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Zawarcie z Zaktadami Farmaceutycznymi Polpharma S.A. dwoch umow
w obszarze produkcji substancji czynnej (API) leku RVU120 na potrzeby
fazy Il badan klinicznych

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spétka", "Ryvu") informuje, ze w dniu 5 lipca
2023 r. zawarte zostaty ze spotka Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A., z siedzibg w Starogardzie
Gdanskim, ("Polpharma”) dwie umowy w obszarze produkcji substancji czynnej (ang. Active
Pharmaceutical Ingredient, API) leku RVU120 ("Umowy"). Zawarcie Umédw stuzy realizacji celéow
wskazanych w "Planach rozwoju na lata 2022-2024" (,,Plany Rozwoju”), o ktérych Spétka informowata
w raporcie biezgcym 16/2022 w dniu 19 sierpnia 2022 r.

Umowa 1: Przedmiotem jest zrealizowanie kampanii produkcyjnej API leku RVU120 w rejestracyjnym
standardzie cGMP (ang. current Good Manufacturing Practice) — kluczowego elementu przygotowan
do realizacji strategii szybkiego wprowadzania leku na rynek, mozliwej w przypadku badania RIVER-52,
tj. badania fazy Il RVU120 jako monoterapii w leczeniu ostrej biataczki szpikowej/zespotu
mielodysplastycznego wysokiego ryzyka (ang. Acute Myeloid Leukemia/High-Risk Myelodysplastic
Syndrome, AML/HR-MDS). taczne wynagrodzenie z tytutu Umowy, uwzgledniajgc szacowany koszt
materiatow, wyniesie do ok. 0,89 min EUR.

Umowa 2: Przedmiotem jest opracowanie i optymalizacja procesu produkcyjnego, jak réwniez
wytworzenie API leku RVU120 zgodnie z wymogami cGMP dla badania RIVER-81, tj. badania fazy Il
RVU120 w terapii skojarzonej z wenetoklaksem w leczeniu AML/HR-MDS. t3czne wynagrodzenie z
tytutu Umowy, uwzgledniajac szacowany koszt materiatdw, wyniesie do ok. 0,77 min EUR. Koszty
zwigzane z realizacja Umowy bedg — w przypadku podpisania umowy z Agencjg Badan Medycznych
(,ABM”) — wspotfinansowane przez ABM ze srodkéw budzetu panstwa, w ramach konkursu na rozwéj
medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie produktéw leczniczych opartych na kwasach
nukleinowych i zwigzkach drobnoczgsteczkowych, w ktérym Spoétka zostata wybrana jako jeden z
beneficjentéw, o czym informowata raportem biezgcym nr 29/2023 z dnia 13 czerwca 2023 r.

RVU120 to selektywny, pierwszy w swojej klasie dualny inhibitor kinaz CDK8/CDK19, ktéry wykazat
oznaki aktywnosci klinicznej u leczonych pacjentéw, a wczesniej skutecznosé dziatania w licznych
modelach in vitro oraz in vivo nowotwordw hematologicznych oraz guzéw litych.

Obecnie trwajg dwa badania kliniczne eskalacji dawki RvU120 u pacjentéw z AML/HR-MDS oraz guzami
litymi.

Rozszerzenie rozwoju klinicznego w AML/HR-MDS poprzez rozpoczecie fazy Il badan klinicznych
stanowi cze$¢ planowanego szerokiego rozwoju klinicznego RVU120 w wielu wskazaniach
(hematologia i guzy lite) oraz w réznych opcjach leczniczych (monoterapia i terapia skojarzona), majac
na celu maksymalizacje potencjatu RVU120 i dywersyfikacje ryzyk zwigzanych z dalszym rozwojem
klinicznym.
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Uruchomienie fazy Il badan klinicznych RVU120 we wskazaniach hematologicznych (w tym badan
RIVER-52 oraz RIVER-81), jak rdwniez w guzach litych, planowane jest w drugiej potowie 2023 r.

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. s jednym z najwiekszych producentow lekéw w regionie
Europy Srodkowo-Wschodniej. Polpharma jest czescia miedzynarodowej grupy farmaceutycznej,
oferujacej nowoczesne leki, substancje czynne oraz innowacyjne rozwigzania dla pacjentow i
partnerow biznesowych. Polpharma CDMO oferuje ustugi rozwoju i produkcji kontraktowej substancji
czynnych partnerom z catego Swiata.

Umowy spetniajg kryteria umow znaczacych ze wzgledu na ich znaczenie dla dalszego rozwoju
programu klinicznego RVU120 i stanowig element realizacji Planéw Rozwoju. Warunki Umoéw nie
odbiegajg od warunkdéw zwyczajowo przyjetych dla tego typu umow.
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