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23 August 2018 / 23. srpna 2018 
 
Krajská zdravotní, a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z.  
Sociální péče 3316 /12A 
401 13 Ústí nad Labem 
 
Attn. / k rukám: Ing. Petr Fiala, director / generální ředitel 
 
 
Re: Amendment No. 1 to the Clinical Trial Agreement Related To Protocol I4V-MC-

JAHN, entitled “A Phase 3 Multicenter, Double-Blind Study to Evaluate the Long-
Term Safety and Efficacy of Baricitinib in Adult Patients with Atopic Dermatitis” 
(“Study”)  

 Dodatek č. 1 ke Smlouvě o provedení klinického hodnocení, protokol I4V-MC-
JAHN, s názvem “Multicentrické, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 
hodnotící dlouhodobou bezpečnost a účinnost baricitinibu u dospělých 
pacientů s atopickou dermatitidou” (“Studie”) 

 
 
Dear Ing. Fiala / Vážený pane řediteli,  
 
This letter (“Amendment”) amends the clinical trial agreement (“Agreement”) related to the 
above-referenced Study as performed by  
Krajská zdravotní, a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316 
/12A, 401 13 Ústí nad Labem, Czech Republic, and Eli Lilly and Company Limited, of Lilly 
House, Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, UK, dated 29 January 2018.  
Tento dodatek ke smlouvě (dále jen “dodatek”) upravuje smlouvu o provedení výše 
uvedeného klinického hodnocení (dále jen “smlouvu”), prováděného Vámi v Krajské zdravotní, 
a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316 /12A, 401 13 Ústí 
nad Labem, Česká republika, a společností Eli Lilly and Company Limited, se sídlem v Lilly 
House, Priestley Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL, UK, podepsanou dne 29. ledna 
2018. 
 
 
The parties wish to make the following amendments to the Agreement:  
Smluvní strany si přejí ve smlouvě provést tyto změny: 
 

1) Sites participating in Addendum (7) may enroll patients directly in JAHN study. 
According to this Addendum (7), in the Section II. Lilly Support, article B 
Payment Schedule of the Agreement the following text will be edited:  
Centra účastnící se Dodatku(7) mohou nabírat pacienty přímo do studie JAHN. 
Na základě tohoto Dodatku(7) bude v sekci II. Podpora Lilly, článek B 
Harmonogram plateb změněn následující text:   

 
Such compensation is limited to payment for 15 patients from JAHL study and 
for 8 new patients who are enrolled in Study by January 2019, at the latest unless 
Lilly has given Investigator or Institution written approval to enroll additional patients 
or extend the enrollment period. In the event that such approval is granted, 
Investigator and Institution will be paid in accordance with the fees set forth in Budget 
for the additional patients. 
 
Taková odměna se omezuje pouze na platbu za 15 pacientů ze studie JAHL a za 
8 nových pacientů, kteří budou zařazeni do studie nejpozději do ledna 2019, 
pokud Lilly nedá zkoušejícímu nebo zdravotnickému zařízení písemný souhlas 
se zařazením dalších  pacientů nebo s prodloužením období pro zařazování. 
V případě, že je tento souhlas udělen, obdrží zkoušející a zdravotnické zařízení 
platbu za další pacienty ve výši stanovené v rozpočtu. 
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2) In Exhibit I of the Agreement – “Budget”, the following item shall be added: 
Do Přílohy I smlouvy – “Rozpočet” se vkládá následující položka: 
 
Budget for new patients: 
Rozpočet pro nové pacienty: 

 

 
FÁZE STUDIE / STUDIJNÍ NÁVŠTĚVA 
 
 
 
 
STUDY PERIOD / STUDY VISIT 

PLATBA ZA STUDIJNÍ 
NÁVŠTĚVU (KČ) HLAVNÍ 
ZKOUŠEJÍCÍ 
 
AMOUNT PER STUDY 
VISIT (CZK) PRINCIPAL 
INVESTIGATOR 

(případné poznámky) 
 
 
 
 
(notes if apply) 

SCREENING AND BASELINE PERIOD 
OBDOBÍ SKRÍNINGU A VSTUPU 

 

↓Study visit name-type / název studijní návštěvy 
↓Respective grants integration code / kód pro zpracování plateb 

  

Visit 0 
RG000 

7 271  

TREATMENT PERIOD 1 
LÉČEBNÉ OBDOBÍ 1 

double blinded / 
dvojitě zaslepeno 

Visit 1 
RG001 

3 244 week / týden.# 0 

Visit 2 
RG002 

5 216 wk. / týd. # 4 

Visit 3 
RG003 

5 151 wk. / týd. # 8 

Visit 4 
RG004 

5 401 wk. / týd. # 16 

Visit 5 
RG005 

5 058 wk. / týd. # 24 

Visit 6 
RG006 

5 401 wk. / týd. # 36 

Visit 7 
RG007 

4 785 wk. / týd. #48 

TREATMENT PERIOD 2 
LÉČEBNÉ OBDOBÍ 2 

 

Visit 8 
RG008 

5 401 wk. / týd. # 52 

Visit 9 
RG009 

4 785 wk. / týd. # 56 

Visit 10 
RG0010 

4 785 wk. / týd. # 60 

Visit 11 
RG0011 

5 124 wk. / týd. # 64 

Visit 12 
RG0012 

4 785 wk. / týd. # 68 

Visit 13 
RG0013 

5 124 wk. / týd. # 76 

Visit 14 
RG0014 

4 785 wk. / týd. # 84 

Visit 15 
RG0015 

5 124 wk. / týd. # 92 

Visit 16 
RG0016 

5 302 wk. / týd. # 104 

POST-TREATMENT F/UP  
SLEDOVÁNÍ PO UKONČENÍ LÉČBY 

 

Visit 801 
RG807 

3 477 wk. / týd. # 108 
 

COST PER COMPLETED PATIENT 
CELKEM – UKONČENÝ PACIENT 

 

Total Cost-Per Patient /  
 
 
 
 
Celkem za pacienta 

90 219 
 

“Modelový” případ 
(absolvuje-li pacient 
VŠECHNY studijní 
návštěvy dle protokolu, tj.: 
V1-V16 + sledování po 
ukončení léčby) /  
Model case (if ALL Study 
visits done per protocol, 
i.e.: V1 through V16 + 
Follow-Up visit 
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EARLY TERMINATION (ETV) 
PŘEDČASNÉ UKONČENÍ (ETV) 

 

ETV 
ET 

7 271 if occurs / 
pokud nastane 

   

SCREEN FAILURES 
PACIENTI VYŘAZENÍ PŘED RANDOMIZACÍ 

 

SFV1 
SF001 

6 150 if occurs at V0 / 
pokud nastane na V0 

SFV2 
SF002 

2 655 if occurs at V1/ 
pokud nastane na V1 

ITEMS PAID BY INVOICE 
VYŠETŘENÍ/POLOŽKY PLACENÉ ZVLÁŠŤ 

  

Item name and description 
Položka a popis 

Item compensation 
(CZK) 
Platba za položku (Kč) 

 

   

Opětovná randomizace 
 
Rerandomization 

153  

   

Opakované / dodatečné procedury na V1 u pacientů 
vracejících se po ukončení 4-týdenní systémové wash-
out léčby 
 
Repeat/additional V1 Procedures in patients returning 
after completion of a 4-week washout from systematic 
therapy 

2 315  

 Symptom Directed Physical Exam (includes 
Abbreviated demographics, Weight and Vital 
signs) / Fyzikální vyšetření zaměřené na 
příznaky (zahrnuje Zkrácené demografické 
údaje, váhu a životní funkce) 

  

 Adverse Events / Nežádoucí příhody 

 Concomitant Medication / Souběžná medikace 

 Coordination of ePRO patient diary/site tablet 
dispense and return as required by the 
protocol / Vydání a vrácení pacientského 
deníčku ePRO, jak je požadováno v protokolu 

 IGA 

 SCORAD 

 CSSRS 

 Urine Collection for Urinalysis / Sběr moči pro 
analýzu 

 Urine Pregnancy Test / Těhotenský test z 
moči 

   

Opakované/dodatečné odběry krve pro cenrální 
laboratoř (panely viz níže) 
 
Repeat/additional blood draw for central labs (panels 
include tests below) 

197 Zahrnuje odběr, přípravu a 
odeslání do central. lab. 
 
 
includes blood draw, prep 
and ship to Central Lab 

 Hematology / krevní obraz   

 Clinical Chemistry / biochemie 

 Lipids (fasting) / lipidy (nalačno) 

 HBV - HBsAg, HBcAb, HBsAb (incl. 
Quantitative HBsAb load) 

 HCV Antibody 

 HIV 

 TSH 

 FSH 

 Serum Pregnancy / těhotenský test ze séra 

 IgA, IgG,  IgM, IgE (serum) 

 Exploratory Storage Samples (serum and 
plasma) / Výzkumné vzorky k uskladnění 
(sérum a plazma) 

 RNA and biomarkers: blood / RNA a 
biomarkery: krev 

 Baricitinib Plasma Concentration (PK) / 
plazmatická koncentrace baricitinibu (PK) 
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Vydání topických kortikosteroidů a záznam váhy (tuba 
včetně víčka) vrácené záchranné terapie (lokálních 
kortikosteroidů) 
 
Dispense and weigh rescue TCS (container with cap) 

226 bude-li potřeba 
 
if required 

   

Opakovaný/dodatečný těhotenský test z moči (lokálně) 
 
Additional Urine Pregnancy Test (local) 

101  

   

Opakovaný/dodatečný odběr moči pro výzkumné vzorky 
k uskladnění 
 
Repeat/additional urine collection for exploratory storage 
samples 

72  

   

EMOLIENCIA / (ZMĚKČUJÍCÍ) KRÉMY: 

 Úhrada nákladů za lokální nákup 
(změkčujících) krémů/emoliencií 

 
EMOLIENTS: 

 Reimbursement of locally-sourced over-
the-counter emollients 

Up-to CZK / max. Kč: 
 

150 

Cena je za jedno balení; 
proplácení bude na 
základě účtů/faktur; 
maximální obsah balení 
500g 
 
Price is per bottle and 
requires third-party 
receipts (up to 500g) 

   

Trénink delegovaného “assessor/ratera” 
 
Site Rater Training for testing and assessments   

604 Maximálně 4 rateři na 
centrum  
 
Maximum of four (4) 
Raters per site 

   

Opakovaný/Dodatečný test na tuberkulózu (lokálně)  
 
Repeat/additional TB terst (local lab) 

628  

   

Vakcína proti herpes zoster, zajištěná lokálně a podaná 
ve studijním centru 
 
 
Herpes Zoster Vaccine, provided & administered locally 
by Site 

1 489 Bude-li potřeba; jedna 
vakcína pro jednoho 
pacienta 
 
if required; up to one 
vaccine administration per 
patient 

   

 
 
The Amendments made to the Agreement are made a part thereof and are incorporated 
herein by reference.  
Dodatek se do smlouvy začleňuje tímto odkazem a stává se tak její součástí. 
 
These changes will be in effect upon the full execution of this Amendment by both parties. As 
hereby amended, the Agreement remains in full force and effect.  
Tyto změny nabývají účinku dnem podpisu tohoto dodatku oběma smluvními stranami. Mimo 
úpravy zde uvedené zůstává smlouva platná a beze změn. 
 
Please sign the Amendment and return one original to Eli Lilly.  
Prosíme, podepište dodatek a zašlete jedno paré zpět Eli Lilly:  
 
Eli Lilly Cork Limited, Island House, Eastgate Road, Eastgate Business Park, Little Island, Co. 
Cork, Ireland 
Attn. / k rukám: Ivan Vyletěl, Trial Capabilities Associate (vyletel_ivan@lilly.com; +353 214 
618 514)  
 
If you have any questions, please contact your study monitor.  
V případě dotazů se, prosím, obraťte na monitora/ku studie. 
 
Sincerely / V úctě, 
 

mailto:vyletel_ivan@lilly.com
mailto:vyletel_ivan@lilly.com
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Eli Lilly and Company Limited  Agreed and Accepted / Souhlasí a 
přijímá 

   
  Institution / zdravotnické zařízení 
   
 
 
 
 
 

  

   

William Chesterfield, 
Advisor,Global Clinical Trial Capabilities 

 Ing. Petr Fiala,  
director / generální ředitel 

   
(Date/datum)  (Date/datum) 
   
   
 


