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EXINFzLEVAGENI EDL, KEDEBREINEZITRTOREXME
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KR, TOMmOHAERS, BRREB KEFH REBRGEORTE T2
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ERBD, BH, BREAD MMRRER] BT ONTIE, ZERILHEXIT
AEREAEHE L MR BRI RAEDT -2 REL S,
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BEXFETEER L 3,893 61T, RAEZEETEEHEIL3,673HTHo1-. D
5 b REM BN RENIL 3,620 5], BINEEFTRENX 3,593 5 & %8
-1,

<Zet>

TR RAIL 3,620 FITRIERAIE 292 (< 438 HERESh, FIF
(L 8.07% (292/3,620 1) TH>71=,
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BENKSPETELIDE, TR -2H5BEESIVREEGLOIKEE)
DRIFENFZEE < 2.46% (89/3,620 ) , RVT TREFLIUVKRTHE
BIES) A 2.29% (83/3,620 ) , T#HEREE] A 1.05% (38/3,620
) TH-ot=.
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[CTHREBFMBEOESZ LTSN, FFKZRE 2 n AXRBEOHRILEH T
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CEhD, BAFMOEHICEDLEN Tz, K2 T, AVHMBHITRE
Bl S BRHBDAER Z B < 3,585 5 T&EEH L 1=,
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ZESE LTEB L-EMEIEL, 49.51% (1,775/3,585%1) TH-o1=.
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BIvof=C &b, FEZREXMBEE (BRARICE > THREIE
RZIAVFA—LTEGVHAMDOBREICRD) [CHLTRAFEAL:
FOBEMEICOVWTEHEBRTH-ERHGALEGREOMETENES
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W75 W LT e GE (35) W LTV e ngE (B)
FVC Forced Vital Capacity B2 ) i
FEV10 Forced Expiratory Volume in one second 1M O%SIL &
%FEV 10 percent predicted Forced Expiratory Volume in one 17
second
IgE Immunoglobulin E s a7 Y U E
LOCF Last Observation Carried Forward —
MedDRA/J Medical Dictionary for Regulatory Activities/Japanese  ICH [EFE[EIEHEE H ARFERR
version
PT preferred term FEAGE
Q1 25" perecntile 25—t bR
Q2 50t perecntile 50 /8—t& 2 b
Q3 75 percentile 75 8—t% v b
socC System Organ Class ZRERIR 5 HA
Vas Maximal expiratory flow rate at 25% of vital capacity —
Vso Maximal expiratory flow rate at 50% of vital capacity —

3 HER

3.1 BB R U EGIE R

AKFEINZSIN LT =R D © B A S IE K OEE S o fiskid 1,001 fiifk Th o7z, =
7 1,001 fili g% D FSL FARDIEFHAEBIEL - SEGIE % Table 3-1 127”7,

AFRATIE 1,001 ik 7> & 3,673 il DG FE SR f OV E S dv7z, BRILEMRBITIIBHZERE - 2
AT B %< 266 fiigx (26.57%) TH Y, RW\T, LRSI A~C u%w\aﬁﬂfmbx 210
s (20.98%) , SRALFAREE A~D LISKDIEN - EAFEOBIRRIRELAS 209 fiigx (20.88%) T
277,

R A [ ERE B CIERRAST E R FEH A~C LIS O AHIRBE D e 2 < 831 il (22.62%) TH Y,
WRUNTIENE « WS« TSE « RASTREERBE T 777 51 (21.15%) , BHZERE - 29T 703 61 (19.14%)

ThoT,
Table 3-1 BRI EREY - EHIH
o RS FE R (%) FEBIHC2(08)

A [EIST « FFURST « ST « FAST R RE 109 ( 10.89) 777(21.15)
B VA= S5 8 B R o0 E LI BE 47( 4.70) 251( 6.83)
c ARTE ST« TTHTAT ST IR 160 ( 15.98) 551 ( 15.00)
D A~C LIS DLARIRBE 210( 20.98) 831(22.62)
E A~D LIS DIEN - E N DB IFRL 209 ( 20.88) 577 (15.71)
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?&;gx FRNLEMR [ R R (%) ™ IiE (7155 %(%) "3
F BA¥EIE - 29T 266 ( 26.57) 703(19.14)
iy 1001 3673

*1 BRI — MR % LRk & LCTAh v > PICHT 28G5 H
*2 HABHERI T, BRI TROLERNRL 2581, TAENTUEfE LTIV M E LK
*3 & & MIE BB (R A 22 B EE BRI 9 2 e 2 R

3.2 £iE 548 R

JEBIHE R X % Figure 3-1 127~k

e EAERIL 3,893 il ToHh Y, FHAZE [E ESES I LB SR ERE G ) D IR RREIZ & DA ZEAR
INEESER] 220 1] 2 R\ 72 3,673 Bl Tdb - 72,

LARMEENT R SIEF, FHAZEE EREF] 3,673 B0 0  TE ISR BIARFIFRA G E R 4 i,

TEAERF] 4 #], T1 55 EREEES] 10 #], [EEOZELBZOFEAERIZR L] 20 41,

EEFROAEARN - RKEody o, RIS 461, KOV 157 —2 OEFEMENRFET
ZRVER]) 361D, FF 53 FlEFRVVE 3,620 il & Lz, FETo, BRMWEMHTXIGUEGNX, 2t
et SE B4 3,620 17 & [ A0 FEBRHMAH - RECHEIEF 761, [THOMHEEZR L (FEE
o) | 26, KO THERBEER] 18 Fild, 7t 27 il &R\ 7= 3,593 il & L7z,

BIERRAT R SIEB D> HHRBERE B 2 FrAh U7 BRI, #5-BAAREE & SofE R o0 $024 il 3 B
72 HERBHEGTIX, BMEO EEARFHIE R TH DA RN (B 5-BAAERE & e~ T RAEFHMFRE O
RIEZHE) ZMUNCFHI CERNWEEZ I TG TH D,

7ok, BPUEFICOWTIE, BRI BEESEET HHEERM TS = vu, YR, AFAH
D= DIEF ZASPUEFIEM & LTI L, & OICHAEZE ORGSR S N iEsbioT, s
BEoe OIEH DEEPEIZ K D[RR & W Uiz, RFHEORRZFHIT 212H72 0, EHEUEFI
1 e LT Lz, o, MEREICHOWTIE, Pk QHEREE TENEIL 1 sk & L CHER
LTWo, F7o, BN SIEFNITT 2R RITEBE L THEEF LTV 5,

EAEGNL, 962 HEFHEITICH WD T —% | THREEZHEL TEBY, YT 2IEHIL 455
o7, BiZ 4 PN ONT, BEER (EhFrEET FHEZ27H>FH OBFE R ICE#EL T
WHIHE D 9, LMK OE WD BE T s B R B O T L72PER, o, M I,
(REE, #8 IgE IREE, MEROA M, BEEEE, SOME, FREOT LX—ME, KOWHEE) Offiz
MOARBEEORBEZHERLIZEZA, 4 T NTTEREERFRO—FIIAEESLE O b,
UL, RS (ZEVEMNT I SRIAERIEL © 362061, A ZWMMEMHT I SEFIEL : 3593 41) (ZxF L
THZDEENREIND Z L LBEOEFHER T T 5 2 L ITEER RN E O & LTz,
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LB ERHERAER U X I(TERREEHN O 25 F KRR

ARFAETIX, AAOMAIZIELD, SCEICTREFED W 1% A& L7z ERER & 2FFRAE O

KB AfiRG LTz, A LT R R I I E IS 0P R ek 2 1 L, MR Co
FREDARFABIZBEEIN TN D0, BEIRND WV DOMEREZIT- T2,

FTo, STHERSC B R 12 CTRPE OFRA ZA CARFIE GIEF O L G2 IUE L2556
AR DR ERIER] & [F]— fmf%éﬂﬁééﬁﬁl&&bfkb THHREN R G5 THA =
¥ JUROMERIEE ) B R —E B & pIlrC & 25811, BetET — % _X— X L CR—ERF & LT
Dﬁotoé%_,imﬂﬁfﬁfm%ﬁ®%;&UHEEA®£ﬁ_OwTE$%% THRIE L
T,

SCHER ST B R E I TR ENVEE A WL LTIEFI D 5 B, KRFE~OBERO A M4 B 672
RARFROFE B EZ FFOREBNC DN T, RFHESDOBERIMER 1T o 7o, BARMIZIE, EREE
%, A=, YR FEER UL LT EGRIEH OF — Z BIE STV D ST B R RS
FEFNZDONWT, RFHEOBRGRIER AR LI, TORRE, 29 I CRFEITEFIEERINT-Z &%
MR TERD o7, THHDOREFNZIE, HRAFHD, AREOBREHIMKE T 1 F%H L
THY, KFEEO@EFOEHZ +SICEHTERWRH Th o772 L B2 LA, EAINER
LTl P~ DOIEFI G L OGS TE ootz LB X b D s DREFINE 4T
72

AREDOEMIZHT=> TiX, HOIEHRE ORIICIE S ZHENOKERE - &HEIE S ERE
WAL 208 U CEFEEEIC@ & 0T 2880 — Mok - T, BARDEREND OFHRE AT
T R—= L7 NS R2HIFHEICSRIT TV EB 2TV D, ARE Tl 2 OFEH %2 FT L 2plHE~
DIEFIBRGRROTIE I K D IFMIE A HERE L T2 2 &, 2FIFRE~D W) D& 215 7= P
B & B ARG, PIFHEIRER S NIER ) A b Z23E R L CHRERIEBI o ERIC L5 B O
ARIESOBERRM A FER L TN Z &G, e ET A fE e %l A5 % FIaE
Je OISR 7B 14 A S ARG EE IS X W EN S MIFICiThN TWA Z L 2R LTk Y,
WO 72 2PIELEZ FEHTE TV EBZZXTWD
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Bt s 1060 fifiz%
B G L 3893 {4
A BRI AR AR 220 {3
INEEARE 220 {51
AT 2 [ b e 4K 1001 Jifigk
R A fp 3673 i
22 A VERRAT R S BRAME Bk 53 {3
TGN B AT T A o S o R 4 5
B bk A e S EE 151 0
BRI 4 15
1531 I S i 151 10 451
ER O B4 3 L OGAEEI L 20 fil
AFIHA 5HE 5 0
HEFEGOF IR - ik 9 i
KAGRIRD VBTSN 0 i
LIRS 4> T 4 15
F— 5 DIZFENEAMREE T & 22\ ER] 3 4
|22 A AR sc S 0iE 1Kk 3620 {4
AT VRN S G2 bR AL Bk 27 fil
A - BEARAI A - S SR RE 7 5
AWEREIE 72 L (F)EHE 50 7) 2 4
R 18 45
[ 2T 56t S0 15 3593 {3l

*LEFESIE 1 & LTh Y b

*2 HRRTIER] A fiE-D 1 5 Al oD R EkAfe ESEBIHL : 3,911 451

* ROV EE D T U b

3.3 BEER
331 BEEE

LERVERRAT R GHE R 3,620 Bl D B 5 K OVF FHSEORERL L A Table 3-2 12777,

PERNE AL, B etE T, 2 0EE
fM72) 1£59.3£16.10 5% T > 7=, AMntEAL Tld 65 sk AT O IS ling K& O 65 sk LA Lo mnag 1
ZIEH 55.83% (2,021/3,620 i) TN 44.14% (1,598/3,620 i) Td>o7z, 15 miA O/NAIE 7

Bl CcH-7=, EU T/hIE

(X S35 18 3 AT DAEBIIZ 25 B Tdb > 72,

1% 64.45% (2,333/3,620 1) Td -7, FEls (CEHfE+1EUE

Z AT < 236k T 86.13% (3,118/3,620 f5) TH V), Ah%%irmm%@mmwww

Tholr, T LAX—MEOEPHEL AT DIEFOEIL

X, ZFbEWVWbHDOTT LLF—HE
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34.83% (1,261/3,620) Th o7-, F£7=, HGHIARTOMKE (CEXEEMERFE) (X 58672+
13.2571 kg, #& IgE IR (CE¥fE =R ) 1 367.552+880.7904 IU/mL T - 7=,

M SO RMEHIEE U TBREAT v 7 4 OFANHHINLGROAT oA RERHAETHEMAL
TV 52.57% (1,903/3,620451) Tod v, OFHZETHM L T B3H1349.78% (1,802/3,620
) THo7=,

BNMEREAT R GER] 3,593 1] D BT e X O FHFEDHERELIZ DWW T, RN S RAEF]
& FRE DM 255880 BTz,

Table 3-2 BEERRUSRAFEOERL

5 7=y IS %t
LA MEMRAT R RAE] 3620
PERI B 1287 35.55
S 2333 64.45
£ jin (%) 20 A 33 0.91
20 ji% ~ 65 1 A 1988 54.92
65 Lk 1598 44.14
REA - KFoH 1 0.03
X CTIE 3619
TR HATE U 72 59.3 + 16.10
i RfE [Q1 ~Q3] 62.0 [47.0 ~ 72.0]
H/IME ~ FOKE 11~ 98
R OR) NP AE) 15 J A 7 0.19
15 %A B 3612 99.78
REA - KFoH 1 0.03
R () (VN EIEU) 18 AT 25 0.69
18 % LA b 3594 99.28
REA - RFoH 1 0.03
A i () (R ) 65 ik A 2021 55.83
65 Ll 1598 44.14
REA - RFoH 1 0.03
XKy sk 3118 86.13
NG 501 13.84
REA - RFoH 1 0.03
TS 401 ] (£F) ~<5 4 363 10.03
5 4E <~ <10 4E 442 12.21
10 =~ 1732 47.85
A - RFCH 1083 29.92
iEs 51 5 2537
SR R 22 18.90 + 14.530
i RfE [Q1 ~Q3] 15.00 [7.75 ~ 28.00]
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HH BT =Y FEBIEL %"
LA R RAE] 3620 -
H/IME ~ FOKE 0.1~ 80.0
TEHR DA HE (5 BEI T A1) Ho 7 0.30
R (kg) ~ =<30kg 6 0.17
30kg < ~ = 40kg 153 4.23
40kg < ~ =50kg 889 24.56
50kg < ~ = 60kg 1210 33.43
60kg < ~ =70kg 741 20.47
70kg < ~ =80kg 370 10.22
80kg < ~ = 90kg 160 4.42
90kg < ~ =125kg 59 1.63
125kg < ~ =150kg 6 0.17
150kg < ~ 0 0.00
A - ARFEH 26 0.72
X CTIE 3594
A AR R 22 58.672 + 13.2571
FaRfE [Q1 ~Q3] 57.000 [50.000 ~ 66.000]
iR/ IME ~ K AE 25.00 ~ 140.00
4 1gE 2 (1U/mL) ~ < 301U/mL 146 4.03
301U/ML = ~ =1001U/mL 905 25.00
1001U/mL < ~ =2001U/mL 727 20.08
2001U/mL < ~ =3001U/mL 537 14.83
3001U/mL < ~ =4001U/mL 321 8.87
4001U/mL < ~ =5001U/mL 284 7.85
5001U/mL < ~ = 6001U/mL 235 6.49
6001U/mL < ~ =7001U/mL 180 4.97
7001U/mL < ~ =8001U/mL 48 1.33
8001U/mL < ~ =9001U/mL 42 1.16
9001U/mL < ~ =10001U/mL 23 0.64
~<
T n | 0w
~<
o~ u | o
~<
e~ v | o
~<
.= v | oa
15001U/mL < ~ 102 2.82
B - RFEE 8 0.22
SiEs 51 5 3612
SR R 22 367.552 + 880.7904
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HAH ila=)) i 15 %"t
LA R RAE] 3620
i RfE [Q1 ~Q3] 205.000 [87.000 ~ 421.500]
iR/ IME ~ K AE 1.00 ~ 23700.00
RGBT £33 1400 38.67
(NTAZANR) [l 1619 44.72
A - RHENE 595 16.44
RECHk 6 0.17
R = 1383 38.20
(fE8) [Zles 1495 41.30
B - R FEf 736 20.33
PN 6 0.17
RGBT £33 1441 39.81
(#=) Bt 1694 46.80
KRB - RENE 480 13.26
RECHk 5 0.14
R =i 1488 41.10
(B H®) [Z1ka 387 10.69
B - RFEf 1738 48.01
PN 7 0.19
RGBT £33 1989 54.94
(&%) Btk 658 18.18
KRB - RENE 965 26.66
PN 8 0.22
R =i 1849 51.08
(=) [ 974 26.91
B - RIS 792 21.88
PN 5 0.14
RGBT £33 1453 40.14
(Rdn) Btk 231 6.38
KRB - RENE 1929 53.29
PN 7 0.19
R = 1008 27.85
(£ D) [Zlea 36 0.99
B - R FEf 2548 70.39
RAHk 28 0.77
WEAE IR el 2644 73.04
HY 786 21.71
B - RFEE 190 5.25
WEAEJEE 7L 3359 92.79
(7 PE—PERFER) HY 71 1.96
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HH BT =Y T %K %"
LA R RAE] 3620
REA - Ko 190 5.25
BEAL:EE 2L 3264 90.17
(7 LAF—MHER) HY 166 4.59
A - ARFEH 190 5.25
BEAL:IEE 2L 3409 94.17
(DD T L —HRHR) B 21 0.58
A - ARFEH 190 5.25
WEAE & 7L 3381 93.40
(T T 7 4 7 F 2 —kRIEER) HY 49 1.35
B - RFEE 190 5.25
WEAE IR 7oL 2885 79.70
(% D) Ho 545 15.06
A - ARFEH 190 5.25
A OHE L 777 21.46
Ho 2841 78.48
BT - R 2 0.06
A OHE L 3362 92.87
(7 PE—PERFER) HY 256 7.07
B - RETH 2 0.06
A HHE 2L 2357 65.11
(7 Lv X —PEE ) Ho 1261 34.83
REA - RFoH 2 0.06
A HHE 2L 3583 98.98
(DD T L —HRR) HY 35 0.97
REA - RFoH 2 0.06
A OHE 2L 3484 96.24
(AFBEERIEZE) HY 134 3.70
B - RFEE 2 0.06
A OHE 2L 3563 98.43
(BmEE) B 55 1.52
B - RFEE 2 0.06
A OHE 2L 3555 98.20
(TFREE) B 63 1.74
B - RAC# 2 0.06
A OHE 2L 1343 37.10
(% D) Ho 2275 62.85
B - RAC# 2 0.06
FEDOT LR —fF 7L 1338 36.96
Ho 624 17.24
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HAH =gl SEGIEL %"
LA R RAE] 3620 -

REA - Ko 1658 45.80

FEDT L VX —fE L 1445 39.92

(KRB 3 ) HY 517 14.28

A - ARFEH 1658 45.80
FEDT L VX —fE L 1862 51.44
(7 e —TERE %) HY 100 2.76
A - ARFEH 1658 45.80
FHEDOT LV X—fk L 1824 50.39
(7 LV —PEEK) B 138 3.81
B - RFEE 1658 45.80
FEDOT L VX —fk L 1937 5351
(% D) Ho 25 0.69
A - ARFEH 1658 45.80
W fo R el 2509 69.31
Ho 1098 30.33
A - RFCH 13 0.36
COREY el 102 2.82
Ho 3503 96.77
A - RFCH 15 0.41
IREDS 2L 908 25.08
WART a1 A REEJERFHFEHIEA B2 HITHEE Bl & Al & 0 2697 7450
A - RFCH 15 0.41
IREDS 2L 2268 62.65
WMAAT 1A K3 Ho 1337 36.93
A - RFCH 15 0.41
IREDS 2L 2000 55.25
B2 HITMFEAEAT . &P, R R A ) HY 1605 44.34
A - RFCH 15 0.41
IREDS 2L 546 15.08
;)4’ a b =R OMOTT LAV —HEE _— 3050 8450
NI N 15 0.41
IREDS 2L 1235 34.12
whtteT 47 4 ) V3R Ho 2370 65.47
A - RFCH 15 0.41
IREDS L 1702 47.02
BOATa A R3E HY 1903 52.57
A - RFCH 15 0.41
IREDS L 2982 82.38
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HH =gl SEGIEL %"
LA R RAE] 3620
SRR VR Y B2 Al EoR)) 623 17.21
A - RFEE 15 0.41
IR S 7L 12 0.33
HY 3593 99.25
B - RAC# 15 0.41
IR S 7L 764 21.10
WART oA PR EIERTI N B2 FIBCE BLAH |5 Y 2841 78.48
B - RFEE 15 0.41
IR S 7L 2280 62.98
WARAT B A RIE Y 1325 36.60
A - ARFEH 15 0.41
IR S 7L 1964 54.25
B2 IR (UEAT, #EA . REFREARIMAZE) Y 1641 45.33
B - RAC# 15 0.41
IR S 7L 451 12.46
;)4 2 b Y = UG (E OMOLT LA F—HKE S - 3154 8713
B - RFEE 15 0.41
IR S 7L 1173 32.40
WIET A7 4 U 3R HY 2432 67.18
B - RAC# 15 0.41
IR S 7L 1803 49.81
BORATa A R3E B 1802 49.78
A - ARFEH 15 0.41
IR S 7L 2938 81.16
SRR VR Y B2 Al HY 667 18.43
A - ARFEH 15 0.41

*1 22 VIR GER 6§ 2 FIE 2 B

331 BEHEORE

AHN D P 5-Blha1E 4 5 HIRF R T O Gk D 7[5 % Table 3-3 127”7,

AFNIRA CEOEBEREARWEEIC HEEKOHESRBY 16 BEHEH L THLHENRD S
NRRWEEITIE, BREBRGEFETRVWEIOEET LI L) L LTEY, RlE CILRACEIC
WU, LHEE% 4 » AR TZO®ROBES O/ Z HWTT 25 2 & & Uiz, RN R SES]
3,620 f5il 7~ LHARTAESI A i < 3,602 1D 5 b, Febflkfoe L 22V MEMRIZ 865 1l (24.47%) , #x5-fikie
L7EfE 2,670 ] (75.53%) Th o7z, HGMkFEOBHIT, FlERnEWIRIC TIRH D ] 2
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64.36% (2,275/3,535 f5]) , T[HFEOAHEZL] 78 9.25% (327/3535 %) , [EHOBELET L] 2
5.12% (181/3,535%1) , [Zofth] 73 0.59% (21/3,535%1) T -7z,

Table 3-3 BERE® 4 n ARORSBEHIERE (REEBRTARER)

FEBIEL %"
LR MEMRAT R GIE G D 5 BIABTIE R C 72V ER] 3602
4 7 S E TR Gk L 7o iEB]™2 3535
ke L 72w 865 24.47
fikse 2670 75.53
(ke B F PNFR) ™S
BHERH Y 2275 64.36
EHOBELZET S 181 5.12
BEOME 327 9.25
Z Dt 21 0.59
NI N 2 0.06

*1 4 9 A RUE TG L IEFNIT 9 2 E1E 2 5
*24 5 ARERCORGMGE TS T, Tk , 20 UiE THEBEL /v OWTncT = v 7 3% D e
*3 HLR T EME L CHER

3.32  fik - REER

L EVERRAT R GHE R 3,620 Bl DWW T, BRI oIk - BIYEIEFIEL % OV OFLE % Table 3-
4\ T, k- BEERERNCIE, 3.3.1 TR GHIAE 4 » AR TR M L2 Sl S
FEBI A5 A TVD,

ik - B U72SERE 41.35% (1,497/3,620 f51) T, FEARPIEPRHEIE, TR A+Sr) 13.01%
(471/3,620 ) , [HFEFRLORFEI) 7.96% (288/3,620 f5) Tho7=, 7=, [eh#E) 2L
1B U72SERBIIT 6.82% (247/3,620 ) T o7z, HILELH TZ20f) D55, KARLE, BRFHIH
M 2324 4.67% (169 /3,620 f5) , 4.20% (152/3,620 f5]) Th -7z,

T/, BAEERHE T &P L0 kB d) 2 3.20% (116/3,620 f511) , T#sBz) A% 3.23%
(117/3,620 f31]) To o7,

Table 3-4 it - BEEMNBKRUZDOERH (REEHEHT*REH)

ES TERI SR %"
L AEVERRAT T SE ] 3620
Mk - PR L 2123 58.65
Wk - g 1497 41.35
(FFIEE R NER)™?
HEFRGORD] 288 7.96
o 247 6.82
HRA+5 471 13.01




Novartis Page 20
ES TERI SR %"
LA R RAE] 3620
Dt 416 11.49
(Z DIMFERNER) 2
A 16 0.44
ARNE 169 4.67
FE A REL R 152 4.20
Z Ofth 84 2.32
(I B R N ER) ™2
B IR AR LARE — & kB4 18 0.50
L SkpEEY 116 3.20
AT 117 3.23

*1 L A PERRAT S BIE N6 5 BIA & R
*2 PR T EME L CHERH
*BRMEIEICAEFEROLHEL D DIER

3.4 AR DK EIRR
L ARMERRAT R GHER] 3,620 Bl DWW T, AF|OF HAR % Table 3-5 12777,
AFN ORI CEAME HEERZ) 13252413454 H, #IREERO 1% 5 & (CEHE
+IEEMRZE) 13 250.7 £ 79.41mg Th o7z, 3ODOHT IV —TRK4y LI-#F 5 <%, 112 B
(4nH) =~=364 0 (12 % H) DIEFIAN 42.73% (1,547/3,620 1) T H %<, KW T 364 H
(12 » H) #BZ HIEBIH 33.43% (1,210/3,620 f5)) T -7z,
72, VB EREC 4 B0 5HE TH o IERIA 63.29% (2,291/3,620 ) , 2 @RS
BEPE Cdb o 729 36.10% (1,307/3,620 1) TV, KEOELIZ,E S H SR E I3 G EA T
JEIE 0.39% (14/3,620 f5l) T - 7=,
B IERRIT T 0EF] 3,593 Bl D AR DOEEEARBUCONT b, 2R SE S & [FAE OB

DHE BT,

Table 3-5 AR DOEEKR (RLMEBHIT RIS

5 7=y IS %L

L AEVERRAT T GE ] 3620

w5 HRI(R) ~<112H@ » H) 848 23.43
12 H@G » H)=~=364 H(12 » J) 1547 4273
364 F (12 % H)<~ 1210 33.43
AR - RFEH 15 0.41
thEC I8 3605
AT YR 7 252.4 +134.54
HYLfi [Q1 ~Q3) 346.0 [113.0 ~ 365.0]
/M~ d5 R AE 1~ 393
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HH BT Y TG %K %"
L AEVERRAT T GE ] 3620
5. [H1 (I f3) 2 E 4 1307 36.10
(FIIElH 5 B KR 4 35 4 2291 63.29
Z 1 4 0.11
NI N 18 0.50
1 [B]#% 5 (mg) 75mg 38 1.05
(WIEIF 5 H R A 150mg 1123 31.02
225mg 384 10.61
300mg 1687 46.60
375mg 371 10.25
450mg 2 0.06
525mg 0 0.00
600mg 0 0.00
Z Dt 0 0.00
B - RFEH 15 0.41
SiE 1% 3605
AT YR 72 250.7 +79.41
T yLfi [Q1 ~Q3) 300.0 [150.0 ~ 300.0]
R /IME ~ FRRE 75 ~ 450
P b [al (1) 2 4" SEGI % 1166
L) fTE AT U 17.1+9.24
H i [QL ~Q3] 22.0 [8.0 ~ 26.0]
R /IME ~ B 1~ 28
4 30 3 IiE 115 2266
AT YR 7 9.2 +457
HYLfi [Q1 ~Q3) 11.0 [5.0 ~ 13.0]
e/ IME ~ B RAE 1~ 18
RE OIS bR £ 721338 14 0.39
H B FEE
ﬁ%%ggﬁg%m%ﬁ:ﬁw:& 2D 4 S~ DEE 15 0.41

*1 2 VIR GEG e 2 FIE 2 B

*2 B MRS 2 WA BEE D27 T SEH]

*3 B MRS 4 B BEED IR T SEH]

*4 B MR 2 WS 4BH~ZEEDH > T hEp]

35 Rt

ZARVEORMEINE, 2T SIER] O 3,620 5] 2 X5 4ER LTz,
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351 HEFRRRUVEMEAREKR

3511 HEEZHRBEANKKR

HEFRROFBLIRDLZ Table 3-6 (233, LRMEMNTRIGUER] 3,620 B> 5 LA FHFELGIL 1,167
BNZFRO AL, ZORBUEFIE (LI, FBIE) 13 32.24% (1,167/3,620 ) Toh -7,

WEMRSFEOEZR b OIE,  THEREE, Mosik X OWehmmE) 14.83% (537/3,620%1) Tt
<, WNT NEYWER KLOFAERSE] 23 11.77% (426/3,620 ) Th -7,

AEFEROPTHITERSDIL, WiBA% 425 F, SWHTEZ)S 193 £, kDS 84 4, K& SR
60 - CTH o 7=,

5RO THID S5, AHEFGIL 4G THRE SN2, AHFEFGO PTHITERLOIL, HH
SHRMN 3 ThH o7,

728, EU C/NRIZIR D &5 18 A /N 25 BllC A EFGIL 8 I Tl S iz, AEFSR
DPTHITER S DIL, SWHBEKN 3 Th o7,

Table 3-6 FERERORBRR (KRBT HREH)

LA MERRAT R GE B
At 5 986
FHAIE Bl 3620
B EELORBUEGIE 1167
B EFEL ORI 1945
B EFGOR GG 32.24
A EFLOFEFERFEBUE B (50 % (%)™
JEYE B X OV AR e 426(11.77)
SR REH 193( 5.33)
Jiti 2% 84( 2.32)
R R 60( 1.66)
A7)z 20( 0.55)
ELES 13( 0.36)
ESEIRSC 12( 0.33)
EEEES 11( 0.30)
R ARGE R 10( 0.28)
J&G 6( 0.17)
HfEd v 2 BOE 6( 0.17)
Rl bl g% 6( 0.17)
W B A% 5( 0.14)
RIS 5( 0.14)
ERNERS 5( 0.14)
PRI SR G 5( 0.14)
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LA PRI S G0 5]
FRA R 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFROFEFRFEBUEG (50 % (%)™
REFIET AL F )L ZE 4( 0.11)
oA I A Y 4( 0.11)
NE T LAY 4(0.11)
N ROE Y 3( 0.08)
NE T A VAP 3( 0.08)
Hin.gE 3( 0.08)
U B P i 2 3( 0.08)
e~ L~ 2 3( 0.08)
LR L 2( 0.06)
g 2( 0.06)
~A a7 T X<k 2( 0.06)
Jitikb A% 2( 0.06)
B 2( 0.06)
Jiti Y 2( 0.06)
AU B PR SRUAE 3Ck 2( 0.06)
X =g 2( 0.06)
T LXK ST A L AR 1( 0.03)
TS 1( 0.03)
F2 O 1( 0.03)
iR 1( 0.03)
=S 1( 0.03)
FLARZE R 1( 0.03)
RIED P HNE 1( 0.03)
(B2 1( 0.03)
Jili % BRIl ¢ 1( 0.03)
BN KIG 2 1( 0.03)
Jifi B B E 1( 0.03)
R RLEDS 1( 0.03)
PEEE S 2 > 7 1( 0.03)
B 1( 0.03)
& 1( 0.03)
RER 1( 0.03)
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LA PRI S G0 5]
FRA R 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFROFEFRFEBUEG (50 % (%)™
FEREME R RR 1( 0.03)
WHEFR Rk 2¢ 1( 0.03)
iR 1( 0.03)
FRIEEE D > ¥ FE 1( 0.03)
Gl 1( 0.03)
A B I S R 1( 0.03)
1 S 1( 0.03)
YL RE R 26 1( 0.03)
~A AT T R~ Y 1( 0.03)
JTUAR R G 1( 0.03)
Va— RE) ARYL 1( 0.03)
DA IV AR GE 1( 0.03)
B PERS 98 1( 0.03)
PRl 1( 0.03)
HIN1A Y7Lz HF 1( 0.03)
SRR Bz i FE 1( 0.03)
IREAETI YN 1( 0.03)
Za—FEVAF R - A BRFA iR 1( 0.03)
B, BEEBSIUOFEMAHOBAEY (BRBLOR) —SE2ET) 16( 0.44)
s 3( 0.08)
b IR 2( 0.06)
ke 2( 0.06)
[HIDAE 2( 0.06)
T M 1( 0.03)
L 1( 0.03)
1 1( 0.03)
RE R 1( 0.03)
i 22 1( 0.03)
s 1( 0.03)
AT ERRE 1( 0.03)
T 1( 0.03)
AR g flek 15 1( 0.03)
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LA MEFFAT R SAE B
FRA R 986
FRAE B HK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
B EF G ORISR BUE B (1 550) % (%)™
1 [RERRE 2 1 5 T 1( 0.03)
Jiti O FEME T AE ) 1( 0.03)
MiH LY v $RkEE 31( 0.86)
B P BR A AIAE 24( 0.66)
2 ifi. 3( 0.08)
BRRZ MER . 3( 0.08)
FRFEE 2 PN ] 1( 0.03)
i N SE 1( 0.03)
o IE R REE 17( 0.47)
TFT7 4 7% =G 5( 0.14)
I ABUE 4( 0.11)
FHEIPET L L — 3( 0.08)
T BRERNE 2556 1 e M P SRR E 2( 0.06)
TFI74TF—a vy 1( 0.03)
TFT 4T G 1( 0.03)
BT LILF— 1( 0.03)
WA MR 5 2( 0.06)
AR IR RE AR TE 1( 0.03)
AT A NEEBEERE 1( 0.03)
R L Ok E 22( 0.61)
BHEER 6( 0.17)
BERIP 3( 0.08)
B PRI L 2( 0.06)
ik 1( 0.03)
BERIRIE S BTV R— A 1( 0.03)
‘U 7 A fiE 1( 0.03)
# Y Z YUY NiiE 1( 0.03)
A i 1( 0.03)
& U 7 e 1( 0.03)
AATTHE 1( 0.03)
~ T ALA 1( 0.03)
BE 7 1( 0.03)
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LA PRI S G0 5]
FRA R 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFLOFEFERFEBUE B (50 % (%)™
PEIRIA G OHE 1( 0.03)
ERERRVE 1 1( 0.03)
183 1 i fiE 1( 0.03)
gl 18( 0.50)
RRAE 6( 0.17)
9 O 4( 0.11)
9 DFER 2( 0.06)
B I IRIAE 2( 0.06)
H A BE 1( 0.03)
B33 1( 0.03)
5 oKy 1( 0.03)
L5 1( 0.03)
HE AR 1( 0.03)
SRS A 1( 0.03)
Rz s 1( 0.03)
Pl 1( 0.03)
8 i e 1( 0.03)
AR SRR 73( 2.02)
FEWED F 28( 0.77)
SEYR 13( 0.36)
T BHRR 10( 0.28)
fird i IE 4( 0.11)
R 3( 0.08)
FREE 2( 0.06)
IRAEPED F 2( 0.06)
BERLTE 2( 0.06)
ERRA AR TE 1( 0.03)
FEREIE 1( 0.03)
T NA = —TUERANE 1( 0.03)
Bk L~ LT 1( 0.03)
MEEEmRE 1( 0.03)
R 1( 0.03)
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LA MEFFAT R SAE B
At 2 A 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFGOFESERIFEBUE G (1505 (%)™
JHPE 1( 0.03)
I=8 SRS 1( 0.03)
JrofE 1( 0.03)
KM= 2 —w /N F— 1( 0.03)
RET 1( 0.03)
A AR 1( 0.03)
e 1( 0.03)
ESil 1( 0.03)
=X AR 1( 0.03)
55 6 MRt R 1( 0.03)
WL i 1( 0.03)
MgETEL HE = 2 —m X F— 1( 0.03)
(B 3 M K ifn M JRE 1( 0.03)
ARREE 12( 0.33)
T 3( 0.08)
H PR 2( 0.06)
R o> S5 % 1( 0.03)
IR G 25 1( 0.03)
b M e 1( 0.03)
T UL — PRSI S 1( 0.03)
o P [ 1( 0.03)
JEAHE 1( 0.03)
HHE B4 i 1( 0.03)
IRAg 2 5 FEAE 1( 0.03)
FI L USRS RS 6( 0.17)
7 LAX— PR ER 2( 0.06)
L35 1( 0.03)
HiF 1( 0.03)
ZERE M HERE 1( 0.03)
SR MR T 1( 0.03)
R 32( 0.88)
R N 11( 0.30)
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A EFROFEFRFEBUEG (50 % (%)™
AL RAe 6( 0.17)
Eules 4( 0.11)
FSUIN DI E S 3( 0.08)
LA gE 3( 0.08)
LB ANE) 2( 0.06)
KBRS A 1( 0.03)
ISR 1( 0.03)
SRR 1( 0.03)
DF IR 1( 0.03)
D o MDA 1( 0.03)
DER 1( 0.03)
HISLAE 1( 0.03)
= MARR 1( 0.03)
A PR 14( 0.39)
& ML 5( 0.14)
KBRS 2( 0.06)
AL 2( 0.06)
KENRIE 1( 0.03)
BRI it 1( 0.03)
i i 1( 0.03)
B H 1( 0.03)
E NGRS 1( 0.03)
RN (IS SR el 537(14.83)
B 425(11.74)
FRGEDRIE 47( 1.30)
e PR 13( 0.36)
i . FE 1 EEL AR 13( 0.36)
M WES 10( 0.28)
U 6( 0.17)
I JENFEE TR 5( 0.14)
AN 4 4( 0.11)
B STHRBRAE 3( 0.08)




Novartis Page 29
LA PRI S G0 5]
FRA R 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
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T PR ZEME T 5 £ 3( 0.08)
e} 3( 0.08)
IR 3( 0.08)
ST 2( 0.06)
AP EA Bk 2( 0.06)
R T e R 2( 0.06)
&2 2( 0.06)
T ik 2( 0.06)
i ZEARE 2( 0.06)
7 LVX — P 2( 0.06)
OVE AL 3% 2( 0.06)
F MR B AN R 2( 0.06)
=R 1( 0.03)
AR 1( 0.03)
e PE SR Sk 1( 0.03)
KB SpRAE 1( 0.03)
BEEE YR 1( 0.03)
W& i 1( 0.03)
T R W 7T A IfURE 1( 0.03)
LR 1( 0.03)
BE 1( 0.03)
e 1( 0.03)
JitiZK i 1( 0.03)
e 65 2 1( 0.03)
IR e A PP T {k F 1( 0.03)
W SN 1( 0.03)
T LL X — PRI St 1( 0.03)
RE P 1( 0.03)
VR RRER PN 28 1( 0.03)
1B AT BRERVE i 2% 1( 0.03)
M B AN R 1( 0.03)
RIERESE 1( 0.03)
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FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
B EF L OFEFERFBUE B (550 (%)™
WEEESNZS 2 £ O B ) U~ 1( 0.03)
PHZEM KB R 1( 0.03)
WP 5598 57 1( 0.03)
KB DORAE 1( 0.03)
EAGEE R 1( 0.03)
H I 79( 2.18)
CEVIN 17( 0.47)
T 11( 0.30)
(G 9( 0.25)
Mg 9( 0.25)
iZES 4( 0.11)
HR 4( 0.11)
H RE P 4( 0.11)
M 4% 4( 0.11)
R 3( 0.08)
AR 3( 0.08)
KGR —7 3( 0.08)
RO 2( 0.06)
H M R 2( 0.06)
< 2( 0.06)
AL 2( 0.06)
F O SRR 2( 0.06)
W R Z 1( 0.03)
AER 1( 0.03)
TBBE KR 2% 1( 0.03)
MERE 1( 0.03)
Sf LR 1( 0.03)
K85 1( 0.03)
IS VI 1( 0.03)
A3 H . 1( 0.03)
1R AS PR 1( 0.03)
VRS 1( 0.03)
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FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
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A EFROFEFRFEBUEG (50 % (%)™
T 1( 0.03)
(m=3¢io) 1( 0.03)
HEEE T 1( 0.03)
M OFERH: 1( 0.03)
HISZ 5 FEiE 1( 0.03)
JHRRTE SR B 22( 0.61)
I RE S 10( 0.28)
RS 4( 0.11)
IR 2( 0.06)
SR TR 2( 0.06)
T — LI R 1( 0.03)
SMEIRAE % 1( 0.03)
SPEIRFESR 1( 0.03)
B fiE 1( 0.03)
FERE ¥ KO TRk 109( 3.01)
EA/RYS 30( 0.83)
FEe 23( 0.64)
Z 5 FEIE 14( 0.39)
FIBE 7( 0.19)
BH M Z 5( 0.14)
it B 4( 0.11)
B 5 3( 0.08)
7 bR S 3( 0.08)
RTE 3( 0.08)
SREE 3( 0.08)
T UL — R B 2( 0.06)
Bl R 9% 2( 0.06)
KB 2( 0.06)
B L5 2( 0.06)
FEs 2( 0.06)
O FEVER 2( 0.06)
BEVEE O FEIE 2( 0.06)
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FRA R 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFROFEFRFEBUEG (50 % (%)™
S 1( 0.03)
mir 1( 0.03)
L IEALEE 1( 0.03)
BT . 1( 0.03)
A 1( 0.03)
ZITIE 1( 0.03)
% 1( 0.03)
SRR AN SIS 1( 0.03)
M 1( 0.03)
FLBEPER 35 1( 0.03)
F T I 1( 0.03)
WL BE 1( 0.03)
GFFRERIEIN & AR fEMR % £ O IEMISOS 1( 0.03)
5B H R 3 L O ALk P 62( 1.71)
BAER 15( 0.41)
s Al 7( 0.19)
A 6( 0.17)
HIMET 6( 0.17)
VU e e 4( 0.11)
2 TN BB AE 3( 0.08)
AT 2( 0.06)
B A& 2( 0.06)
B HLFRIE 2( 0.06)
380 5 ) [P ¢ 2( 0.06)
iV v~ 2( 0.06)
IR TEN T HENE 2( 0.06)
HEREIAR 22 H 2( 0.06)
R 1( 0.03)
RIS 1( 0.03)
vy UV T AR A R AE 1( 0.03)
IANRTF— 1( 0.03)
HHE5E 1( 0.03)
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A EF G OFIER I FEBUE B (150 % (%)™
B s R i 1( 0.03)
BT 1( 0.03)
Vo~ FEREE 1( 0.03)
KA BRI 1( 0.03)
H i L ORI RS 12( 0.33)
B ReREE 4( 0.11)
M pRE 3( 0.08)
B 2( 0.06)
HE IR [ 5 1( 0.03)
i JR 1( 0.03)
F 7 v —PIEfERE 1( 0.03)
bR, EEARIS X OVEEE I R TE 1( 0.03)
oy iBHRAEE 1( 0.03)
TR B L O EREE 6( 0.17)
AHLAIH &% 2( 0.06)
LA 1( 0.03)
ARIE7- 5 Hiif 1( 0.03)
RegE v il 1( 0.03)
PR i 1( 0.03)
— - BB FEE R KO AL Ok 138( 3.81)
(ysyRd 43( 1.19)
FEEL 43( 1.19)
TS AL ATEE 12( 0.33)
TSN 12( 0.33)
HESTEA RERR 8( 0.22)
R M E 5( 0.14)
Bk 4( 0.11)
HESTEBALE O FERR 4( 0.11)
) E 3( 0.08)
A 3( 0.08)
LR 3( 0.08)
VESHED AL AT 3( 0.08)




Novartis Page 34
LA MEFFAT R SAE B
FA NI 986
FRAE B HK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
HEHEROIGEN|E 32.24
B EF L OFEFERFBUE B (550 (%)™
N 3( 0.08)
PR T V5 2( 0.06)
IR 2( 0.06)
TSN AR T 2( 0.06)
Jilobra 1( 0.03)
T 1( 0.03)
W5t 1( 0.03)
9T 1( 0.03)
TR E 1( 0.03)
BB VIR 1( 0.03)
AL P H i 1( 0.03)
TS AL i 1( 0.03)
eSS R ALY 1( 0.03)
DB O 1( 0.03)
ZEIRIE 1( 0.03)
RIS MEAR 1( 0.03)
P ERTIRREIR T 1( 0.03)
% e HE N AR 1( 0.03)
R R R A 43( 1.19)
L P BR AN 10( 0.28)
TI=UT I NI UART =T 4( 0.11)
C — IS B 4( 0.11)
IREEHE N 4( 0.11)
i LR K SR S BN 3( 0.08)
ME E5 3( 0.08)
TANGXUEET I T URAT =T — BN 2( 0.06)
M7 V7 F= 880 2( 0.06)
Y= NHEIN KT AT =T —BEN 2( 0.06)
B ER AN 2( 0.06)
LIIRANY 8l % 2( 0.06)
P 1 R A N 2( 0.06)
e eV Le 8 1( 0.03)
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LA MEFFAT R SAE B
At 2 A 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A EFGOFESERIFEBUE G (1505 (%)™
mH = VAT a— LN 1( 0.03)
7 V7 F R AR T —E 1( 0.03)
= Ko BN 1( 0.03)
mH s U o L 1( 0.03)
MEET 1( 0.03)
ML R Y A Hn 1( 0.03)
fm kU7 U&Y R8N 1( 0.03)
L BR SR HE N 1( 0.03)
DEXQTIMER 1( 0.03)
SR LRGP 1( 0.03)
TR [ 1( 0.03)
M7V h YRR T 74 —EEd 1( 0.03)
M7 VA Y R RT 72— Hn 1( 0.03)
JFEESR b5 1( 0.03)
e netn A e b5 1( 0.03)
B, PEB L OWE S IHE 26( 0.72)
Eaaee] 5( 0.14)
NEHEE H7 3( 0.08)
JE PSR E T 2( 0.06)
JESSIERC £l 2( 0.06)
KRB FEE T 2( 0.06)
BT 2( 0.06)
GEn 2( 0.06)
B 2( 0.06)
FMl a8 T 2( 0.06)
< BT H I 2( 0.06)
KREREE 47 1( 0.03)
SRR 1( 0.03)
R i 2 1( 0.03)
B 3 1( 0.03)
AL 1( 0.03)
T 1( 0.03)
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LA PRI S G0 5]
FA NI 986
FRAE B EK 3620
HEHEROIGEIEL 1167
BEREZOREUFEK 1945
B EELORBUEG]R 32.24
A 55 O FREER 5 BUE B (1 20) 3 (%)™

B 1( 0.03)
S BB X WAL E 2( 0.06)

) 1( 0.03)

R 1( 0.03)
R EREE 1( 0.03)

B A TR EN R 5 1( 0.03)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 PHAERIE R Sy REE L, SOC Ik, PT IdFsE 7y & LCHEH

A — BN [ —FRPT)AEHERR L=5E, 1 LTh U bLE
BFEHELORTIEL, SOC HEEE BIE(FIE)—PT BEHEEHIE)—-PT = — FEFIE) & L

351.2 EBEI{EARBRR

RIEH OF BRI A Table 3-7 127”7,

RIVERNE 292 Bl #is S, £ OFBIEIT 8.07% (292/3,620 f5) Th -7z,

WEMRSEOERSOIX, [k - RHEFEL L0 ORIE] 25 2.46% (89/3,620 1)
TibmEm<, RWT TR IO FTHEMES] 2 2.29% (83/3,620 f5) , THEARREE] 2
1.05% (38/3,620 f5l) T&H 7=,

RITERI O PT BIITCIEREBLEN 1% 282 2RIWEMIZZR <, EREIWEAIL, HBEEs 34 7F, kR
BN 254, REWED F S 19 1, FENF NTHENR KA 18 Th -7,

Table 3-7 EMEADRRIRR (REMRITHREM)

LA PSR S G0 151
TS 986
A RE 5L 3620
RIE M D FEBUE B 292
BIEH D58 BL4 438
RIVE A D3 BUE B4 8.07
RIVE O FRSE DT BUE G (M50 2 (%)™

FCYE 5 K OV AR U 12( 0.33)

fifi g 3( 0.08)
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LA MEFFAT R GAE B
A NS 986
FHASE Bl 3620
RIE M D FEBUEBIEL 292
BIVE A DI B 438
RIVE ) D3 BUE B4 8.07
RIE T O FE R 5 BUE B (1H 40 8 (%)™
ELATFE S 2( 0.06)
KBSk 1( 0.03)
PR N 1( 0.03)
Y 1( 0.03)
HhH % 1( 0.03)
UEEEDS 1( 0.03)
&% 1( 0.03)
Bl e ¢ 1( 0.03)
A PE T 2% 1( 0.03)
B, BB X OSEIARHOBAY (BlRBLORY -7 28T 1( 0.03)
TE 1( 0.03)
MR LY v REE 15( 0.41)
I B EREE N 13( 0.36)
E=gil 1( 0.03)
PR Z MR L 1( 0.03)
G R 12( 0.33)
7747 F G 5( 0.14)
W EUE 4( 0.11)
AP WA ERME 2L 56 M8 AN PR 2 2( 0.06)
TFT 4 7% UG 1( 0.03)
Rtp L OseEREE 5( 0.14)
FARIGR 3( 0.08)
150 PR P If R 1( 0.03)
RIS 1( 0.03)
T A B 2( 0.06)
AT 1( 0.03)
5 SRER 1( 0.03)
PR SR B 38( 1.05)
TREIPED E W 19( 0.52)
BIEPR 8( 0.22)
RS 4( 0.11)
PRk 3( 0.08)
L ~ULOIE T 1( 0.03)
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FHASE Bl 3620
RIE M D FEBUEBIEL 292
BIVE A DI B 438
RIVE ) D3 BUE B4 8.07
RIE T O FE R 5 BUE B (1H 40 8 (%)™
AL F 1( 0.03)
K= 2 —m 35— 1( 0.03)
AR = 1( 0.03)
BT 1( 0.03)
fEAR 1( 0.03)
5 6 SR SRR 1( 0.03)
WR T JBOR 1( 0.03)
MR i 4( 0.11)
R Ag: % 1( 0.03)
b MR 1( 0.03)
JEHUE 1( 0.03)
Pt 1( 0.03)
IR 5 FEAE 1( 0.03)
R 4( 0.11)
EEEARER 1( 0.03)
Y53 1( 0.03)
D4 1( 0.03)
N[N 1( 0.03)
S 1( 0.03)
DA ZE 1( 0.03)
[fES 1( 0.03)
I A8 R 3( 0.08)
JAL 2( 0.06)
1 fE 1( 0.03)
LRNEN (IS SR il 31( 0.86)
LTISN 12( 0.33)
g 5( 0.14)
Pk PRI 4( 0.11)
B 2( 0.06)
1 MR S A R R 2( 0.06)
AP ERERMERT 2 1( 0.03)
R I i iR 1( 0.03)
i ZE R SiE 1( 0.03)
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A NS 986
FHASE Bl 3620
RIE M D FEBUEBIEL 292
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RIE T O FE R 5 BUE B (1H 40 8 (%)™
PP 1(003)
Wiy B E B 1( 0.03)
FRGEDORIE 1( 0.03)
MEBH R PR 1( 0.03)
OV AMEPLHI S 3¢ 1( 0.03)
NGB 26( 0.72)
D 11( 0.30)
TR 6( 0.17)
A 5( 0.14)
& 2( 0.06)
RNV RS 2( 0.06)
MR R Z 1( 0.03)
AIE% 1( 0.03)
AR IE 1( 0.03)
1 P A PR 1( 0.03)
VR 1( 0.03)
HIB7KIE 1( 0.03)
F OB, 1( 0.03)
AME% 9 FIE 1( 0.03)
T B % i 5( 0.14)
JH A RE 2 5 2( 0.06)
JiF P 2( 0.06)
R RT R 1( 0.03)
G ¥ KO TRk 83( 2.29)
HIKZ 25( 0.69)
2 18( 0.50)
Z D FEE 11( 0.30)
HLBE 7( 0.19)
DEMERE 4( 0.11)
it A 3( 0.08)
FEE % 3( 0.08)
T LIVF — T GOk 2( 0.06)
5 2( 0.06)
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A NS 986
A RE 3620
RIE M D FEBUEBIEL 292
BIVE A DI B 438
RIVE ) D3 BUE B4 8.07
RIVEF O FRSE DT BUE G (M50 2 (%)™
FEZ 2( 0.06)
ES0 2( 0.06)
REMET D FEIE 2( 0.06)
miT 1( 0.03)
7 R E—IERE R 1( 0.03)
L 1( 0.03)
e 1( 0.03)
ZIHLBE 1( 0.03)
ZHiE 1( 0.03)
IR 1( 0.03)
SRR SIS 1( 0.03)
FLBENE 295 1( 0.03)
Z O FEME B 1( 0.03)
B JeE F B 1( 0.03)
AFBRERIEIN & 2B etk & £ 9 FSOG 1( 0.03)
5B H R I L O ALk P 30( 0.83)
B 11( 0.30)
R 6( 0.17)
7 P 5( 0.14)
VY i 3( 0.08)
RAFIZ 1( 0.03)
HHLRRIE 1( 0.03)
BAEH Y O~ 1( 0.03)
BT HERE 1( 0.03)
U0~ TR E 1( 0.03)
BB L OURKEE 2( 0.06)
B R I 1( 0.03)
R 1( 0.03)
AR L O 2( 0.06)
AHLAIH % 2( 0.06)
—f - EHEE R L O G ORE 89( 2.46)
TR 34( 0.94)
FEEN 18( 0.50)
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FHASE Bl 3620
RIE M D FEBUEBIEL 292
BIVE A DI B 438
RIVE ) D3 BUE B4 8.07
RIE T O FE R 5 BUE B (1H 40 8 (%)™
TR AL 12( 0.33)
TESHE A ALEE 11( 0.30)
HEGTEAT RERR 8( 0.22)
Bk 4( 0.11)
ST Z O FER 4( 0.11)
I i 3( 0.08)
TES S A A 3( 0.08)
LR 2( 0.06)
T 2( 0.06)
TR 2( 0.06)
TSRO FN AR T 2( 0.06)
iabri) 1( 0.03)
PR TV 1( 0.03)
4 By LTS 1( 0.03)
CESTERAL P H af, 1( 0.03)
TSR H 1. 1( 0.03)
LRI AL 1( 0.03)
RAY PV 1( 0.03)
FAYRERE 1( 0.03)
BRI i A 16( 0.44)
T B ER B N 5( 0.14)
JliDEE = 3( 0.08)
{RE N 2( 0.06)
TI=UT ) M TUAT 2T — BN 1( 0.03)
TARGEUVEET X ) N T AT 27— BN 1( 0.03)
e v e 1( 0.03)
7 V7 F = 1( 0.03)
I EARF 1( 0.03)
i A R SN 1( 0.03)
DEXQTIHER 1( 0.03)
Y= NVEINVRNT AT =T — B 1( 0.03)
M7 AH YRR T7 7 2 —EHN 1( 0.03)

&H

&, PR L OLEADHE

1( 0.03)
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RIE T O FE R 5 BUE B (1H 40 8 (%)™

< HIET i 1( 0.03)
R EREE 1( 0.03)

AW A TR B (R 1( 0.03)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 PHAERIE R Sy REE L, SOC Ik, PT IdfFsE & LCHEH
F—IEBNC A —FRPT) N EREIRB L2566, 1L Thv e L
RITEAOFRRIAIL, SOC EHESA BIAGFIR)—PT BEHFEEENR)—-PT = — FEIRE) & Lz

3.5.1.2.1 H#IREFHARMDRIMERAFRKR

BIER OFEEEIZ L A RBREHIOMR Y 2 Ratd 2720, BRI O EIEH BRI 2 M8 LTz
(Table 3-8) .

AR GBI D 4 W ORWER O BLRD Kb E < 4.13% (149/3,605 i) Th o7z, LIEDH]
FDOEWEH DOF BRI 0.05% (1/1,905 f51) ~1.56% (37/2,375451) D#iH T -7z,
AANBEGBIREN S 4 F TORICFRRICED DN DEIEROF B ZRGTT 5720, Lo
T OB & T 0.10%LL EFRBLERN @S O & 2B IR FE & ORIVE R OFED Z 2 Tl
RBL7.

FERRSFETIE, REREE, hRIEE, PR, Ml K OWRES, SRS, K
BELOB FHERkIES, firErs Rl KO EMEMIES, —i - 2 EER LR GHAORE, B

KA TH -7,
BIEF ORIECIX, ZEiED EV, 8E, e, B, ZFE, 925, £ 5EE, BEE, 8
2, By CThoTz,

£, ARG D A HLIEOHF T, FrRAICED bNDRERIZZ bR -T,
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Table 3-8 RBERANOEMEARBRR (REMEMBITREMN)
T BN (0 ) sk
O=~=4 | 4<~=8i |8W<~=16 | 16 H<~=26 | 26 <~=523 523 < R

151152 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605

BIE % D FE BUEFIEX 149 42 47 36 37 1 12 291

BIlVE A 55 0 28 B3R (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07

RIEH % O FEJHE RIE A 5 O FERED ) 38 BUE B (- 450) 28 (%)

RYLE B L OV A BUE 1( 0.03) 1( 0.03) 4(0.12) 2( 0.06) 3(0.13) 0( 0.00) 1( 0.03) | 12( 0.33)
Jifi ¢ 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.06) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3(0.08)
N GEEDS 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
[REXK 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
Mg 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
EANEE/S 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
WHEE 25 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
IR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
Il e g% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
A 1 it 2 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

Bk, MR X OVERIR B o8

A (BB LORY -7 %25 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

5
TEH 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

Migds LY R REE 1( 0.03) 4( 0.11) 1( 0.03) 5( 0.16) 4(0.17) 0( 0.00) 0( 0.00) |15( 0.42)
o ERER S INIE 1( 0.03) 4( 0.11) 1( 0.03) 5( 0.16) 2( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00) | 13( 0.36)
=il 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
PR Z A L 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)




Novartis Page 44
FE LR (0 -
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 3 < N

i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605

BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291

RIE M S5 D FEBLR (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07

BIVEFH & OFHE RIE 5 ORI FEBUE S (F50) 5 (%)

o R 7( 0.19) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 2(0.06) |12( 0.33)
TFT7 4T xR 3( 0.08) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 5( 0.14)
WU 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4(0.11)
%iﬁﬁﬂz@g%m%%@@;ﬁ 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 1( 0.03) | 2( 0.06)
TF T 4T x G 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

R L OV E 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.06) | 5( 0.14)
FARIE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 3( 0.08)
1 DR P TS 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
B3 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)

R b 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
5 DY 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
19 SER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

R R PR 23( 0.64) 5( 0.14) 4( 0.12) 3( 0.10) 2( 0.08) 0( 0.00) 2(0.06) |38( 1.05)
FEIMED E W 15( 0.42) 3( 0.08) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) |19( 0.53)
SFR 5( 0.14) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 8( 0.22)
SR SRR 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4( 0.11)
EL 17 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3( 0.08)
FHL~ULOETF 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
AL F 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1(0.03)
K= 2 —m/F— 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
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FE LR (0 s
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 3 < N
i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605
BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291
IV F 45 00 8 312 (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07
BIVEFH & OFHE IR 45 oo R 1 98 BUE B (- 250) 3= (%)
RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
SR 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1(0.03)
AR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
5 6 AR R 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
ML VB R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
R B 3( 0.08) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4( 0.11)
iRAs 2% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
b MR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
JEAUE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
T 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
IR 5 FEAE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
(Dol RE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.03) 1( 0.04) 1( 0.05) 1( 0.03) | 4(0.11)
RERPEREER 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
L HARE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
DRE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
DER 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
SN 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
INioYs S 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
)% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00) | 1( 0.03)
15 2( 0.06) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3( 0.08)
T 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
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FEBUREHI () s
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 i < N
i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605
BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291
BINE A 45 O R 31 2R (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07
RIVE % o FEH RIE 45 O FER B S8 BUE 41 (40 == (%)
1fi i 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
MR, HELES & OMithR R 17( 0.47) 2( 0.06) 4(0.12) 3( 0.10) 3( 0.13) 0( 0.00) 2( 0.06) |31( 0.86)
M 5 7( 0.19) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 2(0.06) [12( 0.33)
Mt 3( 0.08) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 5( 0.14)
I ] 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4( 0.11)
B 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
1 MR S A R R 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
T B ERMERT 2% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1(0.03)
[ A R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
JfiFE e SiE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
I i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
Mt JELF8 VE EL R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
FREDORAE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
M BE A R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
OVE ARSI RAE S5 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1(0.03)
I 18( 0.50) 2( 0.06) 3( 0.09) 3( 0.10) 2( 0.08) 1( 0.05) 0( 0.00) | 26( 0.72)
GV 7( 0.19) 1( 0.03) 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00) |11( 0.31)
i 4( 0.11) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 6(0.17)
S 4( 0.11) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 5( 0.14)
N 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
1 D R SRR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)




Novartis Page 47
FEBUREHI () -
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 i < N
i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605
BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291
BINE A 45 O R 31 2R (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07
RIVE A S o fE RIE 5 ORI FEBUE S (F50) 5 (%)
MK Z 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
M5 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
1 Ve 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
1N A PR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
mi=Y/No) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
1 DOSEK 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
HIgZ 5 FEE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
JHT AEL3E % B 0( 0.00) 2( 0.06) 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 5( 0.14)
iR T 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
JiF R 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
KPR 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
R ¥ K OVEE T ARk R 43( 1.19) 8( 0.22) 14( 0.41) 8( 0.26) 8( 0.34) 0( 0.00) 2( 0.06) |82( 2.27)
E/ERP 18( 0.50) 2( 0.06) 3( 0.09) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 24( 0.67)
F95 8( 0.22) 2( 0.06) 3( 0.09) 3( 0.10) 1( 0.04) 0( 0.00) 1( 0.03) |18( 0.50)
Z O FEIE 8( 0.22) 0( 0.00) 2( 0.06) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) |11( 0.31)
FLBE 4( 0.11) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 2( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00) | 7(0.19)
VRS 2( 0.06) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4( 0.11)
it A 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 3( 0.08)
B2 & %% 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.06) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3( 0.08)
T LILE— PR AR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 2( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
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FEBUREHI () s
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 i < N

i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605

BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291

BINE A 45 O R 31 2R (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07

RIVE A S o fE RIE 5 ORI FEBUE S (F50) 5 (%)
s 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
FES 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
ES0 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
REIEE S FEIE 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
ixas 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
7 b —PER R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
P2 & WA 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
S IALER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
ZITIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
IR 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
SRR SIS 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
FLBEE 295 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
Z D FEME R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
P2 & I i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
ﬁ; Z@Eﬁfgkégﬁﬁﬂ* 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) l( 0.03)

B R X OV A LB 75 10( 0.28) 6( 0.17) 4(0.12) 3( 0.10) 4(0.17) 0( 0.00) 3( 0.08) |30( 0.83)
ESVEipEA 3( 0.08) 4(0.11) 2( 0.06) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) |11( 0.31)
iR 1( 0.03) 1( 0.03) 1( 0.03) 2( 0.06) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 6(0.17)
i P 4(0.11) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 5( 0.14)
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FE LR (0 -
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 3 < N
i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605
BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291
RIE M S5 D FEBLR (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07
BIVEFH & OFHE IR 45 oo R 1 98 BUE B (- 250) 3= (%)
W8)i3 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3(0.08)
SIS 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
BAHFRIE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
iy v~F 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
LA HEE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)
U v~ R 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
Bk L ORISR E 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
HEIR P 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
X i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
AR L ORLERE 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
AHLRIA #R 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
;ﬁ%ﬁmﬁ%ﬁiw&g%mﬁ 53( 1.47) 11( 0.31) 10( 0.30) 9( 0.29) 11( 0.46) 0( 0.00) 1( 0.03) |89( 2.47)
B R 22( 0.61) 1( 0.03) 4( 0.15) 2( 0.06) 3( 0.13) 0( 0.00) 1( 0.03) |34( 0.94)
FEEN 13( 0.36) 3( 0.08) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) |18( 0.50)
SR S 6( 0.17) 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.03) 3( 0.13) 0( 0.00) 0( 0.00) |12( 0.33)
TSR AL EE 5( 0.14) 2( 0.06) 2( 0.06) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) |11( 0.31)
TSR RR 3( 0.08) 3( 0.08) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 8( 0.22)
Bk 4(0.11) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4(0.11)
HESTEALZ 5 PRI 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 4(0.11)
T E 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3(0.08)




Novartis Page 50
FE LR (0 -
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 3 < N

iE {51452 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605

BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291

BIVEH 2 D IR (%) 413 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07

BIVEFH & OFHE RIE 5 ORI FEBUE S (F50) 5 (%)
TR G 0( 0.00) 1( 0.03) 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3(0.08)
FLH R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
e 0( 0.00) 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
VLT 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
HESTEALEN AR T 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
kg 3a 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
PEaRER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
BB PRI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
TEST AT PN HH 1 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
TR EB AL i 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
TS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
PRI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
AR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1(0.03)

7R 8( 0.22) 2( 0.06) 3( 0.09) 2( 0.06) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) |16( 0.44)
LR EREE N 0( 0.00) 2( 0.06) 1( 0.03) 1( 0.03) 1( 0.04) 0( 0.00) 0( 0.00) | 5( 0.14)
i JE b5 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 3( 0.08)
{RES N 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 2( 0.06)
z;iég;/ h7Az 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
TARTXET S/ b7 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)

VAT =T —EH
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FEBUREHI () s
OH=~=4 | 4<~=8 |8H<~=161 | 16 H<~=261 | 26l <~=52 52 3 < N
i 142 3605 3573 3378 3083 2375 1905 3605 3605
BIE % DI BUEFIEK 149 42 47 36 37 1 12 291
RIVE % O R B (%) 4.13 1.18 1.39 1.17 1.56 0.05 0.33 8.07
BIVEFH & OFHE IR 45 oo R 1 98 BUE B (- 250) 3= (%)
e UL e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
M7 V7 F = HEn 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
i EAE T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
1 pR SR G AN 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
DEXQTIHER 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
f;:;i%fjﬁ/ b7w2z 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0(000) | 1( 0.03)
gi;;;’ VA TRAT 7 5= 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
BE, PR L OWE A OHE 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
< HIET i 0( 0.00) 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) | 1( 0.03)
R BREE 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1(0.03) | 1( 0.03)
A A TR RS 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.03) | 1( 0.03)

MedDRA/J VERSION 19.1

SOC KON PT i, FEHRFHIRI OIE G & FEB R 2 H
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35122 %5 4 n ARGEDOHIEFERNOEERFEIIKER

AENOIRFNROHIER & U THERE S L 210G 16 1 (4 4 H) X VAN, AFlRE 25
1B U728 TRIEBIICRED DN 2 BIE O FEL G 5720, KA GH% 4 » A RO A
EERORTERMFBUIRN 2 MR8 L7z (Table 3-9) .

LEAENEFRIT R GIEG] 3,620 B0 5 6, KA G 4 5 ARG IR L7EFNL 85 il Tdh - 72,
85 Bl CORIWEMFHLHIL 11.76% (10/854]) TH Y, REUEFHORE TR b DI, ZEN 2 {4
ThH-oT=,

Table 3-9 B85 4 » ARBOHIEFRAINOBEERARERRR (KRBT HREH)

4 5 A AGGO L
L HY
A S 968 86
FRAE B 3535 85
FIlVE P 45 D FE BLUE G115 282 10
RIVER S DI BUTEL 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
BRI 45 o0 SR T BURE 1] (1280 == (%)™2
FCYE 5 & OV AR U 12( 0.34) 0( 0.00)
fifi & 3( 0.08) 0( 0.00)
ENGEDS 2( 0.06) 0( 0.00)
KA R 1( 0.03) 0( 0.00)
b 1( 0.03) 0( 0.00)
SR Y 1( 0.03) 0( 0.00)
hE R 1( 0.03) 0( 0.00)
UEEEDS 1( 0.03) 0( 0.00)
JiTiAE % 1( 0.03) 0( 0.00)
Bl s eS¢ 1( 0.03) 0( 0.00)
EESE e TS 1( 0.03) 0( 0.00)
B, BB L UBMAROREY (TFRBLORY —7 25T 1( 0.03) 0( 0.00)
T 1( 0.03) 0( 0.00)
MiEIs KOV v CREESE 15( 0.42) 0( 0.00)
T B ER B N 13( 0.37) 0( 0.00)
E=giil 1( 0.03) 0( 0.00)
PR Z M L 1( 0.03) 0( 0.00)
G R E 11( 0.31) 1( 1.18)
TFT 4T =K 5( 0.14) 0( 0.00)
WS HEUE 3( 0.08) 1( 1.18)
THERER M 236 .48 2 M P 2R B 2( 0.06) 0( 0.00)
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4 5 AN O IR
L HY
GLENGe 968 86
FRAE B 3535 85
B R 25 00 S8 B E A5 4 282 10
RIE M S5 DI B 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
TFT 4T F T — R 1( 0.03) 0( 0.00)
Rt L OseEREE 5( 0.14) 0( 0.00)
BARIHER 3( 0.08) 0( 0.00)
e PRI 15 1( 0.03) 0( 0.00)
5 1( 0.03) 0( 0.00)
IRl 2( 0.06) 0( 0.00)
PRSY 1( 0.03) 0( 0.00)
5 DRER 1( 0.03) 0( 0.00)
TSR PR 36( 1.02) 2( 2.35)
FEMED 19( 0.54) 0( 0.00)
Gt 8( 0.23) 0( 0.00)
VR RS 4( 0.11) 0( 0.00)
PRHE 2( 0.06) 1( 1.18)
=N ARRAIY 1( 0.03) 0( 0.00)
AL F 1( 0.03) 0( 0.00)
KM= 22— F— 1( 0.03) 0( 0.00)
FE7 1( 0.03) 0( 0.00)
TR 1( 0.03) 0( 0.00)
AR 1( 0.03) 0( 0.00)
55 6 SOk PR 1( 0.03) 0( 0.00)
WL ikt 0( 0.00) 1( 1.18)
MR i 4( 0.11) 0( 0.00)
R Ag: % 1( 0.03) 0( 0.00)
b MR 1( 0.03) 0( 0.00)
SEHUE 1( 0.03) 0( 0.00)
=) 1( 0.03) 0( 0.00)
IR 5 FEAE 1( 0.03) 0( 0.00)
R 4( 0.11) 0( 0.00)
R E MR R 1( 0.03) 0( 0.00)
DB 1( 0.03) 0( 0.00)
D4 1( 0.03) 0( 0.00)
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4 5 ARG O k™
L HY
LES e 968 86
FRAE B 3535 85
Rl 5 D R BLAE 115 282 10
RIE M S5 DI B 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
RIE 45 o> FRRER 98 BUE (1 (- 250) 32 (%)™
DMEKR 1( 0.03) 0( 0.00)
HSMIHE 1( 0.03) 0( 0.00)
LR 5 1( 0.03) 0( 0.00)
ElES 1( 0.03) 0( 0.00)
A8 R 3( 0.08) 0( 0.00)
AL 2( 0.06) 0( 0.00)
i e 1( 0.03) 0( 0.00)
ME s, MOERds K OB RE 29( 0.82) 2( 2.35)
LIS 11( 0.31) 1( 1.18)
M NES 5( 0.14) 0( 0.00)
e K] 228 4( 0.11) 0( 0.00)
Ak 2( 0.06) 0( 0.00)
e A % 2( 0.06) 0( 0.00)
TR BRI A 2 1( 0.03) 0( 0.00)
[kt iy 1( 0.03) 0( 0.00)
FfiZE R E 1( 0.03) 0( 0.00)
I i 2 0( 0.00) 1( 1.18)
Wiy B E B 1( 0.03) 0( 0.00)
FREDORIE 1( 0.03) 0( 0.00)
MEEH N PR 1( 0.03) 0( 0.00)
OV AMEPLHI S 3¢ 1( 0.03) 0( 0.00)
H e 24( 0.68) 2( 2.35)
L 11( 0.31) 0( 0.00)
T 6( 0.17) 0( 0.00)
M 5( 0.14) 0( 0.00)
i8] 2( 0.06) 0( 0.00)
F O RETE SRR 2( 0.06) 0( 0.00)
W% R Z 0( 0.00) 1( 1.18)
=2/ 1( 0.03) 0( 0.00)
M E 0( 0.00) 1( 1.18)
A EEPN A PRI 1( 0.03) 0( 0.00)
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4 5 AN O IR
L HY
GLENGe 968 86
FRAE B 3535 85
Rl 5 D R BLAE 115 282 10
RIE M S5 DI B 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
gt 1( 0.03) 0( 0.00)
HIEAKIE 1( 0.03) 0( 0.00)
F OEEIRT 1( 0.03) 0( 0.00)
AIE% 5 e 1( 0.03) 0( 0.00)
JH NEE S b 7 5( 0.14) 0( 0.00)
R RE B 2( 0.06) 0( 0.00)
JiF B 2( 0.06) 0( 0.00)
SR T B 1( 0.03) 0( 0.00)
FERE¥ KOV TRk s 80( 2.26) 3( 353)
ZERRIE 23( 0.65) 2( 2.35)
J&95 18( 0.51) 0( 0.00)
Z D FEE 11( 0.31) 0( 0.00)
HLBE 7( 0.20) 0( 0.00)
Ediy 4( 0.11) 0( 0.00)
it A 3( 0.08) 0( 0.00)
FEE % 3( 0.08) 0( 0.00)
T LILX — PR g 4% 2( 0.06) 0( 0.00)
5 2( 0.06) 0( 0.00)
Fes 2( 0.06) 0( 0.00)
SEBE 2( 0.06) 0( 0.00)
REMEE O FEIE 2( 0.06) 0( 0.00)
e 1( 0.03) 0( 0.00)
7 bR S 1( 0.03) 0( 0.00)
B2 o w5 1( 0.03) 0( 0.00)
s 1( 0.03) 0( 0.00)
ZIHLBE 1( 0.03) 0( 0.00)
ZITIE 0( 0.00) 1( 1.18)
IR 1( 0.03) 0( 0.00)
AR BOE R 1( 0.03) 0( 0.00)
FLBEE 295 1( 0.03) 0( 0.00)
Z 9 FEME RS 1( 0.03) 0( 0.00)
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4 7 H ARG D 1k
L HY
GLENGe 968 86
FRAE B 3535 85
Rl 5 D R BLAE 115 282 10
RIE M S5 DI B 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
B I I 1( 0.03) 0( 0.00)
THERERIEIN & S EER % £ 5 YOG 1( 0.03) 0( 0.00)
B RS SRS & OV AR b 5 29( 0.82) 1( 1.18)
B 10( 0.28) 1( 1.18)
MR T 6( 0.17) 0( 0.00)
7 P 5( 0.14) 0( 0.00)
uslisara 3( 0.08) 0( 0.00)
RAFIZ 1( 0.03) 0( 0.00)
BAHERIE 1( 0.03) 0( 0.00)
B v ~F 1( 0.03) 0( 0.00)
LI HERE 1( 0.03) 0( 0.00)
U U~ FHEREE 1( 0.03) 0( 0.00)
H i L ORI RS 2( 0.06) 0( 0.00)
B R I 1( 0.03) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00)
AR R X O AR E 2( 0.06) 0( 0.00)
IR #% 2( 0.06) 0( 0.00)
—i% « RHEER O G OREE 88( 2.49) 1( 1.18)
(=Y 33( 0.93) 1( 1.18)
FEEL 18( 0.51) 0( 0.00)
aR SR Az ST 12( 0.34) 0( 0.00)
HESTERALALEE 11( 0.31) 0( 0.00)
TS AE R 8( 0.23) 0( 0.00)
Bk 4( 0.11) 0( 0.00)
HESHBALE 2 PR 4( 0.11) 0( 0.00)
9 3( 0.08) 0( 0.00)
TS S A A 3( 0.08) 0( 0.00)
LR 2( 0.06) 0( 0.00)
e 2( 0.06) 0( 0.00)
VIR 2( 0.06) 0( 0.00)
TGN AR T 2( 0.06) 0( 0.00)
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4 7 H ARG k"
L HY
LES e 968 86
FRAE B 3535 85
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 282 10
RIE M S5 DI B 425 13
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.98 11.76
RIE 45 o> FRRER 98 BUE (1 (- 250) 32 (%)™
a5 1( 0.03) 0( 0.00)
Eaayeaiin 1( 0.03) 0( 0.00)
BBy PRI 1( 0.03) 0( 0.00)
TESHEL PN A 1. 1( 0.03) 0( 0.00)
TESHER H if 1( 0.03) 0( 0.00)
TS S 1( 0.03) 0( 0.00)
A P i 1( 0.03) 0( 0.00)
RAYMENR 1( 0.03) 0( 0.00)
R AR R A 16( 0.45) 0( 0.00)
B P BR A5 N 5( 0.14) 0( 0.00)
JIINEEN e 3( 0.08) 0( 0.00)
(R EE N 2( 0.06) 0( 0.00)
TIT=UT R R T UAT =T =B 1( 0.03) 0( 0.00)
TANGE BT I N AT7 =7 —BE 1( 0.03) 0( 0.00)
mgr ey re s #8m 1( 0.03) 0( 0.00)
sz v F =88 1( 0.03) 0( 0.00)
MR T 1( 0.03) 0( 0.00)
i A R SN 1( 0.03) 0( 0.00)
DEXQTHER 1( 0.03) 0( 0.00)
Y= NHEINET AT =T —BHN 1( 0.03) 0( 0.00)
M7 VR AT 7 2 —FHn 1( 0.03) 0( 0.00)
GE, B L OWE A GHE 0( 0.00) 1( 1.18)
< BT i 0( 0.00) 1( 1.18)
S BREE 1( 0.03) 0( 0.00)
A AR TR I ERE 1( 0.03) 0( 0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1
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35123 HEREENCEZET IECHLAFEANDRIERADORITKR

A B R SN AR WA G R OB GBS, U SCEICHUE U 7= ARKI 5 B 5 5% O i
PSS CThoT5E, ROBRGENPKAIThH > %, BICIMLG (53N LER LT,
P 5 RSN 5L Y 9 5 S AMULT A SR O EIEF O R BRI A Table 3-10 127773,

WISV (BRSNS TH 0 | OFEFN 524 #1C, BITEFAREIERIT 5.73% (30/524 {451)
Thole, WIS BHHEAES) B THY ) OEFTHRLNEEREWERIL, BRI 4 1
ERBEL, WNTEME, BBNE 3 ThoTz, ZHODOHRL, WISAMLY (5N
2 17211 ORERITHEED b,

Table 3-10 BRERENERYT HBERSMLAERIOBERAORBRRRE (REMEREHN

X ERAEH)

WG AML T (1 G- FETESR) ™

L HY
LN 911 305
GLERAXE 3096 524
BRI FH 45 0D 8 B 1 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BIE 45 o0 FE BUE 5 28 8.46 5.73
BIE 55 O FEFE RN FE BUE B (1HH-40) % (%)™
YE B & O A BUE 12/( 0.39) 0( 0.00)
fitiZ¢ 3( 0.10) 0( 0.00)
L ERDS 2( 0.06) 0( 0.00)
R R 1( 0.03) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00)
Jk Y 1( 0.03) 0( 0.00)
HE R 1( 0.03) 0( 0.00)
RS 1( 0.03) 0( 0.00)
il =3 1( 0.03) 0( 0.00)
Rl bl g% 1( 0.03) 0( 0.00)
TR TTEAS 1( 0.03) 0( 0.00)
B, BB XOGEMARAOHEY (EBRBLOR) —T %251 1( 0.03) 0( 0.00)
TE 1( 0.03) 0( 0.00)
MR LY v CRREE 13( 0.42) 2( 0.38)
U PR BRYEINE 11( 0.36) 2( 0.38)
2 1. 1( 0.03) 0( 0.00)
B Z M 1( 0.03) 0( 0.00)
EEN e 11( 0.36) 1( 0.19)
TFT 4T 4(0.13) 1( 0.19)
R EE 4( 0.13) 0( 0.00)
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W EAMLT (B G- HES )™
L HY
fLE e 911 305
FRAE B 3096 524
B R 25 00 S8 B E A5 4 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 8.46 5.73
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
T IR ER M 22 38 1 4 2% P P 2 Il 2( 0.06) 0( 0.00)
TFT 47— G 1( 0.03) 0( 0.00)
Rte L OseEREE 4( 0.13) 1( 0.19)
BHRE 2( 0.06) 1( 0.19)
0 PR 2 IMLE 1( 0.03) 0( 0.00)
et 1( 0.03) 0( 0.00)
gl 1( 0.03) 1( 0.19)
D DY 0( 0.00) 1( 0.19)
5 SRER 1( 0.03) 0( 0.00)
PRI R R 34( 1.10) 4( 0.76)
FEMED F 0 17( 0.55) 2( 0.38)
SEYR 6( 0.19) 2(0.38)
T BHRR 3( 0.10) 1( 0.19)
R 3( 0.10) 0( 0.00)
HIL_ALDOET 1( 0.03) 0( 0.00)
IRAEPED £ 1( 0.03) 0( 0.00)
K= 2 — 85— 1( 0.03) 0( 0.00)
RET 1( 0.03) 0( 0.00)
SRR 1( 0.03) 0( 0.00)
IR 1( 0.03) 0( 0.00)
55 6 MRt R 1( 0.03) 0( 0.00)
MR Rl 1( 0.03) 0( 0.00)
MR i 4( 0.13) 0( 0.00)
ARMG 2 1( 0.03) 0( 0.00)
i N i 1( 0.03) 0( 0.00)
SetE 1( 0.03) 0( 0.00)
L 1( 0.03) 0( 0.00)
RN 2 © FEiE 1( 0.03) 0( 0.00)
i 3( 0.10) 1( 0.19)
EEMEREE R 0( 0.00) 1( 0.19)
INGZ ) 0( 0.00) 1( 0.19)
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W EAMLT (B G- HES )™
L HY
GLEN e 911 305
FRAE B 3096 524
B R 25 00 S8 B E A5 4 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 8.46 5.73
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
A4 0( 0.00) 1( 0.19)
N PN 0( 0.00) 1( 0.19)
HASMIHE 1( 0.03) 0( 0.00)
DS 1( 0.03) 0( 0.00)
GlEs 1( 0.03) 0( 0.00)
k=gt 2( 0.06) 1( 0.19)
WAL 1( 0.03) 1( 0.19)
Jii: 1( 0.03) 0( 0.00)
Mg, MOERds K OMiERmREE 28( 0.90) 3( 057)
M . 10( 0.32) 2( 0.38)
Mt NS 5( 0.16) 0( 0.00)
M- [ B 4( 0.13) 0( 0.00)
AU 1( 0.03) 1( 0.19)
1 AR B A R 2( 0.06) 0( 0.00)
/SR 3ERe e 1( 0.03) 0( 0.00)
T M i R 1( 0.03) 0( 0.00)
i ZEARE 1( 0.03) 0( 0.00)
e 65 5 1( 0.03) 0( 0.00)
iy A EL A 1( 0.03) 0( 0.00)
FRGEDORIE 1( 0.03) 0( 0.00)
MESE A R 1( 0.03) 0( 0.00)
OVE AL 305 1( 0.03) 0( 0.00)
H e 26( 0.84) 0( 0.00)
GV 11( 0.36) 0( 0.00)
TR 6( 0.19) 0( 0.00)
A 5( 0.16) 0( 0.00)
HET 2/( 0.06) 0( 0.00)
F O SRR 2( 0.06) 0( 0.00)
HEHR R Z 1( 0.03) 0( 0.00)
w2 1( 0.03) 0( 0.00)
(m=2hai 1( 0.03) 0( 0.00)
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W IGIMLT (B G- S )
L HY
GLES e 911 305
FRAE B 3096 524
B R 25 00 S8 B E A5 4 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 8.46 5.73
RIE 45 o> FRRER 98 BUE (1 (- 250) 32 (%)™
e PN AN PR J 1( 0.03) 0( 0.00)
EHVRIE 1( 0.03) 0( 0.00)
USRI 1( 0.03) 0( 0.00)
A OFERRE 1( 0.03) 0( 0.00)
ARZ 5 e 1( 0.03) 0( 0.00)
JHRRTE R B 4( 0.13) 1( 0.19)
R RE S5 2( 0.06) 0( 0.00)
RS 1( 0.03) 1( 0.19)
SRR 1( 0.03) 0( 0.00)
FEIE 8 X OV T AR 72( 2.33) 11( 2.10)
AR 22( 0.71) 3( 0.57)
J&% 15( 0.48) 3( 0.57)
O FEIE 10( 0.32) 1( 0.19)
FLBE 5( 0.16) 2( 0.38)
Edid 2 3( 0.10) 1( 0.19)
i EAE 3( 0.10) 0( 0.00)
B 5 3( 0.10) 0( 0.00)
T UL —PE R RS S 2( 0.06) 0( 0.00)
P2 2/( 0.06) 0( 0.00)
S5 2( 0.06) 0( 0.00)
E35 2( 0.06) 0( 0.00)
EEVEZ O FEAE 2( 0.06) 0( 0.00)
HIT 0( 0.00) 1( 0.19)
7 b B — R 5% 1( 0.03) 0( 0.00)
B I LG 1( 0.03) 0( 0.00)
RTE 1( 0.03) 0( 0.00)
ZIALEE 1( 0.03) 0( 0.00)
ZITIE 1( 0.03) 0( 0.00)
IR 1( 0.03) 0( 0.00)
SRR BSOS 1( 0.03) 0( 0.00)
ALBEME R 92 1( 0.03) 0( 0.00)
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WG AMLTT (B - FE TSR
L HY
GLEN e 911 305
FRAE B 3096 524
B R 25 00 S8 B E A5 4 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 8.46 5.73
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
D PR 1( 0.03) 0( 0.00)
F T I 0( 0.00) 1( 0.19)
TFERERIEIN & IR % 2 D YRS 0( 0.00) 1( 0.19)
e #E R I L OV Gk 26( 0.84) 4( 0.76)
RE A 11( 0.36) 0( 0.00)
MR 5( 0.16) 1( 0.19)
77 P9 4( 0.13) 1( 0.19)
P g 3( 0.10) 0( 0.00)
BRI % 1( 0.03) 0( 0.00)
B ERIE 0( 0.00) 1( 0.19)
BtV v~ 0( 0.00) 1( 0.19)
AR HERE 1( 0.03) 0( 0.00)
Vo~ FEREE 1( 0.03) 0( 0.00)
BB L OURESREE 2( 0.06) 0( 0.00)
HER A HE 1( 0.03) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00)
AR R L LR E 1( 0.03) 1( 0.19)
IR A R 1( 0.03) 1( 0.19)
—i% - RHEER O G OREE 79( 2.55) 10( 1.91)
PRk 30( 0.97) 4( 0.76)
FEEL 16 ( 0.52) 2( 0.38)
N T 10( 0.32) 2( 0.38)
TESHEBALATEE 11( 0.36) 0( 0.00)
TSR AR 6( 0.19) 2( 0.38)
E=nd 3( 0.10) 1( 0.19)
HESTHERALZ O FERR 4( 0.13) 0( 0.00)
T IE 3( 0.10) 0( 0.00)
TS B AL 2( 0.06) 1( 0.19)
HLH 2( 0.06) 0( 0.00)
A 2( 0.06) 0( 0.00)
3 2( 0.06) 0( 0.00)
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W EAMLT (B G- HES )™
L HY
GLEN e 911 305
FRAE B 3096 524
B R 25 00 S8 B E A5 4 262 30
RIVER S DOFBUTEL 385 53
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 8.46 5.73
BIE A S5 O FEFR D3 BUE B (HH-40) % (%)™
SN AR T 2( 0.06) 0( 0.00)
Jilobra 1( 0.03) 0( 0.00)
PR T Vo R 1( 0.03) 0( 0.00)
B VR NE 1( 0.03) 0( 0.00)
AL P H i 1( 0.03) 0( 0.00)
TSR AL i 1( 0.03) 0( 0.00)
VRS 1( 0.03) 0( 0.00)
RAG PRV 1( 0.03) 0( 0.00)
AR 0( 0.00) 1( 0.19)
R R F A 13( 0.42) 3( 057)
W B ER A HE 0 4( 0.13) 1( 0.19)
1 E 5 2( 0.06) 1( 0.19)
IR EHE N 1( 0.03) 1( 0.19)
TI=UT R NI UAT =T — B 1( 0.03) 0( 0.00)
TANRTGX VBT I ) T UAT =T — BN 1( 0.03) 0( 0.00)
A e Vv e H#Ehn 1( 0.03) 0( 0.00)
L7 L7 F =80 1( 0.03) 0( 0.00)
M EART 1( 0.03) 0( 0.00)
L BR SR HE N 1( 0.03) 0( 0.00)
DEXQTIMER 1( 0.03) 0( 0.00)
Y= NHEIN T URT =T — BN 1( 0.03) 0( 0.00)
M7 VA Y R AT 72— 1( 0.03) 0( 0.00)
BE, hER X OWE A DHE 1( 0.03) 0( 0.00)
< BT Hin 1( 0.03) 0( 0.00)
Fh B 1( 0.03) 0( 0.00)
A & AR TE IR 1( 0.03) 0( 0.00)
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] PLF OV %4 T 2 K]
SO ($ 5 R R UGTRT - (K )
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- T IMLTT (B G- B R SGETRT - B 5T

- WML (Fe G- B R BGET % - 5D

* SE ML TT (D)
*2 AAIEGIE A Sy REE L, SOC IEfilsk, PT idfFs%Ey1& LTHEH
F—EBNC A —FRPT) N EREIRB L7256, 1L Thv e L
BIVER O£ RNEIL, SOC EHEEA EIE(ENE)— 2K PT L (RNE)—PT = — F(FIE) & L=

3513 ERGHETEZRABTNRNA

HEERAEFGHEBURDLA Table 3-11 12777,

HEERAEFFGIL 54 HICHE S, FBIEIL 15.30% (554/3,620 ) T -7z,

FEERRGEDOER G DIL, TSR, Ml X ORERES ) ORI 10.88% (394/3,620
f) THRbE, RWNT NEYYWER X OV AEMRSE] 28 3.56% (129/3,620 f511) , TOlEFEE) 23
0.69% (25/3,620 f5l) TH -7z,

BELAEEEZO PTHITEAR L OIE, BEMN 359 THRH L <, WWTHiZKA 58 1, i EJE
EEREN 121F, LA 1L, [EXRKOA 7NV P R& 10 Th o7z,

AFNEDORERBFRN D Y OBEELRAEFRLIT 36 FlICR SN, PTHITERLDE, 7747
X UG 4, Wi E R OFG AK T A3 34, REUE &K LS 21 CTh o7z, T b ORI,
TF T 4 TR =TI 20N EIE, 2 RN, WS T 24N EIE, LR, R T
2PEDNEIE, 1 PEANERR, J@BUE TIT LARSEIE, LAEER, O TR 2B Th o7,

Table 3-11 ERGHEERORERE (REEBHTAREN)

LA NERRAT R GIE B
TS 986
A RE 5 3620
HEHEROIGEHIEL 554
BERZORKBMM 5 743
B EFRLOIBUER|F 15.30
A 5 H G O FEERFE BUE B (1:25) 3 (%)™
RYLIE S L OVE AR HUE 129( 3.56)
fifige 58 ( 1.60)
REIR 10( 0.28)
R = 10( 0.28)
VDS 6( 0.17)
H 5( 0.14)
R R 5( 0.14)
KRB FIET A UL F )L ZSE 4( 0.11)
e B¢ 3( 0.08)
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LA MEFFAT R SAE B
GLES e 986
FRAE B HK 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHFG ORI BUE B (I 250) 3 (%)™
JREIC 3( 0.08)
N ROE Y 3( 0.08)
NE T 4V APERTR 3( 0.08)
S i A7 3( 0.08)
PR S G 3( 0.08)
HREEPE R 2 3( 0.08)
FLEDN 2( 0.06)
BIRIN]oRZ 2( 0.06)
it i 2( 0.06)
Rl bl g% 2( 0.06)
YA L ARG 2( 0.06)
it G 2( 0.06)
T UL —ERE S T A AL L RE 1( 0.03)
FLERZE R & 1( 0.03)
HE R 1( 0.03)
BRENRE 1( 0.03)
~ A a7 T X<k 1( 0.03)
Jiti 9% BR B 1A A % 1( 0.03)
i L A 1( 0.03)
FERZPE 1( 0.03)
RGBSR 1( 0.03)
SRR B 2% 1( 0.03)
NE T 4 I R SEY 1( 0.03)
Vo — R R Y 1( 0.03)
HIN1A Y7Lz W% 1( 0.03)
G 7K 1( 0.03)
Za—FEVAF A - A BT A Jif 1(0.03)
B, BB X OSHHAHORAY (Bl XL ORY —7 %51 14( 0.39)
iR 22 3( 0.08)
i s e 2( 0.06)
S, 2 2( 0.06)
EIRA S 2( 0.06)
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LA MEFFAT R SAE B
GLES e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHFG ORI BUE B (I 250) 3 (%)™
FLpE 1( 0.03)
T 1( 0.03)
il 2 1( 0.03)
e 1( 0.03)
AT ERORE 1( 0.03)
T 1( 0.03)
R A 1 O P 1( 0.03)
il D EEMEBT A 1( 0.03)
MiH LY v $RkEE 5( 0.14)
B P BR A AIAE 2( 0.06)
2 ifi. 1( 0.03)
FEAREE M PN e[ 1( 0.03)
ML ISR i 1( 0.03)
T R 8( 0.22)
TFT7 4 TR —Kk 4( 0.11)
WREE 2( 0.06)
TFI747%—vavy 1( 0.03)
T T 4 TR 1( 0.03)
Rtk L OveskbEE 7( 0.19)
77 1( 0.03)
B R IP 1( 0.03)
FERFME S b TV K= R 1( 0.03)
A 1( 0.03)
~ T ALRA 1( 0.03)
FER I & OHE 1( 0.03)
RARHR 1( 0.03)
K 4( 0.11)
9 O 2( 0.06)
SRIRE 1( 0.03)
% 1( 0.03)
e =R 1( 0.03)
i 1( 0.03)
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LA PSR R G0 151
GLEN e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHER ORI BUES (HH4) % (%)™
AR SRR 16( 0.44)
Jibi e 4( 0.11)
FEIED 3( 0.08)
FINIE 2( 0.06)
FRA R RE 1( 0.03)
FHREIE 1( 0.03)
GE 1( 0.03)
JHF R 1( 0.03)
JEE SRR 1( 0.03)
MgETEL HE = 2 — X F— 1( 0.03)
AR 32 1 R i M AR 1( 0.03)
AR 1( 0.03)
N 1( 0.03)
Bk X OukEgkEE 2( 0.06)
ZE5E I HETE 1( 0.03)
BEE MK T 1( 0.03)
(LR 25( 0.69)
A4 11( 0.30)
7oy I N 6( 0.17)
FSUIN DI E S 3( 0.08)
LA e 3( 0.08)
IR D) 2( 0.06)
REMEARER 1( 0.03)
O IR 1( 0.03)
5 o M4 1( 0.03)
MBI 1( 0.03)
PSR 1( 0.03)
A REE 5( 0.14)
RENRAE R 2( 0.06)
KERIE 1( 0.03)
A BRI L 1( 0.03)
A H 1( 0.03)
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LA MEFFAT R SAE B
GLES e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHFG ORI BUE B (I 250) 3 (%)™
MEE s, MOERds K OB RE 394 (10.88)
M 359( 9.92)
My (38 VE LA 12( 0.33)
IR AN 4 4( 0.11)
R SHRIRAE 3( 0.08)
I K] 3( 0.08)
1) 3( 0.08)
8 BA ZEME Fifi 7 £ 2( 0.06)
T M i R R 2( 0.06)
Jiti FEREIE 2( 0.06)
OVE AMEIRAIARUE R 2( 0.06)
Z5 1( 0.03)
ST 1( 0.03)
AP EA Bk T 1( 0.03)
B BRI 77 A MLE 1( 0.03)
i 1( 0.03)
I i 1( 0.03)
M WES 1( 0.03)
FREORAE 1( 0.03)
SRR 1( 0.03)
SVEAFBEERIE I 2% 1( 0.03)
VB A i o i 1( 0.03)
R SO 1( 0.03)
WEREEIRZS & £ O B ) U~ 1( 0.03)
PHZEME KB R 1( 0.03)
NGB 15( 0.41)
LA 3( 0.08)
HH i TV 2( 0.06)
R 1( 0.03)
TG E R 1( 0.03)
ICES 1( 0.03)
A LA 1( 0.03)
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LA PSR R G0 151
GLEN e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHER ORI BUES (HH4) % (%)™
PN hi ¢ 1( 0.03)
AL 1( 0.03)
AT H 1. 1( 0.03)
TSR 1( 0.03)
M 1( 0.03)
A 1( 0.03)
KGR Y —~F 1( 0.03)
JHNEE % b 7 8( 0.22)
SRV E 2( 0.06)
TV o — U R 1( 0.03)
SRR % 1( 0.03)
JIELE 5% 1( 0.03)
SPEIRFEK 1( 0.03)
A il 1( 0.03)
JFH AR 2L 1( 0.03)
BERE ¥ KOV T kbR 2( 0.06)
AR S 1( 0.03)
AR ERIEIN & B etk % £ 5 SEMIBUS 1( 0.03)
B HE R I KOS Gk 16( 0.44)
B i 3( 0.08)
OPALEN 3( 0.08)
G 1( 0.03)
vy UV T AR A R E 1( 0.03)
AR 1( 0.03)
s Al 1( 0.03)
AT — 1( 0.03)
LI B AR 1( 0.03)
B 1( 0.03)
MY v~F 1( 0.03)
IR FENEFT HETE 1( 0.03)
HERIHZE H 1( 0.03)
BT 1( 0.03)
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LA MEFFAT R SAE B
GLES e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHFG ORI BUE B (I 250) 3 (%)™
Bk L OREKIEE 5( 0.14)
VLB R E 3( 0.08)
37 v —PEfERE 1( 0.03)
B 1( 0.03)
WER, EEARIS X OVEEE I R TE 1( 0.03)
S BRREYE 1( 0.03)
— - REFEE R X O SOk 14( 0.39)
FEEN 4( 0.11)
S - 3( 0.08)
st 1( 0.03)
(ysyRd 1( 0.03)
RGPV I 1( 0.03)
2 1( 0.03)
ZEIRIE 1( 0.03)
A ERTIRREIR T 1( 0.03)
% it i RE R A 1( 0.03)
MR R AT 5( 0.14)
A7 V7 F = BN 1( 0.03)
MEET 1( 0.03)
DEXQTIER 1( 0.03)
I P BR A N 1( 0.03)
1R 1( 0.03)
BE, hER XL OWLE A DHE 20( 0.55)
HR 5] 5( 0.14)
JEEHEE BT 3( 0.08)
KR B 4T 2( 0.06)
BT 2( 0.06)
A AT 2( 0.06)
< BT Hin 2( 0.06)
J& B T 1( 0.03)
JESSIERC £l 1( 0.03)
KEREEHT 1( 0.03)
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LA PSR R G0 151
GLEN e 986
FRAE B4 3620
B EFRLOIBUERIEL 554
BEREZOREIUFEK 743
HEHEROIGEN|E 15.30
A EHER ORI BUES (HH4) % (%)™
JEEHT 1( 0.03)
SRR 1( 0.03)
R A 2 1( 0.03)
2B H Y 1( 0.03)
FHEE A BT 1( 0.03)
T 1( 0.03)
SBHES K O RLE 1( 0.03)
S T 1( 0.03)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 AAEIEGIE A Sy REE L, SOCIEfiI%k, PT X%y & L TR

[A—EBNC [ —FRPT)PNERERR L2356, 1 LTh v hLE
BEHELORTIEL, SOC HEEE BIR(FNE)—PT BEHE(EHIE)—-PT =— FEFIE) & L
* EIEE N RIAZ 7 HITEFHTE O TR0,

3.5.14 ZFETH

7Au—7 v 7 ERR BIEHIBNIC, 2B T HINRHRE SN, 62FlicAb-HESE
BDOIL, WIRPHE THOTAEFEFZRII 5 Thotz, FRHTIE, MRS UL Rb£<,
WUNTHEEDS 8 1, MDA 54, WMUE, 81, RO, LHEENE 3t Tholz, iiF
WL ThH-T- ISHOFEEZO IS, 24 (LHHE, ) 2RO TRA S ORFBEEMN
BE Sz,

352 ERFAEHBOERKHR

ARFETIETF7 4 x> —, EBHEEE, HiEm, BORERE, FARERE, KO, 4
ERVA 205 & B R A TH ISR E LT, S EAHEEE OERICESTEFH Lo EHAHEE 0%
BUIRPLZ Table 3-12 1T/”9, F7-, BEAMAHBICIOWT, FIEFHEE TO HECMBEIE £ 72130
PRETOHEZHIET D2 ORNWERHREBRDLA Table 3-13 (2, HEE K Q)74 Table 3-14 |
NI

LR, 7F7 4 7% —, BEERER, miifEn, B8R, ARG, RO, AFEREkey
ZIEIZDOWCEHT 5,
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Table 3-12 ERAREERORERRE (LB ARIEHD)
FEHES AIEH
SEA 55 (%) ™ TEBI AR (%)™
L AEVERRAT T GE ] 3620 3620
RER 728 B F R O FEBUE B 63( 1.74) 23( 0.64)
TFT74T7F— 8( 0.22) 6( 0.17)
T4 7% — K 5( 0.14) 5(0.14)
TFI4THR = avs 1( 0.03) 0( 0.00)
7T 4T %R 1( 0.03) 1( 0.03)
(EE Al 1( 0.03) 0( 0.00)
M 16( 0.44) 1( 0.03)
JFisR 3( 0.08) 0( 0.00)
5 R Mo 2( 0.06) 0( 0.00)
i 2( 0.06) 0( 0.00)
EIRA S 2( 0.06) 0( 0.00)
H M 1( 0.03) 0( 0.00)
FLIE 1( 0.03) 0( 0.00)
T B 1( 0.03) 0( 0.00)
Jifids s 1( 0.03) 0( 0.00)
fkerE 1( 0.03) 0( 0.00)
BAT bR 1( 0.03) 0( 0.00)
TE 1( 0.03) 1( 0.03)
IS g ek 5 1( 0.03) 0( 0.00)
IR 2 E 5 FFE 1( 0.03) 0( 0.00)
fili D T A 1( 0.03) 0( 0.00)
TR 1( 0.03) 0( 0.00)
Hi i A 1) 3( 0.08) 0( 0.00)
/R 2( 0.06) 0( 0.00)
i R HiE 1( 0.03) 0( 0.00)
H O R iR 14( 0.39) 5( 0.14)
IFERER MG 2¢ 2( 0.06) 1( 0.03)
MR PR R 2( 0.06) 1( 0.03)
i) v~ 2( 0.06) 1( 0.03)
THERER M 2556 .48 2 M P 2R I 2( 0.06) 2( 0.06)
B KIGA 1( 0.03) 0( 0.00)
A 1( 0.03) 0( 0.00)
BRI IR R A 2% 1( 0.03) 0( 0.00)
(B L B BRI it 1( 0.03) 0( 0.00)
MESFR S 2O B Y v~ 7 1( 0.03) 0( 0.00)
PABEPEL HE = 2 —m X F— 1( 0.03) 0( 0.00)
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HEHFES RIE
SEG 2 (%)™ TER 25 (%)™
LFEAERHE 22 0E 28( 0.77) 14( 0.39)
L BRERHS INAE 24( 0.66) 13( 0.36)
L ERER T il 2( 0.06) 1(0.03)
T BRER T 2556 1L 2% 1 PN 2R TEE 2( 0.06) 2( 0.06)
T LF —MRE ST AL L A SE 1( 0.03) 0( 0.00)
AT IR ER VR ¢ 1( 0.03) 0( 0.00)
2 M AT PR R A % 1( 0.03) 0( 0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 LRV SRR A2 4R L, SOC 1343k, PTIZfsx4F& LTHEH

[Fl—JEGNZ A —FRPT) S EKERH L2 GE, 1 LT v hLZ
AEERBWEM ORI, EAREHEE (A2 CORMIE) A EFFHSR PT REREIE)—PT 22— F(FIE) & L

7=
¥Rl B EESR . ERAAEHAOERICHY T I HEREET,
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Table 3-13 ERAREEBEORMEAREKR" (#15)
SR I S ETOREI(A) [ & 72 1T & T BECYY(H)

E < FH ) % TE T4 = |JE ST B
TR s | 9%l G ol iter~el | o o iter~ea | ol
TF7 4F%2—|6(0.17) [0.06 ~0.36 |5 7.0+ 12.86 10[1.0 ~20 ] 1~30 |5 54+ 6.58 30[20 ~ 40 ]| 1~ 17
AT 1 (0.03) [0.00~0.15 | 1| 300.0% 300.0[ 300.0 ~ 300.0 ]| 300~ 300 |0 = -I- o~ - 1 ~
H i AgF) 0 (0.00) |0.00~0.10 |0 o -[ - ~ - 1 -~ - 0 = - o~ - 1 ~
SRRREPITI5) 5 (0.14) [0.05~0.32 |4 | 181.8+ 125.93| 191.0[ 825 ~ 281.0 ]| 29~ 316 |4 | 1108+ 61.23 | 101.5[ 64.0 ~ 1575 ]| 50~ 190
FAE AU Y 0 (0.00) [0.00~0.10 | 0 -+ -1 - ~ - 1 -~ - 0 -+ I- o~ - 1 ~
AFRRERHE 220 14 (0.39) [0.21 ~0.65 |13| 114.3+ 9431 | 113.0[ 450 ~ 141.0]| 10~ 335 |7 | 109.9+ 61.38 | 114.0[ 58.0 ~ 1720 ]| 25~ 197
*1 L VEREAT I AT T E R VIERNIL, R SR LT
* FEAT R BB D BIA & F
*3 YIEFEBL £ TO HEK
*4 PIRIFEEOELNEIE /- IR EL LT TOREK
*5 [F]— eI [F—HEARAE E T, BEA RAOFEZPT)A 1 FL THHI L CTOLELIE, PIEFHEEDOFZRORFENR TE RN,

FBETORK, BIEEZEREETORKTIE, EHNLERILE
Table 3-14 ERREEAOREROERER VIR (REEBITRIEN)
R A
A RIER - - [ EmERE | o
pT %Ef%%jzﬁd%z S FHHE [EI557) e 237 ZN ! BEA A R
FEGIS (%) ™2 | SEBIE(%)? | JEBIER(%)"? | REFIER (%) ™2 | JE BIER (%) "2 | FEFIEL (%) ™2 | 1 BIER (%) 2 | REFISK (%) ™2 | iEHI 4T (%)™
TFT7 4 7%~ 6 (0.17) |5 (0.14) 1 (0.03) |4 (0.11) 6 (0.17) 2 (0.06) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

TFT 4T xR 5 (0.14) |4 (0.11) 1 (0.03) |3 (0.08) 5 (0.14) 2 (0.06) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

7T 4T %R 1 (0.03) |1 (0.03) 0 (0.00) 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
AT 1 (0.03) |1 (0.03) 0 (0.00) |0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 1 (0.03) 0 (0.00)
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HEERS LT
A il 7 FEE 720X
R FEBUREGIHL HiE FHEHE IS o L3R ENEIk] HEIER A AH
PT (%)"2 L2S
SEBIE(%)™2 | TEBIE(%)™? | FEGIH (%) | AEBIE(%)™2 | FEGIH (%)™ | AEBIEL(%)™2 | SEGIH (%)™ | AEBIE(%)™2 | FEFIE(%)"2
R 1 (0.03) |1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 1 (0.03) 0 (0.00)
FH A ) 0 (0.00) |0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
H CSE R R 5 (0.14) |2 (0.06) 3 (0.08) 2 (0.06) 5 (0.14) 3 (0.08) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
gﬁﬁ%ﬁg%m%%@@% e 2 (0.06) |0 (0.00) 2 (0.06) 1 (0.03) 2 (0.06) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
L ERER M 2¢ 1 (0.03) |1 (0.03) 0 (0.00) 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
e M P R 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
BEE Y =T 1 (0.03) |0 (0.00) 1 (0.03) 0 (0.00) 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
A R 0 (0.00) |0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
TR ER A S 0iE 14 (0.39) |1 (0.03) 13 (0.36) 7 (0.19) 8 (0.22) 1 (0.03) 5 (0.14) 0 (0.00) 0 (0.00) 1 (0.03)
TR ER N 13 (0.36) |1 (0.03) 12 (0.33) 7 (0.19) 7 (0.19) 0 (0.00) 5 (0.14) 0 (0.00) 0 (0.00) 1 (0.03)
g&%ﬁ@%%m%%ﬁ;@fp = 2 (0.06) |0 (0.00) 2 (0.06) 1 (0.03) 2 (0.06) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)
T ERER T fili 1 (0.03) |1 (0.03) 0 (0.00) 1 (0.03) 1 (0.03) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 0 (0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 2RI S R C & A ERNE, R BERS L TZ

*2 TAAVERNT R GHEGNZ - 2 B & 2 5

*3 Al EGNZ BB E ORI DR —FRPT) B EEKERER L1256
Al — BAHAE H O RO R D FRET)ERE LGS,
*4 7B O B2 B 17— FRPT)IHDEFI R L 1254,

AR — E AR E ©, BRORR L ERETZRR LSS,
A A ORI, FATRAE H (A T ORI -2k PT HEBIR(EIEH)—PT = — FGHIE) & L7k

ENENOEEETH Y b

ROEVEEEEE > A > FERE) TV b

ROEVERFGET > BEIER > REE > AHCRERH b ET) > B8R > REOEEE) TV > b
ENENOEFTH Y >k
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3521 7F+I745%1—

L RVERRAT R GUER] 3,620 BlD H B, T 7 4 7F v —0OEWERIX 6 BlIZRD biviz, EEE
%, EEXSH, FEEEIXLFIT, BIRiE, BEHEN 46, RN 246 TH o7z,

TFT7 47X —ORIWEROERAR 5%, WIEFEE TOHE CEYHEERZE) 1% 7.0+
12.86 H (FHf[Q1~Q3] : 1.0 H[1.0~2.0]) TH Y, HHGHFEHNRKHE L T\ iz,

F7o, BEROFRBNOEIE E - T E o B CFY ¥R 1% 541658 0 (kR
fE[Q1~Q3] : 3.0 A[2.0~4.0]) TdH -7z,

3522 EHES
LR R SER] 3,620 BlD 9, EMIREORIVERIL 16 (TE) Cholm,
TEED L HIOARFIEE 5%, #IERHEE CO AL 300 B, B&SRIIEETH-71-,

3.5.2.3 HMm{&EF
e A AR AT RS E ] 3,620 112 H B O BIVERNIZ 72 0o 7

3524 HEREKSB
L AEVERRNT R GHER] 3,620 BlD 5 B, H OB ORITERIL 5 # T b,
SHOEEEIL, HEEN26ITHY, HFEENIFTH-T-, F7o, HEREWEMD PTBITIILT
BRERVERT 2% R OV PE R B3 4% LT o 72, 5 BlOssIRIE, [EE 2 F, BHRR 341 TH -
77
H SRR ORWER OARAB 5%, WIEFREEE TO HE CFY = AZ%ERF2) 13181.8+125.93 H
(439%1‘5[Q1~Q3] :191.0 H[825~281.0]) Th -7z, £7z, BUWEHDOIILN GIEME F 7o 1 TEER £
TOR%H CEHEERERA) (X 110816123 H (HAfE[QL~Q3] : 101.5 H[64.0~157.5]) Th -
72

3525 HHERRREY
e L VEFRAT oS 3,620 Il A R Y O BIER I 72 v 5 s

35.2.6 HFEREKIEBEE

LRMERRAT R GER] 3,620 1D 5 &, AFFEERIEZIEORIEM X 14 B CTRD b7z,

14 FIOEEE X, BEENLFITHY, FEEEN1BHITH-T, T/, EEREWEHO PTHIT
VAP BRERIE MVEE Mo OMFRRERVERG S 2348 L4 T o 72, £7-, 14 BIOEIFIE, [EHEDS 761, #pe
14, REEDS5H], KRB 1BITH -T2,

AFEREREEINGE D BIVER O RS 5-1%, FIEELE TOBE CEA R 13 114.3+94.31
H (FofE[Q1~Q3] : 113.0 H[45.0~141.0]) Th -7z, F7=, EHWEHOIHEL GIAIE F 7= 13k
FTORE CEHHAERERFEZE) (X 109.9+61.38 H (HFHRE[QL~Q3] : 114.0 H[58.0~172.0]) Th

277,
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3.5.3 BEERRUHRECER G LLEREN

BEARMERRHT R GHER] 3,620 BIllZ DU THRFE Y 5 K OMF K D BRI 2 P EREAT O #% 5 % Table 3-
15 1R 9, MRAEIE, 2X2 13 Fisher BHEMEREIRIE, £72, 3O oA T IV IE/F & HHEHA
(2O Tld Mann-Whitney # & & FV 7=,

FREERLODFHEDOER O A7 =V BIOENWEFFB=RIT 0 LT LiiHE % F4ii L2 f5R,

BAKUHEZR 5% L CAHBAENRD bN-ERIE, MR, Fin, FEi (Bkg) , BERE (7
74 TX KRR , AOHE (7 FE—MERER) , BOME (7 LR PR | B,
AEHE (RO A7 oA M) | pie EIRERE/ERT B 2c) |, OFEZE (R /ERTY B 251
W) O 10 HERTH-o Tz,

BEENEO LN 10 BRZNLENICH L, RGEORELZZET L7720, AEENPRD LI
7o O BER 2 K BEIA] & U 7= SR AENT  (Mantel-Haenszel test) #1772 (FR40 8T8 A3 B2 7
STWDEE, FeatEIFEHE LWy o TR KO TR (SmE) | 1%, Sl T
BRHLODRUERELTEEDOEND Z L, MRS B2 HIEERICOWTIE, AIARED
JEGID 5 B OFFHSREDSEFI S 97.72% (2,914/2,982 ) , RiIIGHA OIERID 5 B HFFHERA OIEFI)
96.15% (599/623 fil) & FilVaHE K O DM AA OEITHBEANIERFITE N2 L2 5, Table 3-16
ICFRHEOTEE 1 ETHE 2 OMABRDEIZOWTUITRER - OXSRN 544 Lz,

ZORER, TEMATCOLABENRO b, MR, T, Sl (REE) R (717
4 TXI—KRIER) , AAE (BORAT e NEK) |, miaE ERERIER B2 fREE) |, OFH
FE CERFRWEY B2 fIEEE) o 7 ERIZHSWT, BLFIZEE#HT 5.

(FHFEFRHT DFERATOWNTIL, BATERE TRREEMRATRE RS L 7 OB TR i 1 Rl
T (K& XWE) Versiond0] Z&M, )

Table 3-15 BEERRUVHRROERNREMRM (XEEBITHRIES)

. S LRG| BITEMZEEL T E At R
SiE 15K FEFIEL | %™ Fisher  [Mann-Whitney
LM R RAE] 3620 292 8.07
PERI B 1287 63 4.90 |p< 0.0001
% 2333 229 9.82
B (%) 20 R AT 33 2 6.06 |-- p= 0.0043
20 % ~ 65 AT 1988 185 9.31
65 Ll b 1598 105 6.57
ARB - ARFL 1 0 0.00
Eln (%) (VNRTHAR) 15 J A 7 0 0.00 [p= 1.0000
15 %L b 3612 292 8.08
AP - ARFLH 2 0 0.00
A i () (R ) 65 % A 2021 187 9.25 |p= 0.0032
65 Lk 1598 105 6.57
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. LARVERETRS | RITERZEEL TRTE G T
HH =)
JE B SEGIE | %™ Fisher  |Mann-Whitney
A - ORFCH 1 0 0.00
FegE T (FF) ~ <B54E 363 31 8.54 |- p= 0.4791
SHES ~ <104 442 32 7.24
104ES ~ 1732 153 8.83
B - RFEE 1083 76 7.02
TR A HY 7 0 0.00 |- -
NEE ()] ~ =30kg 6 0 0.00 |- p= 0.9773
30kg< ~ =40kg 153 11 7.19
40kg< ~ =50kg 889 78 8.77
50kg < ~ =60kg 1210 91 7.52
60kg< ~ =70kg 741 63 8.50
70kg< ~ =80kg 370 28 7.57
80kg < ~ =90kg 160 17 10.63
90kg< ~ =125kg 59 3 5.08
125kg< ~ =150kg 6 0 0.00
150kg < ~ 0 0 -
B - ARFEE 26 1 3.85
# 1gE B FE(1U/mL) ~ < 301U/mL 146 11 753 |- p= 0.4624
30IU/MLE ~ =
1001U/mL 905 70 713
1001U/ML< ~ <
2001U/mL 21 52 715
2001U/mL< ~ =
3001U/mL 537 50 931
3001U/ML< ~ =
4001U/mL 321 23 717
4001U/ML< ~ =
5001U/mL 284 28 986
5001U/ML< ~ =
001U/ 235 26 11.06
600IU/ML< ~ =
2001U/TLL 180 17 9.44
700IU/ML< ~ <
8001U/mL 48 ! 2.08
800IU/ML< ~ =
9001U/mL 42 3 714
00IU/ML<S ~ <
10001U/mL 23 2 8.10
10001U/ML< ~ =
11001U/mL 21 2 952
11001U/mML< ~ =
12001U/mL 1 0 0.00
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HE PR LRG| BITEMZEEL B it SR
JE B SEGIE | %™ Fisher  |Mann-Whitney

v R I

Lso0i0mL 17 0 | o0

15001U/mL< ~ 102 7 6.86

RB - RAC#E 8 0 0.00
BEAT: I L 3359 271 8.07 |p= 0.8260 |-
(7 E—PERFER) HY 71 6 8.45

AN - RFEE# 190 15 7.89
BEAT: I L 3264 259 7.94 |p= 0.1874 |-
(7 Lv X —PEE ) Ho 166 18 10.84

AN - RFEE# 190 15 7.89
WEAE IR 2L 3381 266 7.87 |p= 0.0014 |-
(TF 74 7% —FER)  |HY 49 11 22.45

NI S 190 15 7.89
A OHE 2L 3362 262 7.79 |p= 0.0317 |-
(7 P E—MHEEIER) HY 256 30 11.72

A - ORFCH 2 0 0.00
A OHE 2L 2357 171 7.25 |p= 0.0149 |--
(7 Lv X —EER) Ho 1261 121 9.60

A - ORFCH 2 0 0.00
A OHE 2L 3484 281 8.07 |p= 0.8723 |-
(AFERERHE 2 0E) Ho 134 11 8.21

A - ORFCH 2 0 0.00
A OHE 2L 3563 290 8.14 |p= 0.3179 |-
(HEE) Ho 55 2 3.64

A - ORFCH 2 0 0.00
A OHE 2L 3555 284 7.99 |p= 0.1631 |--
(TR Ho 63 8 12.70

A - ORFCH 2 0 0.00
FHROT LV X —JE 7L 1445 109 7.54 |p= 0.0507 |-
(R 3N ) Ho 517 54 10.44

RH - Ak 1658 129 7.78
FHROT LV X —JE 7L 1862 153 822 |p= 0.4618 |-
(7 PE—PERFER) HY 100 10 10.00

RH - Ak 1658 129 7.78
FHROT LV X —JE 7L 1824 149 8.17 |p= 0.4225 |-
(7 Lv X —PEE ) Ho 138 14 10.14

RH - Ak 1658 129 7.78
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A PR LRG| BITEMZEEL B it SR
JE B SEGIEL | %™ Fisher  |Mann-Whitney

W fo R 2L 2509 228 9.09 |p= 0.0009

Ho 1098 64 5.83

A - ORFCH 13 0 0.00
GIRGYS L 908 65 7.16 |p= 0.2601
0 va S

B - ARFEE 15 1 6.67
EIREYA el 2268 175 7.72 |p= 0.3117
WAAT 7 A R &Y 1337 116 8.68

R N 15 1 6.67
EIREYA L 2000 153 7.65 |p= 0.3250
Eﬂ%ﬁﬁ%gi;)ﬁm R Ho 1605 138 8.60

REA - KFoH 15 1 6.67
GIRGYS 2L 546 38 6.96 |p= 0.3479

= NS N 2T

ﬁz;;ﬁ; i;uaéigi(;g HY 3059 253 8.27

NI N 15 1 6.67
AR 2L 1235 88 7.13 |p= 0.1387
W7 A7 4 U 3 HY 2370 203 8.57

NI N 15 1 6.67
AR 2L 1702 115 6.76 |p= 0.0070
BOATa A R3E HY 1903 176 9.25

NI N 15 1 6.67
AR 2L 2982 220 7.38 |p= 0.0012
FIIRP VR Y B2 Al HY 623 71 11.40

NI N 15 1 6.67
CiEES L 764 64 8.38 [p= 0.7089
oA o R o |

R N 15 1 6.67
BFHE 2L 2280 177 7.76 |p= 0.3752
WAAT 7 A R HY 1325 114 8.60

AN - RFRE# 15 1 6.67
BFHE L 1964 150 7.64 |p= 0.2974
Eﬂ%ﬁﬁ%gi;)ﬁm R Ho 1641 141 8.59

REA - KFoH 15 1 6.67
CiEES 2L 451 36 7.98 |p= 1.0000
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A PR LRG| BITEMZEEL T E At R
IE B2 JEGIE | %™ Fisher |Mann-Whitney
= NN =2

é;m;iw;f§§§§;§” 3154 255 | 8.08

REA - RFoH 15 1 6.67
PF I3 2L 1173 91 7.76 |p= 0.6484
WHET A+ 7 4 ) 3K HY 2432 200 8.22

REA - KFoH 15 1 6.67
BFAZE 2L 1803 130 7.21 |p= 0.0583
BOATa A R B 1802 161 8.93

REA - RFoH 15 1 6.67
BFZE 2L 2938 219 7.45 |p= 0.0057
FEREREAE A B2 Al B 667 72 10.79

REA - KFoh 15 1 6.67

LB ORI T 2 OFMIEFIEITE T 2 FE 2 HH

Table 3-16 REBERAFORRNDBAEDLE (BEERRUVHAROERNR 2R

)
HHE 1 HH 2
ol il CNRIBA)
D Fiin (FRlnE)
il ChETRA) i (FilnE)
HEH  CERFIVE A B 2 A1) DFAEZE IR B 2 JeR)

*AERX 3T LT E Y & L,

- MW - 20 WA, 20~65 mEATE, 65 mll b
< AEE CNRIAAR) 15K, 1580k
CAEEY (B 65 e, 65 %Ll L

3531 HERITCTHEEENZEOON-BEERRAVHAROER

RN C O A EAENRD b BESRER, MR, Fi, i Gy , BEE (7
74X —RRIER) , RIARE GROXT oA FE) |, AiveR CERERERE B2 fIikEE) |, Of
FASE CERSRAVEFIAL B 2 HNEEE) 12>\ T, ZRZENIAFICE 2 &R,

%]

PERICIE, ZMEORIEHAFREBIZERN 0.82% (229/2,333 f5l) T, BHIETO 4.90% (63/1,287 fl) X
D ED o To, BRBIORIWER OZBLIRGL A Table 3-17 12777,

TR RINCEO DN L RIER OF L RETT 5720, B L T05%R A > FELEFEHL
BREOEIER, KO, ZEOHTSHLLER SN T-RWER 2/ LT,
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RUWEH® PT BITIE, BRENLME 1.20% & OB 0.47% (LLT, [FIE) , ZFEZ 0.94% & O
0.23%, %&#40.69% K% ) 0.16%, ¥&92 0.69% % () 0.16% T - 7=,
TNETDRH SR ER ST BIVERNE, TESEAGRLEEDS 114, TESEBAIERZ 8 4, 7 7 4
T X U— s, WS, REXOWRES 5 CThotz, 2D LEERLDIE, 7747
=G A, R LG THY, IRIFIERTRIREZIIRE ThH ST,

L CRIERREENE L o HBIIARHTH LN, KETRAROEWVEIER, <R
NIZEWER CE2 b OIXIRMSCEIC THEERE SN TV A ERTH Y, HiREEMRE I AET

bHHLEZD,

Table 3-17 MR DEMERADRERR (REEBITHREHN)
el
% z
AN 610 792
ARk 1287 2333
BRI FH 45 0D 8 B 1 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
FIlVE F 45 D FE BLIE 1] 52 4.90 9.82
B 45 o0 A 1 S BURE 1] (1R 50 == (%)™
YR & O A4 BUE 5( 0.39) 7( 0.30)
Jiti %% 1( 0.08) 2( 0.09)
L ERDS 1( 0.08) 1( 0.04)
Rk 1( 0.08) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 1( 0.04)
S 1( 0.08) 0( 0.00)
HE R 1( 0.08) 0( 0.00)
LEEED 0( 0.00) 1( 0.04)
il =3 0( 0.00) 1( 0.04)
Rl bl g% 1( 0.08) 0( 0.00)
PR TEAS 0( 0.00) 1( 0.04)
BYE, BB LUOSEMAROHAY (FERBLORY —7F %251 0( 0.00) 1( 0.04)
TE 0( 0.00) 1( 0.04)
MK LY S RbEE 5( 0.39) 10( 0.43)
T BA ER B AN E 4( 0.31) 9( 0.39)
21 1( 0.08) 0( 0.00)
R Z A 0( 0.00) 1( 0.04)
EEN e 1( 0.08) 11( 0.47)
7T 4 TG 0( 0.00) 5( 0.21)
TR EUE 1( 0.08) 3( 0.13)
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el
% 58
TS 610 792
FHATIE il 1287 2333
RIE A 55 D FE BUE B 5L 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
Rl F 45 D FE BLIE 1] 52 4.90 9.82
BRI 45 o0 SR T BURE 1] (1R 280 == (%)™
T BRERM: 22 36 1fn 8 2% M Y 2F JIEE 0( 0.00) 2( 0.09)
T T 4T X — L 0( 0.00) 1( 0.04)
Rtk L Ok E 1( 0.08) 4(0.17)
AAEOR 0( 0.00) 3( 0.13)
1 PRI 15 1( 0.08) 0( 0.00)
BE 7 0( 0.00) 1( 0.04)
FEphE 1( 0.08) 1( 0.04)
9 O 1( 0.08) 0( 0.00)
5 DHER 0( 0.00) 1( 0.04)
PR SR B 9( 0.70) 29( 1.24)
FEEO E 5( 0.39) 14( 0.60)
SR 2( 0.16) 6 ( 0.26)
R BLRR 0( 0.00) 4(0.17)
PRH 1( 0.08) 2( 0.09)
ik L~V T 1( 0.08) 0( 0.00)
ALPED F 0( 0.00) 1( 0.04)
K= 2 —w /RF— 0( 0.00) 1( 0.04)
iR 0( 0.00) 1( 0.04)
B 0( 0.00) 1( 0.04)
fGTHR 0( 0.00) 1( 0.04)
5 6 fd ek R 1( 0.08) 0( 0.00)
WL Rl & 0( 0.00) 1( 0.04)
AR 2( 0.16) 2( 0.09)
IR Ag 2% 0( 0.00) 1( 0.04)
N i 0( 0.00) 1( 0.04)
SEAAE 1( 0.08) 0( 0.00)
T 1( 0.08) 0( 0.00)
ARG E 5 B 0( 0.00) 1( 0.04)
Al P 1( 0.08) 3( 0.13)
SRR 1( 0.08) 0( 0.00)
IR 1( 0.08) 0( 0.00)
A4 1( 0.08) 0( 0.00)
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PERI
% 58
TS 610 792
FHATIE il 1287 2333
RIE A 55 D FE BUE B 5L 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
Rl F 45 D FE BLIE 1] 52 4.90 9.82
RIE 5 O IR 38 BUE Bl (- 450) 28 (%)™
DAER 1( 0.08) 0( 0.00)
IS 0( 0.00) 1( 0.04)
D2 0( 0.00) 1( 0.04)
GfEs 0( 0.00) 1( 0.04)
k=gt 0( 0.00) 3( 0.13)
AL 0( 0.00) 2( 0.09)
i 0( 0.00) 1( 0.04)
Mg, MOsRds KONl R 7( 0.54) 24( 1.03)
M . 6( 0.47) 6 ( 0.26)
M WES 0( 0.00) 5( 0.21)
- A 0( 0.00) 4(0.17)
Ik 0( 0.00) 2( 0.09)
P AR B AN R 0( 0.00) 2( 0.09)
LR R i 8 0( 0.00) 1( 0.04)
T M i R R 0( 0.00) 1( 0.04)
Jiti ZE AR 0( 0.00) 1( 0.04)
e 65 2 0( 0.00) 1( 0.04)
i S IE A EEAE 0( 0.00) 1( 0.04)
FRGE D RIE 0( 0.00) 1( 0.04)
BRI 0( 0.00) 1( 0.04)
OVF AMEPLHIARUE X5 1( 0.08) 0( 0.00)
H S 3(0.23) 23( 0.99)
SN 2( 0.16) 9( 0.39)
TR 1( 0.08) 5( 0.21)
Mg 0( 0.00) 5( 0.21)
AR 0( 0.00) 2( 0.09)
F O SRR 0( 0.00) 2( 0.09)
MK Z 0( 0.00) 1( 0.04)
AE% 0( 0.00) 1( 0.04)
RP=SEAIE 0( 0.00) 1( 0.04)
e A R J 0( 0.00) 1( 0.04)
EIENE 0( 0.00) 1( 0.04)
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el
% 58
TS 610 792
FHATIE il 1287 2333
RIE A 55 D FE BUE B 5L 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
Rl F 45 D FE BLIE 1] 52 4.90 9.82
BRI 45 o0 SR T BURE 1] (1R 280 == (%)™
mY=5/R/0) 0( 0.00) 1( 0.04)
A O 0( 0.00) 1( 0.04)
A% 9 FIE 0( 0.00) 1( 0.04)
JHNEE R b 7 1( 0.08) 4(0.17)
R RE 2L 5 0( 0.00) 2( 0.09)
RS 1( 0.08) 1( 0.04)
SR B 5 0( 0.00) 1( 0.04)
G ¥ KO TRk 13( 1.01) 70( 3.00)
E AR 3( 0.23) 22( 0.94)
R 2( 0.16) 16 ( 0.69)
% 9 FERE 1( 0.08) 10( 0.43)
FLBE 3( 0.23) 4( 0.17)
Edid 2 0( 0.00) 4(0.17)
JHEE 0( 0.00) 3( 0.13)
FEE % 1( 0.08) 2( 0.09)
T L VX — R E R 0( 0.00) 2( 0.09)
p 2 1( 0.08) 1( 0.04)
FES 0( 0.00) 2( 0.09)
SREE 1( 0.08) 1( 0.04)
BEVEE O FRIE 0( 0.00) 2( 0.09)
mit 0( 0.00) 1( 0.04)
7 b B — R 5% 0( 0.00) 1( 0.04)
i A 1( 0.08) 0( 0.00)
e 0( 0.00) 1( 0.04)
ZIGHLEE 0( 0.00) 1( 0.04)
ZATIE 0( 0.00) 1( 0.04)
% 1( 0.08) 0( 0.00)
SRR AN SIS 1( 0.08) 0( 0.00)
ALBE: F2 95 0( 0.00) 1( 0.04)
Z 9 MRS 1( 0.08) 0( 0.00)
F T I 1( 0.08) 0( 0.00)
AFEEEREEIN & B Rk % £ 5 SEM G 1( 0.08) 0( 0.00)
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el
% 58
TS 610 792
AR E 8k 1287 2333
RIE A 55 D FE BUE B 5L 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
Rl F 45 D FE BLIE 1] 52 4.90 9.82
BRI 45 o0 SR T BURE 1] (1R 280 == (%)™
B HE R I KOS G 5( 0.39) 25( 1.07)
RA & 2( 0.16) 9( 0.39)
MR 2( 0.16) 4( 0.17)
s Al 0( 0.00) 5( 0.21)
i 0( 0.00) 3( 0.13)
ISR 1( 0.08) 0( 0.00)
B ERIE 0( 0.00) 1( 0.04)
iy v~ 0( 0.00) 1( 0.04)
BT HEE 0( 0.00) 1( 0.04)
U o~ T PEREE 0( 0.00) 1( 0.04)
B L ORI RRE 1( 0.08) 1( 0.04)
HEIR IR 1( 0.08) 0( 0.00)
B pri 0( 0.00) 1( 0.04)
AFERE L OILFERE 0( 0.00) 2( 0.09)
IR A R 0( 0.00) 2( 0.09)
—i% « RHEER O G OREE 13( 1.01) 76 ( 3.26)
(ysyRd 6( 0.47) 28( 1.20)
FEEL 2( 0.16) 16 ( 0.69)
N T 1( 0.08) 11( 0.47)
TSN RLERE 0( 0.00) 11( 0.47)
A R 0( 0.00) 8( 0.34)
E=nd 2( 0.16) 2( 0.09)
TEHERALZ 9 PRI 0( 0.00) 4( 0.17)
e 0( 0.00) 3( 0.13)
TR B AL RS 0( 0.00) 3( 0.13)
LR 0( 0.00) 2( 0.09)
TN 0( 0.00) 2( 0.09)
IR 1( 0.08) 1( 0.04)
HESTEBALIRAR T 0( 0.00) 2( 0.09)
Jiobr 0( 0.00) 1( 0.04)
PR 7 1( 0.08) 0( 0.00)
B VR NE 1( 0.08) 0( 0.00)
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PERI
% 58
TS 610 792
FHATIE il 1287 2333
RIE A 55 D FE BUE B 5L 63 229
BIVEH % DR B2 89 349
R 25 D F BURE 1 3 4.90 9.82
RIE 5 O IR 38 BUE Bl (- 450) 28 (%)™
TESHEZ PN H if 0( 0.00) 1( 0.04)
TSR AL i 0( 0.00) 1( 0.04)
VRS L7 0( 0.00) 1( 0.04)
RV 0( 0.00) 1( 0.04)
ARAE R 0( 0.00) 1( 0.04)
R AR AR AT 7( 0.54) 9( 0.39)
TR ER A 0 3( 0.23) 2( 0.09)
1 E 5 0( 0.00) 3( 0.13)
REB 0( 0.00) 2( 0.09)
TI=rT R N UAT =T — B 1( 0.08) 0( 0.00)
TANRTGXUBET I T AT =T — B 1( 0.08) 0( 0.00)
A e VL e H#Ehn 1( 0.08) 0( 0.00)
f 7 V7 =8 0( 0.00) 1( 0.04)
MR 0( 0.00) 1( 0.04)
R SR EE N 1( 0.08) 0( 0.00)
DEXQTIMER 1( 0.08) 0( 0.00)
Y= NHEINETURT =T — BN 1( 0.08) 0( 0.00)
M7 VH Y R AT 72— 1( 0.08) 0( 0.00)
B, FER L OE S IHE 0( 0.00) 1( 0.04)
< BT H I 0( 0.00) 1( 0.04)
Fh B 0( 0.00) 1( 0.04)
B & A TS B R 0( 0.00) 1( 0.04)

MedDRA/J VERSION 19.1
*1 AAEIEGIE A Sy REE L, SOCIEfil%k, PT iXfFEs%E 7y & L TR
F—IEBNC A —FRPT) N EREIRB L 2GE, 1L Thv e L

BITEF O FRIEIL, SOC EIRABNEGEIE)— 20 PT R BLR(FBIE)—PT = — FEIE) & L

F@HHTITVRH, RUEER (BEHE)

HElin T 3V BIROER (BE) [ZOWTE L O TAREIZEHHT 2,

A7 3 BIORIWERZBURILE Table 3-1812, &b IBEmEE B ORIVEHAFBLIR L% Table
3-19 (259,
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AT (20 mEATH, 20 FE~65 mAl, 65 ML b 3 T 2V, LT, FEhnh T TV T,
RIVEFIZSBLEIX 20 AR, 20 mk~65 mAlifi, 65 kLl ETENZEh, 6.06% (2/33 ) , 9.31%
(185/1,988 #) , KUY 6.57% (105/1,597 fil) Toh-o7=, Fiz, mEEIFEREEE B TORIERZ
B, JEmEnE (65 RN KROEMEE (65 bl k) TENZh, 9.25% (187/2,021 #)
6.57% (105/1,597 f5l) T ~7=,

Al CREERANICRO LN SRWEHOFE A HEGR T 5729, Mg &~ T0.5%R A~
ERBERNEOCEIER, KO, ESEETOR L EICR SN -RIER 2R LT,

BITEF® PT BITIE, mlind CIHEEE LD 0.5%RA > MU ERBROFBOVEIER TR bh
ehnole, £, mEETORSHL ERONZRIERIZRD bivehoTo,

LLEDD, SElnE CHREAZREIER ORBUIRO LT, KREORKERND & 5725 EE i
FRELEZ D,

Table 3-18 FWHTI)AOBERRBRRR (REEBHTHREH)

A lin (%)
someit POR TN s | m - ki
GLES e 27 729 636 2
FRAE B 33 1988 1597 2
BRI 45 o0 F BUE 11 2 185 105 0
RIE M S5 DI B 3 282 153 0
BIE FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 0.00
BIE A 55 O FEFE R FE BUE B (HH40) % (%)™
CYLIE S L OV AR HRUE 0 ( 0.00) 7 (0.35) 5 ( 0.31) 0 (0.00)
il 0 ( 0.00) 2 (1 0.10) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
VTR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.08) 0 (0.00)
REIR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
NS 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Y 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
E %R 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
(G EDS 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
Jifif k% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0.06) 0 (0.00)
Il e g% 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
A B T i 2% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
Mg LY R 0 ( 0.00) 6 ( 0.30) 9 ( 0.56) 0 ( 0.00)
I B ER HENE 0 ( 0.00) 4 ( 0.20) 9 ( 0.56) 0 ( 0.00)
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A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki
GLES e 27 729 636 2
FRAE B 33 1988 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0
BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 .00
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
21 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
R Z M I 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
G g R E 0 ( 0.00) 10 ( 0.50) 2 (0.13) 0 (0.00)
7T 4T —RIE 0 ( 0.00) 5 ( 0.25) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
I EE 0 ( 0.00) 3 (1 0.15) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
T IR R M 22 36 1 4 2% P P 2 I 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
TFT7 4 T x U — UG 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Rte L OseEREE 0 ( 0.00) 3 (1 0.15) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
BHRE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
80 PR B I 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
B3t 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
T A B 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
9 DI 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
5 DRER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
PR SR B 1 ( 3.03) 25 ( 1.26) 12 ( 0.75) 0 (0.00)
FEMED F 0 0 ( 0.00) 11 ( 0.55) 8 ( 0.50) 0 (0.00)
SR 1 ( 3.03) 5 ( 0.25) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
TR SRR 0 ( 0.00) 4 (0.20) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
R 0 ( 0.00) 2 (0.0) 1 ( 0.086) 0 (0.00)
BHL~ULOET 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
TRAEPESD F 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
Kitk= 2 —m RF— 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
iR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
SRR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
IR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
55 6 PR R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
MRLTE kA 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
AR 0 ( 0.00) 2 (0.10) 2 (0.13) 0 (0.00)
IR G 25 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
i N i 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
TEHUVE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
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A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki
GLES e 27 729 636 2
FRAE B 33 1988 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0
BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 .00
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
ARG & 5 B 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
iR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 4 (0.25) 0 (0.00)
SRR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
LB ANE) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
A4 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0.06) 0 (0.00)
WNEPN 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
SIS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
D EE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
Eules 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
A REE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
L 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
i fiE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
Mg, MOERds K OMiERmREE 0 ( 0.00) 24 ( 1.21) 7 (0.44) 0 ( 0.00)
ity 2. 0 ( 0.00) 10 ( 0.50) 2 (0.13) 0 (0.00)
Mt NS 0 ( 0.00) 5 ( 0.25) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
I ] 0 ( 0.00) 4 ( 0.20) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
DA 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
1 AN SE A R 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
/SR 3ERe e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 (0.06) 0 (0.00)
R P AR FR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
i ZEARE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
IO B 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
iy A ELAE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
FRGEDORIE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
MR FEAS PR ER 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
OVE AMEINAIRUE R 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
H e 0 ( 0.00) 16 ( 0.80) 10 ( 0.63) 0 ( 0.00)
SN 0 ( 0.00) 8 ( 0.40) 3 (0.19) 0 (0.00)
T 0 ( 0.00) 4 ( 0.20) 2 (013) 0 (0.00)
Mgt 0 ( 0.00) 3 ( 0.15) 2 (0.13) 0 (0.00)
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A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki

GLES e 27 729 636 2

FRAE B 33 1988 1597 2

BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0

BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0

BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 .00

BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™

R IR 0 ( 0.00) 2 (1 0.10) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
H D RS0 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
WK Z 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
AE% 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
FE R 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
1 PR AS PR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.086) 0 (0.00)
T 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
AEKIE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
M OFERH: 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
ARZ 5 e 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)

JHFRATE SR B 5 0 ( 0.00) 3 (1 0.15) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
R RE 2L 5 0 ( 0.00) 2 (0.10) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
SRR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 2 (0.13) 0 (0.00)
SR TR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

FEIE R £ OV TRk RE 1 ( 3.03) 51 ( 2.57) 31 (194 0 (0.00)
EARYS 0 ( 0.00) 17 ( 0.86) 8 ( 0.50) 0 ( 0.00)
J&% 0 ( 0.00) 11 ( 0.55) 7 (044) 0 (0.00)
Z D FEIE 0 ( 0.00) 4 (0.20) 7 (044) 0 (0.00)
FLBE 0 ( 0.00) 3 (1 0.15) 4 (0.25) 0 ( 0.00)
LYV Z 1 ( 3.03) 0 ( 0.00) 3 (0.9 0 (0.00)
it B 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 2 (013 0 ( 0.00)
B 5 0 ( 0.00) 2 (0.10) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
T LR 0 ( 0.00) 1 (0.09) 1 (0.06) 0 (0.00)
P2 0 ( 0.00) 2 (0.0) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
FEs 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
SREE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
BEVET D FEIE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
mi 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
7 bR &% 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
B I G 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
e 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)




Novartis Page 92
A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki
GLES e 27 729 636 2
FRAE B 33 1988 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0
BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 .00
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
ZIHEE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.08) 0 (0.00)
ZIHiE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
IR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
SRR BSOS 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
HLBEM: Rz 95 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
D PR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
e ) 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
TFERERIEIN & IR % 2 D YRS 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
B RSB & OV Rk 55 0 ( 0.00) 17 ( 0.86) 13 (0.81) 0 ( 0.00)
EEipr 0 ( 0.00) 5 ( 0.25) 6 (0.38) 0 (0.00)
KT 0 ( 0.00) 3 (0.15) 3 (019 0 (0.00)
P 0 ( 0.00) 4 (0.20) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
VU 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 2 (013 0 ( 0.00)
RS % 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B HLFRIE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
BtV v~ 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
AT HERE 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
VU EREE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
BB L OURKEE 0 ( 0.00) 2 (0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
IR IR 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
AGRE L O EREE 1 ( 3.03) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
LI H 1 (3.03) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
— % - B FEED L OGO OREE 0 ( 0.00) 67 ( 3.37) 22 (1.38) 0 (0.00)
& T 0 ( 0.00) 24 ( 1.21) 10 ( 0.63) 0 ( 0.00)
FEEL 0 ( 0.00) 15 ( 0.75) 3 (019 0 ( 0.00)
TS EATZ 0 ( 0.00) 9 ( 045) 3 (0.19) 0 (0.00)
TSN ALEE 0 ( 0.00) 9 ( 0.45) 2 (0.13) 0 ( 0.00)
TSR E AR 0 ( 0.00) 8 ( 0.40) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B 0 ( 0.00) 4 ( 0.20) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
TSN E S PRI 0 ( 0.00) 2 (0.10) 2 (0.13) 0 (0.00)
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A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki

GLES e 27 729 636 2

FRAE B 33 1988 1597 2

BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0

BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0

BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 .00

BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™

e 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 2 (0.13) 0 (0.00)
eSS R IR 0 ( 0.00) 3 (1 0.15) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HLH 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
T 0 ( 0.00) 2 (1 0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
&I 0 ( 0.00) 2 (1 0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HESTEBALIRAR T 0 ( 0.00) 2 (0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Jizbra 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
PR 7 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
B VR NE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
TESHERAL P H 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BESTERAT H if. 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
TSR AL T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
AAY MV 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
KA AR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.086) 0 (0.00)

B AR AR AT 0 ( 0.00) 9 ( 0.45) 7 (044) 0 ( 0.00)
W B ER A HE 0 0 ( 0.00) 5 ( 0.25) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
i -5 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 3 (019 0 (0.00)
TR N 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
;§:V7i S RTLAT =T 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
if;;%;f/&?i /bIYRT =T 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (000) | 0 (000
M e UL e 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)
7 V7 =0 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
i EAR T 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
1A PR SR HE AN 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
DEXNQTIER 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 (0.00)
Y= NH I T AT =T — BN 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
M7/ )RR 72— BN 0 ( 0.00) 1 ( 0.05) 0 ( 0.00) 0 (0.00)

BE, hEB L OWE S IHE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
< HJEEF HH . 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)

BRI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
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A lin (%)
sourili [F T FER e | - ki
GLES e 27 729 636 2
FRAE B 33 1988 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 1 2 185 105 0
BIlE 5 0 3 B 5L 3 282 153 0
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.06 9.31 6.57 0.00
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
A & AR TE IR 0 ( 0.00) 0 ( 0.00) 1 ( 0.06) 0 ( 0.00)
MedDRA/J VERSION 19.1
*1 RESEGIS A 43 FE & L, SOC 134k, PTix#%% o+ & LCHE
F—EFNCF—HFRPT) N ERER R L7258, 1FE LTV ML
BIEHOFRTRIAIZ, SOC EHEREBIAGFIE) > O PT HELR(EIR)-PT 22— NEFIR) & Lz
Table 3-19 =EFEERENDORERARBRRKRE (KL RIS
-l (e i )
65 M AT 65 3L L NI N
GLEN e 737 636 2
FRAE B 2021 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 51 4 187 105 0
BIlE 5 0 3 B 285 153 0
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 9.25 6.57 0.00
RIE S5 O FEE R FE BUE B (HH40) % (%)™
LT 3 L OV AR HUE 7( 0.35) 5( 0.31) 0( 0.00)
fifige 2( 0.10) 1( 0.06) 0( 0.00)
ELIHGE S 1( 0.05) 1( 0.06) 0( 0.00)
R R 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
NS 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
S 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
RE R 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
IEEDS 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
Jiti#b A% 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
Il R e S 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
A BT 98 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
(%EU %Egé\g)ﬁﬁﬂmﬁﬂ@%ﬁiw (%l & 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
T 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
MmigFs LY v REE 6( 0.30) 9( 0.56) 0( 0.00)
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A fi (1 i )
65 m AT 65 i LA L NI N
GLEN e 737 636 2
FRAE B 2021 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 51 187 105 0
BIlE 5 0 3 B 285 153 0
BRI 45 o0 F BUE 5 28 9.25 6.57 0.00
BIE S5 O FEE R FE BUE B (HH40) % (%)™
GFREER HEANAE 4( 0.20) 9( 0.56) 0( 0.00)
2 1fn. 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI Z MR I 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
o IE R REE 10( 0.49) 2(0.13) 0( 0.00)
7T 47X — G 5( 0.25) 0( 0.00) 0( 0.00)
WREE 3( 0.15) 1( 0.06) 0( 0.00)
B BR A 22 36 1 A8 e A1 P 2 E 1( 0.05) 1( 0.06) 0( 0.00)
7T 4 T — NG 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
R L Ok E 3( 0.15) 2(0.13) 0( 0.00)
BHRE 1( 0.05) 2( 0.13) 0( 0.00)
53 PR I 1S 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
et 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
bl 1( 0.05) 1( 0.06) 0( 0.00)
VRSl 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
9 DRER 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
AR SRR 26( 1.29) 12( 0.75) 0( 0.00)
FEED E N 11( 0.54) 8( 0.50) 0( 0.00)
R 6( 0.30) 2( 0.13) 0( 0.00)
JEE SRR 4( 0.20) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 2( 0.10) 1( 0.06) 0( 0.00)
ik L~V T 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
TRAEPESD F 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
K= 2 —m T — 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
RET 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
BERELIE 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
55 6 PR R 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
MELTE i & 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)
R pEE 2( 0.10) 2( 0.13) 0( 0.00)
ARG 2% 0( 0.00) 1( 0.06) 0( 0.00)
i N i 1( 0.05) 0( 0.00) 0( 0.00)




Novartis Page 96
A fi (1 i )
65 Fk AT 65 i LA L NI N
GLEN e 737 636 2
FRAE B 2021 1597 2
BRI FH 45 0D 8 B 51 187 105 0
BIlE 5 0 3 B 285 153 0
BRI 45 o0 F BUE 5 28 9.25 6.57 0.00
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Table 3-20 7T 714 5% —HEROREERRIOEERAORERRR (REt/EHT

X REEH)
BEEIE(T 77 4 7 % 2 —RRIEIR)
L Y R - R
A S 955 49 128
ARk 3381 49 190
BRI FH 45 0D 8 B 51 4 266 11 15
BV % DR B2 395 23 20
BIE 45 o0 FE BUE 5 28 7.87 22.45 7.89
BIE 45 o0 S R S BURE 1] (1R 280 == (%)™
YR & O A4 BUE 12( 0.35) 0( 0.00) 0( 0.00)
Fiti % 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
PAEEPN 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
KBSk 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
fEREES 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEHR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 4 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ik T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bl e ¢ 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B T AT 2% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
;E;)ri B KOG ORTEY (BB LR —7 25 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MRE LY v RkEE 15( 0.44) 0( 0.00) 0( 0.00)
B P B HE N 13( 0.38) 0( 0.00) 0( 0.00)
25 1fn. 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR Z M 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
T R E 11( 0.33) 1( 2.04) 0( 0.00)
TFT 4T xR 4( 0.12) 1( 2.04) 0( 0.00)
W EUE 4(0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
THERER M 2556 .48 2 M P 2R B 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
TFT 4T R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Rtk L OveskbEE 4(0.12) 0( 0.00) 1( 0.53)
BARHE 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.53)
e PR I8 HILSE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B3 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
gl 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
AT 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 DRER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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D4 0( 0.00) 1( 2.04) 0( 0.00)
DB 0( 0.00) 1( 2.04) 0( 0.00)
S 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DA ZE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
[fES 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
k=gt e 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
WAL 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
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Wiy B E B 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
FRBEDORIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEEE A PRIk 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
OV AMEPLHI S 3¢ 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H e 22( 0.65) 2( 4.08) 2( 1.05)
GV 10( 0.30) 1( 2.04) 0( 0.00)
T 5( 0.15) 0( 0.00) 1( 0.53)
R 5( 0.15) 0( 0.00) 0( 0.00)
i8] 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
F D HR 1( 0.03) 1( 2.04) 0( 0.00)
W% R Z 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
M E 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
128 PN AN PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 0( 0.00) 1( 2.04) 0( 0.00)
g K I 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H DS 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.53)
AIE% 2 e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
JHRRIE R B 4(0.12) 1( 2.04) 0( 0.00)
JH g HE S 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
JiF B 1( 0.03) 1( 2.04) 0( 0.00)
WP 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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Ediary 4( 0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
Ji B 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
FERE % 2( 0.06) 0( 0.00) 1( 0.53)
T LILX — PR 4% 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
s 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Fes 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
SKBE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
REMEE O FEIE 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.53)
e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 MRS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B2 o R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
s 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ZIEALBE 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.53)
ZITIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR BOE R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
FLBEE 295 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z D FEtE R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B & FI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
UFEREREEIN & Rk 2 1 O S BUS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BB R d6 L UG A LR 29( 0.86) 1( 2.04) 0( 0.00)
RAHim 11( 0.33) 0( 0.00) 0( 0.00)
iR 5( 0.15) 1( 2.04) 0( 0.00)
7 IR 5( 0.15) 0( 0.00) 0( 0.00)
i 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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BAHERIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bt v ~F 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
LA HEE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
U U~ TR E 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H i L ORI RS 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
B R I 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR L O 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
RHLRIH #% 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
—f% - R TRER L OB OREE 80( 2.37) 4( 8.16) 5( 2.63)
8 R 27( 0.80) 2( 4.08) 5( 2.63)
FEEN 18( 0.53) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRR 11( 0.33) 1( 2.04) 0( 0.00)
TS ELALEE 10( 0.30) 1( 2.04) 0( 0.00)
TSR AR 8( 0.24) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 4( 0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
HESTEALZ 5 PRI 4( 0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
% IRE 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
TS S A A 3( 0.09) 0( 0.00) 0( 0.00)
LR 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
e 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
VIR 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
e SR ISR 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
fiiobra 0( 0.00) 0( 0.00) 1( 0.53)
BRI IE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
4 By LTS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
VESFERAL PN H 1 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TSR H 1. 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
KR PV 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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FRAE B 3381 49 190
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 266 11 15
RIVER S DOFBUTEL 395 23 20
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.87 22.45 7.89
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
R AR R A 14 ( 0.41) 1( 2.04) 1( 0.53)
T ERER R N 5( 0.15) 0( 0.00) 0( 0.00)
JIINEEN e 2( 0.06) 1( 2.04) 0( 0.00)
(R EE N 1( 0.03) 0( 0.00) 1( 0.53)
TI=UTR ) R T UAT =T —EHM 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TANGE BT I N AT7 =7 —BE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ML E Y L e 8N 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 v F =88 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
i A R SN 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DEXQTHER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NHEINET AT =T —BHN 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AT vh Y BRRT 7 & —BH 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BE, PR L OWE A GHE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
< HIET i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R EREE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H AR TR I ERE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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*1 AAIEGIE A Sy REE L, SOCIEfil%k, PT iXfFEs%E 7y & L TR
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BITEF O FRIEIL, SOC EIEABNEGEIE)— 20 PT R B (FIE)—PT =— FEIE) & L

AR BOXTA4 FE)

AMAER (R AT v A N3 HHER o IEHREBLRDILA Table 3-21 127R- 7,

A (RO 27 a4 ) HY, kO LoOEWERORE=RIT, ZhEi 9.25% (176/1,903
Bil) , 6.76% (115/1,702 i) TH Y, FHEHFAOICHEICETER (OAT A KK H Y OFIE
RARBRNE Do T, HELEMIT COLABEENRO LN LD, [HHAK BOATaA
RER) | ORIERFEBUC KT 2B W TIHEIC R ETE o 1=,
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RITEIR (ROAT a4 R H 0 THENICRO DNDEIERHOFEERETT 5720, HilA#E
(BORATrA RH) 7oL EHRT 05%LL ERBEEREOVENER, KO, miaE (ROA7 =
A RI) H TORSHLERSNZFEIERZ /R LT,

AAHE (ROATaA REK) 72 L L H_TH Y ORWEFRILED 0.5%LL EFh-o 72FIVERI,
ERIEDOHTH o7, BEEOBIEMRBBEIIANGRE @OAT a4 RIK) HY A 121%THY,
72 L8 0.65% T - 7=,

AEHR (ROATaA RE) HY OATS5HLLERR LERIWERIZ 20 -T2,

ZDXOI, BEE (RORT oA R) H Y OEF TRREMICASNSEWERIZ o1, £
7o, BB CTROAT oA FIEZEL L CWEEBFIE, WEERO =Y ha—un, 7o LoOEH]
L0 BELVIEFITHD Z ERHEZE SN, 72 LOJER L 0 b EIERRILRNE S 72 o 72 ATREMEA
EZ b,

UL, il AT A R) &0 OFWERRBEITL VRN SIE G 2R T ORIER
FHEE BTN EREELDLLRNI LD L, HTRERREIISLELRWEEX D,

Table 3-21 BOXTO04 FREOTEBRERRIOEMEADRBRRER (REEBITHR

fEHI)
AR O AT v A KK)
L bY o RB - R
AN 610 739 11
FRAE B EK 1702 1903 15
BRI FH 45 0D 8 B 1 115 176 1
BIVEH % DR B2 168 269 1
FIlVE F 45 D FE BLIE 1] 52 6.76 9.25 6.67
BIE 45 o0 A 1 S BURE 1] (1R 580 == (%)™
YR & O A4 BUE 4( 0.24) 8( 0.42) 0( 0.00)
fiti % 0( 0.00) 3( 0.16) 0( 0.00)
PN DS 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
KBSk 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
g% 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
HEHR 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 4 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
ik T 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bl e ¢ 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
B i 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
B, BEBSIOFEEAHORAEY (EBRBLOR) —7%2ET) | 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
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AR N AT oA FIK)
el HY A - RECH
GLEN e 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
Rl 5 D R BLAE 115 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
MR LY v RbEE 4( 0.24) 11( 0.58) 0( 0.00)
I B EREE N 4( 0.24) 9( 0.47) 0( 0.00)
E=gil 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
PR Z M 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
G g% R E 4( 0.24) 8( 0.42) 0( 0.00)
T T 4T 1( 0.06) 4( 0.21) 0( 0.00)
WS HEUE 3(0.18) 1( 0.05) 0( 0.00)
THERER M 2556 .48 2 M P 2R B 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
T T 4 TR 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
Rtk L OveskbEE 2(0.12) 3( 0.16) 0( 0.00)
BARIHER 2(0.12) 1( 0.05) 0( 0.00)
e PR I8 HILSE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
i 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
gl 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
9 O 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
5 DRER 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TSR PR 18( 1.06) 20( 1.05) 0( 0.00)
FFEIED 11( 0.65) 8( 0.42) 0( 0.00)
Gt 3( 0.18) 5( 0.26) 0( 0.00)
YL SRR 1( 0.06) 3( 0.16) 0( 0.00)
PRHE 1( 0.06) 2(0.11) 0( 0.00)
L~V DL 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
AL F 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
KM= 2 —m N F— 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
FE7 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
AR 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 6 AR SRR 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
WR T JBOR 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR i 1( 0.06) 3( 0.16) 0( 0.00)
R Ag: o% 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
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AR N AT oA FIK)
7L bY R R
GLEN e 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
Rl 5 D R BLAE 115 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
e 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
JEAUE 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
=) 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
ARG 2 5 FEE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
i 1( 0.06) 3( 0.16) 0( 0.00)
MR 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
Y53 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TN 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
DME R 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
S 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
LR 5 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
EUlEs 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
A8 R 1( 0.06) 2( 0.11) 0( 0.00)
AL 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
i e 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
MG ER. MOEREs X OMERmp S 9( 0.53) 22( 1.16) 0( 0.00)
LIS 3(0.18) 9( 0.47) 0( 0.00)
M NES 1( 0.06) 4(0.21) 0( 0.00)
I8 ] 1( 0.06) 3( 0.16) 0( 0.00)
Iz 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
R A % 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
T BRERE A 2 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
i L P R 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
FfiFE e E 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
% i 2 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
i S, 38 1 B A 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
FRBEDORIE 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEEE A PRIk 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
OV AMEPLHI S 3¢ 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
H e 11( 0.65) 15( 0.79) 0( 0.00)
GV 3( 0.18) 8( 0.42) 0( 0.00)
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RTEIR(R 0 2T 1A R3K)
7L HY o RB] - R
GLEN e 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
TR 2(0.12) 4( 0.21) 0( 0.00)
Mg At 2(0.12) 3( 0.16) 0( 0.00)
N9 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
IV 4 RS 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
IR R Z 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
A% 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
1 /5 V2 i 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 A A R Je% 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
HE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
HIEAKIE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
F OEEIKT 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
AIE% 5 e 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
JHNEE % b 7 2(0.12) 3( 0.16) 0( 0.00)
R RE B 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
JiF P 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
SR T B 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
G ¥ KO TRk 40( 2.35) 42( 2.21) 1( 5.56)
ZERRIE 11( 0.65) 13( 0.68) 1( 5.56)
J&95 9( 0.53) 9( 0.47) 0( 0.00)
% 9 FEIE 7( 0.41) 4(0.21) 0( 0.00)
HLBE 3(0.18) 4( 0.21) 0( 0.00)
gy 4( 0.24) 0( 0.00) 0( 0.00)
it A 1( 0.06) 2( 0.12) 0( 0.00)
FEE % 1( 0.06) 2( 0.11) 0( 0.00)
T LIVF — T GOk 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
5 2(0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
Fes 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
SRBE 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
REMEE O FEIE 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
e 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 bR S 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
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AR N AT oA FIK)

7L bY R R
GLEN e 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
Rl 5 D R BLAE 115 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
B Rz s 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
B35 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
ZIEALBE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
ZITIE 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRR S 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
HLBEME 292 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z D FEME R B 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
BT I 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
B ERERIE NN & AR etk 2 £ 5 IEMIBOS 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
B RS SRS & OV B LR 55 10( 0.59) 20( 1.05) 0( 0.00)
B 3( 0.18) 8( 0.42) 0( 0.00)
MR T 1( 0.06) 5( 0.26) 0( 0.00)
7 P 2(0.12) 3( 0.16) 0( 0.00)
uslisara 2(0.12) 1( 0.05) 0( 0.00)
RAFIZ 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
BAHERIE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
BAEI Y O~ 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
LI HEE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
Y o~ FPEREE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
H i L ORI RS 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
B R I 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
AR R X O Rk E 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
RHLRIH #% 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
—f% - R RER L OB G OREE 35( 2.06) 54( 2.84) 0( 0.00)
TR 11 ( 0.65) 23( 1.21) 0( 0.00)
FEEL 9( 0.53) 9( 0.47) 0( 0.00)
TS 4( 0.24) 8( 0.42) 0( 0.00)
BT ERALALEE 4( 0.24) 7(0.37) 0( 0.00)
TSR AR 4( 0.24) 4(0.21) 0( 0.00)
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RTEIR(R 0 2T 1A R3K)
7L HY o RB] - R
AR A 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
K 3( 0.18) 1( 0.05) 0( 0.00)
HESHERALE O FERS 1( 0.06) 3( 0.16) 0( 0.00)
T E 2(0.12) 1( 0.05) 0( 0.00)
TS AL ARG 2(0.12) 1( 0.05) 0( 0.00)
FL K 0( 0.00) 2( 0.11) 0( 0.00)
T 2(0.12) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
RN AR T 1( 0.06) 1( 0.05) 0( 0.00)
fiiobr 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
PR TV 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
BBy MR 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
TSR P HA 1. 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TSR if 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TSRV 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
FRAYPETRE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
RAYMENR 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
(Y7 N e 6( 0.35) 10( 0.53) 0( 0.00)
B P BR A5 N 2(0.12) 3( 0.16) 0( 0.00)
JIINEEN e 2(0.12) 1( 0.05) 0( 0.00)
(R EE N 0( 0.00) 2(0.11) 0( 0.00)
TI=vT I NI AT =T —BHIN 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
TANGE BT I N AT7 =7 —BE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
mg ey re s #8m 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
L7 v =g 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
MR T 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
i A R SN 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
DEXQTHER 1( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NHEINET AT =T —BHN 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
7L U RART 7 2 —E N 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
BE, PR L OWE A GHE 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
< HIET i 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
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BIREEE O AT 1 A FEK)
7L HY o RB] - R
AR A 610 739 11
FRAE B 1702 1903 15
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 115 176 1
RIVER S DOFBUTEL 168 269 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 6.76 9.25 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™

FE B 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)

A AR B (R 0( 0.00) 1( 0.05) 0( 0.00)
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*1 AAEIEGIE A Sy REE L, SOCIEfiI%k, PT IXfFEs%E 7y & L TR

[A—EBNC [ —FRPT)PNERERR L2356, 1 LTh v hLE

RIEFA OFRRIEX, SOC HEHES G BIHGFIE)— 2O PT HELR(FFIE)—PT 22— N(FIE) & Lz

AAE (EERREERE B2 fIEE)

RITEHR  CERERIVE AR B2 fIRKER) A MR O RIVER OFHIR I % Table 3-22 12777,

RTEHR CHRFREMAE B2 HiliEK) &0 ROV LOBITEHRERIL, ThEh 11.40% (71/623
Bil) Ot 7.38% (220/2,982 i) Th o7, AilAHE (CERFFERT B2 FFEE) & 0 CHRREAIZER
DONDREWERNOFEZRFT 5720, miak FIRHERTL B2 FIECE) 72 L & H~T 0.5%2
ERBENEOENER, KO, AiaH FUREREERAR B2 i) H 0 TOHSHLL ER S 7z Fl
TER 2B LTz,

RITEHR CERERIEAR B2 HEEE) 72 L Lt TH Y OFRWERAREEED 0.5%LL EE)s- 7-EIfE
X, BER, 5, MOESENERCTH -7, BEROBIVERRIRTAAR (ERREM
B2 HIPEEE) H VA 1.61% T, 72 LAY 0.80%TH Y, FHBORENWEHREIEILH VA 0.96% T, 72
L 75 0.40%, ESHAEIRORIERRELEITH VA3 0.64% T, 72 L230.13% Th -7z,

AAR CEREFERL B2 REE) &0 OBFE TOH 5L R L - IERIL R T,
IO XS, AEE GERREERL B2 HEEE) &0 OREFCRERAICR S LD EITER X/ h o
7o Fio, HEERFRERR B2 FIEEIING EFIERFICMERA SN 23R TH Y, AilpE CRIRHEM
B2 I A B L CWa X, 2 LoJER LV b EiEkoa s e — 344 Thho
ToRRRPEMEZR S, Te LOSEBI R Y bEIWEHRBENE 2D TR & 5, AAHE (R
TERA B2 FAEE) & Y ORIERFRELRIL, LM SUEF 2R TORITEHREBLE 8.07% L
HRRENDB DD, RO X S ITHESERD 2> s a— L34y The o T2 w R D & 5 FER] T
HHLZENLTHRINDIBDOTHY, Bl FEEMMEIIAELE XD,
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Table 3-22 FUARGEREERAE B2 RIAR)FEINDEERDRBRR (KB

FEEHI)
RITVAR (LR AR B2 )
L HY B - RFEH

A S 897 328 11
FRAE B4 2982 623 15
BRI FH 45 0D 8 B 51 4 220 71 1
BV % DR B2 332 105 1
BIE 45 o0 FE BUE 5 28 7.38 11.40 6.67

BIE 45 o0 S R S BURE 1] (1R 280 == (%)™

YR & O A4 BUE 7 (0.23) 5 ( 0.80) 0 ( 0.00)
Fiti % 0 (000) [3 (048 |0 (0.00)
PAEEPN 2 (0.07) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
KBSk 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
g% 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
Y 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
HEHR 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
HEE 4 0 (000) [1 (016) |0 (0.00)
ik T 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
Bl e ¢ 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B T AT 2% 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
B, BEEBSIOFEMAHORAEY (ERBLOR) —7%2ET) [0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
TE 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
MER LY v CRREE 13 ( 0.44) 2 (032 0 ( 0.00)
- ERER S INIE 11 ( 0.37) 2 (032 0 ( 0.00)
=Yl 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BRRZ MR L 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
EEN e 10 ( 0.34) 2 (032 0 ( 0.00)
TFT 4T xR 4 (013) |1 (016) |0 ( 0.00)
WEE 4 (013) |0 (000) |o (0.00)
T ERERME 236 108 2 M P 2R e 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
7T 4 TR — R 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
Rte L OseEREE 5 (0.17) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
AR 3 (0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
e PR fLE 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
ARt 1 (003 |0 (000 |o (0.00)
T A B 2 (007 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
WRSL 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
5 SRER 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
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ATTETR (R (L B2 AIRCEK)

7L bY R R
GLEN e 897 328 11
FRAE B 2982 623 15
Rl 5 D R BLAE 115 220 71 1
RIVER S DOFBUTEL 332 105 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.38 11.40 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
TSR PR 27 (0.91) 11 ( 1.77) 0 ( 0.00)
FEMED F 14 (047) |5 (080) |0 (0.00)
Gt 6 (0200 2 (032 |0 (0.00)
YL SRR 3 (0.10) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
PRHE 2 (007 1 (0.16) 0 ( 0.00)
FEHE L~V DK 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
AL F 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
K= 2 —m 35— 1 (003 fo (000) |0 (0.00)
R4 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
BT 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
AR 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
5 6 AR SRR 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
WR T JBOR 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
MR i 3 (0.10) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
R Ag: % 0 (000) |1 (016) |o ( 0.00)
b MR 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
JEHUE 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
Pt 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
IR 5 FEAE 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
R 3 (0.10) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
R E MR R 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
DB AR 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
D4 1 (003 |o (000 |0 (0.00)
DB 1 (003 |0 (000 |o (0.00)
S 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
DA ZE 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
[fES 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
I A8 R 3 (0.10) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
WAL 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
i i 1 (003 |0 (000 |o (0.00)
LRNEN (IS SRR il 20 ( 0.67) 11 ( 1.77) 0 ( 0.00)
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RIVATRE (LR TR B2 sEe)
7L bY R R
GLEN e 897 328 11
FRAE B 2982 623 15
B R 25 00 S8 B E A5 4 220 71 1
RIVER S DOFBUTEL 332 105 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.38 11.40 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
UEsS 8 (0.27) 4 (0.64) 0 ( 0.00)
M NES 3 (0.10) 2 (032 0 ( 0.00)
I8 ] 2 (007) 2 (032 |0 (000
Iz 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
e B A % 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
TR BRI A 2 1 (003 |0 (000 |o (0.00)
i L P R 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
FfiZE R E 0 (000) |1 (0.16) |0 ( 0.00)
I i 2 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
i (.38 1 B A 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
FRBEDORIE 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
MEE N PR 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
OV AMEPLHI S 3¢ 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
H e 21 ( 0.70) 5 ( 0.80) 0 ( 0.00)
GV 9 (030) 2 (032 |0 (0.00)
T 4 (013) |2 (032 |0 (0.00)
R 4 (013) |1 (0.16) |0 ( 0.00)
i8] 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
F O RETE SRR 2 (007 |o (000) |o (0.00)
W% R Z 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
Y= 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
M E 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
A EEPN A PRI 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
R 1 (003 |o (000) |0 (0.00)
g K I 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
H DS 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
AIE% 2 e 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
JHRRIE R B 3 (0.10) 2 (032 0 ( 0.00)
JH g HE S 2 (007 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
JiF B 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
WP 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)




Novartis Page 117

RIVATRE (LR TR B2 sEe)
7L bY R R
GLEN e 897 328 11
FRAE B 2982 623 15
Rl 5 D R BLAE 115 220 71 1
RIVER S DOFBUTEL 332 105 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.38 11.40 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
G ¥ KO TRk 62 ( 2.08) 20 ( 3.21) 1 ( 6.67)
ZERRIE 21 ( 0.70) 3 (048 1 ( 6.67)
J95 12 (040) |6 (096) |0 (0.00)
% 9 FEIE 8 (0.27) 3 (048) 0 ( 0.00)
HLBE 5 (0.17) 2 (032 0 ( 0.00)
Ediary 4 (0.13) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
it A 3 (0100 [0 (000 |0 (0.00)
FERE % 1 (0.03) 2 (032 0 ( 0.00)
T LIVF — T GOk 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
% 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
Fes 2 (007 |0 (000) |o (0.00)
SREBE 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
REMEE O FEIE 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
e 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
7 bR 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
B2 o R 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
s 0 (000) |1 (0.16) |0 ( 0.00)
ZIHLBE 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
ZITIE 0 (000) |1 (0.16) |0 ( 0.00)
IR 1 (003 |o (000 |0 (0.00)
AR BOE R 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
LB f 95 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
Z 9 FEME RS 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B & FI 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
UFEREREEIN & Rk 2 1 O S BUS 1 (003 0 (0.00) 0 ( 0.00)
BB R d6 L UG A LR 25 ( 0.84) 5 ( 0.80) 0 ( 0.00)
RAHim 10 ( 0.34) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
iR 4 (0.13) 2 (032 0 ( 0.00)
7 IR 4 (0.13) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
i 2 (007 1 (0.16) 0 ( 0.00)
B 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
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RIVATRE (LR TR B2 sEe)
el HY A - RECH
GLEN e 897 328 11
FRAE B 2982 623 15
Rl 5 D R BLAE 115 220 71 1
RIVER S DOFBUTEL 332 105 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.38 11.40 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
BAHERIE 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
BAEH Y U~ 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
LA HEE 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
U U~ TR E 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
H i L ORI RS 2 (007 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B R I 1 (003 |0 (000 |o (0.00)
PR 1 (003 o (000 |o (0.00)
AR R X O ERE 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
RHLRIH #% 1 (003) |1 (016) |0 ( 0.00)
—f% - R TRER L OB OREE 67 ( 2.25) 22 ( 353) 0 ( 0.00)
(Y=Y 24 ( 0.80) 10 ( 1.61) 0 ( 0.00)
FEEL 14 ( 0.47) 4 (0.64) 0 ( 0.00)
TS A 10 ( 0.34) 2 (032 0 ( 0.00)
TESHE A ALEE 7 (023 4 (0.64) 0 ( 0.00)
TSR AR 4 (0.13) 4 ( 0.64) 0 ( 0.00)
Bk 4 (0.13) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
HESTEALZ 5 PRI 3 (0.10) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
% IRE 2 (0.07) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
TS S A A 3 (010) |0 (000) |o (0.00)
LR 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
e 2 (007 0 (0.00) 0 ( 0.00)
VIR 2 (007 |0 (000) |o (0.00)
e SR ISR 2 (007 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
fiiobra 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
BRI IE 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
4 By LTS 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FESHERAL PN HH 1. 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
TSR H 1. 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
TS 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
KR PV 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
AR 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
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TR (IR R I B2 IR
7L HY o RB] - R
AR A 897 328 11
FRAE B 2982 623 15
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 220 71 1
RIVER S DOFBUTEL 332 105 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.38 11.40 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
R AR R A 13 ( 0.44) 3 (048) 0 ( 0.00)
TP BR A5 N 5 (0.17) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
JIINEEN e 3 (010) |0 (000) |o (0.00)
(R EE N 1 (0.03) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
TI=vT I NTUARAT =T —BHIN 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
TANGE BT I N AT7 =7 —BE 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
mgr ey re s #8m 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
Lz v g =8 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
MR T 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
1A pR SN 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
DEXQTHER 1 (003 |0 (000) |o (0.00)
Y= NHEINET AT =T —BHN 0 ( 0.00) 1 (0.16) 0 ( 0.00)
7L U RART 7 2 —E N 0 ( 0.00) 1 (016) o ( 0.00)
BE, PR L OWE A GHE 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
< HIET i 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)
R EREE 1 (0.03) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
H AR TR I ERE 1 (0.03) 0 (0.00) 0 ( 0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 SRASEGIEI 3 D EIA 2R

F—IEBNC A —FRPT) N EREIRBE L2GE, 1L Thv e L

BITEF O FRIEIL, SOC EIEABNEGEIE)— 20 PT R B (FIE)—PT =— FEIE) & L

BEAZE (TRREERE B2 FIFZE)

OF SR GEREMIMERSL 2 MR A MRIOEIEH OFRBLIRI % Table 3-23 (27~ 7,

OFFHSE CERFRERR B2 HIEE) & 0 ROV LOREWERFREBRIL, £ 10.79% (72/667
Bi) KO 7.45% (219/2,938 f5l) Th o7, GFAZE CERFRIMERT B2 FIFEL) & 0 TREEMIZEE
DOENDEWEROF ARG 5720, OFHZE CERERERST B2 M) 72 L & H~T 0.5%LL
ERBEPEOCENEN, KO, OFHZE FIRFHEMRR B2 fEEE) H 0 TOHR 5L ER S 7z gl
TER ZHERE L7z,
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OFHZE CGERERERSL B2 BINHEE) 72 L L~ Th Y ORIERFEED 0.5%LL EFds - 72fIE
AT, BREMOEATH -7, BEEORIEMNREIRITIHIE ERFEERT B2 fIEEE) &
D23 150% T, 72L730.82%ThH v, FEADOEWERMBIRILH Y 23 1.05%T, 72 L70.37%ThH -
7=

OFRZE CERFFEER B2 HIEEE) H 0 OBFHE TOHR 5Ll ERE LIZRIERIZ 20> 7,

Zo ko, PRAEE CERRERT B2 R & 0 ORER TREANICH S 2 BITEM /27>
o7, FRFMERA B2 FIHEEAOFH L7 B 1E, AR TG LW B L RERIC, 2L o
JEB] X 0w BSER D 2> b o — L34y TR o oAl REVE RS HERR S, T LOJERBT X 0 & EIVEH
FHEENEL Ro T AReEN & 5, OFH3E GERFFERAR B2 FIHEE) &Y ORIEAREFRIL,
LN R SR G 2R TORIERR R 8.07% L 0 00N OO, Rk & 5 1Zh ESER
DAy b= ARt TRPSTEAREEOH DIEFTHL Z LN TREINL LD THY, it
REEMAEIIAEEEZ D,

Table 3-23 StRRGERMERE B2 RAR)FRADEERAORRR (REEMmiTx

FEEHI)
OF A SE(EREHIE Y B2 M EE)
L HY B - RFEH
TR MR %K 899 331 11
FRAE B EK 2938 667 15
BRI FH 45 0D 8 B 1 219 72 1
BIVEH % DR B2 331 106 1
FIlVE F 45 D FE BLIE 1] 52 7.45 10.79 6.67
BIE 45 o0 A 1 S BURE 1] (1R 580 == (%)™
YR & O A4 BUE 7( 0.24) 5( 0.75) 0( 0.00)
fiti % 0( 0.00) 3( 0.45) 0( 0.00)
EAEEPN 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
KBS 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
g% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEHR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 4 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
ik T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bl e ¢ 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 1 AT 2% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B, MR LOSEMARHOEEY (BB LR —F 5281 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
TE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
MK LY R bEE 14( 0.48) 1( 0.15) 0( 0.00)
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OF I SRR PR RS B2 HIBCHE)
el HY A - RECH
GLEN e 899 331 11
FRAE B 2938 667 15
Rl 5 D R BLAE 115 219 72 1
RIVER S DOFBUTEL 331 106 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.45 10.79 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
L RRERIEINIE 12( 0.41) 1( 0.15) 0( 0.00)
2 ifn. 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R Z MR I 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
o IE R REE 10( 0.34) 2( 0.30) 0( 0.00)
T 4T ¥ — i 4( 0.14) 1( 0.15) 0( 0.00)
W FUE 4( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
T B BRI 2556 1 45 2% 1 P 2 TEE 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
T T 47 ¥ — G 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
Rtk L Ok E 5( 0.17) 0( 0.00) 0( 0.00)
BAEOE 3( 0.10) 0( 0.00) 0( 0.00)
e DR I L JiE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
JE i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
KB 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
PRSY 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 SREK 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR R E 27( 0.92) 11( 1.65) 0( 0.00)
FEED E N 13( 0.44) 6 ( 0.90) 0( 0.00)
GIEPE 7( 0.24) 1( 0.15) 0( 0.00)
SRR 3( 0.10) 1( 0.15) 0( 0.00)
PRk 2( 0.07) 1( 0.15) 0( 0.00)
B L~V OERT 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
IRALPED F 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
K= 22— 8 F— 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
SEIEIL 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
TR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
55 6 AR PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ML B R 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
AR ity 3( 0.10) 1( 0.15) 0( 0.00)
R Ag: % 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
i v 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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OF I SRR PR RS B2 HIBCHE)
7L HY o RE - R
GLEN e 899 331 11
FRAE B 2938 667 15
Rl 5 D R BLAE 115 219 72 1
RIVER S DOFBUTEL 331 106 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.45 10.79 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
JEHUE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Pt 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 5 FEAE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 3( 0.10) 1( 0.15) 0( 0.00)
R E MR R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DB 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
D4 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
S 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DA ZE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
[fES 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
I A8 R 3( 0.10) 0( 0.00) 0( 0.00)
WAL 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
i i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ERNEN (IS SRR il 20( 0.68) 11( 1.65) 0( 0.00)
UTpsS 8( 0.27) 4( 0.60) 0( 0.00)
i MG 3( 0.10) 2( 0.30) 0( 0.00)
W% R e 2( 0.07) 2( 0.30) 0( 0.00)
B 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
I e R A R 1( 0.03) 1( 0.15) 0( 0.00)
TP BR PRI ¢ 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
i L P R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
i ZE RS 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
I i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Wi DA FEAE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
FREDORIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEBH R PR 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
OVFE AP X2 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
I 20( 0.68) 6( 0.90) 0( 0.00)
B 8( 0.27) 3( 0.45) 0( 0.00)
T 4( 0.14) 2( 0.30) 0( 0.00)



Novartis

Page 123

O SRR IR Y B2 )

7L HY o RY] - R
AR A 899 331 11
FRAE B 2938 667 15
RIE R 5 DR BUE B 219 72 1
RIVER S DOFBUTEL 331 106 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.45 10.79 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
R 4( 0.14) 1( 0.15) 0( 0.00)
i8] 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
F DR HR 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR K Z 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
Y= 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
M E 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
128 PN AN PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
8 K I 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
F DS R, 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AIE% 2 e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
JHRRIE R B 3( 0.10) 2( 0.30) 0( 0.00)
g RE S5 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
JFREE 1( 0.03) 1( 0.15) 0( 0.00)
WP 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
FRG ¥ X OV TRk p 64 ( 2.18) 18( 2.70) 1( 6.67)
E- /R 21( 0.71) 3( 0.45) 1( 6.67)
5 13( 0.44) 5( 0.75) 0( 0.00)
Z O FEIE 8( 0.27) 3( 0.45) 0( 0.00)
HLBE 5( 0.17) 2( 0.30) 0( 0.00)
REMERE 4( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
it S 3( 0.10) 0( 0.00) 0( 0.00)
AT 1( 0.03) 2( 0.30) 0( 0.00)
T LXK 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
B 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEL 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
ES0 1( 0.03) 1( 0.15) 0( 0.00)
BT D FEAE 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
miT 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 MRS 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
P& HLR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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OF I SRR PR RS B2 HIBCHE)
7L HY o RE - R
GLEN e 899 331 11
FRAE B 2938 667 15
Rl 5 D R BLAE 115 219 72 1
RIVER S DOFBUTEL 331 106 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.45 10.79 6.67
BIVE A 55 O FEFE R FE BUE B (H40) % (%)™
s 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
ZIHLBE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
ZITIE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR BOE R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
LB f2 95 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z 9 FEME RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B & FI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
UFEREREEIN & IR 2 1 © S BUS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BB R d6 L UG A LR 25( 0.85) 5( 0.75) 0( 0.00)
RAHim 10( 0.34) 1( 0.15) 0( 0.00)
iR 4( 0.14) 2( 0.30) 0( 0.00)
i IR 4( 0.14) 1( 0.15) 0( 0.00)
i 2( 0.07) 1( 0.15) 0( 0.00)
SIS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BAHIFRIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEIY v~T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BTN HEE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
VU~ FHEREE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B L ORI RRE 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B P 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR B L OSLEREE 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
AHLAA #R 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
—i% - RHEER O G OREE 64 ( 2.18) 25( 3.75) 0( 0.00)
(VR 24( 0.82) 10( 1.50) 0( 0.00)
FEEN 11( 0.37) 7( 1.05) 0( 0.00)
TSR T 9( 0.31) 3( 0.45) 0( 0.00)
TESHEAALEE 8( 0.27) 3( 0.45) 0( 0.00)
TSR RR 4( 0.14) 4( 0.60) 0( 0.00)
Bk 4( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
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DF R R /E IR B2 )
L HY A - RECH
AR A 899 331 11
FRAE B 2938 667 15
BRI 48 0> 3 BUE 4511 55 219 72 1
RIVER S DOFBUTEL 331 106 1
BRI FH 45 0D 8 B 5] =6 7.45 10.79 6.67
RIE 45 oo FRRER 1 98 BUE B (- 250) 32 (%)™
HESTEALZ S PRI 3( 0.10) 1( 0.15) 0( 0.00)
HE ) HE 2( 0.07) 1( 0.15) 0( 0.00)
TS S A A 3( 0.10) 0( 0.00) 0( 0.00)
SR 1( 0.03) 1( 0.15) 0( 0.00)
e 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z2 2( 0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
SRR T 2(0.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
kg 3a 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRIV IE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
DB VIR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
FESHERAL PN HH 1 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TESEB AL i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TS R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
FRAYPETRE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI R A 13( 0.44) 3( 0.45) 0( 0.00)
L RREREE N 5( 0.17) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 b5 3( 0.10) 0( 0.00) 0( 0.00)
{RESE N 1( 0.03) 1( 0.15) 0( 0.00)
TI=2T R R TUAT 2T — BRI 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
TANRTGXUBT I ) N RT7 2T —EHM 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
ey re s #8m 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
M7 V7 F = H8 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
I EARF 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 R N 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
DEXQTIEE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NE IV T AT =T —BHE 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
M7 A YRR T 7 2 —FHN 0( 0.00) 1( 0.15) 0( 0.00)
G, PEB X OWEAIHE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
< BT H i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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O FH S (LR R B2 A TER)

2L HY ARBH - ARFLHL
A hE R B 899 331 11
ARSI 1%k 2938 667 15
FII1E 4 O 38 BUE B 4 219 72 1
EIVERZ O3 H 5K 331 106 1
BIlVE 2 DS BURE {51 3 7.45 10.79 6.67

I EF 2 O FEEA R FE BUE 51 (1350 28 (%)™
H AT ERR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1

*1 SRAEGIEI 3 D EIA 2

F—IEBNC A —FRPT) N EREIRBE L2GE, 1L Thv e L

BITEF O FRIEIL, SOC EHIFABNEGEIE)—2 0 PT R BLR(FIE)—PT =— FEIE) & L

354 RBALERZEITLIESE

3541 /MR

LNERRAT R GER] 3,620 D 5 6, /I (15 mklil) X 7HITH Y, RERITIE S o
oo F7z, EU TNRIZXS S S d 18 Al DIERFNEL 25 1 CTH VD, RITER I 2 il Ty S 7,

RO LNT-RIERIZEE, 2HMRE, FHAARRE 1HETHY, WTINbIFEETH T,

WAIR LB MRS DS IR, SEE, AAAIARIZEE Th o7,

3542 EE
3.5.3.1 HEMAT THEZEDRD SNTEBA BT R L OIHEOERN D, Finl 7 T V5, KO
e (EilnE) 2Rtk L7,

3.5.4.3 IEER
e MERRAT R e 3,620 10D 5 HITIESH V13 7 HlTH -7, 7 FUCEIEMIZEE S do
7=,

3544 BHEEEOCESHZATLIEE

LRVERENTXIGHER] 3,620 B0 5 b, BHEREREE O A2 AT HIEFIL 55 B Th o7z,
R E OS2 E T2 55610 5B 2HNCRNWEMR 2 B, FEHEIT 3.64% (2/55641) Th
olz, BHEREEEFOA DD 3,563 I TORIEMIEERIT 8.14% (290/3,563 f5l) THV, AU
AR ORIERRBURICHRF N2 AEERZTRO b znol,



Novartis Page 127

EHREMEE 2 A 2 BEORIWEN O PT BITIX, AFREERFEIE, REENS L ThH o7,

3545 HHEEEOEHEZETLIEE

LRV GHER] 3,620 B0 5 b, FFHEBEREE O A2 A3 HIEHIL 63 B ThH o7z,

TR RE R OO & OFA 71 o0 BIVE I Z8 BRI % Table 3-24 12777,

JFHRelEED G2/ T 5 63 61D 5 6 8 BNCEWEMA N A b, FH=RIL 12.70% (8/63 fil) T
bolz, NHHEREREE DA DFD vy 3,555 il TORMEMIEE 1L 7.99% (284/3,555 f5l) THV, A
BRI ORIERRBRBICERRATRD b h o7z,

ATHSRERE E D A2 AT 2 BE TORNWEM® PT BITIX, FFHRERE 2 1, FH, TH, 2k
Z, WU, MR, HEAEAAERE, BER, ARSI, 77 =0T b AT 2T —
BHIMN, TARTIX VT I ) VT A7 =7 —8BHMN, MARFBENM, v—IAFINVET
A7 =7 =B, mH 7T h ) RAT 7 X2 —BHENRE& 18 TH -7,

Table 3-24 AFREREE O S 6 E MAIDEIERRBRR (KRBT ARIES)

JFHE RE R & DFHE
L HY A - ARFEH
TS 972 60 2
GLERAXE 3555 63 2
BRI FH 45 0D 8 B 51 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
FIlVE P45 D FE BLIE 1] 52 7.99 12.70 0.00
BIE 45 o0 S R T BURE 1] (1R 280 == (%)™
BYE B & O A4 BUE 12( 0.34) 0( 0.00) 0( 0.00)
Fiti % 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
EAEEPN 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
KBSk 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
g% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEHR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HEE 4 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ik T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bl e ¢ 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
P i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
%EégﬁfioﬁﬂxﬁwﬁEW(%@kiomu (003 /(00 /(000
T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MiRE LY v RkEE 15( 0.42) 0( 0.00) 0( 0.00)
B P B HE N 13( 0.37) 0( 0.00) 0( 0.00)
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JFHE RE R & & DFHE
L HY A - ARFEH
A NS 972 60 2
GLERAXE 3555 63 2
FIlVE P 45 D F BLUE G115 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
B A 25 00 S8 BUE 5 32 7.99 12.70 0.00
BIE 45 o0 S 1 T BURE 1] (1R 280 == (%)™
2 ifn. 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R Z M I 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
o fE R REE 12( 0.34) 0( 0.00) 0( 0.00)
77 47 ¥ — ik 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
WS HEUE 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
T B BRI 2556 1 45 2% 1 P 2 TEE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
TF T 4 TR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Rtk L Ok E 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
BAEOE 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
e DR I L JiE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
N ired 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
KB 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
PRSY 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
5 SRER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR R E 38( 1.07) 0( 0.00) 0( 0.00)
FEED E N 19( 0.53) 0( 0.00) 0( 0.00)
SHR 8( 0.23) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR SR 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
PRHL 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
B L~ LOIRT 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
IRAEPED F 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Ktk = 2 —a RF— 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
SEIEIL 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
55 6 AR PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ML el 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR ity 3( 0.08) 1( 1.59) 0( 0.00)
R Ag: % 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
i v 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
JeAE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
T 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)




Novartis Page 129
R A OHE
L HY A - ARFEH
A NS 972 60 2
GLERAXE 3555 63 2
FIlVE P 45 D F BLUE G115 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
B A 25 00 S8 BUE 5 32 7.99 12.70 0.00
BIE 45 o0 S 1 T BURE 1] (1R 280 == (%)™
ARG Z 5 SEdE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
i 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
LA 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
D4 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DME R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HSMIHE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
DN 5 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
EES 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
A REE 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
AL 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
1. JiE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
R E N LIS SRON ] 31( 0.87) 0( 0.00) 0( 0.00)
UEsS 12( 0.34) 0( 0.00) 0( 0.00)
i GG 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
e K] 5 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
Ik 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 AN SR AN [ 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
IFFRERIENT % 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR PRI R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
M ZEARE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
I i 2 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Wiy B R EAE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ERGEDORIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEFEAS PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
OVE AP SRUE S 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H ke 25( 0.70) 1( 1.59) 0( 0.00)
L 11( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
T 5( 0.14) 1( 1.59) 0( 0.00)
W 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
N9 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
IV 4 RS 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
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JFHE RE R & & DFHE
L HY A - ARFEH
A NS 972 60 2
GLERAXE 3555 63 2
FIlVE P 45 D F BLUE G115 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
Rl P 5 00 BLAE 1] = 7.99 12.70 0.00
BIE 45 o0 S 1 T BURE 1] (1R 280 == (%)™
MR R Z 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AE% 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
1 /5 V2 i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
e N AR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
N 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
mi=Y/Ri5} 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
H DS R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
NIgZ 5 FEE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
JHFNEE % b 75 3( 0.08) 2(3.17) 0( 0.00)
FFHERE B 0( 0.00) 2(3.17) 0( 0.00)
JF R 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
G ¥ KO TRk 82( 2.31) 1( 1.59) 0( 0.00)
E 97537 24( 0.68) 1( 1.59) 0( 0.00)
J&95 18( 0.51) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z D FEIE 11( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
FIBE 7( 0.20) 0( 0.00) 0( 0.00)
DEMERE 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
it A 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
AP 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
T LIVF — T GOk 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
s 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
Fes 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
SKBE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
REMEE O FEIE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
miT 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
7 MRS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B2 o w5 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
s 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ESiZ N 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
ZITIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
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JFHE RE R & & DFHE
L HY A - ARFEH
A NS 972 60 2
GLERAXE 3555 63 2
FIlVE P 45 D F BLUE G115 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
Rl P 5 00 BLAE 1] = 7.99 12.70 0.00
BIE 45 o0 S 1 T BURE 1] (1R 280 == (%)™
SRR BNE RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
FLBENE 295 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Z 9 FEME RS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B & FI 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
IFEREREEIN & 2B RER % £ 5 Y SOS 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B RSB & OV Rk 55 29( 0.82) 1( 1.59) 0( 0.00)
RAHm 11( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
IR T 6( 0.17) 0( 0.00) 0( 0.00)
i P 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
DY 2( 0.06) 1( 1.59) 0( 0.00)
B 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B HERIE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MEIY v~T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BT HERE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
VU~ TR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B L ORI RRE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
PR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
HhEE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
AR B L OFLEREE 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
HLHI A #% 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
—i% « RHEER OGO REE 86( 2.42) 3( 4.76) 0( 0.00)
(VR 33( 0.93) 1( 1.59) 0( 0.00)
FEEN 18( 0.51) 0( 0.00) 0( 0.00)
e Rt VAL 2T 12( 0.34) 0( 0.00) 0( 0.00)
TESHE A ALEE 11( 0.31) 0( 0.00) 0( 0.00)
TESFHEBALIERR 8( 0.23) 0( 0.00) 0( 0.00)
Bk 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
HESHERALE O FERS 4( 0.11) 0( 0.00) 0( 0.00)
)9 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
e SRHIATE S 2( 0.06) 1( 1.59) 0( 0.00)
L% 1( 0.03) 1( 1.59) 0( 0.00)
T 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
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JFHE RE R & & DFHE
L HY A - ARFEH
A NS 972 60 2
FHATIE Bl 3555 63 2
FIlVE P 45 D F BLUE G115 284 8 0
BIVEH % DR B2 423 15 0
BRI 48 0> 38 BUJE 51 28 7.99 12.70 0.00
RIE 45 o> FERE 38 BUE Bl (- 450) 28 (%)™
Z2n 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
RN AR T 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
J¥a5E 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
BRI R 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
REVEENE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
TSR P HA I, 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
CESTERAL H i 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
Pae Rt VAR T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
E L EREA 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
KA IENR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
B AR AR AT 14( 0.39) 2(3.17) 0( 0.00)
B P BR A5 N 5( 0.14) 0( 0.00) 0( 0.00)
JliDEE = 3( 0.08) 0( 0.00) 0( 0.00)
(R EE N 2( 0.06) 0( 0.00) 0( 0.00)
TI=UT ) NI UARAT 2T — B 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
TANRGRUT I ) N T AT =27 —EH 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
e UL e 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
L7 v =g 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
MR T 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
1A PR SN 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
DEXQTIHER 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
Y= NHEIN TR T =T —BHN 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
M7 v YR R7 72— Hn 0( 0.00) 1( 1.59) 0( 0.00)
BE, PR L OWE A GHE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
< BT H i 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
LR 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)
A AR TR I ERE 1( 0.03) 0( 0.00) 0( 0.00)

MedDRA/J VERSION 19.1

* FREIERE Ao REE L, SOCIIfEL, PTIdf#am+& LCTHEH

F—EFNC A —FRPT)BPERERE LS E, e LTh v ML

BIfEH OFRIAIL, SOC [HESEEMA(FNR) 2D PT R ELR(BIE)-PT = — FGFIE) & L7
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355 TFLILFXF—{EEBEOEMHEDIKE

LA X RIER] 3,620 B0 95 5, BeHBALRRED b D 2L % RN C X 7o W ERBEIE 51 & bR
3602 flaxtg e L, 7L AF—MEREDGIHEZ AT DIEFNZONT, 7 LIF—MRED
OHEDIRREZ Table 3-25 1Z4E7 L7=,

T N E—VERRFRIE, AFIRS 2 5 A%BICEEOEISD 32.08% (68212 1) THY, 4 5 HLL
P13 39.18% (76/194 f3)) ~47.41% (64/135%1) OHPHTH 7=, REDOEIGIIAFIEG-2 » H#%
IZ 66.04% (140/212 f51) T&H Y, 4 » H LI 51.85% (70/135 i) ~60.65% (94/155 1) o> #ilH
Thol-, T2, BALLTEFNTT X COFHBFES TAFILLT D TH - T,

T LR —MEERIT, ARG 2 5 ABICUEOEIG) 37.38% (434/1,161 %) TH Y, 45 H
LABEIZ 41.13% (348/846 f4il) ~46.28% (317/685 i) D& T >7=, RNEDENGIIAAIK L2 »
H#1261.50% (714/1,161%1) TdH YV, 4 % HLIEIX53.28% (365/6851) ~57.57% (487/846 {)
DEIFATH o7, Fio, BALLIIEFNIT X CTOFMMRER T B3HILLF DB Th o7,

<
N

Table 3-25 7 ULF—RBOEHHEDRE (REMEMHTHREN)

. e I AL, &3t

B 3 (518 (%) 3 (518 (%) 3 (518 (%) S (5140 (%) 2
25 H 68 (32.08) 140 ( 66.04) 4( 1.89) 212 ( 5.89)
43 A 76(39.18) 114 ( 58.76) 4( 2.06) 194 ( 5.39)
6% H 61(39.35) 94( 60.65) 0( 0.00) 155 ( 4.30)

7 bR S
8 7 H 64 (43.24) 84 (56.76) 0( 0.00) 148 ( 4.11)
104 A 64 (47.41) 70(51.85) 1( 0.74) 135( 3.75)
12 % A 61 (46.21) 69 (52.27) 2( 1.52) 132 ( 3.66)
25 A 434 (37.38) 714 ( 61.50) 13( 1.12) 1161 ( 32.23)
4% A 471( 45.03) 562 (53.73) 13( 1.24) 1046 ( 29.04)
6 % H 348(41.13) 487 (57.57) 11( 1.30) 846 ( 23.49)

T LR — PR
8 % H 341 (43.27) 439 (55.71) 8( 1.02) 788(21.88)
10 » A 327 (44.43) 401 ( 54.48) 8( 1.09) 736 (20.43)
12 % A 317 (46.28) 365 (53.28) 3( 0.44) 685 (19.02)
2% A 15( 34.09) 29(65.91) 0( 0.00) 44( 1.22)
4% H 14 ( 36.84) 24(63.16) 0( 0.00) 38( 1.05)

) 6% A 11(34.38) 21(65.63) 0( 0.00) 32( 0.89)

FOMOT L L — PR
8 » A 12(37.50) 20 ( 62.50) 0( 0.00) 32( 0.89)
10 % H 12(38.71) 19(61.29) 0( 0.00) 31( 0.86)
12 % H 12 (37.50) 20 ( 62.50) 0( 0.00) 32( 0.89)

*1 B FHEFEIC K 2 A & R
*2 L EVERRIT R GIER] D 5 HEAGEAE B T2V EBNI R 3 2 FI 6 2 5H
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3.5.6 #BOXT04 FREEBDOZEIE

ARV GHEE] 3,620 1D 5 b, AFIFE G HFICRAOAT A FE&0FH L7z 736 5% xt
BLL, MAOAT A ROBGEOELEEF L, 7k, BOAT oA ROFHAHIREAAHAE 5
BltAH O 1 BEIOHZTH DIEFITEF N RICE DR hoT-, ROAT A RKORREIZT L K=
aURE L, BERIIER GRG0 RE Lz, L F=y i ETOROATRA R
Beh- s 2 b % Table 3-26 (2R,

B HBALERE, 4 » Ak, 12 » ARIZBWT, BRORAT rA NEEREOWEEMEIL, #5HIARE,
4 5 Ht%, 12 » H#% T% 1 & 1, 11.466+9.6286 mg/day , 5.588+7.5393 mg/day |,
2.391+5.1378 mg/day Toh o7z, 4 » AREAL, 12 & HRFRCORGBAME) D OFEZE L EIT LN
Z1-6.033+9.7393 mg/day, -9.178+9.9463 mg/day T ¥ it A H E A LT,

PLENG, AREGHHPELS 221250 T, #OATrA RO 1 OO L F=yry»

R B G BN DA A BT,

Table 3-26 TFLF=VAVBRETORORTAS FEEEDEIL (REMMBHTXIRIE
1)
HAH FAM e A TEAE, 2L 2 BRIk AT R
BAORAT A NEEE™S| 5N A JiE (51124 685
P + R E(R 7 11.466+9.6286
HgefE [Q1 ~Q3] 10.000 [5.000 ~ 15.000]
H/IME ~ K E 0.40 ~ 80.00
4 5 Ath T i Sk 582
P + R E(R 7 5.588+7.5393
HfiE [Q1 ~Q3] 5.000 [0.000 ~ 10.000]
H/IME ~ R IE 0.00 ~ 60.00
Y (s SiEBiI%L 582
P + R E(R 7 -6.033+9.7393
HFLfi [QL ~Q3] -2.500 [-10.000 ~ 0.000]
H/IME ~ K fE -65.00 ~ 20.00
SR D 95%Cl -6.83 ~ -5.24
pfE™ <0.0001
12 % A% A SiE (155 278
A + FEE(R 2= 2.391#5.1378
e fif [Q1 ~Q3] 0.000 [0.000 ~ 2.500]
i/ IME ~ K AE 0.00 ~ 30.00
v SiE (155 278
S + FEE(R 2= -9.17849.9463
T 9efE [Q1 ~Q3] -5.000 [-10.000 ~ -2.500]
i/ IME ~ K fE -60.00 ~ 12.50
B D 95%Cl -10.35 ~ -8.00
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IHH

=

BRI

e, 2L

HAIM R

p fiE™

<0.0001

*4 Atk 125 ARIZOWTE, REBRBRORTEEZA L, SaHlREE R CAH O8R5 21kl L T DIE

FlaExtgel Liz

*LARFNRGBAAR N ORE O AT v A ROOFHA D (RFIA~D AL FREF(OF AR 25 01E14 5 B 00 1 B O 4) 36k
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3.6 B
AHHE DML, A AN R SIE B 0> 3,503 il % kI g LT,

3.6.1 Eemr:;m@’*ﬁm
WAETHEL, BE~OWMZ, WEHE, MRERRA, KONEHELS X FORE L O H#
(DX, RAIREGBLEND Eﬂﬂﬁﬁﬁif‘@$%‘®4ﬁ*€ [ZOWTHEGRTE el U, FRATH Y EHf
235 BeBECHIE LT, A REMGIX A FEGIE A% O LOCF 12 CHRAKFHBIRF DR 2 L TV D28, A
Flt G 2 5 ARG 1L U R ORRGRHMANNEE S TWZRWER] TIFFIA FIRE 7R 7T — Z 2372
WZ DD, BAEFHMOEIHIE O RD 5T, Ko THRWEMNTHSIER] D 3,593 D 5 Lk
DIERBIZ R < 3,585 i (LAKE, B ZMMERRT G ml ) CTHEFF LT,

KB R OfE R % Table 3-27 (2”7,

I BRI ORI X,  THi® CTRAF) 2% 1543% (553/3,585 #1) , [E4F] 2% 34.09%

(1,222/3585 f51) , [FEdbHFEHELF] H 23.99% (860/3,585 i) , A% A 18.41% (660/3,585
B) ,  T[HEfk) 28 3.18% (114/3,585 fil) ThH o7z, 5 BEORATMO b TR KO TR
I ZA%hE UCHRI L7-A 2315 49.51% (1,775/3,585 %) TH 7=,
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Table 3-27 SREHE (AT REES™)
BN ERA A PERHA PR

I At A HELY™S iR T RAT Bt EbHEH RIS NGB Ak HE N EE

RERIE(%™) SEG1H(%™) FEG1E(%™) FEBIE (%) FEBIE (%) FEGIE(%™) | JEFER(%™) | EEBIE(%™)

27 A# 3322 1593 (47.95) 1729 (52.05) 430 (12.94) | 1163 (35.01) | 1034 (31.13) | 635 (19.11) | 33 ( 0.99) | 27 ( 0.81)

4 5 A # 2900 1690 (58.28) 1210 (41.72) 484 (116.69) 1206 (41.59) 805 (27.76) | 354 (12.21) 32 (1.10) 19 ( 0.66)

6 » A # 2368 1343 (56.71) 1025 (43.29) 398 (16.81) 945 (39.91) 684 (28.89) | 274 (1157) | 48 (2.03) | 19 ( 0.80)

8 » H# 2193 1249 (56.95) 944 (43.05) 375 (17.10) 874 (39.85) 647 (29.50) | 227 (10.35) | 52 (237) | 18 ( 0.82)

10 » A% 2053 1213 (59.08) 840 (40.92) 367 (17.88) 846 (41.21) 570 (27.76) | 186 ( 9.06) | 69 (3.36) | 15 ( 0.73)

12 % A% 1920 1198 (62.40) 722 (37.60) 360 (18.75) 838 (43.65) 518 (26.98) | 166 ( 865) | 23 (1.20) | 15 ( 0.78)

B FEETA 3585 1775 (49.51) 1810 (50.49) 553 (15.43) 1222 (34.09) 860 (23.99) | 660 (1841) | 114 ( 3.18) | 176 ( 4.91)

*12 5 ARG CHIE L, FIERFORA T 2 [NE T X 220> T AERNIEERS LT
QAT MO TERE) + TR &35

BT TEDEDHRA) + A% + TE) + DHEARE &2

*4 H RO BFHEREI S 2 FE 2 HH
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362 BETRRUGAEOERZ OFEBENT

BERRHT R GUER] 3,593 B0 9 B, AREIFEG 2 5 A AR 1L LH LR ORAFEAMG AN X
TR VEF ZBRoh L7= 3,585 Bl THRF L7z, HEL L O 3K 0 BRI B A O EARAT O fl 5
% Table 3-28 (27”77, MAEIL, 2x2 13 Fisher EEEMERFIHIE, £z, 3L LA T T VIIEFA
& HIEH 22V T Mann-Whitney #E % VN2,

HREERLOPHHIEOER TH T TV RIOER) (PR XL EAE O G TG RD THE) MK
OFBORER) OEIEITH LT ERREEFEii L, TOME, AEAHEEL 5%E L THERAN
RO ONTERL, # IgE R (UML) , SOHE (7 LAaX—MEak) , 60HE (IFfESE) |
WEEIEE, AR (MART v A NERRRERTIA B2 FITHSEELE A , AilaHR (RART 1
A FE) , AiEE (RARAT A N3 |, ma CGERFEEMRR p2 ) , OFHZE (AR
T aA NEERREERRRA B2 SRR GAD , OFHE RART a1 ) | OFH%E (B2 4
WEE (LA, &0, REMERRAZE) ), JFHE BAOXT7 A R |, OHEZ3E GERERHIE
AR B2 FER) D 13 HWRTh - 7=,

BEENRD LI 13 HRIZH L, RGO ELZZET L7120, ThENFEENRD LN
T DB 2 FHHEBE IR & U 7= BT (Mantel-Haenszel test) %17 -7 (A4 BATHIAN BRI 72
S TWDEFA, HetRIFFHE LTV |, 72720, B SCEOMEEUIRICBIE T 24/ -
DIERIZ, WMAART v A FERKOEE O ETEFEEL O L THIERBLE LRVEFIZT L,
AFNZBIMCTHND L L TEBY, fiaRK RARXTaA ) ROPHHE (RART B A R
) D 2 BRIIARAFIE G-BE ORI TH D 2 L DARTADE L O Oxt g4k & L
77

BB, IR TR THo THRUERTH S Z &, EhBIARIEICOWNTIE, —&W
R RIRR E LT, AFIEG-ORI%E CH—27 7 AOEKEZEHRT 52 LN EESN, RORAT R
A FEOFNEE & PFHIED X 9 2lAl— 7 7 A DRNEHE K OB HIEOMAE DR ITMEREL< 22 5
Z L&D, Table3-29 IZFL#DIEE 1 LTHE 2 OFAB DHIZ DN T HIRIEN T Oxt8I & LT,
TR, MART v A NEE/EREFWERTIR A B2 FMIEA A AL, REREORERD 5> HOFH3E
HEDRERIAY 78.42% (705/899 i) , RilAHEA DIEHID 5 B HFHIEA OFEFIH 98.13% (2,621/2,671
B) , BORATaA NI, AHEREOREF O 5> 6 OFHSEEORER 23 91.99% (1,551/1,686 1)
ANAREA OREF O 5 HOFHEEA ORERFILS 87.47% (1,648/1,884 f51]) , FRF/EMAMA B2 HIFLIIL,
AR IEORERF O 5 HOF SO REFI 23 97.70% (2,891/2,959 1) , REHA OREFID 5 HOFFHZE
H OREFIAY 96.24% (588/611 i) T %,

(FHEERRAT DFERATDOWTIE, IAHERE TRREEAAT 5 S5 L 7 OB IR e Rl
A (R WEE) Versiond.0] #&M, )

Z ORISR, FEBMIT CHLAEENRO LN, # IgE B (UmL) , AOHE (IFEEdE) |, 1
SR, SOME (7 L —tag) , P 2 RBEE (M, &0, RRHEEARRAZE) )
OFAZE ART a4 RIERREFIEARIGA B2 MNMKRELAFAD) , AEHEE (BRoAxTaa R)
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RS (RO AT aA M), §iiGHE GERRERR p2 fEcE) , OFREE CERpRIVERR p2 41

W) @ 10 ERIZHSWT, LLFICE#HT 5,

Table 3-28 BEERRUGAROERNEMEREN (AR IRERS)
B BN RRRT R 5 HRh? T E At R
HH ) v " " . Mann-
JE 15K JE 15K %" Fisher Whitney
B NS R RAE] 3585 1775 4951 |- -
PERI % 1273 623 48.94 |p= 0.6251 |-
% 2312 1152 49.83
AP (k) 20 %A 33 22 66.67 |- p= 0.9622
20 % ~ 65 AT 1964 964 49.08
65 Ll 1587 788 49.65
A - ORFCH 1 1 100.00
%) (VNRTHAR) 15 FE A 7 6 85.71 |p= 0.0674 |-
15 %Lk b 3577 1768 49.43
A - RFCH 1 1 100.00
R () (i R E) 65 I At 1997 986 49.37 |p= 0.8930 |-
65 Lk 1587 788 49.65
AN - RFRE# 1 1 100.00
eI I (4F) ~ <54 358 190 53.07 |- p= 0.1378
5AES ~ <104F 440 224 50.91
104 ~ 1712 837 48.89
A - ORFCH 1075 524 48.74
AR DA HY 7 3 4286 |- -
R (kg) ~ =30kg 5 3 60.00 |- p= 0.8814
30kg< ~ =40kg 150 67 44,67
40kg< ~ =50kg 884 426 48.19
50kg< ~ =60kg 1198 633 52.84
60kg< ~ =70kg 735 360 48.98
70kg< ~ =80kg 367 171 46.59
80kg< ~ =90kg 157 78 49.68
90kg< ~ =125kg 58 27 46.55
125kg< ~ =150kg 6 1 16.67
150kg< ~ 0 0 -
EN I St 25 9 36.00
& 1gE £ (1U/mL) ~ <301U/mL 145 54 3724 |- p< 0.0001
iggfé’?ﬁ'f ~= 894 394 | 4407
;gg:ﬂjmf ~= 720 350 | 4861
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BN RRAT k5 H2h"? T TE A
HH o=} j
B FEBR | % Fisher Vm{‘n”ey

200IU/ML< ~ =

001U/ 533 269 50.47

3001U/ML< ~ =<

4001U/mL 316 175 55.38

4001U/ML< ~ =

001U/ 282 143 50.71

5001U/ML< ~ =<

5001U/mL 234 137 58.55

600IU/ML< ~ =

001U/ 178 105 58.99

700IU/ML< ~ =

8001U/mL 48 21 4375

800IU/ML< ~ =

9001U/mL 42 21 50.00

9001U/ML< ~ =

10001U/mL 23 12 5217

10001U/mML< ~ =

11001U/mL 21 13 61.90

11001U/mL< ~ =

12001U/mL 1 ! 63.64

12001U/mL< ~ =<

13001U/mL 12 8 66.67

13001U/mL< ~ =

15001U/mL 16 1 68.75

15001U/mL < ~ 102 53 51.96

R - KFHk 8 2 25.00
WEA: R 2L 3326 1666 50.09 |p= 0.5462 |-
(7 b E—MEREER) EoR)) 69 32 46.38

R - KFoHk 190 77 4053
BEAT: I 2L 3230 1617 50.06 [p= 0.8114 |-
(7 LV —PEEK) oy 165 81 49.09

R - KFHk 190 77 4053
BEAT: I 2L 3350 1677 50.06 [p= 0.6565 |-
(TF7 4 7F—FER) [HY 45 21 46.67

R - KFoHk 190 77 4053
HOHE 2L 3330 1645 49.40 |p= 0.5577 |--
(7 b E—MERRER) oR)) 253 130 51.38

R - KFoHk 2 0 0.00
HOHE 2L 2334 1107 47.43 |p= 0.0006 |--
(7 LA —PERA) HY 1249 668 53.48

R - KFoHk 2 0 0.00
A OHE 2L 3450 1713 4965 |p= 0.5364 |--
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N PERRAT Sk 52 HRh? RE A
HH BT 2Y w " . . Mann-
JE B E% JE B $% %" Fisher Whitney

(AFBEERIEZE) B 133 62 46.62

B - ARFEE 2 0 0.00
& PHE 2L 3529 1751 4962 |p= 0.4943 |--
(BmEE) B 54 24 44.44

B - ARFEE 2 0 0.00
& PHE 2L 3522 1753 49.77 |p= 0.0385 |--
(TPpEE B 61 22 36.07

B - RAC# 2 0 0.00
FHROT L)L X —JFE 7L 1430 701 49.02 |p= 1.0000 |--
(R ) Ho 510 250 49.02

KRB - KFT# 1645 824 50.09
FHROT L L X —JFE 7L 1841 902 49.00 |p= 1.0000 |--
(7 b E—MEREER) EoR)) 99 49 49.49

B - ARFTE 1645 824 50.09
FHEDT L)L —E 2L 1803 893 4953 |p= 0.1110 |--
(7T LA —PERR) EoR)) 137 58 4234

B - RFEH 1645 824 50.09
W28t P 2L 2486 1272 51.17 |[p= 0.0016 |-

HY 1086 493 45.40

B - ARFEE 13 10 76.92
EIREYA 2L 899 418 4650 |p= 0.0373 |-

R - KFHk 15 6 40.00
GURGEY 2L 2251 1146 50.91 |p= 0.0345 |-
WART B A 3 HY 1319 623 47.23

KRB - Kok 15 6 40.00
GURGEY 2L 1988 1006 50.60 |p= 0.1671 |-
E;é?f;ﬁg&ifu‘ = Ho 1582 763 48.23

B - RFCH 15 6 40.00
AR 2L 540 261 4833 [p= 0.5440 |--
ﬁz;;; iifﬁ%ﬁgﬁ ) 3030 1508 | 49.77

B - RAC# 15 6 40.00
GIREY S 7L 1222 622 50.90 |p= 0.2590 |-
T A7 4 U 3K &Y 2348 1147 48.85

A - RFEE 15 6 40.40
EIREYA 2L 1686 878 52.08 [p= 0.0044 |-
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B BIERRRT R 5 HRh? RE A
HH BT =Y N y . . Mann-
iE % iE % %3 Fisher Whitney

BOAT v A R HY 1884 891 47.29

NI N 15 6 40.00
GURGEY 2L 2959 1495 50.52 |p= 0.0113 |-
FEIREEAE A B2 Al B 611 274 44.84

NI N 15 6 40.00
CiEES 2L 755 341 4517 |p= 0.0068 |--

B - RFCH 15 6 40.00
CiEES 2L 2261 1150 50.86 |p= 0.0405 |-
WAAT 7 A R &Y 1309 619 47.29

B - RFCH 15 6 40.00
CiEES 2L 1951 1010 51.77 |p= 0.0038 |-
E;Qf%gg}%?m E HY 1619 759 46.88

RB - RAC# 15 6 40.00
IR S 7L 446 218 48.88 |p= 0.8002 |-

= NN =2

ﬂuﬁj) ﬁ; ilvﬁéfgfgﬁ ) 3124 1551 | 4965

B - RALH 15 6 40.00
PFHIEE 2L 1158 600 51.81 |p= 0.0630 |-
W7 A7 4 U 3 HY 2412 1169 48.47

A - REEHL 15 6 40.00
CiEES 2L 1787 958 5361 |p< 0.0001 |--
BOAT v A R HY 1783 811 45.49

A - REEHL 15 6 40.00
CiEES 2L 2914 1483 50.89 |p= 0.0007 |-
HRERERR B2 K (B Y 656 286 43.60

NI N 15 6 40.00

*12 5 ARMCTHIE L, FIERFORE R 2 I T & 720> TIEFNIERS L7z
*2 B NI IR S UTRA DR G FEICIBWT o TR + TRIF) &35

*BHIEEOK T T 2 O MIEFIEU T 2 FIE 2 HH

Table 3-29 ARETFORFAOEAELE (BEERRUVHAROEEANENER
1)

HH 1 HH 2

i UE NONVEES!

i

Filin (Rl #)
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HE 1 THH 2

i UNRIEAR) Fin (FEE)

AER (RART oA RIEERMERTRA B2 OFAE AR T v A NEEREFERRIEA B 2 HliK
SEFELAA) LA FD)

AR (RN 7 a4 RFIK) BERIE (ROoATF oA RIK)

AR ERERIVE Y B 2 HI4 ) OF S GERERIVERTY B 2 W)

3621 HEBFITHREENROOLA-BEERER

AREIENT C O A BENBO ONBEERENTH S, & IgE RE (UML) , &0HE Tk
), B, SOME (7 VLR —PReg) , OFEE (B2 K (RGA, RO, REFRHVEA R
AH) ), OFHEE AR T v RIEAREFRVEIRON B2 RIBCRELSA) , AR (o=
TuA R, OHHE @O A7 a0 N, §ieR CGERFEMR p2 R |, ORISR (ks
[EIVE R B2 FIEE) 125\ T, TR TN FIZE AT 27,

# 1gE iREE (IU/mL)

AFNE, ¥ I1gE A 30IU/MLE ~ =15001U/mL @ BE TOMHNRMASCEICHEE ST
%o ¥ IQE IREDK N T AU —TOREZRIL, AFOESHTREN R BIENWIT TV —ThD
~<30IU/mL CTHZIFIL 37.24% (54/145 ) TH YV, TOMOK IgE REDOEKH T TV — Tl
43.75% (21/48 ) ~68.75% (11/16 f5) T - 7=,

#1gE R (UML) THRICH I FRIAEZENRBD LN TN DD, & IgE RS
XEOHEOHFNTH 2 EBEOHFRRIT, A DVEMT R SAE G 2K O F )% 49.51%
(1,775/3,585 #il) L REL Eb Lol &b, AR OwEIEMSHA T TORAMECHIBEIZEN
EEZD,

a6HE (FFES)

HOMHE (FREE) FENOFRET, H Y ORERFIT 36.07% (22/61451) , 7¢ LDOJERIT 49.77%
(1,753/3,522 %)) TH v, AOHE (BFEEE) &Y OER THIENE -T2, Lo ez i~
LI, BOHE (IFREE) &Y ORER] 61 FllCOWT, FERRAE & & M ORI O A T
iz 45t L7z (Table 3-30) , £7-, ARMEICEEL B X - TRMED H 2 BEH R LK OOFHEE
B 2720, MEEOGOHER R 0 B E Y 5k OO 3O ERBIEF %217 > 72 (Table 3-
31) .

BAERTIE, WEOWERNFTHLWEENEGOHE (IFEE) H 0 T 39.34% (24/61 1) ,
7L T3014% (1064/3530 ) ThH Y, APHE (FFEEE) &Y CEGFOHAEN SN o7, PRHE
TIE, W EORIERFICHEN S 2 EEFREMR p2 RIEcEs, A0HE (IFFES) Y T 24.59%
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(15/61 f5) , 72 LT 18.19% (642/3,530 f5l) TH v, WgEd = b — /LR RERGEITHEH S
NARN AT oA FIZAGHE (TFFEE) &0 T 59.02% (36/61 (i) , 72 LT 49.55% (1,749/3,530
Bl EAOHE (IFEE) HY TREGIORIGRE o7, G0HE (FEE) &Y 0BE T, WHWE
DOWER T %L, MESERO Iy b — LREREBENEFN LN o722 LR RS, LD
B L0 LEEMMEL o wReMER B D,

E1. AOHE UFIEE) & 0 OREH| ORI O MHEEENGR % 2% &, FAF8 19.67%
(B I VESRAT R SUEGI 2R TIE 34.09%) , EHEHRAFH 32.79% (G RIHEMRAT R GUERI 248 T
13 23.99%) , HIEARREN 8.20% (HAMEMNTXIGIESI A TIL 4.91%) THY, —HT, DT
BAf, R, RO, BLXZNE 16.39%, 18.03%, 4.92% (F MMM SUEGI A T
AL 15.43%, 18.41%, 3.18%) TH Y, AMMEMNTRIGIEFI RIRDOLERIR & K& 7@ T7e
272,

FoT, AHE OFEE) &Y OEF THIRNMELS Ro72DiX, BIFOEIGN D720,
FHEHRFOEAPEAT-Z &, MATHEREOEIGNZT-ZLIck->T, TEY) OX
72 —ICEENBIEFDBHZ 72D TH Y, OERITHT 2B R EEREII R E L £ 2,

BHHE (IFREEE) &Y OREF OFMR & OA %= (Table 3-30) 1%, #5BMA%E 2 » AT
43.64%, 7 DF%1T 40.48%~53.06% Td 1, A ZIVERRNT el L IEFI 4RO I = & DAZ)R &
KEIRBNTRP o T2,
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Table 3-30 BHHE (FFEE) HYDEMICEITSREETM (BRI REH)
BN ERA BRNERAR PR

I G R HELN™S T b T B At Bt EbHEH RIS RN Ak HIE R EE
FEBIE(%™) FEG1H(%™) FEBIE (%) TEBIE(%™) FEBIE (%) FEG1 K (%™) REGIE(%™) | EEBIE(%™)
25 A# 55 24 (43.64) 31 (56.36) 6 (10.91) 18 (32.73) 17 (30.91) 13 (23.64) 0 ( 0.00) 1 (182
4 5 A # 49 26 (53.06) 23 (46.94) 10 (20.41) 16 (32.65) 17 (34.69) 4 ( 8.16) 1 (204 1 (204
6 » A # 44 20 (45.45) 24 (54.55) 10 (22.73) 10 (22.73) 17 (38.64) 7 (15.91) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
8 H# 42 17 (40.48) 25 (59.52) 8  (19.05) 9 (21.43) 17 (40.48) 7 (16.67) 1 (238) 0 ( 0.00)
10 » Hi% 39 19 (48.72) 20 (51.28) 9 (23.08) 10 (25.64) 15 (38.46) 5 (1282 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
12 % A% 37 17 (45.95) 20 (54.05) 10 (27.03) 7 (18.92) 15 (40.54) 5 (1351) 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B A& FTA IR 61 22 (36.07) 39 (63.93) 10 (16.39) 12 (19.67) 20 (32.79) 11 (18.03) 3 (492 5 (820)

TRNT RS« B RIPEFRAT S SIEBI D 5 H DA PHETREE) & » DLEHI*1(N=61 1)
*12 » AR CHIE L, HIEREORRA TN 4 UE T X e d o T EFNIMRA LT
QAL TS TR + TR &35
RBMENE TEbFEHRL) + TRE) + k) + THERE &35
*4 KGR O G FHE RIS 2 1A & FL
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Table 3-31 B6HE (FEE) ARIOBEEERRUGRAEOERBIKE
AOHE (FREE)
HH =) 2L HY
FEBIEL %" SEGISK %"
B NIRRT R SAE 5 3530 - 61 -
PERI % 1248 35.35 29 4754
e 2282 64.65 32 52.46
R ) 20 FE A 33 0.93 0 0.00
20 7%~ 65 AT 1929 54.65 35 57.38
65 Lk 1567 44.39 26 42,62
A - RFCH 1 0.03 0 0.00
iE 51 5 3529 61
SR PR 72 59.4 +16.13 59.0 + 13.90
HFLfi [QL ~Q3] 62.0 [47.0 ~ 72.0] 63.0 [47.0 ~ 68.0]
H/IME ~ K IE 11 ~ 98 31~ 93
EEROR) NP AE) 15 J A 7 0.20 0 0.00
15 %Lk b 3522 99.77 61 100.00
A - RFCH 1 0.03 0 0.00
i () (N JE/EU) 18 #E A 25 0.71 0 0.00
18 Lk |k 3504 99.26 61 100.00
A - RFCH 1 0.03 0 0.00
£l (%) (= R ) 65 kAl 1962 55.58 35 57.38
65 Lk 1567 44.39 26 42,62
A - RFCH 1 0.03 0 0.00
XKy shk 3047 86.32 52 85.25
B 483 13.68 9 14.75
PRI F TR (4F) ~ <54 355 10.06 5 8.20
5 4E <~ <10 4E 428 12.12 12 19.67
104E=~ 1690 47.88 25 40.98
A - RFCH 1057 29.94 19 31.15
SiEs 51 5 2473 42
SR PR 72 18.89 + 14.526 19.11 + 16.032
HfiE [Q1 ~Q3] 15.00 [7.75 ~ 28.00] | 13.00 [6.00 ~ 26.00]
H/IME ~ FKfE 0.1~ 80.0 2.0 ~60.1
TEHR DA HE (5 BEI T A1) HY 7 0.31 0 0.00
R (kg) ~ =30kg 6 0.17 0 0.00
30kg < ~ = 40kg 148 4.19 4 6.56
40kg < ~ =50kg 873 2473 1 18.03
50kg < ~ = 60kg 1192 33.77 9 14.75
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HOHE (IFFEE)
HH Voiak=)} L HY
JE B EL %1 JEBIHKL %1
60kg < ~=70kg 722 20.45 14 22.95
70kg < ~ = 80kg 353 10.00 14 22.95
80kg < ~ =90kg 151 4.28 6 9.84
90kg < ~ = 125kg 55 1.56 3 492
125kg < ~ = 150kg 6 0.17 0 0.00
150kg < ~ 0 0.00 0 0.00
B - RECH 24 0.68 0 0.00
JEFIER 3506 61
YA A R 2 58.528 + 13.1240 65.205 + 17.1404
N 56.500 [49.950 ~ 65.000 [52.000 ~

R [QL ~Q3] 66.000] 74.000]
e/ IME ~ T KIE 25.00 ~ 140.00 33.30 ~ 120.00

1 1gE 2 EE(1U/mL) ~ < 301U/mL 143 4.05 3 4.92
30IU/MLE~=
1001UMTIL 876 24.82 18 29.51
1001U/mL< ~ <
2001U/ML 711 20.14 12 19.67
2001U/mML< ~ =<
30010/ 528 14.96 5 8.20
3001U/ML< ~=
4001U/mL 318 9.01 0 0.00
4001U/ML< ~=
001U/ 272 7.71 10 16.39
5001U/ML< ~=<
S001L/TIL. 230 6.52 4 6.56
6001U/ML< ~ =<
2001U/mL 176 4.99 2 3.28
7001U/ML< ~ =<
001U/ 47 1.33 1 1.64
800IU/ML< ~=
9001U/mL 41 1.16 1 1.64
900I1U/ML< ~ =
10001U/ML 22 0.62 1 1.64
10001U/mL< ~ <
11001U/mL 20 0.57 1 1.64
11001U/mL< ~ =
12001U/mL 11 0.31 0 0.00
12001U/mL< ~ <
13001U/mL 11 0.31 1 1.64
13001U/mL< ~ <
15001U/mL 17 0.48 0 0.00
15001U/mL < ~ 100 2.83 2 3.28
B - RECH 7 0.20 0 0.00
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EOHE (FFRESE)
HH o= 2L HY
i | wt | gEmik | ot
EBIEL 3523 61
BB HE R 72 368.375 + 888.4159 | 367.561 + 567.7031
L [QL ~Q3] 206.040;)0[32.00]00 ~ 186.0225%8.(%00 ~
e/ IME ~ R AE 1.00 ~ 23700.00 5.40 ~ 3839.00
[ClEZ AN e 1372 38.87 22 36.07
(NI AL AR [ 1575 44,62 27 44.26
B - R 579 16.40 12 19.67
RECHk 4 0.11 0 0.00
GBI ek 1341 37.99 32 52.46
€(@55)) Bt 1464 41.47 17 27.87
A - RHEHE 721 20.42 12 19.67
PNGE 4 0.11 0 0.00
[ClEZ AN fetk 1410 39.94 24 39.34
(#=) [ 1648 46.69 30 49.18
B - R 469 13.29 7 11.48
RECHk 3 0.08 0 0.00
BB ek 1459 41.33 22 36.07
(R H) [1E8 371 10.51 12 19.67
B - RN 1695 48.02 27 44.26
PNGE 5 0.14 0 0.00
R fetk 1946 55.13 33 54.10
(Th#) [Zlea 637 18.05 11 18.03
B - R 941 26.66 17 27.87
RECHk 6 0.17 0 0.00
BB =Y 1804 51.10 28 45.90
(EH) Bt 948 26.86 21 34.43
B - RN 774 21.93 12 19.67
PNGE 4 0.11 0 0.00
R fetk 1429 40.48 16 26.23
(£ i) [Zlea 226 6.40 3 4.92
B - R 1870 52.97 42 68.85
RECHk 5 0.14 0 0.00
GBI ek 987 27.96 15 2459
(£ Ofh) BoiE 35 0.99 1 1.64
A - RN 2484 70.37 44 72.13
ENE 24 0.68 1 1.64
BEALIEE 2L 2589 73.34 36 59.02
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EOFHE (FREE)
HH o= 2L HY
3iE 1512 %" JE I %"
Ho 757 21.44 21 34.43
EN I St i 184 5.21 4 6.56
WEAE IR 7L 3276 92.80 57 93.44
(7 R E—PERE ) HY 70 1.98 0.00
KRB - KFoH 184 5.21 4 6.56
BEAL:EE L 3185 90.23 53 86.89
(7 VL —PEEK) HY 161 4,56 4 6.56
A - ARFEE 184 5.21 6.56
BEAL: R 2L 3327 94.25 55 90.16
(DD T L —HRR) HY 19 0.54 2 3.28
B - RFEE 184 5.21 4 6.56
WEAE IR el 3302 93.54 55 90.16
(T T 7 4 7 F 2 —kRIER) HY 44 1.25 2 3.28
B - RFEH 184 5.21 4 6.56
WEAE IR el 2821 79.92 41 67.21
(% D) Ho 525 14.87 16 26.23
B - RFEH 184 5.21 4 6.56
A OHE 7L 773 21.90 0 0.00
Ho 2757 78.10 61 100.00
A OHE L 3279 92.89 58 95.08
(7 b E—MEREER) Ho 251 7.11 3 4.92
A OHE 2L 2302 65.21 40 65.57
(7 LV —PEEK) HY 1228 34.79 21 34.43
A OHE 7L 3496 99.04 61 100.00
(DD T L X —MRR) koR)) 34 0.96 0 0.00
A OHE L 3397 96.23 61 100.00
(AFBEERIEZE) HY 133 3.77 0 0.00
A OHE 2L 3480 98.58 57 93.44
(BmEE) HY 50 1.42 4 6.56
A OHE 7L 1324 37.51 11 18.03
(% D) Hv 2206 62.49 50 81.97
FEDT L VX —fE L 1305 36.97 22 36.07
HY 605 17.14 12 19.67
A - RFEE 1620 45.89 27 44.26
FIROT L L X —JF L 1409 39.92 24 39.34
(R ) Ho 501 14.19 10 16.39
B - RFEH 1620 45.89 27 44.26
FIROT L L X —JF L 1812 51.33 33 54.10
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EOHE (FFRESE)
HH o= 2L HY
FEBI%L %1 SEGIEK %1
(7 FE—HEEIER) Ho 98 2.78 1 1.64
NI N 1620 45.89 27 44.26
FHROT L L X —JF 7L 1775 50.28 32 52.46
(7 LAF—MHER) HY 135 3.82 2 3.28
NI N 1620 45.89 27 44.26
FEDT L VX —fE L 1885 53.40 34 55.74
(F D) HY 25 0.71 0 0.00
A - ARFEE 1620 45.89 27 44.26
W2 fol PR 72l 2454 69.52 37 60.66
HY 1064 30.14 24 39.34
B - RFEE 12 0.34 0 0.00
GIRGEYS 7oL 99 2.80 1 1.64
HY 3416 96.7 60 98.36
B - RFEE 15 0.42 0 0.00
GIRGEYS 7oL 879 24.90 23 37.70
%gﬂz\;ﬂu A RIE/RWEIE R B2 Hili _— 2636 2467 38 62.30
REA - KFoH 15 0.42 0 0.00
GIREY S 7L 2221 62.92 32 52.46
WMAAT 1A K3 HY 1294 36.66 29 4754
B - RFEH 15 0.42 0 0.00
GIRGEYS 2L 1960 55.52 28 45.90
B2 HITMEEREAL . P, RFFENRRAZE) |5 1555 44.05 33 54.10
B - RFEH 15 0.42 0 0.00
GIRGEYS 2L 532 15.07 9 14.75
i%;g;;ﬁ i S e Ho 2983 84.50 52 85.25
RE - Aok 15 0.42 0 0.00
IREDS 2L 1201 34.02 24 39.34
W7 A7 4 U 3 EoR)) 2314 65.55 37 60.66
REA - KFoH 15 0.42 0 0.00
IREDS 2L 1668 47.25 21 34.43
BOAT v A R HY 1847 52.32 40 65.57
RE - ik 15 0.42 0 0.00
IREDS 2L 2917 82.63 46 75.41
FEIREEAE A B2 Al HY 508 16.94 15 24,59
REA - KFoH 15 0.42 0 0.00
IR S 2L 12 0.34 0 0.00
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EOHE (FFRESE)
HH V=) 2L HY
3iE 1512 %" JE I %"
Ho 3503 99.24 61 100.00
B - RFLH 15 0.42 0 0.00
BFAZE 2L 742 21.02 18 29.51
%Qﬂg 7;”:! A RIEIRRERIE RN B2 fil B0 2773 78,56 43 20.49
B - RAC# 15 0.42 0 0.00
BFZE L 2233 63.26 33 54.10
WARAT B A RIE oR)) 1282 36.32 28 45.90
ANB - KRR 15 0.42 0 0.00
BFAZE L 1926 54.56 26 42.62
B2 FIHCEE (AT, #E A, REFREARIRAZ) [H b 1589 45.01 35 57.38
ANB - KRR 15 0.42 0 0.00
BFAZE L 443 1255 6 9.84
i;;; g;f)l AR OMORT VX 3072 | 87.03 55 90.16
B - RAC# 15 0.42 0 0.00
IR S L 1139 32.27 24 39.34
T A7 4 U 3K HY 2376 67.31 37 60.66
B - RAC# 15 0.42 0 0.00
IR S L 1766 50.03 25 40.98
BORATa A R3E Ho 1749 49.55 36 59.02
B - RAC# 15 0.42 0 0.00
IR S L 2873 81.39 46 75.41
FEIRFE Y B2 AR &Y 642 18.19 15 2459
B - RAC# 15 0.42 0 0.00

*LIEBIRE Z & O GIEF] 3 2 FE 2 5H H

BUERE, SHHE (FLLX—HER) , HAX [B2RBE B, 0O, REFEAZKEA
)], ptAE RARTAA FE/RBREERARRA B2 RIBEEESH) , ATAEE EOXT
O4 F) , 6iAF (BOXT0O4 FE) , faE (ERRERD B2 RIHZE) . A (G
1ERAR B2 FIB3E)

B, SOHE (7 LA —H&ER) , OFHIE (B2 fIggsE (AEf, &0, RRRERSRA
) ), PEHE WART oA FE/ERFMERTIRA B2 FIFEEAEISH) , AiaEE (BOox7
oA R), OFHE BOXT7aq N |, g GErRE/ERS p2 RIEE) , PFAEK (JEREH
TERRL B2 FCE) 1 IR CH A B ENRD LR, T OBREE ZER L OPHED
ERH Y JEG OB NRIT, BHRVERHTRISIEF 2R OB 49.51% (1,775/3,585 f51]) D 6% D
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HPHCTH-o7Z, ZNOHOBEYRERLOPHHEOERIL, ARRICHHFOEEENRD BN
TWALD, FBIRIEROH A ENTIIRWEEZ S,

363 IRBREERK

M QIERICOWTIE, W HEEAE, RORIEORE, T EoRE, AEANRN, RHEMER,
PEF X L A% o —3KDF AR DIEH IZ W T 4T L O/ EZTHEECIUE LT,

T2, BIEORERLOEE ORER, SBERA LV FOARN 11210 (~BHZ0E - & -
Y« /D 4EX28 H) , HEAEEKOKBERT, SEERA 2 MoA§M28H (—BH0 1
[[]X28 A) 12725 L HFAEEICFHIMTHZ & & LT,

BRWERRNT RSB0 5 5 TR HFEH V] D 522 FIZHOWT, AFIFGBRAEE ) & A #5551
b 12 H A% E TOESEIR A Table 3-32 127”77,

FAEOREIENL,  TRIEME] OFHEED G- BIAARE 0.8 [BI/4 38125 LC, 2 % A LAFEIE 0 [51/4 38
~10[FEAETHY, BHEHFRFICKRE RZEITALNRD ST,

Fiz,  THRE) OFHEEITE G- BIAARE 3.4 814 IZ% LC, 2% ALIEIX0.2[01/4 3 ~1.5A]
14 8 TH Y EEHEREL VD LTEY, BEHHAR R0 TREDT 2 mIH -7z,
ZOMIEE CUNEIE, WEOS, ME L) bEEROBEMA RGN, —FH T, HEkZRL] o
SRR LB - B ARIRE 56.7 [B1/4 2% LT, 2 » A LABEIX 73.8 [Bl/4 H~84.6 ElI/4A T TH Y, &5
BRARIE L 0 BN L TNy,

HEORETIE, RV & O 5B G 13.5 /438126 LT, 2% A LIRRIL 3.8
[B1/4#~6.9 /4 TH v, BHBIBREL VD LT, 155V WX OB EEL S [FER O 7
MHBITZ, —H T, &R [ OFHEHEUTEG-BMARE L D #IN L T,

AEAEEE, 2 TEhdol) OV RENESBAARE 1.3 HI4EICK LT, 25 ALK
02 H/4~06 HIAHTHY, ERIERFLZ VD LT, ThED TEhhotz) KO NZ
ETE) OFHRBGFEEOHEAMA LN, —HT, [RF@ICTE] OV A HITEREH
BREE X 0 B L Tz,

KIFRER L, [TEE L TR eholz) O D &G 1.1 B4 BICx LT, 2
# ALIREIZ 02 B/4~05 HIAHTH Y, BEHBFRELVED LT, TEELSTHEVIR
nigipotz) RO TEFE L PN RELIRNTZ) OF G FRgOEmNA L, —FT,
MZIRCT 7)) OFEAEITE GBS D HII L T e,

U A% o —3OE M R, & 5-BIhARE 34.05 [A1/4 3812 5%F LC 2 » H LAREIE 10.49 [A1/4 3 ~
23214 TH Y, FHBMEE L VD LT,
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Table 3-32 B (FWERTARESND S LRBBEDY)DEH)

HH SEBIHK ME + (R 7S HaRfiE [Q1 ~Q3] H/IME ~ K IE
A RFEAE(E]/4 8) P 5-BAtAIE(-4 38 ~ 038) 338 0.8 + 5.42 00 [ 0.0 ~ 0.0 ] 0 ~ 80
2% A(GHE ~ 8H) 404 01 * 1.47 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28
4 5 F (13 ~ 16 i) 349 03 * 3.57 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 60
6 4 H (213 ~ 24 i) 118 04  * 3.89 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 42
8 » H (293 ~ 32 i) 107 07 * 5.92 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 61
10 » A (3838 ~ 40 ) 104 1.0 = 8.01 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 77
12 7 H (493 ~ 52 i) 88 00 * 0.11 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 1
B f R AE(E/4 1) B E-BAARET(-4 T ~ 038) 348 34 + 9.37 00 [ 00 ~ 35 ] 0 ~ 112
2% A (G ~ 8 i) 412 15 = 5.40 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 60
4 5 A (131 ~ 16 1) 354 1.4 = 5.99 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 88
6 4 H (213 ~ 24 i) 118 1.4 = 5.43 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 32
8 » H (29 i ~ 32 i) 107 0.7 # 2.82 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 20
10 % H (383 ~ 40 i) 104 06 * 1.91 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 12
12 7 F (49 3 ~ 52 i) 89 02 * 1.03 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 8
C /NFEAE(E1/4 38) Be5-BRAARE(-4 38 ~ 01A) 340 106  + 17.84 40 [ 00 ~ 140 ] 0 ~ 112
2% A(GHE ~ 8iH) 414 60 + 1407 | 00 [ 00 ~ 50 ] 0 ~ 112
4 5 F (13 ~ 16 i) 351 49 £+ 1319 | 00 [ 00 ~ 3.0 ] 0 ~ 112
6 1 H (21 ~ 24 i) 120 32 o« 8.34 00 [ 00 ~ 15 ] 0 ~ 50
8 » H (293 ~ 32 i) 107 29 * 9.50 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 70
10 # H (38 3 ~ 40 i) 106 27« 9.05 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 80
12 % A (4938 ~ 52 ) 92 24 % 9.97 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 90
D1 Wi o> A (I81/4 1) $e 5. BAMARE(-4 8 ~ 038) 336 144 =+ 22.44 50 [ 0.0 ~ 20.0 ] 0 ~ 112
2% A (G ~ 8 i) 414 110 + 2010 | 1.0 [ 00 ~ 13.0 ] 0 ~ 112
4 5 (131 ~ 16 1) 351 100 + 1999 | 00 [ 0.0 ~ 100 ] 0 ~ 112
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HH SEBIHK ME + (R 7S HaRfiE [Q1 ~Q3] e/ IME ~ FORAE
6 1 H (21 ~ 24 i) 119 110 + 2166 | 00 [ 0.0 ~ 11.0 ] 0 ~ 122
8 » H (293 ~ 32 i) 108 80 + 1770 | 00 [ 00 ~ 55 ] 0 ~ 88
10 » A (3838 ~ 40 H) 107 72 + 1568 | 00 [ 00 ~ 7.0 ] 0 82
12 % A (4938 ~ 52 ) 93 73 1879 | 00 [ 00 ~ 50 ] 0 112
D2 ffg 3 Ly ([El/4 3) B 5. BRLARE(-4 8 ~ 038) 335 207  # 2513 | 120 [ 1.0 ~ 280 ] 0 112
2 % A5 ~ 8iH) 409 153 + 2235 | 7.0 [ 00 ~ 230 ] 0 112
4 7 F (13 ~ 16 i) 346 140 + 2350 | 40 [ 00 ~ 180 ] 0 112
6 4 H (213 ~ 24 i) 119 127 + 2103 | 40 [ 00 ~ 180 ] 0 112
8 » H (29 ~ 32 i) 111 108 + 1990 | 20 [ 00 ~ 120 ] 0 105
10 » A (383 ~ 40 3H) 106 121 = 2246 | 20 [ 00 ~ 150 ] 0 112
12 7 H (49 3 ~ 52 ) 90 1114 = 2321 | 1.0 [ 00 ~ 11.0 ] 0 112
N JEIR 72 L (1/4 1) Be5-BRAARE(-4 38 ~ 0A) 322 56.7 = 4132 | 655 [ 80 ~ 96.0 ] 0 112
2% A(GHE ~ 8H) 399 738 £ 3921 | 90.0 [ 43.0 ~ 108.0 ] 0 112
4 5 A (131 ~ 16 1) 341 760 £ 4035 | 950 [ 47.0 ~ 110.0 ] 0 122
6 5 H (21 ~ 24 ) 121 775 £ 4051 | 970 [ 39.0 ~ 1120 ] 0 112
8 » H (293 ~ 32 i) 112 819 + 3857 [100.0 [ 60.5 ~ 112.0 ] 0 112
10 % H (383 ~ 40 i) 107 827 £ 3771 [100.0 [ 64.0 ~ 112.0 ] 0 112
12 7 F (49 i ~ 52 i) 92 846 + 3930 |[103.5 [ 81.0 ~ 112.0 ] 0 112
E1 58\ ([71/4 1) B GBRAAIE (-4 ~ 038) | 305 135 = 2449 | 20 [ 00 ~ 150 ] 0 112
2 5 H(5H ~ 8iH) 385 69 + 1759 | 00 [ 00 ~ 40 ] 0 112
4 7 F (13 ~ 16 i) 326 48 £ 1346 | 00 [ 00 ~ 20 ] 0 112
6 4 H (213 ~ 24 i) 114 53 #1390 | 00 [ 00 ~ 20 ] 0 80
8 » H (293 ~ 32 i) 105 38 + 1110 [ 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 70
10 » A (383 ~ 40 iH) 103 40 £ 1312 | 00 [ 00 ~ 20 ] 0 96
12 7 H (493 ~ 52 i) 89 43 £ 1713 | 00 [ 00 ~ 00 ] 0 107
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HH SEBIHK ME + (R 7S HaRfiE [Q1 ~Q3] e/ IME ~ FORAE
E2 55\ (/4 3) P 5-BRAARE(-4 8 ~ 03) | 304 304 + 3463 | 150 [ 20 ~ 495 ] 0 ~ 112
25 A(GHE ~ 8H) 392 237 £ 2973 | 115 [ 00 ~ 380 ] 0 ~ 112
& 4 7 F (13 ~ 16 i) 332 212 £ 2935 | 80 [ 00 ~ 310 ] 0 ~ 112
6 1 H (21 ~ 24 ) 115 172 = 2782 | 40 [ 00 ~ 240 ] 0 ~ 112
8 » H (293 ~ 323) 107 161 = 2779 | 30 [ 00 ~ 17.0 ] 0 ~ 112
10 7 F1 (38 i ~ 40 i) 105 182 + 2765 | 40 [ 00 ~ 27.0 ] 0 ~ 112
12 7 F (49 i ~ 52 i) 93 151 = 2504 | 40 [ 00 ~ 220 ] 0 ~ 112
72\ ([E1/4 1) B 5. BAMARE (-4 8 ~ 038) 300 60.1  # 4406 | 820 [ 55 ~ 1020 ] 0 ~ 112
2% (5 ~ 8iH) 382 749 £ 3976 | 895 [ 47.0 ~ 111.0 ] 0 ~ 112
4 5 F (13 ~ 16 i) 325 786 + 3930 | 96.0 [ 52.0 ~ 1120 ] 0 ~ 169
6 1 H (213 ~ 24 i) 120 807 + 4018 |[1025 [ 49.0 ~ 1120 ] 0 ~ 112
8 » H (29 ~ 32 i) 110 841 + 3803 |[1045 [ 56.0 ~ 112.0 ] 0 ~ 112
10 # H (38 3 ~ 40 i) 106 827 & 3723 [1035 [ 59.0 ~ 112.0 ] 0 ~ 112
12 % A (4938 ~ 52 ) 93 836 + 3814 |[1050 [ 64.0 ~ 112.0 ] 0 ~ 112
1) &L TEheholz P 5-BRAARE(-4 8 ~ 03) | 329 1.3 = 3.92 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28
(F /4 ) 2 H(5H ~ 8iH) 419 06 * 3.02 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28
4 5 A (131 ~ 16 1) 352 04  * 2.28 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 23
6 4 H (21 ~ 24 i) 123 03 # 1.63 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 15
8 » H (293 ~ 323i) 113 03 # 1.49 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 12
10 » A (383 ~ 40 3H) 109 02 * 1.07 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 7
12 7 F (49 i ~ 52 i) 97 03 * 1.69 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 14
HEYTERDoT B 5. BAMARE (-4 3 ~ 038) 334 5.8 + 8.50 1.0 [ 00 ~ 80 ] 0 ~ 28
(F /4 ) 2 H(5H ~ 8 i) 425 29 * 6.04 00 [ 00 ~ 30 ] 0 ~ 28
4 7 F (13 ~ 16 i) 356 22 % 5.11 00 [ 00 ~ 20 ] 0 ~ 28
6 4 H (213 ~ 24 i) 123 20  * 478 00 [ 00 ~ 20 ] 0 ~ 28
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HH SEBIHK ME + (R 7S HaRfiE [Q1 ~Q3] e/ IME ~ FORAE
8 7 H (291 ~ 32 i) 113 1.9 + 5.12 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 28
A & AT 10 # H (383 ~ 40 i) 109 2.3 + 5.49 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 24
12 7 F (49 3 ~ 52 i) 96 1.3 + 4.04 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 25
) IFETE T P 5-BtAIE(-4 38 ~ 038) 330 107+ 10.50 80 [ 0.0 ~ 200 ] 0 ~ 28
(F /4 ) 2 H(5H ~ 8iH) 420 8.7 £ 1000 | 40 [ 00 ~ 150 ] 0 ~ 28
4 % A (1338 ~ 16 1) 351 7.8 + 9.64 20 [ 00 ~ 140 ] 0 ~ 28
6 » A (21 ~ 24 i) 124 7.3 + 9.54 20 [ 00 ~ 135 ] 0 ~ 28
8 » H (293 ~ 32 i) 113 6.3 + 9.21 1.0 [ 00 ~ 90 ] 0 ~ 28
10 # H (383 ~ 40 i) 110 5.5 + 8.63 00 [ 00 ~ 7.0 ] 0 ~ 28
12 7 H (493 ~ 52 i) 96 6.3 + 9.53 00 [ 00 ~ 11.0 ] 0 ~ 28
4) EEIZTE B 5. BAMARE(-4 8 ~ 038) 326 102 * 11.33 40 [ 00 ~ 220 ] 0 ~ 28
(H/438) 2% A (G ~ 8 i) 420 158 + 1184 | 200 [ 00 ~ 280 ] 0 ~ 28
4 5 7 (131 ~ 16 1) 349 175 + 1152 | 230 [ 50 ~ 280 ] 0 ~ 28
6 4 H (213 ~ 24 i) 123 181 + 1121 | 240 [ 80 ~ 280 ] 0 ~ 28
8 » H (29 ~ 32 i) 113 194 + 1082 | 260 [ 100 ~ 28.0 ] 0 ~ 28
10 % H (383 ~ 40 i) 109 198 + 1061 | 250 [ 100 ~ 28.0 ] 0 ~ 28
12 7 H (49 3 ~ 52 i) 96 195 +  10.86 | 265 [ 11.0 ~ 28.0 ] 0 ~ 28
1) BE LS CaKIRnenore (B BMbr(-4 8 ~0i) | 322 1.1 + 3.27 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28
(F /4 ) 2 H(5H ~ 8 i) 409 04 * 2.18 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28
4 5 A (131 ~ 16 1) 348 0.3 + 1.89 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 27
6 7 H (21 ~ 24 i) 125 0.5 + 1.92 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 13
8 » H (293 ~ 32i) 114 0.3 + 1.64 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 16
10 # H (383 ~ 40 i) 110 04  * 1.87 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 15
12 7 F (49 3 ~ 52 i) 98 0.2 + 1.59 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 14
2) BE L ThEVIRNAR D 272 |B5-BHIAR(-4 1 ~ 0) 327 6.3 + 8.79 1.0 [ 0.0 ~ 120 ] 0 ~ 28
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HH SEBIHK ME + (R 7S HaRfiE [Q1 ~Q3] H/IME ~ K IE
(H/4 1) 25 A (G ~ 8 i) 412 25 % 5.54 00 [ 00 ~ 20 ] 0 ~ 28

4 5 7 (131 ~ 16 1) 352 1.9 = 453 00 [ 00 ~ 1.0 ] 0 ~ 28

6 5 H (21 ~ 24 i) 125 1.9 = 5.10 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 26

8 » H (29 i ~ 32 i) 114 1.4 = 4.43 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 28

A AR 10 » A (383 ~ 40 ) 110 1.4 = 3.91 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 25
12 % A (4938 ~ 52 8) 98 08 * 2.63 00 [ 00 ~ 00 ] 0 ~ 18

3) BiE Lo =B IR 1 5-BRAARE(-4 3 ~ 03) 324 8.6 * 9.71 40 [ 00 ~ 140 ] 0 ~ 28

(F /4 ) 2 H(5H ~ 8iH) 409 70 % 9.11 20 [ 00 ~ 120 ] 0 ~ 28

4 7 F (13 ~ 16 i) 348 56  * 8.40 00 [ 00 ~ 90 ] 0 ~ 28

6 1 H (21 ~ 24 i) 125 48  # 7.71 00 [ 00 ~ 70 ] 0 ~ 28

8 H (293 ~ 32 i) 114 46  * 8.16 00 [ 00 ~ 6.0 ] 0 ~ 28

10 # H (38 ~ 40 i) 111 43  « 7.23 00 [ 00 ~ 6.0 ] 0 ~ 28

12 7 H (49 3 ~ 52 i) 98 38 % 7.52 00 [ 00 ~ 30 ] 0 ~ 28

4) ZIRTE 7= B 5. BAMARE(-4 8 ~ 038) 322 119 + 11.86 85 [ 0.0 ~ 250 ] 0 ~ 28

(H/4 1) 2% A (G ~ 8 i) 408 181 + 1140 | 240 [ 6.0 ~ 280 ] 0 ~ 28

4 5 7 (131 ~ 16 1) 348 200 + 1040 | 265 [ 13.0 ~ 28.0 ] 0 ~ 28

6 4 H (213 ~ 24 i) 124 207 £ 1043 | 270 [ 150 ~ 28.0 ] 0 ~ 28

8 » H (29 ~ 32 i) 114 216+ 9.78 | 280 [ 180 ~ 28.0 ] 0 ~ 28

10 % H (383 ~ 40 i) 110 218 &+ 958 | 280 [ 180 ~ 28.0 ] 0 ~ 28

12 7 H (49 3 ~ 52 ) 97 228 o+ 9.26 | 280 [ 21.0 ~ 28.0 ] 0 ~ 28

U A ¥ 2 —3E(SABA) D [E1 5 (1=1/4 1) B 5B (-4 1 ~ 03) 318 3405 + 54198 |1450 [ 0.00 ~ 40.00 ] 0 ~ 375
25 A(GHE ~ 8H) 384 2321 + 51623 | 3.00 [ 0.00 ~ 21.00 ] 0 ~ 506

4 5 A (131 ~ 16 1) 329 1943 + 45817 | 2.00 [ 0.00 ~ 19.00 ] 0 ~ 401

6 4 H (21 ~ 24 i) 121 2238 + 55208 | 0.00 [ 0.00 ~ 16.00 ] 0 ~ 363

8 » H (293 ~ 32i) 115 2125 + 57291 | 1.00 [ 0.00 ~ 16.00 ] 0 ~ 370




Novartis

HH TEGIH | CPNE £ R R i [Q1 ~Q3]
10 % H (38 i ~ 40 ji) 113 | 1874 +  46.808 | 1.00 [ 0.00 ~ 10.00 ]
12 % H (49 i ~ 52 i) 100 | 1049 + 23483 | 0.00 [ 0.00 ~ 8.00 ]
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364 ImBEEREAESARVE

BN MERRAT 6 GAEBI 3,503 51 D Wiy BRI A~ b DFEFLIRL A Table 3-33 (27~ 7,

KA DOFERI% T, Wi B N M E LT,
M SR OB, REIC KD AR, THE
TENZZ) , WHEOZD
HE LT, 7ok, JERIZ & ICEIZEIRIC
THA X FOVHEEF N LT,
EHMAT O A ROBINGRENPLEL e o7
L OREFEDOFIE TG/ 47.52% (1,295/2,725 1)
BT LTEY, A2 Maldk 0 BIOEFEOEIE

27

EHVEAT 0 A ROBIMEERPLE L 72
IZ X D REIERESD
I (REEED) RFREIRARE] &
o2& NRH D120, LAEROA X MEERICHE L

[ B 7= 8 D

AL, ThThoREK

M EJER O EA) TIX, A X2 MEEA 4 [FILL
e 5% 27.82% (758/2,725 i) & ¥ 5
XGRS 25.98% (708/2,725 1))

b

%78 48.00% (1,308/2,725 f]) L #E5%THIML T2, Fi2, A X2 MEA 1~3 [[lOJEFIEK

DEEITEGATE H 5% CRRBRE Th o7,

MRl XD ARE) , RIS iéﬁéﬁﬁéxﬁ,
DD S (FFEE2Et) OFRERATZ] b,
T BIER OB ERIERIZ, A NEFY 1
% CRIBRE UL L, A X0 FEEEAS 0 [ SEFE D EIE

E @f;&)@$lﬁﬂxu/ , FH%E\

BHVEAT v A FOBINRREP LI L 72>
[a]~4 [E1 2L EDOREFIHL DEIE

ITBEGRT L D &5

IR GZTHEIML T,

LULEDD, T O BB A N2 MTOWT, AFIDOFG-RT & EA~AARFIR 5% T~

N R LT,
Table 3-33 T BEERES R FOREKR (BB RIS
BEHRI(-12 5 A ~ 03) | 259448 515
BRI 7 b %m@mq ) ﬁ%@@m)) ggﬁﬁgﬁmﬁ
G 708 (25.98) 1308 (48.00)
11| 291 (10.68) 273 (10.02)
28] 219 ( 8.04) 183 ( 6.72)
SEMATOA FOB 31E 212 (7.78) 203 ( 7.45)
IR FEN L & 2o T 4[ELLE 1295 (47.52) 758 (27.82)
i AR DAL SiE (15K 2725 2725
EIE + FEE(R 7 10.8 +£55.22 4.7 +18.79
Hafif [QL ~Q3] 3.0[0.0 ~9.0] 1.0 [0.0 ~ 4.0]
i/ IME ~ K AE 0 ~ 1560 0~ 364
G 1981 (79.49) 2287 (91.77)
11| 261 (10.47) 91 ( 3.65)
M e & 2 ABE 2 [A] 107 ( 4.29) 31 (1.24)
31E 47 ( 1.89) 31 ( 1.24)
4[ELLE 96 ( 3.85) 52 ( 2.09)
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Behpi(-12 » A ~ 038) | #5% (&5 5HH)  \wi
M L A B A R R ;E %) : ;JE‘{;@&(%*Z) : ?\/\;ﬂ%ﬁ?ﬁg{%mﬁﬁ
JiE 1%k 2492 2492 p<  0.0001
A + FEE(R = 0.6 +3.12 0.4+7.38
HoRfiE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~0.0] 0.0[0.0 ~ 0.0]
i/ IME ~ K AE 0~ 121 0~ 364
0 [a] 1801 (74.21) 2147 (88.46)
11[[] 173 (7.13) 88 ( 3.63)
28] 128 ( 5.27) 42 ( 1.73)
3a] 59 ( 2.43) 30 ( 1.24)
Zi“iéﬁ%ﬁ%i 41m1LL |- 266 (10.96) 120 ( 4.94)
- SiE 15K 2427 2427
A + FEE(R 2= 2.0+11.09 0.9 +8.65
HoRfE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0[0.0 ~ 0.0]
i/ IME ~ K AE 0 ~ 364 0~ 364
0 [a] 1214 (50.58) 1797 (74.88)
11[[] 240 (10.00) 169 ( 7.04)
28] 174 ( 7.25) 88 ( 3.67)
3[a] 129 ( 5.38) 78 ( 3.25)
;E®t@®%ﬁ%§ ATELL L 643 (26.79) 268 (11.17)
- JE1 %K 2400 2400
A + FEE(R = 5.4 +26.22 20+12.14
HaRfE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0[0.0 ~ 1.0]
i/ IME ~ K AE 0~ 958 0~ 364
0 [a] 1241 (78.89) 1437 (91.35)
11| 59 ( 3.75) 44 ( 2.80)
2 [a] 48 ( 3.05) 14 ( 0.89)
. N 3[a] 42 ( 2.67) 26 ( 1.65)
ggg;@%@ﬁii 4L E 183 (11.63) 52 ( 331)
JE1 %K% 1573 1573
P + R E(R = 4.3+79.62 0.6 £9.37
HaRfiE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0[0.0 ~ 0.0]
/M ~ FeRAE 0~ 3120 0~ 364

*1 & AR hOBEEEFRENMEI Y 14364 A )HHE Lz
*2 K WEH O B RS X MZEEY T D A DR S SE AN T A EIA & H
*3EEEFN TABE] THHIESNE, WEHEERE A X F 05 [2HMERT a4 FOBINERNALEL -
M BIEIR DAL | DI Efifraig L Li-
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3.6.4.1 FEIHERARK IgE REJNOKEBEEEES Y b
ARFIBE G BAAAIRF DR 1gE JEEERI O BIRERTIE 1 X2 RSO0 T, 8 IgE BRE A M4 T 21T,

QLLLF (903 %) ,

BREEDY QLLLT,

Q1 Q2 LL'F (892 ) ,
L 7= #E 5% Table 3-34, Table 3-35, Table 3-36, &V,
[ MERT oA ROBIEENLIEL /po7-

Q2 Q3 LI (896 #) ,
Table 3-37 |27~
i B R D HEAL |

Q37 (894 ) (ZX%y

1, A G BRARE O IgE
QLE Q2UIT, Q2#Q3LLF, Q3EBDT_TDKST, A~ hEKS 4 [L)

EOIEFEOEIE BAFIBE G AT LV RE%THAD L TEY, A X2 Maldk 0 [BIOEFIEOEIE T
BERTL D EEH/THEML TV,

[ &,

(Z X DA,

)

Ik BRIRRERZZ ]
DI=DIAEFE (FFErzal) PFREARAL] b,
7ol BAEIRDEAL ] ERIRRIZ, A~ PR 4 B EOSEGIE DTS

E @fu@oD%/Eﬂ‘Xn/
YA T OA ROBINGEPLEL 72>

3L,

)

A2 M EEK

Wilcoxon @
55 NER RN
5 E

25 0 [E DFEFHL DOEIA 1T B-RT K 0 5% THM L Tz,
PLEDNS, WOk IgE IBEX S, T X Tokg EHERE A X T, AFEGHZDOA X
> M EEIARRIE BRI A LT,
Table 3-34 B ERIEERE IgE RED QL LT OEFI DG RIFEREE S R FORBER
B (ARERAT R RIEH)
BeHRI(-12 5 H ~0if) | #51% 4% 5-111)
Wi S B A N [ o %
FEBIE (%) TEBIE(%?)
0 [a] 173 (25.74) 296 (44.05)
11[[] 71 (10.57) 61 ( 9.08)
28] 54 ( 8.04) 42 ( 6.25)
SEMATOA FOB 3[a] 68 (10.12) 54 ( 8.04)
IVRIR DS & 725 72 4[mILL 306 (45.54) 219 (32.59)
it EAEIR OO EAL™ SE IR 672 672
P + R E(R 7= 10.5 +62.52 5.6 £21.76
HoRfE [Q1 ~Q3] 3.0[0.0 ~9.0] 1.0 [0.0 ~ 5.0]
i/ IME ~ K AE 0 ~ 1560 0~ 364
0 [a] 474 (76.95) 547 (88.80)
11[[] 74 (12.01) 28 ( 4.55)
21[A] 29 ( 4.71) 9 ( 1.46)
3[a] 10 ( 1.62) 12 ( 1.95)
M T & D AR 4EILLE 29 (471) 20 ( 3.25)
SE Bk 616 616
P + R E(R 7 0.6 +1.64 0.4 +1.46
fFLfiE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ IME ~ K AE 0~17 0~ 17
0 [a] 430 (72.39) 504 (84.85)




Novartis

Page 162

) i . Be5-R1(-12 » A ~ 03d) P 515 (e85 10) YVi'I;:oxon %)
Wi R R X R —— — ggﬁmﬁjﬂu
11[[] 40 ( 6.73) 19 ( 3.20)
21[A] 34 ( 5.72) 14 ( 2.36)
3[a] 13 ( 2.19) 15 ( 2.53)
B LA R eies 4L E 77 (12.96) 42 (7.07)
R STEBIEK 594 594
P + R E(R 7 2.4+8.12 1.1+432
ffiE [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0[0.0 ~ 0.0]
i/ ME ~ K AE 0~ 74 0~ 47
0 [a] 297 (50.94) 413 (70.84)
11[[] 57 ( 9.78) 47 ( 8.06)
21[A] 38 ( 6.52) 27 ( 4.63)
3[a] 29 ( 4.97) 21 ( 3.60)
;E‘@k&)@%ﬁ%gg e 162 (27.79) 75 (12.86)
" e 583 583 o<
P + IR E(R 7= 5.1+13.36 2.1+7.49
ffiE [QL ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0[0.0 ~ 1.0]
i/ ME ~ K AE 0~ 180 0~ 110
0 [a] 288 (74.81) 343 (89.09)
11[[] 11 ( 2.86) 12 ( 3.12)
2[[] 20 ( 5.19) 2 ( 0.52)
Wik = i AL (5 3[a] 14 ( 3.64) 12 ( 3.12)
FEET)OFER AR 4L E 52 (13.51) 16 ( 4.16)
ATE SE IR 385 385
P + R E(R 72 20%6.51 05+217
ffiE [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0[0.0 ~ 0.0]
H/IME ~ K IE 0~ 74 0~ 28

x| 6 N b OB TR X 0 14364 F G L7e
*Q 4R O 25 BB B A 0 MRS B A SRR RSB0 5 & Baseline D 1gE K Q1 LT O

(R sps EAF Al iE s !

*3EEE RS TABE] ThIEMIL, WEHEEREEA X hD 55 [RMEAT a A FOBINERALEL 22
T2 BAER DAL OB EfRATRG & LTz

Table 3-35

BRI (AL REN)

RS RAMEER gEREN QLE Q2 LLTOEMNDEBIEERES R D

LTESR:- Fints oL ROV N

Behi(-12 » H ~ 01A)

btk (55 1H)

Wilcoxon @

5 S HIEAL D
R

JEB (%) SEGFIH(%™)
SHMAT oA KO 0l 184 (26.94) 323 (47.29)
BRI & 7e o7 1] 76 (11.13) 68 ( 9.96)
i AR DAL 2 [ a7 ( 6.89) 50 ( 732)
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Wi 5.1 R B A 2

B 5Ri1(-12 # A ~ 0i)

P 518 (3 G-I

Wilcoxon @

FE A IR AN
e

p< 0.0001

p< 0.0001

p< 0.0001

p< 0.0001

TERBIER(%2) SEGIS(%2)
31H 40 ( 5.86) 50 ( 7.32)
41814 | 336 (49.19) 192 (28.11)
Sk 683 683
A + FEE(R 2= 11.4 +63.14 49+21.12
HgefE [Q1 ~Q3] 3.0 [0.0 ~ 10.0] 1.0 [0.0 ~ 4.0]
i/ IMIE ~ K AE 0 ~ 1560 0~ 364
JE] 509 (80.79) 582 (92.38)
110[] 65 (10.32) 23 ( 3.65)
28] 28 ( 4.44) 9 ( 1.43)
31E 10 ( 1.59) 8 ( 1.27)
M e & 2 ABE 4EILLE 18 ( 2.86) 8 (127)
SE Bk 630 630
A + FEE(R 2= 0.5+2.28 0.7+14.52
HFLfi [QL ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ ME ~ K AE 0~ 36 0~ 364
JE] 466 (75.53) 548 (88.82)
108 46 ( 7.46) 27 ( 4.38)
28] 32 ( 5.19) 7 ( 1.13)
I 31H 11 ( 1.78) 5 ( 0.81)
= e 41m1LL |- 62 (10.05) 30 ( 4.86)
- . 617 617
A + FEE(R 2= 2.2+16.29 1.5+15.70
HFLfi [QL ~Q3] 0.0 0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ IME ~ K AE 0 ~ 364 0~ 364
JE] 310 (50.49) 450 (73.29)
110[] 68 (11.07) 44 (7.17)
28] 39 ( 6.35) 25 ( 4.07)
31H 37 ( 6.03) 16 ( 2.61)
”j‘%‘@fm@%iﬂﬁ AL 160 (26.06) 79 (12.87)
; SiE (15K 614 614
A + FEE(R 2= 4.8+15.42 23+15.76
HoRfE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 1.0]
i/ IME ~ K AE 0~ 228 0~ 364
JE] 326 (83.59) 360 (92.31)
BT (L (5 11[[] 20 ( 5.13) 1 ( 2.82)
HEEL)ROFREIR 2 [\ 5 ( 1.28) 4 ( 1.03)
ATE 3 10 ( 2.56) 4 ( 1.03)
41m1LL |- 29 ( 7.44) 1 ( 2.82)
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) B5RI(-12 5 A ~0il) | 5% EEGHF)  (Wilcoxon ®
Wi (S T B X [T R %) %) g?ﬂ“lﬂﬁfﬁu
JE I 390 390 p< 0.0001
P + IR E(R 7= 2.8+19.82 1.3+18.53
HFLfiE [QL ~Q3] 0.0 0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/Ml ~ Fe K AE 0 ~ 299 0~ 364

*1 & ANV ORI TRAEMM I Y 142364 H)HE L7z
*2 - REHA 00 - D TR A X MY T DA SRR RIERI 0 5 & Baseline O IgE 2 QL Q2 LLF ™

FEBNZ X3 28 E 2 HH

*3EBFETE RN TARL) ThHELIL, WEMEMEA X DI S TRHWERAT v A FOBINEREBLIEL 2o
T BIEIR DA DB A TG L LT

Table 3-36

BRI (AL REN)

B E5RAREHE IgE RED Q2 # Q3 LT DEFI DB EEES RV D

LTESR:- Fints oL ROV N

BERI12 5 A ~ 03H)

P b5 1% (e -1 T)

Wilcoxon @

P 5 A NERZ AN
R

p< 0.0001

p< 0.0001

FEGISE(%?) TEBIER(%2)
0 [a] 170 (24.71) 343 (49.85)
18] 75 (10.90) 80 (11.63)
2 [a] 72 (10.47) 39 ( 5.67)
SEMATOA FOB 31[al 52 ( 7.56) 46 ( 6.69)
IVRIR DS & 725 72 4B 319 (46.37) 180 (26.16)
it EAEIR OO EAL™ S 688 688
SR + AR 8.5+22.01 4.4 +16.10
o fE [Q1 ~Q3] 3.0[1.0 ~9.0] 1.0 [0.0 ~ 4.0]
HR/AME ~ RRE 0 ~ 407 0~ 364
01 509 (79.41) 590 (92.04)
18] 64 ( 9.98) 23 ( 3.59)
2 [a] 27 ( 4.21) 8 ( 1.25)
3108 18 ( 2.81) 6 ( 0.94)
) SAB LN 4[E2LE 23 ( 3.59) 14 ( 2.18)
S5 641 641
SR + AR 05+1.47 0.2+1.23
H YLl [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
HR/AME ~ RRE 0~ 24 0~17
0 [al 469 (74.68) 552 (87.90)
E| 47 ( 7.48) 28 ( 4.46)
Zij“‘t LRI 2 =] 34 ( 5.41) 13 ( 2.07)
- 3108 16 ( 2.55) 5 ( 0.80)
4[E2LE 62 ( 9.87) 30 ( 4.78)
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Wi 5.1 R B A 2

Behi(-12 » H ~ 01#)

B G5 (1 G IR)

Wilcoxon @

P55 HIERL D

FEGISE(%?) TEBIER(%2) ke
SiEBIEL 628 628 p< 0.0001
SEME + B 1.8 +10.60 0.8+4.26
T yLfi [Q1 ~Q3) 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
HR/AME ~ RRE 0~ 219 0~ 61
()] 328 (52.90) 479 (77.26)
E| 47 ( 7.58) 39 ( 6.29)
28] 53 ( 8.55) 18 ( 2.90)
31H] 34 ( 5.48) 21 ( 3.39)
Z”;ﬁ‘%‘@t&)@%ﬁﬂﬁ 4L I 158 (25.48) 63 (10.16)
- JiEBIEL 620 620 p< 0.0001
SEHME + PR R 4.7+14.83 1.6 £6.07
HYLfi [Q1 ~Q3) 0.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
R/AME ~ FRRE 0~ 219 0~ 61
] 324 (79.41) 369 (90.44)
E| 13 ( 3.19) 15 ( 3.68)
28] 10 ( 2.45) 5 ( 1.23)
LD T 0 I L (5 31H] 8 ( 1.96) 6 ( 1.47)
HEEL)ROFREIR 4EILLE 53 (12.99) 13 ( 3.19)
A SiEBIEL 408 408 p< 0.0001
ME + (R 7S 20x7.16 0.4 +2.05
T YLfi [Q1 ~Q3) 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
HR/AME ~ RRE 0~ 84 0~ 24

*1 454 X2 N OREERESF LY 14(364 H)HE Lz
*2 - REHA 00 2t SRR A X MY T DA SRR RIER 0 5 & Baseline O IgE 2% Q2 18 Q3 LL T d

FEBNZ X3 28 E 2 HH

*3BEE RN TARL) ThHELIE, WEMEMEA X DI S TRHWERAT v A FOBINEFEBLIEL 72>
T IR DA DB A TG L LT

Table 3-37

(B SR AT R RAEB)

B 5 RAREHE IgE RED Q3 EDEFI Din S IEEREAS R FORBRR

M (5.1 SR B A 0 T

BERI12 5 A ~ 03H)

e 518 (e G- 1)

Wilcoxon @

P75 A NERZ AN
R

JEBIER (%) JEBIE (%)
0l 181 (26.62) 345 (50.74)
1 69 (10.15) 64 ( 9.41)
BHPEAT A FOB 2 [f] 46 ( 6.76) 52 ( 7.65)
IEEN I L 7o T2
s F5 R 0D BB L3 31 52 (7.65) 53 (7.79)
e 332 (48.82) 166 (24.41)
JiE K 680 680
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Wi 5.1 R B A 2

B HA(-12 5 A ~ 038)

etk (5 1)

Wilcoxon @
A NEALFD

FEGISE(%?) TEBIER(%2) i
A + FEE(R 2= 12.4+60.71 3.9+15.36
HFLfi [QL ~Q3] 3.0[0.0 ~ 9.0] 0.0 [0.0 ~ 3.0]
i/ ME ~ K AE 0 ~ 1040 0~ 364
0 [a] 485 (80.70) 564 (93.84)
11[m] 58 ( 9.65) 17 ( 2.83)
21[A] 23 ( 3.83) 5 ( 0.83)
3a] 9 ( 1.50) 5 ( 0.83)
MBS X B AT 41814 | 26 ( 4.33) 10 ( 1.66)
JE I 601 601 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 0.8 +5.47 02+1.10
T [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
iR/ IME ~ K AE 0~121 0~ 16
0 [a] 433 (74.02) 540 (92.31)
11[[] 40 ( 6.84) 14 ( 2.39)
21[A] 28 ( 4.79) 8 ( 1.37)
3a] 19 ( 3.25) 5 ( 0.85)
Z‘E‘K‘t LERIRE 4\ E 65 (11.11) 18 ( 3.08)
- SiE (15K 585 585 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 1.6 +6.58 0.4+341
HFLfi [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ ME ~ K AE 0~121 0~ 61
0 [a] 277 (47.76) 453 (78.10)
11| 68 (11.72) 39 ( 6.72)
21[A] 44 ( 7.59) 18 ( 3.10)
3a] 29 ( 5.00) 19 ( 3.28)
Z:f‘%mt&”ﬁﬁ%% AEDES 162 (27.93) 51 ( 8.79)
; SiE (15K 580 580 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 6.9 + 46.68 2.0+15.86
HFLfi [QL ~Q3] 1.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ ME ~ K AE 0 ~ 958 0~ 364
0 [a] 301 (77.58) 363 (93.56)
11| 15 ( 3.87) 6 ( 1.55)
21[A] 13 ( 3.35) 3 ( 0.77)
B 7= DI ES
g;% g\;ﬁjg@féi 30 10 ( 2.58) 4 ( 1.03)
s 41m1LL - 49 (12.63) 12 ( 3.09)
JEBIHL 388 388 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 10.5 +158.77 0.3+1.47
HaRfiE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
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BHRI(-12 5 A ~0i) | BE5#(EEEHE)  (Wilcoxon ®
Mt L L TR 0 T o o FFE A NEALFD
I B (%™2) JEBIEK(%72) K
5/ IME ~ KB 0~ 3120 0~ 13

*1 & ANV ORI TRAEMM LY 14364 H ) L7z

*2 £ REHA 00 2 D TR R A X MZEM T DA SIMERRAT R SER D 5 B Baseline O IgE R Q3 HDIEHIZ
x5 EIG & E

*3RETED AL ThHERIL, WMEWEMEEA X DS 2T a A FOBINGENLEL -
T BIER OB OB E RS L Lz

3642 BAXTOA FEEKEANOmBIEEEES R F

AHIF GBI ORE O AT v A RENZOWT, BHAHE IO A MR b B R < |
DOFBR LG L7z, AiaEH Y (684 #) , AflaK7ZR L (2909 #1) , fFHH Y (733 fi)
BEHZ2 L (2,860 %) BiliC, FHE4 Table 3-38, Table 3-39, Table 3-40, (X, Table 3-41 (TR
R

AR EFIER DR A AT v A FHIONHAERNTO T2 HEAT v A ROBANGRNSLE L
o el BIEROEAL ) 1, BB Y, PFAZLOWTRICBWTY, X2 Mals 4 BLLE
DIEBIRIIAAFN L G711 & 0 AR G% TR LTRBY, £/, A2 Maldk 0 BIOERRITAFH]
BT 0 AFIB G THML T\ e, £72, A X2 RMagkns 1~3 [T - EF OEIE 12>
WCIE, BERI% CHRBEE Ch-o T,

MR LD ARE) , MBI X 2RAmEEZ2) , [WMEOOOTENZZ] , [WhE
DEDIHFRE (FFELEL) OFREKRATED b, TREMEAT oA ROBINGESLIEL 725
Tl BIER DAL L RIRRIS, AFEG-BIAREOR N AT a A FElo, fFH& Y, fHEZRLOW
THUZBNTHA X Al 1 [Bl~4 FILLEOREFZRIZE 5% TR L, A X2 Maldn 0 =
DIEBIFRIT 5% THIM L Tz,

PLENS, TR Cont BB A N2 MIOWT, AAIOHRGRNCHE LT, AFIEE5%T
AR REEEED LTz,

ROATaA REIOGEHES D OEFIE, 72 LOER XLV HuGEAERO 2> b e — L3Rz,
KVEIEOERFETHD Z ENHELEIN, RADIREDREB/LIONELVWEFETHLEEX LN
=08, BOATaA REIOGH S Y OREFNZIHWT, 2TOBRERE (N h T, AHIES
BT GRHIN D OB ENED BT,

Fio, AR GBREREOK D AT 1A RFIOFTEERA RO BN E A~ ML, &1 X
T uA REIOGHHA R & RO Th - 72,
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Table 3-38

FORBRE (FRIERATHRED)

RBOXT 04 FHOFARE VEFOFFBR SR ORSIEZEES

y i ) BeHAT(-12 5 A ~0il) | BeH% (@R 5HH) VXiIE?oxon D
W S PR A X R P ) ggﬁllﬁfufu
0 [a] 63 (11.45) 225 (40.91)
18] 65 (11.82) 57 (10.36)
28] 50 ( 9.09) 38 ( 6.91)
SEMATOA FOB 3108 48 ( 8.73) 51 (19.27)
IVRIR DS & 725 72 4B 324 (58.91) 179 (32.55)
i EAEAR O EAL™ S 550 550 p< 0.0001
R + AR R 9.4 +23.84 4.4+16.72
HoRfE [Q1 ~Q3] 5.0 [2.0 ~ 9.0] 1.0 [0.0 ~ 5.0]
H/IME ~ K E 0 ~ 407 0~ 364
0] 361 (76.65) 414 (87.90)
18] 48 (10.19) 34 (7.22)
28] 28 ( 5.94) 9 ( 1.91)
3108 11 ( 2.34) 4 ( 0.85)
) SO LN 4[E2LE 23 ( 4.88) 10 ( 2.12)
JE I 471 471 p< 0.0001
SR + AR 0.6 +1.56 0.3+1.04
HaRfiE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
H/IME ~ R E 0~ 18 0~12
0 [al 324 (70.28) 398 (86.33)
18] 40 ( 8.68) 17 ( 3.69)
28] 32 ( 6.94) 14 ( 3.04)
3108 13 ( 2.82) 7 ( 1.52)
zimiéﬁ%ﬁﬁi 4TIk 52 (11.28) 25 ( 5.42)
- JE 1%L 461 461 p< 0.0001
SEHME + BRI 1.6 £6.79 0.7 +£2.80
HoRfE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 1.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
H/IME ~ K IE 0 ~ 106 0~ 28
01 192 (42.67) 310 (68.89)
E| 55 (12.22) 39 ( 8.67)
28] 47 (10.44) 21 ( 4.67)
3108 28 ( 6.22) 27 ( 6.00)
ﬁﬁ@t@@%iﬂﬁ 4TIk 128 (28.44) 53 (11.78)
- JE I 450 450 p< 0.0001
SEHME + PR R 43+13.14 1.5+5.00
HaRfiE [Q1 ~Q3] 1.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 1.0]
H/IME ~ FKE 0~ 228 0~81
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Wi 5.1 R B A 2

B 5Hi1(-12 % A ~ 03H)

Btk (e G- 0TH)

\Wilcoxon @

P A IR AN
e

p< 0.0001

TERBIER(%2) SEGIS (%)
0 [a] 212 (81.85) 227 (87.64)
18] 8 ( 3.09) 1 ( 4.25)
2 [a] 4 ( 1.54) 7 ( 2.70)
LD T 0 I L (5 3 1Al 8 ( 3.09) 5 ( 1.93)
HEEL)ROFREIR 4EILLE 27 (10.42) 9 ( 3.47)
i S 259 259
R + FERE R 1.4+5.42 05+2.19
T [QL ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ ME ~ K AE 0~ 54 0~ 28

*1 A X2 b ORBE AR LY 142364 ARE L7
*2 A WFH O Wi SR A R M ZEEY T D AT GIERI D 5 Bt A AT v A RAIORHERA Y O%EH]

3o 2R

*3EEE RN TABE] ThIEMIL, WEHEEREA X hD 55 [RgMAT u A FOBINERALEL 22
T2 BAER DAL ) OB E TR & LTz

Table 3-39

FORBERR (B EBATHRES)

BOXT 04 FHOFARME LEFOAFRSARORSIEZHEES

B ) ) BHRI(-12 5 A ~0l) | BEZ@EESHIN) Wkilcoxon )
Wi S B A N [ —— —— ggﬁlwﬁjﬁu
0 [a] 645 (29.66) 1083 (49.79)
11[[] 226 (10.39) 216 ( 9.93)
28] 169 ( 7.77) 145 ( 6.67)
SEMATOA FOB 3[a] 164 ( 7.54) 152 ( 6.99)
IEFERLIE & 7e o7 4ELLE 971 (44.64) 579 (26.62)
i AR DAL S 2175 2175 p< 0.0001
P + R E(R 7 11.2 +60.64 4.8+19.28
HULfE [QL ~Q3] 3.0[0.0 ~ 9.0] 1.0 [0.0 ~ 4.0]
/M ~ d5 RAE 0 ~ 1560 0~ 364
0 [a] 1620 (80.16) 1873 (92.68)
110[] 213 (10.54) 57 ( 2.82)
28] 79 ( 3.91) 22 ( 1.09)
3[a] 36 ( 1.78) 27 ( 1.34)
R X D ABE 4[ELLE 73 ( 3.61) 42 ( 2.08)
SiEBIEL 2021 2021 p< 0.0001
P + R E(R 7= 0.6 +3.39 0.4+8.18
o fE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M ~ d RAE 0~121 0~ 364
0 [a] 1477 (75.13) 1749 (88.96)
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Wi 5.1 R B A 2

Behi(-12 » H ~ 01#)

btk (5 1)

\Wilcoxon @

P A IR AN
e

p< 0.0001

p< 0.0001

p< 0.0001

TERBIER(%2) TEBIER(%2)
11[[] 133 ( 6.77) 71 ( 3.61)
28] 96 ( 4.88) 28 ( 1.42)
3[a] 46 ( 2.34) 23 (1.17)
B LA R eies 4L E 214 (10.89) 95 ( 4.83)
R T 1966 1966
P + R E(R = 2.1+11.88 1.0+951
o fE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M~ d5 R AE 0~ 364 0~ 364
0 [a] 1022 (52.41) 1487 (76.26)
11[[] 185 ( 9.49) 130 ( 6.67)
28] 127 ( 6.51) 67 ( 3.44)
3[a] 101 ( 5.18) 51 ( 2.62)
;‘%‘@k&)@%ﬁ%gg e 515 (26.41) 215 (11.03)
- SiEBIEL 1950 1950
P + IR E(R = 5.6 +28.39 2.1+13.25
o fE [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M ~ d5 RAE 0~ 958 0~ 364
0 [a] 1029 (78.31) 1210 (92.09)
11[[] 51 ( 3.88) 33 ( 2.51)
2[[] 44 ( 3.35) 7 ( 0.53)
LD 7 5 I (5 3[a] 34 ( 2.59) 21 ( 1.60)
FEET)OFER AR 4L E 156 (11.87) 43 ( 3.27)
ri SiE BT 1314 1314
P + R E(R 7 4.9 +87.07 0.7+10.21
o fE [Q1 ~Q3] 0.0[0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
R/AME ~ RRE 0 ~ 3120 0~ 364

*1 A X2 b ORBE AR L Y 142364 ARE L7
*2 A5 IFHH D25 Wi BB A 2 MZEES T D AT RIERI D 5 Bk N AT v A RAIORHEEEE L OGES]

(e sps AT ke He!

*3EEE RS TABE] Th ML, WEHEEREA X hD 55 [RgMAT u A FOBINERALEL 22
T2 BAER DAL OB EfRATRSR & LTz

Table 3-40 #BOXT0OA FEHOHERAYEFNDFFREHNEROESIEERESRY
DRBKR (BRI RES)
BeERI(-12 5 H ~0#)| #&5%(&EBEEHE)  |Wilcoxon @
Wi (S T B X [T B (6) e I (%72) giﬁllﬁﬁﬁl
0 [|] 93 (16.94) 219 (139.89)
1] 67 (12.20) 63 (11.48)
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BeERI(-12 5 H ~0#)| #&5%(&EBEHE)  |Wilcoxon @
Wi R R X R - - B AHIENT A
TEBIER(%2) TEBIER(%2) e
2[A] 42 ( 7.65) 41 ( 7.47)
31E 38 ( 6.92) 39 ( 7.10)
SHVERT U4 RO 41812 |- 309 (56.28) 187 (34.06)
VIR N R A JE B 549 549 p< 0.0001
i EAEAR O EAL™ S + R E(R 7 140 +71.51 5.0%17.83
HFLfi [QL ~Q3] 5.0 [1.0 ~ 11.0] 1.0 [0.0 ~ 5.0]
H/IME ~ FRE 0 ~ 1560 0~ 364
(G 340 (73.12) 409 (87.96)
1108 66 (14.19) 23 ( 4.95)
2[A] 26 ( 5.59) 10 ( 2.15)
31E 12 ( 2.58) 10 ( 2.15)
i BT K B AR IAEIY 21 ( 452 13 ( 2.80)
JE I 465 465 p< 0.0001
P + R E(R 72 08+272 0.4+1.42
HFLfi [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
H/IME ~ K E 0~ 36 0~17
01l 301 (66.59) 385 (85.18)
18] 46 (10.18) 16 ( 3.54)
2[A] 33 ( 7.30) 9 ( 1.99)
31H 13 ( 2.88) 7 ( 1.55)
”;‘3;‘: £ 2B 4L I 59 (13.05) 35 ( 7.74)
- JE I 452 452 p< 0.0001
P + R E(R 7 3.1+13.82 1.4+7.29
HFLfi [QL ~Q3] 0.0[0.0 ~ 1.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
H/IME ~ FRE 0~ 219 0~ 110
JE] 177 (39.86) 296 (66.67)
18] 60 (13.51) 44 ( 9.91)
2[A] 43 ( 9.68) 20 ( 4.50)
31H 22 ( 4.95) 15 ( 3.38)
Zﬂi‘%@t&)@%iﬂﬁ 4L I 142 (31.98) 69 (15.54)
- JE I 444 444 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 6.8+21.21 22%8.12
HFLfi [QL ~Q3] 1.0 [0.0 ~ 5.0] 0.0[0.0 ~ 1.0]
H/IME ~ FRE 0~ 228 0~ 110
JE] 206 (75.46) 242 (88.64)
g e -
i ; gﬁi}({i 18] 15 ( 549) 14 ( 5.13)
P 2[A] 9 ( 3.30) 4 ( 1.47)
31H 12 ( 4.40) 6 ( 2.20)
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BeERI(-12 5 H ~0#)| #&5%(&EEEHE)  |Wilcoxon @
Wi S B A N R - - FF A AHIEALFD
SiE (%2 SiE (%2 B
IS 31 (11.36) 7 ( 2.56) _
JEBIEL 273 273 p< 0.0001
P + R E(R 7= 2.7+14.01 0.4 +2.00
i [Q1 ~Q3] 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
i/ IME ~ K AE 0~ 208 0~ 28

*1 & AR hOBEEEFRENMEI Y 145364 A )HHE Lz
*2 & IR O B i BRI RDE A X MZERS T 5 A MR SIE G 0 5 LR GBMARA TR O AT 1A REIOJF
A O OIEFNCKTT A EE 2 FH
*3HRFEE RN TABE) ThHEFNE, WEMEREA N2 D5 b [RHERXT oA FOBIEESLIEL 25
7o BIER OS] OIH BTG L Lz

Table 3-41

DRBERR (FAERTARES)

BORT 04 FHIOG AR LUESDORFRSATER O SIBERESN R +

Wilcoxon @

5 S HIERL D
R

p< 0.0001

p< 0.0001

BeHRI(-12 5 H ~0i) | #55%(ER G M)
Wit JEL A B X R - -
FEBIH (%) TEBIE(%?)
G 615 (28.26) 1089 (50.05)
11[m] 224 (10.29) 210 ( 9.65)
2 A 177 ( 8.13) 142 ( 6.53)
SEMATOA FOB 31E 174 ( 8.00) 164 ( 7.54)
IVRIR DS & 725 72 4[EILL - 986 (45.31) 571 (26.24)
it EAEIR OO EAL™ S 2176 2176
P + IR E(R 10.0 +50.27 4.6 +19.02
o fE [Q1 ~Q3] 3.0[0.0 ~ 9.0] 0.0 [0.0 ~ 4.0]
R/AME ~ RRE 0 ~ 1560 0~ 364
0 [a] 1641 (80.96) 1878 (92.65)
110m] 195 ( 9.62) 68 ( 3.35)
2[A] 81 ( 4.00) 21 ( 1.04)
3[a] 35 ( 1.73) 21 ( 1.04)
I SY R PN IAEIY 75 ( 3.70) 39 ( 1.92)
SE B 2027 2027
T fE + FEER 7 0.6+3.21 0.4+8.16
HyLfi [Q1 ~Q3) 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
HR/AME ~ RRE 0~ 121 0~ 364
0 [a] 1500 (75.95) 1762 (89.22)
110m] 127 ( 6.43) 72 ( 3.65)
TSN Y e biey) -t 2 [|] 95 (4.81) 33 ( 1.67)
=i 3] 46 ( 2.33) 23 ( 1.16)
41814 207 (10.48) 85 ( 4.30)
SiE BT 1975 1975

p< 0.0001
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BERI(-12 5 H ~0#)| HEHREESHIE)  [Wilcoxon ®
Wi R R X R - - Pr A NEATFD
SEGIS(%?) TEBIER(%2) e
A + FEE(R = 1.8 +10.36 0.8+8.93
T ULfiE [Q1 ~Q3) 0.0 0.0 ~0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M ~ d K AE 0~ 364 0~ 364
0 [a] 1037 (53.02) 1501 (76.74)
1108 180 ( 9.20) 125 ( 6.39)
21[A] 131 ( 6.70) 68 ( 3.48)
- 3a] 107 ( 5.47) 63 ( 3.22)
e = IAEIY 501 (25.61) 199 (10.17)
- JEBIEK 1956 1956 p< 0.0001
A + FEE(R 2= 5.0 +27.22 1.9+12.88
HyLfi [Q1 ~Q3) 0.0 0.0 ~ 4.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M ~ d KB 0 ~ 958 0~ 364
0 [a] 1035 (79.62) 1195 (91.92)
11| 44 ( 3.38) 30 ( 2.31)
21[A] 39 ( 3.00) 10 ( 0.77)
LD T 0 I L (5 3a] 30 ( 2.31) 20 ( 1.54)
FEEL)ROFREIR 4Rl E 152 (11.69) 45 ( 3.46)
ATE JEBIEK 1300 1300 p< 0.0001
A + FEE(R = 4.6 +87.35 0.7 £10.27
T YLfi [Q1 ~Q3) 0.0 [0.0 ~ 0.0] 0.0 [0.0 ~ 0.0]
/M~ d5 R AE 0~ 3120 0~ 364

*1 A Rk ORI L YD 14364 A L7

*2 & IREH O AW EIE TR A N MZERY T D BN GIEG D 5 B BRMAIREE TR O AT 1 A REIDJF
AL ORI 2862 HH

*3BEE D TABE] THOEFIL, MmHEMHEERE A X b YL [RHgHAT oA ROBINEESLEL o
T BIAER DAL DA EfMETRSR L Lz

3.6.5 FEEHEEERE

3.6.5.1 FBEREF®D PEF (4 BREDTE)DHE

FLPRIE D PEF(4 T[E O O HER: % Table 3-42 12, % 5B & DAL EOHER % Figure 3-
217",

ELIRIRF D PEF (4R DY) o i, #5-BiAlke T 260.0 L/min, 2 % A BAREIE290.0 L/min
~310.0 L/min OFEPH T o7z, F7z, ARFGHIGR LD OEEOFREIL, 2 » H% T
20.0 L/min, 4 » H#LIFIE, 20.0 L/min~31.0 L/min O TH -7, 7=, HEKHERFOZELE
1% 30.0 L/min Th - 7,

PLEX Y, #EIRFFO PEF O JEIE, KA 2 » A% T 200 Umin¥INL Tk v, KHIEE
BRI 238 U CHERFS LT T,
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Figure 3-2 EEREFD PEF(4 BRIDOFH) DR SRAREN > DELEDHTRE (AIERE
it RAEHI)
% — 80 -
SH e figfE 01, 03)
B 40 ——KitE
BF ~ 204
Sz o
,:.:'5 E-20
;r = -40 4
I #E -60 -
=0 1 1 1 1 1 1 1
BERLEE 2nH%  4n B 6nB#% 8nHA#%  10nA#% 12hB#% SR
Table 3-42 IR D PEF(4 BRIDTY)DH#EFRE (BrhiEBiT s REH)
WHBAMGH (2 v HEE | A A% | 6 0 A% | 8 A% | 105 H1% | 12 5 H1% | B AEAMhE
IiE 5145 218 210 179 64 59 53 52 218
L PEE 2680+ | 3046+ | 3118+ 299.9 + 304.0 + 308.3+ 3143+ 3113+
B Y gae | 10276 108.38 110.66 100.91 107.54 108.00 92.44 107.54
i
I HidefE  [260.0 [200.0 [222060~ 310.0 [230.0/290.0 [210.0|300.0 [230.0|301.4 [210.0|310.0 [220.0|303.2 [230.0
[Q1 ~Q3]| ~ 344.0] 380 q |~ 390.0] | ~385.0] | ~390.0] | ~398.9] | ~3835] | ~ 385.4]
/M ~
o 0~573 | 0~600 | 0~596 |126~570| 70 ~565 | 95~ 565 | 130 ~ 500 | 29 ~ 596
B KB
i {31 5 210 179 64 59 53 52 218
SEYE + 359+
R
Z iy 0y 05 [444%56.12(355 +58.27|32.0 £59.27|30.7 + 68.47 | 34.8 £ 56.39 | 43.3 + 60.21
o rp o ff 20.0[2.1 |31.0[8.0 ~ |20.0 [-0.3 ~|30.0 [-1.0 ~[20.0 [-1.4 ~ | 20.0 [0.0 ~ | 30.0 [8.0 ~
. [Q1~Qg] ~ 50.0] 70.4] 57.5] 50.0] 60.0] 62.0] 70.0]
e/ IME ~ -103 ~
e K org  |116~ 260 -55 ~ 280 |-120 ~ 165 -130 ~ 226 | -42 ~ 248 |-130 ~ 280

*LAALRE, REG%D D RGBRIRR O RIEME O 722

* 35 5B AAIE & 2R R 00 [ 5 OREEAAFAET D IEBI 0D A 2 R BT A5 R R O 55 2 F2ht L 72

3.6.5.2 FIREHERE (R/\1OX FY—)

REEASRERR A (FEV1o, FVC, %FEVio, Vso, Vas) OH#EFE% Table 3-43, Table 3-44, Table 3-
45, Table 3-46, Table 3-47 (2, #&5-BALENH 5 DL EOHER % Figure 3-3, Figure 3-4, Figure 3-
5, Figure 3-6, Figure 3-7 {Z/~R 7,

e FEV1g

B 5-BHIAR D FEV10 O FIE[Q1~Q3]i 1.4400 L[1.0200~1.9900] T~ 7=, FEV1o DE{LED
HHOLE, AFRE 2 5 A% T0.0600 LML, AHKIE GBI 28 U CHERF STz,
e %FEV1o
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B BB DWFEV 1L D HRE[QL~Q3]IE 65.800%[51.150~82.800] T > 7=, %FEVio D5
BagIED D DZA LB O IAEI, AFEE 2 » A% T21%HIN L, AFIEG WM 48 U ClERF S

TV,

FVC, Vso, Vos OB AFI S 2 5 AH%ICHIM L TH Y, AR SHAEL T2
BB TR ST,

Figure 3-3 FEVio(L) D EEAREH S DEALEDOHTRE (BB HREN)
@ Ly haRfE (Q1, 03)
E‘;( 0.5 —+— Zik=
- I I ] I i i
g 0 > T T T 1 T T
e
% -0.5
T | | | | | | |
BE5RRE 25 A% 4n A% 65 A% 8hn A% 100 At 126 Bt% SRS
Table 3-43 FEVio(L)DHEFE (BRI RAEM)
B 4% A b4 <3
25 A% p 6 A% | 8 A% |10 A% | 125 A% B
B 4h #% BT A
SE 1% 1250 817 822 420 361 291 363 1250
- SEEIE + 22978+ | 29054+ | 16582+ | 16392+ | 16635+ | 15837+ | 1.7230+ | 1.6638+
B g g 25.98715 | 36.33484 | 0.74964 | 0.69755 0.69492 0.65229 0.69949 0.73219
iE
| opgogy 1.4400 1.5200 [11'%‘;%% 1.5200 1.6100 1.5000 1.6600 1.5400
1 ~03 [1.0200 ~ | [1.1200 ~ e [1.1000 ~ | [1.1400 ~ | [1.1100 ~ | [1.1900 ~ | [1.1200 ~
[Q1 ~Q3] 1.9900] 2.1100] 2.1200] 2.0950] 2.0900] 2.0300] 2.1800] 2.1000]
/M ~ 0270~ | 0350~ | 0350~ | 0230~ | 0360~ | 0.280~ | 0390~ | 0.350 ~
At 920.000 | 1040.000 7.500 4.180 3.920 3.790 4.640 4.640
SE 1% 817 822 420 361 291 363 1250
SEEIE + 02346+ | 0.0963+ | 0.1097+ | 0.1234+ | 0.0960+ | -2.4302+ | -0.6340 +
g5 | BEUEMR 4.20977 | 0.38841 | 0.35597 0.31429 0.33915 | 48.23848 | 25.99691
& st 0.0600 [- [%nggo 0.0700[- | 0.0800[- | 0.0600[- | 0.0600[- | 0.0600 [-
| 0.0700 ~ ~ 0.0750 ~ | 0.0500 ~ | 0.0600 ~ | 0.1000 ~ | 0.0800 ~
w1 | [Q1~Q3] 0.2400] 0.2700] 0.3000] 0.2300] 0.2700] 0.2500]
0.2300]
eIVl ~ 2410~ | -1610 | -1540~ | -0.970~ | -1.270 ~ | -918.940 | -918.940
I KAl 120.000 | ~ 5.340 1.780 1.460 1.630 ~ 1.580 ~ 2.700

*L AR, WG% D O BGBRAGRE ORIEM D2
* 35 5B RGN & & FEAT R 00 [ 5 O W EAE DAL S 2 HE B D 70 % 5 G A A R R O BE % F2hta L 7=
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Figure 3-4 FVC(L)DHRERAREEH S DELEDHRE (FITEEHTHREN)
[ " hRfE (Q1, 03)
2 0.5 —* ZitE
£ [ I l | !
~ 0 1 ! I ! ! \%
=
E -0.5
S | | | | | |
BEREmE 2nA%  4nB# 61 A% 8x A% 100 A# 126 A% BREEE
Table 3-44 FVC(L)D¥#FE (FBEhtEfE st RaEH)
B etk
2H A% | 4 A% | 69 A% | 84 A% | 100 A% | 125 H% .
BR 4G IR RIS
SEBIEL 1241 818 815 412 357 287 357 1241
4.0821
SR + + 5.0966 + | 2.4787+ | 2.4697+ | 2.4643+ 2.3718 + 25301+ | 2.5059 +
il AR | 59.834 | 75.44176 | 0.88086 0.86478 0.84917 0.78849 0.83819 0.87141
- 30
e
2.2800 | 2.3400 2.3900
I 2.3900 2.3600 2.2800 2.4600 2.4000
[EZ?FQS] [1'1700 [1'%00 [1'3?00 [1.8400 ~ | [1.8400 ~ | [1.7600 ~ | [1.8600 ~ | [1.8600 ~
2.8000] | 2.9700] 3.0100] 3.0350] 2.9800] 2.8600] 3.1300] 3.0600]
0.390
i/ ME ~ ~ 0.620 ~ | 0.420 ~ 0.400 ~ 0.510 ~ 0.540 ~ 0.550 ~ 0.430 ~
N 2110.0 | 2160.000 6.440 4.980 5.360 4.390 5.070 6.440
00
JE B - 818 815 412 357 287 357 1241
PHEIME £ B 0.1531+ | 01160+ | 01266+ | 0.1366+ | 0.1165% | -57879+ | -15762+
2| fERE R 1.78851 | 0.41216 0.42116 0.37153 0.37171 | 11156237 | 59.83771
ik st 0.0700[- | 0.0900[- | 0.1200[- | 0.1000[- | 0.1100[- | 0.0700[- | 0.0900 [-
& 1 ~03 - 0.1000 ~ | 0.0900 ~ | 0.0900 ~ | 0.0800 ~ | 0.0800 ~ | 0.1200 ~ | 0.1000 ~
2 | [Q1~Q3] 0.2800] 0.3000] 0.3400] 0.3400] 0.2900] 0.3100] 0.3200]
e/ ME ~ 3 -1.890 ~ | -2.250 ~ | -1.330~ | -1.080 ~ | -0.960 ~ | -2107.780 | -2107.780
KA 50.000 2.290 2.260 1.540 1.550 ~ 1.570 ~ 2.290

*L AR, BWG% D O BT BRGSO RIEM D2
* 35 5-BHAAIE & AR R 00 [ 5 OHEEAAFAET D IEBI 0D A 2 R BT A5 R R O 55 2 F2ht L 72
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Figure 3-5 %FEV10(%) D SR, S DELEDHR (BREREITTREN)
mAIHLH 20 1 hgfE (01, Q3)
P —— ZitE
N 10 A
e 5
S0 |
o -5
b
0 | | | | | |
BE5MRE 25rB% 45 Btk 6n B 8h A% 101 A& 1260 Rt%: RKEHERS
Table 3-45 YFEV1o(%)DHERE (BIERHT S REH)
B e
2 A% | 4 A% |61 A% |8 A% |10 A% | 120 A% | .
BR A ST R
SEBIEL 1232 808 803 411 354 284 356 1232
sl I £ 67.483+ | 70719+ | 71.823+ | 69.379+ | 73.106+ | 70573+ | 73.948+ | 70.853 +
B e e 22.8177 | 23.2061 23.7362 21.7132 | 23.5144 21.4835 23.0754 23.2410
E
65.800 68.100 72.680
I 70.535 70.400 69.620 72.400 69.650
Té%f [Q1 [51350 [54.350 ~ | [55.890 ~ [54300 [57f00 [56.300 ~ | [59.250 ~ | [54.600 ~
82.800] 85.300] 86.840] 84.000] 88.900] 84.905] 88.250] 85.350]
e/ Ml ~ 0.70 ~ 0.59 ~ 1.45 ~ 836~ | 2170~ | 25,70 ~ 1.92 ~ 1.92 ~
N 159.00 152.90 186.20 145.50 160.20 161.01 199.00 199.00
JiE 5 - 808 803 411 354 284 356 1232
PHEIME £ N 3272+ 3494+ | 3344+ | 4526+ | 3518+ 3.936 + 3.370 %
75| A e 13.1898 13.0575 14.9909 | 14.0666 15.1455 15.9005 14.9577
ik 2.100 [- 2.300 [ 3.200[- | 2.700 [- 2.850 [- 2.800 [- 2.100 [-
"1 e QL [ [ [ [ [ [ [
B - 2945~ | 3600~ | 4200~ | 3400~ | 3.365~ | 4.460~ | 4.000 ~
*1 Q3] 9.000] 9.600] 11.100] 11.100] 10.650] 11.935] 10.250]
e/ IMiE ~ B -95.00 ~ | -53.60 ~ | -71.45~ | -32.80 ~ | -7555~ | -73.08 ~ | -95.00 ~
KA 65.60 84.90 63.10 75.60 72.40 73.00 84.90

*L AR, WG% D O BGBRAGRE ORIEM D2
* 3 5B ARIE & AR R 00 [ 5 OHIEMEAAFAET D IEBI 0D A 2 R G4 R R O 55 2 F2ht L 72

Figure 3-6 Vso(FEFsow)(L/sec) DX SRAREN O DELEDHTE (FIERITNRE
#i)
3 " RfE (01, 03)
2 05 ——EiLE
25 et | }
TR <
\E/ -0.5
3
=4 1 | | | 1 | 1 1
R5MRE 2nrA% 4n Btk 6n B 8h Atk 100n A% 1260 B = g i
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Table 3-46 Vso(FEFsow)(L/sec)DHER (BNERHTIREH)
e b s
2K A% | 4p Ak |60 A% | 8 A% |10 A% | 125 A% | .
B ARG P
JiE 5155 1136 744 733 378 331 266 327 1136
sl EHfE+ | 15419+ | 1.7084+ | 17267+ | 15812+ | 1.6317+ | 1.6720+ | 1.7958+ | 1.6380
B muegmse | 248080 | 3.32285 | 272680 | 1.73204 | 1.66759 2.26998 2.94677 2.12704
:—'}:E»
1.0100 1.1900 1.1850
I 1.1400 1.2200 1.1150 1.2900 1.1300
[ng%ngS] [O'E?OO [0.6400 ~ [O'f?oo [O'E?OO [0.6300 ~ | [0.6500 ~ | [0.7700 ~ | [0.6500 ~
1.9600] 2.1100] 22800] | 2.1200] 2.2100] 2.0400] 2.2800] 2.1350]
fe/ME ~ | 0.090 ~ | 0101~ | 0085~ | 0130~ | 0.150~ | 0.043~ | 0.160 ~ | 0.043 ~
I KA 66.000 81.420 61.600 26.700 22.700 28.200 49.700 49.700
JiE 15 -- 744 733 378 331 266 327 1136
PHEIME £ 3 01927+ | 0.0787+ | 0.1661+ | -0.0109+ | 0.2499+ | 0.2414+ | 0.0960 +
g | BEYElRE 3.31778 | 0.81713 | 0.68851 | 3.79084 2.06060 2.77969 2.58450
(3 - 0.0700[- | 0.0400 [- 0501380[' 0.0600[- | 0.0300[- | 0.0400[- | 0.0400 [-
5 A - 0.1200 ~ | 0.1600 ~ by 0.1700 ~ | 0.1400 ~ | 0.1900 ~ | 0.1600 ~
2 | [Q1~Q7] 0.3800] 0.3300] 0.3400] 0.3600] 0.3400] 0.3300]
0.4100]
To/ME ~ - -37.900 ~ | -11.300 | -2.730 | -64.100 ~ | -9.860 ~ | -2.700 ~ | -64.100 ~
I KA 80.310 ~ 4580 | ~3.930 | 22.460 24.160 48.750 48.750

*L AR, WG% D O BT BRGSO RIEM D2
* 3 5-DHARIE & AR R 00 [ 5 OHIEEAAFAET D IEBI 0D A 2 R BT A5 R A R O 55 2 F2ht L 72

Figure 3-7 Vas(FEF750)(L/sec) DX SRAREN O DELEDHTE (FRERTHRE
#i)
5 02 FRfE (01, Q3)
L T E
1SN I N R N O B S
HT 0 ]
i [
\L;; -0.1
T | | | | | | |
BE5HRE 25 A% 4n Btk 65 Atk 8h Atk 1060 B 120 A%k RIZETERE
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Table 3-47 Vas(FEF7sw)(L/sec) DHEFS (BRhtEfEH X RAEH)

B nw | aant | ot | 8aAm | 10505 | 2ons | 00
B A IR FEATG
SiE 155 1134 741 732 380 334 268 329 1134
il ¥+ | 05789+ | 05625+ | 0.7075+ | 0.5727+ | 05556+ | 05235+ | 05392+ | 0.5638 +
B pmegrae | 150382 | 073523 | 228564 | 1.40304 1.22106 0.83498 0.53648 1.01108
:—'}:F_—‘
0.3100 | 0.3400 0.3400 0.3400
m " 0.3350 0.3200 0.3700 0.3300
fg?i“@] [0',13 00 [Oiloo [0'?800 [O'iOOO [0.2100 ~ | [0.2000 ~ | [0.2200 ~ | [0.2100 ~
0.6200] | 06800] | 0.6500] 0.6200] 0.6300] 0.5700] 0.6300] 0.6200]
H/IME ~ | 0.050 ~ | 0.050~ | 0.009~ | 0.060~ | 0060~ | 0.037~ | 0.08 ~ | 0.037~
SO 38.800 | 13.700 36.300 26.400 21.400 11.900 4.590 26.400
i 14 - 741 732 380 334 268 329 1134
FEE + B 0.0135+ | 0.0736+ | 0.0469+ | -0.0467+ | -0.0037+ | 0.0049 + | -0.0151
g | B 0.97487 | 1.51270 | 0.34865 2.41459 1.07487 0.33751 1.30237
1t o 0603280[_ 0.0100 [- | 0.0200[- | 0.0100[- | 0.0000[- | 0.0100[- | 0.0100 [-
B 1 ~03 - e 0.0900 ~ | 0.0600 ~ | 0.0800 ~ | 0.0900 ~ | 0.0900 ~ | 0.0800 ~
o | [Q1~Q7] 0.1000] 0.1200] 0.1000] 0.0800] 0.1100] 0.1100]
0.1300]
Be/Mil ~ B -25.100 | -7.700 ~ | -1.770 ~ | -38.210 ~ | -12.080 ~ | -1.730 ~ | -38.210 ~
BekAl ~1.980 | 32.820 3.600 21.290 11.790 2.250 11.790

*LAALRE, REG%D D RGBRIRR O RIEME O 722
* 3 5B G & A R ReY 00 [ 5 O EAE DAL S 2 HEBI 0D 70 % 5 G A A F AR O BE 4 F2hta L 7=

36.6 HHGERZEZRTLHES

3.6.6.1 /MR

BIWERRNT SR 3,585 B> 5 B, /N (15 meATm) 1L 7 Bl TH o7, 7 Bl CORABILNT
DRREFHN & 5k & L7 A 20315 85.71% (6/7 i) Th -7z,

F72, EU T/HRIZK Sy &5 18 ik OIERIZ 25 B TH Y, 18 kAl DAER T D ok i sE
DA =1L 72.00% (18/25 f3)) To >7- (Table 3-48) .

Table 3-48 ¥BEFM (EU THhRICRA Eh D 18 BEKRFHDEEH)

AT HPERFA AP

e R A o par | TPEE L g mL | WERE
) B4 [

0K (0 TEBIEC | o gt 0 S SE B SE B SE B SE B

oy | R ey | RO | RS RS | T
2
sloa f 1o (e |s (2089 |5 (2089 |, (328 (B2 (83y 0 (00 |0 (T
%
4
sz |7 s 22y | | (0|3 (5% ]2 (9090 (o0 |0 (4
,?(
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AVERH AVERHIIPER
DT FHED
/E;H /El\ h2 ﬁ}é* *3 \/jk % ”l'_._‘ \AE
meal wm 2 i i | T | b | WiErs
e K (0 FEGIE || e g copr TE Bk RERI %L REGIEL RERIEL REBIEL
iE 45 (%) %) iE 45 (%) (%) (%) (%) %) %
6
Hl1a |1 (7851 | 3 (2149 | 6 (4286) | 5 (?f;] 2 (1‘)‘-29 0 (000) |1 (714) |0 (0)-00
&
8
Bl (27 |3 (272 |5 (4549) |3 (27;'2 2 (15;-18 1 (909) |0 (000 |0 (0)-00
&3
1
0
e (273 |3 (2ran | 4 (336 |4 (531 (909 |1 (909 |1 (209 0 (G
H
&3
1
2
#l11 | 8 (7273) |3 (27.27) | 5 (4545) |3 (27;-2 3 (25-27 0 (000) |0 (000 |0 (0).00
H
&
b

75

; 25 | 18 (72.00) | 7 (28.00) || 11 (44.00) | 7 (%g.o 5 (2())'00 1 (400) |0 (000 |1 (4)'00
il
i

*12 5 ARMCTHIE L, IERFORE R 2 I T & 7270 > TIEBFNIERS L7z
QAT T TR + TR &35

BET TEHEHRE) + RE] + TEfe) + DHERE &5

*4 H B RO BFHEREI S 2 FE 2 HH

3.6.6.2 HEEE

BIRWESRIT <G F] 3,585 Bl 5 B, @Eiling (65 kLA L) 1% 1,587 il TH -7, 1,587 Bl TOH
BRI DR A RN 2 F 1R & L 72 A %0413 49.65% (788/1,587 i) T -7z,

mEn s (65 kLA L) TOAZNRIL, 655K DEE TOHLR 49.37% L Ak TH -7z,

3.6.6.3 IFEWR

BN MERRNT R SE] 3,585 511D 9 B 1X 2,312 B CTH Y, ZD D BILIERAILZTHI Th-7=, 4T
WRAER] 7 B COHZNFIT 42.86% (B/7H]) ThH-o7T-,

ITPEMS CORNRIL, A IWERNT T BRIER CORZNZ 49.51% & VK- 7203, HRIRIZONT
DOFEA L RFHIIE I D 72 < NEETH - 72,
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3664 BHEEEOCESHZATLIEE

BRI GHER] 3,585 BIlD 5 b, BHEREREE O A A AT HIEHIL 54 Bl ThH o7z,
EHEREEE OS2 AT 2 4 B CORMZEIT 44.44% (24/54 %)) Toh o7,

R E O A A AT 2 BRETOADFIL, GIFL TN EE TOHEZNFE 49.62% L 0 fKH
ST2bOD, AEEITRO Loz (p=0.4943)

3.6.6.5 HHEEEOSHEZETHIESE
10.6.2.2 FHELARMT CH BAENRD LT BES RER, S0HE (FHEE) omic#L-,

3.7 Z Db EE{h

371 HBEEBBEROERICHSHERRITREHBEEELES

20134 8 H 20 FIZAGE SN AA O G EHMFEROETE (LEIH7- Y OHEOEMNKR O 5-H
BROZET) IZFE, AREIOF G BTG MRA T 21T o IiEf 2 K51, 583 5-MiR
DEERF% TORIWERFBLL A MO 21T > 7T,
EREBORGEHARICE R & - K5 HBREE 21T o TIERNL, e xGUE 5
3,620 f5ilH 15 5 (0.41%) Th o7z, Zib 15 BN, EEFIZEOWTILHRAIERIZA LR )
-7,

Fiz, AHEICOWTE, EMORAGTHEL, 5 & - B5MRAERTOET OG5 A H
B LTIEFNIT W e o T,

3.7.2  thibEHI<H 1T S thik B LA O EE{H

ARHN B I TR RT3 B D H EFROEER OAR OB MO E % RS 2 B
T, AFNFE GBI % 5t G ARFI B o 1k DO BER O B RCE L 2 BT A E E R
B OHDEIC O TR EIT 72, £72, ARG X WIRRASE L2 O AH# % ik L7E
FUZONT, AFIH G- H 1L Ol B O FFRIL L I £ TOHMIZ OV TR E2IT- 72,

3721 HIEEFICHIFHHIEALRICRREL-EFER

AN G- IR 35T 2 AHHE 5-th 1k jiT#% OB EFLORBURIA Table 3-49 (2757,
ATREZR P CAKI RIS OB RINET 5 2 & & Ly, PRI O IE% oM OS> % %
SEHUET 5728, AETHEIFLE,

F2 A VERRAT Rt BLREM] 3,620 1l h, 22 AR MR A FTAE 72 3,605 610D 5 B, ik A LAKEDT
— 7 EFEORF B G IR FEFE 1,232 B ThH o7, AKIEEG IR O A E SR I BUE 61503
153.74 $51/100 A4, Hik1%1 33.29 611/100 A4ETH - 72,
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ARG T IEZICFEICRONT-HEFELO PT HITIL, FBEIEFEN L WIEIZ, WA 11.56
/100 N4E, SENHEEZEAHS 2.80 #1/100 A4, filiZe)s 1.40 #11/100 NAETH VY, AFIFIERTICH RSN
FEERERTH-oT-,

Table 3-49 FEFEPILEFIZE T H5PLETNEOFEEROERRREANE) (KeHk

fR ATt SREE S )
N=1232
FRENTSRIGHE R D 5 B o i IEAE 52
sSoC 1 1k Fif3 Mk
PT FEHUEFIER(BIL00 AME) | REUREBIEL(1/100 A4E)
W () 459.2 285.4
At 706 (153.74) 95 (33.29)
FEYYE R K OV AR E 147 (32.01) 23 (8.06)
fifige 37 (8.06) 4 (1.40)
B IATE S 32 (6.97) 8 (2.80)
R R 17 (3.70) 0 (0.00)
{7 W 5 (1.09) 1 (0.35)
Y 4 (0.87) 0 (0.00)
P If e 3 (0.65) 1 (0.35)
A B T it 2% 3 (0.65) 1 (0.35)
KBS 4 (0.87) 0 (0.00)
LXK T A~V F L AE 2 (0.44) 1 (0.35)
LS 2 (0.44) 1 (0.35)
RN 3 (0.65) 0 (0.00)
Il R e % 3 (0.65) 0 (0.00)
RGE R 2 (0.44) 1 (0.35)
HRE% 1 (0.22) 1 (0.35)
WHEH 7% 2 (0.44) 0 (0.00)
~A 3T XS 1 (0.22) 1 (0.35)
WU EMES 3 v 7 1 (0.22) 1 (0.35)
SRS 1 (0.22) 1 (0.35)
A e~~~ 2 (0.44) 0 (0.00)
T LR =M T ALV AE 1 (0.22) 0 (0.00)
B 1 (0.22) 0 (0.00)
TSRO G 1 (0.22) 0 (0.00)
FLER 72k 2% 1 (0.22) 0 (0.00)
Afes > o FhE 1 (0.22) 0 (0.00)
(PN 1 (0.22) 0 (0.00)
Jiji=N: he 1 (0.22) 0 (0.00)
Jitikb A% 1 (0.22) 0 (0.00)
B AR 1 (0.22) 0 (0.00)
R 1 (0.22) 0 (0.00)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc ke Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
BLE I () 459.2 285.4
GEil 706 (153.74) 95 (33.29)

B 1 (0.22) 0 (0.00)

FERZ MRS 1 (0.22) 0 (0.00)

A LAY 1 (0.22) 0 (0.00)

PA AT ANV AVERGR 0 (0.00) 1 (0.35)

TR 1 (0.22) 0 (0.00)

A B B R 1 (0.22) 0 (0.00)

A R 1 (0.22) 0 (0.00)

NET A IV ARG 1 (0.22) 0 (0.00)

Va— RET ARG 1 (0.22) 0 (0.00)

U A I A MR E R 1 (0.22) 0 (0.00)

HIN1A 7AW 1 (0.22) 0 (0.00)

MR 7K 1 (0.22) 0 (0.00)

Za—F VAT R« f BT A filif 1 (0.22) 0 (0.00)
Sl';rfy %rj%i;%t\g;ﬁwaﬂmﬁé% (FEhaF & 11 (2.40) 0 (0.00)

iR 2 3 (0.65) 0 (0.00)

T e 1 (0.22) 0 (0.00)

i R Mol 1 (0.22) 0 (0.00)

T B 1 (0.22) 0 (0.00)

R 1 (0.22) 0 (0.00)

i 1 (0.22) 0 (0.00)

s 1 (0.22) 0 (0.00)

RS & 1 O 1 (0.22) 0 (0.00)

[FIRA S 1 (0.22) 0 (0.00)
Mgk LY R RREE 14 (3.05) 4 (1.40)

S BRERBE INAE 12 (2.61) 3 (1.05)

21 1 (0.22) 0 (0.00)

FEREME I PN GE 1 (0.22) 0 (0.00)

ML ISR i 0 (0.00) 1 (0.35)
Yo R 10 (2.18) 3 (1.05)

TFT 4T 4 (0.87) 1 (0.35)

I EE 4 (0.87) 0 (0.00)

T IR ER M 22 36 1 4 2% P P 2 JIEE 2 (0.44) 2 (0.70)
R L OV E 8 (1.74) 0 (0.00)

BN Bl 4 (0.87) 0 (0.00)

&) T i 1 (0.22) 0 (0.00)

A . 1 (0.22) 0 (0.00)
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N=1232
FRHTSESIEFI D 5+ O H IESERF]
soc ke k%

il FEHUE B (BIL00 AFE) | FEBUEEBIEL(I/100 A4F)
BLE I () 459.2 285.4
G 706 (153.74) 95 (33.29)

v T ALA 1 (0.22) 0 (0.00)

BRI 1 (0.22) 0 (0.00)
Rl 8 (1.74) 1 (0.35)

bRl 2 (0.44) 1 (0.35)

5 SRk 2 (0.44) 0 (0.00)

B A BE 1 (0.22) 0 (0.00)

52K 1 (0.22) 0 (0.00)

RHRSE 1 (0.22) 0 (0.00)

H AR E 1 (0.22) 0 (0.00)
PR A B 40 (8.71) 3 (1.05)

FEPED F 16 (3.48) 1 (0.35)

SR 8 (1.74) 0 (0.00)

SRR 4 (0.87) 0 (0.00)

Jipi g 9E 2 (0.44) 0 (0.00)

ALPED F 1 (0.22) 0 (0.00)

JHFMERME 1 (0.22) 0 (0.00)

A A AR 0 (0.00) 1 (0.35)

JERT 1 (0.22) 0 (0.00)

(EETR 1 (0.22) 0 (0.00)

A FRRIR 1 (0.22) 0 (0.00)

fGERR 1 (0.22) 0 (0.00)

R 1 (0.22) 0 (0.00)

= X AR 1 (0.22) 0 (0.00)

55 6 MRt IR 1 (0.22) 0 (0.00)

USRI Bl 0 (0.00) 1 (0.35)

(B 3 M I ifn M JRE 1 (0.22) 0 (0.00)
R M 3 (0.65) 0 (0.00)

T 2 (0.44) 0 (0.00)

JEAUE 1 (0.22) 0 (0.00)
Hi L OBk 2 (0.44) 0 (0.00)

T L F— PR E R 1 (0.22) 0 (0.00)

SRR T 1 (0.22) 0 (0.00)
(o 19 (4.14) 5 (1.75)

DARA 5 (1.09) 2 (0.70)

AR A 6 (1.31) 0 (0.00)

DD 1 (0.22) 1 (0.35)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc kAl Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
A Z I (AN H) 459.2 285.4
GEil 706 (153.74) 95 (33.29)

OME IR 0 (0.00) 2 (0.70)

LA 28 2 (0.44) 0 (0.00)

REERR 1 (0.22) 0 (0.00)

EMERER 1 (0.22) 0 (0.00)

9 oA 4 1 (0.22) 0 (0.00)

DER 1 (0.22) 0 (0.00)

RE-GC R 1 (0.22) 0 (0.00)
I 5 (1.09) 0 (0.00)

AL 2 (0.44) 0 (0.00)

PN &S 1 (0.22) 0 (0.00)

(A 1 (0.22) 0 (0.00)

SR 1 (0.22) 0 (0.00)
BRI 2. MIERES X ONERR R 186 (40.50) 41 (14.37)

M 5 136 (29.62) 33 (11.56)

FRGEDRIE 7 (152 1 (0.35)

iy A EL A 5 (1.09) 1 (0.35)

RAE PEIRNE 3 (0.65) 0 (0.00)

gk 3 (0.65) 0 (0.00)

- ) 3 (0.65) 1 (0.35)

AN 4 2 (0.44) 1 (0.35)

i 3 (0.65) 0 (0.00)

S 1 (0.22) 1 (0.35)

B P BRAE I 2% 1 (0.22) 1 (0.35)

OVE AMEPLHI RS 2 (0.44) 0 (0.00)

A 1 (0.22) 0 (0.00)

KB SpAE 1 (0.22) 0 (0.00)

T PR IEME T 5 £ 1 (0.22) 0 (0.00)

W& i 1 (0.22) 0 (0.00)

e R 7T A I 1 (0.22) 0 (0.00)

BIEE) 1 (0.22) 0 (0.00)

aE 1 (0.22) 0 (0.00)

ks 0 (0.00) 1 (0.35)

REIEAE i 2% 1 (0.22) 0 (0.00)

] 1 (0.22) 0 (0.00)

T ik 1 (0.22) 0 (0.00)

i ZEAR A 1 (0.22) 0 (0.00)

Jiti 7K e 1 (0.22) 0 (0.00)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc kAl Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
MBI () 459.2 285.4
G 706 (153.74) 95 (33.29)

e i 1 (0.22) 0 (0.00)

W HE N 1 (0.22) 0 (0.00)

VA e | P /S 1 (0.22) 0 (0.00)

RS 0 (0.00) 1 (0.35)

SVEAFBEERIE I 2% 1 (0.22) 0 (0.00)

AT R ER AR i 2% 1 (0.22) 0 (0.00)

MEBEIR A & O BIE Y U~ F 1 (0.22) 0 (0.00)

PAZEME LB IR 1 (0.22) 0 (0.00)

1 JREHH B AS R 1 (0.22) 0 (0.00)
B IBhEE 29 (6.32) 3 (1.05)

LD 10 (2.18) 2 (0.70)

T 3 (0.65) 0 (0.00)

Mg 3 (0.65) 0 (0.00)

M D SRR 1 (0.22) 1 (0.35)

R IR 1 (0.22) 0 (0.00)

MR R Z 1 (0.22) 0 (0.00)

PSS 1 (0.22) 0 (0.00)

HH R YR 1 (0.22) 0 (0.00)

GRS 1 (0.22) 0 (0.00)

KIHES 1 (0.22) 0 (0.00)

mP=SEA 1 (0.22) 0 (0.00)

A LT 1 (0.22) 0 (0.00)

L 1 (0.22) 0 (0.00)

mY=/R/0) 1 (0.22) 0 (0.00)

KGBRY —7 1 (0.22) 0 (0.00)

M OSSR 1 (0.22) 0 (0.00)
JHEREE SR B 8 (1.74) 2 (0.70)

RS 4 (0.87) 1 (0.35)

JFRgRE L 3 (0.65) 0 (0.00)

SR TR 1 (0.22) 1 (0.35)
FEREF I OV TRk b 70 (15.24) 4 (1.40)

LIRS 20 (4.36) 0 (0.00)

5 14 (3.05) 1 (0.35)

% O PEIE 9 (1.96) 1 (0.35)

FBE (0.87) 0 (0.00)

LYV S (0.87) 1 (0.35)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc kAl Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
MBI () 459.2 285.4
G 706 (153.74) 95 (33.29)

Jit A 3 (0.65) 0 (0.00)

T L AE R E R 1 (0.22) 1 (0.35)

7 MR G5 2 (0.44) 0 (0.00)

RBE 2 (0.44) 0 (0.00)

B2 1 (0.22) 0 (0.00)

T2 1 (0.22) 0 (0.00)

ZIALBE 1 (0.22) 0 (0.00)

ZITE 1 (0.22) 0 (0.00)

FES 1 (0.22) 0 (0.00)

L) 1 (0.22) 0 (0.00)

FLEEME R 2 1 (0.22) 0 (0.00)

B R 1 (0.22) 0 (0.00)

R 1 (0.22) 0 (0.00)

EHVEE D FEIE 1 (0.22) 0 (0.00)

UFERERVEIN & IR % £ 5 YOS 1 (0.22) 0 (0.00)
B i R L OV ARk 28 (6.10) 1 (0.35)

RA & 6 (1.31) 0 (0.00)

HIMET 5 (1.09) 0 (0.00)

77 P9 5 (1.09) 0 (0.00)

VU e e 2 (0.44) 1 (0.35)

A 1 (0.22) 0 (0.00)

TR 1 (0.22) 0 (0.00)

INEgEer 1 (0.22) 0 (0.00)

IS A B AE 1 (0.22) 0 (0.00)

R & J P ¢ 1 (0.22) 0 (0.00)

BtV v~ 1 (0.22) 0 (0.00)

BT HERE 1 (0.22) 0 (0.00)

B # R I 1 (0.22) 0 (0.00)

U o~ FPEREE 1 (0.22) 0 (0.00)

EREESIEE 1 (0.22) 0 (0.00)
B L ORI E 6 (1.31) 2 (0.70)

R 3 (0.65) 0 (0.00)

B P 1 (0.22) 1 (0.35)

PEIR A 1 (0.22) 0 (0.00)

i pR 0 (0.00) 1 (0.35)

e R 1 (0.22) 0 (0.00)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc kAl Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
A Z I (AN H) 459.2 285.4
ARt 706 (153.74) 95 (33.29)
AR B L OILEEE 4 (0.87) 0 (0.00)

AEIRIA #% 2 (0.44) 0 (0.00)

AL A 1 (0.22) 0 (0.00)

AIEFE 1 (0.22) 0 (0.00)
—i% - RHEEL LU G ORE 76 (16.55) 3 (1.05)

(=R 27 (5.88) 0 (0.00)

FEEL 16 (3.48) 0 (0.00)

SRR 7 (152 0 (0.00)

TESTEALALBE 5 (1.09) 0 (0.00)

LT 1 (0.22) 1 (0.35)

P A1 T N 2 (0.44) 0 (0.00)

VA 2 (0.44) 0 (0.00)

TS AL IERR 2 (0.44) 0 (0.00)

T RE 1 (0.22) 0 (0.00)

G 1 (0.22) 0 (0.00)

N | 0 (0.00) 1 (0.35)

5L 1 (0.22) 0 (0.00)

L 1 (0.22) 0 (0.00)

Bk 1 (0.22) 0 (0.00)

TS 1 (0.22) 0 (0.00)

B VR NE 1 (0.22) 0 (0.00)

EHHERAL T 5 FERR 1 (0.22) 0 (0.00)

DL o 1 (0.22) 0 (0.00)

AT 1 (0.22) 0 (0.00)

2] 1 (0.22) 0 (0.00)

HABNERE 1 (0.22) 0 (0.00)

L REFURIEIRT 1 (0.22) 0 (0.00)

EHERA AR T 1 (0.22) 0 (0.00)

% it RE R A 0 (0.00) 1 (0.35)
(HEYZ N e 24 (5.23) 0 (0.00)

W B ER A HE 0 7 (1.52) 0 (0.00)

7 vy F =8 2 (0.44) 0 (0.00)

fE -5 2 (0.44) 0 (0.00)

{REBEIN 2 (0.44) 0 (0.00)

TI5=rT I NI URAT =T —BEN 1 (0.22) 0 (0.00)

A E Y L e 8 1 (0.22) 0 (0.00)
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N=1232
FENT S BHEFI D 5 B 0 i IESEH]™2
soc kAl Hik %

PT FEBUEFIEL(FI/100 AME) | FEBUREBIEL(H1/100 ALE)
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Table 4-1 XPORT HEME

Title A PHASE IV, MULTICENTER, RANDOMIZED, DOUBLEBLIND,
PLACEBO-CONTROLLED STUDY EVALUATING THE PERSISTENCY
OF RESPONSE WITH OR WITHOUT XOLAIR AFTER LONG-TERM
THERAPY (XPORT)

Primary objective: The primary objective of this study is to evaluate the persistency of
response to Xolair in moderate to severe persistent allergic asthma
patients who discontinue Xolair therapy after 5 or more years of therapy.
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Secondary objective: | The secondary objective of this study is to evaluate the safety of Xolair
discontinuation and Xolair continuation after 5 or more years of therapy.

Primary Efficacy The primary efficacy outcome measure is a clinically significant worsening
Outcome Measure of asthma.

Clinically significant worsening of asthma is defined as one severe
exacerbation during the study period (52 weeks) that requires at least one
of the following:

Initiation of systemic steroid treatment (tablets, suspension, or injection) or
an increase in the level of systemic steroid treatment from a stable
maintenance dose for at least 3 days. (For patients taking chronic oral
corticosteroids, a clinically significant worsening is defined as one severe
exacerbation requiring = 3 days of treatment with at least a 20 mg
increase in the average daily dose of oral prednisone or a comparable
dose of systemic corticosteroids)

A hospitalization or ER visit because of asthma, requiring systemic
corticosteroids

Secondary Efficacy Time to first severe exacerbation(as defined in the primary efficacy
Outcome Measure outcome).

Study period 52 weeks

Study patients Patients enrolled in this study will have completed the *EXCELS

study who have been adherent to treatment schedule as evaluated every 6
months per EXCELS study protocol defined study visits.Although there
presumably are individuals with moderate to severe persistent allergic
asthma outside of the EXCELS study (and study sites) who have also
received continuous Xolair therapy for greater than 5 years (and thus
would meet previous treatment criteria), confirmation of their adherence to
prior therapy over the previous 5 years would be difficult and may be prone
to error. Additionally,exploratory endpoints in this study include comparison
of end of study serum total and free IgE values and ACT scores with those
captured at the baseline of the EXCELS study. These data will be captured
from EXCELS case report forms, therefore would not be available for
patients not previously enrolled in EXCELS.

*Epidemiologic Study of Xolair [omalizumab]: Evaluating Clinical

Effectiveness and Long-term Safety in Patients with Moderate-to-Severe
Asthma [EXCELS];ClinicalTrials.gov identifier: NCT00252135).
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