	
	Approved
	Unapproved
	Total

	year
	NDA
	BLA
	NDA
	BLA
	NDA
	BLA

	2002
	12
	 
	 
	 
	12
	 

	2004
	6
	 
	 
	 
	6
	 

	2007
	4
	 
	 
	 
	4
	 

	2008
	5
	 
	 
	 
	5
	 

	2009
	7
	 
	 
	 
	7
	 

	2010
	8
	 
	 
	 
	8
	 

	2011
	11
	 
	 
	 
	11
	 

	2012
	0
	 
	 
	 
	0
	 

	2013
	53
	 
	 
	 
	53
	 

	2014
	21
	 
	 
	 
	21
	 

	2015
	23
	0
	 
	 
	23
	0

	2016
	56
	6
	 
	 
	56
	6

	2017
	56
	7
	 
	 
	56
	7

	2018
	72
	32
	 
	 
	72
	32

	2019
	94
	25
	 
	 
	94
	25

	2020
	101
	5
	 
	 
	101
	5

	2021
	93
	48
	 
	 
	93
	48

	2022
	44
	8
	 
	 
	44
	8

	2023
	31
	35
	 
	 
	31
	35

	2024
	14
	27
	106
	55
	120
	82

	2025
	 
	 
	92
	84
	92
	84

	2026
	 
	 
	14
	13
	14
	13

	Total
	711
	193
	212
	152
	923
	345

	
	904
	364
	1268



eTable 3. Distribution of total deficiency keywords in all CRLs by year, application type, and outcome.



