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Podanie RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem pierwszemu pacjentowi
w ramach badania klinicznego fazy Il RIVER-81

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie ("Emitent"), informuje o podaniu pierwszemu
pacjentowi leku RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem, w ramach badania klinicznego fazy Il w
leczeniu nawrotowej/opornej ostrej biataczki szpikowej (ang. relapsed/refractory acute myeloid
leukemia, r/r AML) — badanie RIVER-81 (NCT06191263) (,,Badanie”).

Gtéwnym celem Badania bedzie ocena bezpieczenstwa i skutecznosci RVU120 w skojarzeniu z
wenetoklaksem w populacji pacjentdéw z r/r AML, u ktdrych nie powiodta sie wczesniejsza terapia
wenetoklaksem. W poczatkowym etapie, badanie RIVER-81 bedzie prowadzone w osrodkach
klinicznych w Polsce i we Wtoszech. Docelowo, planowane jest rozszerzenie badania na inne kraje Unii
Europejskiej (UE) oraz kraje spoza UE, obejmujgc do 50 osrodkow klinicznych na catym Swiecie.
Przewiduje sie, ze udziat w badaniu weZmie maksymalnie okoto 98 pacjentéw. Badanie RIVER-81
stanowi istotny element planu rozwoju RVU120, ktdry zostat zaprezentowany w raporcie biezgcym
45/2023 z 23 pazdziernika 2023 r., i jest realizowany w ramach finansowania Ryvu, zabezpieczonego
do Q1 2026. Przeprowadzenie badania RIVER-81 jest wspdtfinasowane przez grant w wysokosci 62,3
mlin PLN, przyznany przez Agencje Badan Medycznych (ABM).

RIVER-81 to wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne, ktérego celem jest ocena bezpieczeristwa,
tolerancji, skutecznosci, farmakokinetyki (PK) i farmakodynamiki (PD) RVU120 podawanego w
skojarzeniu z wenetoklaksem dorostym pacjentom z AML, u ktérych wystgpit nawrdt lub opornosé na
wczesniejszg terapie wenetoklaksem i lekiem hipometylujgcym.

Badanie sktada sie z dwdch czesci. Pierwsza z nich ma na celu okreslenie bezpiecznych i tolerowanych
dawek RVU120 oraz wenetoklaksu poprzez eskalacje dawek obu badanych lekéw. W czesci drugiej
Badania ocenione zostang bezpieczerstwo i skuteczno$¢ wybranych dawek w wiekszej grupie
pacjentéw.

W H1 2024 Ryvu planuje rozpoczecie czterech badan klinicznych fazy Il dla RVU120 oraz wiaczenie do
nich ponad 100 pacjentéw do konca tego roku. Na podstawie wynikdéw tych badan, Ryvu zamierza w
Q1 2025 okresli¢ priorytety dalszego rozwoju RVU120. Badania kliniczne, prowadzone w réznych
wskazaniach hematologicznych oraz opcjach terapeutycznych (monoterapia i terapia skojarzona),
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wzbogacg globalng baze danych dotyczacych bezpieczeristwa RVU120, co jest niezbedne dla
ewentualnych przysztych zatwierdzen regulacyjnych.

Po ztozeniu wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego, zgodnie z
Rozporzadzeniem Unii Europejskiej dotyczgcym Badan Klinicznych (EU-CTR) 536/2014, badanie RIVER-
81 otrzymato zgode od wtasciwych organdw regulacyjnych w Polsce i we Wtoszech, a takze uzyskato
pozytywne opinie odpowiednich Komisji Bioetycznych, umozliwiajgc rejestracje pacjentéw w obu
krajach. Jednoczesnie trwajg dziatania zwigzane z aktywacja Badania w innych krajach Unii Europejskiej
oraz poza UE.

RIVER-81 jest pierwszym z czterech badan klinicznych fazy Il RVU120, ktdrych rozpoczecie jest
zaplanowane na H1 2024. Kolejnym krokiem bedzie rozpoczecie badania RIVER-52, oceniajgcego
RVU120 jako monoterapie u pacjentdw z genetycznie zdefiniowanymi podtypami AML oraz u
pacjentéw z HR-MDS (zespoty mielodysplastyczne wysokiego ryzyka; ang. high-risk
myelodysplastic syndromes). W dalszych planach znajduje sie takze rozpoczecie badania REMARK,
prowadzonego jako tzw. badanie inicjowane przez badacza, oceniajace RVU120 jako monoterapie w
leczeniu pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi niskiego ryzyka (ang. low-risk myelodysplastic
syndromes, LR-MDS), oraz badania POTAMI-61, oceniajgcego RVU120 zaréwno jako monoterapie, jak
i w terapii skojarzonej w leczeniu pacjentéw z mielofibrozg (ang. myelofibrosis, MF).
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