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CLINICAL TRIAL AGREEMENT 

AMENDMENT 1 

DODATEK 1 KE SMLOUVĚ 

O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

This Clinical Trial Agreement Amendment 

(“Amendment 1”) is by and between: 

Tento Dodatek ke Smlouvě o provedení 

klinického hodnocení (dále „Dodatek 1“) 

byl uzavřen mezi: 

Xenon Pharmaceuticals Inc. with its 

principal place of business at 200-3650 

Gilmore Way Burnaby, BC V5G 4W8, 

Canada 

(“Sponsor”) 

Xenon Pharmaceuticals Inc. s hlavním 

sídlem na adrese 200-3650 Gilmore Way 

Burnaby, BC V5G 4W8,  

Kanada  

(dále „Zadavatel“) 

and  a 

Fakultní nemocnice v Motole, se sídlem V 

Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Czech Republic, 

represented by xxxxxxxxxxx Company ID: 

00064203, VAT: CZ 00064203 MBA, 

based on power of attorney (“Institution”), 

Fakultní nemocnice v Motole, se sídlem 

V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Česká 

republika, IČO: 00064203, DIČ: CZ 

00064203, zastoupena xxxxxxxxxxx 

(dále „Poskytovatel zdravotnických 

služeb“ nebo „Poskytovatel”), 

each a “Party” and collectively “the 

Parties”. 

přičemž každý z nich je „Smluvní stranou“ a 

společně jsou „Smluvními stranami“. 

Whereas Vzhledem k tomu, že 

A. The Parties have entered into a Clinical 

Trial Agreement dated November 24, 

2023  (“Agreement”) to conduct a 

medical research study (the “Study”) of 

XEN1101 (“Study Drug”) under the 

Sponsor protocol entitled “A 

Randomized, Double-blind, Placebo-

Controlled, Multicenter Phase 3 Study 

to Evaluate the Safety, Tolerability, and 

Efficacy of XEN1101 as Adjunctive 

Therapy in Primary Generalized Tonic-

Clonic Seizures”, Protocol Number 

XPF-010-303 (“Protocol”); 

A. Smluvní strany uzavřely dne 24. 

listopadu 2023 Smlouvu o provedení 

klinického hodnocení (dále „Smlouva“) 

k provedení lékařské výzkumné studie 

(dále „Studie“) s XEN1101 (dále 

„Hodnocený přípravek“) podle 

protokolu zadavatele nazvaného 

Randomizované, dvojitě zaslepené, 

placebem kontrolované, multicentrické 

klinické hodnocení fáze III k 

vyhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti 

a účinnosti přípravku XEN1101 jako 

přídatné léčby primárně 

generalizovaných tonicko-klonických 

záchvatů, Číslo protokolu XPF-010-

303  (dále „Protokol“); 

B. The Parties agree to amend the 

Agreement as set out in this Amendment 

1; and 

B. Smluvní strany souhlasí s doplněním 

smlouvy, jak je uvedeno v Dodatku 1; a 

C. Sponsor has authorized Worldwide 

Clinical Trials, d.o.o., having its 

registered office at Ulica Grada 

Vukovara 284, 10000 Zagreb, Croatia, 

ID No: 50856965346, and its affiliates 

(“Worldwide”), pursuant to a written 

agreement to coordinate and/or perform 

certain activities as the authorized agent 

of Sponsor, including but not limited to, 

negotiation and execution of clinical 

C. Zadavatel zmocnil společnost 

Worldwide Clinical Trials, d.o.o., s 

hlavním sídlem na adrese Ulica Grada 

Vukovara 284, 10 000 Záhřeb, 

Chorvatsko, IČO společnosti: 

50856965346,  a její přidružené 

společnosti (dále „společnost 

Worldwide“), aby z pozice zmocněného 

zástupce Zadavatele koordinovaly 

a/nebo podnikaly určité činnosti, jako 
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trial agreements and monitoring of the 

Study conduct. 

například vyjednávání a plnění smluv o 

klinickém hodnocení a monitorování 

provádění Studie.  

1. Definition 1. Definice 

1.1 Capitalized terms not otherwise defined 

in this Amendment 1 or any prior written 

amendment(s) as applicable will have 

the meanings ascribed to them in the 

Agreement. 

1.1 Pojmy psané s velkým písmenem, které 

nejsou v tomto Dodatku 1 ani v žádných 

předchozích písemných dodatcích, je-li 

to relevantní, definovány jinak, budou 

mít významy jim přiřazené ve Smlouvě. 

2. Amendments 2. Dodatky 

2.1. The Agreement is amended as follows 

and shall become valid as of the date of 

signature by the last party and effective 

as of its publication in the Register of 

Contracts (“Effective Date”): 

2.1. Smlouva se mění následovně a nabývá 

platnosti dnem podpisu poslední smluvní 

stranou a účinnosti ke dni zveřejnění 

v registru smluv  („Datum účinnosti“): 

2.2. The Parties wish to amend the 

Agreement to modify the budget 

contained in Exhibit B of the 

Agreement: 

2.2. Smluvní strany si přejí upravit Smlouvu 

tak, aby upravila Harmonogram plateb v 

Příloze B Smlouvy: 

2.2.1. Update to Budget. The Budget, 

attached to the Agreement as 

Exhibit B, is hereby deleted in its 

entirety and replaced by the 

Revised Budget, attached to this 

Amendment 1 as Exhibit A and 

incorporated into the Agreement 

by reference. 

2.2.1. Úprava Rozpočtu. Rozpočet 

připojený ke Smlouvě jako Příloha B se 

tímto v celém rozsahu odstraňuje a 

nahrazuje se Revidovaných Rozpočtem 

připojeným k tomuto Dodatku 1 jako 

Příloha A a začleněný do Smlouvy 

formou odkazu. 

2.2.2. Except as expressly 

amended by this Amendment 1, 

the Agreement shall be unchanged 

and shall remain in full force and 

effect in accordance with its 

terms. 

2.2.2. S výjimkou případů výslovně 

pozměněných tímto Dodatkem 1 se 

Smlouva nemění a zůstává v plné 

platnosti a účinnosti v souladu s jejími 

podmínkami. 

3. Conflict 3. Střet ustanovení 

3.1. In the case of a conflict between the 

terms of the Agreement (including any prior 

written amendment(s) as applicable) and this 

Amendment 1, the terms of this Amendment 

1 shall prevail. 

3.1. V případě střetu mezi podmínkami 

Smlouvy (včetně jakýchkoli předchozích 

písemných dodatků, je-li to relevantní) 

a tímto Dodatkem 1 jsou určující podmínky 

tohoto Dodatku 1. 

4. No Other Change 4. Bez dalších změn 

4.1 Except as otherwise provided in this 

Amendment 1 or any prior written 

amendment(s) as applicable, the other 

terms and conditions of the Agreement 

shall remain unchanged and in full force 

and effect. 

4.1 Pokud tento Dodatek 1 nebo jakékoli 

předchozí písemné dodatky, je-li to 

relevantní nestanoví jinak, zůstanou 

ostatní podmínky a náležitosti Smlouvy 

beze změny a mají plnou platnost 

a účinnost. 

5. General Provisions 5. Obecná ustanovení 

5.1. This Amendment 1, and any subsequent 

amendment(s), shall be executed in two 

5.1. Tento Dodatek 1 a jakékoli následné 

dodatky budou uzavřeny ve dvou (2) 
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(2) counterparts whereby each Party 

receives one counterpart, and together 

shall constitute a single agreement. 

stejnopisech, přičemž každá smluvní 

strana obdrží po jednom vyhotovení a 

které společně představují jedinou 

dohodu. 

5.2. This Amendment 1 will be concluded 

using electronic signature methods. 

Each contracting party will have one 

copy at their disposal. 

5.2. Tento Dodatek 1 bude uzavřen pomocí 

metod elektronického podpisu. Přičemž 

každá smluvní strana bude mít k 

dispozici jedno vyhotovení  . 

5.3. Except as expressly amended by this 

Amendment 1, the Agreement shall be 

unchanged and shall remain in full force 

and effect in accordance with its terms. 

5.3. Pokud tento Dodatek 1 výslovně 

nestanoví jinak, je Smlouva beze změny 

a zůstává plně platná a účinná v souladu 

s jejími ustanoveními. 

5.4. This Amendment 1 may be executed in 

two languages. In case of discrepancies 

between the Czech version and the 

English version of this Amendment 1, 

the Czech version shall prevail. 

5.4. Tento Dodatek 1 může být vyhotoven ve 

dvou jazycích. V případě neshody mezi 

českou verzí a anglickou verzí tohoto 

Dodatku 1 bude určující verze česká. 

[SIGNATURES TO FOLLOW] [NÁSLEDUJÍ PODPISY] 
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SPONSOR by its authorized signatory WORLDWIDE / ZADAVATEL 

v zastoupení oprávněným zmocněncem, společností WORLDWIDE 

Name Surname / 

Jméno Příjmení 

 

Title / Pozice  

Authorized Signatory 

Date / Datum 
DD-MMM-YYYY / DD-MMM-

RRRR 

 

 

 

Signature / 

Podpis 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

INSTITUTION (authorized signatory) / POSKYTOVATEL 

ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB (oprávněný zmocněnec) 

Name Surname 

/ Jméno 

Příjmení 

 

xxxxxxxxxxx 

Title / Pozice xxxxxxxxxxx  

Date / Datum 
DD-MMM-YYYY / DD-MMM-

RRRR 

 

 

 

Signature / 

Podpis 
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PRINCIPAL INVESTIGATOR / HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ 

The undersigned xxxxxxxxxxx, as an 

investigator, I confirm that I have properly 

acquainted myself with the content of this 

Amendment 1.  

Níže podepsaný/á/í/é xxxxxxxxxxx jako 

zkoušející potvrzuji, že jsem se řádně 

seznámila s obsahem tohoto Dodatku 1. 

 

 

PRINCIPAL INVESTIGATOR / HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ 

Name Surname / 

Jméno Příjmení 

xxxxxxxxxxx 

Title / Pozice Principal Investigator / Hlavní zkoušející 

 

Date / Datum 
DD-MMM-YYYY / DD-MMM-

RRRR 

 

 

 

 

Signature / 

Podpis 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

Exhibit A: Revised Budget / Příloha A: Revidovaný Rozpočet 

 
 
 
 



Worldwide-Master-Am-1.0-20Apr2020_ 

Xenon Pharmaceuticals Inc.-XPF-010-303_Czech Republic-Site 34100_xxxxxxxx- CTA-Am 1-Institution_Final 19-Mar-2024                                                      

Page 6 of 6 

 

EXHIBIT A / PŘÍLOHA A  

         REVISED BUDGET / REVIDOVANÝ ROZPOČET 
 
 
 
 

xxxxxxxxxxx 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


