ATS Sardegna ASSL Cagliari

ATS Sardegna ASSL Cagliari
Dr. Andrez Galfré (ex Dr. Piergiorgio Bolasco)
M11-352

AMENDMENT Ii TO THE CLINICAL STUDY
AGREEMENT

Second Amendment (the "Amendment”) to that certain
Clinical Study Agreement effective from the last signature
date (the “Agreement”), between AbbVie Ltd and its
Affiliates  ("Sponsor”), LHA Unit 8 of Cagliari
(“Institution”), and inVentiv Health  Clinical UK Lid
("CRO") for services relating to Protocol No. M11-352
entitted “"A Randomized, Multicountry, Multicenter,
Double-Blind, Parallel, Placebo-Controlied Study of the
Effects of Atrasentan on Renal Outcomes in Subjects with
Type 2 Diabetes and Nephropathy - SONAR: Study of
Diabetic Nephropathy with Atrasentan” (the “Protocol”).

MODIFICA Il ALLA CONVENZIONE DI STUDIO
CLINICO

Seconda Modifica (di seguito la__"Modifica") alla
Convenzione di studio clinico entrata in vigore dall’ uitima
data di firma la "Convenzione"), tra AbbVie Ltd e le sue
societa affiliate (di seguito lo "Sponsor”), U.S.LLN 8 di
Cagliari (di seguito la "Azienda") e inVentiv Health Clinical
UK Ltd (di seguito la "CRQ") per la prestazione di servizi
relativi al Protocollo n. M11-352 denominato "Studio
randomizzato, internazionale, multicentrico, in doppio
cieco, a gruppi paralleli e controllato contro placebo per
valutare gli effetti di Atrasentan sugli esiti renali in
soggetti affetti da diabete di tipo 2 e nefropatia - SONAR:
Studio sul trattamento della nefropatia diabetica con
Atrasentan"” (di seguito il "Protocollo™).

Subject to the full execution of this Amendment and in
accordance with the terms of the Agreement, the parties
hereby agree to amend the Agreement, as follows:

Ferma restando la piena esecuzione della presente
Modifica e in conformita ai termini della Convenzione, le
parti convengono di modificare la Convenzione come

segue:

WHEREAS, the parties wish to nominate a new principal
investigator since the former investigator is no longer
working at the Institution, a change which was approved
by the Ethical Committee of the Institution on 27 January
2017,

CONSIDERANDO che, le parti intendono nominare un
nuovo sperimentatore principale poiché il precedente
sperimentatore non opera piti presso I'Azienda, cambio
approvato dal Comitato Etico del'Azienda in data 27
Gennaio 2017,

With effect from 31 December 2016 (‘the Effective
Date”) Dr Andrea Galfré at ASL di Cagliari
S.C.Territoriale di Nefrologia e Dialisi, street Turati
4/CQuartu Sant'Elena (Cagliari) hereinafter the “New
Investigator”) has agreed to and hereby assumes the

obligations of Dr. Piergiorgio Bolasco (the
“Investigator”) in relation to the Study under the
provisions of the Agreement, in the role as the

investigator. The Investigator ceases to be part of the
Agreement and the New Investigator assumes the
obligations and responsibilities born by the Investigator

Con effetto dal 31 Dicembre 2016 ("Data di Efficacia”) il
Dr. Andrea Galfré operante presso la ASL di Cagliari
S.C.Territoriale di Nefrologia e Dialisi, street Turati
4/CQuartu Sant’Elena (Cagliari) (di seguito il “nuovo
Sperimentatore”) ha accettato e assume con la presente
gli obblighi del Dr. Piergiorgio Bolasco (lo
"Sperimentatore”) in relazione allo Studio in base alle
disposizioni del Contratto, nel ruolo di sperimentatore. Lo
Sperimentatore cessa di essere parte del Contratto ed il
nuovo Sperimentatore assume gli obblighi e le
responsabilita a carico dello Sperimentatore nellambito

del-Contralio,

_undernthe Agranmepg_ . ]

Accordingly, the Parties agree that: (i) any and all
references to Former Investigator in the Agreement shall
be deleted and replaced with the name of the New
Investigator; (ii) New Investigator shall assume all rights,
responsibilities and obligations of Former Investigator
under the Agreement; and (i) by executing this
Amendment #1, New Investigator shall be and hereby
becomes the Principal Investigator and Former
Investigator is hereby released from all responsibilities
and obligations under the Agreement after the Effective
Date. except those responsibilities and obligations which
survive expiration or termination of the Agreement

Di conseguenza, le Parti convengono che: (i) qualsiasi
riferimento al Precedente Sperimentatore nel Contratto
sara eliminato e sostiutito con il nome del Nuovo
Sperimentatore; (i) it Nuovo Sperimentatore si assumera
ogni diritto, responsabilita e obbligo del Precedente
Sperimentatore derivante dal Contratto; e (iii) firmando il
presente Emendamento #1, il Nuovo Sperimentatore sara
e diventera lo Sperimentatore Principale e il Precedente
Sperimentatore & con la presente liberato da tutte le
responsabilita e gli obblighi ai sensi del Contratto dopo la
Data di Efficacia, ad eccezione di quelle responsabilita e
obblighi che restano dopo la scadenza o la risoluzione del
Contratto.
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Terms not otherwise defined herein shall have the
meanings ascribed to such terms in the Agreement.
Except as specifically amended by this Amendment, all
other terms and conditions of the Agreement shall
continue in full force and effect during the term of the

| termini non diversamente definiti in questa sede avranno
il significato che e stato loro attribuito nella Convenzione.
Ad eccezione di quanto espressamente modificato dalla
presente Modifica, tutti gli altri i termini e condizioni della
Convenzione continueranno ad avere pieno vigore ed

Agreement. effetto durante tutto il periodo di validita delia
Convenzione.

IN WITNESS WHEREOF, each of the parties has caused | IN FEDE DI CIlO, ciascuna delle parti ha fatto

this Amendment to be executed by its authorized | sottoscrivere la presente Modifica dal  proprio

representative in its name and on its behalf.

rappresentante autorizzato in suo nome e conto.

INVENTIV HEALTH CLINICAL UK LTD

s A !
By/Firma: &QMLQ_\)%}{, }‘QQ\_J

Name/Nome: Dr. Elena Viéorelli

2018

-
Date/Data: 05

A
i i

ILHA UNIT 8 OF CAGLIARI/ ATS Sardegna ASSLCagliari

By/Firma:

Name/Nome:Dott. Fulvio Moirano
Title/Carica:Direttore Generale

Date/Data:

| agree to be bound by the provisions of this Amendment / Accetto di essere obbligato dalle disposizioni della presente

Meadifica

Dr Andrea Galfré
Principal Investigator

4
U.S.L.N 8 DI ZA LIA/I]? /
By/Firma: / M 0/&)‘/
Name/Nome: Y; ER(GP Mg ME DICO D
Title/Carica: -

NEFPRLO GIA B DiALisT

Date/Data: 3«6 / H A"{/ 02/0 tZ?
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