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Comisién Nacional del Mercado de Valores
Att. Director del Area de Mercados

¢/ Edison nim. 4

28006 Madrid

Madrid, 28 de octubre de 2020

De conformidad con lo previsto en el articulo 227 del texto refundido de la Ley del Mercado
de Valores, aprobado por el Real Decreto Legislativo 4/2015, de 23 de octubre, y
disposiciones concordantes, ponemos en su conocimiento la siguiente

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Como continuacion al Hecho Relevante de fecha 2 de octubre de 2018 (nimero de registro
270099) en relacion con la comunicacion de la presentacion por Pharma Mar, S.A. (la
“Sociedad”) de una demanda ante el Tribunal General de la Union Europea contra la
Comision Europea solicitando la anulacién de la Decision de Ejecucion de la Comision
C(2018)4831 final, mediante la cual se deneg6 la autorizacion de comercializacion del
medicamento plitidepsina como tratamiento para pacientes con mieloma mdltiple, la Sociedad
informa que el Tribunal General de la Unidén Europea ha notificado hoy la sentencia
estimatoria dictada en el citado asunto.

El fallo de la sentencia dispone: (i) Anular la Decision de Ejecucion de la Comision C(2018)
4831 final, de 17 de julio de 2018, por la que se deniega la autorizacion de comercializacion,
de Aplidin - plitidepsina, medicamento de uso humano, con arreglo al Reglamento (CE) no
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos; y (ii)
Condenar en costas a la Comision.

Se adjunta nota de prensa que sera distribuida a los medios de comunicacion en el dia de hoy.
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El Tribunal General de la Unidon Europea da la
razon a PharmaMar en la resolucion sobre
Aplidin® (plitidepsina)

e EI Tribunal ha estimado integramente la demanda de
PharmaMar de anular la Decision de Ejecucion de la Comisiodn,
mediante la cual se denegd la autorizaciéon de comercializacion
de plitidepsina como tratamiento contra el mieloma multiple.

e La compania solicité al Tribunal que se aclarasen las garantias
procesales y los criterios de examen, la verificacion de
conflictos de interés de los expertos designados por la EMA y el
correcto analisis de la evidencia cientifica.

e EIl estudio de fase 111 de registro ADMYRE alcanzd su objetivo
primario de Supervivencia Libre de Progresion (PFS).

e EI ultimo informe del Rapporteur (Ponente) y Co-Rapporteur

(Co-Ponente) fue positivo.

Madrid, 28 de octubre de 2020.- PharmaMar (MSE:PHM) ha anunciado hoy que el
Tribunal General de la Unién Europea ha estimado integramente la demanda de
PharmaMar, anulando la Decisiéon de la Comision Europea por la que se denegaba la
comercializacion de Aplidin® (plitidepsina) para el tratamiento de pacientes con

mieloma multiple, asi como condenando en costas a la Comision.

El pasado 1 de octubre de 2018 PharmaMar, presentd una demanda ante el Tribunal
General de la Union Europea contra la Comision Europea solicitando la anulacién de
la Decision de Ejecucion de la Comisidon, mediante la cual se deneg6 la autorizacion
de comercializacion del plitidepsina como tratamiento para pacientes con mieloma

multiple.

En esta demanda, la compaifiia solicité al Tribunal que se aclarasen las garantias
procesales y los criterios de examen que deben aplicarse durante un procedimiento
para la autorizacién de comercializacion ante la Agencia Europea de Medicamentos

(EMA). En concreto, los principales motivos de la demanda se referian a la estricta
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verificacion de conflictos de interés de los expertos designados por la EMA y al

correcto analisis de la evidencia cientifica presentada por PharmaMar.

La decision tomada hoy por el Tribunal General de la Unién Europea corrobora el
posicionamiento que ha mantenido PharmaMar en todo momento sobre el proceso

de evaluacion de plitidepsina como tratamiento para pacientes con mieloma multiple.

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

solicitud o venta sea ilegal antes del registro o verificacion bajo las leyes de valores de dicha jurisdiccion.

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una compafia biofarmacéutica con sede en Madrid, centrada en oncologia y comprometida
con la investigacion y desarrollo que se inspira en el mar para el descubrimiento de moléculas con actividad
antitumoral. Es una compafiia que busca productos innovadores para dotar de nuevas herramientas a los
profesionales sanitarios para tratar el cancer. Su compromiso con los pacientes y con la investigacion ha
hecho que PharmaMar sea uno de los lideres mundiales en descubrimiento de antitumorales de origen
marino. PharmaMar tiene una importante cartera preclinica de compuestos y un potente programa de 1+D.
La compaiia desarrolla y comercializa YONDELIS® en Europa y dispone de otros tres compuestos en
desarrollo clinico para tumores soélidos: Zepzelca™ (lurbinectedina, PM1183), PM184 y PM14. PharmaMar
es una compariia biofarmacéutica global con presencia en Alemania, ltalia, Francia, Suiza, Bélgica, Austria
y EE.UU. PharmaMar también tiene la participacion mayoritaria de otras compafias: GENOMICA, primera
empresa espafiola en el campo del diagnéstico molecular; y Sylentis, dedicada a la investigacion de las
aplicaciones terapéuticas del silenciamiento génico (RNAIi). Para mas informacion, visite nuestra web:

www.pharmamar.com

Para mas informacion:

Alfonso Ortin — Communications Director aortin@pharmamar.com Mévil : + 34609493127

Miguel Martinez-Cava — Communication Manager mmartinez-cava@pharmamar.com Movil: +34
606597464

Alvaro Mateo - Communication Manager amateo@pharmamar.com Mévil: +34 650726009

Teléfono: +34 918466000

Mercado Capitales y Relacion con Inversores:

José Luis Moreno Martinez-Losa — Director Mercado Capitales y Relacién con Inversores
Maria Marin de la Plaza — Mercado Capitales y Relaciéon con Inversores
investorrelations@pharmamar.com

Teléfono: +34 914444500

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