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HARSZBN & R 453520, Rk, RAT AR B ILIH B R Fr s 28 5 IS IE .

KATN 2021 4F 1-6 HENVIRNIE R N IR T 48.9 1476, 2020 FEREENVIRAE
EFNRM 21.2 1270, AR SREEARZG W EIRNK K i R E, Tt A kil
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13.87 {270, EAFRETHIBER T, WHRARTANEEEN R SBRARF R
RERDHE, BEERBNIREIA T B R Y BRI 2RI T BB
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RAFARTFATALEFTFERAGEARLE A J R = 3T R A 5
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1. FHEREERAIFEZM (Best-in-class) F=iupiE

FHiE® (BRUKINSA®, &Ai# B %E, zanubrutinib) 2 K17 A H EWFK
=2 N T 250, HIEVER A B e 2 —Fh 3 ZAOEFNE BTK AN+l
o FEARE AL BTK /Nl sk B A BN FEIZR L (Best-in-class) 7= i
HIPs 1. BARAREAE DL R J5 T -

(1) 55— BTK #FFMAE et

R 25— BTK M A 5 B, HAm B R AE 03 —AX BTK H5r A/
FWUER 2 e PR 5 5cdfs T AR B (RIS e DL 7

VEFIMLER ST, A0 % B AE SR —AR BTK S5 3R LT T2 45K
Pk, I FT ISR A — N EEE RS, b 5 HAREE AL (I EGFR. ITK B JAK3
) WghG, R ) BTK S8 U R EAN ST RN BIVE R, A8 R RR B s>
BN . IEPRATEOE C SR, FEmE Ext BTK #E & — M m, X EGFR.
ITK. JAK3. HER2 1 TEC 540 sl BA B iy B Fedt, AN i £ /D It Sl R
AN, FATE RN T A RB) JIF AR, AR SRR Y 25
R m, B BTK REERRE R SR 58 4 JoFrek . IR | 5045 R R,
FAB e R Em TS e, ToME ML A5 0 R e RESE 24 /N SEPnT
BTK S8 st FHMHIE R, 8 5 A %838 100%.

I PR A (4 [R) S e AR 8Lt — 2 A e PR 3 A T A5 B S8k . AT ABTFRE 1
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2 TRPFEAT S JE S0 SR e AT 8 R I PR ISR . ASPEN 36 (NCT03053440)

XTEEAT B Je XS LU AR A B Je FH TR 7 45517 MY D88 Jik [ TR AR 1 &2 K Bl HE VA 14 BTV
WM B#FFAT VP, 50 3 B A fUNRIE R . BARZ T B fURRRIL B
Guitsm AR, (HAREe 45 SRR R A B e R L B A Ve E R = Y VGPR
R, HAEZEMEM 20 BRIt Frig g 5 A Bt 7t vEb i bE Uy 2ol i
— KB T AT JRAE MRS AP B B E ) VGPR A 2L H #&E
% ALPINE i3 (NCT03734016) i ZAn & Jexf Lu 7 Ai 8 Je F TR 97 52 R it
BT CLL/SLL B diAT VAL, 1250 ) 32 24 0, B S VPl ) ORR FIOCHE
B 500 B BB 1D Bl A A 2 T I8 o 7 2 i A b

LR bprid, 55— BTK M5 0 An B Je b b, FAn 8 Je 7228 2l e A
B TN R SRR it (T 77
(2) 5B A BTK MFIFITREE . BAmEExt

FeAn g e xs T 2 B iR S AN BTK 77 (& [E FDA HEHE IR £ e A
FE NMPA HEHE R BEATE JE ) £ BT 7038 IE 15 11 PR 1t 6 1 RE 2RI PR 28 i LR
B S AR IR 77

O£ & e
A 2021 46 H 30 H, Fl~& e CLL/SLL A1 MCL Py e SGE 3Rt -

AR T 2 24 i M B A LR R AT 1 (L2530 2 S HON 2 )PP i A
RIAL 2 25 075 1) 25 N AR AL D25 38 VERIE FEBOR R 3 ) 2 B (O Rl 24 st A7
R BUEPFO I AR A B RES — % 1&) (R WA T ERLE X, fEHER
24 ity [0 JoR AT 7 280 30 R FH D AP Be AT A 25 R it . ey, kPl (19
A2 716 24 BV T 7 ORI T3 24 o AR 25 Rt ulie i H B2 i U8 24 1Y
J7 R DA TR

B3t BEAE 20820 — AT CLL/SLL B, FR#E Gy H—
RBTK #FI A E e o HEZGD RSkt Sont be il RIS (NCT02477696) 1
HIREREW, EABMTTH, WA A FEY 40.9 F IRk ) 3 Eiln R4 A
BB e i PRS FE5 % T A B )2, Az PFS 2474 38.4 1~ H (HR=1.00 (95%
BEXE: 079, 1.27)). R4 ZAE KSR T ARG H, £ € Rl it
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Lol R AN Bl 8 Je 5 A B JEAE A X BRAE 2 D532 0d —TiA 7 i CLL/SLL
e ESE G

MEER AR RDE SOEREAR S 8 GRIGZ) Sl Sk tbfrfi & e Gz
697 2 R B CLL/ISLL B35 111 ALPINE 56,  HH 4: BT (W 72 3 07
EIRRHEA R e ORR BT Hatih =& X L BE & T4 &2 ORR. &
WAL E ITAS, FA S e o 78.3%(1 ORR (95%E (5 X []: 72.0, 83.7), Xl
PR 2 62.5% (95% B EIX[A]: 55.5, 69.1), AF|EASG = Xk (p A
=0.0006). PFS ¥ifs ok s, HO SR HARTHEAME B FIES . 25
BV, AE 12 DS, BeAn B A B ot e A A7 3 09 94.9%, 1R+ AT B JE 4179 84.0%
(iR p {H=0.0007; kM HR=0.40 (95% & (5[X[A]: 0.23, 0.69)). HRHEi%
I 45 KT AW, E— 5 FARIG BT KGR S 1F N, A & JE SR HA e
EITHEAE B2 —TUAIT I CLL/SLL HRE N7 & f 2 kil T A5
JE

e FRTIR, &P E R EMETEE CLL/SLL, RE R K& e 5FmE e
2 )RR Sk X Sk i RS, (EL A2 78 P J00 43 1) 8 1) o) BT AT 5 e 1) Sk xSk 11 R 56
i, BTRE RSB e Y, FAE e R T HAGROG 046 8 e Itk
Mo R, JEFAZ ISk S 56 F B v I, 7R — @ IR PR 25 A S5 T
PEATE Rt B R Ve M CLL/SLL B EAER T 5 4 & Je Va7 % S i m]
fE .

@BEAE e

A 2021 46 H 30 H, BAE e CLL/SLL A1 MCL Py Iiid SAGE SRt -

HIBCT U R, A 8 R B RO AR el L, %
HEAT O A R E PR RS, BRI T IR T 2 =0k Sk,
PLT ALK B AU ER A LT R R RS R, TR
AR, A B SRR IO 2 IR R A Ut 7 R A 25 MR T 4
K. AL T

D) FATE R £ 2B S B IR EBE 2 T RATE . B 2021 £ 6
30 H, BATE e AL AL BT PITOE ROAE, 0 TR YT BEAE %20l
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—HhIF FIIR MCL &3 K BEAT /b2 0 —Fh a7 SN CLL/SLL 4 AH
b2 F, FAERHEMIA MCL. CLL/SLL. WM. MZL VUIE NAESE A ER 9
ANEZRE T, AR E . EEL DLEs, By, nsok. B, BOR. #F
Aadf Bk KAV I, FETE 40 24 [E SR X 222 JLlE i 20 T %7 25 K& R b1 e
15 o AT B B HURF SRR I M B 52 TR B % [ 24 B LA o V3 A 5 8 I PR T 2 4
FIATT, FEAH [FIE ROREFI R EL 197 b, BT & JE A T8 it — 0 o B3l SR AR
HIRITROR, BURIETE RISt BTK #0751

2) VAT JEAE ARG N IEAE AT T I IR K IS B 2 R )R 2 T /A B e
MRS AR T 2021 47 Hh NV S B R WA AR T R LT 10 T B B 8 A fi
FOE MIE MG ARREE, AL 400 483, #E 2021 4E 8 H, Wi EE LikR
AR Bk Sk IR EE s TR B E AR O AT R 35 Wil Rk, Hop
10 TR M S CE M nT IR RIS s 72 B A& TF R 9 Tl AR, 3 3
TG g 3 U e s AE R W AT R I R S . AT B JE T R I I R L B i R
CLL/SLL. MCL. WM. MZL. FL. DLBCL %% 1 B 40 ii, St 4Bk
o N 3,500 44 B AR Z i, ARG B35 3,000 4.
A B B CIF R T A WM RIS R Va7 CLL/SLL X Eo it 2 J8 1 Skt Skilfi PR
W5t (ASPEN Az ALPINE), [RIN7ERGE MAE CLL/SLL H i) —Z i — 4Ryt
o3 R T ARRIR R =TT, JFEUS IS R (SEQUOIA K& ALPINE) . A
B8 CNIA B A A0 0l RS 45 SR b B O AR o Tz il R K
St Sk 4 Ftt — B AT B e BUNTE LE R R s R 25 34t 1 B S RF

BT AT e AN B B JE 2 AR T RRATAT R 201 kot Sk e RS, HLBLA &
Je B AR5 A0 B B AT SOk Skl RS, [RGB T DA Il PRk e 2 s B 2
X P T 24 i ) 24 R 2 A VR AT LU . SR, S e 25 h 8 R AT B Je AE
A& RORE P TE AR T BA B e

FEAT B e AE — WU XS BRAE 2/ DBz — Py SR MCL S35 1 1 IS M
RIS (NCT03206970) fEH A BEVIIN ]2 18.4 S HINZ IRC P4k, ORR A
83.7%, CR 4 68.6%. 12 M PFS #4 75.5%; AL & Je £ — Wikt BEA: 52 /0
P2 — g7 SR H) MCL B 1Y 1 1508 I RIS (NCT03494179) fEH {7 B
Vil [y 16.4 S AR, Z8F5E# AL ORR 24 87.9%, CR N 34.3%. 12 ™H
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PFS %4 70.8%.

MBI ES R B L BORE , BEA T JEAE 12 M H PFS R K& CR EESY
T RATE e . ISR IR AT RO AR HE (1.1 RO, CR $8 12 BT A #Lm AL
K, TCHORAEHILIETE, A ORR BRI Mz —, HE— LUl EE LY
X B IR A R S R R RIR T o SEIR I SRR RE RS AL K IBE VI h PFS 1)
$2Tto PFS Oy ABEAIL I 20T U 2 L UL P88 2 X i AT (RN 1], B ) 2R A7
T7 RPN AR, S T2 o R SRR R A . A B Je A IR P T b 2y
FEHUE BT RBATE 2, UHEATE JEEET X MCL 3& MAE 3 HR T h L 1
IR, ERPAMGME, AT B AT E BRI T BOR I AT 6.

ik, MRAMEE, FAE A EZENMEARKRSDNEZFIA LN, F
52 HEAT R A A BRI RS L KR TT BB a e, U S B b iR A
B JexttEIT e 7 I =Sk kiR s, SRR T HAEZ R B Ak
E R 38 RE R R T AN 2 RIS o A JEAR R I i e PR A O
HSONTEAE RIS AL 29 iRt T B s o BbAh, ARSI B0 A X bl h IR S s i3
AT B JE AL B 203 NOAE P BAT Y R SE A T A B e IR RT RE

2. BGB-11417 EBmAREEHEM (Best-in-class) FZ&HIE 1

BGB-11417 »& K47 A\ B F WK )—3K Bel-2 /N1 #0748 A = 258k
PRI R T S AR 56 P 3 26 78, BGB-11417 BoR AT XHE T T2 5 [ Bel-2 {58 30E
e I e A

BGB-11417 2 /£ [F K f ML i) Bel-2 #fil77. #% 2021 426 H 30 H, 48k
U LAA 4R VENCLEXTA® (MERTR®, 4E48 50 i) —igk Bel-2 77 kit
BT BEFKEL, EH4ER LIRS 3B G101V KA, gk A XS 1% 2 dh i
M 2458, AL A5G 8O T 3 80R T RO TR ff S5 4858 s hi A LL, BGB-11417
WEPESEOR, A BRI 4RSS SR 24548, Jf H BGB-11417 7£ Bcl-2 B AE AR
Bcl-2/G101V b A AR B b fre It EU 48 2% oo f SE 47 OB MR v 1tk o bk, AREE
THYE5Eehr, BGB-11417 Xt Bel-2 #%f T Bel-xL (i HMET & . /£ GLP ))&
PEWFFEH, £E 30 RE TN AR YT IR T A MR W B ik BGB-11417 1£
T EME LT (et T SRR (0 IE RORE ) T LATEASE R v 751 &2 1 [ B CRARRVE TE AR
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THER IR . LR S 2 kA S, BGB-11417 B (E
T HER B RIRIL, A BN FZEEAR R Bel-2 il K7 77 .

3. RITASRPELSCHMTMmEBRAREEE (First-in-class) ~&mH)
Bh

WU PP EE, KT ANHE EFF KK BGB-15025 HA M NIE K 4l
(First-in-class) 7= fhifi /7, 223 A B8R 175 LUMAKRAS™ (sotorasib)
HNEZEE S (First-in-class) 7=, HEARMKRILLELL T /-

(1) BGB-15025

BGB-15025 & & AT N\ H LW A —Ffid i+ i 1 (HPKL) 5.
E 2021 4F 6 H 30 H, AKyGH A T HPKL I 2543k 4tk, I Higsh i
35 BGB-15025 fEMNANA 2 #KMEIEZAWAE TIRIRIM B, 55— 8 Treadwell
Therapeutics #ff & ] CFI-402411, AbTImpR VI HH; 1 E T I%{0 A BGB-15025 4t
TR F R

FTF XA AE clinicaltrial.gov AR E B 278, CFI-402411 T 2020 4F 8 H IE
AR T HIFR 1N (S S, BGB-15025 F 2020 4 12 H IEX AR T HIGK 1 1A
B8, BMNEATCAHMIEKIRLE M A/RNEIKRE, BGB-15025 5 CFI-402411 1]
G PR FEAE 22 4 A H B B AT ik 249035 )& T R 3HIE R IS5 b B, ARIRIR
S K B J5 NGRS B R A HE T 5 26 245 it AR U (R AR o iz o HE 238 I PR PR3 52 2
Z TR, WIEEART B HERER . B NGDERE . SRR Bt &
TERE . SERRF RS R B R A . 5 AU B g L M R
WG M 2505 . Rk, TE X5 530 25 W00 06 I PR 2 FE BORAHIE S L T, &
BGB-15025 F5E3k 4k, A R FIZEE B i 7)o

(2) LUMAKRAS™ (sotorasib)

LUMAKRAS™ (sotorasib) & 2ilEW & ) —Fh/N o KRAS G12C i3,
T 2021 4 5 A 345 E FDA hd ikt i, B TRIT % KRAS G12C RAZ )
JRI AR B R 1 R EE NSCLC Hi . LUMAKRAS™ A FREANSRALK . £t
FiE KRAS &R AR R it (R 1) 7%, BRI &8 TR 28 & A il u i .
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4, FERFHITIBRGRAPBHFEIKE

RATNC TP “BAT WEHER” 2 “—. RITAEE LS.
FEPEHREAEN 2 () RAT N EEP R 350 A 8 e ik 5
BGB-11417. BGB-15025 il LUMAKRAS™ (sotorasib) #7552 LA R A% 44 hnfH
EE

(1) BEhEERE
OFE AN R 25YIRE %

B F—K BTIK WHFNFABRRL, FABRLERSELE T RIS ZMEG
Kbkl RRILEZER KRBT RRILBKLER; HF =K BTK HpHIF T FHF R,
ERBFRAEFRET EWHFBERAXRERVLERBAKBEFRTTHAEERA
REARKE RGBS ; BAFHBRINL, EFRBRLEATHAAES LB @SR
BB E BT RIFOT R MR LRRYE, FHRERREN LHBREEA
ABRABEREXREGHRE T REXH.

1 e

FHECEE —AR BTK #5408 Je , A 5 Je H4& B m 1) BTK B pak £
SERIANGIER, H L2588 Sy M2 RE) D i s, AR MRS Rk 1A 24
Vg dE s, R BTK BOSEARAE A B D 58 4 o st . TERAT B e Skoxt Skon
LA & e 1 ASPEN 56 H, £Fx) WM B3, A5 eI e (E s )
VGPR 3, HTE% AR SZ M bR on B IR U, BlanfTa 4000 5
BANANE AN R FAELEPEAT S e IRIRE 1A 2.0% 0 B L, e S e it
I AT 15.30% ) B I £E 58— IAAT B B SRk Sonf EE A B B I 1 il
JR ALPINE 58, M4BT /-0 45 2R, P e 5510 & Je A LL Ry CLL/SLL
HE RO R ko, HLRRR I B0 S BEh NS A R . ik
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P FEL S, MABFFH A IRC PFAEIIES 2 ORR. LW FLH Y, FAEE
55 & JE M ELIA B ORR & H22 7 B Giit 77 X (p {579 0.0006); 4 IRC
PP, FEATE U T 1 ORR (p fE>A 0.0121, {EXE LY M H 434 5L 1 7 4%
XA G p /T 0.0009, RIEFIGET RSO, HAh, #E b P
o, PFS MRS S8R o T AR T EA B R R . FE, i
PRS2 3 [ 22 AR SC B T B B 28 . S5 B JEAHEL, A 8 JBAE R
g1 B EAN AN B F AR KU BRI B R R A S e . AR A4 A
CLL/SLL £ 5 5 %) SEQUOIA iX3e W, RABB T AT XR, ERBRAKANLE S
FBEAREREITAE PFS 7@ EFHAAZAATFEEFRGKE, KEKXE
HEBLE, BPAT IRC AL RA A PFS, i, 5F =K BTK HHH Tk
BRI, ERBRAEAFEENENFTBERRXRERGALEBFZEFTRETT
EEERAREABRKEZ RGBT SEARRTL, FABRRAARAT LA
2% B mREHMNBESET RFOGTRMAZLEERY . FHRHERAEG)
ZHERBREALBRABLERXREGHRET HE XK.

(3) BGB-11417

OfEFHE R 258

BGB-11417 2 72 [F) 2K s L i Bel-2 #iil51 . #&Z 2021 46 A 30 B, &%
A A0 489 VENCLEXTA” (CPETR", AR 5B HR) —&K Bel-2 pH ekt
Wo ARAIA, RAELLBEFEFE G0V RE, BRFAtigHHee
B, AERESRRTHFRETHRTR. R 548 WHAHE, BGB-11417
WEPESEAR, A BRI YRR SR 245K A8, Jf H BGB-11417 7£ Bcl-2 B AR
Bcl-2/G101V S Ah RS A AR A rp Jg Bt LU 4 2% o 47 SR A O HU R e e . Bk ah, AL
THYE5E ek, BGB-11417 Xt Bel-2 #%f T Bel-xL (i HVET & . £E GLP ))&
YERFE ST, AE 30 5T VAT & R A MBI R, Bk BGB-11417 4
FR2HHAT Bledt FEABHERRE) TRAESERSHEHRHFEFHA
HRTFELEAEGELE, BRAGZRELEGARLRE, BBB-11417 HAA#
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BERTHERABHERAL, FrA R LKA Bel-2 pHFeI# ) .

(8) BGB-15025

OfEFNE R Y8

BE 2021 5 6 A 30 B, £REEARHL HPKT #pHiF 25403k, H L&
W 3% 8,45 BGB-15025 £ N1 A 2 HEHAHB LA THEARN K, 5 —KH Treadwel |
Therapeutics #F K #9 CF1-402411, & -TWs4& 1/11 #, HL BGB-15025 # %k
T KRB B AL, FET %A BGB-15025 & F WA v br&. Bk,
HE T A& 2k By Yo A0 dE e R 3L BB A ABL 9 ILTF, #* BGB-15025 F KK H
BRARXEA =Rt A wob, CHEPALE R /R, BGB-15025 7E1kH 4N
I B SR (R RS, AN AN T A0 L SR AR L2 FR 7 AR T B T SLP76
IR, AR AR . b4, TERRATEIYEA S, BGB-15025 5 &
TR B LT A P 24 o SR I B R vE v, BRI B T R T A
ST I (~20-50 i),

@RI

NE]T 2020 %12 AT T BGB-15025 1 | HAIG A4 (NCT04649385),
DL BGB-15025 1F A 524 e 55 8 B R Bk it & FH 26 X6 B A sS4 98 5 VR
ST At TsetEs 2980 1R Pui e i 4 .

OMGEFKF

A ZE 2021 5 6 A 30 B, EEKVUREIHNILE 2 F HPKL 57 4TIk PRI B
W R RN HE T A A T IR B HPKL $H15] 377 & % 25 4%
itV R BB A MAGHENLT, & BGB-15025 F Lk, HARAR LG4
%53/ I8

(4) LUMAKRAS™ (sotorasib)

OfERHE R YR
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LUMAKRAS™ & & 3R B AN 3R 3689, 413145 & KRAS £ B R T &AM /& 69 ¥e.9) 57 ik,
AR EEH P S

D HFEFHR

H B LUMAKRAS™ & & sk AN Pk, 4151462 KRAS A A R XA ME e
Fk, ARL B ES, ®INE 3 FHAEH KRAS [KFHIFIA TIRKM B, WF
TR

(2) BRITARAFHEE ERZERSHRENF, LIBERNW—SH
PUEHBRZRE, URMKXITAQRRE, £FLENRMW. FRENGZE
HERABEL

RATANC TRV “SHRT WFEEEAR” 2 “b. ArzbiR5R
WEs WERIGIL” 2« O8N Arl 5 HA B S /ERE AR OL” Fras s DL R A

e

SR
“1. FIRFASHRENLE], HBUE R E— A BUE & kg

R (SEHR) , AARFET RN ST 4, aFIMNS
ZHT (SHEHR) EKBRL 60 XARLZANERS, PELBIERSFHK
SAERE, BNt ERERAWNREASRE., BEHBFER
SERAFBHRANELHEEZRTR. HLUERSHARE XSEQ LA
EREFERT, BLESHNHBFAMNFtEBLOARRERLSBIFERESKR
IR, REBFERATREAVAELRS, RAWMALERSATAXTER
AR E BT RARB LN A BEERT, BRIk (SMEBR) (BEERRT£
TFREGXENF) FARRHFEY, BREBFERS. KEWMAELER LA
ARRARKFBERRG—REAE, NFE AR —FR IR

BT (SEB) , BEKFERS. BAMAERSEABHRG LR
AR5 H e T

(1) BEBFERS
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A, EXBHFR

BRAEBFERRARAETEXRFRAR—RAELY, LRS- HTE
REWTIRRAFERZE: () BFAHNBRORR, FRFRIRLELM4E
BAERGBLLREHAERX; (b) ZRHBRWAR, FRFAELRH5A~,
BRZERENFAHX; (c) ZH#MBROWAR, TRFALEL5LMEXEBA
FROFRAX; AR (d) BHFFMBROAR, TZFALEH5L-MEREA
FRETEEFRAX, IRRZFERZEEMXFLAAR, BAFLRH
R, HLATHE., 2R&EMTR. 2RF KA RNALRT RKAEH.

B. X&FR

REBFERAARAETRBFALIR—RBRLY, ET—FHZHR
RERERXWZFALRBRBEHE R, 2R, wREA—FEATEEILA,
R IBE AR N LIAENT 2 B, A —FREERREXSAIY R, T2
RBEEZHTHAMBIAZXBEFR, WERZHZEHHRZA, (a) FZFA
T2 H5AMRKERAZ OB LARZMA X, WE YNGR R A S
etk E; (b) FREAELT, HRELXESAFRAA X, NEitH 28R
RAEBMELERHXZ; (c) FRFALELMERBAZRYFRA X, WLtk
EWRRABEREREE; AR (d) ZRFALGLMERBAZRGLEFFR
X, NWBFAMBERORRABRMEREERE, ATREZEFRZLERAXH
BT R] . BAFRAAITR], FRUEAHL. 2RBETR] 2RF TR A2
R R MEAR .

ALHEEZHRAT, BT—FTUZEREZHETHERLN, U@k E
RAERBEZEGETXEFA. RE4H, THRELIATFAN (ZHEFA
BHZHMBEHERR) , BEBHEWNHARRLARF —BERAE. Rtk
FAREMEAARGYE, ZEFRAMNETEZSRAAATH I RALTERA,
BFHMNAEBEREASERBHERUAA T X2 AX TR (a) EFZ
£; b)) ZRRE; (c) mRERIBHEKXFY.

DA (ALY , “BRBE”: () HTEAFART, #: @) HALEFSHmT, FERLELE,
RE (D) T FEARELSRT, SRNEBREEARRIEEAFRLRES; A& () HFRstwms, #: ()
HBLESHRS, 2KFALEE; A& (b)) A ERESLRT, AAREE,
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(2) Lo ABAERS
A, EXEER

BANDAERRARRETIEXRFREAR—RHELY, LHKRESBAEL
REWTIRRFEEAZ: () BFAMNBEORR, FAFAEILE5L4ER
BAERGBLLREHAERX; (b) ZRHBRWAR, FRFAELRLHAE,
BRReRENFRAX; (c) ZH#BRYAR, FTRFALEL5LM4EERA
FROFRAX; AR (d) BHFFMBROAR, TZFALEE5LMEREA
FRWETEETFRAAX, MIRRZFRZEEARE LLAR ., BARZH
R, HLATHE. 2R&EMTR. 2RF KA RNALRTF KAEL0H.

B. X&EFR

BAMAERAARMAETREFRAR—BELY, ET—FH R
RABRZERFEZFARIBELSBFERORR, BR, WREM—FATER
A, RBERNEERABRITET = &, ET—FTREZERERTA R,
FERBEZATHABIZRBER, WERSBFERSEHZRZAN, (a)
BHFAFTMNBRORRABRMEHER AR, FEFAELRLE5LMEEBAZRNGH
B EHAX; (b) RABRYRRARFHBH AR, FRFALEEL
L BRRERAAFRAAKX; (¢) ZHBRORRARMEHERRXRZ, FiZ
FREIRELMHFRBAERGTFRAKX; AR (d) B HFAFM L6 R A A
HiEH AR, FRFALZE5ELMEERASARHEEFRA X, IRRZFR
R 55X LT R, BAFZ AR, HLULAEL., 2R HR. 2K

TRt R e 2 2T R RHE AT

2. SRATNAFNGE, A= &8 10

BEHSRASHBREI AR RS R (GEDED BN A TEBKIT NG %
BEZ AR AL HIAHZ, SO CEPERMIL) TR B & 1F S A SRR,
HAZHRAT NEAE A FE

AT NG ZH IR G SR R SMERE R R 2, HEZ 5 (EEBUD
TN BRI RS S U0, RAT NEEAR B2 7= 28 WA 2R 1 4 AR
,l»i . ”»

\
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() BRITAHTEGRA (EREN) FRMBRMNLITANERZEFAR
RZITANEEVSREFEEARN, ZITARSSERNIEEFEEATH
E. BERFNREH ZRPHER

2021 7 H 2 H, ZidiEsE kA CCARIRINE A T [ A B 259 I
RO R R IR (GERE A ) (BURERR “ (FaEMY 7 ), 1REE5HZ
R R LAEE TR AT IGREER T . ARk (T ED) RS, =X
2017 =3[ FDA LLJ 2020 4F ICH (EER ANFHZhEM BRI AR
I PRI 4 3 S U RO 8, i e b8 24 1) i R IE 5 2 DA SR 7 SR = vl
MUK AL . RSHEAIRTT 09T T RIS 22t IRyT RS AE A
PES AN TS ER . (RFENDY KT IE PR LSR5 HHA AR A4 A
IWEFILH ) me-too K250 R th B KR, JEAT e S EUHX A BSC (&
HESCRRAYT) AR L FRRFH B i bR FIR, X TR IER SRR
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	ORA attachment.pdf
	1.关于授权许可产品。（1）请发行人说明与新基合作产生的药品经销权是否符合无形资产确认条件，公允价值确认依据及合理性，在药品经销权项下三种药品ABRAXANE®、瑞复美®及维达莎®报告期销量均出现下滑，且维达莎®2020年8月未中标、ABRAXANE®自2020年3月25日被国家药监局暂停在中国进口、销售和使用，目前尚未恢复供应的情况下，药品经销权不存在减值的原因及合理性；（2）请发行人说明与安进、EUSA、百奥泰关于授权许可产品分销权的会计处理，与新基会计处理不一致的原因及合理性，是否符合《企...
	一、请发行人说明：
	二、请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：


	2.关于风险披露与股权激励。（1）请发行人说明是否会因持续亏损面临退市风险，相关风险是否充分披露；（2）报告期内，股权激励确认的费用总额分别为7.71亿元、11.48亿元、13.87亿元。在公司持续亏损的情况下，请说明发行人的管理层利益与股东利益是否充分绑定，管理层是否为尽快实现公司盈利及维护股东利益采取了有效的措施。请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见。
	一、请发行人说明：
	二、请保荐机构、申报会计师核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：


	3.关于合作终止事项。根据申报材料，2013年，发行人与默克集团签署授权协议，默克集团获得中国大陆以外地区的BGB-283和BGB-290的研发，生产和商业化的独家授权。对于BGB-283，2017年3月、2018年12月双方分别解除中国大陆以外地区和中国大陆地区的合作，发行人未向默克公司支付补偿款；对于BGB-290，2015年10月、2018年12月，双方分别解除中国大陆以外地区和中国大陆地区的合作，发行人向默克公司分别支付1000万美元、1900万美元以回购相应地区的商业化权利。发行人披露双...
	一、请发行人说明：双方终止合作的具体原因，是否触及违约条款，终止BGB-283合作未产生补偿或赔偿义务的原因及合理性，在仅对默克集团进行中国大陆以外地区的开发、生产和商业化独家授权的情况下，发行人因终止BGB-290合作向默克公司支付1900万美元以回购大陆地区商业化权利的依据及定价公允性。
	二、请保荐机构核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：


	4.关于信息披露。
	一、请发行人说明：
	（一）请发行人说明并披露上述表述是否有明确依据、依据来源以及权威性。
	1、泽布替尼具有成为同类最优（Best-in-class）产品的潜力
	2、BGB-11417 具有成为同类最优（Best-in-class）产品的潜力
	3、发行人部分管线或已获批产品具有成为同类首创（First-in-class）产品的潜力
	4、相应进行招股说明书补充披露

	（二）请发行人说明并披露上述委员会的决策机制，出现僵局时哪一方有权作出最终决定，以及对发行人公司治理、生产经营的影响。请保荐机构核查并发表明确意见。
	（三）请发行人补充说明《指导原则》等最新政策对发行人的主要客户及发行人的主营业务是否存在重大影响，发行人持续经营能力是否存在重大不确定性。请保荐机构核查并发表明确意见

	二、请保荐机构核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：


	5.关于安进认购发行人股份的约定。招股说明书披露，2020年1月2日发行人向安进发行ADS，该次发行完成后安进持有发行人20.5%的股份。根据发行人与安进签订的《股份购买协议》及相关修订文件，安进有以下权利：
	一、请发行人说明：
	（一）在本次发行中，是否已按照约定尽合理最大努力向安进提供认购股份的机会，是否履行内部审议程序，安进是否参与本次认购，是否需要安进作出明确决定后才可实施本次发行。
	1、在本次发行中，是否已按照约定尽合理最大努力向安进提供认购股份的机会
	2、是否履行内部审议程序
	3、安进是否参与本次认购，是否需要安进作出明确决定后才可实施本次发行

	（二）本次发行后，在独立股东进行年度批准时是否进行分类表决，是否对安进根据直接购股权认购股份的登记地进行约定，是否需要获得登记地监管机构批准，境内股东的利益是否得到充分保护。
	1、本次发行后，在独立股东进行年度批准时是否进行分类表决
	2、是否对安进根据直接购股权认购股份的登记地进行约定，是否需要获得登记地监管机构批准
	3、境内股东的利益是否得到充分保护


	二、请保荐机构、发行人律师核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：


	6.关于投资者保护。根据申报材料，
	一、请发行人说明：
	（一）“合格股东”的具体含义，以及在特别股东大会上仅可提出普通议案的规定与境内规定的差异情况，特别股东大会与非特别股东大会的区别，股东在非特别股东大会上提案的相关条件，是否符合投资者权益保护的安排总体上应不低于境内法律要求的规定。
	1、“合格股东”的具体含义
	2、在特别股东大会上仅可提出普通议案的规定与境内规定的差异情况，特别股东大会与非特别股东大会的区别，股东在非特别股东大会上提案的相关条件
	3、是否符合投资者权益保护的安排总体上应不低于境内法律要求的规定

	（二）“未指定类别股份”的具体含义，是否拥有特殊权利，对已发行股份权利进行调整、发行特殊权利股份的条款是否符合境内关于表决权差异安排的相关规定，是否符合投资者权益保护的安排总体上应不低于境内法律要求的规定，采取何种措施保护境内投资者的合法权益。
	1、“未指定类别股份”的具体含义，是否拥有特殊权利
	2、对已发行股份权利进行调整、发行特殊权利股份的条款是否符合境内关于表决权差异安排的相关规定，是否符合投资者权益保护的安排总体上应不低于境内法律要求的规定，采取何种措施保护境内投资者的合法权益


	二、请保荐机构、发行人律师核查并发表明确意见。
	（一）核查程序：
	（二）核查意见：

	三、请发行人就下列事项作重大事项提示：
	（一）根据本次发行后A股股份占比情况、是否设置分类表决机制，以及发行人《公司章程》中关于股东大会召集、提案、表决、提名董事等事项关于股份比例的规定，A股股东利益可能无法通过股东议事或董事提名机制得到有效保护。




