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SEGUNDO CONVENIO -~ MODIFICATORIO AL
CONVENIO DE CONCERTACION NUMERO
INCMN/108/8/PI/011/19 DE FECHA 05 DE JUNIO
DE 2019, 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; POR UNA SEGUNDA PARTE, LA
EMPRESA INC RESEARCH CLINICAL SERVICES
MEXICO LIMITED S.A. DE C.V. EN ADELANTE “LA
CRO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LIZBETH
ODETT VAZQUEZ ALMAGUER, EN SU CALIDAD DE
APODERADO LEGAL, REPRESENTANDO EN ESTE
ACTO A KEZAR LIFE SCIENCES, EN ADELANTE “EL
PATROCINADOR”, CON LA INTERVENCION DE UNA
TERCERA PARTE, REPRESENTADA POR LA DRA.
HILDA ESTHER FRAGOSO LOYO. EN SU CALIDAD DE
COORDINADORA DEL PROYECTO E
INVESTIGADORA PRINCIPAL, EN ADELANTE “LA
INVESTIGADORA”; A QUIENES ACTUANDO DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, MISMAS QUE SE SUJETAN AL TENOR DE

SECOND AGREEMENT MODIFYING AGREEMENT
NUMBER INCMN/108/8/P1/011/19 DATED 05
JUNE 2019, SIGNED BETWEEN THE FIRST PARTY,
THE SALVADOR ZUBIRAN NATIONAL INSTITUTE OF
MEDICAL SCIENCES AND NUTRITION,
HEREINAFTER “THE INSTITUTE”, REPRESENTED IN
THIS MATTER BY DR. DAVID KERSHENONOBICH
STALNIKOWITZ, IN HIS CAPACITY AS CEO; PARTY
OF THE SECOND PART, THE COMPANY INC
RESEARCH CLINICAL SERVICES MEXICO LIMITED
S.A. DE C\V., HEREINAFTER “THE CRO”,
REPRESENTED IN THIS MATTER BY LIZBETH ODETT
VAZQUEZ ALMAGUER, IN HER CAPACITY AS LEGAL
REPRESENTATIVE, REPRESENTED IN THIS MATTER
TO KEZAR LIFE SCIENCES, HEREINAFTER “THE
SPONSOR"” AND WITH THE INTERVENTION OF A
THIRD PARTY, REPRESENTED BY DR. HILDA ESTHER
FRAGOSO LOYO IN HIS CAPACITY AS PROJECT
COORDINATOR AND PRINCIPAL INVESTIGATOR,
HEREINAFTER “THE INVESTIGATOR”; WHO WILL
JOINTLY BE REFERRED TQ AS “THE PARTIES”, AND
WHICH ARE BOUND BY THE FOLLOWING
BACKGROUND, DECLARATIONS AND CLAUSES:

LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:
ANTECEDENTES. BACKGROUND

1.  “LAS PARTES” formalizaron el Convenio de
Concertaciéon nimero INCMN/108/8/P1/011/19
con fecha 05 de junio de 2019, en adelante “EL
CONVENIO PRINCIPAL”, cuyo objeto es el
desarrollo del estudio de investigacién clinica
(Protocolo) nimero KZR-616-002 titulado
“Estudio de fase 1b/2 de KZR-616 en sujetos con
lupus eritematoso sistémico con y sin nefritis”
que se lleva a cabo bajo la supervision de “LA
INVESTIGADORA PRINCIPAL”.

1. “THE PARTIES” signed agreement number
INCMN/108/8/P1/011/19 dated 05 June 2019,
hereinafter referred to as “THE MAIN
AGREEMENT”, the purpose of which is to carry out
the clinical research study (protocol) number KZR-
616-002, entitled “A Phase 1b/2 Study of KZR-616
in Patients with Systemic Lupus Erythematosus
with and without Nephritis”, which is carried out
under supervision of the “THE INVESTIGATOR”.

2.  Con fecha efectiva del 20 de mayo de 2020,
“LAS PARTES” formalizaron el primer convenio
modificatorio a “EL CONVENIO PRINCIPAL” en el
|-cual se-Canno sustituir en su totalidad el ANEXO
5 OC, correspondlente al uso de recursos para el
deSarrollo de. “EL PROTOCOLO".

2. With an effective date of 20 May, 2020, “THE
PARTIES” signed the first agreement medifying
“THE MAIN AGREEMENT”, in which was agreed to
modify the entire contents of ANNEX C,
corresponding to the use of resources for the
development of "THE PROTOCOL".
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3. De conformidad con la Cldusula Cuarta de
“EL CONVENIO PRINCIPAL”, éste se encuentra
vigente, pues se pacté a tres (3) afios a partir de la
fecha de su firma.

3. In accordance with clause 4 of “THE MAIN
AGREEMENT?”, said agreement remains in force for

a period of three (3) years from the date it was
signed was agreed.

DECLARACIONES

DECLARATIONS

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

L. “THE INSTITUTE”, BY WAY OF ITS CEO,
DECLARES:

1.1. Que a la fecha en que se actla, las
facultades con las que suscribié “EL CONVENIO
PRINCIPAL” y suscribird el presente convenio
modificatorio, son las mismas y no le han sido
revocadas ni modificadas,

1.1. That as of today, the powers by means of
which “THE MAIN AGREEMENT” was signed and
the present modifying agreement will be signed

remain the same and have not been revoked or
modified.

.2 Que ratifica en todas vy cada una de las
declaraciones de “EL CONVENIO PRINCIPAL”.

1.2 That it ratifies all the declarations in “THE
MAIN AGREEMENT”.

Il. DECLARA “LA CRO” A TRAVES DE SUS
APODERADOS LEGALES:

. “THE CRO” DECLARES, VIA
REPRESENTATIVES:

ITS LEGAL

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

I.1. That it ratifies the entire content of the
declarations section in “THE MAIN AGREEMENT”.

Hl. DECLARA “LA INVESTIGADORA” POR SU
PROPIO DERECHO LO SIGUIENTE:

1. “THE INVESTIGATOR” DECLARES, ON HiS OWN
BEHALF:

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

.1 That he ratifies all his declarations in “THE
MAIN AGREEMENT".

V. “LAS PARTES” CONJUNTAMENTE DECLARAN:

V. “THE PARTIES” JOINTLY DECLARE:

IV.1. Que con excepcién de lo sefialado en el
presente convenio, se conocen vy ratifican
expresamente lo acordado en los capitulos de
"Declaraciones" y "Clausulas" que conforman "EL
CONVENIO PRINCIPAL".

IV.1. That with the exception of the indications in
this agreement, the points expressed in the
“Declarations” and “Clauses” section of “THE
MAIN AGREEMENT” have been expressly
understoed and ratified.

IV.2. El presente convenio se suscribe con
fundamento en la cldusula tercera de "EL
| CONVENIO PRINCIPAL", la cual establece el uso de
() récursos para llevar acabo “EL PROTOCOLO”
conforme a'0s montos y plazos estipulados en €l
{sAnexo C de "EL CONVENIO PRINCIPAL".

IV.2. This agreement is signed based on the third
clause of “THE MAIN AGREEMENT” which
establishes the use of the resources for “THE
PROTOCOL” according with amounts and
timeliness stipulated in Annex C of “THE MAIN
AGREEMENT”.
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Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” se reconocen
la personalidad con que comparecen a la
celebracién del presente Convenio Modificatorio,
aceptando sujetarse a los términos y condiciones
de la Ley y demds normas y disposiciones legales
aplicables en la materia, para lo cual se otorgan las
siguientes

Given the above, “THE PARTIES” recognize the
personality with which they attend the signing of
the present modifying agreement and accept the
terms and conditions of the law and other legal
guidelines and provisions applicable in this regard,
and agree to the following

CLAUSULAS.

CLAUSES

PRIMERA. MODIFICACION DEL ANEXO C: “LAS
PARTES” convienen en modificar en su totalidad el
contenido del Anexe C de “EL CONVENIO
PRINCIPAL" y se adjunta a la presente enmienda
como parte integrante de la misma.

ONE. MODIFICATION OF ANNEX C: “THE PARTIES”
agree to modify the entire contents of Annex C in
“THE MAIN AGREEMENT” as included within the
present amendment as an integral part thereof.

Se adjunta a este Convenio modificatorio el Anexo
C con las adiciones sefialadas, mismo que sustituye
al inserto en “EL CONVENIO PRINCIPAL”,

Annex C with the additions indicated, which
replaces said anneXjn “THE MAIN AGREEMENT” is
attached to this modifying agreement.

SEGUNDA. VIGENCIA. Este documento tendri
vigencia toda vez que ha sido formalizado de
acuerdo a lo establecido en la Cldusula Cuarta del
presente documento, asi como las firmas de las
partes involucradas.

TWO. EFFECTIVE TERM. This document will come
into effect once formalized in accordance with the
provisions stipulated in clause four of the present
document and with the signatures of the parties
concerned.

Las modificaciones acordadas en este convenio
modificatorio entrarén en vigor a partir de su fecha
de firma hasta la conclusién de la vigencia del "EL
CONVENIO PRINCIPAL".

The modifications agreed in this modifying
agreement will enter into force as of the date on
which it is signed and until expiry of the effective
term of “THE MAIN AGREEMENT”.

TERCERA. Salvo lo contenido expresamente en
este documento, continGan rigiendo para “LAS
PARTES”, todas y cada una de las condiciones
originales establecidas en “EL CONVENIO
PRINCIPAL” y sus anexos que no fueron objeto de
madificacidn por el presente.

THREE. With the exception of the contents of this
document, all of the original conditions
established in “THE MAIN AGREEMENT” and its
annexes that are not subject to modification in this
document will remain in force for “THE PARTIES”.

CUARTA. “LAS PARTES”
presente modificatorio a “EL CONVENIO
PRINCIPAL”, no constituye novacién de las
obligaciones contenidas en el Convenio y que no
existe dolo, error ni violencia o algin vacio del
consentimiento en la solucién del presente
A instrumento, por lo que estin de acuerdo en todos
y cada una d“e sus antecedentes, declaraciones y

reconocen que el

FOUR. “THE PARTIES” recognize that the present
modification to the “THE MAIN AGREEMENT”
does not constitute a novation of the obligations
set out in said Agreement and that there is no
criminal intent, error or violence or any defect of
consent in the solution of the present instrument,
and therefore all agree with all the background,
declarations and clauses contained herein.

cldustilas que lo'integran.

durza

agina 3 de 14

S Y




CM2-INCMN/108/8/P1/011/19

QUINTA. En el caso de que alguna de las
obligaciones de este convenio modificatorio no
pueda ser ejecutada o sea invalidada por cualquier
tribunal de jurisdiccién competente, la ejecucién y
validez de las obligaciones restantes no se ver3
afectada.

FIVE. Should any of the obligations in this
modifying agreement not be executed or be
invalidated by any competent court of aw, the
performance and effective term 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 03 dias del mes de diciembre del afio dos mil
veinte.

The present modifying agreement forms an
integral part of “THE MAIN AGREEMENT” and is
signed in quadruplicate in Mexico City on the 03
day of the month of December in the year two
thousand and twenty. :

POR EL INSTITUTO / ON BEHALF OF THE
INSTITUTE

ﬁ
DR. DAVID KERSHENOBICH STALNIKOWITZ
DIRECTOR GENERAL / CEO

ASISTE / PRESENT

v
2

DR. GERARDIO GAMBA AYALA
DIRECTOR DE INVESTIGACION / RESEARCH
DIRECTOR

s e 0

l'.tA. MARINA RULL GABAYET
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE INMUNOLOGIA
Y REUMATOLOGIA

DR.:)I:QA&/STHER FRAGOSO LOYO
INVESTIGADORA RESPONSABLE DEL PROYECTO
DE INVESTIGACION / INVESTIGATOR FOR THE
RESEARCH PROJECT

POR LA CRO / FOR THE CRO

Wy

C. LIZBETH OD E/\}AZQUEZ7ALMAGUER
APODERADA LEGAL
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ADMINISTRATIVE/FINANCIAL APPROVAL

7 / —
1 / (Z\ \
RE RCA L.C. CARLOS ANDRES O PINEDA
D;RECT(MMN/ Lc.
CARL DRES OSORIO PINEDA

ADMINISTRATIVE DIRECTOR

REVISION JI?‘DI CJ? /\{-E G % REVIEW VO BO. ADMINISTRATIVO/ FINANCIERO /

LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN AL PRESENTE DOCUMENTO CORRESPONDEN AL SEGUNDO CONVENIO MODIFICATORIO DE CONCERTACION
PARA LLEVAR A CABO UN PROYECTO, O PROTOCOLO DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL CAMPO DE LA SALUD QUE CELEBRAN, POR
UNA PARTE KEZAR LIFE SCIENCES Y POR LA OTRA EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN. /
THE SIGNATURES PRIOR TO THIS DOCUMENT CORRESPOND TO THE SECOND AMENDING TO CONCERTATION AGREEMENT CARRY OUT A

PROJECT, OR SCIENTIFIC RESEARCH PROTOCOL, EHICH THEY HAVE CELEBRATED BETWEEN KEZAR LIFE SCIENCES AND THE INSTITUTO
NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.
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ANEXO C

ANNEX C

TERMINOS DE CONTRIBUCIONES

CONTRIBUTION TERMS

A-1. Términos generales. El Beneficiario de la
aportacién (se define mas adelante) serd
compensado tal como se describe en el presente
Anexo por los Sujetos del ensayo inscritos
adecuadamente en “EL PROTOCOLO”. Este
importe constituye la totalidad de |Ia
compensacion por el trabajo a realizar por “EL
INSTITUTO” y el “LA INVESTIGADORA” gque
incluye todo el trabajo y la atencién especificados
en “EL PROTOCOLO” del Ensayo, junto con todos
los gastos generales y servicios administrativos.
No se otorgard compensacién alguna por los
Sujetos del ensayo inscritos en el Ensayo en
violacién de “EL PROTOCOLO”.

A-1. General Terms. Beneficiary (hereinafter
defined) will be compensated as outlined on this
Annex for Trial Subjects properly enrolled in “THE
PROTOCOL”. This amount constitutes the full
compensation for the work to be completed by
the Institution and “THE INVESTIGATOR”,
including all work and care specified in "THE
PROTOCOL” for the Trial, along with all overhead
and administrative services. No compensation
will be available for Trial Subjects enrolled in the
Trial in violation of “THE PROTOCOL”.

@portacion o

A-2. Términos de las aportaciones. Las
aportaciones por cada Sujeto del ensayo se
realizardn trimestralmente y se basaradn en los
datos del CRF introducidos por “EL INSTITUTO” vy
“LA INVESTIGADORA PRINCIPAL” en respaido de
las visitas del Sujeto del ensayo inscrito. Las
aportaciones se realizardn por visitas
completadas y costos relacionados con el
tratamiento de acuerdo con el presente Anexo,
salvo que se indique lo contrario en el Convenio.

Respecto a cada aportacién, incluido cualquier
Fracaso de seleccién (tal como se define a
continuacién) que pueda ser pagadero en virtud
de los términos de este Convenio, se pagard al
Beneficiario el monto total ganado, menos el 10
%, para el aportacidn final (se define mas
adelante). La supervisién se realizard en funcién
de la inscripcién en el centro y la finalizacién de la
introduccién de datos. El Beneficiario debe
presentar cualquier factura final dentro de los
treinta (30) dias calendario posteriores a la visita
de cierre del centro. Es posible que no se pague
ninguna factura recibida con posterioridad. El
Beneficiario tendrd sesenta (60) dias calendario
después de la fecha de la visita de cierre del
centro para rebatir cualquier discrepancia en la
aportaciones faltantes. Al
Beneficiario que no pueda legalmente emitir

7| facturas se le pagara en funcién de un registro de

datos de cuentas bancarias registradas u otra

A-2. Contributions Terms. Contributions for each
Trial Subject will be made quarterly and based on
CRF data entered by “THE INSTITUTE” and “THE
PRINCIPAL INVESTIGATOR” supporting enrolled
Trial Subject visitation. Contributions will be
made for completed visits and treatment related
costs in accordance with the present Annex,
unless otherwise noted in the Agreement.

For each contribution, including any Screen
Failures (as defined below) that may be payable
under the terms of this Agreement, Beneficiary
will be contributed the total amount earned, less
10%, for the Final contribution (hereinafter
defined). Monitoring will be based on site
enrollment and completion of data entry.
Beneficiary must submit any final invoices within
thirty (30) calendar days after the site close-out
visit. Any invoices received thereafter may not be
contributed. Beneficiary will have sixty (60)
calendar days after the date of the site close-out
visit to dispute any contribution discrepancies or
missing contributions. Beneficiary who is not
legally able to issue invoices will be contributed
based on a signed bank account data log or other
documentation approved by “THE SPONSOR”

14
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documentacién aprobada por “EL
PATROCINADOR”.
A-3. Aportaciones reembolsables por el | A-3. Pass-through contributions from Sponsor.

Patrocinador. Las aportaciones adeudadas en
virtud de este Convenio son aportaciones
transferidos por “EL PATROCINADOR” que se
enviardn después de que dichas aportaciones
sean recibidas por “LA CRO” de “EL
PATROCINADOR”. “LA CRO” no tendra ninguna
responsabilidad por ninguna falta de aportacién si
los fondos necesarios no se los suministra a “LA
CRO” por adelantado “EL PATROCINADOR”.

Contributions due under this Agreement are pass-
through contributions from “THE SPONSOR” that
will be sent after such contributions are received
by “THE CRO” from “THE SPONSOR". “THE CRO”
shall have no liability for any failure to make
contributions if required funding is not provided
to “THE CRO” in advance by “THE SPONSOR”.

A-4. Costos gue no _sean de procedimiento. Al
Beneficiario se le aportara por costos que no sean
de procedimiento adicionales que estén pre
aprobados por “EL PATROCINADOR”, tal como se
establece en el presente Anexo. Para solicitar la
aportacién de dichos costos, el Beneficiario
remitira una factura detallada a “EL
PATROCINADOR” o su representante con
documentacion y recibos que apoyen los gastos
reembolsables acordados. Cualquier gasto
reembolsable no de procedimiento se facturara
solo en el monto realmente incurrido, sin
sobreprecio, hasta los montos
mostrados en el presente Anexo.

maximos

A-4. Non-Procedural Costs. Beneficiary will be
contributed for additional non-procedural costs
that are pre-approved by “THE SPONSOR”, as set
forth in this Annex. To request contribution for
such costs, Beneficiary will remit an itemized
invoice to “THE SPONSOR” or its designee with
documentation and receipts substantiating
agreed-upon pass-through expenses. Any non-
procedural pass-through expenses will be
invoiced only in the amount actually incurred with
no mark-up, up to the maximum amounts shown
in this Annex.

A-5. Aportacién final. Al concluir el Ensayo, todos
los FIC y documentos relacionados con el Ensayo
se pondran rapidamente a disposicién de “EL
PATROCINADOR” para su revisién. La aportacién
final se realizard una vez que: todos los FIC se
hayan llenado y recibido, las consultas de datos se
hayan resuelto, se haya devuelto todo el
Medicamento de “EL PATROCINADOR” y se
hayan resuelto todos los problemas y se hayan
completan todos los procedimientos relacionados
con el cierre, incluida |la notificacién del IEC final.
Todas las consultas deben ser resueltas dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes a la recepcidn
por “EL INSTITUTO” y/o el “LA INVESTIGADORA
PRINCIPAL” en cualquier momento durante el
Ensayo. “EL PATROCINADOR” o su representante
realizardn la conciliacién final de todos las
aportaciones realizadas hasta la fecha contra el
'mohto total a pagar y pagardn prontamente al
+Beneficiario los montos pendientes de pago, si los
hubiere.
4!

A-5. Final contribution. At the conclusion of the
Trial, all CRFs and Trial-related documents will be
promptly made available for “THE SPONSOR”
review. The Final contribution will be contributed
once: all CRFs have been completed and received;
data queries have been satisfied; all “SPONSOR”
Drug is returned; and all close out issues are
resolved. and procedures completed, including
final IEC notification. All queries must be resolved
within five (5) business days of receipt by “THE
INSTITUTE” and/or “THE PRINCIPAL
INVESTIGATOR” any time during the Trial. “THE
SPONSOR” or its designee will perform final
reconciliation of all contributions made to date
against total amount due and will promptly pay.
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A-6. Impuestos.

A-6. Taxes.

(1) Las aportaciones mostradas en el presente
Anexo no incluye el impuesto sobre el valor
afiadido (“IVA”). Si el Beneficiario esté registrado
a efectos del IVAy si el IVA es obligatorio en virtud
de la Legislacién aplicable, se debe afiadir el IVAy
el Beneficiario debe hacer que figure en la factura
ala tasa de IVA aplicable, junto con el nimero de

registro a efectos del IVA del Beneficiario. Si se

aplica un mecanismo de autoliquidacién del IVA
en virtud de la Legislacion aplicable, el
Beneficiario no afiadird el IVA a la factura y debe
mostrarse en la factura la redaccién adecuada, de
acuerdo con la Legislacion aplicable.

(1) Contributions shown in this Annex do not
include value added tex (“VAT”). If the Beneficiary
is VAT registered, and if VAT is required under the
Applicable Law, VAT should be added and shown
on the invoice by the Beneficiary at the applicable
VAT rate, along with Beneficiary’s VAT
registration number. If VAT reverse charge
mechanism applies under Applicable Law,
Beneficiary will not add VAT to the invoice, and
the appropriate wording should be displayed on
the invoice in accordance with Applicable Law.

(2) El Beneficiario reconoce y acepta que es el
Unico responsable del pago de todas'y cada una
de las contribuciones e impuestos establecidos
por cualquier autoridad aplicable con respecto a,
o determinado por, la compensacién pagada al
Beneficiario en virtud de este Convenio. “LA CRO”
o “EL PATROCINADOR" no seran responsables de
la retencién o pago de cualquiera de dichas
contribuciones o impuestos obligatorios. El
Beneficiario acepta la plena responsabilidad de
notificar todos los pagos recibidos, en virtud de
este Convenio, a las autoridades impositivas
relevantes, segln exija la Legislacién aplicable.

(2) Beneficiary acknowledges and agrees that it is
solely responsible for the payment of any and all
contributions and ' taxes imposed by any
applicable authority with respect to or measured
by compensation contribution to Beneficiary
under this Agreement. “THE CRO” or “THE
SPONSOR” will not be responsible for the
withholding or payment of any such required
contributions or taxes. Beneficiary accepts full
responsibility for reporting all payments received,
under this Agreement, to the relevant taxation
authorities as required by Applicable Law.

A-7. Fracasos de seleccidn. Un Fracaso de
seleccién es un Sujeto del ensayo que ha prestado
su consentimiento y que no cumple los criterios
de la visita de seleccién y, por tanto, no resulta
elegible para la inscripcién en el Ensayo. Los
Fracasos de seleccién recibirdn un reembolso, si
es-elcaso, tal como se describe en este Anexo.

A-7. Screen Failures. A Screen failure is 2
consented Trial Subject who fails to meet the
screening visit criteria and'is thus not eligible for
enrollment into the Trial. Screen Failures will be
reimbursed, if at all, as outlined in this Annex.

A-8. Procedimientos necesarios. Se reembolsara
al Beneficiario por las visitas y procedimientos
necesarios y vélidos no cubiertos en virtud del

presente Anexo. La compensacién por cualquier

procedimiento necesario a causa de la seguridad
del paciente se reembolsari al costo por unidad
acordado en este Anexo, si esté disponible, o si no
hay dicho costo por unidad en el presente Anexo,
el Beneficiario recibird una compensacién basada
en los costos reales incurridos por “EL
'INSTITUT "y “LA INVESTIGADORA PRINCIPAL” v
se requerird una factura independiente con la
documentacion de la necesidad médica del
procedimiento. Cuando sea factible, se obtendr3

A-8. Necessary Procedures. Beneficiary will be
reimbursed for valid necessary visits and
procedures not covered under this Annex.
Payment for any necessary procedure due to
patient safety will be reimbursed at the agreed
upon unit cost in this Annex, if available, or if
there is no such unit cost in the this Annex,
Beneficiary will be compensated based on actual
costs incurred by “THE INSTITUTE” and “THE
PRINCIPAL INVESTIGATOR”, and will require a
separate invoice with documentation for the
medical necessity of the procedure. Where |
practicable, “SPONSOR™’s or CRO’s prior written
consent will be obtained, unless it will
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el consentimiento previo por escrito de “EL
PATROCINADOR” o “LA CRO”, salvo que
comprometa [a integridad del Ensayo o afecte a fa
seguridad del Sujeto del ensayo, en cuyo caso se
notificara a “EL PATROCINADOR” lo antes posible
después del hecho.

compromise the integrity of the Trial or affect
Trial Subject safety, in which case “THE
SPONSOR” will be notified as soon as practicable
after the fact.

A-9. Beneficiario. Las compensaciones se harin al
siguiente beneficiario y direccién:

A-9. Beneficiary. The payments will be made to
the following Beneficiary and address:

Nombre del Beneficiario / Beneficiary Name: INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN CTA CONCENTRADORA UNICA PROY. INV.

Direccion del Beneficiario / Beneficiary Address: Avenida Vasco de Quiroga Numero 15, Colonia
Belisario Dominguez Seccién XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, Ciudad de México

Ndmero de identificacién fiscal del Beneficiario /Beneficiary Tax Identification Number: INC710101RH7

Informacién de la cuenta de banco del Beneficiario / Beneficiary Bank Account Details:

Nombre del banco / Bank Name: HSBC México S.A

Direccién del banco / Bank Address: Sucursal 29 Huipulco
Numero de cuenta bancaria / Bank Account Number: 04064773096
Nimero de Cuenta CLABE (solo para bancos en México) / CLABE Account No. (Mexican banks only):

021180040647730964
Nimero IBAN / IBAN Number: NA
Cédigo SWIFT / SWIFT Code: BIMEMXMM

Direccion de correo electrénico para remitir la informacién / Email address for remittance information:
hilda.fragosol@incmnsz.mx / cristina.paredess@incmnsz.mx / teresa.ramirezc@incmnsz.mx

En caso de cambios en las datos de la cuenta
bancaria del Beneficiario, el Beneficiario estd
obligado a informar a “LA CRO” por escrito, pero

no se requerira ninguna enmienda a este
Convenio.

In case of changes in the Beneficiary’s bank
account details, Beneficiary is obliged to inform
“THE CRO” in writing, but no amendment to this
Agreement shall be required.

A-10. Facturas: Todas las facturas deben emitirse
v enviarse como se indica a continuacién:

A-10. Invoices. All invoices must be issued and
forwarded to the following as instructed:

Syneos Health, LLC 1030 Sync Street Morrisville, North Carolina 27560 USA
Re / Ref.: Project Code / Cédigo del proyecto 1009870

E-mail / Correo electrénico: SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com

Todas las preguntas relacionadas con las
compensaciones pueden dirigirse a:

All payment related queries may be directed to:

SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com

_Cada factura debe incluir: (1) nombre de “EL
" PATROCINADOR” (2) nlmero de “EL
|:PROTOCOLO”, (3) cédigo del proyecto, (4)

Each invoice must contain: (1) “THE SPONSOR”,
(2) THE PROTOCOL number, (3) project code, (4)
PRINCIPAL INVESTIGATOR’S name, (5) a
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nombre del “LA INVESTIGADORA PRINCIPAL”, (5)
un resumen del reembolso a realizar en
cumplimiento del presente Anexo y (6) si el
Beneficiario estd registrado a efectos del VA, el
nimero de registro a efectos del IVA o si se aplica
un mecanismo de autoliquidacién del IVA, la nota
“VAT reverse charge applicable” (Mecanismo de
autoliquidacién del IVA aplicable).

summary of the reimbursement to be made in
compliance with the present Annex and (6) if the
Beneficiary is VAT registered, the VAT registration
number or if VAT reverse charge mechanism
applies, the note “VAT reverse charge applicable”.

El Beneficiario no renunciard a su derecho 2

recibir cualquier compensacién pasado porgastos |

reembolsables por los que el Beneficiario no haya
presentado copias de facturas u otra

documentacién que acredite claramente que los
gastos fueron reales, razonables y verificables en
el monte presentado para reintegro.

Beneficiary will not receive any payments for pass
through expenses whereby Beneficiary has failed
to produce actual copy invoices or other
documentation clearly substantiating that the
expenditures were actual, reasonable, and
verifiable in the amount submitted for
Compensation.

o
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- Trial Sponser: / Patrocinador del estudio: Kezar Life Sciences
Trial Protocol: / Protocolo del estudio: KZR-616-002
- ) . A Phase 1b/2 Study of KZR-616 in Patients with Systemic Lupus
Title of the Trial: / Titulo del estudie: Erythematosus with and without Nephritis
Protocol Version: /Versién del Protocole Amendment 4, Protocol \/5.0_07Jul2020
Project: / Proyecto: 1009870
Country: / Pals: Mexico
Currency: / Tipo de meneda: USD
Trial Site: / Centro del estudio: Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran
Principal Investigator: / Investigador principal: Hilda Esther Fragoso Loyo

| Bl G iy



ngN-_zngznA.M\\E\ouu.\ 19
-

Week 1, (D1) Vish 21 Week 2-4 Week 68 Weok 10-12
Screening eek 1, ot (Days 8/16/22 (Days 471178
(D-28" 10 D-1) Semana 1(D1), Viska 2 #1 day), Vists| Week 6 (D2, 41 | (D38/43/6021 |Week 8 (Day 87| o) \rone [week 13 (D85 21
Unit Cost! 177\ rit g 1 416/ day), Visit & | 9% Visits T8 {21 day), Visi 10) © o | Gy, visit 141
Trial Procedure / Procedimiento del estudio Costos Semanas 6-8 I8emana 9 4
unitarlos Seleccldn Predonall Postdose | Semanas 2-4 | Semana 5 (D28 (D36/43/50 (Din 67 £1 dia) Semanas 10-12 | Semana 13 (D85
(D-28* a D-1) (Dias 8/16/22 | 41 dia), VisHa 8 *| (Dias 84/71/78 |1 dia), Visita 14
Antes de la Después do £1 dip), Visia 10
Viskact doslis a dosls 1 dia), Visitas /819 4 din),
Visitas 3M4/6 Visitgs 11/12113
Pirocedure Costs: | Costos del procedimiznto
Informed Consert / Conszrtimierto informado | uspso.00 1 jm ST ] ] = =N,
SLICC _ USD 456.00 1 o =ls v o= e =Rl E
Medical History / Artecedertes médicos 'USD 60.00 1 = ) | S P, - ST =i |5
|Physical Examination / Examan fisico USD 80.00 1 e 2ol |== = T iEes o wi5e L =[BRS tEREY) S S o LB RS
Brief Physical Bamination (Symptom driven) / Exploracion figica
breve (segin los sintomas) = uso »o.o@ ! 1 - = — 1 2 ;
[Vital Signs / Signos viales | usp2s.00 1 1 1 1 1 - I i 1
28 Joirt Count / Recusnto dg 28 articulacionss USD 50.00 1 1 =iy 1 Bl 1
12-Lead ECG with QTc Inteqval / ECG de 12 derivaciones con
intervalo QTc UsSD 75.00 1 1 1
24-hour urine test (all phase 2 patierts) / Andliss de orina de o - = B o= | = .
24 horas (todos los paciertes ds fase 2) UsD 10.00 2 ! slEeassulnmeii] T = . e !
Blood Sample - HCV/HIVIHBsAg / Musstra 6 sangre:
VHCVIHHBEAg Uspse ! == A
Blood Sample - QUANTIFERON test / Musstra de sangre: andlisis,
de QUANTIFERON R o ’ S [ eianlilen o5 1
Blood Sample - Clinical Laboratory Assessments (Hematology,
Serum Chemistry [serum preg), Urinalysis, coaguation and
serology) / Muastra de sangre: evahaciones de laboratorio cliricol] USD 25.00 1 1 1 1 1
l{(hematologia, bioquimica sérica [embarazo ensuero). andfsis de
orina, coaguacidn y serologia) LU _ N == = |
Blood Sample - Quartitative Igs (IgM, 1gG, IgA) / Musstra dg 615,00 ; 5 5
sangre: g cuantitativas (IgM, 1gG, 1gA) ERSATEEES B S e | e T e i
Urina Pregnarcy Test / Prueba de embarazo en orina USD 20.00 1 1 1 1 1 1 1
SLEDAI-2K, CLASI, PhGA USD 108.14 1 1 1 1 i
%W‘ﬂ@n&pg Cﬂuuag 1 \J._‘ 1 e = = o RO 1 1 e 1 —
KZR-616 Administration / Administracion de KZR-616 USD 30.00 1 1 1 1 1 1 1
Blood Sampia - Pesma PD - proteasoms Inhibition (2 tubes) /
Musstra de sangre: PD en plasma, inhibicidn de proteosomas USD 20.00 1 1 1
(2tubos) = 5 : =5 | 338 —
Blood Sample - DNA (Day 1 only)/RNA PAXgens / Muestrada Uso 5600 .
sangre: ADN (Dia 1 sohmente)/ARN en PAXgena s g Tes Do == Tl = e F |
Blood Sampla - Bomarker; Cytokine Plasma / Muestra de sa mm&xc USD 15.00 1
biomarcadores; citocina plasmética ] a o o Pl e e D N S
Blood Sample - Biomarker; Circulating leukocytes (2 tubes) /
Muestra de sangre: biomarcadores; laucocitos circulantes (2 uUsD 20.00 1
tubos) o B _ E o =
Blood Sampling Handling & Shipping / Obtencidn, manejo y ervio |
de muestras da samgre UsD25.00 1 1 1 1 L
Total Procedure Fees: | Tarifas totales por procedimientp: USD 688.14 | USD 453.14 | USD 30.00 | USD 120,00 } USD 115.00 UsD 409.14 USD 7§.00 usD 373.14 UsD 75.00 USD 288.14
Study Coordinator/Nurse Fee® USD 135.00 1 1 s = 1 1 05 1 05 1
Principal Investigator Fes USD 95.00 1 1 1B 1 1 0.5 1 05 1
|Prarmacist =~~~ UsD 50.00 e 1 1 N, (- 1 1 1 N 1
|Patiert Stipend USD 25.00 1 1 1 1 1 1 1 1
Total Non-Procedure Fees: USD 255.00 | USD 255.00 | USD 50.00 | USD0.00 USD 305.00 usD 305.00 USD 190.00 USD 305.00 USD 190.00 USD 305.00 ¢
Total Procedure and Non-Procedure Fees: USD 943.14 | USD 708.14 | USD 80.00 | USD 120.00 | USD 420.00 USD 713.14 USD 285.00 USD 678.14 USD 265.00 USD 693 14
Overhead: 30% USD 276.44 | USD 204.94 | USD 24.00 | USD36.00 | USD 118.50 USD 205.44 UsD 72.00 USD 195.84 UsD 72.00 USD 200.44
P D D D O
o o 3 D D 0 0 O
*The screening period can ba extended 10 35 days if needed at discretion of Principal In tor without Sp approval

* El periodo de seleccién pusda extenderse a 35 dias si ¢s necesario a discrecién del investigador principal m__._ Ia aprpbacién del patrocinador.

8

1, 6, 17, 25 (HO en la semana 21)

Biomarker dravws Weak 1, 5, 17, 25 (NOT week 21) / Extr

para bl
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Verk 37 (026383

Vieek 22-24 days) Vist 23/
Ssmam §7 (D20313

Week 1820
, |iosssitos 41| ook 17.0419) Vien [tz0rt2736 21 da)) Work 2t @UIHY flD14RHESHER 1 di)] Wnk 2 (DIERE | WeskBEISTEY | Werk 33 @22643

Visits 18H6AT [ 181 Visits 1872021 day) Vs 22/ Vishts 2024726 days), Visk 28/ Gays) Visk 271 days)Visr2g) | cims)Vida®md | o
Serona2i (D141 41|  Semna2228 | Semana 26 (D16Y, 21 | Semana 23(D197 83 | Semama 33 0225 83 ._nm”

Trial Procedure / Procedimisnto del estudio

Sermaria 14-16 | Semana 17 (D113) $emana 18-20

(D148HERME2 31 dia)]  dias) VisRa 23 dizs) Visita 27 dizs) VisHa 23 EOS/ET / FEE/FAT

oszswi0s 1))  Vistas DIZ0AZTHM H dis)|  dia) Vista 22
Visitas 2212428

Visitas 182021

USD B0.00
USD45.00

({14 I

edical Fidtry | Actecederles médicos usDEo | 7 i i T = | usoeo

Physical Examination | Bxamen s UsDE0.0 5 . UsDmoo

el Fiysicdl Examination (Symplom diiven) | Explofacin fisca

hrev (egi ot st ! | osom 1 1 8 1 1 1 ] UsD 42000

ital s  Sigms viales USD25.00 1 1 1 1 1 [ 1 1 1 USD43000

28 Joit Carrt | Recuerto de 28 arioacines USD50.0 1 ] e 1 1 1 1 | usDSs00

1

=
—
—

12-Lead ECG with QTc lnterval / ECG da 12 derivacionss con

intervalo QT UsD75.00 USD300.00
24 hour urind test (all phasa 2 palierds) { Adksh 02 crinade 1 Vi .
24 tores (loos s pacieas dsfaso 2) i UsD 1009 1 1= i“E6 5y G & I 1 1 : USD 120.00
Biood Samgls - HOV/HV/HBsAg / Muestra de sangre: v is0) Einco

fiood Sayle - CUANTIFERON lest ] Musstra de singre: andisis| oo o o USD 25.00

ds QUANTIFERON i o B o o = N e e by B
Blood Samgle - Cirical Laborzlory Assessments (Hamaldogy,

|Senum Chentistry [senum preg], Urinalysis, coaguiaticn and

serology) / Muestra d2 sangre: evahuscionss de leboratoro liico|  USD 25.00 i 1 1 1 { 1 USD 275.00

ologid, bioquimica sénica [embarazo en suero), andlisis de :

i .MMM&QE&@& OO ) B A
Bood - Quarifatihe lgs (1gM, 19G, IgA) / Musstra da
leangre: Ig cuartlatives (IgW, 166, Ig8) ..cmal._mww EESEE i 1 [l = ] . 1 1 1 USD 135.00 3
|Urine Pregrney Test/ Prusba d2 embarazo en orid Uso0m | 1 i el 1 1 1 i 1 i =l ] US032000
[SLEOALZK, CLASI, PRGA . [ usntoa14 1 I FEH A0 i 1 1 1 USD1,189.54
PGP, FGa, HAQ-DI UsD40.00 | f 1 1 #23] 1 1 | uspaom
KZR-616 Administration | Admiristracién de KZR-616 USD30.0 1 1 1 1 z 1 L | uUsD3:0.00
EBood Sample - Plasma PD - proleasome Infibon (2 tubes) /

Muzstra da dangre: PD en plasma, inhibicidn d2 proteosomas USD 20.00 USD 60.00
(2 tubos) B = = gLre 1 e i -

Biood Samgla - DNA (Day 1 only)RNA PAXgens | Muestra da USD 20.00 1 . 1 " USD 80.00

tadares; ctocima plasmidlica E Z — i | . A i e W | B

ngre: AD (Dia 1 solamerteYARN en PAXgens ~ M
Bo0d Sampla - Bomarker, Cytckine Plasma / Muzstn dosanger| \cr o oo : 1 1 USD 60.00 W.

Bood Sample - Biomarker, Circualing leukncytes (2 hubes) /

Miestra de dangre: biomarcadores; laucodtos dradantes (2 UsD 20.00 1 1 1 US0 80.00

ubos) = =i

mﬁwquisiyiemz%iozmg: SR Y |6 95 09 i 1 1 1 1 1 USD275.00

Total Procedure Fees: / Tarifas (etales por procedimianto; USD 76.60 USD 443,14 USD 7600 USD 23,44 UsD 76,00 USD 413.44 USD 36844 USD 33,44 USD 453,14 USD 6,380,864

Study Coordnateritiurse Fea' USD 135.00 [ 1 05 [ 05 K 1 1 1 ST S0

principal Iméstigater Fea USD95.00 05 1 05 o 05 1 1 1 TR T T

iPhamacist UsDs00 | 1 1 1 1 1 4 : z o | usoewnoo | /

Patiert Stipend USD 25.00 1 1 1 1 1 1 1 1 £ USD425.00 O\

Tetal HonProcedure Fees: USD 190.00 USD 305.00 USD 190.00 USD 305.00 USD 180.00 USD 255.00 USD 255.00 USD 255.00 USDZE00 | "USD4 3000 N

Total Procedure and No- Procedure Fees: USD 266.00 USD 748.14 USD 265.00 USD 693.14 USD 265.00 USD £63.14 USD 613.14 USD 613.14 usDTaA4 | USDTHBEE | ,,ﬁ

Overhaad: 0% USD 7200 USD 216.94 USD 72.00 USD 20044 USD 72.00 USD 192.04 USD 176.44 USD 176.44 USD 21544 . - |- USD2,600.38 N
= D 83 0 D D D 0 g :
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Additional Treatment Related Costs “ /

Costos adicionales relacionados con el tratamiento

Re-Consent (due to Protocol amendment) / Obtencion de nuevo

consentimiento (debido a enmienda del protocolo) USD 104.00
Unscheduled Visit® / Visita no programada® INVOICE / FACTURA
Screen Failure’ / Falla de seleccién’ USD 1,218.58

Concomitant medication provided by Syneos Health / Syneos
Health proporciona el medicamento concomitante

Return or destroy any unused Medicine®/ Regresar o Destruir

cualquier medicina no usada® INVOICE / FACTURA

Chest X-Ray / Radiografia torécica USD 130.00
Biopsy Reimbursement / Reembolso de biopsia® INVOICE / FACTURA
UPCR (Protein/Creatinine Ratio) USD 15.46
Local Lab Tests (i.e. FSH and Direct Coombs)® INVOICE / FACTURA

Start-up fee (including but not limited to, completion of regulatory
documents, review of Protocol and Investigator's Brochure, and
training of internal staff on Study-related activities) / Cuota de
arrangue (Incluyendo, entre otros, la finalizacion de los $1,950,00
documentos regulatorios, la revisién del Protocolo y el Manual del
investigador, y la capacitacién del personal interno en las
actividades relacionadas con el Estudio) ®

: ; ; 7 o ] up to $25.00 per visit
Trial Subjet;.i Travel Reimbursement’ / Costos de viaje del sujeto  hasta $25.00 por
de prueba visita

Study coordinator's fee monthly (This will be during 8 months and
will enter into force as of the date on which the Second| USD 600.00 monthly
Agreement modifying agreement number| plus 30% overhead /
INCMIN/108/8/P1/011/19) is signed) / Cuota mensual para el 600 Délares
coordinador (Esto serd durante 6 meses y entrard en vigor a| Norteamericanos
partir de la fecha en que se firme el Segundo Convenio| mensuales mas 30%
modificatorio  al  convenio de  concertacidn  ntmero| de gastos generales
INCMN/108/8/P1/011/19)

1 Cost inclusive of, but is not limited to, the following: staff time with the Trial Subject during procedures, AE/SAE reporting, CRF/eCRF completion, meeting
attendance, audits, monitoring visits, assignment of subject and randomization numbers. / 1 Los costos incluyen, de manera no limitada, lo siguiente: tiempo

del personal con el sujeto del estudio durante los procedimientos, reporte de EAy EAS, llenado de FIC/FICe, asistencia a reuniones, auditorias, visitas de
seguimiento, asignacidén de nimeros de sujeto y aleatorizacién.

2 If applicable, will be reimbursed after CRF data is entered by Institution. / 2 Si corresponde, se reembolsaran después de que la institucion capture los datos
en el FIC.

3 To be paid based on actual procedures performed, plus applicable additional services and overhead. / 3 Se pagar4 con base en los procedimientos
efectuados en reatidad, mas fos servicios adicionates y gastos generailes pertinentes.

4 Pursuant to section A-7 (Screen Failures) of Attachment A (Payment Terms). Screen failures wil be paid based on the full cost of screening visit as sites
anticipate for all screening efforts to be paid for. Reimburse will be paid for 100% of Screening Visit up to a cap of 8. / 4 De conformidad con la Seccién A-7
(fallas de seleccién) del Anexo A (condiciones de pago). Las fallas de seleccién se pagardn segln el costo total de las visitas de seleccién ya que los sitios
anticipan que se pagardn todos los esfuerzos de deteccién. El reembolso se pagard por el 100% de la visita de seleccién hasta un maximo de 8.

5 Local lab testing is only reimbursable with (1) sponsor pre-approval, and (2) supporting documentation (e.g. invoice from local lab). / 5 Los andlisis de

laboratorio local son reembolsables Gnicamente con: (1) la aprobacién previa del patrocinador, y (2) documentacién comprobatoria (p. ej., factura del
laboratorio local).

6 Start-up fee will be payment directly to the site / 6 Los visticos del sujeto del estudio para Jas visitas al centro se reembolsardn con base en Ia recepcion, por
parte de INC Research, de las facturas y recibos por los costos reales.

7 Trial Subject travel costs for site visits will be reimbursed based on CRO receipt of invoice and receipts reflecting actual costs. / 7 Los costos de viaje del
sujeto de prueba para las visitas al sitio se reembolsarén segdn el recibo de facturas y recibos de CRO que reflejen los costos reales.

8 THE INSTITUTE" according its possibilities will provide at least 60 days’ notice before destroying any unused “MEDICINE”, / 8 EL INSTITUTO "de acuerdo con
sus posibilidades proporcionard un aviso de al menos 60 dias antes de destruir cualquier" MEDICINA "no utilizada.

|-"INVOICE! = invoiced items will be reimbursed by Sponsor under terms in Attachment A (Payment Terms). / “FACTURA” = el patrocinador reembolsara los
.articulos facturados de conformidad con las condiciones del Anexo A (condiciones de pago).

Paymentswill be prorated based on number of visits completed; visit payments will be based ‘upon CRFs completed. / Los pagos se prorratearin con base en gl
ndmera de Visitas realizadas; los pagos de las visitas se basarén en las FIC llenadas.

All costs above include applicable overhead (operating costs). / Todos los costos anteriores incluyen los gastos generales pertinentes (costos de operacién).
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