DODATEK CISLO 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

uzaviené mezi

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

a

Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady

Nazev klinického hodnoceni:

Kéd klinického hodnoceni:

Pravni ziklad pro prechodné
obdobi (31. 1. 2022 - 31. 1. 2025):

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
klinické hodnoceni fize III s cilem posoudit ucinnost a
bezpecnost kombinace lé¢ebnych pripravki capivasertibu a
abirateronu oproti placebu a abirateronu u pacienti s nové
diagnostikovanym metastatickym hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty (mHSPC) charakterizovanym
ztratou proteinu PTEN (CAPItello-281).

A Phase 111 Double-Blind, Randomised, Placebo-Controlled
Study Assessing the Efficacy and Safety of Capivasertib +
Abiraterone Versus Placebo + Abiraterone as Treatment
for Patients with De Novo Metastatic Hormone-Sensitive
Prostate Cancer (mHSPC) Characterised by PTEN
deficiency (CAPItello-281).
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DODATEK
SMLUVNI STRANY

QD AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

2 Fakultni nemocnice Krélovské Vinohrady, se sidlem Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
IC 00064173, DIC CZ00064173 zastoupend MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem, ¢islo
jednaci: KH 46/2020, nakladové stiedisko: 51057 (“Poskytovatel”),

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(@) Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
piipravku ze dne 22.6.2021 (,,Smlouva®).

(b) Smluvni strany si pieji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni tohoto dodatku (,,Dodatek*).

(c) Tento Dodatek podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetrejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
Vv Registru smluv uvefejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze tento Dodatek a jeho piip. budouci
zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti tohoto Dodatku je datum dne uvetejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zékona
0 registru, nebo datum dne, kdy Spole¢nost oznami Hlavnimu zkouSejicimu, Ze Eticka komise schvalila
zménu Informovaného souhlasu, v které je feSena uprava poskytovani nahrad Subjektim klinického
hodnoceni v souladu se zménou Piilohy C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického
hodnoceni) podle principii uvedenych v ¢l. Error! Reference source not found. tohoto Dodatku, podle
toho, které datum je pozdé;jsi.

DOHODNUTE PODMINKY
1. DEFINICE

Neni-li v tomto Dodatku vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznafené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Piiloze A Smlouvy.

2. ZMENY

2.1
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2.2

3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1 Ustanoveni Smlouvy nedot¢ena timto Dodatkem plati v ptivodnim rozsahu a znéni.

3.2
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Podpis
Jméno:
Role:

Datum:
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Podpis
Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA
Role:  Reditel

Datum:



