OnoH yncranm xamtapcaH dMHan 3ynWH cyaanraa
(2025 oHbl xarac xunuiH bangnaap)

Xyra-
uaa

TecnunH Hap

CaHxyyXnnTunH
9X YYyCB3Ip

TecnuinH xapuyuary

2013
OHOOC
XomnL

“YmMaH  Xy3yyHUR  XaBOpbiH
OOTYYp  SMUMMTOSHUA  rypBaH
X3MXI3CT Aypcrang cyypurncaH
aprelH yp AyHr cyanax Hb
(AUXA®)-biH YMmanH xy3yy-V
ONIOH TOBT 3MHAaN  3YWH
cypanraal”

AnoH ynceIH
3acCruvH rasap
(TecranncaHn
TOCOBrymn)

A.OpasHatyaa /IXCYT-
uiH Tysa QT-unH amy/

2023-
2027

Apxar renatmtmiH [1 BupycTtan
©OBUYTOHYYAUIH ayHO
renanatugbiH - Tapurbir - XUNX
OnOH TEBT, caHamcaprym
TYYB3pPNanTTan, hasxap
HyyLnanT, nnaue6o-xsHanT
Oyxun ll-a waTHbl aMH3N 3yWH
TypwunT cypanraa (L47-HD-lla)

BHXAY-bIH
Shanghai HEP
Pharmaceutical
Co.,Ltd
(20°500°000
Toerper)

Y.MeHx3asa
/XCYT-unH SLUHEM3T-
WIAH amuy/

2024-
2029

“Apxar a renatutTan
©BYTOHYYA34 Tapunraap Xumnx
lenanatugblH 33paruda 6ynarT,
caHamcapryu TYYB3pPManTTan,
HyyLnanrym 3MH3N3YMH
TypwunTt cypanraa (L47-HD-
MN)” onoH TeBT 3MH3N3yWH
cypanraa

BHXAY-bIH
Shanghai HEP
Pharmaceutical
Co.,Ltd
(428,550,000
Toerper)

Y.MeHx3asa
IXCYT-nnH ALUHBEM3T-
WUNH 3MY

XsaHacaH

Hartracan

Ll.bagamcypaH /XCYT-unH HOMCA-HbI aapra/
O.Antanzana /XCYT-uinH HOMCA-HblI M3praxuntan/




XascpanT 1.

Ne | Aryynra Fynuatran
1 | Tecen, xeTen6epuiH Hap, YMariH Xy3yyHUW XaBApblH AOTYYP SMYUNI33HWMA TypBaH
OrHOO, LWNNABIPUIAH Ayraap XOMXKI3CT AypCrang CyypurncaH aprbiH yp OyHr cyanax Hb
AUXA®-bIH "YMaliH xy3yyHuli xaedap-V" onoH meem
3MH3J1 3yUiH cyQanzaa
2 | Tecen, xeTenb6epunH MoHron yncag ymanH Xy3yyHui XxaBapbiH 4OTYyp Tysa
30punro amMuunrasHg KomnbtotepT ToMorpaduiiH rypBaH XamKaacT
AYPCrang yHA3CMACAH aprbir amKunTTanm HIBTPYYaX
3 | CaHXyyXunTuviH ax yycBap AnoH yncbiH 3acruiid rasap
4 | Xapankyynard 6anryynnara/ | XCYT Tysaa amunnrasuumi Tacar, LleMniiH aHeprinH kommce
X3PANKMX HUNT Xyravaa 2013 OHOOC XOUALL
5 | Tecen, xeTenGepuiH A3ninH 11 opHbIr xamapcaH “XexHui xasgap-l”, “YmanH
3opunTyya Xy3yyHun xasgap-1V”, "YmanH xy3yyHun xasgap -V" 3apar
OITOH YNCbIH SMH3M 3yNH cyaanraang Oponuox, OypTryyncsH
OBYTOHUN XAHANTbIM YPraJDKAYYI9H XUAX
6 | 3apgan HuiT TeceB
YyHAa: Teces (oH) | M'ynuaTtranuiiH xyBb- 98%
Baru, Ne1 0 XexHun xasgap-I
Bary Ne2 0 YmaniH xy3yyHun xasgap-lll cyganraa
0 YMarH xy3yyHun xasgap-IV cyganraa
0 YMarH xy3yyHun xasgap-V cyganraa
7 AxnyyabiH GuenanTunr goopx TandapTt Ou4Ha.

Tecen, xeTenbdepuiiH 30punT:

1-p 30pUNTLIH XYP33HA:

1. YmawnH xy3yyHui xasgap-ll1" cyaanraaHbl npotokon 6omnox
YManH Xy3YYHUN XaBAPbIH XUMU-TYsia SMUYUIITIIr 33P3rLyynaH
xaBcpax amumnraar 2012 oHooc XCYT-g 3MuUMIrasHUin
cTaHgapT 6onroH X3Parnax banHa.
2. “XexHuin xaspap-1” cypanraaHg 28 toxuongon, “YMauH
Xy3yyHun xaesgap-lV” cymanraang 8 Toxuongnbir SMYMAC3H.
"YmanH xy3yyHun xaspap-V" cyganraaHg 4 Toxuonanbir
MPOTOKOSIbIH Aaryy aMXunTTan aMunImK, OypTryyrncaH.

XYpax yp AyH:

OY-blH  SMHOM3YWMH  cydanraaHg  XamTpaH  OpOriLOX,
cyganraaHbl yp AYHr XyrauaaHg Hb XYM93MrsH  erex,
HOTONITOOHA CYypuIicaH Yyp AYHTON Tysa 3MYMIr3SHUN
NPOTOKOJIbII X3PanKyyncaH 6anHa. CyganraaHg xampargcaH
©BYTOHUN XSAHANTLIr aMXXUNTTal YPrarmKIyysHa.

2-p 30pUNTbIH XYPISHA!

AUXAD-bIH Tysia aMUUnrasHUii Tecrneec Mpax S Xung WnHIsp
XUNX33p TeneBnex Oaviraa "TapxuHbl YCIPXUANSMNWIH
XOHIeBYMeX Tyda SMUWUMr33HWW yp AyH, alynryn Ganansir
yHanax" cyganraaHg xamTpaH oponuox

XYPax yp AyH:

LLInHa cyganraaHbl IPOTOKOMBIF 3X X3 A33p op4dyynaH, XCYT-
WiAH OpAMUNH 3eBren TaHunuyyncHel gapaa AMSA-Hel Ec
3yMH XOPOOHOOC cyAdanraaHg OpoJiLoX 36BLUSSPSIUNT 30XMUX
XYPMBbIH Aaryy aBd, cyganraar axmyynax

3-p 30pUNTbIH XYPISHA:

AUXA®-2024 dyynra, yynsantaHg Tawnang — yncag
cymanraaHbl GarvnH ruwyyasac oponuox, sBargax oOyn
cydanraaHbl YN €BUbIF TaHunuyynax, ©ycag magssnnuir
COnunLox




XYpax yp AyH:

Yyynra yynsantaac rapcaH yp QAyH, LUMH3 M3433Nan,
TEXHOMNOTMNH CypranTbir M3PraXkfMmH 6ar XxaMmT OfoH, 30XUOH
Banryynax

8 OrnoH yncbiH 3MHAN3YIH cyganraan aMmxunTtTan
[yrHanT (ononT, AyTaraan, OPOIILICOHOOP VP AYHT3i NPOTOKOMLIN Tysia IMUMNTIdHA
HIBTPYYII3X, X3P3ANKYYnax 60nomxkTon 60mnHo. Byc HyTrMiH
aHxaapax acyyanyya) Mo - N
PraKUNTHYYAT3M TacpanTryi XxamTpaH axunnax,
TypLUnara Conunuox, xapunuaar 63xxKyynax
9 | Tecen, xeTenbepuir
X3PArKYYnard TanyyabliH XaHranTTav
XaMTbIH a)kunnaraaHg erex
XOHOJIOHIMAH YHAI33
. BuenantuitH 3opunt | 3opunt | 3opunTt
Tecen, xeTen6epuiH nyHaax opunT 1 p2 p3 a
10 | XSP3NKUITUNH YHIIIa33,
OYrHANT (66pUIAH YHAMra3) 98,6% 98% 100% 100% -




XaBcpanT 2.

Ne Aryynra FynAusTran
1 | Tecen, xeTentepuiiH Apxar [1 renatuTblH 3MYunrasaHg MNenanatva aMUAr X3parnax
H3p, OrHOO, ONOH TOBT, caHamcapryrM TYYB3pnanTTav, AaBxap HyyunanT,
LWMAABIPUIH ayraap nnauebo-xsHanT 6yxuun lla waTHbI 3MH3N 3y1H cypanraa (L47-
HD-lla)
2 | Tecen, xeTenbepwuiiH Apxar [1 renaTUTbiH SMUYUNII9HA renanaTtuabiH aoynryin 6angan,
30punro Yp Heneer cyanax
3 | CaHxXyyXuUnTumH ax BHXAY-biH Shanghai HEP Pharmaceutical Co.,Ltd
YYCB3p
4 | Xapankyynard Xapankyynary:
banryynnara/ xapankmx | 1. XCYT
HUNT Xyrauyaa 2. X6CYT
3. boHa Buta
4. BHXAY-biH XununHun Nx CypryynuitH Harayraap 3mHanar
Cypanraar axnyyncaH orHoo: 2023 oHbl 10 capbiH 07
Cypanraar gyycracaH orHoo: 2024 oHbl 02 capbiH 01
5 | Tecen, xeten6epuiH 1. Apxar [ renatuTblH 3MYMNrasHA renanatuiablH - alynrym
30punTyyLn Sananeir cyanax
2. Apxar [ renaTuTblH SMYMAr33HA renanatugbiH yp Heneer
cyanax
6 | 3appan TeceB
(HuwaT 20°’500°000 Terper
3apgan)
YyHa: Teces (oH) YMUSTranmiH XyBb
12,000,000 | Bary, Ne1 2024 100%
8,500,000 | Barw, Ne2 2024 100%

OyrHant

OHaxyy cyganraaHbl yen 39 oponuord wnpyynar - yanart

xampargcaHaac 23 OpofuorYunr xampyyrnaH, caHamcaprymrasp

OynarT xyBaapuncaH 6a cyganraar opxunrymrasp gyycracaH. YyHa:

renanatugbiH 2.1 Mr-urH 6ynar: 5 oponuory;

— renanatugbiH 4.2 Mr-uH 6ynar: 6 oponuory;

renanatuabiH 6.3 Mr-uinH Oynar: 6 oponuory;

— nnauebo 6ynar: 6 oponuory

Byx ©ynartr HDVRNA y3yynanT 2-p [0M00 XOHOIT Cyypb

y3yynantaac eHgep ©OancaH 6Ga nnaueb6o 6ynrmiH HDVRNA

Y3YYIanT TYpLWMAT cyganraaHbl Typwng cyypb Y3yynanTaac eHaep

x3B33p Oams. [enanatvablH TyHrMAH Oyx Oynryyasg HDVRNA

TYBLUMH 2 Aaxb 000 XOHOr0OC XOWL Byypy, XSHanNTbIH Ye WaTHbI

6 6a 8 naxb AOMOO0 XOHOIT CYYpb Y3YYMN3aNT33C OOOrYYyp XaMXK33HA

XYpCoH banHa. Tyxannban, 2.1 mr 6a 4.2 Mr TyHrMinH Oynryyaag

HDVRNA ©6yypcaH Hb ['DB-T renanatvg gapadrynnax Henee

y3yymk Gawraar xapyyrmk 6amHa. OHaxyy Typwwunteir 4 [onoo

XOHOTUWH ©ormHo XyravuaaHsol AMYUIITIIHUN ropMmoop

xasraapnacaH 6ereen renanatngbiH HDVRNA-g gapaHrynnax

Henee y3yynax 6onoH ALT-MIH TyBLUMHI camkpyynax GonoMxuinir

cyanaxbiH Tyng gapaaruinH 3MHIMA3YWH TYPLUMATbIH AMYUTISHMN

Xyrauaar ypracrax oM.

1. OMuunrasr 2 [On00 XOHOTMWH TypLl 30rCOOCHbl  Aapaa
renanatuabiH amMunnraaHun oynryyaag HDVRNA 6ornoH ALT-
WAH TYBLUWH TOTTBOPTOM camxupcaH 6on nnauebo Oynart unim
bangan axvrnargaarymn Hb renanatuablH AMYUAr33HUN YP Henee

4




yaaaH ypramkumk Oynr xapyymxk 6aviHa. [enanatugbiH ypT
XyrauaaHbl Tacpantryn amuunrad He HDVRNA-unr yp gyHtanm
papaHryimk, ALT-wiAH TyBLWMWHP camkpyynax OGONMOMXTOM Hb
xapargax banHa.

2. CypanraaHg xampargarcabiH HDVRNA  TyBwHMiA 60M0oH
renanartvgag ysyynax xapuy ypsarnblH X3Mn03n3an ux, 3HaXyy
TYpWUNT cydanraaHbl TYYBPUAH X3MXK33 XdA3raaprargman
39praac renanaTtuablH TYHMMH GYNrMAH XOOPOHA YP HONeeHui
XyBbZ M3O3raaxyvy anraa nnpaaryn. Llaawmvg aHa tanaap wnyy
cyanaxbliH Tyna gapaarMini SMHIN3YNH TypLUNNTyyaaa TYYBPUNH
XOMDKI3r  HIMIrAyyrK, SMUMIra3HWA  Xyrauaar —ypracrax
WwaapgnaraTan oM.

3. enanatuagpbiH XyBbA alOynryn 6anansiH y3yynanT Hb 9epar
fbanHa. Apxar D renatutTtan eBuYTeHyyh renanaTugbir cawiH
TACBapnax barHa.

4, enanatuabir 3HTEKaBUPTa XaMT X3P3rnaxad MIAaraaxynL
XaBcapcaH X0opyy YaHap, ceper Heree Unpaarymn.
5. MenanatngpiH TyHrunH Oynryyg 6a nnauebo GynrmiH

XoopoHa awynryh 6angnbiH XyBbA  M3O3rgaxywy  anraa
axurnargaarym.




XaBcpanTt 3.

Aryynra

Fynuatran

Tecen, xeTenbepuiiH Hap,
OrHOO, LUNNABIPUH
Ayraap

Apxar D renatuTtad oponuorygon Tapunraap = XuMnX
renanaTtuabiH 33parudd Oynart, caHamcapryn TyyBIpnanTTan,
Hyyunanryi aMHan3ywmH Typwunt cyganraa (L47-HD-MN)
CynanraaHsbl WWMnABapyya:

XCYT-mnH 3paamuiiH 3eBnenunH 2024 oHbl 07 capbiH 03-Hbl
enep (No 07)

Opyyn M3HAWMH AaMHbl 03pragax AHaraax yxaaHbl éc 3yWH
XAHaNTbIH XOPOOHoOC 3eBLesepen 2024 oHbl 07 capblH 09-Hbl
epfep (No 24/065)

2 | Tecen, xeTenbepwuiiH Apxar D renatutbiH (ADI) asmuunrasHg renanaTuabliH
30punro TapunrblH (L47) yp Henee, aoynryn 6ananbir yHanax
3 | CanxyyxunntuiiH ax yyceap | BHXAY-biH Shanghai HEP Pharmaceutical Co.,Ltd
4 | Xapankyynary 1. XCYT
Ganryynnara/ xapankux 2. XeCYT
HUNT Xyrauaa 3. boHa Buta
Cypanraar axnyyncaH orHoo: 2024 oHbl 09 capblH 27
Cypanraar gyycrax orHoo: 2027 oH
CyganraaHbl xaHanTbiH xyrauaa: 2029 oH xypTan
5 | Tecen, xeTten6epunH Apxar D renatuteiH (ADI) amunnrasHg renanatuabiH
30punTyyAa TapunrbiH (L47) yp Henee, aloynryn 6ananbir yHanax
6 | 3appan | Teces (HuAT 428,550,000 Terper
3apgan)
YyHa: TeceB (oH) ['YNUSTranminH XyBb
23,541,673 | Bary, Ne1 2025 100%
Bary, Ne2

ABUbIH TannaH

1. OMHan 3yrMH cyaanraar axnyyncaH: 2024 oHbl 11 capbiH
28-Hbl egpeec 2025 oHbl 04 capblH 12 xypTan xyrauaaHg
cyganraaHbl  TaHuyfiCaH  36BLUGSPNUAT  HWUWAT 79
OpOSILOr400C aBY, UNPYYNar y3nartT xaMmpyyJricaH.

2. CypanraaHbl Wwanryyp xaHracaH: HUAT 38 oponuoryvg
ouoxumn, UALW, uyc  OynNarHaNTUAH  LUMHXWITI3,
nmmyHonoru, HGC, AFP, ANA, anarHni B 6onoH Jenbta
BMPYCbIH a4aanan y3aX LWWHXWraa, anardun C, E, A Bupyc
MPNYYM3X LUMHXWUIMAS, XIBUWH X3T aBuMaH LUNMHXWUITIY,
X3BNuUnH Togocrord Gogucton KTI, 3ypxHUI Laxuiraad
Onunar, aMHan 3yn4 amMy GONIOH 3YPXHUA SMYMWAH Y3NarT
XampyynaH, 93narHAW 3OuAH  XaTranTblH  LUMHXWITS
erexmmnr 3eBLUeepceH 11 oponuoryng TYC LUMHXWUIr3ar
XUNC3H.

3. CypanraaHbl OynrunH XyBaapunanT: 3MYUNrosHuA 3
Oynar caHamcapryn xyBaapunant xuixk, 2025 oHbl 01
capblH 10-Hbl edep SMUMNIA3r 3xMyyncaH. Hwar
AMUMITa3HUM 6ynarT 2.1 rp aMmuiH 6ynart 15 oponuory, 4.2
rp aMuinH 6ynart 11, aMunMnrasaHui xonwnyyncad éynart 12
oponuory 6arHa.

4. 3MH3N 3YWH XAHaNTbIr 4 AON00 XOHOr TyTamMA:

e CypanraaHsl xyBuapT y3naraap OYA, UL, anarHun B
bonoH [enbTa BUPYCUH ayaanan y33X, epeHXun
OrenitH 60MoH aMuH Y3yynanT y33X, TapuirbiH Tantan
YHOM3X




e OMUMNrasHUN ByNarT renanartug Tapunra, aHTeKasmp,
TapunrolH yycman, Tapuyp, apyzac, aroynryn xaupuar
er4 6ariHa.

e CypanraaHbl 3MWIAr $BYYNbIH MECeH Xampuraap
306BOPMeX, 0PONLOrY GypT ONFOCOH.

e OMUMNrasHWMM  xowwnyyncaH Oynart 3eBxeH B
BMPYCbIH 9HTeKaBup aM erdy 6ariHa.

XananT: Opooroop 43 XYHUNT UO3BXTIN XsHaX banHa.
e 10 oponuord aMYmMnrasHui 24 Oonoo XOHOT,
e 27 oponuor4y 4 0osio0 XOHOor
e 6 0OpONUOrY 3MYMAradHMI 8 AONOO XOHOIT

AMuIH ceper HeneeHun Tanaap: CyganraaHg oporuord

HapT 3MTaN xonboOTOM HOUTOW Ceper Hemnee Wnpaarym.

Cypanraanbl 1-0020, caHamcapryi xyBuapnantbiH R204

ayraaptan Oponuordy XyBWWH axnaap OpPOH HyTarT $BX
barixgaa aBTO MalwMHbI OCONA OPCOH. YHACSH cyanaad,
3aMHanN 3yrH cygnaad Hap 2025 oHbl 05 capbiH 01 egpuiiH
ernee M3AC3H Gereen A33pXx ocnbiH 6ananeir 24 uarvinH
potop ICH-GCP xypmbliH paryy uB3sH T1atrard HEP

Pharmaceutical Co.,Ltd sapantan wmasgaracsH. VBasH

T3Trary 60MOH YHACAH cyanaad, 3MHAM 3yNH cyanaayvvg yr

ocnblH Bananeir cyaanraaHbl HOLTON Ceper Henee, amMTan

Xonboory rax OyrHaH, 3XHWA HOLTOW ceper HerneeHun

Magaranunr 24 uarMnH goTop Jpyyn MIHAWMH SlaMHbl

03pragax aHaraax yxaaHbl €C 3yWH XAHamnTbiH XOPOOHA

6onoH XCYT-unH SpaMUnH 3eBreng XypryyncaH. Houron
ceper HeneeHunn Tyxam Xoep Aaxb MIS3rANNNT 7 XOHOMMIAH
aotop  xypryyncaH. Opgooroop  OponuordniH — 3pyyn

MaHaMH Bampan TortBOpTOM Gaviraa Tyn cyganraaHbl

AMUIAT YPraXIyyraH XMNxX Tanaap Tenesnex 6anHa.

XCYT-unH dpAMMMH 3eBneng: cyganraaHbl Wnpyynar

Y3MarMnH TannaHr TaHunuyynax TenesnereeTan 6anHa.




