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Madrid, a 29 de junio de 2015

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 remite nota de prensa que se distribuira en el dia de hoy relativa al anuncio por Pharma Mar,
S.A. —filial de Zeltia, S.A.- del inicio de un ensayo clinico de Fase 11l con el compuesto PM1183
en pacientes con cancer de ovario resistente a platino.
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PharmaMar inicia el estudio de fase III CORAIL con
el antitumoral PM1183 en pacientes con cancer de
ovario platino-resistente

El primer paciente del estudio ha sido reclutado en EE.UU.

Madrid, 29 de junio de 2015: PharmaMar anuncia hoy que se ha iniciado un ensayo
clinico de registro con el compuesto PM1183 en pacientes con cancer de ovario resistente a
platino (PROC por sus siglas en inglés). Este estudio denominado CORAIL (NCT02421588)
una vez cumplidos los objetivos del ensayo servird para la presentacién de una solicitud de

registro de PM1183 en esta indicacion.

El estudio de registro es un ensayo abierto, aleatorizado, multicéntrico y multinacional que
evaluara la eficacia y la seguridad de PM1183 contra topotecan o doxorrubicina liposomal
pegilada (DLP), a eleccién del investigador. El estudio CORAIL reclutara a 420 pacientes con
enfermedad inoperable en mas de 100 centros repartidos entre EE.UU. y Europa. El objetivo
primario del estudio es la supervivencia libre de progresiéon y las variables secundarias
incluyen la supervivencia global, la tasa de respuesta y la calidad de vida de las pacientes.

Topotecan y DLP estan aprobados para el tratamiento de cancer de ovario en segunda linea.

Los resultados del estudio de fase II de PM1183 frente a topotecan en pacientes con cancer
de ovario resistente a platino demostraron una mejoria estadisticamente significativa de la
supervivencia libre de progresion, alcanzando 5.7 meses con PM1183 frente a los 1.7 meses

de las pacientes tratadas con topotecan'.

El Doctor Arturo Soto, Director de Desarrollo Clinico de PharmaMar apunta, "Las pacientes
con cancer de ovario resistente a platino tienen un mal prondstico y no responden bien a las
terapias disponibles. PM1183 es un nuevo farmaco que actiua de manera diferente
comparado con otros medicamentos utilizados actualmente para el tratamiento de este tipo

de cancer.”

Sobre PM1183

PM1183 es un compuesto en investigacion clinica que pertenece a los inhibidores de la enzima ARN polimerasa 1I,
la cual es esencial para el proceso de transcripciéon'. Por medio de la inhibicidn de la transcripcidn, el compuesto
reduce la expresion de ciertos factores que estan involucrados en la progresion del tumor y bloquea el sistema de

reparacion del ADN denominado NER. Esto finalmente induce la muerte de las células tumorales. La eficacia
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antitumoral de. PM1183 (lurbinectedin) se esta investigando en varios tipos de tumores, incluidos un estudio de
Fase III en cancer de ovario resistente a platino, un ensayo de Fase II en cancer de mama asociado a BRCA1/2, y

un estudio de Fase 1b en cancer de pulmén microcitico.

Sobre el cancer de ovario

El cancer de ovario es el segundo mas comun y el que mas muertes produce dentro de los tumores ginecoldgicos.
Se estima que se diagnosticaran en todo el mundo unos 240.000 casos nuevos de cancer de ovario al afio, y unas
150.000 mujeres moriran debido a esta enfermedad™. La mayoria de las pacientes se diagnostican en un estadio
avanzado de la enfermedad, donde el tumor se ha diseminado". El tratamiento consiste en extirpar el tumor
primario y reducir con cirugia el tumor visible, seguido de quimioterapia. EIl 80% de las pacientes de cancer de
ovario recaen después del tratamiento con un derivado del platino o del taxol, y por tanto podrian beneficiarse de

otros farmacos'.

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una compafiia biofarmacéutica con sede en Madrid lider mundial en el descubrimiento, desarrollo y
comercializacién de nuevos medicamentos de origen marino contra el cancer. PharmaMar también tiene una rica
cartera preclinica de compuestos, y un fuerte programa de investigacién y desarrollo. YONDELIS® es el primer
farmaco antitumoral de origen marino y esta disponible en 81 paises para el tratamiento de sarcoma de tejidos
blandos avanzado como agente Unico y para el tratamiento de cancer de ovario sensible a platino en combinacion
con DOXIL®/CAELYX®. PharmaMar desarrolla y comercializa YONDELIS® en Europa y cuenta con otros tres nuevos
compuestos en desarrollo clinico para tumores sdlidos y hematoldgicos: Aplidin®, PM1183, y PM060184.
PharmaMar es una compafiia biofarmacéutica multinacional con presencia en Alemania, Italia, Francia, Suiza y

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

Nota importante

Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacién 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
distribucidén, son o puede ser parte de la base para cualquier decisidn de inversién o contrato y no constituye

ningun tipo de recomendacién en relacidon con las acciones de la Compafiia.

PharmaMar Comunicacion:

Carolina Pola - Directora de Comunicacién
Sara Garcia - Relaciones con los medios
Phone: +34 91 444 45 00

Mobile: +34 608 93 36 77

Zelta Inversores:
Phone: +34 914444500

Para mas informacion, visite nuestra web: www.pharmamar.com y www.zeltia.com
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' http://meetinglibrary.asco.org/content/131577-144
" http://www.pharmamar.com/es/prensa/pharmamar-presentar%C3%A1-resultados-sobre-sus-compuestos-
antitumorales-y-sus-mecanismos-de-acci%C3%B3n
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