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Rekomendowanie projektu Ryvu do dofinansowania przez Agencje Badan
Medycznych

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spétka") informuje, iz w dniu 13 czerwca 2023
r. powzigt informacje o umieszczeniu projektu Spétki pod nazwa "Przeprowadzenie wieloosrodkowego,
otwartego badania klinicznego fazy Il (RIVER-81) oceniajgcego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ RVU120
w skojarzeniu z wenetoklaksem u pacjentow z nawrotowg/oporng na leczenie ostrg biataczka
szpikowa, u ktérych nie powiodta sie wczedniejsza terapia wenetoklaksem i srodkiem
hypometylujgcym" ("Projekt") na liscie rankingowej projektow rekomendowanych do dofinansowania
w ramach konkursu na rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw
leczniczych opartych na kwasach nukleinowych i zwigzkach drobnoczasteczkowych Agencji Badan
Medycznych ("ABM").

Badanie RIVER-81 (,,Badanie”) jest istotnym elementem ,,Planéw Rozwoju na lata 2022-2024"” (,,Plany
Rozwoju”), o ktérych Spdtka informowata raportem biezgcym 16/2022 w dniu 19 sierpnia 2022 r.
Rozszerzenie rozwoju klinicznego w obszarze ostrej biataczki szpikowej/zespotu mielodysplastycznego
wysokiego ryzyka (ang. Acute Myeloid Leukaemia / High-Risk Myelodysplastic Syndrome, AML/HR-
MDS) poprzez rozpoczecie fazy Il badan klinicznych dla RVU120 m.in. w terapii skojarzonej, stanowi
czes¢ planowanego szerokiego rozwoju klinicznego RVU120 w wielu wskazaniach (hematologia i guzy
lite) oraz w réznych opcjach terapeutycznych (monoterapia i terapia skojarzona), majgc na celu
maksymalizacje potencjatu RVU120 i dywersyfikacje ryzyk zwigzanych z rozwojem klinicznym.
Uruchomienie fazy Il badan klinicznych RVU120 we wskazaniach hematologicznych, jak réwniez w
guzach litych, planowane jest na drugg potowe 2023 r.

Celem Projektu jest przeprowadzenie wieloosrodkowego, otwartego badania klinicznego fazy II,
oceniajgcego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ RVU120 w terapii skojarzonej z wenetoklaksem, u
pacjentéw z AML lub HR-MDS, u ktérych nie powiodta sie wcze$niejsza terapia wenetoklaksem i
srodkiem hypometylujgcym.

Projekt uzyskat najwyzszg liczbe punktéw rankingowych wsréd wszystkich zgtoszonych wnioskéw.
- catkowita wartos¢ Projektu netto wynosi: 133 915 538,70 zt;

- rekomendowana wartos¢ dofinansowania: 62 268 848,90 zt;

- planowany okres realizacji Projektu: 48 miesiecy.

W przypadku zawarcia wfasciwej umowy dofinansowania i realizacji Projektu, przyznane
dofinansowanie moze ograniczy¢ wykorzystanie srodkéw wtasnych Spétki.
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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
pacjentow. Obecnie trwajg dwa badania kliniczne RVU120 fazy eskalacji dawki u pacjentéw: (i) z
AML/HR-MDS oraz (ii) z guzami litymi.

Wenetoklaks jest inhibitorem BCL-2, ktéry jest zatwierdzony do stosowania w potgczeniu z lekiem
hypometylujgcym w leczeniu nowo zdiagnozowanej AML u pacjentdw, ktérzy nie sg w stanie przyjgc
intensywnej chemioterapii indukcyjnej. Stosowanie wenetoklaksu zostato szeroko przyjete w
paradygmacie leczenia. W modelach przedklinicznych, RVU120 dziatato synergistycznie z
wenetoklaksem zaréwno w modelach wrazliwych, jak réwniez opornych na wenetoklaks. W opinii
Zarzadu Spotki, dane te w potgczeniu z racjonalnymi podstawami biologicznymi, stanowig mocne
wsparcie dla badania RVU120 w terapii skojarzonej z wenetoklaksem w proponowanym badaniu
klinicznym.

O zawarciu wtasciwej umowy dofinansowania z ABM, a takze o innych istotnych zdarzeniach
zwigzanych z Projektem, Spotka informowac bedzie w formie raportéw biezacych.
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