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Podanie RVU120 pierwszemu pacjentowi w ramach badania
klinicznego fazy Il POTAMI-61 w leczeniu pacjentow z mielofibroza

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie (,Spétka"), informuje o o podaniu w
dniu 4 grudnia 2024 r. pierwszemu pacjentowi RVU120 w ramach fazy Il badania klinicznego
POTAMI-61 (,Badanie POTAMI-61"). Celem badania jest ocena bezpieczenstwa i
skutecznosci RVU120 w leczeniu pacjentéw z mielofibrozg (MF). Badanie jest prowadzone
przez Fortrea Inc., z siedzibg w Karolinie Pdtnocnej, USA (,Fortrea"), o czym Spodtka
informowata w raporcie biezgcym nr 28/2024 z dnia 28 marca 2024 roku.

Badanie POTAMI-61 to wieloosrodkowe, otwarte badanie kliniczne fazy I RVU120,
innowacyjnego inhibitora kinaz zaleznych od cyklin (CDK) 8/19, majgce na celu leczenie
pacjentow z pierwotng lub wtdrng MF. W ramach badania, RVU120 jest podawany zarowno
jako monoterapia u pacjentow, ktorzy byli wczesniej leczeni inhibitorem JAK, np.
ruksolitynibem (RUX) lub nie kwalifikujg sie do tego leczenia, jakiw potgczeniu z RUX u
pacjentdéw z suboptymalng odpowiedzig na wczesniejsze leczenie inhibitorem JAK.

W Badaniu POTAMI-61 pacjenci beda otrzymywad RVU120 do momentu progresji choroby,
wycofania zgody lub innych przyczyn okreslonych w protokole badania. Badanie POTAMI-
61 sktada sie z dwoch czesci. Czesé A badania, z planowang liczbg okoto 20 pacjentow,
bedzie sktadad sie z dwoch kohort: 1) RVU120 jako monoterapia u pacjentow, ktorzy byli
wczesniej leczeni inhibitorem JAK lub nie kwalifikujg sie do takiego leczenia, oraz 2) RVU120
w terapii skojarzonej z RUX u pacjentdw z suboptymalng odpowiedzig na wczesniejsze
leczenie inhibitorem JAK. W zaleznosci od wynikdw czesci A, kohorty 1i/lub 2 moga zostad
rozszerzone w czesci B badania, ktéra bedzie ocenia¢ w dalszej mierze bezpieczenstwo,
tolerancje i aktywnosc przeciwnowotworowg u wiekszej grupy pacjentow, obejmujgcej
tacznie do okoto 230 pacjentow dla czesci A oraz czesci B badania. RVU120 moze réwniez
by¢ badany w kohorcie 3, jako terapia pierwszej linii leczenia. Poczatkowo Ryvu przystapi
do realizacji czesci A badania, natomiast decyzja o potencjalnym rozpoczeciu czesci B
zostanie podjeta na podstawie wynikow czesci A.

Poczatkowo do czesci A badania POTAMI-61 wtgczeni zostang pacjenci z os$rodkdw
klinicznych w Polsce i Wtoszech. Jesli Zarzad Spdétki zdecyduje o rozpoczeciu czesci B,
badanie zostanie rozszerzone o dodatkowe osrodki zarowno w krajach UE, jak i spoza UE,
co powoli na prowadzenie badania w okoto 50 osrodkach klinicznych na catym swiecie.

Badanie POTAMI-61 to czwarte rozpoczete w 2024 r. badanie kliniczne fazy II RVU120.
Spdtka rozpoczeta juz badania RIVER-81 (r/r AML; leczenie skojarzone RVUI120 z
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wenetoklaksem) i RIVER-52 (r/r AML i HR-MDS; monoterapia), o czym Spodtka
poinformowata odpowiednio w raporcie biezagcym 5/2024 z dnia 31 stycznia 2024 roku
oraz raporcie biezgcym 10/2024 z dnia 14 lutego 2024 r. (HR-MDS). Ponadto, uruchomione
zostato badanie REMARK, w ramach ktérego rozpoznawany jest potencjat RVU120 w
leczeniu pacjentdw z zespotami mielodysplastycznymi nizszego ryzyka (LR-MDS), o czy
Spdtka informowata w raporcie biezagcym 29/2024 z dnia 19 wrzesnia 2024 r.

Badanie POTAMI-61 jest czescig plandw rozwoju RVU120 przedstawionych w raporcie
biezgcym nr 45/2023 z dnia 23 pazdziernika 2023 roku i jest zgodne z zatozeniami
finansowymi Spotki.
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