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ðð  

 

ñн ◗ ᵿẐ ᴄῄὃō ằῄὃŎò

ỉῑ ῢ┐ñ ₓ ¡ ѕ¡ Ҡ ׅ¡

ᴮòו ő ñ ὕ Ở ᾯЗו ᵿ

ᴄṰ ῄὃōầ͗ῄὃŎòוᾘӓ ő ᵸ ᵿ ▲

ו ᴄṰ ¢ 

҅ɻ  

ᵸ ᵓ ᾀἀῑ ồҠᵇ֞ו ᵿ/Ở 

ᾯЗő ỉᵸ ֑ ᾨ֞ו ϓ ו Ӥ

¢ ҝ Ϡőн Ӥ ѷ Ṫᵟ ő

ῒ╙ ᵸ ◗ ו ᵿ ᵇő Ҫ ᴮ ὕ

ו ᵿőИ ṵṪ ║ ἀṪ ᵓ ו

Ὰ ׅἀ ẁ ő ñ ὕ Ở ᾯЗו

ᵿ ᴄṰ ῄὃōầ͗ῄὃŎòוᾘӓ ő₭ г ᴮ

ᵸ ◗ ᵿẐ ᴄῄὃőᾱñ ằῄὃòōSPARK

ῄὃőSupport Anti-tumor drug R&D for KidsŎ¢ 

ԑɻӀ Ὺ  

ằῄὃ Ọ †µᵸ ◗

ᵿ ᶚו¶῞꜡ ő ᾭ ₭ ẁ őᾐה ◗

ᵸ ∏ỌҠ Ὰ ōε+ִб ş

ᵿѕ ¡ ∏ ῄ¡ ᾿ ¡ ₭Ṱ║ו ¡ᵸ
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᾿ ▲ᵿיŎו ׅŠИ ᵿỌҠ ő

κҪ₩ ẁ ő ṍᵸ ◗ ו ᵿ ő

ᾭ ὕ ¢ 

Ҏɻ ғ  

ѓ ằῄὃו ο ō ḫ  1Ŏἀ

꜡῞ō ḫ 2Ŏő ₓ ῒ ằῄὃוᶚᶅἀ

║ őṵ ῒ ằῄὃו ф◦¢ 

ằῄὃб ᵭ ő ο ῦᵍ ᴮἪ

¢ ο ῦᵍ ő ᾘ Ọẁ †

↑ ő †µ ằῄὃ οЅ¶ἀµᵸ ◗

ᵿ ꜡῞¶őИϐ ñ ằῄὃ ò¢ ο ῦ

⁷ Ἢő б‏ ⁮ ằῄὃ ẁו † ¢ 

ṧ┼ Έ ᵿ₭ Ꞌ µᵸ ◗

ᵿ ꜡῞¶¢ ᵒᵓ ḁ

ằῄὃ₭ ῝őϰ ‏ ▲ẁ † ᾀő≤

꜡῞ ᾭוᾺ ἀẁ ¢ 

ⅎ ῝ ằῄὃἪő ‏ ṷ ő

ṷ 5ṤṰ őṷ ו ‏ ằῄ

ὃ¢ 

 

ḫ ş1. ᵸ ◗ ᵿẐ ᴄῄὃō ằῄὃŎ

ο  
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2. ᵸ ◗ ᵿ ꜡῞ 

3. ằῄὃ Ѕ 

 



 

 

1 
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ϖ ο ₓ ằῄὃ ᾭ ῒ

ằῄὃו║ ᶚ͡ἀ Ҡ¢ 

ằῄὃו ┼ ᶅẵἀṰ Ҡ

▲ οᾭ їṰ ¢ 

҅ɻ ғ ῇ 

1.1  

ằῄὃ ῄὃ ỉ▲ᵿᵸ Ѱו

ő ו ᾘ ӊ ¢ 

♠ Ọ Ӣő ẁ † ↑ő׳†ῒ

ằῄὃו ¢ ┼µ ᵿ Ὰ ẁ † ẫ

Υᶅ¶ō202048װỲŎ¡µᵸ ẁ † I ᾀ

ᾭẫ Ṱ ō Ŏ¶¡µ ῒꜛӦ ♠

Ṱ ẵᶓō Ŏ¶őẁ † ᾀ I ᾀ ¢ 

Ѱ ♠ ῄὃ▲ ᵟṤᵸ ő◦ б׆

ᵸ ו Ӥ▲ᵿỌҠ őᾀṾ Ӥ ō

ѕ ¡‌ Ŏ¡ɨי Ӥ¡ י /┼ő ӽ

Ṥ ằῄὃ ő♠εộᵟṤᵸ ¢ 

▲ᵿᵸ Aו ᵿῄὃ ϓ

ằῄὃőἪ ▲ᵿᵸ Bוῄὃő

ằῄὃ ׆ ⁷ ő ♠ Ԁ₭ ¢ 

ו ő † ῒ ằῄὃוẁ † őẁ

† б‌ ἂИ ¢ӽ ő Ọ
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Ӣ †ẁ † ő ñᾀ òἀñו Ꞌ ò

ϐ ñ ằῄὃ ò¢ 

1.2  

ӑµ ᵿ Ὰ ẁ † ẫ Υᶅ¶ ᵓẁ

† †к ו Λ ő ╫ И †

µñ ằῄὃò Ѕ¶ἀµᵸ ◗ ᵿ ꜡

῞¶¢ 

ṧ┼ ᵿѕ ō ▲ᵿҝ ¡ᵸ Ṿὕ

őᾑ▲ᵿᵸ Ŏἀ ᵿ₭ Ꞌō ᵿ ő

┼ бҸ ⁶ᵍőᾑו ▲ ⁪ Ҹᶳו Ӥ ∏őᾐה

⁪ Ҹᶳוҝ Ӥ ┼Ŏőṧי┼ ᾐוה ∏

┼ ꜡῞¢ ꜡῞ ו ᾐה ┼ő

♠ ñ ᾐהòőִ ᾐה ┼ᵷп ו

ᵿῄὃőᾑ₆ ḱ ᶤϰ ┼¢ 

ӑӽ ő ṵ Ҫ

ő ♠ И †¢ 

1.3 ↔  

ằῄὃ ᵿв ᴮ ő Ἢ ♠

† ו ῦ¢ ῦ⁷ Ἢő б‏ ⁮ ῒ

ằῄὃו ¢ 

1.4 ῇ ‼       

ằῄὃб ᵭ ¢ 
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ⅎ οו ║ϐ▲ᵿᵸ ♠ ő

µᵸו† ◗ ᵿ ꜡῞¶║ϐἂ ¡

♅ ¡♠ ő ◦ ‏ ằῄὃ¢ 

ᵓⅎ ằῄὃו ő ᵓ‏ ṷ ő

ṷ 5ṤṰ ¢ṷ ε+ Қ¡ ֮ ¡

ᾭוᵸ ō ṤᾑᵟṤŎ¢ Ѱ Ἢ

ᵸו ᵿῄὃő♠ Ԁ׳† ằῄὃו

Š ᵓ ו ő ‏╫ ṷ ¢

ו ᶚ♠ ñ ằῄὃò¢ 

ԑɻ  

‏ ᵿв ằῄὃ ¢ 

ằῄὃ ẫו ↑͝ ᶅẵἀṰ Ҡ

¢ 

ằῄὃו ő ᵓ‏ ₭ Ṩ ᶠő

И ᵸ ו ᵿỌҠ ő κҪ ẁ ő

ᵓ ӊוᵸ ▲ᵿῄὃ¡ п Ṱ║¡ᶚᶅו

ᵸ ᾿ י ᾭ ᶑדő ӊ‌ ἀ/ᾑ ¢ 
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2 

 

ᾟ  

 

 

Ώ  

1. ϖ ꜡῞ ῒ ằῄὃו ṵ

ו Ν¢ 

2. ꜡῞ őӑῒԈЂ ōᾱ Ђו├ Ŏ

ő ╫ ᵓ ו ő

ő ‏ ӑ¢ 

3. ṧ┼ ᵿ₭ ᾭ ᾐוה ∏ ┼ ϖ

꜡῞¢ ꜡῞ ו ᾐה ┼ő

♠ ¯ ᾐה°őִ ᾐה ┼ᵷп ו

ᵿῄὃőᾑ₆ ḱ ᶤϰ ┼¢ 

4. ϖ ꜡῞ őṥеᶳ ♠ ֑ ᴟőӽ ♠п

Ἢ Ἲ ᶚו őῺ ו Ḣ ¢ 
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¡ ▲ᵿוᵸ ᾭ ▲ᵿוѰ ḳꞋ 

1¡ᵸ ֺ ו ᵎ¡ ᶚᶅ ᾭ ו Ӥ

 

ϖ⁹ ῷ ₅ ōε+ִб Ŏş 

¶ ▲ᵿᾯЗו őε+ִб şЗ ¡ᵿЗ ᶓ

¡ ӤЅ ¡ З ōε+ὕЗ /ᵿЗ Ŏ¡ ἪŠ 

¶ ᵸ ♠ ו ᵎᶚᶅἀ ѕ Š 

ו ¶ Ӥ ō ő ♠ Ѱו ő

֑ ו ᾑ֑ ו Šɔ ᴧו ᾿

ᾑṦ ו↑  ¢Ŏי

2¡▲ᵿᵸ ו ┼ 

ϖ⁹ ₅ἂᾯЗ ¡ ᾙ őѱ Ѱ

Ђᵸ ו ┼Š♠◦ ԅ ᶚ ₭ ѱ ō

Ŏş 

¶ ᵸ Ӥ ϖ ΅јוΆᴄᶳв/Ỳ ᾍὄ

Ꞌ¡ Ђ ¡ ᾙ Š 

¶ ¡ זּ Άᴄ/Ỳ ᾍ֑ו ꞋŠ 

¶ ¡ ו Š 

ו ¶ ἂ ¢ 

3¡ ᾐ  

ϖ⁹♠₅ἂ ┼ōװ 2⁹Ŏװ ᾭ ᾙ

ōε+ ᴽ / ồἀ Ἲ ŎőᵓѰי
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͛ו ἀ ӊἂ ő ᾭ ♠ Яֺ

ו Ӥ Šᾑ⁪ֺ Ђ ║ ō Ṫ

¡Ṫ͛ ¡Ṫϻ ¡ ṵ ᾿  ¢Ŏי

4¡ᵸ ҝ ᾯЗו  

ᵓ ҝ ¡ᵸ Ṿὕ őϖ⁹ ᾘ ֺ őѱ

ҝ ἀᵸ ᾯЗ ῦו ő♠ ε+ִб ş 

¶ ᾯЗ Ҡᵇ¡З ¡ ӤЅ ἀ Ἢ¡ὕЗ /ᵿЗ ¡

ӝϊ⅛Š 

¶ ᾘ б ᵿ /ҝ ⁶ᵍוᾯЗЗ ᴄō Ẩ

Ṳ ¡ Ѕ֚יŎŠ 

Ị ▲ᵿוᵸ ҝ ֑ ⁪֞Ѥ ő

♠₅ἂ ōװ 2⁹Ŏőᾘװ¡1⁹װ ѱ ᵸ

З ¡ᾯЗ ἀЗ ᴄי¢ 

5¡ ▲ᵿוѰ ḳꞋ 

ѱ ∏ ו ᾙ ¡Ṧ ↑¡ ᾿ Šḳ

ᵿ₭ őε+ ▲ ו Ӥ ₭ ἀ וּ ᵿῄ

ὃ¢ 

Ӥ ∏ ¡ /∏ᾙẅ ᾭ ỉῑ

ש/ ῢẫᾙẅō ỉ FDA¡EMAŎ≤ᵸ ∏ῄὃ₭

Ọ ő♠ ṵ ầᶑד¡ י₅Ịו ¢ 

ᵽ¡ Ҫᵸ ὕ ∏ ῄἀ/ᾑ ᴮו Ӥ ┼ 

ῷ ҝ ו Ӥ▲ᵿѕ ᾭ₭ őИ≤ ᵸ
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▲ᵿῄὃ ῦוầ ₭ ¢ 

ѱ Ҫᵸ ∏ ῄἀ/ᾑ ᴮו ἁ Ӥ ┼

ῷו ₅ő♠ε+ҝ ᾑᵸ ⁮ Ђ

¡ᾑ ¡ᾑ ♠ו∏ Ӥ

┼¢ 

ő♠ᾘ ᾐוה Ӥ ┼ő ṵ Ҫᵸ

∏ ו ᶅ ¡ ֞᾿ ¡ Ҫ ῦו ┼¢ 

1¡ Ӥ ┼ 

1.1 ֥B ἀ  

ѱ ∏ ו ¡ʂ в¡֥ ¡ ő ş

ō ἀ֥ Ѱ Ŏπ ἀ ֥ᴮ ф ő

Cmax¡AUC¡ᶳв ᾜ¡ ‐ ӑ ¡ ỌḼ/ ӑ

ו ↑¡ ֥ᴮ ōPKŎ ầ Š ᾙ ầו

ōPDŎ ┼ᾭ ֥ᴮ - ōPK-PDŎầ ¢ 

1.2 Ӥ ו┼  

ѱ ϖ ҝ ἀᵸ /н б ו

ᶚ ḁ Šᶳ ♠ PKἀ PDו ō

¡ ¡ Ẩᵿ ҝ ᵇ¡ Ŏἀי ō

ἂИ őש ő ᾑ Ѥ  ¢Ŏי

2¡ /͛ Ӥ ┼ 

ṵ Ҫᵸ ∏ ῄᾑ ᴮו Ӥ ῷו┼

ō♠ε+ ∏ ᵿ ו ∏₅Ị ᾭ ₑ ∏₅
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ỊŎ¢ 

2.1 ┼ ₅ 

ṵ ו ҝ ᾑ ᾐוה

┼¢ᵓ ҝ ᵸ Ṿὕ ő‌ ṵ ҝ Ӊ

г ᾐ ו Ӥ ┼¢ ᵓ₫▲ᵿᵸ

Ѱו ő ṵ Ҫḱ ▲ᵿו ┼¢ 

2.2͛ ┼ ₅ 

ṵ♠ᾐ͛וה ┼ ₅ő ♠ ᵸ

ׅ Ṫ ἪỊו б  ἀб ᶑ Šᾑᵓ ᵸ

ᵭ ầ ו ᷄ ō őᵓ Ѹ¡ ҝ ¡

ⅎ ᵿ ו Ŏ₭ Ẍő ӊᵓ᷄ ῢјᾭẫⱦו

ᶝ֖ őИ ᵓᵸ ♠ו ¢ 

¡ᵸ Ӥ ῄὃ 

ӽ ⁹ő ş 

¶ ϖ ו Ђᵸ ἀᵸ Šӑ ő

♠ᾘ Ӭ ᶳ ¡ Ј¡ י ϼ ᴧᵸ

Š 

¶ Ịϖ ♠ ϓ▲ᵿ ṤᾑᵟṤ ő ᾘ ṥ

ו Ђᵸ / őᶳЈ ᴧו ἀ

ᵸ / ♅ו ┼Š 

¶ ϖ Ђᵸ ♠ ṵו ᾐ ἀ/ᾑ ẇ₆╨

ו ו Ӥ ō♠ф◦װ  ¢3⁹Ŏװ
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1¡ᵸ Ӥ ῄὃḳ  

ϖ⁹ ᵓ Ҫ ᵸו Ӥ ∏/ ∏ῄ

ὃ₭ ḳ őε+ ỉᴿ ∏ἀ/ᾑ Ҫ ỉ ї

οו ∏¢ ᵓṥ ו∏ ῦ͛ ₭ ḳ őѱ ▲

ו ו∏ Ἢ ¡ Ṥ ₭ ∏¡ ᾭ ῦ

͛ ו ¢ ő ҝ ἀᵸ Ṿ ∏¡

┼ἀ ῦῄὃᶚ ו Ἲầ ¢ 

ϖ⁹ὒ♠Ҟ ᵸ Ӥ▲ᵿѕ ᴄầ

ו ő ş ᵸ ő ἁ κ ▲ ♠ו∏

¢◦ ᵸ׆ ő Ӥ ▲ ỌҠ ő

‌ ѓ Ӥ ῦ᷄ ẫ ῄὃő ῒ κἹ¢ 

ₒ´ ҝ ὕ ᾐוה Ӥ ┼ Ҫᵸ

ᵿ▲ו ᵓѷ ו ᵿѕ őӽ Ꞌ őᵸ

Ӥ ῄὃ‌ і ѱ ş 

¶ ἁ‏ҝ ┼ ᵸ ὕ ᾭ ᵸ ῦ₭

ō♠ф◦װ Ŏ¢ ő ῄὃ ו

б ᴧ őᾱҝ ┼ ḁ♠ /еᶳ ᵸ

ὕ ő ᾭᵸ ῦ ḁ♠ ₭ ¢ /₅

б ᴧ ἁ Ọᵸ Ӥ ∏/∏ῄ

ὃőᾐהҸᶳ/ֺ₆╨¢ 

¶ ҝ ἀᵸ ∏ Ἢ ¡ Ṿ ∏ἀ ∏

┼ᶚ ו Ἲầ Š♠ ϖ⁹ ṵ Ớḵ ῄὃ₭
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/ ₭ / ҝוᵸ Ӥ ו ₅Ѕō  ЅŎ¢

ᶳ ♠ṧ┼ ᵿ Έ Ꞌὃᶳ¢ӊ őו

ᵓ ῄὃ Ӥ ῄὃו ő ‌ ₅Ѕ

ӊИṦӊ ₆ו ¢ 

Ѕş Xוᵸ Ӥ ᵿῄὃЅ 

 ∏ ō ő

∏ ῦŎ 

∏ϸỲ ϐ  

0 š1Ṥ   б   б  ▲ Ӥ ∏б♠  

1Ṥ š 2

  

б   б  ▲ Ӥ ∏б♠  

2 š12   Ļ PK/PD ∏ō֮ᵒ

Ŏ 

X-01 ṧ┼ PDו ᴄ

ᴧ ᾿וֺ   

2 š12   /͛ ∏ō

ᾙ¡ ¡͛ ᾿ᵓ Ŏ 

X-02 2 š12 ὕ Ļ

PK/PD ∏ Ἢ▲ ő

‏ Ṥ

†¢ 

12 š 18

  

/͛ ∏ō

ᾙ¡ ¡͛ ᾿ᵓ Ŏ 

X-03 ҝ И Ṥ

†¢  

2¡ᵸ Ӥ ∏ 

ϖ⁹ ₅ἂҝ ┼ᾑ ф ᵸ ┼ ḁ

Ђᵸ őɔ ᵸ PK/PD∏ו ו

ᾭ Ṥᵸ ▲ᵿῄὃ ῝ו ₭ ѱ ¢ 

ᾭ ‌ו / ō ֥ᴮ ő

ᴮ Ŏőי ϖ⁹₭ ѱ ¢ 

ϖ⁹ ḳ ῄὃ₭ ו PK/PD ∏¢ɔ ∏ő

♠ ōᾑ Ŏוᶓ ѱ ş 

ǒ ∏ϸỲ/ Š 

ǒ ∏ / ∏ ῄş ∏ ¡ ∏ ῄō ş




