	AMENDMENT no.1 TO CLINICAL TRIAL AGREEMENT
	DODATEK Č. 1 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ

	This Amendment No. 1 (the “Amendment”) to Clinical Trial Agreement by and between, 
	Tento Dodatek číslo 1 („Dodatek“) ke Smlouvě o klinickém hodnocení mezi

	Fakultní Thomayerova nemocnice, having a place of business at Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč, Czech Republic, Identification number: 00064190, Tax identification number: CZ00064190, state contributory organization established by the Ministry of Health of the Czech Republic, full text of foundation deed No. MZDR 17268-IV/2012, registered in Companies Registry by Municipal Court in Prague, Section PR, inlet 1043, represented by doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc., Director (the “Institution”), and
	Fakultní Thomayerova nemocnice, se sídlem Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč, Česká republika, Identifikační číslo: 00064190, Daňové identifikační číslo: CZ00064190, státní příspěvková organizace zřízená Ministerstvem zdravotnictví ČR, úplné znění zřizovací listiny č.j. MZDR 17268-IV/2012, zapsaná v obchodním rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl Pr, vl. 1043, zastoupená doc. MUDr. Zdeňkem Benešem, CSc., ředitelem (“Zdravotnické zařízení”), a

	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, having an address at Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč, Czech Republic (the “Investigator”), and
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, s adresou Vídeňská 800, 140 59 Praha 4-Krč, Česká republika (“Zkoušející”), 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 (“IQVIA”), acting in its own name 
	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 (“IQVIA”), jednající svým vlastním jménem 

	and for and on behalf of and in the name of Arrowhead Pharmaceuticals, Inc., having a place of business at 177 E Colorado Blvd., Suite 700, Pasadena, CA91105 (“Sponsor”) by virtue of a limited agency agreement dated 27th November 2024.
	a v zastoupení a jménem společnosti Arrowhead Pharmaceuticals, Inc, se sídlem 177 E Colorado Blvd., Suite 700, Pasadena, CA91105 (“Zadavatel”) na základě smlouvy o omezeném zastoupení ze dne 27. listopadu 2024.

	and is effective as of publication in the Agreement Register. The Parties declare that they have been governed by the terms of this Amendment by mutual agreement since the date 17/FEB/2026.
	nabývá účinnosti k datu uveřejnění v registru smluv. Smluvní strany se dohodly že si přejí být tímto Dodatkem vázány od 17. února 2026.

	WITNESSETH:
	ÚVODNÍ USTANOVENÍ:

	WHEREAS, IQVIA, Sponsor, Institution and Investigator entered into that certain Clinical Trial Agreement for Sponsor’s Protocol AROAPOC3-3006 entitled “A PHASE 3 OPEN-LABEL EXTENSION STUDY TO EVALUATE THE LONG-TERM SAFETY AND EFFICACY OF PLOZASIRAN IN ADULTS WITH HYPERTRIGLYCERIDEMIA (SHASTA-10 STUDY)” effective as of 12 September 2025 (the “Agreement”), and the parties desire to amend such Agreement as set forth below;
	VZHLEDEM K TOMU, že společnost IQVIA, Zadavatel, Zdravotnické zařízení a Zkoušející uzavřeli uvedenou konkrétní smlouvu o provádění klinického hodnocení pro protokol Zadavatele s číslem AROAPOC3-3006 s názvem „Otevřené pokračovací klinické hodnocení fáze 3 k posouzení dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti plozasiranu u dospělých s hypertriglyceridémií (STUDIE SHASTA-10)“, účinnou od 12. září 2025 („Smlouva“) a strany si přejí tuto Smlouvu upravit tak, jak je uvedeno níže;

	1.	To amend the Study budget due to Protocol Amendment version 2 dated 18 August 2025.
	1.	Změnit rozpočet klinického hodnocení v důsledku Dodatku k protokolu verze 2 ze dne 18. srpna 2025.

	2.	To update the Screening Failure language to reimburse all screening failures per site. 
	2.	Aktualizovat znění týkající se subjektů, které neprojdou vstupními vyšetřeními („screening failure = neúspěšný screening“) tak, že se budou hradit náklady za všechny případy „neúspěšného screeningu“ na pracovišti. 

	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:
	PROTO SE NYNÍ, 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, že Smlouvu upraví takto:

	1.	Attachment A. Budget & Payment Schedule
	1.	Příloha A. Rozpočet a rozpis plateb

	Attachment A, Budget and Payment Schedule, shall be deleted in its entirety and replaced with the following new Attachment A, Budget and Payment Schedule:
	Příloha A – Rozpočet a rozpis plateb, bude v celém rozsahu odstraněna a nahrazena následující novou Přílohou A – Rozpočet a rozpis plateb:

	ATTACHMENT A
	PŘÍLOHA A

	BUDGET & PAYMENT SCHEDULE
	ROZPOČET A ROZPIS PLATEB

	



	

	




	

	







	

	









	

	


	

	
	







	
	

	
	




	
	






	
	




	
	















	
	

	
	










	
	

	
	









	







	

	
	

	








	

	
	

	














	

	
	








	












	



	
	











	
	

	





















	

	
	

	
	










































	
	

	



























	

	












	

	

	
	
































	
	

	
	










	
	

	
	

















	
	

	














	

	
	

	













	

	
	

	








	

	
	

	
	

























	
	

	
	










	
	

	
	












	
	

	
	




















	
	

	
	
















	

	
	
























	
	

	
	

















	
	



	

	
	


















	
	







	
	





	
	





	





	

	
	

	



















	

	
	

	






























	

	
	

	
	


























	
	

	
	






















	
	

	
	





	
	

	









	

	
	

	




















	

	
	

	
	

	
	


















	
	

	
	
























	
	

	
	
























	






	

	NO OTHER ADDITIONAL FUNDING REQUESTS WILL BE CONSIDERED
	ŽÁDNÉ DALŠÍ ŽÁDOSTI O FINANCOVÁNÍ NEBUDOU SCHVALOVÁNY.

	All amounts include all applicable taxes and excludes VAT.
	Všechny částky zahrnují veškeré příslušné daně, nikoli však DPH.

	
	

	All payments for this Study in accordance with the attached Budget will be paid by IQVIA electronically.
	Veškeré platby za tuto Studii podle přiloženého rozpočtu bude společnost IQVIA hradit elektronicky bankovním převodem.

	All terms and conditions of the Agreement not expressly amended by this Amendment remain in full force and effect.
This Amendment is drawn up in English and in Czech language versions. In case of any dispute Czech language version shall prevail.
	Všechna ustanovení a podmínky Smlouvy, které nejsou tímto Dodatkem výslovně upraveny, zůstávají platné a účinné v plném rozsahu.
Tento Dodatek je vyhotoven v anglickém a českém jazykovém znění. V případě jakéhokoli rozporu bude rozhodující česká jazyková verze.

	IN WITNESS WHEREOF, this Amendment has been executed by the parties hereto through their duly authorized officers on the date(s) set forth below.
	NA DŮKAZ ČEHOŽ smluvní strany uzavřely tento Dodatek prostřednictvím svých řádně oprávněných zástupců k datu uvedenému níže / k datům uvedeným níže.




ACKNOWLEDGED AND AGREED BY ARROWHEAD PHARMACEUTICALS, INC. 
SIGNED BY IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. ACTING FOR AND ON BEHALF OF AND IN THE NAME OF SPONSOR / Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis zástupce společnosti Arrowhead Pharmaceuticals, Inc., podepsáno společností IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. jednající za Zadavatele:				

By / Podpis:					
	
Name / Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx	

Title / Funkce: Based on mandate / Na základě pověření
	
Date / Datum:					



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 / Podpis: __________________
	
Name / Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Title / Funkce: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	
Date / Datum:					








ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Fakultní Thomayerova nemocnice:  /   NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ PODPIS OPRÁVNĚNÝ ZÁSTUPCE Fakultní Thomayerova nemocnice:	

By / Podpis:					
	
Name / Jméno: Doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc.

Title / Funkce: Director / Ředitel
(must authorized to sign on Institution's behalf)/(musí se jednat o podpis oprávněného zástupce Zdravotnického zařízení be):
	
Date / Datum:	31.3.2026				




ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE INVESTIGATOR / Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis Zkoušející: 


By / Podpis:					

Name / Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	
Date/ Datum:					
AROAPOC3-3006_CZE_CTA Amendment # 1_203-569_Fakultni Thomayerova nemocnice_ xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Translated from English to Czech by P000766 on 31-Oct-2025	 	CONFIDENTIAL
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