CONVENZIONE PER RIMBORSO

TRIAL DRUG REIMBURSEMENT

FARMACO SPERIMENTALE AGREEMENT
(di seguito nominato “ Convenzione” | (hereinafter referred to as “Agreement”’)
TRA BETWEEN
L" Azienda Ospedaliera Universitaria | The Azienda Ospedaliera Universitaria
Federico Il di Napoli (qui di seguito per | Federico I, Naples (subsequently the
brevita denominato “Azienda”), Codice | “Hospital”), Tax ID and VAT No.

Fiscale e Partita IVA 06909360635, con
sede in Napoli, Via Pansini n. 5 nella
del Prof.
Giovanni Persico, ivi domiciliato per la

persona Direttore Generale,

carica

06909360635, with address in Naples, at
Via Pansini No. 5 represented by the
General Manager, Prof. Giovanni Persico,
domiciled there for the post

E

AND

la Societa Ambit Bioscience Corporation.
(qui di seguito per hrevita indicata come
“Societa”), Codice Fiscale N. e Partita IVA
n0.33-0909648, con sede in 11080 Roselle
St., San Diego, CA 92121 USA, nella
persona del legale rappresentante Annette
North (di seguito “la parte”)

Ambit Biosciences
{subsequently the
“Company”), Tax ID and VAT No. 33-
0909648, with address at 11080 Roselle St,
San Diego, CA 92121 USA, as represented
by the legal representative Annette North
(subsequently the “party”)

the Company
Corporation

premesso che

Whereas:

Ambit ha
stipulato in data 6 novembre 2014
con |l

- la Societa Bioscience,

Dipartimento di Medicina
dell’Universita
degli Studi di Napoli Federico Il la

Clinica e Chirurgia

convenzione relativa alla
Sperimentazione Clinica dal titolo
“Studio di fase Il in aperto,

randomizzato, di quizartinib (AC220)

in monoterapia rispetto alla

chemioterapia di salvataggio in
soggetti affetti da leucemia mieloide
acuta (LMA) positiva a mutazione del
gene FLT3-ITD e

recidivante dopo un trattamento di

refrattaria o

prima  linea con o  senza

consolidamento con trapianto di
cellule staminali
(HSCT)” (di seguito per brevita
“Sperimentazione”) avente ad
oggetto il Protocollo AC220-007, in
corso presso il Dipartimento di A.F. di

edificio 1 Azienda

emopoietiche

Ematologia -

the Company, on November 6, 2014
entered into with the Dipartimento di
Medicina Clinica e Chirurgia dell’Universita
degli Studi di Napoli Federico Il (the
“Institution”) the Clinical Trial Agreement
for the clinical trial entitled: A Phase 3
open-label randomized study of quizartinib
(AC220) versus salvage
chemotherapy in subjects with FLT3-ITD
positive acute myeloid leukemia (AML)
refractory to or relapsed after first-line
treatment with or without hematopoietic

monotherapy

stem cell transplantation (HSCT)
consolidation (subsequently the “Trial”):
concerning the protocol AC220-007,
conducted at the Department of AF. di
Ematologia edificio 1  Azienda
Ospedaliera Universitaria Federico Il Via S.
Pansini 5 80131 Napcli under the

responsibility of Prof. Fabrizio Pane (the
“Investigator”);
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Ospedaliera Universitaria Federico |l
Via S. Pansini 5 80131 Napoli, sotto la
responsabilita del Prof.Fabrizio Pane;

- al fine di consentire il rimborso del

farmaco  Citarabina, Fludarabina,
Idarubicina, Mitoxantrone, Etoposide
e G-CSF  ( chemioterapia di
salvataggio) , utilizzato per la citata
sperimentazione e fornito dall’'A.0.U.,

ai sensi della convenzione per la

- in order to enable reimbursement for

the drugs Cytarabine, Fludarabine,
Idarubicin, Mitoxantrone, Etoposide
and G-CSF (“Salvage Chemo Drugs”),
used for the above Trial and supplied
by the University Hospital Authority,

pursuant to the CTA herein, it shall

Sperimentazione Clinica in be necessary to enter into an
argomento, si rende necessario agreement with the aforesaid
stipulare una convenzione con la Company.
citata Societa.

Articolo 1 Article 1

La premessa che precede forma parte
integrante e sostanziale della presente
Convenzione.

The above premises form an integral and
substantial part of this Agreement.

Articolo 2

Article 2

La Societa Ambit Bioscience si impegna a
rimborsare la chemioterapia di

salvataggio, secondo tariffario
dell’Azienda, a seguito del ricevimento di

rendiconto semestrale.

The Company undertakes to reimburse
the Salvage Chemo Drugs according to
the Hospital tariffs, following receipt of
half-yearly accounts.

La scelta di rimborsare il la chemioterapia
invece di  fornirlo
dal

disegno della Sperimentazione che non

di  salvataggio,

direttamente, dipende particolare
consente di prevedere a priori il numero di
pazienti di ogni centro che sara trattato
con la chemioterapia di salvataggio, in
quanto la scelta di tale farmaco & legata al

trattamento di prima linea al quale il

The decision to reimburse amounts paid
for the Salvage Chemo Drugs, instead of
supplying it directly, depends on the
special design of the Trial , which does not
allow for prior forecasting of the number
of patients at each site who will be treated
with the control drug, as the decision to
use the Salvage Chemo Drugs is linked to
the first-line treatment the patient has

paziente & stato precedentemente | previously undergone.
sottoposto.
Il rimborso della chemioterapia di | Reimbursement for the Salvage Chemo

salvataggio, cosi come dei costi di gestione
della chemioterapia di salvataggio, avverra
a seguito del ricevimento di rendiconto
semestrale ed a fronte di emissione di

regolare  fattura di  addebito con
applicazione dell’IVA. L'Azienda
sottomettera le fatture e qualunque |

Drugs, and the costs of handling the

Salvage Chemo Drugs, will be made
following receipt of half-yearly accounts
and upon the issue of a regular invoice
with VAT applied.

invoices and cost back up documentation,

Hospital will submit

along with any inquiries relating to

documentazione di back up inerente iipayments under this agreement to the

Contratto Rimborso farmaco sperimentale DR Pane vers 1.1 del 17 Settembre 2014

215




costi, unitamente a qualungue richiesta
relativa ai pagamento coperti da questa
convenzione( Con riferimento al numero di
protocollo e nome dell'Ospedale sulla
fattura) al seguente :

Greenphire at
eclinicalgps@greenphire.com
Greenphire web portal:

www.eclinicalgps.com

Per Greenphire email di supporto:
eclinicalgps@greenphire.com
oppure chiamare +1 215-609-4378

following (with reference to the Protocol

Number and Hospital name on the
invoice):

Greenphire at
eclinicalgps@greenphire.com

Greenphire web portal:

www.eclinicalgps.com

For Greenphire support please email:
eclinicalgps@greenphire.com
or call +1 215-609-4378.

| Farmaci della chemioterapia di
salvataggio utilizzati per la
sperimentazione saranno  procurati

tramite il Servizio di Farmacia Centralizzata
dell’Azienda, la quale provvedera alla loro
registrazione, appropriata conservazione e
della
Sperimentazione presso 'lstituzione, come
previsto dall’art. 7 del D.M. 21/12/2007.”

consegna al Responsabile

The Salvage Chemo Drugs used for the
Trial will be obtained by the Centralised
Pharmacy Service of the Hospital, which
will record, appropriately store and deliver
them to the Investigator at the Institution,
as envisaged by Art. 7 of MD of
21/12/2007.

Articolo 3

Article 3

della
Convenzione, ciascuna Parte dichiara di

Con la sottoscrizione presente
essere informata in merito a quanto
previsto dal D. Lgs. 196/2003 sull’utilizzo
dei propri
modifiche ed integrazioni, e da il proprio
tali  dati

stessi

dati personali e successive

affinché
da
reciprocamente trattati e/o comunicati,

esplicito  consenso

personali  siano loro
per le seguenti finalita: a) adempimenti di
obblighi b)
gestione ed esecuzione del rapporto e
degli obblighi contrattuali; c) attivita di
d)
connesse ad obblighi previsti da leggi, da

specifici contabili e fiscali;

ricerca e Sperimentazione; finalita
regolamenti, dalla normativa comunitaria
e da disposizioni impartite da Autorita a
cio legittimate dalla legge; e) gestione del
contenzioso; f) finalita statistiche; g) servizi

By signing this Agreement, each Party
declares that they are informed regarding
the provisions of Legislative decree
156/2003 on the use of their personal data
and  subsequent amendments and
supplements, and each gives their explicit
consent for such personal data to be
mutually processed and/or communicated
for the following purposes: a) fulfilment of
specific accounting and tax obligations; b)
of the
relationship and contractual obligations; c)
research and Trial activities; d) purposes
associated with obligations envisaged by
law, regulations, European regulations and
of Authorities with legal
powers; e) management of disputes; f)

statistical purposes; g) internal control

n

administration and execution

provisions

services,
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di controllo interno.

Articolo 4

Article 4

La presente convenzione decorrera a
partire dal momento della sottoscrizione
delle Parti e sino alla conclusione della
Sperimentazione indicata in premesse, la
cui durata approssimativa prevista e di 22
mesi, salvo eventuale prolungamento

This Agreement shall be valid from the
time of signature by the Parties until the
indicated in the
premises, approximately foreseen to be
twenty two (22) months unless extended.

conclusion of the Trial

Articolo 5

Article 5

Ciascuna parte potra recedere, prima della
scadenza, dal presente atto, mediante
raccomandata con avviso di ricevimento.
In caso di recesso anticipato, la Societa
corrispondera all’Azienda le spese non
revocabili che questa documenti di avere
gia sostenuto per l'utile esecuzione della
Sperimentazione ed i rimborsi maturati
del
inerente la

fino al momento recesso. La
documentazione
Sperimentazione che rimarra in possesso
dell’Azienda, dovra essere conservata per
un periodo di almeno quindici anni (15) dal

termine della Sperimentazione.

Either of the Parties may withdraw from
this Agreement prior to its expiration, by
notification by registered mail with
acknowledgement of receipt. In the event
of early withdrawal, the Company shall pay
the Hospital the irrevocable costs it can
document as having already incurred for
the conduct of the Trial
accrued up to the time of withdrawal. The
Trial remaining in the
possession of the Hospital shall be kept for
a period of at least fifteen (15) years from
the conclusion of the Trial.

and the fees

documentation

Nessun'altra pretesa potra essere avanzata
dall’Azienda, in canseguenza
dell'anticipata cessazione della presente

Convenzione,

No other claim may be made by the
Hospital as a result of early termination of
this Agreement.

Articolo 6

Article 6

Per ogni eventuale controversia relativa
alla interpretazione e/o esecuzione della
presente Convenzione, non risclvibile in
via amichevole, e competente in esclusiva
il Foro di Napoli

For any dispute over the interpretation
and/or execution of this Agreement that
cannot be resolved amicably, the Court of
Naples shall have exclusive competence.

Articolo 7

Article 7

Il presente atto verra registrato solo in
caso d'uso ai sensi dell’art. 5, Il comma, del
D.P.R.26/10/1972 n.
modifiche, a cura e spese della Parte

634 e successive

richiedente. Le spese di bollo sono a carico
del Promotore.

This document shall be recorded only in
the case of its use pursuant to Art. 5(I1) of
DPR [Decree of the President of the
Republic] No. 634 of 26/10/1972 as
amended, at the expense of the requesting
Party. The stamp duty is payable by the
Sponsor.
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Napolili,

Naples, (date)

Il Direttore Generale

The General Manager

Prof. GW&%EO

Prof.m%rsico

Per la societa

For the Company

Annette North
SVP and General Coyhsel

Annette North

el

SVP and Gener? Copnsel

AN

L2 1Y
LI ’ T

|17
l :
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