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RAPPORT SEMESTRIEL FINANCIER ET D’ACTIVITE 
AU 30 JUIN 2010 

 
PRESENTATION DES COMPTES 
 
Les comptes semestriels consolidés résumés présentés correspondent à la consolidation 
par intégration globale des comptes des sociétés suivantes : 

 NicOx S.A. 
 NicOx Research Institute S.r.l., filiale italienne (« NicOx S.r.l. ») 
 NicOx Inc., filiale américaine. 

 
Ils ont été préparés en conformité avec la norme IAS 34 – norme du référentiel IFRS tel 
qu'adopté dans l’Union européenne relative à l’information financière intermédiaire.  
 
DECLARATION DU RESPONSABLE DU RAPPORT FINANCIER SEMESTRIEL 
 
J'atteste, à ma connaissance, que les comptes semestriels consolidés résumés pour le 
semestre écoulé sont établis conformément aux normes comptables applicables et donnent 
une image fidèle du patrimoine, de la situation financière et du résultat de la société et de 
l'ensemble des entreprises comprises dans la consolidation, et que le rapport semestriel 
d'activité ci-joint présente un tableau fidèle des événements importants survenus pendant les 
six premiers mois de l'exercice, de leur incidence sur les comptes, des principales 
transactions entre parties liées ainsi qu'une description des principaux risques et des 
principales incertitudes pour les six mois restants de l'exercice. 
 
 
 
 

Le Président Directeur Général 
 Michele Garufi 
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EVENEMENTS IMPORTANTS SURVENUS AU COURS DU SEMESTRE ECOULE 
ET INCIDENCE DE CES EVENEMENTS SUR LES COMPTES SEMESTRIELS 
 
Signature d’un Accord de Licence Mondial avec Bausch + Lomb  
 
En mars 2010, NicOx et Bausch + Lomb ont conclu un Accord de Licence Mondial allouant à 
Bausch + Lomb les droits exclusifs de développement et de commercialisation du NCX 116, 
un analogue de la prostaglandine F2-alpha donneur d’oxyde nitrique pour le traitement du 
glaucome et de l’hypertension oculaire. Une première réunion entre les deux sociétés s’est 
déjà tenue pour déterminer les prochaines étapes de développement pour le NCX 116. 
Selon les termes de l’accord, NicOx a reçu un paiement initial de licence de $10 millions et 
pourrait recevoir des paiements potentiels d’un total de $169,5 millions, de même que des 
redevances échelonnées à deux chiffres sur les ventes du NCX 116. 
 
Statut réglementaire du naproxcinod aux Etats-Unis 
 
Le 12 mai 2010, un Comité Consultatif conjoint de la Food and Drug Administration 
américaine (FDA), réunissant le Comité Consultatif sur l’arthrose (Arthritis Drugs Advisory 
Committee) et le Comité Consultatif sur la sécurité des médicaments et la gestion des 
risques (Drug Safety and Risk Management Advisory Committee), avait exprimé par un vote 
de 16 voix contre 1, avec 1 abstention, qu’il estimait ne pas disposer d’éléments suffisants à 
ce stade pour justifier l’approbation du naproxcinod pour le soulagement des signes et 
symptômes de l’arthrose. 
 
Le 22 juillet 2010, NicOx a annoncé avoir reçu une lettre de réponse (Complete Response 
Letter) de la Food and Drug Administration américaine (FDA) relative au dossier de New 
Drug Application (NDA) du naproxcinod qui est développé pour le soulagement des signes et 
symptômes de l’arthrose. La FDA a informé NicOx que son évaluation était terminée et 
qu’elle n’approuvait pas le dossier de NDA du naproxcinod. La FDA a recommandé de 
conduire une ou plusieurs études contrôlées à long terme pour évaluer la sécurité d'emploi 
cardiovasculaire et gastro-intestinale du naproxcinod. Des études supplémentaires pour 
démontrer un bénéfice thérapeutique cliniquement significatif attribuable à la libération 
d’oxyde nitrique ont également été recommandées. Aucune étude clinique portant sur 
l’efficacité n’a été demandée. 
 
NicOx prévoit d’engager au plus tôt des discussions avec la FDA sur le contenu de la lettre 
de réponse et sur les éventuelles prochaines étapes. 
 
Statut réglementaire du naproxcinod en Europe 
 
En janvier 2010, l’Agence Européenne des Médicaments (EMA) a validé la recevabilité du 
dossier de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) pour le naproxcinod, lequel 
a été soumis via la procédure centralisée en décembre 2009. NicOx demande l’approbation 
pour l’indication « soulagement des signes et symptômes de l’arthrose primaire ». Une 
opinion du Comité des Médicaments à Usage Humain (CHMP) est prévue d’ici mi-2011, la 
date exacte dépendant des interactions requises avec les autorités réglementaires au cours 
de la dernière phase du processus d’évaluation. 
 
Présentation de résultats scientifiques pour le naproxcinod 
 
Les résultats détaillés de l’étude 301 ont été publiés dans le numéro de mai d’Osteoarthritis 
and Cartilage. Des données cliniques supplémentaires du naproxcinod ont été présentées 
en mai à l’American Society of Hypertension Annual Scientific Meeting and Exposition à New 
York et en juin à l’European Meeting on Hypertension à Oslo et l’Annual European Congress 
of Rheumatology à Rome. 
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Présentation de résultats précliniques prometteurs dans des conférences 
internationales 
 
Des résultats précliniques obtenus avec deux des Nouvelles Entités Moléculaires (NEMs) de 
NicOx donneuses d’oxyde nitrique ont été présentés lors de congrès au cours du premier 
semestre 2010. En mai, des résultats précliniques obtenus avec le NCX 1236, un candidat 
tête de série pour le traitement potentiel de la Douleur Neuropathique, ont été présentées à 
l’International Congress on Neuropathic Pain à Athènes. Des résultats précliniques pour le 
NCX 434, un candidat préclinique potentiel pour l’Œdème Maculaire Diabétique, ont été 
présentés en mai à l’Ocular Diseases & Drug Discovery Conference à Boston et en juin au 
Retina International World Congress à Stresa. 
 
Commentaire sur les données chiffrées consolidées 
 

  Semestre arrêté au 30 juin 

 2010 2009 

 En milliers d‘€ 

Chiffre d’affaires .............................................................. . 7 423 1 119 

Perte opérationnelle .........................................................  (27 356) (28 494) 

Perte avant impôts ...........................................................  (27 243) (27 160) 

Perte nette.......................................................................  (27 500) (27 237) 

 
 
Chiffre d’affaires 
 
Le chiffre d’affaires de NicOx totalise €7,4 millions au 30 juin 2010 contre €1,1 million au 30 
juin 2009.  
 
Cette augmentation significative provient de la comptabilisation en chiffres d’affaires au 
cours du premier trimestre 2010 de €7,4 millions correspondant au paiement initial de licence 
reçu de Bausch + Lomb suite à la signature d’un accord de licence en mars 2010 allouant à 
Bausch + Lomb les droits exclusifs mondiaux de développement et de commercialisation du 
NCX 116. Ce montant a été immédiatement reconnu en chiffre d’affaires du fait que NicOx 
n’est pas impliqué dans le développement futur du composé objet de cet accord de 
collaboration. Aucun chiffre d’affaires n’a été reconnu au cours du deuxième trimestre 2010. 
 
Charges opérationnelles 
 
Au 30 juin 2010, les charges opérationnelles totalisent €36,4 millions contre €32,7 millions 
au 30 juin 2009 et se répartissent pour 74 % en dépenses de recherche et développement et 
pour 26 % en frais administratifs et commerciaux au premier semestre 2010 comparé 
respectivement à 77 % et à 23 % au premier semestre 2009. 
 
Les frais de recherche et de développement sont de €26,9 millions au cours du premier 
semestre 2010 contre €25,1 millions au cours du premier semestre 2009 (dont €0,1 million 
affecté au coût des ventes en 2009, correspondant aux coûts encourus par NicOx dans le 
cadre des prestations de recherche afférentes au contrat signé avec Pfizer). Au cours du 
premier semestre 2010, les frais de recherche et de développement correspondent 
principalement à des dépenses de personnel relatives aux activités réalisées en relation 
avec les dossiers réglementaires de New Drug Application (NDA) et de demande 



 4

d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) pour le naproxcinod soumis respectivement aux 
Etats-Unis et en Europe ; et à des dépenses d’investissement concernant les installations du 
fournisseur DSM dédiées à la fabrication du principe actif, ce dans le but d’augmenter la 
capacité et la flexibilité de la chaine d’approvisionnement du naproxcinod. Suite à la décision 
de la FDA, en juillet 2010, de ne pas approuver le dossier de NDA du naproxcinod aux Etats-
Unis, des indemnités d’un montant de €6,9 millions, à verser aux fournisseurs impliqués 
dans la fabrication du naproxcinod pour l’annulation anticipée des commandes ont été 
reconnues en frais de recherche et développent dans les comptes au 30 juin 2010. NicOx 
employait 79 personnes en recherche et développement au 30 juin 2010, contre 93 salariés 
à la même date en 2009. 
 
Les frais généraux et administratifs sont de €3,2 millions aux premiers semestres 2010 et 
2009 et incluent les dépenses de personnel administratif et financier ainsi que les 
rétributions et frais afférents aux mandataires sociaux, y compris les attributions d’options de 
souscription d’actions, d’actions gratuites et de bons de souscription d’actions. Les frais 
commerciaux et de corporate development totalisent €6,2 millions au 30 juin 2010 contre 
€4,4 millions pour la même période en 2009 et correspondent aux activités de recherche et 
d’analyse de marché pour le naproxcinod, de business development et de communication. 
NicOx employait 48 personnes au sein de ses services généraux, administratifs et 
commerciaux au 30 juin 2010, contre 39 salariés au 30 juin 2009. 
 
Autres produits 
 
Les autres produits s’élèvent à €1,6 million au cours du premier semestre 2010 contre €3,1 
millions au premier semestre 2009. Les autres produits correspondent principalement aux 
subventions d'exploitation provenant du crédit d'impôt recherche en France et en Italie. 
 
Résultat opérationnel 
 
La perte opérationnelle s’établit à €27,4 millions au 30 juin 2010 contre €28,5 millions pour la 
même période en 2009.  
 
Autres résultats 
 
Le produit financier net totalise €0,1 million au cours du premier semestre 2010 contre €1,3 
million au cours du premier semestre 2009 et résulte essentiellement de la rémunération des 
placements de trésorerie et des instruments financiers de la Société.  
 
La charge d’impôt sur le résultat comptabilisée par NicOx au cours des six premiers mois de 
2010 provient des impôts de ses filiales américaine et italienne et s’élève à €0,3 million, 
contre €0,1 million pour la même période en 2009. 
 
Perte nette de la période 
 
Le total de la perte nette de la période est de €27,5 millions au 30 juin 2010 contre €27,2 
millions au 30 juin 2009. Malgré la forte augmentation du chiffre d’affaires reconnu au 
premier semestre 2010 suite au paiement initial de licence reçu de Bausch + Lomb, le total 
de la perte nette au 30 juin 2010 reste au même niveau que l’année dernière suite à l’impact 
de l’annulation anticipée des activités de fabrication et de lancement commercial relatives au 
naproxcinod en conséquence de la décision de la FDA de ne pas approuver le dossier aux 
Etats-Unis.  
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Etat de la situation financière consolidée  
 
Les dettes engagées par la Société sont principalement des dettes opérationnelles à court 
terme. Au 30 juin 2010, ces dettes courantes ont atteint €16,6 millions, incluant €12,0 
millions au titre de dettes payables aux fournisseurs et consultants externes (y compris €5,9 
millions au titre de l’annulation de commandes de principe actif de naproxcinod), €2,5 
millions au titre des rémunérations des salariés, €1,9 million en provisions pour autres 
passifs (correspondant aux coûts liés à l’annulation anticipée de certaines activités de 
fabrication et de lancement commercial suite à la décision de la FDA), et €0,2 million au titre 
des autres dettes. 
 
La trésorerie et les équivalents de trésorerie de la Société sont de €128,4 millions au 30 juin 
2010, contre €148,3 millions au 31 décembre 2009, et €76,8 millions au 30 juin 2009. Fin 
2009, la Société a réalisé une augmentation de capital en deux étapes et a reçu un total de 
€94,6 millions correspondant au produit total net des opérations suivantes : €29,4 millions 
d’un placement privé d’actions réalisé auprès d’investisseurs institutionnels le 23 novembre 
2009 et de €65,2 millions d’une augmentation de capital avec droit préférentiel de 
souscription réalisée le 23 décembre 2009. 
 
EVOLUTION PREVISIBLE DE LA SITUATION DE LA SOCIETE AU COURS DE 
L’EXERCICE 
 
Au cours du second semestre, la Société prévoit de poursuivre le processus réglementaire 
pour le naproxcinod auprès des autorités européennes et de donner suite à la lettre de 
réponse de la FDA. Elle prévoit également de se concentrer sur la recherche de potentiels 
accords de licence pour le naproxcinod en Europe et dans le reste du monde, sur le succès 
des partenariats actuels et sur l’établissement de priorités dans ses programmes de 
recherche. Par ailleurs, la Société cherchera à étudier des opportunités appropriées de prise 
de licences et d’opérations de fusion-acquisition. 
 
La trésorerie et les équivalents de trésorerie de la Société s’élèvent à €128,4 millions à la fin 
du mois de juin 2010. NicOx n’a pas de dette à long terme et prend toutes les mesures 
nécessaires pour préserver sa trésorerie. 
 
Les dépenses opérationnelles de NicOx devraient être, au cours du second semestre, 
principalement liées aux demandes d’enregistrement et à la préparation de la potentielle 
commercialisation du naproxcinod. Leur niveau dépendra des décisions que NicOx prendra 
en fonction des positions prises et des explications fournies par les autorités règlementaires.  
 
Outre le naproxcinod, NicOx développe un candidat-médicament en interne et trois 
programmes avec des partenaires : 

 Le NCX 116 (précédemment appelé PF-03187207), un candidat-médicament pour le 
traitement du glaucome, en partenariat avec Bausch + Lomb pour lequel deux études 
de phase 2 ont été finalisées.  

 Le NCX 6560, un candidat-médicament pour lequel les études de phase 1 sont 
terminées et ayant le potentiel d’être développé comme un nouveau traitement pour 
améliorer la réduction du risque d’évènement indésirable cardiaque majeur (major 
adverse cardiac event, MACE) chez les patients souffrant de cardiopathie coronaire 
(Coronary Heart Disease, CHD). 

 Des agents antihypertenseurs donneurs d’oxyde nitrique, en phase 1 de 
développement clinique, en partenariat avec Merck & Co., Inc. 

 Le NCX 1047, en développement préclinique en partenariat avec Ferrer Grupo 
Internacional SA dans le domaine de la dermatologie. 
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NicOx dispose d’un portefeuille de produits, comprenant d’autres composés se trouvant à 
diverses étapes de recherche et de développement dans les domaines de la douleur et de 
l’inflammation, des maladies cardiométaboliques et de l’ophtalmologie, qu’elle entend 
continuer à renforcer à travers une activité focalisée de recherche et développement. 

NicOx vise à optimiser sa plateforme de recherche et développement de pointe et son 
expertise dans le développement de NEMs libérant de l’oxyde nitrique. 

 
FACTEURS DE RISQUES ET INCERTITUDES 
 
Les principaux risques et les principales incertitudes auxquels la Société est exposée pour 
les six mois restants de l’exercice sont les risques et incertitudes décrits au chapitre 4 du 
Document de référence de NicOx pour l’exercice 2009 déposé auprès de l’Autorité des 
Marchés Financiers le 5 mars 2010.  
 
PARTIES LIEES 
 
Les conventions visées aux articles L.225-38 et L.225-39 du Code de commerce en vigueur 
au cours de cette période font l’objet de la section 19 du Document de référence de NicOx 
pour l’exercice 2009 déposé auprès de l’Autorité des Marchés Financiers le 5 mars 2010. 
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