5374 A JEERAAIRIERREAZR S SEOmEROME

BHlfeE H RF VR 2949 H 20 H (UK) 14: 00 ~15: 09

BRSSP AEE R FralaiE=s

HIEZRE4 | B IES. EHE—RS, kIR, ek, B2, it REpt,
MES:, BRFEIESE, FOEERG 7. ElE, AR, EAREME, B ERE,
AR TS

FENEOE | 1. BIEEEROMR

TR R E 5 % 373 MR AT BNk Fok e Ml LT,

T BB

O 2. FrRlOFA

b BRI S
B 1) T AR T BRI RASAEORIEIC K D R M LB HCH UM R R
Frhxtbe b LT~ AZD2281 O M AHZ R

TG BR FE i B E R IS & | BBRFEM O %24 oW T
g L7,

AL  BLED L TEKRT S

EIENE : HPISGE - RIECEOEIE

it 2) CSL =V > 7RSO KIEIC & 2 i e s 55 XK - K2 3 &
XfG & UTcA TV e v iid F ofl s A

FhE BN FE S & HEEMOZ LM O W THE#R L,
FERER  KRT S
3. MR
b BRI B S
L) JAEANR e RTURATFT T a T - Dy SRS OKIEIZ &
LR E AR e LT v F =7 O MHHAR
- TR
sk CRAE LT EHE A ERFRRE
FTEREE - KRT 5

i 2) AT 7 — RS OUAEIC X D PRI 25 & L. GGS
O 55 AR FAER
- BEMHFEA
R
AL KRBT D




i 3) 7T A RS N A FHRAS ORI L DRI EAE 2R & L
7= ITK-1 O MAERER
- ko A
FEh AR DL AR
FEFER . KRBT D
- BHEEA
Fhat g, [HRAEE
FEFER . KRBT D
W 4) AT 4 ATy — v RS ORIEIC K D18 BEME B i R
R E L= AMN107 O 11 AHFER
< R
st CHRAE L HERA FEFRWRE
TR KRBT D

i 5) WM TERASMOEKBIC L 27 n—iREEZ R E L
MLNO0002 @ &5 M #H R
- MR
flfiax THA LI BB RAERREE ., FRmE
FAMA KRBT D

o 6) EUHIES TEMRRSH ORI X OWEBIERBREET IR E L
MLNO0002 o % A BR
X
sk CHAE L \EERAHFEFERRE . FRBE
TR AT D
R T) AR S ORIEIC K D B E & kSR & LT CH5424802 @
RS R TE A AR SR
X
YR CTRAELCHERAFTHFRRE, ik CRAELCHEHERATHFS
Wi, HEmE
TR AT D
O 8) A TV RS ORIEIC X 5 EENIRE BOLIRR Eh R BB
Zxfg Ll L= BAY59-7939 O AHAAER
- ARVERA
ik CHAE L BEERAEFSRE, HERE
TR AT D




W 9) T A N7 ER RS OKIAIZ X 5 UIBRANREZR R AT A TR/l
Jitifis R &kt 5 & L7= MEDI4736 0% MARRRER
7
i CHAE L EE A EFGRE
FHEER KRBT D

W 10) T 7 A RS OKRBEIC X 2 AN EEERE AR L L
alirocumab %5 NI AR ER
S
sk CHAE LI EmE A E RS
FTREMER  KRT D

e 11) A7 twu— 2 BRASHEOKIEIC K 5 I/l S 2 x5 s L
7= avelumab O M FHAAER
- BHEA
TR
FERER KRBT
o 12) N A =L HK AL T O# PR X4+ (Global Sponsor : Cubist

Pharmaceuticals,Inc) DIEHEIC L 5 7T LB PEREIC L D AN LI 25
A TBENMR B 234t L L7= TR-701 FA(Tedizolid phosphate)

O 2 ML AH 7R
- A
TRBRE S E | EHiFHEE J-Supplement BT
FERR KRBT D
R 13) NL TR A B —F g FOVRR S OMREEIC K D FE/ NG
FEHGE k5 & LT AZD9291 O AR FRBR
- AR
sk THRA LI EE A ERRRE
FERR KRBT D

W 14) T v U4 BRSO L DRSBTS R EE 2SR L L
o7 &Y b~ 7 OFIAHRER
IRBRCREEE . SHSCE - FESCE
AL KRBT D
- BEMHFEA
flfisx THRAE LI BE A ERRBRE
AL KRBT D




el 156) Yty 7 7 —~vRARHOEKBIC K DR A 25 L Lz
ARN-509 O F M AHFER
LIS - [RIESCE
AR KRBT D
- REMHFEA
il fisk THA LI BERA ERRERE
AR KRBT D

HE 16) (BBRENEEAN) 7A VXA NVAR e hT U A FvaF . Uy
MRASAEOURIAIZ X 2 I/ AR B3 2 xf5 & L7z BI695502
5 MLAHRBR
- REVERE
sk CHAE L mE A EEL Ry
TAEE - KRS

A 17) AR S O KRFEIC LD IE/ Nt R E AR L LT
atezolizumab @ % MAHEER

AL SCE - R SCE
FEME KRBT D
- REMEE
flfiax THA LIZ BB A FEHRRWE, FRmRE
FEME KRBT D

i 18) HAMLERASHOKIHIC L DA EEE 2 KR L Lz CT-P6 DI
FHAEER
- wEVHEA
il fiax THRAE LI BB A ERERBRE
FAMA KRBT D

el 19) HARA =74 U U —#RASHOEIEIC L 5 T¥Y3009806 (7 AL~
7)) D R

- Mk A
SRR DL
FERR KRBT D

RN
fihiie TR L BB A EEREE
FERR KRBT D




i 20) /NEFEEG TERASHOEHEIC L 2B LRl FzE 2R e Lz
ONO-1162 O M AHFRER
- Mk A
SERR I
FHEKER KRBT D
- R
TRBRIEE E . BUHISCE - R CSCE
FHEKER KRBT D
- ek
sk CRA L HE R A EHERWE
FTEME . AGRT D
W 21) Yoty Ty -~ HRASHOKEEIC X DRI AR A g L Lz
JINJ-56021927 D5 MAHRER
- Rk
WBECTRA LIS A HEHRRWE .
Wt
FTEMER . AGRT D
R 22) NBEL TEMKSHOERBEICLIEEREZGR L L
ONO-4538 D5 I /T FHFRER
e g el
sk CHAE L - EE A EERME
FEAER . ART D
e 23) BARNR—=Y U —A TN A DRSS ORIEIC X 5 BB MR
A R MEMUERE 2GR L Lic=0 7 ¥ =7 OFMHRER
- VA
s CHAE L - EE A EERME
TR . KRBT D
W 24) PAMVERASHOKBEICE 2B MRBEEE Lz R E L
ATEZOLIZUMAB 3 X X Bevacizumab @& I FfH7RExR
/e el
sk CTHAE Lo HE LA EFERRE ., FRRE
TR . ART D
i 25) T v U4 ARISHEOKBEICL D T T
- B
sk THRA LI EE A ERRRE
TR KGRI D

e THA Lo EHE R A FEHER

allR




i 26) T A N7 EBR IR S OKIRIC X A A TIE I TESFREPEFE /Nl A i
FEEBE %% & L7 MEDI4736+tremelimumab O &5 AEFRER

- REMHEA
filuhiax THRA LI EHE A EHERRE
AR KRBT D

A 27) NEES TEMRASHOEKBEICLIBFERE LGSR L L
ONO-4538 (=R/L~7) OHEMFHRER
- R
TR 1B EEE B A HIAE,
T
FTEME . AGRT D
- ReMERE
sk CRA LI HE R A EHERWE
FTEMER . AGRT D

i 28) MSD MRSt IKFEIC X D5 MK-3475 D I AHFAER

AU - IR SCE, Ehqt

SR 1
FAMA KRBT D
- EEERA

fhftisk CHRAE L-EE A EFRHRE
FEMER KRBT D
i 29) 7 A b7 BRI SHORIIC L 2/ Ml B 25t s L
72 AZD9291 O 5 M FHFAER
7 o
sk CHRAE L EE LA EFZHRE
FEMER KRBT D
HERE 30) /NEPERSL T MRS OMKEEIZ L D ONO-4538 O 1L HHERER (2)
- BHEA
9 R EE . SR
Amendment. i
B, FHSCE - FIESCGE
TR KRBT D
- EARVERA
flifiisk CHAE L \EE A EFSRE
FTARE KRBT D

= Sy T

H 2  Administrative Letter .
= B, TREAEEEEE JRBEIEE HAH

B




i 31) NI TSR A Lo FRI- 1 % ProNETU 0% L FI
- LEMEA

s THRA LIz EE A EERWRE

TR KR D

e 32) WhFNFEEES U RIS OKIEIC L D5 AMG5H31 O I,/ THAHRER
- ek

sk CRA LI EHE R A EERWE

FAFER KRBT D

afeiH 33) MSD BRI AL DRI K 2 FE/rlfa i /4 2 xf 5 & L 72 MK-3475
O 55 AR FAER
BN IRINVRZ =
FAERR KRBT D
- ReMEE
filufiax THA L7 EHE A ERRRE
FAERR KRBT D

FiE 34) MSD Mk & o fkiEIc X 5 MK-3475 O TFEER (2)
- VR A
flihEsk CHAE Lo EE e i HE Rl
TR . KRBT D
el 35) W/ 7 A MARMHOFBIC L D@3 VAT v—VIIE 2 A 5 A
FHEGRERE x5 b L= 7 U v 27~ 7 O RIERR 5514 Bk a5
- Mk A
FERIRI
FAFER -
- BHEA
AR SO -
FARER -

)

T d

gl
4 g

=4
57

O¢ T

'8
g
o 36) ERAREERY o X —RRBIEIRERTI OKIHIC K 5 M201-A D% T HHAUER
(ESGIIESCRE Y
BAmEE, =4 v 7lE
FEME KRBT D




o 37) A VKGR S L OMIEIZ K B /N VAT Bh R At e i R A
%5l L= BAY63-2521 0% M AHRER
- BHEEA
PR TR FIE,
FTARER KGR D
S i
i CHAE L EE A EFGRE
FTARER KGR D
B 38) NA T VEBKASHOKBEIZ LD LOAREREFE LG L LI
MK-1242 O MFHRAER
Y
i CHAE L EE A EFGRE
TR KGR T D
i 39) 7 AT 7 AR S ORI L DA R EE 2 x5 & L
HE IR ORER T B AR RER
- BAEVESRA
ik CHAE L EE A EFLRE
FEMER KRBT D
e 40) MSD M SO KIEHIC L 2 HREFE 255 & L7z MK-3475 O
FHFBR
- R
AASCE - FECE
FEMER KRBT D
S o
sk CHRAE L-EE A EFRHRE
FEMER KRBT D

SR SCE - [FECGE BIRL. SR ERD

2
[iE29

i 41) A VB RAS A OKIEIC K 5 SIS IR AR ZERRE R 256 52
& L7= BAY59-7939 O M FHFABR
- A
FREASCE - [ ESCE RE, S fHERR, LT 7 U U Y U LEE - MR TR
303
TR KGRI D
- BRMEE
flhaak CHAE L - B oA EHERmE ., MERs

FEME KRBT D




e 42) T — YA RASHOEKIEIC K 2/ NS CAAVBEZRG L LTz
E2007 @5 MRS

- REMFEA

flfiax CHA LIZ BB 2A FHRGmE, HEmRY

AR KRBT D

i 43) 7=V U - 7y v HRASHOEIHEIC X 5 EEHERMEAR R OMT
It 2 %15 & L= FE 999901 o MAH B
S e X
flfisx CHRAE L HERAEFRRE
TR KRBT D

i 44) = RS HOERIIC X 55 T HERABROQ
- LA

el SR TR

FAERR KRBT D

ZE 45) THHUSEMER S ORTEIC X A SR BE A SR A ek N B S 13 e IR E
Faxg L LU= SJP-0135 O MM FHEER

7 X
sk CHRAE L EE A EFRHRE
FEMER KRBT D
46) NBHIFEM TEKRASHOKBEICL2BEEE Z S L L
ONO-4538 (=AR/L~7) DOHIMFEAER
X
ik CHAE L EERAEFZRE
TR KRBT D

i 4T) B TERASHOKBEICLIIERNAREFEELRIG L LI
ONO-4538 (=AR/N~7) OILKIEHR

- BT

FRaFHEE, RBEEEEE . AR A AHIE
FEAER . ART D

/e el
sk CRA LI EHE A EERRE
FEAER . ART D




W 48) XU T R - A = U O SHOEKEIC L 5 7 v — IR BE Xt
5 & L 7= Filgotinib @& MAHFAER

- R
R E, B HEEE~==27 v
FRAER . ART D

- RN
flbEsk CHAE Lo EmE o H gl
WAL KRBT D

i 49) XUT R - A 2 VBRARADERIBUIZ L D 7 v — R 2%

4 & L7z Filgotinib Okl G-k

L L

IRREMEE, BT AR~ =271

HARR  KRT D

RV

flufiRx CHEE Lo B 2 A E F Ry

HARR  KRT D

BB 50) U TR - YA =L VRSO KRIC & D IR B &

%4 & L7z Filgotinib & I /AR R

FLT

MBI E S, WA BEH A =27

HERER KBTS

RN

(PSS LR v e S

HERER KBTS

W 51) XUT R« A = UBRASHOKEIC L DIREERGREE %
x5 & L7- Filgotinib Ok ¢ 555k

- BHGEA
R EE, ErAEEE~==27 2
FAMLE KRS D

- RV
filfisx CHAE L HERAEFRRE
FAMLE KRS D

-10 -




HE 52) EA 7 7 —~ XSO EKIEIC X D E6007 O 1A ER
Lk
FehuGt g, EhEEhEE R, SESGE - FESCGE
FEMER  AGRT D
7o ol
GRS 5
FEMER  AGRT D

i 53) AR ASHOKFEICK I IRERE EZNG L L
MPDL3280A (atezolizumab) ™5 M AR ER

- MR
flfiax THA LIZEERAERREE ., FRmE
AR KRBT D

i 54) KHEH i TIEMRASALO I L 55 1T HHRRG
B Bl AT E R
TR KRBT D
- wEMEERA
WFFEH &
FEME KRBT D

el 55) /NEFEE TEMASHOEKBIC L 2 BEBELEEZ LR L Lic=AL
T T LAY L~ T OB MR

- BHGEA
FhEFtEE Amendment
AL KRS D

- REVEEA
filfisx CHAE L HERAEFRRE
AL KRS D

i 56) NEPIES TEMARHOKBEICLIMERT Z R L Lz
ONO-4538 ™ &5 NIFHFER

FEhiFIEE ., EfiGHEE Amendment, {EBEMEE | InBCEMEE H
A, BASCE - FESCE
FEME KRBT D
- LEMEE
il fiax CHA LIz BB QA ERERWE
FEME KRBT D

-11 -




W BT) T 7Y« AI AT T A URASHOUKIHIZ L 5 GSK2330672 D
11 FHFRER
7
R
FHEER KRBT D

FHE 58) TEBRESARINT R EMOKIEIC X D 3 e F oo TERR [E
fifi 3
- B
M, YISO - A
AR | ART 5

B 59) H2tE JIMRO ORHIC X 5 CES-1 ORI
- ke
SRR
FEAR KBTS
L E e SRl S M
FI 60) KPR LRI RT O UAEIC £ 5 E2007 (perampanel) 0% 114
EY W (IES)
LR
MR CRA L S Al B, B
ARSI | KRBT

4. FEhuFtbEEEO®RE

AEE IR e fi
i 1) N7 7 =~ A SO K X D R R EE 2R & Lz GGS
O3 AR AR
- S A

SR 5 I 2 A

ZHE9) IR AT 4 AT T 7 —< RS OKIEIC L B R AR E R LT
VIR BRE kg & L NNC0195-0092 &5 T FH K ER
o SEfE I A T R
SNt T EE B

o 3) R HAME ARG A A ORI & 2 B AR
- BT IS

i 4) WROFREEERASHOKIEIC L 2GR REE LR L LI
AJM300 D55 MAHFER

- FEHEA 52 T
AR

-12 -




W 5) T v U 4 BRISEOKIIC L DTEEIERTEERIBREE R L L
727 20 b~ 7 OFMFHRER
+ SR R 8 A A B R
S Et L 531t

afeH 6) RMEH S TS AL ORIHIZ L 5 ABI-007 D% INAHFER
e

W T) Ty U4 BRSHEOKEIC L D8 T, THERER
+ SR R 8 A A B R
ST o3t

A 8) A ) VHR RS DRI K 2 /)N e h IR i v i i R
*t5 & L7z BAY63-2521 O MAHRER
- S AL
SEft F I AR

HEALO) T T MR A ORI & 5 MLN9T08 (f %4/ 37) O
45 T IR
T

Y 10) /R JAT AR T 7 —< RS OEEIZ L DR AR E AL
T UM BIERE 5 L L7z NNC0195-0092 %5 IILFH #k5R
(2)
« SEHEFE RS A
FEhit FEEE B

o 11) RMEHE A TSR OMIEIC X 5 T HHERG
- S A
SR I U

o 12) /NP AL TR AL O RIRIC K D RS 2 xR & LT
ONO-4538 D M HHER
+ SR A A R
S F i

i 13) BRI v — AT ERTOKIEIZ K AR A EZ R E L
7= 77— s OEKRRR [FEDFFE]
cEB=H Y THRE

5. Z0Ofh

R 1) 7T ABEME (G5 372 10]) REOREEOME () IZOWTAIRREE
ZERTHERBER— L=V E 25 B0 SN TR E 15
7.

-13 -




