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DODATEK €. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
(,Dodatek")
SMLUVNI STRANY

(1) ROCHE s.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 13202
(,Spoleénost ROCHE")

a

(2) Fakultni nemocnice Ostrava
sidlo: 17. listopadu 1790/5, Poruba, 708 52 Ostrava, Ceska republika
ICO: 00843989
DIC: CZ00843989
ztizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 ¢&.j. OP-054-25.11.90
zastoupena: doc. MUDr. Ing. Jakubem Cvekem, Ph.D., MBA, naméstkem reditele pro védu, vyzkum
a vyuku
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Adresa banky: Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1
Cislo Gétu: 66332761/0710
IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761
BIC kod (SWIFT): CNBACZPP
(,Poskytovatel®)

a

@)
Adresa pracovisté: Klinika hematoonkologie Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5,
Poruba, 708 52 Ostrava, Ceska republika
(,Hlavni zkousejici)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici dale spole¢né ,,Strany* a kazdy z nich
samostatné ,Strana”)

PREAMBULE

(A) Dne 21. 6. 2022 uzavieli Poskytovatel, PGvodni hlavni zkouSejici a Spoleénost ROCHE smlouvu
o provedeni klinického hodnoceni ve znéni Dodatku ¢. 1 ze dne 30. 4. 2024 (,Smlouva“) ke
klinickému hodnoceni s nazvem: ,OTEVRENA, MULTICENTRICKA STUDIE FAZE Ib
HODNOTICi BEZPECNOST, FARMAKOKINETIKU A UCINNOST CEVOSTAMABU U PACIENTU
S RELABUJICIM NEBO REFRAKTERNIM MNOHOCETNYM MYELOMEM (CAMMA 1), &islo
protokolu: GO42552 (“Studie” a ,,Protokol").

(B) Vzhledem k dodatku k Protokolu Strany uzaviraji tento Dodatek ¢. 2 ke Smlouve, kterym se
doplnuje Priloha ¢. 1 Smlouvy ,Rozpocet a platebni podminky* (,Dodatek*).
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1.  PREDMET DODATKU
1.1 Predpokladana doba trvani Studie uvedend v ¢él. 3.4 Smlouvy se prodluZuje do prosince 2026.

1.2 Do bodu 3 Prilohy ¢. 1 ,,Rozpocéet za planované navstévy dle Protokolu® se do tabulky [é¢ebného
schématu Cevostamab + Pd Arm B pridavé tato navstéva:

Cevostamab + Pomalidomid, Arm B

Navstéva Castka v Ké

1.3 Do bodu 3 Prilohy ¢. 1 ,,Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu® se pridavaji tato nova
lé¢ebné schémata:

Cevostamab + Pomalidomid, Arm B: SPLIT STEP-UP SCHEMA
Navstéva Castka v Ké
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Cevostamab + Daratumumab, Arm C: SPLIT STEP-UP SCHEMA
Navstéva Castka v Ké

1.4 Do bodu 3 Prilohy ¢&. 1 ,Rozpocet za pldnované navstévy dle Protokolu® se do tabulky LTFU-AI
Arms pridavaji tyto navstévy:

LTFU-AIl Arms
Navstéva Castka v Ké

1.5 Do bodu 4 Prilohy ¢&. 1 ,,Rozpocet za podminéné ukony* se pfidavaji tyto akony:

Podminény Gkon Castka v Ké
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1.6 Ostatni ujednani Smlouvy zistévaji beze zmény.

2. ZAVERECGNA USTANOVENI

2.1 Tento Dodatek miZe byt ménén ¢i dopliiovan pouze formou pisemné dohody obou Stran
podepsané Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

2.2 Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze stran a G¢innosti dnem uverejnéni
v registru smluv. Strany prohlaSuji, Ze akony provedené pred datem ug¢innosti tohoto Dodatku
v souladu s timto Dodatkem budou hrazeny dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku.

Podpisové strana nésleduije.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlaSuji, Ze tento Dodatek vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vili, na

dikaz éehoz pripojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE

Datum: [

amenco: NN

Funkce:na zékl adé pl né noci

—_—

Funkce:na zakl adé pl né noci

Poskytovatel

Datum: [

Jméno: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D.

Funkce: naméstek reditele pro védu,
vyzkum a vyuku

Hlavni zkouSejici

Datur:

P

Funkce: Hlavni zkouSejici
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sykorovb
Psací stroj
na základě plné moci

sykorovb
Psací stroj
na základě plné moci




