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I =

Br EHEMERI ZREE{LIE (amyotrophic lateral sclerosis: ALS) (. TN DEIFEED BB LM
RETHD, CNETITAREDRKRFAFENEREIITONEZD—RETRALSATNSA, ]
B RICB VTR ARME BRI SN TUOEWD, ALS (FHFDEREBETHY . KPR BD SHMAE
[CIZ. E-#ifc s> TEEROMAFE - KEICEATHRHCTMOREANERLELILLEN,
5. AROABIECEMNER VR LEOBEYLEHEICIXHFEOREENFET . MR T, B
[CHARTERNTORRBIENDS. BENOHTHRBINTNSLE | ERIICL>TERRENELDLK
MEELTLS,

ARAARSAVIEALS (2T HBEED. BRZEOERMGERKFFEICS T, BULER
REREBRDEM., Lo UIT/EONST—AOBEVLEHEICE T AL BMET D, ALS JAERED
FEICEET2ERNNDORBEGRENLGSRLEIERWIEHLLTRED ToN ., EFEERK
BESORBLEVARETHCBVTERLOSELLTERSNAILFHET S,

RAARTAVIE BADTARSAUOINETITBON-MRZRFER . BENERANER
Yoo, BAENDER -FARREZZEEL. THTI7. A HLUB. EEXR. . B&F -TREED
AT—IRINE —DBEERLENLREINT, TO—RELTHESN-EE - TRSET —
933y T TIEUTILT—ILET —4 (real-world data: RWD) & A+ 43 8% B! B BR 54 B
(decentralized clinical trial: DCT) E~DEAFD (FH . BEONEEN ALS BRRAERRICEELTHE
SNHEHRDR+2E, BRHBOHAXEDHEY ISEDORENLHEINT-, ALS BEED
BRERFARELVHRMNTERDHILDICLTNKEDIZIE. BEFEONEEBLZ2STEHRLERT—Y
RILT—DBEEZ/FTGHIERUVERINSGCENEELEZ SN D,

BE.RKAARTAVIFERBERIZE THHZHNMRICEIEDOTHY . SEDIKRDEL.
MEOEBRZICHLTHERESNHEITENEIRZLDTHD,

I R PR BTl 75
1. BERBEROTHSAVICETIERNEZLS

ALS DEGRRBAFKTIE. BTN DBEMEO BB ERERE THILVIEREHELREZ H
PR Y LMEBEERILEBRABRT SBT3 ENEETH D, ALS DR O
BIEZHTHIIEITMA T INE)T—Lav PRABEFSHEEXIET IEEBY—ILOER
BREDEBELERENIENS, ARV LRLULEYIFHET 57-0I2F, BRILETS AR
FRAVERBEHORENEETHY., TR BEEAL_EERABROERMENLEELL,
FEHE(E ICH-E10 HARSAUTERRREHERICH T H X BEDBIRE T NICRAES HFEME ] (FRL
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13F2 A 27 B EXEREE 136 5§ EEFBHEEXRBEEERRABMN 2SBINTL,

—AT.ALS EFRMERETHY . BEABROHREDSREH TT U AYAT AL Z—ZXHKE
WEETHA-O . FIERMBOQRIEDEFEIN TS, REDEEMWLGRHBRT HAUITMA .,
EMCTHERNGRBRT FAUEFATIIEN BREGHEENH D, HIZIE. HBRPICERESN
BT 2 FALTHBRT Ao O—MEBLMICERXIIBET HETHREROMEL
ERETHETTATT AL  B—DRBRAV ISRV Fr RURBREREEZICLVERD
BEREZRFFICFHECEEYRAA—TOrMLER (EXESRARZFICE T4HYR42—TJOR)L
HEROEAICEATIBESRIEI(SH6E 6 A 20 HEEFBEAEEREEABTECTERSEH
B BR)LELNH D,

ALS DIEERRUVEBMNEHRTHHEANDRIGELT, BRERABRDTHAUICENT,. VY
YF AT HAUERATHIETHENELTHBLAOTLREIENEAFTES, Bl L KEHE
TOREZFAL. EEHOEVEERFAZMRNT L EFERINEEICE I U)yF AV
FMFHAUDERNERGEELHEIEEAOND T BEDNA(FI—N—42ETLEEL
BETIHLET. HREOEVMEZLYRENODBEVEE THETCESMABLALL, L. T
D)YF AT HFAOERWNAIEICOVWT. BENDBEEHICREL CHRRKRAREERT HC
EDZELELBEUARIICEDEHRBT ILENHY. F-. Bon-BRARBERO—MRIL
ATREMEAMB O N DA REME A B A LICEENBETH S,

2. MFRKRH

ALS DERERRERICHEWLTIE. BRRFARD BMITA>ERMICR UL REREEETED
PEEELZAVSLLEIC. RBROEMPREMRFEDOBR AL OB UILEREERURNELE
ERETILENDHD, EHETHEOBSNSIEREISOPEOKREETOESLELZEE
T 5, REMITHMEDER AN ST, FEREAEOE THAEDELIMETRE . BREOKREVFATA
THRRDIRVIZEETIEREERET . £ HRERUVHAE - tRAROEEATREMEIC
FE LIDEHERLGELBELTECLNEELL . MAT. HFEDEFFORIN/ ) TUH
(ZR)ITERYT S ALS OEEZRZEA LT IHEICIE. HBREQIEREF LB MENHARF
TEAEHADERICET AR ENERIE SV R EEADZRENBLETHD,
a. BEEEDEA

ALS DESEREAELL T, HET El Escorial E#, Awaji/Updated Awaji E#E, Gold Coast H#%
MMEAINTVS, CNLISHERER, L THEES=—1—OVEFTOESK. ZHIL—FD
BELGENELGY . BEATEER I OCER (FI: TR ERE) . RERUBREELGLITEN
b, TnNoERFER . FEBRERRBROBMICEIBMEELZRAVDIENEELL, 45, #if-
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BEMBENMER SN G EICIX T OB EZETML /- £ TORRKRRRICH THEREHITS
LD TIFEL,
b. EIREEDEE

ALS DEREREBRICAVT,. AOMRUVLRLMOFTEIEL - REMEE., HEREDH RIS
FYRBOETOMFIOER I FEROBRENRFTELEETHD, ALS [TETHISES=
a—AVMNBDL, = ALS DERPEBEZHTHL LMD, RERPTEFH—2—0O N
HERMEFLTVSEREINIEE L, BRBBATREBEETORSHA—EDEHHICHHEHE
ESNHEEL. BARAROTMARICE 5 MEFMIELTLDEEZLND, =120,

SRARICHAANONIFRADIER. TR REBRGENSZTORDETEELZ TR TS
CEICIFBRANHDEM D, Fikh, mE ., BEE., XERE, FRKE. ERENERLEDER
RHICFPRICEETHIIENHMON TS EREHHE T HREMITEIREEEZEEL TS
EMEFELV BISRINITUMNER)ZETHEEERRET HRBRT. M/ TUMNE
BE)DIEFE (fl: SODT1 EBIEFIZH(T5 A5V, HATR, DITA 12 E) TR > THEITEEN RIS REME
DHYLGHLRIREEICERELLGWES X ThESUF LIEIZEITABRIEFETHENE
FLULY,

ALS [FBOHTREITETI I HEELHIBRMNEHBEEMHRETHLI LMD, BREARD
FHEARICE OV TENMERUVR LML BB CTE AR R ERELGHLIITRNEELETE
THERFEETHD, HIAIE., MPREEECERTHEDELIMETZRHLEETE., FRTL
DETOTFRBEFELEICLIRETOAIBRTIDIVRINELGD, T, HERERUHA
E-GRAEROEGICEE TSI IWEREATIEE O, AUMFMICEET IS SILEED
REAKEEECLEREZAITIESE. AIMERVUREEOFEARRLLY S5, BEL
PR R FHBRERD—IRILATREM RS CEITEEL DD BBRRBR T S OEMME
MIEE EDBERMELTDEERBLTHRNEELETET D,

3. HRNEET(H

ALS 29 2 EBRED AN LM ZMRICIE. EEOETHEEREZA-SZTHELERE
B AFHRIREATBRIBAFTFTOLRE . BEEFOERRVEZDE (quality of life:
QOL) % EITxt T HABNRERE TEHREXFFTFMRELZRAVWSIENBETH D B
O EHEEAR R VIR R (3. SR EOIEREFEEZRFA THRORBANEYICHERTES
FOBRETHENZEFELLWBIRIE 4~6 DA LI ETHEBOFTME RZHRTE)  FROABREFIC
BOWTHEON-EBREBFEA TRIINARTORELRFAT I ELEAOND TEGHEMNE
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FHEELTIE. EEMICERLFHAREZAVWSIEN—BRITHY . BRMNICEZDH IR
INEICBETARERFR . BoNBRICEDEHRRNLEEREZHETELIENEETH D,
a. ERERFTHRE

ALS OIERD B EEEICHTEHARMEEICS R 5 EL IS 51512 L LT, BET ALS HaE
5Tl R £ (Amyotrophic Lateral Sclerosis Functional Rating Scale-Revised: ALSFRS-R) Hh\[A<
LWoNTLVS, ALSFRS-R S5t RI7ITEEDKLZHD ALS BEREDERRARICH T, B4
T XEEFHREHEAEHOE THVLONTELEENHY  HREDBRRHERZTMLSS
RETHSH, —HT.ALSFRS-R OFZIEHDERIIBRTHY., Ff-. MBS L FAFEREIZIZ
BEEAEORBNOHMMREEDFERAELO XL EROCERRELGE ICEEEZ(THIA
BAEFENTLD, TNOEREFEZ | FERRAERICE VT ALSFRS-R DERZIRELTHIEN
EFELL FEAREGIH R EAGSE - i CRFICFHE TE A L RMMENREE B FIEEA
WBHIEEETT B, Ff-. ALSFRS-R DT —2IREHEICBAL T, BEOA U IIUY—ILERA
W-ERTOFEZEEAT HLLAIEETH AN T EFMIEE LT B E IR EERZDT
N FTRETHAH_LZHATEIRLENHY . BIRRIIIRRMFTEEE LT DB EIEETDREH
BATERIENEFELL, F-. BERAXDOFHE A ZDRFLEATEY . SEOMREDER
HEIFFEN S, ALSFRS-R EFT A7 LN DERRFFHEIR Ex T ZFFHIEE LLTRWVSEEIE.
SRMRRVERRABRFICEDE, ALS OEEELCETHE DBRKMERZFHE TS HRIE.
NYF—=2avDERBEHLEED L THATESZZENDETH S,
b. £FMMRIFATIBA T TORAMIEI T SHEH

ALS [EFRFZETCLEOHNEBETHETLEGFRTIRDEETHSH-0H. £FHHEDL
BREOHMEFMICEVTEEZLERTHS, — AT EERTORRICLIYFREMAL
BEAXIISREVRTAIBRIEZEATILICKYAFEHROERENRF TEDLSICH>TE
fzo LIz T £ FHRICE T 45HEE T 55 EICIE. FREMAIBRIXEIREVRATA
THRDBAICKYERFLICLHETZE B XITEEELICTEISE OBHIZHITLHEK
WEETERFD AR ELTRYEKSF) ZF/IHEL TEBENH D, 1. FFREMA
ITHAXIR[EVRTAIRIOBEAZENELGSE - B2 ST EEHREGKRABRETER
I HEEICE, FHEOEREBERFA-MIENEELL,
c. FERBRU B {HHEEST M (ALSFRS-R k<)

ALS DIER R U B AREI T I HEEEFHE T 57012, EEEDTREERE. EFH
NBEBECHABELEE LSO - RBROHNEFMEEENALLNIIEENH D, T, H1T
RBREFICKYSTHREZTET5561H5. CNoOFHEA A, EFEHBOCABEETHE
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[CEZZFENKEVHEIERHEENSHY. ALS DIER R IL B AEEEDEED—ERD HEET
L TLBELSRAELH D, LIzA>T. ChoD FAEEFEFMEB LLTHWSEEICIE.
FHEIER ELCOME T TEBRREICLI-ET. TOREEOEREFATEDLLIITTRETH
%,
d. BERETIMHLRIENEEICKSFME

BHEIMETINL (patient reported outcome: PRO) &, EEIZ(ELOHELI-EDNAZZ
FFICEBFEENHETHIED 0 BREOEMMERVREMEITHET 51O DEELHT
HIFEIRTH D, ALS DERIKFEBRTHEASNAHEEAB VLD ELT ALS HEH QOL REE (The
Amyotrophic Lateral Sclerosis Assessment Questionnaire [ALSAQ-40] 7%&) ¥>E$FR QOL R
FE (MOS 36-Item Short-Form Health Survey [SF-36], EuroQol-5-demensions [EQ-5D] %:&) AY
Eifohdh, REBROBHEMOFHRIER EOBREBFAT, B PRO REEZEIRT 21
ENHDH.ALS TEERDETITHNWEEB SN FTHERREBRET AL EHLLSTD
HENHY . REEAROBREEECREL. AREBLHIENEFELL, B PRO ZEAT
BILET.BEORRAICKDBEMROTMAATEELLRY . KR DOBAEIEZECEFHMETIE
RAZNLBOHRS, BENERTIMRERMLIZATEENHD. BEDFIH. NMEEIC
FHEED QOL EDFHELEERTH D,
e. TORILERITE AV -EHIE O AT gt

BHRBERM O VTR DFEEICEY ., DT ITIVTNARPRI— NI+ T7 T )%
FERALERCHAROBENEERRGZITZBELTETCNSALS [CBWTH. BEORELE
TOBBENCTFILANLEZHEMIGERL. EEAMONIIANILRFT A FTEA—G—1GEEE
OTEBMGET —RELTHERAT HILITDOVTRANEA TS, ChoDHEfTEERRETER
EAOPRO LA EHEDHIET, LY BEMICHMNMELT M TEZLAREELAH D AOMERUVER
LHEFHMEICH T BERIIVARRUVEERTREBRRBRICHS T HEREERFFCIYERH
MRS EL TIRESNIERZAV AR UL L MO ICRE T 5B E RITDLVT (2024
FE(HM6E)IA 208 ERFEEH 0920 5 1 5-EEMEH 0920 5F 1 B)ELSBIhfzL,
LLED &SI, REEDFHBIEIZITIZ . PRO T 2LEMiEERTHILTALS BEDE
MEE L AMNIEHECE SRR EBETEILAREENH D, COT7TO—FITLY, BEITEST
EROHLABRDRORIAIEESNS S,

4. HEHHIEIR
a. HEETROER R DS DI ED R E
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ALS DERIRFBRTIE. ALS A HEEEBEOMFREEICKELEEEZRIFTEITDEIVE
BTHAEN D, ABRP DT OREEITITHESRESE. (ALSFRS-R FDAIEELL TEHi
FHEERETHHLOD) ZDERBARNEHEFMICHL TEREF OFHEBRARELE
THEDHD COEIGTENBESNDIEE . BMEDOFHEICEELEXHARENEEE R
TOAMBENDHD, COEIIRENEEEINDIZEE (L. ALSFRS-R S5 RI7RUVEFHEZED
ML EEFREREL-ANEOFMA ELRFTEIENH S HIZIEL. FDA @
Amyotrophic Lateral Sclerosis: Developing Drugs for Treatment Guidance for Industry TR &h,
TULVB joint rank test D &3, EFHAM LR BETREEZEESL-E—DFEIERLTHL%
ERTED, T2 ERDBIECERNICERDHLSETETORM BRIV T2 %
FEFMEBBB LT HELTES,

b. T Y A XE&ET

ALS [(FRBETOBEAENKRE HFOERETHEIIEN D BRABROEEATREEEEEL
B Y O TI YA B ETIOIC. RISTRT REEETHENEETHD, BELY
AN PBEDRRKRRBRT —4ZFALT, ZERBRERRUVIZStRBEEROTIEFMEE O
DWEHTEL. BERARBADOEEZIEETLIILFICKY, TEFEEE DO AT OTIRHRD
RESEHTEL., AR EEE TOTHEESEERTIENEETHDS, - . MIIT7 I3
L—2aVERICKY  RBRNTA— DT EEEE RBL-EROLFI)FERAEL. RN
FA—BADNBES T IV YA X OHEIRE N5 X 5584l T 5L T RET 10D
ZEMEEEMIFHETES, S5 MBRP O HEBNERZ RIS U TV A XERAET S
TETTFATTHAV (BTN A XBEE) OEANENTHLIEELH D,

5. IN(AT—h—

BE ALS IZBFHN\A1FT—D—OMERAELEFRAINEATEY  AEERRICBEVWTEER
BEREZRE-IIEAMBINTNS, L. NMFI—D—IZIXEHD 24T HHY . BRIIZ
ELTHEWRFRIENEETH D, - AREREL. BRHEEBOLONSEMELECERS
NTWBLDETHRATHS, LED ST ENAFTI—H—DBEHERREEMHELI-SA T, &
U RRICBEVWTERRUBRT AIENEETH S, RIETIE. ALS [TxH T HERREAERICH T
BNAFI—HD—DEBERVEEICETIEZERAHEZEET S,

a. NMAI—Hh—DEE

ALS (. EMFHRVBKRMICFE—HEETHY . TRTOEELR— DN ANSELL

FBEFDHEERSLEN, ZDF=0H . HBORAOEYZENHEEATLIEE - BAZRET S
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ZllF. ERDENEMHFITERT AN AICBEWTHICEREEZAOND, T, ALS [XEGER
MICEFE—HERETHY . TOBREDOZHMEENANROBEOLOTIICEELRIZT,
COLEEENS . N ADHNRIHAFINIFREDEELIV Y FAUCDIHIZ, ZW. F
BN AICESTHREZTOITULMEADHRD) . TR (—EHABICHEITEARU D FERREN
PREBETOTFAD . BRZM/IRY (ALNGERKRERZE RSGEVMEANIZEITEREIRY)IZHE
TEINAFI—D—LEDFRANEZLNDS,

— A BERVREMOFEISVTHEASNIERIEETIE. TADHMRLEESER
DRBICRHERUVEHFEEST HIENEL, CNITKY. B IHABRICETHEHAEDT
HOAEETE. FMERBRANDOBITHEAHRINSS, F-. EHUEFEEBNRERTH
STH AT, WERENMREMICEZEL TUL A HAVFEIFENIEYFMHREFEEL TV
HEFETHENEHLELD, O, FITHERBREZ PO, BRIEE., Z0EE. £9%F
HOSENE (5] BIR M HIE)) DFERICH BT HL ARV R/EHEHNAAI—H—DEL . BE
HNAFI—N—PEZR) T NAAT—H—EDFANEEIND, ChODEMTHERAS
NENAFT—H—F. 22— —BOEE. EF=1—02 (LERXIETH) OEE. EFHOD
VERMFEEDEELREDSL ., EORFIZHIETIMEVSBANEETH S,

b. /NAFT—h—DEE

ALS [T BERRAREBR CT/NAMA Y —h—ZMETHFEREL T, B EERE ., MKRE. ik
HHARE. AREGRE. TUANTNARBESHLEAENEESN S, LE=MN> T, fild
DEMRUEEDEEEREZ T, BYENAFI—H—%EBETEENEETH S,

INAAR—H—%BRRRBRTERAT D08, DT, BRERAIMREE. ERERB AMERFEZ.
FAEBMICRLLTEETHAENEETHS, HHHERILFE RV EERMERTROM
FICEOTTHEH =2 —NUVEELRET S, TR AERAREL T REBREL -t
RO EMEEREREMEMASCLET. TOBREBRENA LLEHAZIHICESTHILEN
BESND, £z  ALS EEEEGEFOBU/NTUMNER) (L RHEERBELIVYF AU
BT 21\ AFI—h—,HGET ENTES,

BENAFI—D—%FHFK- RIS L8, TOREERKREBROBIIGHRIER L LLTE
BT AHIELEREFLTEELN HIZIE. MBI EFERT D=2 —OT4SAVRHERE . ALS
BB FEEMNET RERCH T HEES /B (] :SOD1 A /0 E) BELREEAIEL.
ALSFRS-R S5t RAI7PEHFHEELOBELFME IS LBESNS, — AT /(47—
A—DBEIZH-->TIE. REDREME, EREE. REFBROBELSBA L, SME
DEBER/NRICINZDIEANLELLY,
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6. REMFMRUEETER

ALS (FPHER D AETICINZ T, FEIRMEAE R UEE FHERE D T E SN MR Tt &
BTHY . AEEOHKBICELTIE. AUMEOFFMEZ T TH REMHDOHRRUVFHEIEH T
BEETHD,ALS BHEDERCETRREBEAVRIVERORFRURAKLEVICTEESER
DE=Z)THRDEND,
a. REMFMOELRSH

ALS BERFEDOLTEMIETIL. BRRABRSME DL S KEBEEEL . RHR R ARG IG
ZAREICT HEHEEE 2R TARENH S, — ML RLMFFEEL T NI 2L MR
BEDERZFELEZTERISOVTHREETILELNH D, £ ALS (FLBEHEREHES
RETHOACLOPEERDTRARRANDEEEFERFALL. S DOAREIEICET H5EME
[C&EYREMZHRRTIENDETHY  AREOHELPSME~NDRE - BIHEEFEELS:
L TEHli A A CEE AR T HIE,
b. ALS [IZBEDIVRIDE=SY2 YT

ALS MDBETIL. FREEEE T OETESNETITHIIONT, ChoDiEKRIZERT S
ROMMEMT 510 BERVRVEEZRITTEHIENEETHD. EARMIZIE. FRETLD
YR O%EFHET 5= IR R B L THMNICER TSI LLENEBZLND,
c. REAREM O

ALS ABREDZIIRPNGEENBEING-H . RENLGREMHT —SIORENEET
Hb, TEHEHRRR T ROA—TUSNILHHSEEZTAL. HBEORYPMNLREMERUE
BHEICET IERENETIENEETHS.

7. GtRAERUVGIRABEORE

ALS 289 BERFFamOMNRIIBREN TH A=, BRIRFRER TIIWERELLLICBTFARE
CEBFARENHFRARRVHAREELTERSNSENBESN D HREOAM MR
UREMDOFHICEVT., fiRAERVHFARZDRZEZR/IRICT 511X, ERRHERS D
BROFTEFMAIMEST T I OFTIIH-LBHIRCAELELZHIRT 4L DERKRFART 1>
ETBHIEITMAT, BTEFICHEETM TESLICT 2O DERINEETIENDETH
2, HETC. HHARRUVHAREDERELGENBEX (THBTEINDIGEITIE. FRABERELT
BAWEFMEICEVTEDRIITRYEIAEREL THEDELHS.
a. I AREEHARLLTAVDES
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ALS BEICEVWTHARZE SN TWSEERFEFHROER. ERETOHFIGEZ B/
ELTHEASNATEY., TOFERAZHIR T A LIIBERERSMENARERETRILICIDR
"%, LIA> T HBREOH UM ELVEEZRIETHEEOCHREARELMBRELD
B CHELGDIILENBENH IV EEANZHEHEERSRET HIEABESNLS
BREERE BFAREZHARLLTRAVSLFHFBTENSGENEFLL,

b. fHBIRIAREDGFA

ALS TIE. EMEEUSNMIBYNE)T—2avOREEE IREMAIRSI. BLADE
- REFERAN DR LAERD—IRELTHESA TS, ChOoDHBIBRIEEHAT S
TEEDEREEL QOL DR EANFAFIND=O . TDEAZEHIPRY D EFERRARS D
BNRBEBEERIEIZDEAD, L= > T AFHMETET 558 DFREMATIES
DEAIET HERL (AT DOEESR) DLSBRBEIT o= LT, MBMEREZH

BERELTRWSLIFHFRSNDSIENEELLY,

8. SMERBORERERFT —SDFHA

ALS FEHLERKRIBBZETI e D, BRRRBRSMEDEREL T, Fin, 15, KEGE
DOEARFERICNAT. RFOEZMMBICEIERARUVFRICEETHLITER (RESF
i, MHAER . BIEF ANV TUMNEE) ZRELTHEEREETH D BETIL, BBRRAREICE
(7% RWD DERPERKRHART —20 ZRFAALGEDEREFT —2DHKEARICEITHFFRAM
FEHSNTHEY. BRRARSNEDOERFRR VERKRZEICET HEREFRELLSNER®
FETRETHIERMELTETLD,

BHET—2&EFATAHIET BREBRT VAU ORE L., BUGRERERADEE . TETi
IHEPRIREHEIEE ORE . SHICFHABRAMCH TN A XD EEILRE . L HERET
A AETREETE D, BIZIE L RN T—2&@BITT 5T HRENEEY IV L—TITET58
REZEEL. YRR BEREEZRETHIENTEINLLNALL, T, BEZRIZET
SERBETOERRICD/NZ—VERFIIEET LT, BRNICERDOHLHTMIEE DK
EPEHARDRENFIRELL D,

ALS O THREDFH M-/ MEFAERRICERFAREITISELE . BEEEHEORE
AIREME DB R D BB ZR T8 AMELBRAREZ BV LGS MERTERET S EAE
BTG ENHDH, COFITHEEIC FRIFEBRFICENT RWD(BFIZ X LR T—2) &4t
BABELTERTHET. Ron=SMERTIYMRMICAENMEZTETELEELH D,
f=f2L. RWD Z R IBEL TRVWVERKRERE. REDOLRILERUNATADEENSIET

10



308
309
310
311
312
313
314
315
316
317
318
319
320
321
322
323
324
325
326
327
328
329
330
331
332
333
334
335

336
337
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VADEBIZRANHZIEN D RAIMARBTOFAITOVTIKEELRFAEET 5., EEMNL
BRERER. BERFOIL—IVICE DSV ERINELZTICENEETHY . LOAN) T4
Z0 RWD DFRICOVWTIKIFERBFEZFICE ITAL AN DFRICET 2ERMEZAICD
WWTI(2021 £ (HM3F)3 A 23 B EAEEHK 0323 F 1 5-FEHER 323 5F 1 5)F%
SEInf=LY,

9. BAERSEEEERILES

ALS DEEREABREMEMICEIES HI°H=Y. EEDEBEMEEEBL-EREEDEELE
B I EREEARBRRREZTISEICK. SNMEM CTHREMICSMEOHAANLT
HhBHGEENHY. BRRARERET SERMEALBOER#ECEEL TEERRZRD
CENEETHD, T BFIX DCT ITKYEENRIBEZERL OO, BEKBUEZSDHIFR
EERTDENEETHD. BH.ALS DERRHBRZEET SERMEIL. ALS DM LAR
[CRA9 HEMABEF DNMERNREMEEDIC ALS B Ol Z EFREICEETE S5 - A
EMEDO TV ERELDHD,

10. ikt ALS FE R RELT-BRERHER

ALS OKREBDIEEEEND ALS [RREEFDFIIN)TUNMER) ZH LGV HEDELF
EEICEET AL ICET AERARLABRAROBE AN SEETH S, KM TIETREMALS
BEOHEHBRUMAEN ALS BEEO—HICBLTHEDEEFORM/NITUNER) (i
SoD1. FUS) WRELEND FEDBEFRELZENELIABELHRT 5 E (L EEF
RZE DS MEBOERNMTHONS-0. BEFWREDOREAF G HES) EHILTHL
ELIT R/NYT UM ER) ORHABEL TG/ N Tk (variant of uncertain significance:
VUS)ZESH/NYTUMNETIHEZMEMREEEBLTHDLELNH S AFETIE. BFER
DEEICEDRERED AR ORERFIHOF RN THA TS, EHEERLLT. §URY
NYT MRS HRFEEERRIC, RENFHIZBNELBRRBROEBERETTHEEIC
[Z. RBEHITHLTAAZTIBEZEOCLERLED TRASNIRETH D, T, EEEMN
BREICOVWTRERAV IV T EERT AL, SH-AERF SV TI/RERICHSIC
RETRETHD,

II. FRPRELER
AETK. BRRRAFEDERETRESNDERARD EMPBERZHRAT D, —MRICIE.

PRAR AR, BRRMER, REAIMERDIEIED SN D, BRREEARTEIEDNBE. k2
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MRUAE-AEDOREET. BRMEERTIE proof of concept (POC) DHEIL OB DE I
MR OFHEZ 1T, MEAIMERCTIRRMGERZAVTEIRR VLT LM ERIT 5. &
BT HAUPERT—2/ 30— DERIZDWTIE ICH MRS/ 23 BL. RElILBED
MHREEBIIZITISENEFELLY,

1. FRPRIEIEHER

FRAREHREI. ZEYOZT 2. Y EH R (pharmacokinetics: PK) . R U E N
(pharmacodynamics: PD) Z3Ef# 9 51-O D EELEIETH S, EFREERER T, EYHREFE
M7OJ7MILEBHLMNIL AESRETFRTOIEBEEET 5. BEESMEBEBLRRIZTH
NEABTIE. ROBRKABROI-OICHELEEINIZEROASHEORREEZREL. F
=, PRAIShZ2EEEROMEIHIMEIN S, ALS BEEZXNRET HHAEBRTIX. ALSFRS-R #&
DHAEFHERE . FIRERE. B AZFEZECEHENERE O (A T—h—ZERL. EMHIEN
[CEALTLWAIERET HEEBIC. AERIEBELEYEEOERDEEILICHELTER
ZINET D, F-. ALS £RERRETLHHBRDSME D SIBRMD ALS RRELFDRH
NYTUMER)ZFIG ALS BELBEEINIS | HBREOFUNMERXILLEICHET D
ALS [CREET HEEFEENHIBALTVDBEITE. ChohEYISEICRIEFTHEEHBINT
BTEMNEFELL, SHITEE, MREMKRBICHLT, RBEE., BEFARORAENEAT
W5, HEBEE., BEFARICBVTLRIERRRRICE DV -AERELAERISEREL. %
BEENHRBILEITITEMNHEREIND,

2. FROHER

BRI (X125 1) (L. WBREOMHNGHEME. T2, EEREGEETMET S
F=ODEEGEETHD, COMERTILALS OBHRMECETREDEREZEEL., BULT
MERERREMEEE T DLENH D, sHEFERICE,. RonEHEHREICES O TELES
BICRAONHHAETMRE . FFIRIERE. B ABENRLLND, Tz BUBNAFI—hH—
DERNEESND, ChIZKY . EYHAFENIHERALTOSENZRETL IS, BITETEEL T,
BEEAOHEMRZEREL. BRHRH. BEEENER. BUBN\MFI—D—LETORAE
WERFT 5. . FTETTATRABRTFAUERATHILT, Bonf=T—2IEIEHR
DETHICEBREEONREFAEEEFGELT DI EBREASNSD ALS DEFMFHER T,
Ron=BEEHMNOHEMICT —FZNEL. BREOHERDEESHH-ODREFEITIC
ENEETHD,
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3. RREERVEIER

BRI, AMERUVRLEUERRERTI-ODOETELEETHY . ALS BREDER
RMBERZHILIL. BEFICERABREZRB(TA-ODREMLERENZR-T . KBRT 1>
(. EEAL. —ETH. BLITHEM. To7RARETIIENHEINDS, Z<KDHEE.ALS &
EOHMEEREL. MEOBRENAREHALLLTISERERBREICRETHSHBTY
AVERATRETH D, TEFHHEIEIZICIL. ALSFRS-R A5t RA7 D Ra7 EL LA FHIRA
FERAINEIENZEL, T BEEEAOHEMREZHERT H-ODHE F: BRKME. HAN
B En . EE - BRABEE. REBEOFEBLLELSUF LLICBITEIEAIRAFETHIL) EHER
THAVITHARAD ZEDRFINTELLY,

4. REBRESHER

RPRSHBRIEFOHBHLEEUER VLM ZT B IS LTEETHS, ALS [KigH
HIETT HRETHY . BREORYPFEAMNEED QOL LERBETICEZASZEEHMEIC
TOILENDDH. REHERTIE, AAEETEIEE L TALSFRS-RAF A7 D RN E1L.
A TFHEAR. PR A AR, SOICRERESE QOL ZAWVSIEN— R TH S, T . AEERDER
PERSHORECEEICE=FIT T D, RERESHRIE.ALS BREDRR I vEEIR
IDERBERIL., BELERREFELEC AT —IRLT—ICEEEOSVEREIRET
BIENHFFSND, RERHFT OB RICIE. REDEEMZRFA . NEMRIMSRESL
SHBULKIBR)BERT HDIENEFLL,

5 BLERGTHRIAES

FRRBRTHONAST 4L BEER. REYMLGE . RoNFHTITETHLDTHY.
ZOFHEICIFRANH D, WERFTRABOLT —IN—AXFEEEL AN ZRAVRER.
BREORAMNLGAENMRVZEMETEL. BRREBROATEF RS HEHRENET 50
[CERT®HS, BUBY S —FIIRAFIVERELL LT, BERFTRATFEERML. BRKRA
BRICEVWTHLMZALEN 2= RIZOVWTIHERZNET S &L ERIERAD KRB OH =72
AEREORRICATHZENERLGYSD, BERTERBAEF T ZHDOART vbEYR
DDNSVREFHMT 51=0. SnE . EEETEE. FRAEEZEALTVWIEBLGLBLVE
BRERRICT—HENET D, BT BREAR TERARN S BEEHICOVTOERA
BERLLGD F HOVEETERORROC ARINRNELDIY T IL—TORHEITHRID,
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I5[2, PRO EFEREE QOL HE DA MEL LI, BEKRE RIELEERFHERD
T—R%EMHTTSH RWD EEATHLICKY ., AERENEREDHELEFEICEZ S ELXTEN
IZfRHT 9 B EMNAIREETRY . H31E (effectiveness) #HEE T B —B1EEHYUZ S,

AAARZAVIE B HARFAFKENBREERARRARBENSORIEICKY. 51 6~8 &
EIEERFRGAN-FTEAREX(EXRFORE. AU TE2UFOFE. 2EFD
FRFEICETHHRE) I0—RELT. THEMRMEAIREILIEISN T HAREOERKFTMEA (RS
AERIZET AR IBICE VLW TRENRE - ERSN=ELDTHS, TDHR. HZEITONT
EFEIHFEONERERFATERI - BELTL. REHALGHAFS/ELTRYFESE
1=,

FBERICOVTIF RKAMRSIOOERKICEL -2 B8E MR EL. EREIToT=,
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Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use: EZEARFHIAMERSE) HAK

Z4>

o ICH-E10 AARSAUTERIRABRICH (THRMBHOBIRE TN ICBET HEMRE I (F Ak 13
F2R 278 EXERE 136 5 EEFBHEEERETETEZRREM

R RB RV EERGRABTDOEEICHI-YSE LT REEH

o [EERKRARFICEITHIRA—TOLLHAROERICETIBESRIEI(SH6E6A
20 HEAFBAEXRREXRMBEEER FHER)
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