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Zawarcie dwoch umow w zakresie operacyjnej realizacji badan
klinicznych fazy Il dla RVU120 w hematologii

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Spdétka"”, "Ryvu") informuje, ze w
dniu 4 sierpnia 2023 r. zostaty zawarte dwie umowy z Fortrea Inc. z siedzibg w Karolinie
Pétnocnej, USA ("Fortrea”, dawniej LabCorp Drug Development Inc.), w zakresie
Swiadczenia ustug zwigzanych z operacyjng realizacjg badan klinicznych RIVER-52 ("Umowa
1") oraz RIVER-81 ("Umowa 2") (fgcznie "Umowy"). Zawarcie Umow stuzy realizacji celdw
wskazanych w "Planach Rozwoju na lata 2022-2024" ("Plany Rozwoju"), o ktérych Spdtka
informowata w raporcie biezagcym 16/2022 w dniu 19 sierpnia 2022 roku.

Umowa 1: Przedmiotem Umowy 1 jest operacyjna realizacja badania klinicznego RIVER-52,
tj. globalnego, wieloosrodkowego 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). t3czna wartos¢
Umowy 1, w tym wynagrodzenia dla badaczy i ptatnosci na rzecz osrodkdéw klinicznych,
wyniosg do ok. 10,9 min EUR. Zarzad Spéitki zaktada mozliwg strategie szybkiego
wprowadzania leku na rynek dla badania RIVER-52, z potencjalnym rozpoczeciem procesu
rejestracji leku w 2025 r.

Umowa 2: Przedmiotem Umowy 2 jest operacyjna realizacja badania klinicznego RIVER-81,
tj. globalnego, wieloosrodkowego badania fazy I, oceniajgcego bezpieczenstwo i
skutecznos¢ RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem u pacjentdow z nawrotowa/oporng na
leczenie formg AML, u ktorych nie powiodta sie wczesniejsza terapia wenetoklaksem i
srodkiem hypometylujgcym. £gczna wartos¢ Umowy 2, w tym wynagrodzenia dla badaczy
i ptatnosci na rzecz osrodkéw klinicznych, wyniosg do ok. 11,5 min EUR. Koszty zwigzane z
realizacjg Umowy 2 bedg wspdtfinansowane przez Agencje Badan Medycznych (,ABM") ze
srodkow budzetu panstwa, w ramach konkursu na rozwdj medycyny celowanej lub
personalizowanej na bazie terapii kwasami  nukleinowymi lub  zwigzkami
drobnoczgsteczkowymi, w ktérym Spditka zostata wybrana jako jeden z beneficjentow, a
nastepnie zawarta umowe o dofinansowanie z ABM, o czym informowata raportem
biezgcym nr 38/2023 z dnia 31 lipca 2023 r.

Ustugi w ramach umow bedg obejmowacd operacyjne przeprowadzenie badan klinicznych,
w tym, miedzy innymi, zarzadzanie projektem klinicznym, monitorowanie medyczne i
bezpieczenstwa, a takze zarzagdzanie osrodkami klinicznymi oraz ich monitoring.
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W zaleznosci od zaobserwowanej aktywnosci klinicznej RVU120, catkowita liczba
pacjentéw w obu badaniach objetych Umowami moze wynies¢ do ok. 230, a rekrutacja
pacjentdow bedzie odbywal sie w maksymalnie ok. 90 osrodkach klinicznych, w
maksymalnie osmiu krajach na catym swiecie. Fortrea zapewni ciggte wsparcie we
wszystkich lokalizacjach, w ktorych beda prowadzone badania.

W opinii Zarzagdu Spotki, zawarcie Umow z Fortrea stanowi zakonczenie serii kluczowych
umow z punktu widzenia realizacji badan klinicznych RVU120 fazy Il w hematologii: RIVER-
52 i RIVER-81, o ktorych Spdtka informowata raportami biezgcymi 34/2023 z 6 lipca 2023 r.,
35/2023 z 14 lipca 2023 r.137/2023 z 31 lipca 2023 r.. Rozpoczecie obu badan zaplanowane
jest jeszcze w tym roku.

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

Obecnie trwajg dwa badania kliniczne eskalacji dawki RVU120 u pacjentow z AML/HR-MDS
oraz guzami litymi.

Rozszerzenie rozwoju klinicznego w AML/HR-MDS poprzez rozpoczecie fazy Il badan
klinicznych, stanowi czes¢ 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.

Uruchomienie fazy Il badan klinicznych RVU120 we wskazaniach hematologicznych (w tym
badan RIVER-52 oraz RIVER-81), jak rowniez w guzach litych, planowane jest w drugiej
potowie 2023 r.

Fortrea jest globalnym dostawca rozwigzan w zakresie rozwoju klinicznego, oferujgc ustugi
m.in. w zakresie zarzagdzania badaniami klinicznymi fazy I-1V, farmakologii klinicznej, a takze
zréznicowanych rozwigzan technologicznych oraz wsparcia po dopuszczeniu leku na rynek.

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

Podstawa prawna: art. 17.1 MAR
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