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1 HAEDEH

REDIZE Dy hEREBEFEABERE (EMLEmiE) (CINC424B1401)

NIS DiE%E NIS with Primary Data Collection; Novartis Drug NIS

F—J—F BAR, L¥XVUF=J)UBE, BEHZmE (PV) , ENMAGEKR &HE
RFGE®RAE

BRUERUES AE|E, PV EFEEZXNRE LE-ERNTOARRBREFNINEBHTRE LN TN =
Enn, HERFTER, —FEHROEFICEDIT—EANEESINIETTOM
X, RBIRELEFEZHRICEHHAEBELZERET 5 ENRBEHELE L TH
SNtz 2015 F 9 AN LERELEMEZXNRE L, RE3IFMEZEZHAM
ELE-BEFERABERAETZER L=, 2018 £ 6 A 22 BIZCEE A E &S
BEMEBLOREICIYEFROAANDBITNARELEHIINT, T,
2023 8 A 10 HD TERAEEROLHRAEARICLSEABREREIC
B9 5 QA [CDULV\Tl O—HREICEHT H2EHREREZL > TEARAETD
FEEZLHEARNDZEZIIFTEL LT,

HAEODEM PV (BEFEABLANEFRT+ARIEIFTELULIEEICRS) BEHEERNRIC, ¥
YHERZFEAEE T CRIBELELEEZDREURUEDEFRTT
3,

RETHA hh&EHFANX, 2HHEEAK

HAEOEH EMBREHEBOAERICH L THRRLRME - BREBEEFF ODEMAKET SN
Bl - MARARZEOZERDH S EEEE

RENREM BNEEOEER (2015 F 9 A 24 A) URBIZAF Z9HTES5T S PV
(BEABNIEFT T REIFTELLIEEIZES) OEEH
BH, AAEOZRNMEINICARTDOKREZMIBLI-EELAENREN &
L, LEABRRYG T4 TITEHIZBBREREETDH LT, AFFH/RSLT
PVDEEZIRTARFAEAMAADL L E LT,

HEEAR FEER RIKXE=HE, AFORERR, BFEOHBREFOERRKR, R
REICTHT 2EMEELUNDAE GEMERKRC) OFRBRR, EBMOERE
Kin, BEOKES, EMICKZERIEETE BRRE, EFFZ
HIRIER, RURKEDFERIER

R JAERAREE (20155 9A 24 H) LYFEERTH (2024F4H16H) F

T 1,868 A EEx =, 568 HIDRAEREMNEE SNT=,
REMERRIT R RIS B VH NIRRT RERFL 550 I TH > 1=,

M 3 FIRBES (BREHR 1,092 BLLE) (X326 6ITHY, EhEat
BEETHEE Lz THSRE 3 E=28EHM & LT 120461) ZE/R LT

LREMBITRHRES 550 HID 55, BiEA 46.91% (258 fl) , ZLiEH
53.09% (2926l) TH>1=. FHREFBFOEHDOTHE (FRERE)
(3 68.8 (11.08) %, HREIF71.0mTH>7-,

REMMBITRIES 550 FIDAFIDTEY 1 BREEDTHE (RERE)
(X 15.5 (7.79) mg, ¥t 1 BRESEDHRIE (FEH) (&L 134 (3~
48) mg THot=, FH 1 BREEDRREN L, REAXETEDONIL
[RAZETHSH50mg (1 E25mg1 B 2[E) ZHBATERESNIEHIFEE
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HoNT, ZLOEFTHREAXEBICRE LE-EEARNTERIA TV =2 L
MR Iz, £z, AFOHRSHEOPRIE (FEE) (X 1,091.0 (1~
1,092) B, #5729 BEN S 1,092 HEA 67.27% (370 5l) TH >
1=,

(2]

o HEMUMITHRIERFS50HD5 5, BIERARKEAEIE 51.27%
(282#l) TH-o1=. EHEMER (B%LL) (X, BmA
20.18% (111 45l) , BFH4eEEE A 8.73% (48 45) , m/IMREE
L 6.00% (3341) TH-oT-.

o RHEORERHANOEMERREKRIE, BRERENS 182HE
T, RUZNLUE 1,092 BEETOFEETET, 40.00%,
10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, RU7.39%Tdh-o1-, 183 H
LI CHEBRERIESNAE LR ERIERD NG o1,

o EELEEAIZ67H (12.18%) [Z 100 EHONT-, THE
ELREMER 2%LLE) (FEmA 2.00% (1145) THot=,

o [HEREERERVEREEESEENDESTEREKR, EAH
BEBCLDEIEAORBEISIE, BFEHFHIA 27.64% (152
1), BFFHEEEREE A 13.45% (74 41) , BRFEFEMN 9.27% (51
) , HIEERA 564% 314]) , LDAREN1.27% (7
B) , BHEE (ZXREMNA) H1.09% 64) , FEBEMMESR
M 0.36% (24 , RUEEKN0.18% (1) Th-ot=., -,
FHEEERVEREES 28T SEMTORERARRISIX
50.00% (20/40 1) KU 64.00% (16/2515) TH-o1=,

o HREFZRHZEMMITTE, HIEEZEIT H2MEARTERRT
DIERIIFZEDHEMN o T=,

e HBANLEREEITILIEE (SEHE, HEESEEIT HEH,
BHEEEEZAT HEN) Tk BSHECTHEEEEZETS
EECEELIMERARBEIEASIMERM TH - 1=H, HHEE
FTREBZRIEIFHGH T, MR (15BEKR) &L TFADKHE)
DEEIT AN T=,

ARFELERL, RRIGNAFICHEVEMEROHITIE T RZEERE
FROT, FERAFERICKVEMERARBFISGAS BHERBLERHEH
2tz AREDERN OFHEMLIT NEMBERIIEBDLE N o1,

[(E%htE])
AVHOHRIBEEFREENEZIEROARAREEICRHT 5.

ot A FAETRUEREIZLPZEUBRBEICHRBSIRETEEH IR OnEH
o2fz, MEKY, AABELEREMNSIX, BNOHBEZELIDLETHRNEE
A b=,

BLERGEARRGE JNIT AR 7 —IHAEH

2 BE—%
W= B L TORnREL (38) Blg L TWRWEREL (H)
CYP cytochrome P450 F K7 m— LA P450

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group
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353 B L TWRWEEL () AlE L TR (H)

GPSP Good Post-marketing Study Practice = 38 i O B IR 78 1% O A & OVRER 0D S fiti oD 3
#t

HBV hepatitis B virus BT T A LA

HLGT high level group term BT — T R

HLT high level term L RE

ICH International Council for Harmonisation of I K S R B R [ B

Technical Requirements for Pharmaceuticals
for human use

JAK Janus associated kinase -
MedDRA/J Medical Dictionary for Regulatory ICH [EBRE IR HFEE A ARGER
Activities/Japanese edition
MF myelofibrosis B BERRAEE
PT preferred term FAGE
PV polycythemia vera B ME
socC system organ class eI
STAT signal tansducer and activator of transcription
3 R

TAEPALAEE (201549 H 24 H) LVFAEKTH Q02444 H 16 H) FTIELNZT —XIC
HOox, FEMEEZ R L,

3.1 £iE {5148 R,

A BHAARE X 0 FRAE T B £ TIT 1,868 Bl 3 B ek SA, 568 Bl OFHEEAEE S viz, TRAZE
TEREB] 568 BN L, HEBEAER] 5 41 2 #2172 1% DREGIEIE 563 B T > 7=, HEBRIEFIFED 1T 1%
FEGID D, ARFN O REED 0 OFEF] 7 B K ONEISME 6 5114 BRoL Uiz 550 51 4 22 T 5 5
SED K OGN HERRBT R BB & UTo, R RMERRT GG 550 Bl 5 b, BIZEHIR 3 AFRRiiE B
B (BIEWIR 1,002 ALLE) 1332661 TH Y, APHA D BIEREGIELL EORER 2 fefs Lz, 72,
AFN O FAE S 0 OFEF] 7 51 & OIS IMEH OREFI D 6 FliE V3 b BE LARVWEFI CTh - 7=,

KENOM D 0 OIEF] 7 BlITIRRIEE LT Y VF =T DEHBEDH - IIEFTH Y,
IO HBAARIC L0 AR ~BER L, SRAEZEEINAI R L o7z,

T S M FH OO IE B 6 B D FER R (38 BERRAEIE 23 2 (1] e OASREME i/ MR ILIE S 4 Bl T -T2, 6
& b EEEOMHFEIL PV & Ri# SNATEOBWHIES] & LTRSS =%, FAEZECHEH
Bz PV LS OB A~METE ST, PV DS~ HBITIRR], R E i O MF 2 x5 &
L 7= & fliHA TRk O ERI &2 95 Z & & LT\, BECAREE &SN 6 fl
IZOWTIE, ARE CHEZERILETT-> 72,



Novartis Page 8
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

Figure 3-1 fiE 1548 R Y

B % 601 fitts%
RRERIE BT 1,868 {3
A S AR E Bl 1,300 451
R D HAE 1,289 {3
IN4E e 10451
ARAIA B P 145
A 2 ] X AR 273 fti %
S A 568 1
BERHE B 1 5 B 563 1
2 A MERRYT R SR E I 135
AAFNDAEFRIE & DIERFI 741
A R 6 4l
2 A PERRAT R S I3 ssof |
MR o SR IR 0 4
AT G 1 ssofil |

Source : FOO  JiE 5l %X

3.2 BEEE

PR VERRAT R GIER] 550 D 5 5, BN 46.91% (258 #1]) , ZPEDS 53.09% (292 f5) TH Y,
FIFEE TH o T2, AFNFGBALEREOFEE O FLE (FEXERZ) 13 68.8 (11.08) &%, HJfiE (HEFH)
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1% 71.0 (27~93) HTH Y, 65 kLl EOREEFE D 70.18% (386 #il) Tho7=, 15 mAmML O 18
IR A DIEFNF N R o T,

IR ONE (BEERZS) 1% 5.426 (5.5007) 4F, Hfi (FEPH) 1% 4.003 (0.00~25.66)
FThoT,

P 5-BRAARE O /MRS, 10 J5/mm3 LA EAS 91.64% (504 41) , 10 J7/mm3 KA 3.09% (17 4i)
ThHoT-,

BOHED V23 58.73% (323 i) Th o7z, BOHED O BITHEREREE 2/ L TWSERNE 7.27%
(40%1) , BHEEEREEZA L COIERNT4.55% 561) , HRE#EA LTV AERNT0.55% (3
), ROMFRIERIEZ A L CWIERT 7.82% 43 6#1) Th-o7-,

Bl 3 AERRE S (BIZEIM 1,092 HEL L) @ 326 BloBEE RS, FEkOBEMA R L

(T102_fE 75 s K

vt 34E)

Table 3-1 AOBE R RBRHE (REERITRREMN)
BEHE R ER SiE (145 %)
LA R G5 550 --
el 5 258(46.91)
8 292(53.09)
TEAR i 291(99.66)
(BRI E) " 0( 0.00)
R - KFoHk 1( 0.34)
=4 Fii3 291( 99.66)
(BRI E) " 0( 0.00)
AN - RFRE 1( 0.34)
FEHDO(%) 15 B A 0( 0.00)
15 %L E 65 AR 147(26.73)
65 WLl b 386( 70.18)
AN - RFRE 17( 3.09)
FEH (%) 18 mE A 0( 0.00)
18 5% 2L - 533(96.91)
AN - RFEE# 17( 3.09)
(%) TEBI SR 533
EEME (BEER ) 68.8 (11.08)
il 71.0
i/ IME - de K AE 27-93
SRSy shk 480( 87.27)
NG 70( 12.73)
PP 401 R 1 A 131(23.82)
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BEHE R ER SiE (1450 %)
1L L 3 R 72( 13.09)
3AELL L 5 AERT 73(13.27)
SHELLE 10 A 111(20.18)
10 224 1 90( 16.36)
A - REEHL 73(13.27)
PRI T (4F) SiEBIEL 477
SEEME (EYER ) 5.426 (5.5007)
e 4.003
R/ IME - K fE 0.00 - 25.66
ARFHI D {68 FA P EMEZ ME (BRI R A T AT ARE 72 58) - 550(100.00)
Z Ot 0( 0.00)
7 L L —JiR i 487 ( 88.55)
H 27( 4.91)
AN - RFEE 36( 6.55)
[ S o R I PR Fii3 459 ( 83.45)
H 59(10.73)
A - ORFCH 32( 5.82)
Janus % 7~ — P (JAK)ZE 0 4 1 52( 9.45)
H 398 (72.36)
AHE 100( 18.18)
e 5-BRAARE O s MR EL 10 /5/mm?3 2Lk 504(91.64)
10 J7/mm? i 17( 3.09)
B - ARAC# 29(.5.27)
e 5-BAAA I O if/ MR @ 10 75 /mm3 A 17( 3.09)
10 J3/mm? 2L _E 20 J7/mm?® i 47( 8.55)
20 J5/mm? LI | 457 ( 83.09)
A - ORFCH 29(.5.27)
ECOG Performance Status 0 359(65.27)
1 148 (26.91)
2 29( 5.27)
3 8( 1.45)
4 6( 1.09)
BEFEJRE o 7 4 JHE 341 ( 62.00)
H 209 ( 38.00)
JFRERE R E o f 1 i 546(99.27)
H 4( 0.73)
BB RE R D i 549(99.82)
H 1( 0.18)
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B RER SiE (1450 %)
R & P O A7 i3 549(199.82)
H 1( 0.18)
MARZERE DA HE i3 470( 85.45)
H 80( 14.55)
HOHE DA K i 227(41.27)
H 323(58.73)
R RERE 5 o> A 4 i3 510(92.73)
H 40( 7.27)
B R RE R D i 525(95.45)
H 25( 4.55)
Bz & O A 1 i3 547(99.45)
H 3( 0.55)
I FERRE O A JHE 507(92.18)
H 43( 7.82)
BRIRFR T 1 L AR ESy/ i 465 ( 84.55)
bNE Y] 85( 15.45)
HBs $TJi [ 10( 1.82)
fetk 453 (82.36)
FME 87(15.82)
HBc #TJi Rtk 3( 0.55)
[=YE3 75(13.64)
A 471( 85.64)
A - ORFCH 1( 0.18)
HBe Hi/i [1E8 0( 0.00)
[Ex 56(10.18)
FME 494 ( 89.82)
HBs ik BoiE 52( 9.45)
fetk 253 (46.00)
FME 245 (44.55)
HBc #iik Rtk 58( 10.55)
(=3 236(42.91)
AR 256( 46.55)
HBe #Li [aa 7(1.27)
(=3 41( 7.45)
AHE 502(91.27)
HBV-DNA /& & (2 5(0.91)
Rt 64( 11.64)

AHE 327(59.45)
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B SR SiE B 450(%)
A - REEHL 154 ( 28.00)
AR IEDF M JHE 181(32.91)
H 369 ( 67.09)
R B DRSS i 193( 35.09)
" 357(64.91)
BEFEROFRNE L CRbLDIEA & 526(95.64)
H 24( 4.36)
H Fn R G E T B3R JHE 546(99.27)
" 4( 0.73)
i (MR R i3 550(100.00)
H 0( 0.00)
CYP3A4 %L 2 3EH] JHE 547(99.45)
" 3( 0.55)

Source : T102 HEFEEFREN (LR GAER])

3.3 HrARRUVRERBEREOAR

O RIR O EOFEFE N OFIE1E, DFREAR 261 B (47.45%) , DFRFREE)S 289 {4
(52.55%) ThH o7z,

DFR3ED S B, FURBOBFEEONROELR LD, B Redo o33 K162 1 (29.45%)
KOT 2 64 (11.64%) FThol,

Table 3-2 REBBREONR (REEFTAREH)

CiRiEES K7 =Y SiE B4R (%) *

B ZE i3 289(52.55)
H 261 ( 47.45)

FUEBROIBEE b RFaXx Al R 162(29.45)
TAEY 64( 11.64)
TAEY Y « AT NVIF— b 6( 1.09)
77 VY NIRRT 5(0.91)
G NAF 4( 0.73)
T R=yar 3( 0.55)
TALT 7 2( 0.36)
VI IND RN 2( 0.36)
N IR BRI 2( 0.36)
T TV E Y R 1( 0.18)
TAEY v e TV T T — A H 1( 0.18)
Tursy )= 1( 0.18)

Ao =Ty TAT77—2b (ELEFHEMZ) 1( 0.18)
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CiRiEES =) FEBIE(%)*
BTN R vLFReFL 1( 0.18)
V=Rl N RV L5 1( 0.18)
Jua b R UK - 7T A Y v 1( 0.18)
VHETEY 1( 0.18)
VETEY FIRAT 7 — MK 1(0.18)
ANT T ST Y KR 1( 0.18)
ANT 7T 1( 0.18)
MR EAIE 1( 0.18)
N M IR SRR 1( 0.18)
ATRILERIR (R BR RS 1(0.18)

Source : T126  Jf A (ZAMEMRHT < EEH])
G ORI L EMEMRNT X GUERE L 95

3.4 AR DK EIRR

L RVERRATRIGHER] 550 FIOARKI O 1 B G5-EOFHE (EERZE) X155 (7.79) mg,
FEJ 1 B EO TR (FEFE) 13134 3~48) mg ThoT-, F 1 BELGEOHKEND, I’
MHXECTED LN EIRAETH S 50mg (11 25mgl A 2[F) %2 THREG SIIEFITEED
LT, %< OREGICTIHRAT SCEITHE L7 RN THIB S L TV 2 E BRI ST,

F7o, AAIOFGHR OPIE G 131,091.0 (1~1,092) H, #5729 B B 225 1,092
HE6727% B706]) TH-o7-,

AFIOHE] 1 H 578 20 mg Ajii 2 5 5- S TIEF K& O 20 mg LA E 50 mg LT 2% 5 S v 72 E
OB (BEIE) X2 35841 (65.09%) KTON192 1] (3491%) THh-o7Tz,

Table 3-3 FHOBERR (REERITHREH)

ARHN DB FAR B SiE 45 %o)

LA NERRAT R BAE B 550 --

WIE 1 H &5 #EO(mg) 20 mg A 358( 65.09)
20 mg LA E 50 mg LLF 192(34.91)
50 mg # 0( 0.00)

#E 1 H £ 5 7#Q(mg) 10 mg A5 54( 9.82)
10 mg 2L _E 20 mg ¥ 304(55.27)
20 mg LA _E 30 mg Fiif 182(33.09)
30 mg UL _E 40 mg il 8( 1.45)
40 mg MLk 50 mg AT 2( 0.36)
50 mg #4 0( 0.00)

#al 1 H 5 & (mg) JiE K 550

BB (R ) 132 (5.87)
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ARFN O e AR FEBIE(%)
L fE 10.0
/M - iR KB 3-40
¥ 1 H 5 EO@mg) 20 mg A 402( 73.09)
20 mg YA E 50 mg AT 147 (26.73)
50 mg i 0( 0.00)
I Nk 1(0.18)
¥ 1 H 5 EOQ@mg) 10 mg A5 110( 20.00)
10 mg 2L _E 20 mg ¥ 292 ( 53.09)
20 mg LA _E 30 mg Fiif 116(21.09)
30 mg UL _E 40 mg il 27( 4.91)
40 mg LA E 50 mg LA T 4( 0.73)
50 mg i 0( 0.00)
I Nk 1( 0.18)
1 A G E(mg) SEGI %K 549
EEIE (R ) 15.5(7.79)
i 13.4
/M - iR R AE 3-48
G- BAGRE O i/ MRE(10 75 /mmd i) 10 mg it 3( 0.55)
WA 1 H &5 &@(mg) 10 mg LA _F 20 mg A 11( 2.00)
20 mg LA _E 30 mg Fiif 3( 0.55)
30 mg UL _E 40 mg il 0( 0.00)
40 mg LA E 50 mg LA T 0( 0.00)
50 mg i 0( 0.00)
P& 5-BAAAIE O ifn/ MREL(10 J7/mm’3 LA _E) 10 mg A5 49( 8.91)
#iE 1 H £ 5 7O (mg) 10 mg LAk 20 mg A 277(50.36)
20 mg Lk _E 30 mg A 168(30.55)
30 mg LA _E 40 mg Fiif 8( 1.45)
40 mg LIk 50 mg LA 2( 0.36)
50 mg 0( 0.00)
AHN D $ 51 k5B ~14 H B 10( 1.82)
15HE~9 HH 64(11.64)
91 HE~180 A H 24( 4.36)
181 H H~364 A B 43( 7.82)
365 HH~728 HH 39( 7.09)
729 H H~1,092 H H 370( 67.27)
F D H 511 SiE 155 550
BB (R ) 782.1 (421.00)
HuE 1,091.0
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AHNOBEARDL SEGIE(%)

S/ IME - KA 1-1,092
Source : T103  AFIOE G IR (LRI X GHEH])
3.4.1 rh 1k £ 45l

L RNVERRAT R GHER] 550 B> 5 B, HIREERNL 40.73% (224 f5]) TH o7z, HIEERE & LT,
HEFROHKEBL 13.27% (73 ) , #EBT 8.36% (46 #) , KUOVEFE - ZIEOAE 8.18% (45 i)
DIEIZ D> 7=,

HE AR I, FRCP NS OEIIT R S o 72,



Novartis

Page 16

INC424B/Jakavi/CINC424B1401

Table 3-4 FIEERB KR VP IEERORAR (REEREHTRES)

IRs 51
Sfk HE-BAA 15 5 H 91 HH 181 B A 365 B A 729 B B
14 HH 90 H H 180 H H 364 H H 728 H H 1,002 F H
JEFIEL (%) SEFIE (%) FEBIE (%) FEBIEL (%) FEBIEL (%) FEBIEL (%) FEBIEK (%)
LA MERRAT R SE] 550 550 540 477 455 410 374
HkASEIE 151 326(59.27) 540(98.18) 477(88.33) 455(95.39) 410(90.11)  374(91.22)  326(87.17)
o 1 A3 224(40.73) 10( 1.82) 63(11.67) 22( 4.61) 45( 9.89) 36( 8.78) 48(12.83)
o 1k 7
HEHELDOIG 73(13.27) 6( 1.09) 22( 4.07) 8( 1.68) 16( 3.52) 9( 2.20) 12( 3.21)
R B OE(L 24( 4.36) 2( 0.36) 9( 1.67) 3( 0.63) 4( 0.88) 3( 0.73) 3( 0.80)
L SkpEEY 10( 1.82) 0( 0.00) 2(0.37) 1(0.21) 3( 0.66) 2( 0.49) 2( 0.53)
HEE 46( 8.36) 1( 0.18) 6( 1.11) 4( 0.84) 9( 1.98) 13( 3.17) 13( 3.48)
BE - FEOMLE 45( 8.18) 1( 0.18) 20( 3.70) 5( 1.05) 11( 2.42) 4( 0.98) 4( 1.07)
Z DA 24( 4.36) 1( 0.18) 6( 1.11) 2(0.42) 5( 1.10) 3( 0.73) 7( 1.87)
A8 13( 2.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.44) 3( 0.73) 8( 2.14)

Source : T112  ARFAE O FUFEFIPNGR (22 EVEMAT 6 SE 1)



Novartis Page 17
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

3.5 Tt

3.5.1 AEERRBERR

LEAENEFRIT R GIES] 550 B0 5 6, AHEFRREHREIGIT 66.73% (367 #)) Thole, ERAF
FE (5%LLER) 1%, By 21.45% (118 #i) , AFEEREZE T 2Y 10.73% (59 fil) , HEMEZLIMAEN
10.55% (58 §1) , Je OMf/ MRV 23 6.73% (37 %1) Todh-o7= (Table 6-2) .

352 EHEERLUGHBEZHRBANKR

LEAENEFRMT R GIEG] 550 B0 5 6, BHERAFFERIEEEIGIL 2436% (134 ) Tho7z, &
REENAEERES QWL E) 1%, EMZMAEN291% (164 KOEIMA 2.18% (124]) TH-
7= (Table 6-2) .

353 Bl{EA TR

LRVERRATRIGHER] 550 B0 5 b, BWEHRBBEFIGIL 51.27% (282 f) Th-o7-, EZRRIEH
(5%LL ) 1%, &l 20.18% (111 41) , FTHEEER T 25 8.73% (48 ) , i/ IMREIRA 73 6.00%
(33 f5) TdH o7z (Table3-5) .

FKFBIRED B2301 BBk (EBRILFEE WARRRER, 7 — % 1y 47 201441 H 15 HFER) DL
YUF=THE106] (HRN6HIZET) H, 78{§J’”'1’Eﬂﬂ%a@ , BEHFBEIA1E 70.91% T
botz, TERBWER (5% L) 1%, &ifss21.82% Q441 , i/ MIsAREN 10.91% (1241) ,
REHNA 8.18% (9 #l) , FHEMED WK OEIRNS 7.27% (8 #i) , HIJRE K QYR T 2345
5.45% (65l) T o7z,

Table 3-5 EMERARBKR (SOC, PTHI) (RLEMUBAXREH)

AE A HE 2R AIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

FEBIFEK 554 100

FEHUE R 51.27 12.18

RIEH O FEE RIVE FR TS B 56 BURE 51150 (%)

JRYIE B K OV AR HUE 51(9.27) 21( 3.82)
REFIET A UL F )L ZE 1( 0.18) 1( 0.18)
Rl 1( 0.18) 0( 0.00)
HER 1( 0.18) 0( 0.00)
GLZES 1( 0.18) 0( 0.00)
BT % 1( 0.18) 0( 0.00)
Biffi L~ 2 1( 0.18) 0( 0.00)
BIRIN]oRZ 19( 3.45) 5(091)

PP 2( 0.36) 0( 0.00)
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&I1E HIE 22 IEM

FRAE B 550 550

FEHUEFIE 282 67

FEBIFEK 554 100

FEBUIE B 51.27 12.18

RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
igl=3 1( 0.18) 1( 0.18)
-IRE S 3( 0.55) 0( 0.00)
HfEd v 2 BOE 1( 0.18) 0( 0.00)
MA 5E 2% 1( 0.18) 0( 0.00)
Jifi & 6( 1.09) 3( 0.55)
FEGHEE JiT ¢ 1( 0.18) 1( 0.18)
Jili e BR B i ¢ 1( 0.18) 1( 0.18)
JiliE i 1( 0.18) 0( 0.00)
TS/ 1( 0.18) 1( 0.18)
B I JEE 2( 0.36) 2( 0.36)
F 8 R 1( 0.18) 0( 0.00)
PR B e 2( 0.36) 2( 0.36)
KIE 1( 0.18) 1( 0.18)
A b AV ROE Y 1( 0.18) 0( 0.00)
ALY IR 1( 0.18) 0( 0.00)
HHIEEE T A GE 1( 0.18) 0( 0.00)
7 R ER A M i g 1( 0.18) 1( 0.18)
0 P O 1( 0.18) 1( 0.18)
7R B Y 1( 0.18) 1( 0.18)
A B T it 2% 3( 0.55) 2( 0.36)
A~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00)
S 7 R 42 NS 1( 0.18) 0( 0.00)

B, B LOSEMARHOEEY (BB LR —F 5281 23( 4.18) 9( 1.64)
oSN 1( 0.18) 1( 0.18)
bR 1( 0.18) 1( 0.18)
AT I A R 1( 0.18) 0( 0.00)
S A7 PR 1( 0.18) 1( 0.18)
B BERRAEE 3( 0.55) 1( 0.18)
ML ME 13( 2.36) 2( 0.36)
AN Y i 1( 0.18) 1( 0.18)
Ji DB AW 1( 0.18) 1( 0.18)
JEURE BB 0 B AR ) 1( 0.18) 1( 0.18)

MR LY v CRREE 129(23.45) 15( 2.73)
Hifn. 111(20.18) 11( 2.00)
U 2o SERIBD JE 1( 0.18) 0( 0.00)
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AIE HIE 22 IEM
FRAE B 550 550
FEHUEFIE 282 67
FEBIFEK 554 100
FEBUIE B 51.27 12.18
RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
gegEill 13( 2.36) 1( 0.18)
LI BRI A iE 1( 0.18) 0( 0.00)
o e 2 1( 0.18) 1( 0.18)
e 2( 0.36) 0( 0.00)
M/ NER IS SiE 2( 0.36) 1( 0.18)
/N AE 1( 0.18) 0( 0.00)
PR I, 1( 0.18) 1( 0.18)
HH SR A 2( 0.36) 0( 0.00)
1Bk iE 2( 0.36) 0( 0.00)
R LU EEE 8( 1.45) 0( 0.00)
I 1( 0.18) 0( 0.00)
RN ik 1( 0.18) 0( 0.00)
i R 2 MLE 2( 0.36) 0( 0.00)
REE B 1( 0.18) 0( 0.00)
BN BIES 1( 0.18) 0( 0.00)
e g I 1( 0.18) 0( 0.00)
2 BB IR IR 1( 0.18) 0( 0.00)
AR RIEE 17( 3.09) 5(0.91)
R EN IR ZEARIE 1( 0.18) 1( 0.18)
firdfH IE 2( 0.36) 2( 0.36)
FEEO E 6( 1.09) 1( 0.18)
SRR AN PR 2( 0.36) 0( 0.00)
SR 4( 0.73) 0( 0.00)
KM= 2 —w /N F— 1( 0.18) 0( 0.00)
PR 1( 0.18) 0( 0.00)
Fayiles 1( 0.18) 1( 0.18)
I P 1( 0.18) 0( 0.00)
ARpEE 3( 0.55) 1( 0.18)
ki g 1( 0.18) 0( 0.00)
FREE 1( 0.18) 1( 0.18)
JeRE 1( 0.18) 0( 0.00)
His LUk RRE 2( 0.36) 1( 0.18)
Hg 2( 0.36) 1( 0.18)
Db E 7( 1.27) 5(091)
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AIE HIE 22 IEM

FRAE B 550 550

FEHUEFIE 282 67

FEBIFEK 554 100

FEBUIE B 51.27 12.18

RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
DA 6( 1.09) 4( 0.73)
5 o MM LARE 1( 0.18) 1( 0.18)
DMK 1( 0.18) 0( 0.00)
D EPEHASMIGHE 1( 0.18) 0( 0.00)

JiiN =gt e 6( 1.09) 3( 0.55)
RENIRAR B 1( 0.18) 1( 0.18)
PEEI i 1( 0.18) 0( 0.00)
& ML 2( 0.36) 1( 0.18)
AR E 1( 0.18) 1( 0.18)
LR 1( 0.18) 1( 0.18)
ETY 1( 0.18) 0( 0.00)

Mg, MOERds KONl RS 11( 2.00) 2( 0.36)
PR Ak 1( 0.18) 0( 0.00)
e PR 1( 0.18) 0( 0.00)
S 1L 2( 0.36) 1( 0.18)
R M i 2( 0.36) 1( 0.18)
a7k 1( 0.18) 0( 0.00)
Jiti e £ i, 1( 0.18) 0( 0.00)
B A2 S 1( 0.18) 0( 0.00)
FRGEDORIE 3( 0.55) 0( 0.00)

NGB 18( 3.27) 2( 0.36)
R A PR JRR 1( 0.18) 0( 0.00)
eI 2( 0.36) 0( 0.00)
JEK 1( 0.18) 1( 0.18)
(EE7 3( 0.55) 0( 0.00)
T 2( 0.36) 0( 0.00)
HH i 2 1( 0.18) 0( 0.00)
B P 1( 0.18) 0( 0.00)
L 2( 0.36) 0( 0.00)
ISP 2( 0.36) 0( 0.00)
HEREALAE 1( 0.18) 1( 0.18)
KGRV —7 1( 0.18) 0( 0.00)
F7HH 1( 0.18) 0( 0.00)

T LT 22 1( 0.18) 0( 0.00)
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AIE HIE 22 IEM
FRAE B 550 550
FEHUEFIE 282 67
FEBIFEK 554 100
FEBUIE B 51.27 12.18
RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
ARSI D B 1( 0.18) 0( 0.00)
JHFNEE S b 75 62(11.27) 5(0.91)
SRR 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
JNHZE %% 1( 0.18) 1( 0.18)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
FFRgRE 2L 5 48( 8.73) 2( 0.36)
RS 12( 2.18) 1( 0.18)
G ¥ KO TRk 7( 1.27) 0( 0.00)
TR 2( 0.36) 0( 0.00)
HLBE 1( 0.18) 0( 0.00)
EZARNA 1( 0.18) 0( 0.00)
TV £, 1( 0.18) 0( 0.00)
423 1( 0.18) 0( 0.00)
E35 1( 0.18) 0( 0.00)
i 1( 0.18) 0( 0.00)
E AR 1( 0.18) 0( 0.00)
PR R LR SR MRS 1( 0.18) 0( 0.00)
BB R d L UG A LR 7( 1.27) 2( 0.36)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
775 AL PN HH afi 1( 0.18) 0( 0.00)
RERT 2( 0.36) 0( 0.00)
i PR 2( 0.36) 0( 0.00)
VU e e 1( 0.18) 0( 0.00)
777 P PN I A 1( 0.18) 1( 0.18)
I L ORI E 18( 3.27) 2( 0.36)
iR 2( 0.36) 0( 0.00)
BEIR 1( 0.18) 0( 0.00)
B pri 1( 0.18) 0( 0.00)
B RE R R 13( 2.36) 2( 0.36)
i 1 T i 1( 0.18) 0( 0.00)
—i% « RHEER O G OREE 26( 4.73) 3( 0.55)
7 iE 1( 0.18) 0( 0.00)
R AN Rk 1( 0.18) 0( 0.00)
957 1( 0.18) 0( 0.00)
L 1( 0.18) 0( 0.00)
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&I1E HIE 22 IEM

FRAE B 550 550

FEHUEFIE 282 67

FEBIFEK 554 100

FEBUIE B 51.27 12.18

RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
PRk 8( 1.45) 1( 0.18)
A 1( 0.18) 0( 0.00)
E Nl EA 6( 1.09) 0( 0.00)
FATHEROUE 1( 0.18) 0( 0.00)
FEEL 3( 0.55) 2( 0.36)
ey T P o Ny 4( 0.73) 0( 0.00)

R R F A 85( 15.45) 12( 2.18)
TI=rT R N UAT =T — B 6( 1.09) 0( 0.00)
77— 2( 0.36) 0( 0.00)
TARTGEUEBT I NG ARAT =T —EHEMN 7(1.27) 2( 0.36)
M7 V7 F ok 2R —P B 1( 0.18) 0( 0.00)
A7 V7 F ok 2R —E 3( 0.55) 1( 0.18)
A2 V7 F =N 6( 1.09) 0( 0.00)
. HP LI R A S T R 0 3( 0.55) 0( 0.00)
IfiLE - 2( 0.36) 0( 0.00)
1 H R S N 1( 0.18) 0( 0.00)
1 A PR HE N 1( 0.18) 1( 0.18)
C — I & F N 1( 0.18) 1( 0.18)
TR ER A 0 2( 0.36) 0( 0.00)
Y= NEIN T AT =T =B 2( 0.36) 0( 0.00)
SRER AR S5 1( 0.18) 0( 0.00)
~< 7 Uy M 2( 0.36) 0( 0.00)
~TS B e 10( 1.82) 2( 0.36)
U oo ERER D 3( 0.55) 1( 0.18)
U HRER R 1( 0.18) 1( 0.18)
IIRANY e % 33( 6.00) 4( 0.73)
AR M ERE R 3( 0.55) 1( 0.18)
IREHM 1( 0.18) 0( 0.00)
P Bk Kb 7( 1.27) 1( 0.18)
P i ER A N 4( 0.73) 1( 0.18)
i/ NN 7( 1.27) 0( 0.00)
2 L BRFCHE N 1( 0.18) 0( 0.00)
T I Y RRAT 7 & —EHEN 1( 0.18) 0( 0.00)
JFBESR L5 3( 0.55) 0( 0.00)
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&I1E HIE 22 IEM
FRAE B 550 550
FEHUEFIE 282 67
FEBIFEK 554 100
FEBUIE B 51.27 12.18
RIlVEF O FfE R FH oo Fe JE B FE BUE B35 (%)
T AL L A A By 1( 0.18) 0( 0.00)
BE, hEB L OWE S IHE 7( 1.27) 4( 0.73)
541 1 e 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 0( 0.00)
FZ R I 3( 0.55) 0( 0.00)
5 1fn e 1( 0.18) 1( 0.18)
HetE 1( 0.18) 0( 0.00)
ALTE 1% H 1 2( 0.36) 2( 0.36)
T v MkZE 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T104  FIEHFEBURDL (2R MEMRHTE G5E 51
W—EFNZ [ —Fg (PT) MERERRELESGEZ1HFEIT MLz
MedDRA/J version 26.1
3.53.1 HEFRHIOEIERRBRRR

#5-5A672 5 180 H H £ CORMMOFBRF IR ORENHBL, KE5RBNO 14ABEE T, 15
HE2S 90 HEE T, 91 HH”H 180 HH E T, KW 181 HHLARET, 5.82% (32/550 f41)
25.82% (142/550 f5) , 16.09% (79/491 i) , X 24.57% (114/464 B) THY, 15 HHMD 90
A H i’@@%ﬁﬁﬁ§%%5’75)07:0 I5AHEN590 A HE TOERBEMITIE M 8.55% 4741) |
FFRERE R 28 4.55% (25 41) , KON/ IMREDBD 28 3.45% (19 6) TH-7=,

%ﬂ;ﬁm&iﬁﬂ#ﬂ;ﬁ%{ ORIERAREEEIAT, BE5BENS 182 AR £ T, KOERLIE 1,092 A H
FETORET LT, 40.00%, 10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, M (N7.39% T -7=, 183 HLIEET
RrBe R BLEIA 23 & < 7o B A M&br‘omfmxoto 365 A HEARRICHBL L= E22EI1EM (5 BILL
B) i, AmAY 14 61, FRREIZEHS 10 6, IFRERERE Y 741, d/ R AN 6 B, R OVE RERE
fEEN S pITHY, EERHEND 180 HH ?:tkattm, Kric % < BB L ZBIER I 2o 72
(Table 6-3, Table 6-4) .

3AERGBIER] (BIZRHM 1,092 HEL L) 326 B> 180 H H % COMEH DA BB O FIVE R B
%, I5AHE2H 90 A HETORBNRRHEL <, BIEEIGIT25.15% B26]) Th-olo, FEREIE
MIXE A 8.28% (27 #1) , FFHERESR 2 5.83% (19 f51) , KON/ MBI A3 3.68% (12 Hi)
ThY, BIETOEHER L FROBERTH ST,

3 ERLRIER O R ORBHEBIORIEMFERESIL, &E5H%GD 182 ARET, KUEh
LIFE 1,092 HHE TONAET LT, 39.57%, 9.82%, 9.20%, 5.83%, 521%, KX 6.44%Tdh -7z,
183 H H LARE CREBEBLEI S N R < 72 DMEMNITFR O b do 7=, 365 H HEABRIZHIL L= F 70/
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ER (5 ILL ) 1X, &Aifnas 11 ], #2010 5], BHsHER: 2 & O/ MREGRD 285% 5 il T
HY, BHHEEND 182 HHEETEN, FRCE I LTZRWERIZZRL, BIRTOEFFER L
[FIREDMEBI Td -7~ (Table 6-5, Table 6-6) .

3.5.3.2 #HREHE OEMERBRKIR

BRI DY 3 A M OB I 3 AELL ESEBNC BT 2 BIER O3 BIEIG GEBUIED 13,
48.66% (109/224 ) J}U¥53.07% (173/326 f5]) TRIFREE ToH v, BEHIM 3 FLL EOFEFNIZI
TRIEFREBIEIA 2V < 72 D EEITRD s> 72 (Table 6-7) , F£7=, Grade 3 LL EDREITEH
FBEIG TR T 13.27% (73/550 1) Th v, BIEIH 3 FARIE, 3FELL ETIXENEN 16.96%
(38/224 f511) , 10.74% (35/326 f5l) T o7, BIEZEHH 3 FLLEOFEFIZFVNT Grade 3 LA ED
BIVERRBLEIA A3 m < 2R DB EIEEED e hr~ 7= (Table 6-8)

3.54 ERGEERRTRRR

BRI GHEG] 550 1D 5 6, BEEREWEMNIX 12.18% (67 #1) 2 100 478D biviz, £
EHEZRREEM Q%L L) 13E M 2.00% (1141) T&HY (Table 3-5) , H&JRITEERDY 7 1F, AR
"W 4 Cchot, EERBIEASEROERIFIE, FEIEN 40.00% 40 1) , 8RS 33.00% (33
), REHED 18.00% (18 {) , FELED 6.00% (6 1) , ZBIEDH Y 25 1.00% (1 14) , KUK
B« RGC# 2.00% (21F) TH -7z (Table 6-10) ,

Bl DY 3 A M OB I 3 AELL ESEBNC 31) 2 EEZRENWER O BLEIG  EIUHIED)
1% 16.52% (37/224 #) KX 9.20% (30/326 1)) TV, BIEHM 3 FLLEOIERFIZIBWCREIFER
FHLENG 23w < 72 HEMITERD B d - 72 (Table 6-9)

355 FERLEOIELISFRTELVEHERORRRRR

M EOTEREOFHED D TRITE Z2WENWER ] 1IAR O 3E (2023 45 8 A dETE 2 i)
OFEH EOFEOTLE O TRITE R VWFEREER LT,

LM R GIEG] 550610 5 B, EH EOEENS FRITE Z2WEIERIZ 7861 (14.18%) I
R, LN 1 BIOHRDOIFEBLTH 7= (Table 3-6) , 2 FILLEIZHEIL L= H5XBHEERE D 13
Bl (236%) , IM/MRESEINA 7 6 (1.27%) , HMEKREBSEMR 4 61 (0.73%) , dPFLERBIKR
FEFHMBE OV 2 SEREB D 34 3 B (0.55%) , ELMEZ e, WiE, ®IREEIME, IMEZE, 54
EORPLR, EHE, K OMFEREREE NS 2 ] (0.36%) Thotz, M LEOEENS FHITE A
WEIWEH®D 95 Grade 3 LA Q BILLE) OFLIL, BHEREREN 341 (0.55%) Tholz, B
HEFESE 3 B0 5 b 2 BlITEEFTH Y, RFLSOER L L TAIHEUIFUEROBRENRH -7,
HRJR TR & REE Ch o7, TSN O 1 FIEFEEETH Y, WIFITREE TH o7 (Table 3-
7, Table 3-8) .
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Table 3-6 FREDEFEILSFATEZTLVEMERADORERR - £ Grade (REMREN

X RAEHI)
4 Grade

AR A 265

FRAE B 550

FIE 48 0 38 BUE (5115 78

RIVE S5 DI B 103

BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 14.18

IR A OFESE BIE 5 O R RI R BUE Bl (1550 28(%)

JRYSE RS L OVEAE HUE 2( 0.36)
Hifdi~ L~ 2 1( 0.18)
REENE i 2% 1( 0.18)

Bk, BB LUOSSMAROHEY (ERBLORY —7 25T 8( 1.45)
bR 1( 0.18)
AT I A R 1( 0.18)
S A PR 1( 0.18)
B ME 2( 0.36)
AN il ip 1( 0.18)
Jili D BT AE 1( 0.18)
JEUE BRI o EE T A ) 1( 0.18)

MiEE LY v REE 6( 1.09)
U 2 RERE 1( 0.18)
o e 2 1( 0.18)
e 2( 0.36)
M/ MREEANE 1( 0.18)
R i 1( 0.18)

Rte L OseEREE 5(091)
5 A 1( 0.18)
B Y U A IME 1( 0.18)
i PR 2 IMLE 2( 0.36)
2 A R I 1( 0.18)

TSR PR 7( 1.27)
RIGENIRTERRSE 1( 0.18)
fipd e 2( 0.36)
SR AN PR 2( 0.36)
PR 1( 0.18)
Frasiles 1( 0.18)
R 1( 0.18)

AR i 3( 0.55)
AL 1( 0.18)
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4 Grade

FA S 265

FRAE B4 550

RIE R DR BUE B 78

BIVEH % DR B2 103

BIVE S5 DI BUER]H 14.18

Rl A 5 O R RIE F 8 O RS I A8 BURE B (1550 3-(%)
R 1( 0.18)
JeRE 1( 0.18)

His L OBk RE 2( 0.36)
g 2( 0.36)

DEPE 2( 0.36)
DIER 1( 0.18)
Lo MEHSMIH 1( 0.18)

8 3(0.55)
R IRAR B 1( 0.18)
AR E 1( 0.18)
LR 1( 0.18)
ETH 1( 0.18)

Mg, MOERds KONl R 3( 0.55)
TSRS Xk 1( 0.18)
R P AR FR 1( 0.18)
BN A2 S 1( 0.18)

H e 5(091)
HEEBAS PR 1( 0.18)
HH R YR 1( 0.18)
B PR 1( 0.18)
KGRV —7 1( 0.18)
BRI 22 1( 0.18)
MR D i 1( 0.18)

JHNEE % b 75 3( 0.55)
AR 2 1( 0.18)
EE=2/S 1( 0.18)
R4 1( 0.18)

FEIE 8 X OV T AR 4( 0.73)
HTBE 1( 0.18)
ZITHE 1( 0.18)
N £, 1( 0.18)
i3 1( 0.18)
E AR 1( 0.18)
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4 Grade
FA S 265
FRAE B 5K 550
RIE % O3 BUREFIHL 78
BIE DB 103
RIVE 55 D IEHIE B = 14.18
Rl A 5 O R RIE F 8 O RS I A8 BURE B (1550 3-(%)

PR R LR SR MRS 1( 0.18)
B RSB & O Rk 55 2( 0.36)
PPN A I 1( 0.18)
5 P PN f i 1( 0.18)
BB L OURKEE 16( 2.91)
BEIR 1( 0.18)
B P 1( 0.18)
S e 13( 2.36)
i 1 T i 1( 0.18)
—i% « RHEER O G OREE 2( 0.36)
A ek 1( 0.18)
LR 1( 0.18)
I DR A A 19( 3.45)
. F LI K S T SR 3( 0.55)
1A PR N 1( 0.18)
C —OGMERE E 1( 0.18)
U IR BRSO N 2( 0.36)
SRER AR S5 1( 0.18)
U o EREE D 3( 0.55)
P L ER A N 4( 0.73)
1/ AN 7(1.27)
2 M BRFCHE N 1( 0.18)
G, PEB X OEAIHE 2( 0.36)
Loayee] 1( 0.18)
Ty v MpRzE 1( 0.18)

Source : BAARZC 2 FH EOEES THITE RWVENEARILRI « 4 Grade

BERIRSHE (SOC) , HH4 (PT)

—EFIIC -5 (PT) AEREIRI LI SaE 1 fhen vy b LK

SOC IZEEEENE, PT I PT = — NIEIZFR

MedDRA/J version 26.1
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Table 3-7 FERALOEEISFATETLHVEERORBRKA - Grade 3 UL (R
FEHT X RAEHI)
Grade3 UL E

A i R H 265

FHATIEIEL 550

RIE S5 DR BUE B 17

RIVE S5 DR B4 19

RIE S5 D R BUEF] == 3.09

RIVEMR % ORI FRIE FH 2 O FSE B 36 BUE B0 (%)

JRYWIE 35 L OVEAE U 1 (0.18)
FRIENE fifi 2% 1 (0.18)

BYE, Bl LOSEM A O AY (ERBLORY —7%25T) 3 (055
Sl 1 (0.18)
ZINAHI e e 1 (0.18)
it > FEAE 5T A 1 (0.18)

MARF LY v R E 1 (0.18)
B . 1 (0.18)

PR TR B 1 (0.18)
i 1 (0.18)

IR 1 (0.18)
TR 1 (0.18)

il 1 (0.18)
R IR e 1 (0.18)

MR, HESES & OMithR R 1 (0.18)
R A R 1 (0.18)

H kR 1 (0.18)
KGRV —7 1 (0.18)

JIF B R e 3 (055
DMEIRAE S 1 (0.18)
AEFE S 1 (0.18)
JFA4 1 (0.18)

B KL OURIKREE 3 (0.55)
B RekE 3 (0.55)

BRI A 2 (036)
1A R EREE AN 1 (0.18)
U 2B 1 (0.18)

B, PR L OE A OHE 1 (0.18)
¥ v MRZE 1 (0.18)

Source : BAGER 2 FHH LEOEEN D PRITE 2V EWEAHZIURIL - Grade3 LA E

BERIRSEE (SOC) , HH4 (PT)

[F—JEGNC A —H% (PT) 2EMEIRB LHEIT 1T MLz

SOC IZEEEENE, PT I PT =— NIEIZFR
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MedDRA/J version 26.1

Table 3-8 FEALOFEMNSFRATELZVEERAORENRE - ERER (REMEFEN

X RAEHI)
HEHES

AR AL 265

FHATIEIEL 550

RIE S5 DR BUE B 22

RIVE S5 DR B4 28

R F 45 0D % BURE 1 2 4.00

RIVEMR % ORI RIE 2 O FEEF BUE B (-0 (%)

JRYWIE 35 L OVEAE U 1 (0.18)
R it 2% 1 (0.18)

BiE, BB XOGEMARAOSEY (EB LR —7%51e) 5 (091)
LI 1 (0.18)
SV 7 P 1 (0.18)
AN Riv 1 (0.18)
fifi o> FEMERTAE W) 1 (0.18)
JFR BB O FEMERT A2 ) 1 (0.18)

MR LY /R EEE 2 (036)
e i 58 S 1 (0.18)
LR =NIIN 1 (0.18)

PR TR B T 4 (0.73)
RIEDIRZEFRIE 1 (0.18)
i e 2 (036)
PRI 1 (0.18)

ARpe 1 (0.18)
o] 1 (0.18)

i LUk REE 1 (0.18)
g 1 (0.18)

A5 B 2 (036)
RENIRAERAE 1 (0.18)
A sE 1 (0.18)
e 1 (0.18)

BRI 2R, MOERES X ONERm b 1 (0.18)
L PR R 1 (0.18)

JHF B R e 3 (055
SRR 2% 1 (0.18)
AEFE S 1 (0.18)
JF4 1 (0.18)

B iE R B L OYE ARk & 1 (0.18)
7 P PN I fiE 1 (0.18)
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EEHEL

ELE e 265

A E 5K 550

BIVE % DR BURE Bl 5% 22

BIVE R % DR B8 28

FIAE FH 55 0D 8 BE 5] 3 4.00

RIVEM S OFEE IV FH 5 O TR PR BUE B (R 550 28 (%)

BB L ORISR 2 (036)
B nekE 2 (036)

BRI A 3 (0.55)
1A R EREE AN 1 (0.18)
C — RUGMERE A H#m 1 (0.18)
U BRSO 1 (0.18)
H i EREHE0 1 (0.18)

Source : BHER 2 A EOEENS TR TERWVEWERIHIRN - EEES
MERIRSE (SOC) , &4 (PT)

F—ERNC A —FF (PT) BEEEFRBL LA 1o MLz

SOC IZEEAENE, PTIX PT =2— KIEIZER

MedDRA/J version 26.1

356 BEDIICESE-HEER

L RVERRAT R GHER] 550 51D 5 B, AREFNOFEGHIEIZE > - HEFROFEBEIGIT 16.36% (90
Bl) Thotz, FILICESTAERFR TR L ED > T FGIIEMES MIED 2.55% (14 1) , &KW
THINA 1.64% 9F]) ThoTo,

KA ORGP I E - -RBIEHOFHEIS T 927% (51 6) Thotz, TILICE->7-BIEHT
b Lo TEGITEMD 1.45% B F1) , ROWTEMEZMIER NLARENE 0.55% 3 fFl) Th
7= (Table 3-9) ,

Table 3-9 FIICES>-BHEFRRVEMVERAORBRIRR (SOC, PTHI) (RLtHR
R RAEHI)
AEFR RIEH
FRAE B EK 550 550
FEBUE B4 90 51
FE B 113 62
FEHUE G2 16.36 9.27
AEFRGEOME A 55 ORI FEBUE G150 %)
JEYSIE RS £ OV HUE 6( 1.09) 3( 0.55)
Ay TNz 1( 0.18) 0( 0.00)
fifi g 3( 0.55) 1( 0.18)

KIE 1( 0.18) 1( 0.18)
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AEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUEFIEX 90 51
FEBIFEK 113 62
FEHUEFI R 16.36 9.27
AERGEOME B EFGE ORI EAE BIE(%)
7 R ER R Y 1( 0.18) 1( 0.18)
B, BB XOGEMARAOHAEY (BRBLOR) —T %251 31( 5.64) 8( 1.45)
A F IR 5(091) 1( 0.18)
MR ELERYE F s 1( 0.18) 0( 0.00)
i 1( 0.18) 0( 0.00)
SR AR A fiE 1( 0.18) 1( 0.18)
M 1.9 2( 0.36) 0( 0.00)
B BERRMERE 1( 0.18) 1( 0.18)
s 1( 0.18) 0( 0.00)
EPEZ ME 14( 2.55) 3( 0.55)
AN R)iive 1( 0.18) 1( 0.18)
B & AT A e Je 1( 0.18) 0( 0.00)
TE 1( 0.18) 0( 0.00)
JFUE BAASBH 0 g A ) 1( 0.18) 1( 0.18)
iR 1( 0.18) 0( 0.00)
Mg LY v GRpEsE 10( 1.82) 8( 1.45)
21 9( 1.64) 8( 1.45)
B B 1( 0.18) 1( 0.18)
Je R A i 1( 0.18) 0( 0.00)
TR E 5(091) 5(091)
JiFpiEsS 1( 0.18) 1( 0.18)
FEREO 0 2( 0.36) 2( 0.36)
et 1(0.18) 1( 0.18)
I 1( 0.18) 1( 0.18)
His LUk R 1( 0.18) 1( 0.18)
Hig 1( 0.18) 1( 0.18)
R 8( 1.45) 3( 0.55)
DRA 6( 1.09) 3( 0.55)
5 o M4 1( 0.18) 0( 0.00)
DA ZE 1( 0.18) 0( 0.00)
A REE 4( 0.73) 1( 0.18)
& I 1( 0.18) 0( 0.00)
AR E 1(0.18) 1( 0.18)
i e 1( 0.18) 1( 0.18)
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AEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUEFIEX 90 51
FEBIFEK 113 62
FEHUEFI R 16.36 9.27
A ERGE O B EFGE ORI EAE BIE(%)
TR R A2 S 1( 0.18) 0( 0.00)
PN )RS 1( 0.18) 0( 0.00)
MER s, MOERds K OB RE 6( 1.09) 3( 0.55)
e K] 28 2( 0.36) 1( 0.18)
i 1( 0.18) 1( 0.18)
il 4] 1( 0.18) 0( 0.00)
e M P R 1( 0.18) 1( 0.18)
JasE e 1( 0.18) 0( 0.00)
H e 7(1.27) 4( 0.73)
AN A& 1( 0.18) 1( 0.18)
T 1( 0.18) 0( 0.00)
T T~ e 1( 0.18) 0( 0.00)
53 I e R e A2 1( 0.18) 0( 0.00)
D 2( 0.36) 2( 0.36)
R IE R L 1 1( 0.18) 0( 0.00)
0N 1( 0.18) 1( 0.18)
I B R i 7 4( 0.73) 4( 0.73)
R4 1(0.18) 1( 0.18)
FFHERE B 2( 0.36) 2( 0.36)
JHBE 1( 0.18) 1( 0.18)
BB LIRS REE 5(091) 4( 0.73)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
B 1( 0.18) 0( 0.00)
B RERE R 1( 0.18) 1( 0.18)
— % - B EE X OGO OREE 4( 0.73) 4( 0.73)
(VR 2( 0.36) 2( 0.36)
1A AR RA A5 2( 0.36) 2( 0.36)
R R F A 12( 2.18) 8( 1.45)
TIT=UT R R T UAT =T —EHM 1( 0.18) 1( 0.18)
TANRGRUT I ) N T AT =T —EH 2( 0.36) 2( 0.36)
2 U7 F = 1( 0.18) 1( 0.18)
ifi H LR I K SR SR 4 N 1( 0.18) 1( 0.18)
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AEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUEFIEX 90 51
FEBIFEK 113 62
FEHUEFI R 16.36 9.27
A ERGE O A 55 ORI FEBUE 15 %)
~ES TR 1( 0.18) 1( 0.18)
/R EE A 5(091) 2( 0.36)
I RN 2( 0.36) 1( 0.18)
M/ INREHE N 4( 0.73) 2( 0.36)
BE, PR L OWE A GHE 2( 0.36) 1( 0.18)
TR B4 i B 1( 0.18) 0( 0.00)
A& % H 1 1( 0.18) 1( 0.18)

Source : T104 HIRIZE ST FEFG - BIEHIFEBLRDL (2 MEMFAT 6 GLAEB1)
[Al—JEGIC[R —H5 (PT) PNEEEIRB LG ET 1 L
MedDRA/J version 26.1
3.5.7 ®T

MR R SRIER] 55061 D 5 b, HBEHRRICLVIEL LIEFIZI0H TH -7, FELIZE-
A ERGE, BEEZMAEN 76, SYEEMRES S 6, MREOLAENE 2 61, RS, 2%
U MER MR, o, R, B, B, RGBS A BGHIEE, il SEEE AE ),
fFsE, SRR HENE A R ~ofiAfk, M IRIOARE, B, 5 > mtoR4e, KENREE, HE
PEMTZE R, WGRIREE IR ILASE, A4, IFRESE, &A%, f/MEdsd, M OWEES E2 45 1
i ChoTe, ZDHH, HWARKOBFEAREOL 114, FEMEZMAE L O/ MREG D 04 144, |
PEZIMAE K WO EOE 11, B2 iE, BREBEEIROARE, X OMEIRDREDOHS 1 4F, O
AR OEMEZ MAEDO 1IF, SR MR L ORFREE O 10F, St E fp X OMR O 111,
ENEIR—EFNBEL LT, BWERICL VT LIIERNT 6 il TH -7, SLTICE>TZEIEH
%, HIEE, EMEZE, SRl Mo A, FEEREER, KOHFARERE 16T
H-o7 (Table 6-11) ,

3.5.8 ERAETEEE

PRI U A 7 W EGHE E CHEERRME SN Y A7 SUTEERBEN Y A7 1C&E L, B
o, UM, R, IR ERE TOAERESR, BHEREEE CORESFES, TR,
e, DA%, HEMEMRE, B (CRIENA) 2 AREOEAREEE ERE L
Too BHEAHEHE OFERIX, Table6-1 1277,

HAREEE Z & ORWEN ORBEIEIE, BBEIHI2° 27.64% (15241) , NFEEREREE 25 13.45%
(74 B) , BRYWREDS 9.27% (51 41) , HIMPEFSRN 5.64% (31 61) , LARDN 1.27% (7 61) HE
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PERESS (CZIRFEDA) 2 1.09% (6 ) , FVEMEMZEED 0.36% (2 ) , KOS 0.18% (1
#l) T o7z (Table 3-10) , F7z, NFHERERETE M OB HERENEE 2 A 3 2JEH] TORIME I BLE
A3 50.00% (20740 f51l) K TN 64.00% (16/25f51]) T ->7= (Table 3-18) .

FHAFAEE O Grade 3 UL EORIWERRBLEIG I, BHEH 6.36% (35 #1) , EYYE 3.82%
QL) , FFEgREREE 1.45% B 6 , HIMEFS 1.27% (76 , AR OEMEE (ZR3E
DAY 450.55% BF) , ROBEMEMZER0.18% (14]) T, FEIXRD L2 h- 7= (Table 3-
11) . F72, FFHEREREZ AT 2IERNCIWT 2 FILL EIZHBL LT Grade 3 LA EORIFERIZE L
N 7.50% 3B , FFHERES A KON/ MBS 34 5.00% (261) TodH o7 (Table6-25) , B
REREE 2 A DIEFNC BT 2 BILL EIZR B L 7= Grade 3 L EORIERIZE MY 16.00% (4 51)
T o7 (Table 6-26) .

365 H HUARRIZHREL L2 ERIER (SHILLE) 1%, "l 1460, HHREZH3 10 61, fFekeeR
7, KO MRERAD 2 6 Bl TH Y, BH5ED 182 HHETEHA, R HELL
T=EBIWER X722 2> 7= (Table 6-15) ,

AR K ONEIBRIL [R5 T AR (B2301 #dBR) o4 SR A H ORIWEHEBLRILE Table 3-
1312R"F, £72, REARBIRY%Z Table 3-12 X Table 3-14 (2" T, 728, AFHA & HARER
IXF UEFR (Table 6-1) THF L7,

Table 3-10 ERRERE BEMER) ORERKR (REEFEITRESH)

- B B H
aran EEABET T ki
£ o =FIEA

FRAE B 550 550 550 550

BIVEH o0 F8 BUE 1134 235 56 28 133

RIVE M DFE B 369 71 32 166

RIE ] D ZEBUE = 42.73 10.18 5.09 24.18

BIEH O FEXE R FH oo Fe JE B FE BUE B3R (%)

B BEH ) 152(27.64) 17( 3.09) 10( 1.82) 106(19.27)
21 111(20.18) 11( 2.00) 8( 1.45) 73(13.27)
~v k7 Uy MEidb 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~ETS 8 e 10( 1.82) 2( 0.36) 1( 0.18) 4( 0.73)
U o EREOE D 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
U 2 SERDE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI 13( 2.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 6( 1.09)
B ER AR 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
LI BRI A E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
IIRANY e 33( 6.00) 4( 0.73) 2( 0.36) 24 ( 4.36)
IR M ERER A 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55)

M/ NR IS SiE 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36)



Novartis Page 35
INC424B/Jakavi/CINC424B1401
GRS
1R wapen T i
£ o =FIEA

FRAE B HK 550 550 550 550

RIE A D FEBUEBIEL 235 56 28 133

RI1EH DS B 369 71 32 166

RIE ] D FEBUEFI] = 42.73 10.18 5.09 24.18

BIEH O FEXE R FH oo Fe KE B S BUE B3R (%)
I i ERE R 7( 1.27) 1( 0.18) 0( 0.00) 4( 0.73)
BRI E 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

JRYLIE 51( 9.27) 21( 3.82) 3( 0.55) 12( 2.18)
LA T AL L RE 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
72 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HER 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i~ LR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
RIS 19( 3.45) 5(0.91) 0( 0.00) 5( 0.91)
f T NE N 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
iR 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
NHEE S 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HfEd v 2 BOE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
W EE 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jifi & 6( 1.09) 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.18)
FRMENE A 2% 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jilfi e ER B A ¢ 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiliE i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
EE LS 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B E 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36)
2 T T 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR B e 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
KIE 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
7 A VA ERGERG 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ALY IR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
REE A o 2 A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 R D ER T M i g 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
0 P O 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 R BB G 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
AR At 3( 0.55) 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18)
F e~ L~ 2 4(0.73) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
TG R i B A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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GRS
1R wapen T i
£ o =FIEA

FRAE B HK 550 550 550 550

RIE A D FEBUEBIEL 235 56 28 133

RI1EH DS B 369 71 32 166

RIE ] D FEBUEFI] = 42.73 10.18 5.09 24.18

BIEH O FEXE R FH oo Fe KE B S BUE B3R (%)

iz 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fitiiE iz 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

FREREREE 74 ( 13.45) 7( 1.27) 6( 1.09) 21( 3.82)
;éj;y?i S hTerT =T 6( 1.09) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
K 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
Z;jé:éjﬁ&?i b7z 7( 127) 2( 036) 2( 0.36) 1( 0.18)
I%;J[?W VT AT =T 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
A4 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
JF e 25 48( 8.73) 2( 0.36) 2( 0.36) 16( 2.91)
SRR 12( 2.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 2( 0.36)
MPT7 A Y RRAT7 7 &2 —E8 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
s B 5 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

H P 5 31( 5.64) 9( 1.64) 4( 0.73) 14( 2.55)
S i 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18)
TR RSES1 i e 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
HH i VR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~< 7 Uy MNEd 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
iR 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
~ES B e 10( 1.82) 2( 0.36) 1( 0.18) 4( 0.73)
PPN I 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fii e . 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
YR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR M ERER A 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55)
B T i A 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
THERSET if i 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
R i 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
5 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ALTE % H 1 2( 0.36) 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18)
P H 1. 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
75 PAY P 1 R 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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5 R
1R wapen T ik
£ o =FIEA
FRAE B HK 550 550 550 550
BIAE A 00 8 BUAE 51 4 235 56 28 133
RI1EH DS B 369 71 32 166
RIE ] D FEBUEFI] = 42.73 10.18 5.09 24.18
BIEH O FEXE R FH oo Fe KE B S BUE B3R (%)
H A 5 A 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
IDARA 7(1.27) 5(0.91) 3( 0.55) 2( 0.36)
DR 6( 1.09) 4(0.73) 3( 0.55) 2( 0.36)
9 o Mk LA 4 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR PE IR R 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
i i R 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
VRIS IR A) 6( 1.09) 5(091) 3( 0.55) 0( 0.00)
FLy 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
AT I A R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S A7 PRI 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
AN e 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
i o> BT A 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
JS BB OO VT AR ) 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T115  ERGHEHHE (BIMEA) FEBURDL (LR PEMEHT S B
[l —AEGICF—FR (PT) SRR LG 1o P L

MedDRA/J version 26.1
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Table 3-11 Grade JIQERRERE (BIfER) RBERR (RELBITHREN)

P Grade ‘ —
Gradel Grade?2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL L B - RigH

PR ATIE 14K 550 550 550 550 550 550 550 550

RIVEFH 0> F8 BUE 114 235 119 94 53 12 6 65 23

RIVEH o FBUH 369 147 111 63 15 6 84 27

IR FH 00 8 B 5] =6 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18

BIVEFH O RIE ] D FHE ) 38 BUIE 51 40(%)

HBEH 152(27.64) 65(11.82) 58(10.55)  31( 5.64) 6( 1.09) 0( 0.00) 35( 6.36) 9( 1.64)
1 111(20.18) 41( 7.45) 43( 7.82)  23( 4.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 24( 4.36) 3( 0.55)
~< Uy N 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~ES 8 e 10( 1.82) 5( 091) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
U o EREOE D 3( 0.55) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Y 2o SERD SE 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B BE 13( 2.36) 3( 0.55) 7( 1.27) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
B ER AR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
LI BRI A E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
iR 33( 6.00) 14( 2.55) 10( 1.82) 5( 091) 2( 0.36) 0( 0.00) 7( 127) 2( 0.36)
AR I BRHCE D 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
/NS SiE 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
I I Bk E 7(1.27) 3( 0.55) 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
[ BRI E 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

JEGE 51(9.27) 10( 1.82) 16( 2.91) 14( 2.55) 6( 1.09) 2( 0.36) 21( 3.82) 7( 1.27)
KRBT AL XL AE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
[BEIbE 2% 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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P Grade —
Gradel Grade?2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 Ui L B - RigH
A SE B 550 550 550 550 550 550 550 550
BIVEFH o> F8 BUE 114 235 119 94 53 12 6 65 23
RIVEH DR B 369 147 111 63 15 6 84 27
RIVEH DS BUE S 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
BIlVEF o FldH R FH oo Fe FE B S BUE B3R (%)
FLEDN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ELES 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
B~ L~ 2 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HOIRIE 2 19( 3.45) 4( 0.73) 7( 127) 4( 0.73) 1( 0.18) 0( 0.00) 5( 0.91) 3( 0.55)
L7 W 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
JF AR5 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
_UREE % 3( 0.55) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HfEd v 2 BhE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 5 4 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jiti g 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 2( 0.36) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
AL fiti 2% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
Jiti ¢ BR B PR it ¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
it i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
BEER 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B ifn e 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
B2 Y 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR & Y 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
KiE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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P Grade —
Gradel Grade?2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 Ui L B - RigH
A SE B 550 550 550 550 550 550 550 550
BIVEFH o> F8 BUE 114 235 119 94 53 12 6 65 23
BIVER OR B3 369 147 111 63 15 6 84 27
I FH 00 8 BhE 5] =6 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
BIlVEF o FldH R FH oo Fe FE B S BUE B3R (%)
A VA ERGE R 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LR 55 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HIREE 7 o P A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
7R 0 BREE M HLE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B S L 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
7R ER R Y 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B MR 26 3( 0.55) 0( 0.00) 1( 0.18) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
F e~ L~ 2 4(0.73) 1( 0.18) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y R SR 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
it 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
JitifE A% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
FHgRER E 74 ( 13.45) 54( 9.82) 13( 2.36) 7( 1.27) 0( 0.00) 1( 0.18) 8( 1.45) 1( 0.18)
TI=rT ) NI AT 2T — BN 6( 1.09) 4( 0.73) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7K 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
;@;?*V@?i S hTeAT =T 7( 127) 4( 0.73) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Y= NEIN T AT =T =B 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
A4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
R RE 2L 48( 8.73) 35( 6.36) 8( 1.45) 5(091) 0( 0.00) 0( 0.00) 5(091) 0( 0.00)
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P Grade —
Gradel Grade?2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 Ui L B - RigH
A SE B 550 550 550 550 550 550 550 550
BIVEFH o> F8 BUE 114 235 119 94 53 12 6 65 23
BIVER o F 844 369 147 111 63 15 6 84 27
I FH 00 8 BhE 5] =6 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
BIlVEF o FldH R FH oo Fe FE B S BUE B3R (%)
Jp 12( 2.18) 10( 1.82) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
T T YRR T 7 & —EHEN 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiF %S - 3( 0.55) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HH i 1 2 5 31( 5.64) 11( 2.00) 10( 1.82) 5( 091) 2( 0.36) 0( 0.00) 7( 127) 4( 0.73)
S 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
TG4 e 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
H if P R 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
~< b7 Yy M 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
il 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
~NES B D 10( 1.82) 5(091) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
F7 AL PR . 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jiti e 4 i, 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
ES2 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R ERE 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
BT if i 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
A I e 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
VAR H 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
5 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
AL AR HY 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
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P Grade —
Gradel Grade?2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 Ui L B - RigH
A SE B 550 550 550 550 550 550 550 550
BIVEFH o> F8 BUE 114 235 119 94 53 12 6 65 23
BIVER o F 844 369 147 111 63 15 6 84 27
I FH 00 8 BhE 5] =6 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
BIVEM ofESHE R FH oo Fe FE B S BUE B3R (%)
P fn, 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
75 PA) P 1 R 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
H i PR SR R 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DRA 7( 1.27) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 2( 0.36)
DRA 6( 1.09) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
5 o IR LR 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
VTP P R 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18)
R T 2 R 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18)
BEMEEB(CRRERA) 6( 1.09) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 2( 0.36)
Bk 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HANTF ) A RIES 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
I 15 A i 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AN ol ip 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
Hifi DEEMEF A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
JRUBE R B 0 B T A ) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

Source : T114 Grade IO EAFHEHE (BIWEMH) FEBLKRI
—EFNZ [ —Fg (PT) MERERRELZSGEZ 1HFEIT ML

MedDRA/J version 26.1
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Table 3-12 ERREREORBRFEF TOAHRUVEERIIERFETOEEY (REMEBHITTREH)

3 FHBLETORE(R) B4 72 I3 E T o BECH(H)
HAAEEE FEBUEB145(%) — - —
FEGIE AR AR 72 R fiE (BRI~ K] EGIE SFEAT R A TR (B~ B K]

BB 152 (27.64) 151 176.2 = 231.76 92.0 [1 ~ 1,041] 127 127.1 £ 189.83 64.0 [4 ~ 1,066]

JEGIE 51 (927 50  356.8 = 307.73 262.0 [7 ~ 1,015] 48 60.1 = 103.19 19.5 [5 ~ 596]

A 1 ( 0.18) 1 929.0 = - 929.0 [929 ~ 929] 1 274.0 = - 274.0 [274 ~ 274]

Ak rels 2 g CoRIER 20 ( 3.64) 20 124.7 = 175.87 57.0 [16 ~ 666] 17 184.1 = 320.76 37.0[12 ~ 1,065]

B SRR E B E CORITER 16 ( 2.91) 16  139.8 = 256.09 33.0[7 ~ 1,031] 14 91.5 £+ 80.44 78.0 [5 ~ 295]

A R e = 74 (13.45) 74 169.2 £ 248.26 60.5[5 ~ 1,031] 63 208.9 = 271.76 72.0 [8 ~ 1,135]

HH it =5 31 (5.64) 30 275.8 * 306.83 142.5[14 ~ 1,012] 25 54.0 =42.73 39.0 [6 ~ 158]

DARA 7 (127 7 2233 *£272.73 162.0 [22 ~ 818] 7 213 £21.11 15.0 [3 ~ 64]

R R ek i 2 (036) 2 8545+12233 854.5[768 ~ 941] 0 -+- [~ ]

MRS IRIEDA) 6 (1.09 6 406.7 = 353.00 302.0 [29 ~ 891] 2 98.5 = 137.89 98.5 [1 ~ 196]

Source : T108 HSFHATE H FHEOEIWEARILRI (WIF)
*| FIEEBHECTCOREE L=
*) FIEIFEBOFELREE IR FICELEFTOREKE L
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Table 3-13 BRESRRENDERRERE (BMERA) ZRNROLE (REMEFEHTREH)

B2301 #BR(H AR N) B2301 Bk (E M) REEAE F RO AT
2R Grade3 UL I ENON Grade3 VL I XN Grade3 VL I

PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550

BIVEFH 00 F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65

RIVEH O FBUH 2 1 66 11 369 84

IR FH 00 8 BE 5] =6 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEFH O RIE FA TS 31 56 BURE 51152 (%)

B BE 0( 0.00) 0( 0.00) 32(29.09) 5( 4.55) 152(27.64) 35( 6.36)
2 1fn. 0( 0.00) 0( 0.00) 24(21.82) 1( 0.91) 111(20.18) 24( 4.36)
~< Uy N 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
~ETS 8 e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 10( 1.82) 3( 0.55)
I BRI E 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
U 2 SERE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
Y 2o SERD SE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
BRI 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 13( 2.36) 3( 0.55)
T BRI E 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00)
I R ERHE D 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
DL BRI i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
LIIRANY 8l % 0( 0.00) 0( 0.00) 3(2.73) 0( 0.00) 33 ( 6.00) 7( 1.27)
R i R AR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
I/ i 0( 0.00) 0( 0.00) 12(10.91) 3( 2.73) 2( 0.36) 1( 0.18)
i Bk E e b 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 7( 1.27) 1( 0.18)
1M BRI iE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)

JEYLE 1(16.67) 0( 0.00) 9( 8.18) 1( 0.91) 51( 9.27) 21( 3.82)

ST AL ASE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
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B2301 #&XBR( A AN) B2301 Bk (E M) REEAE FH BRI AT
EXiN Grade3 LA | EXON Grade3 LA E ESXEN Grade3 LA E

PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550

RIVEFH o> F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65

RIVEH O FBUH 2 1 66 11 369 84

IR FH 00 8 BE 5] =6 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEFH O RIVE FR TS B 56 BURE 51152 (%)
[t 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HER 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
BR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B4 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B~ /LR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
RIS 1(16.67) 0( 0.00) 4( 3.64) 1( 0.91) 19( 3.45) 5(091)
A TN HF 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
g3 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
UREE % 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
HfEd v 2 BOE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
JTPH 2 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
MA FE 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
il 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
A it 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
it 9 BR T 14 it 2 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
AL 2 AR 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fitiAE iz 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

B ERE R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
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B2301 #&XBR( A AN) B2301 Bk (E M) REEAE FH BRI AT
EXiN Grade3 LA | EXON Grade3 LA E ESXEN Grade3 LA E
PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550
RIVEFH o> F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65
RIVEH O FBUH 2 1 66 11 369 84
IR FH 00 8 BE 5] =6 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
BIVEFH O RIVE FR TS B 56 BURE 51152 (%)
B ifn e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.36)
2 T 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
PR B I 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.36)
KiE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
A L A M R RGE R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
ALY R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HIHEE 7 o P A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
7 R0 ERE M B i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
B S L 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
7 R R Y 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
SIS 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 2( 0.36)
ESEIRSC 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
F e~ L~ 2 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 4( 0.73) 0( 0.00)
TG R i PR A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
iz 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
JiliE i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
R RERE 1(16.67) 1(16.67) 5( 4.55) 3( 2.73) 74 ( 13.45) 8( 1.45)
TI=rT ) NI AT 2T — BN 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 1( 0.91) 6( 1.09) 0( 0.00)

JE K 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 iBR(HAN) B2301 B (& IALE]) R FH R R A
EXiN Grade3 LA | EXON Grade3 UL | EX0N Grade3 LA E

PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550

RIVEFH o> F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65

RIVE M OB 2 1 66 11 369 84

IR FH 00 8 BE 5] =6 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEFH O RIE ] O R ) S8 BUIE 1 40(%)
TARGEUVEET I I AT =7 — BN 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 0( 0.00) 7(1.27) 1( 0.18)
Y= NEIN T AT =T — BN 1(16.67) 1(16.67) 4( 3.64) 3( 2.73) 2( 0.36) 0( 0.00)
JFA 4 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
fFtdne 2 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 48 ( 8.73) 5(091)
JHF 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 12( 2.18) 1( 0.18)
MFPT7 A Y RRT7 7 &2 —E8I 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
s B 5 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)

HH g 0( 0.00) 0( 0.00) 5( 4.55) 1( 0.91) 31( 5.64) 7(1.27)
S i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)
TR EEA e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
P Y 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
~< b7 Yy Mg 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
ifn e 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
iR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
~ETS 8 e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 10( 1.82) 3( 0.55)
PN I 26 0D H8 AN EE ) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
77 PRI P HE I 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

it o 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 #&XBR( A AN) B2301 Bk (E M) REEAE FH BRI AT
EXiN Grade3 LA E EXON Grade3 LA E ESXEN Grade3 LA E
PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550
RIVEFH o> F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65
RIVEH O FBUH 2 1 66 11 369 84
IR FH 00 8 BE 5] =6 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
BIVEFH O RIVE FR TS B 56 BURE 51152 (%)
SR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
AR ML ERER D 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
B i e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
AR i fie 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
VAR H 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
HetE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
LI A% H I 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 1( 0.91) 2( 0.36) 2( 0.36)
i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
777 P P I A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HH MR R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
DRAE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 7( 1.27) 3( 0.55)
DRA 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
5 o MR OA A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
M i R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)
i i R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)
M (IR A) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
FLy 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
HINTF ) A RIEE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
S A7 PRI 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 #ABR(H A N) B2301 Bk (E M) REEAE FH BRI AT
EXiN Grade3 LA | EXON Grade3 LA E ESXEN Grade3 LA E

PR AIE 14K 6 6 110 110 550 550
RIVEFH o> F8 BUE 114 2 1 45 10 235 65
RIVEH O FBUH 2 1 66 11 369 84
RIVEH DS BUE S 33.33 16.67 4091 9.09 42.73 11.82
RIEF O RIVE FR TS B 56 BURE 51152 (%)

Z N e g 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)

Jili D BT AE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)

JFUR B R B o SRR A ) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Source : T125 [iRRABRE OEAFEHRE (BUWEMH) FBLRPLO LLig
F—EFICF—9% PT) NEEERIA LGS T 1HFEIVFLE
KBRETOTFT—F L LTUTORROT —& % H iz,
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
MedDRA/J version 26.1
Table 3-14 ERREEEORBETOAY (11%) (B2301 HER)

) FEETOREK(H)
HARHAEE FEBREGIH(%) —
FEGIRC AR T = R fiE [/~ K]

G B 32(29.09) 32 161.8 = 164.18 86.0 [1 ~ 715]
YL 9( 8.18) 9 1333 + 15297 82.0 [9 ~ 493]
T 0( 0.00) 0 S+ -~
IFiReRE S B T ORITEM 0( 0.00) 0 + -~
B RERE E B CORIEA 0( 0.00) 0 -+- -~
JF R e s 2 5( 4.55) 5 47.8 + 4274 32.0 [1 ~ 113]
Hi P 5( 4.55) 5 1612 +232.99 81.0 [18 ~ 574]
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FBLETORE(R)

e FEAERECD FEGIR TN HRAE [/~ K]
R4 0( 0.00) 0 + -~
[RIE R 0( 0.00) 0 + [~
EEMES (RN A) 0( 0.00) 0 + -[-~-]

Source : T108 SRR H FHEOENEHIEBIRDL(HIFE) - FRRFER (CINC424B2301 iR 2A4EED)
*| MIEIFBRETOREKE L

REFETOT =2 L LTUTORBROT —% 2 iz
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
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3.5.8.1 BEEIMH

B REANE OFEIERH O BLEIE1E 27.64% (15241]) ThH-o7-,

FHU-E2BIER (1%Ll ) 1%, 2if20.18% (1114]) , i/ MiEdED 6.00% 3346 , &
BEIDHI 2.36% (13 6) , ~FEZ v @l 1.82% (10 #)) , KROAMERERED 1.27% (74)) T
Hotz, BEMHOBIERD > b, EEFEZIT17H (3.09%) (223138 5, F4HTIEE M
DL, QR Y 4 B, ~F 7 m b 261, U L oSEREGED, AR, AF ek
W, ARIMERBGED, fMRBUE, &K OVEMEREED 3% 1 FlTh oz, Zhb ORI, [F]
BTN 124 TH Y, A4k, ~F7 1 Ui KO MR O& 2 8, U voSEkER
WY, A EREGR D, R OVE MEREDS A D 1 D3R EIE Th o7 (Table 3-10, Table 6-13)

WIEEBLE COMRIE, FHE EE¥REZE) 2 1762 (231.76) H, "HdufE (#FH) 23 92.0 (1
~1,041) A THolz, HEFEBLOFELROMEIE TR E TOAEOTREIL 640 H THho7z
(Table 3-12) , ‘B HEFIHIOFEIVER T G-BI4A% 180 HE £C, RFIZ1SHELME 9 BHE TIZ%
SHEBLLTEHD, 181 HURE CTREEFEBLEIG 23R < 72 LR O Hiv/eh > 7= (Table 6-14,
Table 6-15) .

Grade B OFBLURPLIX Grade 1, Grade 2, MO\ Grade 3 VA EORILEIGNZFNZF1, 11.82% (65
), 10.55% (58#1) , K1N6.36% (3541) T, Gradel & (NGrade2 3% ~7= (Table3-11) .

B2301 &R CIL, BREINHIORIWEH ORBEIE K OHBLE TO RO ILfE (&) 1% 29.09%
(3241) }r86.0H (1~715H) T -7z, Grade3 L ELORINEHDORHAEILIL 4.55% (5#]) T
ol ARFHAETORBLEIS TR & KX 7B WL/ h o7z (Table 6-12 Table 3-14) , £
DI HLRE IR OB FHH OBIERH OREEIA X, &5E25 182 HHE T, KUENLIFE 1,092
HHE TOHRETET, 20.00%, 6.93%, 6.32%, 1.06%, 0%, KON0% TV, 183 H LI THiE
HEEIE A E < AR DMEAITRO Hle o T, 365 B BLAICHE Lz B2 IERX, /s
DIEMN 3B, B K O MR EGE D 234 2 Bl Ch o T2, &EBRIMED 182 H H £ T L, #FIC
% < FHLLUTZRWER I 7e <, FEBBIMITIATA LI L Tz (Table 6-24)

3.5.8.2 REFIF

JEYYE DO RIEH ORBEIA 1L 927% (5141 THhoi-,

B L= EREWER (1%L ) 13X, FRIEEN 19 6] (3.45%) KO 6 #l (1.09%) TH
oz, BIYEDORWEH D 5 b, BEEFLIT216] (3.82%) (223 {4538 wgm HHR|TILERIE S
D5, Fiige AN 345, WUMSE, FRESEGY, R OVHBEPER R34 261, K& ST AL 0 AE,
TR, RRmEMfize, e BRES M 2% ,%E%%,mﬂ,7%?%.@.@%,%.@%@%
P OT RUBREBENS 1B CThH-T-, 2O OERIFE, PEE 1 4h23EE (.57 HBH) |, 4
WEMERTZE 1 E2VREE CTH Y, EOfMoFZILEIE TBR Th -7 (Table 3-10, Table 6-13) .

WIERBLE COMRMIE, FHME (EHERFEZ) 283568 (307.73) H, H0uE (#PH) 238 262.0 (7
~1,015) HTHoic, PEFBOFEROMEIE IR E TOHHEOFRMHET 195 HThHo7-
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(Table 3-12) . FEHBURFHNT, BYYEORIEM A0 72 51 417 33 fil3 & 5-Biiat: 181 B H LI,
281723365 H HUPETH Y, HH5HMP 28 L CRYYEORBUCEE N LETH D (Table6-14,
Table 6-15) .

Grade B DFEELIRPLIL, Grade 173 1.82% (10 f41) , Grade 2 73 2.91% (16 45]) , Grade 3 LA ES
3.82% (21%1) ToH-7= (Table3-11) .

AT TR H A7z Grade 3 L EOFEWER Q141 @56, 13 FITIIAFILIAOER B HE X
NTEY, FLRONR FEILA : AFIDSAOER]) 1%, ARREED 3 6] REESUIEDHE 2 51,
OERZE (B Rees N R) 14600, BufigAss 2 61 FERESIIADHE 15, Zofh (k)
LB, PREGEEGES 24 (R ESUIEOHE 261) , Migess 241 (FURESUTEOME 2 1) , Rk
PERGZRAS 161 R SUIADHE 1 6) , K[EIAT A~V 2GED 16 (FBREXLEDHE
16, AREMERCIESS 1 6] [Zoft OREE) 1611, RO R OEREMREIMES 1 6] [Z 0
(B AH) 16]] Thotz, Grade 3L EOFGIIT R THEHEFELTHY, bl
IS5 1 B DFEL K ORAREME R 2% | O REIE A bRE, BHE IR TH o7z, KA T Grade 3 L
FORIWER ZFBL U IIEF OB T, TOERE UCRER, G0HE, OFHEEOARAILS
DERBFE S TWER, AOHEOFEMIIAHATH Y, FFHIICREOMMITRD b/ o
22 &, AMERERIIRE SR o T,

3.5.8.3 ##

FEEORIWER OFRREEIL120.18% (14 THoT=,

FELURIERE, MRS 161 (0.18%) Thoto, AFLIIFERETHY, WAL T
OHIMIE 929.0 H, [A1fE XX £ TO HEIX 274.0 H, #s)fX01E TH - 7=, Grade IR - R
FCHCTH o7~ (Table 3-10, Table 3-12, Table 3-11, Table 6-13) .

3.5.84 HHEEEEEETCOATER

B G- BiAG IR R CHTRRREIR 2 A3 2JEBIIE 7.27% (40/550 fiil) Toh 7=,

JFHERER 55 & 473 2 JEBI O BIVE A R BLEIA 1L 50.00% (20/40 %) , FFHERERESE 24 L CTuh/awn
SEGIOFRIERFBEIS X 51.37% (262/510 ) TH Y, FEEIGIIFRRE CH - (v Xk
0.95, 95%(EHEIX[H : 0.50~1.80) (Table 3-18, Table 6-21) (3.5.10 HHEHM) , AFHEREIEE 24
FTHIEFOLERBIER (5%LAE) 1%, &S 25.00% (10/40 B1) , AFHERESE KON/ MkEds
D34 15.00% (6/40 f5l) , BEPEREFEE S 7.50% (3/40 f5) , #fR¥EZ, MUE, K OWFREE 3%
5.00% (2/40 f5l) THY, Z D5 HIPIEITNTEEREREE 2 F T DIEH TOH TRO T, NFiRERRESE
ZH L TCWRWIEF O EZEWER (5%LLE) X, &if2d 19.80% (101/510 1) , AFHRE R4 03
8.24% (42/51041) , J QML MERD 23 5.29% (27/51061) TH VY, JFHRER S 2 A9 2 IEH T
%< AONTEWERITEREZ A L TR WES THLE <R 57z (Table 6-21)

HEELREERRBIEI G I IS RERE 2 AT 25ER T 12.50% (5/4041) , IFHEEREE 24 LT\
PRUVMERI T 12.16% (62/51065) T o7z, NTHERERES 2 A9 D AERI O BEE R BIERIZH RIS,
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IR, BEEk, A, BEREREE, RE, C-RUGMEERABN, AmEREEM, &K OWLERH
MAE 2.50% (1/40 51) TH Y, EIFIIAFIEEO 1 HIAEE (3.5.7 HBM) , &Aoo 1§25 K0
BTHY, TOMOFEGIIEE UIRITH -7, FFERERE LA L CORVER O Fi B
BIWER (1%LLE) 13810 1.96% (10/510 ) Th 7=, EEZREWERAIBEIZOWT, FFHGERE
EHT HIEGNIIFHEREREE 248 L TV WER] & b TRBIEIS ISR E 221370 <, Frgd &
EINTERD R Do T,

JFHgRERRE S 2 A 3 DIEG] & A L COZRWIEBIORWEARBREISIXRBRE TH Y, FEREE%
BT HIEEITE LB SN EIER I REREEZHF L O RWER THEZ RO LN HLET
ol

3.5.8.5 BREEEEETCOAETER

P& 5-BRAARE L CRIMSREREE 2 A7 DIEBIIT 4.55% (25/550 1)) TH -7,

RS REREE 2 AT DIER OFRIMEFAREEIGIL 64.00% (16/25 1) , BHEGEREFEZ4 L T/
SiE ) O BIVEFZBLEIA X 50.67% (266/525 f5l) Th v, EHRERES 2 A9 2 5EH TEv M CTh
STEDBREWERFEBLEIG DA v XD 95%EFXMIT 1 #F ATV (Fy Xt 173, 95%[E#
[X[# : 0.75~3.99) (Table 3-18, Table 6-20) (3.5.10 HHEMR) , BHREREEZ A3 HEF O F e
RIER (5%LL 1) 1%, &)’ 40.00% (10/2561) , i/ MREDEAD 23 16.00% (4/2561) , BHERERE
A 12.00% (325 1) , AFHERERE, B\, KO 2 L7 F=#NAR% 8.00% (2/25%1) <
bole, BHREEEZA L TORWIEFOEZRENEH (5%LL 1) 1%, il 19.24% (101/525
Bl) , FFESREELE Y 8.76% (46/525 f5) , R OMAL/IMRERAAY 5.52% (29/525 Bi)) TH Y, Bk
RERRE 249 DIER] & A L TR VER CRIVER OREIXELL L T e,

HEZBERRBEIS I TB R E 2 A 3 261 T 32.00% (8/25%1) , BGEREZAL T
TRVMERFIT 11.24% (59/525 f5]) Th o7z, BHERERE LA T 2IEF O EELRBENEMIZ, &l
12.00% (3/25 B) , FEED 8.00% (2/25 f) , MBI, Afige, BHERERETE, JREGEYE, A
MERBEEM, KIMBEIRZERIE, TFAS, KO C-RUGHE AHMAE 4.00% (1256]) THY, #x
JRIIFAR2O 1 FIAREE 3.5.7HSER) |, Ak O IR 0% 1 Fl23KEIE, oo
LITEE TR TH > 72, BHEREREEZA L TR VWERI TR b 20 - I EEZREIEM 132 M
1.52% (8/525%1) , WWTHAIRHIZ 0.95% (5/52561) Th-o7-, EEZEWERARHEICOWVT, &
PEREREE 2+ D IEGN LB HEEEREE 24 L CUORWER & e R CRBEIG N E - 7203, it T
REFLIRO Do T,

B REREE 2 A T D IEG & A L TWOZRWEF O BIVE AR ELEI &I LB R E 2 A 3 2 5EH TR
W T o 7273, BHRERES 243 2EFI TR b vl EREEMITEHERET 24 L T\
WEBT T H IR L TRV FFL T R EFROBEUTRD R o7z,

3.5.8.6 HFHépEES
FFRERERE E D RIVER ORI EIAIE 13.45% (74 6) TH -7,
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FHL LT E2RIER (5%LL L) I3NTHERER 23 8.73% (48#) Th -7z, NFHHEREE ORIVEH
Do, EEFGILTH (1.27%) ([ZTHERO b, FRPITIETANTIF BT I/ T A
7 = 7 —BHMK ONHSRER E 3% 2 I, BEAK, AL, RUOMEERE 1flchotz, b
OERIFIE, RS 1R CTHY (357 HBHR) |, ZOMOFESRIIEE TR TH - 72
(Table 3-10, Table 6-13)

PR E COMIMIE, FHME EREFEZ) 25 169.2 (248.26) H, HHfiE (&iPH) 2% 60.5 (5
~1,031) HTH o7, FEHEBEOFEGOREIE TR E TO REOFREIL 720 B ThH -7
(Table 3-12) , ZEBURFHIE, #L-BALATE 180 HH £ T, FrIC 1S HBELFE 90 A H £ TIZE < B
LTEBY (74 B 35 41) , EHOEZFTH 183 H LI CHEREIEIG 3 mE < R BHEIZA DA
72> 7= (Table 6-14, Table 6-15)

Grade BIOFBLIRPLIL, Grade 1, Grade 2, KU Grade 3 UL EORBLEIGNZNZEI, 9.82% (54
) , 2.36% (134]) , KkOX1.45% (841) T, Grade 1 KLU Grade 2 23% 0> - 7= (Table 3-11) .

3.5.8.7 HMmMEER

HIMPEFE S ORIEH ORBEIG1E 5.64% G141 Thol,

FE LU EREER @ FILLE) 1%, ~EZ o e N 1.82% (10 #) , ARiEREED KO
e FIEAA 0.55% (3 #i) , s, ~~ b2 U v M, MR, W@ Hm, KOS
K234 036% 261 Thoto, HMMFEZORWERD > L, HEFESIT 9 HIC 10 fFRD B,
FHBITII~E S 1 B R OLE % 3% 2 F, S, SEsh g, 7R ek,
BT g, FETE(RE L, R OWRNIIED S 1 i CThoTo, T HDERIFIEX, ~E/rEy
PO 2 R O ANILED 1A REIETH Y, ZOMOFEGIIEIE TP ThH 72 (Table
3-10, Table 6-13) ,

WIEEEL E COMMIL, F¥E (EHERFZE) 2% 275.8 (306.83) H, oufiE (FpH) 142.5 (14
~1,012) HTH o7, FIEHEBEOFEGOREIE TP E TOREOHFREIL 39.0 HThH -7
(Table 3-12) ., FEHBURFHNL, #G5FHLA% 180 HH £ T, #1291 H HELKE 180 H H £ TITL < ¥
BLTRY, RMOESTH 183 HUME CRERBBEE N m < 2 2BMIERD e oz
(Table 6-14, Table 6-15) .

Grade B DOFBLKYLIL Grade 1, Grade 2, KX TN Grade 3 LL EORBIEI G N ZNZE, 2.00% (11
), 1.82% (104]) , kO 1.27% (741) T, Grade 1 KLU Grade 2 23% 70> > 7= (Table 3-11) .

3.58.8 LFZE

DAREOREIERORBEEIGIE 1.27% (T6]) Thoi-,

B LUEWERE, DAL 1.09% (661) KUD SO A2MN 0.18% (14F) THY, Zo
IHLEEFEZITSH (091%) 25RO bz, FERITIIOAREN 441, 5 oMt OoR208 1
B ThHoTc, T O DERIFIINT IS EIE TR TH 7= (Table 3-10, Table 6-13)
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WIEPRELE COMIRIZ, FHME BEREFZE) A 2233 (272.73) H, FofE (&P 162.0 (22
~818) HTh o7, FIERBELOFEROEIE TEMRE TOREOPFREIT 15.0 HTH -7, Fl
TERRNEIRSEL £ COMIRMIZ—EOMEMITFRD HAL72h > 72 (Table 3-12, Table 6-14, Table 6-15) .

Grade B O ELRILIE, Grade 128 0% (01) , Grade 2 2% 0.36% (2#1) , Grade 373 0.55% (3
) T o7z, Grade3 DHEGUILAEN 3HITH o7 (Table 3-11)

3.5.8.9 RIFEMMER

R MR E R O BIVE ] DI EREIS 1 0.36% (2 4) Tho7-,

L LB, IEPERZEAS 2 I Th Y, 2055 1| BIRTREIEH TH -7 (Table 3-
10) o AJEBNIAAIEG5BIAA 941 AIC Grade 5 OMEMEMEBOIEL AR, AFELIZLVIE
Ll7z G57HBM) . b5 L HIIFEEEREG T, ARG 768 A #&ICHEMEMLE B F B
L, Grade (IR - REHTH -7,

3.5.8.10 EHESE (ZRFEHA)

BAERES; (CRFEDA) ORIEHORBEIG1X 1.09% (661) Tholz,

B UT-RBIERIL, FUE, T A RIEE, SEEmRE, AR, moEsEy, &
OEREAA OB AD K 0.18% (16 THY, ZDIHL LT /A REHO 1 H1ZERL S
Bl (0.91%) MEEIEF T 72 (Table 3-10) . HERRIEHORERIFIZ, /NI & OO
PEBT A OF VL B5.7HBM) |, FEHAED 1 R %EESH VD, FLEEO 1 {F33EHE,
JRFE A DN A D 1A - Kidk T - 72 (Table 6-13)

WIEIRBLE COMRI, F¥E EHERZE) A 406.7 (353.00) H, FHfE (&) 302.0 (29
~891) HCTH o7, HERBOEROEIE X TERE O BEOPREL 985 A TH-o72, F
BURFHIE, MEERERE (kT A) ORIWERZ7RD 72 6 Bl 4 BIAE 5-B4A1% 181 H H LK, 2141
M 729 HESH 910 HETH Y, G208 L CEMEE (CZKRBEBA) ORIBUTTEE Y
FCHD (Table 3-12, Table 6-14, Table 6-15) .

Grade BDOIEFIRILIE Grade 1, Grade2, M (NGrade3 UL EOFBREENFNF, 0% (0F) |,
0.18% (141) , K10.55% (3fl) TdH-o7 (Table3-11) .

3.5.9 ERFAEHBUSNOREHRFTEIR

HRGAEE B U ORI HRE TH D, ARG IO ERS, EITHEZL R AN
SE, BT, v o=y ARE, KRS — e T, ROSEIMRER T ORI L A3
FHIFHAAERIC OV TARFHE TOMR LT T 2, K EARAEEH LN O R MERFTFIHDE R
I%, Table 6-1 |Z/RT,

3.591 AFB_EDILEEOEEER
KE vV VF=7) hiBOEERZORBRINE Table 3-15 (27T, ZRAF#E 54 1k
%O ERGIIARFI R L% 28 HUANIZHREL L= FS a i Lz,
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ARG PRI FFR LB UIIERNT 19 B (3.45%) Tholz, 2 BIFEEL L2 arEA
W, FEMEZIMIE, @RERIAE, MEEZE, MOVDARITIWNT AL OZER & LTRSS L
SFEIHEDOWENH o7z, IR ENER IR &K OCEES AT T, mRBRILAE SR « R
Hi L R, MRS IIRREIEDH W LB, ORI LEIRTH o T,

Table 3-15 WEVYFo IR BROBEERORTRR (REEBITAREH)

HEHES HERAERS
FRAE B 550 550
FEHUE I 19 12
FEBUFE 28 17
FEBUIE B4 3.45 2.18
A EFGOFE A E G ORISR IR BUE G %)
JRYSE TS L OVEAE HUE 3( 0.55) 3( 0.55)
KE KT AL XL AE 1( 0.18) 1( 0.18)
Sf T NT W 1( 0.18) 1( 0.18)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
Afes v o X hE 1( 0.18) 0( 0.00)
B, B LOSEMARHOEEY (BB LR —F 5281 4( 0.73) 4( 0.73)
=Y e =Nk 2( 0.36) 2( 0.36)
BEHL ME 2( 0.36) 2( 0.36)
MER LY v CRREE 3( 0.55) 2( 0.36)
E=giil 1( 0.18) 0( 0.00)
o AR LA i 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
Rtk L Ok E 2( 0.36) 0( 0.00)
53 PR 1 IS 2( 0.36) 0( 0.00)
TSR PR 3( 0.55) 2( 0.36)
Jibd 4 i, 1( 0.18) 1( 0.18)
fipdfEZE 2( 0.36) 1( 0.18)
Lok E 3( 0.55) 3( 0.55)
DRA 2( 0.36) 2( 0.36)
LA e 1( 0.18) 1( 0.18)
H S 2( 0.36) 1( 0.18)
T T B 1( 0.18) 0( 0.00)
J15 T R R AL A 1( 0.18) 1( 0.18)
JHFNEE S b 7 1( 0.18) 1( 0.18)
HFrR% 1( 0.18) 1( 0.18)
BB L OURESREE 1( 0.18) 1( 0.18)
LSRN 1( 0.18) 1( 0.18)

i - AW S O O 1(0.18) 0( 0.00)
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HEHES HERAERS

FRAE B 550 550

FEHUEFIE 19 12

FEBIFEK 28 17

FEBUIE B4 3.45 2.18

A EFGOFE A E G ORIER IR BUE G %)
Ta R S RAA-4y 1( 0.18) 0( 0.00)

R R AR AT 3( 0.55) 0( 0.00)
TI=rT ) NI AT 2T — BN 1( 0.18) 0( 0.00)
TANGRUET I ) N T AT =7 —EEN 1( 0.18) 0( 0.00)
. F LI K SR T SR 1( 0.18) 0( 0.00)

U 2o SERE D 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T104 H L% OB EFRFEHLIRN
F—EFICF—F% (PT) NEHRERALZGAEIT1HEIT L
MedDRA/J version 26.1

3.5.9.2 HETHIEMEDERE
HEATMEZ B VR MIE O FBLITER O H7e 0>~ 7= (Table 3-16)

3.59.3 EmmE
EILEIE 5 B (0.91%) 3D B, RIFIIWTNS[EIE XTI TH -7, Grade 3 LL EDFES
WX, PEREMAE )T R ONE 23 1651 (0.18%) T -7 (Table 3-16) .

3.59.4 YI)L=vHE
7 L= FINIEDFETERD S e hro 7= (Table 3-16) .

3.59.5 F#HE=—1—A/NRF—
K= a2 —a XF—iZ 1 # (0.18%) "D B, Gradel, H&IFIXEIE TH -7~ (Table 3-16) .

Table 3-16 ERAERBUNOREMRHNFROBMEARRRN (REERITHRE

i)
Grade
ik Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 g\rjgﬁ j;;?j%z
ELERAXE 550 550 550 550 550 550 550 550
BIAE A 00 3 BUAE 51 4 11 1 4 3 0 2 5 1
BIEH O FE B4 13 1 5 4 0 2 6 1
BIEH D FE BUE ] 2.00 0.18 0.73 0.55 0.00 0.36 0.91 0.18
BRI O FESE RIE ] OFRFE R FEEAE B 3(%)
HEAT M2 BANE B ANE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g I 5(091) 0( 0.00) 3( 0.55) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0 ( 0.00)




Novartis

Page 58
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

Grade
ik Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 gfjge} j;ggﬁz
ELERAXE 550 550 550 550 550 550 550 550
BIVEH o0 F8 BUE 1134 11 1 4 3 0 2 5 1
BIEH O FE B4 13 1 5 4 0 2 6 1
RIE ) D FE BUEf1] 3 2.00 0.18 0.73 0.55 0.00 0.36 0.91 0.18
BRI O FE3E RIE ] OFRFE R FEEAE B 5(%)
MmE -5 2( 036)  0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
PRI i i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
g I 2(0.36)  0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
U b=y A IE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
Kt = 2 —mRF— 1(0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
K= 2 —m F— 1(0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
NF VY F T RGO ERS
CBBERAMEIE R OB MIEDRE  5( 0.91)  0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 1( 0.18)
Ko EET)
i;g%7i/b7yX7l7 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
Zigiﬁ%ﬁTi/$7yz 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
RE LT AL F L ZE 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
A4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
lilg=212 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
4 it 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
18RS A4 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

Source : T114 Grade BIOE SFHAETH B LIS (BIWEMH) HIURM
F—EFNZ[F—Fg (PT) PERERRELZSGEZ 1HFEIT ML

MedDRA/J version 26.1

3.59.6 EMAEEFELDOHAICKSZENEHWHEEIEA
SR E R T & OOFHENL 2 6 TH - 7=, BWEAIT 1 BN i/ EEE I (Grade 1, #P) , H
9A (Grade 2, [0178) , KOFLE (Grade 3, #81R) & 11F23FRD Hivlz,  (Table 3-17 i&E 1 EL &

OB o

Table 3-17 & 1 Bk & B 7 6F A 41

Source : LO1 BE W —ER, L2 AEFLHER
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Hm 1
e 5RI EmRERTFORE  BIWEH
2017461 H 5 H : 20 mg/ H TH5-BA, T ANT T AF A s REHE N
Z0t%, HEATOBE T 50 mg/ B E T, 20194E9 A 2 A7nd 201741 H 17 H
2019455 H 20 B : {LIEBE D=9 30 mg/ B 2R 201949 A9 A FEB
20194E 6 A 6 F : (LEREEBIIAIC & 5 MM TR DAEFS (1) 47 WHSTR 1 201742
7= 20 mg/ H (T Ji & FEREOR A R ARSI
2019457 A 11 B+ (L5 E TIfE 0 40 mg/ st L8] LA 1 2019 42 1
20104 8 51 15 B : ALAREEIIAAIC & 5 MR 5 28 HIE5
D7 15 mg/ H 2 &
20194F 10 A 11 H : 30 mg/ H THlk#z

52
e 5RI B RR T O#S &EM
20164F 11 A 18 H : 10 mg/ H T 5-BA%4, Ny el
ZD%, WEMRE~OFHEOHH T 30 mg/H £ T, 2016 4F 12 A 2 BHh Bk
20194E 4 7 26 B : R OB 2 B I # 5 k o

3510 BEERRESUREN

3.5101 BEEEHNDOEIEFRAREEES
TN B RIFT L EZ LN ERICOWTHHT 272012, LUFOSE BRI EIEH
BB GO 21T o7,

[ A ]

PRI, s, FREIIR, JAK 2RO, B5BHMEEREOIM/MEL, ECOG Performance Status,
AOHE (FHeems, BHmelEE, RJFE, MRZERE) oFE, 3 (REEORESE, A
FrRUEIE TBA3E, IEMpRE T, CYP3A4 ZPHET 25K OF

IHDLDOBEERICONT, BEER I LITHy X 20 9S%EFEX AR H L,

TRV BEZRIET LEZXODNDBERIZOWVWTHREF LKER, 773V —HNOF v X
95%(EHEAIXHIC 1 & F 7225 - 72 H H 1% ECOG Performance Status DA CTdh o7,

ECOG Performance Status (2%, [EHM U X 7 EHEIEFICGH L7z [HELRARREH Th
5&5%%&@@¢&ﬁ%@m@%%ﬁ%m&wré%&%f%ﬂxajf&écnmum%ﬂ
& ORI X 2RI 23 R A O EIE I FEBLR DU SV TFER L7z,
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Table 3-18 BEEFRMNDOEMEARERINR (REMEFEITREH)

F >y XD 95%

B R ERY SiE B A Fo X2 Cl
FEHBUEBIH(%) TR ER
LA NERRAT R GIE B 550 282(51.27) - - -
el Ji* 258 132(51.16)  -- - -
S 292 150(51.37)  1.01 0.72 1.41
D (%) 15 AT 0 0(-) - - -
15 %Lk 65 i * 147 68(46.26)  -- - -
65 WLl E 386 208(53.89) 1.36 0.93 1.99
AP - RECHEL 17 6(35.29) -- - -
PP 401 R 1 A * 131 70(53.44) - - -
1 LI E 3 AR 72 29(40.28) 0.59 0.33 1.05
3HELLE 5 AR 73 38(52.05) 0.95 0.53 1.68
SAELL L 10 R 111 61(54.95) 1.06 064  1.77
10 4L F 90 56(62.22) 1.44 083 248
U Nk 73 28(38.36) -- - -
Janus % 7 — Y (JAK)ZE B D A 4 4+ 52 20(38.46)  -- - -
A 398 210(52.76)  1.79 099 323
AN E 100 52(52.00) -- - -
P& 5GBSR O i MR RO 10 75 /mm3 LA _|-* 504 263(52.18) - - -
10 J5 /mm> A Jii 17 11(64.71) 1.68 0.61 4.61
RH - RECH 29 8(27.59) - - -
P 5GBSR O M MR ER@ 10 75 /mm3 Kk 17 11(64.71) 1.70 0.62 4.68
}I?l;;gg k2075 47 26(55.32) 1.15 0.63  2.10
20 75 /mm?3 PA_1-* 457 237(51.86) -- - -
B - RECHEL 29 8(27.59) - - -
ECOG Performance Status 0* 359 174(4847) - -- -
1 148 87(58.78) 1.52 1.03 223
2 29 16(55.17) 131 0.61  2.80
3 8 3(37.50) 0.64 015 271
4 6 2(33.33)  0.53 0.10 294
A OFEH RS RE R E) O i 510 262(51.37) - - -
A 40 20(50.00) 0.95 0.50  1.80
A OFE(B R RERE S O fe* 525 266(50.67) - - -
2} 25 16(64.00) 1.73 0.75 3.99
B DFHIE (BRI ) O A 1 Filse 547 281(51.37) - - -
l 3 1(33.33) 047 0.04 525
A PHIE (i A JERRE ) D A 4 pili 507 254(50.10) - - -
A 43 28(65.12) 1.86 097  3.56
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Fil v XEED 95%

B RN JiE i1 Fw X2 Cl
FEBUREF1(%) TR ERR

OF FSE(FE B ORI O #E i+ 328 158 (48.17)

H 222 124(55.86) 1.36 097 192
£ FH S RRAS S
gi%ﬁuﬁ“ RMETPEOD e 527 266(50.47)

A 23 16(69.57) 2.24 091 554
PEHEGELRER Y OFE 548 281(51.28)

f 2 1(50.00) 0.95 0.06 1527
BEAH(CYP3A4 ZPRET B3
Hy oo 45 pilisy 543 277(51.01)

H 7 5(71.43) 2.40 0.46 12.47

Source : T106 BFHH R ER M ORIIEH B
*1 Ay REEOFEHEZIT [*) &L

* RWE, RO - REHITA v KO Hx G4 & LT
- R AL

3.5.10.2 #5ERAMKEFOM/NMREAOEIERARRKR
IR, #5BARFO M/ MEERAY 10 75 /mm? K OFEFI~OMF TR TE Tt

728, ERAFERE T C 10 J7/mm?3 AKiil OFERF] T ORIVEFR R BLIRIL 2 R L=,

P 5-BARARE OO 1/ B 10 77 /mm3 R OIEFNIE 3.09% (17/550 #1) T o7, BIERAIEEIS
1%, FG-BIEERF O i/ MRER 10 J7/mm? A OFEFI T 64.71% (11/17 1), ifi/ME 10 J7/mm? LAk
DIERIT 52.18% (263/504 #i) TV, L-BRLARFOM/MEE 10 J5/mm? Kl OIER] T 72
(A > X2 1.68, 95%(EHEIXE : 0.61~4.61) (Table 3-18) , Ifil/MKZEL 10 J7/mm?3 A5 OO JE FIZ
FE LU EREIER @ FILIE) 13X, &S 29.41% (5 61) , AFHERE S H K O/ MBI 9345
11.76% (2 ) Toh o7, M/ME 10 J5/mm’ Kl ORERF TOHFRDTZFGIL, WL s REL]
BIX1HITHY, BRFR TR T R EBRRITRO 0 o7 (Table 6-16)

3.5.10.3 BFREFRI OEIFARBTKR

AANL CYP3A4 FREFIR AT 22 L2k Y, AFOBEENML, AHEFROFRB N
T DR B D728, CYP3A4 [HEZHK & OO AHITORIEH BRI 2 fER8 L 7=,

CYP3A4 [LEHROA T OIERNT 7 Bl Tho7=, BIWEMAREHIESIET, CYP3A4 BHLEIRNEA
TH ) OIEFIT 71.43% (5/7 #1) , T OEFIT 51.01% (277/543 #i) Th o7 (F v Xtk
2.40, 95%(EHEIX[H : 0.46~12.47) (Table 3-18) ., CYP3A4 FHEHKNIH [H1 OIEFICTHRI L
RITER D 55, BEOIERF TR LN FRIINFHERERT 25 ThH -7,

3.5.10.4 ECOG Performance Status 3| D EI{E AR IK R
ECOG Performance Status 0,1,2,3,4 ORIVERHBEEIG X 48.47% (174/359 #1]) , 58.78% (87/148
B, 55.17% (16/29%31) , 37.50% (3/841) , 33.33% (2/6#) T& Y, ECOG Performance Status
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0 IZ%F L C ECOG Performance Status 1 Trhro7z [ v Xt (95%E/E X)) : 1.52 (1.03~
2.23) ] . ECOG Performance Status 2~4 DOJERFIEITA 72 < FHMICR AT H 5 b DD, ECOG
Performance Status DAV IZLEV, BIERRBEIENE L 25 X9 i A o /pr~> 7= (Table
3-18) ,

3511 RBAILGERZHITLH8E

3.5111 /MR
N (IS EAT) ~ DO 5B TS Sz nho Tz,

3.511.2 BiE

65 LA LD ElE X 70.18% (386/550 f31)) THh -7z,

RIVEH BRI S L& T 53.89% (208/386 #1) , FEmilnH T 46.26% (68/147 f5l) T -7z,
EE O FERBEWER (5%LL E) 13E M 22.80% (88/386 1) , ATHERERH 23 8.03% (31/38651)
e QM IMRE D 23 6.74% (26/386 i) Th 7o, ZNHDOHEGD H L, Al OFFHERER F I
IEEINE T L S TR, &MY 12.93% (19/147 f51]) , HFEEEER 2N 10.88% (16/147 f5il) T
H Y, M/ EGEA X 4.08% (6/1476]) THoT-, @i TEL ALNIZRIERIZIESIE CTH
%< b, @mind L IEEIE CORIERBBEIG DAy XD 95%EEXHIL 1 ZFA T
7= (Table 3-18, Table 6-19) (3.5.10.1 THEH) |

FERBIEAHREIA TSRS T 1528% (59/386 f7l) , FEElna T 4.76% (7/147 ) Th-
7z, mlnE OFRBEEREWEN (1%L E) 1%, &l 2.85% (11/386 f) , HRIEE K LA SE
WA 1.04% (4/386 ) Th o7z, HELRBIEHOEMIE, A4S, FIRE, /NHfaifeE, HEE
W, BEMEZIMIE, KO OEMEF A OK 1 0N, FEHAED 1 ER%REESH Y, &
o 4 ¢F, f/ MG, ~T7a e g% 2 44, U oEREgED, AdEaifE, fR NI
N, RAmEMERiZE, AFHhEREGEVD, EMEZME, BRRERETE, RWEREE, ROAMERERED 0% 1
TERRIEE, & ORI OB A OX 1 B RY - Kidd, ZofhoFEgLmIE
XITWR T o7z, FEmind OEEZBIERL, WREE, o, BEmMEE, SEmH, &
JE, i/ MREE D, & OMERRAMIIE 3% 0.68% (1147 61) T o7z, #IFE, B BERHEE R
", ZOMOFERIIEE U TH -7, EEZAEHBIRICOWT, mndILIEmind &
NTRBEIGRE P T2D, FRNEETREERIITFED RN T,

3.5.11.3 i
PR O BN S h o 72,

3.5.11.4 BilrEEEZET 588
ERREREE A AT A BEORWEHAOZEMIC oW TIE, 3.58.5 BHfefEERE COFERS
OWE|ZEH L-,
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3.5.11.5 [FrEET2H T 585
FFERERE E 2 A3 2 BEORWERA OZERIZOWTIE,  3.5.84 IFHREEERE TCOAESES
OWE|ZEH L-,

3.5.11.6 BITHENELG S -AEER

L RVEMRAT R RBRIMEG] CRROT- A EFEFLDO—E% Table 6-22, LEMMEHTHIFISN & LI-FE
FRO—E% Table 6-23 ITRT, 728, LRMMNTERASMIL, ERMOBESL R OGATRRZ L,
ARG, AHEFRAAY - RCH, SEIMER], SEARMISIED, BRIER, AHIO
D 0 OREG, WISIMER, AFIREGIES & L, ZEMERITIRIE, AFBESEEBA S
BRI TH (KELZ L LEGAIEARRRGHIER) +28HETE LT,

3.6 otk
AT D SR P A e L N B R DA A B ST B,
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4

X

4.1 AERROBERUER

4

AR T £ CICEB SN ERICE SV RIE, LTl ThoTo,

A BRAAARE (2015429 H 24 H) XV F&EKTH (202444 J 16 H) F TIT 1,868 il 73 Bk
X, 568 BIOFAAZE N [EE STz, BEFEAER] 5 F & M-S 7= % ORERIEIT 563 Bl TH D,
AF| O HEE S 0 OFEB] 7 51 K% OSEISIME R 6 512 BRI L7z 550 1 % 22 A VEREAT 6t SE 51 K
O NIRRT R BER & LTz,

B EVERRIT R GHER] 550 B> 5 B, BIERIAM 3 AERGRIER (B2 1,092 HEL L) 13 326 #)
ThV, FEHgtEETHES Lz MBIEWIM 3 FRmEE & LT 120 Fil) 2 L7,
LAV R BUER] 550 (10D 5 B, BN 46.91% (258 f) T, AHKIRE-BAIEIF O AE# O T
il (FRYERZE) 13 68.8 (11.08) 7%, HUufE (HuPH) 1371.0 (27~93) K TH Y, 65i%Ll L
DEEE D 70.18% (386 i) T -7z,

L ENEFRHT R GHERF] 550 BIOARFI OV 1 B 5 EOVHE (EEFAE) 13155

(7.79) mg, F¥1 BHERGEOFRME &) 13134 3~48) mg THY, RAGETED
Sz ERARTH S 50mg (118 25mgl H 2[0) 22 TR SHIESITTEE 1 B&RS
ENSITRO LT, %< OREFITHA SCEICHE L8N TR SN TV 22 &R
Ihie, F7o, AAORGHMOP R &) 1% 1,091.0 (1~1,092) A, #&5HifH 729 A
B 1,092 H B 67.27% (3706]) TH-o7,

11 Ret

LRNERRHTRIGHER] 550 BD 5 5, BIWEHFEBEIGIE 51.27% (282 41) Th o7, FREIE
M (5%LL ) 1%, &’ 20.18% (111 41) , RS E 2N 8.73% (48 #) , I/ IV 2y
6.00% (33 #l) Th -7z, B2301 iklp CRRBIFERARER, 7 —% > A7 201441 H 15 A
R) i, 11060 78 BICRIEM 2388, RMEMFEEEIEIX 7091% Th -7, REIEMZEE
FIATE, ERRER & IR MN R b 00, RFHEORIERFEBIEIA 1L B2301 3Bk L 0 K
o7, F7z, B2301 #ER Tl R & Hls UAAIRE CRER RO R BEIE N m <, Bl& k&
TEHULEE DS T & ST s, AFHE TOMWLIREEOFIEA BB 1 6] (Grade 1)

T, RAWIEFEGHZIEBLL, BHPIRc X0 R 4 BRICEE L7720, #i-eiigR Eo
IR WEEZ D, ARETRD - ERBIERITARRETHLRO TR, HHERETTYH
BEANTFHEINT-FLTH T,

B OB ORIERFBURIUEL, F5HENG 182 HE £ T, KL 1,092 H

HETORET LT, 40.00%, 10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, KX7.39%Tdh -7, 183 H
LIM: CHREBERBIEIA N & < R DBIITRRD D e o 7=, AFIFGRRMA% 182 BB £ T, 4§
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WIS HHE?D 90 HH ETIZEZ ORIEADFEBLL TWD Z b, AREIOEGIZEEL T
X, FRICEGBM 6 v H ECORIERORIUCHEE T I2MERSHDH LB X T,

o RPN RIAER] 550 B0 5 b, BHEEREIWEMIT 12.18% (67 #1) (T8O b, FRHER
BIVER %Ll E) 1X&EImA 2.00% (114]) Thoto, AGREFOEFSILESE M HZE (B2301
RER) (F—FH v A7 201441 A 15 AR T, 110604, FEZEWERIT 54
(4.5%) (TR B, FH L 7-EERRIVERIXAMERIE, HR9ES, ANE, M
B, PRREAR OB, ALER I, A PERBUENS 1B CTh o7, EERENWERORBIEG
IAREDOHBENE DD, IO OERIFIEZ < OFL CRIE TR CH B A RE /2 F5 T
Hoto,

o ZRMIRENTXISIER] 550 5D 5 B, A EOEENDS THITTE Z2WVEITERIT 78 61 (14.18%)
B, Z N IBOLDOFBE THoT, A EOEENL TR TERVETERD S b
Grade3 LA | 2 HILL 1) DFEGIE, BHERERE I TH o7, BHERE 3 FIO 5 H 2 Fli%
HEGITHY, AFDSNOER E L THIHEXITFRBORENH o7, SRIFITEP & RE
WThote, ZNLADO 1 FITHEEETHY, BHIFIREE CHo7, LLELY, BIRET
I3 EOERB DRSO LSRR EIIAE LB 27,

o REMMNTSIER 550 Flo 5 b, EAFHEEA T, RWEMARBNES bZEHA L, B
i 27.64% (152 41) , JEYWE 9.27% (5161) , 4% 0.18% (141) , NFHEREFETE 13.45%
(74 41) , HMMEFESR 5.64% G1HE) , LA 1.27% (7)) , HEMEMZER 0.36% (2
Bl) , EMEREE (CRFENA) 1.09% (66 Thoiz, B2301 i BRTIX, EHEHH 29.09%,
JCYLIE 8.18%, JTHERERETE 4.55%, MIMPEFL 4.55%TH Y, #ikE, LS, FEMEMER,
e OEPERESS (TRFEBA) ORBUTLh-T-, ARETIE, AR X 0 BHEESSAEHW
AR HNTEIWER bR S, EYYE, FHReRE, MEMEME, RS (ks
MA) IFETHIHERD BITen, FBEGIEIIRERN Th -7, Grade 3 LA LD E HGFHAH H &
TERORBEIGIE, B2301 SR L 0 AGRE CTRESIEDEWVESRED N bO 0, BT
DOUATSCET TR LTV D EERE D) b 72 D3 & MEE & § 2Rt T _REE&IT 20 o
7o NFHSRERRE 2 AT 2IER & A L CORVWEGIORIERRRE S IXFRECTH Y, IFHEE
fEHE A2 AT DRER T < B LN ZRIERIIFEREREZ A L TORWEF THEZ RO 5
NERTH oz, BHEREREZ AT HIEH & A L TW7RVWEF O EIVERBE G I LR
[EE 2 AT DIER TEVMEI Th - 7228, BHREREE 2 A 7 256 TRO b e ERRIER
IXBRERERE E 2 L QW WERI TH B L TRV it T _RE FROBIIRO R - 72,
INOORERNG, BUTORMNICE, @EIEHERTA REOFLHE O E/2 HFEERE A T 5
BT oo,

o ZARMMNTIERAER] 550 Bl 5 b, HAFHAE B LA OZSMERETFE T H DM THES Btk
HEMIELR Y = /b= T IRIEDRIERITRE O bivieiro e, miER OCREE= 22— a3

F—IE, BEPROOLNT-H DD, B2301 iEROFEHLRDL & L~ TEVMEIEERD B2
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ST, AFMEIZI T DEMRER T & OOFHEIOFERIZIRER TH 2%, BIMOLE 5 R
B % 29 D REITRRD b e o T,

o REBRBOREIWERFEIRIUZONT, F v XD 95%EHXMA | 25 F 727> T2 2RKIT
ECOG Performance Status % T > 72, BCOG Performance Status 0 Z# 2% - LT, 1, 2, 3,
4 DEWERBEIRIZONTOA v Xt (95%(FH#XH) 1%, 1.52 (1.03~2.23) , 1.31 (0.61~
2.80) , 0.64 (0.15~2.71) , 0.53 (0.10~2.94) T&» Y, ECOG Performance Status & fll{F ¥
RO —EOMAITERD BT, FHER 22 2 Z NI STz,

. %Bljf;%%%ﬁﬁ‘é»%%‘ (Fjﬁ%%‘, ITHERERETE 2 79 D IEG], BHREEE 2 A9 25EF, /)
R, i) TIE, IFREREREE 2 AT HAER & A L CTWOZRUWER] T O RIE AR BUEIG X AR
Tholz, ﬁfﬁ%%%%x&%ﬁb EE 2 AT 2 BE CORWEHRBEI G EVER TH - 7275, Fl
1@)%%’%%%”%/*\0)%‘*‘/75%@ 95%IEFEXMIX 1 & A T\, EEZRIERBEESICZON
T, ARESCBHERELZ AT LRI TR TZD, FERTREFERIIRD o7z,
/NI (15 B AT kﬁ?ﬁﬁﬂi’\@jﬁﬁl DGR o7, Bl REZ/T 2EBF IO VT,
A SCECHEEMEL 21T > T\ A 708, IBIMOREVERRE 2 B4 5 B EIEE80 b ive )

ST,

b Z &nb, AGRRFLILE L, FEHREIGFHIEWEIWERB IR T~ AIEMR S
RO, FLERYEAICE Y AIEREEREIE A < R DM RO R o7, AEDRERNS
R Bt ild™ ~ & BERITRR O 72 v o T2,

41.2 Hihit
AIHPE D FE BT PR A R Bl A B S O AR BT S,

4.2 AEHEFORSR

AREIIEEFIETH Y, MEBEEZRE L TV RN, BONTERR L AR OBRERIC L D8
BORHEMELZIAMICT 2 Z 1T TE RV, 72, RREIZHAROHE (GPSP E4) ICHEHRLL T
Ehi LT\ A7, GPSPIZHLE 41TV 20 Source Data Verification 13320 L TU 72U,

4.3 AR DOBER
RAENE, TRRIFO BRI CH G T TE b & E N0, AFOEAERICINE
BRI R Th 5 LB AT,

4.4 — A%t AT RETE
AAEIT—EDOMENCAFIZH G L= _XTD PV BELZNLLE LTWAHZ ENnD, KHHTH
AHFND PV BEFIKT D LM E2 — I L TS EB X 65,
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5 sk
RAE TEMHR G I LA LM IR ST NS FRITRO R hoT-, LELY, K
AR OIL, BINOEEZECD2LEITRNWEEZ LN,

6 %

Table 6-1 RN EBEOES
HTF Y — ZeMREHEE =S EEE EFe
BHERRTES BB O EMFEEC LA RMEREAE (SMQ) |, EMEEC
Nz A X2 AMmEREAGE (SMQ) , EIMEEEIZ X A i/ M

BUE (SMQ) , EMfEHEIZ L 5 2 FELL B ki
/DJE [SMQ (Narrow) ]

JRYLIE @) JRYSER X O A BE (SOC) |, JRESFEME
(PT) , WERSERMEIRIE (PT) , ~/L~SXILMPRE
(PT) , /MKJEMERZE (PT) , = X4 (PT)

53 O Y (HLT) , ~A 277U 7RERES X
O F A (HLT)

IFHgRER =SS O LT OEBHERET 2 BEORIEA.,

TOHRERS PSRRI, (s L OYESR [SMQ

(Narrow) ] , B L ORFILEREZE (HLGT)
R R E R UTFOARPHEEA T 5 EBEORIER,
TORERES BEARek LOBEREE (HLT) , BReE0HE
(HLT) , ®iREFHE (HLT)

O

iR el O FEFNZ B 2 IFfEE - (SMQ)
SRR R 2 O Hif (SMQ)
R4 O R4 [SMQ (Narrow) ]
e R Ao B O MEMEMZED [SMQ (Narrow) ]
\EREER EMEE (Cxk O EMEES (SMQ) *
Uz FEH )
NExYUF=7 NA BeGHIE% 28 HUNO B EFLROERINE-T-FH
koA ES EHHL

%
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AT AY— LAEMERETEIE HAGIEREA EFR
EITIELEMER NA SUWEBCEVERGREZR, RERIE, EERH, BHEE,
A ANVEIE BN GRR,  [RLO I PEREE, BEELIRAE, #R

iE, RO, mROE, JCRYEE, WERERETE, M2, MM
HBES, MAE, T « NU—EERE, s, B4
Mg, FAMEYE, R, R, B
gua—MEmEy a7 UME, JC U A VA
Y HEMNE, v AFT 77— 7 - E=v IR,
ARAHURRHE, BUBRHE, ZREMERE(LAE, BEETIERRE
K, IARIT, HMRE, RETEE, xR,
AR, AL, WIS RME A BRNE, POk
FRBE, = XARESm, ZRPERCERSE, AEMERE
%, OFANEENREFAVER S, U ASME, 1L
R v MEE, PARAERRR OAE, TS REMER L
Jit, FEFEIVEARERER), MELAS JEMERE, 1BMEJIEME
WBEE SRR = o — 1 ST —, A i R
%, WS = 2 —n /89—, NARPJEMERE, H
T MR LA VAE, IRVEET TR 38 ML,
fiE, —RMEETR SR LIE, VA R - AT —
SEGERE, MEITHRBIS MM ILE, ~— A7 L7l
ZAMEMALAE, v — bR 7B, 125 EME B
R, REIFTAGHE - 427 0 =—TADASEREE,
JCHR Y A —~ T A VA&, ZRIEECER
FETEh, ORI, SRR LIEA TR, RO E
YV — KRB 7 DREERE, MABEEETMREA 2T
N, MAREEEIMREA a2 TR, R
BEgS, HiA v & —7 o UHRE, A x—7
=1 UPURBEE, TC T A L A X B FERT AR
E, IR R, PEERERE, B %
PERLBEPEYR R, AR A7 b T AREE, B
MAG BUAGE, HTMAG LA #H L3 = = — /<
F—, BERIAEL R LAE, CSF 1 JC 7 A VAR
R, Gy = o — 1 ST, AR AT
F&, FERVEZRMEEVE, Uh A VABEX T
Vo N U—JEGERE, MAPERIEMERBETE S R = 2 —
08T —, GENTEMEAPREE, i) A 2
T v ket A MEREAPUABERE, QMR
B, EmIAxI7 (PT)
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BT AY — LEMERETEH ERIAEE TE#%
i I+ NA TS, JREP TV RAT a4 M, 7ooF

v b= 7K
JiE

NA

TV LEEI, T UAT v 28, R T
JVRATa B Ty RAT v U,
AT a—=NT I URE, T a—AT I 8

o, R, SASRMERE, ARLE RS, PR
WM R, PRI E RS, e E, m)E b

H, SCRERMTE R, DRI I R, BRaRE R
E, 1, BEET OV RAT e, BEEL =
VAW, TR T Y HEN, ARENEEImTE, &7
v RAT | E, SR, @l EEOER, &
7V —E, ®EENE, &iErEER, RLEE
M, EMEEDE, B OEE, B
mIE, MBIRICEET 2 RHEO EInTE, Bk
JE LR, R AZRTY 8N, /e x7 ) v
BN, FREDE, BTV RAT e gE, BkE

E, L=V REE, L=umin, BEESLE, &
MEVERABE, T L R 2T o g, RPES
M, OGRS e, e &=, HELLP fEfE

B, RERESME, JRP VA ZXT7 Y BN, L
STV TV RNE, TV T v
EHAREEEN, FAEWREMLE, gEnE, =k
0 —/LARROME, REEGEEE, FIPREDE, #A2i
JEFE, ESTIE RS, miErEEE, PN e
ME, SMEREE, SmEYNEAE, & v
fiE, @i e RS, R a—7 I U8

m, BTN RRATa  BE, JREADTa—LT 3
VEE, xR T Y URE, Lo xT Y R

W, RPAZXTY CRE, WEIZLDELE, &
Wik ammE, m/EEE, ExtEEinE, &ifE
BE, MRMEELE, 77 2 U, EiRmImE,

BT T L— gy, N8 EiE M
MAEZE R, MBS T, & i ErEE R E B R,

T T 2 BT ZRRGUREYE, T
a—7 Iy ) —8, BmERFEm, BEET
RIRTAE, & ImE (PT)

7 V= S RAE  (PT)



Novartis

Page 70
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

T = AR

AR

EFR

K== —u
INF—

W& i R R A T &
DOBFHIC & DK
JIFERIME AAEH

NA

NA

RRZEAEAE, BRI = o — o T — R R R
W, X T NU—IEERE, TRUE, MRRERA
B, WRE, Rk, K= —w T —, K
MR = = — 1 T —, KRR RIS EE R R
W, KRR =2 —aF—, ZR=a—aF
—, FERMETHS = 2 —a T —, RRREE,
BREK, IT7— - 70 vy —EER, Eilft=
a—aNF—, KPR EE# = 2 — a3 F—,
HREFEOXM, BHELE =2 —n R F—, EREE
s, EBEER=a—u T —, ZHEMEEE =
—aNF—, ALK o — T —, REFL
T, R 2 —a T, R 2 — a3
—, BHeEt=a—a T —, M= 2 —n
NI —, EERRFE, 20y b e—iz
ke RtE= a2 —a X F—, IR 2 —
NRF—, MIRBEEMZERDE, ¥ =E, Pl MAG
PURB S = o —a XF—, =2 —a /5
—, MEBE= 2 —a T —, BEMERIKT,
FOEMRORIE, R - BRI R = o — T
—, ML RRAR -tk EREE (PT)
EIMAKE R T & ORI TR b ZRIEA, &
% E KT & OO ORI ORE /N K ONE RN &
2 MBCERE RN (B HFEAT)

TR RERT

ERFIBT LM 1T,
MR RERE EBF TR ) 13,

FEFAN
A

-
[
-

[

FUTLEROGIHEL AT L EETRILLEEN LT 5%,
FUTLFEROGIEC AT oA THRIALLBEMN L 75,

*AGRATIE, AE~OiRkld TEREORE] L LTIHES 2L &L,

MedDRA/J version 26.1

Table 6-2 EEERATRIR (SOC, PTHI) (RESHUMBHXTIREHF)

HERES HERAERS

FRAE B HK 550 550

FEHUEFIE 367 134

FE B 941 241

FEBUIE B4 66.73 24.36

A EFGOFE A FEF G OFRSERIFEBUE BI5R(%)

JRYSE RS L OVEE HUE 78 ( 14.18) 34( 6.18)
AR 1( 0.18) 1( 0.18)
T IME 1( 0.18) 1( 0.18)
LB TR T A~V F L AE 1( 0.18) 1( 0.18)
e B A% 1( 0.18) 1( 0.18)
[t 2% 2( 0.36) 0( 0.00)
THER 2( 0.36) 0( 0.00)
HIR 3( 0.55) 2( 0.36)
A 1( 0.18) 0( 0.00)
BAUT 1( 0.18) 0( 0.00)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
Hifdi~ /L2 2 1( 0.18) 0( 0.00)
RIS 20( 3.64) 6( 1.09)
FhfE 1( 0.18) 0( 0.00)
J& Y 1( 0.18) 0( 0.00)
Sf oI NT A 4( 0.73) 1( 0.18)
igl=3 1( 0.18) 1( 0.18)
S 1(0.18) 1( 0.18)
-IRgE S 8( 1.45) 0( 0.00)
aWed o 2hE 2( 0.36) 0( 0.00)
HHER 1( 0.18) 1( 0.18)
AN 1( 0.18) 0( 0.00)
NGRS 1( 0.18) 0( 0.00)
BRI 1( 0.18) 1( 0.18)
WEEH 7% 1( 0.18) 0( 0.00)
ili 12( 2.18) 7(1.27)
REmEME T 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
i & BRI 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
W& A% 1( 0.18) 0( 0.00)
B AR 1( 0.18) 1( 0.18)
HIMAE 3( 0.55) 3( 0.55)
Rl bl g% 2( 0.36) 0( 0.00)
2 g 2( 0.36) 1( 0.18)
SR R 1( 0.18) 0( 0.00)
i fIRIE 1( 0.18) 0( 0.00)
FEREME M G 1( 0.18) 1( 0.18)
PR S 4( 0.73) 2( 0.36)
7K 1( 0.18) 1( 0.18)
A VA ERGE G 1( 0.18) 0( 0.00)
LA A5 1( 0.18) 0( 0.00)
HIREE D Y S iE 1( 0.18) 0( 0.00)
7R BR A MR A 1( 0.18) 1( 0.18)
A 1 BE R 26 1( 0.18) 1( 0.18)
0 M B 1( 0.18) 1( 0.18)
7 R D ER A R 1( 0.18) 1( 0.18)

JRYAE R 2( 0.36) 1( 0.18)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
TSR TTEAS 3( 0.55) 2( 0.36)
A e~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00)
TG K R HE I 1( 0.18) 0( 0.00)

B, MR LOSEMARHOEEY (BB LR —F 5281 95(17.27) 46 ( 8.36)
s A=NiIR] 7( 1.27) 7( 1.27)
St VA A= NI IR T 1( 0.18) 1( 0.18)
AR HERYE A 5 1( 0.18) 1( 0.18)
HLyE 2( 0.36) 2( 0.36)
HNTF ) A RHEE 1( 0.18) 0( 0.00)
i e 3( 0.55) 3( 0.55)
-1 3 A 1( 0.18) 1( 0.18)
[ L7 2( 0.36) 2( 0.36)
T R 1( 0.18) 1( 0.18)
B BERRAEE 9( 1.64) 1( 0.18)
FIEHE 1( 0.18) 1( 0.18)
[Esi 1( 0.18) 1( 0.18)
HHZ ME 58(10.55) 16( 2.91)
7N e i 1( 0.18) 1( 0.18)
B A A e g 2( 0.36) 2( 0.36)
T 1( 0.18) 1( 0.18)
Ji DB AW 2( 0.36) 1( 0.18)
F /NI e e 1( 0.18) 1( 0.18)
RE R 1( 0.18) 1( 0.18)
JFURE BLASER 0 B AR ) 1( 0.18) 1( 0.18)
JH 1( 0.18) 1( 0.18)
iRk 1( 0.18) 1( 0.18)
SRR BEYE A fE A~ Ofs{b 1( 0.18) 1( 0.18)

MEER LY o R kEE 145(26.36) 19( 3.45)
21 118(21.45) 12( 2.18)
PRI 1( 0.18) 0( 0.00)
JHRBE L 1( 0.18) 0( 0.00)
SRR Z MR . 1( 0.18) 0( 0.00)
3 fi BR S INAE 1( 0.18) 1( 0.18)
U BRI iE 1( 0.18) 0( 0.00)

Gei CEEH 14( 2.55) 1( 0.18)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
LI BRI A E 1( 0.18) 0( 0.00)
o i 2 2( 0.36) 2( 0.36)
O IR A 1( 0.18) 1( 0.18)
I e 5(0.91) 0( 0.00)
M/ NR IS SiE 2( 0.36) 1( 0.18)
/SR EEANE 1( 0.18) 0( 0.00)
SRSl 1( 0.18) 1( 0.18)
afiiikice= PN 2( 0.36) 0( 0.00)
1Bk iE 3( 0.55) 1( 0.18)
e[ K- R Z i 1( 0.18) 1( 0.18)

G g% b E 1( 0.18) 1( 0.18)
EEAT L X — 1( 0.18) 1( 0.18)

Rtk L Ok E 19( 3.45) 2( 0.36)
oK 1( 0.18) 0( 0.00)
I 1( 0.18) 0( 0.00)
EH VU U AIMAE 4( 0.73) 2( 0.36)
B~ 73y AUE 1( 0.18) 0( 0.00)
B PRI L 7(1.27) 0( 0.00)
REE B 1( 0.18) 0( 0.00)
BN BIES 2( 0.36) 0( 0.00)
e g I 2( 0.36) 0( 0.00)
2 BB IR IR 1( 0.18) 0( 0.00)

TR E 33( 6.00) 14( 2.55)
FRARRRE 1( 0.18) 1( 0.18)
KB R FEARE 1( 0.18) 1( 0.18)
Jibd i 1( 0.18) 1( 0.18)
fibA5 9 7(1.27) 6( 1.09)
Jibd i i 1( 0.18) 1( 0.18)
FEED E N 9( 1.64) 1( 0.18)
TRALPESD F 1( 0.18) 0( 0.00)
FHEBAS LK 2( 0.36) 0( 0.00)
SR 5(091) 0( 0.00)
R 1( 0.18) 0( 0.00)
K= 2 —w /RF— 1( 0.18) 0( 0.00)

PN 1( 0.18) 0( 0.00)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
RS 1( 0.18) 1( 0.18)
FRAPR Hi 1 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 0( 0.00)
N A 2 1( 0.18) 1( 0.18)

AR i 6( 1.09) 2( 0.36)
N 2( 0.36) 1( 0.18)
ki g 1( 0.18) 0( 0.00)
AR g T 3 1( 0.18) 0( 0.00)
RPN 1( 0.18) 1( 0.18)
TEHUVE 1( 0.18) 0( 0.00)
Fl 1( 0.18) 0( 0.00)
HEE 1( 0.18) 0( 0.00)

His LUk RRE 6( 1.09) 1( 0.18)
i 1( 0.18) 0( 0.00)
Hig 3( 0.55) 1( 0.18)
SANLMERIFE MR D F 2( 0.36) 0( 0.00)

R 19( 3.45) 14( 2.55)
DA ARED 1( 0.18) 1( 0.18)
DA 11( 2.00) 9( 1.64)
5 o MM LARAE 3( 0.55) 2( 0.36)
DER 1( 0.18) 0( 0.00)
DE 1( 0.18) 0( 0.00)
LA 28 1( 0.18) 1( 0.18)
N 1A iR 1( 0.18) 0( 0.00)
T Y A B NRE 1( 0.18) 1( 0.18)
D EEMEHIAMIHE 1( 0.18) 0( 0.00)

I8 PR 13( 2.36) 6( 1.09)
RENIRARHE 1( 0.18) 1( 0.18)
PR i 1( 0.18) 0( 0.00)
& ML 3( 0.55) 1( 0.18)
25 1( 0.18) 1( 0.18)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
R R A2 2( 0.36) 0( 0.00)
H 1. 3( 0.55) 2( 0.36)

ECY 1( 0.18) 0( 0.00)
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AEFR HERAERR
FRAE B 550 550
FEBUE B4 367 134
FEBUIFEK 941 241
FEHUE G 66.73 24.36
HEFROFEE B EFG ORI EIE BIE(%)
REDRAE 1( 0.18) 1( 0.18)
Mg, MOERds K OMiERmREE 23( 4.18) 8( 1.45)
M & 2( 0.36) 0( 0.00)
PR SR 1( 0.18) 0( 0.00)
g B ZEME T £ 2( 0.36) 1( 0.18)
IR R 3( 0.55) 2( 0.36)
S i 2( 0.36) 1( 0.18)
1 fi 1( 0.18) 1( 0.18)
R e i R 2( 0.36) 1( 0.18)
MR E S 1 1( 0.18) 0( 0.00)
fifg 7k 1( 0.18) 0( 0.00)
ks 1( 0.18) 1( 0.18)
i e o if. 2( 0.36) 1( 0.18)
Sl EAR A 5 1( 0.18) 0( 0.00)
fili ZE R 1( 0.18) 0( 0.00)
FRGEDRAE 4( 0.73) 0( 0.00)
1 el 55 R 1( 0.18) 0( 0.00)
H I 38( 6.91) 11( 2.00)
R A PR JRR 1( 0.18) 0( 0.00)
280 1( 0.18) 0( 0.00)
ARG 2( 0.36) 0( 0.00)
JEK 1( 0.18) 1( 0.18)
AR N 1( 0.18) 1( 0.18)
(EE7 3( 0.55) 0( 0.00)
TR 5(0.91) 2( 0.36)
P A e = 2( 0.36) 1( 0.18)
+ R Y — 1( 0.18) 0( 0.00)
e TR 1( 0.18) 0( 0.00)
=Rasliiin 1( 0.18) 0( 0.00)
ERie 1( 0.18) 0( 0.00)
HH LR YR 1( 0.18) 0( 0.00)
H R HH 1. 1( 0.18) 0( 0.00)
i PR 1( 0.18) 0( 0.00)
IR EEE(20ie 1( 0.18) 0( 0.00)

ALV TR 1(0.18) 1( 0.18)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
A LT 1( 0.18) 0( 0.00)
15 T R A TR AL A 1( 0.18) 1( 0.18)
L 3( 0.55) 0( 0.00)
R TEFRIROE i 3( 0.55) 3( 0.55)
M 2( 0.36) 0( 0.00)
EEAEAE i 2( 0.36) 2( 0.36)
EhidE] 1( 0.18) 0( 0.00)
KGRV —7 1( 0.18) 0( 0.00)
DA R 1( 0.18) 0( 0.00)
s liiA 1( 0.18) 0( 0.00)
T R H i 1( 0.18) 1( 0.18)
T LT 22 1( 0.18) 0( 0.00)
A WEREIRE D i 1( 0.18) 0( 0.00)

JIT HEE R P 89(16.18) 9( 1.64)
SRR 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
JEZE % 1( 0.18) 1( 0.18)
AR 1( 0.18) 1( 0.18)
JHFAE 2 1( 0.18) 0( 0.00)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
FERgRE 2L 5 59(10.73) 3( 0.55)
HE T 2( 0.36) 0( 0.00)
JpE 25( 4.55) 3( 0.55)

FEIE 8 X OV T AR 18( 3.27) 3( 0.55)
s 1( 0.18) 1( 0.18)
e 2( 0.36) 0( 0.00)
HLBE 1( 0.18) 0( 0.00)
BT i 1( 0.18) 1( 0.18)
EZARNA 1( 0.18) 0( 0.00)
TV £, 1( 0.18) 0( 0.00)
B G RE 1( 0.18) 0( 0.00)
FERIE 1( 0.18) 0( 0.00)
O FEIE 4( 0.73) 1( 0.18)
SRBE 1( 0.18) 0( 0.00)
B 6( 1.09) 1( 0.18)

FE B 1( 0.18) 0( 0.00)
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AEFR HERAERR
FRAE B 550 550
FEBUE B4 367 134
FEBUIFEK 941 241
FEHUE G 66.73 24.36
HEFROFEE B EFG ORI EIE BIE(%)
EA/RYS 1( 0.18) 0( 0.00)
PH I R R SRR SRR 1( 0.18) 0( 0.00)
BB R d6 L UG A LR 15( 2.73) 2( 0.36)
RE A 2( 0.36) 0( 0.00)
R 2( 0.36) 1( 0.18)
PEER A P A 1( 0.18) 0( 0.00)
PPN H af 1( 0.18) 0( 0.00)
(IRES 2( 0.36) 0( 0.00)
77 P9 3( 0.55) 0( 0.00)
A BRI AE 1( 0.18) 0( 0.00)
VU 2( 0.36) 0( 0.00)
LT HERE 2( 0.36) 0( 0.00)
AU AREL % HH o, 1( 0.18) 0( 0.00)
777 P P I A 1( 0.18) 1( 0.18)
FIHEPAE 1( 0.18) 0( 0.00)
BB L OURKEE 29( 5.27) 6( 1.09)
liD7 2( 0.36) 0( 0.00)
s A 1( 0.18) 0( 0.00)
SR 1( 0.18) 0( 0.00)
B 3( 0.55) 1( 0.18)
N 1( 0.18) 1( 0.18)
g e i 18( 3.27) 2( 0.36)
P 3( 0.55) 1( 0.18)
R P 1( 0.18) 1( 0.18)
AGRE L O EREE 3( 0.55) 2( 0.36)
[FINVAIESZS 1( 0.18) 0( 0.00)
TE 1( 0.18) 1( 0.18)
A A R H 1( 0.18) 1( 0.18)
—i% « RHEER O G OREE 32( 5.82) 6( 1.09)
7 iE 1( 0.18) 0( 0.00)
Ja BB A R R 1( 0.18) 0( 0.00)
fitaa 1( 0.18) 0( 0.00)
ENTSR? 1( 0.18) 0( 0.00)
957 1( 0.18) 0( 0.00)
FLH R 1( 0.18) 0( 0.00)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

HEFROFEE B EFG ORI EIE BIE(%)
£ 1( 0.18) 1( 0.18)
~L=T 1( 0.18) 1( 0.18)
(Y= 10( 1.82) 1( 0.18)
TN 1( 0.18) 0( 0.00)
KAy e IE 7(1.27) 0( 0.00)
2 1( 0.18) 0( 0.00)
FATIRBOUE 1( 0.18) 0( 0.00)
FEEL 5(0.91) 4( 0.73)
TR ARSI R 4( 0.73) 0( 0.00)

R R AR A 113(20.55) 15( 2.73)
TI=UT I NI UART =T —BH 8( 1.45) 0( 0.00)
77 —EHm 2( 0.36) 0( 0.00)
TANGRUWT I ) N7 AT =7 —EEN 9( 1.64) 2( 0.36)
MAFERAE E Y L e HE0 1( 0.18) 0( 0.00)
M= v RF o — L 1( 0.18) 0( 0.00)
7 V7 F o R ARFF—RE 1( 0.18) 0( 0.00)
M7 V7 F ok 2R —E 3( 0.55) 1( 0.18)
A7 V7 F = N 8( 1.45) 0( 0.00)
1. Hp LI R A S T R 0 6( 1.09) 0( 0.00)
IfiLE - 2( 0.36) 0( 0.00)
1 H R S N 3( 0.55) 0( 0.00)
i R I H 0 1( 0.18) 1( 0.18)
C —OGMERE E 2( 0.36) 1( 0.18)
U B ER A 0 2( 0.36) 0( 0.00)
Y= NEINET AT =T =B 4( 0.73) 0( 0.00)
SR BRI =) 1( 0.18) 0( 0.00)
~< 7 Uy N 2( 0.36) 0( 0.00)
~< 7 U NN 1( 0.18) 0( 0.00)
~NES B U 11( 2.00) 2( 0.36)
~NES TR N 1( 0.18) 0( 0.00)
IR U AR | N 2( 0.36) 0( 0.00)
Y 2o SERE R 6( 1.09) 2( 0.36)
I HRERER D 2( 0.36) 1( 0.18)
IIRANY e % 37( 6.73) 6( 1.09)
AR ML ERE R 3( 0.55) 1( 0.18)
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AEFR HERAERR

FRAE B 550 550

FEBUE B4 367 134

FEBUIFEK 941 241

FEHUE G 66.73 24.36

A EFRG ORI B EFG ORI EIE BIE(%)
R EHEIN 1( 0.18) 0( 0.00)
I i ERE R 8( 1.45) 1( 0.18)
I EREEE N 15( 2.73) 2( 0.36)
i N 23( 4.18) 1( 0.18)
A ER A N 1( 0.18) 0( 0.00)
P 7BV RRT 7 &2 —PH 3( 0.55) 0( 0.00)
JBESR L5 3( 0.55) 0( 0.00)
T AL L A A 1( 0.18) 0( 0.00)

BE, PR L OWE A GHE 22( 4.00) 15( 2.73)
AR B4 if. JEE 2( 0.36) 2( 0.36)
Loayed] 4( 0.73) 0( 0.00)
RIRE B E T 2( 0.36) 2( 0.36)
KRB B4 1( 0.18) 1( 0.18)
CE 1( 0.18) 1( 0.18)
BEEE T 1( 0.18) 1( 0.18)
WE B4 1( 0.18) 0( 0.00)
FHEE 5T 1( 0.18) 1( 0.18)
BRI fE 5(091) 1( 0.18)
ST if. e 1( 0.18) 1( 0.18)
FHHER T 1( 0.18) 1( 0.18)
JEHE B 7 1( 0.18) 0( 0.00)
5 3( 0.55) 1( 0.18)
AL 7% i 2( 0.36) 2( 0.36)
T o Mk%E 1( 0.18) 0( 0.00)
e 1( 0.18) 1( 0.18)

#2150 R R 1( 0.18) 1( 0.18)
= A Al AR 1( 0.18) 1( 0.18)

Source : T104 A EERFEHIRIL
F—EFNCF—F5% (PT) DNEHEPHRBE L-GAIE 1 ey ML

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-3 REFHR OBRIERARBRRE (REERTHREH)

FEHLRE
& 15 1
A e g e 181 H HLL L
148 H 90 H H 180 H H

FRAEBIEL 550 550 550 491 464

IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114

RIVE M OB 554 42 209 98 199

RIVEFH 0> F8 BUE 51 2= 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57

BIVEFH O RIVE FR TS B 56 BURE 51150 (%)

JRYIE S & OV A HUE 51(9.27) 1( 0.18) 13( 2.36) 4( 0.81) 33( 7.11)
BRI T AL L ASE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
it o¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
R 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
BIE% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
B AT % 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
B~ /L~ 2 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
Wy 19( 3.45) 1( 0.18) 3( 0.55) 0( 0.00) 15( 3.23)
AT 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
g2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
NeUiEEERS 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.65)
Al o 7 oE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
UFEDS 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jili g 6( 1.09) 0( 0.00) 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.43)

FRENE fifi 2% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
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F B
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 A H
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
BIEH O FEBUEFIEL 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
Jii 9% BR A M i ¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Pt 1% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
B 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
R I E 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
B B R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
R SR 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
KIE 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 A L A b RGE R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Inis) =) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
FRIREE A A E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
7 R0 BREE M AE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
0 A M S RE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
7 R R Y 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
EESE e TS 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 2( 0.43)
A e~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 1( 0.22)
YL R G P 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
B, BB XOGEMARAOSEY (BB LR —7%51e) 23( 4.18) 1( 0.18) 8( 1.45) 3( 0.61) 11( 2.37)
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FEHLIRE
N ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 HH 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVE M OB 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVER O RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
2 A i 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
LI 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
HNTF ) A R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
S A AR 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B BERRMERE 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 2( 0.43)
EPEZ ME 13( 2.36) 1( 0.18) 7(1.27) 1( 0.20) 4( 0.86)
ZINAHI e e 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
fifi o> FEMERT AR 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
JFE A E O EMEHT Y 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
KR LY R fEE 129 (23.45) 4( 0.73) 56(10.18) 41( 8.35) 32( 6.90)
2 ifn. 111(20.18) 2( 0.36) 47( 8.55) 36( 7.33) 26( 5.60)
U > RERIB RE 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
e 13( 2.36) 1( 0.18) 6( 1.09) 2( 041) 4( 0.86)
DL BRI A iE 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
e A 2 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
e feE 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1(0.22)
1R SE 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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F B
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
BIEH O FEBUEFIEL 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
i/ NI INAE 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
R I 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
HH i R ] 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1(0.22)
1 BRI E 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.22)
Rt L OREREE 8( 1.45) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.20) 4( 0.86)
e LA 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B U 7 AIfE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
e PR I L JiE 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.20) 0( 0.00)
e B E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
AR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
e A I 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
2 TR PR 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
PR TR B 17( 3.09) 5(0.91) 3( 0.55) 3( 0.61) 6( 1.29)
R ED IR TEFRSE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
i piEs 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1( 0.22)
FEMED F 6( 1.09) 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.20) 1(0.22)
GIERIRN PR 2( 0.36) 1( 0.18) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE B ]
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 A H
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
BIEH O FEBUEFIEL 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE BIVE A OFESE 3 BUEBIE(%)
SHYR 4(0.73) 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.20) 0( 0.00)
Ktk = =2 —m RF— 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
AN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
W 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
ARpe 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
ks 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
TR BE 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
JeHE 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Hi L OBk 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Hig 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LM 7( 1.27) 0( 0.00) 3( 0.55) 3(061) 2( 0.43)
DAREE 6( 1.09) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.41) 2( 0.43)
9 o MR 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
DPER 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
L EEMEHASMIGHE 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
1 5 R 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.20) 2( 0.43)
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F B
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
BIEH O FEBUEFIEL 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
B O FEBUEF R 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE RIE ] D FHE 1) 38 BUIE 1 0(%)
KEhRAFRE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PRI v i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
& I+ 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
AR SE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
1FTY 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
Mg, MIERES X ONERm R 11( 2.00) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 5( 1.08)
BV SR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
e K] 3 1(0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S . 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
VB T Ao i 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
Jf 7k 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
it e i 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
Pt AR i A i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
FRGEDORAE 3( 0.55) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 2( 0.43)
I 18( 3.27) 5(091) 6( 1.09) 3( 0.61) 5( 1.08)
RN PRk 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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F B
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 HH 90 H H 180 A H
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
BIEH O FEBUEFIEL 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
B O FEBUEF R 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
HEE 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
Jig Ak 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
{51 3( 0.55) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 1(0.22)
T 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
HH i RS 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
P 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
TN 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
N 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
b EBYE A H i, 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KGR Y —7 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
7 H 1. 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
P 22 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
ARG D i 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
JHF B R e 62(11.27) 10( 1.82) 29( 5.27) 7( 1.43) 16( 3.45)
BPEIRE % 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AEFE S 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
R4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
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FEHLREH
N ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 B H 90 HH 180 H H
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVE M OB 554 42 209 98 199
RIVEH OFEBUESH 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEFH O FIEF o> FE KE 31 A ERUE (1155 (%)
M RE LR 48 ( 8.73) 7(1.27) 25( 4.55) 5( 1.02) 11( 2.37)
JiF P 12( 2.18) 3( 0.55) 4( 0.73) 1( 0.20) 4( 0.86)
FEE ¥ X OV T ARk RR 7( 1.27) 1( 0.18) 3( 0.55) 0( 0.00) 4( 0.86)
fiTeZ> 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.22)
FLBE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
ZiTE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
TN, 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R B IR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
ES2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
i 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
ER2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
PR R R SR M ARE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
HE R F L OVRE AR & 7(1.27) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.61) 2( 0.43)
GRS 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
7 I PN H 1 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
YAt 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
5 PR 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.41) 0( 0.00)
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F B
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVER O RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
utlisara 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
75 A PN i i 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B ¥ L OUREKREE 18( 3.27) 1( 0.18) 7(1.27) 3(0.61) 7( 1.51)
i pR 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
E 1(0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B EE 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B RE R 13( 2.36) 0( 0.00) 5(091) 3(0.61) 5( 1.08)
PR R igp 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
—i% - RHEEL LU G ORE 26( 4.73) 1( 0.18) 9( 1.64) 5( 1.02) 12( 2.59)
19 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
b B A PR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
9 57 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
S 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
T 8( 1.45) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 3( 0.65)
e 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
APV 6( 1.09) 0( 0.00) 4( 0.73) 1( 0.20) 1(0.22)
FATREBOUGE 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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F B
N ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL E
14 A H 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVER O RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
FEEN 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.65)
1A AR RA 15 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.43)
BRI A 85(15.45) 3( 0.55) 45( 8.18) 15( 3.05) 26( 5.60)
TI=vT I NTUARAT =T —BHIN 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 1(0.22)
72— 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANRGXUEET I ) N T AT =T —E#N 7( 1.27) 1( 0.18) 3( 0.55) 2( 0.41) 1(0.22)
m 7 L7 F ok ARFF—B R 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
M7 V7 Ik AR —E N 3( 0.55) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.20) 1(0.22)
e L7 F = 0 6( 1.09) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.41) 2( 0.43)
i LR K SR 3R N 3( 0.55) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00)
I JE -5 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
i Hr R FE N 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
ifn. H GRS A0 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
C — RS | 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
B P BR A5 N 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.22)
Y= B I RNT AT =T — BN 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.22)

SRERAIEE R 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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F B
S ¥ 5.5H4h I5HH 91 HH
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14 A H 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVE M OB 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVER O RIVE A OFESE R FE BUEBIE (%)
~< b7 Uy Mg 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1(0.22)
~NE S u e U 10( 1.82) 0( 0.00) 4( 0.73) 1( 0.20) 5( 1.08)
U USRS 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
- RS 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
iR 33( 6.00) 0( 0.00) 19( 3.45) 5( 1.02) 8( 1.72)
AR BRI 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 041) 1( 0.22)
(R EE N 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
1 R E 7( 1.27) 1( 0.18) 5( 0.91) 0( 0.00) 1(0.22)
I ER R N 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 1(0.22)
/R N 7(1.27) 1( 0.18) 5(0.91) 0( 0.00) 1(0.22)
2 EREE N 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
7Y RAT 7 &2 —BHN 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
JiFFESE b5 3( 0.55) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 1(0.22)
T AL L A A B 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
B, hEs L OREAIHE 7( 1.27) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 5( 1.08)
TS i fi 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
LR 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEHLIRE
S ¥ 5.5H4h 15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHEL L
14 HH 90 H H 180 A H
FRAEBIEL 550 550 550 491 464
IR FH 00 8 BE 151 4 282 32 142 79 114
RIVEH O FBUH 554 42 209 98 199
B O FEBUEF R 5127 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVEH oOfEE RIE ] D FHE 1) 38 BUIE 1 0(%)
BT i fE 3( 0.55) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 1(0.22)
AR ST i, e 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
15 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
A& % H 1 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
T kg 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.22)
Source : T105  ZSELREHIBI O BIVE FH ZBLIRDL
F—EFICF—F5 (PT) NEHRERALZGAEIT1REIT L
FEURFHOEF IR B H R OFG & fr<
MedDRA/J version 26.1
Table 6-4 RERFHAOBMEARBRRE (B (REMBHXIREH)
FEUREHI(EH)
NN BhHPAM 183AH 365HH  547HH  729HHE 911 HH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,003 HEL E
1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
FHATIE £ 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 8 BE 11 4 282 220 50 41 23 23 26 0

BIVEH OB 5 554 350 62 51 28 26 31 0
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FEUREHI(EH)

NN BehBHAE 183 HEB 365HE  S47HE  729HE 911 HA
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,003 HEL E
1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH

B O FEBUEF R 5127 40.00 10.78 9.90 5.90 6.08 7.39 0.00

BIVE oOfE¥E RIE ] O R ) S8 BUIE 1 0(%)

JRYSE R X O A BUE 51(9.27) 18(327) 14(3.02) 9(217) 4(1.03) 7(185  8(227) 0( 0.00)
SEZIT AL XL RSE 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
fERESE 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FHER % 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
GLZES 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
BRIF 5 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00) 1(026 0(0.00 0(0.00)
Hifdi~ /L2 2 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
BIRINIIRZ 19( 345)  4(0.73) 5(1.08) 3(072) 0(000) 3(0.79 4( 114  0( 0.00)
AN B 2(036) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 1(028  0( 0.00)
JH RS 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00) 0(000) 1(028  0(0.00)
ERUEEED S 3( 055  0(0.00) 1(022) 1(024) 0(000) 0(0.00 1(028  0( 0.00)
Afed 2 & %E 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 1(026 0(0.00 0(0.00)
MHFE 2% 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
Jili g 6(1.09) 4(0.73) 1(022) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
FRENE fifi 2% 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(0.00)
i 9 Bl B fii ¢ 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
JiTiAE % 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(028  0(0.00)
BRBR 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00 0(0.00)
R I E 2(036) 0(0.00 0(000 0(000 1(026) 1(026) 0(0.00)  0( 0.00)
B % R 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
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FE BRI (R 1)
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

182 HH 364HH S546HH 728HH 910HH 1,002HH
PR S 2(036) 0(0.00) 2(043) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
VA 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
A VA ERGE R 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
Inis) =) 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00 0(0.00)
HRIHGE D > A RE 1(0.18)  0(0.00 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
7R R M L AE 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
A0 A P S i 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
7 R ER Y 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
B At 2% 3( 055 1(0.18) 2(043) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
A e~/ 4(0.73) 3(055  0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(028  0(0.00)
RGN 7 il S e 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)

i‘)@‘ BIES LURHAIRHOMEY (RIS LORY =725 23( 4.18) 12( 2.18)  3( 065 2(048) 2(051) 2(053) 2(057)  0( 0.00)

FoXe AN 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
Fs 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(0.00)
ANTF ) A NI 1(0.18) 0(000) 1(022) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
-1 PR i 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
B BERRAEE 3( 055 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(026 0(000) 1(028  0(0.00)
EPEZL ME 13(236)  9(1.64) 1(022) 1(024) 1(026 0(000) 1( 028  0( 0.00)
AN Riv 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00)
it O FEME T AE 4 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
FREAHOEMEG A 1(0.18)  0( 000 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)

Mg LY > RREE 129(23.45) 99(18.00) 12( 2.59) 5( 121)  8( 2.05) 4( 1.06)  4( 1.14)  0( 0.00)
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FE BRI (R 1)
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
=i 111(20.18) 85(15.45) 12(259) 3(0.72) 5( 128 2(053) 4( 1.14)  0( 0.00)
U > RERIB RE 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00)
B BE ) 13(236)  9(1.64) 1(022) 0(000) 2(051) 1(026 0(0.00  0(0.00)
DL BRI A iE 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
e A 2 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
iR 2(036) 1(0.18)  0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
1/ NI SE 2(036) 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
I/ MR INSE 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
PR 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
HH A S R 2(036) 1(0.18)  0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
1. BRI A SiE 2(036) 1(0.18)  0(000) 0(0.00 1(026 0(0.00 0(000) 0(0.00)

Rt L O%ERE 8( 1.45) 4(0.73) 2(043) 0(0.00) 0(000) 1(020 1(028  0( 0.00)
e LA 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
w7 AlfE 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
8 PR I L E 2(036) 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
R B2 iE 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
ol Bl 1(018) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
e A 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
2 BUHE PRI 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00)
R R P 17( 3.09) 11(2.00) 2(043) 2(048) 0(000) 1(026 1(028  0( 0.00)

RIMENIRZEREE 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)

Jibi A 2 2( 0.36) 1(0.18) 0(0.00) 1(024 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE BRI (R 1)
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE
182 HH 364HH S546HH 728HH 910HH 1,002HH
FEED E 6(1.09 5(091) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(000 1(028  0(0.00)
FHERAS PRI 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
GV 4(0.73) 4(0.73) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
K= 2 — /N F— 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
s 1(0.18)  0(0.00 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
I 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
TR IR 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ARpe 3( 055  1(0.18) 1(022) 0(0.00) 1(026) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
Al 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 1(026) 0( 000 0(000) 0(0.00)
ol 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
JEBUE 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
His L OBk 2(036) 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
Hig 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
(R 7(127)  6(1.09) 1(022) 1(024) 0(0.00 1(026 0(000 0(0.00)
A4 6( 1.09) 4(073) 1(022) 0(0.00) 0(0.00 1(026 0(000 0(0.00)
5 o ML A4 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
DER 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
L EEPE M 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
JlIREgoes 6( 1.09) 4(073) 0(0.00 2(048 0(0.000 0(000) 0(000 0(0.00)
RENIRAERAE 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
PEARE 5 £ 1(0.18) 0(0.00) 0(000 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)

e I 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEUREHI(EH)
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
AR SE 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
i e 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ENQ) 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)

Mg, MIERES K ONER R 11(2.00) 5(091) 3(065 0(000 1(026) 1(026 1(028  0( 0.00)
PR SAE SL R 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
W% ] e 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
S 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
M PE i R 2(036) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 1(026) 1(028  0(0.00)
Ja 7k 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
it e 4 o, 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
P AR i A i 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
FRGEDORNE 3(055 1(018)  1(022) 0(000) 1(026 0( 000  0(000) 0(0.00)
I 18( 327) 14( 255  1(022) 3(072) 0(000) 0(0.00 2(057)  0(0.00)

& BB A PR 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
R 2(036) 1(0.18)  1(022) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
HE K 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
(7 3( 055 2(036) 0(0.00) 1(024) 0(0.00)0 0(000) 0(000) 0(0.00)
T 2(036) 1(0.18)  0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
HH i R 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
o PIR 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
LN 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)

A% 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE BRI (R )
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
R ERHALAE i 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
KGR Y —7 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
5 HH ifn. 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
CES S 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(0.00)
F kLB 0 i 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)

JHFREE SR 62(11.27) 46( 8.36) 5( 1.08) 4(097) 3(077) 1(026 3(0.85  0(0.00)
DMEIRAE S 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
fEFE %% 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
A4 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
M RE LR 48( 8.73) 37( 6.73) 4( 0.86) 4(097) 1(026) 1(026) 1( 028  0( 0.00)
JiF P 12( 2.18)  8( 145  1(022) 0(0.00) 2(051) 0(000) 1(028  0(0.00)
FEE ¥ KOV T ARk R 7(127)  3(055  2(043) 0(0.00) 0(000) 2(0.53) 0(0.00 0(0.00)

T2 2(036) 1(0.18) 1(022) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00) 0(0.00)
HLBE 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ZATHE 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
TN, 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00) 0(0.00)
B2 &R 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(0.00)
ES7 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
% 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
EAER 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(0.00)
BRI A TR SR PEARIE 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(0.00)

i E RS SR o L ONRE A ek b 7(127)  5(091) 1(022) 1(024) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00)
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FE BRI (R )
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
GRS 1(018)  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
PPN H if. 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
A 2(036) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
P 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
utlisara 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
75 PR PN i i 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)

B L ORI E 18( 327) 11(2.00) 0(0.000 3(072) 2(051) 1(026 1(028  0( 0.00)
1R 2(036) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
BRR 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
R 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
B RekE 13(236) 8( 145  0(0.00) 2(048) 2(051) 1(026) 0(0.00) 0( 0.00)
i N 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
— % - R L O BB DL RE 26( 473) 15(273)  6( 129 3(072) 1(026 2(053) 0(000 0(0.00)

79 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
P AN R 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
I 55 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
FL K 1(018) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
TR 8( 145  5(091) 3(0.65 0(000) 0(0.000 0(000) 0(000 0(0.00)
7 IE 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
A P i 6(1.09) 5(091) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(0260 0(0.00 0(0.00)
FATIRB OGS 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)

JE 3(0.55  0(000) 1(022) 1(024) 1(026 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
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FE BRI (R 1)
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

1I2BH 364HH S46HHEH 728HH 9I0HH 1,002 HH
15 IS R4y 4(073) 2(036) 1(022) 0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(0.00)

BRI A 85(15.45) 63(11.45) 7( 1.51) 13( 3.14)  4(1.03) 1(026) 4( 1.14)  0( 0.00)

TI=rT ) T UART =TI 6( 1.09) 5(091) 1(022) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00)
77 —EHm 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
T ARG XTI ) N TV AT =T — B 7(127)  6(1.09) 0(0.00) 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
M7 V7 F ok ARFF—B R 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
M7 L7 F R AR — B 3( 055  2(036) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00)
M7 L7 = 40 6( 1.09) 4(073) 0(0.00) 2(048) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00)
i H LI R K S SR HE N 3( 055  3(0.55  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
IfJFE E5 2(036) 2(036) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ifn. H pR 3 AN 1(0.18) 0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ifn. H GRS A0 1(0.18) 0(0.00) 0(000 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
C — RUGERE A H#m 1(0.18)  0(0.00) 0(000 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
T B ER B 0 2(036) 1(0.18) 0(0.00) 0( 000 1(026) 0000 0(0.00 0(0.00)
Y= NE I T AT =T — BN 2(036) 1(0.18)  0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
SKER (A D 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
~v 7 Uy Mg 2(036) 1(0.18) 0(0.00) 0( 000 0(000) 1(026  0(0.00) 0(0.00)
~NE S u U 10( 1.82)  5(091) 1(022) 2(048 1(026 1(026  0(0.00  0( 0.00)
U o SERER D 3( 055  1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 2(057)  0(0.00)
I EREOR A 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
/IR 33( 6.00) 24( 436) 2(043) 2(048) 1(026 0(0.00) 3(085 0( 0.00)

R I BRSs 3(0.55  3(055  0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
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FE BRI (R )
NN k554 183 HHB 365HE  S547HH  729HHBE 911 HA

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLLE

182 HH 364HH S546HH 728HH 910HH 1,002HH
{REEHEN 1(0.18)  0( 000 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
1 BRI 7(127)  6(1.09) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00)
Shiisziexepl 4(0.73)  3(055  0(000) 0(000 1(026) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
T IR FE N 7(127) 6(1.09) 0(0.00) 1(024) 0(000) 0( 000 0(000 0(0.00)
2 EREEN 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
M7 AH Y HRRAT 7 Z—EHn 1(0.18) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
JIFmER b5 3( 055  2(036) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00)
T AL F L AR 1(0.18)  0( 000 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)

&, FER L OWE S HE 7(127)  2(036) 1(022) 1(024) 1(026) 0(0.000 2(057)  0(0.00)

RSN 1 i 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
Lo 1(0.18)  1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
BT i fE 3( 055 2(036) 1(022) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
AR SET ffn i 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
P4 1(0.18) 1(0.18  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ATE A% . 2(036) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(000 1(028  0(0.00)
RSV 1(018) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 1(026) 0(000 0(000) 0(0.00)

Source : T105 FEELRFHIBI OEIWEHAHBLR L (EH)
F—EFNZF—F% PT) NERERI LGS 1Ty ML
FEELRFH O CIIRBLH RO FEG & [ <

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-5 RERPMNOBMERAZRRNG [REERITHRESID S 5 3 FiEBES (RS5HME 1,092 BLLL) ]

FEBLRFH]

NS B 5-Bi4h I5HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL I
14HH 90 H H 180 H H

FRAEBIEL 326 326 326 326 326

IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82

RIVE M OB 346 17 122 61 141

RIVEFH 0> F8 BUE 51 2= 53.07 491 25.15 16.26 25.15

BIVEFH O RIVE FH O FESE I 56 BRAE G118 (%)

JRYIE S L OV A HUE 37(11.35) 1( 0.31) 8( 2.45) 3( 0.92) 25( 7.67)
JEEE 2% 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
GlCES 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
B 5% 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B~ L~ 2 1( 031) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
LSRN 18( 5.52) 1( 0.31) 3( 0.92) 0( 0.00) 14( 4.29)
LT NT 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
- mEEE S 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
aWed o e 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
WHEH 7% 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fifig¢ 2( 0.61) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B if e 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
B2 e 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
PR B Ik G 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)

A L AN GBI 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
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FEELF
NS B 5-Bi4h 15 A H 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLLE
14 BHH 9 HH 180 B A
FRAEBIEL 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVEH O FBUH 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 4.91 25.15 16.26 25.15
BIVEH oOfEE BIVE R OFEE R R BUEBIER(%)
LA A5 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
HIHEE Y o DA E 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
7R R MR LA 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
B B P RS AE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
ST TS 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 031
A e~ L2 2 4( 1.23) 0( 0.00) 2( 0.61) 1( 0.31) 1( 0.31)
JRY I B R 2 i 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
BYE, B LOSE A O AY (FERBLORY —7%25T) 7( 2.15) 0( 0.00) 1( 031) 1( 0.31) 5( 1.53)
Sl 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
HNTF ) A R 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
B BEMEE 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
EPEZ ME 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 2( 0.61)
Mgk LY R RREE 79 (24.23) 2( 0.61) 31( 9.51) 28( 8.59) 21( 6.44)
2 if. 68 (20.86) 1( 0.31) 27( 8.28) 24( 7.36) 16( 4.91)
U BRI SE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
ieu e 9( 2.76) 1( 0.31) 4(1.23) 1( 0.31) 3(0.92)
e g 2E 1( 0.31) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEELF
N B 5-Bi4h I5HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLLE
14 BHH 9 HH 180 B A
FRAEBIEL 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVE M OB 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVER O RIEH OFFER B BUEGIE(%)
e feE 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
M/ S ER I 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00)
i R ] 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00)
R K OV E 5( 1.53) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 3(0.92)
=k 1(031) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 PR 2 I AE 1(031) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
R B2 iE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
g I AE 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
2 BUHE PRI 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
TR R PR 8( 2.45) 1( 0.31) 3(0.92) 3(0.92) 1( 0.31)
fipifE 2 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
FEMED F 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00)
GIERIRNPIRY 1( 0.31) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
SHEYR 3(0.92) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00)
KM= 2 —w N F— 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(031)
W 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
ARpe 3(0.92) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
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FE LR
NS B 5-Bi4h I5HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL I
14 B H 90 A H 180 H H
PR ATIE 14K 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVE M OB 346 17 122 61 141
RIVEH OFEBUESH 53.07 491 25.15 16.26 25.15
BIVEFH O BIE FH oo Tl 1) 58 BUE (1150 (%)
Tk 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
kP FE 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
JEHUE 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Hi L UGk E 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Hg 1( 031) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
(iR 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
DRE 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
9 o LA 4 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
=0 i PaNIE i 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031
1 5 R 4( 1.23) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
PEARE 5 £ 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
55 I 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
IETH 1( 031) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00)
Mg, MIERES K ONER R 6( 1.84) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 4( 1.23)
PR SRAE SL R 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
S 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
R I i iR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
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FEELF
N B 5-Bi4h 15 A H 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLLE
14 BHH 9 HH 180 B A
FRAEBIEL 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVEH O FBUH 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 4.91 25.15 16.26 25.15
RIVER O RIEH OFFER B BUEGIE(%)
JIri 0 I of A i 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
FREDORAE 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 2( 0.61)
B ks 12( 3.68) 2( 0.61) 3(0.92) 3(0.92) 5( 1.53)
HEE 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
JiE 7K 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
(T 3(0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31)
T 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
HH I RS 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
P 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00)
KGR Y —7 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
7 H 1. 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00)
P 22 1( 0.31) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
ARG D i 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
JHF B R e 44 ( 13.50) 6( 1.84) 22( 6.75) 4( 1.23) 12( 3.68)
AEFE S 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
JFHRE LR 33(10.12) 4( 1.23) 19( 5.83) 2( 0.61) 8( 2.45)
JHe B 2 10( 3.07) 2( 0.61) 3(0.92) 1( 0.31) 4( 1.23)
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FEHLIRE ]
NS B 5-Bi4h 15 A H 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL |
14 BHH 9 HH 180 A H

FRAEBIEL 326 326 326 326 326

BIEH O FEBUEFIEL 173 16 82 53 82

RIVEH O FBUH 346 17 122 61 141

B O FEBUEF R 53.07 491 25.15 16.26 25.15

BIVEH oOfEE RIEH OFFER B BUEGIE(%)

FEREF J OV TRk b 5( 1.53) 1( 0.31) 2( 0.61) 0( 0.00) 3(0.92)
% 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
HLBE 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00)
ZITIE 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
JNZE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SKBE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
% 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
EIRZ 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B T R AR SERL AR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031

B R B L OSSR = 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
7 I PN H 1 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
RES 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031
uslisara 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)

B L OUREKREE 12( 3.68) 0( 0.00) 6( 1.84) 0( 0.00) 6( 1.84)
i pR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
B RERE 10( 3.07) 0( 0.00) 5( 1.53) 0( 0.00) 5( 1.53)
[ 4 5 s 1( 0.31) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEHLIRE ]

N B 5-Bi4h 15 A H 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLLE
14 BHH 9 HH 180 B A

FRAEBIEL 326 326 326 326 326

BIEH O FEBUEFIEL 173 16 82 53 82

RIVEH O FBUH 346 17 122 61 141

RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 4.91 25.15 16.26 25.15

BIVEH oOfEE RIEH OFFER B BUEGIE(%)

—fi% - REEER L OGO REE 14( 4.29) 0( 0.00) 2( 0.61) 3(0.92) 9( 2.76)
% IRE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031
57 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
HL K 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
R 3(0.92) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 2( 0.61)
TIE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
A P i 3(0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31)
FEEN 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
1A AR RA A5 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)

BRI AL 58(17.79) 1( 0.31) 29( 8.90) 11( 3.37) 20( 6.13)
TI=vT I NI URAT =T —BHIN 3(0.92) 0( 0.00) 1(0.31) 1(0.31) 1(0.31)
72— 2( 0.61) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANRGXUEET I ) NT AT =T —EHN 4(1.23) 0( 0.00) 2( 0.61) 1( 0.31) 1( 0.31)
M7 L7 F ok ARFF—B R 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00)
27 L7 F ok AR F—BHn 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 031)
me 7 v =88 3(0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 1(0.31) 0( 0.00)

1. A LR I K SR SR HE N 2( 0.61) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEELF
N B 5-Bi4h 15 A H 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLLE
14 BHH 9 HH 180 B A
FRAEBIEL 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVEH O FBUH 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVER O BIVE R OFEE R R BUEBIER(%)
I -5 1(031) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00)
ifn. H pR 3 AN 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
C — RS | 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
TP BR A5 N 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31)
Y= B I RNTURT =T — BN 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
SRERAIEE R 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00)
~~ 7 Uy MED 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
~ES v e R 7( 2.15) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 5( 1.53)
U L SERECR D 1(0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(031)
AN T e % 21( 6.44) 0( 0.00) 12( 3.68) 3(0.92) 5( 1.53)
R i BRI 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00)
RN 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
H i Bk F e 5( 1.53) 0( 0.00) 4(1.23) 0( 0.00) 1( 031
Shiisziexepl 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
/RN 5( 1.53) 1( 0.31) 3( 0.92) 0( 0.00) 1( 0.31)
A EREHE N 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031
M7 B Y HRRT7 72 —EHh 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)



Novartis Page 109
INC424B/Jakavi/CINC424B1401
FEELF
N B 5-Bi4h I5HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HHLL I
14 HH 90 H H 180 B A
FRAEBIEL 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 16 82 53 82
RIVE M OB 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVER O IR FH o0 TR BRUAE 511450 (%)
SR 5 2( 0.61) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 1( 0.31)
T ALV AR B 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(031)
BE, hEB L ORESIHE 5( 1.53) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 4( 1.23)
R REAN i fif 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
B2 T ifn g 2( 0.61) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 1(031)
ATE A% . 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
v v MRZE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)

Source : T105  FEHRFHABIORIVEMFEEURDL [ EMEMHTISIERI D 5 6 3 FERGEAER] (BLEH 1,002 ALLE) ]

F—IERNCE—FE (PT) BWEHERBE LG ET 1T MLz
FEELRFH O H TIIRBLH RO HEG & [ <
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-6 RERPMNOBERAZRRE (R [REMBIRRENDS 5 3 FRBEH (BRI 1,002 BLLL) ]

JE BRI (1)
Stk 5Bk 1I83HE 365HH 547HEH 729HH 911 HH 1,093 B H
182 A H 364 HH S46HHEH  728HH 910HH 1,092 HH ELE

FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326

IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0

RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0

RIVEFH 0> F8 BUE 51 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00

BIVEFH O FIE P o> FE I 56 BUE B4R (%)

JRYIE S L OV A HUE 37(11.35) 12( 3.68)  8( 245  7(215 3(092) 6(1.84) 7(215  0( 0.00)
e 1(031) 0(000) 0(0.00 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ELES 1( 031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
SELYEN 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
B~ 2 1(031) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
RIS 18( 552)  4( 1.23)  4(123) 3(092) 0(000) 3(092) 4(123)  0( 0.00)
{7 W 2(061) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(000 1(031) 1(031) 0(0.00)
NS EE 2(061) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 1(031) 0(0.00)
aWes o 2hE 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
WA EE 25 1( 031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
Hitige 2(061) 2(061) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
it i 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 1(031) 0(0.00)
B ifn e 1(031) 0(000) 0000 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
2 g 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00)
IR B Ik G 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

A VA ERAE R G 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEBURF I (R )
NN 5Bk 1I83HE 365HH 547HEH 729HH 911 HH 1,093 B H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910HH 1,092 A H ELE
FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
RIVER O RIE FH o0 TR BRUAE 511550 (%)
LR 55 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(031) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
FRIREE A o A YE 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
7 R ER A M i g 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
0 AP O 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
A B PN 28 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
YR RS 4(123) 3(092) 0(0.000 0(0.00) 0(000) 0(000 1(031) 0(0.00)
TR i i S i 1(031) 1(031) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
BYE, B LOSE A O AY (FERBLORY —7%25T) 7(215)  2(061) 2(061) 0(0.00) 1(031) 1(031) 1(031) 0( 0.00)
FLHE 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.000 0(0.00)
HANTF ) A RIES 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
B BEARAEE 2(061) 1(031) 0(000) 0(0.00 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
BN ME 3(092) 1(031) 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.000 1(031) 0(0.00)
MRE LY v GREEE 79(24.23) 59(18.10) 5( 1.53) 3(092) 6( 1.84) 3(092) 4( 123  0( 0.00)
2 ifn 68(20.86) 52(1595) 5(1.53) 2(061) 4(123) 1(031) 4(123)  0( 0.00)
U BRI iE 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
(e CEEH 9(276) 6(1.84) 0(000 0(000) 2(061) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
e 2 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
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FEBURF I (R )
NS #5183 HHE 36sHH 547HHA  T729HHE 911 HHA 1,093 B H
182 HH 364HH S46HH 728HH 910HH 1,092 B H ELE
FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
RIVER O RIEH OFSRR I BUEGIE(%)
I PR 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
i/ NER A IE 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
H A 5 A 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
R K OB E 5(153)  2(061) 1(031) 0(000) 0(0.00 1(031) 1(031) 0(0.00)
& IR 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
& PR 8 M iE 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
R S HE 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
e A IS 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
2 B R Ip 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.000 0(0.00)
TR R PR 8( 245  7(215  0(0.00) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
PipiAE 2 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FEED F 2(061) 2(061) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
FHEAS R 1(031) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
GV 3(092) 3(092) 0(000) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
KM= 2 —aRF— 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
R R 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
ARpe 3(092) 1(031) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
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FEBLREI (R 30)
NS #5183 HHE 36sHH 547HHA  T729HHE 911 HHA 1,093 B H
182 A H 364 HH S46HHEH  728HH 910HH 1,092 HH ELE
PR ATIE 14K 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVEFH O BIE FH oo Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
TR 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
kPP 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
JEBUVE 1(031) 1(031) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
Hi L OGRS 1(031) 1(031) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
Hog 1(031) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Do 2(061) 1(031) 0(0.00 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
DRE 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
9 oA 4 1(031) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Dy E PSS 1(031) 0(000) 0(0.00 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
JlIREgoEs 4(123)  3(092) 0(0.00 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
PEAE I e £ 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
STiNER 2(061) 2(061) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
IETH 1(031) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Mg, MIERES K ONER R 6(1.84) 2(061) 3(092) 0(000) 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
MRS 3k 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
S I 1(031) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

REVET M AR £ 1( 031)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
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FEBLRF (R )
NN 5Bk 1I83HE 365HH 547HEH 729HH 911 HH 1,093 B H
182 HH 364HH S46HH 728HH 910HH 1,092 B H ELE
FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
RIVER O RIEH OFSRR I BUEGIE(%)
Ji A R o A S 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FRGEDORAE 3(092) 1(031) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
B ks 12( 3.68)  8( 2.45) 1(031) 3(092) 0(000) 0(0.00) 2(0.61) 0(0.00
FREE 2(061) 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
fE K 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
(A 3(092) 2(061) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
T 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HH R YR 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
B P 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
KGR —7 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
F7HH i 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
ERi T 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
FBERERE D do i 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
JHF B R e 44(13.50) 32(9.82) 5(1.53) 2(0.61) 3(092) 0(0.00) 2(0.61) 0(0.00)
RHFES 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
JFpgRE R 33(10.12) 25( 7.67)  4(123) 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0( 0.00)

FFpEE 10( 3.07) 6( 1.84) 1( 0.31) 0( 0.00) 2(0.61) 0( 0.00) 1( 031 0( 0.00)
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FEBLRF (R )
NN 5Bk 183HE 365HE 547HE 729HH 911 HH 1,093 B H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910HH 1,002 H B Sk

FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326

BIEH O FEBUEFIEL 173 129 32 30 19 17 21 0

BIEH O FBUFEL 346 200 37 35 24 20 25 0

B O FEBUEF R 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00

BIVEH oOfEE RIEH OFSRR I BUEGIE(%)

FEREF J OV TRk b 5(153)  2(061) 2(061) 0(0.00) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
% 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
HTBE 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
ZITIE 1(031) 1(031) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
JNZE £ 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
SRBE 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
B 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
E-AIR2 1(031) 0(000 0(000) 0000 0(000) 1(031) 0(0.00 0(0.00)
P T LR SR MRS 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)

T E kS R 36 K OV SRRk 3(092) 2(061) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
77 PRI P HE I 1(031) 1(031) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
(IRES 2(061) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
i 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)

B L ORI E 12(3.68) 6(1.84) 0(0.00) 2(061) 2(061) 1(031) 1(031) 0( 0.00)
iR 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00 1(031) 0(0.00)
e R 10( 3.07)  5(153)  0(0.00 2(061) 2(061) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
144 s 1(031) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
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FEBLRF (R )
NN 5Bk 183HE 365HE 547HE 729HH 911 HH 1,093 B H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910HH 1,002 H B Sk

FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326

BIEH O FEBUEFIEL 173 129 32 30 19 17 21 0

RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0

B O FEBUEF R 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00

BIVEH oOfEE RIEH OFSRR I BUEGIE(%)

—fi% - REEER L OGO REE 14(429) 5(153)  3(092) 3(092) 1(031) 2(061) 0(0.00) 0(0.00)
7 iE 1(031) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
5T 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
HLH K 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
(=N 3(092)  1(031) 2(061) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
I 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
A M E 3(092) 2(061) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(000) 0(0.00)
FEEN 2(061) 0(000) 0(0.00) 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
TR ARSI R 2(061) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)

BRI AL 58(17.79) 40(12.27) 5( 1.53) 10(3.07) 4(123) 1(031) 3(0.92) 0( 0.00)
TI=rT I T URAT 2T —RE 3(092)  2(061) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 7B 2(0061) 2(061) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
T ARG XUERT ) N T AT =7 —EH# 4(123) 3(092) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
M7 V7 F ok ARFF—YRE 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
M7 V7 F ik A - —E N 3(092)  2(061) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 L7 = H8n 3(092)  3(092) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)

. LR i A SR RE SR HE 0 2(061) 2(061) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
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FEBURF I (R )
NN 5Bk 1I83HE 365HH 547HEH 729HH 911 HH 1,093 B H
182 HH 364HH S46HH 728HH 910HH 1,092 B H ELE
FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
RIVER O RIEH OFSRR I BUEGIE(%)
i 5 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
1A PR SR HE AN 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
C — RIS BN 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00)
B P R A N 2(061) 1(031) 0000 0(000) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00)
Y= NE IV T AT =T —E 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
SRER AR 5D 1(031) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00 0(000 0(0.00) 0(0.00)
~v 7 Uy MEA 2(061) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
~EZ 1 e R 7(215  2(0601) 1(031) 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00) 0( 0.00)
U > RERER D 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
1SR EE A 21( 6.44) 15( 4.60) 0( 0.00) 1(031) 1(031) 0(000) 3(092) 0(0.00)
R i R AR 2(061) 2(061) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
TR N 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
I i ERE R 5(1.53)  4(123) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
P 1 R A N 3(092) 2(061) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
/RN 5(153)  4(123) 0(000) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
2 I BREHE N 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
M7 I Y RZT 7 & —EEN 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00)
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FEBURF I (R )
NN 5Bk 1I83HE 365HH 547HEH 729HH 911 HH 1,093 B H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910HH 1,002 H B ELE
FRAEBIEL 326 326 326 326 326 326 326 326
IR FH 00 8 BE 151 4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEH O FBUH 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
RIVER O BIVE R OFEE R I BUEHIE(%)
iR = o 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
T AL XL ARG 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
BE, hEB L ORESIHE 5(1.53)  1(031) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.000) 2(061) 0(0.00)
TR RSN 1. Jie 1(031) 0(000) 0(000) 0(000 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
BT ifn fiE 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
ALTE 4% i 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
T v MkZE 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00)

Source : T105 ZHIRFHEARIOBIWE BRI (BH)

F—EFNCF—F% (PT) DNEHEPRBE LZGAIX 1 E by ML

FEHLRFH O TIIRBLH RO FEG &<
MedDRA/J version 26.1

(L EPERNTESIERI O 5 6 3 AEREER] (BIEHIR 1,002 ALLE) ]
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Table 6-7 SIRAMAORERARRRNE (BN 3 F£KiF, 3FELULE) £
Grade (REMRHTHRIEH)

BlEmM B
3 HEARTHRER 34ELL ESER]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 5K 224 326
FEHUEFIE 109 173
FE B 208 346
FEBURE B3 48.66 53.07
BRI O FE%E BIE F O TR 56 BUE B 50(%)
RYLRER X O% 4 BUE 14( 6.25) 37(11.35)
R T AL F L R SE 1( 0.45) 0( 0.00)
fEEbEZE 0( 0.00) 1( 0.31)
HER 1( 0.45) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 1( 031)
BAUT 0( 0.00) 1( 031
HAfli~ L~ R 0( 0.00) 1( 0.31)
BIRINIoRZ 1( 0.45) 18( 5.52)
f T NE A 0( 0.00) 2( 0.61)
iR 1( 0.45) 0( 0.00)
NHEE S 1( 0.45) 2( 0.61)
Afes o 2 hE 0( 0.00) 1( 0.31)
UiSEEDS 0( 0.00) 1( 0.31)
Jiti 5% 4( 1.79) 2( 0.61)
REEE i 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
Jilfi e BR B A ¢ 1( 0.45) 0( 0.00)
il =3 0( 0.00) 1( 031)
ST/ 1( 0.45) 0( 0.00)
Jigqiiknd 1( 0.45) 1( 0.31)
2 T 0( 0.00) 1( 031)
PR B e 1( 0.45) 1( 031)
KIE 1( 0.45) 0( 0.00)
7 A VAP RGE R 0( 0.00) 1( 031)
ALY IR 0( 0.00) 1( 031)
HHIEEE T v A GE 0( 0.00) 1( 031
7 RO EREA M g 0( 0.00) 1( 0.31)
I B S L 0( 0.00) 1( 0.31)
7R BR Y 1( 0.45) 0( 0.00)
A B T it 2% 1( 0.45) 2( 0.61)

e~ L~ A 0( 0.00) 4( 1.23)
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BlEM B2
3 EARTHAE B 34ELL ESER]
4 Grade 4> Grade
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 109 173
FEBIFEK 208 346
FEBUIE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE BIE FH oo Tl 1) 56 BUE (1150 (%)
TR i S i 0( 0.00) 1( 031)
B, BB XOGEMARAOHAEY (BRBLOR) —T %251 16( 7.14) 7( 2.15)
A E IR 1( 0.45) 0( 0.00)
HLyE 0( 0.00) 1( 031
ANTF A NiEES 0( 0.00) 1( 0.31)
-1 3 A 1( 0.45) 0( 0.00)
B BERRHERE 1( 0.45) 2( 0.61)
HEHZ ME 10( 4.46) 3( 0.92)
AN o 1( 0.45) 0( 0.00)
il D BN 1( 0.45) 0( 0.00)
JFURE BLASER 0 B AR ) 1( 0.45) 0( 0.00)
MR LY o REE 50(22.32) 79(24.23)
Eyiil 43(19.20) 68 (20.86)
U 2 REREE 0( 0.00) 1(0.31)
Gei CEEH 4( 1.79) 9( 2.76)
L BRI E 1( 045) 0( 0.00)
o e 28 0( 0.00) 1( 031)
I PR 0( 0.00) 2( 0.61)
M/ N E 2( 0.89) 0( 0.00)
/NS INAE 0( 0.00) 1( 0.31)
R 1( 0.45) 0( 0.00)
HE L 542 R 1( 0.45) 1( 031)
I BRI E 2( 0.89) 0( 0.00)
Rtk L Ok E 3( 1.34) 5( 1.53)
& I B 0( 0.00) 1( 0.31)
‘U U A fiE 1( 0.45) 0( 0.00)
53 PR 1 IS 1( 0.45) 1( 031)
R S HE 0( 0.00) 1( 0.31)
RAHIR 1( 0.45) 0( 0.00)
& i I AE 0( 0.00) 1( 0.31)
2 A PRI 0( 0.00) 1( 031
PR R B 9( 4.02) 8( 2.45)

KB R FEARE 1( 0.45) 0( 0.00)
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BlEM B2
3 EARTHAE B 34ELL ESER]
4 Grade 4> Grade
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 109 173
FEBIFEK 208 346
FEBUIE B 48.66 53.07
RIEH O FEE BIE FH oo Tl 1) 56 BUE (1150 (%)
fird i IE 1( 045) 1( 031
FEED E N 4( 1.79) 2( 0.61)
SEER AN PR 1( 0.45) 1( 031)
SR 1( 0.45) 3( 0.92)
KM= 2 —w N F— 0( 0.00) 1( 0.31)
PR 1( 0.45) 0( 0.00)
RS 1( 0.45) 0( 0.00)
I P 0( 0.00) 1( 031)
AR i 0( 0.00) 3(0.92)
ki g 0( 0.00) 1( 0.31)
RPN 0( 0.00) 1( 0.31)
JeHE 0( 0.00) 1( 031
His LUk RE 1( 0.45) 1( 0.31)
gy 1( 0.45) 1( 031
i 5(2.23) 2( 0.61)
DRA 5(2.23) 1( 0.31)
RSN IiIR I N 0( 0.00) 1( 0.31)
DER 1( 0.45) 0( 0.00)
LM 0( 0.00) 1( 0.31)
1 A R 2( 0.89) 4( 1.23)
R IRAR 1( 0.45) 0( 0.00)
PEEI i 0( 0.00) 1( 0.31)
& I 0( 0.00) 2( 0.61)
IMARSE 1( 0.45) 0( 0.00)
FrARIE 1( 0.45) 0( 0.00)
ETY 0( 0.00) 1( 0.31)
Mg, MOERds K OMiER R 5(2.23) 6( 1.84)
TR Ak 0( 0.00) 1( 031)
e PR 1( 0.45) 0( 0.00)
S 1( 0.45) 1( 0.31)
R M i 1( 0.45) 1( 031)
a7k 1( 0.45) 0( 0.00)
Jiti e H . 1( 0.45) 0( 0.00)
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BlEM B2
3 AR AAE 5] 34ELL ESER]
4 Grade 4> Grade
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 109 173
FEBIFEK 208 346
FEBUIE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE B F o> FE I 56 BUE B4R (%)
JiT R A% i 0( 0.00) 1( 031
FRGEDORIE 0( 0.00) 3(0.92)
Bl 6( 2.68) 12( 3.68)
HE A R 1( 0.45) 0( 0.00)
R 0( 0.00) 2( 0.61)
K 0( 0.00) 1( 0.31)
(EE7 0( 0.00) 3(0.92)
TR 0( 0.00) 2( 0.61)
HH 12 Y 0( 0.00) 1( 0.31)
B PR 0( 0.00) 1( 031)
IR 2( 0.89) 0( 0.00)
RIS 2( 0.89) 0( 0.00)
VAR H 1( 0.45) 0( 0.00)
RGRY —7 0( 0.00) 1( 0.31)
F7HH 0( 0.00) 1( 031)
ER YN 0( 0.00) 1( 0.31)
AR D Bl 0( 0.00) 1( 0.31)
JHNEE R b 75 18( 8.04) 44(13.50)
AL 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
JNHZE %% 0( 0.00) 1( 031
R4 1( 0.45) 0( 0.00)
iR v 15( 6.70) 33(10.12)
RS 2( 0.89) 10( 3.07)
G ¥ KOV TRk 2( 0.89) 5( 1.53)
TR 1( 0.45) 1(0.31)
HLBE 0( 0.00) 1( 0.31)
EZARNA 0( 0.00) 1( 031)
TV £, 0( 0.00) 1( 031
4323 1( 0.45) 0( 0.00)
SR 0( 0.00) 1( 031
i 0( 0.00) 1( 0.31)
el 0( 0.00) 1( 031
BH I PR R SRR AR 0( 0.00) 1( 0.31)
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BlEM B2
3 AEARE] 34ELL ESER]
4 Grade 4> Grade
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 109 173
FEBIFEK 208 346
FEBUIE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE B F o> FE I 56 BUE B4R (%)
B8 R L UGB LRk 4( 1.79) 3( 0.92)
R 1( 0.45) 0( 0.00)
A7 PPN HH I 0( 0.00) 1( 031)
(IRES 0( 0.00) 2( 0.61)
77 P98 2( 0.89) 0( 0.00)
VU 0( 0.00) 1( 0.31)
A7 P PN I A 1( 0.45) 0( 0.00)
BB LIRSS 6( 2.68) 12( 3.68)
liD7 1( 0.45) 1( 031)
BEIR 1( 0.45) 0( 0.00)
B 1( 0.45) 0( 0.00)
B REREE 3( 1.34) 10( 3.07)
e i 0( 0.00) 1( 031)
—i% - RHEER LG OREE 12( 5.36) 14( 4.29)
) RE 0( 0.00) 1( 031
A R 1( 045) 0( 0.00)
it 0( 0.00) 1( 031)
FLH R 0( 0.00) 1( 0.31)
RS 5(223) 3(0.92)
VI 0( 0.00) 1( 0.31)
KAy PEIE 3( 1.34) 3(0.92)
FATIRBOYE 1( 0.45) 0( 0.00)
FEEL 1( 045) 2( 0.61)
IR ARSI R 2( 0.89) 2( 0.61)
R AR R A 27( 12.05) 58(17.79)
TI=UT R N T AT =T — BN 3( 1.34) 3( 0.92)
77 —EHm 0( 0.00) 2( 0.61)
TANGRUWT I ) N T AT =7 —EEN 3( 1.34) 4( 1.23)
7 L7 FoRARFF—PRE 0( 0.00) 1( 031
M7 L7 F o iR AR FF—BHn 0( 0.00) 3(0.92)
7 V7 =N 3( 1.34) 3(0.92)
i LR M A SR RE SR HE N 1( 0.45) 2( 0.61)
I+ E5- 1( 0.45) 1( 0.31)
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BlEM B2
3 AR AAE 5] 34ELL ESER]
4 Grade 4> Grade
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 109 173
FEBIFEK 208 346
FEBUIE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE B F o> FE I 56 BUE B4R (%)
1 H R S N 0( 0.00) 1( 0.31)
i R I 0 1( 0.45) 0( 0.00)
C — I & F N 0( 0.00) 1( 0.31)
U B ER A 0 0( 0.00) 2( 0.61)
Y= NEINNT AT =T —EHN 1( 0.45) 1( 031)
SRER AR 5D 0( 0.00) 1( 0.31)
~< 7 Uy N 0( 0.00) 2( 0.61)
A~ 1 e R 3( 1.34) 7( 2.15)
U 2 RERE R 2( 0.89) 1( 0.31)
U HRER R 1( 0.45) 0( 0.00)
M R 12( 5.36) 21( 6.44)
IR M EREIR D 1( 0.45) 2( 0.61)
IREHM 0( 0.00) 1( 031)
P Bk Kb 2( 0.89) 5( 1.53)
P L ERE N 1( 0.45) 3( 0.92)
i/ NN 2( 0.89) 5(1.53)
2 L BRFECHE N 0( 0.00) 1( 0.31)
AT Y RAT 7 &2 —EHI 0( 0.00) 1( 0.31)
JFBESR L5 1( 0.45) 2( 0.61)
T AL R A B 0( 0.00) 1( 0.31)
BE, PR L OWE A GHE 2( 0.89) 5( 1.53)
541 1 e 0( 0.00) 1( 031)
Loayee] 1( 045) 0( 0.00)
FZ T i fE 1( 0.45) 2( 0.61)
AR BT if. e 1( 0.45) 0( 0.00)
g 1( 0.45) 0( 0.00)
LI A% H I 1( 045) 1( 031
Ty v MRzE 0( 0.00) 1( 0.31)

Source : T104 EITEHZBURDL - 4 Grade
W—EFNZ [ —Fg (PT) MERERRELZSGEEZ 1HFEIT ML
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-8 FRPEAOREARTRRKE (R 3 £, 3FLLT) - Grade3

BE (REMEITHRES)

Bl B
3 AEAE ] 34ELL ESER]
Grade3 LA I Grade3 LA I
FRAE B4 224 326
FEHUEFIE 38 35
FE B 59 48
FEBUIE B4 16.96 10.74
BIlVE A O FfE FRIE FH O FESE R 58 BUAE B 57 (%)
JEYLIE S K OV AR dUE 11( 4.91) 10( 3.07)
R T AL F L R SE 1( 0.45) 0( 0.00)
RIS 1( 0.45) 4( 1.23)
R 1( 0.45) 0( 0.00)
fifi g 2( 0.89) 1( 031
REEE i 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
i & BRI 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
BB 1( 0.45) 0( 0.00)
HIMAE 1( 0.45) 1( 031)
R B Y 1( 0.45) 1( 031)
KIE 1( 0.45) 0( 0.00)
7R BR A M 0( 0.00) 1( 0.31)
B S L 0( 0.00) 1( 031)
7R BRI 1( 0.45) 0( 0.00)
U B P i 26 1( 0.45) 1( 0.31)
B, BB L OSEMAH OB EY (FERBLORY —F 25T 4( 1.79) 1( 0.31)
HLyE 0( 0.00) 1( 031
HEHZ ME 2( 0.89) 0( 0.00)
AN o 1( 0.45) 0( 0.00)
Jili D BT AE 1( 0.45) 0( 0.00)
MR LY o/ REEE 16( 7.14) 13( 3.99)
21 13( 5.80) 11( 3.37)
B HEHH 1( 0.45) 2( 0.61)
M/ N E 1( 0.45) 0( 0.00)
RS =Yii} 1( 0.45) 0( 0.00)
PR R B 0( 0.00) 1( 0.31)
fipd e 0( 0.00) 1( 0.31)
R pEE 0( 0.00) 1( 031
kPR 0( 0.00) 1( 0.31)
DR 2( 0.89) 1( 0.31)
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Bl B2
3 AEARER] 34ELL ESER]
Grade3 LA | Grade3 LA |
FRAE B 224 326
FEBUE B 38 35
FEBUFEK 59 48
FEBUIE B 16.96 10.74
RIlEF o FEE BIE FH oo Tl 1) 56 BUE (1150 (%)
DA 2( 0.89) 1(0.31)
I R 1( 0.45) 2( 0.61)
RENIRAR B 1( 0.45) 0( 0.00)
PR i 0( 0.00) 1( 031)
& ML 0( 0.00) 1( 0.31)
ME s, MOERds K OB RE 1( 0.45) 1( 031)
S 0( 0.00) 1( 0.31)
R e i R 1( 0.45) 0( 0.00)
NGB 1( 0.45) 1( 0.31)
| ERTE R i 1( 0.45) 0( 0.00)
KGRV —7 0( 0.00) 1( 031
I FIELE R i 7 7( 3.13) 1( 0.31)
SMEIRAE % 1( 0.45) 0( 0.00)
RHFES 0( 0.00) 1( 0.31)
4 1( 0.45) 0( 0.00)
R RE S5 5(2.23) 0( 0.00)
SR 1( 0.45) 0( 0.00)
i L ORI IEE 1( 0.45) 2( 0.61)
B REREE 1( 0.45) 2( 0.61)
—f% - R RER O OREE 1( 0.45) 1( 0.31)
FEEL 1( 0.45) 1( 031
R R F A 8( 3.57) 11( 3.37)
72T —E 0( 0.00) 2( 0.61)
TARGEUEET I I AT =7 — BN 0( 0.00) 1(0.31)
M7 V7 F o 2R - — P 0( 0.00) 2( 0.61)
7 V7 =N 0( 0.00) 1( 0.31)
1 H R N 1( 0.45) 0( 0.00)
~ES | e U 2( 0.89) 1( 0.31)
U o EREE D 1( 0.45) 0( 0.00)
U HRER R 1( 0.45) 0( 0.00)
JIIRANY 8l % 4( 1.79) 3(0.92)
AR M ERE R 0( 0.00) 1( 0.31)
I I BRE R 1( 0.45) 0( 0.00)
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Bl Bl
3 AR A 5] 3AELL RAER
Grade3 UL E Grade3 LA |
FRAE B 224 326
FEBUE G S 38 35
FEBUFEK 59 48
FEBUIE B 16.96 10.74
BIE R OfE BIVE R OFEE R R BUE (%)
BE, hER L ORES IHE 1( 0.45) 2( 0.61)
ALTE % H 1 1( 0.45) 1( 0.31)
Ty v MRZE 0( 0.00) 1( 031)

Source : T104 FITERFEBLIRDL « Grade3 UL E
F—EFICF—F% (PT) PNEHRERALZGAEIT1REIT ML
MedDRA/J version 26.1

Table 6-9 FRPEAOREARBRRE (R 3 FEXE, 3FLULT - EES
R (REMEBITHRES)

B 3 AEARTER]  BIZNIH 3 AF LU SES]

HEFGL HEFR
FRAE B 224 326
FEHUEFIE 37 30
FEBIFEK 63 37
FEBUIE B 16.52 9.20
BIVEH OFEHE RIVE FR TS 31 56 BURE 51152 (%)
JEYSIE RS £ OV HE 11( 4.91) 10( 3.07)
BB TNT AL F L ARE 1( 0.45) 0( 0.00)
RIS 1( 0.45) 4( 1.23)
igl=3 1( 0.45) 0( 0.00)
fifige 2( 0.89) 1( 0.31)
REmEME T 26 1( 0.45) 0( 0.00)
i & BR B I 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
TS/ 1( 0.45) 0( 0.00)
B IS 1( 0.45) 1( 0.31)
PR B I 1( 0.45) 1( 0.31)
I 1( 0.45) 0( 0.00)
7RO BREE M HLE 0( 0.00) 1(031)
0 P O 0( 0.00) 1( 0.31)
7R BR Y 1( 0.45) 0( 0.00)
A B T i 2% 1( 0.45) 1( 0.31)

BYE, BB LUREAH OB EY (BB LUORY —725

) 7( 3.13) 2( 0.61)
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BUEIR] 3 AR ATAE B

BIELHR 3 4R LA _LIER]

HEFS HEFR
FRASE B 5K 224 326
FEHUEFIE 37 30
FE B 63 37
FEBUIE B 3 16.52 9.20
RIVE A O FfE R FH oo Fe SE B S BUE B3R (%)
=R 1( 0.45) 0( 0.00)
HLyE 0( 0.00) 1( 0.31)
I 15 A i 1( 0.45) 0( 0.00)
B BERRAEE 0( 0.00) 1( 0.31)
ML IAE 2( 0.89) 0( 0.00)
AN ol ip 1( 0.45) 0( 0.00)
Jiti o> T A ) 1( 0.45) 0( 0.00)
JEUE BB 0 B AR ) 1( 0.45) 0( 0.00)
MK LY >R bEE 9( 4.02) 6( 1.84)
E=giil 7( 3.13) 4( 1.23)
HBE 0( 0.00) 1( 0.31)
o i 2 0( 0.00) 1( 0.31)
M/ N E 1( 0.45) 0( 0.00)
PR I 1( 0.45) 0( 0.00)
PR TR B 4( 1.79) 1(031)
KB R FEARE 1( 0.45) 0( 0.00)
fivA5 9 1( 0.45) 1( 0.31)
FEWED E W 1( 0.45) 0( 0.00)
FRENREE 1( 0.45) 0( 0.00)
MR i 0( 0.00) 1( 0.31)
RPN 0( 0.00) 1( 0.31)
His LUk RE 1( 0.45) 0( 0.00)
R 1( 0.45) 0( 0.00)
R 3( 1.34) 2( 0.61)
DR 3( 1.34) 1( 0.31)
9 o MpE A4 0( 0.00) 1( 0.31)
k=gt 2( 0.89) 1( 0.31)
R e 1( 0.45) 0( 0.00)
& I 0( 0.00) 1(031)
IMARSE 1( 0.45) 0( 0.00)
(RS 1( 0.45) 0( 0.00)
ME s, MOERds K OB RE S 1( 0.45) 1( 0.31)
£ 0( 0.00) 1( 0.31)
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B 3 EARmEG BRI 3 4R LA LA
HEFS HEFR
FRASE B 5K 224 326
FEHUEFIE 37 30
FE B 63 37
FEBUIE B 3 16.52 9.20
RIVE A O FfE R FH oo Fe SE B S BUE B3R (%)
T M i R 1( 0.45) 0( 0.00)
H S 1( 0.45) 1( 0.31)
K 0( 0.00) 1( 0.31)
VAR H 1( 0.45) 0( 0.00)
JHNEE R b 7 3( 1.34) 2( 0.61)
AL 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
IR 0( 0.00) 1( 0.31)
R4 1( 0.45) 0( 0.00)
FERgRE 2L 5 1( 0.45) 1( 0.31)
RS 1( 0.45) 0( 0.00)
B8 R L OB LRk 2( 0.89) 0( 0.00)
A 1( 0.45) 0( 0.00)
A7 P PN IffL A 1( 0.45) 0( 0.00)
BB L OURKEE 1( 0.45) 1( 0.31)
B REREE 1( 0.45) 1( 0.31)
—i% - RHEER OG- OREE 2( 0.89) 1( 0.31)
RS 1( 0.45) 0( 0.00)
FEEL 1( 0.45) 1( 0.31)
R R R A 7( 3.13) 5( 1.53)
TARTGEUEBT I NG ARAT =T —EHEMN 1( 0.45) 1( 0.31)
7 V7 F o AR - — P 0( 0.00) 1( 0.31)
1 H R N 1( 0.45) 0( 0.00)
C — BUSHEE A M 0( 0.00) 1( 0.31)
~NES T e U 2( 0.89) 0( 0.00)
U 2 SERE D 1( 0.45) 0( 0.00)
I R ERER D 1( 0.45) 0( 0.00)
1SR E R 3( 1.34) 1( 0.31)
R i R E R 0( 0.00) 1( 0.31)
SHIEE e/ 1( 0.45) 0( 0.00)
H i ERE SN 0( 0.00) 1( 0.31)
BE, hER L ORES IHE 2( 0.89) 2( 0.61)
541 1 e 0( 0.00) 1( 0.31)
ST if. e 1( 0.45) 0( 0.00)
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BUEYI] 3 AEARAED] B 3 4R LI EAED]

HEFS HEFR
FRASE B 5K 224 326
FEHUEFIE 37 30
FE B 63 37
FEBUIE B 3 16.52 9.20
BRI O FE¥E R FH oo Fe SE B S BUE B3R (%)
AL 7% H if. 1( 0.45) 1( 0.31)

Source : T104 EIFEFEBIRDL - EEHE

Al —AEGICF—FR (PT) MR LIZGaFT 1o P L

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-10 BIEADREE &R (REMEBITHREH)
e H e
BIVEF o FldH HEER {?F%i [EifiH L3R ENEIf) BEIEA T A - RFCH
1 45(%) HE(%) HE(%) HE(%) (%) (%)
et SN 554 256(46.21)  188(33.94) 95(17.15) 1( 0.18)  6( 1.08) 8( 1.44)
iy 100 40( 40.00) 33(33.00) 18(18.00) 1( 1.00)  6( 6.00) 2( 2.00)
JRYYIE RS & OV AR HUE EEN 63 42(66.67) 19(30.16) 1( 1.59) 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
HEE 23 14(60.87) 7(3043) 1( 435  0(0.00) 1( 435) 0( 0.00)
REHHT AUV XL RE N 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TS N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DN SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BIBR AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
BRIF%& XA 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Hiffi /L2 B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR IR LN 19  13(68.42) 6(31.58) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 5 2(40.00) 3(60.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LI nx W XA 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JH IR EEN 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1¢100.00)  0( 0.00)
ERUGEEDN AN 3 3(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
Al o 2 E AR 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DS AR 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fiti g LN 6  4(66.67) 2(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 3 2(66.67) 1(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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H e
BIVEFH O HEEE {/j:% 1 =3 L3R ENEIL] BMEA T AN - RFEE#
TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
SR Al A% SN 1 0(0.00 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
i 9 Bl B 4 fii ¢ BRI 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Pt 1% LN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
B AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S if e N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B2 e AN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
PR RS 2R 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
K SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
7 A VA R TE R 2R 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
[i]i=3 EEN 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FHEE D Y B KN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
7R R M AT LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 1 1 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T R R Y AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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H e
BIVEFH O S {/i;; [F148 237 ENEILE BMEA T B - RAC#
TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
B i 2% SN 3 2(66.67) 1(33.33)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
H e~ L~ 2 EI 4 2(50.00) 2(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
YLV R R P EEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B, BB IOSEMARAOHAY (BRBIORY —74%25T) 2f 23 5(21.74) 7(30.43) 5(21.74) 1( 435  3(13.04) 2( 8.70)
HEE 9 0(0.00) 1(11.11)  3(33.33)  1(1L11) 3(33.33) 1(11.11)
LA =Rk XA 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Pl KN 1 0(0.00 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
ANT ) A NG XA 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SEVE T N i EEN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00 0( 0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B BERRHERE AN 3 0( 0.00) 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B IME EEN 13 4(30.77) 6(46.15) 1(7.69  0(0.00) 1( 7.69) 1( 7.69)
HEE 2 0(0.00 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00)  1(50.00) 0( 0.00)
ZINAI e e AN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1(100.00)  0( 0.00)
fifi D BT AR EEN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1¢100.00)  0( 0.00)
FREAAOEMEG A AN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 1(100.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
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H e
BIVEFH O HEEE 2:% 1 =3 L3R ENEIL] BMEA T AN - RFEE#
TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
MR LR o RREE BRI 137 59(43.07) 48(35.04) 29(21.17) 0( 0.00)  0( 0.00) 1( 0.73)
HEE 15 2(13.33) 9(60.00) 4(26.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
21 XN 111 49(44.14) 36(32.43) 26(23.42) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 11 0( 0.00) 7(63.64) 4(36.36) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
U ¥ SRR S KN 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B BE ) AN 13 6(46.15) 5(38.46) 2(15.38) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LI BRI S EEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
e g 2E EXEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
IR e XA 2 0(0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00)
[N iE N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I/ MR INSE AN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
PR EXIN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
SRNIIREEATN LN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1M ER A SiE AN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R L OB E 2R 8  3(37.50) 1(12.50)  3(37.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
o I N 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
mA Y v AfSE SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
e PR I8 ILSE LN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
NEBE 2 E BRI 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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H e
BIVEFH O S {/i;; [F148 L3R ENEIL] BMEA T B - RAC#
TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
BAREE LN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00)
B I E EXEN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
2 SR I BRI 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
PR R IEE EEN 19 9(47.37) 6(31.58) 3(15.79) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 5.26)
HEE 5 3(60.00) 1(20.00) 1(20.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R ED IR FEFRSE AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fipifE 2 EEN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEED E EXIN 6  3(50.00) 2(33.33) 1(16.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SR AR N 2 0(0.00 2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
BIEPR LN 4 3(75.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
K= 2 — a8 F— SO 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jeqh BRI 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
sk N 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
I B R 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
R BRI 3 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TR BRI 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
ok P B AN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
JeHSE LN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
His L OBk AN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
o N 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
(Dol AN 9  3(33.33) 5(55.56) 1(11.11) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 5 2(40.00) 3(60.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DRE ES 6  2(33.33) 4(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 4 1(25.00) 3(75.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
9 o A4 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DER N 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
INE=Cc i PaNIE i LN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
A5 B LN 7 4(57.14) 3(42.86) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 4 2(50.00) 2(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
REhARAFRE EEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
PERI = 1= LN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(000 0(0.00) 0( 0.00)
8 I EEN 2 0( 0.00) 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
IMARSE SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(000 0(0.00) 0( 0.00)
i e BRI 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
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TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IETH N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
e, MaERds K OEhm ke EEN 12 7(5833) 3(25.00) 1(833) 0(0.00) 1( 833) 0( 0.00)
g 2 0(0.00 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00)
18R 3R LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
M- K] 3 AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
S . LN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
M PE i R AN 2 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00)
HE 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)
a7k LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
it e 4 o, B 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
JitiEh AR A2y LN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FRGEDORNE AN 3 3(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
B s AR 20 13(65.00) 7(35.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
RN PRk LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
R AN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JEK LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fai i S 3 1(33.33) 2(66.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T S 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HH M S LN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
AR SN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
T N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
RS LN 2 2(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
VAR . B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KGRV —7 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
¥ HH ifn. LN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
RGP 22 EEN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
A e D i SN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
JHEREE SR B AN 63 29(46.03) 22(34.92) 11(17.46) 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
g 6  4(66.67) 1(16.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(16.67) 0( 0.00)
AMEIRE 2% EEN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R/ AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
A4 ES 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1¢100.00)  0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1¢100.00)  0( 0.00)
R RE S AN 48 23(47.92) 17(35.42) 8(16.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JHRE EEN 12 4(33.33) 5(41.67) 3(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEE ¥ X OV T ARk RR AN 10 5(50.00) 4(40.00) 1(10.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1B5 XA 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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E5(%) THE(%) (%) (%) (%) (%)
FTBE BRI 1 0(0.00 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
ZITIE AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
TN, XA 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
R B IR EEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
SREE BRI 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
F95 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
ML XA 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR R R SR M ARE EEN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
HE R F L OVRE AR & EXEN 8  2(25.00) 4(50.00) 1(12.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
HEE 2 0(0.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00)
I 2R 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
g 1 0(0.00 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
9 PR PN i, BRI 1 0(0.00 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
RES AN 2 0( 0.00) 2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 IR 2R 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DY i N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
55 PRI P 1. fER BRI 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
I KL OURIKREE LN 18 7(38.89) 5(27.78) 6(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 0(0.00 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1R SN 2 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BEIR AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
HhEE LN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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TEE(%) HE(%) (%) (%) (%) (%)
B RekE LN 13 5(38.46) 4(30.77) 4(30.77) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HE 2 0( 0.00) 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR R igp BRI 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
— % - RHEER L OGO IREE EEN 27 12(44.44) 13(48.15) 1(3.70)  0( 0.00)  0( 0.00) 1( 3.70)
HEE 3 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
)9 AN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
b B A PR 2R 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
W5 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
L EXEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
(VR AN 8  4(50.00) 3(37.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
e B 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
FRAYPETR R LN 6  2(33.33) 4(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SATHRBOUE AN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEEN SN 3 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1A AR A A5 SO 4 1(25.00) 2(50.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI A N 115 49(42.61) 33(28.70) 32(27.83) 0( 0.00)  0( 0.00) 1( 0.87)
HE 16 4(25.00) 5(31.25)  7(43.75)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TI=VT ) NTUAT =T —BHE EEN 6  4(66.67) 1(16.67) 1(16.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
72 7B SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANGE BT I NI A7 27 —EBH AN 7 4(57.14) 3(42.86) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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M7 V7 F ok ARFF—F R SN 1 0(0.00 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
M7 V7 F R ARSI F—E8n AN 3 1(33.33) 1(33.33)  1(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
M7 L7 =8 EEN 6 1(16.67) 0( 0.00) 4(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(16.67)
1. A LR I K SR SR HE N LN 3 1(33.33) 2(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
MmE -5 SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1A pR SN 2R 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
i R R 0 EEN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
C — RS | AN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
HEE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T B R N EEN 2 0( 0.00) 0( 0.00) 2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NEIN T AT =T =P SN 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRER (A AN 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
~< ;27U M EXIN 2 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S/ A=A %) ES 10 6(60.00) 1(10.00) 3(30.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 2 0(0.00) 0( 0.00)  2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
U LR SR AN 3 0( 0.00) 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
I HRERER D EEN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
/R A AN 33 13(39.39) 11(33.33) 9(2727) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)

I 4 0(0.00) 2(50.00) 2(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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AR BRI LN 3 1(33.33) 2(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
{RE N AR 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
i R H EEN 7 4(57.14) 2(28.57) 1(14.29) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Shiisziexe:pl AN 4 2(50.00) 1(25.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i/ N N EEN 7 3(42.86) 4(57.14) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
A I ERFE N KN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
M 7B ) RR7 72— AN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
SR b5 EXIN 3 2(66.67) 0( 0.00) 1(33.33) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T AL )L ARG AT EEN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
B, THE L OWESIHE LN 10 6(60.00) 4(40.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 4 3(75.00) 1(25.000 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R NS4 i fif EXIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 0(0.00) 0( 0.00)
g 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HR ] KN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
BT i LN 3 2(66.67) 1(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
MRS i fi EXIN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
g 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
5 LN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KLE A H N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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R
INZ
BI1E oo i HEE 1?!:;; B LESPS FNEIL) HEIERA L RH - R
H35(%) 1H:%5(%) H#5(%) %) ) (%)
Uy MR NN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

Source : T110 FIVEH OFLEE L 55
F—EFNZ [ —F5 (PT) PERERRELZSGEZ 1HFEIT MLz
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-11 REIZES>-ASERRVEMEAD—K (R&MERITREH)

HAEEL RIEH
FRAE B 550 550
FEBUE B4 30 6
FEBIFEK 38 6
FEHUEFI R 5.45 1.09
A ERGE O B EFGE ORISR BUE G150 %)
JEYSIE RS L OV 4R HUE 3( 0.55) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
fifi g 2( 0.36) 0( 0.00)
B, BB XOGEMARAOHEY (BRABLOR) —T %251 22( 4.00) 3( 0.55)
oSN 5(0.91) 0( 0.00)
AP L SPE A LI 1( 0.18) 0( 0.00)
HLyE 1( 0.18) 0( 0.00)
& 1( 0.18) 0( 0.00)
1 1575 1( 0.18) 0( 0.00)
[Esi 1( 0.18) 0( 0.00)
ML IAE 7(1.27) 1( 0.18)
AN o 1( 0.18) 1( 0.18)
il ey b 1( 0.18) 0( 0.00)
il D EEMEET A 1( 0.18) 1( 0.18)
JHE 1( 0.18) 0( 0.00)
s BEME A s~ Dls(k 1( 0.18) 0( 0.00)
Mg L VY R REE 1( 0.18) 0( 0.00)
R B R of A 1( 0.18) 0( 0.00)
TR E 1( 0.18) 0( 0.00)
Jibd 4 i, 1( 0.18) 0( 0.00)
R 3( 0.55) 0( 0.00)
DRE 2( 0.36) 0( 0.00)
9 oA 4 1( 0.18) 0( 0.00)
1 A8 R 1( 0.18) 0( 0.00)
REDRAE A 1( 0.18) 0( 0.00)
MG ER. MOEREs & OMERmp S 1( 0.18) 1( 0.18)
R A 1( 0.18) 1( 0.18)
I 1( 0.18) 0( 0.00)
R M AR A2 i 1( 0.18) 0( 0.00)
JHRRTE R B 2( 0.36) 1( 0.18)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
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HEEL BRSS!
FRAE B 550 550
FEBUE B4 30 6
FEBIFEK 38 6
FEHUEFI R 5.45 1.09
A ERGE O B EFGE ORISR BUE G5 %)
i 1( 0.18) 0( 0.00)
B L ORI RRE 1( 0.18) 0( 0.00)
SN 1( 0.18) 0( 0.00)
R R F A 1( 0.18) 0( 0.00)
1SR AR 1( 0.18) 0( 0.00)
G, PEB X OWEAIHE 1( 0.18) 0( 0.00)
541 1 e 1(0.18) 0( 0.00)

Source : T104 JETICE-T-AEES - BEAZRTIRI
F—EFICF—F5 (PT) PNEHRERALZGEIT 1LV ML
MedDRA/J version 26.1

Table 6-12 ERERAER L DERAERE BUMERA) RBERROLLE (REEMITHRE

i)
B2301 FBR(H A N) B2301 ARBR(EIRER) R T A
EX0N Grade3 UL | 2{& Grade3 UL | £k Grade3 UL E

FRAE B 6 6 110 110 550 550

BIAE A 00 & BUAE 51 4 2 1 45 10 235 65

RIEH D38 B4 2 1 66 11 369 84

RIE ] D FEBUEFI] = 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BRI O FEXE R FH oo Fe FE B S BUE B3R (%)

B BEHH) 0(0.00) 0(0.00) 32(29.09) 5( 455 152 (27.64) 35( 6.36)
21 0(000) 0(000) 24(21.82) 1(091) 111 (20.18) 24 ( 4.36)
~v k7 Uy MEidb 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
~ETS 8 e 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 10 (182 3 (0.55)
I I BRI E 0(000) 0(000) 2 (1.82) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
U 2o SERE R 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 3 (055 1 (0.18)
U BRI E 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
HBE 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 13 (236) 3 (055
T BRI E 0(000) 0(000) 1 (091) 1(091) 0 (000 0 (0.00)
A PRSI 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
DL BRI i 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
1SR E R 0(000) 0(0.00) 3 (273 0(000) 33 (600 7 (127
R i R A s 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 3 (055 1 (0.18)
IR i 0(000) 0(000 12(1091) 3(273) 2 (036) 1 (0.18)
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B2301 FABR(HAN) B2301 sRBR(AMER) FREMH AR A

EX0N Grade3 UL | 21K Grade3 UL | £k Grade3 ULk

FRAE B HK 6 6 110 110 550 550

RIE A D FEBUEBIEL 2 1 45 10 235 65

RIEH D38 B4 2 1 66 11 369 84

RIE ] D FEBUE == 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BRI O FE¥E R FH oo Fe RE B S BUE B3R (%)
I I Bk E ) 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 7 (127) 1 (0.18)
BRI iE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 0 (000

SR YL 1(16.67) 0(0.00) 9 (818 1(091) 51 (927) 21( 3.82)
LXK T A~V F L RE 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1 (018 1 (0.18)
¢ 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
FLEOS 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
B ES 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
BT % 0(0.00) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
2 AN S 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
RIS 1(1667) 0(0.00) 4 (3.64) 1(091) 19 (345 5 (091)
A TN HF 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
igl=3 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
g 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 0 (0.00)
HfEd v 2 BOE 0(000) 0(000 1 (091) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
INGEDS 0(000) 0(000 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
R 2% 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
GEEDS 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
Hitige 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 6 (109 3 (0.55)
AR it 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
i & BRI 2% 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
AL A TGRSR 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
it i 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
EE LS 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
P If e 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 2 (036)
F R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
PR R 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 2 (036 2 (036)
KiE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
7 A VA ERGERG 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
L P 5 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
REE A o 2 A 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
7R ER T M i g 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
0 AP O L 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
7 R BB G 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
AR At 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 3 (055 2 (036
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B2301 FABR(HAN) B2301 sRBR(AMER) FREMH AR A

XN Grade3 UL | 21K Grade3 L | 21K Grade3 LA I

FRAE B HK 6 6 110 110 550 550

RIE A D FEBUEBIEL 2 1 45 10 235 65

RIVE M O3 B4 2 1 66 11 369 84

RIVE ) D38 BUE B 4 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

RIlVE A O FfE R FH oo Fe RE B S BUE B3R (%)
RBES 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
e~ L~ 2 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 4 (073 0 (0.00)
SR 2 1 FE N 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)

k% 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (0.18) 0 ( 0.00)
JitiAE iz 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)

i RERRE 1(16.67) 1(16.67) 5 (455 3(273) 74 (13.45) 8 ( 1.45)
i;é;ﬁ;j%7 SOPTEIATET G 000) 0(000) 2 (182 1(091) 6 (109 0 ( 0.00)
K 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
Zi;\z;‘%%? S/ TEA 00000 0(000) 2 (182) 00000 7 (127 1 (0.18)
zz?i%ff;vy TR T=T (16.67) 1(16.67) 4 (3.64) 3(273) 2 (036) 0 (0.00)
A4 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
JFRéRE L 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 48 (873) 5 (091
N 0(000) 0(000) 1 (091) 0(0.00) 0 (000 0 (000
JiF R 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 12 (218 1 (0.18)
g";qﬁ’m YARAT T 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
JiF %S - 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 3 (055 0 (0.00)

Hi i 5 0(000) 0(000 5 (455 1(091) 31 (564 7 (127
S ifi, 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 1 (0.18)
TR RGES1 i e 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
HHif R 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
~v k7 Uy MEidb 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
I 0(000) 0(000) 2 (1.8) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
iR 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
~NES B E U 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 10 (182 3 (0.55)
PN I 26 0D H8 e ) 0(000) 0(000) 1 (091) 0(0.00) 0 (0.00 0 (000
77 PRI P HE I 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
it e 4 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
SR 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
AR M ERE R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 1 (0.18)
BT LA 0(0.00) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 0 (000
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B2301 FABR(HAN) B2301 sRBR(AMER) FREMH AR A

EX0N Grade3 UL | 21K Grade3 L | 21K Grade3 LA I
FRAE B HK 6 6 110 110 550 550
RIE A D FEBUEBIEL 2 1 45 10 235 65
RIEH D38 B4 2 1 66 11 369 84
RIE ] D FEBUE == 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
BRI O FE¥E R FH oo Fe RE B S BUE B3R (%)
AR afn e 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
R AR . 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
A 0(000) 0(000 1 (091) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
ALTE % H 1 0(000) 0(000) 1 (091) 1(091) 2 (036 2 (036
7 . 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
75 PA) P 1 R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
HH i 5 [ 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
DRA 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 7 (127) 3 (0.55)
DR 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 6 (109 3 (0.55)
9 oA 4 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
R it K R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 1 (0.18)
R T 2 R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 1 (0.18)
MRS CIRIED L) 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 6 (109 3 (055
Bk 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
TNF I A Rl 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
I 5 A i 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
ANl ip 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
Hifi D EEME A 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
JRUFE BN B 0 B T A ) 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)

Source : T125 ERARRER & OBEAHFHEHE (BIEH) HBLRIO HEk
Fl—EFNZF—F% PT) NERERI LGS 1Ty P L
ERREETOT—Z & LTUTORBROT —% & Az,

- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-13 ERAEHRE BMER) OBELER (RSB HREH)

H
BIVEF o FldH HER ;f;% [EifiH 37 ESED BEIEA BT B - RECH
5 (%) 5 (%) TEE(%) (%) (%) HE(%)

et 2K 369 179 (48.51) 118 (31.98) 65(17.62) 1(027) 5(136) 1 (027)
HE 71 26 (36.62) 25 (3521) 13(1831) 1( 141) 5(7.04) 1 ( 141
(e CEEH BRI 189 83 (43.92) 59 (31.22) 47(2487) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
B 23 2 (870) 10 (43.48) 11(47.83) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
=il EEXEN 111 49 (44.14) 36 (3243) 26(23.42) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
HE 11 0 (000) 7 (63.64) 4 (3636) 0(0.00) 0(000 0 (000
~< b7 Uy Mg 2R 2 1 (50.00) 0 (0.00) 1 (50.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
~EST TR RS 10 6 (60.00) 1 (10.00) 3 (30.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
HEE 2 0 (000) 0 (000) 2 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
U o NERERAD IR 3 0 (000) 0 (000) 3 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
g 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
U ¥ SRR S RS 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
B BE ) ERUIN 13 6 (46.15) 5 (38.46) 2 (1538) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
I HRERER D BRI 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
B 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
DL BRI A iE ERUIN 1 0 (000 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
/IR EXUN 33 13 (3939) 11 (3333) 9 (2727) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
HE 4 0 (000) 2 (50.00) 2 (50.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
AR BRI XA 1 (3333) 2 (66.67) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
HEE 1 0 (000 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.0
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H
BIVEFH O HEH {/f;;& 1 =3 237 FNEIi] BMEA T RBT - KT
(%) 5 (%) TEE(%) (%) (%) HE(%)

ML/ i 2R 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0000 0(000) 0(000 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

1 BRI ESUIN 7 4  (57.14) 2 (2857) 1 (1429) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
g 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)

I Bk E £SO 2 1 (50.00) 1 (50000 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
JRYIE AN 63 42 (66.67) 19 (30.16) 1 (159 0(0.00) 1(159 0 ( 0.00)
HE 23 14 (60.87) 7 (3043) 1 (435 0(0.00) 1(435 0 (000

ST T A~V )L ASE BRI 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.0
B 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

JEEE 2% AN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
FHER % AR 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
ELES BN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
B4 ESIN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
B~ L2 XN 1 1 (100.00) 0 (0.00) O (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
HoRE 2 XU 19 13 (6842) 6 (3158 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (000
g 5 2 (40.00) 3 (60.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

A7z 2R 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
g2 AN 1 0 (000) O (000) 0 (000 0(0.00 1(100.00)0 ( 0.00)
g 1 0 (0000 0 (000) 0 (000 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)

NeUEEERS 2R3 3 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(000 0(0.00 0 (0.00)
Mfe s v i KU 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
NHEA A £SO 1 1 (100.00) 0 (0000 0 (000 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
fifig¢ IR 6 4  (66.67) 2 (3333) 0 (000) 0(000) 0(0.00 0 (0.00)
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i
A=
BI1E M O FEKH HEE EF%& [EI) R PN BREBIEA  EC RH - RECH

(%) (%) 1H5(%) (%) (%) 1FE(%)

B 3 2 (66.67) 1 (3333) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
A it 2% ERUIN 1 0 (000) 0 (000) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 1 0 (0000 0 (000) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
Jii 9% BR A M i ¢ BRI 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
JiTiAE % ERUIN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
R B NN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
S IfLE 2R 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
HE 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000
B B R AR 1 0 (000 1 (100.000 0 (0.00) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
PR Sk BRI 2 1 (50000 1 (50000 O (000 0(0.00 0(000 0 (0.00)
B 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
IKIE ERUIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(000 0 (0.00)
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
7 A L A b RGE R BRI 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
Inis) =) RS 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
FRIREE D v P A E AR 1 0 (000 1 (100.000 0 (0.00) 0(000) 0(0.00) 0 (0.00)
7 R0 BREE M AE EXUN 1 1 (100.00) 0 (0.00) O (000 0(0.00 0(000 0 (0.00)
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
R 1 1 EIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000
7R R Y AR 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)



Novartis

Page 152
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

H
BIVEFH O HEH {/j:;& 1 =3 237 FNEIi] BMEA T ANB - RFC#L
HE(%) 5 (%) TEE(%) (%) (%) HE(%)

B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000 0(000 0 (0.00)
EESE e TS AN 3 2 (66.67) 1 (3333) 0 (0000 0(0.00 0(000 0 (0.00)
HE 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
A e~ L~ 2R 4 2 (50.00) 2 (50.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
YL VE R R S i £SO 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
iz EEUIN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00
&% £k 1 1 (100.00) 0 (000) O (000) 0(000) 0(0.00 0 (0.00)
ST nERE BRI 81 40 (49.38) 26 (32.10) 14 (17.28) 0( 0.00) 1( 123) 0 ( 0.00)
B 7 4 (5714) 2 (2857) 0 (0.00) 0(000) 1(1429 0 ( 0.00)
TI=VT ) NIRRT =T — BRI 2K 6 4 (6667) 1 (1667) 1 (1667) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
JEK SIS 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
TARGX BT I ) hT A7 27 —EHN 2R 7 4 (5714) 3 (4286) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
HEE 2 1 (50000 1 (50000 0 (000 0(0.00 0(000 0 (0.00)
Y= NEIN T AT =T —PHIN 2R 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
A4 ESIN 1 0 (000) 0 (0000 0 (000 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
HEE 1 0 (000) O (000) 0 (000 0(0.00 1(100.00)0 ( 0.00)
JH R RE B BRI 48 23 (47.92) 17 (3542) 8 (16.67) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
g 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
i P ESIN 12 4 (3333) 5 (41.67) 3 (25.00) 0(0.00) 0( 000 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000
AT A Y RAT 7 X —EHM BRI 1 0 (000) 0 (000) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
JFBEE b5 BRI 3 2 (66.67) 0 (000) 1 (3333) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
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H
BIVEFH O HEH 2:;& 1 =3 237 FNEIi] BMEA T ANB - RFC#L
(%) 5 (%) TEE(%) (%) (%) HE(%)

H . 2 5 2K 36 18 (50.00) 12 (3333) 6 (16.67) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
HEE 10 4 (40.00) 3 (30.00) 3 (30.00) 0(0.00) 0( 000 0 (0.00)

S 2k 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
g 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

T IS4 1. e ESIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000

SstiikE=hise) ) IR 1 0 (000 1 (100.000 0 (0.00) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
~< b7 Uy Mg 2R 2 1 (50.00) 0 (0.00) 1 (50.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
1R 2R 2 1 (50.00) 0 (0.00) 1 (50.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
~EZ B E R AN 10 6 (60.00) 1 (10.00) 3 (30.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 2 0 (0000 0 (000) 2 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)

777 1AL P 1, BRI 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0( 000 0 (0.0
T e 4 o, ESIN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
SREE EIIN 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
R i BRI ESUIN 3 1 (3333) 2 (66.67) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
g 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

B if e 2K 3 2 (6667) 1 (3333) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
T ST 1f. e EIIN 1 0 (0000 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
g 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000

IRV . BN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
B 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)

P15 AN 1 0 (000 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
QLE 1% H 2 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(000) 0(000 0 (000
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H
BIVEFH O HEH {/i;i [F148 237 EN D! BMEA T RBT - KT
(%) 5 (%) TEE(%) (%) (%) HE(%)

B 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0000 0(000) 0(000 0 (0.00)
3 HH i EIIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000
77 P9 PN I Al ESUIN 1 0 (000) 0 (000) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
g 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
SRNIIREEATN £SO 2 1 (50.00) 1 (50000 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
DRA &R 7 3 (4286) 4 (57.14) 0 (0.00) 0(0.00 0(0.00) 0 (0.00)
iy 5 2 (40.00) 3 (60.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
DRE 2R 6 2 (3333) 4 (66.67) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
EE 4 1 (25.00) 3 (7500) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
9 o A4 EIIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (000
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
i M i R BRI 2 0 (000) 0 (000 1 (50.000 0(0.00) 1(50.00) 0 ( 0.00)
B 1 0 (000) 0 (0000 0 (0000 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
R it K R £SO 2 0 (000) 0 (000) 1 (50.000 0(0.00) 1(50.00) 0 ( 0.00)
S 1 0 (0000 0 (000) 0 (000 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
SIS IR D ) BRI 6 1 (1667) 1 (1667) 0 (0.00) 1(16.67) 2(3333) 1 (16.67)
B 5 0 (000) 1 (2000 0 (000 1(20.00) 2(40.00) 1 (20.00)
FLs AN 1 0 (000 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
S 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
HNTF I A RIESE BN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000) 0(000) 0(000 0 (0.00)
SR AR A fiE £SO 1 0 (000) 0 (000 0 (000 1(100.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HEE 1 0 (000) 0 (000) 0 (000 1(100.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
AN Riv IR 1 0 (000) 0 (000) 0 (000) 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
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H
BIVEFH O HEE 2;& i) 237 FNEIi] BEIER  EC EO i N
HE(%) (%) (%) (%) (%) (%)
NS 1 0 (0000 0 (000) 0 (000) 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
i > B HT A ERUIN 1 0 (000) O (000) 0 (000 0(0.00 1(100.00)0 ( 0.00)
B 1 0 (000) 0 (000) 0 (000) 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
JFRE BASER O FEME B AR ) IR 1 0 (0000 0 (0000 0 (000 0(0.00 0(0.00 1 (100.00)
NS 1 0 (0000 0 (000 0 (000 0(0.00 0(0.00 1 (100.00)

Source : T122 EMFHEHE FIEH) O LiizlF
F—EFNCF—F% (PT) DNEHEFRHA LI-GAF 1y L2
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-14 RERPNOERRERE RMER) RBRRE (REEBTAREHN)

FEBLE ]
NN BeEBM 15SHHAE 91 HH 181 H BB
14 B H 90 H H 180 H H £

FRAE B 550 550 550 491 464

BIAE A 00 8 BUAE 51 4 235 16 109 62 93

BIVEH O F B4 369 21 142 72 131

RIE ] D FEBUE |3 42.73 291 19.82 12.63 20.04

BIVEH OFEHE FIE P O FE I 56 BUE B4R (%)

B BE ) 152 (27.64) 4 ( 0.73) 70 (12.73) 46 ( 9.37) 43 ( 9.27)
2 fi. 111 (20.18) 2 ( 0.36) 47 ( 8.55) 36 ( 7.33) 26 ( 5.60)
~< b7 Uy Mg 2 (036) 0 (000 0 (000) 1 (020 1 (022
~EST 1R 10 (1.82) 0 (0000 4 (073) 1 (020 5 ( 1.08)
U o NERERD 3 (055 1 (0.18) 0 (0.00) 0 (000 2 (043)
U 2 SERAE 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
B B 13 (236) 1 (018) 6 (1.09 2 (041) 4 ( 0.86)
I ERER A 1 (018 1 (018 0 (000 0 (0.00 0 (0.00)
L BRI A JE 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
MR 33 (6.00) 0 (0.00) 19 (345 5 (1.02) 8 (1.72)
AR ERER 3 (055 0 (000 0 (000 2 (041) 1 (022
[/ INR IS iE 2 (036) 1 (018 1 (018 0 (0.000 0 ( 0.00)
1 BRI 7 (127) 1 (018 5 (091) 0 (0.00 1 (022
i Bk iE 2 (036) 0 (0.00) 1 (018 0 (0.000 1 (022)

SR YL 51 (927) 1 (0.18) 13 (236) 4 (081) 33 ( 7.11)
SR T AL L ASE 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
fEREZE 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
DS 1 (018 0 (000 1 (018 0 (0.00 0 ( 0.00)
BIE% 1 (018 0 (0000 0 (000 0 (000 1 (022
B AT % 1 (018 0 (0.00)0 0 (000 0 (0.00) 1 (022
B~ /L~ 2 1 (018 0 (0000 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
Wy 19 (345 1 (0.18) 3 (055 0 (0.00) 15 ( 323)
A 7nx 2 (036) 0 (000 0 (000) 0 (000 2 (043)
liig=22 1 (018 0 (000) 0 (000) 0 (000 1 (022
RSUGEEDS 3 (055 0 (000 0 (000 0 (000 3 (065
Al o 2 oE 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
UFEDS 1 (018 0 (000 0 (000 0 (000 0 (0.00)
Jilige 6 (109 0 (0.00) 4 (073) 0 (000 2 (043)
R it 2% 1 (018 0 (000) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
Jiti 9% BR & M i 2% 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
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FE B
Sk BB 15 AH 91 HE 181 H BB
14 B H 90 H H 180 H H £

FRAE B 550 550 550 491 464

BIEH o0 F8 BUE 1134 235 16 109 62 93

RIVE M DI B 369 21 142 72 131

RIE ] D FEBUEFI] = 42.73 291 19.82 12.63 20.04

BIVE A O FfE FRIE FH O FESE R 58 BUAE B 57 (%)
JiTiAE % 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
BERER 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
S i e 2 (036) 0 (000 0 (000) 0 (000 2 (043)
B2 e 1 (018 0 (0000 0 (000 1 (020 0 (0.00)
R SRk 2 (036) 0 (000) 0 (000 0 (000 2 (043)
K9 1 (018 0 (0000 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
7 A L A b RGE R 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
Inis) =) 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
FEER D o S 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
7 R0 BREE M AE 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
R 1 i 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
7 R R 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
EESE e TS 3 (055 0 (0000 0 (000 1 (020 2 (043)
H e~ L~ 2 4 (073) 0 (000 2 (036) 1 (020 1 (022
YL R G P 1 (018 0 (0.000 0 (000 1 (020 0 (0.00)

fEt% 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
A& % 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022

i RERRE 74 (13.45) 11 ( 2.00) 35 ( 6.36) 9 ( 1.83) 21 ( 4.53)
TI=UT ) M T AT 2T — BN 6 (109 1 (018 2 (036) 2 (041) 1 (022
JiEoK 1 (018 0 (0.00)0 0 (000 0 (0.00) 1 (022
TARGEUET I ) MU AT7 2T —8BHM 7 (127) 1 (018) 3 (055 2 (041) 1 (022
Y—INEIN T AT =T —PHIN 2 (036) 0 (000 1 (018 0 (0.00 1 (022)
A4 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
iR T 48 (8.73) 7 (127) 25(455 5 (1.02) 11 (237)
JiF B 12 (218) 3 (055 4 (073) 1 (020 4 (086)
7L U RART 72— HN 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
JiFwESE B 5 3 (055 0 (000) 2 (036) 0 (000) 1 (022

H P 5 31 (564) 1 (0.18) 8 (145 9 (1.83) 13 ( 2.80)
S 2 (036) 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
TR RELS N i e 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
HH L T 1 (018 0 (0.00) 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
~v b7 Uy M 2 (036) 0 (000 0 (000) 1 (020 1 (022
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FE B
NN BeEBA 15SHHAE 91 HH 181 H BB
14 B H 90 H H 180 H H £
FRANE 14K 550 550 550 491 464
BIEH o0 F8 BUE 1134 235 16 109 62 93
BIVEH o F B4 369 21 142 72 131
RIE ] D FEBUEFI] = 42.73 291 19.82 12.63 20.04
BIEH O FEXE RIE ] OFRFE R T BLUAE B H(%)
1R 2 (036) 0 (000 0 (000) 0 (000 2 (043)
~EZ BB 10 (1.82) 0 (0.00) 4 (073) 1 (020) 5 (1.08)
77 PRI P 1, 1 (018 0 (0.00) 1 (018 0 (0.00) 0 (0.00)
T e 4 o, 1 (018 0 (0000 0 (000 1 (020 0 (0.00)
35 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
R i BRI 3 (055 0 (0.00) 0 (000 2 (041) 1 (022)
B if f 3 (055 0 (000) 2 (036) 0 (000 1 (022
T ST 1f. e 1 (018 0 (0000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
R ERHALAE i 1 (018 1 (018 0 (000 0 (0.00 0 (0.00)
P15 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
ALGE % HH 1 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 0 (0.00) 2 (043)
5 H i 1 (018 0 (0000 0 (000 1 (020 0 (0.00)
7 P PN I fiE 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
asfiiikie =P 2 (036) 0 (000) 0 (000 1 (020 1 (022
DRE 7 (127) 0 (000) 2 (036) 3 (061) 2 (043)
DRA 6 (109 0 (000) 2 (036) 2 (041) 2 (043)
9 o ML AR4 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
VBT i i 2 (036) 0 (000) 0 (000 0 (000 2 (043)
R it K R 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 0 (0.00) 2 (043)
MR CIRFEBA) 6 (109 0 (000 1 (018 1 (020 4 (0.86)
FL 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
HNTF I A RIES 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022
S 177 PA R 1 (018 0 (000 1 (018 0 (0.00 0 ( 0.00)
ZINAI e e 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (0.00) 1 (022
fiti o> FEMERT AR 1 (018 0 (000) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
JEURs AR B O BEMEET AR ) 1 (018 0 (0000 0 (000) 0 (000 1 (022

Source : T121 ZEBRFHBIOEAFHERE (BIWEMH) FEBLIRDL
F—ERNZF—F5 (PT) PEHERBE L LT 1T MLz
TR DL TITREBLH RO FES %2R <

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-15 RERHANOERRERE EMER) RBERK (RH) (REEBHITHREH)

JE BRI (R ])
NN 564k 183 HH 365HE 547 HH 729HE 911 HE 1,093 A H
182 A H 364 H H 546 HH  728HH 910 HH 1,092 HH ELE

FRAEBIEL 550 550 464 414 390 378 352 329

IR FH 00 8 BE 151 4 235 173 36 26 16 17 23 0

RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0

RIVEFH 0> F8 BUE 51 2= 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00

BIVEFH O RIVE FR TS 31 56 BURE 51150 (%)

BB 152(27.64) 117 (21.27) 15 (1323) 8( 193) 10 (256) 5(132) 8(227) 0(0.00)
2 1 111(20.18) 85 (1545) 12 (1259) 3(072) 5 (128 2(053) 4(1.14) 0 ( 0.00)
~< b7 Uy Mg 2 (036) 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
S /A=A %) 10 (1.82) 5 (091) 1 (022 2(048 1 (026 1(026 0(0.00) 0(0.00)
U > SERECR D 3 (055 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (0.00) 0¢000 2(057) 0¢(0.00)
U ¥ SRR S 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(000) 0¢(0.00)
B BEH ) 13 (236) 9 (164 1 (022 0(000) 2 (051) 1(026 0(0.00 0(0.00
I ER AR 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
DL ER B iE 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
AN T e % 33 (6.00) 24 (436) 2 (043) 2(048) 1 (026 0(0.00 3(085 0¢(0.00)
R i BRI 3 (055 3 (055 0 (000) 0(0.00 0 (000) 0(0.00 0(000) 0¢(0.00)
[N iE 2 (036) 2 (036) 0 (0.00) 0(000) 0 (0.00) 0¢(000 0(0.00) 0¢(0.00)
H i Bk F e 7 (127) 6 (1.09 0 (000) 1(024) 0 (000 0¢(000) 0¢(0.00 0¢(0.00)
BRI iE 2 (036) 1 (018 0 (0000 0(000) 1 (026 0(0.00 0(0.00) 0(¢(0.00)

JRYLIE 51 (927) 18 (327) 14 (3.02) 9(217) 4 (1.03) 7(185 8(227) 0¢(0.00)
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FEBLRFH (R )
NN 564k 183 HH 365HE 547 HH 729HE 911 HE 1093 A H
182 B A 364 A B S46 HEH 728 B A 910 HE 1,092 A H ELE
FRAEBIEL 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 8 BE 151 4 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0
B O FEBUEF R 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
RIVER O R D FHE ) S8 BUIE 1 0(%)
TG T AL RE 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(D0.00)
e S 1 (018 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0(000) 0¢(0.00) 0¢(D0.00)
FHEER 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(D0.00)
GlCES 1 (018 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0(000) 0¢(0.00) 0¢(0.00)
B AU %% 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(0.00) 0(D0.00)
B~ LS 2 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(D0.00)
LSRN 19 (345 4 (073) 5 (108 3(072 0 (000 3(079 4( 114 0 ( 0.00)
A TN W 2 (036 0 (000) 0 (000) 0(0.00 0 (000 1(02 1(028 0 0.00)
JiF A g 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
-MEEE S 3 (055 0 (000) 1 (022 1(024) 0 (000) 0(0.00 1(028 0(0.00)
ARl v 2 2E 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
WHEH 2% 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(D0.00)
Jiti 2 6 (1.09 4 (073 1 (022 1(024 0 (000) 0(0.00 0(000 0(0.00)
A it 2% 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(0.00 0(0.00) 0(O0.00)
it 9 Bl B i ¢ 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00 0(0.00
ile3 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
R 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 1 (026 0(000) 0¢(0.00) 0(D0.00)
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FEBURF I (R )
NN 564k 183 HH 365HE 547 HH 729HE 911 HE 1,093 A H
182 A H 364 H H 546 HH  728HH 910 HH 1,092 HH ELE
FRAEBIEL 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 8 BE 151 4 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEFH O FIEF o> Tl KE 31 A ERUE (1155 (%)
S i iE 2 (036) 0 (000) 0 (000) 0(000) 1 (026 1(026 0(0.00) 0(0.00)
B2 e 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
PR S 2 (036) 0 (000) 2 (043) 0(000) 0 (000) 0¢(000) 0(0.00) 0(0.00)
K9 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(0.00) 0(000) 0¢(0.00)
7 A L A b RGE R 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 1 (026 0(0.00 0(0.000 0¢(0.00)
Inis) =) 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 1 (026 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
FEER D o S 1 (018 0 (0000 1 (022 0(000) 0 (000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
7R R M L AE 1 (018 0 (0000 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
R 1 1 1 (018 0 (0000 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(000) 0(0.00) 0¢(0.00)
7 R R 1 (018 0 (0000 1 (022 0(000) 0 (000) 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
Il B 1 AT 2% 3 (055 1 (018 2 (043) 0(0.000 0 (000) 0(0.00 0(000) 0¢(0.00)
H e~ L~ 2 4 (073) 3 (055 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1(028 0(0.00)
RGN 7 il S 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
Rt 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0¢(0.00)
IR 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0¢(0.00)
[T hE b 74 (1345) 55 (10.00) 6 (129) 8(193) 3 (077 1(026 4(1.14) 0 ( 0.00)
TI=rT ) R TUAT 2T — BN 6 (109 5 (091) 1 (022 0(000) 0 (0.00) 0¢(000 0(0.00) 0(0.00)
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FEBLRFH (R )
NN 564k 183 HH 365HE  547HH 729HE 911 HE 1,093 A H
182 HH 364 A B S46HEH 728 HH 910 HE 1,092 A H BLE
A5 550 550 464 414 390 378 352 329
BIEH O FEBUEFIEL 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0
B O FEBUEF R 4273 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEH oOfEE RIE F oo FEERRIFE BUE B (%)
JiE Ak 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
TANRGXUEET I ) NT AT =T —EHN 7 (127) 6 (1.09 0 (000) 1(024) 0 (000) 0¢(0.00 0(000) 0¢(0.00)
Y= NEIN T RT =T — PN 2 (036) 1 (018 0 (000) 1(024) 0 (000 0¢(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
R4 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00
JFHRE LR 48 (873) 37 (673) 4 (08) 4(097) 1 (026 1(026 1(028 0(0.00)
JiF B 12 (218 8 (145 1 (022 0(000) 2 (051) 0(000) 1(028 0(0.00
M7 B YRR T7 72 —E i 1 (018 0 (000) 0 (000 1(024) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
SR 5 3 (055 2 (036 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(0.00 0¢(000) 0¢(0.00)
HH o 2 S 5 31 (564) 18 (327) 3 (065 4(097) 1 (026 1(026 3(085 0(0.00)
i 2 (036) 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
R NS4 i fif 1 (018 0 (000) O (0000 0(000) 0 (000 0(000 1(0.28 0¢(0.00)
HH i RS 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
~< h27 U MEb 2 (036) 1 (018 0 (000) 0(0.00 0 (000 1(026 0(000) 0¢(0.00)
R 2 (036) 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (000 0(000) 1(028 0¢(0.00)
~ES U 10 (1.82) 5 (091) 1 (022 2(048 1 (026 1(026 0(0.00) 0(0.00)
PPN H if. 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
it e i 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
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FEBURF I (R )
NN e 5-BA 183 HH 365HE 547 HH 729 HE 911 HH 1,093 A H
182 H H 364 HE S46HH 728HH 910 HE 1,092 HH ELE
FRAEBIEL 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 8 BE 151 4 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F BUE 1 2= 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEFH O FIEF o> Tl KE 31 A ERUE (1155 (%)
ES7 1 (018 0 (0000 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
AR BRI 3 (055 3 (055 0 (000) 0(0.00 0 (000 0(O000) 0(0.00 0¢(0.00)
B if e 3 (055 2 (036) 1 (022 0(000) 0 (0.00) 0¢000) 0(0.00) 0(0.00)
TR e 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(0.00) 0(000) 0¢(0.00)
AR 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
P15 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
KLIE 4 H 1 2 (036) 0 (000) O (000) 1(024) 0 (0000 0000 1(0.28 0 0.00)
3 i, 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
130 VAL P i e 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
i R ] 2 (036) 1 (018 0 (000) 1(024) 0 (0000 0(0.00 0(0.00) 0¢(0.00)
DRAE 7 (127) 5 (091) 1 (022 0(000) 0 (000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
DRE 6 (109 4 (073 1 (022 0(000) 0 (0.00) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
9 oIk 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
R T 2 R 2 (036) 0 (000) O (0000 0(000) 0 (000 1(026 1(0.28 0 0.00)
VB T Ao i 2 (036) 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 1(026 1(028 0 0.00)
PR RIS A) 6 (109 2 (036) 2 (043) 0(000) 0 (0.00) 2(053 0(0.00) 0(0.00)
FLE 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(0.00) 0(0.00)
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FEBLRFH (R )
NN 564k 183 HH 365HE 547 HH 729HE 911 HE 1,093 A H
182 HH 364 H H S46HEH 728 HH 910 HH 1,092 HH ELE
FRAEBIEL 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 8 BE 151 4 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVEH O FBUH 369 236 41 28 17 18 26 0
B O FEBUEF R 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
RIVER O R D FHE ) S8 BUIE 1 0(%)
ANTF 7 A N 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
SV 5 P 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
ZINAI e g 1 (018 0 (000) O (0000 0(000) 0 (000 1(026 0(0.000 0¢(0.00)
fifi o> FEMEHT AR 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000 0(0.00 0(0.00)
JFURE BASER O FEAME B AR ) 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)

Source : T121 ZEBRFHBIOE SAFHERE (BIWEM) BRI (EH)
F—EFNCF—F% (PT) DNEHEPRBE LG 1E by MLz

TR DL TITREBLH RO FES %2R <
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-16 R—R A VEOI/MREADEIERARBRIRR (REMBEITREH)
NR— 25 A VORI 10 N—2F A B /M 10

73 fmm? Al 77 /mm3 L
RIEH] BELBENEM  BIEM HE R RIER

FRAE B HK 17 17 504 504

BI1E O FE BUEFISK 11 7 263 59

BIEH O FE B 28 16 516 83

RIVE M DR BUERIH 64.71 41.18 52.18 11.71

RIEH O FEE

JRYIE B K OV R HUE 2 (11.76) 1 (5.88) 49 (972) 20 (397
LXK T A~V F L AE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
¢ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
B ES 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.0
BT % 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
2 AN S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
RIS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 19 (3.77) 5 (0.99)
A TN HF 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (000
igl=3 1 (5.89) 1 (5.88) 0  (000) 0 (0.00
-IRE S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (060) 0 (0.00)
HfEd v 2 B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
WG 45 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
Jifi & 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 3 (0.60)
FAMEMET 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
Jili e ER B A ¢ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
JiliE i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
EE LS 1 (5.898) 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
P If e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 2 (040
F R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
PR S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 2 (040)
KiE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
7 A VAP RGE R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
NSl 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0 (000) 0 (0.00)
HHIREE S P E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
7R BR TR MR i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
B S L 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020
7 RO EREE Y 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020
RN TS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (0.60) 2 (0.40)
H g~ L~ 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 0 (000
TG R i B A 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
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R—=2 T A VD M/ IRE 10 _—Z T 1 B /M3 10

73 fmm? il 77 /mm3 P
RIEH] HELRBNEM  BIEM HELREIEM
FRANE 14K 17 17 504 504
BIEH D38 BUEFTEX 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
BIVE M DR BUESIH 64.71 41.18 52.18 11.71
RIEF O FE%E

Bk, Bl LOREAH OB AEY (BERs LU

) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 22 (437 8 (159
oYk =Rk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
Ly 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
HANTF ) A RHEE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
B BEARAEE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (060) 1 (020
ML IAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 13 (2598 2 ( 0.40)
AN o 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020
Fti DFEMER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
JERRE BB D ST AR ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)

MgF LY > GRkEE 7 (41.18) 4 (23.53) 118 (23.41) 11 ( 2.18)
E=yiil 5 (29.41) 3 (17.65) 103 (2044) 8 ( 1.59)
U 2o SERIBD SE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
B BEHH 1 (588 0 ( 0.00) 11 (218 1 (020)
L BRI iE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
o e 28 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020
I e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
IR iE 1 (588 1 (588 1 (020) 0 (0.00)
M/ N INE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
R i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
H A 5 A 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
BRI E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)

Rt KOsk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 (1359 0 (0.00)
& I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
RN ik 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
e PR 2 IME 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
REE B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
BHRE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B I Ly 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
2 SR I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)

TR E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 17 (337 5 (099
RIGENIRIERRSE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
fipdfE e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (0400 2 (0.40)
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R—=2 T A VD M/ IRE 10 _—Z T 1 B /M3 10

73 fmm? il 77 /mm3 P
RIEH] HELRBNEM  BIEM HERRIEM
FRAE B 17 17 504 504
BIEH D38 BUEFTEX 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
BIEH oD F BUE 51 22 64.71 41.18 52.18 11.71
FIlEF o FEE
FEWED E W 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 1 (020
FHHEAS R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
GV 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 0 (000
K= 2 —w /RF— 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
ESil 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
AR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
LR B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
AR it 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 1 (020)
TR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
kPR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
JEHUE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
FI L OBk EE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020)
Hg 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
PR 1 (588 1 (588 6 (119 4 (0.79
DR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 4 (079
9 oA 4 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (000
DER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00
BRI SMIHE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
A8 R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 3 (0.60)
RENIRAR B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
PR i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
iR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
IfAgAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
iR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
IETH 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
ME g, MaERds K OMGERRREE 1 (588) 0 ( 0.00) 10 (198 2 (040)
MRS Sk 1 (588 0 ( 0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
% [ 6 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
R T 2 R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 1 (0.20)
fa 7k 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
it e 4 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
e R E R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)



Novartis Page 168
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

R—=2 T A VD M/ IRE 10 _—Z T 1 B /M3 10

73 fmm? il 77 /mm3 P
AE HELRBNEM  BIEM HERRIEM
FRAE B 17 17 504 504
BIEH D38 BUEFTEX 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
BIVE M DR BUESIH 64.71 41.18 52.18 11.71
FIlEF o FEE
RGEDRAE 1 (5.88) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
H e 2 (11.76) 1 (5.88) 15 (2998 1 (020
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
7K 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
fER 1 (5.88) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
HHif VR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
B PSR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
IR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
M 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
EEAEAE i 1 (588 1 (588 0 (000) 0 (0.00)
KGR Y —7 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
i H 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
ER YN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
mli *&‘.ﬂ%@&;h 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
JH NEE SR b 2 (11.76) 1 (5.88) 59 (11.71) 4 (0.79)
= réﬂafé%% 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (0.00)
EFE % 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
JFAR4 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
R RE 2 2 (11.76) 1 (5.88) 45  ( 8.93) 1 (020
JHF R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 12 (238 1 (020
FEIE R £ OV T R kR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (139 0 (0.00
w5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
FIBE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
ZITE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
TN, 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (020) 0 (0.00)
B2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
YR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.0
5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
E AR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
BRI R IR SRR AR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B R d L UG A LR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (139 2 (040
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
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R—=2 T A VD M/ IRE 10 _—Z T 1 B /M3 10

77 fmm?3 A 75 /mm3 LA _E
BIVEM EELRIEM  BIEH HEEREIEA
FRAE B 17 17 504 504
RIVE M DR BUEHIEL 11 7 263 59
BIVEH D F B 28 16 516 83
EIIER O ZE BUEF =R 64.71 41.18 52.18 11.71
BIE R OFEE
775 AL P 1, 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
RERTS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
P 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00
VU 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
5 PPN If i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
B L ORI REE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 18 (357 2 (0.40)
i fR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00
SR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00
B REREE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 13 (258 2 ( 0.40)
e M 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
—i% - RHEER LG OREE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 25 (496) 3 (0.60)
) RE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
A R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
97 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
FL 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00
& T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 ( 1.59) 1 (020
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
AAY MV 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 5 ( 0.99) 0 ( 0.00)
FATIRBOYE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
FEEL 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 2 ( 0.40)
a9 S RAA-4y 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 0 (0.00
R AR AR AT 4 (23.53) 3 (17.65) 79 (1567) 9 ( 1.79)
TI5=rT I T URAT 2T —BEN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 0 (0.00
T 7R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00
;X/€73€\/@7i SRTEATETER G 0000 0 (0000 7 (139 2 (040)
M7 L7 FrmRARFF—B R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
M7 L7 F ok 23— 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (0.40) 1 (020)
A7 V7 F = BN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 ( 1.19) 0 ( 0.00)
1. Hp LI R A S T R D 1 (5.88) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
MmJE 5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
i A R SN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
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R—=2 T A VD M/ IRE 10 _—Z T 1 B /M3 10

73 fmm? il 77 /mm3 P
RIEH] HELRBNEM  BIEM HERRIEM

FRAE B 17 17 504 504

RIEH O FE BUEFIEX 11 7 263 59

RIVE A DI B 28 16 516 83

BIEH oD F BUE 51 22 64.71 41.18 52.18 11.71

FIlEF o FEE
i A R B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
C — Bt F N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
I P BR A N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
Y= NEIN T AT =T — B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
SR ER (AT 30 3 k) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
~v k7 Uy MEidb 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (000
~ETS 8 e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 10 (198 2 (040
U o EREOE D 1 (588 1 (588 2 (040) 0 (0.00)
U HRER R 1 (588 1 (588 0 (0000 0 (0.00)
JIIRANY 8l % 2 (11.76) 2 (11.76) 30 (5.95) 2 ( 0.40)
AR M ERE R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 1 (020)
TR N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
SHIEE e/ 1 (588 1 (588 6 (1199 0 (0.00)
SRRz ey | 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 1 (020
i/ NN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (139 0 (0.00)
A M EREHE N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
M7 H Y R AT 72— 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000
JFBESR b5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (0.60) 0 (0.00)
T AAYLE L A KR M 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)

BE, hEB L OWESIHE 1 (588 1 (588 6 (1199 3 (0.60)
TR RS} i fie 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
HRfE] 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0  (000) 0 (000
BT LA 1 (588 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 ( 0.00)
TS i i 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (000
A5 1 (588 0 ( 0.00) 0 (000) 0 (0.00)
ALTE % H 1 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 2 (040)
DRIV < 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (000

Source : T113  ~_X—2A F A L RFOD M/ MRED] O BIEHFE BRI
F—EFNC A —F% (PT) PEHRERALZGAEIT1REIT ML
N—=2F A VIRED /MBI R« REEHOG A IXEFHTE DR
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-17 FHREEZEORRIDATERRERENRE (REEFTAREH)

JTHERE = A JHF & e o
WG G fEEe et

FRAE B EK 40 40 510 510

B EFRROIBUERIEL 30 11 337 123

BEREZOREIUFEK 114 35 827 206

HEHEROIGEN|HE 75.00 27.50 66.08 24.12

A EFRG ORI

JRYIE B K OV R HUE 7 (17.50)3 ( 7.50) 71 (13.92) 31( 6.08)
mER 0 (0000 (0001 (020 1 (020
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B EFL ORI 67 23 874 218
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O 0 (0.00) 0 (0.00) 2 (038 0  (0.00
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/RN 2 ( 8.00) 0 ( 0.00) 21 (4.00) 1 ( 0.19)
A EREHE N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
M7 A Y RRT 7 2 —BHN 0 ( 0.00) 0 (0.00) 3 (057 0 (0.00)
Tl b5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 0 ( 0.00)
T AL X)L AR A B M 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)

BE, hEB L OWE S IHE 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 20 (3.81) 14 (267
T IS4 1. e 0 (0.00) 0 (0.00) 2 (038 2 (038
R fE] 0 ( 0.00) 0 (0.00) 4 (076) 0  (0.00)
KR 2B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 ( 0.38)
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B E A A e s 5
HEES EELAERSE AEFS HERAEES
FRAE B 25 25 525 525
B E RS ORBUEFIE 19 9 348 125
HEFER ORI 67 23 874 218
B EREGORBUEH =R 76.00 36.00 66.29 23.81
BEFRLOFEE
PN e EEi 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
BT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
BEEE T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
& 37 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 0  (0.00
LB BT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
B ifi f 0 ( 0.00) 0 (0.00) 5 (095 1 ( 0.19)
RS i fie 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
FHER T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
HEME T 3T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
P15 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 1 ( 0.19)
ALGE % HH 1 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 ( 0.38)
RSN 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 (000) 0 (0.00
EERE] 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 (000) 0 (0.00
B O [ERE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
=i s g 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
Source : T113  BHEREREE OF M5 D F HEHLIETLRDL
F—EFIC R —F5 (PT) NEHRERALZGAEIT 1LV ML
BRI S OB PHEN R - REMOGEITETETO RN
MedDRA/J version 26.1
Table 6-19 =SEENORMEARERKE (REEBRITHREHN)
65 HE A 65 i LA I
wfem S mem TS
FRAE B EK 147 147 386 386
EIE R O FEBUE L 68 7 208 59
RIEH D38 B4 119 7 426 92
RIE F 00 S BUAE i 52 46.26 4.76 53.89 15.28
BIEH O FEXE
JRYWIE 33 K OV A e 10( 6.80) 1( 0.68) 41(10.62) 20( 5.18)
LT AL L AE 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
JEEE 2% 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
HER 1 ( 0.68) 0( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
ELES 1 (068  0(0.000 (000 0 (0.00)
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk

FRAE B 147 147 386 386

BIEH D38 BUEFTEX 68 7 208 59

RIVE M DI B 119 7 426 92

BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28

IE F o FEE
B 5% 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
B~ L~ 2 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
LSRN 6 ( 4.08) 1(0.68)13(337) 4 (1.04)
LT NT 1 (068  0(000)1 (026 0 (0.00)
JH IR 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
NRUEGEDS 1 (068  0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
AfED P FIE 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
AGE 5 1 (068  0(0.00)0 (000) 0 (0.00)
fifi & 1 (068  0(0.00)5 (130) 3 (0.78)
SR Al A% 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
Jili % BR & P T ¢ 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
& EZ 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
S/ 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
B if e 0 (000 0(000)2 (052) 2 (0.52)
B2 e 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
PR &G 0 (0.00) 0(000)2 (052 2 (052
K 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
A b A A GE R 1 (068  0(0.0000 (000 0 (0.00)
LA A5 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
FRIHEA D o P H 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
7 R0 EREMEEE fUE 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
0 A P B 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
7R R Y 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
ST TS 0 ( 0.00) 0( 0.00)3 (0.78) 2 (0.52)
B~ L~ 0 (000 0(000)4 (1.04 0 (0.00)
TG B R 2 i 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)

B, BB IOHMAHOFREY (ERBLIOR) —7%25T) 5 (3.40)  2( 1.36) 18( 4.66) 7 ( 1.81)
2k B i 0 (0000 0(000)1 (026 1 (026
FLy 1 (068  1(0.680 (000 0 (0.00)
ANTF ) A RiEE 0 (0000 0(000)1 (026 0 (0.00)
SR A AR 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
B BERRMERE 2 ( 1.36) 1(0.68)1 (026) 0 (0.00)
EL L ME 2 (1.36)  0(0.00)11(285 2 (052
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk
FRAE B 147 147 386 386
RIEH O FE BUEFIEX 68 7 208 59
RIVE M DI B 119 7 426 92
BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28
RIEH O FEE
N e 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
Jifi > FEAEHTAE W 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
JF A BF O EMEHT Y 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
MER LY v CRREE 25(17.01)  1( 0.68) 99(25.65) 14( 3.63)
H i 19(12.93)  0( 0.00) 88(22.80) 11( 2.85)
U ¥ SERRRD S 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
B BE ) 3 (2.04) 1(0.68)9 (233) 0 (0.00
L BRI A JE 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
IR A S 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
i 1 (068  0(0.00)1 (026 0 (0.00)
1/ NI SE 0 ( 0.00) 0(0.00)2 (052) 1 (0.26)
I/ IR S NAE 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
B . 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
Hh i S5 K] 1 (068  0(000)1 (026 0 (0.00)
1M ER A SiE 0 ( 0.00) 0( 0.00)2 (052) 0 ( 0.00)
Rte L OseEREE 1 (068  0(000)7 (181) 0 (0.00)
& I 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
SR RN ikiH 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
e R R IMAE 0 ( 0.00) 0( 0.00)2 (052) 0 ( 0.00)
BB B E 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
BARE 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
i g A 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
2 SR I 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
TR E 4 (272) 0(0.00)13(337) 5 (130)
R B AR FE #4297 0 (0000 0(000)1 (026 1 (026
it 7€ 0 (000 0(000)2 (052) 2 (0.52)
TREIPED E W 2 (1.36) 0(0.00)4 (1.04) 1 (0.26)
GIEIEN IR 1 ( 0.68) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
GV 2 (1.36) 0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
Rt = 2 — N F— 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
et 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
RN 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
MR 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk
FRAE B 147 147 386 386
BIEH D38 BUEFTEX 68 7 208 59
RIVE M DI B 119 7 426 92
BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28
IE F o FEE
AR pEE 0 ( 0.00) 0(0.00)3 (078) 1 (0.26)
TR 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
ok B 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
JEAUE 0 (0.00) 0(0.00)1 (02 0 (0.00)
B XUk KREE 1 ( 0.68) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
Hg 1 (068  0(000)1 (026 1 (026
R 1 (068  0(0.006 (155 5 (1.30)
DRE 1 (068  0(000)5 (130) 4 (1.04)
9 o M4 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
DIER 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
L EEPE M 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
A REE 3 (2.04) 1(0.68)3 (0.78) 2 (0.52)
KB IR e 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
PERI = 1= 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
& I 2 (136)  1(0.68)0 (0.00) 0 (0.00)
AR 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
F R 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
IETH 1 (068  0(0.00)0 (000) 0 (0.00)
)& N TS SN 7] 1 (068  0(0.00)10(259) 2 (052
BV SR 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
% ) 3 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
S, 0 (000 0(000)2 (052 1 (026
VB T Ao i 0 (0.00) 0(000)2 (052 1 (026)
7k 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
T e 4 o, 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
Pt AR i A i 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
FRGEDORAE 1 ( 0.68) 0( 0.00)2 (052) 0 ( 0.00)
H S 5 (340)  0(0.00)13(337) 2 (052
RN PRk 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
R 1 ( 0.68) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
[ -7 0 (0000 0(000)1 (026 1 (026
(G 1 (068  0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
il 2 (1.36) 0(0.00)0 (0.00) 0 (0.00)
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk
FRAE B 147 147 386 386
BIEH D38 BUEFTEX 68 7 208 59
BIEH OB 119 7 426 92
BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28
IE F o FEE
HH M S 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
i A 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
L 0 (000 0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
RS 0 ( 0.00) 0( 0.00)2 (052) 0 ( 0.00)
IRV . 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
KGRV —7 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
5 HH i 1 (068  0(0.00)0 (000) 0 (0.00)
ER ST 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
F RS D do AL 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
I PEE R i o 22(14.97)  0( 0.00)39(10.10) 5 ( 1.30)
SRR 2% 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
AEFE S 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
A4 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
R RE B 16(10.88)  0( 0.00) 31( 8.03) 2 ( 0.52)
JrFRs s 6 (408  0(000)6 (155 1 (026)
FRGF X OV TRk p 3 (204 0(0.00)3 (078 0 (0.00)
HiTeZ 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
FLBE 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
ZITIE 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
JNVZ AL, 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
B E R 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
SREE 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
B2 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
E/ERP 1 ( 0.68) 0( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
P T R AR SRR AR I 1 ( 0.68) 0( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
kRIS L OV Rk 55 1 (068  0(000)6 (155 2 (052
I 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
777 PRI P 1, 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
R 0 ( 0.00) 0( 0.00)2 (0.52) 0 ( 0.00)
5 P 1 (068  0(0.001 (026 0 (0.00)
VY i 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
177 PRI A i fiek 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
BB LIRS REE 3 (2.04) 0( 0.00) 15( 3.89) 2 ( 0.52)
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk
FRAE B 147 147 386 386
BIEH D38 BUEFTEX 68 7 208 59
RIVE M DI B 119 7 426 92
BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28
IE F o FEE
IiNZR 0 (000 0(000)2 (052 0 (0.00)
BER 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
X g 0 (0000 0(000)1 (026 0 (0.00)
g RekE S 3 (204) 0(0.00)10(259) 2 (052
A M 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
—i% « RHEER O G OREE 4 (272) 0(0.00)22(570) 3 (0.78)
9 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
b B A PR 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
W5 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
PR 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
(VR 3 (204 0(000)5 (130) 1 (026)
e 0 (0000 0(000)1 (026 0 (0.00)
A MR 0 ( 0.00) 0( 0.00)6 ( 1.55) 0 ( 0.00)
FATRBOUGE 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
FEH 0 (000 0(000)3 (078 2 (0.52)
ey ek R S N s 1 ( 0.68) 0( 0.00)3 (0.78) 0 ( 0.00)
I DR A A 15(10.20)  1( 0.68) 69(17.88) 11( 2.85)
TI=UT ) M TUAT 2T — BN 1 (068  0(0.00)5 (130) 0 (0.00)
77— 0 (000 0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
TARGRUEET I ) T VAT =7 —EHN 0 (000 0(000)7 (1.81) 2 (0.52)
M7 V7 F R ARFF—F R 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
mF 7 V7 F R ARSI F—B8n 2 ( 1.36) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
7 L7 F = 0 ( 0.00) 0( 0.00)6 ( 1.55) 0 ( 0.00)
ifn. LR R K S ISR B N 0 (0.00) 0(0.00)3 (078 0 (0.00)
MmE -5 0 (000 0(000)2 (052 0 (0.00)
ifn. H pR 3 S AN 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
1A R EREE AN 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
C — BT [ n 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
LR EREE N 0 ( 0.00) 0( 0.00)2 (0.52) 0 ( 0.00)
Y= NEIN T AT =T =P 0 (000 0(0.00)2 (052 0 (0.00)
SERAE A 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
~< b7 Uy Mg 1 (068  0(0.00)1 (026 0 (0.00)
~ES TR 2 (1.36) 0(0.00)8 (207) 2 (0.52)
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65 kA 65 Ll 1
I I i Y Rk

FRAE B 147 147 386 386

RIEH O FE BUEFIEX 68 7 208 59

RIVE M DI B 119 7 426 92

BIVE M DR BUERIH 46.26 4.76 53.89 15.28

RIEH O FEE
U 2 SERE 0 (000 0(000)3 (078 1 (026
I R ERER D 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
AN T e % 6 ( 4.08) 1(0.68)26( 6.74) 3 ( 0.78)
7R i BRI 1 (068  0(000)2 (052 1 (026)
REEIEN 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
H i R H e 2 (1.36) 0( 0.00)5 ( 130) 1 (0.26)
Shiisziexepl 1 (068  0(000)3 (078 1 (026)
/RN 2 (1.36)  0(0.00)5 (130) 0 (0.00)
A EREHE N 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
M7 A Y RRT 7 2 —BHN 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
Tl b5 0 ( 0.00) 0( 0.00)3 (0.78) 0 ( 0.00)
T AL E )L A KA B 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)

BE, hEB L OWE S IHE 2 ( 1.36) 1(0.68)4 (1.04) 2 (0.52)
AR REES 1 i e 1 (068  1(0.680 (000 0 (0.00)
] 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
B if f 1 (068  0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
AT i e 0 (000 0(000)1 (026 1 (026
Eae 0 (0.00) 0(000)1 (026 0 (0.00)
A& % H 1 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
T v MpR%E 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)

Source : T113 i B O EIVEHFEELIRN

[l —AEGICF—FR (PT) MEHEIEILIZGAFT 1T P L

EERMBA - KRB OHAITEFITE DN
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-20 BHREETOARINOEMEARZRING (REEREITHRESH)

B REE A P A e o T
e W ey S
FRAE B EK 25 25 525 525
BI1E O FE BUEFISK 16 8 266 59
BIEH O FE B4 40 13 514 87
BIE I oD F BUE 51 22 64.00 32.00 50.67 11.24
FIlEF o FEE
TRYSE RS L OVF A HUE 2 (8.00) 2( 8.00) 49 ( 933) 19( 3.62)
LB HIET A~V F L RE 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 1 (0.19)
¢ 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 0 (0.00)
R 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
B ES 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
BT % 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
2 AN S 0 (000 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
RIS 0 (0.00) 0(0.00) 19 ( 3.62) 5 ( 0.95)
A TN HF 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
JHF RR5 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 1 (0.19)
-IRE S 0 (000 0(000) 3 (057) 0 (0.00)
HfEd v 2 B 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
WG 45 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
Jifi & 1 (400) 1(4.00) 5 (095 2 (0.38)
FEGHEE fiT ¢ 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 1 (0.19)
Jili e ER B A ¢ 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
Jifif A% 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
EE LS 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
P If e 0 (0.00) 0(000) 2 (038 2 (038)
F R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
PR B e 1 (400) 1(4000 1 (019 1 (0.19)
KiE 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
7 A VAP RGE R 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
NSl 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
REE A o 2 A 0 (000 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
7R BR TR MR i 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
B S L 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
7 RO EREE Y 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
RN TS 0 (0.00) 0(0.00) 3 (057) 2 (038)
H g~ L~ 2 0 (000 0(000) 4 (076) 0 (0.00)
TG R i BN 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
Bk, R LOSEMAHOSAEY (EBRBLOFREY —7%2E&T) 1 (4.00) 0(0.00) 22 (419 9 ( 1.71)
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BRI A P e o
I T e
FRAE B 25 25 525 525
BIEH D38 BUEFTEX 16 8 266 59
RIVE M DI B 40 13 514 87
BIVE M DR BUERIH 64.00 32.00 50.67 11.24
IlEF o FEE
oYk =Rk 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 1 (0.19)
FLy 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 1 (0.19)
HANTF ) A RESE 0 (000 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
-1 3 A 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
B BERRHERE 0 (0.00) 0(0.00) 3 (057) 1 (0.19)
HEHZ ME 1 (4.00) 0(0.00) 12 (229) 2 ( 0.38)
7N e Pt 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
Jili D BT AE 0 (000 0(000) 1 (019 1 (0.19)
RS BB o0 S AR 0 (000 0(0.00) 1 (019 1 (0.19)
MiEE LY v REE 10(40.00) 3(12.00) 119(22.67) 12( 2.29)
21 10(40.00) 3(12.00) 101(19.24) 8 ( 1.52)
U 2 REREE 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
Gei CEEH 0 (0.00) 0(0.00) 13 (248) 1 (0.19)
DL BRI i 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
i 2 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
I e 0 (0.00) 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
M/ N E 0 (0.00) 0(0.00) 2 (038 1 (0.19)
/SR EEANE 0 (000 0(0.00) 1 (0.19 0 ( 0.00)
PR I, 0 (000 0(000) 1 (019 1 (0.19)
HH MR R 0 (0.00) 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
BRI IE 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
Rt L OEREE 1 (400) 0(0.00) 7 (133) 0 (0.00)
e I 0 (000 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
w1 Y U A fE 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
e IR B 1 i 1 (4000 0(000) 1 (019 0 (0.00)
R S HE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 (0.00)
BN Bl 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
e g i g 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
2 FURE IR 5 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
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HHif VR 0 (000 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
B PSR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (019 0 (0.00)
IR 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
RIS 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
EEAEAE i 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
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PR i 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
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) RE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
A R 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
97 0 (0.00) 0(000) 1 (019 0 (0.00)
P 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
& T 0 (000 0(0.00) 8 (152) 1 (0.19)
T 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
AAY MV 1 (4.00) 0(000) 5 (095 0 (0.00)
SEATIR B OYGE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
FEEL 2 (800) 2(800) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
Ta R S R4y 0 (0.00) 0(000) 4 (0.76) 0 ( 0.00)
R R AR AT 6 (24.00) 2( 8.00) 79 (15.05) 10( 1.90)
TI=rT I NI UART =T —BH 0 (000 0(0.00) 6 (1.14) 0 ( 0.00)
77— 1 (4000 0(000) 1 (019 0 (0.00)
TARGEUVEET I I AT =7 — BN 1 (4.00) 0(000) 6 (1.14) 2 (0.38)
MAP7 L7 F U RARSF—E R 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
M7 V7 F o 2R - — P 0 (000 0(0.00) 3 (057) 1 (0.19)
M7 V7 F =N 2 (8.00) 0(0.00) 4 (0.76) 0 ( 0.00)
. F LI K SR T SR 1 (400) 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
IfiLE - 0 (000 0(000) 2 (038 0 (0.00)
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1 H R N 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 1 (0.19)
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RIVE M DI B 40 13 514 87

BIE I oD F BUE 51 22 64.00 32.00 50.67 11.24

IlEF o FEE
C — I & F N 1 (4.00) 1(400) 0 (0.000 0 (0.00)
AP IR EREE N 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
Y= NEIN T AT =T — B 0 (0.00) 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
SRER AR R 1 (400) 0(0.000 0 (0.00) 0 (0.00)
~< Uy N 0 (000 0(0.00) 2 (038 0 (0.00)
~ES 8 e 0 (0.00) 0(0.00) 10 ( 1.90) 2 ( 0.38)
U v ERER D 0 (000 0(0.00) 3 (057) 1 (0.19)
Bt v BRI 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 1 (0.19)
M R 4 (16.00) 1( 4.00) 29 (5.52) 3 (0.57)
IR M EREIR D 0 (0.00) 0(0.00) 3 (057) 1 (0.19)
IR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (0.19) 0 (0.00)
I I Bk E ) 0 (0.00) 0(000) 7 (133) 1 (0.19)
P L ERE N 1 (4.00) 1(400) 3 (057 0 (0.00)
i/ N 0 (0.00) 0(0.00) 7 (133) 0 (0.00)
2 L BRFECHE N 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
ATV RAT 7 &2 —EHI 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
JFRESE LA 0 (0.00) 0(0.00) 3 (0.57) 0 (0.0
T AL F L A KRS B 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)

G, PEB X OWEAIHE 1 (400) 0(0.00) 6 (1.14) 4 (0.76)
TR RGES1 i e 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 1 (0.19)
HRfE] 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
B T i A 0 (000 0(000) 3 (057) 0 (0.00)
AR afn e 0 (000 0(000) 1 (0.19) 1 (0.19)
HetE 0 (000 0(0.00) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
LB A HY i 0 (000 0(0.00) 2 (038 2 (0.38)
T v MkZE 1 (4.00) 0(000) 0 (0.00) 0 (0.00)

Source : T113  BEHEREREEE O A MR o B VE S BLR L

F—EFNCFE 5 (PT) PEEERR LB 1 e Y Lz

BRI E O S IHES AN - REEROBEITEFHIEZ DR
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Table 6-21 FFEEEOR RN OBMERRETRRR (REEBITHREN)

NI REIR A JIT % R s 7 4
e e W e R
FRAE B EK 40 40 510 510
RIEH D S BURE BT 20 5 262 62
RBI1EH O FE B4 51 9 503 91
BIEH oD F8 BUE 51 2 50.00 1250 5137 12.16
RIVE R O FEE
JRYIE B K OV R HUE 3 (7.50) 2( 5.00) 48 ( 9.41) 19( 3.73)
KRB FIET AL F )L RE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 1 (020
¢ 0 ( 0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
B ES 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
BT % 0 (000 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
2 AN S 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
RIS 2 (5.00) 1(250) 17 ( 3.33) 4 ( 0.78)
A TN HF 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 0 (0.00)
iR 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
IRUEEDS 0 (0.00) 0(0.00)3 (059 0 (0.00)
HfEd v 2 B 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
WG 45 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
Jifi & 0 (0.00) 0(000) 6 (1.18) 3 (0.59)
FEGHEE fiT ¢ 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 1 (0.20)
Jili e ER B A ¢ 0 ( 0.00) 0(000) I (020 1 (020
Jifif A% 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
EE LS 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
P If e 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 2 (039
F R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
PR B e 0 (0.00) 0(0.000 2 (039 2 (0.39)
KiE 0 (000 0(0.00) 1 (020 1 (020
oA L AN y 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
NSl 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
REE A o 2 A 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
7R BR TR MR i 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
B S L 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
7 RO EREE Y 0 (000 0(0.00) 1 (020 1 (020
RN TS 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 2 (039
H g~ L~ 2 0 (0.00) 0(0.00) 4 (078 0 (0.00)
TG R i BN 0 (000) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
Bk, BB LOSEMAHOSAEY (EBRBLIOFRY —72&T) 1 (250) 0(0.00) 22 ( 431) 9 ( 1.76)
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BRI IE 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 0 (0.00)
R L OveskrEE 1 (2500 0(0.00) 7 (137) 0 (0.00)
e I 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
w1 Y U A fE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
e IR B 1 i 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
R S HE 0 ( 0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
BN Bl 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)
e g i g 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
2 FURE IR 5 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
PR TR B 0 ( 0.00) 0( 0.00) 17 ( 3.33) 5 ( 0.98)
RIGEDIRZERRE 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
Jipi g 98 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 2 (039
FEMED F 0 (000 0(0.00) 6 (1.18) 1 (0.20)
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e R P 0 ( 0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
— % - BEEE X OGO OREE 1 (250) 1(250) 25 (4.90) 2 ( 0.39)
) RE 0 (0.00) 0(0.000 1 (020 0 (0.00)
A R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
97 0 ( 0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
P 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
& T 0 (0.00) 0(0.00) 8 (157) 1 (020
T 0 (000 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
AAY MV 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 0 ( 0.00)
SEATIR B OYGE 0 (0.00) 0(0.000 1 (020 0 (0.00)
FEEL 1 (250) 1(250) 2 (039 1 (020
Ta R S R4y 0 ( 0.00) 0(0.00) 4 (0.78) 0 ( 0.00)
R R AR AT 9 (22.50) 1( 2.50) 76 (14.90) 11( 2.16)
TI=rT I NI UART =T —BH 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 0 ( 0.00)
77— 1 (250) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)
TARGEUVEET I I AT =7 — BN 0 (000 0(0.00) 7 (137) 2 (039
MAP7 L7 F U RARSF—E R 0 (000 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
M7 V7 F o 2R - — P 0 (0.00) 0(0.00)3 (059 1 (020
7 v F =8 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 0 ( 0.00)
. F LI K SR T SR 1 (250) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
IfiLE - 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 0 (0.00)
1 H PR SN 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
1 H R N 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
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S REREE A JFFH il P 5
wie o W R
FRAE B 40 40 510 510
BIEH D38 BUEFTEX 20 5 262 62
RIVE A DI B 51 9 503 91
BIEH 00 F BUE 51 22 50.00 1250 5137 12.16
RIl{EH O FEE
C — I & F N 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
AP IR EREE N 0 (0.00) 0(0.00)2 (039 0 (0.00)
Y= NEIN KT AT =T —EH 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
SRER AR R 0 ( 0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
~< Uy N 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
~ES 8 e 0 (0.00) 0(0.00) 10 ( 1.96) 2 ( 0.39)
U v ERER D 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 1 (020
Bt v BRI 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 1 (0.20)
M R 6 (15.00) 0( 0.00) 27 ( 529) 4 ( 0.78)
IR M EREIR D 0 (0.00) 0(0.000 3 (059 1 (020
IR 1 (250) 0(0.00) 0 (000 0 (0.00)
I I Bk E ) 1 (250) 0(000) 6 (1.18) 1 (0.20)
P L ERE N 1 (250) 1(250) 3 (059 0 (0.00)
i/ N 0 (0.00) 0(0.000 7 (137) 0 (0.00)
2 L BRFECHE N 0 (000 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
ATV RAT 7 &2 —EHI 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
JFRESE LA 0 (0.00) 0(0.000 3 (059 0 (0.00)
T AL F L A KRS B 0 (000 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
BE, hEB L OWE A IHE 2 (500) 1(250) 5 (098 3 (0.59)
TR RGES1 i e 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
HRfE] 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
B T i A 0 (0.00) 0(0.00)3 (059 0 (0.00)
AR afn e 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
HetE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
LB A HY i 1 (250) 1(250) 1 (020) 1 (0.20)
T v MkZE 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

Source : T113  JIFEERERE T DA M5 o> GIVEH R BLR L
F—ERNC A —FF (PT) BEEEFRBL LG 1o MLz
HHERERR S DA BHER R - KRB OB A ITEFHTEZ O 20

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-22 AEER—E (REMBITHRERIMEN)

wE {%ﬁ% PT 4 TR A OREBIR i"f?g}é) - o gz(g) f;iﬁ;@ . e
001 5 50 fFRgRE 2L 5 IFEHEE B e L 78 EE-) 435 1092

002 L8 75 B BEARAEE FEEE B L - ARH - R - 754

002 L8 75 M R HIE BEH b 28 [El16 29 754 -764
002 % 75 i e S o B Bz L 32 =k 20 754 760
002 % 75 1N R JEEE B 0 218 EifS 64 754 -574
002 L8 75 SR N B B L 297 [El15 16 754 -495
002 L8 75 iR s FEEE MEH Y 659 ESEL) 134 754 -133
002 28 75 s A=NiIR] HE B & 1 726 A 67 754 -66
003 B 74 IR M I IFEE B L - R - 135

004 L8 65 ML IAE IFEE BE A L 812 ESEL) 230 1092

004 # 65 Bt % MmAE HE BE e L 1042 FmEE 66 1092

004 # 65 Egil FEEE BE e L 1043 FmEE 65 1092

005 L8 63 M N N FEEE Bd e L 225 R 36 652 427
005 LS 63 ML IAE FEEE Bd e L 225 R 36 652 427
006 -8 67 SEIR FEHEE B 0 8 e 9 16 -8
006 Eie 67 {RERD FEHE B 0 8 e 9 16 -8
007 # 78 g JEEE B H D 15 a5 113 834 -819
007 L8 78 fE 7K HiE Bd e L 760 KRB - REE 138 834 74
007 % 78 =Eea Y-S B L 760 Fe[EE 138 834 74
007 % 78 iR =4 i B L 760 A - RFCH 138 834 -74
007 L8 78 NE LR g B L 760 B - KL 138 834 -74
007 L8 78 NE LR g B L 760 B - KL 138 834 -74
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. ‘ A o - FEBLET . frlf % C TR E IR BERTHMNMS
HE PRy PTH BRE AAEORRBR oy gy B DRE(A)  (REGRER) D A%
007 £°S 78 FFpEE IFEE BHHEH Y 790 [EKi-) 57 834 -44
Source : L02 HEFHER (LZEVEMITXIRERIMER])
Table 6-23 REMBITHRNOEETER—E (REMEEARREH)
FELET )R E T
. , A o ~ . R E AR BEETHENS
T P31 %) PT 4 HENE ARH & R BE%R EOEI ? % BRI ?El ? % R < ) o %
001 = 67 HARIEE JFEEE BE e L - B - 1084
002 -8 81 Jibd HH o HE B & 1 113 ARBH - SRR 3 74 40
003 5 76 P if BR 4 el HE B2 L 470 PN 1 406 65
004 % 70 — 308 M P R 1 % 1 HE B L 263 R 7 167 74
005 ) 71 i 7k i BE e L 14 P NEL] 187 64 77
006 ;! 55 R BRI HE REE 7 L 220 KEE 90 177 44
Source : L02 ﬁ%?%‘%% (ﬂé@ﬁﬁﬁ,ﬂﬁ F'Eﬁf’i‘)
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Table 6-24 BRERBRORBIRFHANOERREEE (BIER) RBEKR
FEBUREI (R )
NN BBk I83HA  36SHA  S7THA  T9HA  OILHA oy
182 H H 364HEB 546 HH 728HE 910 HH 1,092 H H £

FRAEBIEL 110 110 101 95 94 92 91 84

IR FH 00 8 BE 151 4 45 33 9 7 2 0 0 0

RIVEH O FBUH 66 45 12 7 2 0 0 0

RIVEFH 0> F8 BUE 51 2= 40.91 30.00 8.91 7.37 2.13 0.00 0.00 0.00

BIVEFH O RIVE FR TS 31 56 BURE 51152 (%)

BB 32(29.09) 22 (20.00) 7 (693) 6 (632 1(106) 0(000 0(0.00 0 (0.00)
E=yiil 24(21.82) 18 (1636) 4 (396) 2 (211) 0(000) 0(000) 0¢(000) 0000
I BRI E 2 (1.82) 1 (091 1(099 0(000) 0(000 0(000 0000 0 (0.00)

L R ERIAD E 1 (091) 0 (000) 1(099 0(000) 0(000) 0¢(000) 0¢(000 0/(0.00)
i SRR 3 (273) 1 (091) 0(000) 2 (211) 0(000) 0(000) 0(0.00 0 (0.00)
M/ NR IS SiE 12(1091) 6 ( 5.45) 3(297) 2(211) 1(106) 0(000) 0(000 0 (0.00

JEYLE 9 (818 6 (545 2(198) 1(1.05 0(000 0(000 0000 0 (0.00)
ORI Z 4 (364 1 (091) 2(198) 1(1.05 0(000) 0(000) 0¢(000 0000
A o o 7 hE 1 (091) 1 (091) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0¢(0.00) 0¢(000 0¢(0.00)
INGEDS 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(000 0(000) 0¢(000) 0¢(000 0000
RPN 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(000) 0(000) 0¢(000) 0¢(000 0000
LA R AR 1 (091) 0 (000) 1(099 0(000 0(000) 0¢(000) 0¢(000 0(0.00)
PR 1 (091) 1 (091) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0¢(0.00) 0¢(000) 0(0.00)
SR R 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(000 0(000) 0(000) 0¢(000 0000

STt nElE 5 (455 5 (455 0 (000 0000 0(000 0¢(000) 0¢(000) 0 (0.00
TI=VT ) NTUART =T — B 2 (1.82) 2 (1.82) 0(000 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00 0 (0.00)
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FE BRI (R 4)
NN BBk I83HA  36SHA  S7THA  T9HA  OILHA oy
182 B A 364 A B 546 A B 728 B H 910 A A 1,002 H B £
FRAEBIEL 110 110 101 95 94 92 91 84
IR FH 00 8 BE 151 4 45 33 9 7 2 0 0 0
RIVEH O FBUH 66 45 12 7 2 0 0 0
B O FEBUEF R 40.91 30.00 8.91 7.37 2.13 0.00 0.00 0.00
BIVEH oOfEE RIE ] O FHE 1) 38 BUIE 1 0(%)
TARGEUEET I ) NI AT =T —EHEM 2 (1.82) 2 (1.8) 0(000) 0(000) 0(000 0(000 0000 0 (0.00)
Y= NE IV T AT =T —BHN 4 (364) 4 (364 0(000) 0(000) 0(000) 0¢(000 0¢(0.00 0(0.00)
JHF 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(000 0(000) 0(000) 0¢(0.00 0(0.00)
H g4 5 (455 4 (3.64) 0(000) 0(0.00) 1 (106 0000 0000 0 (0.00)
ifn e 2 (1.82) 2 (1.82) 0(000) 0(000) 0(000 0(000 0000 0 (0.00)
PR HE I 5 A= 00 B8 e ) 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(000) 0(000) 0¢(000 0¢(0.00 0¢(0.00)
A5 1 (091) 0 (000) 0(000) 0(000 1(106) 0(000) 0¢(000 0 (0.00
1

LI A% H I 1 (091 ( 091) 0(000) 0¢(000) 0¢(0.00 0000 0¢(000 0¢(0.00)
Source : T121 FRRFRBR OB O ESGHEEE (RIVEMH) FBURIL (B2301 £214K)
F—ERNCF—F5 (PT) PEHERBE LG ET 1T MLz
FEEBURFH OEFT TITREBLH A O FESR 2R <
KRR ETOT —2 & LTUTORBROT —# 2 iz,
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
MedDRA/J version 26.1




Novartis

Page 213

INC424B/Jakavi/CINC424B1401

Table 6-25 FFEEEZH I 5B ETO Grade FIDEHEFARERINGR (REMEFEHTREH)

TR RERR & D& DHEA

ESLS B
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL | B - KEeH

FAEREBIEK 40 40 40 40 40 40 40 40

BIYEF DR ELEBIEK 20 10 11 6 3 1 7 3

BIYER DR B A5 51 18 14 10 4 1 15 4

BIVER DFEBUE B R 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50

BIYER DR BIE F O TR 56 BUE B 50(%)

BYWER & 04 BE 3 (7.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 2 ( 5.00) 1 ( 2.50)
HIRES 2 (5.00) 0 (0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50)
s 1 (250 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
BRER 1 (250) 0 (0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)

§%~§’T§§$)@ MRS (BRSSO 1 (250 0(0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
EM% ME 1 (250) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

MEB LY v REE 12 (30.00) 6 ( 15.00) 2 ( 5.00) 4 (10.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (110.00) 2 ( 5.00)
=i 10 (25.00) 5 (12.50) 2 ( 5.00) 3 ( 7.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 7.50) 0 ( 0.00)
B BEHNH 1 (250) 0(0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
e fE 2 (5.00) 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)
/RS AE 1 (2500 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)

R L ORREE 1 (250) 1(2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
=ik 1 (250) 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

HIBREE 2 (5000 0(0.00 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BB A 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

FFAESE R 8 (20.00) 5 (12.50) 1 ( 2.50) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
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TR RERR & D& DHEA

ESIN B
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL | B - KEo#H
FAEREBIEK 40 40 40 40 40 40 40 40
BIYEF DR EAEBIEK 20 10 11 6 3 1 7 3
BIYER DR B A5 51 18 14 10 4 1 15 4
BIVER DFEBUE B R 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50
BIYER DR BIE F O TR 56 BUE B4 (%)
FFHgrER 6 (15.00) 4 (10.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
RS 2 (5.00) 1(250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
K&} & O TRl S 2 (5000 1(250 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
w5 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
E35 1 (250) 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HEEREB L O HERES 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
£ P PR HY 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BB X IR REE 3 (750) 1(250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
e 3 (7500 1(250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
—i% - EFBEL L OB EHAORE 1 (250) 0 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
R 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FRIRRE 9 (22.50) 4 (10.00) 3 ( 7.50) 1 ( 2.50) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 3 ( 7.50) 1 ( 2.50)
7 27 —EHm 1 (250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
I Fr LB K SREE SR N 1 (2500 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
C —EIStEE M 1 (250) 0 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
/R B 6 (15.00) 2 ( 5.00) 2 ( 5.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
RERM 1 (2500 0 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)
B mBREHA 1 (250) 1 (2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
A L ER A n 1 (250) 0 (0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
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TR RERR & D& DHEA

ESIN —
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL | B - KEo#H

FREIE ISR 40 40 40 40 40 40 40 40

BIVE R DR BE IS 20 10 11 6 3 1 7 3

BIYER DR B A5 51 18 14 10 4 1 15 4

RIlVE R DR BLIE B 2 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50

BIYER DR FRIE FH O FESE R 58 BUAE B2k (%)

BEE, FEBLULEADHE 2 (5000 0(0.00 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
ALTEA% 1 (2500 0 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
Ty v MRz 1 (250) 0(0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)

Source : T107 FFHEBEREE O A HHA M5 Grade BIORIVER BRI (FFHERERE O S HHER)

F—IEBNC A —F RPN ERERAE LGS 1 e hv o L

JFRERERE E OB HHERARB] « REEHMOGE LI EZ DR

MedDRA/J version 26.1

Table 6-26 BEHEEELZHT58ETO Grade FIDBEIEARTRR (REMEBITRIEH)

o B Re R E OB OHER
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 LA E B - K5oHL

FRAEBIEL 25 25 25 25 25 25 25 25

IR FH 00 8 BE 11 16 8 8 7 2 1 8 1

RIVEH O FBU 40 14 12 9 3 1 13 1

B O FEBUEF R 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00

BIVER OFEEH RIVE FR OSB3 BURE 51152 (%)

YT R K OV HUE 2 (8.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 2 ( 8.00) 0 ( 0.00)

Jiti 2 1 (4.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
DR B RS 1 (400 0( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
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BRgREIE E O G OMER

BRI -
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL | RBH - Rid#
FRAE 14K 25 25 25 25 25 25 25 25
RIVEFH 00 F8 BUE 114 16 8 8 7 2 1 8 1
RIVE O FBUH 40 14 12 9 3 1 13 1
IR FH 00 8 B 151 =6 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00
BIVEF o FldH R FH oo Fe FE B S BUE B3 (%)
%Tf‘fzi‘ggkwﬁ%ﬂ(%@ﬁ £ (RIS L UR 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HMEZ M 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
IR SR INIAEA e 10 (40.00) 3 ( 12.00) 3 (12.00) 4 (16.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (16.00) 0 ( 0.00)
21 10 (40.00) 3 ( 12.00) 3 (12.00) 4 (116.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (16.00) 0 ( 0.00)
KRR L O%EEE 1 ( 400) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
e PR LE 1 (4.00) 0(0.00) 1( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HeoR ST i 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
RIMENIRZE R E 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Mg, MIERES X ONERm R 1 (4.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00)
VBT Ao i 1 (4.00) 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00)
JH B R b 3 (12.00) 2 ( 8.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
A4 1 (4.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
iR T 2 (8.00) 2( 8.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FERE ¥ X OV TR 1 (400 0(0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HiTeZ 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BB L OUR B E 4 (16.00) 2( 8.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
g RekE S 3 (12.00) 1( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
2 P 1 (4.00) 1( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
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BRgREIE E O G OMER

BRI -
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 UL | RBH - Rid#

FRAE 14K 25 25 25 25 25 25 25 25

RIVEFH 00 F8 BUE 114 16 8 8 7 2 1 8 1

RIVE O FBUH 40 14 12 9 3 1 13 1

IR FH 00 8 B 151 =6 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00

BIVEF o FldH R FH oo Fe FE B S BUE B3 (%)

—f% - RERER L O S OREE 3 (12.00) 0( 0.00) 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
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