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�Ï�Ï 9Ÿ
ñ 
= 0 �Ð 

FJ+X
=0 �Ö�8�Y�X	…�Ç#��4#â  

�v
ñ
=0 �ÖLo8B0û  

9!�·
=0 �Ö Golimumab Injection 

"yB��,N#�Ö Gelimu Dankang Zhusheye 

 

�Ï �@�- �Ð 

�k?±�@�-�Ö�8�Y�X	…�Ç  

�8�Y�X	…�Ç�jG÷+X DNAGý4ô�°�_
X�]
-��UP	¥���Ä CHO�Å4ö7��]�×+O,´�ê$À IgG1κ	…�{L¶

�Ç�ƒ�Ä  

Eµ�É�Ö4ô"XG¨�Ã-�G¨4ô"XG¨�Ã#§<+3��Ã6Š�¡�ØGŸ80�Ã#��4+X"d  

 

�Ï �W(æ�Ð 

�Ä�j��8¢8##uTô8¢%´�>#â�ƒ�Ä  
 

�Ï F2�Ä+÷�Ð 

2«Nþ$¯�£8²&¾ 

�\
ñ6„
8+b"X=¦
”�Ä MTX�ÅF2+X�¾"ë+Ç�)	5��  MTX 
X�µ,´�i�´+õ�õ�ÇNþ$¯9Ÿ(™

�ÄDMARDs�Å+Ç�x�=�£,´�]�`Gý�Ö#k�Ø�W2«Nþ$¯�£8²&¾�@�¤�Ó65�Ä  

�\
ñ6„
8 MTX�">ÛAñ�Î7-�OL}�~�£8²�•�ã�ÄFJE÷ X4ï�ð#{�ÅF��…,´
�+O)·�¦�i�´DÛ�ƒ�j

7-�Ä  
 

�j-$�W7:�!&¾  

�\
ñF2+X�¾"ë+Ç#k�Ø�W�j-$�W7:�!&¾�@�¤�Ó65�Ä  

 

�Ï ?ô�l �Ð 

50mg�Ä0.5ml�Å/�_  

 

�Ï +X#� +XGÿ�Ð 

2«Nþ$¯�£8²&¾ 
�\
ñ 50mg�È!ÿ�8 1!Q5	9Ÿ�Ä,Þ�;#��4�Ä  

�\
ñ�Ä�> MTX6„
8�¯+X�Ä  

 
�j-$�W7:�!&¾  
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�\
ñ 50mg�È!ÿ�8 1!Q5	9Ÿ�Ä,Þ�;#��4�Ä  

 
)à�9� �ž>˜�>2«Nþ$¯�£8²&¾
¼�j-$�W7:�!&¾�Ó65FJ�h
X"ë+Ç 12-14
˜�µ�Ä 3-4!Q5	9Ÿ
>�Å

9ç�Ç�d�º�Ä1„�Ä
XB��&L$!å�µ�Z�*)à"ë+Ç9ç,úAñ�ž,´�Ó65�ÄGý�à63<•�_
V5�5�B�"ë+Ç�Ä  

%?+X�rGÿ 

�²�Ì�Ó65
X AÑ�B,´5	9Ÿ����Aà#��4�\
ñ�ÈFÓ�x!”!Q%?+X9Ÿ(™�Ä�ƒ
X�Ó65�#C§,´�&�I0û	£

#��4�Ä�Ä
z.��Ó65�=?±#��4	ü�=�rGÿ�•�U>•!”!Q%?+X9Ÿ(™�Ä  

�;�0!Q5	9Ÿ�Ä�ƒ�i�ž�;�G?±"rF�>|�Ö  

● �² 2
˜�µ
�)à%?+X�rGÿ�È�I>•#��4
>5�5�	Ï�9#��4AÑ�B�Ä  

● �² 2
˜
>
�)à%?+X�rGÿ�È�I>•#��4
>8�#��4�{��C§Gý�à�*0û�à#��4AÑ�B�Ä  

 
�¯+XB$�>  

�\
ñ�Ä
X	k+Ç�=�Ñ���Ë65,´�7�,
¼-�-“�;�¯+X�Ä�²	k+OAè
��È�Ó65
X�Õ
�!“.ž,´,Þ�;#�

�4�°�_�)AÝ
>�È
���8�>|#��45	9Ÿ�È�¦�9'—B$�>�]���Ë,´�é#��¯+X�\
ñ�Ä�7�,�Ó65F¥'—���;

B$�>5	9Ÿ�Ö 

● �j.ž�
!“.ž�¯+X�\
ñ�ÈM0
X#��4�} 30 �6JÏ�6N´�u�?#��4�˜�þ	5>õ-��µ
��*�È�¦5ž�¾�Ô$Y

�;�ÄB'	/���+�…�¦���é�?�)�\
ñF�>|�Ð'��Ä  

● 
X5	9Ÿ�}�È�ÄFJE÷�ð��0Ç6¹-l�ð��$æ#â�]�9��NÇ2Â	ú
�8¢,´�õ�å�Ä�\
ñ�j��8¢8#$�Tô8¢

,´%´$58#+•
x�£,­8¢,´#â�ƒ�Ä�²�Ì�\
ñ�*)à$æ#â
�8¢�F#•#z�È��	ú�2(™NÇ2Â�ÈB'	/�¯

+X�Ä 

● N´�u�?#��4�˜�µ�™�‰,´�+�…9Ÿ
ñ
w�=�Ç�¯+X�Ä  

● N´�u�?#��4�˜,´J¸�d�
�Ô�m
[�9�¢(�,´�Y'f ‘7&�Ä�0/ý�£7&>}+O(™�Å�È�Ä
z.��)�£7&E÷

�•,´�Ó65�=?±�Õ@�J¸�d�
�Ô�m�Ä  

● 5	9Ÿ�&�È�²�ÌM0?±�J!Q#��4�È�Ä
XDÛ�ƒ,´�=
<G��}F�>|#��4�Ä  

● �ÄEž�’#��4G��}F�>|#��4�È�=�Ç
X,Þ6Ô@�,��Ã�[�T�Ã
�4Ò�F.œ5�,´G��}F�>|#��4�Ä  

● �+�…�Z�¯+X,´9Ÿ
ñ�F�Ï�3�€�É�Ä�9'—�\
`?±"rF�>|�45ž�Ä  

 

�Ï�Ï �= 8Ÿ	ý �Ä�Ð 

Lo8B0û�>!S�ž�l,´�d�ºB�P¼�]�Õ
z,´�=8Ÿ	ý�Ä�²�å�§�9
�"��W�Ä�\8²�]�=8Ÿ	ý�Ä,´�ÿF 

�_�*�¾	ò'—9Ÿ,´�d�ºAñ�ž�Ä  

�¹�˜�W(©�±�k5�  

2«Nþ$ �̄£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾	ú�¦���@�¤�Ó65�ê5Ô�£K �̂W.D0¦, �́)'—Lf!å�]�È�0�h?ñ,´9Ÿ

(™�=8Ÿ	ý�Ä�j�:
¬
hFƒ�O���Ä 12.6%!S�ž�l"ë+Ç4ô�Ó65
¼  11.0%�)'—4ô �Ó65�*)à�:
¬
hFƒ�O
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�=8Ÿ	ý�Ä�G>˜  

>˜ 1 �]�G�*�¶
X�d�º.D0¦�]?ò���`,´9Ÿ(™�=8Ÿ	ý�Ä��	ú!S�ž�l�:�2
>�˜�F+|�Õ
z,´9Ÿ(™

�=8Ÿ	ý�Ä�Ä9Ÿ(™�=8Ÿ	ý�Ä�93+5��˜�È�62«
¼NÁ)·�62«�È�7�ö�²�;�Ö	q�6�h?ñ�Ä ≥1/10�Å�×�h

?ñ�Ä≥1/100�È�Ø1/10�Å�×�¦?ñ�Ä ≥1/1,000�È�Ø1/100�Å�×5…?ñ�Ä≥1/10,000�È�Ø1/1,000�Å�×	q�6

5…?ñ�Ä�Ø1/10,000�Å�×�Z.��Ä��#��þ)à�9� �ž�`1Ç�Å�Ä
X!ÿ�ZNÁ)·4ô�]�È�=8Ÿ	ý�Ä�9�UGý0;

�Ö�þQ��`�~,´Nª�¿�Â�G�Ä  

>˜>˜ 1 9Ÿ(™�= 8Ÿ	ý �Ä�G>˜ 

�O��	ú�å��2«+î+õ    

 	q�6�h?ñ�Ö  �:
¬
hFƒ�O��  �ÄUk
í&¾�È
í&¾�È�¹&¾
¼Uk&¾�Å 
 �h?ñ�Ö 4ö9ü�W�O���Ä�²=20Í4÷&¾�Å�È�;
¬
hFƒ�O���Ä�²�O���W6ê

&¾�Å�È+õ"��O���Ä�² #q>|�W�O�Â
¼+á+é�Å�È�_"D1Ñ&¾�ÈUk0Ö&¾�È
#u>˜-O9ü�O���È7C6ï  

 �¦?ñ�Ö  7C"�+÷�Ä	5��7C"��W�A�{�Å �È6î,ò6î&¾  
 5…?ñ�Ö 5��h+õ�È�j�J�O�� [�²�å>Ý�W-O9ü�O���Ä4ô4÷7�#v9ü+õ�È*3�’�€

9ü+õ�È6ê�’�€9ü+õ�Å �È4ö9ü�W�ÈMŽ�̈ 
»�6�Í�v9ü�O��
¼	Ï<› ]�È�‰

»6Í&¾�=
��È4ö9ü�W�£8²&¾�È�O���W%��ú&¾  

8Ÿ�W�Ã�¦�W	ú�WCX�=�>,´6ï,T   

 �¦?ñ�Ö  6ï,T�Ä�²,Þ6Ô,|�ÈS�(æ4ö7�,|
¼U�8¢3P,��Å  
 5…?ñ�Ö
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 �¦?ñ�Ö  
 

?ö�ËLÌ.½�Ä�²?ö(™ Q2ú
¼?ö?ù&¥�•�Ö�;L}�Å�È5�7Ì&¾�È-lE÷�•+÷
�Ä�²,I,�
¼�j%ð�Å  

�ó7?�˜�È+î+õ    
 

 �¦?ñ�Ö  �ó�»�=U€�È5j>p�W�Ð(æ�Ø79+î+õ  
 5…?ñ�Ö �u>p�W�ó�Ë> 1��Ä�à
��F�¦	F�Å  

>p1Ñ�>#û�$1Ñ2«+î+õ  

 �h?ñ�Ö Q�>p	» 
 �¦?ñ�Ö  >p�C+÷�Ä�²$!M‰79
¼�k�Ø79�Å�È%ž4Ò 
 5…?ñ�Ö M'B*)àB‘  


¬
h3+5��Ã7(	ú4åLÄ+î+õ   

 �h?ñ�Ö ���È
¼-(�£+÷(æ�Ä�²��TS
¼�_"D1Ñ�Ï7-�ÒF��Å  
 �¦?ñ�Ö  L$CX�W6ê+î+õ 

6ó6Ð3+5�+î+õ   

 �h?ñ�Ö #¸	F�=8Ÿ�È6ó6Ð
¼7©,��È�¦�ó�È6ó6ÐFƒ&¾+÷+î+õ�Ä�²6ó&¾
¼5�
6Ð&¾�Å�È
�7„Tÿ7Ì&¾  

 �¦?ñ�Ö  �ï0��È6óO�1Ñ	ý#q+õ  

6Í6ö3+5�+î+õ    

 �h?ñ�Ö �I"XG¨"X�*Eœ0+G¦	wQ��È�YL��Ü"XG¨"X�*Eœ0+G¦	wQ�  
 �¦?ñ�Ö  6ö.#+÷�È6Í7?+î+õ  

,Þ6Ô	ú,Þ�;4ô4÷2«
+î+õ

 

  

 �h?ñ�Ö ,I,��È,Þ+é�È7a
��È,Þ&¾  
 �¦?ñ�Ö  �W+á�W,Þ6Ô	ý�Ä�ÈK&�•+õ�Ä�à
��F���ˆK&�•+õ�¦	F�È�{�¼  

/Cã�Å
¼7C+á�Å�È9˜Të+é 
 5…?ñ�Ö 9�<��g	ý�Ä�È,Þ6Ô�•7a�È>p1Ñ&¾�Ä,Þ6Ô�Å  


4/ý6¼6¹PØPì	ú5�5D4ô4÷+î+õ  

 5…?ñ�Ö  

6î7?	ú"ü�o3+5�+î+õ   

 5…?ñ�Ö 7°7!+î+õ�È6î7?+î+õ  

+O!Æ3+5�	ú�£7ª+î+õ  

 �¦?ñ�Ö  �£7ª+î+õ�È�84ÿ3:�¡  

�˜DÛ�W+î+õ	ú5	9ŸG��}
4/ý	ý�Ä   

 �h?ñ�Ö 
�'��È�•�Ë�È#��4G��}�pG�	ý�Ä�Ä�²#��4G��}4Ò�Á�È9˜Të+é�È
.œ5��È+ì,��ÈM‚6ï�È,I,��È�j%ð
¼�O?ùKI�¡�Å �È7(G��=F2  

 5…?ñ�Ö �&F��8
8  


42«�•�T�Ã�]"�	ú�{�_�¦
�+÷   

 �h?ñ�Ö PØ�È 

* �Ö 
X�¦��  TNF Lk%��r�]?ò���`�Ä  

 
G��69Ÿ(™�=8Ÿ	ý�Ä,´�ÿF  

 
�O��  


X�£K^�WB�P¼,´�)'—.D0¦Lf!å�È 23.0%,´!S�ž�l"ë+Ç�Ó65?ò���`�O���È�)'—�Ó65�j
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20.2%�Ä
X�]�}L¿Aï�O4Ö�j  4 �¤,´.D0¦�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65!ÿ  100 �Ó65�¤,´�O��
�+O)·�j  

81.1 C§�»�&�Ä95% CI�Ö79.5�È82.8�Å�Ä  


X�£K^�WB�P¼,´�)'—.D0¦Lf!å�È�:
¬
hFƒ�O���_�0�h?ñ,´�=8Ÿ	ý�Ä�È!S�ž�l"ë+Ç,´�Ó65

�]�9  12.6%�Õ
zB��=8Ÿ	ý�Ä�È�)'—�Ó65�j  11.0%�Ä
X�]�}L¿Aï�O4Ö�j  4�¤,´.D0¦�]�È!S�ž�l

"ë+Ç�Ó65!ÿ 100 �Ó65�¤,´�:
¬
hFƒ�O��
�+O)·�j  34.9 C§�»�&�Ä95% CI�Ö33.8�È36.0�Å�Ä  


X2«Nþ$¯�£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾
¼�¦��F2�Ä+÷B�P¼,´�)'—.D0¦�OL$�È 1.2%!S�ž�l"ë+Ç�Ó

65
¼ 1.2%�)'—"ë+Ç�Ó65?ò���`�UGý�O���Ä
X!S�ž�l"ë+Ç�Ó65�]?ò���`,´�UGý�O��	5��5��h

+õ�Ã4ö9ü�W�O���Ä	5��7C"�+÷
¼�O���W6ê&¾�Å�Ã�å>Ý�W-O9ü�O��
¼�¦���j�J�O���ÄF	�Ë�O��

�]�9�0G��6�_8$
­ �W,´�Ä
X�]�}L¿Aï�&L$8#�J  3 �¤,´�£K^�WB�P¼�]�È�>�Õ
�!S�ž�l  50 mg "ë

+Ç,´�Ó65-("��È!S�ž�l  100 mg "ë+Ç,´�Ó65�UGý�O���Ä	5���j�J�O��
¼5��h+õ�Å
�+O)·�$

Q��Ä 
 

�¦�W6ï,T  
#û�$6ï,T��


X�£K^�WB�P¼�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65#û�$6ï,T,´
�+O)·Q��¾�žFJ�ê5Ô�],´N´�O
�+O)·�Ä
X

�]�}L¿Aï�&L$8#�J  3 �¤,´�:F B�P¼�]�È!S�ž�l  100 mg "ë+Ç,´�Ó65�]#û�$6ï,T,´
�+O)·E³!S

�ž�l  50 mg "ë+Ç,´�Ó65Q��Ä�W�J� #û�$6ï,T�»�&
�+O
X�•F9�Ó65���°�äMb�¾�Ç  TNF 9Ÿ(™�È

�D+õ0;�$K¯�Ã+õ�õ�$Lî"ë,´  GO-AFTER .D0¦�]�Ä?ñ�Ï#��?�»N©�Ð�Å�Ä  

 
#û�$6ï,T���F,´�¦�W6ï,T  


X�£K^�WB�P¼,´�)'—.D0¦Lf!å��	ú4Ö  4 �¤,´L¿Aï�OL$�È!S�ž�l"ë+Ç4ô
¼�)'—4ôL$,´MŽ#û�$

6ï,T�¦�W6ï,T
�+O)·�ÄMŽU�3P,T,Þ6Ô,|L”�F�Å-(�l�Ä!”�F�ÈMŽ#û�$6ï,T�¦�W6ï,T�ÄMŽU�3P,T

,Þ6Ô,|L”�F�Å,´
�+O)·�•�>�žFJ�ê5Ô�],´
�+O)·-(�l�Ä  

 
7aQ�MÈ2«+î+õ 


X�]�}L¿Aï�&L$8#�J  3 �¤,´�£K^B�P¼�]�È�>�Õ
�!S�ž�l  50 mg "ë+Ç�Ó65-("��È!S�ž�l  100 

mg "ë+Ç,´�Ó657aQ�MÈ,´
�+O)·�$Q��Ä ?ñ�Ï#��?�»N©�Ð�Å �Ä 

 
6ÍG¦	wQ�  


X
-�F2«Nþ$¯�£8²&¾
¼
��0F2�Ä+÷�£K^B�P¼, �́)'—.D0¦�OL$�È!S�ž�l"ë+Ç4ô
¼�)'—4ô�9-(

�l"��»,´�Ó65�Ä 22.1%-27.4%,´�Ó65�Å 
�+OE«�Ö ALT 	wQ��»�&�Ä >1�D<3×!“�h�:L€ (ULN) �Å�×6<


X
-�F�j-$�W7:�!&¾
¼
��0F2�Ä+÷�£K^.D0¦�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65�Ä 26.9%�Å
�+OB��»�&,´"��»

Q��¾�)'—4ô�Ó65�Ä 10.6%�Å�Ä
X�]�}L¿Aï�O4Ö�j  5 �¤,´2«Nþ$ �̄£8²&¾B�P¼
¼
��0F2�Ä+÷B�P¼

�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65
¼�)'—�Ó65�]E«�Ö  ALT 	wQ�,´
�+O)·-(�l�Ä  


X
-�F2«Nþ$¯�£8²&¾
¼�j-$�W7:�!&¾�£K^B�P¼,´�)'—.D0¦Lf!å�È�>�)'—4ô�Ä 0.0%�Å-("�

!S�ž�l"ë+Ç4ô�]  ALT 	wQ�≥5×ULN ,´�»�&
�+O)·�j  0.4%-0.9%�Ä
X�]�}L¿Aï�O�j  5 �¤,´2«Nþ$¯

�£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾
¼
��0F2�Ä+÷B�P¼�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65
¼�)'—�Ó65�]  ALT 	wQ�

≥5×ULN ,́ 
�+O)·-(�l�Ä�08\6<@0�ÈF	�Ë  ALT 	wQ��_��+÷(æ,´�È
X5�5��¯+X!S�ž�l�Ã�Œ+X!S�ž

�l�FB3�¤
8�¦+X9Ÿ
>�ÈB��2�h)àB‘�ÿE«�F#¸F0�Ä  


X
-�F2«Nþ$¯�£8²&¾B�P¼�]  1 �»���ˆ6Í�Ï7-�2�h�Ó65�¯+X�¶!S�ž�l	ú�¦��
�7-�¡
ý6Í�Ï

7-,´9Ÿ(™�È�*)à�¶8$
­,´�d�9Tô+è,´MŽ�P���W6Í&¾�Ä�=�ÂL”!S�ž�l
X!” E÷0;�]
��U�¶�Œ+X�F
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�¯+õ�õ�¦	F�Ä  

 
#��4G��}	ý�Ä  


X�£K^B�P¼,´�)'—.D0¦Lf!å�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65
¼�)'—"ë+Ç�Ó65�6�[�9  5.4%
¼ 2.0%�*)à

#��4G��}	ý�Ä�Ä�W�J� #��4G��}	ý�Ä>˜)à�jE«�Ö
¼�]�Ö�È�0�h?ñ,´>˜)à�_#��4G��}4Ò�Á�Ä#�

�4G��}	ý�Ä�Z�õ�,8$�Œ9Ÿ�Ä!S�ž�l�Ç�ƒ,´�ˆ
X
�7-�J�Î�Ð#��4G��}	ý�Ä,´NþL™�Ä  


X"ë+Ç2«Nþ$¯�£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾
¼�¦���@�¤�Ó65,´  II/III �OB�P¼�)'—�O�µ�È"Ñ�9�Ó

65�*)à>ÛAÔ�j�>!S�ž�l-(�£,´FO
�E÷�•	ý�Ä�Ä  

 
8�DÛ�}+Û�Ç�ƒ  


X�£K^B�P¼,´�)'—�O	ú8#  1 �¤,´L¿Aï�]�È!S�ž�l"ë+Ç�Ó65
¼�)'—�Ó65�]�6�[�9  3.5%
¼ 

2.3%�j�à
��Ç�h�Ç�ƒ�Ä ANA�ÅLc�W�Ä%$�Ö≥1:160�Å�Ä
X  1 �¤L¿Aï�&�È�*4ï�Ç  dsDNA Ld�W,´

�Ó65�×+O�Ç dsDNA �Ç�ƒ,´"��»�j  1.1%�Ä 
 

�}+Û	Ï�W  

�Ç9Ÿ�Ç�ƒ
�+O)·,´�ð#{�¸�W0;�Ö�:
��ã�¾�ð#{�é#�,´&¥�•�Ö
¼(©�2�Ö�Ä+a�¾�ð#{�é#�,´

�=
<�È��#��6�;F .D0¦�],´�Ç9Ÿ�Ç�ƒ
�+O)·�>�¦��.D0¦�],´�Ç9Ÿ�Ç�ƒ
�+O)·F�>|�9�?�y,´"�

E³�È	5��!S�ž�l
¼�¦���8�Y�X	…�Ç�×
ñ,´.D0¦�Ä  

2«Nþ$¯�£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾
¼
��0F2�Ä+÷  III �O.D0¦  52 
˜�OL$�È
X  5%�Ä105/2062�Å

,´�Õ
�!S�ž�l"ë+Ç,´�Ó65�]FJE÷G¦�}+Û#{�Ê (EIA)#��ð#{�`!S�ž�l�Ç�ƒ�È���~�p�9,´�Ç�ƒ
X�ƒ

�FB�P¼�]G-7-�O>Û�]
¼�Ä
X
4/ýNþ$¯�W+î+õ�Ó65�]?ò���`,´
�+O)·-(�l�Ä6„+X  MTX "ë+Ç4ô�×

+O!S�ž�l�Ç�ƒ,´�Ó65"��»�~�¾�Z6„+X  MTX ,´!S�ž�l	…9Ÿ"ë+Ç4ô�È�6�[4Ö�j  3%�Ä41/1235�Å�>  

8%�Ä64/827�Å�Ä 

!S�ž�l�Ç�ƒ,´�ˆ
X
�7-�J�¯#��4G��}	ý�Ä,´
�+O)·	wQ��Ä?ñ�Ï�=8Ÿ	ý�Ä �Ð�Å�Ä+a�¾!S�ž�l

�Ç�ƒLc�W�Ó65,´� GÿE³�A�È-��}�J�=7-.ž�Ê!S�ž�l�Ç �ƒ�>�d�º�9�x�W�F�¹�˜�W5��Ì�{L$,´-(

�£�W�Ä 
 

�Ï�Ï /± �ü �Ð 

�)#k�W�@�6�F�+�…Eµ�É�Ä�G�¾�Ï�@�-�Ð�Å�ˆ
XCµ�•	ý�Ä�Ä  

#k�Ø�W5��h+õ�F�¦��Gý�Ö�O���»�²7C"�+÷
¼�j�J�O���Ä?ñ�Ï#��?�»N©�Ð�Å�Ä�]�Ö�FGý�Ö

�ó�Ë> 1��Ä NYHA III/IV 4×�Å�Ä?ñ�Ï#��?�»N©�Ð�Å�Ä  
 

�Ï #� �? �» N©�Ð 

�O��  


X�Õ
��\
ñ"ë+Ç�}�Ã"ë+Ç�OL$
¼"ë+Ç5��•
>�È�õN«�ö�7-�#{�O���Ä	5��5��h+õ�Å�Ä
��j

�8�Y�X	…�Ç,´$5L”
�7-M0?±K¯Eî  5 �Z�8,´�&L$�È�p��
X!”�OL$�Ä5�5�-�#{�Ó65�Ä�²�Ì�Ó65�*

)à�UGý�O���F7C"�+÷�È�I�=�Ç�½!Q�¯+X�\
ñ�Ä?ñ�Ï/±�ü�Ð�Å�Ä  

�\
ñ�=�Ä+X�¾�9�d�º�UGý�Ã#k�Ø�W�O��,´�Ó65�Ä
X63<•5	�9�’�W�O���F�9�=
��W�O��+õ


",´�Ó65�¯+X�\
ñ�&�È�ÄBX�~�Ä�Ä
z.��Ó65�O��,´%Œ
X	¡L™
�3P�È�¦�ÄF¯�}�äMb�¾�O��,´%Œ
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X	¡L™
�3P�]�Ä  

�¯+X  TNF Lk%��r,´�Ó65�$�é�C
�+O�UGý�O���Ä  


X�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´�Ó65�]�.4ÿ�Õ
z�¶4ö9ü�W�O���Ä	5��7C"�+÷
¼�O���W6ê&¾�Å�Ã

�6�Í�v9ü�O���Ä	5��5��h+õ�Å�Ã�å>Ý�W-O9ü�O��
¼�j�J�O���È	5��
��,8$!«�Ñ,´�O���Ä�Ó65

4ÿ�h>˜)à�j�Ý�“�W6<MŽ�p&¦�W�O���Ä
8�¦�}+Û�Á�f"ë+Ç,´�Ó65�.
�+OE÷G��6�:F �UGý�O���È

�Ð�{F	�Ë�Ó65�h�h�d�9�*.p+î+õ�È�¯�����$�C
�+O�O���Ä�Ä�ö�7-�#{
X�Õ
��\
ñ"ë+Ç�&�*)à

�à
��O��,´�Ó65�È�¦�)�Ó65F�>|�˜M’,´Aú�ÝAô�`�Ä�²�Ì�Ó65
�+O�à,´�UGý�O���F7C"�+÷�È�Ä

�Œ+X�\
ñ�¦�0�ûG÷+XF2�ƒ,´�Ç�Þ+O(™"ë+Ç�F�Ç-O9ü"ë+Ç�È-$8#�O���Ç�`�×�f�Ä  

�)�¾�u�•�F�.�}�°�å>Ý�W-O9ü�O���Ä�»�²�Ö4ô4÷7�#v9ü+õ�Ã*3�’�€9ü+õ�F8í+O9ü+õ�Å#q

>|
`	j,´�Ó65�È
X�0�û�F5�5��\
ñ"ë+Ç�{�}�ÄBX�~63<•�\
ñ"ë+Ç,´9ç,ú
¼NþL™�Ä
X�Õ
��\
ñ

"ë+Ç,´�9�O��NþL™,´�Ó65�]�È�²�Ì�¦�*)à�UGý�˜DÛ�W+î+õ�I�Ä�0+Á�å>Ý�W-O9ü�O���Ä
X�0�Ë

#k�Ø�W�O���Ó65�]�È�Ç	Ï
¼�Ç�ƒ�ð#{
�7-Ld�W�Ä�²
�>|�È�)B�2«�Ó65F�>|Aú�Ý��	ú5	�¸4ÿP¼

�W�Ç-O9ü"ë+Ç�&�È�Ä
ØB��å>Ý�W-O9ü�O���C0�	k+O�È�¦�D�ÄB�
<�&63<•Gý�Ö-O9ü�O��,´NþL™


¼�Ç-O9ü"ë+Ç,´NþL™�Ä 
 

5��h+õ  

X�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´�Ó65�]�"�95��h+õ�Õ
z�Ä
X�W�J� �Õ
z�]�È5��h+õ�_6ê�F5�

�h�È>˜)à�j�p&¦�W�F�Ý�“�W�Ä  


X�0�û�\
ñ"ë+Ç�}�È�Ä�)�p�9�Ó65F�>|#k�Ø�W5��h
¼MŽ#k�Ø�W�Ä “%Œ�?�W”�Å5��h,´Aô

�`�Ä�\Aô�`�Ä	5��B�4ö+õ
"�Ö5��h+õ�Z�ê
"�È���°
�7-,´5��h+õ�Õ@�
"�È���°
¼ /�F)à
X�}

+Û�Á�f"ë+Ç�õ�å�Ä�Ä�)�p�9�Ó65F�>|F2�ƒ,´1‹���Ä	£5��h9ü3P,Þ6ÔB�P¼�F>p#â�ð��
¼7(G� X

4ï�ð���Å�F
�F¥'—�ƒ
`�*AÞ�Ä�4�é65�Ä#��?5��h9ü3P,Þ6ÔB�P¼5��Ì�wLd�W,´NþL™�È(©�[�_
X

Gý+÷�F�}+Û
��•,´�Ó65�]�Ä  

�²�ÌAú�Ý�9#k�Ø�W5��h+õ�È�=�Ç�0�û�\
ñ"ë+Ç�Ä?ñ�Ï/±�ü�Ð�Å�Ä  

�²�Ì�0+Á%Œ�?�W5��h�È�Ä
A5��h+õ"ë+Ç�C0�	k+O
ØB��Ä
X�p�9�;F �õ�å�;�È�Ä�~Gý�s>‘

�\
ñ"ë+Ç,´9ç,ú�>NþL™�Ä  

�²�ÌAú�Ý�9MŽ#k�Ø�W�Ä “%Œ�?�W”�Å5��h�È
X�0�û�\
ñ"ë+Ç�}N«�0�û�Ç5��h+õ"ë+Ç�È�¦F¥

'—�ƒ
`,´�*AÞ�Ä  

�)�¾%Œ�?�W5��h�ð��5��Ì
xLd�W�v�9��/ý�F�9�n:‡,´5��h+õ	¡L™
�3P,´�Ó65�È
X�0�û�\


ñ"ë+Ç�}�Ä63<•F�>|�Ç5��h+õ"ë+Ç�Ä
��9
X
ØB�5��h+õ"ë+Ç�C0�	k+O�¦63<•%Œ�?5��h�O��Nþ

L™
¼�Ç5��h+õ"ë+ÇNþL™
>�È�é
��Š�*�)�:F �Ó65�_
V�0�û�Ç5��h+õ"ë+Ç,´�ã�Ê�Ä�)�9%Œ�?�W

5��h�F#k�Ø�W5��h+õ���°+õ
"�D�=7-.ž�Ê�"�Õ
�Cã�O+Ç0;"ë+Ç,´�Ó65�È
X�0�û�\
ñ"ë+Ç�}�•

�Ä63<•F�>|�Ç5��h+õ"ë+Ç�Ä  

�Õ
��\
ñ"ë+Ç,´�Ó65
X%Œ�?�W5��h"ë+ÇE÷0;�]	ú5��•
>�È�.�Õ
z�*)àE÷#k�Ø�W5��h+õ�Ä

�)�Õ
��\
ñ"ë+Ç,´�Ó65�Ä	5��%Œ�?�W5��h�ð��5��ÌLd�W,´�Ó65�Ã�Õ
�%Œ�?�W5��h"ë+Ç,´�Ó

65�È	ú���°�Õ
�E÷5��h�O��"ë+Ç,´�Ó65�Å�È�Ä�ö�7-�#{#k�Ø�W5��h+õ,´+÷(æ
¼�ƒ�±�Ä  

�Ä
z.��p�9�Ó65�È
X�\
ñ"ë+Ç�OL$�F"ë+Ç5��•
>�È�²�Ì�*)à��/j5��h+õ,´�ƒ�± /+÷(æ

�Ä�²�15��W
ã�-�Ã#¸6G /�ƒGý�;L}�Ã�~'��Å�È�Ä�a	k�Ä  

�‰
»6Í&¾�½%ð#k 


X�Õ
�	5���8�Y�X	…�Ç
X�µ,´  TNF Lk%��r"ë+Ç,´�‰
»6Í&¾+õ"��’�W�j�V65�Ä	£>˜M’�Ç	Ï
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Lc�W65�Å�]�È�"�9�*)à�‰
»6Í&¾�=
��È�9�Ë+õ�»
�+O�¶8$!«�W,´5��p�Ä  

�\
ñ"ë+Ç�}�Ä�)�Ó65F�>|  HBV �O���ð���Ä�)�¾  HBV �O���ð��Lc�W,´�Ó65�È�*AÞ
ØB�

�‰6Í"ë+Ç�C0�	k+O�Ä 

�)�¾M0?±�Õ
��\
ñ"ë+Ç,´  HBV �j�V65�È�Ä
X"ë+Ç�0�û�}�Ã"ë+Ç,´E÷0;�]	ú"ë+Ç5��•
>

,´���Z�8�µ�ÈF2�ƒAô�`
¼�ö�7-�#{#k�Ø�W  HBV �O��,´+÷(æ
¼�ƒ�±�Ä�)�¾  HBV �j�V65
8�¦

N´Lb HBV �½%ð#k�Ç+õ"�"ë+Ç
¼ TNF Lk%��r"ë+Ç,´� �ž�J�=Cã�Ä�*)à  HBV �½%ð#k,´�Ó65�Ä

�Œ+X�\
ñ�È�¦�0�û�¯+X�9�x,´�Ç+õ"�"ë+Ç
¼F2�ƒ,´�_�1+Ç#��Ä  

 
�¦�W6ï,T
¼#û�$4ô4÷�Î!Æ�W+î+õ  

�J�=�>.ž  TNF Lk%��r"ë+Ç
X�¦�W6ï,T
�+O�],´%Œ
X�Œ+X�Ä�i�ž�ƒ�} ,´AÔ.��È�=7-�ÂL”�Õ


�  TNF Lk%��r"ë+Ç,´�Ó65
�+O#û�$6ï,T�Ã,­>p+õ�F�¦���¦�W6ï,T,´
�7-,´NþL™�Ä
X63<•�)

�9�¦�W6ï,T+õ
",´�Ó65F�>|  TNF Lk%�+Ç#��F63<•�)
�+O�¦�W6ï,T,´�Ó655�5��¯+X  TNF Lk%�

�r"ë+Ç�&�È�ÄBX�~�Ä  

 
�o0��¦�W6ï,T  

�8�Y�X	…�Ç
X�]
-�J�Z�©�ö+X�¾�o1�
¼M‚�A�¤�Ó65�È�v
-�F-(�£.D0¦� �ž
¼�:�2
>Ct�É

�]��/j�o1�
¼M‚�A�¤�Ó65�¯+X	5���8�Y�X	…�Ç
X�µ,´  TNF Lk%��r"ë+Ç�&�È�"�Õ
z�9#û�$6ï

,T
¼�¦���¦�W6ï,T
�+O�ÄG��6�j8$!«�W�Å�Ä  

�:�2
>�È
X�¯+X  TNF Lk%��r"ë+Ç�Ä�0�û�Õ
�"ë+Ç�&,´�¤U´ ≤18 �±�Å,´�o1��ÃM‚�A�¤
¼

�¤E«�@�ê�Ä-$8# 22 �±�Å�]�È�"�9�¦�W6ï,T+õ�»�Õ
z�È�¦�]�9�Ë�_8$!«�W,´�Ä�W4Ö�9�0	z+õ

�»�j#û�$6ï,T�È�¦��,´+õ�»>˜)à�j�J/ý�=
<,´�¦�W6ï,T�È	5��FJ�h�>�}+Û�Á�f-(�£,´5…?ñ�¦

�W6ï,T�Ä�=7-�ÂL”�Õ
�  TNF Lk%��r"ë+Ç,´�o1�
¼M‚�A�¤
�+O�¦�W6ï,T,´NþL™�Ä  

 
#û�$6ï,T
¼,­>p+õ  

�p�9  TNF Lk%��r�Ä	5���8�Y�X	…�Ç�Å,´�d�ºB�P¼�)'—.D0¦Lf!å�È�Ç  TNF "ë+Ç4ô?ò���`

,´#û�$6ï,T+õ�»�J�¾�)'—4ô�Ä
X2«Nþ$¯�£8²&¾
¼�j-$�W7:�!&¾1y,´  IIb �O
¼ III �O�d�ºB�P¼�O

L$�È�8�Y�X	…�Ç"ë+Ç�Ó65,´#û�$6ï,T
�+O)·Q��¾�žFJ�ê5Ô,´N´�O�l�Ä�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´

�Ó65�.�Õ
z,­>p+õ�ÄK¯�O&¾+÷#k�Ø,´2«Nþ$¯�£8²&¾�Ó65E³�08\�ê5Ô
�+O#û�$6ï,T	ú,­>p+õ,´

	¡L™�W�Î�Ð�Ä  


X�Õ
��¦��  TNF Lk%��r"ë+Ç,´�Ó65�]�È�.�Õ
zE÷5…?ñ,´6Í7n  T 4ö7�#û�$,T�Ä HSTCL�Å

,´�:�2
>+õ�»�Ä?ñ�Ï�=8Ÿ	ý�Ä�Ð�Å�ÄB�2«5…?ñ  T 4ö7�#û�$6ï,T�å>Ý�W�j�È�h�,8$!«�Ñ�Ä�W�J

+õ�»
�+O�¾M‚�A�¤
¼�¤E«�@�¤+g�W�È�D���~�p�9+õ�»
w�j�Õ
�E÷.›�A�<
”�Ä AZA�Å�F  6-���*

�<
”�Ä 6-MP�Å�>  TNF Lk%��r6„
8"ë+Ç,´&¾+÷�W6Ð+õ�Ó65�Ä�Ä�~Gý63Gÿ AZA �F  6-MP 
¼�\
ñ

6„+X,´%Œ
XNþL™�Ä�=7-�ÂL”�Õ
� TNF Lk%��r"ë+Ç,´�Ó65
�+O6Í7n  T 4ö7�#û�$,T,´NþL™�Ä 

 
#û�$6ï,T���F,´�¦���¦�W6ï,T  


X2«Nþ$¯�£8²&¾�Ã�j-$�W7:�!&¾	ú�¦���@�¤�Ó65�ê5Ô  IIb �O
¼ III �O�d�ºB� P¼�)'—.D0¦Lf
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�8�Y�X	…�Ç�ÄBX�~�Ä�Ä
z.��p�9�Ó65�²�Ì�*)à��/j>p#â3+5�+î+õ,´+÷(æ
¼�ƒ�±�Ä�²�15��W
�

'��ÃM‚6ï�Ã�*>p
¼8ý,­�Å�È�Ä0û	£�a	k�Ä�)�9.ž�Ê,´�n:‡>p#â3+5��2�h,´�Ó65�È�Ä63<•�Œ+X

�\
ñ�Ä  

 
�>LoFÓ,­%�3P6„+X 


XLoFÓ,­%�3P�>
��0/ý  TNF Lk%��r�ÍFÓ?¯�ž6„+X,´�d�º.D0¦�]�È�.?ò���`�UGý�O��
¼

�]�W2Â4ö7��ÿ�A+÷�È�¦�Z�n/jNÍ�F,´�d�º9ç,ú�Ä�i�žLoFÓ,­%�3P�>�ÍFÓ?¯�ž6„+X
�)à,´�=8Ÿ

�»�&,´�WCX�È�Ø#{LoFÓ,­%�3P�>�¦��  TNF Lk%��r6„+X�•
�7-�,8$2«�l,´"��W�Ä�=�*AÞ�\
ñ

�>LoFÓ,­%�3P6„+X�Ä 

 
�>Lo�$?¯�ž6„+X  

�>	…+X TNF Lk%��r-("��È
X�d�º.D0¦�]�È TNF Lk%��r�>Lo�$?¯�ž6„+X?ò���`�>�¦�9�£

,´�O���Ä	5���UGý�O���ÅNþL™,´�Î�Ð�È6<�d�º9ç,ú�¦�Z�Î�Ð�Ä�=�*AÞ�\
ñ�>Lo�$?¯�ž6„+X�Ä  

 
�>�¦��+O(™+Ç#�6„+X  

�9�£�8�Y�X	…�Ç�>"ë+Ç�8�Y�X	…�Ç-(
<F2�Ä+÷,´�¦��+O(™+Ç#�6„+X,´���Ÿ�¦�=�u�6�Ä+a

�¾�\
ñ�>F	�Ë+O(™�f�r6„+X
�7-�J�Î�Ð�O��NþL™�È�¦�D
�7-�J
�+O�¦��%Œ
X,´9Ÿ*6�–-(�Â�Œ

+X�È
�!”�=�*AÞ6„+X�Ä  

 
+O(™�f�r2«  DMARDs L$,´Eœ�’�¯+X  

�ƒ�þ�0/ý+O(™�f�rEœ�’�j
��0/ý+O(™�f�r�&�È+a�¾�¦+O(™#k�WGý
�
�7-�JF��0!•�Î�Ð�=8Ÿ

�»�&�Ä	5���O���Å,´NþL™�È
�!”�È�ƒEœ�’�¯+X�&�Ä#��?�¦�Ä5�5��)�Ó65F�>|-�#{�Ä  

 
+Û9��Õ/ý/"ë+Ç+X�O���W�f�r  

�Õ
��\
ñ"ë+Ç,´�Ó65
�
8�¦+Û9��Õ/ý�È�v#k+Û9�L”�F�Ä?ñ�Ï9Ÿ(™-(�Â�Œ+X�Ð
¼�Ï�…�·	ú

�*�£�O�·�£+X9Ÿ�Ð�Å�Ä
X�Õ
��Ç  TNF "ë+Ç,´�Ó65�]�È�£�¾�)#k+Û9��Õ/ý,´	ý�Ä��	ú#k+Û9�

�E
�,´5�
��O���P�Ý,´� �žE³�j�9L€�Ä�¯+X#k+Û9�7-�,8$�d�º�O���È	5���Ý�“�W�O���Ä  


X�0N©
-�F�¦��F2�Ä+÷  III �O.D0¦�]�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´�Ó65�)6ê&¾*39ü�J3�+Û9�
�

�×+O�9�x  B 4ö7��}+Û�Ä1„�Ä-(�l� Gÿ,´�Õ
��8�Y�X	…�Ç
¼�Z�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´�Ó65�Ç�ƒ

%$�Ö�98#�A 2 �=,´�Î�Ð�Ä�>�Z�Õ
�  MTX ,´�Ó65-("��È�Õ
�  MTX ,´�8�Y�X	…�Ç"ë+Ç4ô
¼�)

'—"ë+Ç4ô�]�)6ê&¾*39ü+Û9��Ä1„,´�Ó65,´"��»�$�~�Ä  

�¯+X"ë+Ç+X�O���W�f�r�,8$�d�º�O���È	5���Ý�“�W�O���Ä�*AÞ�\
ñ�=�>"ë+Ç+X�O���W�f

�r6„+X�Ä  

 
E÷�•	ý�Ä  


X�Õ
��8�Y�X	…�Ç"ë+Ç,´�Ó65�]�È�"�9�UGý�˜DÛCµ�•	ý�Ä�Ä	5��FO
�E÷�•	ý�Ä�Å,´�:�2


>�Õ
z�Ä�¦�]�9�0�Ë�UGý�˜DÛCµ�•	ý�Ä
�+O
XOÆ!Q�¯+X�8�Y�X	…�Ç
>�Ä�²�Ì
�+OFO
�E÷�•	ý

�Ä�F�¦���UGýE÷�•	ý�Ä�È�Ä0û	£�Œ+X�\
ñ�È�¦�0�ûF2�ƒ,´"ë+Ç�Ä  

 
�£7&E÷�•  

N´�u�?#��4�˜,´J¸�d�
�Ô�m�_+a
[�9�£7&,´�¢(��Y'f ‘7&�fFP,´�È�)�¾�£7&E÷�•,´�ê
�
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7-�J�EC§E÷�•	ý�Ä�Ä

6î	ú6Í�•�ã

6Í�Ï7-
��•,´�Ó65�Ä�~+X�8�Y�X	…�Ç�Ä�J�Z
X�d�96î�F6Í�•�ã,´�Ó65�]F�>|�8�Y�X	…�Ç

,´(©�Ê.D0¦�Ä��#����Ë�rGÿ�*AÞ�Ä

�)P®P¦
¼�ý�Œ�j�˜7-�Ë,´�¡
ý

�8�Y�X	…�Ç
�7-�)P®P¦
¼�ý�Œ�j�˜,´7-�Ë�9E«�Þ,´�¡
ý�Ä�¯+X�\
ñ
>
�7-�J�*)à�d�…

�Ä?ñ�Ï�=8Ÿ	ý�Ä�Ð�Å�Ä


�F-$ß�W

�j��Q�+O(™9Ÿ
ñ�¹�˜�W���Ÿ,´
�F-$ß�W�ÈB'�>.žAà�…�p�¯+X9Ÿ
ñ,´�v
ñ
=0 �ÃFJ+X
=

0 �Ã�©
' /
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�8�Y�X	…�Ç�_�0/ý�ê$À	F  TNFα 	…�{L¶�Ç�ƒ�È
��>�ê
�$æ
»
¼D� Q
»  TNFα 

5�
8�È�Á�f  TNFα �>�¦
��ƒ5�
8�È�þ6<�Á�f  TNFα ,´+O(™�–#k�W�Ä 


X�ƒ�FB�P¼�]�È�8�Y�X	…�Ç
�B38²  TNFα �û�,,´+O(™�–�x�Ä�È	5��  TNFα B!�,�óF�,­4ö7�

#¨#Ö,´2ÈLt
��€�Ä E-F9��3P�Ã VCAM-1�ÃICAM-1�Å,´>˜Eî
¼�ó&¾4ö7�
��€�Ä IL-6�ÃIL-8�ÃG-

CSF 
¼ GM-CSF�Å,´�6"ü�Ä  
 
"�"� *6.D0¦  

F‡�P"��W  

�J�Z�0�…�8�Y�X	…�Ç,´F‡�P"��W.D0¦�Ä  

+O!Æ"��W 


X�0N©G÷+X�Ç�?UP TNFα 
<$À�Ç�ƒF�>|,´�?UP+O6â�Ë"��WB�P¼�]�È�?UP+O6â�Ë�Z?ñ�>�n

�•�T�Ä  


X�0N©G÷+XO�>))dF�>|,´7
6þ -6þ��
�6â"��WB�P¼�]�ÈO�>))d�¾�º�P1\�0�…�O!ÿ
˜�T!Q

,Þ�;#��45	�¸�8�Y�X	…�ÇEî   50mg/kg/!Q�Ä4Ö�j�0�W�Ø9€�ê+X�rGÿ�Ä MRHD�Å,´  360 �=�Å�È

�Z?ñ�>�n!ý�ƒ"��W
¼6þ��"��W�Ä�º�P1\  2 �…�O5��•�&G÷Lö,´7@�V>p�g
ñ�n/j�È6þ��
X�º�P�O

L$�äMb�¾�8�Y�X	…�Ç�Ä
XF	N©B�P¼�]�È�Û�µ�äMb�8�Y�X	…�Ç�Z�,8$O�>))d6þ��
�6â5jL§�Ä  


X�0N©
$�×�O
�6â"��WB�P¼�]�ÈO�>))d�¾�º�P1\�¼�Ã1\�9�…�O��	ú�*�£�O!ÿ
˜�T!Q,Þ�;

#��45	�¸�8�Y�X	…�ÇEî  50mg/kg/!Q�Ä!ý�ƒ
¼6þ��>p9Ÿ#ƒ�Ö�6�[4Ö�_�ê�0�W0c�1>p9Ÿ#ƒ�Ö,´  

860 �=
¼ 310 �=�Å�È!ý�ƒ
¼�¬��
w�Z?ñ�>�n"��W�•�T�Ä�¬���þ�*+O8#�*+O
>  6 �Z�8�È>p$5�]


w�9�8�Y�X	…�Ç�äMb�ÄO�>))d6þ��
X�º�P�O
¼�*�£�O�äMb�¾�8�Y�X	…�Ç�È�Z?ñ�>�n
�6â5j

L§�Ä 


XO�>))d
$�×�O
�6â"��WB�P¼�]�È�º�P�O
¼�*�£�O5	�¸�8�Y�X	…�Ç�È�£"q�]
��ð#{�`�8

�Y�X	…�Ç�È�¦#ƒ�Ö4Ö�_!ý�ƒ>p$5#ƒ�Ö,´  1/400�Ä 

�º�P�OL$  IgG �Ç�ƒ
�FJE÷6þ-�Eœ0+�È!ý�â�º�P�OL$5	�¸�Ç�ƒ"ë+Ç
>�*+O,´�¤�o>p$5�]
�

�ð#{�`  IgG �Ç�ƒ�Ä�8�Y�X	…�Ç�•�_�0/ý  IgG �Ç�ƒ�È-��}�º�P�OL$5	�¸�8�Y�X	…�Ç"ë+Ç
>�*+O

,´�¤�o
�+O�O��,´NþL™
�7-�Î�Ð�È�¦K¯Eî  6 �Z�8�{�u�Ä
�!”�È!ý�â
X�º�P�OL$5	9Ÿ�8�Y�X	…

�Ç"ë+Ç�È�[!Q#��4  6 �Z�8�µ�È�=�*AÞ�¦�¤�o�Õ/ý#k+Û9��Ä  
 

8$,|�W  

�J�Z�0�…�8�Y�X	…�Ç,´8$,|�WB�P¼�Ä  
 

 

�Ï C ;̂ÿ �Ð 

2~8℃F¯�y�
�ˆ�Ä  

 

�Ï 	5 >õ�Ð 

N´�u�?#��4�˜�Ä 1 
»)ë*³�Å�]>õ�9  0.5 mL $æ#â�È�9�0�Z
*�Ê,´J¸�d�Ä�=K8JÒ�Å�ÈN´�u�?

#��4�˜�:�V�9J¸�d�
�Ô�m�Ä ‘7&�]
[�9�£7&�Å �Ä	5>õ?ô�l�Ö 1 �_ /-�  
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�Ï�Ï �9 �x �O�Ð 

24 �Z�8  

 

�Ï �—>| �7 �ö �Ð 

 

�Ï �©�ö �· 
' �Ð 

 

�Ï �: �2 Aè
� �1 �9 �ê �Ð 


=         0 �Ö,®�•# +O(™�f9Ÿ6Ñ�-�9L€�œ
(  

#��¼
`
p�Ö�¯���2Tô��	  
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�8�8 �Y�X	…�Ç#� �4 #âN �́u �? #� �4 �˜ ,´ �¯ +X
¼�4 *6�é #�  

�¯+X�\
ñ�{�}B'��4öL5B+B�B$�>�–,´�˜G��µ�é�È
��jB�B$�>�–�]	5
[Gý?±,´+X9Ÿ���Ÿ�Ä  
 

8��A#��4�7�,  

B'�Ø��4öL5B+�È�¦�9'—�¦�]!•PÔ�ý�Œ�Ä
X.ž�
�Ø�"4ÿ�¶@��²�…F�>|�ö�7
¼#��45	9Ÿ�{

�}�ÈB'	/�MB�8�>|#��4�Ä
X4ÿE÷�C�J	k�Ô�ê
ˆ,´F2�ƒ�)AÝ�{
>�È
�8�>| �¼�@#��45	9Ÿ�Ä 
 
�\B$�>	5���Ö  

1. �ö�7N´�u�?#��4�˜

21. 
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�ð��N´�u�?#��4�˜�È��.ž�
  

● N´�u�?#��4�˜,´� Gÿ
¼?ô�l�_!“.ž,´�Ä  

�²�Ì�Ø,´�rGÿ�j  50 mg�È�Ø�69ç�Ç�0�_�\
ñ,´  50 mg N´�u�?#��4�˜�Ä  
 

�ð�ð �� �9 �x �O�Ä?ñ
.  2�Å 

● ��4ö���®�}�¾N´�u�?#��4�˜�k�ƒ�µ,´�ð��0Ç�È�•�ð���71®�:,´�9�x�O�Ä�� “EXP”�7/j�Å �Ä 

● �²�ÌFJE÷�ð��0Ç��#�-;�`�9�x�O�È���•N´�u�?#��4�˜,´�k�ƒ�È�¦�ûEœJ¸�d�
�Ô�m�¯�9�x

�O�}�¾B��ð��0Ç�:�Ä  

● �ØF�
����ð���ƒ	 
X4è-��:,´�9�x�O�Ä  
 
�²�Ì�"4ÿCµE÷�9�x�O�ÈB'	/�¯+XB�N´�u�?#��4�˜�Ä�9�x�O�7�ƒ�8�0
>�0�Y�Ä
�+OF	/ý�õ

�å�&�ÈB'6„3+�Ø,´	k+O�F9Ÿ�r�8�•9ç�Ç�^�Ù�Ä  
 

 

. 2 

 
1y�µ  30 �6 JÏ �È�¯ N �́u �? #� �4 �˜ Eî�` �Ô$Y 

● �j�¶.ž�
#��4�Ç�ƒ�È�6N´�u�?#��4�˜�þ-��]
��*
>�n5ž
X�Ô$Y�;  30 �6JÏ�È�¦F�/ë�o1��Ä  

�=?±+X�+�…�¦���é�?�Ð'�N´�u�?#��4�˜�Ä�»�²�È�=?±+X�Þ#��F'�"d�Ð'��Å �Ä 


X�µN´�u�?#��4�˜Eî�`�Ô$Y�OL$�È�7	/
��;#��4�˜,´J¸�d�
�Ô�m�Ä  
 

�ö �7 �­ �¦ �‰,´ +X
ñ  

�ƒ�Ø
X1y�µ�&�È
����ö�7�­�¦�‰,´+X
ñ�È	5��G‚2î�ù1®�Ã�ù*3�F4á�3
¼K@�˜-��Ä  
 

�ð �� #� �4 �˜ �] ,´ #â�ƒ  

● ���•N´�u�?#��4�˜,´�k�ƒG��6�È�D�6-��­,´J¸�d1��M�;�Ä  

● FJE÷N´�u�?#��4�˜,´�ð��0Ç�ð��#â�ƒ�È�¦.ž�
�³�j%´$58#+•�V�£�y�Ä�9)ý*�8\�y#-�Å��

	ú��8¢8#$�Tô8¢�ÄB�$æ#â
�7-
[�9�AAè	zF?�>,´�F,­8¢,´<û,­CX�?NÇ2Â�Ä  

● �²�ÌFJE÷�ð��0Ç��#�-;�`#â�ƒ�È���•N´�u�?#��4�˜,´�k�ƒ�È�¦�ûEœJ¸�d�
�Ô�m�¯B�#â�ƒ

�}�¾�ð��0Ç�:�Ä?ñ
.  2�Å�Ä 

�²�Ì#â�ƒ,´NÌ8¢�=�)�Ã$'#z�F
[�9�W,´NÇ2Â�È�=?±�¯+XB�N´�u�?#��4�˜�Ä�²�Ì
�+OF	/ý

�õ�å�ÈB'
A�Ø,´	k+O�F9Ÿ�r�8B$�>�Ä  
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2. F9F9�� 
¼�ö �7 #� �4 G��} �Ä?ñ
.  3�Å 

 
● FJ�h�6B�9Ÿ#��•�W7¯�]G��}�×�Ä  

● F�
���
X6Ê7@�;,´�;7©G��Ä7©G��Å �ÈL”6Ê7@!“�;�é  5 cm ,´M’0��F#��4�Ä  

● �=?±
X,Þ6Ô@�,��Ã�[�T�Ã4Ò6ï�Ã
xS�(w(æ�Ã
�.œ,´	j���µ�F�9+Ô,��F�º�P4é ,´	j���µ#�

�4�Ä  

● �²�Ì�0!Q5	9ŸM0?±F�>|�J!Q#��4�È�I
XDÛ�ƒ�=
<G��}F�>|�Ä  
 

 

. 3 

 
�Ô*6�ê 
ˆ #� �4 G��} ,´ F9�� �Ä?ñ
.  4�Å 

● �²�Ì�9�Ô*6�ê
ˆ5	�Ø#��4�È����F�
���
X�:7ò,´�F�×	j��#��4�Ä  

● 
<�g,´�È��Aê�Ø,´�ƒ�’�FDÛQ��²�…�È�:F ,´�p�9G��}
w
�+X�¾#��4�Ä  
 

 

. 4 

 
�ö �7 #� �4 G��}  

● +X6Õ,±Zû����#G�º�Ä  

● +T}‚.áï“�á±F�ÖB�#��=G��}�Ä  ● 



 

 20 / 22  

 

�
� �; J¸ �d �
 �Ô�m�Ä?ñ
.  5�Å 

● �ƒ�Ø�ö�7�­#��4�&�È+X�0
��{���•#��4�˜,´�k�ƒ�Ä  

● �6J¸�d�
�Ô�m-$�ù
��;
>�„�¹�ÄF�>|!”�ý�Œ�&�7	/.à@��!�Ž�Ä  

● �Ø
�7-�J#��?�`
XN´�u�?#��4�˜�]�9"D#��F
XJ¸�d,´�ÅG��9�0%$#â�ƒ�Ä�T/ý�õ�å
w�Ž!“

�h�È��M0	ëL”�Ä  

● 
��;J¸�d�
�Ô�m
>0û	£#��49Ÿ(™�Ä  

�=?±.à@�J¸�d�F�¯�¦�Õ@��+�…>˜M’�Ä  

�²�ÌN´�u�?#��4�˜Cü:m�È6<J¸�d�
�Ô�m�Z-�
XJ¸�d�:�ÈB'	/�¯+X�Ä�²�Ì
�+O!”�õ�å�ÈB'

6„3+�Ø,´	k+O�F9Ÿ�r�8�Ä  

 


.  5 

 
�Ê�} N �́u �? #� �4 �˜ F�>| #� �4
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.  7 

 
● 
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● �²�9�õ?±�È�Ø
���
X#��4G��}�:Cd�:�0�?
‡�K
�Cd�Ä  

�=7-�™��,Þ6Ô�Ä  
 
�R�R�3 �\ 
ñ #� �4 �˜ �Ä?ñ
.  10�Å 

● 0û	£�6�Ø�¯+XE÷,´N´�u�?#��4�˜�n�•�0�ZK@�˜-��µ�Ä.ž�
�9'—	k+O�F�Ô��,´�7/j�45žK@

�˜-��Ä  

�=?±B�
.�½!Q-��:B�J¸�d�Ä  

�j�¶�Ø
¼���ê,´�¹�˜
¼�•�ç�ÈB'	/�½!Q�¯+X
<�0�_N´�u�?#��4�˜�Ä  
 
�²�Ì?ù�Ç#��4�*)à�¶KIB��F65�Ø�=.ž�Ê�ÈB'
A�Ø,´	k+O�F9Ÿ�r�8B$�>�Ä  

 

 
 


.  10 

 


