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AMENDMENT NO. 1 TO CLINICAL TRIAL 
AGREEMENT 

DODATEK Č. 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM 
HODNOCENÍ 

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

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

 
• Fakultní nemocnice Bulovka, having a place of 

business at Budínova 67/2, 180 81 Praha 8, Czech 
Republic, Identification number: 00064211, Tax 
identification number: CZ00064211, represented 
byxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx., xxxxxxxx xxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxxxxxx based 
on authorization (the “Institution”), and 

• Fakultní nemocnicí Bulovka, se sídlem 
Budínova 67/2, 180 81 Praha 8, Česká 
republika, Identifikační číslo: 00064211, 
Daňové identifikační číslo: CZ00064211, 
zastoupená byxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx., 
xxxxxxxx xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx na základě pověření 
(„Zdravotnické zařízení“), a 

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

• 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 (“společnost IQVIA”), a 

 

• Exelixis, Inc., having a place of business at 1851 
Harbor Bay Parkway, Alameda, CA 94502, USA, 
Tax identification number: 04-3257395, 
represented by Jacque Ritchie (or such individual’s 
designee) (“Sponsor”) 

• Exelixis, Inc., se sídlem 1851 Harbor Bay 
Parkway, Alameda, CA 94502, Spojené státy 
americké, Daňové identifikační číslo: 04-
3257395, zastoupený panem Jacquem 
Ritchiem (nebo jím pověřenou osobou) 
(“Zadavatel”) 

 

Each a “Party” and together the “Parties”. 

 
Každá samostatně jako „Strana“ a společně jako 
„Strany“. 

 
and is effective as of the date of the last signature and 
enters into force as of the date of publication in the 
Agreement Register (“Amendment Effective Date”) 
unless otherwise agreed upon by the Parties.  

 

a vstupuje v platnost ke dni podpisu poslední Stranou 
a nabývá účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv 
(dále jen „Datum účinnosti Dodatku“), není-li dále 
stanoveno dohodou Stran jinak.  

 

  
WITNESSETH: 

 
ÚVODNÍ USTANOVENÍ: 

 
WHEREAS, IQVIA, Sponsor and Institution  are parties 
to an agreement titled Clinical Trial Agreement for 
Protocol XL092-305, “A phase 2/3, randomized, double-
blind, controlled study of zanzalintinib (xl092) in 
combination with pembrolizumab vs pembrolizumab in 
the first-line treatment of subjects with pd-l1 positive 
recurrent or metastatic head and neck squamous cell 
carcinoma” effective as of 21 June 2024 (“Agreement”), 
and the parties desire to amend such Agreement; 

 

   VZHLEDEM K TOMU, že společnost IQVIA, 
Zadavatel a Zdravotnické zařízení jsou smluvními 
stranami smlouvy s názvem Smlouva o klinickém 
hodnocení pro účely Protokolu XL092-305 
“Randomizované, dvojitě zaslepené, kontrolované 
klinické hodnocení fáze 2/3 posuzující zanzalintinib 
(xl092) v kombinaci s pembrolizumabem ve srovnání 
s pembrolizumabem v první linii léčby osob s pd-l1 
pozitivním recidivujícím nebo metastázujícím 
karcinomem hlavy a krku z dlaždicových buněk“, 
která nabyla účinnosti k 21. červnu 2024 (dále jen 
„Smlouva“), a strany si přejí tuto Smlouvu upravit; 
 

 



CTA Amendment 1 – Czech Republic – 07Feb2025 - xxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx    CONFIDENTIAL 
Exelixis, Inc., XL092-305 

Fakultní nemocnice Bulovka / xxxxxxxx xxxxxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxxxx                                                                                 

Translated from English to Czech by P000940 on 29-Oct-2024      
    Page 2 of 6 

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: 

 

Po zvážení vzájemných závazků a příslibů 
uvedených v tomto Dodatku a dalších řádných 
a hodnotných protiplnění, jejichž přijetí 
a dostatečnost je tímto potvrzena, se strany dohodly 
na změně Smlouvy takto: 

 

- The Budget Table and the table of Conditional 
Procedures shall be amended due to Protocol 
Amendment version 2 dated 10/September/2024 as 
follows: 

 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx xxxxx 
xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x xxxxxx xxx 
xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx xxxx xx x xxxxxx 
xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx xxxxx 
xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx xxxxx 
xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x xxxxxx xxx 
xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx xxxx xx x xxxxxx 
xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx xxxxx 
xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx xxxxx 
xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x xxxxxx xxx 
xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx xxxx xx x xxxxxx 
xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx xxxxx 
xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

 

- Tabulka rozpočtu a tabulka s úkony prováděnými 
podle potřeby budou upraveny v souladu 
s Dodatkem k protokolu verze 2 z 10. září 2024 takto: 

 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx 
xxxxx xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x 
xxxxxx xxx xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx 
xxxx xx x xxxxxx xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx 
xxxxx xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx 
xxxxx xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x 
xxxxxx xxx xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx 
xxxx xx x xxxxxx xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx 
xxxxx xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx 
xxxxx xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x 
xxxxxx xxx xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx 
xxxx xx x xxxxxx xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

• Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx 
xxxxx xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

• „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx 
xxxxx xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x 
xxxxxx xxx xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx 
xxxx xx x xxxxxx xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

- Budget 
 

Due to Protocol Amendment version 2, the budget shall 
be amended to reflect the Protocol changes as 
described above. Now, therefore, the Budget Table is 
hereby deleted in its entirety and replaced by the 
following: 

 

- Rozpočet 
 

Vzhledem k Dodatku k protokolu verze 2 bude 
rozpočet upraven tak, aby odrážel výše popsané 
změny Protokolu. Tabulka rozpočtu se tímto zcela 
vypouští a nahrazuje se tímto zněním: 

 

C. BUDGET TABLE  

 
C. TABULKA ROZPOČTU 

 xxxxxxx xxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     
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xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 

Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 xxxxxxxxxxxx     

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 

Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 xxxxxxxxxxxx     

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 

Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 xxxxxxxxxxxx     

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 

Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 xxxxxxxxxxxx     

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 

Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 xxxxxxxxxxxx     

 xxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx     

xxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxx     

xxxxxx xxxxxxxxxxx  xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxx     

xx Xxxxxxxx xxxxxx Xxxxxxxxxxx xxxxxx xxxxxxxxx     
 

Xxxxxxx xxxx xxxx xxxxxxxx xxxxx xx xxxxxx xxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxx 
xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxx xxxxxxxx 
xxxxx xxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxx xxxxxx xxxxxxxx 

 

Xxxxxxx xxxx xxxx xxxxxxxx xxxxx xx xxxxxx xxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxxx 
xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxx xxxxxxxxxxx 
xxxxxx xxxxxxxx xxxxx xxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxxxx xxxxxxx 
xxxxxx xxxxxxx 

Attachment A -  Budget and Payment Schedule 
Due to Protocol Amendment version 2, the table of 
Conditional Procedures must be amended to reflect the 
Protocol changes as described above. Now, therefore, 
the table of H. Conditional Procedures (with invoice) is 
hereby amended as follows: 
 

- „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx xxxxx 
xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x xxxxxx xxx 
xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx xxxx xx x xxxxxx 
xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

 
- Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx xxxxx 

xxx xxxxxx x xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx 

 

Příloha A – Rozpočet a platební přehled  
Vzhledem k Dodatku k protokolu verze 2 musí být 
tabulka Úkony prováděné podle potřeby upravena 
tak, aby odrážela výše popsané změny Protokolu. 
Tabulka H. Úkony prováděné podle potřeby (na 
základě faktury) proto bude upravena takto: 
 

- „xxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxx xxxx xxx xx 
xxxxx xxxx xxxxxxx xx xxxxxxxx xxxx x 
xxxxxx xxx xxxxxxxxxxx xxxxx xxxxx xxxxx 
xxxx xx x xxxxxx xxxx xxxxxxxxx xxxxxxx. 

 
- Xxxxx xxxx xxxxxxxxx xx xxxxxxxxxx xxx 

xxxxx xxx xxxxxx x xxxxxxxxxxxxxxxxx 

 

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
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xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx 
Xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxx 
 

  

Attachment A - N. OTHER PHARMACY FEES: Příloha A – oddíl N. DALŠÍ POPLATKY LÉKÁRNĚ: 
 

Section ”N. Other Pharmacy fees” of the Attachment A 
is hereby deleted in its entirety and replaced by the 
following: 
 

Oddíl „N. Další poplatky lékárně“ Přílohy A se tímto 
zcela vypouští a nahrazuje se tímto zněním: 

N. OTHER PHARMACY FEES:  
 

xxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx  

xxxxxxx  

 

N. DALŠÍ POPLATKY LÉKÁRNĚ: 
 

xxxxxxxxxxxxxxx 500,00  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx 

xxxxxxx xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

Xxxxxxxxxx xxxx xxxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxx xxxxxxx xxxxxxx 

xxxxxxx  

 

Pharmacy Fee per month 
 

Payee will receive a Pharmacy Fee of CZK 
XXXXXXX per each month that the Study continues 
at the Study Site. Reimbursement will be made upon 
receipt of invoice. Invoices must include the list of 
months. 
 

Měsíční poplatek lékárně  
 
Příjemce obdrží lékárenský poplatek ve výši  
XXXXxx za každý měsíc, kdy Studie pokračuje na 
Místě klinického hodnocení. Úhrada bude provedena 
po obdržení faktury. Faktury musí obsahovat seznam 
měsíců. 

  

This Amendment amends the terms of the Agreement 
and is deemed incorporated into and governed by all 
other terms of the Agreement. All terms and conditions 
of the Agreement not expressly amended by this 
Amendment remain in full force and effect. In the event 
that any terms of this Amendment are contrary to or 
conflict with this Amendment, the provisions of this 
Amendment will control.  Except as expressly modified 
by this Amendment all the other provisions contained in 
the Agreement remain valid, binding, and unchanged.   

 

Tento Dodatek mění podmínky Smlouvy, je 
považován za její součást a řídí se všemi ostatními 
podmínkami Smlouvy. Všechna ustanovení a 
podmínky Smlouvy, které nejsou tímto Dodatkem 
výslovně změněny, zůstávají platné a účinné v plném 
rozsahu. V případě, že ustanovení tohoto Dodatku 
budou v protikladu nebo v rozporu se Smlouvou, 
budou rozhodující ustanovení tohoto Dodatku.    
S výjimkou případů výslovně upravených tímto 
Dodatkem zůstávají všechna ostatní ustanovení 
obsažená ve Smlouvě platná, závazná 
a nezměněná.   

Parties agreed that fulfillment of the matter of this 
Amendment in period from 15 April 2025 until 
Amendment Effective Date is considered a fulfillment in 
compliance with the Agreement as amended by this 

Strany se dohodly, že plnění v rámci předmětu tohoto 
Dodatku v období od 15.dubna 2025 do Data 
účinností Dodatku se tak považuje za plnění podle 
Smlouvy ve znění tohoto bodu Dodatku a práva a 
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Amendment and rights and duties arisen from this 
Amendment are governed by Agreement as amended 
by this Amendment. 

povinnosti z něho vzniklé se řídí Smlouvou ve znění 
tohoto Dodatku. 

Capitalized terms used in this Amendment that are not 
otherwise defined herein shall have the same meanings 
as such terms have in the Agreement. 

Pojmy uvedené v tomto Dodatku s velkým 
počátečním písmenem a dále jinak nedefinované 
mají stejný význam, jaký mají tyto pojmy ve Smlouvě.   

This Amendment is executed in one or more 
counterparts, each of which will be deemed original, and 
all of which will constitute one and the same instrument. 

Tento Dodatek je vyhotoven v jednom či více 
stejnopisech, z nichž každý bude považován za 
originál a všechny společně budou představovat 
jeden a tentýž Dodatek.  

Each party shall execute, acknowledge, and deliver such 
further instruments, and do all other acts, as may be 
necessary or appropriate in order to carry out the 
purposes and intent of this Amendment. 

Každá Strana vyhotoví, potvrdí a poskytne příslušné 
prostředky a učiní všechny další úkony, které mohou 
být nezbytné nebo vhodné ke splnění účelů a záměrů 
tohoto Dodatku.   

IN WITNESS WHEREOF, this Amendment has been 
executed by the parties hereto through their duly 
authorized officers as of the date of the last signature.  

 

Tento Dodatek byl Stranami uzavřen prostřednictvím 
jejich řádně oprávněných zástupců k datu 
poslednímu podpisu. 
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., / NA DŮKAZ SOUHLASU 

PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., 

By/ Jméno: Ing. Eva Falbrová 

Title/ Funkce: jednatelka / Managing Director 

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Fakultní nemocnice Bulovka: / NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE Fakultní nemocnice Bulovka: 

By/ Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Title/ Funkce: na základě pověření / based on authorization 

(must authorized to sign on Institution's behalf)/(musí se jednat o podpis oprávněného 

zástupce Zdravotnického zařízení be): 

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 

 

Signed by IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., under a Power of Attorney dated 20 November 2023, in the name of 

Exelixis, Inc/ Podepsáno IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., na základě Plné moci vystavené dne 20.listopadu 

2023 , jménem Exelixis, Inc. 

Name/ Jméno: Ing. Eva Falbrová 

Signature/ Podpis:  

Date/ Datum:  

 


