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Madrid, a 20 de julio de 2012

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:

“Se adjunta nota de prensa sobre la presentacion en el Congreso Internacional de la Asociacion
de Alzheimer (AAIC), celebrado en Vancouver (Canada) del 14 al 19 de Julio, de los resultados
de un subestudio de imagen por resonancia magnética realizado con 41 de los pacientes
participantes en el ensayo clinico de Fase Il TAUROS llevado a cabo por Noscira, S.A. filial de
Zeltia, S.A.- con su compuesto tideglusib en Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP). De
acuerdo con Noscira, S.A., a pesar de que el estudio TAUROS no cumpli6 el objetivo principal
de demostrar una mejora en el estado clinico general mediante la escala Golbe, los resultados de
este subestudio sugieren ampliar las investigaciones en estadios mas tempranos de la enfermedad
0 durante un periodo de tratamiento mayor.”
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Se presentan en el Congreso Internacional de la
Asociacion de Alzheimer (AAIC Vancouver 2012)
resultados de un subestudio de imagen por
resonancia magnética (MRI1) del ensayo clinico
TAUROS llevado a cabo por Noscira con su compuesto
tideglusib.

e Segun el investigador principal del subestudio MRI realizado, el
tratamiento con tideglusib durante 52 semanas ked@jo de forma
significativa frente a placebo la progresionde la atrofia”cerebral
global en los 41 pacientes con PSP _participantes en dicho
subestudio.

e Los resultados podrian indicar un posSiblejefecto heuroprotector del
compuesto sobre el cerebro que ha de sep.evaluado en estudios
posteriores.

Vancouver, 20 de Julio de 2012: Se han presentado en el Congreso
Internacional de la Asociacion. de Alzheimer~ (AAIC), celebrado en Vancouver
(Canadd) del 14 al 19 de Jdulio, los resultados del subestudio de imagen por
resonancia magnética (MRI;. de sus siglas en inglés) del ensayo clinico de Fase Il

TAUROS (tideglusib en’Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP).

El Dr. Gunter Héglinger, /investigador principal del German Center for
Neurodegenerative Diseases (DZNE) y responsable junto al Dr. H.-J. Huppertz del
analisis, de las iméagenes obtenidas en este subestudio llevado a cabo con 41
resonancias magnéticas de pacientes del estudio TAUROS, ha presentado estos
resultados en la sesion “Developing Topics". El Dr. Hoglinger ha explicado que el
tratamiento-con tideglusib frente a placebo durante 52 semanas redujo de forma
significativa la progresion de la atrofia cerebral global en los 41 pacientes con PSP
que participaron en este subestudio de TAUROS, especialmente en los I6bulos

parietal y occipital, lo que indica un posible efecto neuroprotector del compuesto.

Por el contrario, en el tercer ventriculo, mesencéfalo y protuberancia, zonas
tipicamente afectadas por la PSP, no se observaron diferencias estadisticamente

significativas entre los pacientes tratados con tideglusib y con placebo participantes
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noscira

en el subestudio. No se observé efecto en ninguna de las variables clinicas en el

subgrupo de pacientes analizado.

El subestudio de MRI se realiz6 de forma opcional en aquellos pacientes
randomizados en el estudio TAUROS en centros del Reino Unido, Espafia o Alemania
que dieron su consentimiento a participar en dicho subestudio. El objetivo de este
analisis era observar si el tratamiento con tideglusib disminuia la atrofia cerebral
global en los pacientes de TAUROS. Las resonancias se analizaron mediante una

técnica de volumetria automatizada.

A pesar de que el estudio TAUROS no cumplié el objetivo principal de demostrar
una mejora en el estado clinico general mediante la escala Golbe, los resultados de
este subestudio sugieren ampliar las investigaciones en estadios mas tempranos de

la enfermedad o durante un periodo de tratamiento mayor.

Sobre tideglusib (NP-12)

La sobreexpresion de la Glicégeno Sintasa Kinasa 3 (GSK-3) \provoca la hiperfosforilacion de la proteina
tau, un proceso anémalo presente en varias-enfermedades neurodegenerativas denominadas en su
conjunto tauopatias, la mas frecuente delas cuales es la enfermedad de Alzheimer (EA). Tideglusib (NP-
12) es el unico inhibidor de GSK-3 en‘“desarrollo clinico para la EA y es capaz de actuar sobre varias
lesiones histopatolégicas de la enfermedad en modelos experimentales: reduce la fosforilaciéon de la
proteina tau y la pérdida de neuronas en hipocampo y corteza entorrinal, mejora el déficit de memoria
espacial y reduce significativamente la carga de placa amiloide en el cerebro. Tideglusib (NP-12) también
ha demostrado actuar como’ neuroprotector in vivo y poseer un potente efecto antiinflamatorio en
diferentes modelos animales.

Noscira esta llevando a cabo el ensayo ARGO, de Fase Ilb de Prueba de Eficacia con Nypta® (tideglusib)
de 6 meses de tratamiento en 306 pacientes con enfermedad de Alzheimer. Este estudio se esta
llevando a cabo en 55 centros de Espafia, Reino Unido, Francia, Finlandia y Alemania.

Sobre Zeltia

Zeltia S.A es el grupo biofarmacéutico lider mundial en el desarrollo de farmacos de origen marino
aplicados a la oncologia y enfermedades del Sistema Nervioso Central. Las principales compafias del
Grupo Zeltia son las siguientes: PharmaMar, la compafiia biotecnoldgica lider mundial dedicada al
desarrollo de tratamientos contra el cancer mediante el descubrimiento y desarrollo de medicamentos
innovadores de arigen marino; Noscira, biotecnolégica centrada en el descubrimiento y desarrollo de
nuevos farmacos contra la enfermedad de Alzheimer y otra enfermedades neurodegenerativas del
Sistema Nervioso Central; Gendmica, primera compafiia espafiola en el campo del diagnéstico
molecular; Sylentis, dedicada a la investigacion de las aplicaciones terapéuticas del silenciamiento génico
(RNAI), y un sector quimico compuesto por Zelnova y Xylazel, dos compafiias rentables y lideres en sus
respectivos segmentos de mercado.

Sobre la Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP):

La PSP (enfermedad de Steele-Richardson-Olszewski) es una enfermedad neurodegenerativa que se
caracteriza por alteraciones de los movimientos oculares voluntarios (con preservacion de los
movimientos reflejos), bradicinesia, rigidez muscular con distonia axial, trastornos de la marcha, caidas
frecuentes, disfagia y disartria, apatia, labilidad emocional, deterioro mental progresivo v,
frecuentemente, demencia. Su prevalencia se estima entre 1 y 6,5 casos por 100.000 habitantes. No
hay un tratamiento farmacoldgico aprobado para PSP en la actualidad.
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Sobre el estudio TAUROS:

TAUROS (TAU Restoration On PSP), es un estudio aleatorizado, doble-ciego, controlado por placebo, de
grupos paralelos con el objetivo primario de evaluar los cambios en el estado clinico general mediante la
escala Golbe tras 52 semanas de tratamiento con dos dosis diferentes (600 mg. y 800 mg., una vez al
dia, via oral) de tideglusib frente a placebo en 146 pacientes con posible o probable PSP en estadio leve
a moderado. El principal objetivo secundario era evaluar la seguridad y tolerabilidad de tideglusib. Otros

objetivos secundarios a evaluar eran los cambios clinicos en la funcibn motora, cognicion,

comportamiento, actividades cotidianas y calidad de vida. Este estudio se llevd a cabo en 24 centros en
Alemania, Reino Unido, Espafia y Estados Unidos.

Para mas informacién contacte con Zeltia en el +34 91 444 4500
Esta nota estd también disponible en la seccibn de Noticias de la web de Zeltia

(www.zeltia.com) y en la Sala de Prensa de la web de Noscira (www.noscira.com)




