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AMENDMENT No. 1 TO CLINICAL TRIAL 
AGREEMENT

Protocol Number GLPG3667-CL-214

Protocol Title: A randomized, double-blind, placebo- 
controlled, multi-center study to evaluate the efficacy, 
safety, tolerability, pharmacokinetics, and 
pharmacodynamics of orally administered GLPG3667 
once daily for 24 weeks, followed by an open-label 
treatment period until Week 48 in adult subjects with 
dermatomyositis.

This Amendment No. 1 to the Clinical Trial Agreement 
(“Amendment”) is between:

1. Revmatologický ústav, state budgetary 
organization, having a place of business at Na Slupi 
450/4, Nové Město, 128 00, Praha 2, Czech Republic, 
Identification number: 00023728, Tax Identification 
Number: CZ00023728, represented by prof. MUDr. 
Karel Pavelka, DrSc., Director (the “Institution”), and 
and

2. IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., having a place 
of business at Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - 
Karlin, Czech Republic, Identification number: 247 
68 651, Tax identification number: CZ247 68 651, 
represented by Ing. Eva Falbrova, Managing Director 
(“IQVIA”), and

3. Galapagos NV, having a place of business at 
Generaal De Wittelaan L11 A3 2800 Mechelen 
Belgium, Identification number: 0466.460.429, Tax 
identification number: BE 0466.460.429 (“Sponsor”)

and is effective as stated in the Paragraph 1.1; 1.2 
and 1.3 below

WITNESSETH:

WHEREAS, Institution and IQVIA and Sponsor are 
parties to an agreement entitled Clinical Trial 
Agreement effective as of 27 June 2023 (the 
“Agreement”), and the parties desire to amend such 
Agreement;

DODATEK Č. 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM 
HODNOCENÍ

Protokol číslo GLPG3667-CL-214

Název protokolu: Randomizované, dvojitě
zaslepené, placebem kontrolované 
multicentrické klinické hodnocení
k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti, 
snášenlivosti, farmakokinetiky a
farmakodynamiky přípravku GLPG3667
podávaného perorálně jednou denně po dobu 
24 týdnů, po němž následuje období otevřené 
léčby až do 48. týdne, u dospělých pacientů 
s dermatomyozitidou

Tento Dodatek č. 1 ke Smlouvě o klinickém 
hodnocení (dále jen „Dodatek“) se uzavírá mezi:

1. Revmatologický ústav, státní příspěvková 
organizace, se sídlem Na Slupi 450/4, Nové 
Město, 128 00, Praha 2, Česká republika, 
Identifikační číslo: 00023728, Daňové
identifikační číslo: CZ00023728, zastoupený 
prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., ředitelem 
(“Zdravotnické zařízení”), a

2. IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., se
sídlem Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 -  
Karlín, Česká republika, IČ: 247 68 651, DIČ: 
CZ24768651, zastoupená Ing. Evou Falbrovou, 
jednatelkou (“IQVIA”), a

3. Galapagos NV, se sídlem Generaal De 
Wittelaan L11 A3 2800 Mechelen Belgium, 
Identifikační číslo: 0466.460.429, Daňové
identifikační číslo: BE 0466.460.429
(“Zadavatel”)

A uzavírá se s účinností jak je uvedeno v 
odstavci 1.1; 1.2 a 1.3 níže

TÍMTO SE POTVRZUJE:

VZHLEDEM K TOMU, ŽE Zdravotnické 
zařízení, IQVIA a Zadavatel jsou smluvními 
stranami smlouvy s názvem Smlouva o 
klinickém hodnocení, která nabyla účinnosti dne
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NOW THEREFORE, in consideration of the mutual 
promises and covenants set forth herein, and other 
good and valuable consideration, the receipt and 
sufficiency of which is hereby acknowledged, the 
parties hereby agree to amend the Agreement as 
follows:

1. The following Sections of Attachment A Budget 
Schedule & Payment Schedule are hereby amended 
to read:

1.1 Effecive as of 31 October 2023, Section D Budget 
Table is enterely replaced by the following:

27. června 2023, (dále jen „Smlouva“) a strany 
se rozhodly tuto smlouvu změnit;

NYNÍ S OHLEDEM NA SHORA UVEDENÉ, po
zvážení vzájemných příslibů a závazků zde 
uvedených a dalších řádných a hodnotných 
protiplnění, jejichž přijetí a dostatečnost je tímto 
potvrzena, se smluvní strany dohodly na změně 
Smlouvy takto:

1. Oddíly Přílohy A ROZPOČET A ROZPIS 
PLATEB uvedené níže, se mění následovně:

1.1 S účinností od 31. října 2023 se oddíl D. 
Tabulka rozpočtu maže v celém svém rozsahu 
a nahrazuje se následujícím zněním:
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1.2 Effective as of 21 December 2023, Section K 
Screening Failure is enterely replaced by the following:

1.2 S účinností od 21. prosince 2023, oddíl K. 
Subjekty, které neprojdou vstupním vyšetřením 
(“Screening Failure”) se maže v celém svém 
rozsahu a nahrazuje se následujícím zněním:

Reimbursement for screen failures will be at the 
amount of ................. not to exceed three (3) screen 
failure(s) paid per one (1) subject(s) randomized.

Úhrada nákladů na „screening failure“ bude 
vyplácena v částce ... ....... . . ..  nepřesahující 
počet 3 „screening failure" placených na 1 
randomizovaný subjekt.

To be eligible for reimbursement of a screening visit, 
supporting data entry must be completed and 
submitted to IQVIA along with any additional 
information, which may be requested by IQVIA to 
appropriately document the subject screening 
procedures.

Nárok na úhradu za vstupní návštěvu vzniká 
za předpokladu, že společnosti IQVIA budou 
předloženy vyplněné podkladové údaje spolu 
sjakýmikoli dodatečnými informacemi, které 
může společnost IQVIA vyžadovat k řádnému 
prokázání vstupních vyšetření subjektu.

1.3. Effective as of 31 October 2023, Section M 
Conditional Procedures (with Invoice) enterely 
replaced by the following:

1.3. S účinností od 31. října 2023 se oddíl M. 
Úkony prováděné podle potřeby (na základě 
faktury) maže v celém svém rozsahu a 
nahrazuje se následujícím zněním:

The following conditional procedure costs will be 
reimbursed on a pass-through basis upon receipt of an

Následující úkony prováděné podle potřeby 
budou hrazeny přefakturací po obdržení 
faktury vystavené na částku uvedenou

GLPG3667-CL-214_Aml_INST_RÚ_..............................................
Galapagos NV / GLPG3667-CL-214
Revmatologický ústav / ................................

3



invoice in the amount indicated in the table below v tabulce níže (tato částka již zahrnuje režijní 
(which includes overhead). Subject number and náklady). Aby mohla být platba uskutečněna, 
procedure dates must be included on the invoice for musí faktura obsahovat číslo subjektu a data 
payment to be issued. úkonů.
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All terms and conditions of the Agreement not 
expressly amended by this Amendment remain in full 
force and effect.

Všechny podmínky Smlouvy, které nejsou 
výslovně změněny tímto Dodatkem, zůstávají v 
plném rozsahu platné a účinné.

8
GLPG3667-CL-214_AmlJNST_RÚ_............................................
Galapagos NV / GLPG3667-CL-214
Revmatologický ústav / ................................



IN WITNESS WHEREOF, this Amendment has been NA DŮKAZ TOHO strany uzavřely tento 
executed by the parties hereto through their duly Dodatek prostřednictvím svých řádně
authorized officers on the date(s) set forth below oprávněných zástupců v den/dny uvedený/é

níže.

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS 
OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o.

By / Jméno:

Title / Funkce: 

Signatuře / Podpis: 

Dáte / Datum:

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY INSTITUTION / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE 
SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE ZDRAVOTNICKÉHO ZAŘÍZENÍ: Revmatologický 
ústav

By / Jméno:

Title / Funkce: 

Signatuře / Podpis: 

Dáte / Datum:

Signed by IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., under a Power of Attorney dated 30 August 2022, 
in the name of Galapagos NV/ Podepsáno IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o.,, na základě Plné 
moci vystavené dne 30.srpna 2022, jménem Galapagos NV

By / Jméno: 

Signature / Podpis:

Date / Datum: 2  3 " 04"  2024
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