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

C/ Miguel Angel 11, 1°

28010 Madrid

Madrid, a 9 de Septiembre de 2010

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:

“Noscira, S.A., filial de Zeltia, S.A. ha anunciado que la Food and Drug Administration (FDA)
ha concedido la condicién de “Fast Track” a su farmaco neuroprotector Tideglusib (Zentylor™)
para el tratamiento de la Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP), una enfermedad cerebral
degenerativa mortal de rapido avance. Tideglusib (ZentylorTM) inicié el ensayo de Fase Il para

PSP en diciembre de 2009, ensayo que actualmente prosigue su marcha.

La condicién de “Fast Track” se otorga por la FDA para facilitar el desarrollo y acelerar la
revision de un farmaco indicado para tratar una enfermedad grave o potencialmente mortal y
abordar una necesidad médica no cubierta. La condicion de “Fast Track” también habitualmente
permitiria a una compafiia presentar en el futuro una solicitud de autorizacion de
comercializacién continuada (Rolling Submissions), lo que significa que las diferentes secciones
que componen la solicitud de nuevo farmaco (New Drug Application, NDA, por sus siglas en
inglés) podrian ser presentadas y revisadas a medida que se vayan completando en lugar de
seguir el modelo mas comun que obliga a presentar la solicitud al completo. Desde Noscira se
considera que el otorgamiento del fast track supone un incentivo para dicha Compafiia para
continuar avanzando en el desarrollo clinico de Tideglusib (ZentylorTM) en Paralisis

Supranuclear Progresiva.
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Se adjunta nota de prensa que se distribuird a los medios de comunicacion en el dia de hoy”
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La FDA otorga a Tideglusib (Zentylor™) la condicién de

noscira

“Fast Track” para el tratamiento de la Paralisis

Supranuclear Progresiva

- La condicidon de “Fast Track™ se otorga para facilitar el desarrollo y
acelerar la revisibn de un farmaco indicado para tratar una
enfermedad grave o potencialmente mortal y abordar una necesidad
meédica no cubierta.

- El ensayo en Fase 1l para PSP se inicid en Diciembre de 2009 y
actualmente prosigue su marcha.

- Belén Sopesén, Directora General de Noscira, La condicién de
“Fast Track” es muy positiva para la compafia y supone un
incentivo para continuar avanzando en el desarrollo clinico de
Tideglusib (ZentylorTM) en Paralisis Supranuclear Progresiva
(PSP).™

Madrid, 9 de Septiembre 2010: Noscira, filial del grupo Zeltia (ZEL.MC)
especializada en la investigacion y desarrollo de farmacos para el tratamiento de
enfermedades neurodegenerativas, anuncia que la Food and Drug Administration
(FDA) ha concedido la condicion de “Fast Track” a su farmaco neuroprotector
Tideglusib (Zentylor™) para el tratamiento de la Paralisis Supranuclear Progresiva
(PSP), una enfermedad cerebral degenerativa mortal de rapido avance. Tideglusib
(Zentylor™) inici6 el ensayo de Fase Il para PSP en diciembre de 2009, ensayo que

actualmente prosigue su marcha.

La condicion de “Fast Track” se otorga por la FDA para facilitar el desarrollo y
acelerar la revision de un farmaco indicado para tratar una enfermedad grave o
potencialmente mortal y abordar una necesidad médica no cubierta. La condicion
de “Fast Track” también habitualmente permite a una Compariia presentar en el
futuro una solicitud de autorizacion de comercializacion continuada (Rolling
Submissions), lo que significa que las diferentes secciones que componen la
solicitud de nuevo farmaco (New Drug Application, NDA, por sus siglas en inglés)
podrian ser presentadas y revisadas a medida que se vayan completando en lugar

de seguir el modelo mas comun que obliga a presentar la solicitud al completo.
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Belén Sopesén, Directora General de Noscira, dijo que "El recibir la condicion de
“Fast Track” para uno de nuestros compuestos es muy positiva para la compaiiia y
supone un incentivo para continuar avanzando en el desarrollo clinico de Tideglusib
(Zentylor™) en Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP), enfermedad para la que

los pacientes no disponen de opciones de tratamiento.”

Noscira anuncié el 11 de noviembre 2009 que la FDA y la UE concedieron el estatus
de farmaco huérfano para Tideglusib (Zentylor™) para el tratamiento de la PSP en

Estados Unidos y en la Unién Europea.

Tideglusib (Zentylor™) es el tnico inhibidor de GSK-3 en fase de desarrollo clinico

para PSP.

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 compafiias del Grupo Zeltia son las siguientes: PharmaMar, la compafiia
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 enfermedades neurodegenerativas del Sistema Nervioso Central;
Gendmica, primera compafiia 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 compafiias altamente rentables y
lideres en sus respectivos segmentos de mercado.

Sobre Noscira:

Noscira, con sede en Madrid, Espafia, es una compafia biofarmacéutica dedicada a la
investigacion y desarrollo de farmacos innovadores para el tratamiento y prevencion de
enfermedades del sistema nervioso. Desde su fundacion, la compafiia se ha especializado en
enfermedad de Alzheimer. La estrategia de busqueda de Noscira combina una plataforma
Unica de cribado primario de muestras marinas altamente especializada en enfermedad de
Alzheimer, con un potente esfuerzo de optimizacién quimica. Noscira dispone de dos
compuestos (NP-12 y NP-61) en clinica con posicion destacada en el actual escenario de
compuestos en desarrollo en Alzheimer. Noscira cuenta ademas con una soélida cartera de
proyectos en fases preclinicas. Noscira es una filial del grupo Zeltia (Bolsa de Madrid:
ZEL.MC; Bloomberg: ZEL SM; Reuters: ZEL.MC), holding espafol lider en el sector
biotecnoldgico y quimico.

Sobre Tideglusib (NP-12)

La sobreexpresion de GSK-3 provoca la hiperfosforilacion de la proteina Tau, un proceso
anomalo presente en varias enfermedades neurodegenerativas denominadas en su conjunto
tauopatias, tales como la Enfermedad de Alzheimer (EA), la Paralisis Supranuclear Progresiva
(PSP), la enfermedad de Pick, etc. NP-12 es un inhibidor de GSK-3 biodisponible por via oral
desarrollado por Noscira con gran potencial terapéutico como tratamiento modificador de la
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enfermedad de Alzheimer (EA). Actualmente, NP-12 se encuentra en Fase Il de desarrollo
clinico para el tratamiento de la EA en la UE. NP-12 es el Unico inhibidor de GSK-3 en
desarrollo clinico para la EA y es un compuesto capaz de actuar sobre todas las lesiones
histopatoldgicas de la enfermedad en modelos experimentales: reduce la fosforilacién de la
proteina Tau y la pérdida de neuronas en hipocampo y corteza entorrinal, mejora el déficit de
memoria espacial y reduce significativamente la carga de placa amiloide en el cerebro. NP-12
también ha demostrado actuar como neuroprotector in vivo y poseer un potente efecto
antiinflamatorio en diferentes modelos animales.

Sobre la Paralisis Supranuclear Progresiva:

La Paralisis Supranuclear Progresiva (PSP) es una enfermedad neurodegenerativa
caracterizada por trastornos oculomotores, principalmente con alteracion de los movimientos
de la mirada en el plano vertical, caidas y sintomas parkinsonianos. Su prevalencia se estima
entre 5y 6,4 casos por 100.000 habitantes.

Actualmente no existen tratamientos que puedan retrasar o modificar el curso de la
enfermedad.

Para mas informacién contacte con Zeltia en el +34 91 444 4500

Esta nota esta también disponible en la secciéon de Noticias de la web de Zeltia

(www.zeltia.com) y Noscira (www.noscira.com)


http://www.zeltia.com/
http://www.noscira.com/

