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Comision Nacional del Mercado de Valores
Att. Director del Area de Mercados

C/ Miguel Angel 11, 1°

28010 Madrid

Madrid, a 27 de febrero de 2013

De conformidad con lo previsto en el articulo 82 de la Ley del Mercado de Valores, por la
presente se procede a comunicar el siguiente HECHO RELEVANTE:

“Sylentis, S.A.U., filial de Zeltia, S.A., ha iniciado un ensayo clinico de fase Il con su
compuesto SYL1001 para el tratamiento del dolor ocular asociado al sindrome del ojo seco. El
objetivo de este estudio clinico de Fase Il es evaluar el efecto analgésico del compuesto en
pacientes. Este ensayo se realizara en el Hospital Clinico San Carlos (Madrid), el Instituto
Oftalmolégico Ferndndez-Vega (Oviedo) y la Fundacion Jiménez Diaz (Madrid). Se adjunta nota
de prensa al respecto que se distribuird a los medios de comunicacion.”
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Zeltla sylentis

Zeltia informa que su filial Sylentis inicia la fase 11 de ensayos
clinicos con su compuesto SYL1001 para el tratamiento del dolor

ocular asociado al sindrome del ojo seco

= El SYL1001 es un compuesto resultante de la investigacion de Sylentis en
afecciones oftalmoldgicas

= Esta indicado para el tratamiento del dolor ocular asociado al sindrome del
0jo seco

= ElI SYL1001 es una entidad quimica que se engloba dentro de los RNA de
interferencia

= SYL1001 inhibe la expresion de receptores de capsaicina tipo TRPV1 que se

expresan en la superficie ocular.

Madrid, 27 de Febrero de 2013: Sylentis, empresa bio-farmaceutica del Grupo Zeltia
(MC: ZEL), pionera en la investigaciéon y desarrollo de nuevos farmacos basados en la
tecnologia del silenciamiento génico mediante ARN de interferencia (RNAI), ha iniciado un

ensayo clinico de fase Il con SYL1001, para el tratamiento o prevenciéon del dolor ocular.

El objetivo de este estudio clinico de Fase Il es evaluar el efecto analgésico de SYL1001 en
pacientes de o0jo seco y dolor ocular. Este ensayo clinico supone el quinto estudio que
realiza Sylentis con productos basados en la tecnologia del RNAi y el segundo producto de la
comparfiia en ensayos clinicos. De este modo Sylentis sigue apostando por el desarrollo de
productos novedosos para el tratamiento de enfermedades oculares. Ademas Sylentis se
posiciona como la segunda empresa a nivel europeo con productos basados en el RNA de

interferencia.

El ensayo de Fase Il con SYL1001 se realizara en el Hospital Clinico san Carlos de Madrid, el

Instituto Oftalmolégico Fernandez-Vega de Oviedo y la Fundacion Jiménez Diaz de Madrid.

Sobre SYL1001

El SYL1001 DP es un producto que se presenta como colirio para aplicacion tépica desarrollado para el tratamiento
o prevenciéon del dolor ocular, bien asociado en algunas ocasiones a alguna patologia como el sindrome de ojo
seco, sindrome de Sjogren, etc, o bien producido por algin otro trauma o herida en la cornea, intentando
minimizar el dolor ocular y mejorando de esta manera la calidad de vida del paciente. El SYL1001 es formulado en
gotas oftalmicas, en solucidon estéril, isotdnica, a pH fisiolégico, en viales monodosis evitando que haya que

incorporar en la formulacién conservantes antimicrobianos



Zeltlia sylentis

Sobre Sylentis

Fundada en el afio 2006, filial del Grupo Zeltia y spin-off de Gendmica S.A.U (también filial del Grupo Zeltia). En
enero de 2011 Sylentis es autorizada por la AEMPS como laboratorio farmacéutico consolidando de esta forma su
posicidn como empresa pionera en Espafia dentro del sector de nuevas terapias basadas en la tecnologia del RNA
de interferencia. Su estrategia se dirige al disefio eficiente de siRNAs (short interfering RNAs) mediante programas
bioinforméaticos como el SIRFINDER®, que permite el disefio 6ptimo de pequefios fragmentos de RNA (siRNAs) con
potencial farmacoldégico. Inicialmente Sylentis ha centrado su actividad en el desarrollo de terapias para el
tratamiento de glaucoma / hipertension ocular, indicacion a la que se han orientado los compuestos mas
avanzados en este momento. Adicionalmente existen otras lineas de investigacibn cuyos compuestos se

encuentran en fases de 1+D o preclinica.

Sobre el RNA de interferencia

En los dltimos afos, el RNA de interferencia ha comenzado a surgir como una prometedora tecnologia de aplicacion
terapéutica, habiendo sido reconocida a nivel mundial con la concesion en 2006 del Premio Nobel a sus
descubridores, Fire y Mello. Este fendmeno, descubierto en plantas en los afios 90, consiste en una inhibicion
selectiva y especifica de la expresion génica de manera altamente eficiente. EI RNA de interferencia estd mediado
por pequefios fragmentos de RNA formados por dos cadenas de 19-23 nucleétidos apareadas en forma de duplex;
éstos promueven la degradaciéon de RNA mensajeros inhibiendo asi la sintesis de proteinas que codifican y que son
las responsables de la patologia. La terapia del RNA de interferencia tiene un gran potencial: este mecanismo es

utilizado de manera natural por las células para regular la expresién génica de forma no téxica y altamente eficaz.

Nota importante

Sylentis, con sede en Madrid, Espafia, es una filial del Grupo Zeltia (Bolsa espafiola, ZEL) compafiia cuyas acciones
se negocian en la Bolsa espafiola desde 1963 y en el mercado continuo espariol desde 1998. Este documento es un
comunicado de prensa, no un folleto. Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacion a
la venta o la solicitud de cualquier cuestion de la compra, la oferta o la suscripcion de acciones de la Sociedad.
Asimismo, este documento, ni su distribucién es o puede ser parte de la base para cualquier decision de inversion o

contrato y no constituye ningun tipo de recomendacion en relacidon con las acciones de la Compaiiia.

Para mas informacién: +34 91 444 4500

(*) Esta nota esta disponible también en la pagina web de Sylentis: www.sylentis.com Yy en la web de Zeltia:

www.zeltia.com



