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AMENDMENT # 2
T0 CLINICAL TRIAL AGREEMENT

DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ
O KLINICKÉM HODNOCENÍ

Protocol # PRNI 008-010 Protokol Č. ,PRN1008-010

This Amendment # 2 (“Amendment”) dated as of
date of last Signature and effective as of date of
publication of Amendment in the Register of
Contracts (“Effective Date”) between

Tento dodatek č. 2 (dále jen ,,dodatek“) ze dne
připojení posledního podpisu S účinností ke dni
uveřejnění dodatku v registru smluv (dále jen
„datum účinnosti“) se uzavírá mezi

Príncípia Biopharma Inc., with a place of
business at 220 E Grand Avenue, South San
Francisco, CA 94080, USA (“Sponsor”)

společností Principia Biopharma Inc., se sídlem
220 E Grand Avenue, South San Francisco, CA
94080, USA (“Zadavate1")

and El

Fakultni nemocnice Brno, with a place of
business at Jihlavska 20, 625 00 Brno, Czech
Republic, ID No.: 65269'ť'05, VAT No.:
CZ65269?O5 (“Instítution”)

Fakultní nemocnicí Brno. Se sídlem Jihlavská
20, 625 00 Bmo, Česká republika, IČ: 65269'i'05,
DIČ: CZ65269705 (ááıø jen “zch~flvø±niøı‹ć
Zaıˇ'íZení")

and 21

(“Princípa1
Investigator”).

(dále jen “h1avnízkoušející").

WHEREAS, the Parties dcsíre to modify the
Clinical Trial Agreement dated 30"' April 2018, as
amended on 16'“ May 2019 (“Agreement”) for the
clinical trial with Sponsor Drug PRNl008,
encoded PRN1008-010 entitled “An Adaptive,
Open-Label, Dose-Finding, Phase 1.*'2 Study
Investigating the Safety, Pharınacokinetics, and
Clinical Activity of PRNl008, an Oral BTK
Inhibitor, in Patients with Relapsed Immune
Thrombocytopenic Purpura" (“Protoco1") to be
conducted at Institution {“Trial”) to involve
patients particípating in the Trial (“Tríal
Subjects”}.

VZI-ILEDEM K TOMU, že strany chtějí Změnit
smlouvu o klinickém hodnoceni ze dne 30. dubna
2018, ve znění dodatku ze dne 16. května 2019
(dále jen ,,Sm1ouva“) pro klinické hodnocení S
hodnoceným léčívým přípravkem PRNl008
skódem PRNl008-010 S názvem „Adaptivní
otevřené klinické hodnocení fáze U2
zkouınající bezpečnost, farınakokinetiku a
klinickou aktivitu PRNl008, perorálního
inhibitoru BTK, u pacientů s recidivující
iđiopatíckou trombocyíopcnickou purpurou“
(„dá1e jen ,,protoko1“), které bude prováděno ve
zdravotnickém Zařízení (dále jen „klinické
hodnocení“) se zapojením pacientů do klinického
hodnoceni (dále jen „subjekty klinického
hodnoccní“).

WHEREAS, in accordance With Section 26 (Entire
Agreement) of the Agreement, the Parties desíre to
modify the specific language and hence agree to
the following modificatíons to the Agreement:

VZI-[LEDEM K TOMU, že v souladu s částí 26
(Úplná Smlouva) smlouvy chtějí strany upravit
konkrétní znění, a proto souhlasí S následujícími
změnami smlouvy:
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Coniˇıdential I Důvěrne

1. The Attachment B (Financial Arrangements
Worksheet) to the Agreement is deleted in its
entírety and replaced With Attachment B
(Financial Arrangements Worksheet) as attached
to this Amendment to reflect the additional costs
due to Protocol version 9.1 dated 2'“`1 August 2019
(“Amended Protocol”), said costs Will be
retroactive to the date of the EC approval of
Amended Protocol in accordance With the
Applicable Law.

l.Příloha B (Záznam finančního ujednání) ke
Smlouvě je v plném rozsahu vymazána a
nahrazena přílohou B (Záznam finančního
ujednání), která je připojena lt tomuto dodatku,
aby odrážela dodatečné náklady v důsledku verze
9.1 protokolu ze dne 2. Srpna 2019 (,,pozměněný

1 protokol“), uvedené náklady budou zpětně účinné
od data Schválení změněného protokolu etickou
komisí v souladu S platnými právními předpisy.

2. Defined terms used in this Amendment and not
defined herein will have the same meanings
assigned Such temıs in the Agreement.

1
2. Definované výrazy používané v tomto dodatku
a zde ncdefınované budou mit stejný význam,
který mají ve smlouvě.

3. All other provisions of the Agreement shall
remain unaltered and given full force and effect.

3. Ostatní ustanovení smlouvy zůstávají beze
změny a v phié platnosti a účinnosti.

[SIGNATURE PAGE FOLLOWS] [NASLEDUJE STRANA S PODPISY]

PI: nf l-llavní zkoušejicí: lnstitution: I' Zdravotnické zařízení: Fakultní nemocnice Brno | Principia
Bíopharma Inc. | PRN 1008-010
Doc Name: USA Amendment (INC) I Název dokumentu: USA Dodatek (INC) | CTA Arnendment 2 Í
Dodatek smlouvy o klinickém hodnocení 2 | Doc Final: ›" Finální verze dokumentu: l4Nov20l9

Pagefl*Stra.na2 ofťz 12



Confidentíal I Důvěrné

Agreed to and accepted: I Souhlasím a přijímám:

SPONSOIUZADAVATEL

s

Date! Datum Date! Datum

PRINcI13AL INVESIIGATORI
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