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Madrid, 6 de junio de 2023

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 junto con su socio Luye Pharma Group Ltd. que el Centro de Evaluacién de
Medicamentos (CDE, Centre for Drug Evaluation) de la Administracién Nacional de Productos
Médicos (NMPA, National Medical Products Administration) de la Republica Popular China ha
aceptado la solicitud de registro (NDA, New Drug Application) para la aprobacion de lurbinectedina
para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmoén microcitico metastasico con progresion
de la enfermedad durante o después de recibir quimioterapia basada en platino.

Se adjunta nota de prensa que se distribuira a los medios de comunicacion en relacién con esta noticia.

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

28770 Colmenar Viejo
(Madrid) Spain
www.pharmamar.com
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PharmaMar y Luye Pharma anuncian la
aceptacion de la solicitud de registro para la

aprobacion de lurbinectedina en China

Madrid, 6 de junio de 2023.- PharmaMar (MSE:PHM) y Luye Pharma Group Ltd.
han anunciado hoy que el Centro de Evaluacion de Medicamentos (CDE, Centre for
Drug Evaluation) de la Administracion Nacional de Productos Médicos (NMPA,
National Medical Products Administration) de la Republica Popular China ha aceptado
la solicitud de registro (NDA, New Drug Application) para la aprobacion de
lurbinectedina para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmoén
microcitico metastasico con progresion de la enfermedad durante o después de recibir

quimioterapia basada en platino.

En abril de 2019, PharmaMar y Luye Pharma firmaron un acuerdo para el desarrollo
y la comercializacion de lurbinectedina en cancer de pulmén microcitico y

potencialmente en otras indicaciones en China continental, Hong Kong y Macao.

En 2020, lurbinectedina recibié la aprobacién acelerada de la FDA y est4 actualmente
aprobada en otros 9 paises para el tratamiento del cancer de pulmén microcitico.

Ademas, se ha presentado el dossier de registro en varios paises.

Esta solicitud se basa en los datos de un estudio clinico de un solo brazo, de escalada
de dosis y de expansién de dosis realizado en China. El estudio se disefié para evaluar
la seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y eficacia preliminar de lurbinectedina en
pacientes chinos con tumores soélidos avanzados, incluido el cancer de pulmoén
microcitico recurrente. Los resultados del estudio muestran una eficacia y un perfil
de seguridad manejable del farmaco como terapia de segunda linea a una dosis de
3,2 mg/m2 en pacientes chinos este tipo de tumor, la misma dosis que ha sido
aprobada en estados Unidos y en otros paises. Un Comité de Revision Independiente
confirmé que la Tasa de Respuesta Global (ORR, Overall Response Rate) fue del

45,5% en sujetos con esta patologia.

El estudio clinico realizado en China fue el primero en evaluar la eficacia y seguridad

de lurbinectedina en pacientes chinos. Los resultados preliminares de este estudio se
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presentaron en la reuniéon anual de 2022 de la Sociedad Americana de Oncologia
Clinica (ASCO), asi como en la 252 Conferencia Nacional de Oncologia Clinicay en la

reunién anual de 2022 de la Sociedad China de Oncologia Clinica.

Ademas de en China continental, lurbinectedina también esta siendo revisada para
su registro en las regiones de Hong Kong y Macao (China) y recibid la autorizacion
de las autoridades de la provincia china de Hainan y de Hong Kong para su uso

compasivo.

El cAncer de pulmén fue el tumor con mayor incidencia en China en 2020 en términos
de morbilidad y mortalidad, con aproximadamente 815.000 nuevos casos y 714.000
muertes ese afiol. En concreto, el microcitico representé entre el 13% y el 17% de
todos los casos de cancer de pulmén. La mayoria de estos pacientes se encontraban
ya en una fase avanzada en el momento del diagnéstico, lo que se traducia en un
mal prondstico. Su tasa de supervivencia a cinco afios era de sélo el 7% o de tan
s6lo el 3% en el caso de los pacientes con la enfermedad en estado avanzado. Aunque
el cancer de pulmdén microcitico es muy sensible a los tratamientos iniciales, la
mayoria de los pacientes sufria una recaida o desarrollaba resistencia a los farmacos
tras los tratamientos iniciales. Segun las estadisticas, aproximadamente el 75% de
los pacientes con el tumor localmente avanzado y mas del 90% de los pacientes con
metastasis recayeron en los dos afios siguientes a recibir el tratamiento. La elevada
tasa de recaida plantea un reto importante para su tratamiento, por lo que se

necesitan urgentemente terapias innovadoras en la practica clinica.

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 jurisdicciéon en la que dicha oferta,

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

Sobre Zepzelca®

Zepzelca® (lurbinectedina), también conocido como PM1183, es un analogo del compuesto de origen
marino ET-736, aislado de la ascidia Ecteinacidia turbinata, donde un atomo de hidrégeno ha sido
reemplazado por un grupo de metoxi. Es un inhibidor selectivo de los programas de transcripcion
oncogénica de los que muchos tumores son particularmente dependientes. Junto con su efecto sobre las
células cancerosas, lurbinectedina inhibe la transcripcién oncogénica en macréfagos asociados al tumor,

disminuyendo la produccién de citoquinas que son esenciales para el crecimiento del tumor. La adiccion a

! Data Monitor: Small Cell Lung Cancer (SCLC) Globocan 2020. Todas edades y ambos géneros.
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la transcripcion es un objetivo reconocido en esas enfermedades, muchas de las cuales carecen de otros

objetivos procesables.

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una compafia biofarmacéutica centrada en la investigacion y el desarrollo de nuevos
tratamientos oncolégicos, 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
innovacién 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 soélidos: lurbinectedina,
ecubectedina, PM534 y PM54. Asimismo, tiene un programa preclinico y clinico en virologia. 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 méas informacion, visite nuestra web:

www.pharmamar.com.

Para mas informacion:

Lara Vadillo — Directora de Comunicacion Ilvadillo@pharmamar.com
Miguel Martinez-Cava — Communication Manager mmartinez-cava@pharmamar.com
Teléfono: +34 918466000

Mercado Capitales y Relaciéon con Inversores:

José Luis Moreno Martinez-Losa — Director Mercado Capitales y Relacién con Inversores
Natalia Amo — Mercado Capitales y Relacion con Inversores
investorrelations@pharmamar.com

Teléfono: +34 914444500

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