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Amendment No. 1 to the Clinical Trial 
Agreement Related to Protocol I6T-MC-AMAP, 
“A Phase 3, Multicenter, Open-Label Extension 
Study to Evaluate the Long-Term Efficacy and 
Safety of Mirikizumab in Patients with 
Moderately to Severely Active Ulcerative 
Colitis (LUCENT 3)” (hereinafter referred to as 
“Study”)  
 

Dodatek č. 1 ke smlouvě o provedení klinického 
hodnocení dle protokolu I6T-MC-AMAP 
„Otevřené, multicentrické, pokračovací klinické 
hodnocení fáze III posuzující dlouhodobou 
účinnost a bezpečnost mirikizumabu u pacientů 
se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní 
kolitidou – LUCENT 3“ (dále jen jako „Studie“) 
 

This letter (hereinafter referred to as 
“Amendment no. 1”), amends the change of the 
clinical trial agreement (hereinafter referred to as 
“Agreement”) related to the above-referenced 
Study, which was concluded between: 

Tento dodatek (dále jen jako “Dodatek č. 1”) 
upravuje změnu smlouvy o provedení klinického 
hodnocení (dále jen jako “smlouvu”) uvedeného 
výše, která byla uzavřena mezi: 

 
Vojenská nemocnice Brno, p.o. 

 With its Registered Office in: Zábrdovická 3/3, 
Zábrdovice (Brno-Židenice), 615 00 Brno, 
Czech Republic 
 
Represented by: ███████ Director 
 

Tax identification number: CZ60555530 

(hereinafter referred to as “Institution”) 
 

and 
 
███████ 
With permanent residence at: ███████ 
Date of Birth: ███████ 

 

Vojenská nemocnice Brno, p.o. 
se sídlem: Zábrdovická 3/3,  
Zábrdovice (Brno-Židenice), 615 00 Brno, 
Česka republika 
 
zastoupená ███████ ředitelem 
 
DIČ: CZ60555530 
(dále jen „poskytovatel“) 
 
a 
 
███████ 
Adresa zkoušejícího: ███████ 
Datum narození: ███████ 

(hereinafter referred to as “Investigator”) (dále jen jako „zkoušející“) 
 
and 
 

a 

Eli Lilly Cork Limited, 
Address: Island House, Eastgate Road, 
Eastgate Business Park, Little Island, Cork, 
Ireland  
 
IČO: 615384,  
DIČ: IE3508310BH 
 
(hereinafter referred to as “Lilly”) 
 

Eli Lilly Cork Limited, 
Adresa: Island House, Eastgate Road,  
Eastgate Business Park, Little Island, Cork, 
Irsko,  
 
IČO: 615384,  
DIČ: IE3508310BH 
 
(dále jen jako „Lilly“) 
 

dated 25th February 2020. podepsána dne 25. února 2020. 

The parties wish to make the following 
amendments to the Agreement:  

Smluvní strany si přejí ve smlouvě provést tyto 
změny: 

1) Whereas,  

• ███████; 
• ███████  

███████ 
all charts in Exhibit 1A “Budget” of the 
Agreement are replaced with new charts which 
follow: 

1) Vzhledem k tomu, že: 

• ███████; 
• ███████ 
• ███████ 

se veškeré tabulky v Příloze 1A „Rozpočet“  
Smlouvy ruší a nahrazují novými tabulkami  
v následujícím znění: 
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Exhibit 1A: Budget for Investigator             Příloha 1A. Rozpočet pro zkoušejícího 
 

 
Payment Scheme For Subjects Who Will Be Enrolled (Randomized) Into The Study 

Rozpis plateb za subjekty, které budou zařazeny (randomizovány) do studie 
  

Visit No.  
Číslo návštěvy 

Fees CZK 
 Platba za návštěvu Kč 

Notes 
Poznámky 

Screening / Prověřovací období 
███████ ███████ ███████  

███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
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Post Treatment Follow Up / Období sledování po léčbě 
███████ ███████ ███████  
███████ ███████ ███████  

Total / Celkem 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 

 
Payment Scheme For Subjects Who Will Be Screening Failures 

Rozpis plateb za subjekty, které budou vyřazeny před randomizací (nesplnily kritéria pro zařazení) 
  

Visit No.  /  
Číslo návštěvy 

Fees CZK /  
Platba za návštěvu Kč 

Notes /  
Poznámky 

███████ ███████ ███████ 

 
 

 
Items To Be Paid By Invoice by Investigator 

Položky vyžadující vystavení zvláštní faktury zkoušejícím 
  

Procedure name / Název vyšetření 
  

Fees CZK /  
Platba za 3áklade3e 

Kč 
███████ ███████ 
███████ ███████ 

███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 

███████ ███████ 
 
 
 
In relation to study participation, the subject 
will receive a financial reimbursement for 
transportation, parking, meals, 
inconveniences and other items outlined in 
patient information and informed consent form 
approved by ethics committee. Financial 
reimbursement will be dispensed to subject by 
Investigator via the Greenphire platform. 

 V souvislosti s účastí ve studii obdrží subjekt jako 
náhradu za výdaje spojené s dopravou, 
parkováním, stravováním, nepohodlím a dalšími 
položkami definovanými v dokumentu informace 
pro pacienta a informovaného souhlasu 
schváleném etickou komisí finanční náhradu. 
Finanční náhrada bude subjektu poukázána 
zkoušejícím prostřednictvím platformy 
Greenphire. 

 
 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
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Exhibit 1B: Budget for Institution  Příloha 1B. Rozpočet pro poskytovatele 
 

 
Payment Scheme For Subjects Who Will Be Enrolled (Randomized) Into The Study 

Rozpis plateb za subjekty, které budou zařazeny (randomizovány) do studie 
  

Visit No.  
Číslo návštěvy 

Fees CZK 
 Platba za návštěvu Kč 

Notes 
Poznámky 

███████ 
███████ ███████ ███████  

███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
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███████ 
███████ ███████ ███████  
███████ ███████ ███████  

Total / Celkem 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 

   
 

Payment Scheme For Subjects Who Will Be Screening Failures 
Rozpis plateb za subjekty, které budou vyřazeny před randomizací (nesplnily kritéria pro 

zařazení) 
Visit No.  /  

Číslo návštěvy 
Fees CZK /  

Platba za návštěvu Kč 
Notes /  

Poznámky 
███████ ███████ ███████ 

 
 

Items To Be Paid By Invoice by Institution 
Položky vyžadující vystavení zvláštní faktury poskytovatelem 

  

Procedure name / Název vyšetření  

Fees CZK /  
Platba za 

proceduru Kč 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 
███████ ███████ 

 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ (i) ███████ 

███████ ███████ ███████ 
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███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ (iii) ███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

(iii) ███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

(iv) ███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
 
 
Exhibit 1C: Budget for Sub-Investigator  
███████ 

 Příloha 1C. Rozpočet pro spoluzkoušejícího  
███████ 

 
 

Payment Scheme For Subjects Who Will Be Enrolled (Randomized) Into The Study 
Rozpis plateb za subjekty, které budou zařazeny (randomizovány) do studie 

  
Visit No.  

Číslo návštěvy 
Fees CZK 

 Platba za návštěvu Kč 
Notes 

Poznámky 
Screening / Prověřovací období 

███████ ███████ ███████  
███████ 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
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███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 

███████ 
███████ ███████ ███████  
███████ ███████ ███████  

Total / Celkem 
███████ ███████ ███████ 

███████ ███████ ███████ 

 
Payment Scheme For Subjects Who Will Be Screening Failures 

Rozpis plateb za subjekty, které budou vyřazeny před randomizací (nesplnily kritéria pro 
zařazení) 

Visit No.  /  
Číslo návštěvy 

Fees CZK /  
Platba za návštěvu Kč 

Notes /  
Poznámky 

███████ ███████ ███████ 

 
 

Items To Be Paid By Invoice by Sub-Investigator 
Položky vyžadující vystavení zvláštní faktury spoluzkoušejícím 

  

Procedure name / Název vyšetření 
  

Fees CZK /  
Platba za 

proceduru Kč 
███████ ███████ 

███████ ███████ 

███████ ███████ 
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███████ ███████ 

███████ ███████ 

███████ ███████ 

███████ ███████ 

 
 
 

███████ ███████ ███████ 
███████ ███████ ███████ 
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2) This Amendment is made part of the 
Agreement and is an integral part of it at the date 
of its signature by all contracting parts.  
 
3) This Amendment shall become effective on 
the date of its publication in the Register of 
Contracts. 
 

 2) Tento Dodatek mění smlouvu a představuje její 
nedílnou součást ke dni podpisu tohoto Dodatku 
všemi smluvními stranami. 
 
3) Tento Dodatek nabývá účinnosti dnem 
uveřejnění Dodatku v registru smluv. 

4) As the tables in the section 1) of this 
Amendment, represents Lilly´s trade secret, the 
wording of these tables shall be eradicated for 
the purposes of the publication in the Register of 
Contracts. 
 
5) As hereby amended, the Agreement remains 
in full force and effect. 
 

 4) Z důvodu, že tabulky uvedené v bodě 1) tohoto 
Dodatku představují obchodní tajemství Lilly, 
bude obsah těchto tabulek, pro účely uveřejnění v 
registru smluv, znečitelněn. 
 
 
5) Mimo změn Dodatkem provedených zůstává 
smlouva v plné účinnosti a beze změn. 

 
Eli Lilly Cork Limited 

 
 
 

____________________________________________ 
 
 

Senior manager, Clinical Trial Capabilities 
 
 

Date / Datum: ______________________ 
 
 

AGREED AND ACCEPTED/SOUHLASÍ A PŘIJÍMÁ: 
 
 

Institution/Poskytovatel: 
 
 
 

_______________________________________ 
███████ 

Director/ředitel 
 
 

Date / Datum: _____________________ 
 

Investigator/Zkoušející: 
 
 
 

_____________________________________________ 
███████ 

 
 
 

Date / Datum: _____________________ 


