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16 | RREIFHEA 104.3300 2.1819 104.3300 1.8138
17 | eptels 95.5099 1.9975 95.5099 1.6605
18 | FRiLkEEE 90.9414 1.9019 90.9414 1.5811
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CAR HL-085 CL5e i i A it 36 45
S, 3 1 RS /7R S CDE i
i, BRI, (D R | FEER 1 WGRIERCRIEAF | 475 CDE ik
20229 | FRIFRER W IGKIERCIE | 5t HAR R I IGAIRIT RF | B, O
W () MR, LR et R BRI RT
FL AR TS, St
ST R T Vi

48




BAT N HIRLXT

F [E] EE RS CDE EERLAMEW R
H =
ICHCT R B S T e R 11 TG
BRBLEI, I 1 SN 26 A T
i WSO ok AR | .
SR 11 3915 I PR 42 B A7 422
B, EEAEAE: (D RERE Eiﬁ;ggﬁﬁgmgfggg /AT CDE i
20247 | DU 1BGRTIRIE AREIAR | LT, | U ED DA
WA L () emRE | e

o 34T Pre-NDA Va2 i
76 B RTIG R ERE 4k N, o

N #%ds &3¢0 tr, LRiE e a3k
BT (3 W G R A B

[F] = HL-085 3 T-7& H Ax A 112

TR B SR A B
AERITR IR ATATBINT: | oyt s 1o 44k 502 31252 40 | 417115 CDE i

BRAF V600E FE4% 1] Jaj 0 i A B3 4% 7%

2025.9 TR e, e e L | R O
] /Ny J58 IR EBEATIA
ﬁﬁjﬂmwg2;m$%ﬁ““ SEERIZEL. Seil ST | KT
[

TR

(=) BRAF V600E HEHE R H#HB ML EHBE
~nFHl5 CDE it BRAF V600E 3 [X 548 # F4 4 45 B e & MORE A it 2 1k

IR, AR BR 54510 B 4T

\ RAT NI Rt

S \‘ > N\ =~ l_l Y
B 8] FEHEWE CDE FEZ WAL P 2 L
TR Zh % 5E A I AR e .
e | AP 1 MRS, 13 | 47115 CDE it
20234 | - PR A A MR 7 IR0 TR SR | p—5k, s

e, CFEHERERIE . o M v AN

B JT SR T R A RAT
SNTT

IEZ R R e R BEAML4ESIEE Fr
AT H T RERGMHIRITIN
BRAF V600E JRAL 4 #% 1 45 B i i
FHOF R I RRENLS AT (AT | R A E 22 AR T | A5 CDE &
2025.11 | HRAEMFANEBD HRUSIFREK | FEMRRL S, EESITE | —8, %

BB AT, R A BEALGS R 7 SRR KPAT

i (D BRFAEZESARH

W (2) FEBFFLE ST
(3 2 FEEPET Rt

2024 £ 12 H 4 H, CDE [FlEAMBE 45 dE e FH Tin T B 2L R4t
1EIT I BRAF VB00E AL E g (MCRC) MAEH, [FEPNE
AR T Z9FE T
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W

(=) BRAF V600 K 2R3z L 498

/Al 5 CDE i BRAF V600 £ [K 28 48 SEAR SR 1d NORE B i 2 IRV A i 2

A U 451 54 45 F

\|

i Ta]

FETHEPH

CDE FEZE IAMENL

RAT N HIRLXT 1
MRS R

2021.2

TR Z 7365 Je O 58 B I R 150 25

SEFFVEIE 1 BRI PRARES T7 ZEAH G 1A

B, FERGEEE: (1) IND HiEH

KR, (2) A F R IR 7
wit

EEXS IND Hi A SR e ) AL AT [

RIS s FEA [ R PR 7 S T

BOF B, I TR SRR R T R
TR R AT

A7 5 CDE i&
B, CRE
RPAT

2023.5

38 5 DL S e PRy %6
weit,  BLRGR S A RO 7T AT AR
DNRAUETEAIT FE T SRt

JE BRI R TR, KR ARG

IS B E P s PR 1B 1 AT B AN

W, IR TR SRR AR T R THE
AT L

Al Y5 CDE ik
W8, CHRE
SRPAT

2026.3

R A R AN AN R IR ST TR
FEBEIZ W

] TR Lt A 5 PR I )
BEAT S E NI, EHAINIT
RIBKETT IR PR 2 il

A# Y CDE i&
B, CRE
RPAT

(VI) BRAF V600/V600K Ft[H 2e43s B 2 598
2022 F 12 H, AaE]iHRIZET Na e 5 CDE #H7A Az, 1555824 A
FR A ARG R I R SRS FE &5 Gz 5 W s, THRIAS B SO i — T 7, 1
B H 49\ BRAF V600 J5 [K] 5845 S A& I8 #ARHIE 58 1 .

(F) NRAS ZEF R EERTRE (EEH)

2022 £ 12 H 23 H, 2A][A FDA A8 REEMIERT T IND Hif, 3
HL-085-US-204 s A 98 5 2.,

20234 4 H 14 H, A7 A FDA #58 Type B 2 Hih, w2422 M st it
Il RATE 5T HL-085-US-204 I RATE 5T 1 5 vt 7748 . 2023 42 9 A 5 H, FDA
LS /NGIRED Y Ea VD By ) At = U

N PRI SRBEE MR R BT ST o, SN — AR T AN I R B TT, 3R1G %

PR MR AR5, 320 B FDA VAT 5 820 7007 %

w

Vi) E R FDA Bt g
EIEYIRE R R T Nl 5 CDE ISR —3, ©1%
o %z: N2 22 é a N NI ~
T 5] B Y T B LR AR Y Rl R

50




VI8

FDA &1}

ZR

LRI TR 5T
RETAF A ICH S9

[E] & 4% M8 ICH S9 4T

Aw] 5 CDE &l —3, %
ZORIAT

IS R | FDA YOyILE S n LR %, JF | A5 COE Bk 50 Ok
i S B S o
1% ORR (E W B ok, SRl
ORR AR 1, | Mot i, (LR rA R T Skt | T
SHUA I L | BOF A % ORR T4 W] B {38 ;i;;@”yﬁg%a@
ae (e RS I AR SEAT, 428 11
WTERE I 7 %
FDA Z1HNZ— 2K T 12mg 71 & 1)
e | B DR AR RRGER 2 | 47115 FOA B8, D
T R A BT BRI | ERAT
Lkt
gfggg?;g; L M0 (BRI PRI, | 24715 FDA 380, B4
§ R R AR | ERET
B IR R 5T

(X)) BANRMEAZ4EEHE 1 B (NF-1)
N CDE A MIRF L 4E5R 0 | B (NF-1) 3& NoRE A i £ k4 iE

MW AR BB S S50 S 450 T

\ . N ) RAT NHIRIX
ing Bl FETHAUE CDE FER NN MR B
~F] 5 CDE iA &
sopre | TTERANFLIERL | FFRAMERBEE AR, it ﬁ;%aﬁgig
COENMBRRS | ARRBORRREAMIEES | T
FERUN NF-1 3845 — 9y 8 ett | A5 CDE Sk
H EM
20202 | DEMMENFLIERL |y g vt e NELJERDEN | 50 DR
SE 9 110 R 5 " H
PR 5T 17
FFE 9mg 1 12mg FIRE LT IR 7 &
BRAIR R PEIG R R, FAHBONTT | A7) 5 CDE iAM
i\ NF-1 3& M GE . ] , .
20247 | P NELIERIEI | b e bt BRTE | B0 DR
[ 3 At e e S e A s .
L5 CDE #HATI8AC L, PHB 2L 1 | 4T
SUTHIE P R
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=. BB HL-085 HAMENE R BEH AR WHZ R LWNERKE, HEN
IEHRTNEERT AR BENRREHEELIAER, KITARERTHR
HF . WITRRETHEENEETERAT R BN, HAERE H A
ERTEMIED, RITNMERITRCR RS THRS RAEMNS: 46
EREOL, AR RAT ARGIFERPIRHERE . R LTt IaiERs
R S, FEERT M T R 40 B 77 B XU

(—) BRAF V600E & [ 23z 3k /)N 4 fifa fit &
1. BHEAEE. THTRENEKE

i 2 A B IR I 2R B v~ AE T Fe bt v R M MR o SR T N 5 4
HOEREAE T N =20 2 — . /IE S IE O giih, 2024 R EHTIEL) 114.5 7
il e B, FETRBIZ) 75 i), KRR MBE A Jm S E . Ak
JufifisE (non-small cell lung cancer, NSCLC) J2 Il i o WMl 288, (5Tl
il F) 85%.

AR E S 055 GLOBOCAN #i#is, 2024 4F, ABRIAE/INAH P ififee 6 2%
KIRNECH 2209 5N, R ERHE ANECN 97.3 J1 N, 49 23R 44%. Tilit Aok,
o [ /N AT 8 08 N K L) 2.8% 4 B A 1K R, 194K %8 2035 4F 1) 132.3
TiNe

SR /N B W A\ B, 2020-2035E (BAzZ: TN

CAGR 2020-2024 2024-2035E
| ki 4.1% 2.8%
% 1.0% 1.8%
EY] 3.6% 2.4%
AzER 3.5% 2.6%

g 2.849.6 2.916.4

2,782.
) usp o 25177 25824 26492 20
12,4529 S0 b

2,388.
2.108.3 2.158.4 2,208.5 2.258.6 23233

1,922.2 2,013.1 1,294.8

1,008.3

4.9 2383
2249 2283 2316 234.

1915 187.6 1921 196.5 201.0 205.1 209.2 2133 2174 2216
189.1 . E P 9

0020 9565 1,019 10287 1038.7 1.049.3 1,075.3 1,102.0 1,293 L157.4 1,186.1 1.218.4 1.251.4 1,852 13199 13553

2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

BV EmEAET 0. GLOBOCAN. HJiR %]
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WL G WS, BAT S, BRAF JEHFAIE NSCLC HiffR 4 %A
1.5%~5.5%, AFERENBEA T2 HEARH, BRAF KRB H %N
2.26%, H L BRAF V600 JRA8 i 9H WL, o5 Firfs BRAF 2k K R AR 11 4 50%,
BRAF V600 K42 X LA BRAF V600E A8 i AH W, (2] 90%) . BRAF K54
FEMEHA NSCLC BE ARG T2 —. RIBLIHE ST, BRAF VE00E K&
D) R A |l /INAH it MEK 005610700 117 4% 23 Tl F

H1 & BRAF V600E [ RARIE/ N M it fE e 4 MEK 57 T S AR,
2020-2035 (¥fir: HAIL)

CAGR 2022-2024  2024-2035E
BRAF V600EJE A 5 A /N 2 ffa Jili o 37.0% 10.2%

8053 908.8 921.6

850.4
789.5
7214
677.0
soup 6240
515.8
4379
317.0
254.6
168.9

0.0 0.0

2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028F 2029F 2030F 2031 2032F 2033 2034 2035
Ve TR RARE H ATIRATN S TR IR B L R HEAT MO 5, IR TR
22

Btk B 5 0. GLOBOCAN. iR ¥ i)

TR I Je ot AN I F AR DIBR Y BRAF VB00E 2 [K 2845 3E /N4 Ffd it ez
(Rl 37 2 T AR 5. P24 NBE DT T, % 5 5 Je %o 2 W 3 AS W] = R T B 1)
BRAF V600E & [X R4z JE /N4 fifd fili e £ 2 1 BRAF VB00E 2 [K R A2 /N i
Jitiges R BE AR NHE 1) 66%; FETHIZZE R, T MEK S W] H T it —
26y B H A G H A B A BT A EE T, MEK R F 247208 S (E
299 90%; FEZGMIEEAE TR TTTH, MEK S0 254 F 4R 18 3 2909 18 T 7t

2. FEBITHR. CEWRRBEELABR

£ X BRAF V600 2[R R AFJE /NI fitidee B 22, w—2RiGIT TS, Rt
HEFF MEK #0155 gh 32 % JE+BRAF #lld A FrAE R B (I ey ) , HIRIES
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IT AT (N R EFE) , A MEK $H1 75 b 38 B JE +BRAF #1157 B 25 J
PR (I 23, NDA A1)

BFXf BRAF V600 F[K RAZIE /N i 8, mh —Z LA BVRIT S, &
—ZRIRIT R RYT, fRR R A R (BAMRTERE D s E v
JATCIR BN EE K] NSCLC 4 K PA_ B3l (RIART MGy i) , Bk
(72 S 7 AN e vl 7 AN = == B S 7 AN = B S 7 P S SR L
A7V, FREHERES % IV TN NSCLC — 2k & DA B3k (ER{LyT Fl 4
T

e/ R T VR T BR AR

E[ZE: ) 2
IVHIH i 2 Bz PR S b
1a. IBHA ma. nBHy mAff. mBHj IVHIBRAF V600ZETE e R
gafk  TOOF gafk  POOE EE=S FAFER
- AEAEE-dEER 1B
l l l 1 l 1 . §'T:!EE X BRI
| - mwm
« HPD-(L)IEIRST
BT+
e v e ShRHEA DI
.y ¥ 1 LR R - v
ExE ﬁmm hictid Wiy, ®mEE 1 L REMe N
grl AT s [RE FEALTE it o
ShEFAR FSABRE - ity bid S F AT TE T BT
i PN #HiE RS REHAEG T WAz 10 - BEREF
=R 7 e BRIEFET - PD-LIEBHIT
« EiPD- Fitrr A - ahity BaET
L)1 Bty N | e miERRR
miar HEET . SRETEET

BARRIE: CSCO 2025, HJiR¥E#H)

W, BRAF BRERAZSMEARMEH K, BRAF V600 K RAEE
/NG P e R A AR A I W T B AR A S TR )T VAR I PR S R LI H
720 H BT A A R T 3R /NG e e S, P i ek AT Rt R PRl s
25 G R G5 AR VR T 77 58 0T SRS DR B I P R /N e £, B0 S
FHE R 250

MENE, BEfC L m i ® e 5i8h 48 e B, RIELIRE
WG =3 2024 FFH N EFE T4 9 1270 (4% BRAF V600 2845 ) 5240, 2598
AOAE/INH R e i BAE )
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3. RAT AN MIERIT I RIEE. WITRREATIHEM RS HRAT AR
AL S

SELTTIRAIHT, AN BRAF V600 J [K 58 AR Al /NN Jii e £ 3, LA R
a7 VEAFE MEK 177 35 2 B +BRAF SHIFLER AR B B (1 Zdteds) A
MEK #ii| 71 bt 56 £ JE +BRAF #1525 R A (I ety , NDA ) , %
JEF] MEK #IHIFILEL 56 8 Je +BRAF il 7) B %25 e i ARt B, H ik AR
T 58 2 2 A IR TV . A A %136 5 JETRIT BRAF V600 J[H 5¢
AR SR/ INGH L it 3 B H BT DAL T I PRI B, 76 B Az AT N 1k
P2 MEK V7], AT A 53 Al Sk SE N 20T KRR T T

AR JEBR A YR AR e T IR A R S A MR S BLA SR S |
WHETT T SR (AESkX 3k, XHS2) Wk

\ N 1,2 3
wrg | e B HRBIEBSFR" | znxsp-gspe
w1 (HED
T L “w | —mmor | —m | —spur | & | —@aer
Il R 43~ 3 I3 I3 I3 GBI
B SHE L SEEL N
e PN 36 14 57 14 59 14 39 % 72 13 30 %l
AN
ORR 64% 63.2% 75% 46% 75.0% 73.3%
mPFS 146 H 8.6 H NE (7 2) 9.3 H 12.4 H NE (3 2)
T NI
“HRUL
SRR (g?) (g?) 41% 55.8% (It 4)
e
T
B (gﬁ) (;ﬁ) 15% 2.9% G 4)
RN
KR

1. Planchard D, et al. Lancet Oncol 2016;17:984-993.

2. Planchard D, et al. Lancet Oncol 2017;18:1307-1316.

3. Riely GJ, et al. J Clin Oncol 2023;41:3700-3711.

4.5 FEHRAE, HdEEuEH o 2025 4F 6 H 10 H.

L iR BEHAN AR ML SR E B+ B HE I R B N E SR [E NDA HHsdls (=7b
SRR B RBAE I IRC PP, HdhihSe e +ishik e #dlmaliob H oy 2017 4 4 H 28
H (—%) 2015410 7 H (Z& &L ED ), mPFS (WFFLE L) 2t 5 4ERE U 5
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B~ 108 H (—£) A1102 H (&bl ) (BdEHRIE: Planchard D, et al. J Thorac Oncol
2022 Jan;17(1).) 5 bEEFRe+RBHE e Bl Hol 2022 42 9 H 22 H, mPFS &3d 5 45
THEH 302 H (—£) 93 H (=4 K&V  (EdEkiE: Riely GJ et al. J Thorac Oncol
2025 Oct;20(10).) ;

2 E H IR AR, A S a7 B

F 3 MSEE EHARAERA S #E = UL A R R R EIR AT, K
P 5% = S UL EZGWIRH A R FAF RGP A R F A F BRI AE 2

4 ZhiRF e+ SR B e AR T 104 BINALEFE G EEE, Kb 2 I
DR Fp 0o 51206 = B DR I B O B P, 76 MV EAG BE P 5 B = S DA 2R AN R
RS CPK FHE. M55, ML WEAM R C, K2 Wil a3 s, dkxs
VYT BIFAASFE A EREEHRIARL, 5FRZE 502

GG OCERA T BB Rt M e e s, 2R BB Je+4E SR e B 09T R
¥4 ORR. PFS 5E N4 E EHhER e+HisfidEe (hEDRHAL | LLES
Je+RBEIL R L (EECHA, FE NDA) B&Tiigwd 71, wataint e

PRI RAN R A T SO K A 25 U BAT 2 L3

FERHA S M7, Hirdie & BBcaEhd e A4 1.8 J/iot, A
T Z i 3% Jé BRAF V600E i [K 948 E /N M fifide 1 B SR Ak I H A6 2 24w
KT M SEB e B AhAR e 7 R (HESEAE e i T nl i F i 25, S lAE S x
BAL . BAH g,

4, ERZRBRERITANERITER . HRIEFEHELEHLE LB

RAELIRE WS, B 2026 4F 4 H, T EEX BRAF V600E 5k K RAZE
/NG P e 3 S LEAE BEAT I AR 0 1 B T v R R T

H 410 BRAF V600E ZE PR 5828 /[N fa Jirs 88 FrOHE () ST VA FE B 2R

BH R ‘
ol propam | wa A | wwaw | mmm | REER e
B : R
A ]
BRAF V600E
tb3e# e+ WEFI 2 | 2025 4F 2
BB —Z
1 B MEK+BRAF it H ﬁE#E‘J;EHE@ NDA 2k
e
Zhi R - BRAF V600E | JCHE: I}
2 | Jed ik | MEK+BRAF ﬂff Zosz“ g NI | R | %
I e 1
HL X208+ BRI BRAF V600E "
3 | wigrn | BAT g | 22T e | PR | s
b Ay e

E: L RIRAEDHE AU CRMZIERAE 258, AR IREAIRES AL IE . 5
[0 B4R AR M PR A 2, AN I I PRI B i A 1 U1 LR WY ff L AR o AT 22 [

56




R

m3

2

2. AU IR M 2D E 23 AR P B e i PR Y B

3. HZ 2026 4F 4 H;

BRERIE: ERLGWR. KiREH

] S PSR e+ RS 55 JE il PR 45 R LA TE WA Rl R 2« )it 3/

=1 ) 13y RAT NI YT U5 SRAEAE L 16T ROR KU B O ik S5 5 T2 1
HA BN BIAHK AL . HLX208+ 10 & FA4T ) 77 228 A A JT 455 AH K2
Yoo SRS, AR SR AL E AL T AT S

(=) BRAF V600E %KHRL B 4EH S
1. BHEAEE. THTRENEKE

WRIRE RS, 45 Bl (CRC) AL RS WIS R 2 —, 8%~
15% 1) & 17/F BRAF JE[H 28748, L+ VB00E /& BRAF 5t IR, 5
BRAF & [K %4595 51 (2] 90% . GLOBOCAN #4fs & /s 4R il N AR AR 1 45 B
w12y 200 J31, KSR IR BT A FERESE =47, AU HALE & AIRE S AL,
72 E M N A i B 1 R

MR8 [E S e 0 5 GLOBOCAN %, 2024 F4BRes B gle BE KW A
BoNY 2013 AN, FE KRR AECH 55.6 Fi N. ik, & E 4B E K wH A
B LAZ) 2. T%IMFEE A1 K, K% 2035 4F1) 74.6 Ji N

IR EEE SRR A, 2020-2035E (#fr: TA)

CAGR 20202024 2024-2035E
- 3.9% 2.7%
* 3.2% 1.5%
PER (B 0.7% 2.5%
4Bk 1.7% 2.5%

2,628.2
2511 25697
24528 2

23043 2

23359 2

056 24122 LGS 2f =1 157731 464
1.969.5 20129 —220-° ‘g > 699.7 - :
1,880.7 1,903.3 1,926.1 > 666.3 683.2

613.0 6312
575.6 ) 5945 195.3
a7r.s Qo7 171 e 776 102 sz 1854 1879 1903 1928
1722 1749 : -

146.6 1512 1602 1633 1664 1695

1,605.2 1,645.6 1,686.5
1,2563 1,255.0 12488 12603 1290.1 L3111 13455 1,380.2 14152 1,450.7 1486.6 1,525.7 15652 14 4

2020 2021 2022 2023 2024 2025E  2026E 2027E  2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

ARk EEEREF L. GLOBOCAN. K&

PR LR GGt BRAF V600E & [ 58 A8 #4 85 M: 45 H f7lie MEK H1 71 i
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7 keul IR

1 E BRAF V600E Z:F REH#B MG E MR Rt MEK IR T HE,
2020-2035 (¥A7: HAIT)

CAGR 2027E-2035E
BRAF VO0OE J K 98 A7 54 £5 T 45 EL e 62.6%

2,923.7
2,767.5

2,373.8

1.896.3

1,310.5

584.8

3952
237.7

0.0 00 0.0 00 00 00 00 99
2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

T T U SRS HOATRATIN S SRR T IR AE T 2 DU AT B A R, IR TN
2%

kiR : EZERET 0. GLOBOCAN. iR ¥ ]

TR Je ot NN T F AR DIBR Y BRAF VB00E 2 [FI 28R #4 F M 45 H 1)
T S N EAR : FHZ ANBE T, R & B AN T F AR VI BR Y BRAF
V600E & [K RAZFEF ML 45 E e 2% 20 15 BRAF V600E 5 [R R A4 7% 11 25 B
T SR AR NBEN 72%~90%; fETHEER T, ¥ T HET MEK #iI5IA]
W T4 B e 2 % UL 1iRyT, BB NBEEEU S, —29R97 M T IR IR B
MEK 7 I 2535 35 RIGAE TG 200 25%; £ 25046 %% 7T, MEK 177124
VI B 5 40 9~10 JiTt.

2. EERITATR. BLWREMALHEELRABR

RIE (CSCO 45 HkEiZ T ara 2025) KR &E WS, #t BRAF V600E
B R AR MRS B B, H TR — &2t T B R BAFR T £ I
KRS, BeRVESS E I  BRAF V600E 345 —FiZ 2 VEAR SR AL, Xt
PRUEALIT IR B8 2, AR ] BRAF V600E 5745 /2 45 H i £ 5 1R 1 J5 A
RArE, EMEL TR FOLFIRI/FOLFOX (fby7) B& NARERBHTIATT T &,
V600E 2454 F 3 1) PFS AN 4~6 M H .
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#t BRAF V600E H:[H AR ML B e & 20T S, famE%E
HE# BRAF 7R 5 +P8 2 dr (1 24 2B i) , HAeRRZ W
BEACON Ifi /R 7L 7~k ORR FI mPFS & % B bRiES T (A7 +76 2% 5 40D
[ 10.8 £ (19.5% vs 1.8%) F12.8 1% (424 H vs1.51MH) , XEK LAY
PRAETT VR T R A IR KSR TE 25 0] o BhAh, 45 RS I HE T2 4E 5 JE + PG 25 F gy
HRSLERE (12 2B #E3E) T Z20IAY7, (HIZITVELE R A M AET 0 45 B e
T NEAEREAT M I R 5T S BT A

BRI, £1% BRAF V600E R AR ML Bl 8%, HATigFEn
BT 77 FANA R, HATIER T S8 & 2 2 A R R ITVE . BRAF ] 71
RS Je+TE 2B BhU T 2025 4F 7 J3 AR IR IIZ0E ROAE , DALk 1 R T A

FRE A
& HI R R ERR T

{ B FLAR A | ‘: B |
o Ll
e wstanm 2| [+ wilg pusk v | [+ et teimmn |[- st rommn |
o RIS WIETRAGTE, HTS| | RAS— SHETRR
. W) gk R O ik 08 1 I
e e nigsmG: : :
R @) ARG AT R | | aRX) TRAS/L/BRAF VGOORZEAS, SKCJTIAR S I+t 15 i+ S 4 e
)/ LR LITUGEHER, 28], sRBRAFIGIN 0% U5 MERHIBIN (11124
| st [ &}
Ll o H Rl
L eras ot heae - RS- AR R, [ T
e T 510 5 #5 L5EE L 5K e :
T B W I IO
Bk + TGRS

e L. TR IBR e B R e S B e, TRV — P ERE B . X T
FrA R A v Uk BJE TH2 4 5 KAEVERIT 2 e S B e B, nTIRIE R0
R BH IR, R0 NIBAE IR AR Gs BI6 T4 . A B B G S R 1 45 EL
FEILTT AR, DU RS I EVARTT 41R) CSCO 2025 FRraffifFyrik, JFE 551 BRAF V600E %
A2k H IR R TT 5

2. WEEGSEATE (MSI-H) HEEEEGRE (AMMR) , 7R 2 s i) 5
ZIRYT T 53R A s

3. WP ERE (MSS) MAEIEEEE (PMOMR) , HoR At & i1 25367
SREAMW, WKZ KR ¥R, P £ R,

BIEHIH: CSCO 2025, KR
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3. RAT AN MIERIT I RIEE. WITRREATIHEM RS HRAT AR
AL S

LEARTRIHT, X T BRAF V600E & [RIRAH R P45 B i3, T+
DURER SRR —BIGIT T R, (BRMITRCE IR, HaZyr I s e A0t
BRAF JEK R F . 47k BN BRAF i 751 85 5 JE+ 78 %
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AT RS IG PR 6 B b7 R IEE o DRI 12 S0 A A7) 75 2 B 22 22 4 A AR S 1) FH 24
L, ABRIGE N A R MEK 0677 R0 B

2024 4 12 J, MEK il ZhisE & e BtG BRAF HIilfI4E 5k e 17
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1. Wang, X., etal. J Clin Oncol 2024 Nov;42 (17) :3559;
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1. BENEE. THTRELNEKE

FERIRE RS, BRAF ZER AR AT LA 8% NSt , AF5 2
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AR [ 5 0iE o0 GLOBOCAN %idfs, 2024 4423k BRAF J:[K R AZ sk
SR N Bk 156.0 J5 N, Hor, A E RO AN 39.4 1N B Ak, HiE
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CAGR 2020-2024 2024-2035E

| ElE 2.9% 2.0%
FE[H 2.1% 1.9%
e (B3R 1.3% 2.4%
R 1.8% 2.3%
1,994.6
1,912.5 1.953.5 &
1.830.4 18714 L,
Lo6o.0 1,709.7 1.749.5 17894
15269 1,559.9 15902 LELO Ty 467.8 0
14514 14741 14940 15269 1220 @ ﬁ H @ :
240.0 244.8
@ @ @ @ @ M | 2151 2102 2233 2271 2308 -

1825 1866 1904 1945 1985 2029 2070 21l

1,258.9
918.0 925.9 931.0 949.1 967.5 9833 L1.009.1 1,035.1 1,061.5 1,088.1 1,115.0 1,143.8 1,172.8 1,201.3 1,230.0 1.

2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E
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(M0) BANRPE TR 1 2 (NF-1)
1. BENEE. Wi ziE R

RIELIRE MG, 1 S LT YRR e o WHIM S 4Rk IEl, B4
AR T B 96%, AdTHET AL LR % Jy 1/3000-1/2600, HiT- NF-1 £
RANY IR BB, HIETRZBE LT, TRk, G RR I S 0 A
B &, DLRARRN D AR TR, A8k 1 AU AR 4000 K N R A Fr
IR ARELIIR B R A T, 2024 4, A ER 1 RS A48 ROm NEZI N BT TN,
FEIWAECN 0.2 JIN, HEREANEH 0.7 TN,

SER 1 RIS A4 KW S, 2020-2035E (AL FA)

CAGR 2018-2023 2023-2032E
| EX 0.5% 0.2%
% 0.7% 0.3%
AEk (Frh3E) 0.2% 0.2%
4Bk 0.3% 0.2%

567 569 57.0 572 573 574 576 577 578 579 580 582 583 584 585 586

o NP NE ND ONDOND ST ONDOSD WB RE WD OB ONE M0 ONE

479 48.0 48.1 482 483 484 485 486 48.6 487 488 489 491 49.1 492 493

2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

VORLRIR: B SRE 0. GLOBOCAN. HJiHE i)

TEFE, MEK I FRI7E MARFPE LT 4098005 1 BU3&E BEJE 1 IR T 2023 4F 4
H, BEWHMEINZ 1.6 T /it. 2024 4, %ML 212 1.6 1475, Filih
AR T IR R Aa e 3G, 2035 4182 7.4 1470, 2024 4% 2035 4R (1)
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7 2: Christopher L. Moertel et al. JCO 43, 716-729 (2025)
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RIEPRE MG, 2024 90 [F 5 7% MEK #5175 257 37 6 294 6.29
1070, FTFARRNR L 25.7% 1 FE A KR 2035 FEHE K 2 77.64 147G,

B MEK IHIFIZPTE (BA: B0

CAGR 2020-2024 2024-2035E
T 78.1% 25.7%

75252 17643
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6,172.0
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3,894.8
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s 2733
625 1000 2862 3967 :
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e WM R AR H BRAT R f8 B HERR T VR AR 2 DLk A7 IO Al 5, Bk Tt
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AR JE SRR AL B R T TR R 55
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2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

(2) BRAF V600E P 22728 3k /IN 4 ffd vy i oL i
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it A B BT R R B s R S e R R . BB T N B 4
BRERESE T NBI =20 22— R E S AE P 0 gEih, 2024 SEREDFIEL) 1145 75
e £, FETOWBIZ 75 Jafl, R FRANGET A B R B 6. /N
FufifiseE (non-small cell lung cancer, NSCLC) RIfi R & WM, HRTA
fitiE £ 85%.

FRPEE K fE 05 GLOBOCAN #4l, 2024 4, 4ERIE/NH AR e 2 &
KIRWNECH 2209 J5 N, HE KR ANECN 97.3 JTi N, 2052 EK1) 44%. Tt KK,
rb [ JE /N2 i e 5 N ok DLZ) 2.8% 4R B A KR, 1K 4 2035 4E 1) 132.3
JilNe

RIELIRE WS, BRI S, BRAF RKRA(E NSCLC HHIRAERN
1.5%~5.5%, AFEEZKLZANFEAZER: PEARET, BRAF JERRAHR N
2.26%, H L BRAF V600 RAZ i AW WL, 5 BT BRAF J R RAZ M (1) 2] 50%,
BRAF V600 K72 X L BRAF V600E RAZ i A W, (47 90%) . BRAF JE[H ¥4
JEMEHA NSCLC B ARG R T2 —. RiEAHE RS, BRAF V600E %
PR 98 45 /N it e MEK 0061070 117 37 25 1) 2 F

HE BRAF V600E £t K 525 JE /N Fd itk o 7 . MEK 051570 Tl S A,
2020-2035 (BA7: BHAIG)

CAGR 2022-2024  2024-2035E
BRAF V600EREPH 78 % N AL 37.0% 10.2%

3953 9088 9216

850.4
789.5
721.4
677.0
s040 0240
515.8
4379
317.0
254.6
168.9

0.0 0.0

2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

(3) BRAF V600E Z& [ 25 1385 14 45 B fp e & PO

PELIR B WSt 45 B e (CRC) £ TH AL R Gt B i WLt igd 22—, 8%~
15% 1 & 7 1F BRAF ZERIRAF, Hrd V600E /& BRAF & WL RAHER, &
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BRAF 2 K] 22745955 151 111 247 90%. GLOBOCAN 32 5 7~ 4 BR 0 [ N B 4F i 45 B
W12 200 T35, R 2 BT A e 5 = A0, BT 3RA R & R 58 AL,
2 7 B I N 2 A o ik B Y B KRR 2 —

MRIEE e 0 5 GLOBOCAN #i4l, 2024 G4 Bk4E B e B Rom A
B 201.3 i N, FEEIHANECH 55.6 TN, FiilAd, oE SRR A
B DLZ) 2. T% IR SRR, 1K S 2035 £/ 74.6 J1 N\

IR KR GG, BRAF VE00E Jt Rl 28 AR E 42 11 45 1. i MEK 10817 T
S (AR

B BRAF V600E # R R HE B4 B s 7 it MEK M%7 Ti i,
2020-2035 (Bfi: HAIG)

CAGR 2027E-2035E
BRAF V60OE X [H 7 A HFLPEES H i ded 62.6%

29237
2,767.5

23738

1,896.3

1.310.5

584.8

395.2
237.7

0.0 00 00 00 0.0 00 00 399
2020 2021 2022 2023 2024 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E 2031E 2032E 2033E 2034E 2035E

5. fTILBUR IR

EZATI AR R R BT IR A . G50 R e I E K22 A I SR ms 7=, =2 fid e v [
SRR E LA . SRR AT AR B SR, B REITH G T — &5
fﬁ’ Igﬁ[ﬂ:

FE| TH4 B | W ﬁg“ FERE
okt | BERE | WEER (o S T R AR

1| BRERREN | (2025) 168, WKL ﬁﬁékgﬁkgTéi@%;ﬁ
) B (% *W e
CETFRMR | g TR PR T T

) 25 M= IT 3% (2028 53 %5 2024 S | MR Z5 PR R BB R
Wbl | 2 T2 R, L T
B 257 PRSP EE, (R B 257 i i
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RE| M4 B | WA ﬁg“ FENE
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QL 8 AL
NS R R T AR, oA
I [ R M. BEHT. AT B B MO
o | AR | BRG] 2021 5 SRR, ARG R
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I 2035 4 SR 2 AR O L T B AT
5 H RN SR T
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| emipe | MRS g gona e arerniss vk, Bk
errrainy |20 F s ke 5 | R
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N TR NI A T, i
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| S| e | mecni] 200 4 HE. B R R
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s o I 8 26 6 L e I
S48 LB A M

BUECFFBORIIRESE &, QIR S AL R St 7 i3k,
o R ARG H B BR SE Rt SR A1 1 R A BORA B

6. HIHRFBMR

ON TR E Y ) A B HE Bl SR DA R R Rk = A LR S LA
B, ARE%AREBIRIT NRAS AR BOZMENIE. #HNEHRS
BRAF 1l 54 2k JE B &7 V4I6 9T BRAF VB00E it [K 2845 f) A /)N 41 it i e
EMNAE BEAITIRIRIT BRAF VE00E it R JRAR (1) 4 A4 M 25 B i 3 RE &5

Wt BRAF V600E # [K 5 AZ ) A /INGH Ffa fifi e S iE . H R4 e HHE9E — ST i
AR B BB R AR R B, L RHERAIT G2y 75 LSE B e+ B %35 JB Bk
I (NDA w1) o HRIAIT KB y7 o0t 38 07 RO, S8 TR 7 iR AE I R
BIG E LA SR I,  H AT E PIAME R T AR /N0 fa e e iR, Yt
ATURBNHE BRI, 25 Rl 4 SRAR AR VR YT J7 58+ T~ I 3k BT B 44 1 =l /N 20 M i
R, MR, MENTS, HArc Lt 2k e
ik AR BEITIE, WWRE B+ RE IS RBGTIE AL, IR AT
IR 2, T3 5e s AN RIF . AW Zhi 65 JEH B BCZ U A
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Ht BRAF V600E [N RAZ ML B d MAE: H TR FIHERE — Ly ikt ilte
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FTHREG R 25 CaARIT R, HIFAREEXT BRAF JERAREF) , Fxt
BRAF V600E % [X RASFE RV 45 B e [ 10 — 8071k HE%E BRAF i 571 2%
55 JE + 10 2 B PR F DA 4 SR JE + 16 2 i+ S R (I A g AR T
FEMHEIGE PR B 25 it H AT BRG] A i TEET X Z AU MEK #1755k
o B BRI, IR A 2T E A AR 2, T SE g AR RAF, A
F 2R 356 B B A HE O U A A BRI AL MEK 40155 o

(Z) BHEMBRRELESERSEHYE
1. ABS BB ER LR, HEShA T R

FHNZ3PE ) TAE MR 5596 9T U3 R GUF 2499 2 = A ERF I H 359587
WAV R AR 2, B TERSAE b E ) 28 A Bk B MR R I IR 7 oK, R
HA Best-in-Class ([R5 7700 E bR ALUFE QN> T 254, DAEAME A 41
R H o A FZ O E S MEK $) 71 %2 4y 26 B Je B2 H TR 9T NRAS K R4
[ 2 €5 ZE RT3 MAE O F 2024 4 3 H 15 H I I [ 52 24 i Je ph 2 o 0 s ik kAt b,
JA T AR A BT 7 MEK 030 77 DA R A Bk S 3R AL _E T BB NRAS 2 4]
KA BEOZIE L 20 IR, ARG R IERAE, 4141 BRAF V600E
5 TR AR PR 8 o W 225 L i N A/ 4 o it 55 K& RRE, 1 — B 1 72 [
P DA HERE

AT RKE B G A m O, EHESI AR “BERBLGIEZ AR [
RS T M U BB R B3 24 Al s e T ) s — o0, X SEEL A =] B
KUEAERE

2. FREWHMEBETCE, LIATH™HmEPUERE

LA, AR RE MRS, Of B, st B3 KBS
SLIPFARFFILECE BN B, IR XA AR W AR TR S50 s e
T o BEE A TSN RIAEIE N, 2 SR Sl PR R A iR . 2
WHRT, ARGy KEH M E G EE, o B s e XIS i sy
TIERGR S SR E,  $RTE w7 K T 3] KAk

¥

AT H S, 2 FHE SRR IR SE R R A E A ML,
BT RKE WM E GG VLE, S8 X RS # N ] DRSS & B AR 15 0,
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RS AR IRl s, BT AR HE TR, R HERR I
FIRGTHIE R, 5REE IR RIFAIR AR, SCBUFT S PREHE
LA ST AL o

3. BEAFEHEEER, RIBEMER

It 25 17 i A AT N AL R T, AR 2 w55 Bl S 2 P AR H
AWK o I R ST R A R E A B AR AR, v R e DUE R 1@ S R
M SRR T e 6, T 3R TH 25 i, $Rm A ml = s i 3565 /1. 1k
B, SEE HE AR R AT DUINGR 2 =) N B AVA 8 5 T, (et iiin (s SRRt =,
B BTIRIR 2, AT R E A A

AWH LM, ArREE I E I AN RBCE, SR EERS.
Him R g7, PR EWE AR, R FI LIRS H AR AR
e, NIRRT BRAR R, PR AR SR TR IS B RCR R J1 TR

I, ESCRTR, A mhk S RAL T PR ORES, HA R EIH6e
FEBRINEARSE ), MATCE H & 7 — SHAEMBE SRR A 2 2% M S,
BT A CIAE . IR Ry R B AN e B s . bRkt
B JeiayT NRAS FEPERAL R R M kAt ETiisl, Zhik#)é5 BRAF
P74 5EE e B AT I51A 9T BRAF VE0OE & [K] 9845 [ /N 2 A fifi iz 326 7 9
YR ITRIGTT BRAF V600E i Al SR AR B4 #2145 H e 1 RORE . -4 T 2027
TERRA T A E R I R TR R 26 ] 3 T 0 = R R I B A EE R
XPEEERE, TR ERER. 4R RIF. EEMGHITHE T — &5 BEE
SR EE AT R, ORI R S Ak BEREAR A T F1 5

il @G AFIAEN I BORSET) . BBV BRI %07 i T
Th ETR AL W E M R XK T s AT BORIE AL T s
SETTMERA T, ARG BTG E B 2% B I H H A b B S A B
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I, GEEFLETR. BEREERR, MEMBHREHREHER N
WX E BB, R ARRERULRERROVEIESKE, HHE
MR ERREMERBEE, 8. HHRITAEIEERSITRINHE
ESHESEHE. FRHNFIKZHE, REFEHRRMERNKTRESERHAH
HIMERTHR, BARBITEBE S A 28 A & HE

(=) GEAFLENR. BEEEFR, REPBPRETREHR.
PR FCEEBOR. B AMERERUREEFRONELEERKE, HHAK
R EE KX FTSMRE LR, SE%E

1. EAFZETR. BRREERK

AT EBINFNG T QA TR . AT S, B RO DR a7
PRI . BIRTZRE R B AT R R ER m . BER I AT N B & K s
s, BFE—EAHENE. BEARREZHAH, A8 MAREF HAZERTRIREN
T WMEN, ARFIBRAEE S 58 TR J AR 5 R IE 43 5
-7,833.63 JiJG. -11,920.52 JiyGLL 2-12,802.45 Jigt. AK—BIAI, AT
THIPR ORFE— R BT T 5 H0IRAS, FTRE R EUA R ARSKRFREEAL TR & FPIR
DECRTRIVRANT IAREEY K, IR 2 7] 1) H 48 R SR 55 1 A 5
M, NPRIEA B FELE, Tk RAT NAFE— BB T a6t 1.

2. HEMEHAREMREHN. NEIKKEEBOR. B afREn

ISR, AR B MB eIl MSOKFE PBGR 57 iR 5 i in

T
Bfr. it
WH 2025-12-31 2024-12-31 2023-12-31
Uil 6,821.74 6,110.24 14,384.89
T oS 23,513.65 22,129.69 21,024.63
KA R 5,994.30
mmBREESRGHES
BB = B B R 24,341.09 28,239.93 35,409.52
JEWETHRH
ALK R 625.45 231.51 231.01
e iR (%) 36.97 17.49 11.06

(1 BMEEHER
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A WIS WIR, A 5% 4 558 5 M S mb s e 30 bR WS U & R
435115 35,409.52. 28,239.93 J3 J0H1 24,341.09 J3 0. A B TR & UARITERCN
¥, oML E =L RN

(2) MR B HBUR

WAt AR, A W] RSO R U T A 23 3 231.01 576, 23151 JiocHil
625.45 Ji7G. 2023 FR A K 2024 A, 2 F) MUK R 200 2 R S UCHE ) R 5%
o BEEAF R L, ARSI TEEOETEEA S, 52 KN R
FNV S EAET 2024 FFIRBINE AR LYY, MIGKIICY R 2025 4F 12 K,
8 7] NSO R KT ) 24 438 1 AL 24 ot A B K

AFGIE T BB M) , RS A E A SR AL &S A
SERL FPTHON. ISE SR R, e A SIS I, AR T R A
RS AU, BB

B EHK AREE WA %K

1. B LIPS 5 T B AT & B SR A R 1A 5
Z HEB 7 2 R b Fi 2z HE CRAP & A i) H
M) 60 K (LURFIRR “f5HIAR” ), ZJ7 R H
E 25 as | 2024 £ | D7 € RIWGRIK T SOAE = B K

LA IR 2. WG, s i B S BT AN,
(Z75) AT UL, L7 AT DEIR ST R i B B, B2

JEA B 2 BTG A

4T5 B W5 7P i SR PR B AT 2 407 B I e iR 2 H kR

2025 FE | 0 60y A AR L RO AT B %
IR aooatpsr, | WO LR AR, SR AR
(Zé 2025 4ERE | NI%E 2T .
)
‘é‘:‘?’i A=} . N . . N
Eg%igﬁ s e | VT EOTIRC B R 60 K, 2t
el B S on T B I 2 IR P 2 2K

AT ERISDRORAREL S, ARBEE A TN BT K, A 7 AR
S THEG, ARV 4 TR0 FE 30 V2T LA (S 24 7 R SEUOR M L
THITHRAYE 4211

(3) W= Fn

HERIR, AFRZAGRS AN 11.06%. 17.49%F1 36.97%, I L
FE&H, EERAN ARSI R &GS AL F N W, A2 B, R
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NEIEINERATAON T HE A8 B e /K,
3. BRE&R/REUNEIESKE

NT] 2023 FEAE TS AR, 2024 4 3 AKOTMZRERE R ETHET

2024 4 5 AJRSERCE A E, (HMARMAER, 202541 H 1 Hig, %4

KB RMNE RS

BEB R A B BT

ST 2023 4E. 2024 4E A RN BASSERIEL 2025 4 R DUJE AR SRR

AP FAIEAELEE 2023 £, 2024 FEAFRSE & T RGN, DL 2025 FEL
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T 2026 4 % 2028 £F 22 F] SN B B F R IGIAT

LA 2028 W\ B A B 0 DX 1) iRy R AE A DRI B4R B0 ARk a TR
B dE O [ BT R4 8 R sh D it 3 A B T I L] 55 2025 4 5 L Ak
P2, BRSNS

Bfr: FioT
AN 2025 4E 2028 4E
% BH /2025.12.31 i Hh /2028.12.31
ELRN 3,524.45 BN B 42,000.00
HE M2
2 @q&mﬁﬁmi&i‘fm B 625.45 17.75% 7,453.30
. PRI R Y
M FiAT KK 377.94 10.72% 4,503.80
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5
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	一、基本情况
	问题1.实际控制人控制权稳定性
	一、结合公司章程、股东大会（股东大会出席会议情况、表决过程、审议结果、董事背景提名和任命等）、董事会（重大决策的提议和表决过程等）、发行人经营管理的实际情况，公司管理层的任职背景、其他股东委派董事情况，说明发行人实际控制人的认定依据是否充分
	（一）公司章程关于公司经营管理、决策机制的规定
	（二）股东会出席会议情况、表决过程、审议结果、董事背景提名和任命等
	1、股东会召开情况
	2、董事背景提名和任命

	（三）董事会重大决策的提议和表决过程
	（四）发行人经营管理的实际情况
	（五）公司管理层的任职背景
	（六）其他股东委派董事情况
	（七）说明发行人实际控制人的认定依据是否充分

	二、结合公司主要股东加入的时间、背景、持股比例变动趋势、参与发行人经营管理情况和股东间的关联关系、本次发行后持股比例变化等，说明公司其他主要股东是否存在控制发行人的可能性，发行人控制权是否稳定
	（一）公司主要股东加入的时间、背景、持股比例变动趋势、参与发行人经营管理情况和股东间的关联关系
	（二）本次发行后持股比例变化
	（三）说明公司其他主要股东是否存在控制发行人的可能性，发行人控制权是否稳定

	三、结合发行人本次发行前后股权结构，补充说明实际控制人持股比例较低对发行人控制权稳定性及公司治理有效性的影响，以及维持控制权稳定的措施或安排
	（一）实际控制人持股比例较低对发行人控制权稳定性及公司治理有效性的影响
	（二）维持控制权稳定的措施或安排

	四、中介机构核查情况
	（一）核查程序
	（二）核查意见



	二、业务与技术
	问题2. HL-085黑色素瘤适应症的III期临床实验及商业化进展情况
	一、说明目前NRAS基因突变的黑色素瘤适应症III期临床试验的开展情况（如患者入组进度、实验结果等）、后续关键节点及时间安排，是否存在实验障碍或实验结果不及预期的情况；结合附条件批准上市和适用条件限制的具体情况，说明该适应症是否存在无法按时完成III期临床试验或III期临床试验失败的风险
	（一）NRAS基因突变的黑色素瘤适应症III期临床试验的开展情况、后续关键节点及时间安排，是否存在实验障碍或实验结果不及预期的情况
	1、NRAS基因突变的黑色素瘤适应症III期临床试验的开展情况、后续关键节点及时间安排
	2、是否存在实验障碍或实验结果不及预期的情况

	（二）结合附条件批准上市和适用条件限制的具体情况，说明该适应症是否存在无法按时完成III期临床试验或III期临床试验失败的风险
	1、附条件批准上市和适用条件限制的具体情况
	2、根据目前工作进展和计划，公司预计妥拉美替尼可以按时完成III期临床试验，获得完全批准上市不存在障碍


	二、说明NRAS突变黑色素瘤适应症的患者人群、市场空间及测算依据，目前一线及二线用药或治疗方案及疗效、价格、现行医药政策（如是否纳入医保等），并结合附条件批准对该产品销售的影响等，分析说明发行人HL-085该适应症的商业化前景，市场空间是否受限
	（一）说明NRAS突变黑色素瘤适应症的患者人群、市场空间及测算依据，目前一线及二线用药或治疗方案及疗效、价格、现行医药政策（如是否纳入医保等）
	1、NRAS突变黑色素瘤适应症的患者人群、市场空间及测算依据
	2、目前一线及二线用药或治疗方案及疗效、价格、现行医药政策

	（二）结合附条件批准对该产品销售的影响等，分析说明发行人HL-085该适应症的商业化前景，市场空间是否受限
	1、附条件批准对该产品销售的影响
	2、HL-085该适应症的商业化前景，市场空间是否受限


	三、说明该适应症目前其他在研竞品情况，相关竞品在疗效等方面较发行人是否具有比较优势
	四、说明该产品获批上市后的市场拓展模式及入院进展情况，上市后各季度的销量、单价、收入、销售费用情况及变动原因，分析说明上市后的商业化拓展是否达到预期
	（一）该产品获批上市后的市场拓展模式及入院进展情况
	1、市场拓展模式
	2、入院进展情况

	（二）上市后各季度的销量、单价、收入、销售费用情况及变动原因
	1、收入和销量变动原因
	2、单价变动原因
	3、销售费用变动原因

	（三）分析说明上市后的商业化拓展是否达到预期

	五、中介机构核查情况
	（一）核查范围及核查程序
	（二）核查结论及核查意见


	问题3. HL-085其他适应症的研发进展及商业化前景
	一、说明HL-085其他未获批适应症临床实验的开展过程、重要里程碑节点、实验统计结果及客观性，各环节实验开展的合规性、是否取得良好治疗效果；公司关于其他适应症的后续临床实验、NDA申请、获批上市时间的预期情况，相关预测的依据，是否客观审慎，是否存在影响药品研发推进及注册获批的重大不利事项
	（一）说明HL-085其他未获批适应症临床实验的开展过程、重要里程碑节点、实验统计结果及客观性，各环节实验开展的合规性、是否取得良好治疗效果
	1、HL-085其他未获批适应症临床实验的开展过程、重要里程碑节点
	2、实验统计结果及客观性
	3、各环节实验开展的合规性、是否取得良好治疗效果

	（二）公司关于其他适应症的后续临床实验、NDA申请、获批上市时间的预期情况，相关预测的依据，是否客观审慎，是否存在影响药品研发推进及注册获批的重大不利事项
	1、公司关于其他适应症的后续临床实验、NDA申请、获批上市时间的预期情况，相关预测的依据，是否客观审慎
	2、是否存在影响药品研发推进及注册获批的重大不利事项


	二、说明与药品监督管理部门关于HL-085其他未获批适应症的沟通及反馈情况、公司回应解决情况，药品监督管理部门对临床开展情况的主要意见和判断等
	（一）BRAF V600E基因突变非小细胞肺癌
	（二）BRAF V600E基因突变转移性结直肠癌
	（三）BRAF V600基因突变实体瘤
	（四）BRAF V600/V600K基因突变黑色素瘤
	（五）NRAS基因突变黑色素瘤（美国）
	（六）成人丛状神经纤维瘤病I型（NF-1）

	三、说明HL-085其他适应症的患者人群、市场空间及测算依据，其他适应症目前的主要治疗方案、已上市竞品及销售实现情况，发行人产品在治疗方案推荐、治疗效果及预期销售价格等方面是否具有比较优势；其他适应症目前的在研竞品情况，发行人在治疗效果、研发进度等方面是否具有比较优势；结合上述情况，分析说明发行人是否存在因研发进度缓慢、还未上市就面临相关药品迅速占领市场，导致在研产品丧失获取市场份额潜力的风险
	（一）BRAF V600E基因突变非小细胞肺癌
	1、患者人群、市场空间及测算依据
	2、主要治疗方案、已上市竞品及销售实现情况
	3、发行人产品在治疗方案推荐、治疗效果及预期销售价格等方面是否具有比较优势
	4、在研竞品情况及发行人在治疗效果、研发进度等方面是否具有比较优势

	（二）BRAF V600E基因突变转移性结直肠癌
	1、患者人群、市场空间及测算依据
	2、主要治疗方案、已上市竞品及销售实现情况
	3、发行人产品在治疗方案推荐、治疗效果及预期销售价格等方面是否具有比较优势
	4、在研竞品情况及发行人在治疗效果、研发进度等方面是否具有比较优势

	（三）BRAF V600基因突变实体瘤
	1、患者人群、市场空间及测算依据
	2、主要治疗方案、已上市竞品及销售实现情况
	3、发行人产品在治疗方案推荐、治疗效果及预期销售价格等方面是否具有比较优势
	4、在研竞品情况及发行人在治疗效果、研发进度等方面是否具有比较优势

	（四）成人丛状神经纤维瘤病I型（NF-1）
	1、患者人群、市场空间及测算依据
	2、主要治疗方案、已上市竞品及销售实现情况
	3、发行人产品在治疗方案推荐、治疗效果及预期销售价格等方面是否具有比较优势
	4、在研竞品情况及发行人在治疗效果、研发进度等方面是否具有比较优势


	四、说明境内外MEK抑制剂小分子药物的研发情况、最新技术成果、同类药物商业化情况
	（一）境内外MEK抑制剂小分子药物的研发情况、最新技术成果
	（二）同类药物商业化情况

	五、结合行业内新药研发成功后的主要业务和经营模式，说明肺癌、结直肠癌等其他拓展适应症的联合用药疗法商业化安排和计划，包括生产和销售模式、产业化生产的具体安排、营销规划、销售团队规模、经验、销售策略等，以及后续商业化预计投入和预计时间表等
	（一）行业内新药研发成功后的主要业务和经营模式
	（二）肺癌、结直肠癌等其他拓展适应症的联合用药疗法商业化安排和计划，包括生产和销售模式、产业化生产的具体安排、营销规划、销售团队规模、经验、销售策略等，以及后续商业化预计投入和预计时间表等
	1、生产和销售模式
	2、产业化生产的具体安排
	3、营销规划、销售团队规模、经验、销售策略
	4、后续商业化预计投入和预计时间表


	六、请发行人提交与药监部门历次沟通相关文件
	七、中介机构核查情况
	（一）核查范围及核查程序
	（二）核查结论及核查意见


	问题4.其他在研管线产品的研发及商业化风险
	一、说明HL-003项目临床前及临床实验的开展过程、临床实验结果情况，报告期内该项目研发投入大幅减少的具体原因，研发项目推进是否受阻，后续的研发进度安排；HL-003项目的市场空间及同类已上市或在研竞品情况，公司产品是否具有比较优势及后续市场拓展潜力
	（一）说明HL-003项目临床前及临床实验的开展过程、临床实验结果情况，报告期内该项目研发投入大幅减少的具体原因，研发项目推进是否受阻，后续的研发进度安排
	1、HL-003项目临床前及临床实验的开展过程、临床实验结果情况、后续的研发进度安排
	2、报告期内该项目研发投入大幅减少的具体原因，研发项目推进是否受阻

	（二）HL-003项目的市场空间及同类已上市或在研竞品情况，公司产品是否具有比较优势及后续市场拓展潜力

	二、说明对于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）说明对于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
	（二）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
	1、HL-7186（KRAS G12C抑制剂）
	2、HL-9173（KRAS G12D抑制剂）


	三、中介机构核查情况
	（一）核查范围及核查程序
	（二）核查结论及核查意见


	问题5.持续经营能力及未来业绩相关的前瞻性信息披露充分性
	一、结合预计形成规模收入的时间及规模、成本费用、在研产品未来投入等预测情况，说明发行人的盈亏平衡条件、盈亏平衡点及预期实现时间，相关预测的依据及合理性
	（一）预计形成规模收入的时间及规模、成本费用、在研产品未来投入等预测情况，说明发行人的盈亏平衡条件、盈亏平衡点及预期实现时间
	（二）相关预测的依据及合理性

	二、说明各在研项目累计投入资金情况，主要研发项目的未来五年预计成本费用支出；说明发行人历史上是否存在因现金周转困难导致面临资金断链的情形，结合发行人目前货币资金金额、银行授信、融资计划、预计收支金额等，说明发行人现金流可持续性，是否存在较大资金缺口
	（一）说明各在研项目累计投入资金情况，主要研发项目的未来五年预计成本费用支出
	（二）说明发行人历史上是否存在因现金周转困难导致面临资金断链的情形，结合发行人目前货币资金金额、银行授信、融资计划、预计收支金额等，说明发行人现金流可持续性，是否存在较大资金缺口
	1、说明发行人历史上是否存在因现金周转困难导致面临资金断链的情形
	2、结合发行人目前货币资金金额、银行授信、融资计划、预计收支金额等，说明发行人现金流可持续性，是否存在较大资金缺口


	三、说明公司自创始以来核心研发及管理团队的稳定性，是否存在核心人员离职等情况及对发行人研发进展的影响，研发成果是否依赖于个别研发人员，发行人保持核心管理及研发团队稳定性的具体措施
	（一）说明公司自创始以来核心研发及管理团队的稳定性，是否存在核心人员离职等情况及对发行人研发进展的影响，研发成果是否依赖于个别研发人员
	1、核心研发人员
	2、核心管理人员

	（二）发行人保持核心管理及研发团队稳定性的具体措施
	1、公司为员工提供有市场竞争力的薪酬，并实施股权激励
	2、加强制度建设，健全激励机制
	3、建设良好的企业文化，提高团队凝聚力


	四、按照《北京证券交易所向不特定合格投资者公开发行股票并上市业务规则适用指引第2号》（以下简称《适用指引第2号》）2-19的相关要求，进一步完善招股书中关于未盈利的原因、趋势、影响及风险因素的相关信息披露
	五、说明发行人应对持续亏损的措施及有效性，现有融资渠道、融资能力是否足以支持发行人正常开展研发活动及生产经营，是否具有持续经营能力，投资者保护的具体措施及相关安排
	（一）发行人应对持续亏损的措施及有效性
	1、加速核心产品妥拉美替尼商业化进展，并积极推进拓展适应症管线
	2、控制各项费用支出，提升资源利用效率，尽早实现盈亏平衡
	3、积极推进资本运作，拓宽融资渠道

	（二）现有融资渠道、融资能力是否足以支持发行人正常开展研发活动及生产经营，是否具有持续经营能力
	（三）投资者保护的具体措施及相关安排

	六、在重大事项提示和风险因素部分明确提示产品研发进度及商业化不及预期等相关风险
	七、中介机构核查情况
	（一）核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（二）按照《适用指引第2号》2-19的相关规定进行核查并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见




	三、公司治理与独立性
	问题6.关于财务内控规范性
	一、说明报告期内上述内控不规范情形的具体情况，逐项说明针对上述事项的整改措施、整改效果、整改完成时点，是否存在其他财务内控不规范情形，是否符合《适用指引第2号》2-10规定
	（一）说明报告期内上述内控不规范情形的具体情况，逐项说明针对上述事项的整改措施、整改效果、整改完成时点
	1、2023年3月，发行人将美国子公司存放于硅谷银行账户资金暂时转至实际控制人个人HONGQI TIAN账户，相关资金于2024年1月转回至公司账户
	2、发行人报告期内存在不同研发项目之间工时分配核算不严谨、合同审批不严谨、重要数据备份管理不规范等事项
	3、报告期内，发行人存在向自然人支付大额资金的情况，如2024年向某外部顾问转账金额254.2万元

	（二）是否存在其他财务内控不规范情形，是否符合《适用指引第2号》2-10规定

	二、说明实控人将发行人美国分公司资金转至个人账户的行为，是否履行决策程序，是否涉嫌资金占用，转移资金的过程是否符合公司财务管理制度，是否存在内控缺失的风险
	三、说明报告期内向自然人转让大额顾问服务费的具体背景及合理性，相关资金的用途是否真实
	四、中介机构核查情况
	（一）核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（二）按照《适用指引第2号》2-18的相关要求对发行人及相关主体的资金流水进行核查，并提交专项核查报告



	四、财务会计信息与管理层分析
	问题7.研发费用核算准确性及内控有效性
	一、临床试验和研发服务费的构成及确认依据
	（一）说明临床试验和研发服务费的明细构成，各项费用的主要合作机构、费用支出金额及占研发支出的比例；结合发行人与各类临床试验和研发服务供应商的合同约定、合作模式及业务开展流程等，说明各明细费用的确认时点及具体依据，是否符合合同约定及《企业会计准则》相关要求，是否涉及费用暂估，是否存在费用跨期情形
	1、临床试验和研发服务费的明细构成，各项费用的主要合作机构、费用支出金额及占研发支出的比例
	2、结合发行人与各类临床试验和研发服务供应商的合同约定、合作模式及业务开展流程等，说明各明细费用的确认时点及具体依据，是否符合合同约定及《企业会计准则》相关要求，是否涉及费用暂估，是否存在费用跨期情形

	（二）结合各研发项目具体的临床前研究、临床试验进展、患者入组的进度、项目管理、现场管理、临床中心等相关费用支出情况以及各期工作量或进度等具体指标，说明报告期各期临床试验和研发服务费变动较大的原因及合理性
	1、报告期各期临床试验和研发服务费整体变动情况以及与各研发项目进展情况的匹配性
	2、各研发项目费用支出情况以及与各期工作量或进度的匹配性

	（三）说明各项目的研发费用构成情况，其中向第三方的采购内容及金额、由发行人自主完成的具体研究活动及发生的研发费用金额等；结合发行人研发人员在各项目中参与的具体研发活动等，说明发行人各主要在研产品的研发是否依赖于第三方，是否具备自主开发创新药物的能力
	1、各项目的研发费用构成情况，其中向第三方的采购内容及金额、由发行人自主完成的具体研究活动及发生的研发费用金额等
	2、结合发行人研发人员在各项目中参与的具体研发活动等，说明发行人各主要在研产品的研发是否依赖于第三方，是否具备自主开发创新药物的能力


	二、研发人员职工薪酬逐年降低的原因及费用核算合规性
	（一）说明各期研发人员数量和人均薪酬变化情况，报告期内研发费用中职工薪酬逐年降低的原因及合理性
	（二）说明发行人研发人员的认定标准及是否符合相关法律法规规定，是否存在研发人员兼职从事其他非研发工作等情况，各期专职研发人员及兼职从事研发活动人员的数量、占比及变动的原因
	1、发行人研发人员的认定标准及是否符合相关法律法规规定，是否存在研发人员兼职从事其他非研发工作等情况
	2、各期专职研发人员及兼职从事研发活动人员的数量、占比及变动的原因

	（三）说明报告期内研发工时的内部控制制度及实际执行情况，工时填报及统计的具体形式、复核把关过程、内控流程及实际执行情况、各类单据留存情况，工时能否清晰划分并准确核算；研发人员薪酬在研发费用、其他成本费用以及研发费用不同研发项目之间的分配依据及合理性
	1、报告期内研发工时的内部控制制度及实际执行情况
	2、工时填报及统计的具体形式、复核把关过程、内控流程及实际执行情况、各类单据留存情况，工时能否清晰划分并准确核算
	3、研发人员薪酬在研发费用、其他成本费用以及研发费用不同研发项目之间的分配依据及合理性


	三、研发资本化政策及费用波动较大的原因
	（一）补充披露公司的研发资本化政策，是否符合行业惯例及《企业会计准则》相关要求，HL-085黑色素瘤适应症获批上市后相关研发投入情况、会计核算方式及合规性
	1、补充披露公司的研发资本化政策，是否符合行业惯例及《企业会计准则》相关要求
	2、HL-085黑色素瘤适应症获批上市后相关研发投入情况、会计核算方式及合规性

	（二）说明报告期内主要产品管线的研发情况，含立项时间、主要研发内外部人员及机构、各年投入金额、累计投入金额及主要支出类别、目前进度及未来预计进度，研发投入是否与实验进展相符；结合主要项目的研发进展及研发投入情况，分析说明报告期内研发费用波动较大的原因及合理性
	1、报告期内主要产品管线的研发情况，含立项时间、主要研发内外部人员及机构、各年投入金额、累计投入金额及主要支出类别、目前进度及未来预计进度，研发投入是否与实验进展相符
	2、结合主要项目的研发进展及研发投入情况，分析说明报告期内研发费用波动较大的原因及合理性

	（三）说明妥拉美替尼胶囊的临床试验用药量情况及变动原因，与销售用药是否存在混同的情形，相关费用的发生情况，报告期内相关会计处理是否符合《企业会计准则》相关要求
	1、妥拉美替尼胶囊的临床试验用药量情况及变动原因，与销售用药是否存在混同的情形
	2、相关费用的发生情况，报告期内相关会计处理是否符合《企业会计准则》相关要求

	（四）说明研发购料或领料的具体情况，计入研发费用时点、依据及会计处理过程，与生产领料如何区分；妥拉美替尼胶囊临床试验用药按合同履约进度及加权平均法计价确认研发费用的确认依据、计算过程及会计处理过程
	1、说明研发购料或领料的具体情况，计入研发费用时点、依据及会计处理过程，与生产领料如何区分
	2、妥拉美替尼胶囊临床试验用药按合同履约进度及加权平均法计价确认研发费用的确认依据、计算过程及会计处理过程

	（五）说明对于研发用药采购费用在物流公司从国药处采购入库时即计入研发费用，是否符合行业惯例及《企业会计准则》相关要求，报告期各期末库存情况及变化原因，是否存在通过调节采购药物的数量进而调节研发费用的情形
	1、对于研发用药采购费用在物流公司从国药处采购入库时即计入研发费用，是否符合行业惯例及《企业会计准则》相关要求
	2、报告期各期末库存情况及变化原因，是否存在通过调节采购药物的数量进而调节研发费用的情形


	四、中介机构核查情况
	（一）核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（二）结合临床前和临床试验服务机构提供技术服务的不同内容、协议主要条款、支付方式及交易对手方的收入确认政策等情况，说明该类研发费用结转、确认与计量的标准、获取的外部凭据及实际执行情况，是否符合《企业会计准则》相关规定，发行人报告期各期确认的费用与研发实际进度、成果是否匹配
	1、临床前和临床试验服务机构提供技术服务的不同内容、协议主要条款、支付方式
	2、交易对手方的收入确认政策
	3、该类研发费用结转、确认与计量的标准、获取的外部凭据及实际执行情况，是否符合《企业会计准则》相关规定
	4、发行人报告期各期确认的费用与研发实际进度、成果是否匹配

	（三）说明对发行人研发人员认定准确性、研发工时记录相关内控完备性、各类从事研发活动人员薪酬核算准确性等的核查程序、覆盖比例及核查结论
	1、核查程序及覆盖比例
	2、核查结论

	（四）说明对发行人研发设备、无形资产的投入使用情况、折旧摊销计提情况的核查程序、比例及核查结论；对发行人研发材料投入的领料及结转情况的核查程序、比例及核查结论
	1、针对发行人研发设备、无形资产的投入使用情况、折旧摊销计提情况的核查程序、比例及核查结论
	2、针对发行人研发材料投入的领料及结转情况的核查程序、比例及核查结论

	（五）就发行人报告期内是否建立完备的研发投入内部控制制度，研发投入核算是否真实、准确、完整发表明确意见


	问题8.股权激励具体情况及会计核算合规性
	一、说明发行人历次股权激励的具体内容、主要条款等，历次股份支付相关权益工具公允价值的确认依据及结果是否合理，进一步说明各次股份支付费用的具体摊销期限及其确定依据，相关会计处理方法是否符合《企业会计准则》等相关规定，与可比公司会计处理是否存在明显差异
	（一）说明发行人历次股权激励的具体内容、主要条款等
	（二）历次股份支付相关权益工具公允价值的确认依据及结果是否合理，进一步说明各次股份支付费用的具体摊销期限及其确定依据，相关会计处理方法是否符合《企业会计准则》等相关规定，与可比公司会计处理是否存在明显差异

	二、说明历次股权激励选取的授予日、等待期及其确定依据及合理性，结合股权激励方案及相关决议、入股协议、服务合同、发行人回购权的期限及回购价格（如有）等有关等待期的约定及实际执行情况，分析是否实质上构成隐含的可行权条件；说明各期股份支付的计算过程及会计处理情况，股权激励的授予、回购、行权等过程中的会计处理是否合规，2025年确认大额股份支付的原因及合理性
	（一）说明历次股权激励选取的授予日、等待期及其确定依据及合理性
	（二）结合股权激励方案及相关决议、入股协议、服务合同、发行人回购权的期限及回购价格（如有）等有关等待期的约定及实际执行情况，分析是否实质上构成隐含的可行权条件
	（三）说明各期股份支付的计算过程及会计处理情况，股权激励的授予、回购、行权等过程中的会计处理是否合规，2025年确认大额股份支付的原因及合理性

	三、说明员工持股平台内员工离职的具体情况，相关员工离职后股份处理方式等，股份处理方式是否符合合伙协议及股权激励协议相关条款，是否符合《企业会计准则》相关规定
	（一）基本情况
	（二）涉及股份支付的会计处理

	四、说明2025年10月，实际控制人将持有的员工持股平台内激励份额转让给其他员工的具体情况，人员构成及在发行人的任职情况，涉及的股份数量、金额及会计处理方式，是否符合《企业会计准则》相关规定，对发行人未来年度损益的影响等
	（一）说明2025年10月，实际控制人将持有的员工持股平台内激励份额转让给其他员工的具体情况，人员构成及在发行人的任职情况
	（二）涉及的股份数量、金额及会计处理方式，是否符合《企业会计准则》相关规定，对发行人未来年度损益的影响等

	五、中介机构核查情况
	（一）核查范围及核查程序
	（二）核查结论及核查意见


	问题9.销售模式及收入确认合规性
	一、说明妥拉美替尼获批上市后的具体销售模式，发行人与国药控股在物流发货、销售定价、款项结算等具体约定情况，国药控股的下游及终端客户构成情况、终端销售实现情况；目前选择国药控股及下属企业作为总经销商的背景，是否符合行业惯例，是否对国药控股存在重大依赖
	（一）妥拉美替尼获批上市后的具体销售模式
	（二）发行人与国药控股在物流发货、销售定价、款项结算等具体约定情况
	（三）国药控股的下游及终端客户构成情况、终端销售实现情况
	1、国药控股下属三家公司的下游及终端客户构成情况
	2、终端销售实现情况

	（四）目前选择国药控股下属企业作为总经销商的背景，是否符合行业惯例，是否对国药控股存在重大依赖
	1、目前选择国药控股下属企业作为总经销商的背景
	2、是否符合行业惯例
	3、是否对国药控股存在重大依赖


	二、说明向患者赠药的具体方案及审批制度、报告期内赠药的数量及金额，相关会计处理的合规性；结合发行人与国药控股下属企业签订的退换货及款项支付等合同条款内容，说明妥拉美替尼销售收入确认时点是否合规
	（一）向患者赠药的具体方案及审批制度、报告期内赠药的数量及金额，相关会计处理的合规性
	（二）结合发行人与国药控股下属企业签订的退换货及款项支付等合同条款内容，说明妥拉美替尼销售收入确认时点是否合规

	三、说明国药控股为发行人客户兼供应商的原因，购销的具体内容、定价机制及公允性，购销定价的结算模式、是否存在收支相抵的情况，相关会计处理是否合规
	（一）国药控股为发行人客户兼供应商的原因，购销的具体内容
	（二）购销的定价机制及公允性，购销定价的结算模式、是否存在收支相抵的情况，相关会计处理是否合规

	四、说明发行人与罗氏的合作背景、合作方式，市场推广服务协议的主要条款、双方权利义务约定情况、定价及费用结算方式，推广业务是否存在外包情况，发行人实际承担推广服务的具体内容、频次，推广活动的合规性，毛利率为负的原因，收入成本费用是否跨期或者归集不准确
	（一）发行人与罗氏的合作背景、合作方式
	（二）市场推广服务协议的主要条款、双方权利义务约定情况、定价及费用结算方式
	（三）推广业务是否存在外包情况，发行人实际承担推广服务的具体内容、频次，推广活动的合规性
	（四）毛利率为负的原因，收入成本费用是否跨期或者归集不准确

	五、说明妥拉美替尼与佐博伏联合用药研发项目与上述推广服务合作的关系，是否为一揽子交易，独家推广权终止对发行人收入及在研药物商业化的影响，发行人仿制佐博伏的商业行为是否涉及潜在商业纠纷，佐博伏仿制药项目的进展情况及预计获批时间
	（一）妥拉美替尼与佐博伏联合用药研发项目与上述推广服务合作的关系，是否为一揽子交易
	（二）独家推广权终止对发行人收入及在研药物商业化的影响
	（三）发行人仿制佐博伏的商业行为是否涉及潜在商业纠纷，佐博伏仿制药项目的进展情况及预计获批时间

	六、中介机构核查情况
	（一）核查上述事项并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（二）按照《适用指引第2号》2-15经销模式的相关要求进行核查，并提交专项核查报告


	问题10.市场推广模式及销售费用真实完整性
	一、说明报告期各期销售人员人数、薪资情况，与同行业可比公司销售人员规模、人均工资比较情况及差异原因；结合销售人员类型、薪酬、奖金、分红计提发放标准等，说明销售人员数量及平均薪酬变动原因及合理性，目前销售人员平均薪酬较高的商业合理性
	（一）说明报告期各期销售人员人数、薪资情况，与同行业可比公司销售人员规模、人均工资比较情况及差异原因
	（二）结合销售人员类型、薪酬、奖金、分红计提发放标准等，说明销售人员数量及平均薪酬变动原因及合理性，目前销售人员平均薪酬较高的商业合理性

	二、说明销售人员从事的具体市场推广活动情况，公司的相关内控制度情况，销售人员从事各类推广活动所需留存的具体单据、审批流程、报告期内的实际执行情况，销售人员差旅报销是否有真实销售业务支持，发票是否验真等
	（一）销售人员从事的具体市场推广活动情况
	（二）公司的相关内控制度情况，销售人员从事各类推广活动所需留存的具体单据、审批流程、报告期内的实际执行情况
	（三）销售人员差旅报销是否有真实销售业务支持，发票是否验真等

	三、说明报告期内与推广服务商合作的主要内容及模式，各期推广活动的开展次数、单次金额、活动区域等，同类活动不同推广服务商的价格差异情况，交易的公允性，推广服务商的具体情况，推广服务活动开展的合规性
	（一）报告期内与推广服务商合作的主要内容及模式
	（二）各期推广活动的开展次数、单次金额、活动区域等，同类活动不同推广服务商的价格差异情况，交易的公允性
	（三）推广服务商的具体情况
	（四）推广服务活动开展的合规性

	四、说明销售人员是否同时为罗氏的佐博伏及发行人的妥拉美替尼从事营销活动，销售费用与市场推广业务成本的划分依据，是否存在销售费用与市场推广业务成本混同的情形
	五、说明销售费用中宣传费、平台服务费、医保申报服务费的具体内容，主要交易对手方是否为关联方、定价依据和结算方式，相关服务的合规性及真实性
	（一）宣传费
	（二）平台服务费
	（三）医保申报服务费

	六、说明市场推广活动的相关内控建立健全情况，相关内部控制是否能够有效防范商业贿赂等相关风险
	七、中介机构核查情况
	（一）核查上述事项，并发表明确意见
	1、核查程序
	2、核查意见

	（二）说明对发行人销售人员资金流水核查的具体执行情况，结合销售人员资金流向，说明销售人员开展市场推广活动是否合规，是否存在代垫成本费用等情况
	1、核查范围
	2、核查方式
	3、核查结论

	（三）说明对市场推广活动相关费用的真实完整性、流向合规性、相关内控的健全有效性采取的核查程序、覆盖范围、取得的核查证据及核查结论。如对销售人员费用报销依据、对学术会议等各类市场推广活动实际开展情况及费用确认依据等的核查情况，是否已穿透核查至相关会议实际开展的活动照片、签字记录等过程资料，是否对各类费用的支付对象进行访谈、函证等
	1、核查程序、覆盖范围、取得的核查证据
	2、核查结论




	五、募集资金运用及其他事项
	问题11.募投项目必要性、合理性
	一、说明新药研发项目募集资金对妥拉美替尼、HL-003各适应症的资金分配情况，结合前期临床研究资金使用情况、研发项目预计进展情况、未来临床研发各节点资金需求，说明发行人关于募集资金使用的具体分期规划，各项目的具体投资构成明细、各项支出的必要性
	（一）说明新药研发项目募集资金对妥拉美替尼、HL-003各适应症的资金分配情况
	（二）结合前期临床研究资金使用情况、研发项目预计进展情况、未来临床研发各节点资金需求，说明发行人关于募集资金使用的具体分期规划，各项目的具体投资构成明细、各项支出的必要性
	1、前期临床研究资金使用情况
	2、研发项目预计进展情况、未来临床研发各节点资金需求
	3、发行人关于募集资金使用的具体分期规划，各项目的具体投资构成明细、各项支出的必要性


	二、结合本次募投项目规划产品的竞品研发进展情况、投入市场情况，说明本次募投项目规划产品是否存在募投项目研发完成、正式投产后失去技术先进性与市场竞争力的风险
	三、说明募集资金投入临床前研究的具体安排，说明各项支出的必要性及合理性
	（一）HL-9173
	（二）其他临床前管线

	四、结合现有业务规模、技术实力、销售团队建设情况、核心产品预计上市情况、新增营销网点涉及区域的市场容量、行业政策情况、市场竞争情况等进一步说明营销网络建设的必要性及合理性
	（一）现有业务规模、技术实力、销售团队建设情况、核心产品预计上市情况、新增营销网点涉及区域的市场容量、行业政策情况、市场竞争情况
	1、现有业务规模、核心产品预计上市情况
	2、技术实力
	3、销售团队建设情况
	4、新增营销网点涉及区域的市场容量
	5、行业政策情况
	6、市场竞争情况

	（二）营销网络建设的必要性及合理性
	1、为管线产品奠定商业化基础，推动公司战略转型
	2、扩大营销网络覆盖范围，实现公司新产品的快速推广
	3、完善公司营销管理体系，提升运营效率


	五、结合生产经营计划、营运资金需求，报告期各期末货币资金情况、应收账款管理政策、资产负债率情况以及资金需求的测算过程与依据，说明补充流动资金及资金规模的必要性、合理性。说明发行人通过募集资金补充流动资金的后续管理、使用的制度安排，是否存在明确的使用时长计划及各年度明确的使用计划，以及防范资金不当使用的安排
	（一）结合生产经营计划、营运资金需求，报告期各期末货币资金情况、应收账款管理政策、资产负债率情况以及资金需求的测算过程与依据，说明补充流动资金及资金规模的必要性、合理性
	1、生产经营计划、营运资金需求
	2、报告期各期末货币资金情况、应收账款管理政策、资产负债率情况
	3、资金需求的测算过程与依据

	（二）说明发行人通过募集资金补充流动资金的后续管理、使用的制度安排，是否存在明确的使用时长计划及各年度明确的使用计划，以及防范资金不当使用的安排
	1、发行人通过募集资金补充流动资金的后续管理、使用的制度安排
	2、是否存在明确的使用时长计划及各年度明确的使用计划
	3、防范资金不当使用的安排


	六、中介机构核查情况
	（一）核查程序
	（二）核查意见


	问题12.其他问题
	一、服务采购模式及预付款的期后结转情况
	（一）说明各期采购的具体类型、金额及占比情况，各类采购的主要供应商基本情况、与发行人的合作历史、合作模式、各期采购金额及变动原因，与发行人是否存在关联关系等
	1、发行人各期采购的具体类型、金额及占比情况
	2、发行人各类采购的主要供应商基本情况，与发行人的合作历史、合作模式、各期采购金额及变动原因，与发行人是否存在关联关系等

	（二）说明各类采购的采购定价及结算机制，结合各类服务采购的内容（如涉及的病例数、观察周期、每例每周期服务费等）、合同价格等情况，说明不同服务合同采购价格是否存在较大差异，采购价格是否公允
	1、发行人各类采购的采购定价及结算机制
	2、结合各类服务采购的内容（如涉及的病例数、观察周期、每例每周期服务费等）、合同价格等情况，说明不同服务合同采购价格是否存在较大差异，采购价格是否公允

	（三）说明各期末预付账款支付对象的名称、金额及占比，预付款项支付对象是否与发行人及其实际控制人、控股股东、董监高及核心技术人员等存在关联关系；预付账款相关商品或服务的期后实现情况，是否与合同约定时点相符，结转成本费用是否真实、准确、完整，是否存在跨期的情形；是否存在提前付款的情况，说明提前付款的必要性
	1、发行人各期末预付账款支付对象的名称、金额及占比，预付款项支付对象是否与发行人及其实际控制人、控股股东、董监高及核心技术人员等存在关联关系
	2、预付账款相关商品或服务的期后实现情况，是否与合同约定时点相符，结转成本费用是否真实、准确、完整，是否存在跨期的情形；是否存在提前付款的情况，如存在，进一步说明提前付款的必要性

	（四）说明1年以上预付款项大幅增加的原因及合理性，预付款对象与主要供应商存在较大差异的原因
	1、说明1年以上预付款项大幅增加的原因及合理性
	2、预付款对象与主要供应商存在较大差异的原因

	（五）中介机构核查情况
	1、核查程序
	2、核查意见


	二、货币资金与交易性金融资产的具体情况
	（一）说明货币资金及交易性金融资产的具体构成，资金规模与日常经营开支是否匹配；各期理财产品及底层资产标的情况，相关会计核算是否合规，是否存在异常资金流向
	1、货币资金及交易性金融资产的具体构成，资金规模与日常经营开支是否匹配
	2、各期理财产品及底层资产标的情况，相关会计核算是否合规，是否存在异常资金流向

	（二）中介机构核查情况
	1、核查程序
	2、核查意见


	三、关于委托生产
	（一）说明发行人委托生产方式是否符合法律法规要求，是否符合行业监管要求
	（二）结合委托生产合同约定及公司制定的约束委托生产方的业务制度，说明对核心技术保护、产品质量控制、产品质量责任划分、被委托方生产经营合规性的约定，是否符合合法经营要求
	1、关于核心技术的保护，合同与质量协议通过知识产权归属、保密义务及文件管理进行了全方位约定
	2、关于产品质量控制，质量协议建立了一套贯穿物料、生产、检验、储存全链条，并包含变更、偏差、审计等质量保证要素的详细体系
	3、关于产品质量责任划分，合同条款明确了清晰的责任主体与违约后果
	4、关于被委托方生产经营合规性的约定，合同与质量协议从资质保证、法规遵守到监管配合进行了全面约束

	（三）中介机构核查情况
	1、核查程序
	2、核查意见


	四、关于报告期内增资和申报前12月内新增股东
	（一）报告期内各股东入股发行人的背景，入股资金是否为自有资金，入股价格是否公允，是否存在股权代持等利益安排
	（二）中介机构核查情况
	1、核查程序
	2、核查意见




	六、补充说明

