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Ability recibe su tercera designacion
de medicamento huérfano por la FDA

GT.Barcelona

Ability Pharmaceuticals ha
logrado la tercera designa-
cion como medicamento
huérfano (ODD) para su mo-
lécula Abtl-0812 por parte de
la Food & Drug Administra-
tion (FDA). El regulador nor-
teamericano protege el desa-
rrollo del farmaco en la indi-
cacion de tumores biliares,
como ya lo habia hecho en
neuroblastomay en cancer de
pancreas.

El programa ODD de la
FDA otorga un estatus espe-
cial alos medicamentosy pro-
ductos biologicos destinados

a tratar, diagnosticar o preve-
nir enfermedades raras que
afecten a menos de 200.000
personas en los Estados Uni-
dos. El principal efecto de este
distintivo es que establece la
exclusividad del mercado pa-
raun firmaco durante un de-
terminado periodo de tiempo
(diez afios en EEUU y siete
afosen laUE).

Ademas, el sello ofrece
otros incentivos, como sub-
venciones, créditos fiscales,
una disminucion de las tasas
regulatorias en el proceso de
aprobacion y asesoramiento
enel desarrollo clinico.

“Estamos muy animados
con la oportunidad de benefi-
ciar alos pacientes con cancer
biliar después de la excelente
respuesta de un paciente que
permanecié estable durante
18 meses en el estudio de fase
1 con Abtl-0812”, aseguro el
consejero delegado de Ability
Pharmaceuticals, Carles
Doménech.

El farmaco
‘Abtl-0812’ se
encuentra en fase ll
para cancer

de endometrio

Los tumores biliares son
neoplasias raras, altamente
mortales y heterogéneas que
surgen de diferentes lugares
dentro del tracto biliar y com-
prendenal menosel1%delos
canceres humanos y entre el
10y el 15% delos canceres pri-
marios de higado.

El Abtl-0812 tiene en mar-
cha un ensayo clinico en fase
IT para cancer de endometrio
y el cancer escamoso de pul-
mon en hospitales espanoles.
La compania catalana podria
iniciar ensayos para otras in-
dicaciones en los proximos
meses.

El consejero delegado de Ability,
Carles Doménech.



