RYU

THERAPEUTICS

RAPORT BIEZACY 14/2023
2 marca 2023 r.

Zawarcie umowy na przeprowadzenie fazy Il badania klinicznego
RVU120 u pacjentéw z nawrotowymi/opornymi na leczenie guzami
litymi

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spétka") informuje, ze w dniu 2 marca 2023 r.
zawart z LabCorp Drug Development Inc. z siedzibg w New Jersey, USA ("LabCorp Drug Development")
umowe na przeprowadzenie fazy Il w ramach badania klinicznego fazy /11, majgcego na celu okreslenie
profilu bezpieczenstwa i skutecznosci RVU120 u pacjentéow z nawrotowymi/opornymi na leczenie
przerzutowymi lub zaawansowanymi guzami litymi ("Umowa").

Badanie kliniczne fazy | RVU120 rozpoczeto sie 13 sierpnia 2021 roku. LabCorp Drug Development
(wbéwczas Covance Inc.) wspdtpracowat z Ryvu w zakresie operacyjnej realizacji badania klinicznego
fazy | RVU120 w guzach litych w ramach umowy, o ktérej Spoétka informowata raportem biezgcym
5/2021 z dnia 8 marca 2021 roku.

Podstawowym celem badania fazy /Il jest ocena aktywnosci przeciwnowotworowej RVU120 jako
monoterapii u pacjentdw z okreslonymi typami nowotwordw oraz dalsza ocena profilu bezpieczeristwa
i tolerancji RVU120. Faza Il bedzie prowadzona w wybranych osrodkach badan klinicznych w Europie i
rozpocznie sie po okresleniu zalecanej dawki fazy Il na podstawie wynikéw fazy | (eskalacja dawki).

LabCorp Drug Development bedzie odpowiedzialny za operacyjne wykonanie badania klinicznego fazy
Il. Szacunkowy koszt Umowy wynosi 3 872 088,22 EUR (18 102 012,43 PLN przeliczone po $rednim
kursie NBP z dnia 2 marca 2023 r., 1 EUR = 4,6750 PLN) i bedzie wspoétfinansowany ze srodkéow
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego oraz Rzadu RP w ramach projektu pn. "Rozwdj
kliniczny innowacyjnego kandydata na lek w terapii nowotwordéw litych" w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020, poddziatanie 1.1.1. "Szybka Sciezka". Wartos¢ Umowy
moze ulec zmianie w przypadku rozszerzenia zakresu zlecanych prac.

LabCorp Drug Development to jeden z wiodgacych globalnych podmiotéw w branzy life sciences z 25-
letnim doswiadczeniem w prowadzeniu badan klinicznych wspierajgcych rozwéj lekéw. LabCorp Drug
Development posiada wieloletnie doswiadczenie w prowadzeniu badan klinicznych, miedzy innymi w
obszarze onkologii, specjalizujac sie gtdwnie w guzach litych. W ciggu ostatnich pieciu lat LabCorp Drug
Development przeprowadzit ponad 1 000 badan klinicznych w onkologii, przy czym najczesciej byty to
badania fazy I/II.

RVU120 to selektywny, pierwszy w swojej klasie dualny inhibitor kinaz CDK8/CDK19 znajdujacy sie w
fazie badan klinicznych. RVU120 wykazat skuteczno$¢ w wielu guzach litych i nowotworach
hematologicznych w modelach in vitro i in vivo. Obecnie, w badaniu fazy | RVU120 w obszarze guzéw
litych, trwa rekrutacja w pieciu osrodkach badawczych w Polsce i Hiszpanii.
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Umowa spetnia kryteria umowy znaczgcej ze wzgledu na jej wartosc i znaczenie dla dalszego rozwoju
programu RVU120. W szczegdlnosci Zarzad Spotki zwraca uwage, ze rozszerzenie rozwoju klinicznego
zwigzku RVU120 poprzez zainicjowanie badania klinicznego fazy Il w okreslonych wskazaniach guzéow
litych byto jednym z celéw wskazanych w Planach Rozwoju na lata 2022-2024, o ktérych Spétka
informowata raportem biezgcym 16/2022 w dniu 19 sierpnia 2022 r. Warunki Umowy nie odbiegajg
od warunkow zwyczajowo przyjetych dla tego typu umow.
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