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Madrid, 10 de junio de 2025

De conformidad con lo previsto en el articulo 227 de la Ley 6/2023, de 17 de marzo, de los Mercados
de Valores y de los Servicios de Inversion, y disposiciones concordantes, ponemos en su conocimiento
la siguiente

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Pharma Mar, S.A. anuncia que la Food and Drug Administration (FDA) de EE.UU. ha aprobado
conceder la revision prioritaria, Priority Review, de la solicitud suplementaria de registro de nuevo
farmaco (SNDA) para Zepzelca® (lurbinectedina) en combinacion con atezolizumab (Tecentrig®)
como tratamiento en primera linea de mantenimiento para adultos con cancer de pulmén de células
pequenas (CPCP) en estadio avanzado, tras una terapia de induccion con carboplatino, etoposido y
atezolizumab.

Se adjunta nota de prensa que se distribuird a los medios de comunicacion en relacion con esta noticia.
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Nota de prensa

La FDA aprueba conceder Priority Review para la A%‘?,r//n}a//

combinacién de Zepzelca® (lurbinectedina) y atezolizumab
(Tecentriq®) para cancer de pulmoén de célula pequeiia en
estadio avanzado

Madrid, 10 de junio de 2025.- PharmaMar (MSE:PHM) ha anunciado que la Food
and Drug Administration (FDA) de EE.UU. ha aprobado conceder la revision
prioritaria, Priority Review, de la solicitud suplementaria de registro de nuevo
farmaco (sNDA) para Zepzelca® (lurbinectedina) en combinacion con
atezolizumab (Tecentrig®) como tratamiento en primera linea de mantenimiento
para adultos con cancer de pulmén de células pequefas (CPCP) en estadio
avanzado, tras una terapia de induccién con carboplatino, etopdsido y
atezolizumab.

La aprobacion de revisidn prioritaria de la FDA se asigna a las solicitudes de
medicamentos que ofrecen una mejora significativa en la seguridad o eficacia
del tratamiento de una enfermedad grave; ademas la FDA tiene como objetivo
tomar una decision sobre la solicitud de registro de nuevo farmaco (NDA) en un
plazo de seis meses (en comparacion con los diez meses de la revision
estandar). La FDA ha fijado como fecha limite para emitir su decision el 7 de
octubre de 2025 en virtud de la Ley de tarifas de usuarios de medicamentos de
venta con receta, Prescription Drug User Fee Act (PDUFA).

Jazz Pharmaceuticals plc (Nasdaq: JAZZ), socio de PharmaMar en los EE. UU.,
presentd en abril la SNDA a la FDA basandose en los datos del ensayo de fase
3 IMforte, que evalud lurbinectedina mas atezolizumab como tratamiento en
primera linea de mantenimiento en pacientes con CPCP en estadio avanzado.
Se aleatoriz6 a 483 pacientes tras completar 4 ciclos de terapia de induccion con
atezolizumab mas carboplatino y etoposido. Desde el momento de la
aleatorizacioén, la mediana de supervivencia global (OS por sus siglas en inglés) para
el régimen de lurbinectedina mas atezolizumab fue de 13,2 meses frente a 10,6
meses para atezolizumab en monoterapia. Desde el momento de la
aleatorizacion, la mediana de supervivencia libre de progresion (PFS por sus siglas
en inglés) segun una evaluacion independiente fue de 5,4 meses frente a 2,1
meses, respectivamente.

Los datos del ensayo también han servido de base para la reciente presentacion
de una solicitud de autorizacion de comercializacion (MAA) a la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) por parte de PharmaMar.




PharmaMar desea informar de que Slingshot organizara un webcast con Key
Opinion Leaders (lideres de opinion) el 12 de junio a las 17:00h CEST / 11:00
EDT para revisar los datos del estudio fase 3 de IMforte para lurbinectedina mas
atezolizumab en cancer de pulmon de célula pequefia en estadio avanzado, que
se presentaron en ASCO, asi como el panorama del tratamiento. El webcast
incluira una mesa redonda con el Dr. Martin Wermke, de la Universidad Técnica
de Dresde, y el Dr. Nicolas Girard, del Instituto Curie. Puede accederse al
webcast desde la seccidn de Inversores en pharmamar.com.

Aviso
El presente comunicado no constituye una oferta de venta o la solicitud de una oferta de compra de valores, y no
constituira una oferta, solicitud o venta en cualquier jurisdiccion en la que dicha oferta, solicitud o venta sea ilegal antes

del registro o verificacién bajo las leyes de valores de dicha jurisdiccion.

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una compafiia biofarmacéutica centrada en la investigaciéon y el desarrollo de nuevos tratamientos
oncoldgicos, cuya misiéon es mejorar la salud de los pacientes afectados por enfermedades graves con medicamentos
innovadores. Inspirada el mar, guiada por la ciencia e impulsada por los pacientes con enfermedades graves para mejorar
sus vidas, proporcionandoles medicamentos novedosos. PharmaMar tiene la intencion de seguir siendo el lider mundial

en el descubrimiento, desarrollo e innovacion de medicamentos de origen marino.

PharmaMar ha desarrollado y comercializa actualmente Yondelis® en Europa, asi como Zepzelca® (lurbinectedina), en
Estados Unidos; y Aplidin® (plitidepsina), en Australia, con diferentes socios. Ademas, cuenta con una cartera de
candidatos a farmacos y un sélido programa de 1+D en oncologia. PharmaMar tiene otros programas en fase de desarrollo
clinico para varios tipos de tumores sélidos: lurbinectedina, ecubectedina, PM534 y PM54. Con sede en Madrid,
PharmaMar tiene filiales en Alemania, Francia, Italia, Bélgica, Austria, Suiza y Estados Unidos. PharmaMar también tiene
la participacion mayoritaria de Sylentis, empresa dedicada a la investigacion de las aplicaciones terapéuticas del

silenciamiento génico (RNAI). Para mas informacién, visite nuestra web: www.pharmamar.com.

Sobre Zepzelca®

Zepzelca® (lurbinectedina), también conocido como PM1183, es un analogo del compuesto de origen marino ET-736,
aislado de la ascidia Ecteinascidia turbinata, donde un atomo de hidrégeno ha sido reemplazado por un grupo de metoxi.
Es un inhibidor selectivo de los programas de transcripcién oncogénica de los que muchos tumores son particularmente
dependientes. Junto con su efecto sobre las células cancerosas, lurbinectedina inhibe la transcripcion oncogénica en
macrofagos asociados al tumor, disminuyendo la produccion de citoquinas que son esenciales para el crecimiento del
tumor. La adiccién a la transcripcion es un objetivo reconocido en esas enfermedades, muchas de las cuales carecen de

otros objetivos procesables

Para mas informacion:

Lara Vadillo — Directora de Comunicacion Ivadillo@pharmamar.com

Miriam Collados — Manager de Comunicacién Corporativa mcollados@pharmamar.com
Teléfono: +34 918466000

Mercado Capitales y Relacion con Inversores:

José Luis Moreno Martinez-Losa — VP, Director Mercado Capitales y Relacién con Inversores
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Natalia Amo — Mercado Capitales y Relacion con Inversores
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