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La FDA ha concedido a lurbinectedina, molécula de

PharmaMar, la designacion de medicamento huérfano

o La FDA ha concedido la designacion de medicamento huérfano
a lurbinectedina para el tratamiento del cancer de pulmon
microcitico (célula pequeiia)

o El cancer de pulmoén microcitico es uno de los mas agresivos,
alrededor del 18% de todos los casos de cancer de pulmoén
diagnosticados son de este tipo, y sdlo en los EE.UU. se

registran mas de 34.000 casos nuevos cada aio

Madrid, 3 de agosto de 2018.- PharmaMar (PHM:MSE) ha anunciado que la FDA
aprueba conceder la designacién de orphan drug a Lurbinectedina para la indicacion

de cancer de pulmoén microcitico.

La Oficina de Productos de Medicamentos Huérfanos de la FDA concede estatus de
“huérfano” para apoyar el desarrollo de medicamentos para el diagndstico,
prevencion o tratamiento seguro y eficaz de enfermedades que afectan a menos de
200.000 personas en Estados Unidos. La designacion de medicamento huérfano
proporciona distintos beneficios, entre los que estdn un periodo de 7 afios de
exclusividad de mercado si se aprueba el medicamento, créditos fiscales para
ensayos clinicos y una exencion de las tarifas de solicitud de autorizacién de

comercializacion del medicamento ante la FDA.

“"Es una gran satisfaccion recibir esta designacion de medicamento huérfano, ya que
subraya la gran necesidad de tratamientos innovadores y efectivos para este tipo de
cancer y reconoce los beneficios potenciales que lurbinectedina puede proporcionar
a los pacientes con cancer de pulmdn microcitico”, ha dicho Luis Mora, Director
General de la Unidad de Negocio de Oncologia de PharmaMar. "Recibir la designacion
de medicamento huérfano para el tratamiento del cancer de pulmén de células
pequefias es un hito regulatorio importante en el desarrollo de lurbinectedin”, ha

afadido.

Sobre PharmaMar
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PharmaMar es una compafiia biofarmacéutica con sede en Madrid, lider mundial en el descubrimiento,
desarrollo y comercializacién de nuevos antitumorales de origen marino. PharmaMar tiene una cartera
preclinica de compuestos y un potente programa de I+D. La compafiia desarrolla y comercializa
YONDELIS® en Europa y dispone de otros compuestos en desarrollo clinico para tumores sdlidos y
hematoldgicos: plitidepsina, lurbinectedina (PM1183), PM184 y PM14. PharmaMar es una compafiia
biofarmacéutica global con presencia en Alemania, Italia, Francia, Suiza, Reino Unido, Austria, Bélgica y
EE.UU. PharmaMar también tiene la participacién mayoritaria de otras compafias: GENOMICA, primera
empresa en el campo del diagndstico molecular; Sylentis, dedicada a la investigacién de las aplicaciones
terapéuticas del silenciamiento génico (RNAI), y dos empresas del sector quimico, Zelnova Zeltia y Xylazel.

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

Sobre lurbinectedina

Lurbinectedina (PM1183) es un compuesto en investigacion clinica que pertenece a los inhibidores de la
enzima ARN polimerasa II, la cual es esencial para el proceso de transcripcion. Por medio de la inhibicidn
de la transcripcion, 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.

Sobre el cancer de pulmon de célula pequeiia

Se trata de un cancer muy agresivo que se presenta generalmente con metastasis distantes y que ya se
ha extendido en el momento del diagndstico, limitando asi el papel de los enfoques tradicionales de
tratamiento y que presenta un peor prondstico en comparacion con otros tipos de cancer de pulmon. La
tasa de supervivencia a 5 afios es de aproximadamente 5%'.Alrededor del 18% de todos los casos de
cancer de pulmdn diagnosticados son de este tipo, y solo en los EE.UU. se registran mas de 34.000 casos
nuevos cada afio. Este tumor estd muy asociado con el consumo de tabaco, lo que representa un
importante problema de salud publica®. Después del fracaso al tratamiento en primera linea basado en
platino, las alternativas terapéuticas son muy limitadas. La ultima aprobacion de un medicamento para

esta indicacidn, tuvo lugar hace 20 afios.

Nota importante

Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacion a la venta o la solicitud de
cualquier cuestidn de la compra, la oferta o la suscripcién de acciones de la Sociedad. Asimismo, este
documento, ni su distribucion, son o puede ser parte de la base para cualquier decisién de inversion o

contrato y no constituye ningun tipo de recomendacion en relacion con las acciones de la Compaiiia.

Para mas informacion:

Alfonso Ortin - Communications Director aortin@pharmamar.com Mavil: + 34609493127

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

Teléfono: +34 918466000

Inversores:
Teléfono: +34 914444500

Para mas informacion, visite nuestra web: www.pharmamar.com
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i http://www.cancer.gov/types/lung/hp/small-cell-lung-treatment-pdq
T http://www.jnccn.org/content/11/1/78.full.pdf


http://www.jnccn.org/content/11/1/78.full.pdf

