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1 FAEDEH

HEDEE

Dy hER BFEFERAAEREE (EMHSMmAE) (CINC424B1401)

NIS DIEEE

NIS with Primary Data Collection; Novartis Drug NIS

F——F

BE, LxVUF=ZTJ)UBIE HEZmiE PV) , ENARR HE
RFTRRAE

RARVER

AENE, PV BEEZRNRE LEERNTORBREFSBHTRON TNV
enn, BERFER —EROEFICRLIT—INEBESINLETOM
X, REBRELEFENRICEHIAEZRES 5 EARBEHLLTH
Sht=. 2015F 9 AN RELEMNERRE Lz, R 3IEMEHETEIM
ELERHEFERABREREZER L=, 2018 £ 6 A 22 HICEXMERKSS
MERBLEOBEBIZLYBROANDBRITAFREEHIShT-, T,
20234 8 A10HD TERAERADEHREARICL HERABBEREIC
9% Q8A 12D\ TI D—MHEICEHT 2EHEREL > TEARETO
REZLHEARNDBREITELE L=,

AEOEM

PV (BMTFARANERF+HOREFTELLIHERICRS) EFEZHRIC,
vYHERZERARETCTREBRSE L LEDREURVENR ZRETT
L

RETHA Y

PREFAR, £HAEAX

FHEDEH

EnFEEESZORRICH L THALHE - BBREFOEMNAEE T SN
B - mERARFOZREDH D ERME

EMERSOEFER (20154 9 A 24 B) LRIZAFZHHTERST S PV
(BFARENIRF+ A RETELGTIHEICRD) DEESH

BE, FRAEORNHHEATICARIDORE ZHIE L-EELRESRES &
L., LFARARY T4 JIERBRERREET S LT, FFlZREL
PVODEEZEITNTHRIAENMARTL & E LT,

HEER

BEER =REER FHOKREKRE BEOHARFOEAKE R
REBICHT 2EDFEUNDAE (BNZER<) ORBRRE, BmOXERE
R, BEOKES, EMICKSERBEETM BRRRE AEER,
EIRIER, RUREEDFRER

LEES

FERIGE (2015 9A 24 8) KYRERTH (2024416 8) F
T 1,868 N EEx S, 568 BIDRAEBEEMNEE Sht-,

R EMRRIT A RIS B VH MR RERF L 550 Bl TH > 1=,

S 3 ERRBAER (BRERHM 1,092 HLLE) (326 6ITHY, EMEE
EECTHEE Lz THREHME 3 EFBEH & LT1204]) ZFHLT,

TR RIER 550 FIDS>5, BEA 46.91% (258 ) , ZEMN
53.09% (292%) THo1=, AFIRSHIBBFOEHRDTYIE (ZERE)
(% 68.8 (11.08) m, HRIEIX71.0mTHo1=,

REMMBITHRIES 550 FIDAFIDOTEH 1 BIREEDTEHIE (FRERE)
(¥ 155 (7.79) mg, ¥ 1 BREEDHRIE (FHE) (X 13.4 (3~
48) mg THof=. Fi9 1 BREEDHERMN L, FHAXETESDHONI=L
FRAETHSH50mg (1 [E 25mg1 BH 2[E) ZHBATERESNIEHIFER
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1=.

Hond, ZLOEFTHRAXEIREL-EEANTERSAW TV &
ARBENF, £ XFFOBRESHEOPRIE (FEE) (T 1,091.0 (1~
1,092) B, #5HIH 729 BEA 5 1,092 HEA 67.27% (37041) TH-

(R=tt]

ZEMBITRES 5505055, BERRBEESIE 51.27%
(2824) TH-o1=., EHENMER B%LL) (X, BmA
20.18% (111 45) , FFH4eEEE A 8.73% 4841) , m/MMREE
HH6.00% (3361) TH-T=,
REORBEFHMNOIMERAFRBIRRIE, BRE5HEEMNS 182 BB
EFT, RUENLUME1,092 BEEFTOFEFET LT, 40.00%,
10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, B 7.39%THh-1-, 183 H
LI CHEBRERIENAE B ERIERDH 5NN > T,
BEELEERIZ 676 (12.18%) (100 RHoIf-, THE
ELEIMER (2%ULE) (FBMmA2.00% (114]) THo1-.
FHEEEEERUVUBHERETEEZEOEEEREKR<, E5H
EIEHCEDREERORREIS (X, BHIIHIAN 27.64% (152
fBl) , BF#EEREE A 13.45% (74 ) , REEEMN 9.27% (51
) , HIMEBERMN564% B14]) , DAL 1.27% (7

Bl , EBHEE (ZRENA) H1.09% GH) , MEMEMEKSE
M 0.36% (24 , RUHEEMN0.18% (16l) TH-o1=. Fi-,
FHEEEERUVEREEE L8 T SEFTORERAREISIL
50.00% (20/40 f5) R 64.00% (16/25%4l) TH->T1-,
BEERFNREMEBIT T, BIEEZET SEERARERERR
DERIIFZEDLEMN o T=,

BALERZETHE2E (BE, FTHEESEET HEH),
BHAEEE 29 SEN) Tk SHBCBEHERETE2H7 5
EECEELIMERREIENEMERTH -1, HIEE
FTREBZRIIZEDHGELI T, /MR (15 BKRME) &FBADKRE
DEXGEHEM-T=,

AR ELEEL, RRAGNBFISHEVEMEROHIIE I REEMERSE
FRHT, F-RAERICKVEMERARBRIEGAE LHERLROHEH
2tz RFAEDERN RN N E[MBERIFBOHEMN 1=,

(HBzhi%]

AMHEBRITRIRAER 550 FlD 5 5, RSB RVIRSEHEIBE
DEBOAEE BEEMANMTET Ocm LEHIN-5E%S
) BT 5128 TOENEFDEEG (R—RX 54 2D
DBIFEEA 0 cm BA DIRIEME/NED @A T EH LR IE 50% L
LOEFD (X, 6 1 BE, 121 A%, 24 hA%, 36 18% X
UM T, 31.76% (27/854) , 34.48% (20/58 f§l) ,
34.09% (15/44 1) , 31.43% (11/3541) , RV 27.34%
(35/128 f5) TH o 1=,

EMICK D EMAEENOENEEG (EHHME + HE) (95%1E
XM X, 6 n A% 121 8%, 24 nA%, 36 1A% RU
BRET{HRE T, 61.27 (57.06~65.36) %, 68.67 (64.16~
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72.93) %, 66.08 (61.20~70.72) %, 61.14 (55.95~
66.15) %, KU 52.91 (48.64~57.15) %TH 1=,
AEIHEERBEOEBERENERVEMIC L 2ERUEEFBOBEHEIEH,
o, RUBREDEARET TERLERETEH I VEHICKHZHRE LR
T3 —EOFMAER SN,
ha AABECTRYESICLIZEUBBICHBERIESIANZEHEIRDonGHL

2fz, Ffz, REO—FEDHEMENTREN, LKLY, KREHKEMD
(¥, BIOEEZFELILERFLGWNEEZ NI,

SERTRBIIGE

JNILT A RIT7—IB%AEH

2 BE5—K
= Bl L TVRWREL (5) HHEL TV WREL (B)
CYP cytochrome P450 F k7 v — L P450
ECLAP European Collaboration on Low-Dose Aspirin -
in Polycythemia Vera
ECOG Eastern Cooperative Oncology Group -
EDC electronic data capture ETNT —F BT AT A
GPSP Good Post-marketing Study Practice % 3 5t D B AR 7T 1% O A S OVRIR oD S i oD Fk
s
HBV hepatitis B virus BHITR VA VA
HLGT high level group term BN N—T R
HLT high level term i EE
JAK Janus associated kinase -
MedDRA/J Medical Dictionary for Regulatory ICH (International Council for Harmonization of
Activities/Japanese edition Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) [EFREHTFEE HAGER
MF myelofibrosis B BERHEE
NIS Non-interventional Study FEI N R
PT preferred term FAGE
PV polycythemia vera BPEL ME
SMQ standardised MedDRA queries MedDRA AR R
socC system organ class FE IR

3 e S

THABRLAEE (2015429 A 24 H) LVFHEKTH Q024F4H 16 H) FTILELNZT —XIZ
Hox, HEERE R L,

3.1 fiE 5148 R

T BHAGEF X 0 PR T H £ T2 1,868 fFl 3 Bk <41, 568 B DFHEZENEE S L7, A ZEH
TESEB) 568 Bkt L, HRBAER] 5 2 k-2 1) 7214 DIEBIEL 563 B T - 7=, BEPEERE-S 1T 1%
JEBID D, AFIOMERAKESD 0 OFER] 7 Fil K OIS ME R 6 52 FrFk LTz 550 1] & 22 P E AT k52
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FEA S O N HERRAT ST SRIEG & U Te, ZERMERRAT R GUER] 550 Bl 5 6, BIEEHIR 3 ErtiE e
B (BIEWIR 1,002 ALLE) 1332661 TH Y, AFA D BIEREGIELL EORER 2 fels LTz, 72,
AR OFERIE D 0 ORERF] 7 451 K& O FSIME R OFEFI D 6 FlIETNT LS BE L 2VWER CTH o7,

AKENOM RS 0 OEF] 7 BITIRRIEE LT YV F =T OMRBEOH - IEFTH Y, H
IR DBEG- BRI L0 AR ~BER L, FAEZERISRE e o7,

W M T O IEA 6 151 00 5 T BR FR Vi BERRHESE 23 2 451 K OVARREME I/ MR ITLE DS 4 Bl T 7=, 6
B & HBEREOMHEHABMIL PV &G SNAFEOMEMIES & L CRER Sk, FAEE T
% PV LIS DOIRBA~MEIE S L7z, PV S~ RGN, [RIRENC IR R O MF % %f5: &
L 7= 2R TR M TR ERIN 2 R 5 2 & & LTWen, BEICATHE~S &SN 6 4
[ZOWTIE, AT CHEEREIZ{T- 72,
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Figure 3-1 iE 15118 R Y

e 601 it
RRERIE A 1,868 3
A A S B 1,300 f
BERD I H ) 1289
I RE 10 41
Rl A8 P 141
AT S T M K 273 Mgk
A R K 568 {3
BRI BRI 563 {3
22 SRR RIS I 13 b
RFNOH A E D 0 Ol 745
RS A 6 {3l
2 AR T G 1K ssofl |
[ e R R BRI I 0
AR R S S ss0f |

Source : FOO JEHIHERLX

3.2 BEER
SEMERRRT R EEM] 550 51D 5 B, BHEN 46.91% (258 f5]) , 2D 53.09% (292 f5]) TH Y,
[FFEEE CTH o 7o, AFIFGBHAARFOERO LM (FEERZE) 13 68.8 (11.08) 5%, HIE (FipH)
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I 71.0 (27~93) B TH Y, 65 %Ll EOREEFE DY 70.18% (386 i) T o7z, 15 mAm ML O 18
AT DIEFN TN 2 Dv o T2,

I ONME (FEERZE) 1% 5.426 (5.5007) 4F, HoefiE (FEPH) 1% 4.003 (0.00~25.66)
FEThHoT,

B 5B O /R, 10 J5/mm? LI EAS 91.64% (504 f51]) , 10 J5/mm? A5 A3 3.09% (17 1)
ThHoT.

BOHED V23 58.73% (323 ffil) Toh o7z, BOHED O BITHEREREE 24/ L TWIERNE 7.27%
(401) , EFEREREEZA L CWIERNIX 4.55% (561) , KE#EEA L TOIERNIX0.55% (3
B) , ROMARIERIEZ A L CWERT 7.82% 43 41) Th-o7-,

BlE IR 3 AERE R (BLZ2IRT 1,092 BEL ) @ 326 Bl B b, [REROBEM EZ R LTz,

Table 3-1 AOMEHPHRERUVRBRHE (REERITHREN)
YRR FEBIEL(%)
B AR R BAE A 550 -
PERI % 258(46.91)
58 292( 53.09)
TR fii 291( 99.66)
(O REE 2 E) H 0( 0.00)
A - RECE# 1( 0.34)
=3, iz 291 ( 99.66)
(G REE 2 E) H 0( 0.00)
A - RECE# 1( 0.34)
FhO0%) 15 miA 0( 0.00)
15 % LLE 65 i 147(26.73)
65 LA E 386/( 70.18)
B - RECH 17( 3.09)
EEQ(%) 18 AT 0( 0.00)
18 me Ll b 533(96.91)
B - RECH 17( 3.09)
(%) JiE I3 533
EHE (FRAER ) 68.8 (11.08)
SRS 71.0
e/ M - B R 27-93
S5y FhK 480( 87.27)
NG 70( 12.73)
| 1 AR 131(23.82)
1AEDL 3 4E A 72( 13.09)

34ELLE 5 AR 73(13.27)
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BEE R SE15(%)
5AELLE 10 AR 111(20.18)
10 424 E 90( 16.36)
N Nk 73(13.27)
IR AR () SiE 45 477
SEEME (EER ) 5.426 (5.5007)
o fE 4.003
B/ Ml - FeORAE 0.00 - 25.66
AHNOFE B EVEL MAEBEFIRES D RA 0 IR Y 22354)  550(100.00)
Z D 0( 0.00)
7 LR —fE iz 487( 88.55)
H 27( 4.91)
ARHY - RECH 36( 6.55)
[2 S B A FH R il 459 ( 83.45)
H 59(10.73)
A - RACE# 32( 5.82)
Janus & F— ¥ (JAK)Z B > 4 il 52( 9.45)
H 398(72.36)
AN E 100( 18.18)
$ 5B AAIRE O 1fn/ MR 10 J5/mm?3 2Lk 504 (91.64)
10 J5/mm? K 17( 3.09)
AR - AL 29(5.27)
¢ 5B G o ifn /MR 10 75 /mm?3 R 17( 3.09)
10 J5/mm? L _E 20 J5/mm? K 47( 8.55)
20 J5/mm? LI | 457( 83.09)
A - RECE# 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)
BEFEIRE o A7 4 i3 341 ( 62.00)
H 209 ( 38.00)
JH R RE IR o> I i 546(99.27)
H 4( 0.73)
B RE R oD A 4 JHE 549(199.82)
H 1( 0.18)
B & ¥ O A 1% I 549 (99.82)
" 1( 0.18)
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BEE R SE15(%)
IR FEFRIE D pii3 470 ( 85.45)
H 80( 14.55)
A OHEDH i3 227(41.27)
H 323(58.73)
JTF R RE IR o> A I i3 510(92.73)
H 40( 7.27)
B ReREE O K i 525(95.45)
H 25( 4.55)
B2 JE R DA 1 e 547(99.45)
H 3( 0.55)
AR FEFEIE D i 507(92.18)
H 43( 7.82)
BHIFR T 1 L AN Sy 465 ( 84.55)
R I 85( 15.45)
HBs HLJR Witk 10( 1.82)
2 453 (.82.36)
N E 87(15.82)
HBc HLJ [ 3( 0.55)
Rk 75( 13.64)
M E 471 ( 85.64)
AP - REEHL 1( 0.18)
HBe HLJH [ 0( 0.00)
(3 56(10.18)
M E 494 ( 89.82)
HBs $iff [ 52( 9.45)
paik 253 (46.00)
AR E 245( 44.55)
HBc Hi{ [F1ks 58(10.55)
=3 236(42.91)
R E 256( 46.55)
HBe Hi{ [F1ks 7( 1.27)
Pk 41( 7.45)
ARHE 502(91.27)
HBV-DNA & & a8 5(0.91)
etk 64 (11.64)
ARHE 327(59.45)
A - KT 154(28.00)
AERIE DA 1 Bl 181(32.91)
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BEERER SiE B 45(%)
H 369 (67.09)
SRR B DIRFEIE pii3 193 ( 35.09)
H 357(64.91)
BEEHESOFINE L Thbn oAl % 526(95.64)
H 24( 4.36)
H Fn R YE T-BH 38 pii3 546(99.27)
H 4( 0.73)
iR R T Bl 550(100.00)
H 0( 0.00)
CYP3A4 % BH5ET 2 A pil3 547(99.45)
H 3( 0.55)

Source : T102 ABEFER (MM IER])

3.3 BtRAERUVRERGREOAR

OF BRI O A EDOIEFIE N OEIE X, DFHIEAD 261 B (47.45%) , OFAIZEES 289 4
(52.55%) ThH o1z,

DFHEED 9 5, FEBOEREOWNROER B DX, B FrX "3 R 162 6 (29.45%)
KOT A 644 (11.64%) FTh o7,

Table 3-2 REBBEEDOAR (RE4EHTREH)

PFHEE H7 3 I BIHU(Y0)*
UREE SEEXEN 3 289 (52.55)
A 261 (47.45)
FIREDOIREHRE b FaXxF a3 R 162(29.45)
TAEY v 64(11.64)
TAEY Ve XAT I R— K 6( 1.09)
77 v REEE KT 5(091)
S AARF 4( 0.73)
T R=Ymy» 3( 0.55)
TANT 7 2( 0.36)
OLNT YA TN 2( 0.36)
N IR ERIE 2( 0.36)
VAR A% N 1( 0.18)
TAEY v« T T T — )LELEA 1( 0.18)
Tazry )= 1( 0.18)
fvH =Ty TAT77y—2b (@IETHEZ) 1( 0.18)
HTHNE L XTI 1( 0.18)

7 a ¥ K7 VVREEE 1( 0.18)
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DF % =) SiE (1450 %0)*
Ja e K7 VR - 7 AE Y > 1( 0.18)
vETEY 1( 0.18)
VAT EY FITRAT7— MKW 1( 0.18)
ANHT NT Y KT 1( 0.18)
ANT 7T 1( 0.18)
1 7 B 1( 0.18)
NN IR 1( 0.18)
NARMERIE OO ) 1( 0.18)

Source : T126 O KA (L AMEMRHTH GIEH])
*EN B DO FRHIR EVEMBITRI RIERN L & 35

3.4 AFNDERHR

LEAVERRITRIGHERE] 550 FlOARFI DN 1 B G- EONYH)E FEERZE) 1155 (7.79) mg,
P 1 B G EOT YN (FBH) 1% 134 3~48) mg THho7o, T 1 HFEGEO/BERND, IR
FXETED LN FIRHAETH S 50mg (11 25mgl H 2 [1]) A2 TR I IERFITER
VT, 2 < ORERFITHEAT SCEITHUE U7 fiPHN THI S AL TV e 2 & D3RR S 472,

T/, AFOKGHR O R gE (&) 13£1,091.0 (1~1,092) H, #5729 H 25 1,092
HHM 67.27% (370 %1) Th-oTz,

AHNOANE 1 H L8 20 mg K 2 K5 SAVTIERFI L T 20 mg LA 50 mg UL 2 #& 5 S fE
BlOFE (FIE) 1322 35861 (65.09%) KON192 6l (3491%) Th-o7-,

Table 3-3 FHOBEERR (REMHEHFTHRIEH)

AFN O GAR DL il (150 %)

LR NERRHT R GIE B 550 --

HIEl 1 H 5 2O(mg) 20 mg Al 358( 65.09)
20 mg LAk 50 mg AT 192 (34.91)
50 mg # 0( 0.00)

WA 1 H 5 E@(mg) 10 mg AT 54( 9.82)
10 mg LAk 20 mg A 304(55.27)
20 mg Lk E 30 mg A 182( 33.09)
30 mg LA | 40 mg A 8( 1.45)
40 mg YL L 50 mg LA F 2( 0.36)
50 mg i 0( 0.00)

a1 B 5 & (mg) JE B 550
SEEIE (BRER ) 13.2 (5.87)
e fE 10.0

e/ IME - e KAE 3-40
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ARFHN O Fe AR SEBIE(%)
W5 1 H x5 EO(mg) 20 mg A 402 ( 73.09)
20 mg LA | 50 mg LAF 147(26.73)
50 mg 0( 0.00)
TH - RECHL 1( 0.18)
W5 1 H 5 EQ(mg) 10 mg A 110( 20.00)
10 mg 2L _E 20 mg i 292( 53.09)
20 mg Pl _E 30 mg Al 116( 21.09)
30 mg LA | 40 mg A 27( 4.91)
40 mg YA F 50 mg AT 4( 0.73)
50 mg 0( 0.00)
TH - RECHL 1( 0.18)
¥ 1 H $E5-H(mg) SEFIEL 549
SR (FEER D) 15.5 (7.79)
e 13.4
I/ IME - K E 3-48
$¢ 5- B Ak IR oD ifn/ B (10 J5 /mm? i) 10 mg A 3( 0.55)
WEl 1 H 5 &E@(mg) 10 mg LA I 20 mg K 11( 2.00)
20 mg Ll _E 30 mg Al 3( 0.55)
30 mg LA E 40 mg A 0( 0.00)
40 mg LA F 50 mg AT 0( 0.00)
50 mg 0( 0.00)
e 5-BARARF D ML/ MR (10 J5/mm? L) 10 mg A 49( 8.91)
WA 1 H 5 E@(mg) 10 mg LA I 20 mg K 277(50.36)
20 mg Lh_E 30 mg AT 168 ( 30.55)
30 mg LA 40 mg i 8( 1.45)
40mg LA E S0 mg LA T 2( 0.36)
50 mg 0( 0.00)
A D G-I #5-B4~14 A B 10( 1.82)
15 HE~90 H H 64 ( 11.64)
91 HE~180 HEH 24( 4.36)
181 HE~364 HAE 43( 7.82)
365 HE~728 H A 39( 7.09)
729 H H~1,092 H H 370( 67.27)
AFN D511 SEBI% 550
SEEIE (R ER ) 782.1 (421.00)
g fE 1,091.0
e/ ME - e RAE 1-1,092

Source : T103  AFNOFH IR (L EMEFRNT X GHER])
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3.4.1 i 1k FE

L RVERRNTRIGHER] 550 HlD 5 B, HIRGERT 40.73% (224 ) THh -7z, FIEEE & LT,
AEEROREE 13.27% (73 51) , $56% 8.36% (46 B) , KOVEFHE - FEOME 8.18% (45 #i)
DIEIZ D3> 7=,

kB CIE, FRCHIEN S VIR S e o 7,
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Table 3-4 FIEFERIB KR UPIEERORAR (REEREHTREH)

IR
NS e 5-Bibs 15HH 91 HE 181 HH 365 H H 729 H H
14 HH 90 H H 180 H H 364 HH 728 HE 1,092 HH
SEFIEL (%) JEBIEL (%) SEBIEL (%) FEBIEL (%) FEBIEL (%) SEBIEL (%) SEBIEL (%)
R VESRAT R G ) 550 550 540 477 455 410 374
b AEIE 5] 326(59.27) 540 ( 98.18) 477( 88.33) 455(95.39) 410(90.11)  374(91.22)  326(87.17)
o I i 451 224( 40.73) 10( 1.82) 63(11.67) 22( 4.61) 45( 9.89) 36( 8.78) 48(12.83)
ofr - ¥ FR
HEHEROHEI 73(13.27) 6( 1.09) 22( 4.07) 8( 1.68) 16( 3.52) 9( 2.20) 12( 3.21)
R R OE(L 24( 4.36) 2( 0.36) 9( 1.67) 3( 0.63) 4( 0.88) 3( 0.73) 3( 0.80)
W kY kbR 10( 1.82) 0( 0.00) 2( 0.37) 1( 0.21) 3( 0.66) 2( 0.49) 2( 0.53)
HEBE 46( 8.36) 1( 0.18) 6( 1.11) 4( 0.84) 9( 1.98) 13( 3.17) 13( 3.48)
BE - RIEOFRE 45( 8.18) 1( 0.18) 20( 3.70) 5( 1.05) 11( 2.42) 4( 0.98) 4( 1.07)
Z i 24( 4.36) 1( 0.18) 6( 1.11) 2( 0.42) 5( 1.10) 3( 0.73) 7( 1.87)
A 13( 2.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.44) 3( 0.73) 8( 2.14)

Source : T112 AFHAED P ILEFINGR (L EMERFAT R SE B
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3.5 =zttt

351 FEEZRRBERKMKR

LRNERRHTRIGIER] 550 BlD 5 6, AHEFERREBEIGT 66.73% (367 #1) Tholz, ERAEH
FG (5%LL ) 1%, Al 21.45% (118 #) , JFHEEEEFE Y 10.73% (59 fi) , EMEZ MAEN
10.55% (58 ) , M OM/IMRED 23 6.73% (376]) T -7- (Table 6-2) .

352 ERGATEZRRBNKNA

LM R GIER] 550 Bl 5 b, EEQRAEFEFZBIEIGIL 2436% (134 ) Tho7o, *
REELNAEFRS QW) 1%, BEMEZMAEN291% (166]) KOEIMmA 2.18% (124]) TH-
7= (Table 6-2) .

3.5.3 Bl{EARBRK R

LM R GIER] 550 B0 5 B, BWERIRBEIGIE 51.27% 282 4) Th-o7-, EREIEM
(5%LLE) 1%, &t 20.18% (11141) , FFHEREZRF 2 8.73% (48 6) , 1/ MIEIEA 23 6.00%
(3341) THo7= (Table3-5) ,

FRFBIRED B2301 3Bk (EBRILRIE WARER, 7 — % vy 47 2014E1H 15 ARER) DL
YUF=TEE06] (BAARN6HIZET) F, 78BICRIERZi8%, RBIERAREEIAIX70.91%T
bolo, ERBIEM (5%LLLE) 1%, &l 21.82% (2441) m/J\m@&\fi# 1091% (1241) ,
(REIEIND 8.18% (9 f) , VFEED £ VR OBER N 7.27% (8 #i) , MEJJE K OV 57 H34%
5.45% (6fil) T o7z,

Table 3-5 BIfERARRKNR (SOC, PTHI) (LB RER)

RIE AR
FHAIE Bl 550 550
FEBUIE B 282 67
FEBITE 554 100
FEHUEF R 51.27 12.18
RIE R O FEE R F O FE R 56 BUE Bl 52 (%)
Y f“j;ootofjiw“ 51( 9.27) 21( 3.82)
BT AL AJE 1( 0.18) 1( 0.18)
H%Hj‘tﬁ% 1( 0.18) 0( 0.00)
THER 1( 0.18) 0( 0.00)
GLZES 1( 0.18) 0( 0.00)
B % 1( 0.18) 0( 0.00)
i~/ ~L R 1( 0.18) 0( 0.00)
RN 19( 3.45) 5(0.91)

ST 2( 0.36) 0( 0.00)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
i3 1( 0.18) 1( 0.18)
ERUEEEDN 3( 0.55) 0( 0.00)
AWEd o 2hE 1( 0.18) 0( 0.00)
DS 1( 0.18) 0( 0.00)
fitige 6( 1.09) 3( 0.55)
AN fiti 2% 1(0.18) 1( 0.18)
Fli e ER B ML ¢ 1( 0.18) 1( 0.18)
il =3 1( 0.18) 0( 0.00)
L=/ 1( 0.18) 1( 0.18)
BRI i 2( 0.36) 2( 0.36)
B T I g 1( 0.18) 0( 0.00)
R B I 2( 0.36) 2( 0.36)
K 1( 0.18) 1( 0.18)
7 A LA ERGE R 1( 0.18) 0( 0.00)
LR A5 1( 0.18) 0( 0.00)
HRIREE D Y HiE 1( 0.18) 0( 0.00)
7R BRTE MR 1( 0.18) 1( 0.18)
A0 A O o R 1( 0.18) 1( 0.18)
7R BRI 1( 0.18) 1( 0.18)
B P 2 3( 0.55) 2( 0.36)
F e~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00)
YL R i b 1( 0.18) 0( 0.00)

B, BB LOGEMAROHEY (BRBLORY —T %251 23( 4.18) 9( 1.64)
e mE 1( 0.18) 1( 0.18)
g 1( 0.18) 1( 0.18)
HNTF I A RIES 1( 0.18) 0( 0.00)
S A PR 1( 0.18) 1( 0.18)
H RERRAEIE 3( 0.55) 1( 0.18)
FMEZ ME 13( 2.36) 2( 0.36)
AN i 1( 0.18) 1( 0.18)
JiE D BT AW 1( 0.18) 1( 0.18)
JEUSE BRI 0 R T A ) 1(0.18) 1( 0.18)

MR LY v CRREE 129( 23.45) 15( 2.73)
2 1. 111(20.18) 11( 2.00)

U o SERIA E 1( 0.18) 0( 0.00)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
HREEN 13( 2.36) 1( 0.18)
L BRI E 1( 0.18) 0( 0.00)
oA € 1( 0.18) 1( 0.18)
JIo e 2( 0.36) 0( 0.00)
M/ N E 2( 0.36) 1( 0.18)
M/ INEINAE 1( 0.18) 0( 0.00)
R i 1( 0.18) 1( 0.18)
FE L S R 2( 0.36) 0( 0.00)
BRI IE 2( 0.36) 0( 0.00)

R L O RE 8( 1.45) 0( 0.00)
& 1A 1( 0.18) 0( 0.00)
RPNk 1( 0.18) 0( 0.00)
5 PR I 15 2( 0.36) 0( 0.00)
MR S HE 1( 0.18) 0( 0.00)
BARDE 1( 0.18) 0( 0.00)
53 A Mg 1( 0.18) 0( 0.00)
2 BUBE R IR 1( 0.18) 0( 0.00)

R R E 17( 3.09) 5(0.91)
RAGENIRFEARIE 1(0.18) 1(0.18)
Jisi e & 2( 0.36) 2( 0.36)
FEED E W 6( 1.09) 1( 0.18)
BHEB AR 2(0.36) 0( 0.00)
SR 4( 0.73) 0( 0.00)
KM= 2 — g — 1( 0.18) 0( 0.00)
P 1( 0.18) 0( 0.00)
FRANEE 1( 0.18) 1( 0.18)
R P 1( 0.18) 0( 0.00)

ARpRE 3( 0.55) 1( 0.18)
R E 1( 0.18) 0( 0.00)
FEPBE 1( 0.18) 1( 0.18)
HEAE 1( 0.18) 0( 0.00)

His LUK REE 2( 0.36) 1( 0.18)
g 2( 0.36) 1( 0.18)

ol 7( 1.27) 5( 0.91)

DA 6( 1.09) 4( 0.73)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
9 o MR LA 4 1( 0.18) 1( 0.18)
DMER 1( 0.18) 0( 0.00)
PSR 1( 0.18) 0( 0.00)

& 6( 1.09) 3( 0.55)
RENRAZRE 1( 0.18) 1( 0.18)
PRI i 1(0.18) 0( 0.00)
& I 2( 0.36) 1( 0.18)
AR E 1( 0.18) 1( 0.18)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
2T 1( 0.18) 0( 0.00)

RSN IS SR ON 7d ] 11( 2.00) 2( 0.36)
PP U SR 1( 0.18) 0( 0.00)
1% [ 1( 0.18) 0( 0.00)
S 2( 0.36) 1( 0.18)
& M i R 2( 0.36) 1( 0.18)
frazk 1( 0.18) 0( 0.00)
fii e . 1( 0.18) 0( 0.00)
ST IR A JiE 1(0.18) 0( 0.00)
FEGEORIE 3( 0.55) 0( 0.00)

W 18( 3.27) 2( 0.36)
AN R 1( 0.18) 0( 0.00)
R 2( 0.36) 0( 0.00)
JEK 1( 0.18) 1( 0.18)
(LA 3( 0.55) 0( 0.00)
T 2( 0.36) 0( 0.00)
H M R 1( 0.18) 0( 0.00)
i PR 1( 0.18) 0( 0.00)
D 2( 0.36) 0( 0.00)
(RESEA 2( 0.36) 0( 0.00)
R ERTE R i 1( 0.18) 1( 0.18)
KGRV —7 1( 0.18) 0( 0.00)
7 M M. 1( 0.18) 0( 0.00)
T b P 22 1( 0.18) 0( 0.00)
A WEREIRE D i 1( 0.18) 0( 0.00)

JH AR TE SR B 62(11.27) 5( 0.91)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
FSUL I EER73 1( 0.18) 1( 0.18)
NEZER 1( 0.18) 1( 0.18)
R4 1(0.18) 1( 0.18)
R RE 25 48( 8.73) 2( 0.36)
JFRE 12( 2.18) 1( 0.18)

KRG ¥ KOV TRk pE 7( 127) 0( 0.00)
treZ 2( 0.36) 0( 0.00)
FTBE 1( 0.18) 0( 0.00)
ZITIE 1( 0.18) 0( 0.00)
NEE A, 1( 0.18) 0( 0.00)
R & 1( 0.18) 0( 0.00)
SREE 1( 0.18) 0( 0.00)
95 1( 0.18) 0( 0.00)
EAR 1(0.18) 0( 0.00)
PR R R B MRS 1( 0.18) 0( 0.00)

B R L UG A LRk 7( 1.27) 2( 0.36)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
A7 AP HH o, 1(0.18) 0( 0.00)
HRER 2( 0.36) 0( 0.00)
P 2( 0.36) 0( 0.00)
sl 1( 0.18) 0( 0.00)
7% AP I i 1( 0.18) 1( 0.18)

BB L OURKREE 18( 3.27) 2( 0.36)
N7 2( 0.36) 0( 0.00)
SR 1( 0.18) 0( 0.00)
IR 1( 0.18) 0( 0.00)
B iReREE 13( 2.36) 2( 0.36)
e M 1( 0.18) 0( 0.00)

— % - REEER X O GO REE 26( 4.73) 3( 0.55)
7 hE 1( 0.18) 0( 0.00)
ib s A R Ja 1( 0.18) 0( 0.00)
i1 1( 0.18) 0( 0.00)
P H R 1(0.18) 0( 0.00)
5 T 8( 1.45) 1( 0.18)
T 1( 0.18) 0( 0.00)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
AAY MV 6( 1.09) 0( 0.00)
TATRB DU E 1( 0.18) 0( 0.00)
FEEL 3( 0.55) 2( 0.36)
e R RA A5 4( 0.73) 0( 0.00)

W R AR A 85( 15.45) 12( 2.18)
TI=rT ) FTI AT =T —RHIN 6( 1.09) 0( 0.00)
72T —BHN 2( 0.36) 0( 0.00)
TANRTGEUVEBT I NI AT =T —EHN 7(1.27) 2( 0.36)
M7 V7 F ok AR —E R 1( 0.18) 0( 0.00)
M7 V7 Fods AR — 3( 0.55) 1( 0.18)
M7 V7 F =N 6( 1.09) 0( 0.00)
. H 5L R A A S e S B 3( 0.55) 0( 0.00)
fJE E5- 2( 0.36) 0( 0.00)
I PR SE N 1(0.18) 0( 0.00)
i A pR N 1( 0.18) 1( 0.18)
C — UM 1( 0.18) 1( 0.18)
B P RSN 2( 0.36) 0( 0.00)
Y= NANEIN T AT =T B 2( 0.36) 0( 0.00)
SRER AR 5 1( 0.18) 0( 0.00)
~v h7 Uy NEd 2( 0.36) 0( 0.00)
~NES B R 10( 1.82) 2( 0.36)
U 2 NERER D 3( 0.55) 1( 0.18)
I HRERER D 1( 0.18) 1( 0.18)
Ny e e % 33( 6.00) 4( 0.73)
R i R &R 3( 0.55) 1( 0.18)
IRE RGN 1( 0.18) 0( 0.00)
i Bk ek ) 7( 1.27) 1( 0.18)
P i BREHE N 4( 0.73) 1( 0.18)
/RN 7( 1.27) 0( 0.00)
A M ERFCHE N 1( 0.18) 0( 0.00)
M7 VH YR AT 72— 1( 0.18) 0( 0.00)
JTBESR b5 3( 0.55) 0( 0.00)
T AL H L AR M 1( 0.18) 0( 0.00)

BE, PR L OWE A GHE 7( 1.27) 4( 0.73)
AR B4 if. JER 1( 0.18) 1( 0.18)
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RIEH HELREIEM

FRAE B 550 550

FEBUE B4 282 67

T 554 100

FEBUE R R 51.27 12.18

BIVEFH OFEE BIAE FH O Tl 1) 58 BUE (1152 (%)
Loayee] 1( 0.18) 0( 0.00)
FZ T i g 3( 0.55) 0( 0.00)
ST if e 1(0.18) 1( 0.18)
P15 1( 0.18) 0( 0.00)
ALE A% HY 1 2( 0.36) 2( 0.36)
DRV 1(0.18) 0( 0.00)

Source : T104  BIVERFEBLIRI (L2 RMERRAT % GUE )
E—EFNZE—FF (PT) BEEERBLLGET 1RV MLz
MedDRA/J version 26.1

3.5.3.1 R OEMERFERRKR

#5-5846706 180 H H £ CORBIORBREHR] ORIEHREBIL, H5EA5 14 BB ET, 15
HEZ2H 90 HEET, 91 HE»S 180 HE EC, KO 181 HHLIKET, 5.82% (32/550 1)
25.82% (142/550 f311) , 16.09% (79/491 f31]) , X 24.57% (114/464 f5]) TH YV, 15 HHNH 90
HHECTORBENRLZ >, I5SHANDB90HHETOERAERIZEMNA 8.55% 4741) |
RFRERE R H A8 4.55% (25 61) , R OU/IMREQRD 23 3.45% (1961) TH o7,

EWORBRFR OENWERRBREGIL, 5 ME~G 182 HHE T, KL 1,092 HH
FTORET LT, 40.00%, 10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, NN7.39%CTdH->7-, 183 HLKET
KBy S BB B 23 < IR D EANTRD b o7z, 365 H B UBRICHEI L- L2810 (5 FILL
)X, A 14 1, ARIRIEEDY 10 B, FFRERBELE Y 7 6, d/NREGEAD % 6 B, K OB R
=N S FITHY, BHBEMEND 180 HE £ TEHA, FRICE BB LIZEWERIZ 0o T2

(Table 6-3, Table 6-4) .

3AERGEBIER] (BRI 1,092 LA L) 326 610> 180 H H % TOAM DI BB O RIVEF S 5
%, I5HHE2H 90 HHETOREAPRKHEL <, BEEIGT25.15% 824]) Th-olo, FEREIE
FITEIMmA 8.28% (27 #) , AFHERERE 2N 5.83% (19 f41)) , K OML/MREGHD 23 3.68% (12 i)
ThHY, BETOEFER L FEROER TH -7,

3 AEREIE G O RO BRI OBIMER R BEISIL, &E5HA1G 182 HHE T, KON
DIFE 1,092 HE £ TOPAET LT, 39.57%, 9.82%, 9.20%, 5.83%, 5.21%, KON 6.44% TH -7z,
183 H H DARE CHREELEHLEIG 3 @ < 72 A AR D B Lo 7z, 365 B HLARRIZHHL L 7= 2728
ER (SHILLE) 1%, &S 11 61, HPRIEZE 10 6, BEERERDE & O/ MBI 234 5 41T
HY, BHERGED 182 A E TS, R BAR LEZENWERIZZR L, IR TOEF R L
Ak DA Td - 7= (Table 6-5, Table 6-6) ,
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3.5.3.2 HERAMANOBERARRRKR

BRI AN 3 AR & OB IR 3 AELL EOJERIC BT D RIER O ZBIEIS GEBLGIED 13,
48.66% (109/224 ) } U 53.07% (173/326 f5]) TRIFRE TH Y, BEMME 3 FLL EOFEFIZI W
TRIERBEBEIE R E < R BEMEEE» e o7 (Table6-7) . £7-, Grade3 LLLEOFEIEA
FEHEIE 1T 2IKT 13.27% (73/550 1) TH Y, BIEIH 3 K0, 3HFELL ETIEZENEN 16.96%
(38/224 ) , 10.74% (35/326 f3) Tod o7z, BIEIRH 3 FLLEOIEFIZINT Grade 3 LA ED
BIVERRBEIG D E < 72 DAL Hiv/e -7 (Table 6-8)

354 ERGEEARERRKR

LERNERRHTRIGIER] 550 1D 5 6, HEEREIWEMIX 12.18% (67 #1) 12 100 438D Hitlz, £72
HEZBER Q%L L) 1FAMmA 2.00% (1141) T&HY (Table 3-5) , HAJRITERDS 74, HKE
"W 4 Chot, EERBWEHASKROEIFL, BIEZ 40.00% 40 1£) , B2 33.00% (33
F) , REHED 18.00% (18 f) , LD 6.00% (6 1) , HEIEED D 2 1.00% (1 1F) , KUK
B - RFCHL 2.00% (21F) Toh-o7- (Table6-10) .

BIZIM DY 3 A M OB I 3 4RLL EOSEBNC 31T 2 EEZREIWER O BLEIS  EILHIED)
1% 16.52% (37/224 f511) 2 Tr9.20% (30/326 f5) To v, BILEWIM 3 FLL EOSEFIZ IV CTHRITEA
FEBLEIE D35 < 72 ZMIEERD HivZe o7z (Table 6-9)

3.5.5 FERALOIENMSFRTELVEERADORTRR

M EOEE OO TR TERWENER ) 1XARFI OB CE (2023 4F 8 HETE 2 il
O EOEBE OO PRI TERWFERLEER LT,

LARPEFRNTRIGHER] 5506100 5 6, R EOWEEN S FRITE Z2WENERIX 7861 (14.18%) 1T
R, BB 1 BIOBRDOFREITH 7= (Table 3-6) , 2 FILLICHE L H50IBEHREREN 13
Bl (236%) , M/ IMREIENS 761 (1.27%) , BIMERBIEM 4 51 (0.73%) , ALK
FEFHMBE OV > _ERER D 3% 3 B (0.55%) , BEMEZIMAE, WE, ®IREEME, WMEZE, 58
AR, HE, R OFEREREIEM AN 2 ] (0.36%) THo7-, A EOEENL PRI TE R
WEIWER® 95 Grade 3 BL E QBILLE) oG, BHGEREED 361 (0.55%) ThHho7-, B
REREE 3 B0 5 6 2 BlITEEFTHY, AKFLSOER L U TAIHEUIFUEROBRENH o7,
HRJF IR & RIEE CTh o7, ZNLISO 1 FIFIEEETH Y, IfIEREE CTh o7 (Table3-
7, Table 3-8) .
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Table 3-6 FALDOFEISTFRTELHVEMERADORERIRR - £ Grade (REMMEHT

X REEHI)
4 Grade

A HERR HK 265

FRAE I 550

RIE 5 O FEBUE (1% 78

RIE % DI BT 103

B & D3 BUE B 14.18

IR A 5 O FigH FRIE P 28 O FERE B BURE B (1250 (%)

JRYLIE RS & OV%r A HUE 2( 0.36)
Bl L2 1( 0.18)
FEHEE il 2% 1( 0.18)

B, BB I UOFEMAHOBEY (EBRBLOR) —F 25T 8( 1.45)
FL 1( 0.18)
INVF ) A RIEE 1( 0.18)
S A AL 1( 0.18)
B fSE 2( 0.36)
7N e e 1( 0.18)
i O ENER Y 1( 0.18)
R BB 0 L AR ) 1( 0.18)

MiER LY v RkEE 6( 1.09)
U L REREAE 1( 0.18)
I e 28 1( 0.18)
IR 2( 0.36)
/N ANE 1( 0.18)
PR I 1( 0.18)

Rt L OB E 5( 0.91)
ik 1( 0.18)
EH VU U AIfE 1( 0.18)
i PR 2 IE 2( 0.36)
2 TR IR IR 1( 0.18)

PSR R E 7( 1.27)
RIEEDRZERIE 1( 0.18)
fipitEZE 2( 0.36)
FHEAS R 2( 0.36)
PR 1( 0.18)
FRANEE 1( 0.18)
IR e 7 1( 0.18)

AR i 3( 0.55)
Al 1( 0.18)
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4= Grade

FRANERR A 265

FRAE B 550

BIlE A & D3 BURE Bl EL 78

BRI % DI B 103

IR S D FEBUE B R 14.18

RIlVE A S5 DR RIE 45 o> R 38 BUE Bl (11250 35 (%)
TR 1( 0.18)
JEBUE 1( 0.18)

Hi LUK EE 2( 0.36)
g 2( 0.36)

OB 2( 0.36)
DEKR 1( 0.18)
L PEHISIGHE 1( 0.18)

1A P 3( 0.55)
R BN IRAR 1( 0.18)
il Eh 1( 0.18)
iR 1( 0.18)
ExQ] 1( 0.18)

M as. MEhds Z OEhmRE 3( 0.55)
MU S R 1( 0.18)
R T i 1( 0.18)
v Eh IR A4 S 1( 0.18)

e 5( 091)
AN R 1( 0.18)
HH i Y 1( 0.18)
i IR 1( 0.18)
KGRV —7 1( 0.18)
T AP 22 1( 0.18)
AP D i 1( 0.18)

JHE R IE R B 7 3( 0.55)
SR 2 1( 0.18)
RHZES 1( 0.18)
R4 1( 0.18)

FERE ¥ J OV TRk E 4( 0.73)
HTBE 1( 0.18)
ZITIE 1( 0.18)
TV, 1( 0.18)
iap e 1( 0.18)
el 1( 0.18)
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4= Grade

FRANERR A 265

FRAE B 550

BIlE A & D3 BURE Bl EL 78

BRI % DI B 103

IR S D FEBUE B R 14.18

RIlVE A S5 DR RIE 45 o> R 38 BUE Bl (11250 35 (%)
PR R R SR MRS 1( 0.18)

B R L UG A LRI 2( 0.36)
75 PRI PN HE i 1( 0.18)
7 P PN I 1( 0.18)

B L ORI EE 16( 2.91)
BEIR 1( 0.18)
B R 1( 0.18)
BRI E 13( 2.36)
e P P i 1( 0.18)

—f% - RHFEEL L O OREE 2( 0.36)
Mg A PRk 1( 0.18)
FH R 1( 0.18)

g IR AR A 19( 3.45)
i H L A A S T S B 3( 0.55)
1A PR N 1( 0.18)
C — FOGMER [ H# 1( 0.18)
AR ERSEEE N 2( 0.36)
SRERRIE = 1( 0.18)
U o SERERD 3( 0.55)
H i ERE SN 4( 0.73)
s MR B N 7(1.27)
2 L BRFCHE N 1( 0.18)

BE, PHERB X OWE S OHE 2( 0.36)
HR AR 1( 0.18)
v MkzE 1( 0.18)

Source : AAEERA 2 M EOEED S TRITE 2V ANEMZEELREL « 4 Grade

PRERIRS¥E (SOC) , FES4 (PT)

F—EFNZFE—FS (PT) DEHERE LI-GAX 14 h v L2

SOC IZEEAENE, PT I PT =— NIEIZFR

MedDRA/J version 26.1
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Table 3-7 FERALDIELSFRTELEVEIEADORBRIRR - Grade 3 LIE (£t
AT * RAEHI)
Grade3 LAk
PR R AL 265
FRAIEHI S 550
FRIE 4 DR BUE 1 4% 17
RIE % OF B 19
B R 55 0D 8 BLE 3] 2% 3.09
RIVEM % ORI RIE S5 O FESE N 38 BURE B (450 3(%)
JRYLIE RS & OVEF4E UE 1 (0.18)
A it 2% 1 (0.18)
BrE, BB X UREMAHOBEY (BlRBLIOKRY —7%5Te) 3 (0.55)
e 1 (0.18)
7N e A 1 (0.18)
fiti D B T AR 1 (0.18)
MR LY v GRREE 1 (0.18)
BPEE 1 (0.18)
PR TR 1 (0.18)
JifpiEs 1 (0.18)
AR MR 1 (0.18)
kPN 1 (0.18)
A5 1 (0.18)
KB IRAR B 1 (0.18)
MRS, MOElds L OWERR PR S 1 (0.18)
R A M 1 (0.18)
T B 1 (0.18)
KGRV —7 1 (0.18)
B R B 3 (0.55)
SRR 2% 1 (0.18)
R/ 1 (0.18)
R4 1 (0.18)
BB L ORISR 3 (0.55)
g e s 3 (0.55)
BRI A 2 (0.36)
if SR 0 1 (0.18)
U o RERER D 1 (0.18)
BE, hEB L ORESIHE 1 (0.18)
T v MRZE 1 (0.18)

Source : BIAUER 2 FHEHLEOEEN D FHITX 2V EWEHZIURDL - Grade3 LI E

PRERIRSYHE (SOC) , FHH4 (PT)

Fl—EFNCF— % (PT) SEKEIRBALHRT 1Y Lk
SOC IXEERGHEIE, PT % PT = — NIEIZFER
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MedDRA/J version 26.1

Table 3-8 FEALOIEMNSTFATELGCVEFRAORENRR - ERER (REMMFEN

X REEHI)

R HE R 4K 265

A E Bl $ 550

RIE 4 D BUE 511 3% 22

BIVE R 0 85 28

RIVE S5 DR BUE B 4.00

RIVEM % ORI IR P 8 O FERE B BURE B (1250 %R (%)

TRYSIE} & OV A e 1 (0.18)
REIGHEE fiti 2% 1 (0.18)

BrE, BRI UREMAHOFEY (BIRBLIORY —7%5Te) 5 (091
e 1 (0.18)
SRR A fE 1 (0.18)
7N e fi s 1 (0.18)
i > FEME T EY) 1 (0.18)
JFURE BAASBH 0 HEE 3 2R 1 (0.18)

Mgk LY v 3REE 2 (0.36)
e g I 1 (0.18)
B . 1 (0.18)

PR SRR 4 (0.73)
R ED IR ZEFRE 1 (0.18)
JifpiEs 2 (0.36)
RN E 1 (0.18)

AR pEE 1 (0.18)
TR 1 (0.18)

HB L OBk ES 1 (0.18)
Hog 1 (0.18)

1 A5 R 2 (036)
REN R B 1 (0.18)
I ARAE 1 (0.18)
iR 1 (0.18)

Mg, MOsRds & OMiERm S 1 (0.18)
R A 1 (0.18)

JIT HELE R P 3 (0.55)
SR 2% 1 (0.18)
GRS 1 (0.18)
R4 1 (0.18)

B R B L OSSR & 1 (0.18)
7 P PN I fiE 1 (0.18)
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HEHS

TR HE AL 265

FRAEBIEL 550

BIE %5 DR BURE Bl 5% 22

RIVE A D FE B HL 28

RIVE A 45 00 F8 BURE 51 58 4.00

BIVE 2 O FEE I 25 O FESEN 38 BURE B (550 (%)

BB L ORI REE 2 (0.36)
kR 2 (0.36)

R AR A 3 (055)
1 A R ER AN 1 (0.18)
C — RIGHE | 1 (0.18)
U 2 SERE R 1 (0.18)
i RN 1 (0.18)

Source : AR 2 FHEH EOEEN D PHITE 2 VANWEMAIURD - EEFS
SREBIRSHE (SOC) , EH4 (PT)

F—EFNZF—F5 (PT) PEHRERALZGSIT LIV ML

SOC IXEREENE, PT X PT =— RIEICER

MedDRA/J version 26.1

356 WEQIICES-HFER

LRMERRATRIGHER] 550 51D 5 6, AFNOFEEHIEIZE > - A EFFROFEBEIGT 16.36% (90
B) Thotz, FILICES>TAEFRR TR O LD ZFLITEMZIMIEN 2.55% (14 1) , &KW
THIMD 1.64% (96 ThHo7z,

AFNOEH-H IR E S T-RIEAORBLEIAIX 927% (51 6)) Tho7z, FIEIZEST=REHEHT
B b S0 IZHRITEMN 1.45% B F1) , WO TEMES MR NVLARENE 0.55% B ) Th
-72 (Table 3-9) ,

Table 3-9 FIUICES-FEERRVEMERORERBERR (SOC, PTHl) (REMHME

Wt RAEHI)
AEFEL AIE

FRAE B 550 550
FEBUEFIE 90 51
FEBITE 113 62
FEHUER R 16.36 9.27
AEFRGE O A E LS ORI FEBUE 15 %)
JEYURE R X OVF AR e 6( 1.09) 3( 0.55)

AT 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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HEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUE B4 90 51
B 113 62
FEBUE R R 16.36 9.27
BEFRGEOMHE HEFLE ORI FBUEGIH(%)
7 R U BB Y 1( 0.18) 1( 0.18)
B, BB IO AHONEY (BRBLORY —72E5T) 31( 5.64) 8( 1.45)
A A 5(0.91) 1( 0.18)
A EERME iR 1( 0.18) 0( 0.00)
HE M 1( 0.18) 0( 0.00)
SRR A fE 1( 0.18) 1(0.18)
9 L7 2( 0.36) 0( 0.00)
B BERRHERE 1(0.18) 1( 0.18)
s 1( 0.18) 0( 0.00)
FLEZ IE 14( 2.55) 3( 0.55)
AN N 1( 0.18) 1( 0.18)
FERE A AR B g 1( 0.18) 0( 0.00)
FE I 1( 0.18) 0( 0.00)
JEURS AR BH oD LM A2 ) 1( 0.18) 1( 0.18)
JHeE 1( 0.18) 0( 0.00)
MiKE LY RS 10( 1.82) 8( 1.45)
21 9( 1.64) 8( 1.45)
B E ) 1( 0.18) 1( 0.18)
JELE IR A4 S 1( 0.18) 0( 0.00)
PSR R E 5(091) 5( 0.91)
b IE 1( 0.18) 1( 0.18)
FEED F 2( 0.36) 2( 0.36)
Jeqh 1(0.18) 1( 0.18)
PRAEE 1( 0.18) 1( 0.18)
H3 L UBkEREE 1( 0.18) 1( 0.18)
g 1(0.18) 1( 0.18)
DR 8( 1.45) 3( 0.55)
DA 6( 1.09) 3( 0.55)
9 o IR LA 4 1( 0.18) 0( 0.00)
TN TR 1(0.18) 0( 0.00)
1A P 4( 0.73) 1( 0.18)
& I+ 1( 0.18) 0( 0.00)
A sE 1( 0.18) 1( 0.18)

LR 1( 0.18) 1( 0.18)
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HEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUE B4 90 51
B 113 62
FEBUE R R 16.36 9.27
BEFRGEOMHE HEFLE ORI FBUEGIH(%)
TR R LA S 1( 0.18) 0( 0.00)
ENCIRIES 1( 0.18) 0( 0.00)
MER s, MaEhds L OMERR RS 6( 1.09) 3( 0.55)
W% AR 2( 0.36) 1( 0.18)
S, 1( 0.18) 1( 0.18)
1fi g 1( 0.18) 0( 0.00)
L P R 1( 0.18) 1( 0.18)
R ¢ 1( 0.18) 0( 0.00)
H 7( 1.27) 4( 0.73)
JEER AN PRk 1( 0.18) 1(0.18)
T 1( 0.18) 0( 0.00)
e TR 1( 0.18) 0( 0.00)
OB TR e R L A2 1( 0.18) 0( 0.00)
L 2( 0.36) 2( 0.36)
R IEFRARIE i 1( 0.18) 0( 0.00)
RS 1( 0.18) 1( 0.18)
JHNEE R R 4( 0.73) 4( 0.73)
4 1( 0.18) 1( 0.18)
JTFEgRE S 2( 0.36) 2( 0.36)
JHFRE 1( 0.18) 1( 0.18)
B L ORI RE 5(0.91) 4( 0.73)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1(0.18) 1( 0.18)
B EE 1( 0.18) 1( 0.18)
B 1( 0.18) 0( 0.00)
B RERE R 1( 0.18) 1( 0.18)
—i% - BEFEER X O SENOREE 4( 0.73) 4( 0.73)
P R 2( 0.36) 2( 0.36)
BIEY AT eRyIE S N e 2( 0.36) 2( 0.36)
R AR AR AT 12( 2.18) 8( 1.45)
TI=T ) TR T 27— 1( 0.18) 1( 0.18)
TANRGRUBT I ) N T AT =T —EH 2( 0.36) 2( 0.36)
M7 L7 = 1( 0.18) 1( 0.18)
ifn. LR R K S SR B N 1( 0.18) 1( 0.18)
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HEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUE B4 90 51
B 113 62
FEBUE R R 16.36 9.27
BEFRGEOMHE HEFLE ORI FBUEGIH(%)
~EZ B E VD 1( 0.18) 1( 0.18)
M RS 5(0.91) 2( 0.36)
F i ERFEE N 2( 0.36) 1( 0.18)
1R S N 4( 0.73) 2( 0.36)
BE, hEB L OWESIHE 2( 0.36) 1( 0.18)
T ZANTINES 1( 0.18) 0( 0.00)
A& 7 H 1. 1( 0.18) 1( 0.18)

Source : T104 HIRICE 7oA HFHEG - BUWEAZEBRDL (LEVEMRAT R SAER])
Al —REBNCIR—F5 (PT) DMERKEREB LG AL IFE v RLE
MedDRA/J version 26.1
3.5.7 ET

LRI R GIEG] 550 1D 5 B, AFFRRICL VT LIERNLZ306 TH o7z, FETIZE-S
TEAEFRIT, EMZMER 76, SMEAIURS 56, Mk DA ERE 2 6, TR, S
VoW, U, AR, BN, B, NHaitE, SRR, ito B A,
R, S E s AR~ ofsft, MEFIRMARLE, BHim, 5 -omtorse, KRB, HE
PEMiZR R, Mok MARGE, AP, BFRET, B Are, f/WesEded, K OREEAmAED 4 1
Bl ThHolz, 2095, FAEKROCEAREDOK 11F, BEMELIMAE K O MRERRD 04 1 1F, &
PEZ MAE K OV 2D 1 1F, BEVELiE, BREFIRLARE, &K OMEFFIROAREDS 1 1F, O
AEROCEMZMAEDSS 11, SR IR ORFRETE 045 1, Sk A s & Ok 045 11,
ZNZIE—FEGNS I Lz, BHWEMIC X VT LIERNT 6 Bl TH -7, FETIZE - ZRITEH
X, BRI, EVELIE, NRRaE, oY), MEMRRE, RORFAeEns 14T
& o7 (Table 6-11) .

358 ERHAERA

PSR, OARA, MEMEMEE, EEEE (CRENA) 2 ARAREOEAHAERR & RE
Too A HEAHEHE OERIL, Table6-1 1I7R-7,

HAFEHER Z & ORIWEHORBEIE L, EBEHH2° 27.64% (15241) , FFHEREREE 2N 13.45%
(74 611) , BRYSRED 9.27% (51 41) , HImPEFESGD 5.64% 1) , LARDN 1.27% (7461)
BMEES (CIRFEDA) 23 1.09% (661) , FIEMEMZEED 036% 2F) , KOHED 0.18% (1
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#il) T o7z (Table 3-10) , F7z, NTHEREFEE K OVEHREIEE 2 A 2 5EH T ORI FEBLE]
A% 50.00% (20/40 1) K TN 64.00% (16/25 %) T -7= (Table 3-18) .

A HAHAETHH O Grade 3 UL EORIERFBLEIG L, 406 6.36% (35 #) , EYYE 3.82%
Q1#) , ITegReRES 1.45% @61 , Mm% 1.27% (T61) , OAEKROUEMERES (CZR3E
MA) 4% 0.55% ) , ROMEMEMER0.18% (14]) T, FEILiRO b0 -7 (Table 3-
11) , £/, FEEERELZ AT DIEFICBVT 2 FILLEICHEL L7z Grade 3 UL EORIWERIZ &AM
M 7.50% 3B) , AFHSRERH KON/ MREDRD 34 5.00% 2 #1) T -7- (Table6-25) ., Bk
HEREE 2 A9 DIEMNICIBW T 2 BILLEICIE L L7 Grade 3 L EORITERIZZIMA 16.00% (4 1)
T&dH-o7- (Table 6-26) .

365 H HLARRIZHEBL L 72 EBHWER (SHILLE) 1%, &S 1461, wRaZ2s 10 6, JTFaEs
W T, KO IMREIRD A 6 Bl TH Y, BHBGED 182 HEH ETLHA, RKICEIHELL
7-BIWERIZ727>> 7= (Table 6-15) .

A L OVNEIBRIE[A] 2 10 AHRER (B2301 #lR) 4% L AFHA I H O ENWEHIEBLR LA Table 3-
1312/ F, £72, BIEARBIRZ Table 3-12 & T Table 3-14 (2”7, 708, AN & BEARRAER
IXF CEFE (Table 6-1) THEFLIZ,

Table 3-10 ERREIER BMEA) ORBRE (REMHEFTREEH)

HEs
I LT I ﬁmm%?
o -RIVEA

FRAIE B 550 550 550 550

BIVE A DR BUEBIEL 235 56 28 133

BIEH OB 369 71 32 166

RIVE R DR BUEH] 42.73 10.18 5.09 24.18

BIVEH O FELE RIE F O FRKE) 56 BURE (5155 (%)

B RE ] 152(27.64) 17( 3.09) 10( 1.82) 106 ( 19.27)
E=Niin 111(20.18) 11( 2.00) 8( 1.45) 73(13.27)
~v k7 Uy MEid 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~NEZ T UED 10( 1.82) 2( 0.36) 1( 0.18) 4( 0.73)
U 2o SERER 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
U BRI E 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)
Bt R AR D 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)
M RS 33( 6.00) 4( 0.73) 2( 0.36) 24 ( 4.36)
IR M EREIR D 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55)
NI iE 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36)

P i Bk Kk b 7(1.27) 1( 0.18) 0( 0.00) 4( 0.73)
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HREE
RIS LRI I %m%%m
Eo72EIWEM

FRAE B 550 550 550 550

RIE D S BURE B3 235 56 28 133

RIVE R DI B 369 71 32 166

BIE I o> F BUE 51 2 42.73 10.18 5.09 24.18

BIVEFH ORI BIAE FH oo Tl 1) 58 BUE Bl %2(%)
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)
KB TR T AL XV AE 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
RS 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BAUITSE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R A 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 A 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)
HgES 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEd o o A 0E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
W5 2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fitiz¢ 6( 1.09) 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.18)
REEME T 2% 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jiti 9% BR B PR At ¢ 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
i3 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
BERER 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
P ifn e 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36)
B2 Y 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR I Sk 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 RGBT 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
N3 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
TREE A o P A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 R ER A M A A 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
A B A S L 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 RO BB R G 1(0.18) 1( 0.18) 1(0.18) 0( 0.00)
B T A 2 3( 0.55) 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18)
m] P RS 4(0.73) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
Y R SR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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R
RIS LRI I %mw%m
Eo72EIWEM

FRAE B 550 550 550 550

RIE D S BURE B3 235 56 28 133

RIVE R DI B 369 71 32 166

BIE I o> F BUE 51 2 42.73 10.18 5.09 24.18

BIVEFH ORI BIAE FH oo Tl 1) 58 BUE Bl %2(%)
i3 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

JFHRE IR 74 ( 13.45) 7(1.27) 6( 1.09) 21( 3.82)
;é;ﬂyTi / hT¥RT =T 6( 1.09) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
fEK 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
:;/_\éf;b/fgji ek 7(127) 2( 0.36) 2( 036) 1( 0.18)
I%—m&w& ST AT =TT 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiFAR 4 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
R RE 25 48 ( 8.73) 2( 0.36) 2( 0.36) 16( 2.91)
JiT R 12( 2.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 2( 0.36)
M7 VA YA T 72— HN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
JFR%E SR b5 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

HH L = 31( 5.64) 9( 1.64) 4( 0.73) 14( 2.55)
S 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18)
T 474 e 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
H i R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~v c7 U M 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
JliN7 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
~NEZ T UED 10( 1.82) 2( 0.36) 1( 0.18) 4(0.73)
777 PP HA 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
it et A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ES2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR M ERFR D 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55)
B2 T i 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
AR i i 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
RV AR 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18)
Pets 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ALiE A% i 2( 0.36) 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18)
i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
155 PAI P 1f R 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
H i 5 (K] 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)

DA 7( 1.27) 5(091) 3( 0.55) 2( 0.36)
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HREE
BT LRI I %m%%m
Eo72EIWEM
FRAE B 550 550 550 550
RIE D S BURE B3 235 56 28 133
RIVE R DI B 369 71 32 166
RIVE M DR BUESIH 42.73 10.18 5.09 24.18
BIVEFH ORI BIAE FH oo Tl 1) 58 BUE Bl %2(%)
DRA 6( 1.09) 4(0.73) 3( 0.55) 2( 0.36)
9 o ML R4 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
1L A R 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
R i R 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
VR RIS A) 6( 1.09) 5(091) 3( 0.55) 0( 0.00)
¥ 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
HNTF ) A RNiEE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S A PR 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
JINHR 1( 0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)
Jiii D LT 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
JEUFE B B O SRR A 1(0.18) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T115 EAGHEME (RIfEH) FBURDL (L VAT SER])
Al EBICFE—H5R (PT) BAEEERIL LGS ey R L

MedDRA/J version 26.1
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Table 3-11 Grade BIOESRAEERE (BlER) RWIKR (REHMBHTIREH)

otk Grade : —
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 DL | AR - Rtk

FRATIE AL 550 550 550 550 550 550 550 550

RIEFH 0> 38 BE 1 4 235 119 94 53 12 6 65 23

RIVE M OB 369 147 111 63 15 6 84 27

RIVEF 0> %8 BLE ] 26 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18

BIVEF O Fl1E FE O TR I 58 BURE G115 (%)

BB 152(27.64) 65(11.82) 58(10.55)  31( 5.64) 6( 1.09) 0( 0.00) 35( 6.36) 9( 1.64)
2 1fn. 111(20.18) 41( 7.45) 43(7.82)  23( 4.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 24( 4.36) 3( 0.55)
~v k7 Uy MR 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
~NET BT D 10( 1.82) 5(0.91) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
U 2B 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 SERJD 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)
BB 13( 2.36) 3( 0.55) 7( 127) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
I hERHE D 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
DL BRI 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)
i N 33( 6.00) 14( 2.55) 10( 1.82) 5( 091) 2( 0.36) 0( 0.00) 7( 1.27) 2( 0.36)
AR ERH 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)
M/ i 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
A 1 R AR 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 IE 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

JEYLIE 51( 9.27) 10( 1.82) 16( 2.91) 14( 2.55) 6( 1.09) 2( 0.36) 21( 3.82) 7(127)
KX T AL F L 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)

eS¢ 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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stk Grade —_
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 DL AR - Rtk
A E Bl 550 550 550 550 550 550 550 550
RIVEFH 0> 38 BUE 1 235 119 94 53 12 6 65 23
RIEH D58 B4 369 147 111 63 15 6 84 27
RIVEF 0> %8 BLE ] 26 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
RIVE R O FEE FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)
FEEOS 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)
BAUTSE 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)
ORI 19( 3.45) 4(0.73) 7( 1.27) 4( 0.73) 1(0.18) 0( 0.00) 5(091) 3( 0.55)
A TN HF 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
ST 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)
NS EE 3( 0.55) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AWEd o 2hE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
WHEE ¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fiti 2 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 2( 0.36) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
AR i g% 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 7% Bk B M A 2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
JitifE % 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 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
R If 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 i & 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 R 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
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)
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stk Grade —_
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 DL AR - Rtk
A E Bl 550 550 550 550 550 550 550 550
RIVEFH 0> 38 BUE 1 235 119 94 53 12 6 65 23
RIEH D58 B4 369 147 111 63 15 6 84 27
RIVEF 0> %8 BLE ] 26 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
RIVE R O FEE FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)
A LAV B R E 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)
AL M 5% 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HHIRSE A o & 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
7 R0 BB M ME 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Gl eaieaiikng 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 BRI 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
R 1 P 2% 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)
YL B i 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)
itz 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
Wi 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)
T RE P 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=UT R N T AT 2T — B 6( 1.09) 4( 0.73) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
K 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
;g;;7ﬂ?y@§75 S hTeAT =T 7( 1.27) 4(0.73) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Y= NEZ IV T RT =T — BN 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)
S RE LR 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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stk Grade —_
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 DL AR - Rtk
A E Bl 550 550 550 550 550 550 550 550
RIVEFH 0> 38 BUE 1 235 119 94 53 12 6 65 23
RIEH D58 B4 369 147 111 63 15 6 84 27
RIVEF 0> %8 BLE ] 26 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
RIVEFH O FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)
i pa 12( 2.18) 10( 1.82) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
A7 vh U kA7 72 —FHN 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiFR% R L5 3( 0.55) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
P 31( 5.64) 11( 2.00) 10( 1.82) 5( 091) 2( 0.36) 0( 0.00) 7( 1.27) 4(0.73)
S H I 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
AR B4} fnJe 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 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 Uy Mg 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
i pg 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
~ET B e 10( 1.82) 5(091) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
i1 g lastiil 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i e HH if. 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRET 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR 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)
B ifi fe 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18)
AR afm 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 AR . 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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)
LT A% H 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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stk Grade —_
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 DL AR - Rtk
A E Bl 550 550 550 550 550 550 550 550
RIEH D FEBUE B4 235 119 94 53 12 6 65 23
RIEH D58 B4 369 147 111 63 15 6 84 27
RIVEF 0> %8 BLE ] 26 42.73 21.64 17.09 9.64 2.18 1.09 11.82 4.18
RIVE R O FEE FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)
5 i, 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
153 PPN if. 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)
Ho if PR 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)
R4 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 MR 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)
VR AR 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)
VR PR 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)
MR IR A) 6( 1.09) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 2( 0.36)
FLpE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HNTF ) A R 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 P NE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
/NH R 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)
i o> TEMHT 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)
SRS BB O M AR ) 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 (BIWEM) FEBLRIL
[Al—JEGCR —H5 (PT) PNEEEIRBE LG ET 1 L
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Table 3-12 ERFAEEAORRFEF TOAHAUVEEXTIERETOAS (REEMTRREH)

3 HBECTCOREK(A) 618 F 7o 13 To BECA(H)
HEREAEE FEBUEB1 (%) — —
FEGIE AR ER 7S R AE [/~ B K] FEGIE  SFEAT R 2 R fiE [/~ K]

B BEHH 152 (27.64) 151 1762 + 231.76 92.0 [1 ~ 1,041] 127 127.1 = 189.83 64.0 [4 ~ 1,066]

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

Wk 1 (0.18) 1 9290 - 929.0 [929 ~ 929] 1 2740 - 274.0 [274 ~ 274]

JFiRERR S BT T ORIER 20 ( 3.64) 20 124.7 £ 175.87 57.0[16 ~ 666] 17 184.1 = 320.76 37.0[12 ~ 1,065]

B RE PR B CORITER 16 (291 16 139.8 =+ 256.09 33.0 [7 ~ 1,031] 14 915 +80.44 78.0 [5 ~ 295]

T = 74 (13.45) 74 169.2 & 248.26 60.5 [5 ~ 1,031] 63 2089 *271.76 72.0 [8 ~ 1,135]

Hifn P4 31 (5.64) 30 275.8 = 306.83 1425 [14 ~ 1,012] 25 54.0 £ 42.73 39.0 [6 ~ 158]

DR 7 (127 72233 +272.73 162.0 [22 ~ 818] 7 213 =*21.11 15.0 [3 ~ 64]

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

VIR IRFE B A) 6 (1.09 6 406.7 = 353.00 302.0 [29 ~ 891] 2 985+ 137.89 98.5 [1 ~ 196]

Source : T108  H g H H FHDOEIEMFEILIRDL (F15€)

*| FIEERHECOREE Lz

*2 FIEIFEB O FL B ST ED ETORKE LT
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Table 3-13 BRERREREDERAEEB (BMEA) RBEKRROLE: (Rt RIEH)

B2301 #ER(HAN) B2301 sBR (L) MR R 1ol A A A
SIS Grade3 L)L | NI Grade3 UL | ENIN Grade3 UL |

FRANE I 6 6 110 110 550 550

RIE R D38 BURE B %L 2 1 45 10 235 65

RIVE M OB 2 1 66 11 369 84

RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEFH O Fl1E FE O TR I 58 BURE 51154 (%)

B HE 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)
~v k7 Uy MR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
~NET BT D 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 10( 1.82) 3( 0.55)
F ifn BRI 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 SERJD SE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
(=8 e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 13( 2.36) 3( 0.55)
U H BRI E 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 1(0.91) 0( 0.00) 0( 0.00)
At v ER AR A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
DL BRI fiE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
RN T e % 0( 0.00) 0( 0.00) 3(2.73) 0( 0.00) 33( 6.00) 7(1.27)
AR L EREE A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
/N SiE 0( 0.00) 0( 0.00) 12(10.91) 3(2.73) 2( 0.36) 1( 0.18)
I I BRER 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 7( 1.27) 1( 0.18)
I BRI E 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)

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

LA T AL L RE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
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B2301 #RBR(HAN) B2301 iR (& ARE) R A P R A
NN Grade3 LA I EXiN Grade3 UL b EXON Grade3 UL |k

AR ATIE 145 6 6 110 110 550 550

RIE R D38 BURE B %L 2 1 10 235 65

RIVE M OB 2 1 11 369 84

RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEFH O Fl1E FE O TR I 38 BURE G115 (%)
o 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
FEEDN 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
B~ L~ 2 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
RS 1(16.67) 0( 0.00) 4( 3.64) 1( 0.91) 19( 3.45) 5( 0.91)
A TN HF 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
JH N5 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
NS EE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
AWEd o 2hE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
INCEDS 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B JE 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LSRR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Jitig& 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
AN fiti 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
Jiti ¢ BR B PR it ¢ 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
AL Z AR 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JitifE R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
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B2301 #RBR(HAN) B2301 iR (& ARE) R A P R A
NN Grade3 ULk EUEN Grade3 UL b EXON Grade3 UL |k

FRAEBIEL 6 6 110 110 550 550

RIE R D38 BURE B %L 2 1 45 10 235 65

RIVE M OB 2 1 66 11 369 84

RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 4273 11.82

BIVEFH O BIE O TR 58 BUE Bl 52(%)
BAC i 2 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.36)
B T I 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
R B I 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.36)
I 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
A I AN BB R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
i) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HEER A o P A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
7 R0 BB M ME 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
7R BRI 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
R P P 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 2( 0.36)
OB 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)
JRYLE R i SR N 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

fEEZ 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
JitiE k% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

JFinEE 1(16.67) 1(16.67) 5( 4.55) 3(273) 74 ( 13.45) 8( 1.45)
TI=UT R NI UAT =T — B 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 1( 0.91) 6( 1.09) 0( 0.00)

JEK 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 #RBR(HAN) B2301 iR (& ARE) R A P R A
NN Grade3 L | ESXUN Grade3 UL I EXON Grade3 L I

AR ATIE 145 6 6 110 110 550 550

RIE R D38 BURE B %L 2 1 45 10 235 65

RIVE M OB 2 1 66 11 369 84

RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 4273 11.82

BIVEFH O Fl1E FE O TR I 38 BURE G115 (%)
TANRTGRUWT I ) N T U AT =27 —EHN 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 0( 0.00) 7( 1.27) 1( 0.18)
Y= NNE IR T AT =T — B 1(16.67) 1(16.67) 4( 3.64) 3( 2.73) 2( 0.36) 0( 0.00)
JiFAR 4 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
R e Y 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 48 ( 8.73) 5(0.91)
JFHEE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiF R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 12( 2.18) 1( 0.18)
M7 A Y RAT 72— 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Il E5- 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)

H i 1 5 0( 0.00) 0( 0.00) 5( 4.55) 1( 0.91) 31( 5.64) 7( 127)
S 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)
AR B4} fnJe 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HH i R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
~~ h 7 Uy MEidb 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
i A 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 1.82) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
N7 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)
~NEZ 1D 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 10( 1.82) 3( 0.55)
PR HH 1L 38 AR 0D B8 e ) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g latiih 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

Jiti et A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 #RBR(HAN) B2301 iR (& ARE) R A P R A
NN Grade3 L | ESXUN Grade3 UL I EXON Grade3 L I

AR ATIE 145 6 6 110 110 550 550

RIE R D38 BURE B %L 2 1 45 10 235 65

RIVE M OB 2 1 66 11 369 84

RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 4273 11.82

BIVEFH O Fl1E FE O TR I 38 BURE G115 (%)
SRERE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
IR ML ERE R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.18)
BT i i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00)
RS if e 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
AL 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
P 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 091) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
ALTE A% H i 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.91) 1( 0.91) 2( 0.36) 2( 0.36)
7 H 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
#75 PAY P 1 R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
HH if PR R R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00)

DRE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 7( 127) 3( 0.55)
DRA 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
9 o ML R4 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)

VR iR R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)
VR iR R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.18)

SRR CIRIEDS A) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 6( 1.09) 3( 0.55)
FLpE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)
HANT ) A RhEE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
I 3 P i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
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B2301 #ER(HAN) B2301 sBR (L) R R 1ol R AE R A
SR Grade3 LA I EXiN Grade3 UL b EXON Grade3 UL |k

AR ATIE 145 6 6 110 110 550 550
RIE R D38 BURE B %L 2 1 45 10 235 65
RIVE M OB 2 1 66 11 369 84
RIVEH D3 BUIE S 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
BIVEFH O Fl1E FE O TR I 38 BURE G115 (%)

JINHR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)

Jiti D TENERT A 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18)

JFUR BR B 0> R T A ) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00)
Source : T125 EfR#EER & 0B SFHAEHE (RIVEH) FBLRDLO ik
F—EBNCF—FG PT) PERERE LGS 1y ML
EREETOT—Z & LTUTORBROT —& & iz,
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
MedDRA/J version 26.1
Table 3-14 ERREEHORBEETOAH (F) (B2301 HER)

. RELETOREK(A)
HARAEE FEBUEBIE(%) ——
FEGIE I U R AE [/~ K]

BB 32(29.09) 32 161.8 + 164.18 86.0[1 ~ 715]
EIIE 9( 8.18) 9 133.3 = 152.97 82.0 [9 ~ 493]
fiik% 0( 0.00) 0 -=*- [~
[T RERE S B CORIVER 0( 0.00) 0 + -[-~-]
S RERE E A T ORIER 0( 0.00) 0 -+ -~
JFRSRERE 5( 4.55) 5 478 +4274 32.0[1 ~ 113]
Hifn P4 5( 4.55) 5 1612 +232.99 81.0 [18 ~ 574]



Novartis Page 54
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

FHLETORE(H)

A A FEBUEBIHL(%) —

JEBISL PR R S I [Fe/~HK]
DA 0( 0.00) 0 -=*- A=~
F L i A 0( 0.00) 0 + e~
TENENEE(WFE D A) 0( 0.00) 0 + -~

Source : T108 H,AFHAH B FHDENWERRBLRPIFE) - BEARFER (CINC424B2301 B 2RHER)
*| PIERBEETCOREE LT

BRFETOT =2 L LTUTORROT =& & flvic
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
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3.5.8.1 EEEIMH

B REANE O FEIER O BLEIA1E 27.64% (1524]) TH-o7-,

L7 EREWER (1%LL ) 1%, &if20.18% (1114]) , f/McEdsd 6.00% (3341 , &
BEIDHI 2.36% (13 6) , ~FEZ o @l 1.82% (10 6) , KOAMERERD 1.27% (7 6]) T
Holz, BEMHOBIERD > b, EEFELIT17H (3.09%) (223138 50, FHHTIEEIMm
1B, MBI Y 461, ~F 7w s 261, U BB, BRI, AP ERER
B, ARILEREGRAD, I MOEE, &Uﬁm%ﬁﬁwﬂ%lmfﬁoto_ﬂ%®% %, [\l
BTN 121 Th Y, A4, ~F 27 0 e Ui RO IR 0% 21, U o SEREK
WA, GFPEREGEY, KONEMEREED D4 13 REIE T -7 (Table 3-10, Table 6-13) .

WIEPE B E CoMMIL, FHM EERZ) 2 1762 (231.76) B, WduE (&P 23 92.0 (1
~1,041) HTH o7, FIEIEBIOFEGOMEIE ITRFE TORBEOFRAEIL 640 HTH T
(Table 3-12) , “BHEFIHIOFEIVER T G-B4A% 180 HEH £C, RFIZ1SHELME 9 HH ETIZ%
SHEBLLTEHD, 181 HURE CTREEFBLEIG 3 E < 72 LR D HivZe o7 (Table 6-14,
Table 6-15) .

Grade B O BLIRMLIE Grade 1, Grade 2, MO\ Grade 3 VA EORIEIGNZFNZF1, 11.82% (65
Bl) , 10.55% (58%1) , K16.36% (354) T, Gradel & (NGrade2 3%~ 7= (Table3-11) .

B2301 FRERCIL, BRNEI ORENEROREEIEG K OFE E TO BEOFRJfE (FEFH) 1% 29.09%
(3241) KO86.0H (1~715H) TH -7z, Grade3 L EOREIERAORIEIAEI1X4.55% (54 T
B olo, RRAETORBEE IR & KRERENIT2H) o7 (Table 6-12, Table 3-14) ., &
B oFBRE IR O-F FEINH OFIER ORBEIA X, H5HENS 182 HHEET, KOEILIE
1,092 H HETORET LT, 20.00%, 6.93%, 6.32%, 1.06%, 0%, KON 0%THY, 183 HLLE
THRERFEBEI A E < R AT -7z, 365 B B USRI LZ 2 IERIE, M
INKIBE DS 351, i K QML INRER D 345 2 B Tdh o 7=, GBI D 182 H H £ TE Y,
Frio 2 < BB U TRIWERNEZ2 <, RBUEANIIA T A & B L Cuiz (Table 6-24)

3.5.8.2 RFSE

JEYSE D RIWEH O BLEIA1X 9.27% (51 41) Th-o7z,

FHL U ERBIER (1%L ) 1E, FRAEEN 19 61 (3.45%) K OWHLD 6 il (1.09%) Th
ST, BYYEDORWEH O 5L, HEEFSRIT 2141 (3.82%) | m#;@%h FHRTITHAIEE
NS, B33, WUiE, FRESEYY, R OWIBEPERT R 3 & 241, K& ST AL 0 A E,
RS, RRmEVERZ, FHREREMENZ, BERER, KE, 7hﬁw-ﬁ-mr,ﬁ-ﬁ%mr
FOT ROREBENS 1B Th o7, D ORIFIE, IFIEE 1A (57HESMHR) |, &
WeMEftiZe 1 EDAREE TH Y, £ OMOFERIIEIE ITEER TH -7 (Table 3-10, Table 6-13) .

MR ELE COMMIE, FHME EREFEZ) 2 356.8 (307.73) H, HHE (#PH) 23262.0 (7
~1,015) A TH o7, FEFEIAOFEGOEIE ITEIE TORKOFRMEIL 195 A TH -7
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(Table 3-12) . ZEHURFHNT, BYYEORIEMZ7RD 72 51 6 33 Hi3 i L5-BRLAH. 181 H H LA,
28BIAN 365 HHLIBETH Y, HEGHM P2 L CURYYEDORIUTEENLETH D (Table 6-14,
Table 6-15) .

Grade Bl ORBLRIIE, Grade 1725 1.82% (10 451) , Grade 2 75 2.91% (16 f51) , Grade 3 LA L3
3.82% (2141) ToH-7= (Table3-11) ,

AR TR H L7z Grade 3 LL EOFEIWER Q161 @56, 13 BITIEARFILAOER N HE S
NTHEY, FLOWR FEILAN - BKFRILSOZER) 1%, #REE: 3 61 FRESUIEOHE 2 4,
OFAZE (B Fexs N R) 1460, BuiigAs 2 61 FERESIIADHE 1F, Zofh (k)
VAT, RESEGES 261 (JRERESUTEOHE 261 , Migss 26 (RERESUIEOHE26]) , 7R
PERGZE Y 11 URRESUXEDHE 1 ) , K[ESHT AL L 2ER 1 (FIERE B XL E HE
16, AREMERCIESS 1 6] [Zoft OREE) 1611, RO R OEREMREIMES 1 6] [Z o
(LB ARBH) 161] Tho7-, Grade 3L EDFRIITRTEHEFRTHY, b OEIFIINF
S5 151 DFELE Je ORRMEMERT 2% 1 Bl OREIE A bR, [EHE TR T -7z, AFH T Grade 3 LA
FORIWERZRBL LI ER O 4TI, ZOEER & UCRER, AOHE, DRSS OARFILSL
OERPHE SN TR, BOHEOFEMIZAHTH Y, JFAKICREOMEEIZED biieno
el & h, HAMERERIIRE SR o7,

3.5.8.3 ##&

FERZEORWERA ORBLEIG1X0.18% (1) THotz,

FHLURBITERE, M2 161 (0.18%) Thoto, AFELRIIFERETHY, WIEFEHAET
ORI 929.0 H, [AIE TR E CToHENT 274.0 H, #=IFIEREIE CH -7, Grade [T - R
FL#i TH 7= (Table 3-10, Table 3-12, Table 3-11, Table 6-13) .

3.5.84 [REEEEETOATER

e G- BAAIE A CRFRSRERR 2 A 2 AERIIT 7.27% (40/550 i) T -7,

TR RERS 2 2 A4 2 SEBI O BIVE S HEIA 1T 50.00% (20/40 1) , AFHEREREEZ A L CUian
FEB O RIVEFAFBEIA X 51.37% (262/510 f5l) THY, BREFGIIFRRE CH -7 (Fv Xk
0.95, 95%fZ#EX M : 0.50~1.80) (Table 3-18, Table 6-21) (3.5.10 THZMR) , IFikrEREE 24
THEBOEZRBIER (5%LL 1) 1%, &S 25.00% (10/40 6) , FFHERE S H KON/ M8 D
N 15.00% (6/40 f51]) , BHEBEREEA 7.50% (3/40 B1) , HOREZ, ME, ROREENE
5.00% (2/40 f5l) ToHY, Z D5 HEEIIIFHEREREE 26T 2EM TO A TR O =, THEREE
ZAH L CWRWIEFIOFEZ2EIWER (5%LLE) X, &if2d 19.80% (101/510 #1) , AFiRe 20
8.24% (42/51041) , KO/ IMREDRD A3 5.29% (27/510%1) TH Y, FHERERE %2 A9 HAERIT
%< B ONT-EWERIIATHERERE E 2 A L TORVER TH % < B 5 7= (Table 6-21)

HERRIERARBEIA IR RERR 5 2 26T 12.50% (5/40 1) , AFHSREREEH 24 LT\
TRUVMERI T 12.16% (62/510 f5l) T o7z, NTHERERRETE 2 A3 D AEFI O HE R BIEHITHRIEE,
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FFRE, BEEsk, B, BEREREE, BE, C-RULMEERABM, AmBEREEM, & OWLER H
M3 2.50% (1/40 f5) TH Y, WIFINFIHZO 1 HIAET (3.5.7 HSBH) , Ao 1 F125KME
"BTHY, ZTOMOFGUIEE IR TH -7, FFHEEEREZ2 A L CWRVER O EAe fmE A
BIEA (1%L 1) 13- 1M 1.96% (10/510 #)) TH o7, HEERBEWERARIIZOWT, FHEiERE
ZHT HIEGNIITHEREREE 2 L TR WER] & bR TRBEISICRE 281370 <, Fid &
IR D R Do T,

TR RERE S A 3 DR & L CWOZRVWERI O RITERBEISILFRBRE CH Y, IR E %
AT 2DRER T RO LNTEWEMIIITEREEEZ A L TORVWES THZBOOLNTEHERT
ol

3585 BHEEEEECORAEER

P 5 BRAGIE s CRIBRRERSE &2 A 3 D IEBNE 4.55% (25/550 f5) TH 7=,

EHERE E A2 A T 2 IEFIOFEIEARBEIE 1T 64.00% (1625 ) , BHREREZA L TR0
FEBIOFEINEFAFEEIGIL 50.67% (266/525 i) Th 'V, BEHERERSZH T 25EH CTHEVWVER TH
STZIEWERIZEBLEIG DA v XD 95%EHXEIL 1 ZEZ ATV (Y Xt 173, 95%(EH
X[ : 0.75~3.99) (Table 3-18, Table 6-20) (3.5.10 THZ) ., BEiEIEE A AT 2EFO L
RITER (5%LL 1) 1%, &) 40.00% (10/2561) , /B2 16.00% (4/2561) , B HERERE
ER12.00% (3/2561) , IFHRERH, FE, KOULH 7 L7 F = BNMR4 8.00% (22541 T
bolz, BHREEELZA L TORWEF O EREER (5% E) 1%, & 19.24% (101/525
B) , FFESRERLE Y 8.76% (46/525 B1]) , R OUA/INREGRDAY 5.52% (29/525 Bi)) TH 0, Bk
REFRE 2 A9 DIEH & A L TV WER] CTRIVEH ORI L T,

EERENEAEEI G I LB e S 2 A 7 25EH T 32.00% (825641) , BHmEREELA LT
TRVMERFIT 11.24% (59/525 f5]) Th o7z, BHRERE A3 2EF O EELRBENEMIZ, &l
12.00% (3/25 ) , FEEDS 8.00% (2/25 ) , M/iEdsid, Mgk, BHEREMREE, RE&ELE, A
MERBEEM, KIMBEIRZERIE, HARS, KO C-RUGHERE A 4.00% (125 6]) THV, #x
JRITIFAREO 1 BIAREE (3.-7 HSHR) |, &Kk O/ IMREDSD 0% 1 BIARER, Zofiof
LA TR ThH o 72, BHEREREEZ A L CORWERI TR b S - - EERRIER ITE M
1.52% (8/525%1) , WWNTHRERAIIZ 0.95% (5/525%1) Th-o7=, EERBIERAREIIZOWT, B
PERERSEE 2+ DN L B HEEEREE 247 L CWORWER] & e _CRBEIG N E - 7203, it T
REFRIIRD R o7,

EHERERRE T 2 9 D IER & A L TWOZRWEF O BIVE AR BLE G I LB AR E 24 3 2 E6 TR
VMETAI T o 723, BREREREE 2 9 D IEE TR O b ERRIERITB#RERREE 24 L T
VEBI T HIEBLL TRV APt T R EFRORBBUTRD RN -T2,

3.5.8.6 JFi8aepES
FRRErR E D RIERH O BLEIE1X 13.45% (74 41) THoTz,
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B U ERBIER (5%LL L) IIFHEEERE 3 8.73% (48%) TH-o7=, HFHREREDORIMEM
Do, HEEFERGILTH (1.27%) ([Z7THRD bz, FGHTIET AT XU BT I /) R TR
7 = 7 — BN QT RE R E 3% 2 6], IR, AL, ROMHEENRE 1l ThoTz, Zib
DEIFIE, RS 1 HFERECTHY (357 HBR) , ZOMOEGIIEEUIRFTH -7
(Table 3-10, Table 6-13) ,

WIEEELE COMMIE, PO EEH¥EEZ) 25 169.2 (248.26) H, Hdefl (&iPH) 28 60.5 (5
~1,031) HThH o7, FEFEIOFEGOMEIE ITRPIE TOREOFREIL 720 A TH T
(Table 3-12) , FEHURFHIT, #L-BALATE 180 HH £ T, FrZ 1S HELFE 90 A H £ TIZZ B
LTEBY (74 B 35 61) , BHOEZFTH 183 HLIFE CHERIEIG N E L AT DA
72> 7= (Table 6-14, Table 6-15)

Grade BIDOFBLIRPLIL, Grade 1, Grade 2, KU Grade 3 LI EORBIEIGNZNZEI, 9.82% (54
), 236% (1361) , KOV1.45% (84]) T, Grade 1 2T\ Grade 2 3% 7>> 7= (Table 3-11) .

3.5.8.7 HMEER

M MEFELORIERH OFRBIEIG1 5.64% B14]) ThoTo,

FKE L EREWER Q BILLE) 1%, ~EZabr i dn 1.82% (10 ) , FRifEREGED & Ot
Fe PB4 0.55% (3 Bi) , &, ~~ ~27 U Mk, IR, ALE I, KO kS
K345 0.36% (2 61) Tholz, MMMHEFZORWEN DS 6, HEFERIT 9 FIC 10 4RO B,
HEPTII~EZ v B U ild R OER A 2 B, S, B AE, 7R sk,
BT i,  EESVEARE i, R OWRNMIENRE 1 flChote, ThODRRIE, ~E/rE
Wb O 2 R O ANMLIED 1 4ERREIETH Y, ZOMOFELIIEIE TR TH 72 (Table
3-10, Table 6-13) .

MEPEEBLE COWMIE, FIME EEREZE) 2 2758 (306.83) H, Hofi (#PH) 142.5 (14
~1,012) HTH o7, HIEFEHEOFEGOMIE IIEPFE TOHEOFRAEL 39.0 HThH o7

(Table 3-12) . FEBIRFHIL, 5-BRLAH 180 HH £ T, Rl 91 HHLIRE 180 HH £ TIZL < %
BLTHY, REMOEEFTY 183 HLUE CREFRBLEIG & < R 2 EIMIER O bk o7

(Table 6-14, Table 6-15) .

Grade B DOFBLRPLIL Grade 1, Grade 2, KO Grade 3 VA EOFILEGNFNZE1, 2.00% (11
), 1.82% (104) , KRO1.27% (7)) T, Grade 1 X Grade 2 23%0>- 7= (Table 3-11) .

3.5.8.8 DFE

DAREORIERORBESIX 1.27% (T6H]) Th-olz,

FEH U BIERE, DAL 1.09% (661) KO - ML R4 0.18% (1) ThHY, o
IHLEEFLITSH (091%) 5SRO LN, FRITIILAEN 44, 5 > MmPELAE 1
Pl ThHoTee THHOEIFIINTI G EIE ST TEH 72 (Table 3-10, Table 6-13)



Novartis Page 59
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

WIEPR B E COMIRIZ, FRME BEREFEZE) 25 2233 (272.73) H, FHfE (G 162.0 (22
~818) A Th o7, FIERIEOFEROMEIE IEPE TOREOPRAEIL 150 HTH -7,
TERRNEPRSEL £ COHIMIZ—E MRS HAL72h > 7 (Table 3-12, Table 6-14, Table 6-15) .

Grade BIORBUIRPLIZ, Grade 1728 0% (041) , Grade 2 2% 0.36% (2 1) , Grade 3 2% 0.55% (3
) ThH 7=, Grade3 DELITLAEMN3IFHITH -7 (Table 3-11)

3.5.8.9 MHEMEMER

I EMENR B ORIWEH ORBEFIEGIL 036% 261 ThoT,

LU 7-EWERE, RVEMMEEN 2 flThy, Z0H6 1 BINEEER CTH -7 (Table 3-
10) . AKEGNIAFIBEGBHLE 941 HA%IZ Grade 5 ORVEMENIRBORH 2D, KELRICL VIR
CL7z GS57HEEBM) . b o 1 FUIIEEEIEGIT, KK SR 768 B %I BVRIENGE BRI
L, Grade [I4H] « KiddiCTH -7z,

3.5.8.10 BEHEER (ZRHEMNA)

MG (CREPA) ORIWEROFBEIG1T 1.09% (66]) ThoT,

FBLUTZRIERNZ, FUB, WTF A RIEE, FEfPIE, o, FiomEmEsey, &
ORI A OB AN 34 0.18% (161) THY, ZDH>HALVTF /A NiEED 1%k 5
B (0.91%) NEEIEHI TH -7 (Table 3-10) . EEZRRIWEN ORRIFIL, /B & Ol
PEFTAEMOF 1 EDFET 357 HSR) |, FEGHRIED 1 ENZREIEDH D, FLIEO 1 RS,
JRHEBEARHDOEMR AW D 1R - Kiddi Toh 72 (Table 6-13)

WIEPR B E COMMIE, F¥IME ERERFE) 2 406.7 (353.00) H, FJfE (P 302.0 (29
~891) HTH -7z, FIEFELOFEROMIE TP E TOHHOFRAEIX 985 HTH -7z, %
BURFHIE, BEMERER (kTS A) ORIWERZRD 72 6 Bl 4 BIAE G-B4A1% 181 H H LK, 2141
2729 HE22H 910 HATH Y, HGWIRHP LS L CEEES (ZREPAL) ORBUIEED
FCHD (Table 3-12, Table 6-14, Table 6-15) .

Grade B DFEBLIRILIL Grade 1, Grade2, M ONGrade3 LA EDOFILEIGNZENZE, 0% (045]) ,
0.18% (141) , K10.55% (3fl) TdH-7 (Table3-11) .

359 ERARAEHREALNORLMEREIIEE

HRAMAEH AN OZ R RH TH D, AFIRGTILROAESRES, EITHES %R E M
SE, @it v =y ZNE, KRS 2 —a T —, RONEMRERT & OFHIC L 537
FHIMHAIEIZOWTARHE COR R LT 5, FEAHEEH U OLEIERFTFHHOE R
1%, Table 6-1 1Z/R,

3591 XFREPILEBROFEFER
AH vV UV F=7) FIEZROFEFEROFEIURILEZ Table 3-15 (T 7, ZeARK & 54 1k
# OB EFGIIAF T IER 28 BUMNICHE LI-FR2EH LT,
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AR UL G B G % B LT ERIE 19 6] (3.45%) Th ot 2 BIRH L= Adk i
5, TIPSR, BIRBEILAE, MMREEE, R OMRREVTI G AR OBIR & LCRK RS L
LA PHE D D o 7o, BRI IL AR R OB MIEI S8, BIRRIE R - A
e, BT IED ) LR, DRI LB T o,

Table 3-15 WXV )FoJOhtBOFEETEZORBRA (ReUBTREN)

HEES HERAERS
FRATIEBIEKL 550 550
FEBUE B4 19 12
T4 28 17
FEBUE R 3.45 2.18
HEFROM 755 F 4 O R FE BUE B %)
JEYER & O% A4 UE 3( 0.55) 3( 0.55)
R IT AL AE 1( 0.18) 1(0.18)
Sf TN T W 1( 0.18) 1( 0.18)
iR 1( 0.18) 1( 0.18)
AWEd o 2hE 1( 0.18) 0( 0.00)
B, BB I UOFEMAHOFEY (EBRBLOR) 25T 4( 0.73) 4( 0.73)
T IR 2( 0.36) 2( 0.36)
=X\ F AR 2( 0.36) 2( 0.36)
MiKE LY RS 3( 0.55) 2( 0.36)
=il 1( 0.18) 0( 0.00)
JR B AR i A2 i 1( 0.18) 1( 0.18)
PR I 1( 0.18) 1( 0.18)
Rt L ORERE 2( 0.36) 0( 0.00)
5 PR 2 I E 2( 0.36) 0( 0.00)
TR R E 3( 0.55) 2( 0.36)
Jibd 4 i, 1(0.18) 1( 0.18)
i 2( 0.36) 1( 0.18)
DR 3( 0.55) 3( 0.55)
DA 2( 0.36) 2( 0.36)
D ZE 1(0.18) 1( 0.18)
Bk 2( 0.36) 1( 0.18)
T T~ I 1( 0.18) 0( 0.00)
B [ 5 R df A2 97 1( 0.18) 1( 0.18)
JHNEE R R 1(0.18) 1( 0.18)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
H i L ORI 1( 0.18) 1( 0.18)
BAA 1( 0.18) 1( 0.18)
—i% - RHEER O GEAOREE 1( 0.18) 0( 0.00)
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HEES HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 19 12
T 28 17
FEBUE B 3.45 2.18
HEFROFE A FEFGOFER I FEBUE BIER(%)
TR AR RA 2y 1( 0.18) 0( 0.00)
BRI IR A 3( 0.55) 0( 0.00)
TI=UT R N T AT =T — B 1( 0.18) 0( 0.00)
TARGRUEET X b T AT 27 —EH 1( 0.18) 0( 0.00)
i LR A SR RE SR HE 0 1( 0.18) 0( 0.00)
U 2 SERE R 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T104 1L OHEFRIEBURI
F—EFNZF—F% (PT) DEHEHEB L-GA31E by Lz
MedDRA/J version 26.1

3.5.9.2 HETHZEMOEKGE
LTRSS BV B IIE DR BLTRED 7o 7= (Table 3-16)

3.59.3 ®\mmE
EIfEE 5B (0.91%) 8O B, EIFIXWT LS EHE TR CTH > 7=, Grade 3 LI EDOHFES
VX, SRR M N ONE )N 161 (0.18%) Tod -7 (Table 3-16)

3594 DIy INE
7 L= A NE DS BLEER D SRy 7= (Table 3-16)

3.5.95 X#EME—a1—0ONF—
K= 2 —m XF—1L 1 # (0.18%) B S, Gradel, fxIFIXEIE TH -7 (Table 3-16) .

Table 3-16 ERFEHEALUNOZREERAEHOBMERARRRR (REMEMRITHRE

1)
Grade
ik Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 E/}Lraﬁﬁ ;;E%z
A RE 11 550 550 550 550 550 550 550 550
RIE FH 00 F BUE (144 11 1 4 3 0 2 5 1
BIVEH O F B 13 1 5 4 0 2 6 1
BIIER O FBUEFI =R 2.00 0.18 0.73 0.55 0.00 0.36 0.91 0.18
BIVER OfESE RIVE R OFEEERIHS BURE IR (%)
HEAT PR Btk 1 B 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
e I 5(091) 0( 0.00) 3( 0.55) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.36) 0 ( 0.00)
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Grade
ek Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 gfjgﬁ i?;%i
FRAE B 550 550 550 550 550 550 550 550
BIE I o> F8 BUE 1144 11 1 4 3 0 2 5 1
BIVE R DR BG4k 13 1 5 4 0 2 6 1
RIE ) D FE BUE (1] 3 2.00 0.18 0.73 0.55 0.00 0.36 0.91 0.18
BRI O F%E RIE F OO R KR DI 5 BUE 114 (%)
I b5 2(.0.36)  0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R3] e M 1( 0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
e 2(036) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.18) 0 ( 0.00)
T = b=y 7 iME 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Rt = 2 —mF— 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Rt =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)
NV Y F=THIEHORERG
(EBERAHEE X OB Z MAEDIE 5 0.91)  0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 0.36) 3( 0.55) 1( 0.18)
WHHEET)
i;%%Ti/k7yz7l7 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
Zi;ii;ﬁa%7 ST 1(0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
KA ST AL F L RE 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)
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)
LA 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)
el da R IE S Ny s 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 B HE AFHAEE H LS (BITER) HBLRI
F—EFNCF—FS (PT) NEHERALZGEIT1EIT L

MedDRA/J version 26.1

3.59.6 EMFEEFELEDHAICKIENENHEEEH

B AF & OFFRBNL 2 1 TH -7z, BIFEAIE 1 BN/ MRESEN (Grade 1, #HR) , MW
FHAK (Grade2, [F11E) , KOFLEE (Grade3, BP) & 11RO bz, AL 2 61E b
RO B E ITARNE, EANC &2 BMRUGERE OR&RHhITdE 1 5], AL 16ITho7z, ~v b
7 U v M, BfERE R O MR OHER T 2 B & H IS8 GBI OB AE > S B 2ads /D f A3

AEi7- (Table 3-17)

Table 3-17 & i p% & &+ 6+ A Hl

Source : LO1 BEH i —ExR, LR AEFFH—EE
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FH1
BEAR B wRER-0&E  BIfER
20174E 1 H 5 B : 20 mg/ B THG-BRAA, T ANT T AT L M N
Z0t%, EAT OB T 50 mg/ B E T, 20194E9 A 2 Ane 201741 H 17 H
2019455 H 20 B : {LRIERE D=9 30 mg/ A 2R 201949 A9 A FEL
20194E 6 A 6 A : ALSEHEEBIIAIC & 5 M TR CAESS (PT) 4 ABTR 1 201742
7= 20 mg/ H (T I & FEREGR A R B
2019457 A 11 H AL TICfE 40 mg/ B ot L] LR : 2019 42 1
201948 1 15 B - ILAREERIAAIC & 5 /M 55 28 RS
D=8 15 mg/ H IZHE
20194F 10 A 11 B : 30 mg/ H Tk
B IMEFEAf
R DN - AE
ERC & & AR SGEEERIN R i&arm) - doE
NR—=2FAY  6nH% 12 5 A% 24 5 A% 36 w Atk
(2017/1/5) (2017/7/18) (2018/1/9) (2018/12/18) (2019/12/24)

~~v ;U (%) 51.2 38.9 36.9 37.6 37.3

HifERE (/mm®) 11300 5100 4800 4700 7400

1/ (X 10%mm?) 97.3 55.5 52.1 47.7 534

FHE2

B EARBL MR ERFORE RIEH
20164F 11 A 18 H : 10 mg/ H T 5-5R14, Ik T 2L

0%, WIEHAE~OFFEOEME T 30 mg/H F THilK, 20164F 12 A 2 A Bk
201944 H 26 B : JFURBOELZE B IR G- F 1k e

HINERHM

JE i DG /N - RPE

EANC K 2 2GRN (Bofsatl) « R
R—=RAT A 6 1 Atk 12 % A4 24 5 A 1
(2016/11/18) (2017/5/12) (2017/11/24) (2018/11/20) (2019/4/27)
~< b7V vk (%) 31.2 29.4 31.3 30.6 27.4
A EREL (/mm?) 14570 10080 12380 16450 13480
/gL (X 10%mm?) 172.0 69.8 457 60.4 41.6
3.5.10 BEERNLLSHEEH

3.5.10.1 BEERAFNDOEERARRIE

LRI B E RIET EEZ LN ERICOWTRFTT 272012, LT ORBREZERBNZEIEM
FEBLEIES O 21T > 72,

§5sE -2

PRI, A, TR, JAK ZROAE, 55RO/ M3, ECOG Performance Status,
AOHE (ITHERERETE, BHREREE, PUEE, MARZERE) OFE, % (REEORKEE, A
FnRUEYE T-BA3E, MR ¥, CYP3A4 ZPHET L3R OF
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ZNUHDOBEERICONT, BEER I LAy X & 2D 9S%IEBEXM AR H LT,

TRV RIFTEEZONDIERICOWTHRE LIS, 173 —RNDOF v Xt
95%(E X[ 1 27 F 72> 723 H 1% ECOG Performance Status DA CTdh > 7,

ECOG Performance Status (212, [EIM U A7 EHEFEEFICGCRH L HELRRLREHR) Tb
% P 5Bl AdIRE O M/ IMREG O BITE AR BUR DL O THERIEER ) X7 | TH D CYP3A4 BHEHA
& DOOFRIZ K 2 IR R 23 R IK O BIE FHZEBUIRBLIZ DWW TR L7z,

Table 3-18 BEZROIMERARTEIRT (REERBHTXREH)

FIVER Ay A 95%

BT RN SEBI4K Fw X2 Cl
FEBUEBIH(%) TR ERR
LA NERRAT R GLE B 550 282(51.27) - - -
451 F* 258 132(51.16) - - -
S 292 150(51.37)  1.01 072 141
FROR) 15 Fk AT 0 0(-) - -
15 % DL _E 65 mAii* 147 68(46.26) -- - -
65 W%Lh E 386 208(53.89) 1.36 0.93 1.99
AN - RECHL 17 6(35.29) - - -
PP 41 P 1 AT * 131 70(53.44)  -- - -
1AELLE 3 4FE AR 72 29(40.28)  0.59 0.33 1.05
34ELL 5 AR 73 38(52.05) 0.95 053  1.68
SAELL b 10 AR 111 61(54.95) 1.06 0.64 1.77
10 24 - 90 56(62.22) 1.44 083 248
B - REC# 73 28(38.36) -- - -
Janus % 7~ — Y (JAK)ZE B D A 40+ 52 20(38.46)  -- - -
H 398 210(52.76)  1.79 099 323
AN E 100 52(52.00) -- - -
¢ 5B AG I o i/ M 10 75 /mm3 LA | * 504 263(52.18) - - -
10 75 /mm3 A3 17 11(64.71)  1.68 0.61 4.6l
A - RECHEL 29 8(2759) -- - -
& 5- B4R O /MR ER@ 10 75 /mm? i 17 11(64.71)  1.70 0.62  4.68
;ﬁ;ggui 207 47 26(5532) 1.15 063  2.10
20 J5/mm3 PA_E-* 457 237(51.86)  -- - -
AW - ARFCH 29 8(27.59) -- - -
ECOG Performance Status 0* 359 174 (48.47)  -- -- --
1 148 87(58.78)  1.52 1.03 223
2 29 16(55.17) 131 061 280
3 8 3(37.50) 0.64 015 271
4 6 2(33.33)  0.53 0.10 294




Novartis Page 65
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

7 XD 95%

R e o R Cl
FEBUEF15(%) TR RR
B OHE(THREIES) DA bl 510 262(51.37)
H 40 20(50.00) 0.95 0.50 1.80
G PHE(B RS O I filgy 525 266( 50.67)
H 25 16(64.00) 1.73 075  3.99
A OHE (R ) D g Elg 547 281(51.37)
H 3 1(33.33) 047 0.04 525
A PHIE (2 ZERE) D A 1 fllgy 507 254(50.10)
H 43 28(65.12) 1.86 097  3.56
ORI B OTERID) O F I 328 158 (48.17)
H 222 124(55.86) 1.36 0.97 1.92
gg%(aﬁﬁ BMETVHD Jie 527 266(50.47)
H 23 16(69.57) 2.24 0.91 5.54
O HEECE MR ERTYOF K g 548 281(51.28)
H 2 1(50.00) 0.95 0.06 15.27
g{rﬁfggﬁmmﬂﬂité% fHE* 543 277(51.01)

1 7 5(71.43) 2.40 0.46 12.47

Source : T106 B S Z KB OFEIVEH T F

*1 Ay ALOFEAEIZIT [*) 2 L7

*2 RPE, RH - KL IIA v X OR BRI L Lz
S PO TA

3.5.10.2 %5 EAAEO M/MEEF ORIER R R

HRERERCIE, BG-BIAARF O I/ MRS 10 J5/mm3 ARl OSEGI~DOFE R ITHER TE TR 72
728, (EFFERE T C 10 J5/mm? Kiif OJEF T ORIVERFEBLIRIL 2 #EdR L=,

P - BRAGRED M/ MREL 10 757 /mm?3 K OFERT 3.09% (17/550 ) Th-o7-, BEIWERARBEES
1%, FG-BRGRE D L/ REL 10 )7 /mm? A OIEF] T 64.71% (11/17 1), i/ IMREL 10 J5/mm? LA 1
DIEBIT 52.18% (263/504 #il) TH YV, HBHLARFO M/MEE 10 5 /mm® Kl OSEG] TrEinro 72
(A v X2 1.68, 95%IEFEXH : 0.61~4.61) (Table 3-18) . Jm/M);Z%iﬂz 10 5 /mm? A DFEBIIZ
FHU-TERBWER Q FILIL) 1%, &I 29.41% (5 61) , FFHERERS KON/ MBI D 7345
11.76% (2 f) T -7, MM 10 J5/mm? Al OLE B T D A58 &571%%! I, Wb HEB
BIX1HITHY, BIRR TR T REMERITEEO 2D o7 (Table 6-16) .

3.5.10.3 GtAEHFEMNDOEIERRERKR
AFNL CYP3A4 BHLEIR EGEH T2 Z Llc kY, AROBERENENL, AEFROREIEM
THEREMEN B D728, CYP3A4 [HESK L O A CORIVERREIR I 2 ML LT,




Novartis Page 66
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

CYP3A4 [LEHROA TH) OIEFNT 7 FlTho7=, BIWEMARHEIEIEL, CYP3A4 FHLEIRNEA
] DIERFIT 71.43% (5/7 ) , THE] OFEHIT 51.01% (277/543 ffil) Th o7z (F v Xt
2.40, 95%(EHEIXH : 0.46~12.47) (Table 3-18) ., CYP3A4 FHEHKNH [H1 OEFITHRI L
RITER D 95, BEORERF TR LN FRIINFHERERT 26 ThH -7,

3.5.10.4 ECOG Performance Status FIDE|{E ARBF KR

ECOG Performance Status 0,1,2,3,4 OEWEFIFEBEIGIE 48.47% (174/359 f51]) , 58.78% (87/148
Bl) , 55.17% (16/29%1) , 37.50% (3/841) , 33.33% (2/6f) Td v, ECOG Performance Status
0 2% LT ECOG Performance Status 1 TrEnr-7z [ > Xt (95%E#EXE) : 1.52 (1.03~
2.23) ] . ECOG Performance Status 2~4 OJEFIEILD 72 < FHMICR AT H 5 H DD, ECOG
Performance Status DIE(LIZHEVY, BIERBEEIE N &< 725 K 9 I 6 i7e - 7= (Table
3-18) .

3511 WANGEREZATLESE

3.511.1 /MR
N (15 R0 ~DOBRGFTHE SR oTz,

3.5.11.2 B

65 L EDOmE i E1E 70.18% (386/550 1)) TH 7=,

RIVERFE BRI G 1L S C 53.89% (208/386 f41]) , FEmilin T 46.26% (68/147 i) T -7z,
EEE O RBWER (5%L0 E) 13 MmN 22.80% (88/386 ) , FFHERERLH 21 8.03% (31/386%) ,
T QML IR 23 6.74%  (26/386 ) ToH 7=, ::n%@%%w)b’@, A 1 K OV B 5
el T b EHE TR, A 12.93% (19/147 1)) , JFHERESF Y 10.88% (16/147 1§J) <
B, Mm/RERD T 4.08% (6/1476]) THoT-, EiinE T%< 77‘%3172%' EMRIZIEE#E TH
%< bz, milind & IEEEE TORIEMAFEIEIG DA > XD 95%EFIXEITL 1 23 A T
7= (Table 3-18, Table 6-19) (3.5.10.1 THZMH) |

HEEZAIERBBLEIS ITERE T 15.28% (59/386 %) , FEmEE T 4.76% (7/147 #) TH -
7o miliE O X BEEREWEH (1%L E) 1%, &l 2.85% (11/386 f51)) , #HRIEEZ L OV A4
3% 1.04% (4/386 ) Thoiz, EER f’EﬁH@;@: X, MR, FPERE, RaATE, R
WA, BEVEZIGE, M OWOENMEFEMOL | L, FRHRED 1 R %EEH Y, &
o> 4 £, M/ MERD, ~E7 v e @b of 248, U o BB, SvERE, SR
JE, FRWEMERTZE, AFTPEREORS, BEMEZUE, BHREREE, BmEE, KOAMEREGERD 0% 1
PERRIEE, & ORI AR OBEMF A OX 1 ENRY - Kid#k, oftoFEgLnEIE
XTI CTH - 72, FEREE OEERBIERIL, #RE5, 8, EBERMEE, S8mE, =i
JE, My, M OREREAMILED 4% 0.68% (1/147 61]) T o7z, IR, B HARAMEE 2 ARR
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18, ZTOMOFEZIEE IR TH -7z, BERBWEMBERICOWT, Slmd3IEmind &t
NTRIEED@mP 12D, FlEE T RS FERTRO R0 -T2,

3.5.11.3 1@
IEAR O RIS S 7o 12,

35114 BHEEEZET 588

SRS E L AT 2 BEORWEHDOEEMIZOWTIE, [3.5.84 BiEREERZT CORESS
DOIEIZEEEH LT,
3.511.5 HMrEEE 25T 58F

I RErE E 2 AT 2 BEORIER QMW TIE, 3583 [THEREEERE CORERES

DIEIFEH L7,

3.5.11.6 BITRENEL S -AEER

NSRRI RERIMER CROT-AFEFRO % Table 6-22, ZZRVEMATHWIRIN & LT AE
FHO—E% Table 6-23 |Z/RT, 72k, REMMNTERASIE, EMOEL K OGEAHERIZ L,
RV, AERSARAY - R, BEIMER, SEAMCER, BEER, AHIO
ERRE S O OFEF], BEICIMER, RAKREGIES & L, ZaMMATHIRIEL, AFHR GG
B TH (KREEZPIELGAIIARREGRIER) +28HETE LT,

3.6 Atk

3.6.1 AMEDFHEEHR
ARPAETIE, LU0 4HA ZHIEOFMEE & Lz,
1. MEOME /IR BEEAEEZ =254 L L, FIhEDZER)
2. ~~ 27Uy Ma, BHmERE, m/MEROHER
3. [ERIC & 2 A feck s i Rkl
4. JFIREBOE[LOE S

3.6.1.1 [EROAIEME - £ILE, fHB/NEOEEM

3.6.1.1.1 FREEDAIEME - L3R

B RWERRRTRIGIER] 550 BlD 5 5, $ 5-BARRE & O 558 ha 14 O IR ORI E 8 (I % fidkn <
P 0oem EHHENESHAEER) 2H9 5 1280l 2x% L LT, Mo EEEEN Lz, %
7z, BEBRMAERE (FEPH - 5029 A~1 H) OMEONEEZX—AF7 &L, XN=RAT A
D REREDENEAS 0 cm BT o 7= 70 il 225k G2 & U TR O I ENE M AR 255 LTz,
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P 5- BRI K O 5-5R 4% O I ORI EME 2 95 128 $i D4 FEAT RER 0 It o 1 2 1 oD -1
il (EEUE(RZE) 1%, AFEEBIAAEE : 570 (7.312) cm, 6 » A% : 2.14 (4377) cm, 125 A% :
2.41 (4.623) cm, 24 % Atk :2.62 (4300) cm, 36 # Atk :2.51 (5249) cm, FKEFHMEE @ 3.45

(6.122) cm TH o7~ (Table 3-19)

NR—= 2T A 2 OIRIEOREAS 0 cm HTH > 72 70 B D45 G/ R 0 IR E 8 o F i (1
YRS 1, AAIBEG-BRAERE © 1042 (6.960) cm, 6 % Ak : 443 (5.462) cm, 12 » Atk : 432

(5.603) cm, 24 % A% : 449 (5.015) cm, 36 » A% : 5.18 (6.626) cm, If&FFAME @ 6.19

(7.161) ecm Tdh o7z, N—=ATA UNbOEEROFEE FRHERE) 1%, &5 6 » H#%
-59.09 (37.764) %, 12 » At : -61.87 (48.874) %, 24 » A% : -57.72 (45.079) %, 36 #» H
% 1 -66.61 (37.079) %, HAEFEAMEE : -48.95 (50.901) % T& - 7= (Figure 3-2, Table 3-20,
Figure 3-3) ,

Table 3-19 RROAEEDHD (BRI RES, BEZMMTET ocm &R
HEN-BEE8T)

HIE B (cm)
A 5 240

SEBI% FEIE TR 72 /Ml oo fiE S ON [l
5 5-BHRARE 128 5.70 7312 0.0 3.00 36.0
6 1At 85 2.14 4377 0.0 0.00 20.0
12 7 H % 58 2.41 4.623 0.0 0.00 19.0
24 7 H % 44 2.62 4.300 0.0 0.00 16.0
36 7 H #% 35 2.51 5.249 0.0 0.00 21.0
I RS R 128 3.45 6.122 0.0 0.00 36.0

Source: T204_ifg D2 AL =R DHER
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Figure 3-2

IREDZEILE (BERITARIES, R—X 54 VR TOREORIEE
0cmitB)

180
160
140
120
100
80 1
60
40 A

20 4

RO T LB

-20 -
-40

=60 [
-80

=100 ~

50% Reduction

& 42 B 405 04

Source : F201 o> Z8{b 2

Table 3-20

PRRORIENE - ZIERO#ER (AWURITARESN, A—X5/4 VHRT
DD RITEE 0 cm )

HIE B (cm)

5 5-BARRIE 7> & DZEAL R (%)*

A

SEBIR SEEE EREIRZE B ME PO R TEGIECEAME RS B ME PO RoRfE
BHBLARE 70 1042 6.960 1.0 1000 360 - - - . - -
6 72A#% 41 443 5462 00 200 200 41 -59.09 37.764  -100.0 -66.67 0.0
1227A% 31 432 5603 0.0 000 190 31 -61.87 48.874  -100.0 -100.00 100.0
24 A% 23 449 5015 00 300 160 23  -5772 45079  -100.0 -62.50 50.0
3emA% 17 518  6.626 00 3.00 210 17  -66.61 37.079 -100.0 -85.71 0.0
ALFTATRE 70 6.19  7.161 00 350 360 70 -48.95 50.901  -100.0 -51.11 175.0

Source : T204 MUHDOZEALROHER (R—R2F A VA TOMIEDOKE & 0 cm i)
* P BBRAAIE D D DR« (KGR O EE - £ 5-BRAERE ORI E), B 5-BRAERE O I EME x 100
BB BRI b D2 RITH 5-BRAEEE O I OB EME A 0 cm B> > 5B AT O R ORI EE AN & 5 JE 5 & %1 52

L
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Figure 3-3 RRBOELERDHERE (ANERITHRRES, ~—X 54 VEHRTORED

HBIZE{E 0 cm &)

200
150
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£
i3
]
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[
]
3
0 I
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1°] )
- IDO L— S—
0 6 12
45 THRES I o 5 AN
M 3

REOEFORBAERDTE)

AFE SR A)

o

24

23

17

Source : T204 JHIEOZEALROHER (R—Z2 T A VA TORIEO KX X 0 cm )

3.6.1.1.2 fRAg D /N 3= D FF A

B ST

HIEFRAT R SIER] 550 B 9 B, 5B hAEE N O 5-BA A O PR & il (R % fikJen ¢ &
T oem L BIHENT-HEAEETY) AT DIEF 128 Bl TOHER] (R—2F A > OMIEOHIE
fIEAS 0 cm D> FREHE N R O T A 72 BT R XL 50%LL EOJER]) OEIAEIX, 6 5 A%, 125 H

%, 245 At%, 36 1 A%, KOERKFHMMEET, 31.76% (27/85f1)

34.48% (20/58%)

34.09%

(15/44 #11) , 31.43% (11735 %) , MOX27.34% (35/128 i) T -7= (Table 3-21) . 72, X
— AT A L ORIEROBEIEMEAD 0cm OIEFNE 58 BITH Y, REIIBKOFAN S T 2 —IZD I

GENTZ,
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Table 3-21 R ORE/N RO (FRIEREHTRER)

e REFTA R D R igtte /)N 2R D F A

R FERTHR 50%LA | 30%~50%  30%Ai R R aat g};ﬁ;& ﬁ’;‘ﬂ: ifjﬁgwﬁ
SiEBIE(%) SiEBE5(%) SiE 145 %) SiE (1450 %) SiE (1450 %) SiE (1450 %)

6 A A% 14( 16.47) 13(15.29) 2( 2.35) 7( 8.24) 49(57.65) 0( 0.00) 85 27 31.76 22.08 ~ 42.76

1220 H#% 16(27.59) 4( 6.90) 2( 3.45) 6(10.34) 28(48.28) 2( 3.45) 58 20 34.48 22.49 ~ 48.12

24 At 9(20.45) 6(13.64) 2( 4.55) 4( 9.09) 19(43.18) 4( 9.09) 44 15 34.09 20.49 ~ 49.92

36 A% 7(20.00) 4(11.43) 1( 2.86) 4(11.43) 19( 54.29) 0( 0.00) 35 11 31.43 16.85 ~ 49.29

g i 24( 18.75) 11( 8.59) 3( 2.34) 21(16.41) 62 (48.44) 7( 5.47) 128 35 27.34 19.84 ~ 35.92

Source : T207  MUHE /N =R O FEAR
LA [5EaWk) + [50% k) &L



Novartis Page 72
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

36.1.2 AT YUy ME BIBR¥, N/DMREBOHTE

36.1.21 AT R Uy MEDHTS
B WEFRITRIGHERF] 550 Bl 5 5, ARFEG-BIAGR K OF GBRIG% O~~ v 27 U > MEDSHIE
SNTIEFNCHB T D, KARGHBEREO~~ N7V v MEOFEHME (GEERZE) 1L 46.6
(9.89) % TH o7, TOHOHREIX, 6 » Atk, 12 » Atk, 24 » Atk, 36 » AFEEK, KROEHK
FRAf IR AT, 385 (7.00) %, 38.6 (6.92) %, 382 (6.40) %, 37.7 (6.26) %, KO 37.7
(724) %ThHY, EHEET T~ M2V v MEDOFELED 45%AT CHER L= (Figure 3-4)

Figure 3-4 AT YUy MEOKETR (BIhEREITREEHD

AR MEG)ORB(ROTR)

100

80

165 (]

AR N1 Y ME(%)
3 3
oo— O }—©
o o oM,
ON
©+—{P}—o0 o
3}
g1}

20 © 8
(o}
o 8
o]
0
0 5 12 24 36 FHTES
AR RSEHERA)
HEETEOENN
485 389 334 289 241 472
AT RERA NR—=RF A 6 A% R22A%  240A% 36 0A% BEEHER
JiE il 485 389 334 289 241 472
SERIE (%) 46.6 38.5 38.6 38.2 37.7 37.7
2 (R 2= 9.89 7.00 6.92 6.40 6.26 7.24

B2/ IME (%) 5 15 15 20 20 13
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AT RERA R—2F A 6 NN H#% R22A%  240A% 36 0A% BEEHER
Hh A (%) 483 384 38.8 38.3 38.0 38.2
B KA (%) 72 61 87 61 52 61

Source : F202 FERMAEHHE Z L OH#HEBK (~~ 27 U v MH)

3.6.1.2.2 B DHEFE

A NMERRAT R GHER] 550 1D 5 6, AFGBRLARE K O 5-B 612 O B iEREDN ] E S L7
BT 5, AFEGBME O B MR OFIE BE¥ERFEA) 13 19,2913 (21,179.29) /mm’ TH
STz, TOHOHERIE, 6 » A, 12 » A%, 24 » A%, 36 » A%, KOEKIR AT,
12,694.0 (7,855.31) /mm?, 12,300.8 (7,822.57) /mm?, 11,671.7 (9,358.96) /mm3, 11,439.4
(12,577.15) /mm3, J% 0N 13,533.5 (15,908.96) /mm?® CT&H Vv, #5BALARFD [ ERE) SRk
23w 7z (Figure 3-5) o

Figure 3-5 BIERB DR (FEMEHT T REER)

B mERFmm O RBHO TE)
400000
o)
300000
%
£
& 200000
g
- 0 8
o)
o (o]
100000 -{ o - 0
. 8
g g : g
0 !
0 6 12 24 36 RHTES
AR RS RHRA)
& TR O M
527 416 363 318 253 492
&Ry NR—=R T A 6 1A% 1220A%  240A% 36 0A%  RI&EFHmEE
JE %L 527 416 363 318 253 492

SERIAE (/mm?) 19,291.3 12,694.0 12,300.8 11,671.7 11,439.4 13,533.5
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FFAM IREEA R—=RF A 6 22A %% 1222A%  2400A% 36 A% IKEEHmEE
1 e (i 21,179.29 7,855.31 782257  9,358.96 12,577.15  15,908.96
H/IME (/mm?) 88 1,410 3,200 3,000 2,700 1,400

H1 5 fi (/mm’) 14,960.0 10,490.0 10,2000  9,300.0 8,460.0 8,950.0

e KAE(/mm?) 364,000 51,740 64,700 102,670 164,000 169,700

Source : F202 [RFRMETHE Z L oHEX (A MmEkE)

3.6.1.2.3 M/MREDHETE

B PEREHT R GHEG] 550 Bl 5 5, A5 dhike K OB 5-BbA# O i/ MRESHINE S V72 dE
BT 5, ARG DM/ OFE BEEFEA) 13 60.74 (55.201) x 109mm® TH
STz, TOHROHERIX, 65 H%, 125 A%, 24 5 A%, 36 » Atk, KOEBKIHEREA T, 49.19
(31.981) x10%mm?, 4390 (22.746) x10%mm?, 4229 (21.224) x10¥mm?, 42.49
(22.603) x 10¥mm?, }%(41.98 (26.564) x 10%mm’ CTH v, BeHBALEREO /M E D> H A1)
PEM D ER S 47 (Figure 3-6)

Figure 3-6 M/MMRBOHETRE (BT RAERH)

MM RIW(x10Ymm?) O B (RO 77 R)
800
o]
600
E
E
o
X 400 O >
Fy
s o
& 0
#
o]
8
200 g o = o
(o}
0 ; % ;
0 6 12 24 36 R TES
AR RSRHRA)
TR O X

521 415 360 312 251 493
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P N—2F A 6 MH#% 220 A% 240 A% 36 A% RIKGEMR
SiE 14K 521 415 360 312 251 493
SEHE(x 10Ymm®)  60.74 49.19 43.90 4229 42.49 41.98

1R (R = 55.201 31.981 22.746 21.224 22.603 26.564
Be/ME( 104mm?) 1.5 1.1 42 2.7 43 1.1
HJLE(x 10%mm?®)  49.70 43.90 41.65 40.55 39.10 38.70
BB 104mm?)  742.0 420.0 1773 186.3 177.2 307.7

Source : F202 [RFRMRETHE Z & OHEREX (/) MiZk)

3.6.1.3 [EHAIC & ARt EEME

A IVERRIT R SIER] 550 5D 5 B, 6 » Hik, 12 % A1, 24 5 A, 36 » H#, KO
WP [ &I S UTIERIEIEIE, 11.82% (65/550 1) , 10.67% (48/450 1) , 11.06%
(44/398 f51) , 11.96% (44/368%1]) , KTN10.36% (57/550 %) , Tk &HIE S NIERIEIS
1%, 49.45% (272/550 1) , 58.00% (261/450451) , 55.03% (219/398 ) , 49.18% (181/368 f3il) ,
Je O 42.55% (234/550 1)) T o7=, 6 » Atk, 12 » Atk, 24 » H1%, 36 » H1%, KON
RF DB YGEE RO A 2hEI S CGEPISGE + &) (95%EHEIXH) 1% 61.27 (57.06~65.36) %,
68.67 (64.16~72.93) %, 66.08 (61.20~70.72) %, 61.14 (55.95~66.15) %, K& T* 52.91 (48.64
~57.15) % ThH v, EHERT CERLERE AT DIEGNCARZ &G LICERIC S —EOF M
PR S 7z (Table 3-22)
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Table 3-22 EMIC & 2 EMBEETM (BRI HREH)

pp— e P .

RS T N | P AL B CHH . e Az o B BhED
s s NGB it HEHE AB - SRR AR SR (%) 959 1= 4 X [
B E (%) EBIE (%) SEBIE (%) JEBIE(%) SEBIE(%) FEBIE (%)

6 A% 65(11.82) 272(49.45) 119(21.64) 9( 1.64) 85(15.45) 0( 0.00) 550 337 61.27 57.06 ~ 65.36

12 2 H 1% 48(10.67) 261( 58.00) 105(23.33) 7( 1.56) 29( 6.44) 0( 0.00) 450 309 68.67 64.16 ~ 72.93

24 A% 44 ( 11.06) 219(55.03) 119(29.90) 5( 1.26) 11( 2.76) 0( 0.00) 398 263 66.08 61.20 ~ 70.72

36 2 H % 44( 11.96) 181(49.18) 126(34.24) 10( 2.72) 7( 1.90) 0( 0.00) 368 225 61.14 55.95 ~ 66.15

I HE A 57(10.36) 234(42.55) 186(33.82) 24( 4.36) 49( 8.91) 0( 0.00) 550 291 5291 48.64 ~ 57.15

Source : T202  AFRTLGEEE 1A

* AL TGS + Tdeg) &L
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3.6.14 REEDELDEE
FEEOEE, ROWTHNE TEELHE L L,
o RMEHMREDERIC L D AMkTERE [E L)
o ST O R N R TR
o N—RTFA vl LU RAEHRE O~~~ b2 U v MED ER

B NEREHT R GHEG] 550 1D 5 6, BAEFHMRFOEANIC X 5 B T k) 2324 61, M9
MR THER ) (X 760, ROWR—RT A LRI L T~ b7 Uy MED B LIZIERIA 51
FITHY, ZNoDONTINTEY L TFEREDOEA] &M S 2ERAOFIEIE 14.36%
(79/550 f511)  (95% 5 HEX ] 11.54~17.58%) T ->7= (Table 3-23) ,

Table 3-23 2HKARUVERINLGEREFOREEOELDORE (FHMERIT IR

1)

et WD T gy RRBOR

B R s L PO > M feon

&) HEk D L5 95% CI
FEGIE(%)  EBIE(%) FEGIE (%)  FEFIE(%) TR LR
A RVERRAT R SE B 55024 ( 436) 7( 1.27) 51(9.27) 79(14.36) 11.54 17.58
e fin A 65 LA E 38619 (14.92) 5( 1.30) 36( 9.33) 59(15.28) 11.84 19.27
B - RECH 170 ( 0.00) 0( 0.00) 1( 5.88) 1(5.88) 0.15 28.69
A PHEITHSRERE E) O I 51021 ( 4.12)  7( 1.37) 48( 941) 73(14.31) 11.39 17.66
A 403 ( 7.50) 0( 0.00) 3( 7.50)  6(15.00) 571 29.84
A DHE (B RERE) DA 1 it 52523 ( 4.38) 7( 1.33) 44( 838) 71(13.52) 10.72 16.75
A 251 (4.00) 0(0.00) 7(28.00) 8(32.00) 14.95 53.50
PHBARE O MM 10 J5/mm’ DLk 50420 ( 3.97) 6( 1.19) 50( 9.92) 73(14.48) 11.53 17.86
10 75 /mm3 A3 174 (2353) 1(588) 1(588)  6(3529) 1421 61.67
RHT - itk 290 ( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0.00 11.94

Source : T208 2R} 0D 72w KT D JFUR B O EL O &

3.6.2 BEEANAIEER

HONEICEBE RIET EEZ LN HERICOWTRETT 572018, R&KFHBRFOERRIZ X 54
AR RIS TGS XU 868 OIEFIZ AEF & LT, 3.5.10.1 IR LICBEY
s ERBNAH DRSO 21T > T2, FREERICHOWT, BEFHER LIy XL Z2D
95%EEXM AR Lz, £72, T TV —NOA v XD OS%EHEXMIC | 2E& £ o H
K& RRHZEET 72012, AR VAT (v 7 BRI Ehe L=,

BRI B L2 RIFT EEZ ONDIERICOWVWTHB LIS, 73V —RNO4 v o
O5%EREXIINC 1| 28 E ol HBX, MR, EHMGROM/IMEE, KOBHHZEE (AR
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YYETFILEK) OB TH -T2, F12, THHDTXTOEHE THIEZ DA v XD 95%(FHH X [H
W1 ZEERPoT2, 2D DOKRFOFREMIRE R % 3.6.2.1 TH~3.6.23 HIZFFRT 5,

Table 3-24 BEZERBOBAZEE (FotEREHTREH)

. o AR o Ay XD 95% CI
BEE RN JiEBiI%L S %) o R E e
B N PERRHT R GL9E 1] 550 291(52.91) -- - -
1] H* 258 121(46.90) -- - -
% 292 170(58.22) 1.58 113 221
D (R) 15 A i 0 0(-) - - -
15 5% LA b 65 meAi* 147 85(57.82) -- - -
65 kA E 386 193(50.00) 0.73 0.50  1.07
AP - ARFEHL 17 13(76.47) -- - -
PP 41 R 1 A * 131 78(59.54) -- - -
14EDLE 3 4F R 72 36(50.00) 0.68 038 121
34ELL b 5 AR 73 34(46.58) 0.59 033  1.06
54ELL 10 AR AR 111 62(55.86) 0.86 052 143
10 L4 1 90  48(53.33) 0.78 045 133
A - RECE# 73 33(4521) -- - -
Janus % 7~ — Y (JAK)ZE B D A flig 52 25(48.08) -- - -
H 398 228(57.29) 1.45 0.81 2.8
M E 100 38(38.00) -- - -
e 5-BR IR o 1/ MR D 10 J5/mm3 LA _E* 504 269(53.37) -- - -
10 J5/mm3 i 17 4(23.53) 0.27 0.09  0.84
EN R Nk 29 18(62.07) -- - -
e 5-BRAAEE O M/ MR E @ 10 J5 /mm3 ¥ 17 4(23.53) 0.26 0.08 081
/lnolz/r;;;é L2075 47 21(44.68) 0.68 037 124
20 J5/mm3 L _k-* 457 248(54.27) -- . -
EN R Nk 29 18(62.07) -- - -
ECOG Performance Status 0* 359 201(55.99) -- -- --
1 148 70(47.30) 0.71 048  1.04
2 29 13(44.83) 0.64 030 137
8 5(62.50) 1.31 031 557
4 6 2(33.33) 0.39 0.07  2.17
A DHE (S RERE F) D A7 % L 510 274(53.73) -- - -
] 40 17(42.50) 0.64 033 122
G OHE(B RS O A I Elig 525 278(52.95) -- - -
A 25 13(52.00) 0.96 043 2.5

B OFE (B2 J& ) D flisy 547 288(52.65) -- - -
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A2 o Ay XD 95% CI
B A SEG1 5 s B ) F oy RH T
A 3 3(100.00) >999.999  <0.001 >999.999
A OHE (AR FE AR SE) O F g 507 271(53.45) -
H 43 20(46.51) 0.76 0.41 1.41
OF A IEUFE B ORI DA > 328 180(54.88) --
A 222 111(50.00) 0.82 058  1.16
OF SR fil FURYYE TRASR) A e i 527 273(51.80) --
H 23 18(78.26) 3.35 123 915
A FEGE MR R ) D F > 548 290(52.92) --
H 2 1(50.00) 0.89 0.06 1429
%’F?};%cmm EMETLIAND g, 543 285(5249)

H 7 6(85.71) 5.43 0.65 45.38

Source : T201 HBEEZERFBIOAH R

*] Ay AL OFEREIZIT T*) 2 L7

AT TERYGE + g L L

*3RPE, B - KRR IIA v X OR BRI L Lz
- BRI AL

3.6.2.1 1§51

HREG GEHWE + &) 1%, BYED 46.90% (121/258 1)) , &MEAS 58.22% (170/292 fi)
T, BT 2 ZMEOFEERTO A v X (95%E#IXMH) 13158 (1.13~2.21) THY, v X
LD 95%EFEIXMIZ 1 Z2& £ 20 o 72,

RAREN GO D EELDOR - [PER, #HBRMAREO M/ ML, KOG (B Fo R YIE TBh 3
DOEEE) ] AT H1DICa VAT 4 v VT EIRICKE DT 21T o T2, B AT 1 v 7 T ORKSE
R, BYECKT 2 ZMEOTBE DA v A (95%E#HIXH]) 131.62 (1.14~230) THY, v X
D 95%EFIXEIL 1 25 £T, BUETOAEREIG MK -7 [T206 BFEZ RGO A NRERFIEL,
AEREFIR, 7TV —NA v Xtk (R 27 4 v 7 ER) 1. MBI THEDFEIGICEN A LT
HOD, BIEOFNEEIX45.93% Th o7z,

3.6.2.2 5 BAREFOD M/MRE

BRhEG CERE+ o) 1, HEBHLARR I/ M3 10 75/mm3 BLE28 53.37% (269/504 5)
10 J5/mm? Kl 23 23.53% (4/17 B1) T, $G-BAGE: O /M 10 J5/mm? LA IS4 2 10 5 /mm?
K OFFERIOA v X (95%(FHEXHE) 1£0.27 (0.09~0.84) TH Y, A v XD 95%(EHEH X [H
1 EEE N7,

ﬁ%ﬁbi‘%ﬁbﬂé@%w)l% CPERI, ?&Efﬁﬂﬁ‘*ﬁ#@md\*ﬁi& R OMFREE (B FnLERYE 1B 3K
OFME) | #RETH7-DICa VAT 4 v 7 EURIC L DT 21T o0, B Y AT 4 v 7 fRMT ORE
x, &Eﬁfﬁﬁ“ﬂﬂémmd\*ﬁiﬁuo J3/mm? LA 255 10 7 /mme Kdii OFFE% O A~ X (95%(E 18




Novartis Page 80
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

XM 130.23 (0.07~0.76) TH Y, A v XD 95S%IEFEX NI 1 25 £7/20 - 72[T206 FAH R
BIOFNEGEL, BREFIE, 17TV —NA > Xtk (v A7 ¢ v 7Bl 1, fMcE 10 75
/mm? A OIEFIE D RER TH O FHIIZIRAEH 2 S DD, 10 J7/mm® A THBEIE MK -
776

3.6.23 ftAZE (BMEBFETFHE) OFRK

AaEE GEUGE + UeB) 1%, BFRUERGYE TSRO0 72 L3 51.80% (273/527 #) , OF
M0 A 7826% (18/23 ) T, HAFFREIYE FRIZEOHHZ2 LT3 20FM & © OFEERTO A
v At (95%(EHEIXE) 1X3.35 (1.23~9.15) THY, 4 v XD S5S%EFEXMIT 1 2E& £/ -
77

AE BN HEB O (R, B G-BRAaRF O /ML, KOWHHZEE (A RLEGYE T Bh 3
DFHEM) ] #FETL72DICr VAT 4 VT ERICK DB 21T 270, RYU AT 1 v 7 fifT DR
R, OFAZE (BAFLEYMETRIEE) T2 L) x4 5 [0 ) OfEROA Y X (95%EH X
M) 1% 497 (1.61~1538) THY, OF v XD 9S%IEHEXFEIL 1 25 £/ -7= [T206 HBH
HRBOAEFIER, FNERIE, BT IV —NAF v Xtk (B P27 ¢ v 7[EGE) 1, BRI
YuliE T B3 & 0 DIEFIBRER TH D TSR ILH D b DD, HF1REGYE T3 O &
0 CHEIG R E NS T,

363 WHIGEREZAILES

3.6.31 /MR
AN (S RTE) O ABNTHRE S ey o7z (Table 3-24)
3.6.3.2 BEhE

EnE (65 LA L) 1370.18% (386/550 ) Tdh -7,

i K O FEmimE OARES GERWE + d#) 1%, 50.00% (193/386 f51) KT 57.82%
(85/147 H) TH Y, HHEIEDOA v XD I5%IETAXENL | 28 A, Heti=Z3580 57
Mo 7o, B AEFTATRE O Ul /N R ORI ClE, mlndE kO mEIE ORDNEE (GERHEE +50%
LL BRGNS 1, 27.06% (23/8561) K ON27.91% (12/43 f5]) T 7= (Table 3-24, Table 3-25) .

3.6.3.3 iFim
fEs OGRS Sheiho T,

3634 BHEEEZFILIERSE

S REREE A2 AT HAERNL 4.55% (25/5503)) TH -7,

BHBEREHE 2 T 2IERI K OV L TR WERIOFNEIEG GESGE + ) 1%, 52.00%
(13/25 f5il) K U*52.95% (278/525f1) Tod Y, FAHNEIG DA v XD 95%EFXHITL 1 &5 7,
RO 2213580 D e o 1o, Bof&EHmIRE O JRIEHE /N E ORI CIL, BHREREE 2G5 2R
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DFEBIELAS 2561 &V 72 SFHIEIZIRA D D D23, A DIEBI R OH L TORWVIEFIOFLEIE (58
A+ 50%LL BRI 1%, 20.00% (1/5 61) & TY 27.64% (34/123 fi) T -7 (Table 3-24,
Table 3-25)

3.6.3.5 HFiEEEEZHTHEBSE
IR RERR 55 2 479 DIEBIIE 7.27% (40/550 f5l) TH - 7=,

JFHERERE &= 2 T D IEGI L O L CW e WEF OF 2hEl G GERE + S68) 1%, 42.50%
(17/40 ) K% 53.73% (274/510651) ToH Y, FRIFNEGD A XHD 95%EXMIL 1 &5 7,
FERTBI 72 LG8 B AV o T, B HEFHATIRE O MREAE/ NR ORI C i, IFHERERE S A2 3 D E]
O L CWRWEBIOAEIS (GBI E +50%L0 B/ 1%, 36.36% (4/1141) KTU26.50%

(317117 %) T&H -7z (Table 3-24, Table 3-25) ,
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Table 3-25  BEEFARG K% BE 7S B OB/ E O FHE
IR A FHATIRE 0D e /N 2R O R A

T etk oLl Bov~sow povekil g Bk st (IO o iR,
SEGIE(%) EBIE (%) TEBIER (%) REBIER(%) FEG1H(%) TEGE(%)
TR BE R & (A IHE) H 1( 9.09) 3(27.27) 0( 0.00) 2(18.18) 5(45.45) 0( 0.00) 11 4 3636 10.93 ~ 69.21
pls 23(19.66) 8( 6.84) 3( 2.56) 19( 16.24) 57(4872)  7(598) 117 31 2650 1877 ~ 35.45
B RERE E (B OHE) H 1 (20.00) 0( 0.00) 1(20.00) 1(20.00) 2(40.00) 0( 0.00) 5 1 20.00 0.51 ~ 71.64
i3 23( 18.70) 11( 8.94) 2( 1.63) 20( 16.26) 60(48.78)  7( 569 123 34 27.64  19.96 ~ 36.43
e i 65 Ll L 17(20.00) 6( 7.06) 3( 3.53) 15(17.65) 39(4588)  5(588) 85 23 2706 17.99 ~ 37.79
65 kA 7(16.28) 5(11.63)  0( 0.00) 6(13.95) 23(53.49)  2( 465 43 12 2791 1533 ~ 43.67
N2 T A VRO I/ MEEL 10 J7/mm? A5 0( 0.00) 1(33.33)  0( 0.00) 1(33.33) 0( 0.00) 1(3333) 3 1 3333 0.84 ~90.57

10 J5/mm* BA . 24(19.51) 10( 8.13)  3( 2.44) 20(1626)  60(48.78)  6( 4.88) 123 34 27.64  19.96 ~ 36.43

Source : T205  FeKEATAMRE D REHI 72 FBFE TS 0 D JEREAE /N DR (B 2T X S 451))
*| GoE T58emk) + 150% k) &L
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4

R

4.1 AEFEROBERUER

4

T T E TIEB SN B RICEDSWTIRERIE, BUTo LBy ThoTo,

FRAPHARRE (20154F9 H 24 H) K VFHEKTH (202444 H 16 H) £ TIT 1,868 il A3 5 %
S, 568 B TN EE SALTz, EBEAERF] 5 52 -5 72 % OREFIEUL 563 FITH Y,
ARHANOAEFE S 0 OIEB] 7 51 J O JEAMEF 6 61l % Brot U7z 550 51l & 22 AR 5 SE 5] K
O BIMERRAT R SIERT & LTz,

LRV GHER] 550 F1> 5 5, BIEIWIM 3 AARGEEE (BIZEHIRT 1,092 ALLE) 13 326 f
ThV, FEMFHEETHE S Uiz MBS 3 FR0GEEE & LT 120 i) 2 L7,
LAV R BUER] 550 B> 5 B, BN 46.91% (258 f) T, AHKIRE-BAIEIF DO AE#H DT
il (BRMERZE) 13 68.8 (11.08) 7k, HUufiE (HPH) 1%71.0 (27~93) ik TH Y, 65i%LL I
DEEFE N 70.18% (386 ffil) T -7z,

L ENEFRHT R GHERF] 550 BIOARF O] 1 A5 E&OVEE (EEFEZE) 1155

(7.79) mg, F¥) 1 G EOHRRE @) 1£134 3~48) mg THY, BICETED
bz EIRAETH S 50mg (18125 mgl H 2[0]) Z@ 4 THEG IIIERITEE 1 &S
BEOLITRD ST, %< OERICHRA SCEICELE L 72 #PHN THIM S TNz Z & AR
STz, £, AFOEGHEOFIfE FEPH) 1% 1,091.0 (1~1,092) H, #5HIfH 729 A
H226 1,092 HH2S 67.27% (370 5) TH-7=,

1.1 g oy

LRNERRHTRIGIER] 550 B1D 5 5, BIERIFEBIEIS1E 51.27% (28241) Th-o7-, FRENIE
M (5%LL ) 1%, &2 20.18% (111 61) , FFHEEERE 2 8.73% 48 fi) , /M 23
6.00% (33 ) Th -7z, B2301 iklp CRBIFEEARER, 7 —% W~ M4 7201441 H 15 A
Rea) TiX, 110 F 78 GNCRIEM 2389, RBIWERFBIEIGIEL 70.91% Th > 7=, BIEHHEL
FET, ERRRER & IIEMR R D b0, AFHEORIVEHAFRIEIE X B2301 505 L 0 K2
o7z, £z, B2301 BB CIIoe AR & Holt LARKIRE CRER RO RBIEIG 2 m <, Bl &k
TERIE VTR & STV, ARFTHE COMNRIREEORIERZHHNIL 1 4] (Grade 1)
T, AREWIEIEGZICHBE L, E5HIRCX 0 RE 4 ARICEE Lo, Fiioeilk Lo
TR VWEEZ D, AME TROTZELRBFEIIARFCTHROTRY, MAEETTH
FENTFHSN=FRTH-T,
FEWORBIRFHIRIORIERRBURDUL, 555 182 A £ T, KOZLE 1,092 H
HETOYET LT, 40.00%, 10.78%, 9.90%, 5.90%, 6.08%, M N7.39%CTh-7-, 183 A
LIRE CREBR IS BIRIG 3 < 72 AP Diie o7z, AFIEL-B4AT: 182 HH £ T, FF
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IZISHEND 90 HHETIZEZ L ORWEANREIR L TND Z &b, KFIOFEGIZERL T
X, FRCEGBM 6 v H E CORIERORBBRICER T H2LERSH DL LB R T,

o ZRMMNTHRIER] 550 Bl 5 b, BEEREWEMIZ 12.18% (67 1) IO b, FREHER
BIER %Ll E) 1X&EIMmA 2.00% (114]) Thoto, AGRERFOEBSILFESE MRS (B2301
RER) (F—H Ay bAT 201441 A 15 BEER) i, 110619, EEZBIERIZS 6
(4.5%) \ZRBH B, FH L= EERREIERIXAMERRIE, #RES, AWk, HEE
B, PEREAR OB, BRI, fFPERBUENS 1B Th o7, HEEREWERORBIES
IARREDOHBENE DD, T HOERIFIEZ < OFR TEIE TR CH R FLT
ol

o LAEVERNTSIER] 550 10 9 B, A EOEE D PRI TE A2WEIWERIL 78 1 (14.18%)
B, Z<BIHFOHLOFBThH T, HHEOEENL TRITERVEIEHD S b
Grade 3L | QBILLE) OFGL, BHEEREIF CTHo7-, BHGERE 3OS H 2 FillX
HEGTHY, AFLSNOER E L TEIHEXITFRBOBRENH -7, Ik & REml
WThole, ZNUND 1 FIIFERERETHY, BWIRITREE TH-o72, LLEXY, BIRFRT
X EOREBEA~O KL L2 RTEIIAE LB 2 T,

o REVERNTRIGUER] S50 B> 5 B, EAHEEE T, FRWEARENRS bNZEBX, B
i 27.64% (152 41) , BEYWE 9.27% (S141) , #5t%0.18% (141) , NTFEERERET 13.45%
(74 41)) , HMPEFESR 5.64% G1H) , LA 1.27% (76H) , FEMERZER 0.36% (2
), MRS (CRFEDBA) 1.09% (661) Thoto, B2301 BT, HHEHH 29.09%,
JERYYIE 8.18%, NFHERERETE 4.55%, HIMPEFES 455% CThH Y, fitZ, LARE, FEMEMZEE,
FOVEMERESS (ZIRFENA) OFRBULZRD o To, ARPHETIE, ERARRER XL 0 BEEIG 3 &0
MRS DNT-RIER bR S, BYYE, ITHERErmE, RIEMEMR, EEEE (T
WA) IZFHETHI SRR b, BEFIBIIREN TH -7, Grade 3 LA O SFHEH H &
TEHOFBREEIE, B2301 B L 0 AFHE CTHREAFEDNEVWERRNRBD LN b OO, BT
DR SCEICTEHE L CO D EEBE D O e D3t & LB &3 DR R & &I 2o
7o NHHEREREEZ AT 2RER & L CORWEFIORIEMREBE S IXFRECTH Y, ITHEE
FEE A2 AT DIER T < B LN RIERITITFEREREZ A L TORWEFTHL RO 5
NIEFERTholz, BHEERELZ AT DR & A L TORWES O BIVERRBLIEIS X B e
P 2 AT DRER TEVMER Th o722y, BHEREREE 2479 20ER TRl bz R EIEM
TR E 2 A L TR VWER CHRHL L TRV Rt T _RE HRORBUIRD 20 o 7,
INDHOFERMNS, BATOWRMNCE, #WIEHERTA REOFH#E» O B2 5 EEMREZET 5
RN ECTC oYY AR/

o ZARMMENTXIGIER] 550 1D 5 b, HRFHATE H LSO RV FIE T h 2 EATIES Bk
FVELIMGIE K OV = /b= 7 BIEDRE RIS DR - Tz, iR ORR = 2 — 1 %
F—IE, BEPFEO LN H DD, B2301 REROIEBLIRDL & A~ TEVMEIERRD HivZeh»
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ST, RFEIZEIT DIEMAAER T & OPFHBIOFERIZIRER T 203, BINOR X R
BT HBRTBD N o T,

BEZERBIORIERFBLRIUCOWNT, A > XD 95%EFIXE D 1 25 F 7220 o 7o EKIX
ECOG Performance Status D% C& - 7=, ECOG Performance Status 0 %% & LT, 1, 2, 3,

4 DEIWERFEERRIZOWTOA v X (95%EHXEH) &, 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{FH ¥
BROMIC—EDMMITFED biLT, FHNEELET 2ERITRD o7,

Rl Zx B ma AT 28%F (G, TTERREEZ AT OER, BHEEREEZ A3 25, /)
R, W) TiE, FHEREREE 2 A3 2R & A L TORVWES TORIEMFEBLEIE X RIFLE
Tholo, minECBHEREEZ AT 288 CORMERARBAREREVEN Th 7223, &l
TERFEBLEIG DA v XD 95%EEXEIL 1 28 A Tz, EELRIEAEIEEGIZON

T, BMESCBHERELZ AT 2ERE TENL 12D, FRIER T REHEGIRBD o7z,

AN (IS ATi) & G~ DARKN O 51370 o 1o, Felel a2 A7 2 BEF IOV T,

M SCETHEBEMIE AT > TWAH 720, B0 2 B3 2 8EIEE80 b

ST,

UboZ &b, AR LB L, BHEISHNEHIESWRIERSCR IR~ BEH SR

BT, RIRGE IS XV AEASEBEIG 2 m < e 2 BIA bRRO R o 7o, RREDORRND
R B & R AT O 72 o T,

41.2 FHihk

A EMEREAT R GHER] 550 B> 5 B, e BRARIE K& OV 5-BR At O IR I E il (Il 4 fid%n
TET 0em RSN AEEET) 20T 5 128BI TCOAEFOEIS (RXR—ZXF 4 D
JER N 0D T ZE B 25 O cm 8 7~ REUiiattes /N3 D FEATE 73 T A 2k S 50% 20 B odER]) 1%, 6 4 A
%, 121 Ht%, 24 » A%, 36 » AR, KROERKIHER T, 31.76% (27/85 1) , 34.48%

(20/58 f51) , 34.09% (15/44 1) , 31.43% (11/35%1) , }KU¥27.34% (35/128 f5l) TH -
7=
723 B2301 sBR TIX, 32K, LATFITRT RO ERHITEE L IR OFIG D 22.7%

(25/110 f511) , JHREZTE 35%LL LRGN 40.0% (44/110 ) Thot= [P I v FEMRE
£ (201548 H 18 H) 1, FHEH OMEAENR R D Z L, RFETIIN—RAT A VIR
A il T &9 0 em &R SNTZIGEITAEIES] (N—2 T A > OIEOHIEME 0 cm
D30 RN/ N R ORI A3 52 AT L U 50%LL EOJER]) 12720 27 W2 LA BET L L, H
MU LI TE 2RV, RGN RIZOW T, EAEIET L —EDFIIEN RS S iz &
Exzbbd,

*B2301 AEROZE DOEFIL, LU OWEMEIZEEY L2 E
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o ~~v 27Uy haybo—/b: BMEMEEEL EG2 ROBRET, ~~s27 Uy MA
DY 45%IRAINDON—A T A MEL Y 3%LLEEVY, XUE 48%E DUV IUME R HE (252
ToH%E &L, BEALHD §MEKRFE TIHMIENM 1 [FILLT, 72D K5 32 HRFE
G I SRR B,

o JEAFE 35%LL B/ - 32 KD MRI UL CT 23S < PIRAFE N X—A T A Vb
35%LL _EAE/IN,

o [EMNZXD2EREUBFBEOAZEIG CEWUE + i) (5% EHEIXE) 1%, 6 » A%, 12
Ak, 24 » A1, 36 » A%, KROUWKEFHMEET, 61.27 (57.06~65.36) %, 68.67 (64.16~
72.93) %, 66.08 (61.20~70.72) %, 61.14 (55.95~66.15) %, MK U*52.91 (48.64~57.15) %
Thol,

o ~v Uy M, HMERE, M/EOHER A RR LR, 5RO BRAMED 5
RIME SRR S Tz,

o HBEERNBIOANR (EANZ X2 BRUCEEFN [FAdE T THE] ) o0 To%
EEO VAT ¢ 7 BRI ORER, MR, 5-BAER o i WEL OOFZE (B Fn LG
JEPRIFEDO A IE) OFHESL A v XD 9S%EHIXHIN 1 2B ERNP-ST2b DD, —EDHH)
PEITHERR S VT2 IR RO o 7,

o FRRZeERAATHHBEE (REE, HEEESALA T 2MEN, BHEEEL AT HMER) <
b AR NRIZB W T —E O F M @to
UbDZ &b, RMEGOHBNERT CEHEREREAT DEMICAR Z &L LTIZEO—E

DENEDHER S T2,

4.2 AEHEFORR

AHEITEERFTETH Y, MR EZRE L TV RN, BONTEREAROBRZEICX 55
BOBEM L WAMEICT 2 Z LIXTE RV, £, RAEITIHAROHT (GPSP H4) IZHEHLL T
i LT 572, GPSPIZHLE 41TV 20 Source Data Verification (3320 L TU M7y,

4.3 EROBEIR
AAI, KRB O MR TR TH - TR b E N7, AAIOM LRI
Ak - A B R TTRE R R T D L £ X T,

4.4 — g4 AT HEYE
AT —E ORI AR Z G LT _TO PV BEEGEL LTWSE D Lind, AHTO
AHID PV BE /T BRAVER OEIWEE I L TV L2 B A,
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5 iR

KB CEMBE GO X 22N IR T REFHIIRO N -T2, £72, AKAID
—TEDHIMEN RSN, LELY, RAEMENGIX, BINOHEEZHE LD MLEIT RV EE 2
ST,

6 &%
Table 6-1 ZeRHBEOES
BT — HAVRAEE A AEA Vit
EEAES BB O MR & 2 ARMEBAME (SMQ) , FEMFEwE |

n=yv Ry X5 HMERFE (SMQ) , EIMEEIZ X 5l
BAME (SMQ) , EMEEIZ L 5 2 FELL o f ek
/VJE [SMQ (Narrow) ]

YuiE O BYUER X OFABE (SOC) |, JREFZEME
(PT) , HERSMBHIIRIE (PT) , ~L~XREMRR
(PT) , /KRS (PT) , =XH#9m (PT)

3z

¢}

B
R

i3 O FEREY: (HLT) , ~A a7 ) 7TRERER X
O{EFrfRA (HLT)

frggaerEERE O UTOAMELZFT 2 BEORIEM,

TOHEFS FTRBE G R AR T, ds L OYER [SMQ

(Narrow) ] , PRI OWFIHERFESE (HLGT)
S RERE E R UTOAMEEZET 5 HBEDRNER,
TOHEESRS BARER LOEHEREE (HLT) , BA2E60HE
(HLT) , ®|REFHE (HLT)

O

RS RERE O FEANZ BT 2 R - m SRR R (SMQ)
HH g O i (SMQ)
DARAS O A4 [SMQ (Narrow) ]
e R o i @) B MRS [SMQ (Narrow) ]
\EREEYN  EEE Cxk O TEPERE; (SMQ) *
P4 FED )
NEVVF=7 NA BEHIEE 28 HUNOBEEFLOERIES TR
ik OAR EE EHHL

%
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AT AY— LAV EEH HAGIEEA EFR
HWATPEZ RIS NA SERCENER TR, KERE, EBIREN, BEE,
T RRAE ANIGPEEBY R, RO PERELAE, SESLIRAR, R8N

fE, Wi, WROE, SRR, WERERESE, MMZ, M
IBES, BE, ¥ - NU—SEERE, b, B4
e, FEAMEEE, AR, AR, B
sua— Mgy a7 Y UMsE, IC U A VA
Y HBEME, V¥ T 77 —U7 - E=¥ IR,
ARAHURREL, HUBREE, ZRMERELAE, BEWTPETEBE
K, IAXIT, HARRE, REXTRE, PR,
AR, ABEL, EITESREAERME, U
B, = XA, ZIEPERLAERSE, AEMERE
xK, OFANEGNREEPAVERNZS, DUB A2, Lov
Iy M, TARRRR ORAE, HEATHEL ML,
I, EEIVEARERER), MELASJEGERE, 18MEJm M
PBEME S RB = o — 1 RF—, A A
%%, BiREMEZH =2 —a /39—, NARPJEGERE,
BRI L FENEMAVIE, ZIRPETESTRY 2 S P L,
fE, —WHEEI TR SRR LAE, A A - AT —
JEERE, WATHRRILIEMEMILIE, ~— 7 L7l
ZRMECIE, 7— MR 7B, REENEBLBEE
RE, REITABHME - 47 0 =—TADAIERR,
ICAKRY A —~ T A NAREGYE, ZRMEE(LER
PR, HREE, ZRERLIEBTR, RPOZE
V= R 72 BIEGERE, WA EETMRNEAST
M, WRAREEEETHINE R 2 7, R
BER, HiA v X —7 o UHiRE, Hif X —7
=8 PRGN, JC v A VR X B R
E, IR, PEME R ERE, B %
PEBLBEPER R, TR RER A7 N T AEE, B
MAG FUREE, T MAG FURBI#H £ = = — 3
F—, JEEEEZFIEE(LAE, CSF HIC U A L AR
AR, otk = o — T —, AR AT
%, BERMEZRMEIE, YA L AKEXS
e NU—JEGERE, dEAPESEM DB R = 2 —
0 RF—, GIENTEMMREE, i) A A
T v R A NEEATURBEERE, ArEEEME
BiZs, BHmIAXI7 (PT)
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H7 =Y —

L AEVERRR I

H AP

=
FEFR

e I

AV =R
i

NA

NA

WATHEEIE, R 7V R2Ta 4800, 794
TV LM, T T v 28, T
NV RATa URE, T RAT e UHN, mH
BT a—T IR, T a—L T I

m, MR, Soki R, SokiE RS, PREE
Wi E R, JsRMImE ES, e, mE

H, DCHER M R E, MRS I R PR R
£, TR, BAMET v RRTa s amw, BEEL =
VOyih, TER T U N, ARREMEE TR, &7
JVRAT R, EIE, SiEEGIER, & i
7V —¥, \MEMMNE, &mEEsRE, REE
M, BT, B e R, BB
EILE, JRVICEET 2 RMRO & IEAE, FHEhk
JEER, RAZXZ Y M, Jroex7 ) v
N, FREEE, A7 FAT o E, BME

B, V=UBE, Lo, B,
MJEMEREBYE, TV AT a E, kS
M, ORI M, e s i)+, HELLP iEfE

R, RLERME, Rb /v A 2370 8N, v
ST UUFT UV URIAE, TyUA T vy
ZEWARESRNN, AR IE, FEEE, 2> b
0 — /L ARRBOME, (CHEHECERE, FIREE, i
JERE ) ENmE RR, s EERE, N WS
M, SMmEERSUE, SMEYREAE, & e L
i, i EMELEEE, RPDT7Ta—17 I

M, JRET IV RAT v B, JRPAT 2T 3
VEE, TEXTVVRE, Lo eExT Y R

W, RPAZRTY B, B XD EIE, &
Frick 2|mimE, mEEHE, ErEsinE, s
BIE, MRMEELE, F7 UK, FREILE,

BREMRT T —ay, RV & M
mAEEE, IR &I, S e RSB R,

TV T 2B AT ZRIRGURENE, T
a—AT I Y —¥, BRI, BEE T
JATE, KR EImE (PT)

7 V= 7 GE (PT)
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AT Y — LAV EEH HAGIEEA

==
FEFR

Figtt==2—nm  NA
INF—

EIMEERTE  NA
DOFERIC L B3R
JIERIME AEAEH

WEfEnE, B = o — S — RRSPRR A R R
W, X T NU—EREEE, FHUE, MRS
FLE, MR, MRS, RMtE= 2 —a T —, K
FEMEE) = = — /N —, R R R R A L

W, KRR = 2 —a T —, £ =ma—a T
—, FREETHSZ R —a T —, ERRRE,

BARHEE, 37— 74 vy —EGER, Eiit=
a—aRF—, KEEEREERS = o — e —, [
HREREOXM, ML= 2 —a A 3F—, EEIE
BfEE, B = —aF—, ZHMER = o
—anRF—, BHELRE= a2 —a T —, REREK

T, = a—u T —, R 2T

—, BofE oo —a 3T —, M= a—1o
NF—, EEHEERE, AchfE=r ba—niz
L AraMERE = 2 —a T —, MR 2 —
NTF—, MRRFEEMEMENE, ¥ =B, HMAG
PUAREZ I = o —r RXF—, =2 —n/XF
—, MEEEE= 2 —a T —, BEfIVEEIET,

FEAEMEORAE, ThERE « BT SR = o — T

—, MEALERARRAR - st EREE (PT)

W AR R T & ORI TR b ZRIEA, @i
R R T & OPFFIC O Mg OE /N K OERIC &L
5 M SCE RN (B &R FA)

[ITFERERR S B I T M 13, ERMICHELETL2FROGIEZ AT 2BE THRIALILAEMN L 35,
MEFERER R B BT 2 M) 13, ERMCHLETI2FROGIEZ AT 2BE TRIALILAEMN L T 5,
*AGRATIE, A~ Ofseld FEREORE] L LTIRHE 2L &L,

MedDRA/J version 26.1

Table 6-2 EEERHEBRA (SOC, PTHI) (REMBHTHRIEHN)
HERR HERAERS

FRAE B4 550 550

FEBUEGEK 367 134

FEE I 941 241

FEBURE B4 66.73 24.36

HEFGOFEE A FHF G OFSER I BUE BIE(%)

JRYSE RS L OV thE 78(14.18) 34( 6.18)
MR 1( 0.18) 1( 0.18)
T IMLE 1( 0.18) 1( 0.18)
R KW T AL F L AE 1( 0.18) 1( 0.18)
LN 1( 0.18) 1( 0.18)
f e 2( 0.36) 0( 0.00)
THER 2( 0.36) 0( 0.00)
GLZES 3( 0.55) 2( 0.36)
A 1( 0.18) 0( 0.00)
B T4 1( 0.18) 0( 0.00)
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HERL HERAERS

FRAE B 550 550

FEBUE I 367 134

T 941 241

FEBUE B 66.73 24.36

HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
B~ L2 1( 0.18) 0( 0.00)
RIS 20( 3.64) 6( 1.09)
ZERLNE 1( 0.18) 0( 0.00)
SR 1( 0.18) 0( 0.00)
A7z 4( 0.73) 1( 0.18)
TR 1( 0.18) 1( 0.18)
R 1( 0.18) 1( 0.18)
NRUGEEEN 8( 1.45) 0( 0.00)
aled o 2 0E 2( 0.36) 0( 0.00)
HHES 1( 0.18) 1( 0.18)
PANE/N 1( 0.18) 0( 0.00)
JINGiEEA 1(0.18) 0( 0.00)
BRI 1( 0.18) 1( 0.18)
FEDS 1( 0.18) 0( 0.00)
fili g% 12( 2.18) 7(127)
BRI fifi 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
fili S BR B At 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
i3 1( 0.18) 0( 0.00)
BB R 1( 0.18) 1( 0.18)
R AE 3( 0.55) 3( 0.55)
B TS 2(0.36) 0( 0.00)
FE T 2( 0.36) 1( 0.18)
& 1 i 1( 0.18) 0( 0.00)
a2 1( 0.18) 0( 0.00)
Az ME R R 2 1( 0.18) 1( 0.18)
PR Sk G 4( 0.73) 2( 0.36)
7K 1( 0.18) 1( 0.18)
A VA ERIE G 1( 0.18) 0( 0.00)
LR A5 1( 0.18) 0( 0.00)
HRIRSE ) Y S E 1( 0.18) 0( 0.00)
7R BRTR MR A 1( 0.18) 1( 0.18)
B 1 BE R 2% 1( 0.18) 1( 0.18)
0 B M B 1( 0.18) 1( 0.18)
7R BRI 1( 0.18) 1( 0.18)

MRS R 2( 0.36) 1( 0.18)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
ETEE e TS 3( 0.55) 2( 0.36)
F B~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00)
TR R NG BN 1( 0.18) 0( 0.00)
B, BB L OSPMAROREY (ERBLORY —725T) 95(17.27) 46( 8.36)
T A I 7( 127) 7(1.27)
AV oM E iR 1(0.18) 1( 0.18)
A ELERME A 1P 1( 0.18) 1( 0.18)
FLyE 2( 0.36) 2( 0.36)
HNTF ) A R 1( 0.18) 0( 0.00)
& R 3( 0.55) 3( 0.55)
S A AL 1( 0.18) 1( 0.18)
A 17 2( 0.36) 2( 0.36)
MR AE 1(0.18) 1(0.18)
B BERRAEE 9( 1.64) 1( 0.18)
B 1( 0.18) 1( 0.18)
FAESes: 1( 0.18) 1( 0.18)
BEMEZ E 58( 10.55) 16( 2.91)
AN P 1(0.18) 1(0.18)
B2 v A A e g 2( 0.36) 2( 0.36)
T 1( 0.18) 1( 0.18)
Jiti D FEM A 2( 0.36) 1(0.18)
FE/ IR e 1(0.18) 1(0.18)
JiE Mt 1( 0.18) 1( 0.18)
TS BN O T AE ) 1( 0.18) 1( 0.18)
Jre 1( 0.18) 1( 0.18)
iRk 1( 0.18) 1( 0.18)
SEEBEYE A LR~ Ofs(b 1( 0.18) 1( 0.18)
MiRFs LY 3 RkEE 145(26.36) 19( 3.45)
Z i 118( 21.45) 12( 2.18)
TR I 1( 0.18) 0( 0.00)
JHLRBE L 1( 0.18) 0( 0.00)
PR Z MR I 1( 0.18) 0( 0.00)
H ifn BRHEE 1( 0.18) 1( 0.18)
U o SERIA E 1( 0.18) 0( 0.00)

B HEH 14( 2.55) 1( 0.18)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
DL BRI HiE 1( 0.18) 0( 0.00)
IV e 2 2( 0.36) 2( 0.36)
JOR IR I A% 1( 0.18) 1( 0.18)
JiE i 5(091) 0( 0.00)
s INER A i 2( 0.36) 1( 0.18)
/N IE 1( 0.18) 0( 0.00)
PR 1. 1( 0.18) 1( 0.18)
HH i SR A 2( 0.36) 0( 0.00)
BRI E 3( 0.55) 1( 0.18)
BRI K] 7K 2 i 1(0.18) 1( 0.18)
TR R E 1( 0.18) 1( 0.18)
EEAT L VX — 1( 0.18) 1( 0.18)
Rt L ORERE 19( 3.45) 2( 0.36)
/77N 1( 0.18) 0( 0.00)
8 If 4 1( 0.18) 0( 0.00)
FA U T A fE 4( 0.73) 2( 0.36)
[/ DAV 1( 0.18) 0( 0.00)
5 PR 2 M E 7( 1.27) 0( 0.00)
MR S HE 1( 0.18) 0( 0.00)
RARIBOE 2(0.36) 0( 0.00)
e g I 2( 0.36) 0( 0.00)
2 B PR Ip 1( 0.18) 0( 0.00)
AR RIEE 33( 6.00) 14( 2.55)
EARZ AR HE 1( 0.18) 1( 0.18)
KA IR ZE A4 E 1( 0.18) 1( 0.18)
Jibd 4 i, 1( 0.18) 1( 0.18)
fipitEZE 7( 1.27) 6( 1.09)
it 5 . 1( 0.18) 1( 0.18)
FEMED F 9( 1.64) 1( 0.18)
IALPED FE 1(0.18) 0( 0.00)
FHF AN PR 2( 0.36) 0( 0.00)
SR 5(0.91) 0( 0.00)
Jv 5 1( 0.18) 0( 0.00)
KM= 2 —w N F— 1( 0.18) 0( 0.00)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
KA 1( 0.18) 0( 0.00)
RS 1( 0.18) 1( 0.18)
FRPR H 1 1( 0.18) 1( 0.18)
TR b 1( 0.18) 0( 0.00)
P AN S 1( 0.18) 1( 0.18)
R PR 6( 1.09) 2( 0.36)
Sha] 2( 0.36) 1( 0.18)
ThifE 1( 0.18) 0( 0.00)
AR A T 1( 0.18) 0( 0.00)
TP 1( 0.18) 1( 0.18)
SFERUE 1( 0.18) 0( 0.00)
T 1( 0.18) 0( 0.00)
I EE 1( 0.18) 0( 0.00)
His LUk E 6( 1.09) 1( 0.18)
HHif. 1( 0.18) 0( 0.00)
HIg 3( 0.55) 1( 0.18)
SANPE AT 6O F 0 2( 0.36) 0( 0.00)
OB 19( 3.45) 14( 2.55)
D EARE 1( 0.18) 1( 0.18)
DRA 11( 2.00) 9( 1.64)
9 o ML R4 3( 0.55) 2( 0.36)
DEKR 1( 0.18) 0( 0.00)
L E 1( 0.18) 0( 0.00)
D ZE 1( 0.18) 1( 0.18)
N AR 1( 0.18) 0( 0.00)
T VA ZNRRONE 1( 0.18) 1( 0.18)
L MEHASMIH 1( 0.18) 0( 0.00)
il 13( 2.36) 6( 1.09)
R IRAR 1( 0.18) 1( 0.18)
PEoR ) i 1( 0.18) 0( 0.00)
& L 3( 0.55) 1( 0.18)
A2 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)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
IETH 1( 0.18) 0( 0.00)
RENRAE 1( 0.18) 1( 0.18)
ME g, Mastds K OMiElRrE S 23( 4.18) 8( 1.45)
Mt S5 2( 0.36) 0( 0.00)
&M R 1( 0.18) 0( 0.00)
i 1 PH FE M i £ 2( 0.36) 1( 0.18)
IN- % [ 5 3( 0.55) 2( 0.36)
S 2( 0.36) 1( 0.18)
i ] 1( 0.18) 1( 0.18)
R M i 2( 0.36) 1( 0.18)
PR 5 1( 0.18) 0( 0.00)
f 7k 1( 0.18) 0( 0.00)
s e 1(0.18) 1(0.18)
i e 4 of. 2( 0.36) 1( 0.18)
A BIAR A2 5 1( 0.18) 0( 0.00)
i ZERESE 1( 0.18) 0( 0.00)
FEGEDORIE 4( 0.73) 0( 0.00)
1 e 58 R 1( 0.18) 0( 0.00)
W 38( 6.91) 11( 2.00)
AN R 1( 0.18) 0( 0.00)
N 9w 1( 0.18) 0( 0.00)
R 2( 0.36) 0( 0.00)
JEK 1( 0.18) 1( 0.18)
SR PN 23 1( 0.18) 1( 0.18)
(& 3( 0.55) 0( 0.00)
TH 5(091) 2( 0.36)
H i MR R = 2( 0.36) 1( 0.18)
+HBARY —7 1( 0.18) 0( 0.00)
M R 1( 0.18) 0( 0.00)
H Hiif. 1( 0.18) 0( 0.00)
GRiC 1( 0.18) 0( 0.00)
H M R 1( 0.18) 0( 0.00)
B 5 H i, 1( 0.18) 0( 0.00)
B P 1( 0.18) 0( 0.00)

IIIREEE(20ie 1( 0.18) 0( 0.00)
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HERL HERAERS

FRAE B 550 550

FEBUE I 367 134

T 941 241

FEBUE B 66.73 24.36

HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
S LA 1( 0.18) 1( 0.18)
A LT 1( 0.18) 0( 0.00)
e IR AR af A2 7 1( 0.18) 1( 0.18)
GV 3( 0.55) 0( 0.00)
BB RO L 3( 0.55) 3( 0.55)
mESE/S 2( 0.36) 0( 0.00)
EEAAE i 2( 0.36) 2( 0.36)
ERidRE 1( 0.18) 0( 0.00)
KIGARY —7 1(0.18) 0( 0.00)
DR AR PR 1( 0.18) 0( 0.00)
P35 L I 1( 0.18) 0( 0.00)
A iR H i, 1( 0.18) 1( 0.18)
AP 22 1( 0.18) 0( 0.00)
APekiiEo i 1( 0.18) 0( 0.00)

JHFRTE R B 7 89(16.18) 9( 1.64)
B 7% 1( 0.18) 1( 0.18)
NEZER 1(0.18) 1(0.18)
fEFER 1( 0.18) 1( 0.18)
RO 1( 0.18) 0( 0.00)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
JHF R hE 2 59(10.73) 3( 0.55)
R 2( 0.36) 0( 0.00)
SR 25( 4.55) 3( 0.55)

FRG ¥ J OV TRk m 18( 3.27) 3( 0.55)
P> 1( 0.18) 1( 0.18)
HiTeZ 2( 0.36) 0( 0.00)
HLBE 1( 0.18) 0( 0.00)
BT H i 1( 0.18) 1( 0.18)
ZiTE 1( 0.18) 0( 0.00)
TN, 1( 0.18) 0( 0.00)
B2 & 1( 0.18) 0( 0.00)
FERIE 1( 0.18) 0( 0.00)
% 9 FENE 4( 0.73) 1( 0.18)
SREHE 1(0.18) 0( 0.00)
FiB 6( 1.09) 1( 0.18)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
B S 1( 0.18) 0( 0.00)
ERiR2 1( 0.18) 0( 0.00)
PR R R SR MRS 1( 0.18) 0( 0.00)
Bk R ES & O SRR 5 15( 2.73) 2( 0.36)
=l 2(0.36) 0( 0.00)
R 2( 0.36) 1( 0.18)
JER A R A e A2 i 1( 0.18) 0( 0.00)
775 AL HH 1 1( 0.18) 0( 0.00)
(IRES 2( 0.36) 0( 0.00)
GOk 3( 0.55) 0( 0.00)
I TN B RE 1( 0.18) 0( 0.00)
UU R 2( 0.36) 0( 0.00)
Ny 2( 0.36) 0( 0.00)
A AREL G H af. 1( 0.18) 0( 0.00)
777 I PN I A 1( 0.18) 1( 0.18)
LA RAE 1( 0.18) 0( 0.00)
B LIRS 29( 5.27) 6( 1.09)
il 2( 0.36) 0( 0.00)
(5 Eap 1( 0.18) 0( 0.00)
BEIR 1( 0.18) 0( 0.00)
B PR 3( 0.55) 1(0.18)
B R4 1( 0.18) 1( 0.18)
e 18( 3.27) 2( 0.36)
2 14 T i 3( 0.55) 1( 0.18)
Ak 1( 0.18) 1( 0.18)
AR B L OSLEEE 3( 0.55) 2( 0.36)
IS 1( 0.18) 0( 0.00)
TE 1( 0.18) 1( 0.18)
A R H 1( 0.18) 1( 0.18)
—f% - RHFER L O S OREE 32( 5.82) 6( 1.09)
% 1( 0.18) 0( 0.00)
I AN R 1( 0.18) 0( 0.00)
Jiobr 1( 0.18) 0( 0.00)
AP 1( 0.18) 0( 0.00)

%t 1( 0.18) 0( 0.00)
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HERL HERAERS

FRAE B 550 550

FEBUE I 367 134

T 941 241

FEBUE B 66.73 24.36

HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
TR 1( 0.18) 0( 0.00)
£ 1( 0.18) 1( 0.18)
=T 1( 0.18) 1( 0.18)
(=R 10( 1.82) 1( 0.18)
VA 1( 0.18) 0( 0.00)
ARG 7(1.27) 0( 0.00)
&I 1( 0.18) 0( 0.00)
FATHREOUE 1( 0.18) 0( 0.00)
FEEL 5( 0.91) 4( 0.73)
e ARG RA A5 4( 0.73) 0( 0.00)

W& IR AR A 113(20.55) 15( 2.73)
TI=rT ) NI UAT =T — B 8( 1.45) 0( 0.00)
77— 2( 0.36) 0( 0.00)
TARTRUEET X b T AT 27 —8 9( 1.64) 2( 0.36)
AP FERA B D L e BN 1( 0.18) 0( 0.00)
ML = L 27 o — LN 1( 0.18) 0( 0.00)
M7 V7 F ok AR —ERE 1( 0.18) 0( 0.00)
M7 V7 F ok AR — 3( 0.55) 1( 0.18)
M7 V7 F =N 8( 1.45) 0( 0.00)
. F LI A S I 5 0 6( 1.09) 0( 0.00)
fJE E5- 2( 0.36) 0( 0.00)
1 H R SR N 3( 0.55) 0( 0.00)
1 A PR HE N 1(0.18) 1( 0.18)
C — RIS MEE |8 2( 0.36) 1( 0.18)
LR ER S N 2( 0.36) 0( 0.00)
Y= NEINETRT =T — B 4( 0.73) 0( 0.00)
SRERRIEE SR 1( 0.18) 0( 0.00)
~< 7 Uy MNED 2( 0.36) 0( 0.00)
~v k7 Uy RN 1( 0.18) 0( 0.00)
~ES e 11( 2.00) 2( 0.36)
N Y A=-2=2) | 1( 0.18) 0( 0.00)
L E U AR [N 2( 0.36) 0( 0.00)
U 2 RERER D 6( 1.09) 2( 0.36)
B ER AR A 2( 0.36) 1( 0.18)
M R 37( 6.73) 6( 1.09)
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HERL HERAERS
FRAE B 550 550
FEBUE I 367 134
T 941 241
FEBUE B 66.73 24.36
HEFROFE HEFRG ORI BIE (%)
AR ML BRI 3( 0.55) 1( 0.18)
T EHE N 1( 0.18) 0( 0.00)
I I ERE e 8( 1.45) 1( 0.18)
I EREEE N 15( 2.73) 2( 0.36)
i N N 23( 4.18) 1( 0.18)
A M EREHE N 1(0.18) 0( 0.00)
M7 A Y R AT 72— HN 3( 0.55) 0( 0.00)
JIFEER B 3( 0.55) 0( 0.00)
T AL XL ARG 1( 0.18) 0( 0.00)
BE, hEB L OWES IHE 22( 4.00) 15( 2.73)
T RS54 i e 2( 0.36) 2( 0.36)
TR fE) 4( 0.73) 0( 0.00)
KRG BRI 2( 0.36) 2( 0.36)
KIRE-E 7 1(0.18) 1(0.18)
e 1( 0.18) 1( 0.18)
BEEE T 1( 0.18) 1( 0.18)
W& &4 1( 0.18) 0( 0.00)
FHEE BT 1( 0.18) 1( 0.18)
B2 T i fE 5(091) 1( 0.18)
RIS if. R 1( 0.18) 1( 0.18)
HHEE T 1( 0.18) 1( 0.18)
JEEHE & 7 1( 0.18) 0( 0.00)
A5 3( 0.55) 1( 0.18)
AL A% H 2( 0.36) 2( 0.36)
RN 1( 0.18) 0( 0.00)
AL 1( 0.18) 1( 0.18)
5 oo HRE 1(0.18) 1( 0.18)
[ R 1( 0.18) 1( 0.18)

Source : T104 HEFHGHILKN
F—ERNZE—FE (PT) BPEHRERBE LG ET 1T MLz
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-3 BN OBERERRT (REERETAREH)

B Re 1

Ak B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 HHML E
14 B H 90 A H 180 A H

FHAEGIEL 550 550 550 491 464

RIE R D38 BUREBIEL 282 32 142 79 114

RIEH D58 B4 554 42 209 98 199

RIVE M O3 BUEH 3 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57

RIVER O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)

JRYIEF L OV AR HUE 51( 9.27) 1( 0.18) 13( 2.36) 4( 0.81) 33( 7.11)
SRR T AL )L R E 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
FEEDN 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
H 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
BRIFAR 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)
HRAEZ 19( 3.45) 1( 0.18) 3( 0.55) 0( 0.00) 15( 3.23)
AT Nx B 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
JH N5 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
NsUEERS 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.65)
aWed X iE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
W E 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
fifi g 6( 1.09) 0( 0.00) 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.43)

FRENE fiti 2% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)



Novartis

Page 101

INC424B/Jakavi/CINC424B1401

T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 B H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
Fii e BR A MLt ¢ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
P 1% 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
BEER 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
FAC I S 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
FERE Y 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
PR Ik G 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)
A b AN RGBT 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)
FREER D o A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
7R ERE M i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
B PE B AE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
7 R BRI 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
A B I A 2% 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 2( 043)
H e~ L~ 2 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 1( 0.22)
YRR i 2 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
B, BB LOSEMAHORAY (BRBLOFRY -T2 5T) 23( 4.18) 1( 0.18) 8( 1.45) 3( 0.61) 11( 2.37)
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T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 B H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
AP A 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Sl 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
HANTF ) A R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
i A A iR 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
B BERRHERE 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 2( 0.43)
ML SR 13( 2.36) 1( 0.18) 7( 127) 1( 0.20) 4( 0.86)
N it 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Jifi D T A ) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
JEURE B B D B 35 A 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
MR LY SRS 129 (23.45) 4( 0.73) 56(10.18) 41( 8.35) 32( 6.90)
2 11 111(20.18) 2( 0.36) 47( 8.55) 36( 7.33) 26( 5.60)
U R IE 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 iE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR A 2 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
e 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1( 0.22)
ML/ IR i 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 B H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
/N B 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)
H i & K] 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1( 0.22)
(BRI IE 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.22)
Rt L ORERE 8( 1.45) 0( 0.00) 3( 0.55) 1( 0.20) 4( 0.86)
7 A 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
(S RN kiH 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
e DR I 1L SE 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.20) 0( 0.00)
RE & B8 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 fIg i i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
2 B PR Ip 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
R IR E 17( 3.09) 5( 0.91) 3( 0.55) 3( 0.61) 6( 1.29)
RIMENIRZEREE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(022)
i giES 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1( 0.22)
EMED F 0 6( 1.09) 3( 0.55) 1( 0.18) 1( 0.20) 1( 0.22)
BRI PRRY 2( 0.36) 1( 0.18) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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T Re 4
Sl B EBLA 15 A H 91 HE
~ ~ ~ 181 HELL k
14 B H 9 A H 180 H H
FHATE 15 550 550 550 491 464
BIE FH 0 38 B 51 282 32 142 79 114
RIVEAH DR B 554 42 209 98 199
A O FEBUEF] 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVER oFEEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
GV 4( 0.73) 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.20) 0( 0.00)
K= 2 —m 5 — 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Pepp 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PR E 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
MR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR e 3( 0.55) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
FhiE 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Tk B 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
SERUE 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B L Oukigms 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
o 2( 0.36) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
(R 7( 1.27) 0( 0.00) 3( 0.55) 3( 0.61) 2( 0.43)
DA 6( 1.09) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.41) 2( 0.43)
9 o LA 4 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
IDMER 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
D EEPE A SMA 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
1 A5 R 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 1( 0.20) 2( 0.43)
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FE B
Sl B EBLA 15 A H 91 A H
~ ~ ~ 181 HEL k
14 B H 9 A H 180 A H
FHATE 15 550 550 550 491 464
BIE FH 0 38 B 51 282 32 142 79 114
RIVEAH DR B 554 42 209 98 199
A O FEBUEF] 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVER oFEEE RILE R O TSR S BUEBIE(%)
KB IR AR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PEAREH = £ 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
e 1L 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
IR AE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
idl[SE2 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
IETh 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR, BsRas L OMRERR R 11( 2.00) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 5( 1.08)
B SV SR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
IEF-)% PR] e 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)
R A R 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)
Jififed 4 o 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
I A R . A4 S 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(022)
FRGEDORAE 3( 0.55) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 2( 043)
iR 18( 3.27) 5(091) 6( 1.09) 3( 0.61) 5( 1.08)
AN R 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)



Novartis Page 106
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

T Re 4
Sl B EBLA 15 A H 91 HE
~ ~ ~ 181 HELL k
14 B H 9 A H 180 H H
FHATE 15 550 550 550 491 464
BIE FH 0 38 B 51 282 32 142 79 114
RIVEAH DR B 554 42 209 98 199
A O FEBUEF] 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIlVEF o FlE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
- REHE 2( 0.36) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
JiE Ak 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
(XA 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 L T Y 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
PR 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
L 2( 0.36) 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
A% 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KGRV —7 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
95 HH i 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
EREES 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
M e D B 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
JITREE R 62(11.27) 10( 1.82) 29( 5.27) 7( 1.43) 16( 3.45)
APEARE 2 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GEE 2/ 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)



Novartis

Page 107

INC424B/Jakavi/CINC424B1401

T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 B H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
JFHERE B 48 ( 8.73) 7( 1.27) 25( 4.55) 5( 1.02) 11( 2.37)
JFF R 12( 2.18) 3( 0.55) 4( 0.73) 1( 0.20) 4( 0.86)
G E KOV MRk E 7(1.27) 1( 0.18) 3( 0.55) 0( 0.00) 4( 0.86)
HTeZS 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.22)
FUBE 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)
AN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T &R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
E5 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
5 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
X2 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PR R LR SR VIR IS 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
E kS R 36 KON AR RkRE 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 I 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
(RER 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
i P 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.41) 0( 0.00)
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T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 B H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
VU s 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
153 PAT PN If e 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
BB L ORERES 18( 3.27) 1( 0.18) 7(1.27) 3(0.61) 7( 1.51)
1R 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
BER 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R i 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
R R 13( 2.36) 0( 0.00) 5(091) 3(0.61) 5( 1.08)
2 1 5 g 1( 0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
—f - AHEER L OR G OR 26( 4.73) 1( 0.18) 9( 1.64) 5( 1.02) 12( 2.59)
79 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
PR A PRk 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
T 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
L 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
P RS 8( 1.45) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 3( 0.65)
T 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
AP 6( 1.09) 0( 0.00) 4( 0.73) 1( 0.20) 1( 0.22)
FATHREBOUGE 1(0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE B
Sl B EBLA 15 A H 91 HE
~ ~ ~ 181 HE LAk
14 B H 9 A H 180 B A
FHATE 15 550 550 550 491 464
BIE FH 0 38 B 51 282 32 142 79 114
RIVEAH DR B 554 42 209 98 199
A O FEBUEF] 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVER oFEEE RILE R O TSR S BUEBIE(%)
FEEN 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 3( 0.65)
AR RA A5 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.43)
R AR A 85( 15.45) 3( 0.55) 45( 8.18) 15( 3.05) 26( 5.60)
TI=T ) NIV AT =T —BE 6( 1.09) 1( 0.18) 2( 0.36) 2( 0.41) 1(0.22)
77 —EHm 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANGE BT I NG AT7 =7 —BEN 7( 1.27) 1( 0.18) 3( 0.55) 2( 041) 1( 0.22)
M7 V7 F R ARFF—BRE 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 V7 vk 22— 80 3( 0.55) 0( 0.00) 1( 0.18) 1( 0.20) 1( 0.22)
M7 L7 =8N 6( 1.09) 0( 0.00) 2( 0.36) 2( 0.41) 2( 0.43)
1 HR LR A K SR SR B 0 3( 0.55) 0( 0.00) 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00)
I L5 2( 0.36) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00)
1A R SR N 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
1. H SR P S 0 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
C — RS MA | 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
BT BR A5 N 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1(022)
Y= NEIN T URT =T —BHN 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.22)
SRERAIEE D 1(0.18) 0( 0.00) 1(0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)



Novartis

Page 110

INC424B/Jakavi/CINC424B1401

T Re 4
Sl B EBLA 15HH 91 HE
~ ~ ~ 181 AHHML k-
14 A H 90 A H 180 H H
FHAE I 550 550 550 491 464
RIEH D3 BUIE B4 282 32 142 79 114
RIEH D58 B4 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
RIVE R O FEE RIEFA OFEE R 58 BUE B2 (%)
~< 7 U M 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 1( 0.22)
S/ =R %) 10( 1.82) 0( 0.00) 4( 0.73) 1( 0.20) 5( 1.08)
U o SER KD 3( 0.55) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 043)
I HEREOR D 1( 0.18) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I MRS 33( 6.00) 0( 0.00) 19( 3.45) 5( 1.02) 8( 1.72)
AR M EREE A 3( 0.55) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.41) 1( 0.22)
REEIEN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
i B H D 7(1.27) 1( 0.18) 5(0.91) 0( 0.00) 1( 0.22)
H BRI 4( 0.73) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 1( 0.22)
/R EE N 7(1.27) 1( 0.18) 5(091) 0( 0.00) 1( 0.22)
2 i BREHE AN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
7 v YRR T 72— HN 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
TR LA 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(022)
BE, bHEB X OLESIHE 7( 1.27) 0( 0.00) 2( 0.36) 1( 0.20) 5( 1.08)
TR REES N if 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Hf] 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEELIREH
Sl B EBLA 15 A H 91 A H
~ ~ ~ 181 HELL k
14 B H 9 A H 180 H A
FHATE 15 550 550 550 491 464
BIE FH 0 38 B 51 282 32 142 79 114
RIVEAH DR B 554 42 209 98 199
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 51.27 5.82 25.82 16.09 24.57
BIVER oFEEE IR o> A B8 BT 51185 (%)
B T ifn 3( 0.55) 0( 0.00) 2( 0.36) 0( 0.00) 1( 0.22)
SR I T i R 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.20) 0( 0.00)
A5 1( 0.18) 0( 0.00) 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00)
LB A% . 2( 0.36) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.43)
Ty kg 1( 0.18) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.22)
Source : T105 ZEHLGHARI O FEIVE R RSB I
F—EFNZF—F5 (PT) PERERALZGSX eI T ML
FEURFH OEFCIIFRBLH RO FEG & R <
MedDRA/J version 26.1
Table 6-4 HENHNORERRRKAE (BH) (REMBITRIEH)
FHERFHI(EH)
NN 504 183 HH 365HH S47HH  729HHE 911 HH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 HH L
1I2HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,002 HH
A E G 550 550 464 414 390 378 352 329
IR FH 00 38 BE 11 282 220 50 41 23 23 26 0

BIVEH O3B 554 350 62 51 28 26 31 0
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FE BRI (R )

Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLL E
12 HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,092 A H

RIVEFH 0D F8 BLE i 25 51.27 40.00 10.78 9.90 5.90 6.08 7.39 0.00

BIVEMA OfE¥E RIE I DR R S BUEBIE0(%)

JEYUIE S K OV A dUiE S51(927) 18(327) 14(3.02) 9(217) 4(1.03) 7( 185 8(227) 0( 0.00)
LEHIT A LI ASE 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
JBEIE 2 1(018) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
FHEER 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
BIBR 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B A% 1(018) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
Bl L2 2 1(018) 1(0.18)  0(0.00 0(0.00) 0000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
LERINIIRZ 19( 345  4(073) 5(1.08) 3(0.72) 0(000) 3(079 4(1.14)  0( 0.00)
AT Nx B 2(036) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 1( 028  0( 0.00)
JH N5 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(028  0(0.00)
_-mHEE S 3( 055  0(0.00 1(022) 1(024) 0(0.00) 0(000) 1(028  0( 0.00)
Afee s v 2 &E 1(018)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
WAEE J¢ 1(018)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
Jifi g 6( 1.09) 4(073) 1(022) 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
REGHE I fiti ¢ 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Jiti ¢ BRI At 2% 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000) 0(0.00)
A& EZ 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(028 0(0.00)
R B 1(018)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
P If e 2(036)  0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 1(026)  0(0.00) 0(0.00)
B2 e G 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

JR S R 2(036) 0(000) 2(043) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00)
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FE BRI (R )
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,003 HE L. E

12 HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,092 A H
IR 1018  1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 A VA R R 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
[N 3 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HHIREE A o P AN 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7RO BRI M LAE 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
0 A P B RE 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 N BRI Y 1(018)  0(0.00) 1(022) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HE B PR 2% 3( 055 1(0.18)  2(043) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
R ERNRSS 4(073)  3(0.55  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(028  0(0.00)
JRCYL I 7 i FE B 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)

i;ﬁ‘ LR LURMAAOREY (RIS LURY —7 23 23( 4.18) 12( 2.18) 3(0.65) 2(048) 2(051) 2(053) 2(057)  0( 0.00)
2 A e 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
FLE 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.000 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
T ) A R 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
SV A A 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B BERRHERE 3( 055 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 1(026 0(000) 1(028  0( 0.00)
BEPEL ME 13(236)  9(1.64) 1(022) 1(024) 1(026 0(0.00) 1(028  0( 0.00)
ZINHIR e frs 1(0.18) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00)
Jiti O FEAE A 4 1(0.18) 1(0.18  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
JFURE BAASBH 0 M 2 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
Mgk LY R REE 129(23.45) 99(18.00) 12( 2.59) 5( 1.21)  8( 2.05)  4( 1.06) 4( 1.14)  0( 0.00)

2 i 111(20.18) 85(15.45) 12( 2.59) 3( 0.72) 5( 128) 2( 053)  4( 1.14)  0( 0.00)
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FE BRI (R )
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLL E

182HH 364HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH
U L RBRIBDE 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
=4 CEE 13(236)  9(1.64) 1(022) 0(000) 2(051) 1(026 0(0.00) 0 0.00)
DL BRI iE 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
IR i AR 2 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 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(0.00) 0(0.00)
[N IS A iE 2(036) 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
s NFRCHE I 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
R i 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HH I 5 A 2(036) 1(0.18)  0(000) 1( 024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
[ BRI iE 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 1(026) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)

Rt L ORERE 8( 145  4(073) 2(043) 0(0.00) 0(000 1(026 1(028  0( 0.00)
e I A 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B U 7 AIfE 1(018) 1(0.18)  0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
i R 2 I AE 2(036) 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
R B E 1(0.18) 0(000) 1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
BN RIS 1(018)  0(0.00) 1(022) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
e A 1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(028  0( 0.00)
2 R PRI 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 1(026 0(0.00) 0(0.00)
PR TR B 17( 3.09) 11(2.00) 2(043) 2(048) 0(000) 1(026 1(028  0( 0.00)

KN E IR ZEARSE 1(0.18  0(0.00 1(022) 0(0.00 0(000) 0000 0(0.00 0(0.00)
i 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 1( 024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
FEMED F 6( 1.09) 5(091) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(028  0( 0.00)

SRR AP 2(036) 2(036) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
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FE BRI (R )
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 A HLL E
12 HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,092 A H
GEV] 4(073)  4(073)  0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
K= 2 —m 5 — 1(018) 0(0.00) 0(0.00 1(024) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
Fpp 1(018) 0(0.00) 1(022) 0(0.00) 0000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
RInEE 1(018) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
IR B 1(018) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
AR R 3( 055  1(018)  1(022) 0(000) 1(026 0(0.00) 0(000 0(0.00)
Tk 1(018) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
ok P 1(018) 0(0.00) 1(022) 0(000) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
JEHUE 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0( 000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
His JORkKEE 2(036)  2(036) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
=R 2(036)  2(036) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
Lol 7(127)  6(1.09) 1(022) 1(024) 0(0.00) 1(026)  0( 000 0 0.00)
DARAE 6( 1.09)  4(0.73) 1(022) 0(000) 0(0.00) 1(026) 0000 0(0.00)
9 o ML A4 1(018) 1(0.18)  0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
DER 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
LS MEHASMIGHE 1(018) 0(0.00) 0(000 1(024) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
1 R 6( 1.09) 4(0.73) 0(0.00) 2(048 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)
RENIRAERAE 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 1(024) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
PRz v i 1(0.18) 0(000) 0(0.00 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
& I 2(036) 2(036) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
I E 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
il [RE] 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

IFTY 1(0.18) 1(0.I8)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
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FHELIRFHI(EH)
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,003 HE L. E
12 HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,092 A H
FEL g, MOERds & OVRERm ke 11(200) 5(091) 3(065 0(0.00 1(026) 1(026 1(028  0( 0.00)
PEPERE SR 1(0.18) 0(000) 1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
W% ] e 1(0.18) 1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
S . 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
R P P 2(036) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 1(026 1(028  0( 0.00)
H 7k 1(0.18) 1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
i otashing 1(0.18) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FitvEh IR A2 1(0.18  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(000 0000 0(0.00)
LRIEDORAE 3(055)  1(018)  1(022) 0(0.00) 1(026 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
iR 18( 327) 14( 255 1(022) 3(072) 0(0.00) 0(000) 2(057)  0(0.00)

JEEAS 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)
R 2(036) 1(018)  1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
JEK 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 1(028  0(0.00)
(T 3( 055  2(036) 0(0.00) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
T 2(036) 1(018)  0(0.00) 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
Stk g=hize! 1(0.18) 1(0.18)  0(0.000 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
PR 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
G 2(036) 2(036) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
B 2(036) 2(036) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
IRV H 1(0.18  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)
KGRV —7 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0000 0(0.00 1(028 0 0.00)
5 H if. 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

ER Ty 1(0.18) 1(0.18)  0(0.000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
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FHELIRFHI(EH)
Sl 5B 183FHH 365AH  547HH  729HH 911 HH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLL E
12 AH 364HH 546AH 728AH 910AH 1,002 HH
HEERERE D & 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
JHFRELTE R B 62(11.27) 46( 836) 5( 1.08) 4(097) 3(077) 1(026) 3(0.85  0( 0.00)
APEIRE & 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
EFEZ 1018  1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
R4 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(028  0(0.00)
iR TR e 48( 8.73) 37(6.73) 4(0.86) 4(097) 1(026 1(026) 1(028)  0( 0.00)
JiF g 12( 2.18)  8( 145 1(022) 0( 0.00) 2(0.51) 0(000) 1(028  0( 0.00)
FERG ¥ UL Tk 7(127)  3(055  2(043) 0(0.00) 0(000) 2(053)  0(0.00 0(0.00)
% 2(036) 1(0.18)  1(022) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HLBE 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
21T 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
N6 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
T &R 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
URBE 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
Si32 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.000 0(0.00) 0( 0.00)
E AR 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 1(0260 0(0.00) 0(0.00)
PR R R TR AR 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 1(026  0(000) 0(0.00)
T E R F L OVRE ARk bRE = 7(127)  5(091) 1(022) 1(024) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
I 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 PPN HH 1 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
(RER 2(036) 0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00  0(0.00)
5 P 2(036) 2(036) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)

VU R 1(0.18) 1(0.I8)  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 )
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLL E
182HH 364HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH
79 PRI PN 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0( 000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
B L ORISR E 18( 327) 11(2.00) 0( 0.00) 3(0.72) 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)
BEIR 1(0.18)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
T b 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
g RelE S 13(236) 8( 145  0(0.00) 2(048 2(051) 1(026)  0(0.00) 0( 0.00)
8 PR P i 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
—f% - BEEER L OEEENOREE 26( 4.73)  15(273)  6( 1.29) 3(0.72) 1(026) 2(053) 0(000) 0(0.00)
e 79 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
PR A PRk 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0000 0000 0(0.00)
95 1(018) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
HL K 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
o 8( 145  5(091) 3(0.65 0(000) 0(000) 0(000) 0(000 0(0.00)
THIE 1(018) 1(0.18)  0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
AP 6( 1.09) 5(091) 0(0.00) 0(000) 0(000) 1(026 0(000 0(0.00)
FATRBOYGE 1(0.18) 1(0.18  0(0.000 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FE B 3( 055 0(000) 1(022) 1(024) 1(026 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
eI G RA A4 4(073)  2(036) 1(022) 0(0.00 0(000) 1(0260 0(0.00) 0(0.00)
R AR 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 I NIRRT =T BN 6( 1.09) 5(091) 1(022) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(000 0(0.00)
72— 2(036)  2(036) 0(0.00 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
TANRGXUEET I ) N T AT =T —EHN 7(127)  6(1.09 0(000) 1(024) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)

L2 L7 F ok AR F S —P 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)
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FHELIRFHI(EH)
Sl PGBt 183 HH 365HH S547HE  729HHA 911 AH

~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,003 HE L. E

12 HH 364HH 546HH 728HH 910HH 1,092 A H
27 L7 F o A - — B Hn 3( 055 2(036) 0(000) 1(024) 0(0.00 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
M7 V7 =880 6( 1.09) 4(073) 0(000) 2(048) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
160 H SEL A A S T S B 3(0.55 3(055  0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00)
MBS 2(036) 2(036) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
i R FE AN 1(0.18) 0(000) 1(022) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
1A PR N 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
C — It AN 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 N 2(036) 1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 1(026) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
Y= NE IV T URT =T —EBHN 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 1(024) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00)
e BRI 1 2 k) 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)
~~ 7 Uy M 2(036) 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000) 1(026 0(0.00) 0(0.00)
~NEZ T e U 10( 1.82)  5(091) 1(022) 2(048) 1(026) 1(026 0(0.00) 0( 0.00)
Y 2 RERE D 3( 055  1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(000) 2(057) 0( 0.00)
I HRERER D 1(0.18)  1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)
/RS 33( 6.00) 24( 436) 2(043) 2(048) 1(026) 0(0.00 3(085 0( 0.00)
AR L BRI 3( 055  3(055  0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
RN 1(0.18)  0(0.00) 1(022) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
H i Bk Hae 7(127)  6(1.09  0(0.00) 1(024) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
I BRI 4(073)  3(0.55  0(0.00) 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
iR N 7(127)  6(1.09) 0(000) 1(024) 0(0.00 0(000 0(000) 0(0.00)
A BREHE 0 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
M7 By RRA7 7 2 —EHin 1(0.18)  0(0.00) 0(000) 1(024) 0(000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)

Tl L5 3( 055 2(036) 0(0.00) 1(024) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
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FHELIRFHI(EH)
Sl 5B 183FHH 365AH  547HH  729HH 911 HH
~ ~ ~ ~ ~ ~ 1,093 H HLL E
12 AH 364HH 546AH 728AH 910AH 1,002 HH
T AL L AR A B 1018  0(0.00) 1(022) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
BE, PR L OWLESIHE 7(127)  2(036) 1(022) 1(024) 1(026 0(0.00) 2(057)  0( 0.00)
TR A1 i e 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(028  0(0.00)
R 1018  1(0.18)  0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
BT ifn fE 3( 055 2(036) 1(022) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
TR HEE T i e 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
P15 1(018)  1(0.18)  0(0.00) 0(0.000 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
RL{E A% i, 2(036) 0(0.00) 0(000) 1(024 0(000) 0(0.00 1(028  0(0.00)
RGN 1(0.18)  0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 1(026) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)

Source : T105 FEELRFHIBIOEIERFBLRIL (FH#)
F—EFNZFE—%% (PT) PEBERA LGS T 1HFLEIVFLE
FBURFHI OEFTITR B H R DOFEG & [R<

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-5 EBERVNOBERERRNRE [REERITHRESD S5 3 FEBEHM (B5HFE 1,092 BLL) ]

FE BLIRFH]

NN HE-BRR I15HH 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
148 H 90 A H 180 A H

FHASE 15K 326 326 326 326 326

RIEF D8 BUREB1HL 173 16 82 53 82

RIEH D58 B4 346 17 122 61 141

RIVE M D3 BUEH 3 53.07 491 25.15 16.26 25.15

RIVER O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)

JRYIEF L OV AR HUE 37(11.35) 1( 0.31) 8( 2.45) 3(0.92) 25( 7.67)
JBE 1Dk ¢ 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
EhES 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
BAUTSE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B~ /L~ R 1( 031) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
"R 18( 5.52) 1( 031) 3( 0.92) 0( 0.00) 14( 429)
LT 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
- mEEE 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
AWEd o 2 oE 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
M 5E 4 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JifiZ¢ 2( 0.61) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00)
Pt A% 1( 0.31) 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( 0.31)
B2 % Y 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
IR Sk 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)

A L APE B GE RY 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
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FEELRFH
NN BeG-BAh 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HEL E
14 A H 90 A H 180 A H
FHATE 15 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 16 82 53 82
RIVEAH DR B 346 17 122 61 141
A O FEBUEF] 53.07 491 25.15 16.26 25.15
BIVER oFEEE RIE R OFESERFS BURE BIER (%)
[N 3 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
HHIREE A o P A NE 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
7RO BRI M LAE 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
A0 A P B R 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
HE A PR 2% 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
g~ LS 2 4( 1.23) 0( 0.00) 2( 0.61) 1( 0.31) 1( 0.31)
SR YL B FENE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
BYE, EBAES X OREMAHOAEY (ZBRBLIVURY —725T) 7( 2.15) 0( 0.00) 1(0.31) 1( 031) 5( 1.53)
FLE 1( 0.31) 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( 0.31)
B BEMHEE 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
B e 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 2( 0.61)
Mgk LY o R fEE 79 (24.23) 2( 0.61) 31( 9.51) 28( 8.59) 21( 6.44)
21 68 (20.86) 1( 0.31) 27( 8.28) 24( 7.36) 16( 4.91)
U BRI IE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B RS 9( 2.76) 1( 0.31) 4(1.23) 1( 031) 3(0.92)
I g 2E 1( 0.31) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE BLIRFH]
NN 5B A 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
14 B H 90 A H 180 H H
FHASE 15K 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 16 82 53 82
RIEH D58 B4 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVE R O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)
i e 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31)
I/ IR N E 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
H i & K] 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
R LU EE 5( 1.53) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 3(0.92)
ik 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
e PRI IfILE 1( 031) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
NEE 2 E 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
e fIg i i 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
2 TUBE R 9% 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
PR TR B 8( 2.45) 1(0.31) 3(0.92) 3(0.92) 1( 0.31)
fibi i 3 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
FEED E W 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00)
BRI PR 1( 0.31) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
GIEEL 3( 0.92) 1( 031) 1( 031) 1( 0.31) 0( 0.00)
K= 2 —mRF— 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
R 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R e 3( 0.92) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
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FE BLIRFH]
NS 5B A 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
14 B H 90 A H 180 H H
FHASE 15K 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 16 82 53 82
RIEH D58 B4 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVE R O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)
TR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
kP BE 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
JEHUE 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HB L OBk ES 1( 031 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Hg 1( 0.31) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Lo 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 031)
DRE 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
9 o kA4 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
O E MRS 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
17 4( 1.23) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
PEREI i 1( 031 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
i IR 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
IETY 1( 031) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00)
PERaR. MERFs J OMERm e 6( 1.84) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 4( 1.23)
B SR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
S 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
L P R 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
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FE BLIRFH]
NN 5B A 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
14 B H 90 A H 180 H H
FHASE 15K 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 16 82 53 82
RIEH D58 B4 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVE R O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)
FitiEh AR A2 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
RGEDRIE 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 2( 0.61)
B RS 12( 3.68) 2( 0.61) 3(0.92) 3(0.92) 5( 1.53)
R 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
fiE 7K 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
(L 3( 0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 031)
T 2( 0.61) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
H i B YR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00)
AR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031) 0( 0.00)
KGRV —7 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
95 HH i 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
EREES 1( 0.31) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEREIEE D o 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
JITREE R 44(13.50) 6( 1.84) 22( 6.75) 4( 1.23) 12( 3.68)
GEE 2/ 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
M HE LR 33(10.12) 4( 1.23) 19( 5.83) 2( 0.61) 8( 2.45)
JF B 10( 3.07) 2( 0.61) 3( 0.92) 1( 031) 4( 1.23)
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FE BLIRFH]

NN 5B A 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
14 B H 90 A H 180 H H

FHASE 15K 326 326 326 326 326

RIEH D3 BUIE B4 173 16 82 53 82

RIEH D58 B4 346 17 122 61 141

RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 491 25.15 16.26 25.15

RIVE R O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)

FERG ¥ UL TRk 5(1.53) 1( 031) 2( 0.61) 0( 0.00) 3( 0.92)
pineZ 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
FLBE 1( 031) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
ZATHE 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
N, 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
E5 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
F35 1( 031) 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
EAER2 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)
PR B R BRI IR IE 1( 031 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.31)

B R & O B LR = 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
% A PAY HH 1. 1( 031) 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(0.31)
I 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)

B ¥ L ORI E 12( 3.68) 0( 0.00) 6( 1.84) 0( 0.00) 6( 1.84)
iR 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
B RRERE R 10( 3.07) 0( 0.00) 5( 1.53) 0( 0.00) 5( 1.53)
[ R s 1( 0.31) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FEELRFH

NN BeG-BAh 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HEL E
14 A H 90 A H 180 B A

FHAE Bl $ 326 326 326 326 326

BIE FH 0 38 B 51 173 16 82 53 82

RIVEAH DR B 346 17 122 61 141

A O FEBUEF] 53.07 491 25.15 16.26 25.15

BIVER oFEEE RIE R OFESERFS BURE BIER (%)

—f% - BREEER X OEEENOREE 14( 4.29) 0( 0.00) 2( 0.61) 3(0.92) 9( 2.76)
I RE 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
957 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
LK 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
TR 3(0.92) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 2( 0.61)
1 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00)
A P A 3(0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31)
FEHN 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)
BEY A LT RRyIE S Ny 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.61)

R AR A 58(17.79) 1( 0.31) 29( 8.90) 11( 3.37) 20( 6.13)
TI=rT I NIRRT =T BN 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 ) N T AT =T —EH 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( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
27 L7 F oAk A A% —BHn 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
me 7 V7= 88N 3(0.92) 0( 0.00) 2( 0.61) 1( 0.31) 0( 0.00)
1. A S I K SR T SR HE N 2( 0.61) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE BLIRFH]
NN 5B A 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HELL E
14 B H 90 A H 180 H H
FHASE 15K 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 16 82 53 82
RIEH D58 B4 346 17 122 61 141
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 491 25.15 16.26 25.15
RIVE R O FEE RIE R o0 R KRB 56 BUE 1140 (%)
I E F5- 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
L H R SR HE N 1( 031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 031)
C — KOG A #m 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
IR ERSSE N 2( 0.61) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00) 1(0.31)
Y= NEIN T AT =T — B 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
SRER (A 8 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
~~ b7 Uy M 2( 0.61) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 031)
~NEST TR 7( 2.15) 0( 0.00) 2( 0.61) 0( 0.00) 5( 1.53)
U 2o SERAE D 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
/RS A 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)
(RE SN 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
H i Bk Hae 5( 1.53) 0( 0.00) 4(1.23) 0( 0.00) 1(0.31)
F L ERFE N 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31) 1( 0.31) 1( 0.31)
N T ey 5( 1.53) 1( 0.31) 3(0.92) 0( 0.00) 1( 0.31)
A ERHE N 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
M7 AH Y RRT 7 2 —BHN 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
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FEELRFH
NN BeG-BAh 15 HE 91 HH
~ ~ ~ 181 HHEL L
14 A H 90 A H 180 A H
FHAE Bl $ 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 16 82 53 82
RIVEAH DR B 346 17 122 61 141
A O FEBUEF] 53.07 491 25.15 16.26 25.15
BIVER oFEEE RIE R OFESERFS BURE BIER (%)
JiFPESE 5 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31)
T AL L IR 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
BE, PR L OWLESIHE 5( 1.53) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 4( 1.23)
TR HEE &4 i e 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
BT ifn 2( 0.61) 0( 0.00) 1( 0.31) 0( 0.00) 1( 0.31)
ALiE A% i 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)
v MRz 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.31)

Source : T105 ZFELRFHIBIOREIWEHRBRDL [ZEPEMBHTRIGIER D 5 B 3 FRamAER] (BIZHIM 1,092 H2LE) ]
F—EFNZFE—%% PT) PEBERA LGS T 1HFLEI Y FLE
FBURFHIOEF IR B H R DOFEG & R<

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-6 EBERHANOBERAERRE (RH) [REMEBITHRESD S5 3 FRBEH (HERM 1,002 BLLL) ]

FE BURFH (R H9)
NN & 5-Biln 1I83HH 365AH 547HH 729HH 911 AH 1,093 A H
182 A H 364HE S546HHE  728HEH 910HE 1,092 HH Bk

FHASE 15K 326 326 326 326 326 326 326 326

RIEF D8 BUREB1HL 173 129 32 30 19 17 21 0

RIEH D58 B4 346 200 37 35 24 20 25 0

RIVE M D3 BUEH 3 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 5.21 6.44 0.00

RIVER O FEE RIE F o0 R KRB 56 BUE 114 (%)

JRYIEF L OV AR HUE 37(11.35) 12( 3.68)  8( 245  7(215 3(092) 6(1.84) 7(215  0( 0.00)
e 2 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
BLEES 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
BAUTS 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
R A 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000) 0(0.00)
ORI 18(552)  4(1.23)  4(123) 3(092) 0(0.00) 3(092) 4(123)  0(0.00)
f T NE A 2(061) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(000 1(031) 1(031) 0(0.00)
EHgES 2(061) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 1(031) 0(0.00)
AWEd o 2hE 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
L EDS 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
fitig& 2(061) 2(061) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
JitiE % 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00)
P ifn e 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B2 Y 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
IR R 1(031) 0(000) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00)

A VA ERGERG 1( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(031) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FE BURFH (R H9)
NN & 5-Biln 1I83HH 365AH 547HH 729HH 911 AH 1,093 A H
182 A H 364HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH B
FHAE I 326 326 326 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIEH D58 B4 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 5.21 6.44 0.00
RIVE R O FEE RIE F o0 R KRB 56 BUE 114 (%)
INis]= 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(0.00)
HRRER A o A 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
7 R0 BB M ME 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
R R 1 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
R 1 P 2% 2(061) 1(031) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
A e~ 4(123)  3(092) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00 1(031) 0(0.00)
TR i 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00 0(000 0(000) 0(0.00)
BYE, EBAES X OREMAHOAEY (ZBRBLIVURY —725T) 7(215)  2(061) 2(061) 0(0.00) 1(031) 1(031) 1(031) 0( 0.00)
FLpE 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
HANTF ) A RIEE 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B BERAEE 2(061) 1(031) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
BYEZIE 3(092)  1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00)
MR LY SR REE 79(24.23) 59(18.10) 5( 1.53)  3(092) 6( 1.84) 3(092) 4(123)  0( 0.00)
E=yiil 68(20.86) 52(15.95) 5( 153) 2(061) 4(123) 1(031) 4(123)  0( 0.00)
U SERIA E 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00 1(031) 0(000) 0(0.00)
(= CEEH 9(276) 6(184)  0(000) 0(0.00) 2(061) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
I e 28 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S47HH 729HH 911 HH 1,093 A H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910 AH 1,092 H B ELE
FHAE Bl $ 326 326 326 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0
A O FEBUEF] 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)
JIo e 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00 0(0.00)
I/ NER S NAE 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)
HH i 5 (K] 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
R LU EE 5(1.53) 2(061) 1(031) 0(0.00 0(000) 1(031) 1(031) 0( 0.00)
& 1A 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
150 DR I S 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
REE B E 1(031) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
&3 1 i g 1(031) 0(000 0(000) 0(000) 0(000) 0(000) 1(031) 0( 0.00)
2 B PR I% 1(031) 0(000 0(000) 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00  0(0.00)
PR TR B 8( 245  7(215  0(0.000 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Jibi e 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
FEED E W 2(061) 2(061) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
FHEAS R 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
SR 3(092)  3(092)  0(000) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
KR = 22— /3 F— 1(031) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
S 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000 0(0.00)
AR pri 3(092) 1(031) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
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FE BURFH (R H9)
NN & 5-Biln 1I83HH 365AH 547HH 729HH 911 AH 1,093 A H
182 A H 364HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH B
FHASE 15K 326 326 326 326 326 326 326 326
RIEH D3 BUIE B4 173 129 32 30 19 17 21 0
RIEH D58 B4 346 200 37 35 24 20 25 0
RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 5.21 6.44 0.00
RIVE R O FEE RIE F o0 R KRB 56 BUE 114 (%)
RIS 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
kPR 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
JEAUE 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B L ORkskEE 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Hig 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Lot 2(061) 1(031) 0(0.00 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
DRA 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
5 o MR A 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
R0 PANIE s 1(031) 0(0.00) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
A P 4(123)  3(092) 0(0.00 1(031) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
PRBR & I 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
& I 2(061) 2(061) 0(000) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
ETH 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(000 0(000 0(0.00) 0(0.00)
PERaR. MERds X OMERm ke 6( 1.84) 2(061) 3(092) 0(000) 1(031) 1(031) 0(0.00)  0(0.00)
PP S R 1(031)  0( 0.00) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00
S H 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
VR iR R 1(031) 0(000) 0(0.000 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S47HH 729HH 911 HH 1,093 A H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910 AH 1,092 H B ELE
FHAE Bl $ 326 326 326 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0
A O FEBUEF] 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)
Jiti A IR A S 1(031) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)
FREORIE 3(092)  1(031) 1(031) 0(000 1(031) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
E e 12( 3.68) 8(245)  1(031) 3(092) 0(0.00) 0(000) 2(061) 0(0.00)
- REE 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
fig Ak 1(031) 0(000 0(000) 0(000) 0(000) 0(000) 1(031) 0( 0.00)
R R 3(092)  2(061) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
T 2(061) 1(031) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
HH i T 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
B PR 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
KGR Y —7 1(031) 0(0.00  0(000) 0(000) 0(0.00) 0(000) 1(031) 0( 0.00)
F7 i 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
B LB A 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 0(000 0(0.00)
MRS D B 1(031) 0(0.00) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000 0(0.00)
JHFRRTE SR RS 44(13.50) 32(9.82) 5(1.53)  2(061) 3(092) 0(0.00) 2(061) 0(0.00)
RFES 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)
iR v 33(10.12) 25( 7.67)  4( 123) 2(061) 1(031) 0(0.00) 1(031) 0( 0.00)

FFREE 10( 3.07) 6( 1.84) 1(031) 0( 0.00) 2(0.61) 0( 0.00) 1(0.31) 0( 0.00)
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S547HH 729HH 911 HH 1,093 A H
182 B A 364 HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH B

FHASE 15K 326 326 326 326 326 326 326 326

RIEH D3 BUIE B4 173 129 32 30 19 17 21 0

RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0

RIVEFH 00 F8 BE 5 25 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00

BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)

FERG ¥ UL TRk 5(1.53)  2(061) 2(061) 0(000) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00)
treZ 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
HLBE 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
ZITIE 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
NZE £, 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
SRET 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
B3 1(031) 1(031) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
RIS 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0000 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
BRI R RN SRR AR 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)

Bk R 3 KON ARk 5 3(092)  2(061) 0(000 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
A7 PRI PR HE 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
AR 2(061) 0(0.00) 0(0.00 1(031) 0(000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
Y fi 9 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)

B ¥ L ORI E 12(3.68) 6(1.84)  0(000) 2(061) 2(061) 1(031) 1(031)  0( 0.00)
IS 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 1(031) 0(0.00)
e R 10( 3.07)  5(1.53) 0(000) 2(061) 2(061) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
1 T i 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00) 0(000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S47HH 729HH 911 HH 1,093 A H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910 AH 1,092 H B ELE
FHAE Bl $ 326 326 326 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0
A O FEBUEF] 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)
—fi% - RHEER L OGO REE 14(429)  5(1.53)  3(092) 3(092) 1(031) 2(061) 0(0.00 0(0.00)
I RE 1(031) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
W TT 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
HR 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)
liy=y= 3(092) 1(031) 2(061) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00)
1 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
RAPETENE 3(092)  2(061) 0(000) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00)  0(0.00)
FEEN 2(061) 0(000) 0(000) 1(031) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
a5 2(061) 0(000) 1(031) 0(0.00 0(000) 1(031) 0(0.00  0(0.00)
R AR A 58(17.79) 40(1227) 5( 1.53) 10( 3.07) 4( 1.23) 1(031) 3(092) 0( 0.00)
TI=rT ) NI URAT =T =B 3(092)  2(061) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
72T —EHm 2(061) 2(061) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
T ARG XUERT ) N T AT =T —E# 4(123)  3(092) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00 0(0.00)
M7 L7 F R ARFF—B R 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0(000 0(0.00)
M7 V7 F ook A —E N 3(092)  2(061) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
s L7 = H0 3(092)  3(092) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00) 0(0.00)
i AL M K SR RE SR N 2(061) 2(061) 0(000) 0(000) 0000 0(000) 0(000) 0(0.00)
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S547HH 729HH 911 HH 1,093 A H
182 B A 364 HH S46HE  728HH 910 AH 1,092 H B ELE
TRATIE 5L 326 326 326 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0
A O FEBUEF] 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)
MmJE & 1(031) 1(031) 0(0.000 0(0.00 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
1 H PR SN 1(031) 0( 0.00) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
C — ISR BN 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00)
U I ER A N 2(061) 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0(000) 0(000) 0(0.00)
Y= NNHE IV T AT =T —BHIN 1(031) 0(000 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00)
SRERRE I =R 1(031) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
~~ 7 Uy MEd 20061) 1(031) 0(0.00) 0(000) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00)
~E S 1B U 7(215  2(061) 1(031) 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00)  0( 0.00)
U BRI 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(0.00 0(000) 0(0.00 1(031) 0( 0.00)
1R 21( 644) 15(4.60) 0(0.00) 1(031) 1(031) 0(0.00) 3(092) 0( 0.00)
AR ML ERFR D 2(0061) 2(061) 0(0.00) 0(0.00) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
PR EE N 1(031) 0(0.00) 1(031) 0(000) 0(0.00 0(000) 0(000) 0(0.00)
I . ERE R 5(1.53)  4(123)  0(000) 1(031) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
P i BRE S N 3(092) 2(061) 0(000) 0(0.00) 1(031) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
/RN 5(1.53)  4(123) 0(000) 1(031) 0(000 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
A M ERECHE N 1(031) 0(000) 0(000) 1(031) 0000 0(000) 0(0.00 0(0.00
M7 B YRR T 7 &2 —EHN 1(031) 0(0.00) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000)  0(0.00)
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FEELRFHI(EH)
NN HE-BRR I83HE 365HH S547HH 729HH 911 HH 1,093 A A
182 B A 364 HH S46HH 728HH 910HH  1,002HH B
FHAE Bl $ 326 326 326 326 326 326 326 326
BIE FH 0 38 B 51 173 129 32 30 19 17 21 0
RIVEAH DR B 346 200 37 35 24 20 25 0
A O FEBUEF] 53.07 39.57 9.82 9.20 5.83 521 6.44 0.00
BIVER oFEEE RIE R OFEEERFS BURE BIER (%)
iR = 2(061) 1(031) 0(000) 1(031) 0(0.00) 0(000 0(0.00 0(0.00)
T AL F L ARG M 1(031) 0(000 1(031) 0(000) 0(0.00) 0(000) 0000 0(0.00)
B5E, TR L OLE S OHE 5(153)  1(031) 1(031) 0(000) 1(031) 0(000) 2(061) 0(0.00)
TR ABE A1 1. Jie 1(031) 0(000 0(000) 0(000) 0(000) 0(000) 1(031) 0( 0.00)
B2 T i fE 2(061) 1(031) 1(031) 0(0.00 0(000) 0(000 0(0.00 0(0.00)
AL A% HY L 1(031) 0(0.00) 0(000 0(000) 0(000 0(0.00 1(031) 0(0.00)
DR AN 1(031) 0(0.00  0(000) 0000 1(031) 0(000) 0(0.00 0(0.00)

Source : T105 BRI OBIEH BRI (B8

F—EFNZF—FS (PT) NEHERALZGEIT1EIT L

TSR DT TITREBLH RO FELR 2R <
MedDRA/J version 26.1

(L EPERAT I SIERI O 5 6 3 AEREIER] (BLZHIR 1,002 ALLLE) ]
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Table 6-7 SRUENOBERZERINR (BRHAM 3 FXE, 3FLULH) -£
Grade (ZEMMEHTHREH)

Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
FEEITEK 208 346
FEBUE R 48.66 53.07
BRI O F%E RIE R o> R KRB 56 BUE 114 (%)
JEYER & O% A4 UE 14( 6.25) 37(11.35)
KRBT AL L RPE 1( 0.45) 0( 0.00)
i bt ¢ 0( 0.00) 1( 031
THER 1( 0.45) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 1( 0.31)
B AT 0( 0.00) 1( 0.31)
Hifli~ /L2 0( 0.00) 1( 0.31)
ORI 1( 0.45) 18( 5.52)
f I NT W 0( 0.00) 2( 0.61)
iRl 1( 0.45) 0( 0.00)
ERLEEDS 1( 0.45) 2( 0.61)
AfEh o2 7 hE 0( 0.00) 1( 0.31)
FEDS 0( 0.00) 1( 0.31)
fitige 4( 1.79) 2( 0.61)
AN fiti 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
Jiti £ R B 14 i ¢ 1( 0.45) 0( 0.00)
i3 0( 0.00) 1( 0.31)
BB R 1( 0.45) 0( 0.00)
B I JEE 1( 0.45) 1( 0.31)
B2 e 0( 0.00) 1( 0.31)
R B I Y 1( 0.45) 1( 0.31)
KIE 1( 0.45) 0( 0.00)
A IV A R TE R 0( 0.00) 1( 0.31)
NSl 0( 0.00) 1( 0.31)
HRIRGE D Y A E 0( 0.00) 1( 0.31)
7R BRTR MR 0( 0.00) 1( 0.31)
0 A M B 0( 0.00) 1(031)
7R BRI 1( 0.45) 0( 0.00)
A BT 28 1( 0.45) 2( 0.61)

e~ L~ 0( 0.00) 4(1.23)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
T 208 346
FEBUE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE FIE P o> FE 1 A BRUAE (11 (%)
JERYRNE 7 i $ENE 0( 0.00) 1( 0.31)
R, BB IOGEMAHOREY (BRBLOR) —T %251 16( 7.14) 7( 2.15)
2k A P 1( 0.45) 0( 0.00)
Ly 0( 0.00) 1( 0.31)
FNTF ) A R 0( 0.00) 1( 0.31)
S A PR 1( 0.45) 0( 0.00)
B EARAEE 1( 0.45) 2( 0.61)
EMEZ M 10( 4.46) 3( 0.92)
AN i liTip 1( 0.45) 0( 0.00)
Jii D BB A ) 1( 0.45) 0( 0.00)
R BB 0 L A ) 1( 0.45) 0( 0.00)
MR LY v GREEE 50(22.32) 79 (24.23)
=gl 43(19.20) 68 (20.86)
U 2 RERE 0( 0.00) 1(0.31)
B BEH ) 4( 1.79) 9( 2.76)
L BRI E 1( 0.45) 0( 0.00)
o i 2 0( 0.00) 1(031)
IR e 0( 0.00) 2( 0.61)
MR A iE 2( 0.89) 0( 0.00)
M ANAE 0( 0.00) 1( 0.31)
LR =i 1( 0.45) 0( 0.00)
HH a2 5 [A] 1( 0.45) 1(0.31)
1M BRI iE 2( 0.89) 0( 0.00)
R L Ok EE 3( 1.34) 5( 1.53)
T I 0( 0.00) 1(031)
mA U T AfE 1( 0.45) 0( 0.00)
5 PR 2 M E 1( 0.45) 1( 0.31)
NEE R HE 0( 0.00) 1( 0.31)
AAEOR 1( 0.45) 0( 0.00)
153 i Mg 0( 0.00) 1(031)
2 BB IR IR 0( 0.00) 1(0.31)
TR E 9( 4.02) 8( 2.45)
RN IR ZEARIE 1( 0.45) 0( 0.00)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
T 208 346
FEBUE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE FIE P o> FE 1 A BRUAE (11 (%)
i 1( 0.45) 1( 0.31)
FEWED F 4( 1.79) 2( 0.61)
GRS AR 1( 0.45) 1( 0.31)
GIEEE 1( 0.45) 3(0.92)
K= 2 —m RF— 0( 0.00) 1( 031
Je 1( 0.45) 0( 0.00)
RSl 1( 0.45) 0( 0.00)
R b 0( 0.00) 1( 0.31)
AR 0( 0.00) 3(0.92)
TRRIIE 0( 0.00) 1( 0.31)
FRPIFE 0( 0.00) 1( 0.31)
JEHUE 0( 0.00) 1( 0.31)
I LUK IEE 1( 0.45) 1( 0.31)
Hng 1( 0.45) 1(0.31)
(ol 5(2.23) 2( 0.61)
DRA 5( 223) 1( 0.31)
9 o Mt 4 0( 0.00) 1( 0.31)
DEKR 1( 0.45) 0( 0.00)
LM 0( 0.00) 1( 0.31)
1L R 2( 0.89) 4( 1.23)
RENRAR B 1( 0.45) 0( 0.00)
PEoR ) i 0( 0.00) 1(031)
& I 0( 0.00) 2( 0.61)
A2 1( 0.45) 0( 0.00)
iR 1( 0.45) 0( 0.00)
E3QU] 0( 0.00) 1( 0.31)
RSN (IS SRR ON ] e 5(2.23) 6( 1.84)
PP S SR 0( 0.00) 1(031)
M- ) 1( 0.45) 0( 0.00)
S 1( 0.45) 1( 0.31)
R M i R 1( 0.45) 1( 0.31)
Jg 7Kk 1( 0.45) 0( 0.00)
it o 1( 0.45) 0( 0.00)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
T 208 346
FEBUE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE FIE P o> FE 1 A BRUAE (11 (%)
JiiEh R i A A 0( 0.00) 1( 0.31)
FEGEDORIE 0( 0.00) 3(0.92)
H 6( 2.68) 12( 3.68)
IS AN R 1( 0.45) 0( 0.00)
IR 0( 0.00) 2( 0.61)
K 0( 0.00) 1( 0.31)
(& 0( 0.00) 3(0.92)
T 0( 0.00) 2( 0.61)
HH i R 0( 0.00) 1( 031)
B PR 0( 0.00) 1( 0.31)
LD 2( 0.89) 0( 0.00)
M Z%s 2( 0.89) 0( 0.00)
VAR 1( 0.45) 0( 0.00)
KGRV —7 0( 0.00) 1( 0.31)
P35 H i 0( 0.00) 1( 0.31)
ERi AT 0( 0.00) 1( 0.31)
A WERERE D i 0( 0.00) 1( 0.31)
JHNEE R R 18( 8.04) 44(13.50)
SRR 1( 0.45) 0( 0.00)
JIEZE %% 0( 0.00) 1( 0.31)
R4 1( 0.45) 0( 0.00)
R RE 2L 15( 6.70) 33(10.12)
SR 2( 0.89) 10( 3.07)
FEE 8 X OV T AR 2( 0.89) 5( 1.53)
e 2 1( 0.45) 1( 0.31)
HTBE 0( 0.00) 1( 0.31)
ZITE 0( 0.00) 1( 0.31)
TV, 0( 0.00) 1( 0.31)
B &S 1( 0.45) 0( 0.00)
SKBE 0( 0.00) 1( 0.31)
SIS 0( 0.00) 1(0.31)
E-RIR2 0( 0.00) 1( 0.31)

PR R LR SR MRS 0( 0.00) 1( 0.31)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
T 208 346
FEBUE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE FIE P o> FE 1 A BRUAE (11 (%)
Bk R ES & O SRR 5 4( 1.79) 3(0.92)
g 1( 0.45) 0( 0.00)
i PRI . 0( 0.00) 1( 0.31)
s i 0( 0.00) 2( 0.61)
7 Y98 2( 0.89) 0( 0.00)
el 0( 0.00) 1( 0.31)
5 P PN I fiE 1( 0.45) 0( 0.00)
B L OIRKIEE 6( 2.68) 12( 3.68)
i JR 1( 0.45) 1( 031)
SRR 1( 0.45) 0( 0.00)
B 1( 0.45) 0( 0.00)
B rekEE 3( 1.34) 10( 3.07)
A i 0( 0.00) 1( 0.31)
—f% - RHFEER L O OREE 12( 5.36) 14( 4.29)
i 0( 0.00) 1( 0.31)
B A sk 1( 0.45) 0( 0.00)
957 0( 0.00) 1( 0.31)
B R 0( 0.00) 1( 0.31)
PRk 5(223) 3(0.92)
N 0( 0.00) 1( 0.31)
RAG PRV 3( 1.34) 3(0.92)
JATEBOYE 1( 0.45) 0( 0.00)
FEEL 1( 0.45) 2( 0.61)
U s P o Ny 2( 0.89) 2( 0.61)
R AR AR AT 27( 12.05) 58(17.79)
TIT=UT R NI UAT =T — B 3( 1.34) 3( 0.92)
77— 0( 0.00) 2( 0.61)
TARTGX BT I ) NI AT =T —EHM 3(1.34) 4( 1.23)
M7 V7 F R AR —ERE 0( 0.00) 1( 0.31)
M7 V7 F ok 2R —E 0( 0.00) 3( 0.92)
MH 7 7 F= BN 3(1.34) 3(0.92)
ifn HP LB v A S P S 0D 1( 0.45) 2( 0.61)
IfiE F5- 1( 0.45) 1( 0.31)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
4 Grade 4= Grade
FRAE B 224 326
FEBUE I 109 173
T 208 346
FEBUE B 48.66 53.07
BIVEFH OFEE FIE P o> FE 1 A BRUAE (11 (%)
. PR SE N 0( 0.00) 1( 0.31)
. 9 PR B 0 1( 0.45) 0( 0.00)
C — B [ 0( 0.00) 1( 0.31)
B RS N 0( 0.00) 2( 0.61)
Y= NHEINKNT AT =T —BEN 1( 0.45) 1( 0.31)
SRER AR 5D 0( 0.00) 1( 0.31)
~< h7 U b 0( 0.00) 2( 0.61)
ANET 1D 3( 1.34) 7( 2.15)
U L SERERD 2( 0.89) 1( 031
U HRER B 1( 0.45) 0( 0.00)
M R 12( 5.36) 21( 6.44)
R i R AR 1( 0.45) 2( 0.61)
REHM 0( 0.00) 1(0.31)
i Bk H ek ) 2( 0.89) 5( 1.53)
1 BRECHE 0 1( 0.45) 3(0.92)
/RN 2( 0.89) 5( 1.53)
A1 Bk A N 0( 0.00) 1(0.31)
M7 A Y RAT 72— 0( 0.00) 1( 0.31)
JiTmESR b5 1( 0.45) 2( 0.61)
T AL E L AR A B 0( 0.00) 1( 0.31)
GE, hER L OE A GHE 2( 0.89) 5( 1.53)
E MBS e 0( 0.00) 1(0.31)
HR AR 1( 0.45) 0( 0.00)
BT I fiE 1( 0.45) 2( 0.61)
5T 1fn e 1( 0.45) 0( 0.00)
A5 1( 0.45) 0( 0.00)
ALTE A% i 1( 0.45) 1( 0.31)
v ks 0( 0.00) 1( 0.31)

Source : T104 EIfERAZEBLRI + 4 Grade
F—JEFNC[F—F% (PT) DEHEPBE LIGAIE 1 E by MLz
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-8 UM ORERRRKA (BRI 3 £XiE, 3ELULR) - Grade3
Db (REEFETXRES)
Bl M BZ2 I
3 EARRERS] 34ELL ESES]
Grade3 LAk Grade3 LAk
FRAE B 224 326
FEBUE I 38 35
FE B 59 48
FEBUE R 16.96 10.74
RITE I ORI RIYE FE OREAERI R BUIE (15 (%)
JERYYIE S K OV BUE 11( 4.91) 10( 3.07)
KRBT AL L RPE 1( 0.45) 0( 0.00)
RN RS 1( 0.45) 4(1.23)
ilpi=3t= 1( 0.45) 0( 0.00)
fiti & 2( 0.89) 1( 0.31)
AN fiti 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
fili e BR B At 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
BEBR 1( 0.45) 0( 0.00)
P AE 1( 0.45) 1( 0.31)
PR B I 1( 0.45) 1( 0.31)
KIE 1( 0.45) 0( 0.00)
7 R ERE M i E 0( 0.00) 1(031)
0 P O 0( 0.00) 1( 0.31)
7R BR TR Y 1( 0.45) 0( 0.00)
EATEE e TTEAS 1( 0.45) 1(031)
B, BB IOHMAHONEY (BRELORY —72E5T) 4( 1.79) 1( 0.31)
g 0( 0.00) 1( 0.31)
ML E 2( 0.89) 0( 0.00)
AN i 1( 0.45) 0( 0.00)
i D SN 57 2E ) 1( 0.45) 0( 0.00)
MK LY R bEE 16( 7.14) 13( 3.99)
2 1fn. 13( 5.80) 11( 3.37)
B BEHN ) 1( 0.45) 2( 0.61)
/N BA SiE 1( 0.45) 0( 0.00)
LS =iih 1( 0.45) 0( 0.00)
TR E 0( 0.00) 1(031)
JixiE & 0( 0.00) 1(031)
ARpRE 0( 0.00) 1( 0.31)
RPN PR 0( 0.00) 1( 0.31)
LR 2( 0.89) 1( 0.31)
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Bl M BZ2 I
3 EARNRERS] 34ELL ESES]
Grade3 LAk Grade3 LAk
FRAE B 224 326
FEBUE I 38 35
T 59 48
FEBUE B 16.96 10.74
BIVEFH OFEE FIE P o> T 1 A BRUAE (114 (%)
R4 2( 0.89) 1( 0.31)
Az REE 1( 0.45) 2( 0.61)
R BN IRAR 1( 0.45) 0( 0.00)
PRI i 0( 0.00) 1( 0.31)
85 1L E 0( 0.00) 1( 031
e g, Mashds K OMiElRrE S 1( 0.45) 1( 0.31)
S 0( 0.00) 1( 0.31)
R T i 1( 0.45) 0( 0.00)
B IR E 1( 0.45) 1( 031
VAR H 1( 0.45) 0( 0.00)
KGRV —7 0( 0.00) 1( 0.31)
JHF PELE SR B 7( 3.13) 1( 0.31)
AMEIRAE 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
EZES 0( 0.00) 1(031)
R4 1( 0.45) 0( 0.00)
JHF R hE 2 5(2.23) 0( 0.00)
JHF PR 1( 0.45) 0( 0.00)
B L OURKREE 1( 0.45) 2( 0.61)
R R 1( 0.45) 2( 0.61)
—i% « RHEER L OB G OREE 1( 0.45) 1(031)
FEEN 1( 0.45) 1(0.31)
B AR AT 8( 3.57) 11( 3.37)
7 I 7—E8n 0( 0.00) 2( 0.61)
TANRTX BT I NI A7 =T —EBHN 0( 0.00) 1( 0.31)
M7 L7 F ok 2R —E 0( 0.00) 2( 0.61)
M2 L7 F =N 0( 0.00) 1( 0.31)
i A R B A 1( 0.45) 0( 0.00)
~E S| R 2( 0.89) 1( 0.31)
U 2 RERE R 1( 0.45) 0( 0.00)
B H ER AR A 1( 0.45) 0( 0.00)
LIIRAN o e % 4( 1.79) 3(0.92)
AR M ERE R 0( 0.00) 1( 0.31)
i Bk Hek ) 1( 0.45) 0( 0.00)
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k=3l Bl
3 AT ] 3L, _ESERF
Grade3 LAk Grade3 LAk
TRAEBIEK 224 326
FEBUEBIEKL 38 35
FEHUTEL 59 48
FEELIE (14 16.96 10.74
BIVE A o BIVE FH o> FE5ER S BLIE (11450 %)
BE hER L OWLEAOHE 1( 0.45) 2( 0.61)
ALTE A% HH I 1( 0.45) 1( 0.31)
T v Mg 0( 0.00) 1( 031

Source : T104 FITEMFEBURIL « Grade3 UL E

F—EEICF 1% (PT) AV BB L A L L v b L

MedDRA/J version 26.1

Table 6-9 SRHMAORMERARRINE BREHARM 3 £KiE, 3FELULR) - ERE
R (REMUBITHREHD)
B 3 AEoRTREG] B 3 AR LU ESESI
HEFS HEHFL

FRASE B4 224 326

FEBUIE B4 37 30

FE B 63 37

FEBUE R 16.52 9.20

Rl oo FeE RIE F O FRE 1 58 BUE 51152 (%)

JRYLIE RS I OV%r A HUE 11( 491) 10( 3.07)
R T AL L RE 1( 0.45) 0( 0.00)
LRINIR 1( 0.45) 4( 1.23)
iR 1( 0.45) 0( 0.00)
Jiti 2% 2( 0.89) 1( 031)
REE M T 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
Fili S ER B A 2% 1( 0.45) 0( 0.00)
B 1( 0.45) 0( 0.00)
Jieqliknd 1( 0.45) 1( 031)
PR S G 1( 0.45) 1( 0.31)
7K 1( 0.45) 0( 0.00)
7R BRTR MR 0( 0.00) 1( 0.31)
0 A M B 0( 0.00) 1( 031)
7R BRI 1( 0.45) 0( 0.00)
A B i 2% 1( 0.45) 1( 0.31)

BAE, BB L OFEARH ORI AEY (BB LORY -7 %5 70 3.13) 2( 0.61)

[5)
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BUEIR) 3 AEAAED] BRI 3 4R LU _BAES]

HEFGL HEHS
FRAE B 224 326
FEHUE I 37 30
FE B 63 37
FEBUE B 16.52 9.20
RI{EF OO F%E RIE A O FEE ) 56 BURE (145 (%)
FsUi =R 1( 0.45) 0( 0.00)
g 0( 0.00) 1( 0.31)
S A7 A 1( 0.45) 0( 0.00)
B BERRHERE 0( 0.00) 1( 0.31)
HEEZ fE 2( 0.89) 0( 0.00)
NN 1( 0.45) 0( 0.00)
fti DR Y 1( 0.45) 0( 0.00)
TR BB o T AR ) 1( 0.45) 0( 0.00)
MiEER LY v RREE 9( 4.02) 6( 1.84)
1. 7( 3.13) 4( 1.23)
B REEHI 0( 0.00) 1( 0.31)
o i 2 0( 0.00) 1( 0.31)
M A iE 1( 0.45) 0( 0.00)
P I, 1( 0.45) 0( 0.00)
PR RIEE 4( 1.79) 1( 0.31)
RN Eh IR FEARE 1( 0.45) 0( 0.00)
firdtEIE 1( 0.45) 1( 0.31)
FEIMED E 1( 0.45) 0( 0.00)
RN 1( 0.45) 0( 0.00)
AR PR 0( 0.00) 1( 0.31)
FERPIFE 0( 0.00) 1( 0.31)
His XUk pd 1( 0.45) 0( 0.00)
BRI 1( 0.45) 0( 0.00)
ol 3( 1.34) 2( 0.61)
A4 3( 1.34) 1( 0.31)
9 o MR LR 4 0( 0.00) 1( 0.31)
it 2( 0.89) 1( 031)
R IRAR 1( 0.45) 0( 0.00)
/& I 0( 0.00) 1( 0.31)
A2 1( 0.45) 0( 0.00)
iR 1( 0.45) 0( 0.00)
MR g, MERES X OMERR 1( 0.45) 1( 0.31)

S 0( 0.00) 1( 0.31)
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BLEHIM 3 MEARIEG  BLEEHIR 3 4R LA LIE
HEFGL HEHS
FRAE B 224 326
FEHUE I 37 30
FE B 63 37
FEBUE B 16.52 9.20
RI{EF OO F%E RIE A O FEE ) 56 BURE (145 (%)
R M i R 1( 0.45) 0( 0.00)
H 1( 0.45) 1( 0.31)
-7 0( 0.00) 1( 0.31)
EEALAE i 1( 0.45) 0( 0.00)
JH N R R 3( 1.34) 2( 0.61)
SRS 2 1( 0.45) 0( 0.00)
LR 5/ 0( 0.00) 1( 0.31)
JHFAR 4 1( 0.45) 0( 0.00)
iR et 1( 0.45) 1( 0.31)
SR 1( 0.45) 0( 0.00)
Bk R ES & O SRR 5 2( 0.89) 0( 0.00)
EER 1( 0.45) 0( 0.00)
777 I PN I A 1( 0.45) 0( 0.00)
B L ORI E 1( 0.45) 1( 0.31)
RGBS 1( 0.45) 1( 0.31)
—f% - RHREEL L O OREE 2( 0.89) 1( 0.31)
ly=NR 1( 0.45) 0( 0.00)
FEEL 1( 0.45) 1( 0.31)
R AR AR AT 7( 3.13) 5( 1.53)
TANRTGEUVEBT I NI AT =T —EHN 1( 0.45) 1( 031)
M7 V7 F ok AR — 0( 0.00) 1( 031)
1A PR N 1( 0.45) 0( 0.00)
C — RIS MEE m 8N 0( 0.00) 1( 031)
~ES B 2( 0.89) 0( 0.00)
U 2 RERE R 1( 0.45) 0( 0.00)
U HRER R 1( 0.45) 0( 0.00)
o R 3( 1.34) 1( 031)
IR M ERER D 0( 0.00) 1( 031)
I . ERF R 1( 0.45) 0( 0.00)
I I EREEE N 0( 0.00) 1( 0.31)
GE, hER L OE A GHE 2( 0.89) 2( 0.61)
E MBS 1 e 0( 0.00) 1( 0.31)
AR BT if. fER 1( 0.45) 0( 0.00)
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BLEIM) 3 AERTAED]  BUESIIN) 3 4R LU BAESI

HEFGL HEHS
FRAE B 224 326
FEHUE I 37 30
FE B 63 37
FEBUE B 16.52 9.20
RI{EF OO F%E RIE A O FEE ) 56 BURE (145 (%)
AL A% H 1( 0.45) 1( 0.31)

Source : T104 FIEHZBURN - EEESR
F—EFNZF—F% (PT) DEHEREBL-GA31E by MLz
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-10 EIfEADRE LER (REMRETRREH)

A
BIlVEF o> FlidE HER ;iiﬁt EifiS (3PS ENEIfiE BEER T ARBA - RECHk
1H5U(%) TH5(%) (%) (%) %) (%)
&t ff 554 256(46.21) 188(33.94) 95(17.15) 1(0.18)  6( 1.08) 8( 1.44)
HEE 100 40( 40.00) 33(33.00) 18(18.00) 1( 1.00)  6( 6.00) 2( 2.00)
JRYIEF L OV AR HUE RN 63  42(66.67) 19(30.16) 1( 1.59)  0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
HE 23 14(60.87) 7(3043) 1( 435  0(0.00) 1( 435) 0( 0.00)
KBTI T AL X)L R E EEXIN 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)
JEE g% N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FHER I 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00) 0( 0.00)
EhES EYIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
BAUTSE EIN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B~ LA N 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0( 0.00)
"R I 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)
LT W BN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
JF AR5 EIN 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 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)
IEBE S I 3 3(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
M v i EIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
WHEH 2% ERUIN 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
fifi g N 6  4(66.67) 2(33.33) 0(0.00) 0(0.000) 0(0.00) 0( 0.00)
g 3 2(66.67) 1(3333)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FRIENE fiti ¢ ff 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Pifi e ER A ML ¢ RN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 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)
fitifE i ff 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 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)
P if e N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B2 R I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
PR Y SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IKI= I 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(000) 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)
7 A L A S GE R SN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Inis) =32 N 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
RS D o P S ESIN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
7N KB R IE I 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
GG 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
0 A P ERUIN 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
I 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 RO BB I 1 1 (100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
GG 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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IR P fiti 2% ff 3 2(66.67) 1(33.33)  0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
(mf S BN 4 2(50.00) 2(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
YL R SN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B, BB I OGEMAHOREY (BRBLIOR) —7%25T) 2 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(3333)  1(1L11)  3(33.33) 1(11.11)
Ak A SN 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)
FLpE BN 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)
HNTF I A RIEE SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
SR AR A fiE SN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B Bl AE I 3 0( 0.00) 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
EPEL ME N 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)
AN ) N I 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)
GG 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1(100.00)  0( 0.00)
it o> BT AL ERUIN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00)0 0(000) 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)
JFFE B AR B D BB A EIIN 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
GG 1 0(0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 1(100.00)
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Mg LY R EE ff 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)
E<yiil NN 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 2o SERID E BN 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
= CEE ff 13 6(46.15) 5(3846) 2(15.38) 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)
L BRI E SN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
e i 2E ff 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)
o e EN 2 0(0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 1(50.00)
MRS E N 2 2(100.00) 0( 0.00) 0(000) 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)
1/ IR S INE I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B . AR 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HH i P 3 R ESIN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I Bk I 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Rt L O%RERE RO 8  3(37.50) 1(12.50)  3(37.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
& B ERUIN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
&) T A IE I 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
1 PR I 1fn. S XN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B B E SN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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BHHR BN 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
1R B M E ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
2 TSR I RN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR RIEE SN 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)
KAKEN Bk FEAR SE ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 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)
fiviE 2E SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEED F ff 6 3(50.00) 2(33.33) 1(16.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEER AN PR EIN 2 0(0.00) 2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GIEPL XN 4 3(75.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KigtE= =2 —r RF— ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
Jep SN 1 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 1 (100.00)
R EIN 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 I 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R paE EIN 3 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TR I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TR I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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JeHE ff 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FB LUk ES ff 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)
g SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
LR ff 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)
DARA ESIN 6 2(33.33) 4(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
HE 4 1(25.00) 3(75.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 o I PE LA 4 ff 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
DPER EIN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
LS MEHASMIGHE BN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I R I 7 4(57.14) 3(42.86) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 4 2(50.00) 2(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KENIRAZRAE 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)
PEREI i I 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
e EEXIN 2 0( 0.00) 2(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
A2 SE 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)
iR RO 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
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HE 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IETY KU 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
ME 2, MERES & OVRERR e RN 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)
PBPERAE R ff 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
e ] 3 ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
S, BN 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)
Fd P i (I 2 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00)
HEE 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 1(100.00)  0( 0.00)
g7k EIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
it e i N 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
JI N IR A S I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
FRGEDORAE ff 3 3(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
H ke SN 20 13(65.00) 7(35.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
JE BB A PR XN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0( 0.00)
R I 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7K EIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
5K I 3 1(33.33) 2(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T ESIN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HH i VR EXIN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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o P ff 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GV ESIN 2 2(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
R DS RN 2 2(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
R ESIN 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(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
KGRV —7 ESIN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 H i XU 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T b 22 SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
O EREIE D i KU 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
JHNEE % R I 63 29(46.03) 22(34.92) 11(17.46) 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
B 6  4(66.67) 1(16.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(16.67) 0( 0.00)
SRR 2% N 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(000) 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 I 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
A4 ESIN 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)
M RE LR I 48 23(47.92) 17(35.42) 8(16.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GG 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
iR EIN 12 4(33.33) 5(41.67) 3(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FERE ¥ J OV TRk b I 10 5(50.00) 4(40.00) 1(10.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

iRz 2k 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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FLEE ESIN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
ZITE ff 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
N O 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEREE TR SN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
E370 ESIN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
J95 BN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
E-AJiR2S SN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
PR R R BRI IR IE SN 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B HS R E K OV ARk & (I 8  2(25.00) 4(50.00) 1(12.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
g 2 0(0.00) 0( 0.00) 1(50.000 0( 0.00) 0( 0.00) 1(50.00)
I SN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 1 (100.00)
B 1 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00)
77 P PN H 1 I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
RES I 2 0(0.00) 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 P9 SN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I8Yis2r ) N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0( 0.00)
177 P9 PN I i I 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)
Bk L OURBSEE EIN 18 7(38.89) 5(27.78)  6(33.33)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GG 2 0(0.00) 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i pR N 2 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR I 1 1 (100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B EXIN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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RIVE A O FEE AR f‘;%{ [F148 LIPS ZNED! BEIER BT KRB - RFTH
(%) (%) %) %) %) (%)
g RelE S ff 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)
P R RN 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
—fi% - RHEER L OGO REE SN 27 12(44.44) 13(48.15) 1( 3.70)  0( 0.00)  0( 0.00) 1( 3.70)
HE 3 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
I ) E ff 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
Ji R A Rk SN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
95 N 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FLH K ff 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR I 8  4(50.00) 3(37.50) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(12.50)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)
e N 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
A MR I 6 2(33.33) 4(66.67) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FATIRBOYGE I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEEL SN 3 3(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B MEGZIRA 457 BN 4 1(25.00) 2(50.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
7R EIIN 115 49(42.61) 33(28.70) 32(27.83) 0( 0.00)  0( 0.00) 1( 0.87)
GG 16 4(25.00) 5(31.25) 7(43.75)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
TIT=rT I NI AT =T — BN ERUIN 6  4(66.67) 1(16.67) 1(16.67) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
7 27— I 2 1(50.00) 1(50.000 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANRGX VBT I NIV AT7 =T —BE XN 7 4(57.14) 3(42.86) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GG 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
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RIVE A O FEE AR f‘;ﬁ [F148 LIPS ZNED! BEIER BT KRB - RFTH
(%) (%) %) %) %) (%)
M7 V7 F ok ZRFF— R BN 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
{27 L7 ok AR % —B 0 ff 3 1(33.33) 1(33.33)  1(33.33) 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)
M7 V7 F = SN 6 1(16.67) 0( 0.00) 4(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(16.67)
1. FR LR M K SE T S AN ff 3 1(33.33) 2(66.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i b5 BN 2 1(50.00) 1(50.00) 0( 0.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
1. Hp AR S N O 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 HR R B N SN 1 0( 0.00) 1(100.00) 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)
C — RIGHE B ff 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T ER A N N 2 0(0.00) 0( 0.00) 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NAEINKT AT =T —CH ESIN 2 2(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRERARIE I SR8 ESIN 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
~v b7 Uy M EIN 2 1(50.00) 0( 0.00) 1(50.000 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
S/ =R %) EIN 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 R I 3 0( 0.00) 0( 0.00) 3(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 0( 0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
I ERER A ERUIN 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)
iR I 33 13(39.39) 11(33.33)  9(2727) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)

g 4 0( 0.00) 2(50.00) 2(50.000 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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RIVE A O FEE AR f‘;ﬁ [F148 LIPS ZNED! BEIER BT KRB - RFTH
(%) (%) %) %) %) (%)
7R L BRI I 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)
REEHE N O 1 0( 0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
M i Bk SN 7 4(57.14) 2(28.57) 1(14.29) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
HE 1 0(0.00) 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
F i ERFE N ff 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 IR N SN 7 3(42.86) 4(57.14) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
2 L BREHE N ff 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
M7 H YRR T 72— EYIN 1 0(0.00) 0( 0.00)  1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
liiRi=leeas SN 3 2(66.67) 0( 0.00) 1(33.33) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T AL L A A B N 1 1 (100.00) 0( 0.00) 0(000) 0(0.000 0(0.00) 0( 0.00)
BE, bHEB L OLESIHE N 10 6(60.00) 4(40.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
g 4 3(75.00) 1(25.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
U CANTINED SN 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
B 1 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
i) I 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
B il XN 3 2(66.67) 1(33.33)  0(0.000 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
T ST 1f Jie EEXIN 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
GG 1 0(0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
A5 N 1 0( 0.00) 1(100.00) 0( 0.00)  0( 0.00)  0( 0.00) 0( 0.00)
L& % H 1 XN 2 2(100.00) 0(0.00) 0(0.000 0(0.00 0(0.00) 0( 0.00)
GG 2 2(100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00) 0( 0.00)
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AN
RILE I oo Tt HEE 11;;; [l R ENEIf) BEIER T U N
1 52(%) 1 41(%) %) M%) (%) (%)
>y v R X 1 1(100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0( 0.00)

Source : T110 FIVEF OFLEE & izlF
F—EFNZE—FF (PT) PEEERBLLGET 1R MLz
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-11 RTICEABTERRVEHERAO—]K (REMEMBITHREH)

AEFR RIEH
FRAE B 550 550
FEBUE B4 30 6
T 38 6
FEBUE R 5.45 1.09
HEFLE O A E G ORERFEBUE (150 %)
JRYLIE RS & OV%r A HUE 3( 0.55) 1( 0.18)
TR 1( 0.18) 1( 0.18)
fiti e 2( 0.36) 0( 0.00)
B, BB IOGEMAHOREY (BRBLIOR) —T %2851 22( 4.00) 3( 0.55)
U A=k 5(0.91) 0( 0.00)
AV M E iR 1( 0.18) 0( 0.00)
Ly 1( 0.18) 0( 0.00)
i e 1( 0.18) 0( 0.00)
A L7 1( 0.18) 0( 0.00)
g 1( 0.18) 0( 0.00)
B IE 7(1.27) 1( 0.18)
7N e 1( 0.18) 1( 0.18)
B I A A e e 1( 0.18) 0( 0.00)
Jili D BB A ) 1( 0.18) 1( 0.18)
s 1( 0.18) 0( 0.00)
TEEBEYE A LR~ D fE(b 1( 0.18) 0( 0.00)
MigFs LY v RkEE 1( 0.18) 0( 0.00)
R R A i 1( 0.18) 0( 0.00)
PR IR E 1( 0.18) 0( 0.00)
Jibd 4 i, 1(0.18) 0( 0.00)
DR 3( 0.55) 0( 0.00)
DARA 2( 0.36) 0( 0.00)
RS NIIK < YN 1( 0.18) 0( 0.00)
il 1( 0.18) 0( 0.00)
PNCIRTES 1( 0.18) 0( 0.00)
MR g, MOERES X OMERR R 1( 0.18) 1( 0.18)
e R o i 1(0.18) 1( 0.18)
Bl 1( 0.18) 0( 0.00)
55 P IBE e  LfA2 97 1( 0.18) 0( 0.00)
JHFNEE R b 75 2( 0.36) 1( 0.18)
R4 1( 0.18) 1( 0.18)
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AEFR RIEH
FHAE 2K 550 550
FEBUE B4 30 6
T 38 6
FEBUE R 5.45 1.09
A ERGE O A S5 OFAE R FEBUE (150 %)
JITpEE 1( 0.18) 0( 0.00)
BB L OIRKIEE 1( 0.18) 0( 0.00)
B4 1( 0.18) 0( 0.00)
R IR A 1( 0.18) 0( 0.00)
s IR S 1( 0.18) 0( 0.00)
BE, hEB L OWES IHE 1( 0.18) 0( 0.00)
T RS54 i e 1( 0.18) 0( 0.00)

Source : T104 MLIZE 7B EFS - BIEFREIRD

F—EEICF 1% (PT) AV BB L A L L v b L

MedDRA/J version 26.1

Table 6-12 BRREREDERBERE EMEA) RBRERAOLR (REMBITHRIE
1))
B2301 #ER(H A N) B2301 ABR(BMAEE)  FrE I AR A
NN Grade3 VL | 21K Grade3 UL | 4{A& Grade3 LAk

FRASE B4 6 6 110 110 550 550

RIE M D FEBUIE B 2 1 45 10 235 65

BIVE M DFEBEE 2 1 66 11 369 84

BIVE A DR BUE S 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82

BIVEH O FEE R O ) 56 BUE B 5(%)

B B Al 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)
~< 7 Uy M 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036) 0 (0.00)
~NEZ T UED 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 10 (182 3 (0.55)
1 1fn Bk Js 0(000) 0(000) 2 (1.8) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
U 2 REREL R 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 3 (055 1 (0.18)
U 2 SEREE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
(= CEEH 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 13 (236) 3 (055)
A R i 0(000) 0(000) 1 (091) 1(091) 0 (0.00) 0 (0.00)
U HRERER D 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000 1 (018 1 (0.18)
L BRI iE 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000 1 (0.18) 0 ( 0.00)
N e e % 0(000) 0(000 3 (273 0(000) 33 (600) 7 (127
IR M EREIR D 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 1 (0.18)
/MR E 0(0.00) 0(000 12(1091) 3(273) 2 (036) 1 (0.18)



Novartis Page 166
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

B2301 #BR(HAN) B2301 SRBR(RER)  FrEfE BN A

NN Grade3 L | 2k Grade3 UL I 4{A& Grade3 LAk
FRAE B 6 6 110 110 550 550
BIVE R OF BUREBIEL 2 1 45 10 235 65
BIVE R DR BG4k 2 1 66 11 369 84
RIE ) D FE BUE (1] 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
RI{EF OO F%E RIE A oD FRRE ) 56 BUE (91450 (%)
A L BRE 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 7 (127) 1 (0.18)
I BRI E 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036) 0 (0.00)
JRYLIE 1(16.67) 0(0.00) 9 (818 1(091) 51 (927) 21(382)
REZMT A~V A E 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
L2 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (0.18 0 ( 0.00)
RO/ 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
BR 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
B 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (0.18 0 ( 0.00)
AN S 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
LiRIN]oR 1(16.67) 0(0.00) 4 (364 1(091) 19 (345 5 (091)
Sf TN T W 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036) 0 (0.00)
JH N5 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
HgES 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 0 (0.00)
AWEd Y 2hE 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
IINEES 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (0.00) 0 (0.00)
B JE 5% 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
WHEE ¢ 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (0.18 0 ( 0.00)
JifiZe 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 6 (109 3 (0.55)
AN fiti 2% 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1 (018 1 (0.18)
fili e BR B At 2% 0(000) 0(000) 0 (000 0(000 1 (018 1 (0.18)
LA RIS ARHRETR 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
JififE % 0(000) 0(0.00) 0 (000) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
B R 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
P ifn e 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036) 2 (036
B2 e Sk 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
PR I Sk e 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)
A VAN RS 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
L A5 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
HRIREE ) > AR 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (0.18) 0 ( 0.00)
7 R0 ERE M B fE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
I 1 B 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
7R R R Y 0(000) 0(000) 0 (0000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
A B i 2% 0(000) 0(0.00) 0 (0000 0(000) 3 (055 2 (036)
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B2301 #BR(HAN) B2301 SRBR(RER)  FrEfE BN A

NN Grade3 L | 2k Grade3 UL I 4{A& Grade3 LAk
FRAE B 6 6 110 110 550 550
BIVE R OF BUREBIEL 2 1 45 10 235 65
BIVE R DR BG4k 2 1 66 11 369 84
RIE ) D FE BUE (1] 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
RI{EF OO F%E RIE A oD FRRE ) 56 BUE (91450 (%)
SRR S0 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000 0 (000 0 (0.00
A e~ 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 4 (073 0 (0.00)
JRYRNE 7 i $ENE 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
fEE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000 1 (0.18) 0 ( 0.00)
Jifi i 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
R RERE 1(16.67) 1(16.67) 5 (455 3(273) 74 (13.45) 8 (145
i;gg%?i SRTEATET G 000) 0(000) 2 (182) 1(091) 6 (109 0 (0.00)
Rk 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
Zi;ifé;ﬁ?ﬁ?“ /b7 0(000) 0(000) 2 (182) 0(000) 7 (127) 1 (0.18)
ggjﬁw SVETEIATET T 66T 1(1667) 4 (364) 3(273) 2 (036) 0 ( 0.00)
JFR 4 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
JHF R RE 2R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 48 (873) 5 (091)
R 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
JiF R 0(000) 0(000 0 (000 0(000) 12 (218 1 (0.18)
?EEPT/WJ VAT 75— 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
JiF R L5 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 0 (0.00)
HH af 4 5 0(000) 0(000) 5 (455 1(091) 31 (564) 7 (127
S 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 1 (0.18)
MBS e 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000 1 (0.18) 0 ( 0.00)
H A S I 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
~~ k7 Uy MEidb 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
i A 0(000) 0(000) 2 (182 0(000) 0 (000 0 (0.00)
liD7 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036 0 (0.00)
~NEZ T UED 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 10 (182 3 (0.55)
PN o 3 A o i e ) 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 0 (000 0 (0.00)
A A PR I 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
Jiti e S o, 0(000) 0(0.00) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
ES2 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
IR M ERE R 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 3 (055 1 (0.18)
B2 T i 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 3 (055 0 (0.00)
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B2301 #BR(HAN) B2301 SRBR(RER)  FrEfE BN A

NN Grade3 L | 2k Grade3 UL I 4{A& Grade3 LAk
FRAE B 6 6 110 110 550 550
RIVE M D FEBUE B 2 1 45 10 235 65
BIVE R DR BG4k 2 1 66 11 369 84
RIE ) D FE BUE (1] 3 33.33 16.67 40.91 9.09 42.73 11.82
RI{EF OO F%E RIE A oD FRRE ) 56 BUE (91450 (%)
AR afn e 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
NS a=gatiil 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
A5 0(000) 0(000) 1 (091) 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
KU £ H 1 0(000) 0(000) 1 (091) 1(091) 2 (036 2 (036)
FE H . 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
7 PRI P . e 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1 (0.18) 0 ( 0.00)
HH i S [ 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 2 (036) 0 (0.00)
DA 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 7 (127) 3 (055
DRE 0( 000 0(000) 0 (000 0(000) 6 (109 3 (055
5 o MR LAA 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
R i R 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 2 (036) 1 (0.18)
M i 2 R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000 2 (036 1 (0.18)
SRS IRFED A) 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 6 (109 3 (055
FLHE 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
HNTF ) A R 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 0 ( 0.00)
SEVE 5 A i 0(000) 0(000) 0 (000 0(000 1 (0.18) 0 ( 0.00)
/NH R A 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
Jifi D TENERT AW 0(000) 0(000) 0 (000 0(000) 1 (018 1 (0.18)
RS BN B 00 B A ) 0(000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1 (0.18) 0 ( 0.00)

Source : T125 FRARFER L OBEAHFHEHE (BIEM) FILRILO Lk
F—EFNCF—F5 (PT) NEHRERALZGEIT 1LV L
ERBEETOT—X & LTUTORBROT — % % Az,

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

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-13 ERRERE BER) ORELER (REMBHTAREH)

A
BIlVEF o> FlidE HER 2%; EifiS LIPS REIE BEER LT B - SRECH
1H50(%) THE(%) 1HEU(%) %) %) (%)

&t XN 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
B R AN 189 83 (43.92) 59 (31.22) 47(24.87) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 23 2 (870) 10 (43.48) 11(47.83) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
2 1 I 111 49 (44.14) 36 (3243) 26(2342) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
i 11 0 (0000 7 (6364 4 (3636) 0(000 0(000) 0 (0.00)
~< 7 U M SO 2 1 (50000 0 (000) 1 (50.00) 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
~NEST TR EXUN 10 6 (60.00) 1 (10.00) 3 (30.00) 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
HEE 2 0 (0000 0 (000 2 (100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
U > BRI 2k 3 0 (0000 0 (000 3 (100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
e 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
U RIS IE SN 1 0 (000) 0 (0.00) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
B BEH EXLN 13 6 (46.15) 5 (3846) 2 (1538) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
e 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
I ER S SN 1 0 (000) 0 (0.00) 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
I 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
P BRI i E2XIN 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
i/ B> 0N 33 13 (3939) 11 (3333) 9 (2727) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
EE 4 0 (000 2 (50000 2 (50000 0( 000 0(0.00 0 (0.00)
7R i BRI ESEN 3 1 (3333 2 (6667) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 ( 0.00)
g 1 0 (0000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
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A
RIVE A O FEE HEK f‘;ﬁ [F148 237 KA BEER T B - RiC#
50(%) TE5(%) (%) %) %) (%)

MR i 2 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)

M i ER e AN 7 4  (57.14) 2 (2857) 1 (1429) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
i 1 0 (000 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)

I BRI A iE EXIN 2 1 (50.00) 1 (50000 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
JEYLIE XN 63 42 (66.67) 19 (30.16) 1 (159 0(0.00) 1(159 0 ( 0.00)
BmE 23 14 (60.87) 7 (3043) 1 (435 0(0.00) 1(435 0 (0.00)

KB ST AL XL RS SO 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(0.00 0 (0.00)

¢ SO 1 1 (100.00) 0 (000) O (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
DS NI 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
GLZES SN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
B % SN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
B~ LS 2 I 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
2N IR 2R 19 13 (6842) 6 (3158 0 (0.00) 0(0.00 0(0.00 0 (0.00
&EE 5 2 (40.00) 3 (60.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

A7 H SN 2 1 (50.000 1 (5000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
JFAESE BN 1 0 (0000 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)
HEE 1 0 (0000 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)

RIS AN 3 3 (100.00) 0 (0.00) O (0.00) 0(0.00) 0(0.000) 0 (0.00)
HED » ¥ &E EEEN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
U EEDN AR 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(000 0(0.00 0 (0.00)
Jiti %% 26 4 (66.67) 2 (3333) 0 (0000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
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R
PAN=1
BIVE OFEEE HEK ;F;fiﬁz [EIE6°) [EVS ENEIE BREIER LT KB - RECH

1 52(%) 1 52(%) 1 55(%) (%) (%) (%)

HE 3 2 (6667) 1 (3333) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
FRIENE fiti 2% EXIN 1 0 (000) 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
i 1 0 (0000 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
Pifi & BR & MLt ¢ SO 1 1 (100.00) 0 (0.00) O (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
illiE w73 XN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
LT SO 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0000 0(000 0 (0.0
i 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
B if e X ) 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (000
HE 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
FERE Y SO 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.000 0 (0.00)
RIS SN 2 1 (50.000 1 (5000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
HE 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
K I 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
e 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
7 A VAN R R SN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.000 0 (0.00)
[Inis) =3 EXLN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
RS P A E2XIN 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
7 N EREE M e 0N 1 1 (100.00)0 0 (0.00) O (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
iy 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
B P SUAE EEEN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
7 R BRI SIS 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
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A
RIVE A O FEE HEK f‘;%{ [F148 237 KA BEER T B - RiC#
50(%) TE5(%) (%) %) %) (%)

HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
SRS EXIN 3 2 (66.67) 1 (3333) 0 (000 0(0.00 0(000 0 (0.0
HE 2 1 (5000) 1 (50.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
H e~ L~ SO 4 2 (50.00) 2 (50.00) O (0.00) 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
JRRYL I 7 i FE EXIN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 ( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
k% XN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
P % AN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
St nERR SO 81 40 (49.38) 26 (32.10) 14 (17.28) 0( 0.00) 1( 123) 0 ( 0.00)
HE 7 4 (5714) 2 (2857) 0 (0.00) 0(0.00) 1(1429) 0 ( 0.00)
TI=rT ) NTUART 2T — B 26 4 (66.67) 1 (1667) 1 (16.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE K EIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0 (0.00)
e 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
TANRTGXUBT I ) b T AT 27— BN X N 4 (5714) 3 (4286) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (000
HEE 2 1 (5000) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
Y= NEIN T AT =T — B 2k 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
JHFR 4 EXLN 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)
HE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)
JHFHRE B 8 ek 48 23 (47.92) 17 (3542) 8 (16.67) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
EE 2 1 (50.00) 1 (50.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
i EEEN 12 4 (3333) 5 (41.67) 3 (25.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(000 0(0.00 0 (0.00)
MAFT LAY HRRT 7 2 —EHN NN 1 0 (000 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
Tl L5 AN 3 2 (66.67) 0 (000) 1 (3333) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
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A
RIVE A O FEE HEK f‘;ﬁ [F148 237 KA BEER T B - RiC#
50(%) TE5(%) (%) %) %) (%)

HH P XN 36 18 (50.00) 12 (3333) 6 (16.67) 0(0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
HE 10 4 (40.00) 3 (30.00) 3 (30.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)

S, 2k 2 1 (5000) 1 (50.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)
i 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(0.00 0 (0.00)

T RSN ifn A ESIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
HE 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)

L i R IS 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
~< 7 U M SO 2 1 (50000 0 (000) 1 (50.00) 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
1fiLJR X ) 1 (50.00) 0 (0.00) 1 (50.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)
~NEST TR EXIN 10 6 (60.00) 1 (10.00) 3 (30.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
mE 2 0 (0000 0 (000 2 (100.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)

7 PPN H 1 SN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
Jiti e i SN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 (0.00)
SREE SO 1 0 (0.00) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
AR M BRI SO 3 1 (3333) 2 (6667) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00
e 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(0.00 0 (0.00)

BT I fE SN 3 2 (66.67) 1 (3333) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
T T 1fn e E2XIN 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
iy 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)

R ERHALAE AN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
g 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)

A5 ESEN 1 0 (000) 1 (100.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
KL T M 2k 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)
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R
PAN=1
BIVE OFEEE HEK ;F;fiﬁz [EIE6°) [EVS ENEIE BREIER LT KB - RECH

1 52(%) 1 52(%) 1 55(%) (%) (%) (%)

HE 2 2 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)

P i ESIN 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.00)

75 PAY P 1 i EEXIN 1 0 (0000 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)
i 1 0 (000 0 (000 1 (100.00) 0( 0.00) 0(0.00) 0 ( 0.00)

HH fn P 3R TR EXIN 2 1 (50.00) 1 (50000 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
DRA el 7 3 (4286) 4 (57.14) 0 (000) 0(000 0(000) 0 (0.00)
HE S 2 (40.00) 3 (60.00) 0 (0.00) 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)

DARA 2K 6 2 (3333) 4 (6667) 0 (0.00) 0(000) 0(000 0 (0.00)
HE 4 1 (25.00) 3 (7500) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0 (0.00)

5 o IR A I 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00 0(0.00 0 (0.0
GV 1 1 (100.00) 0 (0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00 0 (0.00)

R i R SN 2 0 (000) 0 (0.00) 1 (5000) 0(0.00) 1(50.00) 0 ( 0.00)
HE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)

R A R SO 2 0 (000) 0 (000 1 (50000 0(000) 1(50.00) 0 ( 0.00)
HEE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0000 1(100.00)0 ( 0.00)

BEVEREL(CIRFEM A) SN 6 1 (1667) 1 (1667) 0 (000) 1(16.67) 2(33.33) 1 (16.67)
HE 5 0 (000 1 (20000 0 (000 1(20000 2(40.00) 1 (20.00)

FLE S 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)
iy 1 0 (000 1 (100.00) 0 (0.00) 0( 000 0(000) 0 (0.00)

HNTF ) A RHEE AN 1 1 (100.00) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0 (0.00)
SR AT AR EEEN 1 0 (000) 0 (0000 0 (000 1(100.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)
iy 1 0 (0000 0 (000 0 (000 1(100.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00)

sINK R i SIS 1 0 (0000 0 (000 0 (000 0(000 1(100.00)0 ( 0.00)
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T
BIIVEF o R HEE {/Elﬁ;;z EE) LSV NG BBIER  EC R - Rk
(%) (%) HE(%) (%) (%) (%)
wE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(0.00 1(100.00)0 ( 0.00)
Jiti > BT A4 EV 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000) 1(100.00)0 ( 0.00)
EE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(0.00) 1(100.00)0 ( 0.00)
JEU5 B R B o0 FENE T A Lk 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000 0(000) 1 (100.00)
wE 1 0 (000) 0 (000 0 (000 0(000 0(000) 1 (100.00)

Source : T122 FEAGHEHERE RIEAR) ORE LR
Fl—EFNCE—FG (PT) PEBERIE LG EIT1HEIv e L
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-14 RERHMNOERREEE (BIEA) RRKR (REEMBHTREH)
B R
Sk BB 1SHH 91 B H 181 AL
14 HH 90 H H 180 H H =
FRAE B 550 550 550 491 464
BIVE R OF BUREBIEL 235 16 109 62 93
RIVEH oA B4k 369 21 142 72 131
RIVE R DR BUE S 42.73 291 19.82 12.63 20.04
RIl1E A o FiE BIAE FH o> TR KR 11 56 BUIE 1152 (%)
= CEE] 152 (27.64) 4 ( 0.73) 70 (12.73) 46 ( 9.37) 43 ( 9.27)
2. 111 (20.18) 2 ( 0.36) 47 ( 8.55) 36 ( 7.33) 26 ( 5.60)
~v b7 Uy M 2 (036) 0 (000) 0 (000) 1 (020 1 (022
~NEST TR 10 (1.82) 0 (000) 4 (073) 1 (0200 5 (1.08)
U 2o SERE D 3 (055 1 (018 0 (0.00) 0 (000 2 (043)
U 2 SERJRA S 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
H E ] 13 (236) 1 (018 6 (109 2 (041) 4 (0.86)
I HEREOR D 1 (018 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (0.00
L BRI E 1 (018 0 (0.00) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
M IR ER D 33 (6.00) 0 (0.00) 19( 345 5 (1.02) 8 (172
R i BRI 3 (055 0 (0.00) 0 (000 2 (041) 1 (022)
1/ IR A E 2 (036) 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
H i ERH 7 (127) 1 (018 5 (091) 0 (0.00 1 (022
I BRI 2 (036) 0 (000) 1 (018 0 (000 1 (022)
EW’LJ” 51 (927) 1 (0.18) 13 (236) 4 (0.81) 33 (7.11)
BT AL L ASE 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 (0.00)
H%Hfﬁﬁé 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
FHER 1 (018 0 (0.00) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
ELZES 1 (018) 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
B %% 1 (018 0 (000 0 (000 0 (000 1 (022
B~ L~ 2 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 (0.00)
2N IR 19 (345 1 (0.18) 3 (055 0 (0.00) 15 ( 3.23)
Lo TN W 2 (036) 0 (000 0 (000) 0 (000 2 (043)
JF AR 1 (018 0 (000 0 (000 0 (000 1 (022
NRUEGEDS 3 (055 0 (000 0 (000 0 (000) 3 (065
AfED P FE 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (000 1 (022
WHGH %5 1 (018 0 (000 0 (000 0 (000 0 (0.00)
Jifi g 6 (109 0 (000 4 (073) 0 (000) 2 (043
SR Al A% 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
Jili 9% BR A P T ¢ 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022
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T Re )
Sfk BB 1SHH 91 B H 181 H AL
14 HH 90 H H 180 H H =

FRAE B 550 550 550 491 464

BIE I o> F8 BUE 1144 235 16 109 62 93

RIVE A DI B 369 21 142 72 131

RIE ) oD FE BUE (1] 3 42.73 291 19.82 12.63 20.04

RIlVE A o ffE RIE F o0 R KRB 6 BUE 1140 (%)
il w73 1 (018 0 (0.00) 0 (000) 0 (000 1 (022
LT R/ 1 (018 0 (0.00) 0 (000) 0 (000 1 (022
ST If S 2 (036) 0 (000 0 (000) 0 (000 2 (043)
BT R 1 (018 0 (0.000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
PR B S 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 0 (000 2 (043)
kI 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 (0.00)
A VAN KB 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
[Inis) =3 1 (018 0 (000) 0 (000) 0 (000 1 (022
EEE A o P A 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022
7R 0 EREE M B i 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022
B 12 R 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
7 R U EKE Y 1 (018 0 (0.000 0 (000) 0 (000 1 (022
LTS 3 (055 0 (000 0 (000 1 (020 2 (043)
e~ /L~2 2 4 (073 0 (000) 2 (036) 1 (0200 1 (022
SRRt e G FENE 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)

A 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
ik T3 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022

RS REREE 74 (13.45) 11 ( 2.00) 35 ( 6.36) 9 ( 1.83) 21 ( 4.53)
TI5=UT ) R T AT 2T —BHN 6 (109 1 (018 2 (036) 2 (041) 1 (022
[ -7 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022
TANRGRURT I ) h T A7 —8H 7 (127) 1 (0.18) 3 (055 2 (041) 1 (022
Y= NEINRT AT =T —BHN 2 (036) 0 (000) 1 (018 0 (000 1 (022)
A4 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
JFHRE L 48 (1873) 7 (127) 25( 455 5 (1.02) 11 (237
Ji 12 (218) 3 (055 4 (073) 1 (0200 4 (0.86)
MAFTAH Y HRRT 7 & —BHN 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
B b5 3 (055 0 (000) 2 (036) 0 (000 1 (022

H i G 31 (564) 1 (0.18) 8 (145 9 (1.83) 13 ( 2.80)
S 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
AR B4 i B 1 (018 0 (0.000 0 (000 0 (0.00) 1 (022
astiikEa=hizs) ) 1 (018 0 (000) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
~< b7 Uy Mg 2 (036) 0 (0000 0 (000) 1 (020 1 (022
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T Re )
Sfk BB 1SHH 91 B H 181 H AL
14 HH 90 H H 180 H H =
FRAE B 550 550 550 491 464
BIE I o> F8 BUE 1144 235 16 109 62 93
RIVE A DI B 369 21 142 72 131
RIE ) oD FE BUE (1] 3 42.73 291 19.82 12.63 20.04
BRI O F%E RIE F o0 R KRB 6 BUE 1140 (%)
1fiLJR 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 0 (000 2 (0.43)
S/ A=Rae %) 10 (1.82) 0 (000) 4 (073) 1 (0200 5 (1.08)
153 AT PN HH 1. 1 (018 0 (000 1 (018 0 (000 0 ( 0.00)
JIfi R HH 1. 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
SRERE 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022
AR M BRI 3 (055 0 (000) 0 (000 2 (041) 1 (022
B i fiE 3 (055 0 (000 2 (036) 0 (000) 1 (022
TR if e 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
AR A H i 1 (018 1 (018 0 (000 0 (000 0 (0.00)
P15 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
ALTE A% i 2 (036) 0 (000) 0 (000 0 (000 2 (043)
95 H i 1 (018 0 (000 0 (000) 1 (020 0 (0.00)
% VAL P I iR 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 (0.00)
Hi i S R 2 (036) 0 (000) 0 (000 1 (0200 1 (022
DA 7 (127) 0 (000) 2 (036) 3 (061) 2 (043)
R4 6 (109 0 (000 2 (036) 2 (041) 2 (043)
9 o LA 4 1 (018 0 (000) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
R Bl R 2 (036) 0 (0.00) 0 (000 0 (000 2 (043)
Fd A i 2 (036) 0 (000) 0 (000 0 (000 2 (043)
FEVEREIS( RIS A) 6 (1.09 0 (000 1 (018 1 (020 4 (0.86)
FLy 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0 (000 1 (022
ANT ) A R 1 (018 0 (000 0 (000) 0 (000 1 (022
SR AT A IR 1 (018 0 (000) 1 (018 0 (0.00) 0 ( 0.00)
AN ) YT 1 (018 0 (0000 0 (000 0 (000 1 (022
Jifi > AT AE 1 (018 0 (0.00) 0 (000 1 (020 0 (0.00)
JFFS A F OBV AEY) 1 (018 0 (000) 0 (000 0 (000 1 (022

Source : T121 FEEREHIBIOESFAHE (RITEH) FHBLRL
F—ERNCF—FF (PT) PEEEFRBL LS 1T MLz
FERH OEF CTIIRB AT DO FELZFR<

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-15 EBERPNOERRERE BMER) EBRIRR (BRI (REMEMBITRREN)

FEHLRE (R 9)
Sl %E%ﬁé EB HH st AE iw AE 739 AE in HHE 1,093 A H
182 A H 364 A H S46HE 728 HEH 910 HE 1,092 HH ELE

ARATIE B 550 550 464 414 390 378 352 329

RIEH D3 BURE B4 235 173 36 26 16 17 23 0

BIVEH O F8 B 369 236 41 28 17 18 26 0

RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00

BIVEFH O FIlVE FE O TR I 58 BURE G115k (%)

B REHEHI 152(27.64) 117 (2127) 15 (323) 8(193) 10 (2.56) 5(132) 8(227) 0( 0.00)
2 11 111(20.18) 85 (1545) 12 (259) 3(072) 5 (128 2(053) 4(1.14 0(0.00)
~v b7 Uy M 2 (036) 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(000 0(0.00)
~ETa e R 10 (1.82) 5 (091) 1 (022) 2(048 1 (026 1(026 0(000) 0(0.00)
U 2 SERE R 3 (055 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000) 0¢000) 2(057) 0¢(0.00)
U BRI E 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 1(026 0(000 0(0.00)
e 13 (236) 9 (164 1 (022 0(000) 2 (051) 1(026 0(0.00 0(0.00)
I R ERER D 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000 0 (000 0(0.00 0(0.00) 0(0.00)
DL ERIER A fiE 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
VAN e %l 33 (6.00) 24 (436) 2 (043) 2(048 1 (026 0(0.00) 3(085 0(0.00)
AR M ERER D 3 (055 3 (055 0 (000) 0(0.00) 0 (000 0(000 0¢(0.00 0(0.00)
I/ ISR i 2 (036) 2 (036) 0 (000) 0(000) 0 (000) 0¢000) 0(000) 0(0.00)
1 R A 7 (127) 6 (1.09 0 (000 1(024) 0 (000 0(000) 0¢(0.00 0(0.00)
BRI HiE 2 (036) 1 (018 0 (000) 0(000) 1 (026 0(0.00) 0(000 0(0.00)

&Y E 51 (927) 18 (327) 14 (302 9(217) 4 (103 7(185 8(227) 0(0.00)
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FEHLRE (R H5)
Sl B 5-BAA 183 H H 35HH 547 HH 729 HEH 911 HH 1,093 B H
182 A H 364 A H 546 HH 728 HH 910 HH 1,092 A H ELE
FHATIE B 550 550 464 414 390 378 352 329
RIEH D3 BURE B4 235 173 36 26 16 17 23 0
BIVEH O F8 B 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEF O FlVE FE O TR I 58 BURE G115 (%)
KB T AL AE 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000 0(0.00) 0(0.00)
B I 2% 1 (018 0 (0000 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
FLEOS 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0(0.00)
H 1 (018 0 (000) 0 (000) 1(024 0 (0.00) 0(0.00) 0¢(0.00 0(0.00)
BAUTSE 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(000) 0(0.00)
B~ /L~ 2 1 (018 1 (018 0 (000 0(000) 0 (000 0(000 0(0.00 0(0.00)
SN RS 19 (345 4 (073) 5 (108 3(072) 0 (000 3(079 4(1.14) 0( 0.00)
f T NT W 2 (036) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000) 1(026 1(028 0( 0.00)
JH N5 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
SUEFEDS 3 (055 0 (000) 1 (022 1(024) 0 (0.00) 0(0.00) 1(028 0(0.00)
AWEd o 7 oE 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 1(026 0(000 0(0.00)
UEFEDS 1 (018 0 (0000 0 (000 0(000) 0 (000 0(000 0(0.00) 0 0.00)
Jifi g 6 (109 4 (073 1 (022) 1(024) 0 (000) 0(0.00) 0¢(000 0(0.00)
AR T A% 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(O0.00) 0¢(000 0(0.00)
Jiti 9% B T 14 A 2 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(0.00) 0¢(000 0(0.00)
Jiti#EEZ 1 (018 0 (000) 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
B R 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 1 (026 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
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FEHLRE (R H5)
Sl B 5-BAA 183 HH 35HH 547 HH 729 HEH 911 HH 1,093 H A
182 A H 364 A H 546 HH 728 HH 910 HH 1,092 A H ELE
FHATIE B 550 550 464 414 390 378 352 329
RIEH D3 BURE B4 235 173 36 26 16 17 23 0
BIVEH O F8 B 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEF O FlVE FE O TR I 58 BURE G115 (%)
ST If S 2 (036) 0 (000) 0 (000) 0(000) 1 (026 1(026 0(000) 0(0.00)
B2 Y 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(0.00) 0 (000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
PR & 2 (036) 0 (000) 2 (043) 0(000) 0 (000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
kI 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0(O0.00)
A VAN KB 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 1 (026 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
[Inis) =3 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 1 (026 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
HEER D P S E 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (0.00) 0(0.00) 0(000 0(0.00)
7R U EREE M B 1 (018 0 (0000 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
B PE B AE 1 (018 0 (0000 0 (000) 1(024) 0 (000) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
7 R U BB 1 (018 0 (0.00) 1 (022 0(000) 0 (000 0¢(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
R 1 il 3 (055 1 (018 2 (043) 0(000) 0 (000) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
HPE~ L~ 4 (073) 3 (055 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
Y B RS 2N 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
Fhit 1 (018 0 (000) 0 (000 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0¢(0.00)
Pt A% 1 (018 0 (0.00) 0 (000 0(000 0 (000 0(000) 1028 0(0.00)
R RERE 74 (13.45) 55 (10.00) 6 (129 8(193) 3 (077) 1(026 4(1.14) 0 ( 0.00)
TI5=UT I R TUART 2T —BH 6 (109 5 (091) 1 (022 0(000) 0 (000) 0¢000) 0(000) 0(0.00)
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FEBLREI (R )
Sl B 5-BAA 183 HH 35HH 547 HH 729 HEH 911 HH 1,093 B H
182 A H 364 A H 546 HH 728 HH 910 HH 1,092 A H ELE
FHATIE B 550 550 464 414 390 378 352 329
RIEH D3 BURE B4 235 173 36 26 16 17 23 0
BIVEH O F8 B 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEF O FlVE FE O TR I 58 BURE G115 (%)
fiE 7k 1 (018 0 (0000 0 (000 0(000) 0 (000 0(000) 1(028 0(0.00)
TARGX BT I ) hT AT 27 —EH 7 (127) 6 (109 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0¢000) 0(0.00) 0(0.00)
Y= NEIN KT AT =T — B 2 (036) 1 (018 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0¢000) 0(0.00) 0(0.00)
A4 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1(028 0(0.00
JHFHRE 2w 48 (1873) 37 (673) 4 (086 4(097) 1 (026 1(026 1(028 0 0.00)
RREES 12 (218 8 (145 1 (022 0(000) 2 (051) 0(000) 1(028 0¢(0.00)
AT B Y RRT 7 & —EHE 1 (018 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
JFmE SR -5 3 (055 2 (036) 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0¢0.00) 0(0.00) 0¢(0.00)
H i 1 25 31 (5.64) 18 (327) 3 (065 4(097) 1 (026 1(026 3(085 0(0.00)
St 2 (036) 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0(0.00)
T R4 i e 1 (018 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(000) 1(028 0(0.00
HH P T 1 (018 1 (018 0 (0000 0(000) 0 (0.00) 0(0.00 0¢(0.00) 0(0.00)
~< b7 Uy Mg 2 (036) 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000) 1(026 0(000) 0(0.00)
iR 2 (036) 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (000) 0¢(000) 1(028 0¢(0.00
S/ A= RS %) 10 (1.82) 5 (091) 1 (022 2(048 1 (026 1(026 0(000 0(0.00)
7 AL PN i, 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
it e S 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
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FEHLRE (R H5)
Sl B 5-BAA 183 HH 35HH 547 HH 729 HEH 911 HH 1,093 B H
182 A H 364 A H 546 HH 728 HH 910 HH 1,092 A H ELE
FHATIE B 550 550 464 414 390 378 352 329
RIEH D3 BURE B4 235 173 36 26 16 17 23 0
BIVEH O F8 B 369 236 41 28 17 18 26 0
RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEF O FlVE FE O TR I 58 BURE G115 (%)
E0 1 (018 0 (0000 1 (022 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
AR ML BRI D 3 (055 3 (055 0 (000) 0(000) 0 (000 0(000) 0¢(0.00) 0(0.00)
B i A 3 (055 2 (036) 1 (022 0(000) 0 (0.00) 0(000) 0(0.00) 0(0.00)
TR ST if JieR 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000) 0 (000) 0(000) 0(000) 0(O0.00)
R 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
g 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
KLE A% HH 1. 2 (036) 0 (000) 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0(0.00) 1(028 0(0.00)
R i 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
1% VAL P I iR 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
Hi i S5 K] 2 (036) 1 (018 0 (000) 1(024) 0 (0.00) 0(0.00) 0¢(0.00 0(0.00)
DRE 7 (127) 5 (091) 1 (022 0(000) 0 (0.00) 1(026 0(000 0(0.00)
DA 6 (109 4 (073) 1 (022 0(000) 0 (000) 1(026 0(000) 0(0.00)
9 o LA 4 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0(0.00) 0(000) 0(0.00)
VB PR R 2 (036) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (0.00) 1(026 1(028 0(0.00)
1L A R 2 (036) 0 (000) 0 (000) 0(000) 0 (000) 1(026 1(028 0¢(0.00)
TEMEIEE(CIRENA) 6 (109 2 (036 2 (043) 0(0.00) 0 (000 2(053) 0(0.00 0(0.00)
FLE 1 (018 0 (0000 0 (000) 0(000) 0 (000 1(026 0(000) 0(0.00)
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FEBUREHI (R )
Sl 5B 183 H H 365HH 547 HH 729 HH 911 HH 1,093 B H
182 B A 364 A A 546 HH 728 H A 910 HH 1,092 A H Sk
AR E B 5 550 550 464 414 390 378 352 329
BIE FH 0 38 B 151 5 235 173 36 26 16 17 23 0
RIVE M OB 369 236 41 28 17 18 26 0
A O FEBUEF] 42.73 31.45 7.76 6.28 4.10 4.50 6.53 0.00
BIVEF o fE¥E RIE F o0 R 3 B (511550 (%)
HNTF ) A RIS 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00 0(0.00)
SRR A E 1 (018 1 (018 0 (0.00) 0(000) 0 (000 0¢(000) 0¢(0.00) 0°(0.00)
AN NG 1 (018 0 (0000 0 (000 0(000 0 (000 1(026 0(0.00 0(0.00)
Jiti o> FEALE T AE 1 (018 1 (018 0 (000) 0(000 0 (000) 0(0.00 0(000) 0(0.00)
JFURE BAASBH 0 JEE S 2 1 (018 0 (000) 1 (022 0(000) 0 (000 0(000) 0(0.00 0(0.00)

Source : T121 ZBIRFHABIOE AFHERE (BIWEM) FHILRI (Fi)
F—EFNZF—F5 (PT) PERERALZGSX eI T ML

FEHLURFH O LEFT CTITREBLH RO FESR 2R <
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-16 R—X 574 VEQIM/MREADOEEARBRRA (2B HTTRES)
N— 2T A VEEOM/IREL 10 _X—2 T A EEOIML/IMRER 10

J7 mm3 A 77 mm3 LAk
RIEH HERBIEM  BIEM HELRRIEM

FRAE I 17 17 504 504

RIEH D S BURE B3 11 7 263 59

BIVE R DR BG4k 28 16 516 83

RIEF 38 BUE (1] 5 64.71 41.18 52.18 11.71

RIl1E A o FiE

JRYLIE RS & OV%r A4 HUE 2 (11.76) 1 (5.88) 49 (1 9.72) 20 ( 3.97)
RE LT AL F )L R SE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
7S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
THER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
BR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B~ L2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
RIS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 19 (3.77) 5 (099
f v INT W 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
JH N5 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (0.00)
EHgES 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (060) 0 (0.00)
AWEd Y 2hE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
L EDS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
fitige 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 ( 1.19) 3 (0.60)
A T 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
Jiti 7% Bk B M A 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
fiikdRZ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
IR 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (0000 0 (0.00)
P ifn e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 2 (040)
B2 e Sk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
PR B I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 2 (040)
KIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
7 A VA RGBT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
N2 1 ( 5.88) 0 ( 0.00) 0 (000) 0 (0.00)
ThIRSE A > S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
7 R ERE M M E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
A A A RS L 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
7R R Y 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
SRl R P i % 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 2 (0.40)
F e~ L~ 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 0 (000
SR i S i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
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NR— 25 VEOM/IMREL 10 _X—2F 1 VEEO /ML 10

J7 mm3 A 77 mm3 LAk
RIEH HERBIEM BIEM HELRRIEM
FRAE B 17 17 504 504
RIE ) D S BURE Bl 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
RIVE M DFEBUESH 64.71 41.18 52.18 11.71

BIlYEH OFEHH
BAE, BB LOSFIRH OB A (lak LT

B o % a ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 22 (437 8 (159
2k A P 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020)
LI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
HNTF ) A R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B BERRHERE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (0.60) 1 (020)
BMEZIfSE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 13 (258 2 (040
JINHR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
Jiii D ML BT A ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
JEUSE BEAS B O TR A 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020

Mg LY 3R REE 7 (41.18) 4 (23.53) 118 (23.41) 11 ( 2.18)
E=yii 5 (29.41) 3 (17.65) 103 (2044) 8 (159
U L REREAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
B BEH ) 1 (5.88) 0 ( 0.00) 11 (218 1 (0.20)
WL BRI il 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
IR i 5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
M A E 1 (5.88) 1 (5.88) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
M BN E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
PR I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
HH i 5 (] 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
I BRI E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)

R L Ok EE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 (159 0 (0.00)
T B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
w1V U A fE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
e IR B 1 i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
JE B S HE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
AREOR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
eI IS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
2 FUE IR I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)

PR TR B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 17 (337 5 (099
R EN IR ZEARIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
fird i IE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 2 (0.40)
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NR— 25 VEOM/IMREL 10 _X—2F 1 VEEO /ML 10

J7 mm3 A 77 mm3 LAk
RIEH HERBIEM BIEM HELRRIEM
FRAE B 17 17 504 504
RIE ) D S BURE Bl 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
RIVE M DFEBUESH 64.71 41.18 52.18 11.71
BIVEFH ORI
FEWED E L 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 1 (020
BHER A PR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 ( 0.00)
GIELG] 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (079 0 (0.00)
K= 2 — a3 F— 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
JA 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
PR E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
TR b 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
AR i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (0.60) 1 (020)
RIS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
RPN I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
JEHUE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
His LUk E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (0.20)
iR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
LR 1 (5.88) 1 (5.88) 6 (119 4 (079
DRE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (1.19) 4 (079
9 o MR A 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (0.00)
DHER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
LM 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
A8 B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 3 (060
KB 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
PRI i i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
e I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
[ A4 5E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
FrARIS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (020
ETY 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
2/ & N TS SN 7] 1 (5.88) 0 ( 0.00) 10 (198 2 (040)
PR SR 1 (588) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
M- ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
B H I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (020
e R Ao 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 1 (0.20)
g7k 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
Jiti e 4 i, 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
S EIAR A2 e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)



Novartis Page 188
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

NR— 25 VEOM/IMREL 10 _X—2F 1 VEEO /ML 10

J7 mm3 A 77 mm3 LAk
RIEH HERBIEM BIEM HELRRIEM
FRAE B 17 17 504 504
RIE ) D S BURE Bl 11 7 263 59
RIVE A DI B 28 16 516 83
RIVE M DFEBUESH 64.71 41.18 52.18 11.71
BIVEFH ORI
FRGBEDRSE 1 (588 0 ( 0.00) 2 (040) 0 ( 0.00)
Bk 2 (11.76) 1 (5.88) 15 (298 1 (020
IR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
K 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
(LA 1 (588 0 ( 0.00) 2 (040) 0 ( 0.00)
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
HH i TS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
i P JFE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
LD 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
ISP 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
| ERTE R i 1 (5.88) 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
KGRV —7 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
7 . 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
ERi AT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
A WEREE D i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
JHF RSB SR B 7 2 (11.76) 1 (5.88) 59 (1171) 4 (0.79)
A 5 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (0.00)
JIEZE % 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
R4 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 1 (020
JHF A RE 2 2 (11.76) 1 (5.88) 45 (893) 1 (020
iR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 12 (2398 1 (0.20)
FRG ¥ Z OV TRk m 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (139 0 (0.00)
HiTeZ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
FLBE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
ZITIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
£, 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
a2 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
SREE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
EAERD 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
PR R LR SR MRS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
kR E L OV SRR 55 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (139 2 (040)
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)



Novartis Page 189
INC424B/Jakavi/CINC424B1401

NR— 25 VEOM/IMREL 10 _X—2F 1 VEEO /ML 10

77 /mm?® A 77 /mm?3 Lk
RIVEM HEERRIER BHEM EERREIEM
FRAE B 17 17 504 504
RIE F 00 S BUE (5144 11 7 263 59
BIVEH O F B4 28 16 516 83
BIE I o> F BUE 51 22 64.71 41.18 52.18 11.71
BIVE R O fEE
75 PP 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
iDEES 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
7 Y9 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
VU fi g 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
3 P PN I fiE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
BB LR EE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 18 (3.57) 2 (0.40)
iz 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
BEIR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
BRI E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 13 (2.58) 2 (0.40)
2 1 T i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 (0.00)
—i% - 2HEER LG OREE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 25  (496) 3 (0.60)
i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
s A Rk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
957 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
HLH 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 0 ( 0.00)
RS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 (159 1 (0.20)
EAIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
RGP IE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 5 ( 0.99) 0 (0.00)
FATIRBOYE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
FEEN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (0.60) 2 (040)
FELERaEE ST IE S Ny o 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 ( 0.79) 0 (0.00)
R AR AR A 4 (23.53) 3 (17.65) 79 (1567) 9 ( 1.79)
TI=rT ) NIRRT 2T =B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (1199 0 (0.00
7 I 7—E8n 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
;;X/W%\/&Wi S RTLATETER G 00) 0 ( 0.00) 7 (139 2 (040
M7 L7 F iR ARFF—EP R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
27 L7 F R AR — B HIn 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (0.40) 1 (020
A7 L7 = 80 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (119 0 (0.00
. F LI I K SR SR 0 1 (588 0 ( 0.00) 2 (040) 0 ( 0.00)
e 5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00
R FEHE AN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
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NR— 25 VEOM/IMREL 10 _X—2F 1 VEEO /ML 10

J7 mm3 A 77 mm3 LAk
RIEH HERBIEM BIEM HELRRIEM

FRAE B 17 17 504 504

RIE ) D S BURE Bl 11 7 263 59

RIVE A DI B 28 16 516 83

RIVE M DFEBUESH 64.71 41.18 52.18 11.71

BIVEFH ORI
1 H R B N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
C — BOGHER A H#M 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
T ER A N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 0 (0.00)
Y= NE IR T AT =T — B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
SRERRIE =R e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
~~ 7 Uy MEidb 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
~ES BT D 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 10 (198 2 (040
U 2 SERER 1 (5.88) 1 (5.88) 2 (040) 0 (0.00)
U HRER B 1 (5.88) 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
i IR 2 (11.76) 2 (11.76) 30 (595 2 (040)
AR ML ERFR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 1 (0.20)
IRE N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
i Bk H k) 1 (5.88) 1 (5.88) 6 ( 1.19) 0 ( 0.00)
H i ERE SN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 ( 0.79) 1 (0.20)
i I N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 ( 1.39) 0 (0.00)
2 I EREHE N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
M7 VAU AAT 72— HN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)
Il B 5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.60) 0 (0.00)
T AL L R A Bk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)

BE, PER X OWESIHE 1 (5.8%) 1 (5.88) 6 (119 3 (060
il B4 if e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) 1 (0.20)
fifE) 1 (5.88) 0 ( 0.00) 0 (000) 0 (0.00)
BT i 1 (5.88) 0 ( 0.00) 2 (040) 0 (0.00)
AR i i 1 (5.88) 1 (5.88) 0 (000) 0 (0.00)
P45 1 (588 0 ( 0.00) 0 (0000 0 (0.00)
LT A% H 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.40) 2 (0.40)
Ty MRzE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0200 0 (0.00)

Source : T113  ~X—R F A L EEO I/ IMRER] O FEIVEH ZEBLR I
F—REFICF—5% PT) NEEERIALZESIT 1LV ML
N—=2 T A RO M/ MR - REEOGEITEFHIE D20
MedDRA/J version 26.1
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Table 6-17 FEEFORRIOFFERRENRR (REMBTAREH)

IR RE = PR il o
HERG G fEEG et

FRAE I 40 40 510 510

A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123

A EFZ ORI 114 35 827 206

HEHEROIBUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12

HEFG O

JRYLIE RS & OV%r A4 HUE 7 (17.50)3 ( 7.50) 71 (13.92) 31( 6.08)
g 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
i 1 (250)1 (250)0 (000 0 (0.00)
R T AV F L ASE 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
e 6/ 0 (0000 (000)1 (020 1 (020
JBE bk ¢ 1 (250)0 (0.00)1 (020 0 (0.00)
THEER 0 (0000 (0002 (039 0 (000
H 0 (0000 (0003 (059 2 (039
P 2% 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
BRIFAR 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
B~ /L~ R 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
LERINIIRZ 2 (500)1 (250)18 (353) 5 (0998
ES AL 0  (000)0 (0001 (020 0 (0.00)
&Y 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
AT 1 (250)1 (250)3 (059 0 (0.00)
JHE R 1 (250)1 (25000 (0.000 0 (0.00)
LS 1 (250)1 (25000 (0.00) 0 (0.00)
SUEFEDS 1 (250)0 (000)7 (137) 0 (0.00)
AWEd o 7 oE 0 (0000 (0002 (039 0 (0.00)
HHER 1 (250)1 (25000 (0.00) 0 (0.00)
PAERS 0 (0000 (0001 (020) 0 (0.00
UINEES 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
BRI 0 (0000 (0001 (020 1 (0.20)
WHGH %5 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
fifi g 0 (0000 (0.00)12 (235 7 (137
SEEME A% 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
Jili 9% BR A P T ¢ 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
fifiiEEZ 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00)
IR 1 (250)1 (250)0 (000 0 (0.00)
B if e 0 (0000 (0003 (059 3 (0.59)
Bl S rE 4 0 (0000 (0002 (039 0 (000
B2 % Y 0 (0000 (0002 (039 1 (0.20)
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
AEFROREIUFE 114 35 827 206
HEELORBUEG]ZR 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
SRS 0 (0000 (000)1 (020) 0 (0.00
e R5 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
FEAZ A M s ¢ 0 (0000 (0001 (020 1 (020
PR B G 0 (0.00)0 (0004 (078 2 (0.39)
KIE 0 (0000 (0001 (020 1 (020
7 A L A SGE G 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
[N =3 0 (0.000 (0001 (020 0 (0.00
TS A o P A 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
7R 0 BREE M B i 0 (0000 (0001 (020 1 (020
HEE I RE A& 1 (230)1 (25000 ( 0.00) 0 (0.00)
A MR R I E 0 (0000 (0001 (020 1 (020
7 R R Y 0 (0000 (000)1 (020 1 (0.20)
YRS 2% 1 (250)0 (0.00)1 (020 1 (020
e TS 0 (0000 (000)3 (059 2 (039
H e~ L~ 2 0 (0.00)0 (000)4 (078 0 (0.00)
Y B R TR N 0 (0.000 (0001 (020 0 (0.00)
B, BB I OFEMAHOFEY (EBRBIORI —7%25T) 10 (25.00)4 (10.00)85 (16.67) 42( 8.24)
2Nk B 0 (0000 (000)7 (137) 7 (137
Ak Y vk R 0 (0000 (0001 (020 1 (020
Sk EERME B i gE 0 (0000 (0001 (020 1 (020
FLg 0 (0000 (0002 (039 2 (039
HNTF ) A RIEE 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
iy 0 (0.00)0 (000)3 (059 3 (0.59)
SV 5 P 0 (0000 (0001 (020) 1 (020
H .99 0 (0000 (0002 (039 2 (039
M 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
B RERRHERE 1 (25000 (000)8 (157 1 (0.20)
BB 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
Pk 0 (0000 (0001 (020 1 (0.20)
HEMEZAE 7 (17.50)2 ( 5.00) 51 (10.00) 14( 2.75)
INKR R AT 0 (0000 (0001 (020 1 (0.20)
B I A AN e 0 (0000 (0002 (039 2 (039
B 0 (0000 (000)1 (020 1 (020
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
Jifi > BT AE Y 0 (0000 (0002 (039 1 (020
F /N e it 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
NE e 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
JRS BB O FEMEHT AR ) 0 (0000 (0001 (020 1 (020
JFF8 0 (0000 (0001 (020 1 (020
JF A e fed 1 (250)1 (25000 (0.00) 0 (0.00)
MR RENE B s~ D fs(k 0 (0000 (000)1 (020 1 (020
Mg LY >R REE 15 (37.50)2 ( 5.00) 130(25.49) 17( 3.33)
E<yiil 10 (25.00)1 ( 2.50) 108(21.18) 11( 2.16)
i 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
e HE T 1 (250)0 (0.00)0 ( 0.00) 0 (0.00)
PR Z MR L 1 (250)0 (0.00)0 (000 0 (0.00)
F3 if BREEDE 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
U > SERD iE 0  (000)0 (0001 (020 0 (0.00)
=4 CEE 1 (250)0 (0.00) 13 ( 2.55) 1 ( 0.20)
DL ER IS iE 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
IR e % 1 (250)1 (25001 (020 1 (0.20)
JELE IR A4 S 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
o e 2 (50000 (0003 (059 0 (0.00)
MRS E 0 (0000 (000)2 (039 1 (020
1/ RS NAE 1 (250)0 (0.00)0 (0.00) 0 (0.00)
B . 0 (0000 (0001 (020 1 (020
Hi i S K] 0 (0000 (0002 (039 0 (0.00)
1M ER A SiE 1 (250)1 (250)2 (039 0 (0.00
BEE R R ZNE 0 (0000 (0001 (020) 1 (020
G R E 1 (25001 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
EEAIT LLX— 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
R L Ok S 2 (5.00)0 (0.00) 17 (3.33) 2 (0.39)
ik 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
ik 1 (250)0 ( 0.00)0 (000 0 (0.00)
BH ) T A E 0 (0000 (0004 (078 2 (039
e/ SN EiH 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
e R IMAE 0 (0000 (000)7 (137) 0 (0.00)
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
BB B E 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00)
BHHR 1 (250)0 (0.00)1 (020 0 (0.00)
el i i 0 (0.00)0 (000)2 (039 0 (0.00)
2 TSR I 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
PR REE 1 (250)1 (250)32 (627) 13( 2.55)
J=X A SN 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
KA HRFEAR SE 0 (0000 (000)1 (020 1 (020
i of. 0 (0000 (000)1 (020 1 (0.20)
i 5 5 0 (0000 (0007 (137) 6 (1.18)
JiEgsAlN 0 (0000 (0001 (020 1 (020
FEIED 0 (0000 (000)9 (176) 1 (0.20)
RALPED F 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
SR A PR 0 (0000 (0002 (039 0 (0.00)
GV 0 (0000 (0005 (098 0 (0.00)
Ji 5 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
K= 22— N F— 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
Jeqh 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
Eayailiias 0 (0.000 (000)1 (020 1 (0.20)
TR Hi 1. 0 (0000 (000)1 (020 1 (0.20)
I 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
N i 2 0 (0000 (0001 (020) 1 (020
AR PR 0 (0000 (0006 (1.18 2 (039)
H PR 0 (0000 (0002 (039 1 (020
TR 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
AR g T 5 0 (0000 (0001 (020) 0 (0.00
Tk P 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
JeHE 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
R 0 (0.000 (000)1 (020) 0 (0.00)
B E 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
Fk L OBk EE 0 (0000 (000)6 (118 1 (0.20)
H i 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
Hg 0 (0000 (0003 (059 1 (020
SENLPEEHE D F 0 (0000 (0002 (039 0 (0.00)




DRSS, IR K O

( 5.00) 1 ( 2.50) 21 ( 4.12) ( 137)

E

i B,

|

=
20
S

i

R
P P ZE MR
1% ] e

S .

i}

R it HR
W H i
a7k

P g

Jiti e 4 o,

IR

=t

( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.59)
( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
(250) 1 (250)0 ( 0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)

( 0.00)
( 0.00)
( 0.20)
( 0.39)
( 0.20)
( 0.20)
( 0.20)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.20)
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wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
OB 0 (0.00)0 (000)19 (3.73) 14( 2.75)
LA HEED 0 (0000 (0.00)1 (0.20) ( 0.20)
DRA 0 (0.00)0 (0.00)11 (2.16) ( 1.76)
9 oIk 4E 0 (0000 (0003 (059 ( 0.39)
LR 0 (0000 (0001 (020 ( 0.00)
DAHIE 0 (0.00)0 (0001 (0.20) ( 0.00)
DR 58 0 (0.00)0 (0.00)1 (020 ( 0.20)
LR . 0 (0.00)0 (0.00)1 (020 ( 0.00)
T Y A B VRNME 0 (0000 (0001 (020 ( 0.20)
NG PANIVE 0 (0000 (0.00)1 (0.20) ( 0.00)
i PR 1 (250)0 (0.00) 12 ( 2.35) ( 1.18)
KB IRAR B 0 (0000 (0001 (0.20) ( 0.20)
PR v i 0 (0.00)0 (0001 (0.20) ( 0.00)
ESiNER 0 (0000 (0003 (059 ( 0.20)
I AR E 0 (0.00)0 (0.00)1 (020 ( 0.20)
idl[SE2 0 (0.00)0 (0001 (0.20) ( 0.20)
ESHIT A IIKE XA 1
Hi i 0 (0000 (0003 (059 ( 0.39)
IETY 0 (0.00)0 (0.00)1 (020 ( 0.00)
PNIIRIES 0 (0.00)0 (0001 (0.20) ( 0.20)
2
0
0
0
0
0
0
0
0
0
1
0
0

JHTB IR AR E

1
9
2
0
0
1
0
1
0
6
1
0
1
1
1

(250)0 (0.00)1 (0200 0 (0.00)
2
0
1
7
0
0
1
2
1
1
1
0
0
0
1
0

( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20) ( 0.00)
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
i ZE 2 0 (0000 (000)1 (020) 0 (0.00
FRIEORAE 0 (0.00)0 (000)4 (078 0 (0.00)
Ry e 1 (250)0 ( 0.00)0 (000 0 (0.00)
H Ik E 7 (17.50)2 ( 5.00) 31 ( 6.08) 9 ( 1.76)
I BB A PRk 0 (0000 (000)1 (020) 0 (0.00)
85 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
EREE 0 (0000 (0002 (039 0 (000
fiE 7K 0 (0000 (000)1 (020 1 (0.20)
AN EPNGZEN 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
fERK 1 (250)0 (0.00)2 (039 0 (0.00)
T 1 (250)1 (25004 (078 1 (0.20)
Hi i A R = 0 (0.00)0 (000)2 (039 1 (0.20)
B —7 0 (0000 (000)1 (020) 0 (0.00
Wi T~ P 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
F H 1. 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
GRi-v) 1 (250)0 (00000 (0.000 0 (0.00)
Stk g=hize! 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
s L . 1 (250)0 ( 0.00)0 (000 0 (0.00)
AR 0 (0.000 (0001 (020 0 (0.00)
L {E R 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00)
LR 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (020)
AL 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
B T RBS R IR A2 9 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
FEYIN 1 (250)0 (0.00)2 (039 0 (0.00)
B R i 1 (2350)1 (25002 (039 2 (039
0N 0 (0.00)0 (000)2 (039 0 (0.00)
b EBYE A H i, 0 (0000 (0002 (039 2 (039
GhidlR 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
KGRV —7 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
LR AR PR 0 (0.0000 (0001 (020 0 (0.00)
S H 1. 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
B # AR H i 1 (250)1 (25000 (0.00) 0 (0.00)
ER L rEEA 1 (250)0 (0.00)0 (0.00 0 (0.00)
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
HBEkERE D i 0 (0000 (000)1 (020) 0 (0.00
JHRATE SR B 18 (45.00)0 ( 0.00) 71 (13.92) 9 ( 1.76)
BMEIRAE 2% 0 (0000 (0001 (020 1 (020
E5ES 0 (0000 (0001 (020 1 (020
ArkngE s 0 (0000 (000)1 (020 1 (020
JHFREZE 1 (250)0 (0.00)0 (000) 0 (0.00)
R4 0 (0000 (000)1 (020 1 (0.20)
JFHERE L 10 (25.00)0 ( 0.00) 49 ( 9.61) 3 ( 0.59)
HEWi 1 (250)0 (0.00)1 (020 0 (0.00)
JFkEE 6  (15.00)0 ( 0.00) 19 ( 3.73) 3 ( 0.59)
FRG ¥ X OVE TRk b 5 (1250)2 ( 5.00) 13 (255 1 ( 0.20)
P 1 (250)1 (250)0 (000 0 (0.00)
fiTeZ 1 (250)0 (0.00)1 (020 0 (0.00)
FLBE 0  (000)0 (0001 (020 0 (0.00)
BT H i 0 (0000 (0001 (020 1 (020
21T 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00
£, 0 (000)0 (0001 (020 0 (0.00)
T &R 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
BRIEIE 0 (0.000 (0001 (020 0 (0.00)
Z 9 2 (50001 (250)2 (039 0 (0.00
ES2 1 (250)0 (0.00)0 (0.00) 0 (0.00)
37 1 (250)1 (250)5 (098 0 (0.00)
BRI 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
E AR 0 (0.000 (000)1 (020 0 (0.00)
PR I A R SR IR 0 (0.000 (000)1 (020 0 (0.00)
B R B & O SRRk 5 2 (5.00)0 (0.00)13 (255 2 (0.39)
RA i 0 (0.00)0 (000)2 (039 0 (0.00)
GRS 1 (250)0 (0.00)1 (020 1 (020
NEERF LA B A 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
7777 PRI P o, 1 (250)0 (0.00)0 (0.00) 0 (0.00)
IRER T 0 (0000 (0002 (039 0 (000
5 PR 0 (0000 (0003 (059 0 (0.00)
IR TEAE B HE 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
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IR RE = IR il o
wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
A EFZOIEBUEGIE 30 11 337 123
AEFROREIUFE 114 35 827 206
HEELORBUEG]ZR 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
i3 0 (0000 (0002 (039 0 (0.00)
LA HERE 0 (0.000 (000)2 (039 0 (0.00
SRR AR HH afn. 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
777 PRI P if. fi 0 (0000 (0001 (020 1 (020
FREE P E 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
BB L OIRKIEE 5 (125002 ( 5.00) 24 ( 4.71) 4 ( 0.78)
1fiLJR 0 (0.00)0 (000)2 (039 0 (0.00)
B A 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
R 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
T EE 0 (0000 (0003 (059 1 (020
B4 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
kR 5 (1250)1 (2.50) 13 (255 1 ( 0.20)
PR R s 1 (250)1 (25002 (039 0 (0.00)
AR 0 (0000 (0001 (020 1 (020
HHER B L OHEREE 1 (250)0 (0.00)2 (039 2 (039
IRA LTS 1 (250)0 (00000 (0.000 0 (0.00)
T E 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
A B 0 (0000 (0001 (020 1 (020
—i% - RHEER LG OREE 1 (250)1 (250)31 (608 5 (0.98)
1 9 0 (0000 (000)1 (020 0 (0.00)
Ja B A PR 0 (0.000 (000)1 (020 0 (0.00)
Jam 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
ASHRRE 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
%57 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
F 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
N 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
~L=T 0 (0.00)0 (000)1 (020 1 (0.20)
TR 1 (250)0 (00009 (176) 1 (0.20)
e 0 (0000 (0001 (020) 0 (0.00)
E L EREA 0 (0000 (0007 (137) 0 (000
VLT 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
SATRBOUGE 0 (0.00)0 (000)1 (020 0 (0.00)
FEER 1 (2350)1 (25004 (0.78) 3 (0.59)
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FpéneRE A JHF 1 e i o
wEEs Lo gy
A E 511K 40 40 510 510
B EHEROIBEGIEL 30 11 337 123
B EFELORBU 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEREGORHE
AW AR RA A5 0 (0.0000 (000)4 (078 0 (0.00)
W R AR A 11 (27.50)1 ( 2.50) 102(20.00) 14( 2.75)
TI=rT I NIRRT =T =N ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 ( 1.57) ( 0.00)
75— (2.50)0 ( 0.00) 1 ( 0.20) ( 0.00)

TARGX BT I/ MT AT =7 —EHN
MmAFERA B U e s

MM = AT a— L

M7 L7 F ok ARF P RE
M7 V7 F kR AR —EHN
mH 7 v F =8

i H LR . K SR SR SN

£ E5-

1 H R SR HE N

1 A PR ER AN

C — RSP AN

T ER A N

Y= NE IR T AT =T —BHN
S BRI R

~v b7 Yy MEA

~v b7 Yy M
~NEST B UE
~EZ e U

ICEEEE U AR A

U o SERHE A

TP RS

i /IR

7R I ERFC D

RN

1 BRI

I RN

i /NN

4 i BRAHE AN

M7 A YRR 7 & —EHN

( 0.00) 0 ( 0.00)9 ( 1.76)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.59)
( 0.00) 0 ( 0.00)8 ( 1.57)
(250)0 (0.00)5 (0.98)
( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 3 ( 0.59)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.20)
(5.00)1 (250)0 (000 0 (0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00)2 (039 0 ( 0.00)

0
0
2 (0.39)
0
0
0
1
0
0
0
0
1
0
0

(250)0 (0.00)3 (059 0 (0.00)
0
0
0
2
0
0
2
1
6
1
0
1
1
1
0
0

( 0.00)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.20)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.00)
( 0.20)

( 0.00) 0 ( 0.00)1 (020) 0 (0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00)2 (039 0 (0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (020 0 (0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00) 11 ( 2.16) 2 ( 0.39)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (020) 0 ( 0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00)2 (039 0 (0.00)
(250)0 (0.00)5 (098 2 (039
( 0.00) 0 ( 0.00)2 (039 1 (0.20)
(15.00)0 ( 0.00) 31 ( 6.08) 6 ( 1.18)
( 0.00) 0 ( 0.00)3 (059 1 (0.20)
(250) 0 ( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
(250)0 (0.00)7 (1.37) 1 (0.20)
(5.00) 1 (250)13 (255 1 (0.20)
(250) 0 ( 0.00)22 (431) 1 (0.20)
( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0.20) 0 ( 0.00)
( 0.00) 0 ( 0.00)3 ( 0.59) 0 ( 0.00)

S O = N = = O OO = O O O O O O = O N O O O = O O oo o O o = O
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wEEs Lo gy
FRAE B 40 40 510 510
B EHEROIBEGIEL 30 11 337 123
HEHRRORGAE 114 35 827 206
HEHEROIGUER|HE 75.00 27.50 66.08 24.12
BEFERRORE
JFrESE 5 0 (0000 (0003 (059 0 (0.00)
T AL XL R A B 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
BE, hEB L OWE S GHE 3 (7.50)2 (5.00)19 (3.73) 13( 2.55)
TR A1 i e 0 (0000 (0002 (039 2 (039
LRl 0 (0000 (0004 (078 0 (0.00)
KRR FEE T 0 (0000 (000)2 (039 2 (039
KRB B 37 0 (0000 (0001 (020 1 (0.20)
BT 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
BEEEAT 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
R &4 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00)
FHEEa T 0 (0000 (0001 (020 1 (020
B T ifn 0 (0000 (0005 (098 1 (0.20)
AR ST i e 0  (000)0 (0001 (020 1 (020
FHHEE T 0 (0000 (000)1 (020) 1 (020
NEHE BT 0 (0000 (0001 (020 0 (0.00
P15 0 (0000 (0003 (059 1 (0.20)
LB A HH 1. 1 (250)1 (250)1 (020 1 (020
DY 1 (250)0 ( 0.00)0 (0.00) 0 (0.00)
(EERE 0 (0000 (0001 (020 1 (0.20)
B S O RE 1 (250)1 (250)0 (0.00) 0 (0.00)
RN 1 (250)1 (25000 (0.000 0 (0.00)

Source : T113  AFHEREREE O R OF EFRFEIVRI

[l —AEGNC R —FR (PT) MBI LG 1 b b L

JIFFERERE & DB PFEAH] « REHOLG B ITEFHT T O R0

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-18 EBEESOAEINOEETERRBERT (KLU REH)

B RERE E A P A e o T
HEFR HELAERR AEFR HELEEFS

FRAE B 25 25 525 525

HEHEROIBUEBIEL 19 9 348 125

HEFRRORGAEL 67 23 874 218

B EFEROIBUEN|H 76.00 36.00 66.29 23.81

BEREGORHE

JEYSIE B X OV BUE 3 (12.00) 3 (12.00) 75  (1429) 31 ( 5.90)
HESR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
[Efuknd 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
LRI T AL XL RE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
e 6/ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
e 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00)
THER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 ( 0.00)
ELES 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 2 (038
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
BAUATSE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
B~ L~ 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) I (019 0  (0.00)
2R IR 0 ( 0.00) 0 (0.00) 20 (381) 6 ( 1.14)
ZERINE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
AT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (076) 1  (0.19)
JH N5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
BN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
RMREE SR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 (152 0  (0.00)
Al o 2hE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00)
B 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
PANEE/ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  ( 0.00)
JINEDS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
BRI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1  (0.19
WREE 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  ( 0.00)
filige 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 11 (2100 6 (114
RN fiti 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
Jili 9% BR A P ¢ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
ik v 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
B R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
B ifn e 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 2 (038 2 (038
Rl Sl g% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 (0.00)
B B R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
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B S B P i s
HEES EELDHEEESL AEFES EHELAEES

FRAE B 25 25 525 525

B E RS ORBUEFI L 19 9 348 125

HEREZORIK 67 23 874 218

B EHEROIBUEN|H 76.00 36.00 66.29 23.81

BEFERRORE
JE B R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
)i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
FERZ MM 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
PR GG 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 3 (057 1 ( 0.19)
IR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
7 A L A S GE R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
[N 3 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
HHEE Y o P A NE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
7RO BRI M LAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
BB B E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
A A R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
7R R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
YN R 2% 0 ( 0.00) 0 (0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
HE AP 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 2 (038
g~ LS 2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4  (076) 0  (0.00)
TR R i SE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)

i‘%k%@ﬁi?i?ﬁx%@%ﬁi% (el 2 ( 8.00) 0 ( 0.00) 93 (17.71) 46 ( 8.76)
A A P 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (133 7 (133
Ak Y vk R 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
Sk EERME A iy 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 ( 0.38)
HNTF ) A RIEE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 3 ( 0.57)
SR AR A fiE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
H I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 ( 0.38)
TR L i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
B BERRAEE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 9 (171 1 ( 0.19)
RIEH 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
s 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
B e 2 ( 8.00) 0 ( 0.00) 56 (10.67) 16  ( 3.05)
ZINHE e e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
B RE A A R g 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 (038
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
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B RERE A P A e o T
HERL HERAERER GERS HERAERS
FRAE B 25 25 525 525
HEHELROITUEBIEL 19 9 348 125
HEFRRORGAEL 67 23 874 218
A EFROIEBUEG] = 76.00 36.00 66.29 23.81
BEREGORHE
Jifi D FENE T AE W) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 (0.9
FE/ N A e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
Ji e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
JEUFE BB O TENME T A ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
JHF8 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
JH i R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
APEEHETE A g~ D8Rk 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
MR LY o RlEE 10 (40.00) 3 (12.00) 135 (25.71) 16  ( 3.05)
2 1 10 (40.00) 3 (12.00) 108 (20.57) 9  ( 1.71)
|l 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
e RE TTIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
BRRZ MR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
H R INE 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
U v SERRAD S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 14 (267) 1 ( 0.19)
LIRS fiE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
R g S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 2 ( 0.38)
JeR e R A i 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 5 (095 0  (0.00)
MR E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
1/ IR NE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
LA 1. 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
i R ] 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 ( 0.00)
1 BRI E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 1 ( 0.19)
EEE R 7R Z iE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
e 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 (000 0 (0.00
R T LLX— 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 (0000 0 (0.00
et L OREEE 4 (16.00) 1 ( 4.00) 15 (286) 1 ( 0.19)
(/7N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  ( 0.00)
ki 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
) T A E 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 3 (057 1 (0.19)
e S AN Eid 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
e PR I LS 3 (12000 0 ( 0.00) 4 (076) 0  (0.00)
N B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
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B RERE A P A e o T
HERL HERAERER GERS HERAERS
FRAE B 25 25 525 525
HEHELROITUEBIEL 19 9 348 125
BEFEL ORI 67 23 874 218
A EFROIEBUEG] = 76.00 36.00 66.29 23.81
BEREGORHE
BARIBOR 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) I (019 0  (0.00)
i g i g 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00)
2 TUBE PRI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
PR RIEE 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 32 (6100 13 (248)
ERER e 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
R ED IR ZE R E 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 (000 0 ( 0.00)
Jisd £ o 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
b 3 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 7 (133) 6 (114
Jisd 2 i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
FEIED E W 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 9 (171) 1  (0.19)
IRALESD F 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
FHER AP 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 (0.00)
Gt 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 5 (095 0  (0.00)
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
KM= 22— N F— 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
Eayailiia= 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
TR Hi 1. 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
I e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
(AN E 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
AR p 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (114 2 (038
Shali 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
TR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
AR g T~ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
ek P [ 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (0.9
JEHUE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (0.00
) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
Hi L USRS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 6 (114 1 ( 0.19)
o ifn. 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  ( 0.00)
Hg 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 1 (0.19)
SAATMERIEME & F U 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 (000
Y- i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 19 (362 14 (267
DB A 0 ( 0.00) 0 (0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
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B RERE A P A e o T
HERL HERAERER GERS HERAERS
FRAE B 25 25 525 525
HEHELROITUEBIEL 19 9 348 125
HEFRRORGAEL 67 23 874 218
A EFROIEBUEG] = 76.00 36.00 66.29 23.81
BEREGORHE
DARA 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 11 (2100 9 (171
9 oA 4 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 2 (038
DPER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
OAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
DA gE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
L7 R 1. 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
T Y R B VRNME 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 (019
O VEISMIDHE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
155 P 0 ( 0.00) 0 (0.00) 13 (248 6 ( 1.14)
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b . 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
1fiffg 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
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WG FH 1 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
J 7k 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
s ge 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
i e S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 1 ( 0.19)
I R . A S 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
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RGE DO RAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (076) 0  (0.00)
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L 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00)
BIE FRARIE i 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 2 (038 2 (038
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95 HH i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
B F R H i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
T Hh AP 22 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
F R D &L 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
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BRI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
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NESER A A 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
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A A 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0 (0.00)
7 IR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 0  (0.00
T BAEAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00)
BT HERE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (038 0  (0.00
BB REL A ) i 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (0.00)
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o 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
ISR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
955 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 (000
LK 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
EE 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 (000 0 ( 0.00)
~L=T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
PR 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 9 (171 1 ( 0.19)
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
KA PEV 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 6 (114 0  (0.00)
L2 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
SATIRBOUGE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
FE B 2 ( 8.00) 2 ( 8.00) 3 (057 2 (038)
el R T R S Ny s 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4  (076) 0 ( 0.00)
B AR AT 7 (28.00) 3 (12.00) 106 (20.19) 12 ( 2.29)
TI=rT ) M TUAT =T —BEIM 0 (0.00) 0 ( 0.00) 8 (152 0 ( 0.00)
72T —EHIN 1 (4.00) 0 ( 0.00) I (019 0  (0.00)
TANTXBT I hTAT =TT 1 (4.00) 0 ( 0.00) 8 (152) 2 (0398
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AR M ERER D 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 1 ( 0.19)
{REE I 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
M i B Ha ) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 8 (152 1 ( 0.19)
A ER SN 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 13 (248 1 ( 0.19)
i/ NS N 2 ( 8.00) 0 ( 0.00) 21 (400) 1 ( 0.19)
A M EREHE N 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0  (0.00)
7 v YRR T 72— HIN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 0  (0.00)
B b5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (057 0 ( 0.00)
T AL F L A TR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 0 ( 0.00)
BE, PR L OWE A OHE 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 20 (381) 14 (267
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B E T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
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FHET T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (019 1 ( 0.19)
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Source : T113  FEHEREFEE DA R O A EHRLIE BRI
Fl—EFNZF—F% (PT) PERERILIGET 1Ty P L
B RERERE S DB OHEN R « RECH OB EITEFHIE D22
MedDRA/J version 26.1

Table 6-19 =SRENDORMERARBRKERE (REMETREEH)

65 A 65 LA b
migm S e s
FRAE B 147 147 386 386
BIEF O FE BUEFTEX 68 7 208 59
RIVE M DFE B 119 7 426 92
BIEH oD F8 BUE 51 2 46.26 4.76 53.89 15.28
RIE R O FEE
JEYE R L OV A e 10( 6.80) 1( 0.68) 41(10.62) 20( 5.18)
RETI T AL XL R SE 0 (000 0(000)1 (026 1 (0.26)
5187 1 ( 0.68) 0( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FLEUN 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)

BImR 1 ( 0.68) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
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Al o 2 0 (0000 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
W 5E 4 1 (068  0(0.00)0 (000 0 (0.00)
Jifi 2% 1 (068  0(0.00)5 (1.30) 3 (0.78)
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Jili 9% BR B P T ¢ 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
Pt A% 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
B aRBR 0 (000 0(000)1 (026 1 (0.26)
B If JiE 0 (000) 0(000)2 (052 2 (052
B2 R 0 ( 0.00) 0( 0.00)1 (026) 0 (0.00)
SRS 0 (0.00) 0(000)2 (052) 2 (052
KiE 0 (000) 0(000)1 (026 1 (026)
7 A LA SGE G 1 (0.68) 0( 0.00)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
[N =3 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
FRIEER D o A 0 (000) 0(000)1 (026 0 (0.00)
7R B M 0 (000 0(000)1 (026 1 (0.26)
A R P R 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
7R R R 0 (000 0(000)1 (026 1 (026)
A B i 2% 0 (000 0(000)3 (078 2 (052
H e~ L~ 2 0 (0.00) 0(0.00)4 (1.04) 0 (0.00)
YL ME R R 2 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)

Bk, BB LOSEMAHOB A (BRBLIORY —7%25) 5 (340)  2( 1.36) 18( 4.66) 7 ( 1.81)
FetA=NIIN] 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 1 (0.26)
FLg 1 ( 0.68) 1(0.68)0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HNTF ) A RIEE 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
S 177 PA e 0 (0.00) 0(000)1 (026 1 (026)
B BERAEE 2 (1.36) 1(068)1 (026) 0 (0.00)
FLPEZL ME 2 (1.36)  0(0.00)11(285 2 (052
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BARIROE 0 (000 0(000)1 (026 0 (0.00)
e fig i fiE 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
2 BUBEIR % 0 (0000 0(0.00)1 (026 0 (0.00)

PR TR B 4 (272)  0(0.00)13(337) 5 (1.30)
KIMEN IR IE RS 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 1 (0.26)
Jibi 5 2 0 (000 0(0.00)2 (052) 2 (052
FEED E W 2 (136) 0(0.00)4 (1.04) 1 (026)
SHER AN PR 1 (068  0(000)1 (026 0 (0.00)
GEV] 2 (136)  0(0.00)2 (052) 0 (0.00)
K= 2 —m /35— 0 (0.00) 0(0.00)1 (026 0 (0.00)
Jep 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026) 0 (0.00)
RN E 0 ( 0.00) 0(0.00)1 (026 1 (0.26)
R 0 (000) 0(000)1 (026 0 (0.00)
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B2 T ifn fE 0 (0.00) 0(000) 3 (0.57) 0 (0.00)
R NS 1. fi 0 (0.00) 0(000) 1 (019 1 (0.19)
P15 0 (0.00) 0(000) 1 (0.19) 0 ( 0.00)
AL 7% H if. 0 (0.00) 0(000 2 (038 2 (038
DR < 1 (4.00) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

Source : T113  REHERERETE O A MR o B VE FH R BRI

[l —AEGNC R —FR (PT) MBI LG 1 ke b L

BHEREIRE O R OHES A - REEROLEITEITET DRV

MedDRA/J version 26.1
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Table 6-21 FEREORRAINOBMERRETRR (REEBHITREN)

S RERE A JHF R e o
aifem e e

FRAE I 40 40 510 510

RIEH D S BURE B3 20 5 262 62

BIVE R DR BG4k 51 9 503 91

BIE I 0> F8 BUE 51 22 50.00 1250 5137 12.16

RIl1E A o FiE

JEYSIE B X OV A BUE 3 (7.50) 2( 5.00) 48 ( 9.41) 19( 3.73)
ST T A~V )L RE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
RS 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
THER 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
BR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
B 0 ( 0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
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)
Sf TN T W 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
JH N5 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
R ED 0 ( 0.00) 0(0.00 3 (059 0 (0.00)
M v 2 70 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
W5 2 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
fitige 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 3 ( 0.59)
R Al 2% 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
Jiti £ 2R B 14 i % 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
fitiE k% 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
BEER 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
P ifn e 0 (0.00) 0(0.00 2 (039 2 (039
B2 e Sk 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)
R B I 0 (0.00) 0(000) 2 (039 2 (039
KIE 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (0.20)
7 A VA ERGE G 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
] = 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
FIREE 7 o P A E 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
7 R ERE M M E 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
O B P L 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
7R R Y 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
A B i 2% 0 (0.00) 0(0.000 3 (059 2 (039
A e~~~ 0 ( 0.00) 0(0.00) 4 (0.78) 0 ( 0.00)
TR R i S i 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)

B, BB I OHMAHOFEY ERBLIORI —7F%25T) 1 (250) 0(0.00) 22 (431) 9 ( 1.76)
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frHgRERE E A JH R R f 5 A
I T e
A E 511K 40 40 510 510
RIE F 00 S BUE (5144 20 5 262 62
BIVEH O F B4 51 9 503 9]
BIE I o> F BUE 51 22 50.00 1250 5137 12.16
BIVE A o
2k A 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
Pl 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (0.20)
TNTF ) A R 0 (0.00) 0(0.00 1 (020) 0 (0.00)
S A PR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
B REARAEE 0 ( 0.00) 0(000) 3 (059 1 (020
B fSE 1 (2500 0(0.00) 12 (2.35) 2 ( 0.39)
7N e P 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (020
Jiti o> AT A ) 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (020
JEUR B AN 0 B AR ) 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (0.20)

Migds LY o _RIEE

12(30.00) 1( 2.50) 117(22.94) 14( 2.75)

# 11

10(25.00) 1( 2.50) 101(19.80) 10( 1.96)

U 2o SERJD SE 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
BRI 1 (250) 0(0.00) 12 (235 1 ( 0.20)
L BRI E 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
o i 2 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
iR e 2 (5000 0(0.00) 0 (000 0 (0.00)
M N E 0 (0.00) 0(000) 2 (039 1 (020
M/ INHEANAE 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
PR 1. 0 (0.00) 0(000 1 (020 1 (0.20)
HH i PR R R 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
BRI E 0 (0.00) 0(000) 2 (039 0 (0.00
et L OREEE 1 (250) 0(0.00) 7 (137) 0 ( 0.00)
T 1 (2350) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
RNk 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
e R 2 IfLE 0 (0.00) 0(000) 2 (039 0 (0.00
REE B E 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00
BRRDE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00
T IS 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
2 BSR4 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
TR E 0 ( 0.00) 0(0.00) 17 ( 3.33) 5 ( 0.98)
RAKEIIRZE LI 0 (000 0(0.00) 1 (020 1 (0.20)
it 7€ 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 2 (039
FFEIED 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 1 ( 0.20)
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S RERE A JHF R e o
I T e
FRAE B 40 40 510 510
RIE ) D S BURE Bl 20 5 262 62
RIVE A DI B 51 9 503 91
RIVE M DFEBUESH 50.00 12.50 5137 12.16
BIVEFH ORI
FHFR AR 0 (0.00) 0(0.000) 2 (039 0 (0.00)
G 0 (0.00) 0(0.00) 4 (078 0 (0.00)
K= 2 —m RF— 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
S 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
PRANEE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
R b 0 ( 0.00) 0(000) 1 (020 0 (0.00)
AR E 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 1 (020
ORI 0 ( 0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
TP 0 (0.00) 0(000) 1 (020 1 (0.20)
JeHE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
Hi LUK ESE 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 1 (020
Hig 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 1 (020
A e 0 (0.00) 0(000) 7 (137) 5 (098
DRAE 0 (0.00) 0(0.00 6 (1.18) 4 (0.78)
5 o MR 4 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (020
DEKR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
L PRSI 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
i PR 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 3 ( 0.59)
KB 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (0.20)
PR iR 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
e 1L 0 (000 0(0.00) 2 (039 1 (020
IfAAE 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (0.20)
idlRE] 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (020
ETY 0 ( 0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
MERgs . MEhEs X OERm R 0 ( 0.00) 0(0.00) 11 ( 2.16) 2 ( 0.39)
BB R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00
M- ) 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00
S fifi, 0 (000 0(0.00) 2 (039 1 (020
D= edilipsssy 0 (0.00) 0(000) 2 (039 1 (020
g7k 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
it 0 ( 0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
I 0 U A% 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
RGO RIE 0 (0.00) 0(000) 3 (059 0 (0.00)
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S RERE A JHF R e o
I T e

FRAE B 40 40 510 510

RIE ) D S BURE Bl 20 5 262 62

RIVE A DI B 51 9 503 91

RIVE M DFEBUESH 50.00 12.50 5137 12.16

BIVEFH ORI

H Ik E 2 (5.00) 0(0.00) 16 ( 3.14) 2 ( 0.39)
R R 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
IR 0 (0.00) 0(0.000 2 (039 0 (0.00)
fEIK 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (020
(& 1 (250) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
T 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
H i B VB 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
B IR 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
L 0 (0.00) 0(0.00 2 (039 0 (0.00)
ISP 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
| ERTEA R i 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
KGRV —7 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
3 4 1fn, 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
G 22 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
A WEREE D i 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)

JH RSB SR B 7 8 (20.00) 0( 0.00) 54 (10.59) 5 ( 0.98)
BRI 2 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (0.20)
NEZEAR 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
JiFAR 4 0 (0.00) 0(000 1 (020 1 (0.20)
JFRéRE L 6 (15.00) 0( 0.00) 42 ( 8.24) 2 ( 0.39)
JFBEE 2 (5.00) 0(0.00) 10 ( 1.96) 1 ( 0.20)

FRG ¥ Z OV TRk m 2 (5.00) 0(000) 5 (098 0 (0.00)
e 1 (250) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
FLBE 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
ZITIE 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
N, 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00
a2 3T 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
SR 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
i 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
EAERD 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
PR R LR SR MRS 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)

B R L UGB LRk 1 (250) 0(000) 6 (1.18) 2 (0.39)
I 0 (0.00) 0(000) I (020 1 (020
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S RERE A JHF R e o
I T e
FRAE B 40 40 510 510
RIE ) D S BURE Bl 20 5 262 62
RIVE A DI B 51 9 503 91
RIVE M DFEBUESH 50.00 12.50 5137 12.16
BIVEFH ORI
75 PP 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
A 0 (0.00) 0(0.000 2 (039 0 (0.00)
7 Y9 0 (0.00) 0(0.000 2 (039 0 (0.00)
DU R 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
7 PRI P . e 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
B L OIRERESE 3 (7.50) 1(250) 15 (2.94) 1 ( 0.20)
i JR 0 (000 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
SRR 0 ( 0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
B 0 (0.00) 0(000) 1 (020 0 (0.00)
BRI E 3 (7.50) 1(250) 10 ( 1.96) 1 ( 0.20)
2 1 T i 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
—i% - 2HEER LG OREE 1 (250) 1(250) 25 ( 490) 2 ( 0.39)
0 i 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
B A PRk 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
P T7 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
FLH 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
TR RS 0 (0.00) 0(000) 8 (1.57) 1 (020
N 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
RGP NE 0 (0.00) 0(0.00) 6 (1.18) 0 ( 0.00)
FATIRBOYE 0 (0.00) 0(000) I (020 0 (0.00)
FEEN 1 (250) 1(250) 2 (039 1 (0.20)
FELE AR RS IE S Ny o 0 (0.00) 0(0.000 4 (0.78) 0 ( 0.00)
R AR AR A 9 (22.50) 1( 2.50) 76 (14.90) 11( 2.16)
TI=rT ) bT AT =T —BHN 0 (000 0(0.00) 6 (118 0 ( 0.00)
77— 1 (250) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)
TARGRUEET I ) T AT 27 —EH 0 (0.00) 0(000 7 (137) 2 (039
M7 V7 F ok ARFF— B 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)
M7 V7 F ok 2R —E 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 1 (020
M7 V7 F = 0 (0.00) 0(0.00) 6 (118 0 (0.00)
I A LR M K SR B S HE 1 (250) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
I E E5- 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
1A pR SR HE AN 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
i A R B 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
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S RERE A JHF R e o
I T e

FRAE B 40 40 510 510

RIE ) D S BURE Bl 20 5 262 62

RIVE A DI B 51 9 503 91

RIVE M DFEBUESH 50.00 12.50 5137 12.16

BIVEFH ORI
C — B [ 1 (250) 1(250) 0 (0.00) 0 (0.00)
I BRAECHE N 0 (0.00) 0(0.000 2 (039 0 (0.00)
Y= NEIN T AT =T =N 0 ( 0.00) 0(0.00 2 (039 0 (0.00)
SRER AR 5D 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
~v k7 Uy MR 0 (0.00) 0(0.00) 2 (039 0 (0.00)
~ES B D 0 ( 0.00) 0( 0.00) 10 ( 1.96) 2 ( 0.39)
U SERERD 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 1 (020
U HRER B 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 1 (020
M R 6 (15.00) 0( 0.00) 27 ( 5.29) 4 ( 0.78)
AR BRI 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 1 (020
REHM 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
i Bk Hek ) 1 (250) 0(0.00) 6 (1.18) 1 ( 0.20)
1 BRECHE N 1 (250) 1(250) 3 (059 0 (0.00)
/AN 0 (0.00) 0(000) 7 (137) 0 (0.00)
A1 Bk A N 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
M7 A YR AT 72— 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
JHFEER B 0 (0.00) 0(000) 3 (059 0 (0.00)
T AL L AR AR 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 0 (0.00)

BE, hEB L OWE A OHE 2 (5.00) 1(250) 5 (098 3 (0.59)
TR RS} fn Je 0 (000 0(0.00) 1 (020 1 (020
fifE) 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020 0 (0.00)
B ifi e 0 (0.00) 0(0.00) 3 (059 0 (0.00)
AR i i 0 (0.00) 0(0.00 1 (020 1 (0.20)
P15 0 (0.00) 0(0.00) 1 (020) 0 (0.00)
AL 7% H if. 1 (250) 1(250) 1 (020) 1 (0.20)
DRIV < 1 (250) 0(0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

Source : T113  AFHERERETE A MR o Bl VE FH R BRI

[l —AEGNC R —FR (PT) MBI LG 1 ke b L

JIFFERERE & DB PFEAH] « REHOG B ITEFHT T O R

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

wE ) %ﬁf PT 4 W A OFERIR f?;}é) - b o a%;;?% . e e
001 5 50 iR Y FEEE B L 78 EIi-) 485 1092

002 8 75 B BERRHERE FETEE B L - N N - 754

002 8 75 1R A HE MiEH Y 28 ER 29 754 764
002 # 75 i Y of. e BsE 72 L 32 kS 20 754 -760
002 LS 75 AN T8 el % FEEE REE b 218 =118 64 754 -574
002 ea 75 RN s HE BEE/e L 297 [F118 16 754 -495
002 8 75 1R A FETEE MiEH Y 659 ENEk:) 134 754 -133
002 4 75 U A=k HE REE b 726 AN 67 754 -66
003 5 74 I e 28 FETEE B L - R - 135

004 y°s 65 B IE FETEE RO L 812 FmEE 230 1092

004 -q 65 BEPEZ IE HE R L 1042 KEIE 66 1092

004 -q 65 =il FEEE R L 1043 ENEL) 65 1092

005 y°e 63 /N FETEE REE 7 L 225 R 36 652 427
005 y°e 63 B IE FEE REE 7 L 225 R 36 652 427
006 LS 67 HHYR FEE MiEH Y 8 FlEE 9 16 -8
006 LS 67 IRE R FEEE MiEH Y 8 FlEE 9 16 -8
007 8 78 SR FEE R b 15 EE 113 834 -819
007 s 78 gk HEE REEEZe L 760 N IR S 138 834 -74
007 # 78 =h HEE B L 760 FR[EE 138 834 -74
007 # 78 Jiiy HE B e L 760 ENGIR =Gk 138 834 -74
007 S 78 R HiE B e L 760 ANBA - REC# 138 834 -74
007 S 78 R HiE B e L 760 ANBA - REC# 138 834 -74
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. HE A o L JEBLET o Rl E T KRB BT BERTHEHMNMND
L PR ey PTH BRE AAEORRBR ) oy qy B DEE(A) R ) D H¥K
007 % 78 JiFpe IEE BE & 0 790 B 57 834 -44
Source : L02 HEFHER (LZEVEMITRIRERIMER])
Table 6-23 REUBAHMADEEER 8 (REMUEITSREH)
FHLE T LN
. ‘ EE i o o \, S o KRB BT BERTHNMS
I eaall %) PT 4 HER A & DR H R (0;?4:& R (0;?4;&( RIS <) > %
001 e 67 AR JEEE REsE 7 L - B - 1084
002 e 81 Jibd 4 1 B RE5E & 0 113 NI =k 3 74 40
003 5 76 9 i BRE e Gy BE e L 470 KEIE 1 406 65
004 e 70 — 308 P R . A HiE B L 263 EROH 7 167 74
005 5 71 JIE 7k HE B L -14 EREL 187 64 77
006 5 55 TREFER S HE REE /e L 220 NG 90 177 44
Source : L02 HEFL -EEL (fﬁé@ﬁ?*ﬁ/ﬂ;ﬂ )
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Table 6-24 FERBBRORBRHANOERAEEE BIfER) RBEKR
FEHLRF (R )
Sl & 5-6 4k 183 HH 365 H H 547 H H 729 H H 911 H H 1,093 A H L
182 A H 364HH  S46HE  728HH  910HH 1,092 A H £
FRANE B 110 110 101 95 94 92 91 84
RIEH D3 BURE B4 45 33 9 7 2 0 0 0
BIVEH O F8 B 66 45 12 7 2 0 0 0
RIVEFH 00 F8 BLE 5 25 40.91 30.00 8.91 7.37 2.13 0.00 0.00 0.00
BIVEFH O FIlVE FE O TR I 58 BURE G115 (%)
BB 32(29.09) 22 (20.00) 7 (693) 6 (632) 1(106) 0(000 0(000 0 (000
=il 24 (21.82) 18 (1636) 4 (3.96) 2 (211) 0(0.00) 0(000) 0¢(0.00 0 (0.00)
1 1fn BRI 2 (1.82) 1 (091 1(099) 0(000 0(000) 0(000 0(000 0(0.00)
A R ERI i 1 (091) 0 (000) 1(099 0(000 0(000) 0(0.00) 0¢(000) 0(0.00)
N e e % 3 (273) 1 (091) 0(000) 2 (211) 0(0.00) 0¢(000 0(000 0(0.00)
1 IR SE 12(1091) 6 (545  3(297) 2(211) 1(106) 0(0.00) 0(0.00) 0(0.00)
Y 9 (818) 6 (545  2(198) 1(1.05 0(0.00) 0(000 0(000 0(0.00)
RS 4 (364) 1 (091) 2(198 1(105 0(000) 0(0.00) 0¢(0.00) 0(0.00)
A v o 2 hE 1 (091) 1 (091) 0(0.00) 0(000) 0(000) 0(0.00) 0¢(0.00) 0(0.00)
IINEES 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(0.00 0¢(0.00) 0¢(000 0(000 0(0.00)
EEES 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0¢(000 0(000 0000
AL 2GR 1 (091) 0 ( 0.00) 1 (099 0 (000) 0(0.00 0(0.00 0¢(0.00) 0 (0.0
R B I Y 1 (091) 1 (091 0(000) 0(000) 0(000 0(0.00) 0000 0 (0.0
R Y 1 (091) 1 (091) 0(000) 0(0.00 0(0.00) 0¢(000 0(000 0000
RS RERE 5 (455 5 (455 0 (000) 0(000) 0(000 0(000 0(000 0 (0.0
TI=UT I NI UAT 2T — B 2 (1.82) 2 (1.8) 0(000 0(000 0(000) 0¢(000 0¢(000 0(0.00)
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FEBLRF (R )
Sl B 5B A 183 H E 365 HH 547 HH 729 H A 911 HH 1,093 A H L
182 A A 364 A A 546 A H 728 A A 910 A A 1,092 H B £
FRAEBIEL 110 110 101 95 94 92 91 84
BIE FH 0 38 B 151 5 45 33 9 7 2 0 0 0
RIVE M OB 66 45 12 7 2 0 0 0
A O FEBUEF] 40.91 30.00 8.91 7.37 2.13 0.00 0.00 0.00
BIVEF o fE¥E RIE F o0 RS 3 B (511550 (%)
TANRTXUVERT X ) T U AT =T —EHN 2 (182 2 (182  0(000) 0(000) 0(000) 0(0.00 0(0.00 0(0.00)
Y= NE IV RTRT =T =P 4 (3.64) (364 0(000) 0000 0(000) 0¢(000) 0¢(000) 0 (0.00)
i 1 (091 (091) 0(000) 0(000 0(000) 0(000) 0¢(000) 0000
HH i g 5 (4.55) (364 0(000) 0(000 1(1.06) 0(000) 0¢(000) 0 (0.00)

PN i 8 A= 0 B e ) 1 (091) (091) 0(000) 0000 0(0.00) 0(000) 0¢(000) 0 (0.00)
P15 1 (091 (000) 0(000 0(000) 1(106) 0(000 0000 0 (0.00)
AL 4% . 1 (091 (091) 0(000) 0000 0(000) 0¢(000) 0¢(000) 0 (0.00)

Source : T121 ERRABMOFEEH A O ESFIEEE EIEM) FBLRIL (B2301 4214)

F—EFNZF—F5 (PT) PERERELZGEX eI ML

FEHLURFH OLEFT CTITREBLH RO FEZR 2R <

AR ETOT—2 L LTUTORBOT —% %\ iz,
- CINC424B2301 (2014-1-15 data cut-off)
MedDRA/J version 26.1

4
1
4

il oo 2 (182) 2 (18) 0(000) 0(000) 0(000) 0(000) 0(000) 0(0.00)
1
0
1
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Table 6-25 H#EEE 28T 5EETO Grade FIDORIEARBERR (REMEBHITRIRER)

JFHERE RS DA DHER

EEXIN -
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 L E KRB - Ric#

FAEEBIE 40 40 40 40 40 40 40 40

BIIVE R DR BLE B 20 10 11 6 3 1 7 3

BIVEA DI B 44 51 18 14 10 4 1 15 4

BIYEA DFEBRIE G R 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50

BIfERA ofEH RIE F o0 R K31 6 BUE 114 (%)

RYE R X OV A BAE 3 (7.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 2 ( 5.00) 1 ( 2.50)
HIRWEZ 2 (5000 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)

iﬁf;ﬁgggﬁ AR OFEY (Bis SO 1 (250 0(0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
E ML MfE 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 HRREE 12 (30.00) 6 ( 15.00) 2 (5.00) 4 (10.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (10.00) 2 ( 5.00)
E=Yiil 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 BN 1 (250 0(0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
iAo 2 (5000 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)
M/ MEEANSE 1 (250) 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)

Rt L OREE 1 (250) 1 (250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
) I 1 (250) 1(2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

B e 2 (5.00) 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)
B EYR 1 (250) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

JFEE R EE 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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JFHERE RS DA DHER

ESIN -
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 L E KRB - Ric#
TAEREBIEK 40 40 40 40 40 40 40 40
BIIVE R DR BLE B 20 10 11 6 3 1 7 3
BIVEA DI B 44 51 18 14 10 4 1 15 4
BIYEA DFEBRIE G R 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50
BI{ER DR RIE F o0 R K31 6 BUE 114 (%)
JTiRe R 6 (15.00) 4 (10.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
s 2 (5000 1(250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BRER X O kRS 2 (5.00) 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)
SREE 1 (250) 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FHERR B L O SRR 1 (2500 0(0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
#75 A PN L o, 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 ORKEE 3 (750) 1(250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
BB E 3 (7500 1 (250) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
—f% - REEER I RS ORE 1 (250) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FEE 1 (250) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
R 9 (22.50) 4 (10.00) 3 (7.50) 1 ( 2.50) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 3 ( 7.50) 1 ( 2.50)
77— 1 (250 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
I AP PLER ALK SREE SR HE N 1 (2500 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
C — ks B M 1 (250) 0(0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
1/ NRE A 6 (15.00) 2 ( 5.00) 2 ( 5.00) 1 ( 2.50) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
RE I 1 (250) 0 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50)
B M ERBA 1 (250) 1(250) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B M BRECE 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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JFHERE RS DA DHER

AR -
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 LI b AR - RKid#k

FRASE B4 40 40 40 40 40 40 40 40

BIIVE A DR B B 20 10 11 6 3 1 7 3

BIVER DRBAE 51 18 14 10 4 1 15 4

BIVE A DR BEFI =R 50.00 25.00 27.50 15.00 7.50 2.50 17.50 7.50

BI1ER ORELE FIE FH O KE B 58 BUE Bl (%)

EE, PEBIUUESJHE 2 (500 0 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 ( 5.00) 0 ( 0.00)
ALTEH% H i 1 (250) 0(0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 2.50) 0 ( 0.00)
Ty v MR 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 AT ER Grade BIOBIVERAFEERDIL (FFHEREREE O & HHER)

F—IEBNZ A —F G PN ERERRE LGS 1 hv o L

HTHERERRE S DA OHENRB « RECH O EIIEFHIEZ O 20

MedDRA/J version 26.1

Table 6-26 BHEEEZH I 5EETO Grade FIDEIEARBRKRE (REMEHEHT T REEH)

o B E O A IHER
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 L E B - Kio#k

FRATIEBIEL 25 25 25 25 25 25 25 25

BIEH OFBUEFIEL 16 8 8 7 2 1 8 1

RIVEH OB 40 14 12 9 3 1 13 1

IR FH 00 8 B 5] =6 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00

BIVEH O BIVE R O EE 56 BURE G155 (%)

FRYLIE 3 L OV A 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)

Jitig& 1 (4000 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
PR B R 1 (4000 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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B RgREIRE O S OMER

ESIN o
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 L E RBH - R
PR ATIE 14K 25 25 25 25 25 25 25 25
RIEF D8 BUREB1HL 16 8 8 7 2 1 8 1
RIVE M OB 40 14 12 9 3 1 13 1
RIVEF 0> %8 BUE ] 26 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00
RIVE R O FEE FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)
U'rf;ofgi;t%ﬁ%x%@*ﬁ@% (®i® LU 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 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)
MR LY R REE 10 (40.00) 3 ( 12.00) 3 (12.00) 4 (16.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (116.00) 0 ( 0.00)
E<yiil 10 (40.00) 3 ( 12.00) 3 (12.00) 4 (116.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (16.00) 0 ( 0.00)
R LU EE 1 ( 4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
e PRI IfILE 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
oo ST e 1 (400) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
KRIHEI IR FEARSE 1 (400) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
RO o, HERRS L ORI 1 (4.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00)
L A e 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)
JHFR 4 1 (400) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
M HE LR 2 (8.00) 2( 8.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B $ L OV TRk TS 1 (4.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HTeZ 1 (400) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Bk L OUR B 4 (16.00) 2( 8.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
B RE R 3 (12.00) 1( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
i 1 S NS 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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B RgREIRE O S OMER

ESIN B
Gradel Grade2 Grade3 Grade4 Grade5 Grade3 L E RBH - R

PR ATIE 14K 25 25 25 25 25 25 25 25

RIEF D8 BUREB1HL 16 8 8 7 2 1 8 1

RIVE M OB 40 14 12 9 3 1 13 1

RIVEF 0> %8 BUE ] 26 64.00 32.00 32.00 28.00 8.00 4.00 32.00 4.00

RIVE R O FEE FIlVE I O FRSE RIS BUE 13K (%)

—fk - REEER X O GENORE 3 (12.00) 0( 0.00) 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
AAY 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)
FEEN 2 ( 8.00) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)

7R 6 (24.00) 4(16.00) 1 ( 4.00) 2 ( 8.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 3 (12.00) 0 ( 0.00)
77— 1 (4.00) 0(0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
TARGXUET I ) h T AT 2T —8HM 1 (4.00) 1( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
7 v F = 2 ( 8.00) 1( 4.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
1 FR LR M K SR SR AN 1 ( 4.00) 1( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
C — RIGHE B 1 ( 400) 0( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
SRERAEGE R 1 (4.00) 1(4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
M IR B 4 (16.00) 3(12.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
I 1 BREHE AN 1 (4.00) 0(0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

HE, hER X OWE S OHE 1 (4.00) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)
T Mk%E 1 (400) 0( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 4.00) 0 ( 0.00)

Source : TI07 SHERENEE A DFATHER] Grade BIDBIIEM R ILRG. (EHEREREE O A GHIEA)
[l —fEFNICF—F5 (PT) SEHEZEIR LIEaT 1Ry P L

B E OB OHEN R - REBEOFEIIEIE DR

MedDRA/J version 26.1





