AMLEGATO o

. 952
25 FEB. 2015

CONTRATTO PER SPERIMENTAZIONE CLINICA

Tra

L’Azienda U.S.L. N. 8 di Cagliari (qui di seguito per brevita denominata “Azienda”)
Codice Fiscale e Partita | V. A, N. 02261430826, con sede legale in Selargius (Su
Planu), Via Piero della Francesca, 1 nella persona del Commissario Stracrdinario

Dott.ssa Savina Ortuy

a Societd Amgen S.r.l (qui di seguito per brevita indicata come Societa), Codice
Fiscale N. e Partita LV.A. N. 10051170158, con sede in Milano {20154}, Tazzoli 6,

nella persona del legale rappresentante Dr. Ermanne Patamd.
Dremesso

che @ inferesse della Socletd effeftuare una sperimantazione denominata Protocollo
Amgen n. 20080482 intitclato “Studio multicentrice randomizzato in doppio cleco
sulfutiizzo o denosumab confrontato con acido zoledronico {Zomsta) nel
frattamento di patologie ossee in soggetti con nuova diagnoes! di mieloma muitiple”
datato 18 Agosto 2011

- che la Societd ha chissto allAzienda 1a pertinenie aulorizzazione a svoigere la

sopra descritta sperimentazions clinico-farmaceutica individuando lo sperimentatore

nel Dot Daniele Dearudas operante /o Ospedale Onocologico di Riferimento

Raglonale A Businco di Cagliar;
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- che i Comitato dellAzienda USL N.8, nella seduta del 28 gennaio 2015, con
verbale PG/2015/1865 ha espresso il proprio parere favorevole allesecuzione della
sperimentazione in oggetio,
che la Societa ha stipulato, a copertura delle responsabilita civili derivanti dalle
proprie sperimentazioni cliniche ed in conformita alla normativa vigente, certificato
assicurativo emesso 15 aprile 2012;
che si prende atio delle disposizioni vigenii in materia di esecuzione delle
sperimentazioni cliniche con particolare riguardo al DM 15/07/1897 e si stabilisce
pertanio di dover procedere alla definizione di un accordo contrattuale con cui
regolamentare i rapporii giuridici e finanziari;
si conviene e si stipula quanto segue

Art 1
Le premesse e glf eventuali allegall si intendono parte integrante del presente atlo.

Art. 2
L'Azienda aulorizza ai sensi di Legge I Dr. Daniele Derudas, Responsabile delia
Struttura Complessa di Emalologia e CTMO, Ospedale Oncologico di Riferimento
Regionale A Busingo delfAzienda U.S.L n. 8 di Cagliar, a condurre la ricerca
clinica dal tiiolo specificalo in premessa, Defte Sperimeniaiore sara coadiuvalo,
nelfesecuzione della sperimentazione, dal personale medico strutturato designato e
supervisionato dal medssimo, d'ora In avant denominat alulo sperimentator, che g
riguardo abbia dato la propria disponibilité e § cul elenco sara tenuto aggiomats
dalio sperimentatore stesso. Al sens! del DM 15/07/1897, la Societd noming i Dr.
Ermanno Palernt guals responsabile del monitoraggio della neerca e referenis
medico a cul sono atlribuiie e responsabilitd previste dalle normative ¢ legge, DM
15/07/1887 ¢ successive modificaziond, domicilialo per ia carica presso Vig Tazzol
8, 20154 Milang -

Art. 3
.8 spermentazions clinica sard esequila secondo | oprincipt elint fissatl dalla
dichigrazions di Helsinki & successive modifiche, in conformita a quanto stabilitp
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dalla Buona pratica Clinica, dalle disposizioni nommative applicabili secondo le
clausole del protocollo, visionato ed acceftato dal responsabile della
sperimentazione, e in oftemperanza a quanto disposto dal Comitato Etico nonché
nel pieno rispetto del Decreto Legislativo 211/2003 e, per quanto applicabile, al
Decreto Legislativo 196/2003.

Art. 4
Lo sperimentatore responsabile, prima di iniziare la sperimentazione clinica, deve
acyuisire dal paziente il prescritto documento di consenso informato scritto nonché
esprasso consenso al trattamento dei dati personali.

Art. 5
La Societa si impegna a fornire gratuitamente, per tutta la durata della
sperimentazione e nella quantitd preventivata, i farmaco oggetto della
sperimentazione Denosumab- (AMG 162}, Acido Zoledronico, Placebe e gi altrd
materiali che dovessero rendersi necessari durante lo Studio, inclusi | reagenti. Le
quantita saranno adegusate alla numerosita della casistica trattata

Art. 8
Quale corrispettivo per l'attivita oggetio della presente convenzione, che prevede un
numero di 3 pazienti, la Societa si impegna a versare allAzienda, mediante bonifico
bancario a favore dellAzienda USL N.8 di Cagliari presso il Banco Di Sardegna
Servizio Tesoreria - Viale Bonaria - Cagliari Codics
IRAN :1T28G0101504800000070188775
BIC SARDIT31 Codice SWIFT: BPMOIT22XXX
gh imiport rportat in Allegato A
Gli esami strumentali e di laboratorio, qualora effettuati nelle strutture Aziendali,
verranno rimborsati dallo Sponsor in misura non inferiore a quanto previsto dal
tariffario di cui al D.P.R del 17/02/92 ‘Approvazione delle tariffe minime nazionale
degli onorari per le prestazioni medico-chirurgiche ed odontoiatriche”, Gii esami
strumentali e di laboratorio eseguiti nella normale pratica clinica e utilizzati dallo

Sponsor/Promotore ai fini della ricerca devono essere assimilati a quelli extra
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routinari e pertanto posti a carico dello Sponsor/Promotore, come previsto dallart.7
del Regolamento Aziendale per la gestione deile sperimentazioni approvato con
deliberazione n.1773 del 04/12/2014.
L'elenco dettagliaic degli esami & riportato in allegato alla presente convenzions;
per i pazienti selezionati/randomizzati che terminassero il frattamento prima di
quanto previsio dal Protocollo, la Societa riconoscerd allAzienda sclo una quota
proporzionale alla durata reale del trattamento ricevuto da ciascun paziente. In caso
di inosservanza del Profocolio Azienda ricevera il rimborso dei soli costi
effsttivamente sostenuti e documentati,
Gl importi di cul allArt. 8 verranno comisposti allAzienda, previa richiesta di
fatturazione da parte dello Sponsor, inviata anche allo Sperimentatore per le
verifiche di competenza, detta richiesta di fatturazione dovra contenere imporio
dovuto e la precisazione se questo sia da riferirsi alia chiusura dello studio o si tratti
di una franche di pagamenio, nel qual casc dovrd essere indicalo i peripdo di
riferimento. La richiesta di fatturazione dovra dettagliare inoltre la modalita di caleolo
dellimporto da versare allAzienda {per esempio numero di pazient per cosio
unitario, numere di esami suddivisi per tipclogia e per costo unitario). Alla richiesta
di fatiurazione seguird Pemissione di una nota di pagamenio da parie delia Asl s
solo dopo fa ricezione del bonifico verrd emessa regolars fattura,
La causals del ponifice deve contsnere | numero di protocollo dell avviso di
pagamento emesso dalla ASL e il nominativo dello sperimentatore.
Tale importo al nefto degll esam! strumeniall & di iaboralorio {(allagatl al presents
atto)

Art .7
La Societd dichiara di aver stipuigio donsa polizza assicurativa {n. 30.00.1385
scadenza 30 giugno 2018) nome compagnia Assicurativa Allanz Global Corporale
& Speciaity AG la polizza copre il danno fino al massimale di € 7.500.000,00 per
sinistro e per periodo di Assicurazione, con un sottolimite per soggetto di €

1.500.000,00.
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“Tale limitazione non inficia comunque il diritto del soggetto danneggiato ad ottenere
il risarcimento da parte del responsabile dell’eventuale danno, art.1 p.to.6 Decreto
14 luglio 2009°, come riportato in premessa, a copertura delle responsabilita civili
che si assume per danni arrecati a persone o cose derivanti dalla sperimentazione
ivi compresi i costi per il trattamento medico, anche successivo alla partecipazione
allo studio, dei sbggetﬁ sottoposti a sperimentazione qualora si verificassero
complicanze causate dalla sperimentazione. La Societd solleva 'Azienda ed il
personale da essa dipendente da ogni responsabilita connessa alla
sperimentazione, salvo il caso di danni imputabili a dolo degli sperimentatori o di
altro personale dipendente dall’Azienda, secondo quanto previsto dall'art.3 lettera f)
e dal comma 3 del Decreto Legislativo N. 211/2003, dal DM del 14 luglio 2009 e
comunque dalla normativa vigente; resta salva leventuale pili ampia copertura
assicurativa garantita dalle polizze stipulate. La societa si impegna ad inviare copia
del rinnove della polizza per tutta la durata delio studio.
Art. 8

i presente allo avras inizio dal giorno della sus solioscrizions e farminerd al
momento delia conclusione del programma di ricerca prevista per || mesa di giugno
2018, sssando la durata presunta di 4 anni salvo proroga o anticipato scicglimento
par mulun ConSanso,

al presanis alio clascuna parie polrd lultavia receders prima della scadenza,
dando un congruo preavvise mediants raccomandata con avviso di rceviments. In

case di recesso anticipaio 2 Societd corisponderd allAzienda le spese non

sperimsntazions ed avra diritto di ricavers, come proprigtaria & tiok originario, tutti

, anche parziall, raggiunti dall Azienda, entro 30 glorni dalio sciogimento de!

Messunaiira pretssa polrd  essere avanzata dalle pard in conseguenza

cessazions delfalto. Sono a carico delia Socield & mposte e tasse
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inerenti conseguenti alla stipula della presente convenzione, ivi comprese limposta
di bollo e 'imposta di registro, ove ricorra in caso d'uso.

Art. 8
LU'Azienda e lo sperimentatore si impegnano a mantenere segrete tuile le
informazioni, ricevute dalla Societa, o comungue acquisite nel corso della
_sperimentazione, sul prodotte o sui risuliati della sperimentazione stessa. Quest
ulimi  dovranno essere sempre discussi dal medice responsabile della
sperimentazione (efo Gruppo di ricerca) insieme al Rappresentante della Societa
prima della pubblicazione e, in ogni casc nessuna pubblicazione verra presa in
considerazione fino a quando tulll { pazienti in tulti | centri avranno completato il trial
¢ i dati saranno elaborati.
Azienda e per £8sa 0 sperimentatore e la Societa si impegnano inoltre a traltare |
dati personali di cui vengsno per gualsiasi molivc a conoscenza durante la
sperimantazions, in conformita di quanio disposto dal decreto 196/2003 in materia
di protezione del datli personall e successive modifiche ed integrazion].
A tal fine si precisa che ai sensi e a tutti gli effetti del D.lgs. 186/2003 “Codice in
materia di protezione dei dati personali’, nonché della Deliberazione del Garante
{Del. 52 del 24/7/08) e il Promotore e ['‘Azienda, richiamato quanto previsto dal
regolamento aziendale per la privacy, sono ciascuno per gli ambiti di propria
competenza, Titolari autonomi delle operazioni di trattamento di dati correlate
all'effettuazione della Sperimentazione oggetto della presente convenzione,
Lo Sponsor sl assume Fobbligo dis

3

a} irattare | dati al sob finl della ricerca;

by ademplere agi obblighi previst dal Codice per

h

szione dei dati personall;

¢l rigpetare le lstruzion! specifiche sventuaimanis ricevuls per { tratlamenio dei
dati personai;

dy informare sulle misure di sicurezze adoliate g sulle successive modifiche,

@y informare immedistaments TAziends Sanitaria Locale n 8 4 Caglisrl in caso di

situaziont anomale o di emergenze.
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Art. 10
I Responsabile della sperimentazione terra informata la Societa sulfandamento
della ricerca e provvedera a comunicare alla stessa i’eventualé verificarsi, nel corsp
della sperimentazione, di eventi avversi o effetti collaterali gravi direttamente od
indirettamente correlabili alla somministrazione del farmaco ai pazienti osservati.

Art. 11
in caso di conflitto tra il Protocollo e il presente accordo, il Protocolic ha la
precedenza per le questioni in materia scientifica e conduzione dello studio. Per tutti
gli altri conflitti, la precedenza va ai termini del presente accordo. Per iutte le
sontroversie derivanti dallinterpretazione ed esecuzione del presente contratio, non
risoivibill mediante bonario compenimento, sara competente il Foro di Cagliari.

Art. 12
Ogni rilevante modifica della presente convenzione dovra essere formalizzata per
iscrito. 1l presente atto viene firmato dalle parti contraenti e softoscritto per
consense dal Responsabile della sperimentazions, Le spese di bollo & di

registrazions, in caso d'use, sono a carico dalla Soclela.

PerthAziendall8 1L n. 8

H Commmissario S%raf}

B mmo

i Responsablie delia Sp%%‘* antazions {per Cconsenss)

Prof/Dr. Danisle Derudas
M 11-2- 2004
Y VA

Per io Sponsor

i Uirsttors Medico

Dot Ermanno Paternd %A Q%/\
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ALLEGATO A
Protocollo N. 20090482

Centro N. 33027

1. Costo dello Studio

Quale corrispettivo per [esecuzione dello Studio ai sensi della presente
Convenzione, Amgen provvedera a finanziare lo Studio in conformitd al budget
stabilito nel presente Allegato A (il “Budget”).

A meno che Amgen non richieda Parruolamenio di ulteriori Pazienti nello Studio,
importo totale complessivo che Amgen paghera al sensi della presente
Convenzione non eccedera € 79.002,87 + VA, ("il Costo dello Studio”). 1l Costo per
Paziente include anche tutte le spese sostenute dal laboratoric e dalla farmacia. Col
termine “spese di farmacia” si intende la conservazione di Denosumab (AMG 162},
Acido Zoledronico, placebo, la loro somministrazione, P'eventuale distruzione del
farmaco residuo e Parchiviazione dei documenti relativi.

Ii Costo dello Studio presuppone che:

-Tutti i tre (3) Pazienti abbiano completato tutti i trattamenti specificati nel Protocotlo;
-li numeroc massimo di procedure opzionali del Protocollo elencate nel Budget sia
stato eseguito;

- numero massime di screen failures elencati nel Budget sia stato raggiunto;

-Gli altri costi addizionali stabiliti nel Budget siano stati impiegati;

-1l Costo dello Studio non include le imposte sul valore aggiunto.

Tabella 1: Procedure -Periodo in Cieco

Descrizione €
Procedure di Screening 418,80
Screening
Esami di laboratorio per lo Screening 19,92
PO#7100190510 sfze
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Settimana 1 283,86
Settimana 1 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 1 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 1 **Farmacocinetica 26,89
Settimana 5 106,20
Settmana 5  *Somministrazicne  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 5 *Acido Zoledronico/Placebo 104.8
Settimana 5 **Farmacocinetica 26,89
Settimana 9 106,20
Settimana 9 *Somministrazione  di
Trattamento
AMG162/Piacebo 35,86
in Cieco
Settimana 9 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 9 **Farmacocinetica 28,89
Settimana 13 256,56
Settimana 13 *Somministrazione  di
AMG182/Placebo 35,86
Settimana 13 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 13 **Farmaconetica 26,89
Settimana 17 106,20
Settimana 17 “Somministrazione  di
AMG162/ Placebo 35,86
Settimana 17 * Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 1 04,5
PO#7100190510 9[22
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Settimana 21 106,20
Settimana 21  *Somministrazione  di
AMG162/ Placebo 35,86
Settimana 21 * Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 25 273,49
Settimana 25  *Somministrazione  di
AMG 162/ Placebo 35,86
Settimana 25 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 25 **Farmacocinetica 26,89
Settimana 28 106,20
Settimana 29  *Somministrazione  di
AMG 162/ Placebo 35,86
Settimana 29 *Acido Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 33 108,20
Settimana 33  *Somministrazione  di
AMG162/ Placebo 35,86
Seftimana 33 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 37 256,56
Settimana 37  “Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,85
Settimana 37 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 41 106,20
Settimana 41 “Somministrazione  di
AMG182/Placebo 3586
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Settimana 41 *Somministrazione di Acido

Zoledronic/Placebo 104,58
Settimana 45 108,20
Settimana 45  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86’
Settimana 45 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 49 273,49
Settimana 49  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 49 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 48 **Farmacocinetica 26,89
Settimana 53 106,20
Settimana 53  *Somministrazione  di
AMG 162/ Placebo 35,86
Settimana 53 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 57 106,20
Settimana 57  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Seftimana 57 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104.58
Settimana 61 256,56
Settimana 61 *Somministrazione  di
AMG162/ Placebo 35,86
Settimana 81 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
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Settimana 65 106,20
Settimana 65  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 65 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 69 106,20
Settimana 69  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 69 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 73 273,49
Settimana 73 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 73 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 77 106,20
Settimana 77  *Somministrazione  di
AMG 162/ Placebo 35,86
Settimana 77 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 81 106,20
Seftimana 81 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 81 * Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 85 256,56
Settimana 85  *Somministrazione  di
AMG 162/ Placebo 35,86
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Settimana 85 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 89 106,20
Settimana 89  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 89 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 93 106,20
Settimana 93  *Somministrazione  d
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 93 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 97 273,49
Settimana 97  *Somministrazicne  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 97 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 101 106,20
Settmana 101 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 101 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 105 106,20
Settimana 105 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 105 *Somministrazione di Acido gg@.gﬁgg
Zoledronico/Placebo 104,58 §§§ §§§§,
g 7 _g8%
Settimana 109 256,56 ’;S m§§‘§g
537585 =
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Settimana 109 *Somministrazione

AMG162/Placebo 35,86
Settimana 109 *Somministraziohe di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 113 106,20
Seftimana 113 *Somministrazione di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 113 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 164,58
Settimana 117 108,20
Settimana 117  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 117 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 121 273,49
Settimana 121 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 121 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 125 106,20
Settimana 125 *Somministrazione di
AMG162/Placebo 35,88
Settimana 125 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Seftimana 129 106,20
Settimana 129 *Somministrazione di
AMG162/Placebo 35,85
Settimana 129 *Somministrazione di Acido 104,58
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Zoledronico/Placebo

Settimana 133 256,56
Settimana 133 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 133 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 137 106,20
Settimana 137  *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 137 * Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 141 106,20
Settimana 141 *Somministrazione
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 141 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 145 273,49
Settimana 145 *Somministrazione  di
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 145 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 149 108,20
Settimana 149  *Somministrazione  dj
AMG162/Placebo 35,86
Settimana 149 *Somministrazione di Acido
Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 1563 106,20
Settimana 153  *Somministrazione  di 35,86
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AMG162/Placebo

Settimana 153 *Somministrazione di Acido

Zoledronico/Placebo . 104,58

Settimana 157 256,56

Settimana 157 *Somministrazione di

AMG162/Placebo 35,86

Settimana 157 *Somministrazione di Acido

Zoledronico/Placebo 104,58

Settimana 161 106,20

Settimana 161  *Somministrazione di

AMG162/Placebo 35,86

Settimana 161 *Somminisirazione di Acido

Zoledronico/Placebo 104,58

Settimana 165 106,20

Settimana 165 ‘*Somministrazione di

AMG162/Placebe 35,86

Settimana 165 *Somministrazione di Acido

Zoledronico/Placebo 104,58
Settimana 168 273,49
Settimana 168 *AMG162/Placebo 35,86

Settimana 168 *Somministrazione di Acido

Zoledronico/Placebo 104,58

Fine Trattamento 387,78
EOT Esami di Laboratorio aggiuntivi di Fine

Trattamento 26,89
Costo Totale per Paziente - Trattamento in Cieco 14,021,486

*Come indicato in protocolio, la somministrazione di entrambi | farmaci sperimentali

pud essere saltata.
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**Le procedure di Farmacocinetica sono applicabili solo al gruppo di centri e di
pazienti che hanno aderito al Sottostudio.
***Le visite del Sottostudio di Farmacocinetica comprendono le seguenti procadure:

PK, BSAP, uNTx e creatinina

Follow Up della Fase in Cieco

t Promotore rimborsera fino ad un massimo di otto (8) visite o chiamate di follow-up
per paziente per tutti quei soggetti che termineranno lo studio con Ia fine della fase

in cieco, come riportato in Tabella 2.

Tabella 2: Follow up Fase in Cieco

Descrizione Visite : €
Visita di Blinded Follow-Up - 1 25,80
Visita di Blinded Follow-Up - 2 54,28
Visita di Blinded Follow-Up - 3 25,90
Visita di Blinded Follow-Up - 4 25,90
Visita di Blinded Follow-Up - 5 25,80
Visita di Blinded Follow-Up - 6 25,90
Visita di Blinded Follow-Up - 7 25,90
Visita di Blinded Follow-Up - 8 25,80
Costo Totale del Follow-up Fase in 235,55
Cieco

Tabella 3: Procedure Fase in Aperto

Descrizione Visite €
Fase in Aperto- Visita - 1 301,38 ; a
3
Fase in Aperto- Visita - 2 134,09 ApRER =
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Fase in Aperto- Visita - 4 284 45
Fase in Aperto- Visita - § 114,17
Fase in Aperto- Visita - 6 114,17
Fase in Aperto- Visita - 7 301,38
Fase in Aperto- Visita - 8 114,17
Fase in Aperto- Visita- 9 114,17
Fase in Aperto- Visita - 10 284 45
Fase in Aperto- Visita - 11 114,17
Fase in Aperto- Visita - 12 114,17
Fase in Aperto- Visita - 13 301,38
Fase in Aperto- Visita - 14 114,17
Fase in Aperto- Visita - 15 114,17
Fase in Aperto- Visifa- 16 284,45
Fase in Aperto- Visita - 17 11417
Fase in Aperto- Visita - 18 114,17
Fase in Aperfo- Visita - 19 301,38
Fase in Aperio- Visita - 20 11417
Fase in Aperto- Visita - 21 114,17
Fase in Aperto- Visita - 22 284,45
Fase in Aperto- Visita - 23 114,17
Fase in Aperto- Visita - 24 114 17
Fase in Aperto - Visita di Fine Studio 265,52
Costo Totale per Paziente-Trattamento 447540
in Aperio

Costi di Radiologia

Le procedure di radiclogia saranno pagate secondo quanto riportatc nella Tabella

4a. Se necessario, il Promotore rimborsera il ceniro per una TAC/MR! a paziente
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per la valutazione della compressione del midoilo spinale.

Tabella 4a:
Procedure di | Dettagli Per Costo Totale per
radiologia previste Procedura Paziente
durante la Fase in
Cieco
Valutazione Massimo 15 ,
64,80 972,00
Scheletrica - Testa per paziente
Valutazione Massimo 15
Scheletrica - | per paziente 42,00 630,00
Colonna
Massimo
Valutazione 15 per 43,20 648,00
Scheletrica - Torace paziente
Valutazione Massimo 15
73,20 1.098,00
Scheletrica - Pelvi per paziente
Valutazione Massimo 15
60,00 S00,00
Scheletrica - Omero per paziente
Valutazione Massimo 15
64,80 972,00
Scheletrica - Femore | per paziente
Copia delia Massimo 15
60,00 900,00
Scansione per paziente
Costo Massimo per
Paziente
6.120,00
Tabella 4b:
Procedure Dettagli Per Procedura Costo totale per
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per MRI per

Centro

radiologiche Centro
Aggiuntive

TAC-Conferma Massimo 1 a 258,13 258,13
della presenza di centro

una compressione

spinale

MRI-Conferma Massimo 1 a 439,90 438,90
della presenza di centro

yna compressione

spinale

Copia delle | Massimo 12 60,00 720,00
scansioni non acentro

programmate

*Costo  Massimo 978,13
TAC per Centro

*Costo  RMassimo 1.158,90

* | Promotore rimborsera le procedure di TAC/MRI secondo quanto riportato nella

tabella qui sopra.

(come da regolamento aziendale)

Procedure Agqiuntive

Tabella 5:
Procedure Dettagli Per Procedura Costo Totale per
Aggiuntive Paziente
Test di Gravidanza Massimo 1 797 7,97
PO#7100190510 20fee

Contract: #235668






per paziente
Biopsia del Midollo | Massimo 1 163,20 163,20
Osseo™ per paziente
Costo Massimo 171,17

per Paziente

** 1] Promotore rimborsera la procedura di biopsia del midollo osseo solo se

effettuata per la sopravvenuta necessita clinica di valutare la progressione della

malattia durante lo studio.

Screen Failures

Il Promotore rimborsera un massimo di uno Screen failure per centro secondo

quanto stabilito nella Tabella 8:

Tabelia 6:
Descrizione Visita €
Screen Failure — Procedure 418,86
Screen Failure — Esami di Laboratorio 19,92
Screen Failure — Test di Gravidanza 7,87
Valutazione Scheletrica - Testa 64,80
Valutazione Scheletrica - Colonna 42,00
Valutazione Scheletrica - Torace 43,20
Valutazione Scheletrica - Pelvi 73,20
Valutazione Scheletrica - Omero 60,00
Valutazione Scheletrica - Femore 64,80
Copia della Scansione
Maximum Per Screen Failure

I Promotore rimborsera solo le procedure effettivamente effettuate.
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Re-Screen

il Promotore rimborsera un Massimo di un (1) Re-Screen a paziente secondo

quanto stabilito nella Tabella 7.

Tabella 7:

Descrizione Visita

Re-Screen — Procedure ed Esami di Laboratorio 223,21
Re-Screen — Solo Esami di Laboratorio 43,32
Re-Screen — Test di Gravidanza 7,97

Valutazione Scheletrica - Testa 64,80
Valutazione Scheletrica - Colonna 42,00
Valutazione Scheletrica - Torace 43,20
Valutazione Scheletrica - Pelvi 73,20
Valutazione Scheletrica - Omero 60,00
Valutazione Scheletrica - Femore 64,80
Copia della Scansione 60.00
Maximum Per Re-Screen™ 639,18

“|| Costo Massimo si riferisce ad un Re-Screen che comprende Procedure&Esami di

Laboratorio, Test di Gravidanza e Valutazione Scheletrica
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