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Comisién Nacional del Mercado de Valores
Att. Director del Area de Mercados
C/Edison nim. 4

28006 Madrid

Colmenar Viejo (Madrid), a 20 de mayo de 2016

De conformidad con lo previsto en el articulo 228 del Texto Refundido de la Ley de Mercado
de Valores, por la presente se procede a comunicar el siguiente HECHO RELEVANTE:

Se adjunta nota de prensa en la que Pharma Mar anuncia el inicio de un ensayo clinico de Fase |
abierto y multicéntrico para evaluar la dosis maxima tolerada y la dosis recomendada de
lurbinectedina (PM1183) en combinacién con irinotecan, en pacientes con determinados
tumores solidos avanzados.
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PharmaMar inicia un estudio de Fase | con
lurbinectedina en combinacidn con irinotecan para el

tratamiento de tumores solidos

Madrid, 20 de mayo de 2016 — PharmaMar (MSE:PHM) ha anunciado el inicio de
un ensayo clinico de Fase | abierto y multicéntrico para evaluar la dosis maxima
tolerada (DMT) y la dosis recomendada (DR) de lurbinectedina (PM1183) en
combinacion con irinotecan, en pacientes con determinados tumores sodlidos

avanzados.

Tal y como explica el Dr. Arturo Soto, director del Departamento de Clinica de la
Unidad de Negocio de Oncologia, “participaran cuatro centros hospitalarios en
Estados Unidos y Europa. El niumero de pacientes que se incluya en el estudio
dependera de la tolerabilidad a la combinacion de farmacos y al niumero de dosis
requeridos para establecer la DMT. Esperamos que participen aproximadamente

100 pacientes”.

Se trata de un estudio prospectivo, abierto, de busqueda de dosis, no controlado y
expansion de cohortes que ademés de determinar la DMT y la DR tiene como otros
objetivos analizar el perfil de seguridad y el manejo de lurbinectedina e irinotecan
en la poblaciobn de estudio; definir su farmacocinética; obtener informacion
preliminar de la actividad antitumoral de esta combinacion; y evaluar la
farmacogendémica con muestras tumorales de pacientes expuestos a ambos

farmacos para valorar potenciales marcadores de respuesta y/o resistencia.

En la cohorte de expansién en tumores especificos a la dosis recomendada, los
pacientes deben haber recibido al menos una dosis de cada farmaco (lurbinectedina
e irinotecan) y haber tenido una evaluacién de la enfermedad posterior al inicio del

tratamiento.

Sobre lurbinectedina (PM1183)

Lurbinectedina es un compuesto en investigacion clinica que pertenece a los inhibidores de la enzima
ARN polimerasa 11, la cual es esencial para el proceso de transcripcién. Por medio de la inhibicién 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
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induce la muerte de las células tumorales. La eficacia antitumoral de lurbinectedina se esta investigando
en varios tipos de tumores, incluidos un estudio de fase Ill en cancer de ovario resistente a platino, un
ensayo de fase Il en cancer de mama asociado a BRCA1/2, y un estudio de fase Ib en cancer microcitico

de pulmoén.

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una comparfiia biofarmacéutica con sede en Madrid, lider mundial en el descubrimiento,
desarrollo y comercializacion de nuevos antitumorales de origen marino. PharmaMar tiene una
importante cartera preclinica de compuestos y un potente programa de 1+D. La compafiia desarrolla y
comercializa YONDELIS® en Europa y dispone de otros tres compuestos en desarrollo clinico para
tumores soélidos y hematolégicos: plitidepsina, PM1183 y PM184. PharmaMar es una compafia
biofarmacéutica global con presencia en Alemania, Italia, Francia, Suiza, Reino Unido, Bélgica y EE.UU.
PharmaMar también tiene la participacion mayoritaria de otras comparfias: GENOMICA, primera empresa
espafiola en el campo del diagnéstico molecular; Sylentis, dedicada a la investigacion de las aplicaciones
terapéuticas del silenciamiento génico (RNAi), y dos empresas del sector quimico, Zelnova Zeltia y

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

Nota importante

Este documento no constituye ni forma parte de ninguna oferta o invitacion a la venta o la solicitud de
cualquier cuestion de la compra, la oferta o la suscripciéon de acciones de la Sociedad. Asimismo, este
documento, ni su distribucion, son o puede ser parte de la base para cualquier decisidon de inversion o
contrato y no constituye ningln tipo de recomendacion en relacién con las acciones de la Compaiiia.

Para mas informacion:
Comunicacion:

Paula Fernandez — Media Relations Manager
pfalarcon@pharmamar.com

Mévil: +34 638796215

Teléfono: +34 918466000

Inversores:
Teléfono: +34 914444500

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