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Nuevos estudios sobre Yondelis® validan su impacto
terapéutico en sarcomas de tejidos blandos

e Los resultados de estos estudios se presentan en el 122 Congreso de la
Connective Tissue Oncology Society (CTOS) que reune a expertos
mundiales en sarcomas.

Madrid, 3 de noviembre de 2006: PharmaMar anuncia hoy la presentacion en el 12°
Congreso anual de la Connective Tissue Oncology Society (CTOS) de nuevos datos
de su compuesto lider, Yondelis® en sarcomas de tejidos blandos. Este congreso se
celebra en Venecia, Italia, del 2 al 4 de noviembre 2006, y a él asisten expertos y
lideres de opinion mundiales en el campo de los sarcomas.

Un grupo dirigido por el Dr. Paolo Casali, del Istituto Nazionale di Tumori de Milan,
Italia, presenta dos estudios con datos de pacientes afectos sarcomas de tejidos
blandos (STB) tratados con Yondelis® en uso compasivo, procedentes de varios
centros. Los datos demuestran el impacto terapéutico de Yondelis® en este tipo de
tumor.

El primer estudio que se presenta es el resultado de un andlisis multicéntrico (F.
Grosso y cols., ASCO 2006) de una cohorte de 34 pacientes tratados previamente con
terapia convencional, afectos de liposarcomas mixoides de células redondas (LMCR)
avanzados a los que se les ha administrado Yondelis®. Los resultados aportan
evidencia de la actividad antitumoral de Yondelis® en esta poblacion especifica de
pacientes, con remisiones objetivas duraderas y control del tumor en el 86% de los
pacientes. La mediana de supervivencia sin progresién (duracién del control tumoral)
es de 18 meses, y la mediana del tiempo de supervivencia es de 28 meses.

Se cree que este tipo de tumor se debe a la presencia de una anomalia cromosémica
(translocacion), cuya base molecular esta siendo objeto de investigacion y podria
identificar a Yondelis® como un agente dirigido selectivo. Este aspecto requiere
realizar investigaciones adicionales en otros tipos de tumores, como el cancer de
préstata, con una firma molecular similar.

El segundo estudio que se presenta confirma la actividad de Yondelis® en un grupo de
81 pacientes con liposarcoma no mixoide de células redondas (LNMCR) resistente a
los tratamientos convencionales. Los datos muestran una tasa de respuesta tumoral
del 19%, con remisiones en diferentes subtipos de sarcomas. Se observé un control
tumoral duradero en el 21% de los pacientes. Estos datos son coherentes con los
datos previamente presentados, lo que demuestra que la eficacia de Yondelis® no se
limita a los pacientes con LMCR y confirma su uso fuera del marco de los ensayos
clinicos.

Un tercer estudio presenta los resultados de una fase | realizada en Estados Unidos y
Francia sobre Yondelis® en combinacion con doxorrubicina en 41 pacientes con STB
recidivante. El estudio demuestra que la combinacién a la dosis recomendada
(Yondelis® de 1.1 mg/m? en combinacién con doxorubicina 60 mg/m? administrados
cada 3 semanas) es bien tolerada. Los datos preliminares muestran actividad
(respuestas parciales) en el 10% de los pacientes y enfermedad estable en el 80% de
los pacientes, y el 32% de ellos sobrevivid mas de 6 meses.



En relacion con la declaracion de hoy, el Dr. M. A. Izquierdo, Director de Desarrollo
Clinico de PharmaMar, sefialé: “Estos nuevos datos sobre Yondelis® proporcionan
pruebas adicionales de su actividad en pacientes con sarcomas de tejidos blandos.
Ahora es preciso llevar a cabo mas investigaciones que evallen el potencial de
Yondelis® como agente dirigido selectivo y su posible papel terapéutico en otros tipos
de cancer con una firma molecular similar.”
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