%
&1t 4,669.10 100.00% 5,187.87 100.00%

NE|CAERIFRALRI A “5 0 HREINERRT” 2“0, HAmEE

PRI FEI” hAh T IR -

“RKRRE®EAITET, A8 FEFRESA HONGOI

TIAN B8 HH 235 17.46%

R4y, BAIHERITESERKAN LERLHA NG 6.88%8 M, &tis4
28] 24.35% 09 Bty . EIREFHFARLER G TR L LS KKIAH, KREH

RiTRE, FRBERHAFESITEF NS 21. M9, AN E—KEEK.

AR R RATHT, 2 8 8 = X Bt % Decheng KeChow ¥ 7 /X 8] 11. 56%#9 ;& 47,
HERABRERBEELRAR, BERBEA NG 5 5% 840 F=KBRA
LAV Link #A 28] 7.24%89 84, tH5RA LELZHBEXRBEXR, LELE
AN 6.51%8 88 4. Decheng KeChow % f&4£% . LAV Link & L #4L45%
THLBETIHM, ZFAAMFERIA, CHE (XTREREHRGKIER) .

st F BT BARFIRL, BERTLBRAE, A F—LRTEA DL
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A, W AITELHRLB N 10.00%, 734K TF A 8] EFREBFAR LB F 24
At H AT ) (21.91%) | Decheng KeChow & & 4234+ H AL tbtsl (15. 31%) .
LAV Link & E#AL2AHA A (12.37%) , RastNEFHRMRE X
AR

B, KAEMBENZGRITE, NIEREFAAH HONGAI TIAN, A
ABHBIEREEF, 7

[FAPHEE]

—. ZBERF

Bt PR, FEE. BURCBAT UL NS

1. RAFMFRANE, TR REEM R E R AT R R EE i, I
B (A E AN B Ll RGBSR Y GEF AR R E E G
IR AT 5 B A S 5

2. BRAAKTREEICHSE. ArER, JIRFAE. BRI, 1
iR P R R B 15 DL R

3. ML AR T Z . TtRfEis, &R IEEEE R IEa ik
HUTR AR EHE T w5 KRGO, 53T AR RAT A MR Je 45 R & 28
s

3. B DA R EIN 5E [7) R AT IBOR K2 SR A R R S 5 3 BA
Ko GE R RATHHIA

4, SFRPAFWIRIE 60, THESTERIHBANER; HRIER 5N,
TSR IE B T SRR B L s

5. T Decheng KeChow M AEAEIE . LAV Link & Ei#EAL 2 N H BT (O
TAVERIEHIBUR AR o

=, BBEEr

ZE, FHhoEE. BIAN:
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1o A SIEFER G H R R TAEIEAESAT S, R E A UCHR F I 5E 7]
FATH R A RATH R, HEAAAERE MK EER R H R TR, fE1%
B VEEOR

2. ARGFEFREETHTA TR e, A& 0N s,

3. NEISHRIE MR RN, A HE BT AE. A8
B AT b b 55 % i Dl S BT st BRI B = S 2 PR 2 W T R IRRAT E AT
/E\-%'/E\fi‘f’:t:

Zl

4 SEFRIE N L H B EARUA S HAR UGN, A DR RN 5E AT
Ja, 2 FEEHIRTTE A R AR S

4, RTERSE

RIFRFLH, MEHA, ARLEE, MFELE. EESHBRET.
EARMALRARZETUNER, ERMENEREARRERALT
BREZRIRS AT ARBBEFRTE, RENARDREKEFELE. QARRETEEX
AR,

BEDFERBINZE LREW, HAARBHER.

[AFEIR]

2024 £ 7 H 12 H, AR HAITFHEOLREEE 2024 55— RImN R R 2>, Hil
T I BAARAR RS A R AR IR . FIH, An AT mEES S ke
W HPOET T T HEMEA R S PEEE A G ITIEY , 70 3T HONGQI TIAN.
. FBNAFREHE, EREoMT. MBI, AT, AFENERA
A, RETNRELSEH, HEHRSMW. WEE, HSEhRERS XN G SLhy
JEAT, HISE TR A P A A A RAT

<~

nESEE N HONGQI TIAN, fEANAFG4E AN, HONGQI TIAN H /A~ &%
SEIBAEREATNEE S RER, AR AT REbrieE, —HESAHA
it W RAH 5T LA T3 IR o 45 B R SR T ) e SN AT, U X SEBr B AT B A BEER

e
—
=
N

S
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St

NFIEF S 2019 FEHRIIMA A F] L, 2019 2 ST A B TE A TT A
FEATAGTEHE SRR FHE, LhrEITEFESM BN,

(|

H

NS5 ST 2024 4E 2 AN ATE . EHIMARTEE, A "L
dn AR BT, W55 AR A =)0 55 A RN A SERR B AT . 2024 £ 2
A PO i R R A BT, R 9 ORAE TPO TARRIGUR e, it o I
S S SN B SR

gi b, AFIREH, MEAE. ERESMBAEZHRAT NEER NG
CERITIGEE, Hid, M3 HONGQI TIAN A EIAIG N, EHESMEEGNA
N EREEIE, W55 Rl A SRR S 1. M2 N RARBHAS S0 7] AR
& S 2= SN/ = B2 LYt o: iy N7 N [ = A
[P EE]
. BEERF

BN BRI, EpgERE . AT O AT LB
I PSR TART NS ZH, s alh. EHRSMAHSHHER, 1
AR AR TS 5

2. BUEFF B TRAT AR TR B VR LR S R B K= 25
=BG

G, LB BT

I ATRAI. WAL SRR R AT N5 Bk NI

FE s, Ho, ML HONGQI TIAN NAE GIEA N, EHSMBE NN T
NERIE R, TH45 A I 2= 1 I #E 2 b 3R B 5| g

2. RN RN RRIARRE TS A~ Fla B A E AR,

5. XTifingl4
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ARSHRTI. ATHEREFE LIV FERBETFHEXIFRNUS. HAR
AR OLIVY I RIEEER, R EFRRTELIREERNE. BREEEER,
RRMEENS. EESRIBROFREFL; O LRULHER. IFIARM
HORKIE. REMSRMTER. RIFRRESESZENEE, 5 LIV Z
B H BB R RAUEN, ARREFERENBERE.

BENFHARBITZELRBERALARABERL, M2EARETRVER
Wi, ZRRARER. KERERAFASIZRRRGREFEARSBIEHNERERN
EXNEABARABZEER, HAREREFREES M.

[AF[EIR]

—. LIU YI MEXER, BFHRESRTEAFKERNE. BIREHREE
|, MFRKEEVS. BB KBGO HRPER

LIU Y1 7£ 2017 4 8 J] % 2020 4 8 J ilA], fE A A#EEFEESH. LIV YI
AREANNERES L, AR R EIE LR .

LIU YI 7E2 SEIUS 8] 5 54155 HL-085 A | kit i, k&5
IS RIS AR T I RS T 7, A BRI B R A% O 7 di i 56
Je (HL-085) HyfftA, BARMEHWT:

(—) AHET 2017 4 2 HBU4S HL-085 ImpRHEA:, 2017 4 9 A IERXITE |
HHIm R IRIR AT 7T, IET 2020 4 11 HIEJFRE NIRRT T . LIV YI £ 2017
8 A ANIRATIR, AF HL-085 AT | A RS IHE & B B £ 2020 4 8
HESHRAIT, HL-085 i AHEA 11 il PRIXER AT 7t o

AFZOT M ZRES S (HL-085) JAIHIZE, | WAL B S 2N
B 2548 N 1 22 A VERTTR 520k, A 10 33 R R 56 LA B2 11 3931 Rk 36 o o 7
PRAOEHTHAUHER

BRI, LIV Y1 FE 2 SAEHR A 32 224 57 HL-085 35T H 1 3l AR5 A 2L
FAR 25 HL-085 T H 11 #A5CE I R 78 LA 11 3R PR R B 5
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(=) AwE e LIU Y AR B4 B RR = BOR & #EAT B 20 €, HH
RARF=AU BT B A A FIFTE , A FIXAHSCH AR R w8 RS 25  ORA kAT
TR LI

RIE AR LIU YT R BUR Y BRSO  (IR% K
FEMVFRBITL) B CEEHURZEELY , LIU Y1 AEUYIE] B A AR fT R 45 T
2RI A M= BUE AR FTE » BRAFIFRIE 2SN, LIV Y1 G2 T2 )
S B A2k fRRRLUE, PRIEAMER . AR A R A R LK
FAEFIARE . LIV YI EEHAFE (BRUFMIERD , RE&sdaFE, A
TR 2 ) 5 AR B B LA P RS B8 EAT AR P AN, AT BT R S AT K
BEHEMA.

(=) LIU YI EHUSE, AR 4k8EEE HL-085 I H 11 HALL K 11 AR AR R 5K
WHIT FEAFHIBE N, ARG i %5 3% 5 Jé (HL-085) HLZ5 1] 11697 NRAS
5 [N 98 1Y) B B BORTIE I LT 2024 4F 3 A 15 Hlid [ 52 25 W R o a v e ik
Pt BT, HET 2024 4 11 A IERIN (EFKIEREITRE . TR A F O]
B2 Ha (2024 46) ) o Bk, LIU Y1 BRI R A T 077 2 h 5 5 e
(HL-085) PR B 32 o P B

= ERAUGHER. FARMAEEATRE. REKSFHER. BIFR
B RXPEFEERIRM, 5 LIUYI Z R R B A B BRBLEW, AFE
BRAEBERRERE

(=) ERAUGBKER. IRARMREEIE. ROKEFHE. KiF
JRUR: B %ot A = 2 BRI RS T

HRE A FHRBLIA A R, 2019 4F 10 A, AR FKIZEE LIU YI 258 (R
PR T GRTFI—) , 295 LIUYI H 2017 4F 8 H 1 HilgHrsih
AFRFAD T I REIABRD , FEAEAR S5 AR P9k F A3 AR RS A
F . SRR, AFER T SE H IR T AR T B A, %5 H
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	（二）公司董监高、核心技术人员是否存在竞业禁止事项
	（三）公司是否存在关于技术、专利的权属争议或侵权纠纷，公司是否存在侵犯董监高、核心技术人员曾任职单位知识产权或技术秘密的情形

	二、结合委外研发模式、相关研发成果在公司产品或服务中的体现、报告期内公司获益情况、委外研发成果归属约定的合理性等，说明公司与委外研发方是否存在知识产权纠纷或潜在纠纷，委外研发对公司生产经营的影响，公司的技术独立性
	（一）委外研发模式、相关研发成果在公司产品或服务中的体现、报告期内公司获益情况、委外研发成果归属约定的合理性等
	（二）说明公司与委外研发方是否存在知识产权纠纷或潜在纠纷，委外研发对公司生产经营的影响，公司的独立性

	三、结合公司在产品、客户、技术、人员、生产、专利等方面，说明公司所处细分行业地位及核心竞争力
	（一）产品方面：公司核心产品妥拉美替尼具备Best-in-class（同类最优）潜力，具有显著优势和竞争力
	1、妥拉美替尼为全球首个针对NRAS基因突变黑色素瘤获批上市的靶向药物，也是我国首款拥有100%自主知识产权获批上市的国产MEK抑制剂。该药联合维莫非尼治疗BRAF V600E基因突变的结直肠癌适应症已获CDE突破性疗法认定
	2、妥拉美替尼临床数据优异，具备Best-in-class（同类最优）潜力，上市当年即被纳入医保目录
	3、MAPK信号通路是肿瘤研究中经典的通路，妥拉美替尼适应症拓展及潜在市场空间大

	（二）技术方面：公司打造自有研发平台和核心技术，可实现高效和差异化的新药发现
	（三）人员方面：公司拥有一支集发现、临床开发及注册为一体的综合研发团队，核心管理团队经验丰富
	（四）专利方面：公司已在抗肿瘤创新药领域取得了显著的成果，拥有多项国内外发明专利，专利保护范围已覆盖公司全部进入临床阶段的产品管线
	（五）客户方面：公司选择国药控股旗下国药控股分销中心有限公司作为总经销商，拥有布局全面的药品分销及零售渠道
	（六）生产方面：公司针对委托生产实施全流程的质量控制，有效保证产品质量符合相关要求

	四、说明公司通过受让方式取得专利、注册商标的具体情况，包括但不限于背景原因、出让方、转让金额及定价公允性、协议签署时间及主要条款内容、转让手续办理情况，是否存在权属瑕疵或其他可能损害公司利益的情形
	（一）公司通过受让方式取得专利、注册商标的具体情况
	（二）相关专利、商标权属清晰，不存在权属瑕疵或其他可能损害公司利益的情形
	1、天津滨江向公司转让的商标及专利
	2、放射所向公司转让的专利



	【中介机构回复】
	一、核查程序
	二、核查意见


	四、关于特殊投资条款
	【公司回复】
	一、以列表形式梳理现行有效的全部特殊投资条款，包括但不限于签署主体、义务主体、触发条件等具体内容，是否符合《挂牌审核业务规则适用指引第1号》规定，是否应当予以清理
	二、说明回购触发可能性，测算创始人的回购义务触发时义务主体需承担的回购金额，并结合创始人的资信情况说明其是否具备履约能力；结合实际控制人目前持股比例，说明回购触发对公司控制权、持续经营是否可能存在重大影响
	（一）说明回购触发可能性，测算创始人的回购义务触发时义务主体需承担的回购金额，并结合创始人的资信情况说明其是否具备履约能力
	1、说明回购触发可能性
	2、测算创始人的回购义务触发时义务主体需承担的回购金额
	3、结合创始人的资信情况说明其是否具备履约能力

	（二）结合实际控制人目前持股比例，说明回购触发对公司控制权、持续经营是否可能存在重大影响

	三、结合相关主体签订有关终止或变更特殊投资条款的协议或补充协议，详细说明上述变更或终止特殊投资条款协议是否真实有效
	（一）特殊投资条款签署、变更、终止过程
	（二）上述变更或终止特殊投资条款协议均真实有效

	四、 结合各特殊投资条款权利方入股的背景原因、入股价格，说明公司是否存在未披露的其他特殊投资条款
	五、 说明已履行完毕或终止的特殊投资条款的履行或终止情况，履行或终止过程中是否存在纠纷、是否存在损害公司及其他股东利益的情形、是否对公司经营产生不利影响
	六、 说明公司是否存在附条件恢复的条款，恢复后是否符合《挂牌审核规则适用指引第1号》规定

	【中介机构回复】
	一、核查程序
	二、核查意见


	五、关于持续经营能力
	【公司回复】
	一、说明妥拉美替尼（用于治疗NRAS基因突变黑色素瘤适应症）附条件批准上市后商业化进展的具体情况，包括但不限于市场空间总体规模、一线用药及疗效情况、现行医药政策、上市以来（纳入医保前、后）价格及销量变化情况、2025年销售预测情况
	（一）黑色素瘤适应症市场空间总体规模
	（二）黑色素瘤一线用药及疗效情况
	（三）现行医药政策
	（四）上市以来（纳入医保前、后）价格及销量变化情况、2025年销售预测情况
	1、妥拉美替尼纳入医保前的价格及销量
	2、妥拉美替尼纳入医保后的价格
	3、2025年销售预测情况


	二、说明附条件批准对妥拉美替尼产品销售的影响，三期临床试验进展情况，公司产品是否较难成为一线用药，是否存在无法获得无条件上市批准的风险
	（一）附条件批准对妥拉美替尼产品销售的影响
	（二）妥拉美替尼三期临床试验进展情况
	（三）公司产品是否较难成为一线用药
	（四）是否存在无法获得无条件上市批准的风险
	1、妥拉美替尼无法获得无条件上市批准的风险较小
	2、公司已于公开转让说明书等文件详细披露相关风险


	三、结合公司主要产品技术先进性和竞争优势、主要研发项目累计投入资金情况、未来三年预计成本费用支出、历史上或未来是否存在因现金周转困难导致企业面临资金链断裂情形，说明公司是否仍需要持续对外融资，现有融资渠道、融资能力是否足以支持公司正常开展研发活动及生产经营，是否存在重大流动性风险，是否具有持续经营能力
	（一）公司主要产品技术先进性和竞争优势、主要研发项目累计投入资金情况、未来三年预计成本费用支出、历史上或未来是否存在因现金周转困难导致企业面临资金链断裂情形
	1、公司主要产品技术先进性和竞争优势
	2、主要研发项目累计投入资金情况
	3、未来三年预计成本费用支出

	（二）说明公司是否仍需要持续对外融资，现有融资渠道、融资能力是否足以支持公司正常开展研发活动及生产经营，是否存在重大流动性风险，是否具有持续经营能力

	四、说明其他临床产品研发进展是否符合预期、存在的问题和改进情况等，是否存在较大的研发失败风险，是否存在因研发进度缓慢、还未上市就面临相关药物迅速占领市场，导致在研产品彻底丧失获取市场份额的风险；对比拟商业化产品适应症的一线用药情况、现行医药政策，说明公司产品是否存在较难成为一线用药的风险；结合公司商业化能力，分析未来发展前景、市场竞争格局及对公司持续经营的影响
	（一）说明其他临床产品研发进展是否符合预期、存在的问题和改进情况等，是否存在较大的研发失败风险，是否存在因研发进度缓慢、还未上市就面临相关药物迅速占领市场，导致在研产品彻底丧失获取市场份额的风险
	1、说明其他临床产品研发进展是否符合预期、存在的问题和改进情况等
	2、是否存在因研发进度缓慢、还未上市就面临相关药物迅速占领市场，导致在研产品彻底丧失获取市场份额的风险

	（二）对比拟商业化产品适应症的一线用药情况、现行医药政策，说明公司产品是否存在较难成为一线用药的风险
	1、妥拉美替尼（BRAF V600E基因突变非小细胞肺癌）
	2、妥拉美替尼（BRAF V600E基因突变结直肠癌）
	3、妥拉美替尼（BRAF V600E/V600K基因突变黑色素瘤）
	4、妥拉美替尼（单药治疗成人1型神经纤维瘤病丛状神经纤维瘤（NF1-PN））
	5、其他临床在研管线

	（三）结合公司商业化能力，分析未来发展前景、市场竞争格局及对公司持续经营的影响

	五、说明尚未进入临床试验阶段的在研管线是否存在属于市场中较为早期的药物或者是否为已经比较成熟的产品，说明候选药物的研发周期、先进性水平、市场竞争情况、是否存在较高的替代性风险、较大的研发失败风险
	（一）KRAS G12C抑制剂竞争格局及临床前情况
	（二）KRAS G12D抑制剂竞争格局及临床前情况

	六、结合药物推广成本预期，说明公司是否存在产品价格过高、较难成为一线用药，而存在收入增长规模受限、无法覆盖过高的推广成本的风险
	（一）药物推广成本预期
	由于不同公司的销售模式、策略存在差异，故销售费用率也不完全相同，预期在公司未来销售费用率及变化趋势与采取同类销售策略及模式的企业可比。
	（二）公司是否存在产品价格过高、较难成为一线用药，而存在收入增长规模受限、无法覆盖过高的推广成本的风险

	七、说明公司预计在研产品拟商业化并形成规模收入的时间，对公司拟商业化产品进行盈亏平衡预测，结合公司预计形成规模收入的时间及规模、成本费用等预测情况，列表说明未来盈亏平衡的预计时间
	八、补充披露与罗氏的维莫非尼相关推广协议的最新续约情况；说明公司为罗氏佐博伏提供独家推广服务的具体情况，最近一期未确认推广服务费的原因，毛利率持续为负的合理性
	（一）补充披露与罗氏的维莫非尼相关推广协议的最新续约情况
	（二）说明公司为罗氏佐博伏提供独家推广服务的具体情况，最近一期未确认推广服务费的原因，毛利率持续为负的合理性
	1、公司为罗氏佐博伏提供独家推广服务的具体情况
	2、最近一期未确认推广服务费主要系截至期末维莫非尼全年能否达到最低销售量仍存在较大不确定性
	3、毛利率持续为负主要系销售人员薪酬以及推广活动开展费用等成本较高



	【中介机构回复】
	一、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	二、对公司持续亏损和累计未弥补亏损是否影响公司持续经营能力，是否符合具有持续经营能力的挂牌条件发表明确意见，并说明核查过程与依据
	（一）核查程序
	（二）核查结论



	六、关于研发费用
	【公司回复】
	一、说明报告期内主要产品管线研发情况，包括但不限于立项时间、主要研发人员及合作机构、各年投入金额、累计投入金额、主要支出类别、目前进度及未来预计进度
	二、说明2023年及最近一期研发费用大幅下降的具体原因，是否存在研发延滞、失败或其他异常情形，是否影响公司研发进度
	三、说明公司研发相关主要内控及执行有效性，研发费用开支范围及归集方法、标准、审批程序等，研发费用的归集方法与同行业公司是否存在重大差异；不同项目的研发费用的划分、归集情况，是否按照研发项目设立台账归集核算，是否存在应计入其他费用的支出混入研发费用的情形；说明公司关于研发人员、研发投入的认定是否符合相关规定
	（一）说明公司研发相关主要内控及执行有效性，研发费用开支范围及归集方法、标准、审批程序等，研发费用的归集方法与同行业公司是否存在重大差异
	（二）不同项目的研发费用的划分、归集情况，是否按照研发项目设立台账归集核算，是否存在应计入其他费用的支出混入研发费用的情形
	（三）说明公司关于研发人员、研发投入的认定是否符合相关规定

	四、说明自主研发、委托研发费用分别占总研发投入比例，与同行业可比公司对比情况，结合公司与被委托方在研发中的分工及分别所起的作用，说明委托研发是否涉及公司的核心技术或核心研发步骤，委托研发的稳定性，公司研发是否依赖于第三方，公司是否具备独立自主的研发能力
	（一）说明自主研发、委托研发费用分别占总研发投入比例，与同行业可比公司对比情况
	（二）结合公司与被委托方在研发中的分工及分别所起的作用，说明委托研发是否涉及公司的核心技术或核心研发步骤，委托研发的稳定性，公司研发是否依赖于第三方，公司是否具备独立自主的研发能力

	五、研发人员认定标准、数量及结构，研发人员的稳定性、研发能力与研发项目的匹配性、平均薪资水平及合理性，与可比公司对比研发支出、平均薪资是否存在较大差异及原因；公司是否存在混岗的研发项目、参与人员及分配情况，公司主要管理人员、董事、监事薪酬在管理费用和研发费用的归集和分配情况，计入研发费用的说明合理性
	（一）研发人员认定标准、数量及结构
	（二）研发人员的稳定性
	（三）研发能力与研发项目的匹配性
	（四）研发人员平均薪资水平及合理性，与可比公司对比研发支出、平均薪资是否存在较大差异及原因
	（五）公司是否存在混岗的研发项目、参与人员及分配情况
	（六）公司主要管理人员、董事、监事薪酬在管理费用和研发费用的归集和分配情况，计入研发费用的说明合理性

	六、列示报告期内研发费用加计扣除数，并说明是否经过税务机关认定，说明报告期内研发费用加计扣除数与研发费用是否存在差异及原因
	七、公司在研项目的预算及累计研发投入、后续研发投入的计划、明细及资金来源
	八、说明对于已进入临床试验阶段的管线，目前研发进度是否与研发计划相符、是否明显落后于同行业相同或相似技术的竞品研发速度及原因；如竞品管线率先研发投产，分析对公司同品研发的影响，基于现有产品之间的联系或代际更替，分析公司研发转向、弯道超车的可能性
	（一）说明对于已进入临床试验阶段的管线，目前研发进度是否与研发计划相符、是否明显落后于同行业相同或相似技术的竞品研发速度及原因
	（二）如竞品管线率先研发投产，分析对公司同品研发的影响，基于现有产品之间的联系或代际更替，分析公司研发转向、弯道超车的可能性

	九、说明研发费用主要项目的主要供应商基本情况，包括但不限于成立时间、开始合作时间、是否存在关联关系或其他利益输送，是否涉及资金体外循环情形

	【中介机构回复】
	一、核查程序及核查意见
	（一）核查程序
	（二）核查意见

	二、说明公司及实际控制人资金流水核查情况
	（一）公司资金流水核查情况
	（二）实际控制人资金流水核查情况

	三、对公司研发费用真实性及归集准确性发表明确意见


	七、其他事项
	1、关于控股股东、实际控制人认定
	【公司回复】
	一、说明DechengKeChow、LAVLink是否与其他股东存在一致行动协议或其他特殊安排，是否存在通过实际控制人认定规避挂牌条件相关要求的情形
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	一、说明发行对象确定的进展情况，如已确定（部分）发行对象，请补充披露其具体情况，是否属于专业机构投资者，是否符合投资者适当性要求；结合意向认购金额，说明募集资金规模的确定依据及合理性，是否存在认购对象未能全额认购或发行失败的可能性，如存在，请补充披露相关风险
	（一）发行对象确定的进展情况
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