AMENDMENT NO. |
TO AGREEMENT FOR PROTOCOL PIPF-
025 (NOW WB29908)

This Amendment No. 1 , entered into on the date
of its last signature by the Parties, is made
pursuant to the agreement concluded by and
between InterMune UK Ltd., Euston Tower,
Floor 32, 286 Euston Road London NW1 3DP,
United Kingdom (“Sponsor™),

AND

The Institution Azienda Ospedaliera
Universitaria di Sassari located at Sassari in Via
Michele Coppino 26, TAX code and VAT number
02268260904 herewith represented by Special
Commissioner dr. Giuseppe Pintor, (the
“Institution™),

dated 20 March 2014 (the “Agreement”).

Sponsor and Institution shall be collectively
referred hereafter to as “Parties”.

Terms capitalized in this Amendment No. 1 shall
have the meaning ascribed to them in the
Agreement, unless otherwise defined herein.

It is understood and agreed that the Parties hereby
intend to amend the Agreement as follows:

1. Effective as of 29" September 2014,
InterMune, Inc. was acquired by Genentech, Inc.’s
parent company, F. Hoffman-La Roche Ltd.
Therefore, Sponsor’s entity has changed due to
this acquisition. Accordingly, effective as of as of
29" September 2014, it is understood that all
references to “Sponsor” in the Agreement shall
refer to Genentech, Inc.

2. Pursuant to the Services Agreement
concluded between UBC and Genentech, Inc.
dated 1* January 2015, UBC or its affiliates shall
now enter into agreements for the Registry for and
on behalf of and as an authorized agent and
signatory of the Sponsor. As such, the Agreement
will be amended on page 1 by replacing the below
references to InterMune:

“InterMune UK Ltd, Tax Code and VAT
108547315,, (hereinafter referred to as
"Sponsors") with its registered office at Grove
House, 2nd Floor, 248A Marylebone Road,
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EMENDAMENTO N. 1 ALL'ACCORDO PER
IL PROTOCOLLO PIPF-025 (NOW WB29908)

I presente Emendamento n. 1, stipulato alla data
dell’ultima firma delle parti ¢ stato emesso ai sensi
dell'accordo concluso da e tra InterMune UK
Ltd., Euston Tower, Floor 32, 286 Euston Road
Londra NW1 3DP, Regno Unito (“Sponsor™)

E

Ilstituto  Azienda Ospedaliera Universitaria di
Sassari con sede a Sassari in  Via Michele
Coppino 26, Codice fiscale e Partita IVA
02268260904 ivi rappresentato dal Commissario
Straordinario  Dott.  Giuseppe  Pintor  (I'
“Istituzione™)

Datato 20 Marzo 2014 (1"*Accordo™).

Sponsor e Istituzione vengono di seguito definiti
collettivamente come “Parti”.

I termini concordati nel presente Emendamento n.
I  assumono il significato loro attribuito
nell'Accordo, salvo diversa definizione nel presente
documento.

Resta inteso e concordato che le Parti intendono
modificare I'Accordo come segue:

I. Con decorrenza dal 29 settembre 2014,
InterMune, Inc. & stata acquisita dalla societa
madre di Genentech, Inc., F. Hoffman-La Roche
Ltd. Pertanto, l'entita dello Sponsor & stata
modificata a causa di questa acquisizione. Di
conseguenza, con decorrenza dal 29 settembre
2014, resta inteso che tutti i riferimenti allo
“Sponsor” nell'Accordo si riferiscono a
Genentech, Inc.

2. Ai sensi dell'Accordo in materia di Servizi
concluso tra UBC e Genentech, Inc. in data 1°
gennaio 2015, UBC o le sue affiliate devono ora
stipulare accordi per il Registro per e per conto di e
in qualita di rappresentante autorizzato e firmatario
dello Sponsor. Come tale, I’Accordo originario
verra modificato a pagina | sostituendo i
riferimenti:

“InterMune UK Ltd.,, Codice Fiscale e partita
LV.A. 108547315,, (di seguito denominato
“Sponsor” ”) con sede legale in Grove House, 2nd

Pagina 1 di 2



London, NW1 6JZ, in the UK, in the person of the
signatory of this agreement”
with the below references to Sponsor:

“Genentech, Inc., | DNA Way, South San
Francisco, CA 94080, United States (“Sponsor™),
acting by UBC Late Stage (UK) Limited with
place of business at 26-28 Hammersmith Grove,
W6 7THA London, United Kingdom, together with
its Affiliates (hereafter collectively referred to as
“UBCY),

Sponsor and, Institution shall be collectively

referred hereafter to as “Parties”.

3. The Institution shall be paid by the Sponsor
or Sponsor’s designee on behalf of the Sponsor
for completion of Registry completion form for
patients who withdraw from Registry without
performing a final Follow-Up Visit. The amount
of this payment is estimated to 117.50 € (euros)
per patient, upon receipt of a proper and detailed
invoice from the Institution. The budget table
contained in article 14 of the Agreement is hereby
replaced with the below:

Visit Cost
(Euro)
Baseline 390.00
FU1 117.50
FU2 117.50
FU3 117.50
FU4 L17.50
FU5 117.50
FU6 117.50
FU7 117.50
FUS8 117.50
Total 1,330.00
Study completion 117.50
(ONLY for patients not
having a Final Follow
Up Visit)

4. The present Amendment No. 1 shall be
deemed integrated to the Agreement and will be
valid and legally enforceable from the date of

PASSPORT _Italy_PI Pirina_CTA Amendment 1_Final v 1.0 01 Aug2016

Floor, 248A Marylebone Road, London, NWI
6JZ,, nel Regno Unito, nella persona del Direttore
firmatario del presente contratto™

con 1 riferimenti dello Sponsor entrante:

Genentech, Inc., 1 DNA Way, South San
Francisco, CA 94080, Stati Uniti (“Sponsor”),
rappresentato da UBC Late Stage (UK) Limited
con sede principale in 26-28 Hammersmith Grove,
W6 7HA Londra, Regno Unito, insieme alle sue
Affiliate (di seguito definite collettivamente come
“UBC”)

Sponsor e Istituzione vengono di seguito definiti
collettivamente come “Parti”.

3. L'stituzione deve ricevere un compenso da
parte dello Sponsor o di un suo designato per conto
dello Sponsor per la compilazione del modulo di
completamento del Registro per i pazienti che si
sono ritirati dal Registro stesso senza eseguire una
Visita di Follow-Up conclusiva. L'importo di
questo pagamento € stimato in 117.50 € (euro) per
paziente, al ricevimento di una fattura corretta e
dettagliata da parte dell'Istituzione. La tabella di
budget contenuta all’articolo 14 dell’Accordo
originario viene sostituita dalla seguente:

Visite Importo
(Euro)
Baseline 390.00
EUU1 117.50
FU2 117.50
FU3 117.50
FU4 117.50
FUS 117.50
FU6 117.50
FU7 117.50
FUS8 11750
Totale 1,330.00
Completamento dello 117.50
studio (SOLO per i
pazienti che non hanno
effettuato la visita di
follow up finale)

4. 1l presente Emendamento n. 1 deve essere
considerato parte integrante dell'Accordo e sara
valido e giuridicamente vincolante dalla data di
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execution of the same. Unless expressly provided
otherwise in writing, except as set forth above, all
terms and conditions of the Agreement will

remain in full force and effect.

Accepted and Agreed to by:

esecuzione dello stesso. A meno che diversamente
ed espressamente specificato per iscritto, ad
eccezione di quanto stabilito in precedenza, tutti i
termini e le condizioni dell'Accordo resteranno in
vigore ed efficaci.

Accettato e concordato con:

UBC Late Stage (UK) Limited acting as
authorized signatory and agent for and on behalf

of the Sponsor

Name: Jess Sohal
Title Executive Director
Date:

(Signature)

Institution
Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari
Name: Dr. Giuseppe Pintor

Title: Specil Commissioner

Date:

(Signature)

Investigator, for examination and aceceptance
Name: Prof. Pietro Pirina
Date:

(Signature

UBC Late Stage (UK) Limited in qualita di
firmatario e rappresentante autorizzato per ¢ per
conto dello Sponsor

Nome: Jess Sohal
Titolo Direttore Esecutivo
Data:

(firma)

Istituzione
Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari
Nome: Dr. Giuseppe Pintor

Titolo: Commissario Straordinario

Data:

(firma)

Sperimentatore per presa visione ed
accettazione

Nome: Prof. Pietro Pirina

Data:

(firma)
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