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       Madrid, a 31 de julio de 2015 
 

 

 

De conformidad con lo previsto en el artículo 82 de la Ley del Mercado de Valores, por la 

presente se procede a comunicar el siguiente HECHO RELEVANTE: 
 

 

En relación con Otras Comunicaciones núm. 29.679 de fecha 30 de septiembre de 2009, se 

remite nota de prensa que se distribuirá en el día de hoy relativa al anuncio por Pharma Mar, 

S.A., Sociedad Unipersonal –filial de Zeltia, S.A.-  del mantenimiento de su calificación de 

fabricante del principio activo de Yondelis®  tras reciente inspección de sus instalaciones por 

parte de la FDA, calificación que fuera otorgada por la FDA en  2009. 
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PharmaMar supera la inspección de la FDA para la fabricación del 

principio activo de YONDELIS® 

 
Se mantiene la calificación de PharmaMar como fabricante del principio activo trabectedina  

para EE.UU. 
 

 

Madrid, 31 de julio, 2015: PharmaMar anuncia que la US FDA ha inspeccionado el sistema de 

calidad y el proceso de fabricación del principio activo de YONDELIS
®
, trabectedina, de manera 

que PharmaMar mantiene la calificación de fabricante para EE.UU que fue concedida en 

septiembre de 2009. La reciente inspección ha tenido lugar durante el segundo trimestre del 

año en las instalaciones de PharmaMar en Colmenar Viejo (Madrid). 

 

Sobre YONDELIS® (trabectedina) 

YONDELIS
®
 (trabectedina) es un novedoso fármaco antitumoral obtenido originalmente de la ascidia 

Ecteinascidia turbinata y que en la actualidad se produce de manera sintética.  El fármaco ejerce su 

actividad en las células tumorales a través de su interacción con el complejo de transcripción. 

YONDELIS
®
 (trabectedina) está aprobado en 78 países de Europa, Norteamérica, Asia y América del Sur 

para el tratamiento de sarcoma de tejidos blandos avanzado como agente único, y para cáncer de ovario 

recurrente y sensible a platino en combinación con DOXIL
®
/CAELYX

®
 (doxorrubicina liposomal pegilada). 

PharmaMar desarrolla y comercializa YONDELIS
®
 en Europa, mientras que Janssen Products tiene los 

derechos para desarrollar y vender YONDELIS
®
 en el resto del mundo excepto en Japón, donde 

PharmaMar ha firmado un acuerdo de licencia con Taiho Pharmaceutical. 

 

Sobre PharmaMar 

PharmaMar es una compañía biofarmacéutica con sede en Madrid líder mundial en el descubrimiento, 

desarrollo y comercialización de nuevos medicamentos de origen marino contra el cáncer. PharmaMar 

también tiene una rica cartera preclínica de compuestos, y un fuerte programa de investigación y 

desarrollo. YONDELIS
®
 es el primer fármaco antitumoral de origen marino y está disponible en 78 países 

para el tratamiento de sarcoma de tejidos blandos avanzado como agente único y para el tratamiento de 

cáncer de ovario sensible a platino en combinación con DOXIL
®
/CAELYX

®
. PharmaMar desarrolla y 

comercializa YONDELIS
®
 en Europa y cuenta con otros tres nuevos compuestos en desarrollo clínico 

para tumores sólidos y hematológicos: plitidepsin, PM1183, y PM060184. PharmaMar es una compañía 

biofarmacéutica multinacional con presencia en Alemania, Italia, Francia, Suiza y EE.UU. Para más 

información, visite nuestra web: www.pharmamar.com. 

 

Nota importante 

Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitación a la venta o la solicitud de 

cualquier cuestión de la compra, la oferta o la suscripción de acciones de la Sociedad. Asimismo, este 

documento, ni su distribución, son o puede ser parte de la base para cualquier decisión de inversión o 

contrato y no constituye ningún tipo de recomendación en relación con las acciones de la Compañía. 

http://www.pharmamar.com/
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Para más información: 

- Comunicación: 

Carolina Pola – Directora de Comunicación 

Móvil: +34 608933677  

Teléfono: +34 918466000 

- Inversores: 

Teléfono: +34 914444500 

Para más información, visite nuestras web: www.pharmamar.com y www.zeltia.com 

 

http://www.pharmamar.com/
http://www.zeltia.com/

