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Zawarcie umow na ustugi uruchomienia (ang. start-up) faz Il badan
klinicznych RVU120 u pacjentéw z AML/HR-MDS

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. (,Spoétka”, ,Ryvu”) informuje, ze w dniu 20 kwietnia 2023 roku zawart
z Labcorp Drug Development Inc. z siedzibg w New Jersey, USA (Labcorp) dwie umowy na ustugi
uruchomienia (ang. start-up) dwodch badan klinicznych RVU120 fazy Il w nowotworach
hematologicznych: (i) badania RIVER-52 (pacjenci z AML/HR-MDS; RVU120 w monoterapii) oraz
(ii) badania RIVER-81 (pacjenci z AML; RVU120 w terapii skojarzonej), (,Umowy”).

Rozpoczecie obu badan fazy Il w obszarze AML/HR-MDS przewidywane jest w drugiej potowie 2023 r.
Ustugi objete powyzszymi Umowami dotyczg start-up’u drugiego i trzeciego badania klinicznego fazy
I RVU120, ktdrych rozpoczecie zaplanowane jest do korica 2023 r. Badania te s czescig planowanego
szerokiego rozwoju klinicznego RVU120 w wielu wskazaniach (hematologia i guzy lite) oraz w réznych
opcjach terapeutycznych (monoterapia i terapia skojarzona), majac na celu maksymalizacje potencjatu
RVU120 i dywersyfikacje ryzyk zwigzanych z rozwojem klinicznym. Planowane sg rowniez dodatkowe
badania kliniczne RVU120 u pacjentéw z zespotem mielodysplastyczny niskiego ryzyka (ang. LR-MDS,
low-risk myelodysplastic syndrome) oraz z chorobami mieloproliferacyjnymi z cechami
dysplastycznymi (ang. MDS/MPN overlap syndrome).

Szacunkowy catkowity koszt ustug w ramach Uméw wynosi 1 221 627,57 EUR (5 632 802,56 PLN
przeliczone wedtug sredniego kursu NBP z 20 kwietnia 2023 r., 1 EUR = 4,6109 PLN). Warto$¢ Umow
moze ulec zmianie w przypadku rozszerzenia zakresu zlecanych prac.

Labcorp to jeden z wiodacych globalnych podmiotéw z branzy life science z 25-letnim doswiadczeniem
w prowadzeniu badan klinicznych wspierajgcych rozwdj lekéw. W ciggu ostatnich pieciu lat firma
Labcorp przeprowadzita ponad 1000 badan klinicznych w onkologii, przy czym najczesciej byty to
badania faz I/II.

RVU120 to selektywny, pierwszy w swojej klasie dualny inhibitor kinaz CDK8/CDK19. RVU120 wykazat
skutecznosé dziatania w licznych modelach in vitro oraz in vivo guzéw litych, jak réwniez nowotworéw
hematologicznych. Ponadto, RVU120 wykazat wczesne oznaki aktywnosci klinicznej u leczonych
pacjentéw. Obecnie trwajg dwa badania kliniczne RVU120 fazy eskalacji dawki u pacjentow:
(i) z AML/HR-MDS oraz (ii) z guzami litymi. W badaniu RVU120 fazy Ib w AML/HR-MDS aktualnie trwa
rekrutacja pacjentéw w siedmiu osrodkach badawczych w Polsce i Stanach Zjednoczonych.

Umowy spetniajg kryteria umow znaczacych ze wzgledu na ich znaczenie dla dalszego rozwoju
programu RVU120. W szczegélnosci, Ryvu zwraca uwage, ze rozszerzenie rozwoju klinicznego
w obszarze AML/HR-MDS poprzez rozpoczecie fazy Il badan klinicznych dla RVU120 w monoterapii
(badanie RIVER-52) oraz w terapii skojarzonej (badanie RIVER-81), byto jednym z celéw wskazanych
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w ,,Planach Rozwoju na lata 2022-2024”, o ktorych Spétka informowata raportem biezgcym 16/2022
w dniu 19 sierpnia 2022 roku. Warunki Umow nie odbiegajg od warunkdw zwyczajowo przyjetych dla
tego typu umow.
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