
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      Comisión Nacional del Mercado de Valores 

 Att. Sr. D. Rodrigo Buenaventura  
 C/ Miguel Ángel 11, 1º 

28010 Madrid 
 
 
        Madrid, 13 de Julio de 2009 
 
 
 
Muy Sres. Nuestros: 
 
Por la presente les informamos que la FDA ha publicado hoy en su página web, como es 

habitual antes de cada sesión de su Oncologic Drugs Advisory Comité (ODAC), el 

material de soporte para la sesión del ODAC del día 15 de julio de 2009, en la que entre 

otras materias tratará sobre la solicitud de autorización de comercialización de 

YONDELIS (trabectedin) en combinación con DOXIL, para el tratamiento de pacientes 

con cáncer de ovario en recaída, solicitud que fue presentada por Centocor Ortho 

Biotech Products, L.P. el pasado mes de noviembre de 2008. Tal material puede ser 

consultado en  la página web de  la FDA 

(www.fda.gov/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/Drugs/ 

OncologicDrugsAdvisoryCommittee/ucm171145.htm), adjuntándose copia del mismo a 

la presente. Asimismo les acompañamos nota de prensa que al respecto Pharma Mar 

distribuirá en el día de hoy a los medios de comunicación. Todo lo anterior a fin  que 

sea registrada como OTRAS COMUNICACIONES. 

 

 
Sin otro particular les saluda atentamente, 
 
 
 
Sebastián Cuenca Miranda 
Secretario del Consejo de Administración 
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Comunicado sobre las preguntas anunciadas por la FDA sobre la 

sesión oral de la ODAC acerca del estudio de registro de Yondelis® 

en combinación con Doxil® para el tratamiento del cáncer de ovario 

recurrente 

(OVA-301) 

 

Madrid, 13 de julio 2009: Ante la publicación por parte de la FDA de las preguntas que va 

a realizar al comité de expertos (ODAC) el próximo 15 de julio de 2009 acerca del estudio 

de registro de Yondelis® en combinación con Doxil® para el tratamiento del cáncer de 

ovario recurrente (OVA-301),  Pharma Mar, S.A. quiere puntualizar lo siguiente: 

 

1. La formulación de preguntas al ODAC forma parte del proceso habitual para la 

evaluación de productos oncológicos 

 

2. El objetivo primario del ensayo pivotal OVA-301 ha sido alcanzado  con resultados 

positivos, según ya se informó mediante Hecho Relevante núm. 96.581 de 7 de agosto 

de 2008.  

 

3. En relación con la pregunta nº 4 que la FDA realizará al ODAC relacionada con el análisis 

final de supervivencia de los pacientes, cabe señalar  que esta  cuestión se refiere a un 

objetivo secundario del ensayo pivotal OVA-301.  Durante la reunión del ODAC se 

presentarán datos adicionales que se confía contribuyan a responder dicha pregunta 

satisfactoriamente. 

 

4.  Quisiéramos informar que hasta el momento, las acciones de Johnson&Johnson están 

teniendo una evolución positiva en la sesión de hoy. 

 

PharmaMar  

PharmaMar es una empresa biofarmacéutica española líder mundial perteneciente al Grupo Zeltia, 

comprometida con el avance en el tratamiento del cáncer mediante el descubrimiento y el desarrollo 

de nuevos marinos derivados de los medicamentos. El primer producto de PharmaMar, Yondelis®, 

recibió la Autorización de Comercialización de la Comisión europea en septiembre de 2007 para el 

tratamiento del sarcoma de tejidos blandos en estado avanzado o metastático. En 2008 se presentó el 
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dossier de registro ante la Agencia europe del Medicamento (EMEA) y la Food and Drug Administration 

(FDA, EEUU) para Yondelis® administrado en combinación con Doxil®/Caelyx™ para el tratamiento 

de mujeres con cáncer de ovario recurrente. Yondelis también se encuentra en ensayos de Fase II 

para próstata, mama y cáncer de pulmón. Tres compuestos, Aplidin® ®, Zalypsis ®, Irvalec® y 

PM01183 son nuevos agentes de origen marino en diferentes fases de desarrollo clínico.  
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Nota Importante 
PharmaMar, con sede en Madrid, España, es una filial del Grupo Zeltia (Bolsa española, ZEL) que se negocia en la Bolsa 

española desde 1963. Este documento es un comunicado de prensa, no un folleto. Este documento no constituye ni forma 

parte de ninguna oferta o invitación a la venta o la solicitud de cualquier cuestión de la compra, la oferta o la suscripción de 

acciones de la Sociedad. Asimismo, este documento, ni su distribución es o puede ser parte de la base para cualquier 

decisión de inversión o contrato y no constituye ningún tipo de recomendación en relación con las acciones de la 

Compañía. 

 

Para más información: 
Relaciones con los medios (tel. +34 91 846 60 00) 
Fernando Mugarza 

 

Mercado de Capitales (tel. + 34 91 444 45 00) 
Jose Luis Moreno 

Florencia Radizza 


