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Comisién Nacional del Mercado de Valores
Att. Director del Area de Mercados
C/Edison nim. 4

28006 Madrid

Colmenar Viejo (Madrid), a 22 de septiembre de 2016

De conformidad con lo previsto en el articulo 228 del Texto Refundido de la Ley de Mercado
de Valores, por la presente se procede a comunicar el siguiente HECHO RELEVANTE:

“Pharma Mar, S.A. informa que ha presentado ante la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) la solicitud de autorizacion de comercializacion de Aplidin® (plitidepsina) en
combinacion con dexametasona para el tratamiento del mieloma multiple en recaida o
refractario. La Compafia estima que la respuesta de la Agencia Europea de Medicamentos
puede tener lugar en el segundo semestre de 2017. Pharma Mar cobrara 4 millones de euros por
la presentacion de dicha solicitud. Se adjunta nota de prensa que en relacion a la referida noticia
sera distribuida a los medios de comunicacion en el dia de hoy”.

Pharma Mar S.A.
Avda. de los Reyes, 1
P.1. La Mina

28770 Colmenar Viejo
(Madrid) Spain
www.pharmamar.com
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PharmaMar presenta ante la EMA la solicitud de
autorizaciéon de comercializaciéon de Aplidin® para el

tratamiento del mieloma multiple

e La Compaiiia estima que la respuesta de la Agencia Europea de
Medicamentos puede tener lugar en el segundo semestre de 2017
¢ PharmaMar cobrara de sus licenciatarios 4 millones de euros por la

presentacion de dicha solicitud

Madrid, 22 de septiembre de 2016 - PharmaMar (MSE:PHM) ha anunciado hoy
que ha presentado ante la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) la solicitud de
autorizacion de comercializacion de Aplidin® (plitidepsina) en combinacién con
dexametasona para el tratamiento del mieloma multiple en recaida o refractario. El
mieloma multiple es un tipo de cancer de la sangre y representa el 10% de las

neoplasias hematoldgicas malignas.

Dicha solicitud se ha llevado a cabo a partir de los datos positivos obtenidos del
ensayo clinico pivotal, randomizado y de Fase III, ADMYRE, en el que se comparaba
la eficacia y seguridad de la combinacién de Aplidin® y dexametasona frente a
dexametasona como agente Unico para el tratamiento de estos pacientes que han
recaido después de, al menos, tres tratamientos previos, pero no mas de seis. Los
resultados del ADMYRE mostraron una reduccion del riesgo de progresion o muerte
estadisticamente significativo del 35% frente el comparador, por lo que se cumplio

el objetivo primario del estudio.

La presentacién de esta solicitud ante la EMA representa un hito importante para
PharmaMar. “Hemos obtenido resultados positivos con esta molécula a lo largo de
su desarrollo clinico y creemos que Aplidin® podria convertirse en una novedosa
alternativa terapéutica para los pacientes con mieloma mdultiple”, apunta Luis Mora,
director general de la unidad de negocio de Oncologia de PharmaMar, quien afiade
que “estimamos una respuesta por parte de la agencia reguladora para el segundo

semestre de 2017".

Aplidin® cuenta con la designacién de medicamento huérfano por la Comisién

Europea y la Food and Drug Administration (FDA) y a dia de hoy la Compaiia
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mantiene varios acuerdos de licencia para la comercializacion y distribucion de este
farmaco con Specialised Therapeutics Asia PTE Ltd. (Singapore) en varios paises del
sudeste asiatico, Australia y Nueva Zelanda; con TTY Biopharm en Taiwan; y con

Chugai Pharma Europe Marketing Ltd para 8 paises europeos.

PharmaMar cobrard de Chugai Pharma Europe Ltd. 4 millones de euros por la

presentacion de dicha solicitud de autorizacion de comercializacion.

Sobre mieloma muiltiple

El mieloma multiple es un tipo relativamente raro de cancer de la sangre. Representa el 10%
de todas las neoplasias hematoldgicas malignas y esta causado por células plasmaticas
malignas que se multiplican rapidamente'. Las células plasmaticas normales son células
blancas sanguineas que forman parte del sistema inmune, se encuentran en la médula dsea
y se encargan de producir los anticuerpos necesarios para combatir infecciones'. Las células
anormales producen un tipo de anticuerpo andmalo que se acumula en el organismo,
impidiendo un correcto desarrollo de las células normales. En 2015, se diagnosticaron 26.850
nuevos casos en los EE.UU., y cerca de 11.200 murieron a causa de esta enfermedad . En
Europa, la incidencia es de 4,5 a 6 casos diagnosticados por 100.000 habitantes y afio". En

cuanto a la prevalencia, esta se situa en 18 casos por cada 100.000 cada cinco anos".

Sobre Aplidin® (plitidepsina)

Plitidepsina es un medicamento antitumoral de origen marino en fase de investigacion
obtenido de la ascidia Aplidium albicans. Se une especificamente al factor eEF1A2 y actla
sobre la funcién no candnica de esta proteina, lo que provoca en ultimo término la muerte de
las células tumorales a través de la apoptosis (muerte celular programada). Plitidepsina se
encuentra actualmente en desarrollo clinico para tumores hematoldgicos, incluyendo un
ensayo de fase Ib en mieloma multiple en recaida o refractario con triple combinacién de
tratamiento con plitidepsina, bortezomib y dexametasona y un estudio de fase II en linfoma

de células T angioinmunoblastico en recaida o refractario.

Nota importante

Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacion a la venta o la solicitud de
cualquier cuestidn de la compra, la oferta o la suscripcidn de acciones de la Sociedad. Asimismo, este
documento, ni su distribucion, son o puede ser parte de la base para cualquier decision de inversion o

contrato y no constituye ningun tipo de recomendacion en relacion con las acciones de la Compania.

Para mas informacion:

Paula Fernandez - Media Relations Manager
pfalarcon@pharmamar.com

Mévil: +34 638796215

Teléfono: +34 918466000
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Inversores:
Teléfono: +34 914444500

Para mas informacion, visite nuestra web: www.pharmamar.com

" http://www.cancer.org/cancer/multiplemyeloma/detailedguide/multiple-myeloma-what-is-it
i http://www.myeloma.org.uk/information/what-is-myeloma/

i http://seer.cancer.gov/statfacts/html/mulmy.html

V http://www.esmo.org/Guidelines/Haematological-Malignancies/Multiple-Myeloma

¥ GLOBOCAN 2012, IARC - 6.9.2016
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