Zeltia

Comision Nacional del Mercado de Valores
Att. Director del Area de Mercados

C/ Miguel Angel 11, 1°

28010 Madrid

Madrid, a 3 de diciembre de 2012

De conformidad con lo previsto en el articulo 82 de la Ley del Mercado de Valores, por la
presente se procede a comunicar el siguiente HECHO RELEVANTE:

“Janssen Products, LP ha informado a Pharma Mar SA de la concesion por parte de las
autoridades regulatorias de 14 nuevas autorizaciones de comercializacion de Yondelis® en 10
paises, diez de ellas para el tratamiento del cancer de ovario recurrente platino-sensible (COR)
en combinacion con Caelyx® (doxorrubicina liposomal pegilada) y las cuatro restantes para el
tratamiento del sarcoma de tejidos blandos (STS), indicacion para la cual Yondelis® se
comercializa en monoterapia.

Los diez paises que han otorgado la autorizacién para la indicacion de COR son Baréin, Costa
Rica, Republica Dominicana, Jamaica, Jordania, Nepal, Oméan, Panam4, Catar y Vietnam. Las
otras cuatro autorizaciones de comercializacién para la indicacion de STS han sido obtenidas en
Baréin, Republica Dominicana, Jordania y Nepal Se adjunta nota de prensa al respecto que sera
distribuida a los medios de comunicacion en el dia de hoy.”
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ZELTIA INFORMA:

Autorizada la comercializacion de Yondelis® en 10
Nnuevos paises

e Las autoridades regulatorias han concedido 14 nuevas autorizaciones de

comercializaciéon de Yondelis® en 10 paises.

e Diez de estas autorizaciones de comercializacion han sido para Yondelis® en

®

combinacion con Caelyx™ (doxorrubicina liposomal pegilada) para el tratamiento de

cancer de ovario recurrente platino-sensible en Baréin, Costa Rica, Republica
Dominicana, Jamaica, Jordania, Nepal, Oman, Panama, Catar y Vietnam.

e Las otras cuatro autorizaciones de comercializaciéon han sido obtenidas para Yondelis®
para el tratamiento del sarcoma de tejidos blandos (STS) en Baréin, Republica
Dominicana, Jordania y Nepal.

¢ Yondelis® esta actualmente aprobado en 73 paises.

Madrid, 3 de Diciembre del 2012: Janssen Products, LP (antes denominada Centocor
Ortho Biotech Products, LP) ha informado a Pharma Mar SA (Grupo Zeltia, ZEL.MC) de la
concesion por parte de las autoridades regulatorias de 14 nuevas autorizaciones de
comercializacion de Yondelis® en 10 paises, diez de ellas para el tratamiento del cancer de
ovario recurrente platino-sensible (COR) en combinacién con Caelyx® (doxorrubicina
liposomal pegilada) y las cuatro restantes para el tratamiento del sarcoma de tejidos

blandos (STS), indicacion para la cual Yondelis® se comercializa en monoterapia.

Los diez paises que han otorgado la autorizacion para la indicacion de COR Baréin, Costa
Rica, Republica Dominicana, Jamaica, Jordania, Nepal, Oman, Panama4, Catar y Vietnam.
Las otras cuatro autorizaciones de comercializacién para la indicaciéon de STS han sido

obtenidas en Baréin, Republica Dominicana , Jordania y Nepal.

Tras esta ultima decisién, Yondelis® esta aprobado en un total de 73 paises, 30 de ellos
pertenecientes al Espacio Econémico Europeo (EEE). A finales de 2009, la Comision Europea
(CE) aprobé la comercializacion de Yondelis® administrado con doxorrubicina liposomal
pegilada para la indicacion de cancer de ovario recurrente platino-sensible. Desde entonces,
se han sucedido las aprobaciones en otros territorios para esta indicacion y el inicio de la
comercializacion. En 2007, la CE aprobd Yondelis® para el tratamiento del sarcoma de

tejidos blandos.
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Yondelis® tiene designaciéon 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 Japoén

y Corea del Sur para sarcoma de tejidos blandos.

Segun el acuerdo de licencia entre PharmaMar - filial de Zeltia, S.A.- y Janssen Products,
LP, PharmaMar tiene los derechos para comercializar Yondelis® en Europa (incluida Europa
del Este), mientras que Janssen Products, LP, tiene los derechos para comercializar
Yondelis® en el resto del mundo, salvo Japén, pais en el que Pharma Mar SA (Grupo Zeltia,
ZEL.MC) y Taiho Pharmaceutical CO., LTD., mantienen un acuerdo de licencia para el

desarrollo y comercializaciéon de Yondelis®.

Sobre el cancer de ovario

En Occidente, el cancer epitelial de ovario representa el 4% de todos los canceres que afectan a las mujeres y es la
quinta causa de muerte por cancer en la poblacién femenina (segin la American Cancer Society [ACS], Cancer
Reference Information, 2005). Segun los datos de las recomendaciones clinicas ESMO 2009, la incidencia de cancer
de ovario en la Unién Europea es 18/100.000 mujeres por afio y la mortalidad es 12/100.000 mujeres por afio. La
edad media al diagnéstico es de 63 afios y la incidencia aumenta con la edad, aunque la enfermedad puede afectar
también a mujeres mas jovenes, sobre todo en casos con antecedentes familiares de la enfermedad. Un 70% de
las mujeres con cancer de ovario son diagnosticadas tarde, cuando la enfermedad esta ya en etapas avanzadas
(estadios 11 y 1V). Sélo el 15%-20% de las pacientes con enfermedad avanzada sobreviven cinco o mas afios; esta
tasa llega casi al 90% en las pacientes en estadio | de la enfermedad (el mas temprano) y al 70% para aquellas en

estadio Il (intermedio).

Sobre PharmaMar

PharmaMar es una comparfiia biofarmacéutica del Grupo Zeltia y lider mundial en el descubrimiento, desarrollo y
comercializacién de nuevos medicamentos de origen marino contra el cancer. Yondelis® es el primer farmaco
antitumoral espafiol. Yondelis® esta actualmente aprobado para el tratamiento de los sarcomas de tejidos blandos
en 42 paises de fuera del EEE (Espacio Econdmico Europeo) y en 31 de esos paises para el tratamiento del cancer
de ovario recurrente platino sensible ademés de Brasil; en los 30 paises del EEE esta4 también aprobado para el
tratamiento del sarcoma de tejidos blandos y del cancer de ovario recurrente platino sensible. Yondelis® también
estd en desarrollo de fase Il en cancer de mama y canceres pediatricos. PharmaMar cuenta con otros cuatro
nuevos compuestos en desarrollo clinico: Aplidin®, Zalypsis®, PM01183 y PM060184. PharmaMar también tiene

una rica cartera preclinica de candidatos, y un fuerte programa de investigacion y desarrollo.
Sobre Zeltia

Zeltia S.A es el grupo biofarmacéutico lider mundial en el desarrollo de farmacos de origen marino aplicados a la
oncologia y enfermedades del Sistema Nervioso Central. Las principales compariias del Grupo Zeltia son las
siguientes: PharmaMar, la compariia biotecnolégica lider mundial dedicada al desarrollo de tratamientos contra el
cancer mediante el descubrimiento y desarrollo de medicamentos innovadores de origen marino; Noscira,

biotecnolégica centrada en el descubrimiento y desarrollo de nuevos farmacos contra el Alzheimer y otra
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enfermedades neurodegenerativas del Sistema Nervioso Central; Gendémica, primera compafia espafiola en el
campo del diagnéstico molecular; Sylentis, dedicada a la investigacion de las aplicaciones terapéuticas del
silenciamiento génico (RNAI), y un sector quimico compuesto por Zelnova y Xylazel, dos compafias rentables y

lideres en sus respectivos segmentos de mercado.
Nota importante

PharmaMar, con sede en Madrid, Espafa, es una filial de Zeltia, S.A. (Bolsa espafiola, ZEL) compafiia esta ultima
cuyas acciones se negocian en la Bolsa espafola desde 1963 y en el mercado continuo espafol desde 1998. Este
documento es un comunicado de prensa, no un folleto. Este documento no constituye ni forma parte de ninguna
oferta o invitacidn a la venta o la solicitud de cualquier cuestién de la compra, la oferta o la suscripcién de acciones
de la Sociedad. Asimismo, este documento, ni su distribucién es o puede ser parte de la base para cualquier
decision de inversion o contrato y no constituye ningdn tipo de recomendacion en relacidon con las acciones de la

Compafiia.

Para mas informacion +34 91 444 4500

Esta nota esta disponible también en la pagina web de PharmaMar: www.pharmamar.com y en la web_de Zeltia:

www.zeltia.com



