RE—HTFRITORBERZES ZHBDROYE
GERR 30 F 9 )

FREBR :  FRS0FO9HF 188 (W) FR4KB35D0~FE G600 D

m P REE—H+FRE 5A ZEE (BEERSE)

BHEZER. NEFRIZER. RBIEZER. BRZS (.
BIES B, BEERE GFFPI. BOEK. KEES.
BEEZES. WEEZE, MULES. ME& FFFEPD
1122

Lt & #F 5 SH BR
ATY—=/N— 1 TN, BH

8

Bd (EP#7RE

BEBRIIMUTOERLD

[ 888 (BRARGER) B|AICDUNT

1. B8R

(1) FARCEREPFH

SOepER L

(2) #MimEREDIS

OV FBEEXNRE UIC ASPO15K #ikiis Siex

EZSR | | ZEMBRFICEAIIRGE KAl - EXNFARSOEN -8 5
1580 2018F 6 B 19 B/ £1590 2018F 7K 3
BIERX. 516008 2018F 7B 17 BFK.E 1610 2018
FT7TRH31 B8k 1620 2018F 8 7 B ICHRD
BE

ERIGR | | EE

IREFHIE | | BREmSTEE Bl 2 DEE(2018F 7 B 12 BY1F,.2018
F7RH268fit7, 2018F 8 A 23 Bf#l7) W&

Py EASHDIRFEICKDPEHEN SEEDTENEEERIGKEBEEXT
KEUCERREDPY ) AVIT TOBABRENUOHBEAZIRERAS CHRT
DBMERH PRI RIL _EERER




BERioR |
RESIR -

ZEMBHREFCEITDIHRESE (KA - EXFNFRSFDEL—& :
2018 F 5821 8~2018 %6 B3 B, 2018 &% 6 B4 B~
2018F 6 B 17 B) ICR3B&

G

BREMESTES ot (2017 £8 B 18 BEsD N5 (2018
FA4B26EK \NOEE ERBADRS. BRRTIRSS

PFENSRIEDTENEEBEABRRBEEXNRE UIZ ABT-494 DEAEE
RUHRERACHITDLZEMRUBE 2D I SDERHQEFERIEZEE
&S MxyERER

BANS |

ZEMIBRFICEEIT DHREE KA - EXENFRSFDEN—E !
2018798y 201856 818H8~2018F7/H 18
wRSD BRE FA EARE GNE) (BIARERIVES 2) (BIFFA
EBEEZBEI). BRE BIFR EMNE NE) (BIRERIVE 2)
(BIfFR : BEIRX). 2018 7B 2481 2018 7R 2B
~2018F 7B 158kEn BRE sFE EAEGNE) (R
RTINS 2) (BIEA @ [IESIM? ANIVFIVRYE « SEDIRH).
BRE IFA EARE ONE) RIRRINE 2) (BIFR @ 7N
IVFIVRREZR), BE BIFR EME NE) (BIARERIVEE 2)
(BIEA : T FOKEMBMMIE « &MAEE %), B8R 8IfF
A EAE B BIFRERINE 2) (BIFR | =IREIHBZH itk
). BRE sFA EARE GMNE) (RliARINE 2) BIFA :
BigHbie). BBE 3FR EAE GNE) (BIRERIVE 2) (&l
YER : BET - fHEnfe). JBERE alFAR EAIR (B (R
£2) (BIFRA : RE\EHR), 2018F8H6BY 2018578
16 B~2018 &7 B 20 BiR&D B8EBRE afFA EAEGH
B RIAsIE2) BIFA : BigE). B88BE 3FR EAR
A& (BRI 2) (BIFFA : 3BT, JBERE 8WFA  ERI
E B RIS 2) (BIWFR | KEEIEESHE « fo TR IR
¥« T ROREMMIE. 8RR EFR EARE GNE) RUR
wINE 2) (BIFR : MIEMEREEN « T ROKEMMWARER), J68R
2 3FR ERARE OB RIARINE 2) (BIFRA @ 8T - i
B). 2018F 88208t 2018F 7B 308~2018% 8
B 5 B#k&n BRE FA EAE NE GBURRINES 2)
(BIFR : #5612, BE8RE afFA EARE ONE) (BIRERIE 2)
(BIFR : &5, BERE 8FR EARE ONE) (BIRERIVE
2) (BIER : ABIRS). BRE 3fFR EME NE) (BIR
IS 2) (BIER [ BESMGSHERNS). 2018 8 B 27 BfY




BEAGR
RESIA

2018F 86 B~2018F 8 A 190 BikED BHRE alfFH
ERIE ONE) (BUIiERINE 2) @IWER NSV DIILIT VT DO+
VAR, BRE BUWFR EAIR (WE) (RIRHKRIE 2) (8
fEF - B39, JBERE BIFR ERE (WE) RBIFERINVE 2) (8l
EF - 5%, BERE BIFR ERIE (WE) RIFERINVE 2) (8l
YEF - FmEraEdD). B8R BIFR EAIRE NE) (RIRHKRINES 2)
(BIER : KIBERZ)., B5E alfFA EAE NE) (BRI
gL 2) (BIER - DB MUFHEYD., B58RE 8UWFA EAE Gt
ED (RIARRIVE 2) (BIFA - #58%)). /8BR=htE5TBIZ Clinical Study
Protocol M14-234 Amendment 2 (10 Oct 2017) 88&
EiestBEE KNET 22017 F 108 10 B)H'5 Clinical Study
Protocol M14-234 Amendment 3 (3 Jul 2018) 8=
MestEE ] 3k (2018 F 7 B 3 B). BERSHICDNTD
BRMRIAXE (Version3.0 2018 &£ 1 8 25 B 15
(2018 8 B 27 Bk Version4.0). HIRPD/N\—~F—D
FT—HINEICRT 2E5EE (Version1.0 2016 8 822 B1E
&) o (2018 F 8 B 27 BAR Version2.0). ERDFEZRR
e (ER) [CDONWTHOERHRENE (2018 & 8 A 27 Bhk
Version1.0) DFFFRIERR. BERSNAN—F 2 R(2016/10/26)
N5 3 R (2018/8/27) NDESE, HKEE\DXZILNCEITDE
B(2018F 2 A 19 BN SHKERBN\DZIAICETDIER (2018
F 8 A 28 B) \DEHE. BEEICDNTOEREDOEMEIR
(PGIS) BN, BEEEMRINRIRSEE (2018 F8 B 31 B1YIF)
[CRDBE
G
AN,

BEMARBRRBEZXNRE UIC ABT-494 DRAZEMROBNHEZHHHIT D
F B2 hERHRIFERRiR S8R

BANDS

ZEMIBERFICEEIT DHRESE KA - EXEFRSDEN—E !
2018F 7B o8y 201856 818B8~2018F7H 18
RSD BRE FA EARE GNE) (BIARERIVES 2) (BIFFR
BEEZEI). BRE BIFR EMAE OMNE) BIARKRIS 2)
(BIfFR - BElR30). 2018 & 7R 24 81 20185 7R 28
~2018F 7B 158kEn BRE sFE EAEGNE) (R
RTINS 2) (BIER @ [IEXIM? ANIVFIVRE « SEDIRH).,
BRRZE BIFAR EME NE) (RUAKRIVEE 2) (BIFR 1 PANX
ILFIVARER), BRE BIFR EAE GMNE) (BIARKRIE 2)




(BIEA © T FOKEMEUMIE « ZMEAENESSHE%).

BERE BIFA ERAE GNE) RIGHRINE 2) (BIFER | &R
e OiERR). BERE 2IFA EAE ANE) (BURERI
£ 2) (BIFA : BoafliR). B8R sWFA EAIE GNE) (Rl
RIS 2) (BIFFRS 1 3ET - Hénte)., 8= 8IfFR EAIR (8
R (BRI 2) (BIWFA: RER). 201884681 2018
F7TH16B8~2018F 7 B 20 BHREn &5 2ER IE
BIE (E) (BIRERINE 2) (BIEA - BigiR). B8BE 3R
ERIE NED (RIRHRINVE 2) (BIFER @ 3800, BER=E  3I1FFA
FERIE (ED) RIRHRINE 2) (BIFA © LA IBesit « f5xE
[BiES « T FOKEMMME). BiRE s8IfFR ERAE GL\E)
(BUARRTVEE 2) (BIWEA - #EEMERERA « T FOERBEMEINAESE).
BERE alFA EAIE MNE) (BIRERINE 2) (BIFA - 58T -
fFesfz). 2018 F 8 82081y 2018 F 7 830 H~2018
F8 A5 HREGD BERE 2MFA ERAR NE) (RIREKRINE
2) (BIFA : &%), B5%E alfFA EAE NED) (RIRHRIV
F£2) (BIFFR : &ft%). B8BRE slFA EAR E) (BIR
RINE 2) (BIFER : ABIESR). BBRE aIFA EAE (WED
(RIS 2) (BIfEF  BEMESHE8R). 20188 8 27
By 2018 F 8 86 BH~2018F 8 A 190 BikREGD EERE
gIEA EAIR BNE) (RlfHRNE 2) BIWER : /IN\S1VDILT
VYDA )VRARERR), BERE 8IFR EAER ONE) (BURERIVES
2) (BIFA : 3. BERE sFR EAE E) (BRI
F£2) (BIFERA : &%), BEE BIFREANE WE) (BURERIN
£ 2) (BIVER : &), BERE 3IFA EFE GLE) (Bl
WRIVE 2) (BIFA - KIBERE)., B5BE sFA ERAE Ok
E) (BIiAntk=NE 2) (BWER : MOBMEHREM). BE8&E 3IFA
FEBIRE (NE) (RIRKERINE 2) (BIER : #5%)). BEREmstE=
Clinical Study Protocol M14-533 Amendment 1 (29 Sep
2016) BEREmSTEEZE NET 1 i 2018 £ 7 B 2 B)
Protocol Administrative Change1 (201752821 H) &
BRERTEE SHNTZEE 1201 7F28218) Protocol
Administrative Change3 (04 October 2017) B8ER=hEs5t
BE FHSESE 32017 % 108 4 8) H'5 Clinical Study
Protocol M14-533 Amendment 2 (2 Jul 2018) 88&=
MEstEE NE] 2 (2018 F 7 B 2 B). BERSHICDNTOD
BRRENXE (Version3.0 2018 & 1 B 25 BEsk) H'HS




BEAGR
RESIA

(2018 8 B 27 Bk Version4.0). IHIRPD/\—~F—D
FT—RINEICRET 2E5EE (Version1.0 2016 8 822 B1E
&) o (2018 F 8 B 27 BR Version2.0). BE&ESN1/0—
F 2 (2016/10/26) Hh'6 3R (2018/8/27) NDEFE.
EERENDZINCRETDIER (2017 F 11 B 16 B) o mEzS
NDZILNCEETDER (2018 F£8 B 28 H) \DESE., BIEE
[CDNTHOBEEOEMOENZR (PGIS) MBN0. BREMINRIRSEE

(2018 & 8 A 31 B¥17) [CIRDBE
G
AN,

EMFHRENCK U THRATDRIIAME CTHDIPFEN SBIEDSRNED
O—VHERBEZXIRE UIT upadacitinib (ABT-494) OBMHERUEZEMZ
S I 22 MRHARDBEFAC ZEER T S BRXIIRE AR AR

ZEMBHREFCEIDIHREGE (RA - EXENFAFTDIES—F -
2018F 7B 9By 201856 8 18B8~2018F 7R 18
wSD BERE BIFR ERIE B (RIAERIVE 2) (BIfFR
EBEBRER). BERE 3FA EAE MNE) (BIRERIE 2)

(BIfFR - BElR3). 2018 & 7B 24 81 2018 7K 28
~2018F 7R 158%k&D BRE 3FR EMEGNE (R
ARIVEE 2) (BIFA @ [IESZIM? ANIVFIVREE « SE DR,
BRE sIfFA EAE OMNED) (RIFRRIVE 2) (BIFR @ P AN
IVFIVRAREZ)., B8E 3FA ERE MNE) (BIRERINE 2)

(BIER : T FOXKEMERIIE » &MEETESsHE%). B8E  BIfF
A ERE OMNE) BIAERIVE 2) (BIFA | RIREREH Dt
). BRE slfFA EARE NE) (RliAsIiE 2) (BIFA :
BiafbAakR). BiRE sFR ERZE ONE) (BIAERIVE 2) (8
YEF 1 3BT - BHEnfe). B8R 3FA EME (B4 (BIARERIV
F£2) EIFR : REH), 2018 F 8681 2018F 7 H
16 B~2018 & 7 B 20 BiR&D BRE BFR EMNEGH
E) (RIAsIE 2) (BIFF - BiRER). B%E BFA EME
ANED (RIABRTVE 2) (BIFR @ D). o8xE afFA  JER
E B BIARINE 2) (BIFR : LEENERSHEH « foIEIEIR
¥ o T ROKEMMME)., B8R R ERAE GNE (BIR
RINE 2) (BIFR : MBEMERIENN « T FOKEMILRIRESD., 88
2 BIFR EAE NE (BIFRRINE 2) (BIfFR : 38T - Mén
®), 2018F 882081y 2018F 7 B30 B~2018 % 8




BEAMGR
RESIA

A 5 8:®kEn BRE 8lFA EAE ONE) (RIRKRINE 2)
(BIER - &%), B5%E 8IfFA EAIE BNE) (BURERINE 2)
(BIER : 85, BE a8lFA EAIE BLNE) (RIS

2) (8IfFR : BBIER). BRE sFA EHE (WE) (BUR

RIVE 2) (BIFA | BEMEEMEEm). 2018 8 B 27 B¢

2018F 86 B~2018F 8 A 19 BkED BHRE alfFH

ERIE ONE) (BUIiERINE 2) @IWER NSV DIILIT VT DO+

VAR, B8RE 2IFA ERAE NE) BIREINE 2) (8l

ER - o). BERE a8lfFA EAIE WAE) (RIRHERINE 2) (8l

ER - #5%). BERE 8IfFA EAIE WE) (RIRHERINE 2) (8l

ER - fm¥TEMD). B5RE 3MEAR EAE E) (RIGHKRIE 2)
(BIER : KIBERZ)., B5E alfFA EAIE NE) (BRI

L 2) (BIER : DB EYD., BERE sWFR EAE Ot

ED) (RIAHRINE 2) (BIWER : #5%%)). Subject Facing Screen

Report for TrialSlate ZiBhR (Version B. 2017/8/1) Z©

ZF05R (Version B. 2017/8/1) D5BAEER (Version 2.

2017/12/27). Subject Facing Screen Report for Touch

FEER (Version B. 2017/8/1) £& 3R (Version B.

2017/8/1) HoBAZER (Version 1. 2018/1/2) \DEE

[CRDBE

G

AN,

BFoEICX] UTHIRA+D RIIRME THDIDENZHRE TDIEERME
DSV, PEHEEDNSEEDTAMEIO—VBEZXIRE UZ upadacitinib

(ABT-494) OBEMUERVZEM 2D T 2BMEELTEFERIL_ESRT
S EKIRE AR AR

BANDS

ZEMBRECRITDHRES (R - EFENFAFTDIES—E :
2018F 7B o8y 201856 818B8~2018F7H 18
RS0 BRE FA EARE GNE) (BIARERIVES 2) (BIFFR
BEEZEI). BRE BIFR EMAE OMNE) BIARKRIS 2)

(BIfFR - BElR30). 2018 & 7R 24 81 2018 7R 28
~2018F 7B 158kEn BRE sFE EAEGNE) (R
RTINS 2) (BIER : [IEXIM? ANIVFIVRE « SEDIRH).,
BRE IFA EAE NE) BIRRINE 2) (BIFR @ 7N
ILFIVRARER), B8RE BIFR EMARE OMNE) BIARKRINS 2)

(BIVER : T FOXKEMRIE » &MAhEssiE%). B8E B




BEAER
HRSHIR -

B EFE NE) BIRERIDE 2) RIER | ZREBENDIEE
). BERE BFA EAE E) (BIiRRIE 2) (BIEA !
BRI, BiRE 8lFR EAIE GNE) (BIRERINE 2) (8l
YER BB - FFEnke). B5RE 2IFA EAIE (BA) (RIREIN
E2) (BIER  REWN), 2018F 868y 2018&F 7 A
16 B~2018 5 7 B 290 Bxan BRE sMFA EHRGH
E) (RIAINE 2) (BIfFA : BIRE). B5%%E alfFA EAE
NED (RIARHRINE 2) (BIfEF - 3BT, B8RE 21FA  ERI
E OB BIRERINE 2) (BIERA @ LMAhEss 5% « i MtIB IR
¥« J ROREUMMME). BRE BUWFR EHE WE) (BIR
BRIVE 2) (BIWFEA : #BEMRIEIYE « T FOBBEMIMNAER)., B8
= 3FR EAE E) (RIRERINE 2) (BIFFA : 38T - fén
%), 2018FE 882081y 2018&F 7 30 H~20184% 8
A 5 8:®En BERE a8lFA EAE ONE) (RIRKRINE 2)
(BIER - &%), B5%E 8IfFA EAIE BNE) (BURERINE 2)
(BIER : 85, BE 8lFA EAIRE GNE) (BIRERINE
2) (BIfFA : BBEIEB). BRE 3IfFA EAE GhE) (BIR
HRINE 2) (BIFA | BEEMEEMEEm). 2018 8 B 27 B¢
2018 8H6 B8~2018F 8B 19 8#kED BRE 2FH
ERIRE E) BUIKERINE 2) @UWER NS VIV YT oA
VAR, BERE slFA EAR (WE) (RIGHKIE 2) (8
fEF - B30, JBERE BIFA ERE E) RIGRERINVE 2) (8l
fEF  #5%%). BERE BIFAR ERE E) RIRERINVE 2) (8l
YEF : FmEraEdD). BERE 3IFA ERE OMED (RIRERINE 2)
(BIER : KIBBRZ)., B5BE alfFA EAIE NE) (BRI
L 2) (BIERA : MDFBUFEYD., BERE sFR EAE Gt
E) (BUAsINE 2) (BIEA : #8#%)). Subiject Facing Screen
Report for TrialSlate Z=3EhR (Version B. 2017/8/1) =
ZF05R (Version B, 2017/8/1) N5BAEEM (Version 2.
2017/12/27). Subject Facing Screen Report for Touch
FEER (Version B. 2017/8/1) £&*%3R (Version B.
2017/8/1) HoBARFER (Version 1. 2018/1/2) \DESE
[CRDBE
G
AN,




M14-431 FEEXIE M14-433 fildizss 7 U220 - VRBEZNRE LIS
upadacitinib (ABT-494) OBRMENRULZEM 2D I S MERHEDFRER
EZEERT S ERREFEENRURBR R SHER

ZEEBHRFICRAIIRSEE CRA - EXBNFREFOEN—F -
2018 7R OBy 2018568 18B8~2018% 7818
wSo OERE BFME EARE ONE) BIARERIE 2) (BIfF
A EEBERER. BRE aFR EARE NE) (BRI
F£2) (BIfEA : BB, 2018 F 724 81 2018F 7B
2B8~2018F 7R 15 BRkED BiEE BIFRE EME O
B (RIS 2) BIWFR : [EXZMPZ ANILFIVREE « SE
DIRN)., BERE BFR EAE G\E (BIRERIE 2) (BfF
A PANIVFIVARER), B8R BFR EME G\&E) (B
ARINE 2) (BIFR 1 T FOXKEMIIAE » LM A5ESSH5%).
BRE BIFRE EARE NE) (BIARERIVE 2) RBIER =R
enfisaf DithRRE). IBRE 3UFAR EARE NE) (BIRERIN
£ 2) (3IFA - BERlieRR). 8RR BIFR ERE GIE) (B
RIS 2) (BIVFA @ BT « [FEnks), BBRE BIFR EAE
(BA) BIR#ERIE 2) (BIFR : RER), 2018F 8K 6 H
t 2018F 7 B 16 B~2018 & 7 A 20 BiREGD BERE
eIfF EAIE ONE) (BIARERIVE 2) (BIFA : BiRkR). 85
2 3FR EAE GME) (RUiAsINE 2) BIWFA D). 8
g% BIFA EARE ONED) (BIRRINE 2) (BWFR : &itE
SESEiE% « MERRIENEIREN « T FOKEMURIE). B8R 8FH
EBRE B (BIAKRINSE 2) (BIFRA : fBEMERIEIN « T D
EREMILRESD)., BRE 8IfFA EATE NED (BIARRIVES 2)
(BIfFF 1 3BT - M8af8). 2018 F 8 B 20 Bft 2018 & 7
B30B~20185825B8®RED BEBRE afFR EARGH
) RUAKRINE 2) (BIFA 158, B8RE sIfFA EMZRE (O
B BUAINE 2) (BIFA : Bitk). B8R 3FR EAR
(OA\ED (BUIARERTVEE 2) (BIVFR : 3LBIREB). 'B8RE BIFA IE
PIE (NED (BIARERIVE 2) (BIfFA DRSS HER). 2018
F8RHB278¥ 2018886 H~2018F 88 19 BRE
o BEBRE 8IfFA EME OB (RIS 2) (BUFA :
INDAYDIWIVETDAIIVARERR), efxE BIFRE EFAE OOh
E) (RUARKRINE 2) (BIFA : i), JB58RE sIfFA EMZRE (O
E) (BUARINE 2) (BIFR  #58%). BRE sIfFA EMIE (O




E) (RUIAHRINE 2) (BIEA @ fErEYD. BERE 2IFA EHI
E B RIGHRINE 2) BUEA : KIBERRR). B8R sifF
A EAE ONE) (RIARKRINE 2) (BIFA | MOEBRMHED).
BERE BIFA ERIE E) (RIGRERIVES 2) (BIFER  #51%)).
Subject Facing Screen Report for TrialSlate = 58 kR
(Version B. 2017/8/1) &0k (Version B.2017/8/1)
MHSBEAFER (Version 2. 2017/12/27). Subject Facing
Screen Report for Touch =EBhR (Version B. 2017/8/1)
SZEF0R (Version B. 2017/8/1) H5BAEER (Version 1.
2018/1/2) \DEB(CIRDBE
BREIGR ¢ ER
REFE: XU

TLYOMAZUBEIT DTS EXNRE UIZ FPF3400 ORBESHE —2
fessitR@ 2 — T Vs —

FENS | 3L
REEE © | SREHLER - KRS LBERNEENONEBECHDIBE

SPP-004 M= DY FUPREZNRE UL HEEER (BREleR)

FEAFE | | CEREMFTES Rl 1 0EE
BEAMCR - | ER
REBERE: | 32U

2. RSRITERERRIER

(1) #iBePsE SO L
(2) #teERsED OIS SOepERL
I BHERFEEBEICDINT
(RS FT RS LD MR
S SR SRR D1 R
ZIVEA - RRAETRE RS D4 SR
I Zofs
DAV s F W e k=2 o L 6 IR

LS IRTTRBERFEMBIRS K2 IR TIRS : 3RS




