Dodatek €. 1 ke Smlouvé o klinickém hodnoceni
Protokol Cislo: 20190360

Tento dodatek C. 1 ke smlouvé o klinickém hodnoceni C. 349590 (ddle jen "Dodatek") se uzavira mezi
spoleCnosti Amgen s.r.0., Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7, Ceska republika (dale jen "Spole€nost"),
Fakultni_nemocnici Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, Ceska
republika, IC: 00179906, DIC: CZ00179906, statni prispévkovou organizaci zfizenou rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi, bez zakonné povinnosti zapisu do obchodniho rejstriku, zastoupenou reditelem
nemocnice MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D. (déle jen "Poskytovatel") a , pracovisté:
V. Interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
— Novy Hradec Kralové_(dale jen "Zkousejici"). Poskytovatel a Zkousejici dale spolecné jen "Centrum'.
Tento Dodatek bude povazovan za uzavieny dnem podpisu posledni smluvni stranou a uverejnénim v registru
smiuv.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku
u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Petrem Cyprem a Mgr. JindfiSkou
Krejcovou, Ph.D., prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je opravnén Cinit za spoleCnost pravni Gkony,
k nimz dochazi pfi provozu podniku spolec¢nosti, pricemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost
spolecné s jednim dalSim prokuristou.

Spolecnost jedna jménem a ve prospéch zadavatele intervencniho Klinického hodnoceni Amgen Inc., One
Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA.

Vzhledem k tomu, Ze Spolecnost a Centrum uzavreli Smlouvu ¢. 388002 ze dne 9.6. 2025 (dale jen
"Smlouva"), zavazujici smluvni strany ke vzajemné spolupraci pti provadéni Klinického hodnoceni podle
protokolu Spolecnosti ¢. 20190360 nazvaného: Phase 3 Randomized, Controlled Study of Blinatumomab
Alternating With Low-intensity Chemotherapy Versus Standard of Care for Older Adults With Newly Diagnosed
Philadelphia negative B-cell Precursor Acute Lymphoblastic Leukemia With Safety Run-in (Golden Gate
Study)", cesky preklad nazvu: "Randomizovana, kontrolovana klinicka studie faze III k posouzeni
blinatumomabu podavaného stfidavé s chemoterapii o nizké intenzité, ve srovnani se standardni Ié¢bou u
starSich dospélych s nové diagnostikovanou B prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii bez
filadelfského chromozomu s bezpecnostnim zavadécim obdobim (studie Golden Gate)", " (spolu s jakymikoliv
dalSimi dodatky dale jen "Protokol");

vzhledem k tomu, Ze si smluvni strany preji aktualizovat Prilohu A - méni se nastaveni rozpoctu
z ddivodu navyseni rozpoctu pro lékarnu pridanim Uhrady peroralniho methotrexatu.

se tedy nyni s pfihlédnutim k premisam a oboustrannym ujednanim, prohlasenim a zarukam
uvedenym v tomto Dodatku smluvni strany dohodly na nasledujicim:

1. Definice; odkazy. Neni-li v Dodatku vyslovné uvedeno jinak, kazdy termin zde pouzity, jenz je
definovan ve Smlouvé, bude mit vyznam prikladany takovému terminu ve Smiouve.

2. Uhrada. Zmény v Uhradé stanovené v Dodatku jsou zahrnuty v Pfiloze A1, ktera je soucasti Dodatku
a nahrazuje vSechny predchozi Prilohy A. Sluzby dokonéené k nebo po Datu Gcinnosti budou zpracovany
v souladu s pFipojenou Pfilohou A1; sluzby dokoncené pred Datem Ucinnosti budou zpracovany v souladu
s predchozi platnou Pfilohou A. Pokud je to Zadouci, informujte, prosim, svou institucionalni hodnotici
komisi nebo etickou komisi 0 zménach v poctu Subjektd zafazenych do tohoto Klinického hodnoceni, pokud
to povede ke zméné v nakladech.

3. Vyklad Smlouvy. S vyjimkou této zmény, veSkera ustanoveni prislusné Smiouvy (vCetné vSech
pripadnych dodatk{) zdstanou i nadale v pIné platnosti a i¢innosti a jsou timto ve vSech ohledech potvrzena.

Tento dodatek bude uverejnén v registru smluv v souladu se znénim smiouvy.

Maximalni hodnota pInéni je 41 234 919 K¢.

Smlouva: 406434
Pracovisté: 21003



NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby Dodatek podepsali.
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