ERBEEF L DOBROEREICEAT SERTH

> BARED ) — T
BARERASH

2025568 WE

1. BH#
HABBELRIEMEEELL L TER - BEIANER - BEICKE(CEDLB-0IC, thDEZL

EICZDFEFDERENARDONTVET,

UHIBEERO-—BLELT. BREETI XGRS (UT. BER) TEDHD IHEGEEXTHERL.
BMERAVTSAT VR -TATSL-AA4FS140), [ERAEERTOE—30a—F) 2
CLOHETHERREREE LUV ZTOERIZHL. HoWWIARDEEBZTHE>TVETH. EERKESE -
ERERE - BREKREOEEITBIE TIBAMLZHER T H-OIC, HWEGO IEXTH L ERERD
EDRROERMENA K542 2HIC, TERBEFEORGROBAMICEATHIELRAEH] (LT, K
i) EEDTHERARZTVET,

BROEFINEFE -EFZELHETEITAMITVAMIVADEEICESLTWSIEHBLUZDEH
NEWNMRERHZIERLEZIATITOA TSI LR EICDVT, LL<EREBLIZLTBAMELET,

2. ARAAE
LHOR—LR—TFE L CEREESE - K2 - Ak - EEERE~OTEESDERIZHEIZOLT,

TRED 4. AFAMREEEZRERTRICERLFALET,

3. /AFAsHA
£EE (7A1B~BE6HA30R0) [THTAXILLE, RERTHRERIEVREABLET,

AFRERIE, 2FRBXY 6 FMENZLET,



. AERXRIER

NEMRBEEHFIRDBEYA~EDSEBEEL, ENODERZSHIZHABLTARALET,
A BIREFRXES
B. ZMiHARBIME
C. R ENSE
D. F$RIRERER
E. 0t ER

A. BIREFAREF
MREBMAREEFICIL. BRARE. EXRERMEBFIERICET S GOP/GVP/GPSP & 5% 0 2RI H+°
EEEHOLEEESNLIHR - AEFICEL-ERASEEND.
2FHEA A
A1 FERRKRE W1 D EERMEDET. MEEEEL.
MAXRERKRES. FE. HRAEZEMS : OOKF OOH
A-2 REBIEHICE O HRE RHBEEBRFOLN : OO OOH

A-3 BRERUSN DR E FRBGHE OO FMKEE OOM REHERZFOLAM—E
A-4 BERE REERZFOLTF : OO OOH

A-5 BLERRSTREGIRABRE REERZRFOLTF : OO OOH

A-6 EIER - RPEESIMEE  IRUEERFOLFH . OO OOH

A-T BERFTRIAEE REERZFOLTF : OO OOH

A-8 ZDiDEH FRIDHE

% JRCT (Japan Registry of Clinical Trials) IZECfR S BHABS

B. FWBIERBRE
FHMAROKFKEOCHENRFLZENE L TITHON L RZFME. —REME. RUZFFOSAHME
BEROXEE LTOZSFHHE. FREFAEESE,
FEEHEEFI2E,. FEFREICHAET S EIF—FOREER. LEBEY. HERHGEENEFND,
AFER A
B-1 BZ&HHE OOXZ00#%=E : OO# OOH
B-2 —f&Z i€ OOX% (OO&H) : OO#% OOH
2FEFMHE FOEOO%#% (OOH#AR - OOHMER) : OOH

B-3 =
B-4 ZLFHEESE FEOEOO%¥% OO+tz7+—:OO0H

4



C. RBHENT
BHEERZFILHER - RZICHITHRFNRRERFZRET S0, 3 LIEIHERREICEADLS
EE. FRBECEE. ToMOa YILT A UV EOEBRRORNME L TRIWb 5 ERE,
N BAIE B 4
C-1 BB &E OOXZE (OOfk) OOMOO#iz (#&K) : OOHOOH
C-2 [RFa#EHN - BHEn OOXZE (OOfk) OOMOO#iz (#&K) : OOHOOH
C3a YT 4 U IEEBERE OOKE (OO OOROO#HE (BK) : OOKOOH

D. tRRIRHEEE
EREFREICHT IEHERERCER - RRICHTLIFRFZRERMT L-ODFEER. SHAXFOER.
AFEE A
D-1 BESFREE FRIOHH - i
D-2 BRARE : FRIDHH - 4R
D-3 B - RFEENMFRME . FRDOKE

E. TODER
HEMmELE LTOREEDER,
2\BA1E B 4
EHEEER : FROKE

U E



