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Addendum all’Emendamento n.3 al 
CONTRATTO PER LA CONDUZIONE DELLA  

SPERIMENTAZIONE CLINICA SU MEDICINALI  
“Studio di fase 3 per valutare l’efficacia e la 

sicurezza di Pegozafermin in soggetti con cirrosi 
compensata dovuta alla steatoepatite associata 

a disfunzione metabolica (MASH) "  
 

TRA 
 

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico 
Paolo Giaccone di Palermo (d'ora innanzi 
denominato/a“Ente"), con sede legale in Via 
del Vespro n. 129, 90127 Palermo - Italia, C.F. 
e P. IVA n. 05841790826, in persona del Legale 
Rappresentante, Dott.ssa Maria Grazia 
Furnari, in qualità di Direttore Generale 
munito di idonei poteri di firma del presente 
atto (d'ora innanzi denominato il  
”Contratto”) 
 
E 
 

Medpace Clinical Research LLC, con sede 
legale in USA, C.F. n. LLC81-4138570  in 
persona del proprio firmatario autorizzato, 
Dr.ssa Elisabetta Ferrino, Executive Director, 
Clinical Monitoring (d'ora innanzi denominata 
"CRO"), che agisce in nome e per conto/in 
nome proprio e per conto di/nell’interesse di 
89bio Inc. (d'ora innanzi denominato 
"Promotore"), in forza di idonea 
delega/mandato/procura conferita in data 13 
marzo 2024 
 
Di seguito indicate collettivamente come  le 
“Parti” e singolarmante la “Parte”; 
 

Addendum to Amendment no.3 to the 
CLINICAL INVESTIGATION 

 AGREEMENT FOR THE DRUGS “A Phase 3 Study 
to Evaluate the Efficacy and Safety of 

Pegozafermin in Subjects with Compensated 
Cirrhosis due to Metabolic Dysfunction-

Associated Steatohepatitis (MASH)” 
 

BETWEEN 
 

Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico 
Paolo Giaccone di Palermo (hereinafter the 
“Entity”), headquartered in Via del Vespro n. 
129, 90127 Palermo - Italia, tax code and VAT 
no. 05841790826, through its Legal 
Representative Dr. Maria Grazia Furnari, in 
the capacity of General Director, with the 
powers to enter into this agreement 
(hereinafter the “Agreement”) 
 
 
AND 
 

Medpace Clinical Research LLC, 
headquartered in USA, tax code no. LLC81-
4138570, through its authorized signatory, Dr. 
Elisabetta Ferrino, Executive Director, Clinical 
Monitoring (hereinafter the “CRO”), acting in 
the name and on behalf of/in the interests of 
89bio Inc. (hereinafter the “Sponsor”), by 
virtue of the authority/mandate/power of 
attorney granted on 13 March 2024 
 
  
 
Hereinafter referred to collectively the “Parties” 
and individually as the “Party”;  

PREMESSO CHE, a far data dal 4 Dicembre 2024 le 
Parti hanno stipulato un CONTRATTO PER LA 
CONDUZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA 
SU MEDICINALI dal titolo ( di seguito il 
“Contratto”) “Studio di fase 3 per valutare 
l’efficacia e la sicurezza di Pegozafermin in 
soggetti con cirrosi compensata dovuta alla 
steatoepatite associata a disfunzione metabolica 
(MASH)"  (di seguito “Protocollo”), codice EuCT n. 

WHEREAS, as of 4 December 2024 the Parties 
entered into a CLINICAL INVESTIGATION 
AGREEMENT FOR THE DRUGS (hereinafter the 
“Agreement”) entitled “Phase 3 Study to Evaluate 
the Efficacy and Safety of Pegozafermin in 
Subjects with Compensated Cirrhosis due to 
Metabolic Dysfunction-Associated Steatohepatitis 
(MASH)” (the “Protocol”), EuCT code no. 2023-
510395-31  at the Entity, under the responsibility 
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2023-510395-31 presso l’Ente, sotto la 
responsabilità del Prof. Salvatore Petta, in qualità 
di responsabile scientifico della Sperimentazione 
oggetto del presente Contratto (di seguito 
“Sperimentatore Principale”), nella U.O.C. di 
Gastroenterologia (di seguito “Centro di 
Sperimentazione”); 
 

of Prof. Salvatore Petta as the scientific Director of 
the trial covered by this Agreement (the “Principal 
Investigator”), at the Entity, under the 
responsibility of Prof. Salvatore Petta, as the 
scientific responsible   for the Trial covered by this 
Agreement (the “Principal Investigator”), at 
Gastroenterology Department (the “Trial 
Centre”);  
 

PREMESSO CHE, le Parti hanno stipulato in data 11 
Agosto 2025 l’Emendamento n.1 al Contratto;  

WHEREAS, the Parties entered into Amendment 
no.1 to the Agreement on the 11 August 2025.  

PREMESSO CHE, le Parti hanno stipulato in data 4 
Febbraio 2026 l’Emendamento n.2 al Contratto 
efficace a partire dall’11 Agosto 2025;  

WHEREAS, the Parties entered into Amendment 
no.2 to the Agreement on the 4 February 2026 
effective as of 11 August 2025;  
 

PREMESSO CHE, le Parti hanno stipulato in data 29 
luglio 2026 l’Emendamento n.3 al Contratto, nel 
quale - a causa di un mero errore materiale - la 
data di efficacia dell’Emendamento indicata nella 
versione inglese non coincide con quella indicata 
nella versione italiana; 
 

WHEREAS, on 29 July 2026, the Parties entered 
into Amendment no. 3 to the Agreement, wherein 
– due to a mere clerical error – the effective date 
of the Amendment stated in the English version 
does not match the date stated in the Italian 
version; 

PREMESSO CHE, le Parti desiderano rettificare e 
precisare quale sia la corretta data di efficacia 
dell’Emendamento n. 3  

 WHEREAS, the Parties desire to rectify and clarify 
which is the correct effective date of Amendment 
no. 3 

TUTTO CIÒ PREMESSO, le Parti stipulano quanto 
segue: 

NOW THEREFORE, the Parties hereby agree as 
follows: 

1. Le premesse formano parte integrante e 
sostanziale del presente Addendum (di 
seguito l’”Addendum”). 

1. The recitals form integral and substantial part 
of this Addendum (hereinafter. 
“Addendum”) 

2. La data di efficacia dell’Emendamento n. 3 è 
il 29 luglio 2926 quale data di ultima 
sottoscrizione dell’Emendamento n. 3, così 
come menzionato nella versione italiana della 
sezione n. 3 dell’Emendamento n. 3.  

2. The effective date of Amendment no. 3 is 29 
July 2026 as the last signature date of the 
Amendment no. 3, as well as mentioned in 
the Italian version of section no. 3 of 
Amendment no. 3.  

3. Il presente Addendum avrà efficacia 
retroattiva a decorrere dal 29 luglio 2026.   

3. This Addendum shall take effect retroactively 
as of 29 July 2026  

SEGUE PAGINA FIRME SIGNATURE TO FOLLOW 
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Letto, approvato e sottoscritto/Read, approved and signed 
 
 
La CRO per lo Sponsor/ The CRO on behalf of the Sponsor 
Dott.ssa Elisabetta Ferrino 
Executive Director, Clinical Monitoring 
 
 
 
 
Firmato Digitalmente/Digitally Signed  
 
 
 
 
 
 
Per l’Ente/For the Entity  

Direttore Generale/ General Director 

Dott.ssa/Dr. Maria Grazia Furnari 

 

 

 

 

 

Firmato digitalmente/ Digitally Signed  
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