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AVTAL Lekemedettindusr Tv ehiigen, LF

angivna parter, hir kallade huvedmannen och foretaget har f5ljande avtal traffats om klinisk

Mellan nedan

provning av likemedel.
Huvudman Forrtag .
Region Skdne Janssen-Cilag AB :

LAKEMEDEL, PLATS FOR PROVNING, ERSATTNING ete.

Lakemedel

Concerta / placebo

Plats it provoung (sjukhus kiin, virdoontral ¢l motsvarandc)
Umiversitetssjukhuset MAS, Rattspsykiatriska kliniken, Sege Park, B4
plan 1, SE-205 02 Malm3

Tidsplen fOr provoingen (3 - mén)

Tidsplan, rowl Jjanuarl —november 2005

Rekrytermgstid jannari-juni 2005

Behandlingstid januari-september 2005

Ersating och ovriga avialsvillicor med hivudman coligt bilags 142

Erstttming och dvriga svislsvilikor med msvang provare eller mnzn enligtbilaga  gj akruellt

Avtal] finne med inivasictsinstituton motsvarande Iah [ N @

Partcana &r Overens om att f3{jands regler och villkor skall galla fiir den klinicka prévningen:
Huvnddverenskommelsen melisn Landstingsfirbundet (L) och Likemedelsindustrifsreningen (LIF) angiende forutsanningar

och villkor ftir kliniska likemedelsprovningar skall fdljas.

I bilagor till dema avial specificaras crsAttning fran Mretaget tiHl hrvudmannea $r tillkommande kostnader i samband med provaingen, samt
ersitming direkt fran fSretager till ansvarig provare etler annan personal. Utbetalning av dverenskommen ersBttning specificeras i bilagor. Sc
anvismingar { Specifikation ey resurser och tillkommande kostnader m.m., som bifogats huvudaverenskomimelsen som bilaga

Farctag respektive huvedman sikller specificarade resurser till firfogande.

Forctaget har fullt arbetsgivaransvar fr egen anstalld personal som medverkar i provningen. Gallande regler och ordaingsfBreskrifier vid
sjukhuset/motsvarande skall 5ljas under provaingen.

Avtalet blir giltigt nic tillstAnd till prdviingen meddelats av Likemedelsverket, samt avtalct ar undeniecknat av partama och ansvarig provarc.

Parterna ir Overens om agt tvister fed anledning av detta avial skall regleras enligt vid pakaliandetidpunkien gillande lag om skiljefdrfarande.

Datum For hinudynannen® (namnteckning)

Bcfarming

Darum For (namn#ckning) '
Oliatosse lrtoosnar. Jezicet Directn
Namnfrtydligande: Charloge S6derman Pefatining (7a L — &fj
Dok Provaren (napfeckning) -

a\{b‘ QL_;.:L(AT?.._[":’

_(’O/ ) ,Z/ N rtydlicande: Niels Guldbérp Befarming

L / _
* Huvudmannen. Landstingen bestammer pd sedvanligl satt genom bestut om delegation vem som representerar nudmannen |
ekonomisk-medicinska beslus.
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Bilaga 1

SPECIFIKATION AV RESURSER, TILLKOMMANDE KOSTNADER M M FOR KLLINISK PROVNING
AV LAKEMEDEL, ERSATTNING TILL HUVI/DMAN

Admigistratlv information samt beskrivning av provoingen

1

Lakomcdelsitretag (adress)
Janssen-Cilag AB, Box 7073, 192 07 Sollentuna

Kontakiparson {nams, befattning) Telefon

Ewa Hede, Klinisk provningsledare 08-626 51 22
2 Sjukhus eller motsvarande (adress)

Universitetssjukhuset MAS, Rattspsykiatriska kliniken, Sepe Park, B4 plan 1, SE-205 02 Malmo

Kontaksperson avsocnda avial, ekonomi ete (namm, befatning) Telefon

Klink

Ratspsykiatriska kliniken

Veaambetscheklinikchd (nmmn) Telefon

040-

3 Provningens I::mimmhg

42603ATT3002, LAMDA-studien (Concerta)

Tidsplan for provningen  (&r - man}

Tidsplan, italt Januari - november 2005

Rekryteringstid Januari - junj 2005

Behandlingstid Januari - september 2005

Antaf paticaer 8 - 12 inktuderads [ ] randomiserade ] fultfoljda (<)

Kortfaad beskrivning av provoingen
Syfiet med denna studie &r att utvirdera hur tre olika doser av Concerta (18, 36 och 72 mg/dag)
jamfort med placebo, fimgerar vid bebandling av virxna patienter som har ADHD. Man har
tidigare gjort studier med Concerta p& barn och wmgdomar som har ADHD. Man behover nu dven
gora studier p& vuxna fr aft bla utvirdera vilka doser som &r lampliga.

Detta dr en internationell, multicenter-studic. Ungefir 400 patienter kommer att delta i studien i
Europa. I Sverige deltar 5 kliniker.

Studien bestar av 2 behandlingsfaser, en dubbel-blind (5 veckor) och en Sppen fas (7 veckor).
Total studietid for varje patient &r maximalt 13 veckor inklusive ett uppf5ljningsbesék, totalt
ingr 9 studiebesok. Effekten mits med hjilp av forindringen i symtom, mitt med olika
skattningsskalor. Vissa skalor beddms av prdvaren och vissa av patienten sjilv.

Ansvang priverc (namun, befattning) Telefon
Niels Guldberg, dverlikare 040-33 43 53
Mcdprovare (nemn, befanning) Tclefon

Sten Levander, overlikare 040-33 42 29

Spocihccring av inbetalnng av ersinming, evenwell periodisaring
Betalning mot faktura enlipt dverenskommelse.

blank 7
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Bilaga 1

Administrativ informatjon samt beskrivoing av privaiongen forts.

4

Proviingen bedrives aven vid ijande sjulchuc/kimiker/vérdcenoaler (multicomerstudic) i Sverige

Psykos och Rehabkliniken Akademiska sjukhuset Ullerikersomradet Uppsala, Psykiatri Centrum
Karolinska, Karolinska Universitetssjukhuset i Solna, Psykiatriska kliniken {och Beroendekliniken)
Universitetssjukhuset | Link6ping och Psykiatriska kliniken Sjukhuset i Falkoping.

Hirvadansvarg/koardinatoy
Docent Eva Lindstrdm, Akademiska Sjukhuset, Uppsala

Privaing av lekemedlet enligt mowt prowkoll sker aven pd Pljande platser inom landstingsomradet
E} aktuellt

Personal/Resnrser som fdretaget filliandabiiler

5.1

Personal (Nedanstiendc av @retaget ceen anstélld pason som medvarkar i provangen vid idinik/rootsyarmnde, Lex. forskmingsspkskitersks)

Namn

Telefon Ticl

Arbetsuppgaficr

Tidsperiod

Personal (Nedansiéends g foretaget egen anstalld person som medvedier i provaingen vid klinikinotsyarande, Lex forskningzsjukskttcrska)

Nemn

Tclefon Tatel

Arbetuppgifter

Tidspcriod

52

Analysapparstey cller dylikt
Foctaget tillhandzshalics voder dden for provningen foljands anafysapparatur e dyl

Alla blodprover kommer att skickas till ett Centralt laboratorium i Belgien for analys.
Ingen apparatur behdvs.

Krooor {0

Eventuellt restyarde uppskattas bll
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Bilaga 1
Beriikning av kostaader
| 6.1 P’moﬁﬂ, mkjusive sociala kostneder *, Upplappning, inuoduktion, penomforande {eller enlipt 63, 6.4) och utvardenmg. Anges som wulxos-ma.d1
eller specificeras.
o I
BERAKNING AV KOSTNADER samt ERSATTNING PER BESOK I EURO: _
Besok | Bestk | Besak | Besok | Besak [Besak Besok | Bestk | Besok [Totalt per patient
1 2 3 | 4 5 6 7 8 8 {2500 Euro vid
Totalt I 200 | 300 ‘ 250 | 250 | 375 ] 250 [ 250 | 375 | 250 lfulifolid studie.
Utdver ovan ersitts sé kallade "screen-failures” med 100 EURO per patient. |
For dehagande vid provarméte(n) och uppstartsméte utbetalas en sumuna av 10 000 SEK l) .,
varje deltagande klinik vid studiestart som &r utéver “per patient”- ersittningen ovan. :
SUMMaA kronoe | 2900 Euro per patient
6.2 | Lsberatoriaundersokningar
Typ v undersakning Antal Kosmad
Laboratorieprover analyseras av ett Centralt 0
lab. Provtagning och hanteringen av proverna
igér 1 den ersiittning som utgdr per paticnt
enligt ovan.
SUMMA groo |0 E
6.3 | Berfknade kostnader/bessk | oppen vird
Anta} besdk Kostnad/esok
0
SUMMA Krosar | ©
Owtigs fostmader Kostnad
6.4 0
SUMMA kronar |9
6.5 | Eventucll asaming tor podkanda fakemedel Kronor 0
2500 Euro per patient +
TOTALSUMMA for punkten & Kronor 10 000 SEK / Klinik
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Bilaga 1

7

Evennucl] everenskommelse om upprikning v ersittaing mder prévainecns eeoomDrande

* Dcysa omianar ingstadgade kostoadkr, svialsenlige knsmader, kostaader for vikarie under semester o ordinaric
personal, kostuader for sawcsterdsgstillape och sarskilt semestarlonctillape.

8

Onrigt (t.ox. villkor om provningar avbryte/gonomgdr storre {Brandringar, sc vidare apvisningar i Specifikarion av resursey och tillkommande
kostnadcr m m)

Samtliga utbetalningar sker mot faktura till konto specificerat av fakturautfirdaren.
Samtliga kostnader giller exklusive moms.

B

Drop-out patienter ersitts utifrin de bessk som gjorts enligt punkt 6.1 "Berdkning av kostnader,
ersittning per besék™.

Awvtalet fOrutsitter att ansvarig provare och/eller annan personal som deltar i studien skall
kunna:

s deltai studiemdten arrangerade av sponsor,

* medverka vid monitoreringsbesok,

* medverka vid eventuell audit och/eller myndighetsinspektion

Enligt 6verenskommelse kan Janssen-Cilag bekosta arkivering av studiedokument (inklusive
CRF-pirmar) efter studiens slut om kliniken inte har méjlighet till detta, Arkiveringen sker da&

hos Recall AB i Kumla.






