
Study Details / Detalles del estudio

Study Code: / Código del estudio: 299IG301 FINAL v2.1 / 299IG301 FINAL v2.1

Short Name: / Nombre abreviado: 229IG301 / 229IG301

Drug / Compound: / Fármaco/compuesto: Felzartamab / Felzartamab

Phase: / Fase: III / III

Title: / Título:

A Phase 3, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of 
Felzartamab in Adults With IgA Nephropathy / Estudio de fase 3, 
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de 
felzartamab en adultos con nefropatía por IgA

Visit Description (19) / Descripción de la visita (19) Colombia            Sub-Study:  All Budgets / Colombia                      
Subestudio: todos los presupuestos

Description / Descripción Short Name / Nombre abreviado

Screening Visit / Visita de selección SV / VS

Baseline Visit / Visita inicial BV / VI

Visit 3 / Visita 3 V3 / V3

Visit 4 / Visita 4 V4 / V4

Visit 5 / Visita 5 V5 / V5

Visit 6 / Visita 6 V6 / V6

Visit 7 / Visita 7 V7 / V7

Visit 8 / Visita 8 V8 / V8

Visit 9 / Visita 9 V9 / V9

Visit 10 / Visita 10 V10 / V10

Visit 11 / Visita 11 V11 / V11

Visit 12 / Visita 12 V12 / V12

Visit 13 / Visita 13 V13 / V13

Visit 14 / Visita 14 V14 / V14

Visit 15 / Visita 15 V15 / V15

Visit 16 / Visita 16 V16 / V16

Visit 17/EOS / Visita 17/FdE V17 / V17

Unscheduled Visit / Visita no programada Unsch V / V no prog.

Early Termination / Finalización anticipada ET / FA

Procedure / Procedimiento Budget / Presupuesto SV / VS BV / VI V3 / V3 V4 / V4 V5 / V5 V6 / V6 V7 / V7 V8 / V8 V9 / V9 V10 / V10 V11 / V11 V12 / V12 V13 / V13 V14 / V14 V15 / V15 V16 / V16 V17 / V17
Unsch V / V 

no prog.
ET / FA

Informed Consent / Consentimiento informado  41  41

Initial examination including: Medical history (IgAN 
history)/demographics/disease therapy history, physical examination, 
height, body weight, vital signs, and prior medications / Examen inicial, 
que incluye: antecedentes médicos (antecedentes de NIgA)/datos 
demográficos/antecedentes de terapia de enfermedades, examen 
físico, estatura, peso corporal, signos vitales y medicamentos previos

 205  205

Follow up examination including: Physical examination, body weight, 
vital signs / Examen de seguimiento, que incluye: examen físico, peso 
corporal, signos vitales

 93  93  93  93

Follow up examination including: Limited physical examination, body 
weight, vital signs / Examen de seguimiento, que incluye: examen 
físico limitado, peso corporal, signos vitales

 66  66  66  66  66  66  66  66  66  66  66  66  66  66  66

Concomitant medication / Medicamentos concomitantes  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15  15

12 Lead ECG - Triplicate; Includes tracing, interpretation and report / 
ECG de 12 derivaciones: por triplicado; incluye trazado, interpretación 
e informe

 101  101  101  101  101  101

Vital Signs / Signos vitales  23  23  23  23  23  23  23  23  23  23

Adverse event recording / Registro de eventos adversos  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17

Central Lab Blood Collection including: QuantiFERON-TB Gold Plus Test, 
Serum pregnancy (in FCBP), Serum FSH to confirm menopausal status, 
Serology for hepatitis B and C, HIV, HBV DNA PCR test, HbA1c (in 
potential participants with diabetes mellitus type 2), Coagulation, Lipid 
panel, Chemistry, Hematology, Anti-drug antibodies sampling, 
Pharmacogenomics, Polyclonal immunoglobulins, Gd-IgA1 antibodies, 
Serum biomarkers and Future research blood biomarkers / Extracción 
de sangre en el laboratorio central, que incluye: prueba QuantiFERON-
TB Gold Plus, embarazo en suero (en mujeres en edad fértil), FSH en 
suero para confirmar el estado menopáusico, serología para hepatitis B 
y C, VIH, prueba de PCR de ADN del virus de la hepatitis B, HbA1c (en 
posibles participantes con diabetes mellitus tipo 2), coagulación, perfil 
lipídico, bioquímica, hematología, muestreo de anticuerpos contra el 
fármaco, farmacogenómica, inmunoglobulinas policlonales, anticuerpos 
Gd-IgA1, biomarcadores séricos y biomarcadores sanguíneos de 
investigación futura

 20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20

Local Lab: Blood typing and  screening for irregular  antibodies / 
Laboratorio local: tipificación sanguínea y detección de anticuerpos 
irregulares

 15  15

Central Lab Urine Collection including: Urinary drug screen, urine 
sample for biomarkers, FMV urine collection for UPCR and UACR and 
Urine biomarkers / Recolección de muestras de orina en el laboratorio 
central, que incluye: prueba de detección de drogas en orina, muestra 
de orina para biomarcadores, recolección de la primera orina de la 
mañana para UPCR y UACR, y biomarcadores en orina

 20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20  20

Local Lab: Urnalysis / Laboratorio local: análisis de orina  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14

24-hour urine collection for proteinuria, UPCR, and UACR / Recolección 
de orina de 24 horas para proteinuria, UPCR y UACR

 17  17  17  17  34  17  34  17

Central Lab Collection: PK sampling felzartamab / Recolección en el 
laboratorio central: obtención de muestras para análisis 
farmacocinético de felzartamab

 20  60  20  20  20  40  20  20  20  20  20  20  20

Lab handling and/or shipping of specimen(s) Central Lab / 
Manipulación y/o envío de muestras al laboratorio central

 14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14  14

EQ-5D-5L / EQ-5D-5L  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17  17

KDQoL-36 / KDQoL-36  23  23  23  23  23  23  23  23  23  23  23

PGI-S / PGI-S  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30

PGI-C / PGI-C  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30

CGI-S / CGI-S  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30

CGI-C / CGI-C  30  30  30  30  30  30  30  30  30  30

Procedures Sub Total (US$) / Subtotal de gastos de 
procedimientos (USD)

US$ 464 US$ 381 US$ 335 US$ 175 US$ 175 US$ 389 US$ 209 US$ 386 US$ 175 US$ 335 US$ 273 US$ 407 US$ 413 US$ 166 US$ 343 US$ 166 US$ 488 US$ 32 US$ 491

Non Procedure / Gastos no derivados de procedimientos Budget / Presupuesto SV / VS BV / VI V3 / V3 V4 / V4 V5 / V5 V6 / V6 V7 / V7 V8 / V8 V9 / V9 V10 / V10 V11 / V11 V12 / V12 V13 / V13 V14 / V14 V15 / V15 V16 / V16 V17 / V17
Unsch V / V 

no prog.
ET / FA

Study Coordinator, Simple / Coordinador del estudio, simple  58  58  58  58  58  58  58  58  58  58

Study Coordinator, Complex / Coordinador del estudio, complejo  69  69  69  69  69  69  69  69  69  69  69

Study Coordinator, Electronic Data Capture (EDC) / Coordinador del 
estudio, captura electrónica de datos (CED)

 43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43  43

Physician, Simple / Médico, simple  103  103  103  103  103  103  103  103  103  103

Physician, Complex / Médico, complejo  111  111  111  111  111  111  111  111  111  111  111

Administrative/Personnel Costs / Costos administrativos/de personal  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64  64

Non Procedures Sub Total (US$) / Subtotal de gastos no 
derivados de procedimientos (USD)

US$ 287 US$ 287 US$ 287 US$ 268 US$ 268 US$ 287 US$ 268 US$ 287 US$ 268 US$ 287 US$ 268 US$ 287 US$ 287 US$ 268 US$ 287 US$ 268 US$ 287 US$ 268 US$ 268

Overhead (all costs) / Gastos generales (todos los costos) 25% US$ 188 US$ 167 US$ 156 US$ 111 US$ 111 US$ 169 US$ 119 US$ 168 US$ 111 US$ 156 US$ 135 US$ 174 US$ 175 US$ 109 US$ 158 US$ 109 US$ 194 US$ 75 US$ 190

Total Cost for All Patients / Costo total para todos los 
pacientes

US$ 939 US$ 835 US$ 778 US$ 554 US$ 554 US$ 845 US$ 596 US$ 841 US$ 554 US$ 778 US$ 676 US$ 868 US$ 875 US$ 543 US$ 788 US$ 543 US$ 969 US$ 375 US$ 949

Total Cost Per Patient without IP / Costo total por paciente 
sin PI

US$ 12.536

IP Administration / Administración del PI Budget / Presupuesto SV / VS BV / VI V3 / V3 V4 / V4 V5 / V5 V6 / V6 V7 / V7 V8 / V8 V9 / V9 V10 / V10 V11 / V11 V12 / V12 V13 / V13 V14 / V14 V15 / V15 V16 / V16 V17 / V17
Unsch V / V 

no prog.
ET / FA

Introduction of needle or intracatheter, vein for  felzartamab/placebo 
Infusion / Introducción de aguja o intracatéter en vena para infusión 
de felzartamab o placebo

 84  84  84  84  84  84  84  84  84  84

Dosing felzartamab/placebo - first hour- Infusion / Administración de la 
dosis de felzartamab o de placebo. Primera hora. Infusión

 129  129  129  129  129  129  129  129  129  129

Dosing felzartamab/placebo - each additional hour-Infusion / 
Administración de la dosis de felzartamab o de placebo. Cada hora 
adicional. Infusión

50  150

Pharmacy - Per Preparation / Farmacia: por preparación  58  232  58  58  58  58  58  58  58  58

Nurse - Per Hour for Infusion / Profesional de enfermería: por hora 
para infusión

 46  184  46  46  46  46  46  46  46  46

PI Hourly - Per Hour for Infusion / IP por hora: por hora para infusión  194  776  194  194  194  194  194  194  194  194

Non Procedures Sub Total (US$) / Subtotal de gastos no 
derivados de procedimientos (USD)

US$ 0 US$ 1.555 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 511 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0

Overhead (all costs) / Gastos generales (todos los costos) 25% US$ 0 US$ 389 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 128 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0

Total Cost for All Patients / Costo total para todos los 
pacientes

US$ 0 US$ 1.944 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 639 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0 US$ 0

Total Cost Per Patient IP Only with Overhead / Costo total por 
paciente sin PI solo con los gastos generales

US$ 7.056

Total Cost Per Patient with IP / Costo total por paciente con 
PI

US$ 19.592

Conditional Procedure / Procedimiento condicional Budget / Presupuesto OH / GG Total / Total

Patient Reimbursement, Expenses, Travel - Per Visit / Reembolso del 
paciente, gastos, traslados: por visita

 35 N/A / NC  35

Patient Meal - Per Meal / Costos de comida del paciente: por comida  27 N/A / NC  27

Hotel; per night / Hotel: por noche  286 N/A / NC  286

Future Scientific Research Consent / Consentimiento para 
investigaciones científicas futuras

 35  9  44

Future Research Sample (Blood)(Optional) / Muestra (de sangre) para 
investigaciones futuras (optativo)

 19  5  24

Follow up examination including: Physical examination, body weight, 
vital signs / Examen de seguimiento, que incluye: examen físico, peso 
corporal, signos vitales

 93  23  116

Kidney Biopsy / Biopsia de riñón  776  194  970

Biopsy; Staining and preparation of the slides including shipping and 
handling / Biopsia; tinción y preparación de los portaobjetos, incluidos 
el envío y la manipulación

 89  22  111

Obtain, De-Identify and Transmit Kidney Biopsy Report for review / 
Obtención, anonimización y transmisión del informe de biopsia renal 
para su revisión

 53  13  66

Felzartamab Infusion: each additional hour / Infusión de felzartamab: 
cada hora adicional

 50  13  63

Serum pregnancy test / Prueba de embarazo en suero  24  6  30

Urine Pregnancy / Embarazo en orina  17  4  21

Central Lab Blood Collection / Extracción de sangre en el laboratorio 
central

 20  5  25

Lab handling and/or shipping of specimen(s) / Manipulación o envío de 
muestras

 14  4  18

Brief Neurological Exam / Examen neurológico breve  101  25  126

Complete Neurological Exam / Examen neurológico completo  147  37  184

12 Lead ECG - Triplicate; Includes tracing, interpretation and report / 
ECG de 12 derivaciones: por triplicado; incluye trazado, interpretación 
e informe

 101  25  126

Vital Signs / Signos vitales  23  6  29

Local Lab: Urinalysis / Laboratorio local: análisis de orina  14  4  18

Local Safety Lab: Comprehensive metabolic panel / Laboratorio de 
seguridad local: panel metabólico integral

 58  15  73

Chest X-Ray / Radiografía de tórax  110  28  138

Pre-Medications Reimbursement / Reembolso de la premedicación

Anti-HBV Prophylactic Therapy / Terapia profiláctica contra VHB

Vaccines Reimbursement / Reembolso de vacunas

TB Treatment Regimen / Régimen de tratamiento de la TB

Site Costs / Costos del centro Budget / Presupuesto

Study Start-Up Fee/Site Set-Up Fee / Costos de puesta en marcha del 
estudio/Costo de puesta en marcha del centro

1124

Document Storage, Archiving Total Cost / Costo total de 
almacenamiento y archivo de documentos

616

Actual Cost with Documentation / Costo real con documentación

Actual Cost with Documentation / Costo real con documentación

automated invoice payments- budget table paid via CRF / pagos 
automatizados de facturas: tabla de presupuesto pagada a través 

de CRF

Actual Cost with Documentation / Costo real con documentación

Actual Cost with Documentation / Costo real con documentación





Location: Columbia
Currency:

Y 1,00 47,45 1,00 47,45

Y 1,50 32,53 1,00 0,50 48,80
Y 2,00 175,83 1,00 1,00 351,65 1,00
Y 5,00 29,78 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 148,91 1,00 1,00
Y 5,00 74,56 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 372,78 1,00 1,00
Y 1,00 34,79 1,00 34,79
Y 4,00 22,37 1,00 1,00 1,00 1,00 89,47 1,00 1,00
Y 4,00 35,07 1,00 1,00 1,00 1,00 140,27 1,00 1,00
Y 4,00 11,97 1,00 1,00 1,00 1,00 47,87 1,00 1,00
Y 3,00 28,61 1,00 1,00 1,00 85,82 1,00 1,00
Y 3,00 13,76 1,00 1,00 1,00 41,29 1,00 1,00
Y 2,00 21,26 1,00 1,00 42,52 1,00
Y 4,00 11,58 1,00 1,00 1,00 1,00 46,32 1,00 1,00
Y 12,00 15,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 180,00 1,00 1,00
Y 12,00 13,76 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 165,16 1,00 1,00

Y 1,00 59,17 1,00 59,17

Y 2,00 138,00 1,00 1,00 276,00 1,00 1,00

Y 8,00 70,07 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 560,59
Y 6,00 20,71 6,00 124,26
Y 14,00 37,60 1,00 1,00 3,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 526,42 1,00 1,00
Y 1,00 234,71 1,00 234,71
Y 176,17 1,00 1,00

Y 11,00 16,52 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 181,67 1,00 1,00
Y 2,00 3,98 1,00 1,00 7,96

Y 13,00 11,01 2,00 2,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 143,14 1,00 1,00
Y 1,00 183,52 1,00 183,52
Y 1,00 7,37 1,00 7,37
Y 1,00 14,71 1,00 14,71
Y 1,00 18,11 1,00 18,11
Y 1,00 62,63 1,00 62,63
Y 1,00 7,65 1,00 7,65
Y 1,00 35,91 1,00 35,91
Y 1,00 81,73 1,00 81,73
Y 1,00 92,57 1,00 92,57
Y 0,50 21,41 0,50 10,70
Y 1,00 101,89 1,00 101,89

Y 13,00 15,02 1,00 1,00 3,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 195,20 1,00 1,00

Y 13,00 25,03 1,00 1,00 3,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 325,34 1,00 1,00
Y 12,00 25,03 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 300,31 1,00 1,00 1,00
Y 21,49
Y 12,00 46,71 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 560,56 1,00 1,00 1,00
Y 12,00 18,04 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 216,50 1,00 1,00 1,00

Y 1,00 21,27 1,00 21,27
Y 2,00 13,76 1,00 1,00 27,53

750,25 1.267,32 682,73 293,79 293,79 293,79 293,79 253,75 293,79 589,40 442,93 765,23 6.220,54 941,40 786,84 89,78

150,05 253,46 136,55 58,76 58,76 58,76 58,76 50,75 58,76 117,88 88,59 153,05 1.244,11 188,28 157,37 17,96

900,29 1.520,78 819,28 352,55 352,55 352,55 352,55 304,49 352,55 707,28 531,52 918,27 7.464,65 1.129,68 944,20 107,74

Budget Information

USD
Overhead Percent: 20,00%
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Eligibility Criteria (includes Medical 
History)
Echocardiogram
6MWT
SPPB
NAC Stage
NYHA Classification
PND score
KCCQ
ATTR-QOL
EQ-5D-5L
Norfolk QOL-DN

Specimen Handling for Blood and 
Urine to Central Lab

Adverse Events Assessment
Review Concomitant Medications
Initial Full Physical Exam (includes 
Demographics, Height, Weight, and 
Vitals)
Follow Up Full Physical Examination 
(includes Demographics, Height, 
Weight, and Vitals)
Focused Physical Exam (includes 
Demographics, Height, Weight, and 
Vitals)
Additional Vital Signs
12-Lead ECG
Medical Eye Examination
Medical Eye Examination
Venipuncture Blood Collection for 
Central Lab
Urine Collection for Central Lab

PK/PD/Biomarker/Immunogenicity 
Assessment Collection

Chemistry
PT
PTT
Hematology
Thyroid Function Tests
Urinalysis
HIV-1 & HIV-2 Ab Single Assay
Acute Hepatitis Panel
Vitamin A Level
Urine Pregnancy Test
NTLA-2001 Administration

Pretreatment Pharmacy Dispense

Costs Charged with Overhead

Overhead at 20%

Selected Cost Per Visit

PK/PD/Biomarker/Immunogenicity 
Assessment Specimen Handling
EDC Completion Time, Per Visit
Patient Daily Reimbursement
Study Coordinator Fee Per Visit
Physician's Fees without Exam Costs
NTLA-2001 Infusion Pharmacy 
Dispense



Cohort 1 V1-SCR V3D1 V4D8 V5D14
V6 / TC - W10 
D56 Sfty FU SI DC Total

Per Patient cost
Consent, informed* 273.520 273.520
Patient Assent 273.520 273.520
Medical Attention* 757.440 673.280 673.280 673.280 673.280 3.450.560
Medical - Administrative workload* 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 1.315.000
Pharmacy, Study Intervention Dispense* 168.846 168.846 337.692
Phlebotomy (Blood for safety labs, PK samples & FBR) 126.240 252.480 126.240 631.200 126.240 1.262.400
12-lead ECG 158.678 158.678
Urine Pregnacy Test 78.900 78.900 157.800
Buccal Swabs for Genetic Analysis 42.080 42.080
Study Coordination Fees* 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 2.104.000
Electronic Data Capture* 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 1.104.600
Administrative Fee* 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 762.700
Safety Contact 315.600 315.600

Total Per Patient Cost 2.735.726 2.431.524 1.856.780 2.361.740 315.600 1.856.780 11.558.150
Total Medical Fee Cost 1.293.960 936.280 936.280 936.280 0 936.280 5.039.080
*Overhead 30% 626.466 519.162 519.162 519.162 94.680 519.162 2.797.794

Per Patient Total Cost 3.362.192 2.950.686 2.375.942 2.880.902 410.280 2.375.942 14.355.944

Cohort 2 V1-SCR V3D1 V4/W4 V5/W8 V6/W16 V7/W24
V8 / TC - W32 
D56 Sfty FU SI DC Total

Per Patient cost
Consent, informed* 273.520 273.520
Patient Assent 273.520 273.520
Medical Attention* 757.440 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 4.797.120
Medical - Administrative workload* 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 1.841.000
Pharmacy, Study Intervention Dispense* 168.846 168.846 168.846 168.846 168.846 844.230
Phlebotomy (Blood for safety labs, PK samples & FBR) 126.240 252.480 252.480 126.240 126.240 252.480 126.240 1.262.400
12-lead ECG 158.678 158.678 158.678 476.035
Urine Pregnacy Test 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 552.300
Buccal Swabs for Genetic Analysis 42.080 42.080
Study Coordination Fees* 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 2.945.600
Electronic Data Capture* 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 1.546.440
Administrative Fee* 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 1.067.780
Safety Contact 315.600 315.600

Total Per Patient Cost 2.735.726 2.431.524 2.230.766 2.104.526 2.104.526 2.220.598 315.600 2.094.358 16.237.625
Total Medical Fee Cost 1.293.960 936.280 936.280 936.280 936.280 936.280 0 936.280 6.911.640
*Overhead 30% 626.466 519.162 519.162 519.162 519.162 519.162 94.680 519.162 3.836.118

Per Patient Total Cost 3.362.192 2.950.686 2.749.928 2.623.688 2.623.688 2.739.760 410.280 2.613.520 20.073.743

OLE OLE V1-SCR OLE V2 W8 OLE Yr1 V3 W13
OLE Yr1 V4 

W26
OLE Yr1 V5 

W39
OLE Yr1 V6 

W52
OLE Yr2 V3 

W13
OLE Yr2 V4 

W26
OLE Yr2 V5 

W39
OLE Yr2 V6 

W52
OLE Yr3 V3 

W13
OLE Yr3 V4 

W26
OLE Yr3 V5 

W39
OLE Yr3 V6 

W52 OLE FV/SI DC OLE 56D SC Total
Per Patient cost
Consent, informed* 273.520 273.520
Medical Attention* 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 673.280 5.386.240
Medical - Administrative workload* 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 263.000 2.104.000
Pharmacy, Study Intervention Dispense* 168.846 168.846 168.846 168.846 168.846 168.846 168.846 1.181.922
Phlebotomy  (timepoints when blood is drawn for safety labs) 126.240 126.240 126.240 126.240 126.240 126.240 126.240 126.240 1.009.920
Urine Pregnacy Test 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 78.900 631.200
Study Coordination Fees* 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 420.800 3.366.400
Electronic Data Capture* 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 220.920 1.767.360
Administrative Fee* 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 152.540 1.220.320
Telephone Contact 315.600 315.600 315.600 315.600 315.600 315.600 315.600 2.209.200

Total Per Patient Cost 521.266 1.935.680 315.600 2.104.526 315.600 2.104.526 315.600 2.104.526 315.600 2.104.526 315.600 2.104.526 315.600 2.104.526 1.856.780 315.600 19.150.082
Total Medical Fee Cost 273.520 936.280 0 936.280 0 936.280 0 936.280 0 936.280 0 936.280 0 936.280 936.280 0 7.763.760
*Overhead 30% 82.056 519.162 94.680 519.162 94.680 519.162 94.680 519.162 94.680 519.162 94.680 519.162 94.680 519.162 519.162 94.680 4.898.112

Per Patient Total Cost 603.322 2.454.842 410.280 2.623.688 410.280 2.623.688 410.280 2.623.688 410.280 2.623.688 410.280 2.623.688 410.280 2.623.688 2.375.942 410.280 24.048.194

Screening failure cost N° Events Unit cost Total cost
Visit 1 9 $3.362.192 $30.259.728 
Visit 3 9 $2.950.686 $26.556.178 

Total Screening failure cost $56.815.906

Indirect Monthly cost Month/Event Unit cost Total cost
Site implementation activities 1 $4.734.000 $4.734.000
Site administrative activities related (Aug/25 - Dec/25) 5 $611.026 $3.055.130 (1)
Site administrative activities related (Jan/26 - Dec/26) 12 $641.577 $7.698.928
Site administrative activities related (Jan/27 - Dec/27) 12 $673.656 $8.083.874
Site administrative activities related (Jan/28 - Dec/28) 12 $707.339 $8.488.068
Site administrative activities related (Jan/29 - Dec/29) 12 $742.706 $8.912.471
Site administrative activities related (Jan/30 - Dec/30) 12 $779.841 $9.358.095
Site administrative activities related (Jan/31 - Dec/31) 12 $818.833 $9.825.999
Site administrative activities related (Jan/32 - Dec/32) 12 $859.775 $10.317.299
Site administrative activities related (Jan/33 - Dec/33) 12 $902.764 $10.833.164
Site administrative activities related (Jan/34 - May/34) 5 $947.902 $4.739.509
Recruitment and Adherence Activities 1 $6.000.000 $6.000.000
Site Validation Activities (value listed in USD) 1 $500 $500 (2)
Pharmacy Set-up 1 $1.341.300 $1.341.300
Pharmacy Close-out 1 $1.341.300 $1.341.300
Document storage 1 $3.156.000 $3.156.000
Site closure activities 1 $3.181.248 $3.181.248
Secret. Stationary Admn. Expenses 106 $116.246 $12.322.076

$115.452.461

Additional cost Month/Event Unit cost Total cost
IRB fees (protocol)** 1 $7.117.500 7.117.500$         
IRB fees (close out protocol)** 1 $2.847.000 2.847.000$         
IRB renewal** 9 $4.270.500 38.434.500$       
IRB IB** 8 $3.558.750 28.470.000$       
IRB IC** 8 $1.423.500 11.388.000$       

IRB Amendments** 10 $6.605.526 66.055.260$       

Other IRB fees** 1 $15.000.000 15.000.000$       

Study Participant Stipend and/or Reimbursement Expenses 76 $147.280 11.193.280$       
Additional Blood Draws, [if required per protocol] 12 $126.240 1.514.880$         
Tanner's Staging of Sexual Maturation Menarche Assessment up 
to 6 per pt 18 $52.600 946.800$            
Serum pregnancy if a urine test is not acceptable per local 
regulations 3 $99.845 299.535$            
Additional Physical Examinations if needed at discon visit 2 $403.968 807.936$            
cIMT - Quantitative carotid intima media thickness and carotid 
atheroma evaluation, bilateral(4 per patient) 12 $600.000 7.200.000$         
Hematology Panel (if done locally at screening) 3 $54.603 163.809$            
Chemistry, if required to be performed locally 3 $731.666 2.194.998$         
Domiciling (for Part A participants if determined necessary by 
investigator) 1 $2.249.702 2.249.702$         
Home Health Visit during OLE Portion of study after V1 (2 hrs per 
14 visits) 28 $336.640 9.425.920$         
Optional Genetic Testing 3 $1.650.372 4.951.116$         
Screening and Consent Bundled Cost if OLE V1 occurs on 
different day from Visit 5 (Part A)/Visit 7 (Part B) 2 $1.704.240 3.408.480$         
Re-screen 1 $3.362.192 3.362.192$         
Additional local laboratory test if required 3 $600.000 $1.800.000 (7)

Patient Extended Travel 1 $15.000.000 $15.000.000 (5)
Unscheduled Visits (3 per patient) 9 $341.900 $3.077.100
Informed Reconsent (3 per patient) 9 $147.280 $1.325.520
Contingency 1 $30.000.000 $30.000.000 (4)

Drug Supply/Purchase - Includes Rescue Meds, Comparatuive 
Agents, Open Label Meds, Plastic Pipettes 1 $15.000.000 $15.000.000 (8)

$283.233.528

Operating cost Total cost
Sales tax (6)

BUDGET SUMMARY CALCULATIONS
Amount Overhead * Totals

Cost Per Patient (Individual) Cohort 1 $11.558.150 $2.797.794 $14.355.944

Number of Patients Cohort 1 1 (3)

Total Per Patient cost  Cohort 1 14.355.944$    

Cost Per Patient (Individual) Cohort 2 $16.237.625 $3.836.118 20.073.743$    

Number of Patients Cohort 2 2

Total Per Patient cost  Cohort 2 40.147.487

Cost Per Patient (Individual) OLE $19.150.082 $4.898.112 24.048.194$    

Number of Patients OLE 3

Total Per Patient cost  OLE 72.144.582$    

Screening failure cost 56.815.906$    

Indirect Monthly cost 115.452.461$  

Additional cost 283.233.528$  

Operating cost

Total cost of Study per Investigator 582.149.908$  

Institution - Signature_____________________________ Printed Name/Title____________________________________ Date______________

* - items to which overhead X% is applied

Consideraciones
(1) El soporte administrativo se pagará a partir del mes en el cual se alcance el Site Ready hasta el mes en que se realice la visita de cierre

(2) El pago de las actividades de validación se realiza con base al acuerdo firmado durante la Fase de validación "Site Validation Payment Letter"
(3) La muestra asignada son 4 pacientes. Para efectos presupuestales se considera el valor límite que para este caso son 5 pacientes. Una vez

continuar con el enrolamiento más allá del límite (5), se deberá realizar una enmienda al presupuesto/contrato.

Los indicadores de desempeño (KPI) se determinarán con base en la muestra inicial (4).

(4) Partida de uso exclusivo para actividades y procedimientos indicados por el Patrocinador

(5) Para aquellos pacientes que requieran un soporte mayor al incluido en la visita, la Institución podrá solicitar un ajuste el cual deberá estar debidamente justificado 

(6) Los servicios objeto del contrato se encuentran gravados con el Impuesto sobre las Ventas, el cual deberá incluirse en las facturas que aplique
(7) Laboratorios locales: en caso de presentarse una contingencia podrán realizarse con cargo al Patrocinador a través de la modalidad de reembolso de 

 y no los utilizará para otro fin.

**Comité de ética: los pagos al Comité de ética por concepto de sometimiento de protocolo, informe de consentimiento, manual del investigador, enmiendas y 
renovaciones/aprobaciones anuales se realizarán de acuerdo a lo estipulado en las Guías Operativas del Comité de ética de la Institución vigentes en el 
momento de la solicitud

 de la realización de los procedimientos.  El pago se realizará a través de la modalidad de reembolso.

de precios por solicitud escrita de una de las partes después de dos años (24 meses consecutivos) desde la fecha efectiva del Acuerdo inicial y una vez al año después de ello.

Las partes acuerdan aumentar la inflación para linear el presupuesto del sitio con la Nueva Tasa, las partes documentarán este acuerdo en forma de un Memorando por medio de un correo

electrónico formal.  La actualización se aplicará a los nuevos servicios a partir de la fecha de ejecución del Memorando y no se aplicará retrospectivamente a los costos o facturas existentes.

 El mecanismo de pago será  a través de reembolso contra factura.  La Institución garantiza que no suministrará medicamentos vencidos

En caso de que la inflación aumente (definido como aumento annual de acuerdo con el https://www.banrep.gov.co/es/estadisticas/inflacion-total-y-meta) se podrá iniciar una revisión

Total Indirect Monthly cost

Total Additional cost 

Total Operating cost

acuerdo a las tarifas institucionales vigentes. Las pruebas de Hepatitis (B, C) y VIH estan consideradas en esta partida.

El valor a pagar corresponderá al costo unitario de la visita que se realice.



ESTUDIO 
CENTRO FUNDACIÓN CARDIOVASCULAR
Presupuesto del estudio Presupuesto Inicial

VISITA VALOR CANT TOTAL COMENTARIOS FCV
SCR 1.300.000$                  1 1.300.000$                         
D1 850.000$                     1 850.000$                            
D7-D14-D28EOT 700.000$                     3 2.100.000$                         
D21Tc 90.000$                       1 90.000$                              
M2-M4-M6-M8 350.000$                     4 1.400.000$                         
M12EOS 1.300.000$                  1 1.300.000$                         
USV 750.000$                     1 750.000$                            

TOTAL 5.340.000                 12 7.790.000$                     

VISITA VALOR CANT. TOTAL 

SCR 400.000$                     1 400.000$                            
D1 520.000$                     1 520.000$                            
D7-D28EOT 400.000$                     2 800.000$                            
D14 400.000$                     1 400.000$                            
D21Tc 200.000$                     1 200.000$                            
M2-M4-M6-M8 350.000$                     4 1.400.000$                         
M12EOS 500.000$                     1 500.000$                            

USV 300.000$                     1 300.000$                            

TOTAL 2.670.000                 11 4.520.000$                     

ACTIVIDAD VALOR 

Honorarios Investigador 750.000$                     
Honorarios Coordinador 300.000$                     

PROCEDIMIENTO VALOR 

Lab handling for central lab for - hematology, chemistry, coagulation, 
hepatitis and HIV screen

 $                       65.000 

Sample collection and handling - for cardic BM, T cruzi DTU and SNP, 
other exploratory  BMs

 $                     138.000 

Sample collection and handling - for T. cruzi PCR  $                     138.000 

Sample collection and handling - for serology and F29, multi-cruzi, AT-CL  $                     138.000 

Sample collection and handling - for PK  $                     138.000 
Electrocardiogram, 12 Lead ECG - Triplicate; Includes tracing, 
interpretation and report

 $                     120.000 

Urinalysis, by dip stick or tablet reagent for bilirubin, glucose hemoglobin, 
ketones, leukocytes, nitrite, specific gravity, urobil inogen (urine analysis) 
(UA); with microscopy, non-automated

 $                       25.000 

Serum pregnancy, gonadotropin chorionic (hCG) (BetahCG); 
quantitative - assumed for 50% woman only

 $                       42.000 

TOTAL 804.000                    -$                     

PROCEDIMIENTO VALOR 
Skin test, tuberculosis (TB); intradermal, Mantoux screening test, 
Tuberculin Sensitivity Test, Pirquet test, PPD test for Purified Protein 
Derivative

 $                       50.000 

IQVIA Code: Viral Serology: Hepatitis B (86705), HBsAG (87340), Hepatitis 
C,HCV (86803), Human immunodeficiency virus, HIV (86703)

 $                     120.000 

Blood draw, phlebotomy, routine venipuncture for collection of 
specimen(s), simple: Includes preparation of specimen (use in conjunction 
with either code 99000 or 99001 when using a Central Lab); Blood 
Sampling

 $                       23.000 

Sedimentation rate, erythrocyte (ESR) (SED); non-automated  $                       45.000 

IQVIA Code:  Collection of specimen; urine, urine collection- for Urinalysis  $                       17.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-PK Sampling

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-Autoimmune 
antibodies

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping;-Immunology, PD: B 
cell counts (TBNK panel

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-Leucocyte subsets

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shippingPD: BAFF level

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-Serum collagen 
biomarkers

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping; Organ manifestation 
serum biomarkers

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-Whole blood 
transcriptome

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-BCRseq

 $                       90.000 

IQVIA Code: Combined: Blood Draw, venipuncture, phlebotomy 
specimen collection with lab handling and shipping-Exploratory protein 
BM profil ing in serum

 $                       90.000 

Computerized axial tomography, thorax, thoracic, chest (Cat Scan) (CT 
Scan); without contrast material; can be used for peripheral artery 
tomography: For Interpretation and Report use code R1250.

 $                  1.300.000 

Therapeutic, prophylactic or diagnostic injection (specify substance or 
drug); subcutaneous or intramuscular

 $                       70.000 

TOTAL 2.525.000                 0

PROCEDIMIENTO VALOR 

Benznidazole  $                       45.000 

TOTAL 2.570.000                 

PROCEDIMIENTO VALOR CANT. TOTAL 
Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM); clinician 
administered; 15 minutes.

45.000$                       -$                                   

-$                                   
TOTAL 5.185.000                 0 -$                                      

PROCEDIMIENTO VALOR 

Soporte a Pacientes 150.000$                     

Overhead 22%

Re-consentimiento 180.000$                     

Actividades de Pre estudio 5.000.000$                  

Gastos adminsitrativos 450.000$                     

Archivo del estudio 110.000$                     

Administración de farmacia 190.000$                     

Actividades de Cierre 2.600.000$                  

Fallas de selección 

Archivo post-estudio 

 (Hematología, bioquímica (perfil 
hepatico, electrolitos, cortisol), pruebas 
de coagulación, prueba de embarazo 

en suero, y orina si aplica)  

Honorarios Investigador 

HONORARIOS COORDINADOR 

HONORARIOS VISITAS NO PROGRAMADAS 

PROCEDIMIENTOS 
OBSERVACIONES 

LABORATORIOS 
OBSERVACIONES 

Valor máximo sobre honorarios 
profesionales

Medicamento Concomitante
OBSERVACIONES 

 Los participantes podrán ser asignado a 
un brazo de benznidazole (open-label), 

por lo que se debería garnatizar que 
este disponible. Otros medicamentos. 

ESCALAS Y CUESTIONARIOS 

    OTRAS ACTIVIDADES
OBSERVACIONES 

Valor máximo por visita por  paciente. 
Para los pacientes que requieran 
traslados desde y hacia fuera de la 
ciudad, se podrá reconocer un valor 
diferente previa autorización a través de 
reembolso.

 De acuerdo a las actividades y procedimientos realizados en la 
visita. 

 La custodia del archivo se definirá al final de cada proyecto  

Por nueva versión de informe de 
consentimiento / asentimiento por 
enmienda o nueva información. (Se 
excluye re-consentimiento por error en 
procedimiento de obtención del  
consentimiento)

Pago por actividades de implentación 
del protocolo antes de la visita de inicio. 
El pago se realizara una vez se realice la 
visita de inicio. 

pago por actividades administrativas 
(Servicio de archivo, uso de línea de fax 
y línea de teléfono exclusivo, 
Calibración de equipos, destrucción de 
insumos, correspondencia al 
Patrocinador y papeleria) Pago mensual 
desde inicio del estudio (SIV) hasta el 
(LPLV) 

Pago mensual desde inicio del estudio 
(SIV) hasta el (LPLV) 

Pago mensual desde inicio del estudio 
(SIV) hasta el (LPLV) 

Este valor cubre las actividades 
relacionadas al cierre del estudio. Este 

valor se paga cuando se haya realizado 
la visita de cierre. 


