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Zawarcie umowy dofinansowania z Agencja Badan Medycznych

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spétka"), w nawigzaniu do raportu
biezagcego nr 29/2023 z dnia 13 czerwca 2023 r., informuje, ze w dniu 31 lipca 2023 r.
zawarta zostata z Agencjg Badan Medycznych ("ABM") umowa o dofinansowanie
("Umowa") projektu Spotki pod nazwa "Przeprowadzenie wieloosrodkowego, otwartego
badania klinicznego fazy Il ("RIVER-81") oceniajgcego bezpieczenstwo i skutecznosé

RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem u pacjentéw z nawrotowg/oporng na leczenie
ostrg biataczky szpikowg, u ktérych nie powiodta sie wczesniejsza terapia wenetoklaksem
i srodkiem hypometylujgcym" ("Projekt”). Umowa zostata zawarta w ramach konkursu
Agencji Badan Medycznych na rozwdj medycyny celowanej lub personalizowanej na bazie
terapii kwasami nukleinowymi lub zwigzkami drobnoczgsteczkowymi.

Zgodnie z Umowa, taczna kwota dofinansowania Projektu w formie dotacji moze wyniesé
do ok. 62,27 min zt, co stanowi ok. 47% kosztow kwalifikowanych Projektu. Okres realizacji
Projektu wynosi do 48 miesiecy, przy czym Umowa przewiduje mozliwosé wprowadzania
zmian do harmonogramu. Dofinansowanie wyptacane bedzie w transzach, zgodnie z
harmonogramem okreslonym w Umowie.

Na podstawie Umowy, Spodtka zobowigzata sie do komercjalizacji Projektu w ciggu 3 lat od
jego zakonczenia, na zasadach okreslonych w Umowie. Termin "komercjalizacja", zgodnie
z postanowieniami Umowy, obejmowaé moze takie dziatania, jak m.in. kontynuowanie
badan klinicznych w zakresie dziatalnosci gospodarczej Spdiki, udzielenie licencji lub
zbycie praw do Projektu na rzecz podmiotu trzeciego.

ABM przystuguje prawo wykupu po cenach rynkowych licencji niewytgcznej do Projektu,
ograniczonej do terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Prawo to moze zostac¢ zrealizowane
w terminie é miesiecy od zakonczenia Projektu.

ABM przystuguje prawo do zgdania zwrotu catosci udzielonego dofinansowania w
przypadku niezrealizowania komercjalizacji Projektu na zasadach okreslonych w Umowie.

ABM posiada réwniez prawo do zatrzymania finansowania oraz rozwigzania Umowy,
szczegodlnie w przypadku niewtasciwego wykorzystania przez Spétke srodkdéw zgodnie z
zatozeniami Umowy lub nieosiggniecia oczekiwanych wynikdw na danym etapie Projektu.
Umowa zawiera takze inne typowe postanowienia, ktdre sg powszechnie stosowane w
umowach dotyczacych dofinansowania ze srodkow publicznych.
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Celem Projektu jest rozwdj nowej strategii leczenia ostrej biataczki szpikowej (ang. Acute
Myeloid Leukaemia, AML) poprzez przeprowadzenie badania RIVER-81 (,Badanie”) tj.
wieloosrodkowego, otwartego badania klinicznego fazy Il oceniajgcego bezpieczenstwo i
skutecznos¢ RVU120 w terapii skojarzonej z wenetoklaksem w leczeniu pacjentéw z
nawrotowg/oporng na leczenie formg AML, u ktérych nie powiodta sie wczesniejsza terapia
wenetoklaksem i srodkiem hypometylujgcym.

Badanie RIVER-81 jest istotnym elementem ,Plandw 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), majagc na celu maksymalizacje
potencjatu RVU120 i dywersyfikacje ryzyk zwigzanych z rozwojem klinicznym. Uruchomienie
fazy Il badan klinicznych RVU120 we wskazaniach hematologicznych, jak rowniez w guzach
litych, planowane jest na druga potowe 2023 r.

Wenetoklaks jest inhibitorem BCL-2, ktéry jest zatwierdzony do stosowania w potgczeniu
z lekiem hypometylujgcym w leczeniu nowo zdiagnozowanej AML u pacjentéw, ktérzy nie
s3 w stanie przyja¢ intensywnej chemioterapii indukcyjnej. Stosowanie wenetoklaksu
zostato szeroko przyjete w paradygmacie leczenia.

Zarzad Spotki uznat zawarcie Umowy za informacje istotng ze wzgledu na wysokosé
dofinansowania, majgcy znaczacy wptyw na sytuacje gospodarczg oraz finansowg Spoiki,
w tym mozliwy zakres realizacji Plandw Rozwoju Spoiki.

Podstawa prawna: art. 17 ust. 1 MAR
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