PharmaMar se reafirma “como empresa biofarmacéutica puntera en el
tratamicnto del cincer” en el congreso de oncologia de Amsterdam

El Kahalalido-F de Zeltia
“finaliza la fase preclinica y entrara en las

proximas semanas en clinica”
Promete ser “altamente activo en el tratamiento
de cinceres de préstata y de mama, y una bucna opcion terapéutica
para el tratamiento de determinados tumores cerebrales™

Amsterdam, 8 de noviembre de 2000
El compuesto Kahalalido-F de PharmaMar, principal unidad operativa del
Grupo Zeltia, entrari cn las proximas semanas en la Fase I de desarrollo
clinico, segun se desprende de los cstudios hechos publicos hoy en
Amsterdam con motivoe del congreso de oncologia organizado por AACR
(American Academy of Cancer Research), NCI (National Cancer Institute) y
EORTC (Europcan Organisation for Research and Treatment of Cancer), v
que se estd celebrando en la capital holandcsa del 7 al 10 de noviembre.

En una conferencia de prensa realizada hoy, el doctor Glynn Faircloth,
vicepresidente de Desarrollo Preclinico de PharmaMar, ha declarado que el
compuesto denominado Kahalalido-F (KJ7), desarrcllado por csta compariia, “ha
dado por finalizada su fasc preclinica y esta en condiciones de cntrar cn las
proximas semanas ¢n la Fase I de desarrollo clinico”™. De esta forma, KF sc
convierte en el tercer compuesto de PharmaMar que entra en Fase cliniea, tras el
ET-743 y la Aplidina,

El desarrollo de compuesios se imicia con el denominado periodo de
descubrimicnto, cn ¢l quc sc rccolectan muestras de organismos marinos v sc
realizan estudios de laboratorio; el paso siguicnte ¢s la mmvestigacion preclinica, en
la que sc profundiza en los estudios de verificacion de actividad antitumoral,
estudios dc toxicidad y biolégicos avanrados, entre otros, v por Ultimo la Fasc
Clinica, en la que estd a punto de entrar ¢l KF, tiene a su ver tres Fases: la Fasc I
evalda las dosis de tolerancia v la toxicidad cn pacientes del compuesto; la Fase 11
aborda su chicacia y segundad y finalmente, la Fase III, quc cs la previa para la
comercializacion del producto en el mercado, analiza la eficacia a gran cscala y la
comparacién con las terapias estindar.

Segun Faircloth, con los resultados obtenidos en la fasc preclinica por el KF este
compuesto “promele ser allamente activo en el tratamiento dc canccres de prostata
y dc mama, y pucdce scr también una buena opcion terapeutica para ¢l fratamicnto
de neuroblastomas (tumores cercbrales de dificil tratamiento), debido a la alta
selectividad mostrada, in vitre, a nivel neuronal™.




Pharmamar, biofarmacéutica puntera

En la misma conferencia de prensa, el doctor José Jimeno, vicepresidente dc
Desarrollo Clinico de PharmaMar, ha manifestado, que “las posibilidades de
contar ya con (res compuestos en fase clinica en las proximas scmanas —ET-743,
Aplidina y KF--- y ¢l avanzado estado de la fase preclinica en ¢l que sc cncuenira
un cuarto compuesto, el ES-285, reafirman ya a PharmaMar como una empresa
hofarmacéutica puntera en el tratamiento del cancer”.

El doctor Jimeno afadié que tras el ES-285 figuran la Tiocoralina, el
Isohomohalicondrina, la Lamelarma y una serie de mas dc dicz nucvos
compuestos, todos cllos de una gran polencia in vitro. El objetivo del grupo Zcltia
es sacar al mercado una nueva indicacién o nucvo producto cada dos afos.

Sobre ¢l KF, ¢l dircctor del departamento clinico de Pharmamar subrayé que, al
ser seleccionado este producto para la primera fase, su desarrollo comenzard cn
pacienles con cincer de prostata resistentes a terapia hormonal, de manera que
pueda “vahdarse el polencial de este compuesto en una situacién clinica que
demanda nucvas intervenciones terapéuticas’,

En cuanto al resto de productos de Pharmamar en [ases clinicas mis avanzadas,
Jimeno apuntd que el programa clinico con ET-743 “ha incluido mas de 750
pacicntes. Los datos demuestran un claro potencial tcrapéutico cn pacientes
adultos afectos de sarcomas avanzados resislentes a tratamientos convencionales™.
“BET-743 es el primer compuesto activo cn cste tipo tumoral identificado en los
ultimos 25 afios, supone un paso adelante cn ¢l tratamicnto de esie tipo de cincer,
y ademis ha confirmado actividad en pacientes de cancer de mama avanzado
previamente tratados con guimioterapia”, afirmo.

“Adicionalmente ET-743 csta sicndo investigado en diferentes tipos tumorales, cn
linea con su perfil potencial como anticanccroso de amplio espectro, tanto como
agenie nnico como en combinacién con otros compucstos™, coneluyd Jimeno.
Sobre la fasc I de Aplidina, indicé que ha incluido a mis de 130 pacicntes, y que
los datos demuestran la “‘cvidencia de actividad climica en pacientes resistentes
con cancer renal, de tiroides y de pulmon™.




