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YONDELIS RECIBE LA APROBACION DE LAS AUTORIDADES SUIZAS

» Yondelis ya se puede comercializar en Suiza
» EIl proceso regulatorio en suiza es independiente del proceso de la EMEA
» Suiza se afiade al resto de paises europeos donde PharmaMar ya esta

comercializando Yondelis

Madrid, 6 de febrero de 2009: La Agencia Suiza para Productos Terapéuticos
(Swissmedic) ha autorizado la comercializacion de Yondelis® para el sarcoma de tejidos
blandos. El proceso regulatorio de autorizacion requirié la presentacion de un dossier de

registro adaptado a los requisitos de Swissmedic.

PharmaMar ya cuenta con la licencia de distribuciéon de producto en Suiza, con lo que
garantiza el lanzamiento del producto. Suiza se afiade de esta forma a los 30 paises del

Espacio Econémico Europeo (EEE) donde ya esta autorizado.

Ademas, se estan llevando a cabo estudios clinicos para ampliar su uso en sarcoma, tales
como un estudio de fase Ill de Yondelis® en primera linea en pacientes con tumores
asociados a traslocaciones, y otro estudio de fase Il en nifios con diagndéstico de sarcoma de
Ewing, rabdomiosarcoma, y otros sarcomas de tejidos blandos. A su vez Yondelis® esta
siendo estudiado en tumores sélidos de especial incidencia y prevalencia en la poblacion,

como son el cancer de préstata, el cancer de mama y el cancer de pulmon.

Yondelis® tiene designacion de medicamento huérfano para el tratamiento de sarcoma de
tejidos blandos y cancer de ovario en la Unién Europea, Estados Unidos y Suiza, y en Korea

para sarcoma de tejidos blandos.

Segun el acuerdo entre PharmaMar - filial de Zeltia, SA, y Ortho Biotech Products, LP - filial
de Johnson & Johnson-, en virtud del cual se desarrolla Yondelis, PharmaMar tiene los
derechos para comercializar Yondelis® en Europa (incluida Europa del Este) y Japon,
mientras que Ortho Biotech Products, LP tiene los derechos para comercializar Yondelis®
en el resto del mundo. Ambas compafias presentaron a finales de 2008 el dossier para el

registro de Yondelis para tratamiento de cancer de ovario recurrente ante la FDA y la EMEA.
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Sarcoma de Tejidos Blandos

Los STB son un grupo heterogéneo de mas de 50 tipos de tumores que aparecen en el tejido adiposo,
musculo, tejido nervioso, tendones y sangre y vasos linfaticos. Casi la mitad de estos tumores afectan
a las extremidades. Segun los datos de GEIS (grupo espafol de investigacion en sarcomas) los
sarcomas de tejidos blandos (STB) tienen una incidencia de alrededor de 3/100,000 nuevos casos por
ano, lo que representa el 2% de la mortalidad global por cancer. La incidencia méas alta se sitla en
torno a pacientes de 50 afios de edad. La tasa de supervivencia de los pacientes con STB a los cinco
afos es de alrededor del 90% cuando se detecta temprano (fase ), es decir, cuando el tumor es
pequero y sin metastasis. Sin embargo, la tasa de supervivencia a los cinco afios en pacientes con
enfermedad metastasica es del 10-20%. Se estima que la esperanza de vida en pacientes con

metastasis es 8-12 meses después de haber recibido la primera linea de terapia.

PharmaMar

PharmaMar es la compariia biofarmacéutica lider mundial del Grupo Zeltia, comprometida con el
progreso del tratamiento del cancer mediante el descubrimiento y el desarrollo de nuevos
medicamentos de origen marino. Yondelis es el primer farmaco anticancerigeno espafiol, que se
comercializa actualmente en varios paises de la Union Europea para el tratamiento del sarcoma de
tejidos blandos. PharmaMar cuenta con cuatro nuevos compuestos en desarrollo clinico: Yondelis ® ha
recibido autorizacién para la comercializacion de la Comision Europea para el sarcoma de tejidos
blandos. Yondelis® también esta en la fase Ill para el cancer de ovario y de la fase Il de prostata,
mama y canceres pediatricos. Aplidin®, Kahalalide F, Zalypsis ® y PM02734 en ensayos clinicos.
PharmaMar también tiene una rica cartera de preclinica de candidatos, y un fuerte programa de

investigacion y desarrollo.

Nota importante

PharmaMar, con sede en Madrid, Espafia, es una filial del Grupo Zeltia (Bolsa espafiola, ZEL) que se negocia en la
Bolsa espafiola desde 1963 y el mercado continuo esparfiol desde 1998. Este documento es un comunicado de
prensa, no un folleto. Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacion a la venta o la
solicitud de cualquier cuestién de la compra, la oferta o la suscripciéon de acciones de la Sociedad. Asimismo, este
documento, ni su distribucién es o puede ser parte de la base para cualquier decisidon de inversion o contrato y no

constituye ningun tipo de recomendacién en relacién con las acciones de la Compaiia.
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