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Czasowe czesciowe wstrzymanie badania klinicznego projektu RVU120 (SEL120)
przez FDA w leczeniu ostrej biataczki szpikowej/zespotu mielodysplastycznego

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spdtka") informuje, ze w dniu 8 kwietnia 2021
r. do Spétki wptyneta informacja od amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekédw (ang. Food and
Drug Administration - "FDA" lub "Agencja"), nakazujgca czasowe czesciowe zawieszenie badania
klinicznego RVU120 (SEL120) fazy Ib/Il prowadzonego w Stanach Zjednoczonych z udziatem
pacjentéw cierpigcych na nawrotowg/oporng ostrg biataczke szpikowa (ang. acute myeloid
leukemia, AML) Ilub zespdt mielodysplastyczny wysokiego ryzyka. Spdtka informowata o
dopuszczeniu projektu RVU120 (SEL120) do badan klinicznych w raporcie biezgcym 3/2019 z dnia 26
marca 2019 r.

Decyzja FDA zostata wydana po wystgpieniu zgonu w nastepstwie pogarszajacego sie zapalenia
trzustki u jednego z pacjentdw, ktdry wczesniej przyjmowat dawke 110mg RVU120, co zostato
zaraportowane przez Spétke jako powazne zdarzenie niepozadane (ang. Serious Adverse Event)
mogace mie¢ zwigzek z RVU120.

Badanie zostato cze$ciowo wstrzymane, co oznacza, ze pacjenci, ktérzy obecnie otrzymujg RVU120
beda kontynuowad terapie, natomiast do badania nie beda wtaczani nowi pacjenci, az do czasu
wyrazenia zgody na wznowienie badania przez FDA. Spdtka wskazuje, ze drugi pacjent z tej samej
kohorty zakonczyt pierwszy cykl leczenia bez zadnych zaraportowanych powaznych zdarzen
niepozadanych zwigzanych z podawaniem leku. W badaniu znajduje sie obecnie dwdch pacjentéw
otrzymujgcych RVU120.

Zwigzek RVU120 jest odkrytym i rozwinietym przez Spdtke matoczgsteczkowym, selektywnym
inhibitorem kinazy CDKS8 i jej blisko spokrewnionej kinazy serynowej CDK19, ktéry moze znalezé
zastosowanie w leczeniu przede wszystkim nowotwordw hematologicznych, ale takze guzéw litych
m.in. raka jelita grubego czy raka sutka. Celem otwartego badania fazy Ib/Il eskalacji dawki RvU120
jest ustalenie bezpieczenstwa i rekomendowanej dawki zwigzku do dalszych etapdw rozwoju
klinicznego w cyklach trzytygodniowych.

Spdika bedzie sumiennie wspotpracowad z Agencja i starad sie o jak najszybsze wznowienie badania
klinicznego. Zarzad Spoiki jest przekonany ze catosé wynikdw uzyskanych dotychczas w projekcie
uzasadnia kontynuacje badania po uzyskaniu zgody FDA.
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