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1. EFHBRRUEETR
AGREMCEDIERHIRAELL T BREX(EFHEMOEMY>) (M B MK EE (S I 2AK OFERERE
TIEBIT2LEM. BRI BIERZINET 5L 2BELT. AFIFEH (20154 1 A 15H)
SOHEFEAEHIER 216 HIX(LHERIGE 8 FMICARZIRSULEMER ICGRREZRER TH D,
2018 £ 5 B 7 BETIC 45 HINEIRIN. 26 HIDORERZEIURUL . ZE MR I SRS (FBRIME
372 26 BITEH O, BINERENTISIEN L, ZEERRITIISRAEGILOBRIMEREC 26 FITHON,
ERRERAEDEEASLUBEESREZX 1-1. & 1-1 (ORI,

1-1 fERMRARAEOREFEM

EY 45 4 |
BEEEURER 26 i |

EX LI

| ZeMmiITeREs (26 6 |

| EspmTRsER [0 41 |

| EERATSRES |26 61 |

K1-1 BEE=

) pre———

e Cle sogEE | O

PP 26

1R Bt 16 | ( 61.54)
17l 10 | ( 38.46)

FROEL Py 6| -

T 65| -

= R 12.4 -

BVE 0| -

R(E 650 -

BAE 81| -
FIED INR(15 FRT) 0| ( 0.00)
B (15 BLLE 65 BaiD) 10 | ( 38.46)
(65 ALLE) 16 | ( 61.54)

5 E(cm 0B o 6| -

(B 16310 | -

R 11.22 -

=/JME 144.0 -

R(E 16225 -

o] 183.8 -
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x1-1 BEHR ()

. BIRER
R R smstE | O
(K3 (kq) DEH B2 26 -
154 56.29 -
A 13.85 ]
/B 39.4 -
choufE 54.38 ]
BAME 91.7 -
A Sh3RE 2> A 24 | (92.31)
fhsie 1| ( 3.85)
A 9h3 1]( 3.85)
o, BRLEATED
i 18IS S 16 | (61.54)
Zofth 10 | ( 38.46)
R Rai 948 0 1] ( 3.85)
I 1] ( 3.85)
I 2| ( 7.69)
II1 4 | (15.38)
v 10 | ( 38.46)
FN 8 | (30.77)
Binet %8 A 3] (11.54)
B 1|( 3.85)
C 16 | ( 61.54)
N 6 | (23.08)
Performance Status(P.S.) 0 91| (34.62)
1 9| (34.62)
2 1|( 3.85)
3 5| (19.23)
4 2| ( 7.69)
B fEIR FEH(>38C) | BRU 22 | (84.62)
) 4| (15.38)
BT W 24 | (92.31)
o) 2| ( 7.69)
hERL | 8L 19 | ( 73.08)
o) 7 | (26.92)
AFREA RU 14 | ( 53.85)
& 12 | ( 46.15)
FEREA AU 7 | (26.92)
) 19 | ( 73.08)
U ) CERAEA AU 9 | (34.62)
&0 16 | ( 61.54)
7RBH 1| ( 3.85)
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x1-1 BEHR ()

. BIEER(E

HE R TR (%)

BB EARE 11q /% | AL 17 | ( 65.38)
&b 3| (11.54)

7RER 6 | (23.08)

fYz—-12 U 18 | (69.23)

) 1|( 3.85)

REH 7 | (26.92)

13q Rk W 15 | ( 57.69)

&b 3| (11.54)

ENi 8 | (30.77)

17p R4k A\ 18 | ( 69.23)

0 3| (11.54)

7RER 5| (19.23)

TUIVF—FE U 23 | ( 88.46)
0 3| (11.54)

=Yiiond RBU 11| (42.31)
b 15 | ( 57.69)

AP 3| (11.54)

BRE 1|( 3.85)

2. B2i¥
2.1. BIfFAFERIRR
TR SRAES 26 B, BIVEA(F 20 HIICHEWT 68 HFIRL. BWERRIREMIZR(E 76.92%
(20/26 f51) THofz. EREWEREFEEN 13 HI (50.00%) . YA MXAODA I G 6 5
(23.08%) . BE IFHPEREUAA ROV IMRERA N 4 I (15.38%) . B IMBREAA RUSA
MXHODA IV ZIRERZIENE 361 (11.54%) « A MXAODA)VAMAE, Bl FERVELTFRERIRAMENR
UREZHE 26 (7.69%) THolz (R2-188]) .

Fle. ERREIWERG 12 BIICHVT 22 IR, HIREMIZR(E 46.15 % (12/26 fl) THoz. E
EREIWER. tFhEkEURAMD 4 B (15.38%) | B MXAOTAINAREGN 3 61 (11.54%) . M)\
WREURA RV B IMERERA N 2 B (7.69%)  SESAf7 ARIVFIVALE. AZEKE R, Y4 b
XAOVAIVAIAE, B, FEEWEFERERRAME. U2/ (BKRAME. BIFE 418 A B RMAEAE(RET. B0,
MPERERER. R FEN'E 161 (3.85%) THol. INSOFEROEIFE. fFPEREURHL 3 1+, U
A MATOTA VARG /) WREURAN B O A M EBRERAN & 2 £, U/ CERIRAME . FERVENT RERRAME
RUYGA SOOI ZAMAER: 1 AAHEHE, 7 REREURL . el A BRI (RAT ., MBI AU A bX
AOVAV AR 1 AN EEIR, HIMMERSHEA . IREKE M BUMAE MU 1 RIS, [E Sz
ARIFIRE 1 A BEEBRICLZET ., BIIAMERRE 1 HhERIF R THO.
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& 2-1 ERGRAECSIIFEIER - BRIEDORRRR—ER

B RREEOIRT [ERRAREE
k=51
AR 5 22
AEEBIR 6 26
SRS ORTUERIR 6 20
SRS TR 92 63
BVER S OFRIRAEHIZK 100.00% 76.92%
I R O TR B B (E4) (%)
BIFRS O G | R | mpE | s
() | mEIE | () | Bl
RS LU B 3 [(50.00) 5[ (34.62)
SELIT NI RIE ol 0.00) 1] ( 3.85)
HA MHODA ) R 1] (16.67) 6 | (23.08)
B 1| (16.67) ol (¢ 0.00)
i 1] (16.67) ol 0.00)
il 7 1] (16.67) 0| ( 0.00)
PR 0| ( 0.00) 1] 3.85)
HA NH O VR IS 0l ( 0.00 2| ( 7.69)
Rt BUESLURMAROREY (WSO T220) 1] (16.67) 0| ( 0.00)
UEAMAMRRIE B MR ) (18 1| (16.67) 0| (¢ 0.00)
MBS LU CRIE= 6 | (100.00) 5 (19.23)
&im 5| (83.33) 2| ( 7.69)
SRR 0| ( 0.00) 2| ( 7.69)
B BRI 1| (16.67) ol (¢ 0.00)
U ) BRI 1| (16.67) 1] ¢ 3.85)
BB 1| (16.67) 0| ( 0.00)
1P ChBRAMIE 6 | (100.00) 1|( 3.85)
VRN 5| (83.33) ol 0.00)
B O A MmN 1| (16.67) 0| ( 0.00)
RaBLUSEES 3| (50.00) 0| ( 0.00)
E7ILT M 1] (16.67) ol 0.00)
BAHIE 3| (50.00) 0| 0.00)
R RS 1] (16.67) 1]( 3.85)
e 1] (16.67) ol 0.00)
v CIMEEEEREE IR 0| ( 0.00) 1] 3.85)
DEE 0| ( 0.00) 1] ( 3.85)
5 ol 0.00) 1] ¢ 3.85)
MEEE 2| (33.33) 0| ( 0.00)
{EmE 2| (33.33) ol 0.00)
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& 2-1 FRAMEGHECHII2EWER - BEEEORIVAR —BR (&)

BIVFRFORERARIFEIRAES (FHE0) 3R (%)

BIfFAEOIEM FERIEK FIH TERIER FI

G220 TR 30 | ERIE

MEIRES. RIS LUERRIES 3 | ( 50.00) 2 ( 7.69)
IR 0| ( 0.00) 1| ( 3.85)

* RBSSRIE 1] (16.67) 0| ( 0.00)
25 0| ( 0.00) 1|( 3.85)

2% 1] (16.67) 0| ( 0.00)

I508 0| ( 0.00) 1| ( 3.85)
FREORAE 1] (16.67) 0| ( 0.00)
R0 R A A R 1] (16.67) 0| ( 0.00)
BiEEE 4| (66.67) 1|( 3.85)
REEBRE S 1] (16.67) 0| ( 0.00)

i 1|(16.67) 0| ( 0.00)
LTI 21 (33.33) 0| ( 0.00)

A 1] (16.67) 0| ( 0.00)

B& 1] (16.67) 0| ( 0.00)

0 4| (66.67) 0| ( 0.00)
(WP 1] (16.67) 0| ( 0.00)

Bt 4| (66.67) 1| ( 3.85)
Eafasiil 1] (16.67) 0| ( 0.00)
FERRR P A 1] (16.67) 0| ( 0.00)
FTABEREE 2 | (33.33) 0| ( 0.00)
SEUILE S MMAE 2| (33.33) 0| ( 0.00)
REBSUR THEES 3 | (50.00) 3| (11.54)
£IBE 0| ( 0.00) 1| ( 3.85)
sl 1] (16.67) 0| ( 0.00)
EOFERE 1](16.67) 0| ( 0.00)

FE 0| ( 0.00) 2| ( 7.69)
EZ 21 (33.33) 1| ( 3.85)
HEERBLUREARREE 2 |(33.33) 1] ( 3.85)
ESEEEE] 1] (16.67) 0| ( 0.00)
SapE 1] (16.67) 1]( 3.85)

B 0| ( 0.00) 1|( 3.85)
BRLURKEEE 0| ( 0.00) 1|( 3.85)
I AERERE A 0| ( 0.00) 1| ( 3.85)

—f - L EEES SR SEBIOIREE 5| (83.33) 13 | ( 50.00)
BE 3 | ( 50.00) 4| (15.38)

S 1] (16.67) ( 0.00)
B 2 | (33.33) ( 3.85)
RAgMEZAE 1] (16.67) 0| ( 0.00)
FEE 4| (66.67) 13 | ( 50.00)
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& 2-1 FAMEHECHII2EWER - BEEORIVINL —BR (&)

BIVEFR S OTEAERI RIS (H20) 2 (%)

BIfFAEOIEM TERIEK FIH TERIER FI

G220 FERIE 30 | ERIE

BRPRARES 6 | (100.00) 12 | ( 46.15)
T3P NIOATIS PN 1](16.67) 1]( 3.85)
TANSGFIEETZ) NS5O ZT15 18N 21 (33.33) 1| ( 3.85)
me7IL IR 1] (16.67) 0| ( 0.00)
meEYILE &0 1] (16.67) 0| ( 0.00)
M FLEERR K SREE SR IE NN 3| (50.00) 0| ( 0.00)
mEELSE 0| ( 0.00) 1| ( 3.85)
y=IIWAZN NSO ZATT5 8N 0| ( 0.00) 1]( 3.85)
AEJOE iR 0| ( 0.00) 1|( 3.85)
> ) CEREUR 0| ( 0.00) 1|( 3.85)
PP ERERECHA 0|( 0.00) 4| (15.38)
/) RES R 0| ( 0.00) 4| (15.38)
BEERE 2 | (33.33) 0| ( 0.00)
KSR 2 | (33.33) 0| ( 0.00)
PREEIEN 2 | (33.33) 0| ( 0.00)
F BRI 0|( 0.00) 3| (11.54)
YA A0V R E RS S 4 | (66.67) 3(1(11.54)
MR 7L AURR D79 — 1N 2 | (33.33) 1|( 3.85)

x| MERALEOEFRINSTRITERVEIWER - BVE(ERMEICEDERMLHIMULEREZSD)
EIERI(IIICH EFREZRRESEHAM(MedDRA/I)Ver.21.0 [ICEDEHNFELR,

2.2. BHHREBEEEREAIMEAICEIIIREMH

FABEOLZ M RIELDSS. FRIRBEEREZEI [ EmE (65mUL) | IBikaEREE
ZHIDERE INRUTIHHEEREEZE 9235 | (CBII2WFRRIVEMZR(COVWTEERI (LA T (SRR
. BH. VNE (15 mKim) IRUTIEER |OREHIFURESNBH DT,

2.2.1. SisE (65 mEL)

AHECHVT, SGREBEARR TITCISimE (65 MU L) 10EAIL 16 FIUXESN. EIfF
RAFEIRAENIZR(L 68.75% (11/16 1) THol. EREIWERAEF. FEE 641 (37.50%) . YA AHOD
VAN 4 5] (25.00%) . MV/IREURA . B IMEREURAN RUS A MXH OO L AREBZ N E 3
Bl (18.75%) | BIMRUIFHERERADE 2 I (12.50%) THol,

2.2.2. BiREEEEZRIEE

AHECHVT, SGREBEARR TITICIBREREZE 9 2FE IO 1 HIINESN. &
VERFEIRAENIZR(L 100.00% (1/1 Bl) THofe. FIRULEIWER(G. YA MXAOD(V ARG, BE,
ANV B MBI THol,

2.2.3. FikeEEEZRI3EE
AHECHVT, HGREBEAHARRR T TICIATEERZZE9 2FE |OEME 3 HIINESN. &
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VYEFRFEIRAENIZR(E 66.67% (2/341) THhHolz. HIRULIBWER(E. Ei. FE AT/ OCVREA KU
IREURA D' 16 (33.33%) THof.

2.3. EERERHE

AFAAETIE. Infusion reaction. RRZLE. MRS, REEE (HE®EEaNMEEMRUES
T/ IMRRAMEZSE) | B, DIEREE. IEEARIRMEIREE. TS EMEREIE. B BUATR
DIV ACLDBRIFERF R R U X DIERBZ BERRABRIEELU GREL. INSOBESROFERIR LMD
Ulz. EGREIEE%ZR 2-2 (ORI . B8, REEE (BceRbamitEmRUE S &)W
RAMEZSD) | FEBARIEAEIREE. B BRIV AICLDBIERF R AU R DIEBOFRIRIERDHSN
holz.

INSOBEZFROIE. YA MHODAIINARER, YA MXADIVAIIARER 1% . BmEREUm
PERR T MAR R TS EEREMEDS 1 FICHVT, HZBEBREAFICORRBFREETEEIN
Iz,

® 2-2 ERHEEAR

. . 2TOREER BEELREEER
ERREER/ZEVEPT & P %) B (%)
POEHTE= 26 26
Infusion reaction 10 ( 38.46) 0 ( 0.00)
BEEbE 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
2] 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
B 3 (11.54) 0 ( 0.00)
LT 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
M7 IR 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
EAEs 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
{KME 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
Sk 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
B 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
EhiF 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
FEEL 7 (26.92) 0 ( 0.00)
Ei2> 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
Sz 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
&t 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
li05 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
GYIE 15 (57.69) 6 (23.08)
K[EZAMPARIFIVAAE 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
B4 MHOD1 ) A% 7 (26.92) 3 (11.54)
R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
P 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
P 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
A A0V AR E 4 (15.38) 0 ( 0.00)
PREKE 4 B IMAE 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
YA M O94 )L X MAE 2 ( 7.69) 1 ( 3.85)
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x2-2 ERFEEE (i)

o 2TORESR BENEEER
ERAEER/ZAEUE PT £ o % o %)

MR 12 ( 46.15) 9 (34.62)
1 3 (11.54) 2 ( 7.69)
FEEMENFPERIRAME 2 ( 7.69) 1 ( 3.85)
SIMBRERHL 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
AEJOE VRS 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
E IR ANE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
U ) CERESRA 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
D> ) CERIBAME 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
BRI 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
BFRERIRANE 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
BFERERET R 4 ( 15.38) 4 ( 15.38)
/) RES R 4 ( 15.38) 2 ( 7.69)
V)RR ANE 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
E IR 4 ( 15.38) 3 (11.54)

REEE

(BE&EEamEEm&kUE S && % m 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

IREMEZ =)

i 2 ( 7.69) 2 ( 7.69)
IR A 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
BT H 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)
FERE T mAE 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
EH 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

DEE 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)
EylEs 1 ( 3.85) 0 ( 0.00)

BRI IR R 0 ( 0.00) 0 ( 0.00)

TS B B RMAE 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)
TS BB RMAE 1 ( 3.85) 1 ( 3.85)

;i\ﬂ?ﬁ'}f)LX(LJ%J?AJEHﬁ&UHﬁ(D Q ( 0.00) Q ( 0.00)

BWERIIIICH ERERAEERAR(MedDRA/I)Ver.21.0 (CEDEDFEL.
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3. BaE CamzhR¥E)

SAENERYITE (L. EMERERZEN M RS> 2013 FARICELT. BIRIAEHE TIFRISEHEN.
[7t2%=5%) (complete response:CR) 1[EF532E%h (partial response:PR) 1[%%E (stable
disease) 14T (progression) IIFHIAREEID 5 EFEFHIICTHIE U, B3R (E[TTERH

(complete response:CR) |+[&F53Z5h (partial response:PR) [(CTEH@ULTZ,

BT SRAES 26 FlD557E2=%) (CR) N1 15.4% (4/26 1) | #5325 (PR) A
19.2% (5/26 1) . BFEN 15.4% (4/26 ) . ETHN46.2% (12/26 fl) . FHEAEEN 3.9%

(1/26 1) THD., B=ZHE(F 34.6 % (9/26 ) Throle. ABEDIRHIEEZE 3-1 (CRI .

& 3-1 BFEGHRYE

BH llE= (%)
POEHE 26

5T (complete response:CR) 4 (15.4)
2345325 (partial response:PR) 5 (19.2)
ZiE(stable disease) 4 (15.4)
1T (progression) 12 (46.2)
ST RE 1 ( 3.9
=SB 9 ( 34.6)

X1 BNE=(GCE=+EDE)/H1£8) < 100
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