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18,529 
19,293 19,737 20,236 

20,781 21,322 
21,857 22,386 22,907 23,420 

23,937 24,456 

2019 2020 2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E

1.1 

22.8%

1.1.1 

Tumor, Neoplasm

Mass Benign Tumor Malignant 

Tumor Borderline Tumor

1.1.2 

World Health Organization WHO International Agency for 

Research on Cancer IACR 16.8%

30~69 30.3%

2019-2030E

+2.9%

+2.5%

+2.2%
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12.4%

11.5%

9.6%

7.3%

4.8%
4.3%

4.1%
3.3%

3.1%

2.8%

36.8%

18.7%

9.3%

7.8%

6.8%

6.8%

4.8%4.6%

4.1%

3.6%

3.1%

30.4%

1.1 

IACR 2022 45%

12.4% 11.5% 9.6% 7.3% 4.8%

2022 18.7%

9.3% 7.8% 6.8% 6.8%

20222022

1.1.3 

National Cancer Center NCC 2022

482.5 22.0% 10.7% 9.7%

7.6% 7.4% 57.4%

2022 257.4 28.5% 12.3% 10.1%

9.3% 7.3% 67.5%
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1.1 

20222022

22.0%

10.7%

9.7%

7.6%7.4%

7.4%

4.6%

3.1%

2.8%

2.5%

22.2%
28.5%

12.3%

10.1%9.3%

7.3%

4.1%

2.9%

2.2%

2.2%

2.0% 19.1%

➢ HDI

HDI

HDI

➢

IARC

2050

3500

2022 77%

➢

CT

➢
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1.3 

1.3.1 

2019 1,435 2023 2,289

12.4% 2030 4,198

9.1%

2019-2030E

2000 2004 FDA

7.4 2023 FDA Center for Drug Evaluation and Research

CDER 55

2023

60.7% 2030

47.9%

26.5%

60.7%12.9%

20302023

47.9%

43.9%
8.2%

143.5 150.3
181.7 205.1 228.9 253.8 279.2 305.8

333.3
360.6

389.5
419.8

2019 2020 2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E

+9.1%

+12.4%
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1.3 

1.3.2 

2019 1,827 2023 2,416

7.2% 2030 5,484 2023-2030

12.4%

2023-2030

2019-2030E

2023 47.5%

60.7%

2030

2030 43.9%

10.1%

42.4%

47.5%

20302023

43.9%

43.5%
12.6%

*

182.7 197.5
231.1 233.6 241.6 262.1 306.0

353.0
401.0

448.4
497.7

548.4

2019 2020 2021 2022 2023 2024E 2025E 2026E 2027E 2028E 2029E 2030E

+12.4%

+7.2%
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1.4 

1.4.1 

Cancer Immunotherapy Immuno-

oncology 19

· William Coley Coley’s Toxin

21

- -

1891 1957 1975 1976 1984 1986

William Coley Isaacs

Lindenmann

Edward 

Donall Thomas

Kohler Milstein Morgan

-2

Morales

Morrison - IFN-a

Winter

Rosenberg TIL 1988

Eshhar CAR-T 1989

2008 1998 1997 1992 1991 1990

Karikó

mRNA

Her2

IL-2

LAK

vander Bruggen

MAGE-A1

Winter

2010 Sipuleucel-T

2011 CTLA-4

2014 2017 2018 2022 2024

PD-1

CD19 CD3

CAR-T CIK TCR TIL

TCR-T
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1.4 

1.4.2 

T T-lymphocyte

Natural Killer Cell, NK

Dendritic Cell, DC

NK

Antigen-

Presenting Cell, APC APC MHC-I

Major Histocompatibility Complex-I, MHC-I

Tumor-Associated Antigen, TAA

CD8+T

T CD4+ T

MHC-II - B

CD8+T CD8+T

Tumor Microenvironment TME

TIL

TAM

MDSC

T

Treg

TME

IFN IL-12

T

CD8+ T

APC

CD4+辅助性T细胞

Tumor-Infiltrating Lymphocyte TIL

T

TAA/DAMP
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1.4 

T T
T

◼

Immune Checkpoint

T T

-4 Cytotoxic T Lymphocyte-associated Antigen-4 CTLA-4

-1 Programmed Death-1 PD-1

CTLA-4 T

T CTLA-4

CTLA-4

CTLA-4 T

PD-1 T B

PD-1 PD-L1 PD-L2

PD-L1 T PD-1 T

PD-1 PD-L1 PD-L2

T PD-1

CTLA-4

PD-1/PD-L1

◼

DC

↑

Treg

HLA
DNA



TIL | 2024

T

TIL

1.4 

T T TIL
CAR-T TCR-T

◼ T

T

T TIL T

T T Cell Receptor T-Cell TCR-T T Chimeric Antigen 

Receptor T-Cell CAR-T

TIL TIL

TIL

CAR-T CAR-T TAA CAR T

MHC

TCR-T TCR-T

TCRα- β T T

T

Human Leukocyte 

Antigen HLA

CAR-T CAR

TIL IL-2

CAR CAR CAR

IL-4
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1.4 

CAR-T TIL

T CAR-T 2017

CAR-T

TIL TIL

2025 ~2030 CAR-T

19.2% TIL TCR-T 66.4%

TIL CAR-T TCR-T

16~22 21~28

*

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•

• IL-2

•

•

•

• HLA

T

* TIL IL-2
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2.1 TIL

20 TIL 2024 TIL TIL

20 50 T T

1982 · Steven Rosenberg

National Institutes of Health, NIH TIL

TIL 1985

The New England Journal of Medicine, NEJM IL-2

1986 TIL IL-2

1988 TIL

NEJM 15 IL-2 TIL 60%

TIL 1990 · Patrick Hwu

TIL IL-2

2002 · Mark Dudley

TIL TIL TIL

21 TIL 2024

TIL TIL

TIL 1/2

NIH TIL

TIL
1982

TIL IL-2
1986

NEJM IL-2

IL-2

1985
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2.1 TIL

20 TIL 2024 TIL TIL

TIL 2/2

Melinda Bachini TIL Cholangiocarcinoma
2016

FDA lovance Biotherapeutics TIL BLA
2023

lovance Biotherapeutics TIL

FDA
2019

Iovance Biotherapeutics AMTAGVI Lifileucel LN-144 FDA

PD-1 TIL
2024

· Patrick Hwu TIL

IL-2
1990

TIL II 56%

24%
2011

TIL 15 TIL

60% TIL
1988

· Mark Dudley

TIL TIL TIL
2002
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2.2 TIL

TIL

21 TIL

TIL priming

TIL

TIL

TIL

1

TIL TIL

TCR TIL

TIL TIL

TIL

2

TIL T TIL

CCR5 CCR3 TIL

3
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2.2 TIL

TIL

TIL TIL ·

Benjamin C. Creelan 2021

PD-1 2 TIL

1.5

TIL Lifileucel C-144-01

4

Lifileucel C-144-01 4

⚫ 2023 6 16 48.1 4

OS 22.2% 59.9

Lifileucel TIL
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TIL TIL

5

•

•

TIL

• T

T

TIL

• DC

TIL

TIL

• TIL

2.2 TIL

TIL

TIL PD-1

Iovance 2024 ASCO IOV-COM-202 1A TIL

BRAF

• +Lifileucel+ IL-2

• TIL

23 51 3 23

1. TIL PD-1 IL-2

2. ORR 65.2% CR 30.4%

3. 21.7

TIL BRAF

BRAFV600 TIL

• TIL

• 2

• TILs IL-2

• TIL 2

1. TIL

TIL

2. 11 7 64% 2

18% 3
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2.3 TIL

TIL TIL

2.3.1 TIL

TIL TIL TIL

TIL

TIL TIL

TIL

TIL TIL TIL

CAR-T TIL 4

TIL

TIL1

TIL

TIL2

TIL

3

TIL
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2.3 TIL

TIL TIL

2.3.2 TIL

TIL TIL

Step 1.

Step 2. TIL DNA

TIL

Step 3. Pre-REP IL-2 TIL

Step 4. REP IL-2 CD3 PBMCs T

REP TIL

Step 5. TIL TIL IL-2

TIL

TIL

TIL
Pre-REP

REP

TIL+ IL-2
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TIL

2.4 TIL

TIL TIL

2.4.1 TIL

TIL TIL

TIL

TIL NIH · Stephanie L. Goff

2002 7 2007 7 402 787 TIL

269 67% TIL 2022 10 Instil Bio 12

ITIL-168 2024 1

TIL Achilles DNA AI PELEUS

ORR

10%

Kazemi Mohammad Hossein et al. “Tumor-infiltrating lymphocytes for treatment of solid tumors: It takes two to tango?.” Frontiers 

in immunology vol. 13 1018962. 28 Oct. 2022 doi:10.3389/fimmu.2022.1018962

TIL

IL-2

TME

2024 6 Achilles

TIL

ADC TCR-T

TIL

PMBC

Iovance

PBMC
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2.4 TIL

TIL TIL

2.4.1 TIL

TIL

TIL

T TIL

TIL TIL

TCR

· Paul F. Robbins T

T TIL

TIL

•

•

•

•

•

•

•

• TIL

•

TIL

2024 1

T/SHQAP003-2023

TIL CMC

2024 11 TIL

TIL TIL

TIL TIL

TIL
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2.4 TIL

IL-2 TIL
TIL

2024 5 BMC Medicine

IL-2-free tumor-infiltrating lymphocyte therapy with PD-1 blockade demonstrates potent efficacy in 

advanced gynecologic cancer TIL

IL-2 TIL

IL-2 TIL

➢ NCT04766320 16

3.4 ECOG PS

1-3 TIL TIL

➢ 14 36% 5/14

95%CI 16.3–61.2 3

5

15.6

TIL

TIL

TIL

2.4.2 TIL

TIL T TIL

T

IL-2 IL-2 T

TIL IL-2 TIL IL-2

TIL IL-2 IL-2

TIL FDA TIL Amtagvi

Intensive Care Unit ICU IL-2

Treg IL-2 TIL

IL-2

Lifileucel

7.5% ICU 23.6% 45.5% 30

75.7% 70.5%
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2.4 TIL

TIL

2.4.3 TIL

bench-side

/ TIL

TIL

TIL TIL

TIL

TIL

TIL TIL

TIL

Potency Assurance for Cellular and Gene Therapy Products

• 2023 12 FDA Potency Assurance for Cellular and Gene 

Therapy Products Cell and Gene Therapy CGT

•

GMP 2024 2 FDA TIL

T

FDA BLA

TIL

T T cell receptor

TCR

TIL
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1 TIL

•

TIL

Valesca P Retèl ipilimumab TIL

• TIL TIL

22 TIL

TIL Iovance

T CD3

16

• 2

TIL TIL

2.4 TIL

TIL

2.4.4 TIL

TIL TIL TIL

advanced therapy medicinal product ATMP CAR-T

IL-2

regional reference centers TIL

TIL

• TIL IL-2 TIL

TIL

TIL

• TIL Chain 

of Custody COC Chain of Identity COI

Cell and Gene Therapy CGT TrakCel Vineti

• TIL IL-2 Amtagvi

IL-2 TIL

TIL

TIL2
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2.5 TIL

TIL

2.5.1 TIL

TIL TIL TIL

TIL

TIL

• 200 T 60%

• 45%

TIL

• 30+

700+ >95%

TIL

• • IL-2

TIL IL-2

IL-2
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2.6 TIL

TIL

TIL TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

试剂、设备和耗材生产厂商 研发企业 各级医疗机构
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3.1 TIL

2024 2 FDA TIL

3.1.1 Lifileucel  

2024 2 FDA Iovance Biotherapeutics TIL Lifileucel

Amtagvi PD-1

BRAF V600 BRAF MEK Amtagvi

T

Iovance 2020 Lifileucel BLA 2020 10 FDA Lifileucel

2021 5 FDA

2022 2022 11 FDA Lifileucel

FDA 2023 3 Lifileucel BLA

Lifileucel

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

6

8

10

(Regenerative 

Medicine Advanced 

Therapy RMAT)

8

(Biologics License 

Application BLA)

3

BLA

5

BLA

2

PD-1

NCT06151847

NCT05176470

NCT05607095

NCT05640193

TILVANCE-301 (NCT05727904)

2030 3

NCT02360579

I

II

III

1

Investigational 

New Drug IND
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3.1 TIL

Lifileucel II
TILVANCE-301

3.1.2 Lifileucel

PFS OS ORR

C-144-01

4 n=73

ORR
31.5% 95% CI: 21.1 43.4

mDOR

1.4 26.3

18.6

n=153

ORR
31.4% 95% CI: 24.1 39.4

mDOR

1.4 45.0

21.5

TILVANCE-301

• C-144-01 II

Lifileucel PD-1 BRAF MEK BRAF 

V600

• FDA 4 73 31.5%

3 20 4 2

153 31.4%

21.5 54.2% 12

4 73

Lifileucel C-144-01

• 1 N=30

TIL

• 2 N=66 4

N=75

Lifileucel

• 3 N=~10

Lifileucel

• TILVANCE-301 III

Lifileucel Pembrolizumab

• TILVANCE-301 Lifileucel

670

. Iovance TILVANCE-301 FDA
• 670

•

Lifileucel
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3.1.3 Lifileucel

Lifileucel GMP

T Authorized Treatment Center ATC

3.1 TIL

Lifileucel IL-2

60mg/kg Mesna 2

25 mg/m² 5

Lifileucel AMTAGVI 7.5 x109 72x109 1 4

100 125

3 24 IL-2 600,000 IU/kg 8 12

6 T IL-2

ICU

TIL

IOV-LUN-

202 5 FDA 2023 12

Lifileucel IL-2 TIL IL-2

Lifileucel

•

•

Lifileucel

IL-2

+

• C-144-01

7.5% N=160

2 Lifileucel 30 6

38 150 4
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3.1.4 Lifileucel

FDA Lifileucel TIL

IL-2

3.1 TIL

IL-2  Lifileucel
TIL

Lifileucel

Lifileucel

• 

• 

•

•

Lifileucel

• Lifileucel

FC

CAR-T

FC

• Proleukin®

ICU IL-2

• Lifileucel

• Iovance

IL-12 TIL

IL-2 2024

Obsidian 1.6

IL-2

Lifileucel
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3.1 TIL

Lifileucel TIL TIL

3.1.5 Lifileucel

Lifileucel TIL TIL

T Iovance Lifileucel

PD-L1 metastatic non-small cell lung cancer

mNSCLC ICI

“ TIL

90%

”

——NCI 

Steven A. Rosenberg

Lifileucel ——IOV-COM-202

IOV-COM-202 NCT03645928 Ⅱ

Lifileucel ICI 7

1A 1B 1C 2A mNSCLC

3A 3B 3C Iovance Lifileucel ICI mNSCLC

➢ ICI EGFR mNSCLC

Lifileucel

ORR 64.3% 11

PD-L1 6 54.5%

5

3 PD-L1

➢ Lifileucel

➢ Lifileucel EGFR

mNSCLC

• 25.6 EGFR

ORR 64.3% PD-L1

ORR 54.5%

• ≥3 TEAE

(54.5%) (45.5%)

(31.8%)

• 3A ICI

NSCLC 2024 8 12 22

Lifileucel 14

EGFR
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3.2 TIL

TIL
TIL

3.2.1 TIL

2024 12

800 2

100 /

2020 50 2024 12

110 107.4%

2020 CAR-T 50%

CAR-T

CAR-T 2024 12

33.9%

TIL 2020 TIL 5.6% 2024

12 TIL 20.5%

clinicaltrials CDE 2024.12

5.6%

21.4%
16.3% 18.0% 20.5%

37.0%

31.0%

25.0%

38.7%
38.4%

7.4%

9.5%

14.1%

10.8% 7.1%

50.0%

38.1%
44.6%

32.4% 33.9%

2020 2021 2022 2023 2024

TIL TCR-T CAR-T

2022-2024*
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3.2 TIL

TIL

3.2.2 TIL

2024 12 88 TIL

Lifileucel LN144 FDA Iovance

Lifileucel

TIL

TIL

TIL

2024 12

88
TIL

clinicaltrials CDE 2024.12

TIL ( ) 2024 12  

• GC101

TIL IL-2

•

CR

3

7

10

11

16

26

32

69.3%

15.9%

13.6%

1.1%

I

I/II

II

III
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2024 1 2024 8

PD-L1/VEGF CTLA-4 InstilBio TIL Costar-TIL ITIL-

306 Investigator-Initiated Trial IIT

IL-15 TIL IL-2 Obsidian 

Therapeutics 2024 ASCO OBX-115 ICI / Ⅰ

NCT05470283

3.2 TIL

IL-2 TIL

3.2.3 TIL

Obsidian Therapeutics 2015

TIL OBX-115

FDA ACZ

✓ OBX-115

OBX-115

2 9 ACZ 6

ACZ 7 IL-2

✓ 2024 4 4 2023

12 31 10 ICI

48.5

3.5 1~6

➢ OBX-115 IL-2 TIL

➢ n=9 ORR 44%

OBX-115 30 109 ORR

50% DCR 100%

24 PFS 75%

➢ OBX-115

OBX-115 IL-2 ICI

CR

InstilBio 2018 2019 Immetacyte TIL

A 2020 3 Immetacyte 2022

ITIL-168 60%

Ⅰ TIL TIDAL-01 TIDAL-01 APCs

FACS TILs

Turnstone Biologics TIL 2023

8,000 TIL

1,000 Turnstone 2024

10 60%
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3.2 TIL

TIL 2

DeepTIL® NovaGMP®

TIL TIL 2 TIL 10

7

3 JITC BMC Medicine ASCO ESMO

IL-2

3.2.4 TIL

Juncell Therapeutics

2019 TIL TIL

10,000 GMP

GMP

GC101 IL-2 TIL

GC203 TIL 2024 ASCO GC203

Ⅰ NCT05468307 18

IIT IND I II

TIL GC101

TIL

GC203

GC303

GC304

GC502

GC203

1 2 3

5 ECOG PS 1-2 ORR 33.3%

2 11.1% CR

PFS 5.5

75.6% 68.8%

PARP 5

GC203

66%
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3.2 TIL

IL-2 TIL TIL TIL
TIL

3.2.5 TIL

TIL TIL

TIL

TIL1

TIL FDA IL-2

TIL IL-2 IL-2

IL-2 Obsidian IL-15 IL-2

IL-15/IL-15Rα IL-2

Lifileucel 2 2023 12

Lifileucel 1

Obsidian

TIL TIL

TIL

◼ TIL

TIL TIL TIL

TIL T

TIL Iovance IOV-4001 PD-1 Intima CISH

TIL GC203 IL-7 Obsidian OBX-115 IL-15

Iovance IOV-5001 IL-12 GT201 IL-15/IL-15Rα

GC203 OBX-115 2024 ASCO

GT201 2023 4 2 2 1

IL-2 2024 GT201 7 1 2 3

1 3 69% 5/7 IL-2

TIL2
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I/II

II

I/II

II

I/II

I

I

TIL

3.2 TIL

TIL
TIL

TIL

PD-1 CD39-/CD69- CD39+/CD103+ TIL

◼ TIL

TIL T TIL

T IL-7 IL-15 IL-12

TIL TIL

TIL

TIL

TIL

3

Young TILs”

TIL

Young TILs” TIL

CD27 CD28

TIL TILs

Iovance Lifileucel

TIL 16

TIL

TIL
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4.1 TIL

TIL
TIL

4.1.1 TIL

TIL TIL

2024 TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

GC101 IL-2 TIL TIL

TIL

TIL

TIL

TIL

2022 2023 TIL 1

3 TIL

2024 12 TIL

B 4

TIL
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4.1 TIL

TIL
TIL

4.1.2 TIL

2017

2022 5

“

TIL

2024 11

2023 12

CAR-T
2023 11 CDE

2023 8

2023 4

2023 4 CDE

2023 3 CDE

2017 -2024 12 1/2
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2022 10

GMP

2022 5 CDE

2021 2 CDE

2019 3

2019 2

2018 3 CFDA
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