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Podanie RVU120 pierwszemu pacjentowi w ramach badania klinicznego
fazy Il RIVER-52 jako monoterapii w leczeniu nawrotowej/opornej ostrej
biataczki szpikowej i zespotow mielodysplastycznych wysokiego ryzyka

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie (“Emitent”, “Ryvu”), informuje o podaniu
pierwszemu pacjentowi leku RVU120 jako monoterapii w ramach badania klinicznego fazy Il w leczeniu
nawrotowej/opornej ostrej biataczki szpikowej (ang. relapsed/refractory acute myeloid leukemia,
r/r AML) i zespotéw mielodysplastycznych wysokiego ryzyka (ang. high-risk myelodysplastic
syndromes, HR-MDS) — w badaniu RIVER-52 ("Badanie”).

Gtéwnym celem badania RIVER-52 bedzie ocena bezpieczenstwa i skutecznosci RVU120 w szerszej
populacji pacjentéw w genetycznie zdefiniowanych podtypach ostrej biataczki szpikowej (ang. acute
myeloid leukemia, AML), w tym z mutacjami genu NPM1, a takze u pacjentéw z HR-MDS. Badanie
zostanie przeprowadzone w dawce 250 mg podawanej co drugi dzien (ang. Every Other Day; EOD),
wyznaczonej w badaniu klinicznym fazy Ib, w ktérym zaobserwowano liczne oznaki aktywnosci
kliniczne;j.

W poczatkowym etapie, badanie RIVER-52 bedzie prowadzone w osrodkach klinicznych w Polsce i we
Wrtoszech. Docelowo, planowane jest rozszerzenie Badania na inne kraje Unii Europejskiej (UE) oraz
kraje spoza UE, obejmujac do 80 osrodkdw klinicznych na catym swiecie. Zarzagd Emitenta przewiduje,
ze udziat w badaniu wezmie maksymalnie ok. 140 pacjentow.

Badanie sktada sie z dwoéch czesci. Pierwsza z nich ma na celu ocene skutecznosci
przeciwnowotworowej u pacjentéw w genetycznie zdefiniowanych podtypach ostrej biataczki
szpikowej, w tym z mutacjami genu NPM1, oraz u pacjentéow z zespotem mielodysplastycznym
wysokiego ryzyka. W oparciu o wyniki czesci pierwszej, w czesci drugiej Badania ocenione zostang
bezpieczenstwo, tolerancja i skutecznos¢ przeciwnowotworowa w wiekszej grupie pacjentéw,
w podtypach genetycznych, ktére wykazuja najwyzsza wrazliwos¢ na dziatanie RVU120.

Po ztozeniu wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego, zgodnie
z Rozporzadzeniem Unii Europejskiej dotyczgcym Badan Klinicznych (EU-CTR) 536/2014, badanie
RIVER-52 otrzymato zgode od wiasciwych organdw regulacyjnych w Polsce i we Wtoszech, a takze
uzyskato pozytywne opinie odpowiednich Komisji Bioetycznych, umozliwiajgc rozpoczecie rejestracji
pacjentéw w obu krajach. Jednoczesnie trwajg dziatania zwigzane z aktywacjg Badania w innych
krajach UE oraz poza UE.
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RIVER-52 jest drugim z czterech badan klinicznych fazy 1l RVU120, ktdrych rozpoczecie jest
zaplanowane na pierwsze pétrocze 2024 roku. Niezaleznie od badania RIVER-52, Ryvu rozpoczeto juz
badanie RIVER-81, oceniajgce RVU120 w skojarzeniu z wenetoklaksem w leczeniu pacjentow
z nawrotowg/oporng ostrg biataczkg szpikowa, o czym Emitent poinformowat w raporcie biezgcym
5/2024 z dnia 31 stycznia 2024 roku. W dalszych planach znajduje sie takze rozpoczecie badania
REMARK, prowadzonego jako tzw. badanie inicjowane przez badacza, oceniajgce RVU120 jako
monoterapie w leczeniu pacjentéw 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 mielofibroza (ang. myelofibrosis, MF).

Badanie stanowi czes$¢ planu rozwoju RVU120, o ktérym Spétka informowata w raporcie biezgcym
nr 45/2023 w dniu 23 pazdziernika 2023 roku.
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