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Madrid, 22 de noviembre d¢ 2001

ZELTIA, S.A., de conformidad con lo establecido cn ¢l articulo 82 de la Ley del
Mercado de Valores, procede por medio del presciite escrito a comunicar ¢l siguiente
NECHO RELEVANTE:

“Lu Apcnecia Furopea para la Lvaluacion de Medicamentos (EMEA) y las autoridades
sanitartas dc Suiza han aprobado para evaluacién la solicitud de autorizacion de
comercializacion presentada por PHARMA MAR, S.A.  para su nucvo agente
antitumoral, Ecteinascidin-743 (ET-743), ¢n el tratamiento de pacientes con sarcoma de
tejidos hlandos avanzado en los que ha fracasado la quimioterapia convencional. La
aprobacién de la EMEA permititd un ctiquetado unificado para ET-743 para csta

indicacion en todos los estados miembros de la Unidn Europea.

ET-743 es el primero de un nuevo grupo de agentes antitumorales que bloquean la
activacion pénica por un mecanismo exclusivo. ET-743 tiene multiples efectos, como la
inhibicion selectiva de la expresion de genes clave (incluidos oncogencs) que participan
en el crecimicnto celular v en la resistencia farmacoldgica, la inhibicion de las vias de
repatacion gendiica y la inhibicién de la progresion del ciclo celular que conduce a la

muerte celular programada (apoptosts) independiente de p33.



Hasta la [echa se ha trafado con ET-743 a mas de 1.200 pacientes en todo el mundo en
estudios de Tase Ty T Se observd disminucidn del tamafio del tumor en todos los
estudios de fase T que se realizaron con pacientes adultos con diversas formas de cancer
en estadio avanzado v en estudios de fase Il en ¢l cancer de mama vy de ovario, ET-743
ha mostrado un perfil de seguridad favorable en todos los estudios, v los ensavos
clintcos de fase 1l han demostrado la eficacia de L'T-743 en el tratamiento del sarcoma

de tepidos blandos avanzado resistente al tratamicnto.”

Schastian Cuenca Miranda
Letrado Asesor



