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Podanie dapolsertibu (MEN1703/SEL24) pierwszemu pacjentowi
w ramach badania Kkiniczhego fazy II  JASPIS-01
w leczeniv pacjentow z nawrotowym/opornym (r/r) chtoniakiem
rozlanym z duzych komoérek B (DLBCL)

Zarzad Ryvu Therapeutics S.A. z siedzibg w Krakowie (,Spdtka", ,Ryvu", ,Emitent"),
informuje o podaniu w dniu 26 marca 2025 r. pierwszemu pacjentowi dapolsertibu
(MEN1703/SEL24) w ramach badania klinicznego fazy Il JASPIS-01 (,Badanie JASPIS-01") w
leczeniu pacjentow z nawrotowym/opornym (r/r) chtoniakiem rozlanym z duzych komarek
B (DLBCL). Badanie jest prowadzone przez Syneos Health, LLC - spdtkg z ograniczong
odpowiedzialnoscig z Delaware, majaca siedzibe w Stanach Zjednoczonych pod adresem
1030 Sync Street, Morrisville, Karolina Potnocna 27560 wraz z Syneos Health UK Limited,
spotka z siedzibg w Farnborough Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, Hampshire,
GU14 7BF, Anglia, Europa, o czym Spodtka informowata w raporcie biezgcym nr 31/2024 z
dnia 18 pazdziernika 2024 r.

Badanie JASPIS-01 to otwarte badanie kliniczne fazy I, ktére ocenia dapolsertib jako
monoterapie oraz w kombinacji z glofitamabem w leczeniu pacjentow z
nawrotowym/opornym (r/r) chtoniakiem rozlanym z duzych komdrek B (DLBCL). Badanie
sktada sie z trzech czesci: Czes$c 1koncentruje sie na ocenie bezpieczenstwa oraz wstepnej
aktywnosci przeciwnowotworowej u okoto 18 pacjentdéw; Czesé 2, w oparciu o wyniki
Czesci 1, bedzie oceniac aktywnosc¢ przeciwnowotworowa jako cel gtowny w wiekszej
grupie pacjentow, a takze bezpieczenstwo i tolerancje; Cze$¢ 3 zaoferuje opcjonalne
poréwnanie randomizowane, aby wykaza¢ dziatanie kombinacji dapolsertibu z
glofitamabem w porownaniu do samego glofitamabu. Badanie JASPIS-01 jest
zarejestrowane na ClinicalTrials.gov pod numerem NCT06534437. Badanie JASPIS-0T
rozpoczeto sie w osrodkach klinicznych w Polsce, przy czym planowane jest rozszerzenie
o dodatkowe osrodki zaréwno w krajach UE i spoza UE.

Chlorowodorek dapolsertibu jest nowsg, miedzynarodowsg nazwa niezastrzezong (ang.
international nonproprietary name, INN) dla MEN1703 (SEL24), rekomendowang przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Dapolsertib to selektywny, matoczasteczkowy,
dualny inhibitor kinaz PIM i FLT3, dwdch enzymdw silnie zaangazowanych w ztosliwg
transformacje komarek krwiotwadrczych i limfomageneze. Zwigzek ten zostat odkryty przez
Spotke i jest obecnie w fazie rozwoju klinicznego we wspotpracy z Menarini (zdefiniowane
ponizej) jako opcja terapeutyczna w leczeniu réznych nowotworow.
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Umowa licencyjna z Berlin-Chemie AG z siedzibg w Berlinie, Niemcy, bedaca czescia
wtoskiej Grupy Menarini (,Menarini") zostata podpisana 28 marca 2017 roku, o czym Spdtka
informowata w raporcie biezgcym nr 4/2017. Menarini posiada globalne prawa do rozwoju
i komercjalizacji dapolsertibu. Pierwotnie dapolsertib badany byt u pacjentéw z
nawrotowa, opornag (r/r) na leczenie postacig ostrej biataczki szpikowej. Szczegdty
zakonczonego badania klinicznego fazy /1l mozna znalez¢ na stronie ClinicalTrials.gov pod
identyfikatorem NCT03008187 oraz w dostepnych publikacjach prezentowanych podczas
licznych konferencji i sympozjow naukowych.

W oparciu o obiecujgce wyniki badan translacyjnych, Menarini podjeto decyzje o
kontynuacji rozwoju dapolsertibu, inicjujgc nowe badanie kliniczne fazy Il u pacjentéw z
nawrotowym/opornym na leczenie DLBCL - badanie JASPIS-01. Menarini w petni finansuje
wszystkie dziatania badawcze, a Spotka jest partnerem operacyjnym, odpowiedzialnym za
realizacje Badania JASPIS-01 w imieniu Menarini, jak zostato przekazane przez Emitenta w
raporcie biezacym nr 40/2023 z dnia 14 wrzes$nia 2023 roku.
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