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Anexo de Ejecucion Para El PROTOCOLO DE

Execution Exhibit for RESEARCH PROTOCOL #

INVESTIGACION # 75276617AML3001

75276617AML3001

Esta Anexo de Ejecucion (en adelante "Anexo de
Ejecucion") se celebra por y entre Janssen Cilag
S.A de C.V. (en lo sucesivo “PATROCINADOR"),
con domicilio en Boulevard Adolfo Ruiz Cortines
namero 2720, Torre 1, piso 3, Colonia Jardines del
Pedregal, Alcaldia Alvaro Obregén, Cédigo Postal
01900, en la Ciudad de Meéxico; y Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran (en adelante, la
"INSTITUCION") con domicilio en Avenida Vasco
de Quiroga, numero 15, Colonia Belisario
Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P.
14080, en la Ciudad de México; y la Dra. Maria
Roberta Demichelis Goémez (en adelante
"INVESTIGADOR PRINCIPAL") con domicilio en
Avenida Vasco de Quiroga, nimero 15, Colonia
Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia
Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de México; de
conformidad con el CONVENIO MARCO DE
ESTUDIO CLINICO entre el PATROCINADOR, y la
INSTITUCION con fecha de 29 de agosto de 2025
(en adelante "CONVENIO MARCO").

El PATROCINADOR, la INSTITUCION vy el
INVESTIGADOR PRINCIPAL pueden ser referidos
aqui como una "PARTE" y colectivamente como
las "PARTES".

This Execution Exhibit (hereinafter “Execution
Exhibit”) is entered into by and between Janssen
Cilag S.A de C.V. (hereinafter “SPONSOR”),
domiciled at Boulevard Adolfo Ruiz Cortines
nimero 3720, Torre 1, piso 3, Colonia Jardines del
Pedregal, Alcaldia Alvaro Obregdn, Cédigo Postal
01900, en la Ciudad de México; and Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubirdn (hereinafter "INSTITUTION”)
with domicile at Avenida Vasco de Quiroga,
nimero 15, Colonia Belisario Dominguez,
Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P. 14080, enla
Ciudad de México, and Maria Roberta
Demichelis Gdmez, MD (hereinafter “PRINCIPAL
INVESTIGATOR”) with domicile at Avenida Vasco
de Quiroga, numero 15, Colonia Belisario
Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia Tlalpan, C.P.
14080, en la Ciudad de México ; pursuant to the
MASTER CLINICAL TRIAL AGREEMENT between
SPONSOR and INSTITUTION dated August 29th,
2025 (hereinafter “MASTER AGREEMENT”).

SPONSOR, INSTITUTION and PRINCIPAL
INVESTIGATOR may each be referred to herein as
a “PARTY” and collectively as the “PARTIES”.

CONSIDERANDO que el PATROCINADOR ha
solicitado a la INSTITUCION, y al INVESTIGADOR
PRINCIPAL que realicen un estudio de
investigacién clinica sujeto a los términos y
condiciones de este Anexo de Ejecucion y del
CONVENIO MARCO; y

WHEREAS, SPONSOR has requested
INSTITUTION, and PRINCIPAL INVESTIGATOR to
conduct a clinical research study subject to the
terms and conditions of this Execution Exhibitand
the MASTER AGREEMENT; and

CONSIDERANDO que a la firma de la presente
Anexo de Ejecucién EL PATROCINADOR, ha
revisado que la INSTITUCION y el INVESTIGADOR
PRINCIPAL cuentan con la pericia, los dispositivos,
los recursos y las instalaciones que resultan
adecuados para la realizacion de EL ESTUDIO y
estan de acuerdo en desarrollar en LA
INSTITUCION los procedimientos establecidos en
EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION, cuyas
‘acciones estén dirigidas por EL INVESTIGADOR

WHEREAS At the signing of this Execution Exhibit,
SPONSOR has reviewed that the INSTITUTION
and THEREFORE, the PRINCIPAL INVESTIGATOR
have the expertise, devices, resources and
facilities that are adequate for the conduct of THE
STUDY at the INSTITUTION and agree to carry out
the procedures set forth in THE RESEARCH
PROTOCOL, whose actions are directed by the
PRINCIPAL INVESTIGATOR in accordance with the
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PRINCIPAL, de conformidad con los términos y
condiciones de este Anexo de Ejecucion y del
CONVENIO MARCO.

terms and Conditions of this Execution Exhibit
and the MASTER AGREEMENT.

DECLARACIONES

DECLARATIONS

I. DECLARA LA INSTITUCION POR CONDUCTO
DE SU DIRECTOR GENERAL:

I. THE INSTITUTION DECLARES THROUGH ITS
GENERAL DIRECTOR:

1.1 Que la realizacion del proyecto de
investigacion se llevard a cabo, conforme a lo
dispuesto en el PROTOCOLO DE
INVESTIGACION “Un estudio fase 3, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo de
Bleximenib, Venetoclax y Azacitidina para el
tratamiento de participantes con leucemia
mieloide aguda recientemente diagnosticada que
presentan reordenamientos de KMT2A o
mutaciones de NPM1 y que no son elegibles para
quimioterapia intensiva”, que describe su
naturaleza y alcance y se afiade aqui como
referencia.

I.1 That the research project will be conducted
according to what is stipulated in the RESEARCH
PROTOCOL entitled “A Phase 3 Randomized,
Double-blind, Placebo-controlled, Study of
Bleximenib, Venetoclax and Azacitidine for the
Treatment of Participants with Newly Diagnosed
Acute Myeloid Leukemia Harboring
KMT2ARearrangements or NPM1 Mutations who
are Ineligible for Intensive Chemotherapy”, which
describes the nature and scope of it and is added
here for reference.

1.2, Que es un Organismo Publico
Descentralizado de la Administracion Publica
Federal y que dentro de sus facultades se
encuentran las de coadyuvar al
funcionamiento y consolidacion del Sistema
Nacional de Salud, asi como la de proporcionar
consulta externa y atencion hospitalaria a la
poblacién que requiera atencion en su area de
especializacion y afines, en las instalaciones que
para el efecto disponga, con criterios de
gratuidad fundada en las condiciones
socioeconomicas de los usuarios, sin que las
cuotas de recuperaciéon desvirtien su funcion
social, mediante la prestacion de servicios
profesionales de medicina, hospitalarios, de
laboratorios y estudios clinicos y por ello
realiza actividades de investigacion cientifica en
el campo de la Salud, de conformidad con los
articulos 12 y 45 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 14 y 15 de la
Ley Federal de las Entidades Paraestatales;
19; 2, fracciones Ill. IV, VIl y IX; 62fracciones
I'yIl; 72 fraccidn I; 9 fraccidn V; 37, 39 fraccion IV
y 41 de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud y de los Articulos 3 fracciones |, Il y XIV y 34
fraccion | del Estatuto Organico del Instituto

I.2. That it is a Decentralized Public Entity of the
Federal Public Administration and that it is within
its powers to contribute to the operation and
consolidation of the National Health System and
to provide outpatient and hospital care to the
population requiring care in its area of
specialization and related areas at the facilities
available for this purpose, with cost-free criteria
based on the socioeconomic status of the users,
without the recovery quotas undermining its
social purpose by providing professional medical,
hospital, laboratory and clinical studies services
and therefore carries out scientific research
activities in the field of Health, in accordance with
Articles 1 and 45 of the Organic Law on Federal
Public Administration; 14 and 15 of the Federal
Law on Public Entities; 1; 2 sections III, IV, VIl and
IX; 6 sections | and II; 7 section I; 9 section V; 37,
39 section IV and 41 of the Law on National
Health Institutions and of Articles 3 sections |, Il
and X1V, and 34 section | of the Organic Statute of
the Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion Salvador Zubirdn, and of the
GUIDELINES for Administration of Third-Party
Resources- Intended for Financing Research
Projects of the National Health Institutions.
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Nacional de Ciencias Meédicas y Nutricion
Salvador Zubiran, y de Los LINEAMIENTOS para
la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados  a Financiar ~ Proyectos de
Investigacion de los Institutos Nacionales de
Salud.

1.3. Que la INSTITUCION realiza proyectos de
investigacion en materia de salud, de
conformidad con lo que prevén los articulos 32
fraccion 1X; 96; 100 fraccion V1 de la ley general
de salud; 392, 113;114;115;116 y 120 del
reglamento de la ley general de salud en materia
de investigacion para la salud, asi como en las
disposiciones contenidas en el reglamento
interior de la comisién interinstitucional de
investigacion en salud y los lineamientos para la
administracion de recursos de terceros
destinados a financiar proyectos de investigacion
de los institutos nacionales de salud; mediante
fondos externos que proporcionan los
PATROCINADORES, mediante la celebracion de
convenios de concertacion, cuyo objeto no
corresponde a actividades de prestacion de
servicios independientes, toda vez que dichos
fondos o recursos no forman parte del
patrimonio de la INSTITUCION, sino que los
administra para financiar proyectos o0
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

I.3. That the INSTITUTION conducts health
research projects, pursuant to the provisions in
Articles 3 section IX; Articles 96 and 100 section
V1 of the General Health Act; Articles 3, 113, 114,
115, 116 and 120 of the Regulation of the General
Health Act on the Subject of Health Research, as
well as in the resolutions contained in the Internal
Regulation of the Inter-institutional Health
Research Commission and the Guidelines for
Administration  of  Third-Party = Resources
Intended for Financing RESEARCH PROJECTS of
National Health Institutions; using external funds
provided by the SPONSORS, by means of
Collaboration Agreements, whose objectives do
not correspond to the activities of independent
service provision because these funds or
resources are not part of the INSTITUTION’S
assets, but they are administered to finance
RESEARCH projects or RESEARCH PROTOCOLS.

I.4. Que los fondos externos o RECURSOS que la
INSTITUCION percibira de “EL PATROCINADOR”
para la realizacion del PROTOCOLO DE
INVESTIGACION, no son gravables, toda vez que
los mismos son dedicados a la investigacion
cientifica en el campo de la salud que realiza este
organismo descentralizado, con el fin de mejorar
la prestacion de los servicios de atencion médica
de conformidad con el articulo 15 fraccion XV de
la Ley del Impuesto al Valor Agregado en vigor.

I.4. That the external funds or RESOURCES that
THE INSTITUTION will receive from THE SPONSOR
to conduct the RESEARCH PROTOCOL, are not
taxable, whenever they are dedicated to
scientific research in the field of health that is
conducted by this decentralized body, to improve
the provision of healthcare services in
accordance with Article 15 section XV of the
Value Added Tax Act in force.

[.5. Que el Dr. José Sifuentes Osornio en su
calidad de Director General de la INSTITUCION
cuenta con las atribuciones suficientes para
celebrar el presente Convenio de Concertacion,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 19,
fraccion | de la Ley de los Institutos Nacionales de
Salud 37, 38y 39 de la Ley de Planeacion.

I.5. That Doctor José Sifuentes Osornio, in his
capacity as General Director of the INSTITUTION,
has sufficient power to enter into this
Collaboration Agreement, pursuant to Article 19,
section | of the National Institutions of Health Act
37, 38, and 39 of the Planning-Act.__
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1.6. Que la INSTITUCION tiene su domicilio en la
Avenida Vasco de Quiroga, nimero 15, Colonia

I.6. That the INSTITUTION :has its address at
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Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia
Tlalpan, C.P. 14080, en la Ciudad de México,
con Registro Federal de Contribuyentes
INC710101RH7, el cual sefiala para todos los
efectos legales del “CONVENIO”,

Belisario Dominguez, Seccion XVI, Alcaldia
Tlalpan, P.C. 14080, in Mexico City, with Federal
Taxpayer Register INC710101 RH7, which is
stated for all the legal effects of the
“AGREEMENT"”.

I.7Z. Que la INSTITUCION cuenta
infraestructura e Investigadores altamente
capacitados para desarrollar el Proyecto o
PROTOCOLO DE INVESTIGACION,  en
concordancia con el PROTOCOLO DE
INVESTIGACION, la instruccion del
PATROCINADOR, la ley aplicable y los términos
gue mas adelante se sefialan.

con la

1.7. That the INSTITUTION has the infrastructure
and highly trained Investigators to conduct the
RESEARCH PROTOCOL or Project, in accordance
with the RESEARCH PROTOCOL, the SPONSOR
instruction, applicable law, and terms set forth
below.

. DECLARA EL PATROCINADOR POR | ll. THE SPONSOR, THROUGH ITS LEGAL
CONDUCTO DE SU APODERADO. REPRESENTATIVE.

I.1. Que es wuna sociedad mercantil | I.L1. That it is a mercantile corporation duly
debidamente constituida bajo la legislacion | incorporated under Mexican law, as evidenced by
Mexicana, segln consta en el instrumento | notarial instrument number 39105, dated

notarial nimero 39105, de fecha 2 de diciembre
de 1964, otorgado ante la fe del Lic. Eduardo del
Valle, Notario nimero 61 de Distrito Federal,
cuyo primer testimonio se encuentra inscrito en
el registro publico correspondiente bajo los
siguientes datos 120 a fojas 122 volumen 598
libro tercero el dia 19 de febrero de 1965.

December 2, 1964, granted before the faith of
Mr. Eduardo del Valle, Notary Number 61 of the
Federal District, whose first testimony is recorded
in the corresponding public registry under the
following datal20 on page 122 volume 598 book
three on February 19, 1965.

I.2. Su objetivo principal lo constituye, entre
otros: la fabricacion, venta, distribucidn,
importacién y exportacion, ya sea por cuenta
propia o ajena de productor farmacéuticos vy
medicinales entre otros. Su representante legal
en este acto, ANA MARIA VAZQUEZ HIROISHI,
cuenta con las facultades amplias y suficientes
para celebrar esta Anexo de Ejecucion obligando
a su representada en los términos del mismo,
facultades que no le han sido revocadas,
suspendidas, ni limitadas en forma alguna,
mismas que constan en el instrumento notarial
nimero 61,636, de fecha 25 de junio de 2020,
otorgado ante la fe del Lic. José Joaquin Herrera
Villanueva, Notario nimero 33 de la Ciudad de
México.

I.2. Its main purpose is, among others: the
manufacture, sale, distribution, import and
export, either for its own account or for the
account of others, of pharmaceutical and
medicinal products, among others. Its legal
representative in this act, ANA MARIA VAZQUEZ
HIROISHI, has the broad and sufficient powers to
enter into this Execution Exhibit binding her
represented in the terms of the same, powers
that have not been revoked, suspended or
limited in any way, same that are recorded in the
notarial instrument number 61,636, dated June
25, 2020, granted before the faith of Mr. José
Joaquin Herrera Villanueva, Notary Number 33 of
Mexico City.

11.3. A Que EL PATROCINADOR tiene interés en
celebrar con LA INSTITUCION la presente Anexo
de Ejecucion, para encomendarle la
realizacion de EL ESTUDIO conforme al
proyecto correspondiente, de acuerdo a los

1.3. A That the SPONSOR is interested in entering
into this Execution Exhibit with the INSTITUTION
in order to entrust it with the execution of THE
STUDY in accordance with the corresponding
project, under the terms indicated in the MASTER
AGREEMENT and present Execution Exhibit.

-
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términos sefalados en el CONVENIO MARCO v la
presente Anexo de Ejecucion.

Y para efectos de lo anterior, EL PATROCINADOR
gestiond ante la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios la solicitud
para conduccién de dicho protocolo, misma que

fue autorizada bajo el nimero
25410A001085

signada por la C. Lourdes Villareal Diaz
Comisionada de  Autorizacion Sanitaria;
documento en el que se autoriza a LA

INSTITUCION como Centro Participante para el
desarrollo del ESTUDIO de acuerdo al
PROTOCOLO DE INVESTIGACION en su version en
espafiol de fecha 23 de enero de 2025.

And for purposes of the foregoing, the SPONSOR
managed before the Federal Commission for the
Protection Against Health Risks the application
for conducting such protocol, which was
authorized under the number 25410A001085
dated October 30", 2025, signed by C. Lourdes
Villareal Diaz  Commissioner of Health
Authorization, document in  which  THE
INSTITUTION is authorized as Participant Center
for the development of the STUDY in accordance
with THE RESEARCH PROTOCOL in its Spanish
version dated January 23", 2025.

lil. DECLARA EL INVESTIGADOR PRINCIPAL, POR
SU PROPIO DERECHO:

Ill. THE PRINCIPAL INVESTIGATOR ON HIS OWN
BEHALF, DECLARES THE FOLLOWING:

... Que es wuna persona fisica con
conocimientos, habilidades y destrezas para
celebrar el presente Anexo de Ejecucion.

lll.1. That he is an individual with the knowledge,
abilities and skills to enter into this Execution
Exhibit.

I.2. Que actualmente ejerce como médico
cirujano con numero de cédula profesional
5475747 y con numero de cédula 10172641 para
la especialidad en Hematologia certificado por el
comité correspondiente, y que posee la
experiencia necesaria para llevar a cabo el
ESTUDIO de acuerdo al PROTOCOLO DE
INVESTIGACION y los términos del CONVENIO
MARCO y el presente Anexo de Ejecucion.

IIl.2. That he currently practices as a Physician
and Surgeon with professional license number
5475747 and with professional license number
10172641 for specialty in in Hematology certified
by the appropriate committee, and that she has
the necessary experience to conduct the STUDY
in accordance with the RESEARCH PROTOCOL,
the terms of the MASTER AGREEMENT and this
Execution Exhibit.

.3. Que conoce el contenido de EL
PROTOCOLO DE INVESTIGACION, asi como de
todas y cada una de las disposiciones éticas y
normativas a las que tendra que ajustarse para el
desarrollo de ese protocolo, comprometiéndose
a no realizar actividades contrarias a esas
disposiciones ni a las Politicas y LINEAMIENTOS
que rigen en LA INSTITUCION para tales efectos.

I.3. That he is aware of the content of THE
RESEARCH PROTOCOL as well as each one of the
ethical provisions and regulations which must be
followed for the execution of this protocol,
pledging not to perform activities contrary to
these provisions or the Policies and GUIDELINES
that govern THE INSTITUTION for such purposes.

AHORA, POR LO TANTO, en consideracidn de las
premisas y de las promesas y pactos mutuos
expresados en este documento; las partes
acuerdan lo siguiente:

NOW, THEREFORE, in consideration of the
premises and the mutual promises and covenants
expressed herein; the parties agree as follows:

1. En virtud de que LAS PARTES han obtenido el
dictamen previo de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),

1. Given that THE PARTIES have obtained the
prior opinion of the. ~ COFEPRIS, number

//%m #2292429
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numero 25410A001085 con fecha de aprobacion
30 de octubre de 2025, el cual, se adjunta a la
presente Anexo de Ejecucion como Anexo A, LA
INSTITUCION se compromete a llevar a cabo EL
ESTUDIO  conforme a lo establecido
estrictamente  en EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION, mediante los recursos que le
proporcione EL PATROCINADOR, los que en
ningun caso formaran parte del patrimonio de LA
INSTITUCION, y sélo estaran bajo la
administracion del mismo para el objeto
convenido, en los términos que se especifican en
el CONVENIO MARCO vy el presente Anexo de
Ejecucion.

2025, which is attached to this Execution Exhibit
as Exhibit A, THE INSTITUTION commits to
conduct the scientific research STUDY according
to what is strictly established in THE RESEARCH
PROTOCOL, by means of the resources provided
by THE SPONSOR, which in no case shall be part
of the patrimony of THE INSTITUTION, and shall
only be under the administration of the same for
the agreed purpose, in the terms specified in the
MASTER AGREEMENT and this Execution Exhibit.

2, Definiciones. Todos los términos en
mayusculas utilizados pero no definidos de otra
manera en el presente documento tendran el
significado que se les atribuye en el CONVENIO
MARCQO, si lo hay, adjunto al mismo.

2 Definitions. All capitalized terms used
but not otherwise defined herein shall have the
meanings ascribed to them in the MASTER
AGREEMENT, if any, attached hereto.

3.  Estudio. ElI PATROCINADOR, directamente
ha solicitado a la INSTITUCION vy al
INVESTIGADOR PRINCIPAL, la realizacion de un
estudio de investigacion clinica con el farmaco del
estudio Bleximenib, Venetoclax y Azacitidina (en
adelante el "FARMACO DEL ESTUDIO"), de
acuerdo con el PROTOCOLO DE INVESTIGACION
75276617AML3001 (en adelante el
"PROTOCOLO DE INVESTIGACION") titulado “Un
estudio fase 3, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo de Bleximenib,
Venetoclax y Azacitidina para el tratamiento de
participantes con leucemia mieloide aguda
recientemente diagnosticada que presentan
reordenamientos de KMT2A o mutaciones de
NPM1 y que no son elegibles para quimioterapia
intensiva.” (en adelante el "ESTUDIO"),
incorporado aqui por referencia como Anexo 1.A,
y todas las Enmiendas al PROTOCOLO DE
INVESTIGACION posteriores.

3. Study. SPONSOR, directly has requested
INSTITUTION and PRINCIPAL INVESTIGATOR, to
conduct a clinical research study involving the
study drug Bleximenib, Venetoclax and
Azacitidine, (hereinafter the “STUDY DRUG"),
according to RESEARCH PROTOCOL [insert
75276617AML3001 (hereinafter the “RESEARCH
PROTOCOL") entitled “A Phase 3 Randomized,
Double-blind, Placebo-controlled, Study of
Bleximenib, Venetoclax and Azacitidine for the
Treatment of Participants with Newly Diagnosed
Acute Myeloid Leukemia Harboring
KMT2ARearrangements or NPM1Mutations who
are Ineligible for Intensive Chemotherapy.”
(hereinafter the “STUDY”), incorporated herein
by reference as Exhibit 1.A, and all subsequent
RESEARCH PROTOCOL Amendments.

4. Enmiendas al CONVENIO MARCO para esta

Anexo de Ejecucién. Las siguientes disposiciones
del CONVENIO MARCO se modificaran, afiadiran,
eliminaran o sustituirdn Unicamente para la
ejecucion de este Anexo de Ejecucion: Ninguna.

4. Amendments to the MASTER
AGREEMENT for this Execution Exhibit. The

following provisions of the MASTER AGREEMENT
shall be amended, added, deleted or replaced for
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the performance of this Execution Exhibit only:
None.

5, Presupuesto vy Compensacion. La
compensacidn y los honorarios que debera pagar
el PATROCINADOR por el ESTUDIO en virtud de
este Anexo de Ejecucidn estan contenidos en el
presupuesto descrito en el Anexo 1.B, adjunto a
la presente. El pago sera debido y pagadero de
acuerdo con el calendario establecido en el
Anexo 1.B.

5. Budget and Compensation. The
compensation and fees to be paid by SPONSOR
for the STUDY pursuant to this Execution Exhibit
are contained in the budget described in Exhibit
1.B, attached hereto. Payment shall be due and
payable in accordance with the schedule set forth
in Exhibit 1.B.

LAS PARTES acuerdan que las aportaciones que
debe cubrir EL PATROCINADOR a LA INSTITUCION
por el desarrollo de EL ESTUDIO de acuerdo al
PROTOCOLO DE INVESTIGACION se deberan
efectuar mediante transferencia bancaria a la
siguiente cuenta:

THE PARTIES agree that the contributions to be
covered by the SPONSOR to THE INSTITUTION for
the conduct of the STUDY, in accordance with the
RESEARCH PROTOCOL, must be made by bank
transfer to the following account:

Nombre de la cuenta:

R12ZNCG INCMNSZ EGR RECURSOS TERCEROS
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Direccion De la Institucidn:

AV. VASCO DE QUIROGA NO. 15 COL. BELISARIO
DOMINGUEZ SECCION XVI 14080 TLALPAN CDMX
MEXICO

GRUPO FINANCIERO HSBC, S.A. INSTITUCI[ON DE
BANCA MULTIPLE, GRUPO FINANCIERO HSBS.

Banco: AV. PASEO DE LA REFORMA NO. 347 COL.
CUAUHTEMOC, ALCALDIA CUA

Sucursal: 3947 MCI HOSPITAL NUTRICION

Numero de Plaza: 180 MEXICO CDMX

Cuenta: 4069475408

Clave Bancaria estandarizada: 021180040694754087

Codigo SWIFT para operaciones en el extranjero | BIMEMXMM

(en caso de ser aplicable)

LAS PARTES acuerdan que, en caso de requerirlo,
LA INSTITUCION, podrd actualizar los datos
bancarios referidos, mediando aviso por escrito a
EL PATROCINADOR o0 a quién legalmente le
represente.

THE PARTIES agree that, in case it is required, THE
INSTITUTION may update the referred bank data,
by means of a written notice to the SPONSOR or
whoever legally represents him/her.

6. Vigencia. El plazo del Anexo de Ejecucion
comenzara a partir de la fecha de ejecucion que
la Gltima parte firme a continuacién (en adelante
“Fecha de entrada en vigor”) y continuara hasta
que el ESTUDIO haya sido completado a
satisfaccion razonable del PATROCINADOR. LAS
PARTES calculan que el mismo terminara (i) el 5

6. Term. The term of this Execution Exhibit
shall begin as of the date of execution that the
last party signs below (hereinafter “Effective
Date”) and continue until the STUDY has been
completed to the reasonable satisfaction of THE
SPONSOR. THE PARTIES e‘sﬁmate it wilf.end on

>
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de agosto de 2029, o (ii) seis (6) meses a partir del
cierre de la base de datos, lo que ocurra mas
tarde, a menos que este Anexo de Ejecucion sea
rescindido de acuerdo con los términos vy
condiciones del CONVENIO MARCO. LAS PARTES
acuerdan que el plazo podra ser prorrogado por
mutuo acuerdo escrito si acontecimientos ajenos
a la voluntad de las partes retrasan la finalizacién
del ESTUDIO mds alla de la fecha de vencimiento.

months from database lock unless this Execution
Exhibit is terminated in accordance with the
terms and conditions of the MASTER
AGREEMENT. THE PARTIES agree that the term
may be extended by mutual written agreement if
events beyond the parties’ control delay
completion of the STUDY beyond the expiration
date.

7. Notificacion. Ademads de las personas
identificadas en la Seccion 26 del CONVENIO
MARCO, se proporcionaran notificaciones en
virtud de esta Anexo de Ejecucion a las siguientes
personas:

7. Notification. In addition to the
individuals identified under Section 26 of the
MASTER AGREEMENT, the following shall be
provided notices pursuant to this Execution
Exhibit:

INVESTIGADOR PRINCIPAL / PRINCIPAL INVESTIGATOR: Dra. Maria Roberta Demichelis Gdmez en/at
Avenida Vasco de Quiroga, nimero 15, Colonia Belisario Dominguez, Seccién XVI, Alcaldia Tlalpan,

C.P. 14080, en la Ciudad de México.

8. Enmiendas. Ninguna modificacién, enmienda
o renuncia a este Anexo de Ejecucion sera
efectiva si no se realiza por escrito y es
debidamente ejecutada por cada una de las
partes.

8. Amendments. No modification,
amendment, or waiver of this Execution Exhibit
shall be effective in writing and duly executed by
each party.

9. Conflictos entre las versiones en espafiol e
inglés. Este Anexo de Ejecucidn esta redactado vy
ejecutado en espafiol e inglés. En caso de
divergencia entre las versiones en inglés y
espafol de este Anexo de Ejecucion, prevalecerd
la versién en espafiol.

9. Conflicts between the Spanish and English
versions. This Execution Exhibit is written and
executed in Spanish and English. In case of
divergence between the English and Spanish
versions of this Execution Exhibit, the Spanish
version shall prevail.

10. Todos los términos y condiciones del
CONVENIO MARCO, en la medida en que no se
modifiquen expresamente en el presente
documento, se incorporan a los términos vy
condiciones de este Anexo de Ejecucion por esta
referencia como si se establecieran en su
totalidad en el mismo.

10. All of the terms and conditions of the
MASTER AGREEMENT, to the extent not expressly
modified herein, are hereby incorporated into
the terms and conditions of this Execution Exhibit
by this reference as if set out in full herein.

11. Contrapartes; Firmas. Cuando esté
permitido segln la legislacion aplicable, esta
Anexo de Ejecucién podra ser ejecutado en dos o
mas contrapartes, cada una de las cuales se
considerara un original, y todas esas contrapartes
juntas constituirdn un mismo instrumento. Este
Anexo de Ejecucion deberd ser ejecutado en

11.  Counterparts; Signatures. Where permitted
according to applicable law, this Execution Exhibit
may be executed in two or more counterparts,
each of which shall be deemed an original, and all
such counterparts together shall constitute one
and the same instrument. This Execution Exhibit
must be executed in paper form, in as many
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papel, en tantas copias originales como Partes
haya en el Anexo de Ejecucion, cada copia debera
ser firmada en su totalidad por cada Parte en el
mismo instrumento.

original copies as there are Parties to the Execution
Exhibit, each copy to be signed in full by each Party
on the same instrument.

[Las firmas siguen en lo siguiente pdgina / Signatures follow on the next page]
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EN FE DE LO CUAL, las partes firman la presente | IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto sign
Anexo de Ejecucion de acuerdo con los términosy | this Execution Exhibit according to the terms and
condiciones establecidos en el mismo. conditions stated herein.

PATROCINADOR / SPONSOR:
Janssen-Cilag, S.A. de C.V.

Firma/Signature: 1/_\_, K
L

Nombre Impreso/Printed Name: Ana Maria Vazquez Hiroishi
Cargo/Title: Representante Legal - Directora de Investigacion Clinica GCO / Legal Representative - GCO
Clinical Research Director

Fecha/Date: ZANOIZr2 S

INSTITUCION / INSTITUTION:
Instituto Nacional de Cigncias Mét)icas y Nutricign Salvador Zubiran
Firma/Signature: } qu " ey

Nombre Impreso/Printed Name: Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo / Title: Director General

Fecha/Date: 04D Co0as

ASISTE / ASSISTED BY:

Firma/Signature Q CC(,l\)JV\-l/\

Nombre Impreso/Printed Name: Dr. C?ﬁberto Aguilar Salinas
Cargo/Title: Director de Investigacion

Fecha/Date: 04 Dec 72025

REVISION JURIDICA /LEGAL REVIEW:

-

INVESTIGADOR PRINCIPAL / PRINCIPAL INVESTIGATOR:
Dra. Maria Roberta Demichelis Gomez

N 1N | 1 1 /]
Firma/Signature: T

i 9¢
Fecha/Date: | el W
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