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obdobi (31. 1. 2022 - 31. 1. 2025):

Cislo mista klinického hodnoceni:

Misto klinického hodnoceni:

A Phase I1I 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)

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované
klinické hodnoceni faze III s cilem posoudit uc¢innost a
bezpecnost kombinace 1é¢ebnych pripravki capivasertibu a
abirateronu oproti placebu a abirateronu u pacientii s nové
diagnostikovanym metastatickym hormonalné senzitivnim
karcinomem prostaty (mHSPC) charakterizovanym
ztratou proteinu PTEN (CAPItello-281).
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DODATEK KE SMLOUVE

SMLUVNI STRANY

(1)

2)

3)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., 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

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy
Hradec Kralové, ICO 00179906, zastoupena MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem
(“Poskytovatel”); a

XXX XXX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (“Hlavni zkousejici”)

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

PREAMBULE

(a)

(b)
(©)

Smluvni strany si pfeji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 22. 03. 2021 (,,Smlouva‘), ve znéni Dodatku ¢. 1 ke smlouv€ o provedeni
klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku (Dodatek ¢.1) ze dne 22. 06. 2022.

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

Tento Dodatek podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetrejiovani téchto smluv a o registru smluv (zédkon o
registru smluv) (,,Zakon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
v Registru smluv uveiejnéna. Smluvni strany se dohodly, ze tento Dodatek a jeji ptip. budouci
zmeény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem tc¢innosti tohoto Dodatku je datum dne uvetejnéni tohoto Dodatku v registru smluv podle Zakona
o registru, nebo datum dne, kdy Spole¢nost oznami Hlavnimu zkousejicimu, ze Eticka komise schvalila
zménu Informovaného souhlasu, v které je feSena uprava poskytovani nahrad Subjektlim klinického
hodnoceni v souladu se zménou Pfilohy C, ¢l. 4.5. (Nahrada poskytovana Subjektim klinického
hodnoceni) podle principti uvedenych v ¢l. 2.1 tohoto Dodatku, podle toho, které datum je pozdé&;jsi.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

2.2

23

DEFINICE

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

ZMENY
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Predpokladana hodnota Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku je — 2 640 693 K¢.
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3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1 Ustanoveni Smlouvy nedotcena timto Dodatkem plati v plivodnim rozsahu a znéni.
32 XXX XXX XX XXX XXX XXX XXXXXXXXXX

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Podpis Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXX Jméno: MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
Role: XXX XXX XXXXXX Role: Reditel

Datum: 22. 11. 2022 Datum: 9. 12.2022

Hlavni zkouSejici

Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXX
Datum: 5. 12. 2022
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