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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO ("Convenio
Modificatorio 1"} AL  CONVENIO DE
CONCERTACION NUMERO
INCMN/301/8/P1/037/2020 DE FECHA 24 DE
JULIO DE 2020, QUE CELEBRAN, POR UNA
PARTE, EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS
MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, EN
ADELANTE “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN
ESTE ACTO POR EL DR. DAVID KERSHENONOBICH
STALNIKOWITZ, EN SU CALIDAD DE DIRECTOR
GENERAL, QUIEN ES ASISTIDO POR EL DR.
GERARDO GAMBA AYALA, DIRECTOR DE
INVESTIGACION; POR UNA SEGUNDA PARTE,
GENENTECH, INC., EN  ADELANTE “EL
PATROCINADOR”, REPRESENTADO POR PPD
MEXICO S.A. DE C.V. QUE ACTUA COMO UNA
FILIAL DE PPD INVESTIGATOR SERVICES LLC, EN
ADELANTE “LA CRO” REPRESENTADO POR EL C.
JOSE LUIS VIRAMONTES MADRID EN SU
CALIDAD DE  REPRESENTANTE LEGAL, CON
LA INTERVENCION DE UNA TERCERA PARTE,
REPRESENTADA POR EL DR. JOSE SIFUENTES
OSORNIO, EN SU CALIDAD DE INVESTIGADOR
PRINCIPAL EN ADELANTE “EL INVESTIGADOR”;
A QUIENES ACTUANDO DE MANERA CONJUNTA
SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, MISMAS
QUE SE SUJETAN AL TENOR DE LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS:

FIRST AMENDMENT AGREEMENT (“Amending
Agreement 1) TO COLLABORATION
AGREEMENT NUMBER
INCMN/301/8/P1/037/2020 DATED 24 OF JULY
OF 2020, ENTERED INTO, BY AND BETWEEN, EL
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN, HEREINAFTER
“THE INSTITUTE”, HEREBY REPRESENTED BY DR.
DAVID KERSHENONOBICH STALNIKOWITZ, IN HIS
CAPACITY AS GENERAL DIRECTOR, WHO IS
ASSISTED BY DR. GERARDO GAMBA AYALA,
DIRECTOR OF RESEARCH; THE PARTY OF THE
SECOND PART GENENTECH, INC., HEREINAFTER
“THE SPONSOR”, REPRESENTED BY PPD MEXICO
S.A. DE C.V. ACTING AS AGENT OF PPD
INVESTIGATOR SERVICES LLC, HEREINAFTER

“THE CRO” REPRESENTED BY JOSE LUIS
VIRAMONTES MADRID IN HIS CAPACITY AS
LEGAL REPRESENTATIVE, WITH THE
INTERVENTION OF A THIRD  PARTY,

REPRESENTED BY DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO,
IN HIS CAPACITY AS PRINCIPAL INVESTIGATOR,
HEREINAFTER “THE INVESTIGATOR”; WHO,
ACTING JOINTLY, SHALL BE REFERRED TO AS
“THE PARTIES”, WHICH ARE SUBIJECT TO THE
FOLLOWING RECITALS, STATEMENTS AND
CLAUSES:

ANTECEDENTES.

RECITALS

1. “LAS PARTES” formalizaron el Convenio
de Concertacién namero
INCMN/301/8/P1/037/2020 con fecha 24 de julio
de 2020 en adelante “EL CONVENIO PRINCIPAL”,
cuyo objeto es el desarrollo del estudio de
investigaciéon  clinica  (Protocolo) titulado
“ESTUDIO DE FASE Il, ALEATORIZADO, DOBLE
CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO,
MULTICENTRICO  PARA .EVALUAR LA
SEGURIDAD Y EFICACIA DE MSTT1041A O
UTTR1147A EN PACIENTES CON NEUMONIA
SEVERA POR COVID-19” nimero GA42469, que
se |leva a cabo bajo la supervisién de “EL

1  “THE PARTIES” executed the Collaboration
Agreement number INCMN/301/8/P1/037/2020
dated 24 of July of 2020 hereinafter “THE MAIN
AGREEMENT”, whose object is the conduct of
the clinical research study (Protocol) entitled “A
PHASE 1l, RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND,
PLACEBO-CONTROLLED, MULTICENTER STUDY
TO EVALUATE THE SAFETY AND EFFICACY OF
MSTT1041A OR UTTR1147A IN PATIENTS WITH
SEVERE COVID-19 PNEUMONIA” number
GA42469, which is carried out under the
supervision of “THE PRINCIPAL
INVESTIGATOR”.

INVESTIGADOR PRINCIPAL”.
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2 De conformidad con la Clausula Cuarta de
“EL CONVENIO PRINCIPAL”, éste se encuentra
vigente, pues se pactd a un (1) afio a partir de la
fecha de su firma.

2. In accordance with Clause Fourth of “THE
MAIN AGREEMENT", this is in force, as it was
agreed to one (1) year from the date of its
signature.

DECLARACIONES

STATEMENTS

l. DECLARA “EL INSTITUTO” A TRAVES DE
SU DIRECTOR GENERAL:

I THROUGH ITS GENERAL DIRECTOR, “THE
INSTITUTE” DECLARES:

1.1. Que a la fecha en que se actda, las
facultades con las que suscribidé “EL CONVENIO
PRINCIPAL” y suscribird el presente Convenio
Modificatorio 1, son las mismas y no le han sido
revocadas ni modificadas.

1.1. That as of the date on which it is acted
upon, the powers with which he signed “THE
MAIN AGREEMENT” and shall sign this
Amendment Agreement 1, which are the same
and have not been revoked or modified.

1.2 Que ratifica en todas y cada una de las
declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL".

1.2 That he confirms the contents of all parts
of the statements of “THE MAIN AGREEMENT”.

Il. DECLARA “EL PATROCINADOR” A TRAVES DE
SUS APODERADOS LEGALES:

Il. THROUGH ITS LEGAL REPRESENTATIVES,
“THE SPONSOR"” DECLARES:

I.1. Que ratifica en todas y cada una de sus
partes del capitulo de declaraciones de “EL
CONVENIO PRINCIPAL”

I.1. That he confirms the contents of all parts of
“THE SPONSOR’s” statements of “THE MAIN
AGREEMENT”

ll. DECLARA “LA CRO” A TRAVES DE SU
APODERADQOS LEGALES:

Il. THROUGH ITS LEGAL REPRESENTATIVES,
“THE CRO” DECLARES:

III.1. Que ratifica en todas y cada una de sus
partes del capitulo de declaraciones de “EL
CONVENIO PRINCIPAL”

111.1 That he confirms the contents of all parts of
“THE CRO’s” statements of “THE MAIN
AGREEMENT”

IV. DECLARA “EL INVESTIGADOR”
PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

POR sU

IV.- ON HIS OWN BEHALF, “THE INVESTIGATOR”
HEREBY STATES THE FOLLOWING:

Iv.1 Que ratifica en todas y cada una de sus
declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

v.1 That he confirms the contents of all parts
of his statements of “THE MAIN AGREEMENT”.

V. “LAS
DECLARAN:

PARTES” CONJUNTAMENTE

V. “THE PARTIES” JOINTLY STATE:

V.1. Que salvo lo contenido expresamente en
este glocumento, contindan rigiendo para “LAS

V.1. Except as expressly provided herein, “THE
PARTIES” remain bound to each and every one

<
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PARTES”, todas y cada una de las condiciones
originales establecidas en “EL CONVENIO
PRINCIPAL” y sus anexos que no fueron objeto
de modificacién por el presente.

of the original conditions set out in the “MAIN
AGREEMENT” and its annexes, which have not
been amended herein.

V.2. El presente Convenio Modificatorio 1 se
suscribe con fundamento en la Clausula Tercera
de “EL CONVENIO PRINCIPAL”, bajo la cual LAS
PARTES estipularon que “EL PATROCINADOR”
entregara a “EL INSTITUTO” los RECURSOS para
llevar a cabo “EL PROTOCOLO” conforme a los
montos y plazos establecidos en el uso de
RECURSOS estipulados en el ANEXO C, que
forma parte integrante de “EL CONVENIO
PRINCIPAL”

V.2. This Amending Agreement 1 is entered into
on the basis of Clause Three of “THE MAIN
AGREEMENT” under which “THE PARTIES”
provided that “THE SPONSOR” deliver to “THE
INSTITUTE” the RESOURCES to carry out “THE
PROTOCOL” in accordance with the amounts
and time periods established in the use of
RESOURCES as set out in ANNEX C, which forms
an integral part of “THE MAIN AGREEMENT”

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” se
reconocen la personalidad con que comparecen
a la celebracién del presente Convenio
Modificatorio 1, aceptando sujetarse a los
términos y condiciones de la Ley y demas normas
y disposiciones legales aplicables en la materia,

Now, therefore in consideration of the
foregoing, “THE PARTIES” recognize the
personality with which they appear at the
conclusion of this Amending Agreement 1,
agreeing to be subject to the terms and
conditions of the Law and other rules and legal

segln lo acordado en “EL CONVENIO | provisions applicable to the matter as agreed to
PRINCIPAL”, para lo cual se otorgan las |in “THE MAIN AGREEMENT”, for which are
siguientes provided the following

CLAUSULAS.

CLAUSES.

PRIMERA. MODIFICACION DEL ANEXO A: “LAS
PARTES” acuerdan en modificar el ANEXO A de
“EL CONVENIO PRINCIPAL” con la finalidad de
agregar la autorizacién de la version 3 de “EL
PROTOCOLO” de fecha 03 de agosto de 2020, la
cual se adjunta a la presente enmienda.

ONE. AMENDMENT OF THE ANNEX A: “THE
PARTIES” agree to modify ANNEX A of “THE
MAIN AGREEMENT” in order to add the
authorization of version 3 of “THE PROTOCOL”
dated August 3, 2020, which is attached to this
amendment.

SEGUNDA. MODIFICACION DEL ANEXO C: “LAS
PARTES convienen en modificar el ANEXO C
(“Uso de los RECURSOS”) de “EL CONVENIO
PRINCIPAL” por lo que se modifica en su
totalidad y serd sustituido por el ANEXO C
adjunto al presente documento e incorporado al
mismo por referencia. Los pagos respecto de
esta Version 3 de “EL PROTOCOLO” seran
implementados previa aprobacion de “EL
PROTOCOLO” por el Comité de Etica en

TWO. AMENDMENT OF THE ANNEX C: "THE
PARTIES agree to modify, ANNEX C (“Use of
RESOURCES”) of the “THE MAIN AGREEMENT”
so it is modified in its entirety and replaced with
the ANNEX C attached hereto and incorporated
by reference herein. Payments under this
Protocol Version 3 will be implemented upon
approval of “THE PROTOCOL” by the Ethics
Research Committee/Research Committee and
COFEPRIS approval at “THE INSTITUTE”. “THE

Investigacion/Comité de Investigacion y INSTITUTE” will receive an Implementation
Appfoved for signature MS_05Nov2020 \ Page 3 of 39
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COFEPRIS en “EL INSTITUTO”. “EL INSTITUTO"”
recibird una Carta de implementacién de la
Enmienda en cuanto se haya otorgado dicha
aprobacion.

Letter Amendment as soon as such approval has
been granted.

Se adjunta a este Convenio Modificatorio 1 el
ANEXO C con las adiciones sefialadas, mismo
que sustituye al inserto en “EL CONVENIO
PRINCIPAL".

Attached to this Amending Agreement 1 is
ANNEX C with the specified additions, which
replaces the one inserted in “THE MAIN
AGREEMENT”.

TERCERA. MODIFICACION DEL ANEXO D: “LAS
PARTES” acuerdan en modificar el ANEXO D de
“EL CONVENIO PRINCIPAL” con la finalidad de
agregar la autorizacion de la version 3 de “EL
PROTOCOLO” por el Comité de Etica en
Investigaciéon/Comité de Investigacion vy el
comité de Bioseguridad de “EL INSTITUTO”, la
cual se adjunta a la presente enmienda.

THREE. MODIFICATION OF ANNEX D: "THE
PARTIES" agree to modify ANNEX D of "THE
MAIN AGREEMENT" in order to add the
authorization of version 3 of "THE PROTOCOL"
by the Research Ethics Committee / Research
Committee and the Biosafety Committee of "
THE INSTITUTE ”, which is attached to this
amendment.

CUARTA. VIGENCIA. Este Convenio
Modificatorio 1 tendra vigencia toda vez que ha
sido formalizado de acuerdo a lo establecido en
la Clausula Quinta del presente Convenio
Modificatorio 1, asi como las firmas de las partes
involucradas.

FOUR. EFFECTIVE TERM. This Amending
Agreement 1 will be valid when it has been
executed in accordance with Clause Five of this
Amending Agreement 1, and has been signed by
the parties involved.

Las modificaciones acordadas en este Convenio
Modificatorio 1 entraran en vigor a partir de su
fecha de firma hasta la conclusién de la vigencia
de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

The modifications agreed in this Amending
Agreement 1 shall be effective from the date of
its signing until the end of the validity of “THE
MAIN AGREEMENT”,

QUINTA. “LAS PARTES” reconocen que el
presente Convenio Modificatorio 1, no
constituye novacion de las obligaciones

contenidas en “EL CONVENIO PRINCIPAL” y que
no existe dolo, error ni violencia o algiin vacio del
consentimiento en la solucion del presente
instrumento, por lo que estan de acuerdo en
todos y cada una de sus antecedentes,
declaraciones y clausulas que lo integran. En
caso de conflicto entre los términos de “EL
CONVENIO PRINCIPAL” vy este Convenio
Modificatorio 1, los términos de este Convenio
Modificatorio 1, regiran y controlaran

FIVE. “THE PARTIES” recognize that this
Amending Agreement 1, does not constitute an
extinction of the obligations set down in “THE
MAIN AGREEMENT” and that there is no malice,
error, or violence, or any omission in the consent
in the solution of this document, therefore they
accept all and every one of its declarations and
clauses. In the event of any conflict between the
terms of “THE MAIN AGREEMENT” and this
Amending Agreement 1, the terms of this
Amending Agreement 1 shall govern and control

SEXTA. En el caso de que alguna de las
obligaciones de este Convenio Modificatorio 1

SIX. In the event that any of the obligations
under this Amending Agreement 1 cannot be

Appgro éforsignature MS_05Nov2020
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no pueda ser ejecutada o sea invalidada por
cualquier tribunal de jurisdiccion competente, la
ejecucién y validez de las obligaciones restantes
no se vera afectada.

executed or is nullified by any tribunal with
competent jurisdiction, the execution and
validity of the remaining obligations shall not be
affected.

El presente Convenio Modificatorio forma parte
integrante de “EL CONVENIO PRINCIPAL” y se
firma por cuadruplicado en la Ciudad de México,
a los 05 dias del mes de noviembre del afio dos
mil veinte .

This Amending Agreement 1 forms an integral
part of “THE MAIN AGREEMENT” and is signed
in four counterparts in Mexico City, on 05 days
of the month of november of the year two
thousand twenty.

POR EL PATROCINADOR

A&f U < (V\L‘”?>

CJOSETUIS VIRAMONTES MADRID
REPRESENTANTE LEGAL

C.JOSE LUIS VIRAMONTES MADRID

LEGAL REPRESENTATIVE

POR EL INSTITU

FOR THE INSTITUTE

DR. DAVID KERSHENORBICH
STALNIKOWITZ
DIRECTOR GENERAL

DR. DAVID KERSHENOBICH
STALNIKOWITZ
DIRECTOR GENERAL

ASISTE
\

v

WITNESSES

f

DR. GERARDO GAMBA AYALA
DIRECTOR DE INVESTIGACION

DR. GERARDO\GAMBA AYALA
RESEARCH\DIRECTOR

Approved for signature MS_05Nov2020
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DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
INVESTIGADOR RESPONSIBLE DEL
PROYECTO DE INVESTIGACION.

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO
INVESTIGATOR RESPONSIBLE FOR THE
RESEARCH PROJECT.

REVISION JURIDICA

LEGAL REVIEW

MRS. L2 ERCADO
HEAD\OF'L COUNSEL
DE TMENT

APPROVAL FINACIAL/ADMINISTRATIVE

- TN
S L
\ &k/,_.,’ J 4
L.C. CARLOWRES OSORIO PINEDA | MR. CARLOS ANDRES’OSORIO PINEDA
DIRECTOR-DE ADMINISTRACION DIREWDMINISTRATION

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO
CORRESPONDEN AL CONVENIO" DE CONCERTACION PARA LLEVAR
A CABO UN PROYECTO, O PﬁQTOCOLO DE INVESTIGACION
CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR UNA
PARTE, GENENTECH, INC Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL
DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN,

THE SIGNATURES CONTAINED HEREIN APPLY TO THE
COLLABORATION AGREEMENT TO IMPLEMENT A PROJECT, OR
PROTOCOL IN CLINICAL ‘B‘ESEARCH IN THE FIELD OF HEALTH
AGREED UPON BETWEEN GENENTECH INC.,, AND INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR
ZUBIRAN

Approved for signature MS_05Nov2020
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Anexo A: Dictamen Favorable por parte de la Comisiéon Federal para la proteccion

Contra Riesgos Sanitarios a través de su Comision de Autorizacion Sanitaria/

Annex A: Favorable opinién from the COFEPRIS throught its Health Authorization

Commitee

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISICN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAN]TARIDS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIS

2020 Alio Ze Laonia Vicans, penemenla Madhe de & Palng”

PPD MEXICO, S.A. DEC.V.
Av. Insurgentes Sur N® 730, Pise 7, Col, Del Valle,
C.P. 03100, Benite Juarez, Ciudad de Méxice.
203300CT190710152020
Ciudact de México, 2 23 de septierbre de 2020

En reszuesta a solictud con ndmens de mgreso 223300CT190101, do fecha 25 ce seotembre de 2020 rocaida on o Seatra Integral
de Sererics (CIS), s2 extienae la sguiente notiicacén son dundaments e los atticules & pdrrafe cuara, B° 14 ¥ 18 parraio primen y
sequnds de la Cangtiuedn Poliicn de los Sslades Unides Mexisanns; 1% 27 racoihn | "4, 16, 17, 25 v 39 raneunes XV, 2K XXV y
XXV de la Ley Orghrica de o Administracidn Fliblica Faderal, 1 primer pamais, 2, 3, Sy 154 ¢& 13 l ey Fedess! de Prosesinea
Adrnisiatvo, 17, 27 fraccdn VL, 3° fracaones X, XXIy XX, 4° fraccion LIl 13ﬁpﬁmdﬂhfl’ﬂuc3ﬂus Xy % 17 25 facoon IV, v
.‘-uII 102, 184 pamero v Ultmo paeraly, 194 bis, “47 zarrofo primers, 204 parafo samers, 205 210, 221 222 o, 223, 224, 224 s

JJD 201, 262, 271, 282 big, 3%5, 316, M7, 3'7 os, 317 kis 1, 16, 319, I8 368, 377, I8, 560 ¢ 290 du & Ley General de
isu C fraccion X y 36 del Recmn'\'\ Irteniar de la Sewretaria de Salug, 1" a ™, 13, 14, '6 G720 2122 8%, 6L, B4
: 88 5% 72, 73 74,94 94, 1, 0D, +10, 111, 113, 105, 117 y 118 del Regameani: dp = Ley General de SBIL- en Materia
& [veshigacien para la Salud; 17 27 fxzocidm 0, 11, ‘mam I Bis 2, VI Bis 3, X Bis, XI, X1 35 %, &L Bis 2, K 2s 3, XiV Bis, X
MWL, 8 7 fraccicn | 1, 3%, 16, 39, 8%, 86, 157 smer pdrrafo, “77 bis del Reglmenlnde nsurros patz @ Saludd; 1. 3 Iraccienes |
fneisa b, k, VI X0 g X0 4 Tracclon 1| inese ¢ y ditmo pamafe, 11 fracsien Wi KU, AV 14 Fracceen | il y X del Reglamerto g2 la
Comigtn Federal para la Proteccdn contra Ricsges Saritarios, ACUERDO par el sue se muodfica o diverso 2o vl Gue sC 3an 2
sanorer o5 framiles ¥ servisios. 2si come koS “enaing que apics la Serrerzria de San, 2 ravds de @ Comsién Federal pars 12
Prolescién confra Riesgos Senitaiss, inscrlos en el Registro Fegzral de Tramites y Servidios 32 2 Cemisian Federsl ce ejorm
Regulstoria, puklicade & 28 de enerc ¢e 2011y su mooifizazién dal §1 de julic e 2013

S aulunza o cemleeds al grolecs e e investizacda

Titwle ESTUD'S JE FASE I, ALEATORIZARG, DORLE CIESSC OQONTROLALS CON  PURCRRD,
MULTICENTRICO PARS EVALLIAR LA SEGURIDADN Y FRICACH DFE MSTTIOIA O UTTRI147S EN
PACIENTES COM NEUMON & SEVERS POR COVID-15°

No. de protocelo Ga268

Patrocinadas Zenontec®, Ine

Autorizzcion nicial 2030108012920,

Centmfs) de invasligagion partcipanicisl

1) Ingtitute Nacional de Exfenmedarlas Respiraterias ismael Coalo Wilegas.

Fateeragion de meyside del cznero; 20330081 2X201 300

Investigasor prncing! T Algjandro Ramirez Venegas

Comitd 2o Elicz en Investgacdn (CEI  Inslilute Naciona! di brfonmedasios Besprata-as Ylemasl Cosio Villeges”
Diciamer. &valadn par 4drians Fspinnsa Jova, Presidents el Comitd.
Farna cel detamen: A0 te agesto 2e 2070

Comitd o2& Investigazi¢n | S} Instiluter Macions do Erfermodayos Hosoratonas Ismasl Cosio Villagas,
Dicamer Ayvalado per Dra, Hlanca Maganta Eazie Porkivs, Prasizens
Facha dal dictamer: 20 e ageslo cg 2020,

Comilé te Brseguridad (OB Insditute Magiong! de Frirmedases Resgraterias Ismae Cosio Witlegas,
Diciamer syalado por. Dr. Edgar Envigue Seviia Reves, Presdente gl Comiba
Focha eal dickamar, 2020 agesla oo 2020

del Qo

Docureats) s) agmbise) s parm gl flas) canlrals) arita clladefs) de acoerdo al gictamer de los Sominte Deruatines
1. Prtacwio sel Estucio Slinico SA42289, vorsiin 3. de fecia 7 de agosie de 2020, En espa”o

i - DAS CAS PS03

1o

CAS-DEAPE
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SALUD COFEPRIS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

2020 Afe s Leena Yieano, bassmddta Maoe de s Patris*

PPD MEXICO, S.A. DECY.
Av, Insurgentes Sur N° 730, Pise 7, Col. Del Valle,
C.P. 03100, Benito Judrez, Cludad de México,
203300CT19010452020
Clucad de Wéxea & 20 de sepuembre de 2020

la enrvenda al pretocolo clinice consisiio principaimente en permiic 20 uso de o erdliss de koporma sonvensonal s el
amurcanaliss de 2t sensisldad no esld esponible, se 2clualzar ing triteries ce valoresicn ins tatemierins cohibizes, se antinize
un factor de estallicacdn, &8 como evaliacdn del alla, se acluaizen 0§ Crends 22 intiumicn ¥ de exclusion, asi como & hucs
relzciorado a las priebas de erharars; se malizan seidracmass en coanlo a 18§ svaacanes v melodos de analisis usaaes: s
Zclualiza o calendano de activicnies, los mélosos estadistcns de enalisis dal eiens de veloracian prmeipzl se kan masicads sasa
adiear que S¢ usand un meteds no paramitrsd que no asume prossbitzzaes pogcrcnales loraimene.

Lz enmienda arrisa descia podrd ser mplizmentidda #a ldos s Centros de mvesligazin presarmants aulenzados por dsia =,
Corsid, siemgne y cuangs tengan disporple ef raspeclive dictamen laverable gel Corité de Evea e lveslgacen (CEN. Comie do
Investgacen [C yio Corvitt: de Bioseguridad (CB) seqin comesoenda. pars cada pentrs prewio 4 @ irple-ieniansr da (2 someada,
l.35 mpestras sologicas obler-das no sedn vhlizadas para lmeas celulates permansnies i NMoraes,

Este ofico ne justiiza i@ imzenzcion defnitve de msumos, par lo gue &n case rin asi requerz, debers rermitrss @ olitia de
aulorizacs incil,

Sz reflera el compromisy e emtar los reporles de sespectas dc evenlod v reacgiones adwersas # Conlo Magorg o
Farmzcwvigitonia

Lrbere roliticer & esly Comiseds de Avlovzacen Sanitaaa la conclusion o2 estucio, anexandd «<s <aios schresalionies y
Lonclysinngs

Para vlcclos de vahidue do la autonzacion, 5isa sefials ‘0 F. ¢ Dislrin Teceral’, ceberd enenderse como “Ciudag de iéwsn”,

‘ SUFRAGIO EFECTIVG. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTDS,

T’
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Annex C: Use of Resources

Anexo C: Uso de los Recursos.

ANEXO C

ANNEX C

Pago y calendario de pagos

Contribution and Payment Schedule

SECCION .

SECTION 1.

Las aportaciones siguientes se efectuaran con
base en los términos siguientes.

The following contibutions will be made based
on the following terms.

Datos de las aportaciones. Las aportaciones se
efectuaran a:

Contribution Details. Contributions should be
made to the following:

Nombre del beneficiario: Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

Payee Name: Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricién Salvador Zubiran

Direccién del beneficiario: Avenida Vasco de
Quiroga, numero 15, Colonia Belisario
Dominguez, Seccién XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P.
14080. Ciudad de México

Payee Address: Avenida Vasco de Quiroga,
nimero 15, Colonia Belisario Dominguez,
Seccién XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080. Ciudad
de México

Nombre y direccidn de la entidad bancaria:
HSBC Mexico S.A.
Sucursal: 29 Huipulco

Bank name and address:
HSBC Mexico S.A.
Branch: 29 Huipulco

Clave Bancaria estandarizada:

021180040647730964

Standardized Bank Key 021180040647730964

No. de cuenta: 04064773096

Account no.: 04064773096

Codigo SWIFT: BIMEMXMM

SWIFT code: BIMEMXMM

RFC: INC710101 RH7

VAT Number: INC710101 RH7

Referencia; referencia del centro 334363

Reference: site reference 334363

Aportaciones por visitas de “LAS PERSONAS

“PARTICIPATING PERSONS” Visit

PARTICIPANTES”. “EL PATROCINADOR” o “LA
CRO” efectuaran las aportaciones trimestrales
de acuerdo al Presupuesto descrito en la Tabla 1
adjunta, en relacion a las visitas de “LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” del Estudio y las
eCRFs completadas que se hayan producido en
el periodo anterior.

Contributions. “THE SPONSOR” or “THE CRO”
will make contributions on a calendar quarterly
basis in accordance with the Budget as outlined
in the attached Table 1, based on “THE
PARTICIPATING PERSONS” Study visits and
completed eCRFs that occurred in the previous
calendar quarter.

Ni-“EL PATROCINADOR?” ni “LA CRO" efectuaran
ninguna aportacion adicional a “EL INSTITUTO”
conforme . al presente Convenio sin una
autorizacion previa por escrito.

“THE SPONSOR” or “THE CRO” will not make
any additional contributions to “THE
INSTITUTE” pursuant to this Agreement without
prior written approval.

Retencién. Se retendra el diez por ciento (10%)

Withholding. Ten percent (10%) of each eCRF

Appr d/rfor signature MS_05Nov2020
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de cada aportacién de eCRF hasta el final del
Estudio y se incluird en la aportacion final.

contribution shall be held until the end of the
Study and included in the final contribution.

Aportacidn final y conciliacién. La aportacion
final se efectuard una vez recibidas por “EL
PATROCINADOR” copias de todas las eCRFs
completadas de “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES” en el Estudio, con todas las
dudas resueltas. “EL PATROCINADOR” o “LA
CRO” conciliardn las aportaciones de “EL
INSTITUTO” antes de expedir una aportacién
final a “EL INSTITUTO” en el que se tengan en
cuenta todas las aportaciones anteriores del
Estudio, las aportaciones pendientes vy, en su
caso, la retencién de las aportaciones por Visitas
de “LAS PERSONAS PARTICIPANTES” y el valor
justo de mercado de los equipos
proporcionados conforme al presente Convenio
que “EL INSTITUTO” haya adquirido. La
conciliacién dara lugar a una aportacion final a
favor de “EL INSTITUTO” o a una peticidn de
reembolso a favor de “EL PATROCINADOR” o de
“LA CRO”. “EL INSTITUTO” dispondrd de un
plazo de sesenta (60) dias desde la recepcion de
la aportacidn final para plantear discrepancias
sobre las aportaciones efectuadas con arreglo a
lo dispuesto en este apartado.

Final Contribution and Reconciliation. The final
contribution will be made after “THE SPONSOR”
has received copies of all completed eCRFs for
each of “THE PARTICIPATING PERSONS”
participating in the Study with all queries
resolved. “THE SPONSOR” or “THE CRO” will
perform a reconciliation of “THE INSTITUTE’S”
contributions before issuing a final contribution
to “THE INSTITUTE” to account for all previous
Study contributions, remaining contributions
due and, if applicable, this shall include the
withholding from “THE PARTICIPATING
PERSONS” Visit contributions and the fair
market value of any equipment provided under
this Agreement which “THE INSTITUTE”
purchases. The reconciliation will result in either
a final contribution due to “THE INSTITUTE” or
a request for reimbursement due to “THE
SPONSOR” or “THE CRO”. “THE INSTITUTE”
shall have sixty (60) days from the receipt of the
final contribution to dispute any discrepancies
relating to contributions made pursuant to this
section.

SECCION II.

SECTION II.

Las aportaciones siguientes se efectuaran previa
recepcion % aprobacion por “EL
PATROCINADOR” o “LA CRO” de una factura
razonablemente detallada vy, cuando proceda,
de la documentacién de soporte. Todas las
aportaciones previstas en este documento
incluyen los gastos generales.

The following contributions will be made
following receipt and approval by “THE
SPONSOR” or “THE CRO” of a reasonably
detailed invoice and, when relevant, supporting
documentation. All contributions referenced
herein are inclusive of overhead.

Facturas. Todas las facturas deberan remitirse
del modo siguiente:

Invoicing. All invoices must be issued and
forwarded to the following as instructed:

En las facturas se hara constar el nombre de “EL
INVESTIGADOR”, el nimero de “EL
PROTOCOLO" vy, si se envian a “LA CRO” o a “EL
PATROCINADOR”, y se remitiran a:

Invoices shall reference “THE INVESTIGATOR’S”
name, “PROTOCOL” number and, if sent to
“THE CRO”, “THE SPONSOR”, and be sent to:

PPD Investigator Services LLC, 929 North Front
Street, Wilmington, NC 28401, EE.UU.
InvestigatorPayments@ppdi.com

PPD Investigator Services LLC, 929 North Front
Street, Wilmington, NC 28401, USA
InvestigatorPayments@ppdi.com

Las  facturas deberan presentarse a “EL
PATROCINADOR” o a “LA CRO” (en su caso) en

All invoices must be submitted to “THE
SPONSOR” or “THE CRO” (as applicable) within

Approved for signature MS_05Nov2020
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el plazo de seis (6) meses desde la realizacidn del
gasto correspondiente o el cierre de la base de
datos, lo que antes ocurra. “EL INSTITUTO”
entiende que, en algin momento después de
este periodo, “EL PATROCINADOR” o “LA CRO”
cerraran los libros relacionados con el Estudio.

six (6) months following the incurrence of the
applicable expense or database lock, whichever
is earlier. “THE INSTITUTE” understands that at
some point following such period, “THE
SPONSOR” or “THE CRO” will close its books
relating to the Study.

Gastos del centro. Todas las aportaciones, salvo
las aportaciones por Visitas de "LAS PERSONAS
PARTICIPANTES”, requerirdn factura y se
efectuaran por las cantidades sefialadas en la
Tabla 1, y de acuerdo con los siguientes criterios:

Site Costs. All contributions, other than “THE
PARTICIPATING PERSONS” Visit contributions,
shall require an invoice and will be made in the
amounts specified in Table 1, and according to
the following criteria:

a) Aportaciones de Inicio de estudio. La
aportacion por inicio de estudio se
realizarad de acuerdo a la Tabla 1 tras la
activacion del sitio. Este importe no sera
reembolsable en la medida en que
corresponda a costos efectiva vy
razonablemente efectuados en virtud del
presente Convenio.

a) Start-Up Contribution. Start-Up
contribution will be made in accordance
with Table 1 following site activation. This
amount shall be non-refundable to the
extent it has been expended for costs
actually and reasonably incurred pursuant
to this Agreement.

b) Honorarios del Comité de Investigacion y
del Comité de Etica de la Investigacion
(CI/CEl). Se define como CI/CEl locales al
elegido por “EL INVESTIGADOR” o “EL
INSTITUTO” para revisar y aprobar los
documentos  relacionados con  “EL
PROTOCOLO”. Los honorarios serdn
presentados por “EL INSTITUTO” al cual
estan afiliados los CI/CE locales vy
reembolsados directamente a este tras la
recepcion de la factura correcta vy
desglosada por “LA CRO”.

b) Research Committee and Ethics Research
Committee (RC/ERC) Fees. Local RC/ERC
are defined as those chosen by “THE
INVESTIGATOR”/“THE INSTITUTE” for
reviewing and approving protocol-related
documents. These fees will be submitted
by “THE INSTITUTE” to which the local
RC/ERC belongs and reimbursed directly to
the RC/ERC upon receipt of the correct and
itemized invoice issued to “THE CRO".

c) Tarifas del Laboratorio Central. Los costos
del Laboratorio Central serén sufragados
por “EL PATROCINADOR” o “LA CRO".

c) Central Laboratory Fees. Central
Laboratory costs will be paid by “THE
SPONSOR” or “THE CRO".

d) Fallas de Seleccion. Por “LAS PERSONAS
PARTICIPANTES” que hayan firmado el
consentimiento informado, se hayan
sometido a todos los procedimientos de
seleccién conforme a “EL PROTOCOLO” y
posteriormente no sean elegibles para el
Estudio (“Fallas de Seleccién”), “EL
PATROCINADOR” o “LA CRO” realizara las
aportaciones por las ”“LAS PERSONAS
PARTICIPANTES” que no pasen la seleccion

/ | como se indica en la Tabla 1. “EL

d) Screen Failures. For “THE PARTICIPATING
PERSONS” who have signed an informed
consent, undergone all  screening
procedures pursuant to “THE PROTOCOL”
and are subsequently not eligible for the
Study (“Screen Failures”), “THE SPONSOR”
or “THE CRO” will made contributions for
“THE PARTICIPATING PERSONS” who fail
screening as outlined in Table 1. “THE
SPONSOR” or “THE CRO” will reimburse
“THE INSTITUTE” for such Screen Failures

/L’
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PATROCINADOR” o} “LA CRO”
reembolsardn a “EL INSTITUTO” las Fallas
de Seleccién a esta tarifa, que representa
los costos de personal y los procedimientos
de seleccion de "EL INSTITUTO”. “EL
INSTITUTO” se pondra en contacto con “EL
PATROCINADOR” o con “LA CRO” para
obtener su autorizacidon antes de continuar
la seleccién por arriba del nimero de ”“LAS
PERSONAS PARTICIPANTES” permitidas en
la Tabla 1, y “EL PATROCINADOR” o “LA
CRO” podran admitir mas fallas si lo

consideran razonable. “EL
PATROCINADOR” reembolsard a ”EL
INSTITUTO” los Fallas de Seleccidon

adicionales autorizadas.

at this rate, which represent “THE
INSTITUTE'S”  personnel costs and
screening procedures. “THE INSTITUTE”
shall contact “THE SPONSOR” or “THE
CRO” for authorization prior to continuing
screening in excess of the number of “THE
PARTICIPATING PERSONS” allowed in
Table 1, and “THE SPONSOR” or “THE
CRO” may allow additional failure
allowances if deemed reasonable. “THE
SPONSOR” will reimburse “THE
INSTITUTE” for any additional Screen
Failures authorized.

e) Visitas no programadas. Las visitas no e) Unscheduled Visits. Unscheduled Visits are
programadas son visitas que tienen lugar visits which occur in addition to those
ademas de las programadas por “EL scheduled by “THE PROTOCOL” and are
PROTOCOLO” y que son necesarias para el necessary for the Study. Where possible,
Estudio. Siempre que sea posible, |as visitas Unscheduled Visits must be approved by
no programadas deberan ser aprobadas “THE SPONSOR” in advance. “THE
previamente por “EL PATROCINADOR”. Se INSTITUTE” will be reimbursed for staff
reembolsara a "EL INSTITUTO” el tiempo time and research procedures which are
de personal y los procedimientos de performed at the Unscheduled Visit in
investigacién que se realicen en la Visita no accordance with Table 1.

Programada de acuerdo con la Tabla 1.

f) Viajes del personal del Sitio. “EL f) Site Personnel Travel. “THE SPONSOR” will
PATROCINADOR” aportard o, a su made contributions for or, at its election,
eleccion, reembolsara los  gastos reimburse reasonable travel, meal and
razonables de viajes, comidas vy lodging expenses (air travel must be by
alojamiento (los boletos de avién no means other than first or business class)
podran ser de clase business ni de primera for “THE INVESTIGATOR” or other
clase) de “EL INVESTIGADOR” u otro “INSTITUTE'S” personnel to attend Study-
personal de ”EL INSTITUTO” para asistir a related meetings at “THE SPONSOR’S”
reuniones relacionadas con el Estudio a request.
solicitud de “EL PATROCINADOR”.

g) Otros procedimientos facturados. Los g)  Additional Invoiced Procedures.

procedimientos realizados conforme a “EL
PROTOCOLO” se incluyen en el
presupuesto como parte de la Tabla 1. “EL

INSTITUTO” facturara a “EL
PATROCINADOR” o a “LA CRO” los
procedimientos adicionales necesarios
para el Estudio que no se hayan

incorporado a las aportaciones por visita. Si
se sobrepasa la cantidad sefialada en la

Procedures performed as required per
“THE PROTOCOL” are included in the
budget as part of Table 1. “THE
INSTITUTE” shall invoice to “THE
SPONSOR”, “THE CRQ"”, those additional
procedures which are necessary per the
Study but which have not been
incorporated into the visit contributions. If
the quantity included on Table 1 is

Approved for signature MS_05Nov2020
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Tabla 1, se debera obtener la aprobacién
previa por escrito para los procedimientos
adicionales antes de presentar una factura.

surpassed, additional procedures should
have prior written approval before an
invoice is submitted.

h) Reembolso de los gastos de “LAS h) “THE PARTICIPATING PERSONS” Travel
PERSONAS PARTICIPANTES”. “EL Reimbursement. “THE SPONSOR” cr “THE
PATROCINADOR” o “LA CRO” CRO” will reimburse “THE INSTITUTE” up
reembolsaran a “EL INSTITUTO” hasta 35 to 35 USD for reasonable lodging and
dolares por los gastos razonables de travel expenses (ground transportation
alojamiento y desplazamiento (transporte and hotel) incurred by  “THE
terrestre y hotel) de “LAS PERSONAS PARTICIPATING PERSONS” who must
PARTICIPANTES” que deban acudir a "EL travel to “THE INSTITUTE”, in order to
INSTITUTO” para participar en el Estudio. participate in  the  Study. “THE
La factura de “EL INSTITUTO” a “EL INSTITUTE’S” invoice to “THE SPONSOR”
PATROCINADOR” o a “LA CRO” en relacién or “THE CRO” for such expenses must
con tales gastos deberda incluir Ila include supporting documentation.
documentacion de soporte.

Appraved for signature MS_05Nov2020 \_/ Page 13 of 39
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Genentech

GA42469 Budget Template

Protocol Number: GA42469

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

site

ICurrency: JusD

Overhead: 19.00%

Date: 11/05/20

*Please note that these values are static, they will not reflect the changes made in other tabs

Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

Currency:
Overhead:

Schedule of Assessment

usp

19.00%

Per'Subject Cost Inc. Overhead

PRE-DISCHARGE 14,886.00
POST-DISCHARGE 1,499.00
EXPECTED TOTAL COST FOR ALL SUBJECTS 114,695.00

TOTAL FOR INVOICEABLE ITEMS 47,893.00

TOTAL FOR SITE COSTS

948.00

MAXIMUM COMPENSATION FOR STUDY

>

Page 14 of 39
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Protoco! #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
GRACE ID:
PRE-DISCHARGE

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Number Of Su
PRE-DISCHARGE Procedures

jects 7

Unit Cost 'Screening Baseline

Day 2

Day 3

Day 4

Day 5

Day 6

PRE-DISCHARGE Non-Procedures

Investigator {e.g. initial visit, final visit)

Unit Cost

Screening [Baseline

Day 2

Day. 3

Informed Consent

Inclusion/Exclusion Criteria 1.00 40.00 1

COVID-19 Diagnosis by PCR - 43.00 INV

Influenza virus - 43.00 INV

Complete Physical Examination 1.00 98.00 1

Pregnancy Test - 0.00 INV

Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) - 60.00 INV WrR AR bt Lisd A bt
Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & - 581.00 INV WA *ikk HAK kA Hwow Hhw
repart)

Single 12-Lead ECG (includes tracing, Interpretation 4.00 69.00 1 AR R fL.d Lt ks Xk
and report)

Limited Physical Examination - 42.00 A L KX X% A FHR
Vital Signs 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1
Arterial Blood Gases - 38.00 INV INV ok o T - e
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1 1
Ordinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 31.00 8.00 1 1 1 1 1 1
Improvement)

|Hematology 12,00 25.00 1 INV 1 1

Serum Chemistry 12,00 47.00 1 INY 1 1

Bilirubin; direct 12.00 9.00 1 INV 1 1.

Phosphorus 12.00 9.00 1 INV 1 1

Uric Acid 12.00 9.00 1 INV 1 1

Lactate Dehydrogenase (LDH) 12.00 9.00 1 INV 1 1

Ferritin 12.00 55.00 i INV 1 1.

Coagulation (aPTT, PT, INR) 8.00 44,00 INV 1

Fibrinogen 8.00 21.00 INV L

Fibrin Degradation Products, D-dimer 8.00 20.00 INV 1

Troponin, guantitative; Cardiac Troponin I (cTnI), 1.00 26.00 1

Cardiac Troponin T {cTnT)

NT-proBNP/BNP 1.00 49.00 1

|C-Reactive Protein (CRP) 3.00 15.00 INV ok

Lactate (lactic acid) - 22.00 LA KR

SARS-CoV-2 Viral Load (nasopharyngeal swab/BAL; - 13.00 MR X L ik i i
incl. prep., ship. & handl.)

Adverse Events 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
'Concomitant Medications 31.00 20.00 1 1 L 1 1 1
Study Drug/Placebo Administration -up to 1 hour- 1.00 127.00 1

Central Laboratory: Blood Draw and Sample 8.00 9.00 2 1 1

Collection of Specimens

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 7.00 8.00 1 1 1

Day's

Day 6

Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit)

32.00

70.00

Data Management (incl, Complexity for the data
entry of clinically indicated proccedures) ***

PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal:

32.00

21.00

726

437

549

284

284

PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH:

864

520

552

653

338

338

338

| 14,886

/|PRE-DISCHARGE Per Subject Cost Inc. OH:

Page 15 of 39
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Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes

GRACE ID:

PRE-DISCHARGE

Number Of Subjects 7

PR b AR Proced e 9, o L) ) S D O B

Informed Consent 1.00 75.00

Inclusion/Exclusion Criteria 1.00 40.00

COVID-19 Diagnosis by PCR - 43.00

Influenza virus - 43,00

Complete Physical Examination 1.00 98.00

Pregnancy Test - 0.00

Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) - 60.00 L o 2 e Hok O HH
Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & - 581.00 en bt ] Nk EHx W
repart)

Single 12-Lead ECG (includes tracing, interpretation 4,00 69,00 L] HHeR e ERH okl ERE
and report)

Limited Physical Examination - 42,00 ol s bt bl *kxK L
Vital Signs 31.00 30.00 1 1 L 1 1 1
Arterial Blood Gases - 38.00 W HeHERS Ao ol e bt
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1
Ordinal Scoring (QOrdinal Score far Clinical 31.00 8.00 1 1 1 1 R 1
[mprovement)

Hematology 12.00 25.00 1 1

Serum Chemistry 12.00 47,00 1 1

Bilirubin; direct 12,00 9,00 3 1

Phosphorus 12.00 9.00 1 1

Uric Acid 12,00 9.00 1 1

Lactate Dehydrogenase (LDH) 12,00 9.00 1 1

Ferritin 12.00 55.00 1 1

Coagulation (aPTT, PT, INR) 8.00 44,00 1 1

Fibrinogen 8.00 21,00 1 1

Fibrin Degradation Praducts, D-dimer 8.00 20,00 1 1

Troponin, quantitative; Cardiac Troponin I (cTnI), 1.00 26.00

Cardiac Troponin T (cTnT)

NT-proBNP/BNP 1.00 49,00

C-Reactive Protein (CRP) 3.00 15,00 A sk

Lactate (lactic acid) - 22.00

SARS-CoV-2 Viral Load {nasepharyngeal swab/BAL; - 13.00 e Lt L] *xok *Ak *ok
incl. prep., ship. & handl.)

Adverse Events 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Cencomitant Medications 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Study Drug/Placebo Administration -up to 1 hour- 1.00 127.00

Central Laboratory: Blood Draw and Sample 8.00 9.00 1
(Collection of Specimens

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 7.00 8.00 L

L AR 0 Proced e 0 Da D 5 [ ) 0 Da

Investigator (e.g. initial visit, final visit) 32,00 100.00 1 1 1 i 1 1
Study Coordinator/Nurse (e.q. initial visit, final vist) | 32,00 70.00 1 1 1 1 4 1
Data Management (incl, Complexity for the data 32,00

entry of clinically indicated proccedures) ***

PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal:

Day 8

Day 9

Day 10

Day 11

PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH:

653

338

338

633

338

Approved for signature MS_05Nov2020

Page 16 of 39




CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Protocol #: GA42469

Study Center: INCMNSZ

Investigator: Dr. Sifuentes

GRACE ID:

PRE-DISCHARGE

Number Of Subjects

PRE-DISCHARGE Procedures Unit Cost "'Day 13" [ Day 14" Day'15 | Day 16 | Day 17 @ Day 18

|Informed Consent

| Inclusion/Exclusion Criterla 1.00 40.00

[COVID-19 Diagnosis by PCR - 43.00

Influenza virus - 43.00

Complete Physical Examination 1.00 98.00

Pregnancy Test - 0.00 INV

Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) - 60.00 KM *k M e R L ok
Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & - 581.00 AR bt bl kR *owok bt
repart)

Single 12-Lead ECG (includes tracing, Interpretation 4.00 69,00 fick.cr 1 *xx Ll Wk e
and report)

Limited Physical Examination - 42.00 ETT FTT E Aok ok How
Vital Signs 31.00 30,00 1 1 1 1 1 1
Arterial Bloed Gases & 38.00 ok ETT - ow ok T oRw
Spo2 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1
Ordinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 31.00 8.00 1 1 1 1 1 1
Improvement)

LHemaﬂ:olugv 12.00 25.00 1 1

‘Serum Chemistry 12.00 47.00 1 1

Billrubin; direct 12.00 9,00 3 1

Phosphorus 12.00 9.00 1 1

Uric Acid 12.00 9.00 1 1

Lactate Dehydrogenase (LDH) 12.00 9.00 1 1

Ferritin 12,00 55.00 1 1

| Coagulation (aPTT, PT, INR) 8.00 44,00 1 1

[Fibrinogen 8.00 21.00 3 1

Fibrin Degradation Products, D-dimer 8.00 20.00 1 1

Troponin, quantitative; Cardiac Treponin I (cTnI), 1.00 26.00 O INV

Cardiac Troponin T (cTnT)

NT-proBNP/BNP 1.00 49.00 INV

C-Reactive Protein (CRP) 3.00 15,00 1 * kK

Lactate {lactic acid) - 22.00

SARS-CoV-2 Viral Load (nasopharyngeal swab/BAL; - 13.00] *** ok A A *xH Hw

incl. prep., ship. & handl.)

|Adverse Events 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Concomitant Medications 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Study Drug/Placebo Administration -up to 1 hour- 1.00 127.00 INV

Central Laboratory: Blood Draw and Sample 8.00 9,00 1

Collection of Specimens

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 7.00 8.00 1

b, AR 0 Pro . < 0 0 Da L3 2 D L) & Da Da 8
Investigator (e.g. initial visit, final visit) 32.00 100.00 1 1 1 1 1 1
Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit) 32.00 70.00 1 1 1 1 ( 1 1
Data Management (incl. Complexity for the data 32.00 21.00 1 1 1 1 1 1
entry of clinically indicated proccedures) ***

D D o » L) L) o
|PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal: 284 616 301 284 532 284 -

|PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH: 338| 733| 358 338 633| 338

\_ o
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Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
GRACE ID:
PRE-DISCHARGE

Number Of Subjects
PRE-DISCHARGE Procedures

Dayl1to

Day. 20

Day 21!

Day 22

DAy 230 FDayiza™

Infermed Consent

| Inclusion/Exclusion Criteria 1.00 40.00

COVID-19 Diagnesis by PCR - 43,00

Influenza virus - 43.00

Complete Physical Examination 1.00 98.00

Pregnancy Test - 0.00

Chest X-Ray (inclusive of Interpretation and report) £ 60.00 o okt A AR Ao ok
Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & - 581,00 o *k ok B bt b ek e s e
report)

Single 12-Lead ECG (includes tracing, Interpretation 4.00 69.00 %%k AN L ] ke o
and report)

Limited Physical Examination - 42.00 . e ke L A i * Aok > KK
Vital Signs 31.00 30,00 1 1 1 1 1 1
Arterial Blood Gases - 38.00 Mok Lt wHx LLE kK kA
Spo2 32.00 15,00 1 1 1 1 1 1
Ordinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 31,00 8.00 1 1 1 1 1 1
Improvement)

Hematology 12.00 25.00 L

Serum Chemistry 12,00 47.00 1

Bilirubin; direct 12.00 9.00 1

Phosphorus 12.00 9.00 1

Uric Acid 12.00 9.00 1

Lactate Dehydrogenase (LDH) 12.00 9.00 1

Ferritin 12.00 55.00 1

Coagulation (aPTT, PT, INR) 8.00 44,00 i

Fibrinogen 8.00 21.00 1

Fibrin Degradation Preducts, D-dimer 8.00 20.00 1

Troponin, quantitative; Cardiac Troponin 1 (cTnl), 1,00 26,00

Cardiac Troponin T (¢TnT)

NT-proBNP/BNP 1.00 49,00

C-Reactive Protein (CRP) 3.00 15.00 *Hx

Lactate (lactic acid) - 22.00

SARS-CoV-2 Viral Load (nasopharyngeal swab/BAL; - 13,00 e L Wk *koxe ke %k ke
incl, prep., ship. & handl.)

Adverse Events 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Concomitant Medications 31.00 20,00 1 1 1 3; 1 1
Study Drug/Placebo Administration -up to 1 hour- 1.00 127.00

Central Laboratory: Blood Draw and Sample 8.00 9.00 INV

Collection of Specimens

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping INV

PRE=DISCHARGEINGH=Procedures. 5 : Da 0 Da » D3 Da 4
Investigator (e.g. initial visit, final visit) 1 1 1 1 . X
Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit) 32.00 70.00 1 1 1 1 1
Data Management (incl. Complexity for the data 1
entry of clinically indicated proccedures) **=

Day 23 Day 24

|PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal:
|PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH:

\J
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Protoco! #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
GRACE ID:
PRE-DISCHARGE

PRE-DISCHARGE Procedures

[Number Of Subjects 7

UnitiCost

Day 26

Day 27

Day

28 | Follow= | Follow- Study
Up D35  Up D45 |ICompletion/
in Clinic im Clinic' = Discontin.

|Informed Consent
'Inclusion/Exclusion Criteria 1.00 40.00
COVID-19 Diagnosis by PCR - 43.00
Influenza virus - 43.00
Completa Physical Examination 1,00 98.00
Pregnancy Test - 0.00 INV
Chest X-Ray (Inclusive of interpretation and report) - 60.00|  **x kil Wik " o Hoak
Chest CT Scan, w/ contrast (incl, interpretation & - 581.00|  **x* ok xx *Hw ik *an INV
report)
Single 12-Lead ECG (includes tracing, interpretation 4.00 69.00| *xx b *RH 1 s ks 1
and report)
Limited Physical Examination - 42,00f xxx* ol o i wok b i
Vital Signs 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1 1
Arterial Blood Gases - 38.00 Mo ok *RK RN bt Ll Ll
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 7l 1
QOrdinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 31.00 8.00 1 1 1 1 1 1 1
[mprovement)
'Hematology 12.00 25.00 1 1 1 1
Serum Chemistry 12.00 47,00 1 1 1 1
Bilirubin; direct 12.00 9.00 1 1 1 1
Phosphorus 12.00 9.00 1 1 1 1
Uric Acld 12.00 9.00 1 1 1 1
Lactate Dehydragenase (LDH) 12.00 9.00 1 ol 1 1
Ferritin 12.00 55.00 1 1 1 1
Coagulation (aPTT, PT, INR) 8.00 44,00 1 1
[Fibrinogen 8.00 21.00 1 1
\Fibrin Degradation Products, D-dimer 8.00 20.00 1 1
Troponin, quantitative; Cardiac Troponin I (cTnl), 1.00 26.00
Cardiac Troponin T (cTnT)
NT-proBNP/BNP 1.00 49,00
C-Reactive Protein (CRP) 3.00 15.00 1 1
Lactate (lactic acid) - 22,00
SARS-CoV-2 Viral Load (nasopharyngeal swab/BAL; - 13.00] -xxx Lt HH bl i % o
Incl, prep., ship. & handl.)
| Adverse Events 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1 1
Concomitant Medications 31.00 20.00 1 1 1 1 i 1 1
Study Drug/Placebo Administration -up to 1 hour- 1.00 127.00
Central Laboratory: Blood Draw and Sample 8.00 9.00 1 1
Collection of Specimens
Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 7.00 8.00 1 1
D AR 0 Proced 9, 0 Da L3 LDa oo o110 a
) B D 0 0
L) O
Investigator (e.g. initial visit, final visit) 32.00 100.00 1 1 1 1 1 1 1
Study Coordinator/Nurse (e.g. inltial visit, final visit) 32.00 70.00 1 1 1 1 1 1
Data Management (incl, Complexity for the data 32.00 21,00 1 1 1 1 1 1 1
lentry of clinically indicated proccedures) ***
Da Da Da oND oo «
N v B D 0 D Q
D "
PRE-DISCHARGE Per Visit Subtotal: 284 284 284 633 447 447 6332
[PRE-DISCHAR.GE Per Visit Subtotal Inc, OH: 338 338 338 753 532 532 753
Py
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Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes

GRACE ID:
POST-DISCHARGE

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Number Of Subjects 7

PO D AR Procedure o, 0 ( one one 0
Da B 1) a 1)

Pregnancy Test - 0.00 INV

Chest X-Ray (inclusive of interpretaticn and report) - 60.00 L

Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & 1.00 581.00 b

report)

Limited Physical Examination 1.00 42.00 i

Vital Signs 4.00 30.00 1

Single 12-Lead ECG (inciudes tracing, interpretation 3.00 69.00 1

and report)

Ordinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 10.00 3.00 1 1 1 1

Improvement)

Hematology 4.00 25.00 1

Serum Chemistry 4.00 47.00 1

Bilirubin; direct 4.00 9.00 1

Phosphorus 4.00 5.00 1

Uric Acid 4.00 $.00 1

Coagulation (aPTT, PT, INR) 4.00 44.00 1

Fibrinogen 4.00 21.00 1

Fibrin Degradation Products, D-dimer 4.00 20.00 1

C-Reactive Protein (CRP) 4.00 15.00 1

Sp02 4.00 15.00 1

Adverse Events 11.00 20.00 1 1 1

Concomitant Medications 11.00 20.00 1 1 1

Central Laboratory: Blood Draw and Sample 3.00 9.00 1

Collection of Specimens

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 3.00 8.00 1

"o B AR 0 Proced 5 () 0 Q 0 0 PO
D3 B Da B

Investigator (e.g. initial visit, final visit) 3.00 100.00 1

Investigator (e.g. interim visits) 4.50 56.00 0.5 0.5 0.5

Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit) 3.00 70.00 1

Study Coordinator/Nurse (e.g. interim visits) 4.50 36.00 0.5 0.5 0.5

Data Management 11.00 21.00 1 1 1 1
L a 1) [) D,

POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal: 569 115 115 115

POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH: 677 137 137 137

1,499

POST-DISCHARGE Per Subject Cost Inc. OH:

Approved for signature MS_05Nov2020
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Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
GRACE ID:
POST-DISCHARGE

Number Of Subjects 7
POST-DISCHARGE Procedures

Unit Cost

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Phone

Visit Day
21

Pregnancy Test - 0.00
|Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) - 60.00 * 2k 3
Chest CT Scan, w/ contrast (inel. interpretation & 1.00 561.00 G B
repart)
Limited Physical Examination 1.00 42,00 Rk
Vital Signs 4.00 30.00 1
Single 12-Lead ECG (includes tracing, interpretation 3.00 69.00 ok ]
and repart)
Ordinal Scoring (Ordinal Scere for Clinical 10.00 8.00 1 & 1 <
Improvement)
Hematology 4.00 25.00 i
Serum Chemistry 4.00 47.00 1
Bilirubin; direct 4.00 9.00 b
Phasphorus 4.00 9.00 1
Uric Acid 4.00 9.00 Z
Coagulaticn (aPTT, PT, INR) 4.00 44,00 1
Fibrinogen 4.00 21.00 1
|Fibrin Degradation Products, D-dimer 4.00 20.00 1
C-Reactive Protein (CRP) 4.00 15.00 1
Spo2 4.00 15.00 1
Adverse Events 11.00 20.00 1 1 1 1
Concomitant Medications 11.00 20.00 1 1 1 1
Central Laboratory: Blood Draw and Sample 3.00 9.00 1
Collection of Specimens
Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 3.00 8.00 1

POST-PISCHARGE Non-Procedures

Phone
Visit Day
21

Investigator (e.g. initial visit, final visit)
Investigator (e.g. interim visits) 4.50 56.00 0.5 0.5 0.5
Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit) 3.00 70.00 1
Study Coordinator/Nurse (e.g. interim visits) 4.50 36.00 0.5 0.5 0.5
Data Management 11.00 21.00 1 1 i 1

» D D
POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal: 115 500 115 115
POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH: 137 595 137 137

éa)ér signature MS_05Nov2020
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Protocol #: GA42469

Study Center: INCMNSZ

Investigator: Dr. Sifuentes

GRACE ID:

POST-DISCHARGE

Number Of Subjects 7

POST-DISCHARGE Procedures Unit'Cost " Followr-
Up D45

Phone

Visit

Pregnancy Test - 0.00
Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) - 60.00 NV
Chest CT Scan, w/ contrast (incl, interpretation & 1.00 581.00 INV
report)
Limited Physical Examination 1.00 42.00 7
Vital Signs 4.00 30.00 1 i
Single 12-Lead ECG (includes tracing, interpretation 3.00 69.00 b 1
and report)
Ordinal Scoring (Ordinal Score for Clinical 10.00 8.00 1 2
Improvement)
Hematology 4,00 25.00 1 i
Serum Chemistry 4,00 47.00 1 1
Bilirubin; direct 4,00 9.00 1 1
Phosphorus 4.00 9.00 1 1
Uric Acid 4.00 9.00 2 b
Coagulation (aPTT, PT, INR) 4,00 44,00 1 1
Fibrinogen 4.00 21.00 I 1
Fibrin Degradation Products, D-dimer 4.00 20.00 1 1
C-Reactive Protein (CRP) 4.00 15.00 s 1
1Sp02 4.00 15.00 b 1
Adverse Events 11.00 20,00 1 ) 2z d
Concomitant Medications 11.00 20.00 1 1 b ¢ 1
Central Laboratory: Blood Draw and Sample 3.00 9.00 I
Collection of Specimens
Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 3.00 8.00 I
PO B AR on=Fro aure 0, ¢ Q o
D D4
Investigator (e.q. initial visit, final visit) 3.00 100.00 z
Investigator (e.g. interim visits) 4.50 56.00 0.5 0.5 b
Study Coordinator/Nurse (e.g. initial visit, final visit) 3.00 70.00 1
Study Coordinator/Nurse (e.g. interim visits) 4.50 36.00 0.5 0.5 1
Data Management 11.00 21.00 1, 1 1 2
B
POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal: 115 1,192 466
|POST-DISCHARGE Per Visit Subtotal Inc. OH: 137 1,418 555
- :>
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Frotocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes
Investigator; Dr. Sifuentes
Other Costs

CM1-INCMN/301/8/PI1/037/2020

Unit!Cost ‘Unit Costwi/(OH | #Subjects " Total

IAdditional Terms

Scraen Failure Allowance 1.00 726.00 864.00 2 1728.00
Re-Screening, up to 2.00 851,00 789.00 1) 1578,00 Study Center's invoice should include a detailed
breakdown of procedures performed
Re-consent 2.00 36.00 43.00 7 602.00
Serum Pregnancy Test 5.00 28.00 33.00 3l 485.00
Urine Pregnancy Test 5.00 11.00 13.00 3| 185.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
‘ | labs were drawn more than 24 hours pricr to
randomizatinn
Hematology 1.00 25.00 30.00 7| 210,00/ Performed on Day 1 if screening or standard of care
[abs were drewn more than 24 hours prior to
randomization
Serum Chemistry 1.00 47,00 56.00 7| 392.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
‘ [abs were drawn more than 24 hours prior to
! randomization
Bilirubin; direct 1.00| 9.00 11.00 7 77.00| Performed on Day 1 if scraening or standard of care
|labs were drawn more than 24 hours prior to
randamization
Phosphorus 1.00 9.00 11.00 7 77.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
Iabs were drawn more than 24 hours prior to
randomization
Uric Adid 1.00 9.00 11.00 7| 77.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
labs were drawn more than 24 hours prior to
randomization |
Lactate Dehydrogenase (LDH) 1.00 9.00 11.00 7 77.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care |
[abs were drawn mare than 24 hours prior to
pmization
Ferritin 100 55.00 65.00 7\ 455.00] Performed on Day 1 if scraening or standard of care
[abs were drawn more than 24 hours prior to
randomization
Coagulation (aPTT, PT, INR) 1.00 44.00 52.00 7 364.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
| [abs were drawn more than 24 hours prior to
| ! randamization
Fibrinogen 1.00 21.00 25,00 7| 175.00| Performed on Day 1 if screening or standard of care
| labs were drawn more than 24 hours prior to
randomization
Fibrin Degradation Produdts, D-dimer 1.00 20.00 2400 7| 168.00) Performed on Day 1 if screening or standard of care
labs were drawn more than 24 hours prior to
randomization
C-Reactive Protein (CRP) 1.00 15.00 18.00 70 126.00] Performed on Day 1if screening or standard of care
labs were drawn more than 24 hours prior to
randomization
Chest X-Ray (inclusive of interpretation and report) 200 60.00 71.00 7 994,00 If applicable at Scrazning or Unscheduled
{Chest CT Scan, w/ contrast (incl. interpretation & 3.00 581.00 891,00 7| 1451100 If applicable at Screening, Study Completion in
ireport) Clinic, or Unscheduled
Chest.CT Scan, w/o contrast (incl, interpretation & 3.00 679,00 808.00 If applicable at Screening, Study Completion in

{report)

Clinic, or Unscheduled

Approved for signature MS_05Nov2020
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Protocol #: GA42469
Study Center: INCMNSZ
Investigator: Dr. Sifuentes

Investigator: Dr. Sifuentes
QOther Costs

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

MnVoiceablelltems Uit Cost \Unit: Costiw)(OHI #Slibjects) ™ Total"" Additional Terms
Study Drug/Placzbo Administration -up to 1 hour- 100/ 127.00 151,00 7| 1057.00| If the patient remains hospitalized with a
\ requirement for supplemental oxygen therapy,

Central Laboratory: Blood Draw and Sample Collection | 200 9.00 1100 7| 154.00| Applicable if second dose is given on Day 15 and for

of Specimens ‘ Day 21. Includes WGS sample

Central Laboratory: Lab Handling and Shipping 200 8.00 10,00 71 140.00| Applicable if second dose is given on Day 15 and for
Day 21. Includes WGS sample

Single 12-Lead ECG (indudes tracing, interpretation 1.00 69.00 82.00] 71 574.00| If needed to be repeated to confirm eligibility

and report) criteria

Pre-Medication Administration and Dispensing (Oral) 1.00 12.00 14,00 7 98.00| If clinically indicated at the second infusion

Pre-Medication Administration and Dispensing; N~ | 1.00 127.00 151,00 7| 1057.00| If clinically indicated at the second infusion

Arterial Blood Gases [ 200 38.00 45.00] 7| 630.00] At screening and baseline for patients who are

\ mechanically ventilated and have existing arterial

ling

COVID-19 Diagnasis by PCR 1.00 43.00 51,00 7| 357.00| If not performed prior to obtaining informed consent
and within 14 days prior to Day 1 .

PCR - Influenza virus 1.00 43.00 51.00 71 357.00| If not performed prior to obtaining informed consenti
and within 14 days prior to Day 1

Infectious agent antigen detection by enzyme 200 20.00 24,00 7| 336.00| If not performed prior to obtaining informed consent

immuncassay technique qualitative or and within 14 days prior to Day 1

semiquantitative, multiple step method; Influenza, A

or B, each

Pa02/Fi02 1.00 38.00 45,00 7| 315.00] At screening to confirm eligibility, if applicable

Troponin, quantitative; Cardiac Troponin I (¢Tnl), 1.00 26,00 31.00 71 217.00] At Day 14 optional for patients who will not receive

Cardiac Troponin T (<TnT) 12 second dose

NT-proBNP/BNP 1.00 49,00 58.00 7| 406.00) At Day 14 optional for patients who will not rceive
a second dose

Unscheduled Visit, up to* 1.00 466.00 555.00 7| 3885.00| Study Center's invoice should include a detailed
breakdown of procedures performed

eCRF Item - Study Completion in Clinic Visit** 1.00 1192.00 1418.00 7| 9526.00| Post-Discharge Visit

eCRF [tem - Study Completion Phone Visit** 1.00 115.00 137.00 70 959.00, Post-Discharge Visit

eCRF Item - In-Clinic Visit Day 28** 1.00) 500,00 595,00 7| 4165.00| Post-Discharge Visit

|
CRF Item - Phone Visit Day 28** 1.00 115.00 137.00 7| 959.00| Post-Discharge Visit

IStart-Up Fee: Study Set-Up at Site

|

1.00

(liniticost
948.00

948.00

Kdditional Terms

(Invoiceable Items Total:

47,893

ISite Costs Total:

943

Approved for signature MS_05Nov2020
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

"INV" = invoiced items will be reimbrsed by Genentech under terms in Exhbit A
Payments will be prorated based on number of visits completed; visit payments will be based upon CRFs completed.
Per Subject totals include all Subject procadure and non-procedure related costs unless otherwise noted in Table 1.

- Complete Physical Examination also covers the following: demographic data, Medical history, vital signs and Fi02

- Limited Physical Examination also covers the following: height, weight and pulse rate

- Vital signs include FiO2 and weight when applicable

- Central Laboratory: Blood Draw and Sample Collection of Specimen covers the following: Serum PK samples, Serum sample for exploratory
biomarkers, optional WGS sample, blood PAXgene for RNA analyses, serum ADA Samples and Nasopharyngeal swabs, if applicable for SARS-
CoV-2 (COVID-19) virology tests

* Unscheduled Visit will be paid by invoice. Study Center's invoice should include a detailed breakdown of procedures performed

** post- Discharge Day 28 Visit: If possible, an in-clinic visit should be performed. Otherwise, a phone visit will be performed

** Ppst- Discharge Study Completion Visit: If feasible and in line with local regulations, an optional in-clinic visit should be performed.
Qtherwise, a remote visit (via telephone or video chat) will be performed

*xx Assessments noted in protocol a3 "(x)" are performed as clinically indicated per standard of care and are not required per protocol. If
performed, it will be recorded on the appropriate eCRF, Data Management and Study Coordinator/Nurse complexity factor included for
additional eCRF entry

|
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CM1-INCMN/301/8/PI1/037/2020

Genentech nsite

| Plantilla presupuestaria GA42469

Nitmero del protocolo: [elt:yLi3-]

Moneda: uso
Gastos generales: 15.00%

Fecha: 11/05/20

*Tenga en cuenta que estos valores son estaticos y no reflejaran los cambios realizados en otras pestafas

# Protocolo: GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

Moneda: Délares
estadounidenses
Gastos Generales: 19.00%
Calendario de Evaluaciones
C_osto por sujetoicon gastos generales
ANTES DEL ALTA 14,886.00
DESPUES DEL ALTA 1,499.00
COSTO TOTAL PREVISTO DE TODOS LOS 114,695.00
PACIENTES
TOTAL DE PARTIDAS FACTURABLES 47,893.00
TOTAL DE COSTOS DEL CENTRO 948.00
COMPENSACION MAXIMA POR EL ESTUDIO 163,536.00
!
T
g
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

#Protocolo ! GA42469

Centro de estudio: INCMNSZ

Investigador: Dr. Sifuentes

GRACE ID:

ANTES DEL ALTA

Nuero de Sujetos 7

ANTES/DELALTAProcedimientos Cantidad |[Gosto) Unitario|fSeleccion’ | Inicio Dia'2 Dia’3 Dia'3 Dials Dia'6

Consentimiente infermado 1.0

Criterios de inclusion y exclusién 1.00 40.00 1

Diagnéstico de COVID-19 mediante PCR - 43.00 FAC

Virus de Influenza - 43.00 FAC

Exploracidn fislca completa 1.00 98,00 1

Prueba de embarazo - 0.00 FAC

Radiografia de torax (con Interpretacion y reporte) - 60.00 FAC g L b bt i iz
[TAC de térax con contraste (con interpretacién y ] 581.00 FAC L AR X o o X
|reporte)
3ECG Gnico de 12 derivaciones (con trazado, 4.00 69.00 1 " L K el Hxe £NR
interpretacion y repaorte)

Exploracidn fisica abreviada - 42,00 it e Wk ko bl ke
Signos vitales 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1
Gases en sangre arterial - 38,00 FAC FAC woEx i fiail i i
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1 1
Puntuacion ordinal (puntuacién ordinal para la 31.00 8.00 | 1 1 1 1 1 1
mejoria clinica)

Hematologia 12.00 25.00 1 FAC 1 1

Bloguimica sérica | 12,00 47.00 1 FAC 1 1
\Bilirrubina directa 12.00 9.00 1 FAC 1 1

Fésfora 12.00 9.00 1 FAC 1 1

Acido urico . 12,00 9.00 1 FAC 1 1

Lactato deshidrogenasa (LDH) 12.00 9.00 1 FAC 1 1

Ferritina 12.00 55.00 1 FAC 1 1

Coagulacion (TTPa, TP, INR) 8.00 44.00 FAC 1

Fibrinégeno 8.00 21.00 FAC 1
 Productos de degradacién de |a fibrina, dimero D 8.00 20.00 FAC 1
h’rupunina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnl), 1.00 26.00 1

troponina cardiaca T (¢TnT)

NT-proBNP/BNP 1.00 49,00 1

Proteina C-reactiva (CRP) 3.00 15.00 FAC Wk

Lactato {acido lactica) - 22.00 el i

Carga viral de SARS-CoV-2 (frotis nasofaringeo/LBA; - 13.00 L] (L] ¥ C s i e
con preparacion, envio y manipulacion)

Eventos adversos 31.00 20.00 1 1 1 1 i) 1
Medicamentos concomitantes 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Administracidn del farmaco de estudio/placebo, hasta 1.00 127.00 1

Laboratorio central: extraccion de sangre y recogida de 8.00 9.00 2 1 1

muestras

Laboratario central: Manipulacion y envio de muestras de 7.00 8.00 1 1 1

A D 2 0 0d go d 0 0 Q O ®) > D L L) O
Investigador (p. ej., visita Inicial, visita final) 32.00 100.00 1 1 1 1 1 1 1
Coordinador/enfermero del estudio (p. €j., visita 32.00 70.00 1 1 1 1 1 1 1

Inicial, visita final)

Gestién de datos (incl. complejidad de entrada de
datos de procedimientos clinicamente indicados) ***

Seleccion | Inicio Dial2

ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita:

ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos Generales: 864 520[ 552 653 338
=2 ANTES DEL ALTA Costo por Sujeto con Gastos 14,886
‘Generales:
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#Protocolo : GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

ANTES DEL ALTA

[NGero de Sujetos 7
ANTES DEL'ALTA Procedimientos Cantidad)'CostalUnitario DA Diai?

Consentimiento informado

Criterios de inclusion y exclusion 1.00 40,00 I
Diagnostico de COVID-19 mediante PCR - 43.00

Virus de Influenza - 43.00

|Exploracion fisica completa 1.00 98.00

Prueba de embarazo - 0.00

Radiografia de torax (con interpretacion v reporte) - 60.00 T o e ey T e
TAC de toérax con contraste (con interpretacion y - 581.00 o e Nk ELT e EE
reporte)

ECG Unico de 12 derivaciones (con trazado, 4.00 69.00 T T FTT) T o T
Interpretacion y reparte)

Exploracion fisica abreviada - 42.00 o % ok LT o T
Signos vitales 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1
Gases en sangre arterial & 38,00 BT ETT] o T ok [TT]
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1
Puntuacién ordinal (puntuacion ordinal para |a 31.00 8.00 1 1 1 1 1 1
mejorfa clinica)

Hematologla 12.00 25.00 1 1

Bioquimica sérica 12.00 47.00 1 1

Bilirrubina directa 12.00 9.00 1 1

Fosforo 12.00 9.00 1 1

Acido Urico 12.00 9.00 1 1

Lactate deshidrogenasa (LDH) 12.00 9.00 1 1

Ferritina 12.00 55.00 1 1

Coaqulacion {TTPa, TP, INR) 8.00 44,00 1 | 1

Fibrindgeno 8.00 21,00 1 1

Productos de degradacion de la fibrina, dimero D 8.00 20,00 1 1

Troponina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnl), 1.00 26.00

troponina cardiaca T (cTnT}

NT-proBNP/BNP 1.00 49,00

Proteina C-reactiva (CRP) 3.00 15.00 ok e

Lactato {acido lactico) - 22.00

Carga viral de SARS-CoV-2 (frotis nasofaringes/LBA; - 13.00 ==x =wx wox o FTT) [T

con preparacion, envio y manipulacién)
Eventos adverses 31.00 20.00 1 1 1 1 1 I 1
Medicamentos concomitantes 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Administracion del farmaco de estudio/placebo, hasta 1.00 127.00

Laboratorio central: extraccidn de sangre y recogida de 8.00 9.00 1
muestras
Laboratorie central: Manipulacion y envio de muestras de 7.00 8.00 1

A . A\ [ a3 O O ae A00 a 9, O & Dia 8 Dia9 Dia 0 Dia Dia
Investigador (p. ej., visita inicial, visita final) 32.00 100.00 1 1 1 1 1 1
Ceordinador/enfermero del estudio (p. €j., visita 32.00 70.00 1 1 1 1 1 1
inicial, visita final)

Gestion de datos (incl. complejidad de entrada de

datos de procedimientos clinicamente indicados) ***

Dialid Diail2

ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita:
ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita con G Generales:

VAT Approved for signature MS_05Nov2020 Page 28 of 39 ] \j’



#Protocolo : GA42469
Centro de estudio; INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

ANTES DEL ALTA

'ANTES DEL ALTA Procedimientos

|Nuero de Suijetos 7

Cantidad

Costo Unitario

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Dia 13

Dia 14

Dialls

Dialle

Dia 17

Dia 18

|Consentimiento informado
Criterios de inclusién y exclusién 1.00 40.00
Diagnostico de COVID-19 mediante PCR - 43.00
Virus de Influenza - 43,00
Exploracion fisica completa 1.00 98.00
|Prueba de embarazo - 0.00 FAC
'Radiografia de tdrax (con interpretacion y reporte) - 60,00 *kx Lt i WO HHw K
TAC de torax con contraste (con interpretacion y - 581.00 bl okt R AN AN *AK
reporte)
ECG Unico de 12 derivaciones (con trazado, 4.00 69.00 o 1 wdH ek A e
\interpretacion y reporte)
Exploracion fisica abreviada - 42,00)  *** ok x Hxx i Rk i
Signos vitales 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1
Gases en sangre arterial - 38.00 il ] it RHF Lol Loy
Sp02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1
Puntuacidn ordinal (puntuacidn ordinal para la 31.00 8.00 1 1 1 i L 1
mejoria clinica)
Hematelogia 12,00 25,00 1 1
Bioguimica sérica 12.00 47.00 1 1
Bilirrubina directa 12.00 9.00 1 1
Fésfora 12.00 9.00 1 1
Acido Urico 12.00 9.00 1 1
|Lactato deshidrogenasa (LDH) 12.00 9.00 1 1
Ferritina 12.00 55.00 1 1
Coagulacion (TTPa, TP, INR) 8.00 44,00 1 1
Fibrindgeno 8.00 21.00 1 1
Praductos de degradacién de la fibrina, dimero D 8.00 20.00 1 1
Troponina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnI), 1.00 26.00 NV
troponina cardiaca T (cTnT)
NT-proBNP/BNP 1.00 49,00 INV
Proteina C-reactiva (CRP) 3.00 15.00 1 A
Lactate (acido lactico) - 22,00
Carga viral de SARS-Cov-2 (frotis nasofaringeo/LBA; - 13.00]  *** REE il bl i o
con preparacion, envio y manipulacion)
Eventes adversos 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Medicamentos concomitantes 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Administracion del farmaco de estudio/placebo, hasta 1.00 127.00 FAC
Laboratorio central: extraccién de sangre y recogida de 8.00 9,00 1
muestras
Laboratorio central: Manipulagion y envio de muestras da 7.00 8.00 1
2 L 2 A 0 od dos de Q 0 D13 B 3 D B B D Dia 3
Investigador (p. ej., visita Inicial, visita final) 32.00 100,00 1 1 e 1 % 1
Coardinador/enfermero del estudio (p. ej., visita 32.00 70.00 1 1 1 1 1 1
inicial, visita final)
Gestion de datos (incl. complejidad de entrada de 32.00 21.00 1 1 1 1 1 1
| datos de procedimientos dlinicamente indicados) ***
) D . D L) & L) B 8
ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita: 284 616 301 284 532 284
338| 733 358| 338 633 338

ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastes Generales:

Page 29 of 39

" 1, Approved for signature MS_05Nov2020



CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

#Protocolo : GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

ANTES DEL ALTA

Niero de Sujetos
ANTES'DEL ALTA Procedimientos’ Cantidad 'Costo Unitario| Dia 19 ['Dia20/ | Dia2l | Dia22 ' Dia23" Dia24 "Dia25

Consentimiente informado 1.00 75.00
Criterios de inclusion y exclusion 1.00 40,00
Diagnéstico de COVID-19 mediante PCR - 43,00 |
Virus de Influenza - 43,00
Exploracion fisica completa 1.00 98.00
Prueba de embarazo - 0.00
Radiografia de térax (con interpretacion y reporte) - 60.00| **xx 2 »Ek AR Ll i ek
TAC de tdrax con contraste (con interpretacion y - 581.00| *** ik i i ERE R i
reporte)
ECG Unico de 12 derivaciones (con trazado, 4.00 69.00| *=* pla ft ki ek bl Ll
interpretacién y reporte)
Exploracion fisica abreviada - 42,00 x=* okt LL Ll il L2 L]
Signas vitales 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1 1
Gases en sangre arterial - 38.00 == ik bl ¥y e *u L
5p02 32.00 15.00 1 1 1 1 1 1 1
Puntuacion ordinal (puntuacion ordinal para la 31.00 8.00 1 1 1 1 1 1 1
mejoria clinica)
Hematologia 12.00 25.00 1
Bioquimica sérica 12.00 47.00 1
Bilirrubina directa 12,00 9,00 1
Fésforo 12.00 9.00 1
Acido Grico 12.00 9.00 1
Lactato deshidregenasa (LDH) 12.00 9,00 1
Ferritina 12.00 55,00 1
Coagulacion (TTPa, TP, INR) 8.00 44,00 1 |
Fibrinégeno 8.00 21.00 1
|Productos de degradacion de la fibrina, dimero D 8.00 20.00 1
Troponina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnl), 1.00 26,00
troponina cardiaca T (cTnT)
NT-proBNP/BNP 1.00 49.00
Proteina C-reactiva (CRP) 3.00 15.00 Rk
Lactato (acido lactico) - 22,00
Carga viral de SARS-CoV-2 (frotis nasofaringeo/LBA; - 13,00 = La ELT *wok *kx K ok
con preparacion, envio y manipulacion)
Eventos adversos 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1 1]
Medicamentos concomitantes 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1 1
Administracién del farmaco de estudio/placebo, hasta 1.00 127,00
Laboratorio central: extraccion de sangre y recogida de 8.00 9.00 FAC
muestras | |
Laboratorio central: Manipulacion y envio de muestras de 7.00 8.00 FAC
4 L ALTA Gasto od dox d Q o Dia 200 | Dia 21 Dia 22 Dia'23" " Dia'24 Dia'25
Investigador (p. ef., visita inicial, visita final) 32.00 100.00 | 1
Coordinador/enfermere del estudio (p. ej., visita 32.00 70.00/ 1 1 1 1 1 | 1 1
inicial, visita final) "
Gestion de datos (incl. complejidad de entrada de 32.00 21.00 1 1 1 1 1 1 1
datos de procedimientos clinicamente indicados) ***
Dia 19 ' Dia 20" | bia21 Dia 23| Dia 24
- ——— =
. /'|ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita: 284 532 284 284 284 284 :
ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos Generales: 338 333[ 633 338 338 338 338
|
\ "A J
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

#Protocolo : GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
GRACE ID:

ANTES DEL ALTA

Niero de Sujetos 7
ANTESIDEL'ALTAProcedimientos Cantidad itariol| Dial26M MiDial2Zz ¥ pia 288 “seglimientol|'Seguimiento! NFinalizacion/
D35 en el D45 en el retirada del

centro centro estudio

Consentimiento informado 1.00 75.00

Criterios de inclusién y exclusion 1.00 40,00

Diagndstico de COVID-19 mediante PCR - 43,00

Virus de Influenza - 43.00

Exploracién fisica completa 1.00 98.00 |

Prueba de embarazo - 0,00 | FAC |
Radiografia de torax (con interpretacion y reporte) - 60.00|  =xx L] Ll *xx i ‘ |
TAC de térax con contraste (con interpretacidn y - 581.00| *=x b U Bk o FAC 4i
reporte)

ECG Onico de 12 derivaciones (con trazado, 4.00 69.00|  xxx L 1 "k e 1
interpretacion y reporte)

Exploracion fisica abreviada - 42,00 w=x K *XK *kk *RA wxk

Signos vitales 31.00 30.00 1 1 1 1 1 1 |
Gases en sangre arterial - 38.00 A Lt L Kux b i |
Sp02 32.00 15,00 1 1 1 1 1 1 |
Puntuacion ordinal (puntuacion ordinal para la 31.00 8.00 1 i 1 b 1 1

mejoria clinica)

Hematologia 12.00 25.00 1 1 1 1
Bioguimica sérica 12,00 47.00 1 1 1 1
Bilirrubina directa 12,00 9.00 1 1 1 1

Fésforo 12.00 9.00 1 1 1 1

Acido drica 12.00 9.00 1 1 1 1

Lactate deshidrogenasa (LDH) 12.00 9.00 1 | 1 1 1

Ferritina 12.00 55,00 1 1 1 1
Coagulacidn (TTPa, TP, INR) 8.00 44,00 1 1
Fibrinégeno 8.00 21,00 1 1
Productos de degradacién de la fibrina, dimero D 8.00 20.00 1 1
Troponina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnI), 1.00 26.00

troponina cardiaca T (€TnT)

NT-praBNP/BNP 1.00 49,00 |
Prateina C-reactiva (CRP) 3.00 15.00 1 1

Lactato (acido lactico) - 22.00

Carga viral de SARS-CoV-2 (frotis nasofaringeo/LBA; - 13.00 **= i Tk s s i

con preparacidn, envio y manipulacion)

Eventos adversos 31.00 20.00 1 1 1 1 1 1
Medicamentos concomitantes 31.00 20,00 1 1 1 1 1 1
Administracion del farmaco de estudio/placebo, hasta 1,00 127.00

Labaratorio central: extraccidn de sangre y recogida de 8.00 9.00 1 1

muestras

Laberatorio central: Manipulacion v envio de muestras de

ANTES'DEL'ALTA Gastos na derivados de i pl'a 26 D270 |WDiai28  ['Seglimiento'Seguimiento! | Finalizacion/
procedimientos D35 en el D45'en el retirada del
céntro centro estudio

Investigador (p. e]., visita inicial, vista final)
Coordinador/enfermero del estudio (p. ej., visita 32.00 70.00 1 1 1 1 1 1
inicial, visita final)
Gestion de datos (Incl. complejidad de entrada de 32.00 21.00 1 1
datos de procedimientes clinicamente Indicadas) ***

pial26l IDial27" | Dia 28 ISegluimientol | Segiimiento! Finalizacion/

D35 en el D45 en el retirada del
centro centro estudio
ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita: 284 633 447 447 633 -
ANTES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos Generales: 338 338 753 532 532 753
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# Protocolo: GA42469
Centro de estudio:

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Investigador:

GRACE {D:

DESPUES DEL ALTA

Nimero de sujetos 7

[) P ) A A Froced @ O gao 0 L a

Prueba de embarazo - 0.00 INV

Radiografia de térax (con interpretacion y reporte) - 60.00f  **x

TAC de térax con contraste (con interpretacion y 1.00 581.00 *xx

reporte)

Exploracion fisica abreviada 1.00 42.00 Ll

Signos vitales 4.00 30.00 1

ECG Unico de 12 derivaciones (con trazado, 3.00 69.00 1

interpretacion y reporte)

Puntuacion ordinal (puntuacion ordinal para la 10.00 8.00 1 1 1 1 1
mejoria clinica)

Hematologia 4.00 25.00 1

Bioguimica sérica 4.00 47.00 1

Bilirrubina directa 4.00 9.00 1

Fosforo 4.00 9.00 1

Acido Urico 4.00 9.00 1

Coagulacion (TTPa, TP, INR) 4.00 44,00 1

Fibrindgeno 4.00 21.00 1

Productos de degradacion de |a fibrina, dimero D 4.00 20.00 1

Proteina C-reactiva (CRP) 4.00 15.00 1

Sp02 4.00 1500, 1

Eventos adversos 11.00 20.00 1 1 1 1 1
Medicamentos concomitantes 11.00 20.00 1 1 1 1 1
Laboratorio central: extraccion de sangre y recogida de 3.00 9.00 1

muestras

Laboratorio central: Manipulacion y envio de muestras de 3.00 8.00 1

laboratorio

L) b O 0 d ao d gad o D d

Investigador (p. &j., visita inicial, visita final) 3.00 100.00 1

Investigador (p. €., visitas intermedias) 4.50 56.00 0.5 0.5 a.5 0.5
Coordinader/enfermero del estudio (p. ej., visita 3.00 70.00 1

inicial, visita final)

Coordinador/enfermero del estudio (p. ej., visitas 4.50 36.00 0.5 0.5 0.5 0.5
intermedias)

Tratamiento de los datos 11.00 21.00 1 1 1 1 1

DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita:

Dialdel

Visita

Visita

Visita

Visita

alta

569

telefonica telefonica | telefonical | telefonica
del dia 3 | delldia7 deldia 14  deldia 21

115 115 115 115

~-/DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos

Generales:

677

137 137 137 137

- |DESPUES DEL ALTA Costo por Sujeto con
Gastos Generlaes:

1,499

D™
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| DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita:

# Protocolo: GA42469
Centro de estudio:
Investigador;

GRACE ID:

DESPUES DEL ALTA

Nimero de sujetos 7
DESPUES DEL ALTA'Procedimientos

Cantidad

Costo Unitario

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Visita Visita
telefonica de telefonica de

seguimiento seguimiento

D35 D45

Prueba de embarazo - 0.00

Radiografia de torax (con interpretacion y reporte) - 60.00 heokook

TAC de torax con contraste (con interpretaciony | 1.00 581.00 o ke ok

‘reparte) J

Exploracidn fisica abreviada | 1.00 42.00 ok K

'Signos vitales 4.00 30.00 1

ECG (nico de 12 derivaciones (con trazado, 3.00 68.00 o+ 3k 3K

interpretacion y reporte)

Puntuacién ordinal {puntuacién ordinal para la 10.00 8.00 1 7 1 1
mejoria clfnica)

Hematologia | 400 25.00 1

Bioguimica sérice [ 400 47.00 1

Bilirrubina directa 4,00 9,00 i

Fosforo 4,00 9.00 1

Acido drico 4,00 9.00 1

Coagulacién (TTPa, TP, INR) 4,00 44,00 1

Fibrindgeno 4.00 21.00 1

Productos de degradacion de Ia fibrina, dimero D 4.00 20.00 I

Proteina C-reactiva (CRP) 4.00 15.00 1

Sp02 4,00 15.00 5

Eventos adversos 11.00 20.00 ¥ 1 1 1
Medicamentos concomitantes 11.00 20.00 ] i 1 1
Laboratario central: exiraccion de sangre y recogida de 3.00 9.00 E

muestras

Laboratorio central: Manipulacién y envio de muestras de 3.00 8.00 i

laboratorio

DESPUESDELJALTA Gastos no/derivados de
Procedimientos

Cantidad

Costo/Unitario

Visita Visita
telefonical de telefonica de
seguimiento [seguimiento

D35 D45

Investigador (p. ej., visita nicial, visita final)

Investigador (p. &j., visitas intermedias) 4.50 56.00 0.5 0.5 0.5
Coordinador/enfermera del estudio (p. &j., visita 3.00 70,00 1

Iin‘u:ial, visita final)

Coordinador/enfermera del estudio (p. ej., visitas 4.50 36.00 0.5 6.5 0.5
intermedias)

Tratamiento de los datos 11.00 21.00 1 1 1

Visita Visita
telefénica de (telefonica de
seguimiento 'seguimiento

P35 D45

DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos
Generales:

595

137 137

2020

[/ Page 33 of 39
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# Protocolo: GA42469
Centro de estudio:

Investigador:
GRACE ID:
DESPUES DEL ALTA

Niimero de sujetos
DESPUES DEL ALTA Procedimientos

Cantidad

Costo Unitario

CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

Prueba de embaraze

Radiografia de térax (con interpretacion y reporte) - 60.00 INV
TAC de trax con contraste (con interpretacion y 1.00 581.00 Z NV
reporte)

Exploracion fisica abreviada 1.00 42,00 b

Signos vitales 4.00 30.00 r 1
ECG (nico de 12 derivaciones (con trazado, 3.00 69.00 a 1
interpretacién y reporte)
'Puntuacion ordinal (puntuacidn ordinal para la 10.00 8.00 1 1

mejorfa clinica)

Hematologia 4,00 25.00 1 1
Bioquimica sérica 4.00 47.00 1 1
Bilirrubina directa 4.00 9.00 1 1
Fésforo 4,00 9,00 ) 1
Acido Urico 4,00 9.00 1 1
Coagulacién (TTPa, TP, INR) 4.00 44.00 1 1
Fibrinégeno 4.00 21.00 z 1
Productos de degradacion de la fibrina, dimero D 4,00 20.00 1 ]
Proteina C-reactiva (CRP) 4,00 15,00 1 1
Sp02 4,00 15,00 1 1
Eventos adversos 11.00 20.00 1 I 1
Medicamentos concomitantes 11,00 20,00 1 Z 1
Laboratorio central: extraccion de sangre y recogida de 3.00 9.00 7%

| muestras

Laboratorio central: Manipulacion y envio de muestras de 3.00 8.00 prd

|aboratorio

DESPUESIDELALTAGAstos o derivados de
Procedimientos

Investigador (p. gj., visita inicial, Visita final

)

Cantidad

Costollnitario

Investigador (p. gj., visitas intermedias)

4.50

56.00

Coordinador/enfermero del estudio (p. ej., visita
inicial, visita final)

3.00

70.00 &

Coordinador/enfermero del estudio (p. gj., visitas
intermedias)

4.50

36.00

O
n
et

Tratamiento de los datos

" |DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita:

s

11.00

b

21.00

»

R
bt

466

Generales: ",

DESPUES DEL ALTA Subtotal por Visita con Gastos

)

6
(B1R Y

555

Approved for signature MS_05Nov2020
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

# Protocolo: GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ
Investigador: Dr. Sifuentes
Investigador: Dr. Sifuentes

Otros Costos
Partidas Facturables Cantidad "Costo'unitarjo’|"Costounitaria™| ~ N.2del = Total . Otras'condiciones
cf gastos.  pacientes
generales

Fallas de seleccion admisibles : 726.00 1728.00

Repeticidn de la seleccion, hasta 2.00 651.00 789.00 1| 1578.00| La factura del centro del estudio debe incluir un desglose
detallado de los procedimientos realizados

Repeticién consentimiento 2.00 36.00 43.00 7| 602,00

Prueba de embaraze en suero 5.00 28.00 33.00 3 495,00

Prueba de embarazo en orina 5.00 11,00/ 13.00 3| 195.00| €l dia 1 si los andlisis de selecddn o del estandar de
atencion se hicieron més de 24 horas antes de la

Hematalogia 100 25.00 30.00 7] 210.00] El cfa 1 si las andlisis de seleccion o del estdndar de
atencion se hicieron mas de 24 horas antes dz Ia
aleatorizadon

'Bloguimica sérica 1.00 47,00 56.00 7| 392.00| Bl dia 1 si los analisis de seleccion o del estandar de
atencion se hicieron mas de 24 horas antes de l2
aleatorizacion

Bilirrubina directa 1.00 9,00 11.00 7 77.00| El dia 1 si los anlisis de seleccion o del estandar de
atencidn se hicieron més de 24 horas antes de 2
|aleatorizacién

Fdsforo 1.00 9.00 11.00 71 77.00] Bl dia 1 si los anlisis de seleccidn o del estandar de
atencién se hicieron mds de 24 horas antes e fa
aleatorizacion

Adido Urico 1.00 9,00 11.00 7 77.00| El dia 1 si los analisis de seleccion o del estandar de
atencion se hicieron mas de 24 horas antes de la
aleatorizacidn

Lactato deshidrogenasa (LDH) 1.00 9,00 11.00 7 77.00/ El iz 1 si los andlisis de seleccion o del estandar de
atencion se hicieron mas de 24 horas antes de 12
aleatorizacion

Ferriting 1.00 55.00 65.00 7 455.00] £l dia 1 si los anlisis de seleccin o del estandar de
atencién se hicieron més de 24 horas antes de la
aleatorizacion

Coagulacidn (TTPa, TP, INR) 1.00 44,00 52.00 7] 364.00] Bl dia L i los analisis de seleccion o del estandar de
atencion se hicieron mas de 24 horas antes de |a
aleatorizadidn

Fibrinogeno 1,00 2100 25.00 7| 175.00] Bl dia 1 si los andlisis de seleccion o del estdndar de

atencion se hicieron més de 24 horas antes de la

aleatorizacion
Productos de degradacicn de 12 fibrina, dimera D 1.00 20.00 24.00 7| 168.00] £l dia 1 i los analisis de seleccién o del estandar de
atencion se hicieron més de 24 horas antes de la ‘
aleatorizacion
Proteina C-reactiva (CRP) | 100 15.00 18.00 7| 126.00] I dia 1 si los analisis de seleccion o del estandar de
<

atencion se hicieron mas de 24 horas antes de la

aleatorizacion
Radiografia de térax (con interpretacicn v reporte) 2.00 60.00 71.00 70 994,00| S| procede, en la selectidn o no programada
TAC de torax con contraste (con interpretacion y \ 3.00 581.00 691,00 7| 14511,00] Si proceds, en la seleccidn, la finalizacion del estudio en
P Ireporte) | el centro 0 no programada -
<O U Afngge Horax sin contraste (con interpretacion y 3.00 679.00 808.00 Si proceds, en la seleccion, la finalizacion del estudio en a_,__l,
2 |reporte] 2™ | ‘ ¢l centra 0 no programada
0y Yor X
e ..\‘\I
-\
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CM1-INCMN/301/8/P1/037/2020

# Protocolo: GA42469
Centro de estudio: INCMNSZ

Investigador: Dr, Sifuentes

Investigador: Dr. Sifuentes

Otros Costos
Partidas'Facturables Cantidad *Costo'unitariol | Costolunitario” = N.9'de = “Total Otras condiciones

cfgastos  |pacientes
generales

Administracion del farmaco de estudiofplacebo, haste 1 g J 1057.00| Si el paciente sigue hospitalizado con necesidad de
hora oxigenoterapia complementaria
ILaboraterio central: extraccién de sangre y recoleceidn de 2.00 9.00 11.00 7| 154,00 Aplicable si la sequnda dosis se administra el dia 15 y el
muestras dia 21. Incluye muestra para SPG
Laboratorio central: Manipulacion y envio de muestras de |20 8.00 10.00 7| 140.00] Aplicable si la sequnda dosls se administra el dia 15 y el
laboratorio dia 21. Incluye muestra para SPG
ECG Unico de 12 derivaciones (con trazado, 1,00 69.00 g2.00 7| 574.00 Se repetird para confirmar los criterios de elegibilidad
interpretacion y reporte) ‘
Administracion y dispensacion de premedicacion (oral) 1.00 12.00 14,00 7| 98.00/ Siestd clinicamente indicado en la sequnda infusion
Administracion y dispensacidn de premedicacion IV 1.00 127.00 151.00 7| 1057.00] Siestd clinicamente indicado en |2 sequnda infusion
|
i 200 38.00 45,00 7| 630.00] En la seleccion y el momento basal en pacientes con
Gases en sangre arteri ventilacin mecanica y una via arteril
Diagndstico de COVID-19 mediante PCR 1.00 43.00 51.00 7| 357.00| Si no se hizo antes de obtener el cansentimiento
| finformado y.en los 14 dias previos al dia 1
PCR - virus de Influenza 1.00 43.00 51.00 7| 357.00) Si no se hiza antes de obtener el consentimiento
informado y en los 14 dias previos al dia 1
Deteccidn de antigenos de agentes infecciosos 2.00 20.00 2400 7| 336.00| Si no se hizo antes de obtener el consentimiento [
mediante inmuncanalisis enzimatico cuglitativo o informado y en los 14 dias previos al dia 1
semicuantitativo, métado de varios pasos; gripz A 0 B,
cada una
Troponina cuantitativa; troponina cardiaca I (cTnl), 1.00 26.00 3100 7\ 217.00| En el dia 14 opcional para pacientes que no recibiran una
troponina cardiaca T (¢TnT) sequnda dosis
NT-proNp/BP 1.00 49.00 58.00 7| 406.00| Enel dia 14. opcional para pacientes que no recibiran una
sequnda dosis
Pa02/Fi02 1.00 38.00| 45,00 7| 315.00| En la seleccion para confirmar |2 elegibilidad, si procede
Visita no programada, haste 1.00 466.00 555.00 7| 3885.00] La factura del centro del estudio debe indluir un desglose
detallado de los procedimientos realizados
Apartado de la FRCe - Finalizacion del estudio en la 1.00 119200/ 1418.00 71 9926.00| Visita posterior al alta
visita al centro**
Apartado de | FRCe - Visita telefdnica de finalizacion 1.00 115.00 137.00 71 959,00 Visita posterior al alta
del estudio** g
Apartado de la FRCe - Visita al centro el dia 28** 1.00 500.00 595.00 7| 4165.00| Visita posterior al aita
Apartado de la FRCe - Visita telefdnica del dia 28+* 1.00| 115.00 137.00 7| 959.00] Visita posterior al alta
Cantidadi™ Costounitario OfrasiCandiciones
Gastos de Inicio de Estudio: Preparacion del estudio en el
~|centro
Total partidas facturables: 47,893 =
Costos totales del centro: 948
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Notasial Pie . e

«FAC» = partidas facturadas y reembolsadas por Genentech de acuerdo a las condiciones del Anexo A.

Los pagos se prorratearan en funcion del nimero de visitas realizadas; los pagos por visita se basaran en las FRC completadas.

Los totales per paciente incluyen todos los costos relacionados y no relacionados con procedimientos del paciente, salvo que se indique otra
cosa en la tabla 1.

- La exploracidn fisica completa también comprende lo siguiente: datos demograficos, historia clinica, signes vitales y Fi02

- La exploracion fisica limitada también comprende lo siguiente: estatura peso y frecuencia del pulso.

- Los signos vitales incluirdn FiO2 y peso cuando proceda.

- Laboratorio Central: La extraccion de sangre vy la recogida de muestras abarcan lo siguiente: Muestras de suero para PK, muestra de suero
para bicmarcadares exploratorios, muestra para SPG opcional, PAXgene en sangre para analisis de ARN, muestras para AAF en suero y frotis
nasofaringeos, si procede, para pruebas viroldgicas de SARS-CoV-2 (COVID-19).

* Las Visitas No Programadas se pagaran mediante factura. La factura del centro del estudio debe incluir un desglose detallado de los
procedimientos realizades.

** \fisita del dia 28 después del alta: si es posible, se hara una visita al centro. Si no es posible, se hara por teléfono.

** \fisita de terminacidn del estudio después del alta: si es posible y se ajusta a la normativa local, se hard una visita opcional al centro. Si
no es posible, se hard una visita a distancia (por teléfono o videollamada).

*xx | ag evaluaciones sefialadas en el protocolo como "(x)" se haran cuando esté clinicamente indicado por el estandar de atencidn y no son
obligatorias por protocolo. Si se hacen, se registraran en la FRCe correspondiente. Se incluye el factor de complejidad de gestion de datos y
coordinador/enfermero del estudio para introducir mas datos en el FRCe.

A
A
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Anexo D: Autorizacion de los Comités Pertinentes / Annex D: Authorization from the
Relevant Committees

“ SALUD

S e i AN O vALG

ClunAD D MINICD, & 24 DF AGCsTO DE 2020
N DNCio MeonaL-997 2020
REG. CONSICETICA-0S-CL-011-20150627

DR. JOSE SIFUENTES OSORNIO T
INVESTIGADOR PRINCIPAL (:% NEDICAE ¥ KOFRIE b
DIRECCION MEDICA l\.. P TEALVADOR 2UHIRA N
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION SALVADOR ZUBIR AN 24 ABO JmM |
AV, VASCO DE QUIRDGA No. 15 |

COxilE DE ETicy |
L_EN INvEs TiGACION |

COL. BELISARIO DOMINGUEZ SECCION XVI
CIUDAD DE MEXICO, C.P. 14080
PRESENTE

Fn respuesty 2 su oficio del pasaco 20 de agosio, en ~elacién al Protocolo de Investigacion Clinica,
titulaco:

“CSTUDIO DE FASE Il, ALEATORIZADC, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, MULTICENTRICD PARA
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EFICACIA DE MSTTI0M1A O UTTRI147A EN PACIENTES CON NEUMON{A SEVERS
POR COMID-19,

Protocolo Numero: GAA2469"

REF, 3409

Ast misma le irformamos que se revisd v aprobé 1z siguienle documentacidn:

1. Carta Aclaratoria del Protocolo GA42469, 241ul2020 en Inglés.

2. Carta Aclaratoria del Protocola GA42469, 24)ul2020 en espanol.

3. Protocolo del Estudio Clinica GA42469, versién 3, de fecha 03 de agosto de 2020, En Inglés
4, Protocolo del Estudio Clinico GA42469, verslin 3, de fecha 03 de agosto de 2020. En Espafial.

Sin mas por el momento cuedamas de usted é%i
ATENTAMENTE,
a
e >-«'_"../:ﬁx-
M
DR, CARLOS ALBERTO JELNLAR SaLmNAs Dr. SERGIO HERMANDET JIMENEZ
PRESIDENTE SECRETARID
COMITE & INVESTIGH COMiTE BE ETieA BN INVESTIGACIAN
CANSFSHM s off &
Avveanida Venve o e Quitoga No. 5, Colonia Belisario Dommguzz Seccion XVI, C. P 34000, Alealdia Thalpzan e 7% __:".'
Totedeadd e Masorn, Mas oo Tel, 152] %46 87 09 DD www incminse ma \’,\'ka'l
; o N S 0 L S T s O IS by L, L S AN D B N -1'.;7:4 2020
b NI E S RN AN RN PSS s SRR R B S S o] LEoNdNiEo °

|_“Page3sof3s “a;\)/
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iudal e Moo, 27 dissseste do 2020
el 305

16t JeE SIFLIENTES (I5CR N
INVESPIGADCE PELINCIP AL
I'BFSENTE

Fa: eeleiion al poctncc: Nimen Ga23d00 ~ESTL IO g FASE 00, 4 LEATOR AT, [CBLE ¢ 1144,
COINTROLARB F 400 1 &MY, ML LTI RN HIE T PAaRA DY ALLAR LA SEGEIIDAD % TR aca
DE ST 43 UTTRI 1474 BN PACTENTES CON NEUMON A SFYERA PR LUV, e e
it e aste eoed necilrin los dewasestes dksiy onlisizocs.

Vet Aclormberiz de) 2atodle GA Ydbd, 200l 20 Ines

Lt Aachiratori el Protocko G Ras%, 2010006 ol

Prutmsulu del Leiodi Clinieo Cad2400, yvarsides 3, = Gauira (06 g2 wondn o 200 En TR
Prosteezarlan gl sl Dl © 8424065, versdn 3, e Geeho 83 4 f.::fihl?l e 2o, 1 -‘l:;-:l‘.'u‘-

o=

Sl e <l mommaon guede: 0= anlnd,

J\Mfm‘&pﬂ-f‘?j}
4]
- ! ‘/-F"o‘
LA

DR RATIL RIVERA MOSOUSH
SECKETARI DEL OOMETE DE BIOSESHRTDAD
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