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INFORME DE GESTIÓN INTERMEDIO
VENTAS NETAS

	TOTAL GRUPO ZELTIA
	Junio 2008
	Junio 2007
	Var %

	Cifra neta de negocio
	
54.173
	
44.820
	+ 21

	Coste de ventas
	
(22.634)
	
(19.801)
	 +14

	Margen bruto
	
31.539
	
25.019
	
+ 26

	%
	58%
	55%
	


	Cifra de negocios por SEGMENTDE ACTIVIDAD
	Junio 2008
	Junio 2007
	Var %

	Segmento QUIMICA GRAN CONSUMO
	
37.606
	
40.908
	- 8

	Segmento BIOFARMACÉUTICO Cifra neta de negocio
	
15.868
	
3.279
	+ 384

	Sin Asignar
	
699
	
632
	+ 10

	TOTAL
	
54.173
	
44.820
	+21


RESULTADO BRUTO DE EXPLOTACIÓN (EBITDA)

	POR SEGMENTOS
	Junio 2008
	Junio 2007
	Var %

	Segmento Química G.Consumo
	
6
	
6,7
	-10

	Segmento Biofarmacéutico
	
(13,7)
	
(24,1)
	-43

	Sin asignar
	
(2,6)
	
(2,5)
	4

	TOTAL GRUPO ZELTIA
	
(10,3)
	
(19,9)
	-48


INVERSION EN I+D

	
	Junio 2008
	Junio 2007
	Var %

	PharmaMar
	
18.795
	
18.656
	
+ 0,7

	NeuroPharma
	
6.269
	
6.214
	
+ 0,9

	Genómica
	
333
	
238
	
+ 40

	Sylentis
	
812
	
334
	
+143

	TOTAL GRUPO
	
26.209
	
25.442
	
+3


Cifra neta de negocio 
El importe neto de la cifra de negocios del Grupo, asciende a 54,2 millones de euros a marzo 2008, un 21%  superior a la del mismo periodo del ejercicio anterior (44,8 millones de euros a marzo 2007).  

La cifra de ventas de las compañías del Sector Química de Gran Consumo asciende a 37,6 millones de euros, (40,9 millones en 2007),  A este sector corresponde un 69% del total de la cifra de negocio del Grupo a junio 2008 (91% en 2007). 

Las ventas del sector de Biotecnología ascienden  a 15,8 millones de euros (3,5 millones de euros a junio 2007), de los cuales 13,3 corresponde a PharmaMar (1,8 a junio 2007) y 2,4 millones de euros corresponden a Genómica (1,7 a junio 2007)
Inversión en I+D

La inversión en I+D se ha incrementado en un 3% entre periodos. El total  invertido en I+D hasta el 30 de junio de 2008 asciende a 26,2 millones de euros, de los que corresponden a PharmaMar 18,8 millones de euros (18,7 a junio 2007), y a NeuroPharma  6,3 millones (6,2 a junio 2007) a Sylentis 0,8 millones de euros (0,3 a junio 2007) y a Genómica 0,3 millones de euros (0,2 a junio 2007)
Gastos de marketing y comercialización

Los gastos de marketing y comerciales ascienden en 2008 a 15,1 millones de euros (13,9 a junio 2007) lo que significa un incremento de un 9%. 

Del total de de gasto a junio 2008, a las compañías de Química de gran Consumo corresponden 9,8 millones de euros (12,0 a junio 2007), lo que significa una disminución del 20%
Dentro de las compañías del Sector Biotecnológico,  a PharmaMar  corresponden 4,9 millones de euros (1,4 millones a junio 2007) y 0,4 millones de euros a Genómica (0,4 a junio 2007)
Resultado bruto de explotación (EBITDA)

El EBITDA del Grupo, mejora un 48% entre periodos. A junio 2008 es un EBITDA negativo de 10,3 millones de euros frente a un EBITDA negativo de 19,9 a junio de 2007 debido básicamente a  las ventas netas del segmento de biotecnología que ascienden a  15,9 millones de euros (13,5 de los cuales son ventas de  Yondelis en Europa), unido a otros ingresos procedentes del contrato de licencia con J&J como se explica más abajo en el capítulo de  Evolucion de los negocios de PharmaMar.
(EBITDA, o Resultado bruto de explotación, incluye todos los ingresos y gastos excepto amortizaciones y provisiones y gastos financieros)

Tesorería

Por lo que se refiere a la situación de la tesorería a junio de 2008, la posición neta de tesorería ascendería a 49,6 millones de euros, entendida como tesorería y equivalentes más las inversiones financieras corrientes (77,8 millones de euros) deduciendo la deuda financiera a corto plazo (28,2 millones de euros). La deuda a largo plazo asciende a 86,1 millones de euros, de los que 54,6 corresponden a entidades de crédito y 31,5 a anticipos reembolsables de organismos oficiales para financiación de I+D, a 10 años con tres de carencia y sin interés. 

En el segundo semestre del año se espera recibir la financiación pública al I+D, subvenciones y anticipos reembolsables. Adicionalmente, las compañías del sector de Química de gran consumo reciben el grueso de los cobros entre el segundo y tercer trimestre del año, tras la campaña de primavera. Los cobros procedentes de las ventas de Yondelis se espera incrementen en este segundo semestre conforme se han ido aprobando el precio en aquellos países europeos en los que todavía no ha sido aprobado (el precio) y por lo tanto no se han podido producir ventas en ellos hasta la fecha. Igualmente hay que mencionar la posibilidad que existe de disponer de deuda tanto a largo plazo como a corto plazo, conforme a las necesidades que se tengan.

	Tesorería y Equivalentes de tesorería + Inversiones financieras corrientes
	77.790

	Deuda financiera a corto plazo
	28.162

	Deuda financiera a largo plazo
	86.100

	

Entidades de crédito
	54,6

	Organismos oficiales: financiación a                        la 
I+D (deuda libre de  intereses)
	31,5


EVOLUCION DE LOS NEGOCIOS.

Presentamos una visión general de la evolución de los negocios en las compañías del Grupo durante el primer semestre de 2008.

A) Sector Química de gran consumo:

Xylazel

El primer semestre de 2008 sitúa el mercado de la construcción en clara recesión, con una importante influencia en el sector de pinturas, en la rama profesional. Por lo que respecta al bricolaje, las dificultades económicas de las familias repercuten en el consumo de productos claramente prescindibles. También la climatología adversa de la primavera ha sumado un elemento negativo más al consumo de pinturas. 

Nuestras ventas netas acumuladas a 30 de junio se han visto afectadas por este ambiente, con un retroceso respecto al año pasado del 10,9%  (9,712 millones de euros frente a los 10,907 del mismo periodo del ejercicio anterior). El retroceso ha sido mayor para los productos protectores de la oxidación, que venían creciendo de forma importante los dos últimos años. Sin embargo en pinturas, gracias a los lanzamientos de nuevos productos, han alcanzado un incremento del 27% respecto al mismo periodo del año pasado. 

Nuestra política publicitaria se ha centrado en la comunicación a los profesionales y la distribución, así como al cuidado en la presencia de nuestros productos en el punto de venta, para que el consumidor identifique el producto que requiere. 

Dada la mala situación del mercado, hemos actuado especialmente sobre la contención de gastos, lo que nos permite un primer semestre con los resultados netos muy por encima del año pasado: 27,6% (1,204 millones de euros a junio 2008 frente a 0,944 en el mismo periodo del ejercicio anterior)

Zelnova
Las ventas durante los seis primeros meses han sufrido un descenso del 7% debido fundamentalmente al contexto de una coyuntura económica general débil junto a las malas condiciones meteorológicas sufridas durante los meses de mayo y junio. Las ventas han disminuido en el mercado nacional tanto en marcas propias como de terceros mientras continúa la línea ascendiente de las exportaciones que han aumentado un 7% con respecto al mismo período del año anterior.

El siguiente cuadro muestra la evolución del importe neto de la cifra de negocios por los diferentes canales. 

	(Miles de euros)
	Año 2007
	Año 2008
	Variación

	Nacional Marcas Propias
	
22.611
	
20.528  
	- 2.083
	- 9%

	Nacional Marcas Terceros
	
3.140
	
2.777  
	- 363
	- 11%

	Exportaciones

	
4.324
	
4.656  
	+ 332
	+ 7%

	Total Importe neto cifra negocios
	
30.075
	
27.961  
	- 2.114
	- 7%


El EBITDA consolidado Zelnova-Copyr ha disminuido en 1,0 millones de euros como consecuencia del descenso de ventas mencionado y el efecto del fuerte incremento de los precios de suministros básicos derivados del petróleo como el butano (+33%) y los disolventes (+42%). El traslado a los precios de venta de estos incrementos de precio en las materias primas se ha producido durante el segundo trimestre del año, con lo que en los siguientes trimestres se suavizará la disminución de EBITDA. 

La sociedad confía en que estas disminuciones se compensarán durante el resto del año (en julio se aprecia una recuperación del mercado de insecticidas por una situación meteorológica más normal), en el que además se espera  que se concretarán algunos de los planes de expansión exterior y lanzamiento de nuevos productos diseñados para este ejercicio.

B) Sector Biotecnológico:

PharmaMar:

Las ventas netas de Yondelis, en este primer semestre han ascendido a 13,5 millones de euros. Son las ventas realizadas en aquellos países europeos que, o bien no son de precio regulado- Alemania, Reino Unido- o bien, el precio del medicamento ya ha sido aprobado por sus respectivas autoridades sanitarias -Austria, Suecia, Noruega, Finlandia, Dinamarca, Islandia, Grecia, Irlanda, Holanda , República Checa y España- más las ventas realizadas por uso compasivo nominativo, en aquellos países en los que se está en trámite de obtención de precio. A lo largo del siguiente semestre, se irán incorporando el resto de países europeos.

En relación con el acuerdo de licencia y co-desarrllo de Yondelis que PharmaMar mantiene con la filial de Johnson&Johnson, Ortho Biotech Products (OBI), ha anunciado que a partir de ahora el desarrollo y la comercialización en Japón de Yondelis será llevado a cabo por PharmaMar, y con este objetivo PharmaMar podrá colaborar con otros licenciatarios en Japón. PharmaMar licenció este territorio (OBI) según el acuerdo de licencia firmado por las dos compañías en agosto de 2001. Durante este tiempo, los ensayos clínicos especiales para este grupo étnico no se pusieron en marcha. Además de la recuperación de los derechos de Yondelis en este país, PharmaMar recibe 10 millones de dólares de OBI y se mantiene para OBI la obligación de pago de un milestone a PharmaMar una vez se apruebe en Japón la autorización de comercialización para Yondelis. En Japón PharmaMar está ya en una fase avanzada de negociaciones con otro potencial licenciatario. 

Este acuerdo relativo a Japón no afectará a la relación existente entre PharmaMar y OBI con respecto a Yondelis en ningún otro país del mundo. Recientemente OBI ha recibido la autorización de comercialización para Yondelis en Corea del Sur y Macao y ha presentado solicitudes de registro en Singapur, Hong-Kong, Brasil, Rusia, India, Tailandia, Indonesia, Malasia, Vietnam, Israel, Méjico y Ucrania. 

En cuanto a la evolución de los compuestos en desarrollo clínico, podemos destacar lo siguiente: 

Yondelis    
En el mes de abril pasado, la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos (Swissmedic), designó  medicamento huérfano a Yondelis para el tratamiento de pacientes con sarcoma de tejidos blandos y para cáncer de ovario. Se espera que esta Agencia pueda adoptar una decisión en relación a la aprobación de Yondelis en pacientes con sarcoma de tejidos blandos avanzados durante el último trimestre de 2008.

Además, la campaña de Yondelis ha recibido el premio ASPID de oro a la mejor campaña integral de productos farmacéuticos o sanitarios, en la categoría de productos de uso o diagnóstico hospitalario.

· Sarcoma de Tejidos Blandos

En el Congreso de la Sociedad Americana de Oncología Clínica (ASCO), celebrado el pasado mes de junio, se presentaron datos de un estudio llevado a cabo en pacientes con liposarcomas mixoides- el subtipo de sarcoma más frecuente de entre los 50 tipos de sarcomas que existen- en el que se mostraba que este subtipo es extremadamente sensible a Yondelis y confirmaba la larga duración del control del tumor.

· Cáncer de Ovario

Se alcanzó con éxito la fecha de corte de datos clínicos establecida en el estudio pivotal OVA-301 el 15 de Mayo. PharmaMar está a la espera de los resultados finales del ensayo de Fase III de Yondelis en cáncer de ovario (OVA-301) antes de la presentación de las solicitudes de autorización de comercialización ante la EMEA y la FDA (responsabilidad de la filial de Johnson&Johnson, Ortho Biotech Products (OBI)

Aplidin 

En el Congreso de la Sociedad Americana de Oncología Clínica (ASCO), celebrado el pasado mes de junio, se presentaron datos del estudio de Aplidin en niños, llevado a cabo conjuntamente con el Consorcio europeo de terapias innovadoras para niños con cáncer (European ITCC), que daba como resultado que Aplidin es activo en pacientes pediátricos con enfermedad avanzada y resistentes al tratamiento convencional. Estos datos confirman la eficacia y el buen perfil del seguridad del producto.

El programa de desarrollo clínico de Aplidin , que incluye ensayos tanto como agente único como en combinación en distintos tumores sólidos y hematológicos, ha continuado según lo previsto

Continua avanzando el desarrollo de Aplidin en tumores hematológicos a destacar Mieloma Múltiple y Linfomas. En Mieloma Múltiple, esta comenzando el programa  de fase I-II en combinación con fármacos utilizados en el tratamiento de este cancer hematológico.En  Linfoma No Hodgkin agresivo se ha comenzando la expansión de ensayo para incluir unicamente pacientes  afectados con Linfoma T, subtipo de Linfoma en el que Aplidin ha mostrado una gran actividad antitumoral.

En tumores sólidos, avanza el desarrollo de Aplidin en combinación.  En Melanoma, ya ha comenzado la fase II clinica tras haber alcanzado la dosis recomendada y se avanza en el desarrollo en combinación con sorafenib y gencitabina en pacientes afectados con tumores sólidos .

Zalypsis

Como consecuencia de la alta tasa de reclutamiento durante estos últimos meses, el escalado de dosis ha progresado lo suficiente para tener ya una primera aproximación de la dosis máxima tolerada y la dosis recomendada para dos de los cuatro diferentes esquemas de administración de Zalypsis® bajo evaluación en pacientes.

Consistente con el buen avance de los estudios clínicos de Fase I, y en colaboración con los Investigadores Clínicos Externos que participan en los mismos, se ha iniciado un análisis detallado del comportamiento del producto en pacientes como base para diseñar la siguiente fase de desarrollo clínico, que incluye la posibilidad de combinar Zalypsis® con otros agentes quimioterapéuticos.

Irvalec  (antes PM02734)
En el Congreso de la Sociedad Americana de Oncología Clínica (ASCO), celebrado el pasado mes de junio, se presentó un estudio de fase I en el que se demostraba un índice terapéutico positivo de Irvalec, observándose evidencia de control tumoral en pacientes resistentes o refractarios a terapia convencional manteniendo un buen perfil de seguridad, con efectos reversibles y asintomáticos.

Durante el primer semestre del 2008, los ensayos clínicos en fase I del compuesto Irvalec (PM02734) han seguido reclutando conforme al ritmo previsto. 

En los dos estudios de fase I actulamente activos, se han alcanzado los niveles de dosis máxima tolerada. En el esquema de administración en infusión de 30 minutos, la máxima recomendada se ha fijado en 1,35 mg/m2; en el esquema de infusion en 24 horas, la dosis máxima tolerada ha sido 6,834 mg/m2

Finalmente, se ha completado la información necesaria para inicar un estudio clínico de combinación de Irvalec (PM02734) con Tarceva.

NeuroPharma


NP-12 - Alzheimer

El  segundo ensayo clínico de administración de NP-12 en dosis repetidas en voluntarios sanos ancianos ha finalizado. De acuerdo a los resultados del estudio hemos definido la dosis máxima tolerada que se administrará a los pacientes en los estudios de fase II, al tiempo que han permitido validar la forma farmacéutica mejorada que se utilizará en los futuros ensayos. 

En este periodo se ha solicitado asesoramiento a la Agencia Europea del Medicamento (EMEA) sobre el diseño del estudio fase II que comenzará en el último trimestre del año.

NP-12 - PSP

Ha comenzado en este trimestre la programación de un protocolo de estudio de fase II de NP-12 en una segunda indicación, Parálisis Supranuclear Progresiva (PSP), cuyo inicio está estimado para el primer semestre de 2009.

El día 9 de Junio se celebró la primera reunión del Comité Asesor para poner en marcha este proyecto. Este comité, constituido por  cuatro expertos clínicos internacionales, consideró este proyecto sumamente prometedor y discutió las líneas generales del desarrollo clínico propuesto.

PSP es un trastorno neurodegenerativo que se manifiesta clínicamente por bradicinesia, trastornos de la marcha, disfunción oculomotora, disartia, disfagia y deterioro mental, y patologicamante por depósitos cerebrales de tau hiperfosforilada. Esta enfermedad es muy incapacitante y no dispone por el momento tratamiento eficaz.

NP-61

Se han realizado todos los preparativos para el siguiente estudio de fase I con este compuesto y esta previsto que la documentación se presente a las autoridades regulatorias del Reino Unido en el mes de Julio. Los estudios de toxicología siguen el calendario previsto.

Proyecto Neuroprotectores

Las enfermedades neurodegenerativas en general y la de Alzheimer en particular se caracterizan por una pérdida neuronal progresiva que correlaciona con el curso de los síntomas clínicos. Dos de las principales causas que conducen a esta pérdida de neuronas son el estrés oxidativo (común a la mayoría, si no a todas, las enfermedades neurodegenerativas) y la toxicidad mediada por el péptido amiloide (en la EA). 

En este contexto, en Neuropharma se ha desarrollado en los últimos años un programa de investigación destinado a encontrar moléculas de origen marino con actividad neuroprotectora frente a diferentes estímulos tóxicos, incluido el estrés oxidativo. Este programa ha permitido identificar una familia de compuestos con una potente actividad neuroprotectora frente a la muerte celular inducida por diversos agentes externos. En concreto, el compuesto NP-17 presenta además una potente actividad inhibidora de la formación del péptido -amiloide, lo que le proporciona un perfil de actividad biológica de gran interés terapéutico para el posible tratamiento de enfermedades como la de Alzheimer y/o Parkinson. 

Proyecto Factores Tróficos

Además de las placas seniles y los ovillos neurofibrilares, una de las características funcionales principales en la patogénesis de la enfermedad de Alzheimer (EA) es la pérdida de sinapsis y neuronas. Los factores tróficos juegan un papel esencial tanto en la supervivencia como en la plasticidad neuronal y, de hecho, alteraciones en los niveles de algunos factores tróficos y/o en sus mecanismos de señalización se  han descrito en la EA. Tratamientos basados en restaurar la función y/o los niveles de estos factores tróficos constituyen abordajes terapéuticos muy prometedores.

Neuropharma ha licenciado en exclusiva la tecnología, know-how y patente derivada del citado proyecto de investigación. 

El objetivo inicial que se ha planteado  Neuropharma es confirmar y demostrar en modelos in vivo la eficacia terapéutica de este factor trófico en el tratamiento de la EA como prueba de concepto necesaria para el posterior desarrollo toxicológico y clínico, así como el estudio de las propiedades farmacocinéticas y farmacéuticas del producto, que permitirán la entrada en las siguientes fases una vez concluida la citada prueba de concepto. En este sentido, durante el tercer trimestre del año se realizará un ensayo para estudiar la eficacia in vivo del tratamiento crónico con este factor trófico. 

En este período se ha realizado la puesta a punto de la formulación galénica y se ha fabricado producto terminado para el inicio de la citada prueba de concepto.

Genómica:

Manteniendo la tendencia de crecimiento que se manifestó ya en el trimestre anterior, Genomica cierra el primer semestre de 2008 con un incremento acumulado en su cifra de negocio de un 44% con respecto al mismo periodo de 2007. (2.355 miles de euros a junio 2008,  frente a 1.635 miles de euros del mismo periodo del ejercicio anterior)

El área de diagnóstico clínico, en el que Genomica es referente, y que representa el 75% de la facturación de la compañía, presenta importantes crecimientos tanto en el mercado nacional como internacional.

Así, las ventas nacionales se acercan a los 900 miles de euros, lo que supone un incremento del 38% con respecto a 2007. 

Las exportaciones que alcanzan el 23% de la facturación de Genomica (493 miles de euros), han experimentado este semestre un crecimiento del 59% con respecto a junio del año anterior.

El área de genética forense, continua consolidándose como uno de los pilares fundamentales de la compañía, no sólo por su importancia en volumen, donde representa el 24% de la facturación total del semestre, con un incremento del 93% con respecto al mismo periodo de 2007, sino también, por la relevancia que como factor diferenciador tiene para la empresa.

 No en vano, el pasado mes de mayo, como consecuencia de la experiencia y garantía de calidad en el análisis de ADN, ENAC concedió a Genomica, la ampliación del alcance de acreditación, para incluir los ensayos genético-forense de células madre, adipocitos y células en suspensión, convirtiéndose de esta manera en el primer y único laboratorio privado que cuenta con la acreditación ENAC para este tipo de ensayos de acuerdo con la norma ISO/IEC 17.025.
Riesgo e incertidumbres para el segundo semestre de 2008

En relación con el segmento de  Química de Gran Consumo, la mayor incertidumbre para el segundo semestre está relacionada con la caída generalizada del consumo en general y del sector construcción en particular, con el que la industria de las pinturas (Xylazel, S.A.) está relacionada. Si bien la mayoría de los productos que Xylazel fabrica y comercializa (barnices, protectores de metales y maderas y pinturas especializadas) se distribuyen a través del canal del bricolaje, hay una parte de fabricación y comercialización de pinturas a la que esta crisis afecta.

En relación con el segmento de Biotecnología y en concreto con Yondelis, la principal incertidumbre que podemos señalar es la indeterminación del momento en que se produzca la obtención del precio y reembolso por parte de las autoridades sanitarias de aquellos países en los que todavía no ha terminado el proceso administrativo de obtención del precio y por tanto hasta que el precio y reembolso no están autorizados, no se puede iniciar la comercialización en dichos países.
� EMBED Unknown  ���











PAGE  
2

[image: image2.png]ZePtict



_1057411678.bin

