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Le présent 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ a été déposé le 15 avril 2021 ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭΩ!aC ό!ǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ 

financiers), Ŝƴ ǎŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜ ŀǳ ǘƛǘǊŜ Řǳ wŝƎƭŜƳŜƴǘ ό¦9ύ ƴϲнлмтκммнфΣ ǎŀƴǎ ŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ 

ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ ф ŘǳŘƛǘ wŝƎƭŜƳŜƴǘΦ  

[Ŝ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ǳǘƛƭƛǎŞ ŀǳȄ Ŧƛƴǎ ŘΩǳƴŜ ƻŦŦǊŜ ŀǳ ǇǳōƭƛŎ ŘŜ titres financiers ƻǳ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛǎǎƛƻƴ 

de titres financiers Ł ƭŀ ƴŞƎƻŎƛŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ǳƴ ƳŀǊŎƘŞ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŞ ǎΩƛƭ Ŝǎǘ ŎƻƳǇƭŞǘŞ ǇŀǊ ǳƴŜ ƴƻǘŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀǳȄ titres financiers et, 

le cas échéant, un résumé et ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀƳŜƴŘŜƳŜƴǘǎ ŀǇǇƻǊǘŞǎ ŀǳ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭΦ [ΩŜƴǎŜƳōƭe alors 

formé Ŝǎǘ ŀǇǇǊƻǳǾŞ ǇŀǊ ƭΩ!aC ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ ŀǳ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘ ό¦9ύ нлмтκммнфΦ 
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En application de l'article 19 du règlement (UE) n° 2017/1129 du parlement européen et du conseil, les 
informations suivantes sont incorporées par référence dans le présent document d'enregistrement : 

.  Les comptes consolidés et les rapports d'audit correspondant figurant aux pages 198-270 du document 
d'enregistrement universel de l'exercice 2019 déposé auprès de l'AMF en date du 15 avril 2020 sous le 
n° D.20-0298 (https://www.ose-immuno/financial-statements/ )  

.  Les comptes consolidés et les rapports d'audit correspondant figurant aux pages 178-237 du document de 
référence de l'exercice 2018 déposé auprès de l'AMF en date du 26 avril 2019 sous le n° D19-0424 
(https://www.ose-immuno/financial-statements/ )  

 

Les parties non incluses de ce (ou ces) document(s) sont soit sans objet pour l'investisseur, soit couvertes par un autre endroit 

du document d'enregistrement ou document d'enregistrement universel". 

5Ŝǎ ŜȄŜƳǇƭŀƛǊŜǎ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎΣ sur demande et sans frais, aux heures 

ƘŀōƛǘǳŜƭƭŜǎ ŘΩƻuverture des bureaux, au siège social de la Société OSE Immunotherapeutics, 22 Boulevard Benoni Goullin 

44200 Nantes, et sur son site Internet (www.ose-immuno.com)Σ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ LƴǘŜǊƴŜǘ ŘŜ ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ƳŀǊŎhés 

financiers (www.amf-france.org). 

[ΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƛƴŎƻǊǇƻǊŞŜ ǇŀǊ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ƭǳŜ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ Ł ƭŀ ǘŀōƭŜ ŘŜ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴŎŜ Ł ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ŎŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘ 

ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭΦ ¢ƻǳǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǉǳƛ ƴŜ ǎŜǊŀƛǘ Ǉas indiquée dans cette table de concordance mais faisant partie 

ŘŜǎ ŘƻŎǳƳŜƴǘǎ ƛƴŎƻǊǇƻǊŞǎ ǇŀǊ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ Ŝǎǘ ŦƻǳǊƴƛŜ Ł ǘƛǘǊŜ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǳƴƛǉǳŜƳŜƴǘΦ 
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AVERTISSEMENT 

Le présent 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ et les documents qui y sont incorporés par référence contiennent des 

indications sur les objectifs ainsi que les axes de développement de la Société. Ces indications sont parfois identifiées par 

ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ŦǳǘǳǊΣ Řǳ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴƴŜƭ Ŝǘ ŘŜ ǘŜǊƳŜǎ Ł ŎŀǊŀŎǘère prospectif tels que « considérer », « envisager », « penser », « 

ŀǾƻƛǊ ǇƻǳǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ηΣ ζ ǎΩŀǘǘŜƴŘǊŜ Ł ηΣ ζ ŜƴǘŜƴŘǊŜ ηΣ ζ ŘŜǾƻƛǊ ηΣ ζ ŀƳōƛǘƛƻƴƴŜǊ ηΣ ζ ŜǎǘƛƳŜǊ ηΣ ζ ŎǊƻƛǊŜ ηΣ ζ ǎƻǳƘŀƛǘŜǊ ηΣ ζ pouvoir 

», ou, le cas échéant, la forme négative de ces mêmes termes, ou toute autre variante ou terminologie similaire. 

[ΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ Řǳ ƭŜŎǘŜǳǊ Ŝǎǘ ŀǘǘƛǊŞŜ ǎǳǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ŎŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎ Ŝǘ ŎŜǎ ŀȄŜǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŞǇŜƴŘŜƴǘ ŘŜ ŎƛǊŎƻƴǎǘŀƴŎŜǎ ƻǳ Ře 

faits dont la survenance ou la réalisation est incertaine. 

Ces objectifs et axes de développement ne sont pas des données historiques et ne doivent pas être interprétés comme des 

garanties que les faits et données énoncés se produiront, que les hypothèses seront vérifiées ou que les objectifs seront 

atteints. Par nature, ces objectifs pourraient ne pas être réalisés et les déclarations ou informations figurant dans le présent 

5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ pourraient se révéler erronées, sans que la Société se trouve soumise de quelque 

manière que ce soit à une obligation de mise à jour, sous réserve de la réglementation applicable et notamment du Règlement 

ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎΦ 

Les investisseurs sont invités à prendre attentivement en considération les facteurs de risques décrits au chapitre 3 « Facteurs 

de risques » du présent 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ ŀǾŀƴǘ ŘŜ ǇǊŜƴŘǊŜ ǘƻǳǘŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘΦ [ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ 

de ǘƻǳǘ ƻǳ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ Ŝǎǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ƴŞƎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴΣ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŦƛƴŀƴŎƛers de 

la Société ƻǳ ǎŜǎ ƻōƧŜŎǘƛŦǎΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎΣ ƴƻƴ ŜƴŎƻǊŜ ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎ ƻǳ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞǎ ŎƻƳƳŜ ƴƻƴ 

significatifs par la Société, pourraient avoir le même effet négatif et les investisseurs pourraient perdre tout ou partie de leur 

investissement. 

Le présent 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ ŎƻƴǘƛŜƴǘ Ŝƴ ƻǳǘǊŜ ŘŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǊŜƭŀǘƛǾŜǎ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ Société ainsi 

ǉǳΩŀǳ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ Ł ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Řŀƴǎ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ŜƭƭŜ ƻǇŝǊŜΦ /Ŝǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǇǊƻǾƛŜƴƴŜƴǘ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ ǇŀǊ ŘŜǎ 

ǎƻǳǊŎŜǎ ƛƴǘŜǊƴŜǎ Ŝǘ ŜȄǘŜǊƴŜǎ όǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎǘŜǎΣ ŞǘǳŘŜǎ ǎǇŞŎƛŀƭƛǎŞŜǎΣ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴǎ Řǳ ǎŜŎǘŜǳǊΣ ǘƻǳǘŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛons 

publiées par des Sociétéǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ƳŀǊŎƘŞΣ ŘŜ sociétéǎ Ŝǘ ŘΩƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇǳōƭƛŎǎύΦ [ŀ Société estime que ces informations 

ŘƻƴƴŜƴǘ ǳƴŜ ƛƳŀƎŜ ŦƛŘŝƭŜ Řǳ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Řŀƴǎ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ŜƭƭŜ ƻǇŝǊŜ Ŝǘ ǊŜŦƭŝǘŜƴǘ ŦƛŘŝƭŜƳŜƴǘ ǎŀ Ǉƻǎƛǘƛƻƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘƛelle 

Τ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ ōƛŜƴ ǉǳŜ ŎŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǎƻƛŜƴǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞŜǎ ŎƻƳƳŜ ŦƛŀōƭŜǎΣ ŎŜǎ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ Şté vérifiées de manière 

indépendante par la Société et la Société ƴŜ ǇŜǳǘ Ǉŀǎ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳΩǳƴ ǘƛŜǊǎ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ŘŜǎ ƳŞǘƘƻŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǇƻǳǊ ǊŞǳƴƛǊΣ 

analyser ou calculer des données sur les marchés obtiendrait les mêmes résultats. La Société, les actionnaires directs ou 

indirects de la Société Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ƴŜ ǇǊŜƴƴŜƴǘ ŀǳŎǳƴ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘ ƴƛ ƴŜ ŘƻƴƴŜƴǘ ŀǳŎǳƴŜ 

ƎŀǊŀƴǘƛŜ ǉǳŀƴǘ Ł ƭΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜ ŘŜ ŎŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎΦ 

[ΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜ Řǳ ŎƻǊƻƴŀǾƛǊǳǎ Covid-19 ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘΩŞǾƻƭǳŜǊ ǊŀǇƛŘŜment. La mesure dans laquelle le coronavirus Covid-

19 Ŝǎǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ǎǳǊ ƭϥŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŞǇŜƴŘǊŀ ŘŜǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘǎ ŦǳǘǳǊǎΣ ǉǳƛ 

ne peuvent être prédits avec certitude, tels que la répartition géographique finale de la maladie, sa durée, les restrictions sur 

ƭŜǎ ǾƻȅŀƎŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ŘŜ ŘƛǎǘŀƴŎƛŀǘƛƻƴ ǎƻŎƛŀƭŜ Řŀƴǎ ƭΩ¦ƴƛƻƴ 9ǳǊƻǇŞŜƴƴŜΣ ƭŜǎ ;ǘŀǘǎ-Unis et dans d'autres pays, les 

ŦŜǊƳŜǘǳǊŜǎ ƻǳ ǇŜǊǘǳǊōŀǘƛƻƴǎ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇǊƛǎŜǎ Řŀƴǎ Ŏes pays pour contenir et traiter la maladie. 

5Ŝ ǇƭǳǎΣ ƭΩŀƳǇƭŜǳǊ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ƴŞƎŀǘƛŦ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŞǇƛŘŞƳƛŜ ǎǳǊ ƭŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ Ŝǘ ǎǳǊ ƭŜ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ est 

inconnue à ce jour. A la date du Document d'Enregistrement Universel, l'économie mondiale est fortement impactée par 

l'épidémie. 

* * *  
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1 Personnes Responsables, informations provenant de 
ǘƛŜǊǎΣ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ Ŝǘ ŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ 
compétente 

 

1.1 Personne responsable du 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ 

Monsieur Alexis Peyroles  

Directeur Général  

Siège social OSE Immunotherapeutics : 22 Boulevard Benoni Goullin, 44200 Nantes 

Téléphone : +33 (0)2 28 29 10 10  

Email : alexis.peyroles@ose-immuno.com  

Bureau de Paris : 100, avenue de Suffren, 75015 Paris  

 

1.2 Attestation du Responsable du 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ 

« J'atteste que les informations contenues dans le présent 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ sont, à ma connaissance, 

conformes à la réalité et ne comportent pas d'omission de nature à en altérer la portée. 

WΩŀǘǘŜǎǘŜΣ Ł Ƴŀ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜΣ ǉǳŜ ƭŜǎ ŎƻƳǇǘŜǎ ǎƻƴǘ Şǘŀōƭƛǎ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ ŀǳȄ ƴƻǊƳŜǎ ŎƻƳǇǘŀōƭŜǎ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜǎ Ŝǘ ŘƻƴƴŜƴǘ 

une image fidèle du patrimoine, de la situation financière et du résultat de la Société Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ 

comprises dans la consolidation, et que le rapport de gestion figurant en page 330 ǇǊŞǎŜƴǘŜ ǳƴ ǘŀōƭŜŀǳ ŦƛŘŝƭŜ ŘŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ 

des affaires, des résultats et de la situation financière de la Société Ŝǘ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ŜƴǘǊŜǇǊƛǎŜǎ ŎƻƳǇǊƛǎŜǎ Řŀƴǎ ƭŀ 

ŎƻƴǎƻƭƛŘŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǉǳΩƛƭ ŘŞŎǊƛǘ ƭŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ ǊƛǎǉǳŜǎ Ŝǘ ƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜǎ ŀǳȄǉǳŜƭǎ ŜƭƭŜǎ ǎƻƴǘ ŎƻƴŦǊƻƴǘŞŜǎ. » 

 

A Nantes, le 15 avril 2021  

Monsieur Alexis Peyroles  

Directeur Général 
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1.3 5ŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ expert intervenant dans ce document 

Néant 

 

 

1.4 Informations provenant de tiers 

! ƭŀ ŘŀǘŜ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩŀǳŎǳƴŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǇǊƻǾŜƴŀƴǘ ŘŜ ǘƛŜǊǎΣ ƴΩŀ ǊŜœǳ ƻǳ ƴŜ ƭǳƛ ŀ ŞǘŞ 

ŎƻƳƳǳƴƛǉǳŞŜ ŀǳŎǳƴŜ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩŜȄǇŜǊǘ ƻǳ ŘŞŎƭŀǊŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴǘŞrêt. 

 

1.5 Approbation du DƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩEnregistrement Universel 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀȅŀƴǘ Ŧŀƛǘ ŀǇǇǊƻǳǾŜǊ ǇŀǊ ƭΩ!aC ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ ŀǳ Ƴƻƛƴǎ ŘŜǳȄ ŜȄŜǊŎƛŎŜǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ ŘŜ ǎǳƛǘŜ Ŝǘ ŀȅŀƴǘ ǇŀǊ 

ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘŞǇƻǎŞ ǳƴ ǘŜƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀƴǎΣ ƭŜ ǇǊŞǎŜƴǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎtrement universel a été déposé sans approbation 

ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ŘŜ ƭΩ!aCΣ ŎƻƴŦƻǊƳŞƳŜƴǘ Ł ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ фΦо Řǳ wŝƎƭŜƳŜƴǘ ό¦9ύ нлмтκммнф Řǳ tŀǊƭŜƳŜƴǘ 9ǳǊƻǇŞŜƴ Ŝǘ Řǳ /ƻƴǎŜƛƭ Řǳ мп 

Ƨǳƛƴ нлмтΦ Lƭ ǇŜǳǘ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ şǘǊŜ ǊŜǾǳ ŀ ǇƻǎǘŜǊƛƻǊƛ ǇŀǊ ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ, autorité compétente, lorsque cette 

ŘŜǊƴƛŝǊŜ ƭΩŜǎǘƛƳŜ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜΦ 
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2 Contrôleurs légaux des comptes 

2.1 Commissaires aux comptes  

Co-Commissaire aux comptes titulaire 

 

Ernst & Young et Autres 

Représenté par Monsieur Cédric Garcia 

Tour First - 1-2 place des Saisons  

92037 Paris La Défense Cedex 

5ŀǘŜ ŘŜ ŘŞōǳǘ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ƳŀƴŘŀǘ Υ ƴƻƳƛƴŀǘƛƻƴ ƭƻǊǎ ŘŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ŘŜ ƭΩŀǎǎƻŎƛŞ ǳƴƛǉǳŜ Řǳ 27 avril 2012 

Durée du mandat en cours : 6 exercices à compter du jour de son renouvellement (décisions de ƭΩŀǎǎŜƳōƭŞŜ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ƳƛȄǘŜ 

du 13 juin 2018) 

Date d'expiration du mandat en cours : à l'issue de l'assemblée générale des actionnaires statuant sur les comptes de 

l'exercice clos le 31 décembre 2023. 

 

Co-Commissaire aux comptes titulaire  

 

SA RBB business advisors  

Représenté par Monsieur Jean-Baptiste Bonnefoux 

133 bis rue de l'Université, 75007 Paris  

Date de début du premier mandat : nomination lors de l'assemblée générale des actionnaires du 17 septembre 2014 

Durée du mandat en cours : 6 exercices à compter du jour de son renouvellement (ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩassemblée générale mixte 

du 16 juin 2020) 

Date d'expiration du mandat en cours : à l'issue de l'assemblée générale des actionnaires statuant sur les comptes de 

l'exercice clos le 31 décembre 2025. 

 

 

 

2.2 Information sur les contrôleurs légaux ayant démissionné, ayant été 
ŞŎŀǊǘŞǎ ƻǳ ƴΩŀȅŀƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǊŜƴƻǳǾŜƭŞǎ 

Néant 
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3 FACTEURS DE RISQUES 

[Ŝǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜǳǊǎ ǎƻƴǘ ƛƴǾƛǘŞǎ Ł ǇǊŜƴŘǊŜ Ŝƴ ŎƻƴǎƛŘŞǊŀǘƛƻƴ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ŦƛƎǳǊŀƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ 

ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŜǎ ŦŀŎǘŜǳǊǎ de risques ŘŞŎǊƛǘǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǊŞǎŜƴǘ ŎƘŀǇƛǘǊŜΣ ŀǾŀƴǘ ŘŜ ŘŞŎƛŘŜǊ ŘΩŀŎǉǳŞǊƛǊ ƻǳ 

de souscrire des actions de la Société.  

Les facteurs de risque figurant dans le ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ se limitent aux seuls risques que la 

Société estime, à la date du présent document, comme lui étant spécifiques et/ou à ses valeurs mobilières et qui sont 

ƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇǊƛǎŜ ŘΩǳƴŜ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ Ŝƴ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜ ŎŀǳǎŜΣ ǘŜƭǎ ǉǳŜ ŎƻǊǊƻōƻǊŞǎ ǇŀǊ ƭŜ ŎƻƴǘŜƴǳ Řǳ 

présent DƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩEnregistrement Universel et ǘŜƭǎ ǉǳΩƛƭǎ ǇƻǳǊǊƻƴǘ şǘǊŜ ŎƻǊǊƻōƻǊŞǎ ǇŀǊ ŎŜǳȄ ƛƴŘƛǉǳŞǎ Řŀƴǎ ǳƴŜ ŦǳǘǳǊŜ note 

relative aux valeurs mobilières. 

[ƻǊǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀōƭƛǎǎŜƳŜƴǘ Řǳ présent document, la Société a évalué ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜǎ ŦŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ǊƛǎǉǳŜ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 

ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭŜǎ ǾƻƛǊ ǎŜ ƳŀǘŞǊƛŀƭƛǎŜǊ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀƳǇƭŜǳǊ ŜǎǘƛƳŞŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ƛƳǇŀŎǘ ƴŞƎŀǘƛŦΦ Elle a ainsi catégorisé les différents 

risques selon son modèle scientifique et économique, à savoir : 

- Les risques liés au développement de ses candidats-médicaments : la Société travaille sur des candidats-médicaments 

aux stades pré-clinique et clinique, ce qui implique certains risques spécifiques liés à de la recherche expérimentale et 

théorique, ou à des phases pǊŞŎƻŎŜǎ ŘŜ ǾŞǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞǎ ŘΩǳƴ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŦǳǘǳǊ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ; 

- Les risques liés à la stratégie de partenariat : la Société dispose à ce jour de deux produits en partenariat (avec 

Boehringer Ingelheim et Servier), ce qui implique différents risques inhérents aux relations avec ses partenaires et aux 

phases de développement à mener ; 

- Les risques liés à la commercialisation de médicaments Υ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜ ŘΩǳƴŜ ŦǳǘǳǊŜ 

commercialisation de candidats-médicamenǘǎΣ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ǎŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ ƻǳ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǉǳΩŜƭƭŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

commercialiser elle-même sur certaines zones géographiques Τ Řŀƴǎ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŎŀǎΣ ŎŜƭŀ ǎǳǇǇƻǎŜ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ƭŜǎ 

autorisations réglementaires nécessaires à cette commercialisation ;  

- Les risques liés aux droits de propriété intellectuelle : étant dans un domaine de recherche, la Société est très exposée 

aux risques relatifs à la protection de sa propriété intellectuelle, principalement à ses brevets mais aussi aux autres 

éléments de propriété intellectuelle ; 

- Les risques liés aux besoins en capital : les programmes de recherche sont très consommateurs de capitaux et sans 

argent frais, la Société ƴŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ Ǉŀǎ ǇƻǳǊǎǳƛǾǊŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ Ŝǘ ǇǊƻƧŜǘǎ. Si la Société a pu profiter 

des ressources générées par les accords de licences, elle a également choisi de saisir les opportunités de marché en 

ǊŞŀƭƛǎŀƴǘΣ Ŧƛƴ нлнлΣ ǳƴŜ ƭŜǾŞŜ ŘŜ ŦƻƴŘǎ Ł ŘŜǎǘƛƴŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜǳǊǎ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴƴŜƭǎ ǇƻǳǊ муΣс Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎΦ 

Compte-tenu de ses projets, la Société aura certainement besoin de capitaux supplémentaires et un financement sur 

les marchés pourrait entrainer une nouvelle dilution actionnariale. 

[Ŝ ŎƻƳƛǘŞ ŘΩŀǳŘƛǘ ŀ ŀƛƴǎƛ ǊŜǾǳ ƭŀ ŎŀǊǘƻƎǊŀǇƘƛŜ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŞǘŀōƭƛŜ ǇŀǊ ƭŀ 5ƛǊŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΦ [Ŝ ǇǊŞǎŜƴǘ ŎƘŀǇƛǘǊŜΣ Şǘŀōƭi en 

cohérence avec cette cartographie, ŀ ŞǘŞ ǎƻǳƳƛǎ ŀǳ ŎƻƳƛǘŞ ŘΩŀǳŘƛǘ ƭƻǊǎ ŘŜ ǎŀ ǊŞǳƴƛƻƴ Řǳ 22 mars 2021.  

" ƭŀ ŘŀǘŜ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ƭŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘŞŎǊƛǘǎ Ŏƛ-dessous sont ceux identifiés par la Société 

ŎƻƳƳŜ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘΩŀŦŦŜŎǘer de manière significative son activité, ses perspectives, sa situation financière, ses résultats ou 

sa capacité à réaliser ses objectifs. [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀǘǘƛǊŜ ǘƻǳǘŜŦƻƛǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜǳǊǎ ǎǳǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜΣ Ŝƴ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ 

ƭΩŀǊǘƛŎƭŜ мс Řǳ wŝƎƭŜƳŜnt Prospectus n°2017/1129, seuls les risques les plus significatifs sont cités et donc la liste des risques 

ǇǊŞǎŜƴǘŞŜ Řŀƴǎ ŎŜǘǘŜ ǎŜŎǘƛƻƴ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŜ Ŝǘ ǉǳŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎΣ ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ƛƴŎƻƴƴǳǎ ƻǳ ƧǳƎŞǎ ǇŜǳ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎΣ 
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Ł ƭŀ ŘŀǘŜ Řǳ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ǎƻƴ ŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ǎŜǎ 

perspectives, sa situation financière, ses résultats et son développement, peuvent exister ou pourraient survenir. 

Le tableau ci-dessous présente de manière synthétique les principaux risques organisés selon les 5 catégories décrites ci-

dessus. Dans chacune des catégories, les risques résiduels demeurant après mise en oeuvre de mesures de gestion, sont 

ŎƭŀǎǎŞǎ ǎŜƭƻƴ ƭŜ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŞ όŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŞ ŘΩƻŎŎǳǊǊŜƴŎŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŜǎǘƛƳŞύ ŞǾŀƭǳŞ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭŀ 

cartographie des risques. Seuls les risques évalués avec un niveau de criticité « significatifs » sont détaillés dans le présent 

chapitre. 

L'appréciation de ce niveau d'importance peut être modifiée à tout moment, notamment en raison de la survenance de faits 
nouveaux. 

3.1 
Risques liés au développement de nos candidats-
médicaments   

Probabilité 
ŘΩƻŎŎǳǊŜƴŎŜ 

Impact estimé 

3.1.1 Risques liés au développement des produits Élevée Élevé 

3.1.2 
Risques liés à la réalisation de phases cliniques et 

précliniques de ses produits en développement 
Élevée Élevé 

3.1.3 
Risques de défaut de sous-traitance (et notamment ceux liés 
Ł ƭΩŜȄǘŜǊƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ 
fabrication des produits) 

Élevée Élevé 

3.1.4 
Risque de dépendance ou de retard opérationnel vis-à-vis 

des programmes en développement 
Élevée Modéré  

3.1.5 
Risques liés aux approches immuno-thérapeutiques 

retenues par la Société 
Modérée Élevé 

3.2 Risques liés à la stratégie de partenariat     

3.2.1 
Risques liés à la recherche et à la dépendance vis-à-vis de 

partenariats actuels et futurs 
Élevée Élevé 

3.2.2 
Risques liés à des conflits potentiels pouvant affecter les 

relations de la Société avec ses licenciés 
Faible Modéré 

3.3 Risques liés à la commercialisation     

3.3.1 
wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ !ǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ aƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ 

Marché (AMM) 
Élevée Modéré 

3.3.2 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞǳǎǎƛǘŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Élevée Modéré 

3.3.3 
wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ 

des médicaments 
Élevée Modéré 

3.4 Risques liés aux droits de propriété intellectuelle     

3.4.1 
Risques liés à une protection incertaine des brevets et autres 

droits de propriété intellectuelle 
Modéré Élevé 

3.4.2 
Risques liés à la mise en jeu de la responsabilité en particulier 

en matière de responsabilité du fait des produits 
Modéré  Élevé 
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3.4.3 
Risques liés à des brevets et des droits de propriété 

intellectuelle détenus par des tiers 
Faible Élevé 

3.5 Risques liés aux besoins en capital      

3.5.1 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ ŀǳ ōŜǎƻƛƴ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Élevée Critique 

3.5.2 
wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ subventions publiques et au crédit 
ŘΩƛƳǇƾǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

Modéré Modéré 

3.5.3 Valorisation des actifs incorporels et tests de dépréciation Modéré Modéré 

 

 

3.1 Risques liés au développement de nos candidats-médicaments 

[ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ Société OSE Immunotherapeutics se situe dans le secteur des biotechnologies et en particulier dans le domaine 

de l'immunothérapie. La Société développe des néoépitopes stimulant spécifiquement les lymphocytes T (petits peptides 

ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ƛǎǎǳǎ ŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳx ς Tedopi®, CoVepiT) et des biothérapies agonistes ou antagonistes de cibles 

immunologiques permettant un blocage ou une activation des réponses immunes. Elle combine ainsi une expertise en 

recherche et en développement dans les domaines de l'Immunorégulation et de l'Immunoactivation, avec des équipes 

complémentaires développant des projets aux stades de démarrage et plus avancés en clinique.  

 

3.1.1 Risques liés au développement des produits  

 

La capacité de la Société à effectuer des choix stratégiques et scieƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ƧǳŘƛŎƛŜǳȄ ǘŜƭǎ ǉǳŜ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘΩǳƴŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ 

ǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘƻƴƴŞΣ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘΩǳƴ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜ ƻǳ ōƛŜƴ ŜƴŎƻǊŜ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŀǳȄ ǇŀǎǎŀƎŜǎ ŘŜǎ stades de 

développement, est primordiale pour assurer la poursuite des activités de la SociétŞΦ [ΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ƻǊƎŀƴŜǎ 

ŘŜ ŘƛǊŜŎǘƛƻƴΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩŀǇǇŜƭ Ł ŘŜǎ ŜȄǇŜǊǘƛǎŜǎ ŜȄǘŜǊƴŜǎ, visent à limiter le risque et donc à optimiser la prise de décision. 

La Société mène des programmes précliniques et cliniques devant conduire à terme à la cƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩƻǇǘƛƻƴǎ 

thérapeutiques en immuno-oncologie et dans les maladies auto-ƛƳƳǳƴŜǎΦ [Ŝ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ Ŝǎǘ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ 

ƭƻƴƎ Ŝǘ ŎƻǶǘŜǳȄ ǎŜ ŘŞǊƻǳƭŀƴǘ Ŝƴ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇƘŀǎŜǎΣ Ŝǘ Řƻƴǘ ƭΩƛǎǎǳŜ Ŝǎǘ ƛƴŎŜǊǘŀƛƴŜΦ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ Ŝǎǘ ŘŜ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ƭŜ bénéfice 

thérapeutique apporté par le produit avec une bonne tolérance pour une ou plusieurs indications données, par rapport aux 

produits existants ou en développement.  

/ƘŀǉǳŜ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ Ŝǘκƻǳ ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŀ ǇƻǎǘŜǊƛƻǊƛ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ 

des données de développement est évalué par les autorités règlementaires compétentes, selon son plan de développement 

(notŀƳƳŜƴǘ ƭΩ9a! - European Medicines Agency, et la FDA ς Food & Drug Administration). 

Ces autoritŞǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ŜƳǇşŎƘŜǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘΩŜƴǘǊŜǇǊŜƴŘǊŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƻǳ ŘŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾǊŜ ǳƴ 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǎΩƛƭ Ŝǎǘ ŀǾŞǊŞ ǉǳŜ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇǊŞǎŜƴǘŞŜǎ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǇǊƻŘǳƛǘŜǎ Ŝƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ŀǾŜŎ ƭŀ 

règlementation applicable ou si elles considèrent que le rapport entre les bénéfices escomptés du produit et ses risques 

ŞǾŜƴǘǳŜƭǎ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǎǳŦŦƛǎŀƴǘ ǇƻǳǊ ƧǳǎǘƛŦƛŜǊ ƭΩŜǎǎŀƛΦ  

! ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜΣ la Société entend discuter avec les autorités de santé réglementaires (FDA et EMA) pour analyser les 

résultats cliniques positifs de ƭΩŞǘǳŘŜ Atalante 1, et déterminer les meilleures options pour poursuivre le développement de 
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Tedopi® et maximiser les données positives obtenues en matière de ratio bénéfice/risque. Sur la base de ces discussions à 

venir, et en fonction des commentaires des autorités de santé, la Société cherchera à obtenir une autorisation de mise sur le 

marché dans un sous-ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎΣ ǎŀǳŦ ǎƛ ƭŜǎ ŀƎŜƴŎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǾŜƴŀƛŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳΩǳƴŜ ƻǳ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ 

complémentaires sont nécessaires. 

De plus, la Société pourrait choisir, ou les autorités réglementaires pourraient demander à la Société, de suspendre ou de 

ƳŜǘǘǊŜ Ŧƛƴ Ł ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǎƛ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŞǘŀƛŜƴǘ ŜȄǇƻǎŞǎ Ł ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ƛƳǇǊŞǾǳǎ Ŝǘ ƎǊŀǾŜǎΦ 5Ŝǎ ŘŞŎŝǎ Ŝǘ ŘΩautres 

ŞǾŞƴŜƳŜƴǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎΣ ƭƛŞǎ ƻǳ ƴƻƴ ŀǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ Ŧŀƛǎŀƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ǎŜ ǇǊƻŘǳƛǊŜ Ŝǘ ƛƳǇƻǎŜǊ Ł ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ 

ŘŜ ǊŜǘŀǊŘŜǊ ƻǳ ŘΩƛƴǘŜǊǊƻƳǇǊŜ ŎŜǘ Ŝǎǎŀƛ Ŝǘ ŀƛƴǎƛ ƭΩŜƳǇşŎƘŜǊ ŘŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾǊŜ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎƻƴ ǇǊƻŘǳƛǘ Řŀƴǎ ƭΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ 

ciblée, ǾƻƛǊŜ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎΦ 

Par ailleurs, la réalisation des essais cliniques et la capacité à recruter des patients dans ces essais dépendent de nombreux 

facteurs comme : 

- [ŀ ƴŀǘǳǊŜ ŘŜ ƭΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ŎƛōƭŞŜ Τ 

- Le nombre de patients affectés par la pathologie ciblée et éligibles au traitement ; 

- [ΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛŜ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƛƴŎƭǳǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ Τ 

- [ΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ǿƛǎŀƴǘ ƭŀ ƳşƳŜ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ Τ 

- La capacité à convaincre des investigateurs cliniques à recruter des patients dans les essais ;  

- [ŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ǊŜŎǊǳǘŜǊ Ŝǘ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜǊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǎǳǊ ǳƴ ŎŜƴǘǊŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘƻƴƴŞ Τ  

- [ŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŞ ŘŜ ǉǳŀƴǘƛǘŞǎ ǎǳŦŦƛǎŀƴǘŜǎ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘ Ł ƭΩŞǘǳŘŜΦ 

Le nombre de patients pouvant et souhaitant participer à un essai clinique est limité et le recrutement peut se révéler difficile 

et lent, entraînant des délais excessifs de réalisation de ƭΩessai. Afin de pallier cette difficulté, la Société peut être amenée à 

multiplier les centres cliniques ou les prestataires, ce qui est un facteur de complexité du suivi et de renchérissement du coût 

ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΦ  

Par ailleurs, la souche de coronavirus Covid-19, qui se propage dans de nombreux pays dont la France, ou une crise 

équivalente, pourrait entraîner un prolongement de la durée des essais cliniques en cours ou plus largement des 

perturbations qui seraient susceptibles d'avoir un effet défavorable sigƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝǘ ǎǳǊ ǎŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ 

cliniques, notamment :  

- Des retards ou difficultés dans le recrutement des patients pour ses essais cliniques ;  

- Des retards ou difficultés dans le lancement de sites cliniques, y compris des difficultés dans le recrutement 

ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎ Ŝǘ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ŘŜǎ ǎƛǘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Τ  

- Le détournement des ressources de soins de santé de la conduite des essais cliniques, notamment le détournement 

des hôpitaux servant de sites pour les essais cliniques de la Société et du personnel hospitalier soutenant la conduite 

de ces essais cliniques ;  

- [ΩƛƴǘŜǊǊǳǇǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ŎƭŞǎ ƭƛŞŜǎ ŀǳȄ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ǘŜƭƭŜǎ ǉǳŜ ƭŀ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ ŘŜǎ ǎƛǘŜǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻn 

des restrictions de voyages imposées ou recommandées par les autorités fédérales ou étatiques, employeurs ou autres ;   

- Des limitations dans les ressources humaines qui seraient habituellement concentrées sur la conduite des essais 

ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭŀ ƳŀƭŀŘƛŜ ŘΩŜƳǇƭƻȅŞǎ ou de membres de leur famille ou la volonté 

ŘŜǎ ŜƳǇƭƻȅŞǎ ŘΩŞǾƛǘŜǊ ǘƻǳǘ ŎƻƴǘŀŎǘ ŀǾŜŎ ŘϥƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎ ƎǊƻǳǇŜǎ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴƴŜǎΦ  
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/ΩŜǎǘ Ŝƴ ŜŦŦŜǘ ŎŜ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ ŘǶ ǎǳōƛǊ ƭƻǊǎǉǳΩŜƭƭŜ ŀΣ ŎƻƴƧƻƛƴǘŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ 

(IDMC, Independant Data Monitoring Board)1 Ŝǘ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ ŀƴŀƭȅǎŞ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ ƭΩépidémie de 

Covid-19 ǎǳǊ ƭΩŜǎǎŀƛ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΦ En raison du risque accru de la Covid-19 ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ 

avancé Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ǎǳǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ ǎǳǊ ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩL5a/ Ŝǘ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ 

ŘΩ!ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ŀ ŘŞŎƛŘŞ, en avril 2020, ƭΩŀǊǊşǘ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǘƛŦ Řǳ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ 

ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŞǘŀǇŜ н ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ Ŝǘ ǉǳƛ ƴΩŀ donc pas été conduite.  

/ΩŜǎǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ la pandémie de Covid-19 qui a obligé à suspendre temporairement en mars 2020 le screening et le 

recrutement de nouveaux patients dans TEDOPaM.  

Outre les risques listés ci-dessus, et dans le cadre des essais cliniques menés par la Société dans des pays qui subissent un 

effet accru du coronavirus Covid-19, la Société pourrait également rencontrer les effets défavorables suivants :  

- Des retards, de la part des autorités admiƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜǎΣ Řŀƴǎ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘϥŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ŀǳ ƭŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ 

essais cliniques prévus par la Société ;  

- Des retards de réception par les sites cliniques des fournitures et du matériel nécessaires à la réalisation des essais 

cliniques de la Société ;  

- [ΩƛƴǘŜǊǊǳǇǘƛƻƴ Řǳ ŎƻƳƳŜǊŎŜ ƳŀǊƛǘƛƳŜ ƳƻƴŘƛŀƭ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀŦŦŜŎǘŜǊ ƭŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŘŜǎ ƳŀǘŞǊƛŀǳȄ ŘϥŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ǘŜƭǎ 

que les médicaments expérimentaux et les médicaments servant de base de comparaison utilisés pour les essais 

cliniques de la Société ;  

- 5Ŝǎ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴǎ ƭƻŎŀƭŜǎ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇǊƛǎŜǎ ŀǳ ǊŜƎŀǊŘ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ŘŜ ŎƻǊƻƴŀǾƛǊǳǎ 

COVID-19, qui pourraient obliger la Société à modifier les modalités de ses essais cliniques, pouvant ainsi entraîner des 

coûts imprévus, vƻƛǊŜ ƭΩƛƴǘŜǊǊǳǇǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ŘŜǊƴƛŜǊǎ Τ  

- 5Ŝǎ ǊŜǘŀǊŘǎ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ ƛƴǘŜǊŀŎǘƛƻƴǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ƭƻŎŀƭŜǎΣ ƭŜǎ ŎƻƳƛǘŞǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

organismes importants et tiers cocontractants en raison de limitations au niveau des ressources humaines ou de congés 

ŦƻǊŎŞǎ ŘΩŜƳǇƭƻȅŞǎ ŘΩ;ǘŀǘ Τ  

- [Ŝ ǊŜŦǳǎ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘΩŀŎŎŜǇǘŜǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇǊƻǾŜƴŀƴǘ ŘϥŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƳŜƴŞǎ Řŀƴǎ ŎŜǎ ȊƻƴŜǎ 

géographiques touchées.  

/Ŝǎ ƳşƳŜǎ ǇŜǊǘǳǊōŀǘƛƻƴǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ǎŜ ƳŀǘŞǊƛŀƭƛǎŜǊ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǘŀƎƛŜǳǎŜ ƻǳ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘǊŜ 

ǎƻǳŎƘŜ ŘΩǳƴ ǾƛǊǳǎΦ 

Pour les essais dont tout ou partie de la réalisation est confiée à des prestataires, la Société dépend de la capacité de ceux-ci 

à effectuer leurs prestations dans les conditions et les délais conǾŜƴǳǎΦ [ΩŞƭƻƛƎƴŜƳŜƴǘ ƻǳ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳǘƛƻƴ ƎŞƻƎǊŀǇƘƛǉǳŜ ŘŜǎ 

ŎŜƴǘǊŜǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇŜǳǾŜƴǘ ǎƻǳƭŜǾŜǊ ŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎ Ŝǘ ƭƻƎƛǎǘƛǉǳŜǎΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŜƴǘǊŀƞƴŜǊ Řes 

coûts et délais. Les perturbations liées à la crise sanitaire de la Covid-19 décrites ci-dessus ou une crise équivalente pourraient 

affecter de la même manière les prestataires de la Société (cf. également 3.1.3 ci-dessous). 

Les essais cliniques sont coûteux. Si les résultats de ces essais ne sont pas satisfaisants ou concluants, la Société pourrait être 

ŀƳŜƴŞŜ Ł ŘŜǾƻƛǊ ŎƘƻƛǎƛǊ ŜƴǘǊŜ ƭΩŀōŀƴŘƻƴ Řǳ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜΣ ŜƴǘǊŀîƴŀƴǘ ƭŀ ǇŜǊǘŜ ŘŜ ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊ Ŝǘ le temps 

ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘŀƴǘΣ ƻǳ ǎŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜΣ ǎŀƴǎ ƎŀǊŀƴǘƛŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŀƛƴǎƛ ŜƴƎŀƎŞŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ŘΩŀōƻutir. 

 
1/ƻƳƳŜ ǇǊŞǾǳ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǊƻǘƻŎƻƭŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ ǳƴ ζ Independant Data Monitoring Committee » (IDMC) est en charge 
ŘŜ ǊŜǾƻƛǊ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƻƭƭŜŎǘŞŜǎ ǘƻǳǘ ŀǳ ƭƻƴƎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΦ /Ŝ ŎƻƳƛǘŞ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎΣ Ƙŀōƛǘǳel 
Řŀƴǎ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ƳǳƭǘƛŎŜƴǘǊƛǉǳŜǎ ǊŀƴŘƻƳƛǎŞǎΣ Ŝǎǘ ŎƘŀǊƎŞ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩŀǾŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜΣ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ 
ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ Ŝǘ ƭŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řŀƴǎ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ 
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5Ŝ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ {ƻŎƛŞǘŞǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ƻƴǘ ǎǳōƛ ŘΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎ ǊŜǾŜǊǎ ƭƻǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ Ł ǳƴ ǎǘŀŘŜ ŀǾŀƴŎŞ 

ƻǳ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜΣ ƳşƳŜ ŀǇǊŝǎ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇǊƻƳŜǘǘŜǳǊǎΦ 

[ΩƛƴŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ł ǊŞŀƭƛǎŜǊ et à achever des essais cliniques avec succès pourrait avoir un effet défavorable significatif 

ǎǳǊ ǎƻƴ ŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ǎŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎΣ ǎŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΣ ǎŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ŝǘ ǎƻƴ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΦ .ƛŜƴ ǉǳΩƛƭ ǎΩŀƎƛǎǎŜ ŘŜ Ǌƛǎǉǳes 

ŎƻƳƳǳƴǎ Ł ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΣ ƛƭǎ ǎƻƴǘ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦǎ ǇƻǳǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǉǳŜ ǎŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ 

financières et humaines sont limitées.  

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŀ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜǎ ƻǳ ŦƛƴŀǳȄ ŜǊǊƻƴŞǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ŘŜǎ 

conséquences importantes sur la réputation de la Société vis-à-vis de publics clefs tels que le monde scientifique et médical, 

ƭŜǎ ǎƻŎƛŞǘŞǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ƻǳ ƭŜǎ ƳŀǊŎƘŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎΦ [ŀ ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŘΩǳƴ Ǉƭŀƴ ŘŜ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ 

intégrant un processus de revue des données sortantes limitent ce risque. 

 

3.1.2 Risques liés à la réalisation de phases cliniques et 
précliniques de ses produits en développement 

 

Les risques rencontrés sont liés aux risques de recherche et développement de produits innovants ς néoépitopes, anticorps 

monoclonaux ou bi-spécifiques agonistes ou antagonistes, en immuno-oncologie et dans les maladies auto-immunes.  

Les risques de développement pour ces produits de biotechnologie sont liés à des étapes de développement à franchir : 

ƘǳƳŀƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ Ŝǘ ōƛƻǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ - étapes de développement pharmaceutique - étapes de pharmaco-toxicologie 

- ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝƴ ǾǳŜ ŘŜ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ǳƴ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ǳƴŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇǊŞŎƛǎŜΦ  

 

EN PHASE CLINIQUE 

 

VACCINS 

TEDOPI®  

wŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ƴƻƴ Ł ǇŜǘƛǘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ  

Tedopi®, vaccin thérapeutique, est une combinaison brevetée de 10 néo-épitopes sélectionnés et optimisés à partir de 5 

antigènes tumoraux (technologie Memopi®). Ces 10 néo-épitopes génèrent une réponse spécifique des cellules T 

cytotoxiques dirigées contre les cellules cancéreuses qui expriment au moins un de ces antigènes tumoraux. Les épitopes 

sélectionnés sont optimisés chimiquement et combinés pour éviter des phénomènes de tolérance immune (on parle alors de 

« néo-épitopes ηύΦ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ŝǎǘ ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŜǊǎƻƴƴŀƭƛǎŞ ǉǳƛ ǎΩŀŘǊŜǎǎŜ ŀǳȄ patients HLAςA2+, un récepteur clé de la réponse 

cytotoxique. 

Tedopi® ŀ ǾŀƭƛŘŞ ƭΩŞǘŀǇŜ м de son essai clinique de phase 3 dans le cancer du poumon non à petites cellules (essai nommé 

Atalante 1), en stade IIIB invasif ou IV métastatique en Europe, aux Etats-Unis et en Israël. [ΩŞǘǳŘŜ visait à évaluer les bénéfices 

du produit chez des patients HLA-!н ǇƻǎƛǘƛŦǎ Ŝƴ нŝƳŜ ƻǳ оŝƳŜ ƭƛƎƴŜ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊΣ 

ǳƴŜ ǇƻǇǳƭŀǘƛƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ǇƻǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ŀǳŎǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǾŀƭƛŘŞ ƴΩŜǎǘ ŘƛǎǇonible à ce jour, et dont le besoin médical est fort. 

[Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ Ŝǎǘ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ ƎƭƻōŀƭŜ.   
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Le critère principal de ƭΩŞǘŀǇŜ м prévue au protocole de la pƘŀǎŜ о ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ Atalante 1 a été atteint avec un taux de survie à 

12 mois chez les patients traités par Tedopi® et une différence de 10 % en absolu de ce taux de survie par rapport à la 

chimiothérapie. Les résultats ont montré une durée de survie globale clairement améliorée avec Tedopi® par rapport au 

ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǎǘŀƴŘŀǊŘΣ ƭΩŀƭƭƻƴƎŜƳŜƴǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ ŀǇǊŝǎ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴΣ ƭŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘΩǳƴ ōƻƴ ǎŎƻǊŜ 9/hDϝ ǊŜŦƭŞǘŀƴǘ 

ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘΣ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ bon profil de tolérance.  

*[Ŝ ǎŎƻǊŜ 9/hD Ŝǎǘ ǳƴŜ ŞŎƘŜƭƭŜ ŘŜ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩŞǘŀǘ ŘŜ santé ƎŞƴŞǊŀƭ ŘΩǳƴ ǇŀǘƛŜƴǘΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ ǎƻǳǎ-divisée en 5 grades 

de 0 à 5, allant de pleinement actif (0) à complètement handicapé, puis au décès (5). 

Ces résultats confirment la valeur Ŝǘ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ thérapeutique de Tedopi® chez une population de patients ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ 

Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǾŀƴŎŞ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ ǇƻǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ƛƭ ƴΩŜȄƛǎǘŜ Ǉŀǎ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǾŀƭƛŘŞ Ł 

ce jour, et en attente de nouvelles options thérapeutiques. La Société poursuit le recueil de données cliniques 

ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ Ŝǘ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǳǊ ƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ Ŝǘ ŎƻƴŦƛǊƳŜǊ ǳƴ ǎƻǳǎ-ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘΦ 

9ƴ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜΣ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘΩǳƴ ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ ƎǊŃŎŜ Ł ŎŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘΩŞǘŀǇŜ мΣ ƭŀ 

{ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǎǳƛǘ ƭΩŜȄǇƭƻǊŀǘƛƻƴ ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞǎ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭǎ ǇƻǳǊ le produit.  

9ƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜ Ře la Covid-19, la Société, conjointement avec lΩIDMC Ŝǘ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ 

avait ŀƴŀƭȅǎŞ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ǎǳǊ ƭΩŜǎǎŀƛ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΦ En raison du risque accru de la Covid-19 sur les patients 

ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǾŀƴŎŞ et dŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ǎǳǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ ǎǳǊ ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩL5a/ 

Ŝǘ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘΩ!ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ŀ ŘŞŎƛŘŞ, en avril 2020, ƭΩŀǊǊşǘ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǘƛŦ Řǳ 

ǎŎǊŜŜƴƛƴƎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŞǘŀǇŜ н ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ Ŝǘ ǉǳƛ ƴΩŀ donc pas été 

conduite.  

A ce jour, la Société entend discuter avec les autorités de santé réglementaires (FDA et EMA) pour analyser ces résultats 

cliniques positifs et déterminer les meilleures options pour poursuivre le développement de Tedopi® et maximiser les 

données positives obtenues en matière de ratio bénéfice/risque. Sur la base de ces discussions à venir, et en fonction des 

commentaires des autorités de santé, la Société cherchera à obtenir une autorisation de mise sur le marché dans un sous-

ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎΣ ǎŀǳŦ ǎƛ ƭŜǎ ŀƎŜƴŎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǾŜƴŀƛŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳΩǳƴŜ ƻǳ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ 

nécessaires. 

 

Cancer du pancréas 

Tedopi® est évalué dans un essai clinique de phase 2, TEDOPaM, mené sous la promotion du groupe coopérateur en oncologie 

GERCOR chez des patients HLA-!н ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ du pancréas localement avancé. 

En raison de la pandémie de Covid-19, le screening et le recrutement de nouveaux patients dans TEDOPaM avaient été 

suspendus temporairement en mars 2020. Après une revue des données collectées avant fin mars 2020 selon le protocole 

initial (Tedopi® seul ou en combinaison avec Opdivo® versus chimiothérapie par FOLFIRI), le CƻƳƛǘŞ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ 

ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ όL5a/Σ ζ LƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ 5ŀǘŀ aƻƴƛǘƻǊƛƴƎ /ƻƳƳƛǘǘŜŜ ηύ ŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞ ŘΩŀǊǊşǘŜǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Řǳ 

ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ hǇŘƛǾƻϯ Řŀƴǎ ƭŜ ōǊŀǎ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ŝǘ ŘΩƛƴǘǊƻŘǳƛǊŜ ǳƴ ōǊŀǎ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘƛƳƛƻǘƘérapie 

(FOLFIRI) en combinaison avec Tedopi®. Le GERCOR a modifié le schéma de traitement en conséquence et les premières 

ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƛƴŎƭǳǎƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳŜǎ ŀǳ ŎƻǳǊǎ Řǳ ŘŜǳȄƛŝƳŜ ǘǊƛƳŜǎǘǊŜ нлнм όŜƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Covid-19) selon un 

protocole amendé comparant Tedopi® en combinaison avec la chimiothérapie FOLFIRI versus FOLFIRI, en traitement de 

ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ŀǇǊŝǎ ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ǇŀǊ Ch[CLwLbh·Φ [Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ǊŜǎǘŜ ƭŜ ǘŀǳȄ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜ Ł ǳƴ ŀƴΦ 

* FOLFIRINOX : chimiothérapie associant acide folinique, fluorouracile, irinotecan et oxaliplatine 

https://www.doctissimo.fr/html/sante/sante.htm
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**  FOLFIRI : chimiothérapie associant acide folinique, fluorouracile et irinotecan 

 

/ŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ 

En mars 2021, ƭΩ!ƎŜƴŎŜ bŀǘƛƻƴŀƭŜ ŘŜ {ŞŎǳǊƛǘŞ Řǳ aŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ό!b{aύ Ŝǘ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ tǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ tŜǊǎƻƴƴŜǎ ό/ttύ ƻƴǘ 

donné leur autorisation pour démarrer un nouvel essai clinique de Phase 2 évaluant Tedopi® chez des patientes en rechute 

ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ όŜǎǎŀƛ TEDOVA) sous la promotion du groupe coopérateur ARCAGY-GINECO. Tedopi® sera évalué en 

monothérapie et en combinaison avec Keytruda® (pembrolizumab), un checkpoint inhibiteur de Merck, en traitement de 

maintenance après chimiothérapie chez des patientes attŜƛƴǘŜǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜΦ 

[ΩŞǘǳŘŜ ¢95h±! ŎƻƳǇǊŜƴŘǊŀ о ōǊŀǎ Ře traitement et évaluera Tedopi®, vaccin à base de néo-épitopes, en traitement de 

ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ Ŝƴ ƳƻƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ƻǳ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŀƴǘƛ-PD-1 Keytruda® versus le traitement de référence chez des 

ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ ŀǘǘŜƛƴǘŜǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǊŜŎƘǳǘŜ ǇƭŀǘƛƴŜ ǎŜƴǎƛōƭŜΣ Ŝǘ Řƻƴǘ ƭŀ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝǎǘ ŎƻƴǘǊƾƭŞŜ ŀǇǊŝǎ 

chimiothérapie avec platine. Lƭ Ŝǎǘ ǇǊŞǾǳ ŘΩƛƴŎƭǳǊŜ мул ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳŜǎ Ŧƛƴ нлно. 

Le risǉǳŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ǎǳǊ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ŝǎǘ ƭƛŞ Ǉƭǳǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜƳŜƴǘ Ł ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о ƴŜ ŘŞƳƻƴǘǊŀƴǘ Ǉŀǎ ǳƴ ǊŀǇǇƻǊǘ 
bénéfices/risques suffisant et pouvant donner lieu à des demandes supplémentaires des agences du médicament en 
Europe et aux Etats-Unis.  

 

CoVepiT  

CoVepiT, vaccin prophylactique multi-cibles et de protection à long terme, a été développé à partir dΩépitopes pour 

lutter contre les infections au SARS-CoV-2, le virus responsable de la Covid-19. Ce vaccin est composé de fragments 

ŘŜ ǇŜǇǘƛŘŜǎ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴƴŞǎ όŞǇƛǘƻǇŜǎύ Ŝǘ ƻǇǘƛƳƛǎŞǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜǎ ŘΩƛƴǘŜƭƭƛƎŜƴŎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭƭŜ ǇƻǳǊ ŀŎŎǊƻƞǘǊŜ ƭŀ ǊŞǇƻƴǎŜ 

immune et induire une forte réponse mémoire des cellules T.    

/ƻ±ŜǇƛ¢ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ƭŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŀƛǊŜ aŜƳƻǇƛϯΣ Řƻƴǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ƻƴǘ ŞǘŞ ǾŀƭƛŘŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŘŜ 

ƭΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯΣ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŘŜ ƴŞƻ-épitopes antitumorale, chez des patients atteints de cancer du 

poumon non à petites cellules. 

 

[Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ǇǊŞŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŜȄ ǾƛǾƻ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜ ƳŜƴŞŜǎ ŀǾŜŎ /ƻ±ŜǇƛ¢ ƻƴǘ ƳƻƴǘǊŞ : 

- Des données qui soutiennent le potentiel de CoVepiT à devenir un vaccin innovant et différencié contre la Covid-19, 

ōŀǎŞ ǎǳǊ ǳƴŜ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ ƳŞƳƻƛǊŜǎ ŎƻƴǘǊŜ ŘŜǎ ŎƛōƭŜǎ ƳǳƭǘƛǇƭŜǎ Řǳ ǾƛǊǳǎ {!w{-CoV-2. 

- Des résultats qui démontrent que CoVepiT permet de générer des cellules T mémoires sentinelles résidentes des tissus 

barrières, comme les voies respiratoires et le poumon, associées à une immunité protectrice à long terme.  

- [ΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǾŀǊƛŀƴǘǎ ƳǳǘŞǎ Řǳ ŎƻǊƻƴŀǾƛǊǳǎ ǊŜƴŦƻǊŎŜ ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜ Ƴǳƭǘƛ-épitopes contre 11 protéines du 
virus pour générer une réponse des lymphocytes T.  

/Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǇǊŞŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŜȄ ǾƛǾƻ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜΣ Ŝǘ ƭΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ǇǊƻōŀōƭŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǾŀǊƛŀƴǘǎ ŘŜ {!w{-CoV-2, 

constituaient un rationnel solide pour poursuivre le développement de CoVepiT, un vaccin contre la Covid-19 basé sur une 

technologie vaccinale qui induit une réponse durable des lymphocytes T mémoires contre des cibles multiples du 

coronavirus. 

Le 1er avril 2021, OSE Immunotherapeutics a annoncé ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ CŞŘŞǊŀƭŜ ŘŜǎ aŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ tǊƻŘǳƛǘǎ 

ŘŜ {ŀƴǘŞ ό!Cat{ύ Ŝǘ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ōŜƭƎŜǎ ǇƻǳǊ démarrer un essai clinique de Phase 1 qui évaluera la tolérance, la 

ǊŞŀŎǘƻƎŞƴƛŎƛǘŞ Ŝǘ ƭΩƛƳƳǳƴƻƎŞƴƛŎƛǘŞ Řu vaccin chez 48 adultes volontaires sains. 
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Le risque principal sur CoVepiT est lié aux résultats de son développement clinique. 

 

IMMUNO-ONCOLOGIE 

BI 765063 (OSE-172)  

En phase 1 clinique dans les tumeurs solides avancées, développé en partenariat avec Boehringer Ingelheim 

BI 765063 (OSE-172) est un anticorps monoclonal antagoniste de la cible {Lwtʰ, un récepteur fortement exprimé par les 

cellules myéloïdes et les cellules macrophagiques suppressives présentes dans le microenvironnement tumoral et favorisant 

ƭŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ǘǳƳƻǊŀƭŜΦ /Ŝ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ Řŀƴǎ ƭŀ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŘŞŎǊƛǘŜǎ ŎƻƳƳŜ ζ TAM » (Tumor-

Associated Macrophages), macrophages associés à la tumeur, et des cellules myéloïdes suppressives « MDSC » (Myeloid-

Derived Suppressor Cells) pour bloquer ces cellules à mauvais pronostic et les transformer en cellules de bon pronostic. BI 

765063 est en cours de phase 1 clinique dans les tumeurs solides avancées, le premier patient ayant été inclus en juin 2019. 

Des résultats sur la Phase 1 ŘΩŜǎŎŀƭŀŘŜ ŘŜ ŘƻǎŜ Ŝƴ ƳƻƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ǎŜǊƻƴǘ ǇǊŞǎŜƴǘŞǎ ŀǳ ŎƻƴƎǊŝǎ ŘŜ ƭΩ!{/h ŘŞōǳǘ juin 2021 avec 

ǳƴ ŀōǎǘǊŀŎǘ ŀŎŎŜǇǘŞ ǉǳƛ ǎŜǊŀ ǇǳōƭƛŞ ǇŀǊ ƭΩ!{/h ƭŜ нл mai 2021 sur son site internet et donnera lieu à un communiqué de 

presse de la société.  

Les risques sur BI 765063 sont liés aux résultats de son développement clinique et à la poursuite de son développement 

Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘΦ  

 

AUTO-IMMUNITE ET INFLAMMATION 

FR104  

En phase 1/2 clinique dans la transplantation rénale et projet de phase 2 dans une indication de niche dans les maladies 
auto-immunes  

Cwмлп Ŝǎǘ ǳƴ ƛƳƳǳƴƻƳƻŘǳƭŀǘŜǳǊ ŎƻƳǇƻǎŞ ŘΩǳƴ ŦǊŀƎƳŜƴǘ ŘΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭ ƻǇǘƛƳƛǎŞ Ŏƛōƭŀƴǘ ƭŜ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ /5нуΣ ǳƴ 

élément clé de la fonction de destruction des lymphocytes T effecteurs qui sont délétères dans les maladies auto-immunes 

et la transplantation.  

LŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ tƘŀǎŜ м ŘŜ Cwмлп ƻƴǘ ƳƻƴǘǊŞ ǳƴŜ ōƻƴƴŜ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘΦ {ƻƴ 

ŀŎǘƛǾƛǘŞ ƛƳƳǳƴƻǎǳǇǇǊŜǎǎƛǾŜ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜ ŀ ŘŞƳƻƴǘǊŞ ǉǳŜ le produit avait tout le potentiel pour montrer une activité 

clinique dans le traitement de la transplantation et dans les maladies médiées par le système immunitaire. 

En décembre 2020, ƭΩ!ƎŜƴŎŜ bŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ {ŞŎǳǊƛǘŞ Řǳ aŞŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ tǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŘŜǎ tŜǊǎƻƴƴŜǎ ƻƴǘ ŘƻƴƴŞ ƭŜǳǊ 

ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ мκн évaluant FR104, administré pour la première fois chez des patients ayant reçu une 

transplantation rénale de novo. Cette étude est ƳŜƴŞŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŘŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ h{9 

Immunotherapeutics et le Centre Hospitalier Universitaire de Nantes qui en est le promoteur. 

Cette étude clinique de phase 1/2 vise à évaluer la sécurité, la tolérance, la pharmacocinétique, la pharmacodynamique et 

ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜ Cwмлп ŎƘŜȊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀȅŀƴǘ ǊŜœǳ ǳƴŜ ǘǊŀƴǎǇƭŀƴǘŀǘƛƻƴ ǊŞƴŀƭŜ ŘŜ ƴƻǾƻΦ  

En parallèle, OSE Immunotherapeutics envisage un nouvel essai clinique de phase 2 de FR104 dans une indication de niche 

dans les maladies auto-immunes, a priori la maladie de Graves, une maladie qui touche les fonctions de la glande thyroïde 

ǉǳƛ ǎŞŎǊŝǘŜ ǘǊƻǇ ŘΩƘƻǊƳƻƴŜǎ ǘƘȅǊƻƠŘƛŜƴƴes, pouvant entraîner notamment une hyperthyroïdie, des complications 

cardiologiques ou de ƭΩƻǎǘŞƻǇƻǊƻǎŜ. 
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Les risques sur FR104 sont liés aux résultats de son développement clinique dans la transplantation rénale et à la mise en 

ǇƭŀŎŜ Ŝǘ ŀǳȄ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩǳƴ développement clinique dans une indication de maladie auto-immune.  

 

OSE-127/S95011  

En ŎƻǳǊǎ ŘΩŞǘǳŘŜ ŘŜ phase 2 clinique dans la rectocolite hémorragique (OSE) et une autre étude de phase 2 prévue dans la 
maladie de Sjögren (Servier), développé en partenariat avec Servier 

OSE-127/S95011 est un anticorps monoclonal immunomodulateur qui vise le récepteur CD127, la chaîne alpha du récepteur 

ŘŜ ƭΩLƴǘŜǊƭŜǳƪƛƴŜ тΦ  

OSE-127/S95011 Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ en 2 étapes accordée à Servier pour son développement et sa 

commercialisation dans les maladies auto-immunesΦ /ŜǘǘŜ ƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ƭŜ ǇǊƻŘǳƛǘ ƧǳǎǉǳΩŁ ƭŀ 

Ŧƛƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǎŜ н ŎƭƛƴƛǉǳŜΦ Après des résultats cliniques positifs de phase 1 ŘΩOSE-127/S95011 Ŝǘ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ 

1 en février 2019, une étude de phase 2 est en cours dans la rectocolite hémorragique depuis décembre 2020 sous la 

ǇǊƻƳƻǘƛƻƴ ŘΩh{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ Ŝǘ ǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ŞǘǳŘŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н Řŀƴǎ ƭŜ ǎȅƴŘǊƻƳŜ de Sjögren, sous la promotion de 

Servier, dont le démarrage est prévu fin du 2ème trimestre/début du 3ème trimestre 2021. [ΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ н Ŝǎǘ ǇǊŞǾǳ Ł 

la finalisation de ces deux études de phase 2, et en priorité celle dans le syndrome de Sjögren. La poursuite du développement 

ŀǇǊŝǎ ƭŀ ǇƘŀǎŜ нΣ ǎƛ ƭΩŞǘŀǇŜ н ŘŜ ŎŜǘǘŜ ƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝǎǘ ǾŀƭƛŘŞŜΣ ǎŜǊŀ ŀǎǎǳǊŞŜ ǇŀǊ {ŜǊǾƛŜǊΦ  

[Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ tƘŀǎŜ м ŘΩOSE-127/S95011 ont montré un bon profil de sécurité et de tolérance du produit. 

Tous les paramètres de pharmacocinétique et de pharmacodynamique étaient cohérents et ont démontré une 

ǇǊƻǇƻǊǘƛƻƴƴŀƭƛǘŞ ŘŜǎ ŘƻǎŜǎ ǘƻǳǘ ŀǳ ƭƻƴƎ ŘŜ ƭΩŜǎŎŀƭŀŘŜ ŘŜ ŘƻǎŜǎ ƧǳǎǉǳΩŁ мл ƳƎκƪƎΦ Néanmoins, lΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘΩOSE-127/S95011 

devra être démontrée dans la suite du développement clinique : dans la phase 2 en cours dans la rectocolite hémorragique 

ǎƻǳǎ ƭŀ ǇǊƻƳƻǘƛƻƴ ŘΩh{9Σ Ŝǘ dans ƭΩŀǳǘǊŜ phase 2 prévue dans le syndrome de Sjögren, sous la promotion de Servier. Par 

ailleurs, si SeǊǾƛŜǊ ŘŞŎƛŘŜ ŘŜ ƴŜ Ǉŀǎ ƭŜǾŜǊ ƭΩƻǇǘƛƻƴ н Ł ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǎŜ н ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘ 

pourrait être compromise pour des raisons scientifiques (comme des nouvelles données non prévisibles à ce jour) ou non 

scientifiques (liées par exemple à une nouvelle orientation stratégique de Servier). 

Les risques sur OSE-127/S95011 sont liés aux résultats de son développement clinique et à la poursuite de son 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘΦ 

 

EN PHASE PRECLINIQUE 

IMMUNO-ONCOLOGIE 

CLEC-1 

CLEC-1 (parmi les récepteurs CLR ς C-type lectin receptors) est un point de contrôle myéloïde et une nouvelle cible 

ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ Ŝƴ ƛƳƳǳƴƻ-oncologie. Des anticorps monoclonaux antagonistes qui bloquent ce nouveau signal « 

5ƻƴΩǘ 9ŀǘ aŜ » ont été identifiés.  

Ces anticorps monoclonaux antagonistes de CLEC-1 permettent de lever des nouveaux freins sur la phagocytose des 

ƳŀŎǊƻǇƘŀƎŜǎ Ŝǘ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŘŜƴŘǊƛǘƛǉǳŜǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ŀƴǘƛǘǳƳƻǊŀǳȄ ŞǘŀōƭƛǎΣ Ŝƴ 

particulier en synergie avec la chimiothérapie. 

Ce programme de recherche est mené en collaboration avec le Dr Elise Chiffoleau (CRTI, Centre de Recherche en 

Transplantation et Immunologie, UMR - INSERM 1064, Centre Universitaire de Nantes). 
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BiCKI® 

BiCKI® est une ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ ŘΩƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ ōƛǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ Ǉƻƛƴǘǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ Ǿƛǎŀƴǘ ƭŜ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ t5-м Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŎƛōƭŜǎ 

innovantes. 

[ŀ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ ŘŜ ǇǊƻǘŞƛƴŜǎ ŘŜ Ŧǳǎƛƻƴ ōƛǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ Ŝǎǘ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜ ŀǳǘƻǳǊ ŘΩǳƴŜ ƻǎǎŀǘǳǊŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜ ŀƴǘƛ-PD-1 (OSE-

279)Σ ƴƻǳǾŜŀǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ Ŝƴ ƻƴŎƻƭƻƎƛŜΣ ŦǳǎƛƻƴƴŞŜ Ł ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŎƛōƭŜǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎΣ ŜƴŎƻǊŜ ƴƻƴ 

ŘƛǾǳƭƎǳŞŜǎ Ł ŎŜ ƧƻǳǊΣ Ł ƭΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ǇǊƻŘǳƛǘ ƛǎǎǳ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ Υ Ŏƛōƭŀƴǘ ƭΩL[-7. La plateforme BiCKI® vise à 

inhiber les inhibiteurs de points de contrôle immunitaires clés tout en délivrant simultanément des cytokines capables de 

ƳƻŘǳƭŜǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢ ǊŞƎǳƭŀǘǊƛŎŜǎΣ Ŝǘκƻǳ ŘΩŀǳƎƳŜƴǘŜǊ ƭŜǎ ǊŞǇƻƴǎŜǎ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢ ŞǇǳƛǎŞŜǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜ ƭŀ ǘǳƳŜǳǊΦ 9ƭƭŜ ǇŜǳǘ 

ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƛƴǘŞƎǊŜǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ Ƴƻdalités thérapeutiques pour modifier le micro-environnement tumoral en délivrant, par 

ŜȄŜƳǇƭŜΣ ŘŜǎ ǎƛƎƴŀǳȄ ŘŜ ŎƻǎǘƛƳǳƭŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ǊŜǎǘŀǳǊŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ ŀƴǘƛǘǳƳƻǊŀǳȄ ƻǳ ŜƴŎƻǊŜ ǊŞǘŀōƭƛǊ ƭŜǎ 

fonctions phagocytaires et de polarisation des macrophages. 

.ŀǎŞŜ ǎǳǊ ǳƴŜ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ ŘΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ōƛŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎ ŀƴǘƛ-PD-1, BiCKI® est conçue pour élargir le type de 

ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǊŞǇƻƴŘŜǳǊǎ ŀǳȄ ƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘŜ ƭŀ ŘŜǳȄƛŝƳŜ ƎŞƴŞǊŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ t5-(L)1 utilisés pour augmenter 

ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŀƴǘƛǘǳƳƻǊŀƭŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŎŀƴŎŜǊǎ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜǎ Ł ǘǊŀƛǘŜǊ Ŝƴ Ǿƛǎŀƴǘ ŘŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ŘΩŞŎƘŀǇǇŜƳŜƴǘ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ ƴƻƴ 

exploités.  

 

OSE-279 

OSE-279 est un anticorps monoclonal humanisé anti-PD-1. Il devrait entrer en phase clinique 1/2 en 2021 dans une indication 

de niche en immuno-oncologie. Cela permettrait à la Société de détenir en propre un anti-PD-м ōǊŜǾŜǘŞ ǉǳΩŜƭƭŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǇŀǊ 

la suite développŜǊ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ǎƻƴ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜΦ   

 

AUTO-IMMUNITE ET INFLAMMATION 

OSE-230 

OSE-230 est un anticorps agoniste de ChemR23, ou « chemerin chemokine-like receptor 1 » (CMKLR1), un récepteur couplé 

aux protéines G (GPCR) exprimé sur ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜǎ ƳȅŞƭƻƠŘŜǎ ƳƻŘǳƭŀǘǊƛŎŜǎ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀƳƳŀǘƛƻƴΦ OSE-230 a le 

ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘΩŀŎǘƛǾŜǊ ƭŜǎ ǾƻƛŜǎ ŘŜ ǊŞǎƻƭǳǘƛƻƴ ǇƘȅǎƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀƳƳŀǘƛƻƴ ŎƘǊƻƴƛǉǳŜ Ŝǘ ŘŜ ǊŜǎǘŀǳǊŜǊ ƭΩƛƴǘŞƎǊƛǘŞ Řǳ ǘƛǎǎǳ 

pathologique. 

DŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇǊŞŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ƻƴǘ ƳƻƴǘǊŞ ǉǳΩOSE-230 est le premier anticorps monoclonal activateur de récepteurs 

ǎǇŞŎƛŀƭƛǎŞǎ ŘŜ ƭŀ ǊŞǎƻƭǳǘƛƻƴ ǉǳƛ ǊŜǎǘŀǳǊŜ ƭΩƘŞƳƻǎǘŀǎƛŜ Řǳ ǘƛǎǎǳ ǇŀǘƘƻƭƻƎƛǉǳŜΣ ǎƻƴ ƛƴǘŞƎǊƛǘŞ Ŝǘ ǎŜǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴǎΦ Le produit dispose 

ŘΩǳƴ fort potentiel thérapeutique dans de nombreuses pathologies chroniques. 

Pour ces produits en développement préclinique, il existe un risque que leur évaluation ne permette pas de poursuivre 
leur développement en clinique. 

 

EN RECHERCHE & DEVELOPPEMENT  

9ƴ wϧ5Σ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀǳȄ ƻǳ ōƛŦƻƴŎǘƛƻƴƴŜƭǎ ŀƎƻƴƛǎǘŜǎ ƻǳ ŀƴǘŀƎƻƴƛǎǘŜǎΣ Ǿƛǎŀƴǘ ŘŜ 

ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ Ŝƴ ƛƳƳǳƴƻ-oncologie, dans les maladies auto-immunes et inflammatoires.  
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Les risques liés à ces produits sont les risques habituels de la recherche et développement. 

Pour identifier et valider des nouvelles cibles thérapeutiques, la Société travaille en étroite collaboration avec des centres de 

recherche académiques et universitaires. 

Les risques liés à ces collaborations académiques sont les risques habituels liés à la recherche. 

 

3.1.3 Risques de défaut de sous-traitance (et notamment ceux 
ƭƛŞǎ Ł ƭΩŜȄǘŜǊƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ 
fabrication des produits)  

 

La Société recourt à la sous-traitance dans le cadre de ses activités et notamment pour la réalisation des études cliniques en 

cours : ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ Řǳ ǎǳƛǾƛ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘŞƧŁ ƛƴŎƭǳǎ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о ŀǾŜŎ ¢ŜŘƻǇƛϯ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ Řƻƴǘ 

ƭΩŞǘŀǇŜ м ŀ ŞǘŞ ǇƻǎƛǘƛǾŜΣ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ŀǾŜŎ Tedopi® en combinaison thérapeutique dans le cancer du pancréas, ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ 

phase 2 de Tedopi® en combinaison dans le cancer de ƭΩƻǾŀƛǊŜΣ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ tƘŀǎŜ м ŘŜ /ƻ±ŜǇƛ¢ ŎƻƴǘǊŜ ƭŀ /ƻǾƛŘ-19, lΩŜǎǎŀƛ de 

ǇƘŀǎŜ н ŘΩh{9-127/S95011 dans la rectocolite hémorragiquŜΣ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ м ŘŜ .L тсрлсо όh{9-172) dans les tumeurs 

solides avancées, ou pour la production de lots cliniques de ces produits en cours de développement clinique.  

La Société est amenée à confier à des sous-traitants la réalisation de certaines tâches y compris la gestion de ces essais 

cliniques ou la fabrication des lots cliniques et le développement de procédés complexes qui doivent être très surveillés. Si 

ces sous-traitants étaient défaillants dans le traitement de leurs tâches, les réalisaient de manière non efficace ou de manière 

plus lente que ce qui est prévu ou habituellement nécessaire, la Société ne sera pas capable de produire, développer et 

commercialiser ses produits avec succès. 

Les principaux sous-traitants en charge de la gestion des essais cliniques ou la fabrication des lots cliniques sont : 

- Pour lΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о ŀǾŜŎ ¢ŜŘƻǇƛϯ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ Řƻƴǘ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŀ ŞǘŞ ǇƻǎƛǘƛǾŜ : 

CRO (Clinical Research Organization) : Linica (siège au Japon et présence internationale) 

Production du principe actif : Polypeptide (Etats-Unis) 

Production du produit fini : Baccinex (Suisse) 

 

- Pour ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ tƘŀǎŜ м ŘŜ /ƻ±ŜǇƛ¢ ŎƻƴǘǊŜ ƭŀ /ƻǾƛŘ-19 : 

CRO (Clinical Research Organization) : ICTA (France) 

Production du principe actif : Polypeptide (Etats-Unis et Strasbourg/France) 

Production du produit fini : Baccinex (Suisse) 

 

- Pour lΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ŘΩh{9-127/S95011 dans la rectocolite hémorragique : 

CRO (Clinical Research Organization) :  

Production du principe actif : LFB (France) 

Production du produit fini : Baccinex (Suisse) 

 
- Pour ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ м ŘŜ .L тсрлсо όh{9-172) dans les tumeurs solides avancées, ou pour la production de lots 

cliniques de ces produits en cours de développement clinique : 

CRO (Clinical Research Organization) : MedPace (société internationale dont le siège est Etats-Unis) 
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Production principe actif et produit fini : sous la responsabilité du partenaire Boehringer Ingelheim (Merck en France 

et Lonza en Suisse) 

 

- tƻǳǊ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ ǇƘŀǎŜ м κ н ŘŜ Cwмлп Řŀƴǎ ƭŀ ǘǊŀƴǎplantation rénale : 

Production du principe actif : KBY (États-Unis) 

Production du produit fini : Baccinex (Suisse) 

 

De plus, la dépendance vis-à-vis de fabricants tiers pose des risques supplémentaires auxquels la Société ne serait pas 

confrontée si elle produisait elle-même ses produits, à savoir : 

- La non-conformité de ces tiers avec les normes réglementaires et de contrôle qualité ; 

- La violation des accords par ces tiers ;  

- La rupture ou le non-renouvellement de ces accords pour des raisons échappant à son contrôle ; 

- La faillite des sous-traitants arrêtant les prestations sans que la Société ait le temps de trouver une solution pour se 

retourner. 

{ƛ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŦŀōǊƛǉǳŞǎ ǇŀǊ ŘŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ ǘƛŜǊǎ ǎΩŀǾŞǊŀƛŜƴǘ ƴƻƴ ŎƻƴŦƻǊƳŜǎ ŀǳȄ ƴƻǊƳŜǎ ǊŞƎƭŜƳŜntaires, des sanctions 

pourraient être imposées à la Société. Ces sanctions pourraient inclure des amendes, des injonctions, des pénalités civiles, le 

ǊŜŦǳǎ ŘŜǎ ƛƴǎǘŀƴŎŜǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘΩŀŎŎƻǊŘŜǊ ƭΩ!aa ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ŘŜǎ ǊŜǘŀǊŘǎΣ ƭŀ ǎǳǎǇŜƴǎƛƻƴ ƻǳ ƭŜ ǊŜǘrait des 

autorisations, des révocations de licence, la saisie ou le rappel de ses produits, des restrictions opérationnelles et des 

ǇƻǳǊǎǳƛǘŜǎ ǇŞƴŀƭŜǎΣ ǘƻǳǘŜǎ ŎŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ƴŞƎŀǘƛŦ Ŝǘ ŎƻƴǎƛŘŞǊŀōƭŜ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΦ 

De plus, les contrats conclus avec les sous-traitants contiennent habituellement des clauses limitatives de responsabilité en 

ƭŜǳǊ ŦŀǾŜǳǊΣ ŎŜ ǉǳƛ ǎƛƎƴƛŦƛŜ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƴŜ Ǉŀǎ ƻōǘŜƴƛǊ ŘŜ ŘŞŘƻƳƳŀƎŜƳŜƴǘ ŎƻƳǇƭŜǘ ŘŜǎ ǇŜǊǘŜǎ ŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜǎ ǉǳΩŜƭƭŜ 

pourrait subir en cas de violation de ces engagements par les sous-traitants concernés. 

Dans la mesure où la Société changerait de fabricants pour ses produits, il lui serait demandé de procéder à la revalidation 

du procédé et des procédures de fabrication en conformité avec les normes de Bonnes Pratiques de Fabrication (« BPF ») en 

ǾƛƎǳŜǳǊΦ /ŜǘǘŜ ǊŜǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ŎƻǶǘŜǳǎŜΣ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘǊƛŎŜ ŘŜ ǘŜƳǇǎ Ŝǘ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǊŜǉǳŞǊƛǊ ƭΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ƭŜ 

plus qualifié de la Société. Si la revalidation était refusée, la Société pourrait être contrainte de chercher un autre fournisseur, 

ce qui pourrait retarder la production, le développement et la commercialisation de ses produits et accroître leurs coûts de 

fabrication.  

De tels évènements pourraient avoir un effet défavƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΣ ƭŜǎ 

résultats et le développement de la Société. Afin de limiter ces risques, la Société accorde la plus grande importance à la 

ǊŜƭŀǘƛƻƴ ŀƛƴǎƛ ǉǳΩŁ ƭŀ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ǎŜǎ ǎƻǳs-traitants. Les sous-traitants sont évalués et soumis à des audits stricts par 

les agences réglementaires et par la Société. 

Par ailleurs, lŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝǎǘ ŘŞǇŜƴŘŀƴǘŜ ŘŜ ǘƛŜǊǎ ǇƻǳǊ ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ όȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ƭŜǎ 

peptides/adjuvants) nécessaires à la fabrication de ses médicaments. 

Même si la Société a pour politique de nouer des relations contractuelles à long terme avec ses fournisseurs stratégiques et 

ŘŜ ǎŜ ōŀǎŜǊ ǎǳǊ ŘŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ ŘŜ ǇƻƛŘǎ Řŀƴǎ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛque, son approvisionnement sur certains produits 

biologiques pourrait être limité, interrompu, ou restreint. De plus, si tel était le cas, la Société pourrait ne pas être capable 

ŘŜ ǘǊƻǳǾŜǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ŘŜ ǉǳŀƭƛǘŞ ŀŎŎŜǇǘŀōƭe, dans des volumes appropriés et à un coût 

acceptable. Si ses principaux fournisseurs ou fabricants lui faisaient défaut ou si son approvisionnement en produits était 
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réduit ou interrompu, la Société pourrait ne pas être capable de continuer de développer, de produire puis de commercialiser 

ses produits à temps et de manière concurrentielle.  

{ƛ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǊŜƴŎƻƴǘǊŀƛǘ ŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ ǎƛ ŜƭƭŜ ƴΩŞǘŀƛǘ Ǉŀǎ Ŝƴ ƳŜǎǳǊŜ de 

maintenir ses accords de sous-traitanŎŜΣ ŘŜ ƴƻǳŜǊ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŀŎŎƻǊŘǎΣ ƻǳ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ 

pour développer et fabriquer ses produits dans le futur, son activité, ses perspectives, sa situation financière, ses résultats et 

son développement pourraient en être significativement affectés. 

Enfin, la crise sanitaire actuelle de la Covid-мфΣ ƭΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǘŀƎƛŜǳǎŜ ƻǳ ǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ǎƻǳŎƘŜ ŘΩǳƴ ǾƛǊǳǎ 

pourrait également créer des perturbations chez les sous-traitants de la Société qui seraient susceptibles d'avoir un effet 

ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝǘ ǎǳǊ ǎŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Υ  

- 5Ŝǎ ǊŜǘŀǊŘǎ ƻǳ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘΣ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ ƻǳ ƭŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ōƛƻƭƻƎƛǉǳŜǎΣ fournitures 

ou matériel nécessaires à la réalisation des essais cliniques de la Société ;  

- Le détournement des ressources pour produire des procédés complexes ;  

- Des modifications dans les normes réglementaires et de contrôle qualité auxquelles ces sous-traitants sont soumis, 

aboutissant à rendre leurs prestations plus longues, ou plus couteuses ou irréalisables ; et  

- Des limitations dans les ressources humaines qui seraient habituellement dévolues à la Société, notamment en raison 

ŘŜ ƭŀ ƳŀƭŀŘƛŜ ŘΩŜƳǇƭƻȅŞǎ ƻǳ ŘŜ ƳŜƳōǊŜǎ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ŦŀƳƛƭƭŜǎ ƻǳ ƭŀ ǾƻƭƻƴǘŞ ŘŜǎ ŜƳǇƭƻȅŞǎ ŘΩŞǾƛǘŜǊ ǘƻǳǘ ŎƻƴǘŀŎǘ ŀǾŜŎ 

d'importants groupes de personnes.  

Lƭ Ŝǎǘ ŘŞƭƛŎŀǘ ŘŜ ǇǊŞŘƛǊŜ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ Ŝǘ ƭŀ ƳŀƴƛŝǊŜ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǊŜǎǘǊƛŎǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ƛƴŘƛǾƛŘǳǎ ƻǳ ƭŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ 
gouvernementales supplémentaires pourraient impacter le futur recrutement de patients dans les sites participant aux 
études en cours.  

Pour les patients qui participent déjà aux différents essais cliniques, il existe un risque que certains participants ne puissent 

pas assister aux visites de suivi prévues par le protocole des études en raison de restrictions gouvernementales ou locales. La 

Société cherche à atténuer ce risque par le recours aux téléconférences et aux vidéoconférences dans le cadre du suivi des 

études cliniques avec notamment les investigateurs cliniques. En outre, la pandémie pourrait entraîner des retards dans les 

études précliniques. !Ŧƛƴ ŘŜ ƳƛƴƛƳƛǎŜǊ ƭŀ ǎǳǊŎƘŀǊƎŜ ŘŜǎ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ŘŜ ǎƻƛƴΣ ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘŜǎ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ŘΩŞǾƛǘŜǊ 

les déviations majeures liées à des visites de suivi manquées et de minimiser les contacts entre les patients et les équipes 

ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ ƭŜ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ¢95htŀa a été suspendu temporairement 

Ŝǘ ƭŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘΩƛƴƛǘƛŀǘƛƻƴ ŘŜǎ tƘŀǎŜǎ н h{9-127/S95011 pourront être impactés au cours des prochains mois. 

 

3.1.4 Risque de dépendance ou de retard opérationnel vis-à-
vis des programmes en développement 

 

OSE Immunotherapeutics est une ǎƻŎƛŞǘŞ ŘŜ ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘŞŘƛŞŜ ŀǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ƛƴƴƻǾŀƴǘŜǎ 

agissant sur les cellules activatrices ou sur les cellules suppressives pour stimuler ou inhiber la réponse immune et restaurer 

les désordres immunitaires en immuno-oncologie, dans les maladies auto immunes et en transplantation. Elle développe des 

produits de nouvelle génération optimisés pour mieux cibler les récepteurs clés de la réponse immune activatrice ou 

ǊŞƎǳƭŀǘǊƛŎŜΣ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ǳƴŜ ǇŞǊŜƴƴƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŜŦŦŜǘ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ Řans le temps. La Société vise à devenir un acteur 

ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ ǇǊŜƳƛŜǊ Ǉƭŀƴ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ Ŝƴ ŘƛǎǇƻǎŀƴǘ ŘΩǳƴ ǎƻŎƭŜ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛǉǳŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘΣ ŘΩǳƴ 

savoir-ŦŀƛǊŜ ŘŜ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ŎƛōƭŀƎŜ ŘŜ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘŜǎ ŀǾŀncées thérapeutiques significatives. 
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9ƭƭŜ ƳŀƛǘǊƛǎŜ ƭŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻ-régulation et d'immuno-activation du système immunitaire avec des équipes et des 

ŜȄǇŜǊǘƛǎŜǎ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ƛƳǇƭƛǉǳŞŜǎ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ƭΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŀƴŘidats médicaments, le 

ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΣ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǘ ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘΦ  

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘΩǳƴ ǇƻǊǘŜŦŜǳƛƭƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘƛǾŜǊǎƛŦƛŞǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŀǾŀƴŎŞǎ Ŝƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀƭƭŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǎŜ о Ł ƭŀ 

phase 1, et en préclinique. Ces produits de nouvelle génération ont des risques de développement indépendants et 

pourraient şǘǊŜ ŀǘǘǊŀŎǘƛŦǎ ǇƻǳǊ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΦ Lƭǎ ǇƻǳǊǊƻƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜǎ 

précoces ou tardives sur des régions spécifiques et/ou avec des partenaires laboratoires pharmaceutiques intéressés par un 

des domaines cliniques visés par la Société (immuno-oncologie, maladies auto-immunes, transplantation). 

Les programmes de recherche et de développement visant à identifier de nouveaux produits candidats exigent d'importants 

moyens techniques, financiers et humains. Si, dans un premier temps, les programmes de recherche peuvent s'avérer 

prometteurs dans l'identification de possibles produits candidats, rien ne garantit pour autant qu'ils parviennent à générer 

des produits aptes au développement clinique qui pourraient éveiller l'intérêt d'éventuels partenaires, notamment en raison 

des facteurs suivants : 

[ŀ ƳŞǘƘƻŘŜ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŜƳǇƭƻȅŞŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƴŜ Ǉŀǎ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ŘϥŞǾŜƴǘǳŜƭǎ produits candidats ;  

Ou les produits candidats pourraient, à l'issue de nouvelles études ou dans des essais cliniques, être difficiles à produire, se 

révéler inefficaces, instables, avoir des effets secondaires dangereux, présenter des propriétés indifférenciées ou d'autres 

caractéristiques suggérant leur probable inefficacité ou leur éventuelle dangerosité. 

Si la Société ne parvenait pas à mettre au point ces produits innovants pour différentes cibles immunologiques visées à l'issue 

de ses programmes de recherche et développement, elle rencontrerait des difficultés pour trouver de nouveaux partenaires, 

et son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement et ses perspectives à moyen et long terme s'en 

trouveraient significativement affectés.  

[Ŝ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ŜȄƛƎŜ ƭΩƛƳǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ ǘǊŝǎ ǉǳŀƭƛŦƛŞΦ [Ŝ ŘŞǇŀǊǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ 

du développement pourrait présenter un risque pour la Société avec un éventuel retard du développement avant le 

ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ ŘΩéléments clés complémentaires.  

Le futur succès de la Société et sa capacité à générer des revenus à long terme dépendront de la réussite du développement 

ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ Řǳ ǎǳŎŎŝǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŘΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ŘŞǾŜƭƻǇpés contre le cancer 

ou dans les maladies auto-immunes et notamment de la survenance de nombreux facteurs, tels que : 

- Tedopi® : la validation auprès des autorités de santé de la 1ère étape de la phase 3 terminée en mars 2020, dans le 

ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ Τ ƭŀ ǊŞǳǎǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ŝƴ 

cours en combinaison avec une chimiothérapie par FOLFIRI dans le cancer du pancréas versus chimiothérapie par 

FOLFIRI (cet essai de phase 2 étant conduit sous la promotion du GERCOR) ; ƭŀ ǊŞǳǎǎƛǘŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ŘŜ 

Tedopi® Ŝƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ Ŝƴ ƳƻƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ƻǳ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŀƴǘƛ-PD-1 Keytruda® versus le 

traiteƳŜƴǘ ŘŜ ǊŞŦŞǊŜƴŎŜ ŎƘŜȊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ ŀǘǘŜƛƴǘŜǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǊŜŎƘǳǘŜ ǇƭŀǘƛƴŜ ǎŜƴǎƛōƭŜΣ 

et dont la maladie est contrôlée après chimiothérapie avec platine. 

 

- CoVepiT : ce programme de vaccin contre la Covid-19, qui entre en phase 1 ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǎǳƛǘŜ Ł ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ƭŜ мer avril 

2021 des autorités réglementaires belges, devra franchir avec succès cette phase clinique pour poursuivre son 

développement. 
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- BI 765063 (OSE-172) Υ ŎŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜΣ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ƳƻƴŘƛŀƭ ŘŜ Ŏƻllaboration et de licence 

exclusive avec Boehringer Ingelheim Internal GmbH, devra franchir avec succès sa phase 1 clinique en cours dans des 

tumeurs solides avancées et les étapes ultérieures de son développement clinique en immuno-oncologie. 

 
- CLEC-1, BiCKI®, OSE-279 : la poursuite ou non du développement clinique de ces produits dépendra des résultats des 

étapes de leur développement préclinique pour les amener vers un programme clinique en immuno-oncologie. 

 

- OSE-127/S95011 Υ ŎŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜΣ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝƴ н ŞǘŀǇŜǎ ŀǾŜŎ Servier, après avoir 

franchi avec succès sa phase 1 clinique pour évaluer son potentiel dans les maladies auto-immunes inflammatoires, 

devra ŦǊŀƴŎƘƛǊ ŀǾŜŎ ǎǳŎŎŝǎ ƭΩŞǘŀǇŜ ŘŜ ƭŀ phase 2 clinique, en priorité dans le syndrome de Sjögren (Phase 2a menée par 

Servier), ou dans la rectocolite hémorragique (Phase 2 menée par OSE Immunotherapeutics), avant que ce programme 

puisse être pris en charge par Servier. 

 

- FR104 : après des ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ǇƘŀǎŜ м ǇƻǎƛǘƛŦǎΣ ŎŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜǾǊŀ ŦǊŀƴŎƘƛǊ ŀǾŜŎ ǎǳŎŎŝǎ ƭΩŞǘŀǇŜ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǎŜ 

2 en cours transplantation rénale et ŎŜƭƭŜ ŘŜ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ Ŝǘ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩǳƴŜ ǇƘŀǎŜ н ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ǳƴŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ 

de maladie auto-immune.  

 
- OSE-230 : la poursuite ou non du développement préclinique dépendra des résultats des étapes de développement 

préclinique pour amener OSE-нол ǾŜǊǎ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŞǎƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦƭŀƳƳŀǘƛƻƴ. 

 

- Pour les programmes de recherche et développement sur ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ ǇŀǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ 

ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ Ŝǘκƻǳ ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ ; 

- [ΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ όζ !aa ηύ ŀŎŎƻǊŘŞŜ ƻǳ ƴƻƴ ǇŀǊ ƭŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ;  

- [ŀ ǇǊƻŘǳŎǘƛƻƴ Ł ƭΩŞŎƘŜƭƭŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭƭŜ Ŝǘ Ŝƴ ǉǳŀƴǘités suffisantes de lots pharmaceutiques de qualité constante et 

reproductible ; 

- [ΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ ƻǳ ƴƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇŀǊ ƭŀ ŎƻƳƳǳƴŀǳǘŞ ƳŞŘƛŎŀƭŜΣ ƭŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǘƛŜǊǎ 

payants (tels que les systèmes de sécurité sociale), et leur succès commercial effectif. 

Ainsi les risques les plus courants rencontrés sont les suivants : 

- En règle générale, comme pour tout développement de nouveaux médicaments, il existe un risque significatif si le 

manque d'efficacité du produit est avéré, ou eƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǎǳǊǾŜƴŀƴŎŜ ŘΨŞǾŞƴŜƳŜƴǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ ƎǊŀǾŜǎΣ ŎŜ ǉǳƛ ŀǳǊŀƛǘ ǳƴ 

ŜŦŦŜǘ ƴŞƎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜΦ 5Ŝ ƳşƳŜΣ ƭŜ ǇǊƻƧŜǘ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƴŜ Ǉŀǎ ŀōƻǳǘƛǊ ǎƛ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀŘƳƛǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ 

études cliniques était insuffisant pour conclure à une efficacitŞΦ 9ƴ ƻǳǘǊŜΣ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŘΩƛƴǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ƛƳǇǊŞǾǳǎΣ ƻǳ ŘŜǎ 

modifications des dispositions réglementaires applicables pourraient avoir une influence sur le calendrier et la nature 

des activités de développement clinique, les coûts relatifs ainsi que sur les échéances de paiement conditionnées à la 

réalisation des différentes phases et les remboursements de frais.   

- {ƛ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎŜ ǊŞǾŞƭŀƛŜƴǘ ƛƴŜŦŦƛŎŀŎŜǎ ƻǳ ǎΩƛƭǎ ŜƴǘǊŀƞƴŀƛŜƴǘ ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ǎŜŎƻƴŘŀƛǊŜǎ ƛƴŀŎŎŜǇǘŀōƭŜǎΣ ƛƭ ǎŜǊŀƛǘ 

impossible de les commŜǊŎƛŀƭƛǎŜǊΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ƻǳ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎ 

de la Société, sa situation financière, ses résultats et son développement. 

- [Ŝ ǊƛǎǉǳŜ ƭƛŞ Ł ƭΩŞŎƘŜŎ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǎǘ ƘŀǳǘŜƳŜƴǘ ƭƛŞ ŀǳ stade de maturité du médicament et est 

ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜƳŜƴǘ ƛƴƘŞǊŜƴǘ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΦ Pour le développement du médicament en Phase 3 sur le cancer du 

ǇƻǳƳƻƴΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŜǎǘƛƳŜ ǉǳΩƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǊƛǎǉǳŜ Ǉƭǳǎ ǊŞŘǳƛǘ Ŝƴ ǇƘŀǎŜ о όǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ŀǳȄ ǇǊƻƧŜǘǎ Ŝƴ Phase 2) de ne pas 

ŀǘǘŜƛƴŘǊŜ ƭŜ ǎǘŀŘŜ ŘŜ ƭΩ!aaΦ  
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- tƻǳǊ ¢ŜŘƻǇƛϯΣ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƴŜ Ǉŀǎ şǘǊŜ ƻōǘŜƴǳŜǎΣ ǊŜǘŀǊŘŞŜǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ 

Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ƻǳ ƻōǘŜƴǳŜǎ ǉǳΩŁ ŘŜǎ conditions plus restrictives ; à cet égard, la Société entend discuter avec les 

autorités de santé réglementaires (FDA et EMA) pour analyser ces résultats cliniques positifs et déterminer les 

meilleures options pour poursuivre le développement de Tedopi® et maximiser les données positives obtenues en 

matière de ratio bénéfice/risque. Sur la base de ces discussions à venir, et en fonction des commentaires des autorités 

de santé, la Société cherchera à obtenir une autorisation de mise sur le marché dans un sous-groupe de patients 

identifiés, sauf si les agencŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǾŜƴŀƛŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳΩǳƴŜ ƻǳ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎΦ 

- La crise sanitaire actuelle de la Covid-19Σ ƭΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǘŀƎƛŜǳǎŜ ƻǳ ǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ǎƻǳŎƘŜ ŘΩǳƴ ǾƛǊǳǎ 

menant à un confinement, la paralysie ǘƻǘŀƭŜ ƻǳ ǇŀǊǘƛŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ Ŝǘκƻǳ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛŜǊ ǎƻǳǎ ǉǳŜƭǉǳŜ 

forme que ce soit, notamment dans les pays dans lesquels la Société réalise ou prévoit de réaliser des essais cliniques, 

pourrait amener une suspension, voire un arrêt total des recrutements, ce qui pourrait remettre en cause la stratégie 

initiale de développement du produit ; ou retarder le déroulement des essais cliniques en tant que tel ou un retard dans 

la revue réglementaire par les autorités compétentes ; 

- Les partenaires laboratoires pharmaceutiques en place déjà signés pourraient décider de ne pas terminer le 

développement et la commercialisation des médicaments candidats en raison de priorités internes, ou ne pas disposer 

des ressources adéquates, pour les terminer ;   

- Les droits de propriété exclusifs de tiers pourraient empêcher la Société et ses partenaires de commercialiser les 

médicaments candidats ; 

- Les produits autorisés pourraient ne pas trouver leur place sur le marché et/ou être limités dans leur prix de vente ;  

- Le cas échéant, les estimations effectuées sur les perspectives commerciales offertes par le marché pourraient se 

révéler trop optimistes.   

 

- 9ƴ ƭϥŀōǎŜƴŎŜ ŘΩŀōƻǳǘƛǎǎŜƳŜƴǘ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΣ ŘŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΣ ƻǳ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ 

de ses médicaments, la Société serait dans l'incapacité de générer un chiffre d'affaires significatif. En cas de retard des 

programmes de développement, la Société pourrait être obligée de lever des capitaux supplémentaires, ou encore de 

réduire ou d'arrêter, totalement ou en partie, ses activités d'exploitation, ses projets de recherche ou ses programmes 

de développement.   

 

3.1.5 Risques liés aux approches immuno-thérapeutiques 
retenues par la Société 

 

La Société développe des produits ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŀƎƻƴƛǎǘŜǎ ƻǳ ŀƴǘŀƎƻƴƛǎǘŜǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ǳƴŜ ŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ƻǳ ǳƴŜ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ 

du système immunitaire. Ils sont destinés à lutter contre les cancers et les désordres immunitaires liés aux maladies auto-

immunes et à la transplantation. 

 

EN IMMUNO-ONCOLOGIE   

A la date du présent Document dΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ƛƭ ŜȄƛǎǘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ Řǳ ŎŀƴŎŜǊ 

enregistrés sur le marché.  
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[Ŝǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ Řǳ ŎŀƴŎŜǊ ǎƻƴǘ ŘŜǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ ŀƎƛǎǎŀƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳles T (Yervoy® BMS, 

Opdivo® BMS, Keytruda® Merck, Tecentriq® Roche, Imfinzi® Astra Zeneca, Pfizer/Merck Serono, Bavencio® MerckΣ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

ŜƴǊŜƎƛǎǘǊŞǎ ƻǳ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘύΣ Ŝǘ ǳƴ ǾŀŎŎƛƴ ¢ƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜΣ ƭŜ tǊƻǾŜƴƎŜϯΦ 

[Ŝ ǇǊŜƳƛŜǊ ǇǊƻŘǳƛǘ ŘΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻn immunitaire le Provenge® entré sur le marché dans ce domaine est un produit de thérapie 

cellulaire contre le cancer de la prostate autorisé aux Etats-Unis en 2010 (le Provenge® ou sipuleucel-T, développé par la 

Société américaine Dendreon achetée depuis par la société pharmaceutique Valeant). 

 

Les checkpoints inhibiteurs agissant sur les lymphocytes T  

Une classe nouvelle de produits dits « checkpoints inhibiteurs » (levant de façon non spécifique les freins qui bloquent les 

cellules T cytotoxiques) est éƎŀƭŜƳŜƴǘ ŜƴǘǊŞŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΦ [Ŝǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ŜƴǊŜƎƛǎǘǊŞǎ ŘΩŀōƻǊŘ Řŀƴǎ ƭŜ 

ƳŞƭŀƴƻƳŜ ŘŜǇǳƛǎ нлмм Ǉǳƛǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŘŜ нлмп Ł нлму Ŝǘ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎΦ  

Yervoy® (ipilimumab, BMS et ONO) : ce premier entrant est un anticorps monoclonal (levant le frein immunosuppresseur des 

lymphocytes T appelé CTLA4). Il est enregistré mondialement dans le mélanome métastatique depuis 2011. Une indication 

ŘŜ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜ ¸ŜǊǾƻȅϯ Ŝǘ ƭΩhǇŘƛǾƻϯ ŀ ŞǘŞ ŀǳǘƻǊƛǎŞŜ ǇƻǳǊ ǳƴ ǘȅǇŜ ǇŀǊǘƛŎǳlier de mélanome (par rapport à BRAF) ; 

ces deux produits étaient déjà enregistrés dans cette indication. En 2018, le produit a été enregistré en combinaison avec 

nivolumab (Opdivo®) dans le cancer colorectal métastatique et en 1ère ligne de traitement dans le cancer du rein. 

Opdivo® (nivolumab, BMS et ONO) : un anticorps monoclonal / checkpoint inhibiteur agissant sur un autre frein des 

lymphocytes T appelé PD-1. Première autorisation de mise sur le marché : décembre 2014 (mélanome métastatique). Depuis, 

Opdivo® a été enregistré dans le cancer du poumon non à petites cellules (NSCLC) métastatique (2015), le cancer du rein 

(2015), le lymphome de Hodgkin (2016), le cancer tête et cou (2016), le cancer de la vessie ou carcinome urothélial (2017), le 

cancer colorectal métastatique (MSH-H ou dmmr) (2017), le carcinome hépatocellulaire (2017). En 2018, le produit a 

également été enregistré en combinaison avec ipilimumab (Yervoy®) dans le cancer colorectal métastatique et en 1ère ligne 

de traitement dans le cancer du rein. 

Keytruda® (pembrolizumab, Merck & co) : second anticorps monoclonal visant le même frein PD-1. Première autorisation de 

mise sur le marché : en 2014 dans le mélanome métastatique. Depuis, Keytruda® a été enregistré dans le cancer du poumon 

non à petites cellules (NSCLC) (2015), le cancer tête et cou (2016), le lymphome de Hodgkin (2017), le cancer de la vessie ou 

carcinome urothélial (2017), le cancer gastrique ou de la junction gastro-ƻŜǎƻǇƘŀƎƛŜƴƴŜ όнлмтύΣ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ Ŏƻƭ ŘŜ ƭΩǳǘŞǊǳǎ 

(2018), le lymphome diffus à grandes cellules B (juin 2018), le carcinome hépatocellulaire (2018), le carcinome à cellules de 

aŜǊƪŜƭ όǳƴŜ ǘǳƳŜǳǊ ŀƎǊŜǎǎƛǾŜ ŘŜ ƭŀ ǇŜŀǳύ όнлмуύΣ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǊŜƛƴ όнлмфύΣ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩǆǎƻǇƘŀƎŜ όнлмфύΣ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ 

ƭΩŜƴŘƻƳŝǘǊŜ όнлмфύΦ 

Après un enregistrement en 2015 en 2ème ligne pour les patients atteints de cancer du poumon non à petites cellules (NSCLC) 

métastatique avec une expression du biomarqueur PD-1, en octobre 2016, Keytruda® a été autorisé en 1ère ligne dans le 

NSCLC pour des patients exprimant fortement le marqueur PD-1 (proportion du facteur PD-L1 exprimé à plus de 50 % au 

niveau tumoral). En mai 2017, Keytruda® a obtenu son enregistrement conditionnel en 1ère ligne (en combinaison avec 

pemetrexed et carboplatine) dŀƴǎ ƭŜ b{/[/Σ ǉǳŜƭƭŜ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭΩŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ Řǳ t5-L1. En août 2018, Keytruda® a été enregistré 

en 1ère ligne (en combinaison avec pemetrexed et chimiothérapie à base de platines) dans le NSCLC métastatique non 

épithélial sans aberration génomique tumorale du gène EGFR ou ALK. En octobre de la même année, en 1ère ligne (en 

ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ŎŀǊōƻǇƭŀǘƛƴŜ Ŝǘ ǇŀŎƭƛǘŀȄŜƭύ Řŀƴǎ ƭŜ b{/[/Σ ǉǳŜƭƭŜ ǉǳŜ ǎƻƛǘ ƭΩŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ Řǳ t5-L1. En avril 2019, le produit a 

été enregistré en 1ère ligne en monothérapie du NSCLC de stade III (proportion du facteur PD-L1 exprimé à plus de 1% au 

niveau tumoral). 
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Tecentriq® (atezolizumab, Genentech - Roche) : conçu pour cibler la protéine PD-L1 (un ligand de PD -1 agissant sur le même 

axe des freins des lymphocytes T), a été homologué aux Etats-Unis dans le cancer de la vessie en mai 2016 avec un test 

ŎƻƳǇŀƴƛƻƴ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ t5-L1 positifs (test Ventana PD-L1 -SP142). En octobre 2016, ce produit a été 

enregistré également dans le traitement du cancer du poumon en 2ème ligne pour des patients atteints de cancer du poumon 

non à petites cellules (NSCLC) métastatique ayant vu leur maladie progresser pendant ou après une chimiothérapie à base 

ŘŜ ǇƭŀǘƛƴŜΣ Ŝǘ ŘǳǊŀƴǘ ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŎƛōƭŞ ŀǇǇǊƻǇǊƛŞ Ŝƴ ǇǊŞǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ǘǳƳŜǳǊ ŀǾŜŎ Ƴǳtation du gène EGFR ou ALK. En 

ŘŞŎŜƳōǊŜ нлмуΣ ¢ŜŎŜƴǘǊƛǉϯ ŀ ǊŜœǳ ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Ŝƴ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ƭƛƎƴŜ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ Řǳ b{/[/ ƳŞǘŀǎǘŀǘƛǉǳŜ ƴƻƴ ŞǇƛǘƘŞƭƛŀƭΣ 

en combination avec Avastin® et une chimiothérapie. En mars 2019, le produit a été enregistré dans le cancer du sein triple 

négatif métastatique et en 1ère ligne dans le cancer du poumon à petites cellules. En 2020, il a été enregistré en combinaison 

avec Avastin® dans le carcinome hépatocellulaire. 

Bavencio® (avelumab, Merck Darmstadt ou EMD Serono en collaboration avec Pfizer -programme Javelin) est un anticorps 

monoclonal visant la cible anti-PD-L1, cet anticorps est une IgG1, un anticorps cytotoxique. Bavencio® a été enregistré en 

mars 2017 dans le carcinome cellulaire de Merkel (une tumeur agressive de la peau) et en mai 2017 dans le cancer de la 

vessie appelé carcinome urothélial.  

Imfinzi® (durvalumab, Astra Zeneca) est un anticorps monoclonal humanisé visant le ligand PD-L1. Il a été enregistré dans le 

cancer de la vessie (mai 2017) et dans le cancer du poumon non à petites cellules non résécable (février 2018) chez les patients 

ƴΩŀȅŀƴǘ Ǉŀǎ ǇǊƻƎǊŜǎǎŞ ŀǇǊŝǎ ŎƘƛƳƛƻ Ŝǘ ǊŀŘƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜΦ  ¢ǊŜƳŜƭŜƳǳƳŀōΣ ǳƴ ŀƴǘƛ-CTLA-4 (Astra), est développé en combinaison 

avec le durvalumab, de la même Société, dans différentes indications. 

De nombreux autres anticorps monoclonaux visant PD-1 ou son ligand PD-L1 sont en cours de développement aux Etats-Unis, 

en Europe et en particulier en Chine. 

En 3ème ligne dans le cancer du poumon avancé, des traitements sont proposés mais essentiellement à titre palliatif. Chez 

ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ŝƴ ŞŎƘŜŎ Ł ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊΣ ŀǳŎǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǾŀƭƛŘŞ ƴΩŜǎǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜ Ł ŎŜ ƧƻǳǊΦ 

La Société développe, en partenariat avec Boehringer Ingelheim International, un checkpoint inhibiteur de nouvelle 

génération, BI 765063 (OSE-172), qui agit sur des cellules myéloïdes suppressives et les macrophages. En mars 2019, la Société 

ŀ ǊŜœǳ ŘŜǎ ŀƎŜƴŎŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Ŝƴ CǊŀƴŎŜ Ŝǘ Ŝƴ .ŜƭƎƛǉǳŜ ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ м Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘ Řŀƴǎ ŘƛŦŦérents 

ǘȅǇŜǎ ŘŜ ŎŀƴŎŜǊǎ ǎƻƭƛŘŜǎ Ƴŀƛǎ ƴΩŀ Ǉŀǎ ŜƴŎƻǊŜ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ. AǳŎǳƴŜ ŎŜǊǘƛǘǳŘŜ ƴΩŜȄƛǎǘŜ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘŀƴǘ ǇƻǳǊ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ 

résultats cliniques appropriés pour la suite du développement avec des atouts concurrentiels qui restent à démontrer 

cliniquement. 

Les produits développés par la Société sont des immunothérapies pour lesquelles les données précliniques et cliniques sur 

leur sécurité et leur efficacité sont encore limitées. De ce fait, de nombreuses incertitudes pèsent encore sur les perspectives 

de développement et de rentabilité de produits issus de ces technologies tant que leur innocuité, leur efficacité et leur 

ŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇŀȅŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ƴΩŀǳǊƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ŞǘŀōƭƛŜǎΦ  

Si la Société a réalisé avec succès sa phase 2 pour le traitement du cancer du poumon pour son produit Tedopi® (résultats 

positifs obtenus sur un nombre limité de patients), ils peuvent ne pas être confirmés par les phases ultérieures sur un plus 

grand nombre de patients (les essais de phase 3 nécessitent un plus grand nombre de patients que les essais de phase 2). Les 

ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о όb Ґ фф ǇŀǘƛŜƴǘǎύΣ ƳŜƴŞ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ƴƻƴ Ł ǇŜǘƛǘŜǎ 

ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ Ŏheckpoint inhibiteur, ont montré que le critère principal de cette étape avait été 

atteint avec un taux de survie à 12 mois chez les patients traités par Tedopi® et une différence de 10 % en absolu de ce taux 

de survie par rapport à la chimiothérapie. Ces ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŎƻƴŦƛǊƳŜƴǘ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯΦ [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ poursuit 

ƭŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ƛǎǎǳŜǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ м.  
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tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜ Ře la Covid-19Σ ǎǳǊ ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩL5a/ et du Comité de pilotage de 

ƭΩŞǘǳŘŜΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ ŘŞŎƛŘŞ ƭΩŀǊǊşǘ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǘƛŦ Řǳ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŞǘŀǇŜ 2 

ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ Ŝǘ ǉǳƛ ƴŜ ǎŜǊŀ ŘƻƴŎ Ǉŀǎ ŎƻƴŘǳƛǘŜΦ  

A ce jour, la Société entend discuter avec les autorités de santé réglementaires (FDA et EMA) pour analyser ces résultats 

cliniques positifs et déterminer les meilleures options pour poursuivre le développement de Tedopi® et maximiser les 

données positives obtenues en matière de ratio bénéfice/risque. Sur la base de ces discussions à venir, et en fonction des 

commentaires des autorités de santé, la Société cherchera à obtenir une autorisation de mise sur le marché dans un sous-

groupe de patients identifiés, sauf si les agences de ǎŀƴǘŞ ǾŜƴŀƛŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳΩǳƴŜ ƻǳ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ 

nécessaires. 

Les données issues des essais cliniques pourraient être fortement impactées par la pandémie mondiale de la Covid-19 et par 

ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŀŎŎǊǳ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŧŀƛǘ ǇŜǎŜǊ ǎǳǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǾŀƴŎŞΣ ƭa Covid-19 pouvant provoquer de 

graves complications pulmonaires chez ces patients particulièrement fragilisés. De plus, pour la sécurité des patients, les 

recommandations de plusieurs sociétés savantes médicales préconisent, pour le moment, la suspension volontaire du 

recrutement de nouveaux patients dans les essais cliniques en cancérologie.  

De plus, comme cela devient de plus en plus fréquemment le cas en oncologie, les produits de la Société devront être 

adminiǎǘǊŞǎ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘǎΦ 5Ŝ ŎŜ ŦŀƛǘΣ ŘŜ ƴƻƳōǊŜǳǎŜǎ ƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘŜǎ ǇŝǎŜƴǘ ŜƴŎƻǊŜ ǎǳǊ ƭŜǎ 

perspectives de développement et de rentabilité de produits issus de ces technologies, tant que leur inocuité, leur efficacité 

et leur acceptation ǇŀǊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΣ ƭŜǎ ƳŞŘŜŎƛƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ǇŀȅŜǳǊǎ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ƴΩŀǳǊƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ŞǘŀōƭƛŜǎΦ 

 

DANS LES MALADIES AUTO-IMMUNES  

Le traitement immunologique des maladies auto-immunes repose sur trois points :  

Supprimer les auto-anticorps pathogènes (méthoŘŜ ŘŜ ǇƭŀǎƳŀǇƘŞǊŝǎŜύΣ ƳƻŘǳƭŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ Ŝǘ ƭŀ ǎȅƴǘƘŝǎŜ 

de cytokines (immunosuppresseurs tels que les corticoïdes, cyclosporine A, les molécules interférant avec le métabolisme 

ŘŜǎ ǇǳǊƛƴŜǎ ǘŜƭƭŜǎ ǉǳŜ ƭΩŀȊŀǘƘƛƻǇǊƛƴŜ όLƳǳǊŜƭϯύ ƻǳ ƭŜ ƳȅŎƻǇƘŞnolatemofétil (Cellcept®) et, de façon plus ciblée, modifier la 

réponse immune pour la rendre non-ǇŀǘƘƻƎŝƴŜ όǇǊƛƴŎƛǇŜ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳƴƻƳƻŘǳƭŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ Ŝƴ ƛƴƘƛōŀƴǘ ƭΩŀŎǘƛƻƴ 

ŎȅǘƻǘƻȄƛǉǳŜ Řǳ ¢bCʰ ǇŀǊ ŘŜǎ ŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ŀƴǘƛ-¢bCʰ ƻǳ Ŝƴ ōƭƻǉǳŀƴǘ ƭŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ . Ǉŀr des anti-CD20). 

Les principaux acteurs dans le marché des maladies auto immunes sont des groupes pharmaceutiques Johnson & Johnson 

(J&J), AbbVie, Amgen, Genentech /  Roche, Astellas, UCB, Eli Lilly, Sanofi, Astra- Zeneca, Novartis, Biogen.  

Les produits de la Société sont développés sur de nouvelles cibles : 

Cwмлп ŀ ŦƛƴŀƭƛǎŞ ǇƻǎƛǘƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ мΣ ǘƻǳǘŜŦƻƛǎ ƭŜǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ƴŜ Ǉŀǎ şǘǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŞǎ ǇŀǊ ƭŜǎ ǇƘŀǎes 

cliniques ultérieures. 

OSE-127/S95011 a montré des résultats de phase 1 (évalué chez des volontaires sains) positifs avec notamment un bon profil 

ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Ŝǘ ŘŜ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ Ŝǘ ǳƴ ǎŎƘŞƳŀ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘŞŦƛƴƛ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇƘŀǎŜ н ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǉǳƛ ŘŜǾǊŀ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛté du 

produit dans le syndrome de Sjögren ou la rectocolite hémorragique Τ ŀǳŎǳƴŜ ŎŜǊǘƛǘǳŘŜ ƴΩŜȄƛǎǘŜ ǇƻǳǊ ƭΩƛƴǎǘŀƴǘ ǇƻǳǊ 

ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀǇǇǊƻǇǊƛŞǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŀǘƻǳǘǎ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘƛŜƭǎ ǉǳƛ ǊŜǎǘŜƴǘ 

à démontrer cliniquement. 

5ŀƴǎ ŘŜ ǘŜƭǎ ŎŀǎΣ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƴŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ Ǉŀǎ şǘǊŜ ǇƻǳǊǎǳƛǾƛ Ŝǘ ŎŜŎƛ ŀǳǊŀƛǘ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎtivité, 

les résultats, la situation financière et le développement de la Société. 
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3.2 Risques liés à la stratégie de partenariat 

 

3.2.1 Risques liés à la recherche et à la dépendance vis-à-vis 
de partenariats actuels et futurs 

 

3.2.1.1 !ŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝǘ ŘΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ 

 

Afin de développer et de commercialiser des produits, la Société cherche à conclure des accords de collaboration et de licence 

ŀǾŜŎ ŘŜǎ {ƻŎƛŞǘŞǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ƭΩŀǎǎƛǎǘŜǊ Řŀƴǎ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ǎƻƴ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΦ !ǳ ƧƻǳǊ 

du présent Document dΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ, la Société a quatre ŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝǘ ŘΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎence.  

Un premier accord de licence et de distribution pour Tedopi® en Israël a été signé en mai 2015 avec Rafa Laboratories, société 

pharmaceutique spécialisée en oncologie et maladies pulmonaires rares, implantée de longue date sur ce marché favorisant 

lΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ Cet accord exclusif de long-terme comprend la licence, la distribution et la vente de Tedopi® en Israël. Selon les 

termes de cet accord, la commercialisation et la distribution seront réalisées sur le territoire sur le long-terme. Rafa 

Laboratories a effectué un versement numéraire de 100 000 euros à la signature. DŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘǎ ŘΩŞǘŀǇŜ sont prévus au fur 

et à mesure du développement du produitΣ ŞǘŀǇŜǎ ǉǳƛ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǊŞŀƭƛǎŞŜǎ Ł ŎŜ ƧƻǳǊΦ w!C! partagera à égalité avec OSE 

Immunotherapeutics les profits liés aux ventes de Tedopi® en Israël. 

{Ŝƭƻƴ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ƛƴƛǘƛŀƭ ǎƛƎƴŞ Ŝƴ ŘŞŎŜƳōǊŜ нлмсΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ŀ ŀŎŎƻǊŘŞ Ł {ŜǊǾƛŜǊ ǳƴŜ ƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝƴ ŘŜǳȄ 

étapes pour acquérir les droits mondiaux exclusifs pour le développement et la commerciaƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩOSE-127/S95011 ƧǳǎǉǳΩŁ 

ƭŀ Ŧƛƴŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŞǘǳŘŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŜŎǘƻŎƻƭƛǘŜ ƘŞƳƻǊǊŀƎƛǉǳŜΣ ǳƴŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŀǳǘƻ-ƛƳƳǳƴŜ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǎǘƛƴΦ Cet 

ŀŎŎƻǊŘ ǇƻǊǘŜ ǎǳǊ ǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ǘƻǘŀƭ ǇƻǳǾŀƴǘ ŀǘǘŜƛƴŘǊŜ нтн Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Řƻƴǘ ǳƴ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ŘŜ млΣнр Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭŀ 

ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ όǊŜœǳ ŘŞōǳǘ нлмтύ Ŝǘ ǳƴ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ŘŜ ол Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘΩǳƴŜ ƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝƴ н ŞǘŀǇŜǎ όŘƻƴǘ 10 

Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭΩƻǇǘƛƻƴ м ς exercée en février 2019 et payé en mars 2019 - Ŝǘ нл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ 

2). Un avenant de mars 2020 a modifié ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ н ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ : OSE 

LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ǇƻǳǊǊŀ ǊŜŎŜǾƻƛǊ ŘŜ {ŜǊǾƛŜǊ ǳƴ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ŘΩŞǘŀǇŜ ŘŜ р aϵ Ł ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ Řǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ǇŀǘƛŜƴǘ Řŀƴǎ une étude 

clinique de phase 2a (promoteur Servier) qui devrait démarrer fin du 2ème trimestre/début du 3ème trimestre 2021, dans le 

syndrome de Sjögren, une maladie auto-immune systémique caractérisée par une atteinte des glandes exocrines, en 

particulier des glandes lacrymales et salivairesΦ ¦ƴ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜ ŘŜ мр aϵ Ŝǎǘ ǇǊŞǾǳ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴΣ Ł 

ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜǎ ŘŜǳȄ ŞǘǳŘŜǎ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н ǇǊŞǾǳŜǎΣ Ŝǘ Ŝƴ ǇǊƛƻǊƛǘŞ Ł ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜ ŎŜƭƭŜ Řŀƴǎ ƭŜ ǎȅƴŘǊƻƳŜ ŘŜ {ƧǀƎǊŜƴΦ  

Les paiements ultérieurs seront liés à ŘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜΣ Ł ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎΣ 

puis à des étapes de ventes avec des redevances à deux chiffres. 

Un accord mondial de collaboration et de licence exclusive a été conclu en avril 2018 avec Boehringer Ingelheim International 

pour développer conjointement BI 765063 (OSE-172) dans le traitement de tumeurs solides avancées. Boehringer Ingelheim 

ŀ ŀŎǉǳƛǎ ƭŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ƳƻƴŘƛŀǳȄ ǇƻǳǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΣ ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜ .L тсрлсо όh{9-172). Selon 

ƭŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ŀ ǊŜœǳ ŘŜ .ƻŜƘǊƛƴƎŜǊ LƴƎŜƭƘŜƛƳ ǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ŘŜ мр Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭŀ 

signature du contrat, et un total de 15Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ŘŜ ǇŀƛŜƳŜƴǘǎ ŘΩŞǘŀǇŜǎ Ł ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ 

réglementaires pour le lancement de la phase 1 en mars 2019 et Ł ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ Řǳ мer patient dans cette étude. 

https://fr.wikipedia.org/wiki/Maladie_auto-immune
https://fr.wikipedia.org/wiki/Glande
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!ǳ ǘƻǘŀƭΣ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ǇƻǊǘŜ ǎǳǊ ǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ Ǉƭǳǎ ŘŜ мΣм ƳƛƭƭƛŀǊŘ ŘΩŜǳǊƻǎ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘΩŞǘŀǇŜǎ ǇǊŞŘŞŦƛƴƛŜǎ ŘŜ 

développement, de mise sur le marché et de ventes, plus des royalties sur les ventes mondiales nettes du produit.  

Enfin, un quatrième accord de licence et de distribution pour Tedopi® en Corée a été signé en novembre 2019 avec Chong 

Kun Dang Pharmaceutical Corporation (CKD), société pharmaceutique implantée de longue date sur ce marché favorisant 

ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΦ 

{Ŝƭƻƴ ƭŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ǊŜŎŜǾǊŀ ŘŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘǎ ŘΩŞǘŀǇŜǎ ŘΩǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ǘƻǘŀƭ ŘŜ пΣо Ƴƛƭƭƛƻƴǎ 

ŘΩŜǳǊƻǎΣ Řƻƴǘ мΣн Ƴƛƭƭƛƻƴ ŘΩŜǳǊƻǎ Ł ƭŀ ǎƛƎƴŀǘǳǊŜ (700 000 euros) eǘ ŀǳ ǊŞǎǳƭǘŀǘ ǇƻǎƛǘƛŦ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ-м ŘΩ!ǘŀƭŀƴǘŜ όрлл 000 euros)  

et des royautés sur les ventes du produit et une marge dans le cadre du prix de transfert à un niveau légèrement inférieur à 

ǳƴŜ ǘǊŜƴǘŀƛƴŜ ŘŜ ǇƻǳǊŎŜƴǘǎΦ [ΩŀŎŎƻǊŘ ǇƻǊǘŜ ǎǳǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ƭƛŎŜƴŎŜ ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŎƻǊŞŜƴ ǉǳƛ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ 

ŜƴǾƛǊƻƴ м ҈ Řǳ ƳŀǊŎƘŞ ƳƻƴŘƛŀƭ ŘŜ ƭΩƻƴŎƻƭƻƎƛŜ. 

La Société ƴŜ ǇŜǳǘ ŎŜǇŜƴŘŀƴǘ Ǉŀǎ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳŜ ŎŜǎ ŀŎŎƻǊŘǎ ƳŝƴŜǊƻƴǘ Ł ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ŘŜ ŎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ actuellement en 

phase de développement clinique.  

Par ailleurs, dans le cas de la crise sanitaire actuelle de la Covid-19Σ ŘŜ ƭΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ autre maladie contagieuse ou une 

ŀǳǘǊŜ ǎƻǳŎƘŜ ŘΩǳƴ ǾƛǊǳǎ ƳŜƴŀƴǘ Ł ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜ όŎƻƴŦƛƴŜƳŜƴǘΣ ǇŀǊŀƭȅǎƛŜ ǘƻǘŀƭŜ ƻǳ ǇŀǊǘƛŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ Ŝǘκƻǳ 

du système hospitalier sous quelque forme que ce soit), la Société ne peut garantir que les projectiƻƴǎ ŘΩŞǘŀǇŜǎ ŎƭŞǎ ǎŜǊƻƴǘ 

effectives, et par conséquent que les versements liés aux étapes clés seront versés selon le planning anticipé par la Société. 

De même, de tels évéƴŜƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƎǊŀǾŜƳŜƴǘ ǇŜǊǘǳǊōŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜǎ partenaires actuels ou futurs, et notamment les 

empêcher ŘΩǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŀ ǘƻǘŀƭƛǘŞ ƻǳ ǳƴŜ ǇŀǊǘƛŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜǎΣ remettre en cause leur volonté 

de poursuivre les accords conclus avec la Société, arrêter les développements ou co-développements, détourner ou limiter 

ƭŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ŀŦŦŜŎǘŞŜǎ Ł ƭŀ ŎƻƴŘǳƛǘŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀǳ ǇǊƻŦƛǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ou retarder le 

ŘŞǊƻǳƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǉǳΩƛƭǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ŀǎǎǳǊŜǊ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇŜǊçƻƛǾŜ ŘŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ŘΩŞǘŀǇŜ Ŝǘ ŘŜǎ ǊƻȅŀǳǘŞǎΦ  

De tels évéƴŜƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƎǊŀǾŜƳŜƴǘ ǇŜǊǘǳǊōŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ƴŞƎŀǘƛŦ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ǎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ 

ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ǎŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎΣ ǎƻƴ ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊ ŘΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƳƛǎŜ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΣ ǎŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ 

financière et ses perspectives. ! ƴƻǘŜǊ ǉǳΩŀǳ ом ŘŞŎŜƳōǊŜ нлмуΣ h{9 ŀ ǊŜǇǊƛǎ ƭŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ƳƻƴŘƛŀǳȄ ŘŜ Cwмлп ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ WŀƴǎǎŜƴ 

.ƛƻǘŜŎƘ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ ƳƻƴŘƛŀƭ ŎƻƴŎƭǳ Ŝƴ нлмо ǎǳƛǾƛ ŘΩǳƴŜ ƭŜǾŞŜ ŘΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝƴ ƧǳƛƭƭŜǘ нлмсΦ  [a 

décision de Janssen Biotech de rendre le programme OS à la Société a été motivée par une révision interne de sa propre 

stratégie et une priorisation de son portefeuille de produits. Depuis, la Société évalue les meilleures options pour mener les 

prochaines étapes de développement du produit, prêt à entrer en phase 2 clinique prévue dans les maladies auto-immunes 

ou la transplantation, y compris des opportunités de partenariat mondial. 

Lorsque la Société conduit des projets de recherche et commercialise ses produits dans ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴΣ 

certaines tâches ou fonctions clés sont sous la responsabilité de ses partenaires. Par conséquent, la Société encourt le risque 

ǉǳΩƛƭǎ ƴŜ ǎΩŜƴ ŀŎǉǳƛǘǘŜƴǘ Ǉŀǎ ŎƻǊǊŜŎǘŜƳŜƴǘΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜǎ ŘŞŎƛǎƛƻƴǎ ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ ǎƻǳǎ ƭe contrôle de ses partenaires, ou 

soumises à leur approbation. La Société et ses partenaires peuvent également avoir des visions divergentes. Des échecs dans 

le processus de développement ou des désaccords en termes de priorité peuvent survenir et nuire aux activités conduites 

dans le cadre de ces accords de collaboration. La Société peut également rencontrer des conflits ou des difficultés éventuels 

avec ses partenaires pendant la durée de ses accords ou au moment de leur renouvellement ou de leur renégociation. La 

relation avec ses partenaires peut aussi connaitre des aléas.  

De plus, si un partenaire actuel ou futur ǊŜƴŎƻƴǘǊŀƛǘ ŘŜǎ ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ Řŀƴǎ ƭΩŀǇǇǊƻǾƛǎƛƻƴƴŜƳŜƴǘ ŘŜ ses propres produits 

biologiques nécessaires pour développer et fabriquer ses propres produits ou dans les autorisations réglementaires requises 

à cet effet (par exemple pour le checkpoint inhibiteur BI 754091 de Boehringer Ingelheim pour le checkpoint inhibiteur 
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myéloïde), il en résulterait un retard, un arrêt ou une réorientation du partenariat qui pourrait affecter significativement 

ƭΩactivité, les perspectives, la situation financière, les résultats et le développement ŘΩh{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ. 

Tous ces évènements peuvent affecter le développement, le lancement et/ou la commercialisation de certains de ses produits 

ƻǳ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŎŀƴŘƛŘŀǘǎΣ Ŝǘ ǇŜǳǾŜƴǘ ŎŀǳǎŜǊ ǳƴŜ ōŀƛǎǎŜ ŘŜ ǎƻƴ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ Ŝǘ ŀŦŦŜŎǘŜǊ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜƳŜƴǘ ǎƻƴ ǊŞǎǳƭǘŀǘ 

opérationnel.  

En outre, la Société est confrontée aux risques commerciaux standards dans le domaine biopharmaceutique, y compris, sans 

que cette liste ne soit limitative :   

- La concurrence résultant de traitements existants et/ou de nouveaux médicaments ;  

- La taille du marché des indications du produit chef de file ;  

- La tarification des produits et les politiques de remboursement ;  

- Les intérêts émanant des partenaires et investisseurs potentiels ;  

- Le délai de développement de nouveaux essais cliniques ;  

- La protection donnée par les brevets et la capacité à empêcher les contrefaçons.   

Plus largement, la Société peut mal estimer les résultats scientifiques et médicaux des opérations de développement au 

ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘΩǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘΣ Ŝǘ ŘƻƴŎ ƭŀ ǊŞƳǳƴŞǊŀǘƛƻƴ ƭƛŞŜ Ł ŎŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎΣ ƻǳ ƴŜ Ǉŀǎ ŀǾƻƛǊ ƭŜǎ 

moyens ou ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ŀǇǇǊŞŎƛŜǊ ǇƭŜƛƴŜƳŜƴǘΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ŎŜ ǉǳƛ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ƭŜ 

potentiel des portefeuilles de recherche et développement, les difficultés liées à la production, les questions de conformité 

(compliance) ou le suƛǾƛ ŘŜ ƭΩƛǎǎǳŜ ŘŜǎ ŎƻƴǘŜƴǘƛŜǳȄ Ŝƴ ŎƻǳǊǎΦ  

 

3.2.1.2 Accords de consortium 

 

!Ŧƛƴ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ǳƴ ǎƻǳǘƛŜƴ ŦƛƴŀƴŎƛŜǊ Ŝǘ ŘŜǎ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴǎ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ǇǳōƭƛŎ-privé pour développer ses programmes de 

ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŎƘŜǊŎƘŜ Ł ǎΩƛƴǎŎǊƛǊŜ Řŀƴǎ ŘŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŎƻƭƭŀōƻǊatifs sous accords de consortium. A la date du présent 

Document dΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ǎƻƴǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ 

français :  

- OSE-127/S95011 au sein du consortium EFFIMab, un programme préclinique et cliƴƛǉǳŜ ŘŜ нл aϵ Ǿƛǎŀƴǘ Ł ŞǘŀōƭƛǊ ƭŀ 

preuve de concept clinique du produit dans la rectocolite hémorragique, une maladie auto-immune du côlon. EFFIMab 

Ŝǎǘ ŦƛƴŀƴŎŞ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŜ ǇŀǊ ƭŀ ōŀƴǉǳŜ ǇǳōƭƛǉǳŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ .ǇƛŦǊŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ LƴŘǳǎǘǊƛŀƭ-Strategic-

LƴƴƻǾŀǘƛƻƴ όL{LύΦ [Ŝ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ Ŝǎǘ ŎƻƳǇƻǎŞ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǇǊƛǾŞǎ Ŝǘ ǇǳōƭƛŎǎΦ 9ƴ Ŏŀǎ ŘΩŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ŘŜǎ 

ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǎŀƴǎ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ǇƻǎǎƛōƭŜ ƳŀƭƎǊŞ ƭŜǎ ƳŜƛƭƭŜǳǊǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŘŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΣ ŎŜŎƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŎƻƴŘǳƛǊŜ Ł ƭΩŞŎƘŜŎ 

du programme dans son ensemble. 

9ƴ ƧŀƴǾƛŜǊ нлнмΣ ǳƴ ƴƻǳǾŜŀǳ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ мΣо Ƴƛƭƭƛƻƴ ŘΩŜǳǊƻǎ ŀ ŞǘŞ ŘŞŎƭŜƴŎƘŞ ǇŀǊ ƭŜ ŦǊŀƴŎƘƛǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ 

étapes clés du produit OSE-127/S95011 incluant le renforcement des données précliniques et translationnelles dans 

ƭΩƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ǊŜŎǘƻŎƻƭƛǘŜ ƘŞƳƻǊǊŀƎƛǉǳŜ όw/IύΣ ƭŀ Ŧƛƴ ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ мΣ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ 

ŘΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ƭŀ ǇƘŀǎŜ н Řŀƴǎ ƭŀ w/I Ŝǘ ŘŜǎ ŞǘŀǇŜǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘ. 

- BI 765063 (OSE-172) au sein du consortium EFFI-/[Lb όƧǳƛƭƭŜǘ нлмтύ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŦƛƴŀƴŎŞ Ł ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ фΣн aϵ Ǿƛǎŀƴǘ 

Ł ŞǘǳŘƛŜǊ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘΩ.L тсрлсо όh{9-172), nouvelle immunothérapie du cancer qui sera 

évaluée en monothérapie ou en combinaison dans plusieurs indications où la présence de cellules myéloïdes est un 
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ŦŀŎǘŜǳǊ ŘŜ ƳŀǳǾŀƛǎ ǇǊƻƴƻǎǘƛŎΦ /Ŝ ǇǊƻƧŜǘ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛŦ Ŝǎǘ ŦƛƴŀƴŎŞ ǇŀǊ ƭŜ /ƻƳƳƛǎǎŀǊƛŀǘ ƎŞƴŞǊŀƭ Ł ƭΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ό/DLύ Ŝǘ 

opéré par Bpifrance. Le consortium est composé de partenaires publics et privés.  

- OSE-703 a obtenu un financement de 386 milliers ŜǳǊƻǎ όŘŞŎŜƳōǊŜ нлмтύ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ ŀǇǇŜƭ Ł ǇǊƻƧŜǘǎ Řǳ CƻƴŘǎ 

Unique Interministériel (FUI) - Régions, dédié au financement de projets des pôles de compétitivité, pour identifier de 

nouveaux anticorps monocloƴŀǳȄ Ŝǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŎƛōƭŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛŦ ǇƻǊǘŀƴǘ 

ǎǳǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ǘŜǎǘ ƛƴƴƻǾŀƴǘ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŜȄǇƭƻǊŜǊ Ŝǘ ŘŜ ƳŜǎǳǊŜǊ ƭŀ ŎȅǘƻǘƻȄƛŎƛǘŞ ŘΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀǳȄΦ 

/Ŝ ǇǊƻƧŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ŀǇǇŜƭŞ IȅōǊƛŘ!5//Σ ŘΩǳƴ ŎƻǶǘ ǘƻǘŀƭ ŘŜ нΣп Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎΣ Ŝǎǘ ŦƛƴŀƴŎŞ ǇŀǊ ƭŜ C¦L Ł ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ 

мΣн Ƴƛƭƭƛƻƴ ŘΩŜǳǊƻǎ Ŝǘ ŀ ŞǘŞ ƭŀōŜƭƭƛǎŞ ǇŀǊ ƭŜ ǇƾƭŜ !ǘƭŀƴǇƻƭŜ .ƛƻǘƘŜǊŀǇƛŜǎΦ 

- Immunomonitor (« Treatment Response Monitoring for Cancer Immunotherapies Using Immune Repertoire 

Analysis »), un projet de recherche financé à hauteur 435 milliers ŜǳǊƻǎ ǇŀǊ .ǇƛŦǊŀƴŎŜ όƧǳƛƭƭŜǘ нлмуύ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘΩǳƴ 

ŀǇǇŜƭ Ł ǇǊƻƧŜǘǎ ŜǳǊƻǇŞŜƴΣ 9ǳǊƻǎǘŀǊǎ ƳŜƴŞ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘΩǳƴ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ ŜǳǊƻǇŞŜƴ ŘŜ Ŏƛƴǉ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΦ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ ŘŜ ŎŜ ǇǊƻƧŜǘ 

collaboratif est de valider cliƴƛǉǳŜƳŜƴǘ ǳƴŜ ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŞǉǳŜƴœŀƎŜ Řǳ ǊŞǇŜǊǘƻƛǊŜ 

ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ ό¢/wΣ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ ¢ύΣ ƛǎǎǳŜǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǘǊŀƛǘŞǎ ŀǾŜŎ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ¢ŜŘƻǇƛϯΦ 

- CoVepiT Υ ǳƴ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ рΣн Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ŀ ŞǘŞ ŀŎŎƻǊŘŞ Ł ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝƴ ŘŞŎŜƳōǊŜ нлнл Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩŀǇǇŜƭ 

à projets PSPC-COVID, opéré pour le compte ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ǇŀǊ .ǇƛŦǊŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ tǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ 

ŘΩŀǾŜƴƛǊ όtL!ύ. Le financement ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ŦǊŀƴœŀƛǎΣ ŘΩǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ǘƻǘŀƭ ŘŜ рΣу aϵ ǇƻǳǊ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ Řƻƴǘ  

рΣн aϵ ǇƻǳǊ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎΣ permettra, à ƭΩŀǘǘŜƛƴǘŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ, Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŘŜ ǎƻǳǘŜƴƛǊ ƭΩŞǘǳŘŜ 

/ƻ±ŜǇƛ¢ мΣ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ lot clinique selon les Bonnes Pratiques de Fabrication et la phase 1 clinique qui évaluera 

ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Ŝǘ ƭΩimmunogénicité de CoVepiT chez des adultes volontaires sains. 

5ŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ŎŜǎ ŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳΣ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ŘŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ǎŀƴǎ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ǇƻǎǎƛōƭŜ Ŝǘ ƳŀƭƎǊŞ ƭŜǎ 

ƳŜƛƭƭŜǳǊǎ ŜŦŦƻǊǘǎ ŘŜǎ ŀǳǘǊŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΣ ŎŜŎƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŎƻƴŘǳƛǊŜ Ł ƭΩŞŎƘŜŎ du programme dans son ensemble.  

La Société pourrait ne pas trouver de partenaires ou ne pas trouver les bons partenaires pour développer ses produits. Si elle 

trouve ces partenaires, ils pourraient décider de se retirer des accords. La Société pourrait également ne pas réussir à conclure 

de nouveaux accords sur ses autres médicaments. De plus, ses accords de collaboration et de licence existants et futurs 

pourraient ne pas porter leurs fruits. 

{ƛ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Şǘŀƛǘ Řŀƴǎ ƭΩƛƴŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊ Ŝƴ ǾƛƎǳŜǳǊ ses accords de collaboration et de licence existants ou de conclure 

de nouveaux accords, elle pourrait être amenée à étudier des conditions de développement alternatives, y compris 

abandonner ou céder intégralement certains programmes, ce qui pourrait freiner, voire limiter sa croissance. 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ǇŜǳǘ ŎƻƴǘǊƾƭŜǊ ƴƛ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ƴƛ ƭŜ ŎŀƭŜƴŘǊƛŜǊ ŘŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ǉǳŜ ǎŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘǎ ƻǳ ŦǳǘǳǊǎ 

consacreront au développement, à la fabrication et à la commercialisation de ses produits. Ces partenaires pourraient ne pas 

ǊŜƳǇƭƛǊ ƭŜǳǊǎ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴǎ ŎƻƳƳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƭΩŀƴǘƛŎƛǇŜΦ /ΩŜǎǘ ǇƻǳǊǉǳƻƛ ŜƭƭŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ şǘǊŜ ŎƻƴŦǊƻƴǘŞŜ Ł ŘŜǎ ǊŜǘŀǊŘǎ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛfs 

ou ne pas réussir à introduire ses produits sur certains marchés. 

Par ailleurs, dans le cas de la crise sanitaire actuelle de la Covid-19Σ ŘŜ ƭΩŀǇǇŀǊƛǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ƳŀƭŀŘƛŜ ŎƻƴǘŀƎƛŜǳǎŜ ƻǳ ǳƴŜ 

ŀǳǘǊŜ ǎƻǳŎƘŜ ŘΩǳƴ ǾƛǊǳǎ ƳŜƴŀƴǘ Ł ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘŜ όŎƻƴŦƛƴŜƳŜƴǘΣ ǇŀǊŀƭȅǎƛŜ ǘƻǘŀƭŜ ƻǳ ǇŀǊǘƛŜƭƭŜ ŘŜ ƭΩŞŎƻƴƻƳƛŜ Ŝǘκƻǳ 

du système hospitalier sous quelque forme que ce soit), les partenaires pourraient voire leur activité gravement perturbée, 

et notamment être empêchés ŘΩǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭŀ ǘƻǘŀƭƛǘŞ ƻǳ ǳƴŜ ǇŀǊǘƛŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŜǎ ŜǎǎŜƴǘƛŜƭƭŜǎΣ remettre en 

cause leur volonté de poursuivre les accords conclus avec la Société, arrêter les développements ou co-développements, 

dŞǘƻǳǊƴŜǊ ƻǳ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭŜǎ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ ŀŦŦŜŎǘŞŜǎ Ł ƭŀ ŎƻƴŘǳƛǘŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀǳ ǇǊƻŦƛǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

ƻǳ ǊŜǘŀǊŘŜǊ ƭŜ ŘŞǊƻǳƭŜƳŜƴǘ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǉǳΩƛƭǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ŀǎǎǳǊŜǊ ǇƻǳǊ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇŜǊŎƻƛǾŜ ŘŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘ ŘΩŞǘŀǇŜ Ŝǘ 

des royautés.  
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tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ōƛŜƴ ǉǳΩŜƭƭŜ ŎƘŜǊŎƘŜ Ł ƛƴŎƭǳǊŜ ŘŜǎ ŎƭŀǳǎŜǎ ŘŜ ƴƻƴ-concurrence dans ses accords de collaboration et de licence, 

ces restrictions pourraient ne pas offrir à la Société une protection suffisante. Ses partenaires pourraient poursuivre des 

ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜǎ Ŝǘ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘƛŜƭƭŜǎΣ ǎŜǳƭǎ ƻǳ Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎΦ 

Pour mener à bien certaines tâches dans le cadre du développement de ses produits, la Société se repose sur un réseau 

ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ƛƴǘŜǊǾŜƴŀƴǘ ŎƻƳƳŜ Ŏƻƴǎǳƭǘŀƴǘǎ ŜȄǘŜǊƴŜǎΣ ȅ ŎƻƳǇǊƛǎ ŘŜǎ ŎƘŜǊŎƘŜǳǊǎ ǊŀǘǘŀŎƘŞǎ Ł ŘŜǎ ƛƴǎǘƛǘǳǘƛƻƴǎ 

académiques. Pour construire et maintenir un tel réseau à des conditions acceptables, elle est confrontée à une concurrence 

ƛƴǘŜƴǎŜΦ /Ŝǎ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘŜǳǊǎ ŜȄǘŞǊƛŜǳǊǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ ŦƛƴΣ Ł ǘƻǳǘ ƳƻƳŜƴǘΣ Ł ƭŜǳǊǎ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎΦ [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴΩŜȄŜǊŎŜ ǉǳΩǳƴ 

contrôle limité sur leurs activités. Cependant, la plupart de ces conseillers scientifiques sont également actionnaires de la 

SociétéΣ ƻǳ ōŞƴŞŦƛŎƛŜƴǘ ŘΩǳƴ ƛƴǘŞǊŜǎǎŜƳŜƴǘ ŀǳ ŎŀǇƛǘŀƭ ǎƻǳǎ ŦƻǊƳŜ ŘŜ .{!Σ ŘŜ .{t/9 ƻǳ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŘŜ ŎƻƴǎǳƭǘŀƴǘΣ ǊŜƴŦƻǊœŀƴǘ 

ŀƛƴǎƛ ƭŜǳǊ ƛƴǘŞǊşǘ ŀǳ ǎǳŎŎŝǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΦ 5ΩŀǳǘǊŜ ǇŀǊǘΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜ ǎŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜ 

ǎŜŎǘŜǳǊ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳnothérapie du cancer, son expérience dans le domaine des greffes, des maladies auto-immunes, de ses 

ǇƭŀǘŜŦƻǊƳŜǎ ŘΩƻǇǘƛƳƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǘ ƭΩŜȄǇŞǊƛŜƴŎŜ Ŝǘ ƭŜ ǊŞǎŜŀǳ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭǎ ŘŜ ǎŜǎ ŘƛǊƛƎŜŀƴǘǎ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴǘ ŘŜǎ ƳƻȅŜƴǎ 

ŘΩŀǘǘƛǊŜǊ Ŝǘ ŘŜ ǊŜǘŜƴƛǊ ŘŜǎ ǇŀǊǘenaires scientifiques de qualité. 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ 

perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société. Afin de limiter les risques liés à ses 

ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ ŀŎǘǳŜƭǎ Ŝǘ ŦǳǘǳǊǎΣ ƭŜǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜǎ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘΣ ŘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ Ŝǘ ŘΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ŎŀƴŘƛŘŀǘǎ ǎƻƴǘ 

maintenues. 

 

 

3.2.1.3 Partenariats initiaux  

 

wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ ŀǳȄ ŜƴƎŀƎŜƳŜƴǘǎ ƘƻǊǎ ōƛƭŀƴ ƎŞƴŞǊŞǎ ǇŀǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴ ŘŜǎ droits auprès de Takeda pour 
aŜƳƻǇƛϯ Ŝǘ ŘŜ ƭΩLb{9wa ǇƻǳǊ Cwмлп Ŝǘ a5тлт  

 

5ŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ƛƴƛǘƛŀƭŜ ŘΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀŎǘƛŦǎ Tedopi® (technologie Memopi®) auprès de la Société 

ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ¢ŀƪŜŘŀΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎΩŜǎǘ ŜƴƎŀƎŞŜ Ł ǾŜǊǎŜǊ ǳƴ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƛȄ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎƻƴ ǇǊƻŘǳƛǘΣ 

puis des royautés sur les ventes futures, limitées à un seul chiffre (voir Section 20 ς Contrats importants). 

Par ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ƭŜǎ ŎƘŜǊŎƘŜǳǊǎ ŘΩh{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ǘǊŀǾŀƛƭƭŜƴǘ Ŝƴ ŞǘǊƻƛǘŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŎƘŜǊŎƘŜǳǊǎ ŘŜ ƭΩƭb{9waΦ 

tŀǊŦƻƛǎΣ ƭŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ǘǊŀǾŀǳȄ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ŘŞǇƾǘ ŘŜ ōǊŜǾŜǘ Ŝƴ ŎƻǇǊƻǇǊƛŞǘŞΣ 9ŦŦƛƳǳƴŜ/OSE Ŝǘ ƭΩLb{9waΣ Ŝǘ Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ 

de contrŀǘ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴΦ  

5ŜǳȄ ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ƻƴǘ ŞǘŞ Şǘŀōƭƛǎ ŀǾŜŎ ƭΩLb{9wa Řǳ Ŧŀƛǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ ƳŜƴŞŜǎ Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ 

ŘŞǇƻǎŞǎ Ŝƴ ŎƻǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƻƳǇǘŜ ŘΩ9ŦŦƛƳǳƴŜ Ŝǘ ŘŜ ƭΩLb{9waΦ /Ŝǎ ŎƻƴǘǊŀǘǎ ŀŎŎƻǊŘŜƴǘ ƭŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ mondiaux 

sur la licence de brevet pour chacun des contrats : 

9ƴ ƻŎǘƻōǊŜ нлммΣ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀǘ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ǎƛƎƴŞ ŀǾŜŎ ƭΩLb{9wa ǇƻǳǊ ƭŜ ǇǊƻƧŜǘ ŘΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭ ƛǎǎǳ Řǳ ŎƭƻƴŜ 

a5тлт Ǿƛǎŀƴǘ ƭΩLƴǘŜǊƭŜǳƪƛƴŜ т ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ ŀƭǇƘŀΦ /Ŝǎ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜǎ ŎƻƳƳǳƴŜǎ ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ŘŞǇƾǘ ŘΩǳƴ ōǊŜǾŜǘ Ŝƴ 

copropriété. Ce brevet 2011 et les anticorps issus de ce brevet ont été étudiés dans différents modèles de maladies auto-

ƛƳƳǳƴŜǎ Ƴŀƛǎ ŀǳ Ǿǳ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ ƴΩƻƴǘ ŦƛƴŀƭŜƳŜƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ǊŜǘŜƴǳǎ ǇƻǳǊ ƭŀ ǎǳƛǘŜ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΦ /Ŝ ōǊŜǾŜǘ нлмм ƴΩŜǎǘ 
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donc pas exploité dans le cadre du consortium EFFIMab pour le développement du produit OSE-127/S95011 dans les maladies 

auto-immunes. 

9ƴ ƳŀǊǎ нлмоΣ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀǘ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŀ ŞǘŞ ǎƛƎƴŞ ŀǾŜŎ ƭΩLb{9wa ǇƻǳǊ ƭΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎ Cwмлп ƛƴŎƭǳŀƴǘ ƭŜ ŘŞǇƾǘ ŘΩǳƴ ōǊŜǾŜǘ Ŝƴ 

copropriété. Pour le produit FR104, ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭŀ ƭƛŎŜƴŎŜ ǇŀǊ WŀƴǎǎŜƴ .ƛƻǘŜŎƘ Ŝƴ ƧǳƛƭƭŜǘ нлмс ŀ ŘƻƴƴŞ ƭƛŜǳ Ł ŘŜǎ ǊŝƎƭŜƳŜƴǘǎ 

ŦƛƴŀƴŎƛŜǊǎ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ƭΩLb{9waΦ 

En fonction des résultats et des avancées des différents produits en copropriété, des divergences de vue et de répartition 

pourraient apparaitre, entrainant des conflits ou des difficultés éventuels avec ces instances pendant la durée de ses accords 

ou au moment de leur renouvellement ou de leur renégociation. La relation avec ses instances peut aussi connaitre des aléas. 

Plus largement, la Société peut mal estimer les résultats scientifiques et médicaux des opérations de développement au 

ƳƻƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘΩǳƴ ŎƻƴǘǊŀǘ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ, et donc la rémunération liée à ces contrats, ou ne pas avoir les moyens 

ƻǳ ƭΩŀŎŎŝǎ Ł ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ƛƴŦormations nécessaires pour les apprécier pleinement, notamment en ce qui concerne le potentiel 

des portefeuilles de recherche et développement, les difficultés liées à la production, les questions de conformité 

όŎƻƳǇƭƛŀƴŎŜύ ƻǳ ƭŜ ǎǳƛǾƛ ŘŜ ƭΩissue des contentieux en cours. 

 

3.2.2 Risques liés à des conflits potentiels pouvant affecter les 
relations de la Société avec ses licenciés 

 

La stratégie de la Société pour certains de ses produits en développement, notamment OSE-127/S95011 όŀŎŎƻǊŘ ŘΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ 

licence en 2 étapes avec Servier) et BI 765063 (OSE-172) (accord de collaboration et de licence avec Boehringer Ingelheim 

International) est de licencier ces derniers à des laboratoires pharmaceutiques. La conclusion de contrats de licence et leur 

devenir sont donc importants pour la Société. 

Or, des conflits peuvent apparaître avec les licenciés durant l'exécution des contrats les liant à la Société, qui sont susceptibles 

d'affecter leur poursuite et par conséquent la fabrication et la commercialisation des produits développés par la Société. Il 

pourrait s'agir de conflits concernant les conditions de conclusion des contrats ou la bonne exécution, par l'une ou l'autre des 

parties, de ses obligations au titre de ces contrats. Par exemple, les contrats conclus avec les licenciés contiennent 

habituellement des clauses de prise en charge des coûts et frais qui pourraient être sujettes à interprétation ou contestation, 

remettant en cause le bénéfice que la Société pourrait attendre dudit partenariat. De tels conflits pourraient affecter 

ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΣ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΦ 

 

3.3 Risques liés à la commercialisation 

 

3.3.1 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ !ǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ aƛǎŜ ǎǳǊ 
le Marché (AMM) 

 

Pour obtenƛǊ ƭΩ!aa ǇƻǳǊ ƭΩǳƴ ƻǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ƻǳ ǎŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀƛǊŜǎΣ ŘŜǾǊƻƴǘ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜǎ 

ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ŎƻƳǇŞǘŜƴǘŜǎ ƭŜǳǊ ǉǳŀƭƛǘŞ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜΣ ƭŜǳǊ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘΩŜƳǇƭƻƛ Ŝǘ ƭŜǳǊ ŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řŀƴǎ ƭŜǎ 

indications ciblées. 
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La capacité de la Société à obtenir une AMM pour ses produits dépendra de plusieurs facteurs, notamment : 

- La possibilité de poursuivre le développement de ses produits (fabrication des lots et tests), et en premier lieu sur le 

médicament Tedopi®, qui a validé la 1ère étape de sa phase 3, ŘŜǊƴƛŝǊŜ ǇƘŀǎŜ ŘΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŀǾŀƴǘ ŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Τ 

- Le fait que la Société ou ses partenaires parviennent à mener à bien les essais cliniques, et dans les délais impartis et 

avec les moyens humains, techniques et financiers prévus initialement ; 

- [Ŝ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǎƻƛŜƴǘ ŀǇǇǊƻǳǾŞǎ ƻǳ ƴƻƴ ǇƻǳǊ ǳƴŜ ŀǳǘǊŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ŀȅŀƴǘ ŘŞƧŁ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ !aa Τ Ŝǘ 

- [Ŝ Ŧŀƛǘ ǉǳŜ ǎŜǎ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘǎ ƴΩŀƴƴƻƴŎŜƴǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŜǊ ƭŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

utilisés par les autorités réglementaires compétentes. 

{ƛ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴΩƻōǘƛŜƴǘ ŀǳŎǳƴŜ !aaΣ ŜƭƭŜ ƴŜ ǇƻǳǊǊŀ Ǉŀǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŜǊ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ 9ƴ ƻǳǘǊŜΣ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƴŜ Ǉŀǎ 

obtenir une AMM sur une zone géographique donnée, ce qui pourrait en restreindre significativement la commercialisation. 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ociété, 

ses perspectives, sa situation financière, ses résultats et son développement. 

 

3.3.2 RisqǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞǳǎǎƛǘŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭŜ ŘŜǎ 
produits. 

 

3.3.2.1 Risques liés aux difficultés de pénétration de marché 

Si la Société réussit à obtenir une AMM ou à trouver des partenaires commerciaux en cours de développement lui permettant 

à terme de ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŜǊ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƛƭ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƭǳƛ ŦŀƭƭƻƛǊ Řǳ ǘŜƳǇǎ ǇƻǳǊ ƎŀƎƴŜǊ ƭΩŀŘƘŞǎƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ŎƻƳƳǳƴŀǳǘŞ ƳŞŘƛŎŀƭŜΣ 

ŘŜǎ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ ŘŜǎ ǘƛŜǊǎ ǇŀȅŀƴǘǎΦ [Ŝ ŘŜƎǊŞ ŘΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ Řǳ ƳŀǊŎƘŞ ŘŞǇŜƴŘǊŀ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŦŀŎǘŜǳǊǎΣ 

notamment : 

- De la perception du bénéfice thérapeutique du produit par les prescripteurs ; 

- 5Ŝǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŜŦŦŜŎǘǳŞǎ ŀǇǊŝǎ ƭΩ!aa Τ 

- 5Ŝ ƭŀ ǎǳǊǾŜƴŀƴŎŜ ŘΩŜŦŦŜǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ ǇƻǎǘŞǊƛŜǳǊǎ Ł ƭΩ!aa Τ 

- 5Ŝ ƭΩŜȄƛǎǘŜƴŎŜ ŘΩƻǇǘƛƻƴǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜǎ Τ 

- 5Ŝ ƭŀ ŦŀŎƛƭƛǘŞ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘΣ ƭƛŞŜ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ŀǳ ƳƻŘŜ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ Τ 

- Du coût du traitement ; 

- Des politiques de remboursement des gouvernements et autres tiers ; 

- 5Ŝ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ŜŦŦƛŎŀŎŜ ŘΩǳƴŜ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ŘŜ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜ Τ  

- 5ǳ ǎƻǳǘƛŜƴ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ ǊŜŎƻƴƴǳǎΦ 

UƴŜ ƳŀǳǾŀƛǎŜ ǇŞƴŞǘǊŀǘƛƻƴ Řǳ ƳŀǊŎƘŞΣ ǊŞǎǳƭǘŀƴǘ ŘŜ ƭΩǳƴ ŘŜ ŎŜǎ ŦŀŎǘŜǳǊǎΣ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ 

perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société. 

Ce risque ne se présentera cependant que lorsque les produits de la Société seront enregistrés et commercialisés ou proches 

de la commercialisation. 
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3.3.2.2 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘƛŜƭ Ŝǘ ŀǳȄ ŞǾƻƭǳǘƛƻƴǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛǉǳŜǎ  

[Ŝ ƳŀǊŎƘŞ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ ǎŜ ŎŀǊŀŎǘŞǊƛǎŜ ǇŀǊ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ǊŀǇƛŘŜ ŘŜǎ ǘŜchnologies, la prédominance de produits protégés par 

des droits de propriété intellectuelle et une concurrence intense. De nombreuses structures, laboratoires pharmaceutiques, 

sociétés de biotechnologie, institutions académiques et autres organismes de recherche, sont activement engagés dans la 

ŘŞŎƻǳǾŜǊǘŜΣ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎΣ Řƻƴǘ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ 

dans le cancer et dans les maladies auto immunes (voir paragraphe 6.2.2, Les pathologies ciblées et traitements en immuno-

oncologieύΦ {ƛ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƻōǘƛŜƴǘ ƭΩ!aa ŘŜ ƭΩǳƴ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƛƭ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŜƴǘǊŜǊ Ŝƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ ŀǾŜŎ ǳƴ ŎŜǊǘŀƛƴ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ 

thérapies établies. Ce produit pourrait aussi concurrencer un certain nombre de thérapies innovantes en cours de 

développement ou récemment commercialisées, telles que les thérapies ciblées, les anticorps monoclonaux, la thérapie 

cellulaire, la thérapie génique, les checkpoints inhibiteurs. 

FR104, OSE-127/S95011 et BI 765063 (OSE-172) sont des médicaments « First-in-class ηΣ ǉǳƛ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŘΩŞǉǳƛǾŀƭŜƴǘ 

ŀŎǘǳŜƭƭŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞΦ 5ΩŀǳǘǊŜǎ ǎƻŎƛŞǘŞǎΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ƭŜǎ ƎǊŀƴŘǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎΣ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƴǘ 

également des First-in-class dont certains ciblent le système immunitaire de manière similaire et ont donc le potentiel de 

concurrencer la Société sur les marchés visés.  

Un grand nombre des concurrents de la Société développant des thérapies anti-ŎŀƴŎŜǊ ōŞƴŞŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǊŜǎǎƻǳǊŎŜǎ Ŝǘ ŘΩǳƴŜ 

expérience en matière de gestion, ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΣ ŘΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ 

commercialisation beaucoup plus importantes que celles de la Société. En particulier, les grands laboratoires 

pharmaceutiques ont une bien plus grande expérience que la SociŞǘŞ ŘŜ ƭŀ ŎƻƴŘǳƛǘŜ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ 

ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΦ 5Ŝǎ {ƻŎƛŞǘŞǎ Ǉƭǳǎ ǇŜǘƛǘŜǎ ƻǳ Ǉƭǳǎ ƧŜǳƴŜǎΣ ǎǳǊǘƻǳǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜΣ 

peuvent également se révéler être des concurrents non négligeables. Toutes ces Sociétés sont également susceptibles de 

ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊ ŀŎǉǳŞǊƛǊ ŘŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ǎǳǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇǊƻƳŜǘǘŜǳǊǎΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ǎǳǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ 

complémentaires. 

Le produit Tedopi®, via des néoépitopes sélectionnés et optimisés à partir de cinq ŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄΣ ǾƛǎŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŎŀƴŎŜǊǎ 

ŜȄǇǊƛƳŀƴǘ ƭŜǎ ƳşƳŜǎ ŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄ ǇƻǳǾŀƴǘ ōŞƴŞŦƛŎƛŜǊ ŘŜ ŎŜ ǇǊƻŘǳƛǘ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ¢ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜΦ !ƛƴǎƛΣ ¢ŜŘƻǇƛϯ 

ƴŜ ǎΩƻǇǇƻǎŜǊŀ Ǉŀǎ ŦƻǊŎŞƳŜƴǘ ŀǳȄ ŀǳǘǊŜǎ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎ ƻǳ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŘŜ 

ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ όŎƻƳƳŜ ƭŜǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎύΣ Ƴŀƛǎ Řŀƴǎ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŎŀǎΣ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŜƴǘǊŜǊ Řŀƴǎ ŘŜǎ 

ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜǎ Řŀƴǎ ŎŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ƛƴƴƻǾŀƴǘ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜΦ 

Enfin, la Société ne peut garantir que ses produits : 

- Obtiennent les autorisations réglementaires ou soient mis sur le marché plus rapidement que ceux de ses concurrents ; 

- wŜǎǘŜƴǘ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘƛŜƭǎ ŦŀŎŜ Ł ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ ǇŀǊ ǎŜǎ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘǎ Ŝǘ ǉǳƛ ǎΩŀǾŝǊŜǊŀƛŜƴǘ Ǉƭǳǎ ǎǶǊǎΣ Ǉƭǳǎ 

efficaces ou moins coûteux ; 

- Restent concurrentiels face aux produits de concurrents, plus efficaces dans leur production et leur commercialisation ; 

- Soient un succès commercial ; ou 

- Ne soient pas rendus obsolètes ou non rentables par les progrès technologiques ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞŜǎ ǇŀǊ 

des concurrents. 

5Ŝ ǘŜƭǎ ŞǾŝƴŜƳŜƴǘǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝre, les 

résultats et le développement de la Société. 

La Société estime que le risque concurrentiel est relativement élevé pour son activité, en particulier compte tenu de la taille 

de certains de ses concurrents potentiels. La problématique concurrentielle est intégrée dans les choix de développement de 
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la SƻŎƛŞǘŞΣ ŎΩŜǎǘ ǇƻǳǊǉǳƻƛ ŜƭƭŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŜ ŀǾŜŎ ŀǘǘŜƴǘƛƻƴ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘǎΦ [Ŝ Ŧŀƛǘ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ 

que les traitements oncologiques peuvent se combiner les uns aux autres (checkpoints inhibiteurs, combinaisons de 

checkpoints inhibiteursΣ ŘŜ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜΣ ŘŜ ǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ŎƛōƭŞŜǎΣ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜǎ ŀƎƛǎǎŀƴǘ ǎǳǊ ŘŜǎ ŎƛōƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ƻǳ 

ǎǳǊ ŘŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ ŎŜƭƭǳƭŀƛǊŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎύ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜǊ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŘŜ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴŎŜ ŎŀǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘ ƴŜ 

rend pas pour autant un autre médicament sans intérêt.  

 

3.3.3 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜǎ ŘŜ 
remboursement des médicaments 

 

¦ƴŜ Ŧƻƛǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŞǎΣ ƭΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŞǇŜƴŘǊŀΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŜΣ Řǳ ǘŀǳȄ ŀǳǉǳŜƭ ƭŜǎ Ŏŀƛǎǎes 

ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝǘ ƭŜǎ ŀǎǎǳǊŜǳǊǎ ǇǊƛǾŞǎ ƭŜǎ ǊŜƳōƻǳǊǎŜǊƻƴǘΦ [Ŝǎ ŎŀƛǎǎŜǎ ǇǊƛƳŀƛǊŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳŀƭŀŘƛŜ Ŝǘ ŀǳǘǊŜǎ 

tiers-payants chercheront à limiter le coût des soins en restreignant ou en refusant de couvrir le remboursement des produits 

et des protocoles de traitement coûteux. Ce risque se trouve actuellement accru en Europe du fait de la crise budgétaire de 

certains Etats et, plus généralement, de la faible croissance économique.  

La capacité de la Société à commercialiser ses produits avec succès dépendra en partie de la fixation, par les autorités 

ǇǳōƭƛǉǳŜǎΣ ƭŜǎ ŀǎǎǳǊŜǳǊǎ ǇǊƛǾŞǎ Ŝǘ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ Ŝƴ 9ǳǊƻǇŜ Ŝǘ ŀǳȄ ;ǘŀǘǎ-Unis, de taux de remboursement suffisants de 

ses médicaments et des traitements qui y sont associés. Les tiers-payants remettent en cause de plus en plus fréquemment 

les prix des produits thérapeutiques et des services médicaux. Les mesures de maîtrise des coûts mis en place par les 

ǇǊŜǎǘŀǘŀƛǊŜǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ ƭŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ Ŝǘ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘŜǎ ŞǾŜƴǘǳŜƭƭŜǎ ǊŞŦƻǊƳŜǎ ŘŜǎ ǎȅǎǘŝƳŜǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ 

pourraient affecter les résultats opérationnels de la Société de manière défavorable. Elle pourrait ainsi ne pas obtenir de 

remboursement satisfaisant pour ses produits, ce qui nuirait à leur acceptation par le marché, auquel cas la Société serait 

Řŀƴǎ ƭΩƛƴŎŀǇacité de réaliser un retour suffisant sur ses investissements. 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ociété, 

ses perspectives, sa situation financière, ses résultats et son développement. 

 

 

3.4 Risques liés au droit de propriété intellectuelle 

 

3.4.1 Risques liés à une protection incertaine des brevets et 
autres droits de propriété intellectuelle 

 

OSE Immunotherapeutics détient directement et indirectement au travers de sa filiale à 100%, la Société OSE Pharma 

LƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭΣ ƭŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ƳƻƴŘƛŀǳȄ ǎǳǊ ǎŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ¢-spécifique contre le cancer.  

La Société a obtenu le statut de médicament orphelin pour Tedopi® aux Etats-Unis en 2013 dans le cancer pulmonaire dit 

« non à petites cellules » chez les patients exprimant positivement le marqueur HLA-A2. Cette technologie dirigée contre cinq 

ŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄ ōŞƴŞŦƛŎƛŜ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŞǘŜndue dans le cadre de ce statut orphelin américain conférant 7 ans de 
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ǇǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŀŘŘƛǘƛƻƴƴŜƭƭŜ ŀǇǊŝǎ ƭΩ!aaΦ [Ŝǎ ŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄ ǉǳΩŜƭƭŜ ŎƻǳǾǊŜ Şǘŀƴǘ ǇǊŞǎŜƴǘǎ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ 

cancers, les applications cliniques de la technologie de la Société permettent des développements dans ces différents types 

ŘŜ ŎŀƴŎŜǊ ƻǳ ǎŜƭƻƴ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴǎ ŀǾŜŎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ 

La Société détient notamment directement les droits de propriété intellectuelle sur 5 familles de brevets concernant le FR104, 

2 familles de brevets pour OSE-127/S95011, 5 familles de brevets pour BI 765063 (OSE-172) et 3 familles de brevets pour 

OSE-тлоΦ /Ŝǎ ŘŜǊƴƛŜǊǎ ǎƻƴǘ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ǇŀǊŀƎǊŀǇƘŜ рΦр Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΦ 

La capacité à se protéger en cas de procès portant sur des brevets représente un risque significatif, notamment dans les cas 

où la propriété intellectuelle ne serait pas suffisamment protégée ou si les produits portaient atteinte aux droits de propriété 

ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ŘΩǳƴ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘΦ tŀǊ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴǘΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎΩŜŦŦƻǊŎŜǊŀ ŘŜ ŘŞǇƻǎŜǊ ǘƻǳǘŜǎ ƭŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ ŘŜ ōǊŜǾŜǘǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ 

ŀŦƛƴ ŘŜ ǇǊƻǘŞƎŜǊ ŀǳ ƳƛŜǳȄ ƭŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǘ ƭŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ǉǳΩŜƭƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜΦ 9ƴ ƻǳǘǊŜΣ ŜƭƭŜ ǾŜƛƭƭŜǊŀ ŀǳ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘŜ ƴƻǊƳŜǎ Ře 

ŎƻƴŦƛŘŜƴǘƛŀƭƛǘŞ ǘǊŝǎ ǎǘǊƛŎǘŜǎ Ŝǘ Ł ƭΩŀǇǇƭication des accords de confidentialité conclus avec ses salariés et toutes les parties avec 

qui elle collabore pour protéger les secrets inhérents à son activité.   

Il est important pour la réussite de l'activité de la Société, que celle-ci et ses concédants et concessionnaires de licences, 

ǎƻƛŜƴǘ Ŝƴ ƳŜǎǳǊŜ ŘΩƻōǘŜƴƛǊΣ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊ Ŝǘ ŘŜ ŦŀƛǊŜ ǊŜǎǇŜŎǘŜǊ ǎŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ Ŝǘ ǎŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ Ŝƴ 9ǳǊƻǇe, 

aux États-¦ƴƛǎ Ŝǘ Řŀƴǎ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇŀȅǎΦ Lƭ ƴŜ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ŜȄŎƭǳ ǉǳŜ : 

- Les brevets accordés ou licenciés à ses partenaires ou à elle-même soient contestés, réputés non valables, ou que la 

Société ne puisse pas les faire respecter ; 

- [ΩŞǘŜƴŘǳŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻǘŜŎǘƛƻƴ ŎƻƴŦŞǊŞŜ ǇŀǊ ǳƴ ōǊŜǾŜǘ ǎƻƛǘ ƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴǘŜ ǇƻǳǊ ǇǊƻǘŞƎŜǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŜ ǎŜǎ ŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘǎ Τ ƻǳ 

- Des ǘƛŜǊǎ ǊŜǾŜƴŘƛǉǳŜƴǘ ŘŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ǎǳǊ ŘŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŞǘƛŜƴǘ Ŝƴ 

propre. 

[ŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ ŘΩǳƴ ōǊŜǾŜǘ ƴŜ ƎŀǊŀƴǘƛǘ Ǉŀǎ ǎŀ ǾŀƭƛŘƛǘŞ ƻǳ ǎƻƴ ŀǇǇƭƛŎŀōƛƭƛǘŞ Ŝǘ ŘŜǎ ǘƛŜǊǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ƳŜǘǘǊŜ Ŝƴ ŘƻǳǘŜ ŎŜǎ ŘŜǳȄ ŀǎǇŜcts. 

[ŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ Ŝǘ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀōƛƭƛǘŞ ŘΩǳƴ ōǊŜǾŜǘ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜǎ ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ǎƻƴǘ ƘŀǳǘŜƳŜƴǘ ƛƴŎŜǊǘŀƛƴŜǎ Ŝǘ ǎƻǳƭŝǾŜƴǘ ŘŜǎ 

ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ƧǳǊƛŘƛǉǳŜǎ Ŝǘ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜǎ ŎƻƳǇƭŜȄŜǎΦ WǳǎǉǳΩƛŎƛΣ ŀǳŎǳƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ǳƴƛŦƻǊƳŜ ƴΩŀ ŞƳŜǊƎŞ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ƳƻƴŘƛŀƭ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ 

de coƴǘŜƴǳ ŘŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ƻŎǘǊƻȅŞǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘŜǎ ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ Ŝǘ ŘΩŞǘŜƴŘǳŜ ŘŜǎ ǊŜǾŜƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ ŀǳǘƻǊƛǎŞŜǎΦ ¦ƴŜ ŀŎǘƛƻƴ 

Ŝƴ ƧǳǎǘƛŎŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǎΩŀǾŞǊŜǊ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜ ǇƻǳǊ ŦŀƛǊŜ ǊŜǎǇŜŎǘŜǊ ƭŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ǇǊƻǘŞƎŜǊ ǎes 

secrets coƳƳŜǊŎƛŀǳȄ ƻǳ ŘŞǘŜǊƳƛƴŜǊ ƭŀ ǾŀƭƛŘƛǘŞ Ŝǘ ƭΩŞǘŜƴŘǳŜ ŘŜ ǎŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜΦ ¢ƻǳǘ ƭƛǘƛƎŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

entraîner des dépenses considérables, réduire ses bénéfices et ne pas lui apporter la protection recherchée. Les concurrents 

pourraient contestŜǊ ŀǾŜŎ ǎǳŎŎŝǎ ƭŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ǉǳΩƛƭǎ ŀƛŜƴǘ ŞǘŞ ŘŞƭƛǾǊŞǎ ƻǳ ƭƛŎŜƴŎƛŞǎΣ ŘŜǾŀƴǘ ǳƴ ǘǊƛōǳƴŀƭ ƻǳ Řŀƴǎ ƭŜ 

ŎŀŘǊŜ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǇƻǳǊ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜ ŘŜ ǊŞŘǳƛǊŜ ƭΩŞǘŜƴŘǳŜ ŘŜ ǎŜǎ ōǊŜǾŜǘǎΦ 5Ŝ ǇƭǳǎΣ ŎŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ 

pourraient être contrefaits ou contournés avec succès grâce à des innovations. 

tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ŎŜǊǘŀƛƴǎ Ǉŀȅǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŜƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘΩŀŎŎƻǊŘŜǊ ŘŜǎ ƭƛŎŜƴŎŜǎ ƻōƭƛƎŀǘƻƛǊŜǎ Ł ŘŜǎ ǘƛŜǊǎ ǎǳǊ ŘŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ǇǊƻǘŞƎŜŀƴǘ ƭŜǎ 

produits princeps, ce qui limite la valeur de la protection brevetaire accordée à ces produits. 

[ŀ ǎǳǊǾŜƴŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩǳƴ ŘŜ ŎŜǎ ŞƭŞƳŜƴǘǎ ŎƻƴŎŜǊƴŀƴǘ ƭΩǳƴ ŘŜ ǎŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ƻǳ ŘǊƻƛǘǎ ŘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ 

ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜΣ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ŝǘ ƭŜ développement de la Société. Ces 

ǊƛǎǉǳŜǎ ǎƻƴǘ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ŞƭŜǾŞǎ ǇƻǳǊ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘŜ ǎŜǎ ŎŀǇŀŎƛǘŞǎ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜǎ Ŝǘ ƘǳƳŀƛƴŜǎ ƭƛƳƛǘŞŜǎΦ !Ŧƛƴ ŘŜ ƭƛƳƛter 

ce risque, le processus de gestion des brevets et des droits de la Société a été structuré et organisé. 
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3.4.2 Risques liés à la mise en jeu de la responsabilité en 
particulier en matière de responsabilité du fait des 
produits 

 

La Société est exposée à des risques de mise en jeu de sa responsabilité, en particulier la responsabilité du fait des produits, 

ƭƛŞŜ ŀǳȄ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ Ł ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ Ł ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜΦ {ŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭité 

peut également être engagée au titre des essais cliniques dans le cadre de la préparation des produits thérapeutiques testés 

et ŘŜǎ ŜŦŦŜǘǎ ǎŜŎƻƴŘŀƛǊŜǎ ƛƴŀǘǘŜƴŘǳǎ ǊŞǎǳƭǘŀƴǘ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ 5Ŝǎ ǇƭŀƛƴǘŜǎ ƻǳ ŘŜǎ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ 

être déposées ou engagées contre la Société par des patients, les agences réglementaires, des Sociétés pharmaceutiques et 

tout autre ǘƛŜǊǎ ǳǘƛƭƛǎŀƴǘ ƻǳ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀƴǘ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ /Ŝǎ ŀŎǘƛƻƴǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ƛƴŎƭǳǊŜ ŘŜǎ ǇƭŀƛƴǘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀƴǘ ŘΩŀŎǘŜǎ ŘŜ ǎŜǎ 

partenaires, licenciés et sous-ǘǊŀƛǘŀƴǘǎΣ ǎǳǊ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴΩŜȄŜǊŎŜ ǇŜǳ ƻǳ Ǉŀǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜΦ [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ǇŜǳǘ ƎŀǊŀƴǘƛǊ 

que sa couverǘǳǊŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŀŎǘǳŜƭƭŜ ǎƻƛǘ ǎǳŦŦƛǎŀƴǘŜ ǇƻǳǊ ǊŞǇƻƴŘǊŜ ŀǳȄ ŀŎǘƛƻƴǎ Ŝƴ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ 

engagées contre elle ou pour répondre à une situation exceptionnelle ou inattendue. Si sa responsabilité ou celle de ses 

partenaires, licenciés et sous-traitants était ainsi mise en cause, si elle-même ou si ses partenaires, licenciés et sous-traitants 

ƴΩŞǘŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ Ŝƴ ƳŜǎǳǊŜ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ Ŝǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴƛǊ ǳƴŜ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŀǇǇǊƻǇǊƛŞŜ Ł ǳƴ ŎƻǶǘ ŀŎŎŜǇǘŀōƭŜΣ ƻǳ ŘŜ ǎŜ 

ǇǊŞƳǳƴƛǊ ŘΩǳƴŜ ƳŀƴƛŝǊŜ ǉǳŜƭŎƻƴǉǳŜ contre des actions en responsabilité du fait des produits, ceci aurait pour conséquence 

ŘΩŀŦŦŜŎǘŜǊ ƎǊŀǾŜƳŜƴǘ ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ Ŝǘ Ǉƭǳǎ ƎŞƴŞǊŀƭŜƳŜƴǘ ƴǳƛǊŜ Ł ǎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΣ ǎŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎΣ ǎŀ 

situation financière, ses résultats et son déǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΦ [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜǎ ŎƛǾƛƭŜǎ ƻǳ 

ǇŞƴŀƭŜǎΣ ƭΩƛƳŀƎŜ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎŜǊŀƛǘ ŀƭƻǊǎ ŀƭǘŞǊŞŜΦ !Ŧƛƴ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜǊ ŎŜ ǊƛǎǉǳŜΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ ǎƻǳǎŎǊƛǘ ŘŜǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜs 

détaillées dans la présente section et prendra ƭŜǎ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŀǾŀƴŎŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΦ 

[ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ŝǎǘ ǎƻǳƳƛǎŜ Ł ǳƴ ŎŀŘǊŜ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜ ŘŜ Ǉƭǳǎ Ŝƴ Ǉƭǳǎ ŎƻƴǘǊŀƛƎƴŀƴǘ. Ce cadre réglementaire peut lui-

ƳşƳŜ şǘǊŜ ƛƳǇŀŎǘŞ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜǎ ƳŜǎǳǊŜǎ ǇǊƛǎŜǎ ŀǳ ǊŜƎŀǊŘ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞmie de Covid-19 ou toute épidémie de nature 

équivalente, qui pourraient obliger la Société à modifier les modalités de ses essais cliniques, retarder les interactions 

ƴŞŎŜǎǎŀƛǊŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ƭƻŎŀƭŜǎΣ ƭŜǎ ŎƻƳƛǘŞǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜǎ ƛƳǇƻrtants et tiers cocontractants ou 

modifier les critères retenus par les autorités de santé pour accepter les données provenant d'essais cliniques menés dans 

ces zones géographiques touchées.  

5ŀƴǎ ƭŜ ƳƻƴŘŜ ŜƴǘƛŜǊΣ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Ŝǎǘ ŎƻƴŦǊƻƴǘŞŜ à une évolution permanente de son environnement légal 

et réglementaire et à la surveillance accrue de la part des autorités compétentes et du public qui exigent davantage de 

ƎŀǊŀƴǘƛŜǎ ǉǳŀƴǘ Ł ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Ŝǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ ƳŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ ƻǳ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭeur activité. Par ailleurs, les mesures 

ŘΩƛƴŎƛǘŀǘƛƻƴ Ł ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ǎŜ ǘǊƻǳǾŜƴǘ ǊŞŘǳƛǘŜǎΦ 

Les autorités de santé et notamment la Food and Drug Administration (FDA) aux États-Unis ont imposé des exigences de plus 

en plus lourdes en termes de volume de donnéŜǎ ŘŜƳŀƴŘŞŜǎ ŀŦƛƴ ŘŜ ŘŞƳƻƴǘǊŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǎŞŎǳǊƛǘŞ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘΦ /Ŝǎ 

ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ƻƴǘ ǊŞŘǳƛǘ ƭŜ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŀǳǘƻǊƛǎŞǎΦ [Ŝǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŞǎ Ŧƻƴǘ Ŝƴ ƻǳǘǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǊŞŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 

régulière du rapport bénéfice/risque après leur autorisation. La découverte tardive de problèmes non décelés au stade de la 

recherche peut conduire à des restrictions de commercialisation, à la suspension ou au retrait du produit et à un risque de 

contentieux accru. 

Dans la mesure où de nouvelles réglementationǎ ŜƴǘǊŀƞƴŜƴǘ ŘŜǎ ŎƻƴǘǊŀƛƴǘŜǎ ŀŘŘƛǘƛƻƴƴŜƭƭŜǎ Ł ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ǳƴŜ 

ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƻǳ ƭƛƳƛǘŜƴǘ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ 

ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ ŘΩǳƴ ƴƻǳǾŜŀǳ ǇǊƻŘǳƛǘ ǇƻǳǊ ǎƻƴ ƛƴǾŜƴǘŜǳǊΣ ƭŜǎ ǇŜǊǎǇŜŎǘƛǾŜǎ ŘŜ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜ Ŝǘ 

ƳŞŘƛŎŀƭŜ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ǎΩŜƴ ǘǊƻǳǾŜǊ ǊŞŘǳƛǘŜǎΦ 
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tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ ǘƻǳǘŜ ŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Ŝǎǘ ǎƻǳƳƛǎŜ Ł ƭΩŀŎŎƻǊŘ ǇǊŞŀƭŀōƭŜ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ŘŜǎ Ǉŀȅǎ Řŀƴǎ ƭŜǎǉǳŜƭǎ ƛƭ Ŝǎǘ ǇǊŞǾu 

de mener ƭΩŞǘǳŘŜ Ŝǘ ŘŜ ŎƻƳƛǘŞǎ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ Τ ǳƴ ŀǾƛǎ ƴŞƎŀǘƛŦ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŜƴǘǊŀǾŜǊ ƻǳ ǎǘƻǇǇŜǊ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ 

clinique de la Société. De même, la Société réalise dans le cadre des études menées, un suivi des données et de la sécurité 

qui pourrait le cas échŞŀƴǘΣ ŎƻƴŘǳƛǊŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ł ŘŞŎƛŘŜǊ ŘŜ ƭΩŀǊǊşǘ ǇǊŞƳŀǘǳǊŞΣ ŘŞŦƛƴƛǘƛŦ ƻǳ ƴƻƴΣ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜǎ 

produits. 

5Ŝ ǇƭǳǎΣ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ǉǳƛ ƭŜǳǊ ǎŜǊŀƛŜƴǘ ŎƻƳƳǳƴƛǉǳŞŜǎ Ŝƴ ŎƻǳǊǎ ŘΩŞǘǳŘŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŀ ǎǳǊǾŜƴǳŜ 

ŘΩŞǾŞƴŜƳŜƴǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ ƎǊŀǾŜǎΣ ƭŜǎ ŀǳǘƻǊƛǘŞǎ ŘŜ ǎŀƴǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ŘŞŎƛŘŜǊ ŘŜ ƭŀ ǎǳǎǇŜƴǎƛƻƴ ƻǳ ŘŜ ƭΩŀǊǊşǘ ǇǊŞƳŀǘǳǊŞ ŘŜ 

ƭΩŞǘǳŘŜΦ 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ 

perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société. 

 

3.4.3 Risques liés à des brevets et des droits de propriété 
intellectuelle détenus par des tiers 

[ΩŜǎǎƻǊ ŘŜ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ŘŜǎ ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ Ŝǘ ƭŀ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǘƛƻƴ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ ōǊŜǾŜǘǎ ŘŞƭƛǾǊŞǎ ŀǳƎƳŜƴǘŜƴǘ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ǉue des 

tiers considèrent que les produits de la Société enfreignent leurs droits de propriété intellectuelle. En général, les demandes 

de brevet ne sont publiées que 18 mois après la date des demandes de priorité. Aux États-Unis, certaines demandes de brevet 

ne sont pas publiées avant la délivrance du brevet lui-même. Par ailleurs, toujours aux États-Unis, les brevets peuvent être 

ŀŎŎƻǊŘŞǎ ǎǳǊ ƭŀ ōŀǎŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ŘŀǘŜ ŘΩƛƴǾŜƴǘƛƻƴΣ ǎŜƭƻƴ ƭŀ ǊŝƎƭŜ Řǳ ζ premier inventeur ς premier déposant ηΣ ŎŜ ǉǳƛ ƴΩŜƴǘǊŀƞƴŜ 

pas ǘƻǳƧƻǳǊǎ ƭŀ ŘŞƭƛǾǊŀƴŎŜ ŘΩǳƴ ōǊŜǾŜǘ Ł ƭŀ ǇŀǊǘƛŜ ǉǳƛ ŀ ŞǘŞ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ Ł ŘŞǇƻǎŜǊ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜΦ [Ŝǎ ŘŞŎƻǳǾŜǊǘŜǎ ƴŜ Ŧƻƴǘ ǇŀǊŦƻƛǎ 

ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ƻǳ ŘΩǳƴŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘŜ ōǊŜǾŜǘ ǉǳŜ ŘŜǎ ƳƻƛǎΣ ǾƻƛǊŜ ǎƻǳǾŜƴǘ ŘŜǎ ŀƴƴŞŜǎ Ǉƭǳǎ ǘŀǊŘΦ /ΩŜǎǘ ǇƻǳǊǉǳƻƛ ƭŀ 

Société ne ǇŜǳǘ şǘǊŜ ŎŜǊǘŀƛƴŜ ǉǳŜ ŘŜǎ ǘƛŜǊǎ ƴΩŀƛŜƴǘ Ǉŀǎ ŞǘŞ ƭŜǎ ǇǊŜƳƛŜǊǎ Ł ƛƴǾŜƴǘŜǊ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƻǳ Ł ŘŞǇƻǎŜǊ ŘŜǎ ŘŜƳŀƴŘŜǎ 

de brevet relatives à des inventions également couvertes par ses propres demandes de brevet ou celles de ses partenaires. 

Dans un tel cas, la SoŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ōŜǎƻƛƴ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ŘŜǎ ƭƛŎŜƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ōǊŜǾŜǘǎ ŘŜ ŎŜǎ ǘƛŜǊǎ όƭƛŎŜƴŎŜǎ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƴŜ 

pas être obtenues à des conditions raisonnables, voire pas du tout), cesser la production et la commercialisation de certaines 

lignes de produits ou développer des technologies alternatives. 

¢ƻǳǘ ƭƛǘƛƎŜ ƻǳ ǊŜǾŜƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ƛƴǘŜƴǘŞ ŎƻƴǘǊŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ǉǳŜƭƭŜ ǉǳΩŜƴ ǎƻƛǘ ƭΩƛǎǎǳŜΣ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŜƴǘǊŀƞƴŜǊ ŘŜǎ ŎƻǶǘǎ ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭǎ et 

compromettre sa réputation. Certains de ses concurrents disposant de ressources plus importantes que les siennes 

ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ şǘǊŜ ŎŀǇŀōƭŜǎ ŘŜ ƳƛŜǳȄ ǎǳǇǇƻǊǘŜǊ ǉǳΩŜƭƭŜ ƭŜǎ ŎƻǶǘǎ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŎƻƳǇƭŜȄŜΦ ¢ƻǳǘ ƭƛǘƛƎŜ ŘŜ ŎŜ ǘȅǇŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

gravement affecter la faculté de la Société à poursuivre son activité. Plus spécifiquement, des litiges sur la propriété 

ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƭΩƻōƭƛƎŜǊ Ł Υ 

- /ŜǎǎŜǊ ŘŜ ǾŜƴŘǊŜ ƻǳ ǳǘƛƭƛǎŜǊ ƭΩǳƴ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǉǳƛ ŘŞǇŜƴŘǊŀƛǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ ƛƴǘŜƭƭŜŎǘǳŜƭƭŜ ŎƻƴǘŜǎǘŞŜΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

réduire ses revenus ; 

- Obtenir une licence de la part du détenteur des droits de propriété intellectuelle, licence qui pourrait ne pas être 

obtenue à des conditions raisonnables, voire pas du tout. 

- Les activités de veille active en matière de propriété intellectuelle concourent à limiter ce risque. 
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3.5 Risques liés aux besoins en capital 

 

3.5.1 Risques liés à des financements complémentaires 
incertains 

La Société dispose de la trésorerie nécessaire à la poursuite de ses activités dans les 12 prochains mois suivant la parution 

ŘŜǎ ŎƻƳǇǘŜǎ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ Ŏƭƻǎ ƭŜ ом ŘŞŎŜƳōǊŜ нл20 (29 осу Yϵ ŀǳ омκмнκнлнлύ lui permettant de financer la continuation de 

ses programmes cliniques et précliniques (Tedopi® ; CoVepiT, dont le développement est soutenu par un financement obtenu 

Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩŀǇǇŜƭ Ł ǇǊƻƧŜǘǎ t{tC-COVID, opéré pour le cƻƳǇǘŜ ŘŜ ƭΩ9ǘŀǘ ǇŀǊ .ǇƛŦǊŀƴŎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ Řǳ tǊƻƎǊŀƳƳŜ 

ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘǎ ŘΩŀǾŜƴƛǊ ; OSE-279, dont le développement sera soutenu par la première tranche du prêt accordé par la 

.ŀƴǉǳŜ 9ǳǊƻǇŞŜƴƴŜ ŘΩLƴǾŜstissement début 2021 ; OSE-230 ; CLEC-1 ; FR104 ; OSE-127/S95011 dont le développement est 

Ŝƴ ǇŀǊǘƛŜ ǇǊƛǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ ƧǳǎǉǳΩŜƴ ǇƘŀǎŜ н Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŘΩƻǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ ŀǾŜŎ {ŜǊǾƛŜǊ Ŝǘ Řǳ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ 9CCLaŀō ; 

BI 765063 (OSE-мтнύΣ Řƻƴǘ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ Ŝǎǘ ǇǊƛǎ Ŝƴ ŎƘŀǊƎŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘ ŘŜ collaboration et de licence avec 

Boehringer Ingelheim (avril 2018) et du consortium EFFI-CLIN prenant en charge plusieurs étapes de développement et un 

ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ǇǊŞǾǳ ƧǳǎǉǳΩŜƴ ǇƘŀǎŜ нύΦ 

[Ŝǎ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘǎ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭΩŞŎƘŞŀƴŎƛŜǊ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ prêts et avances remboursable dont dispose la société sont 

détaillés en note 5 des états financiers consolidés.  

Au-delà des produits en phase préclinique ou clinique, la Société considère que compte tenu de son activité, elle pourra, dans 

le futur, avoir ōŜǎƻƛƴ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ ŘŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ǇƻǳǊ ŦƛƴŀƴŎŜǊ ǎŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ǎŀ ŎǊƻƛǎǎŀƴŎŜ Ł ƭƻƴƎ 

ǘŜǊƳŜΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ǇŀǊ ƭŜ ōƛŀƛǎ ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ǇƻǎǎƛōƭŜǎ ŎƻƳǇǊŜƴŀƴǘ ŘŜǎ ǇŀƛŜƳŜƴǘǎ ŘΩŞǘŀǇŜ Ŝƴ ǊŜƭŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ǎŜǎ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜǎ Ŝƴ 

développement qui pourront être licenciés à des partenaires, la signature de partenariats industriels et commerciaux et, le 

cas échéant, de nouvelles augmentations de capital. 

Les paiements potentiels Ł ǊŜŎŜǾƻƛǊ ƛƴŎƭǳŜƴǘ р Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ŘŜ {ŜǊǾƛŜǊ ŀǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ǇŀǘƛŜƴǘ inclus Řŀƴǎ ƭΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ н 

Řŀƴǎ ƭŜ ǎȅƴŘǊƻƳŜ ŘŜ {ƧǀƎǊŜƴ Ŝǘ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǘǊŀƴŎƘŜ ŘŜ ƭŀ .9L ŘŜ мл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ ǉǳƛ ŘƻƴƴŜǊŀ ƭƛŜǳ Ł ƭŀ ǇǳōƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 

prospectus. 

A la date du présent Document dΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ŀǳŎǳƴ ŘŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴΩŀ ŞǘŞ Ƴƛǎ ǎǳǊ ƭŜ ƳŀǊŎƘŞ Ŝǘ ƴΩŀ 

ŘƻƴŎ ƎŞƴŞǊŞ ŘŜ ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭΦ [ŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ Ł ƎŞƴŞǊŜǊ Řǳ ǇǊƻŦƛǘ ǾƛŜƴŘǊŀ ŘŜ ǎŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ Ł ƻōǘŜƴƛǊ 

rapidement des AMM au plan international, afin de commercialiser avec succès ses produits, seule ou en partenariat.  

La Société prévoit que ses sources de revenus pour les quatre prochaines années seront : 

- [ŜǾŞŜǎ ŘΩƻǇǘƛƻƴǎ ; 

- Revenus liés à la réalisation des milestones ; 

- Versements effectués par des futurs partenaires au titre de certains contrats ; et 

- {ǳōǾŜƴǘƛƻƴǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ Ŝǘ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘǎ ŘŜ ŎǊŞŘƛǘǎ ŘΩƛƳǇƾǘΦ 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ǇŜǳǘ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳΩŜƭƭŜ ƎŞƴŝǊŜǊŀ Řŀƴǎ ǳƴ ŀǾŜƴƛǊ ǇǊƻŎƘŜ ŘŜǎ ǊŜǾŜƴǳǎ ǇǊƻǾŜƴŀƴǘ ŘŜ ƭŀ ǾŜƴǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ 

ŘΩŀǘǘŜƛƴŘǊŜ ƭŀ ǊŜƴǘŀōƛƭƛǘŞΦ [ΩƛƴǘŜǊǊǳǇǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴŜ ŘŜ ŎŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ǊŜǾŜƴǳǎΣ ƻǳ ǳƴŜ ŎǊƛǎŜ ǎŀƴƛǘŀƛǊŜ ŘΩŀƳǇƭŜǳǊ ƳƻƴŘƛŀƭŜΣ 

pourrait avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses perspectives, sa situation financière, ses résultats et son 

développement. Ceci aurait un impact siƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ Ŝǘ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ 

Société.  
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!Ŧƛƴ ŘΩȅ ŦŀƛǊŜ ŦŀŎŜΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀƭƻǊǎ ǎƛƎƴŜǊ ŘŜǎ ŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘ Ǉƭǳǎ Ŝƴ ŀƳƻƴǘ Ŝƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΣ 

des résultats et des perspectives de ses différents projets. Ces partenariats permettraient alors de générer des revenus 

complémentaires pour finaliser ses essais précliniques et cliniques, ou entraînerŀƛŜƴǘ ǳƴŜ ǊŜŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ ŘŜǎ 

besoins de financement de la Société en fonction de la potentialité des produits en développement clinique. 

OSE Immunotherapeutics pourra également faire appel aux investisseurs et au marché selon ses besoins de développement 

et en fonction des circonstances économiques favorables. Elle pourra ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ōŞƴŞŦƛŎƛŜǊ ŘΩŀƛŘŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ 

ŘŜ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ ŘŜ ǎƻǳǘƛŜƴ Ł ƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛƻƴΣ Ł ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜ ƭŜ ŎƻƴǎƻǊǘƛǳƳ 9CCLaŀō ǎǳǊ ƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ OSE-127/S95011, le 

consortium EFFI-CLIN sur le programme BI 765063 (OSE-172), ou le programme de financement HybridADCC sur le 

programme OSE-703. 

Les besoins futurs en capitaux dépendront de nombreux facteurs qui échappent largement au contrôle de la Société, tels 

que : 

- Des coûts plus élevés et des progrès plus lents que ceux escomptés pour ses programmes de développement ; 

- 5Ŝǎ ŎƻǶǘǎ Ǉƭǳǎ ŞƭŜǾŞǎ Ŝǘ ŘŜǎ ŘŞƭŀƛǎ Ǉƭǳǎ ƭƻƴƎǎ ǉǳŜ ŎŜǳȄ ŜǎŎƻƳǇǘŞǎ ǇƻǳǊ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴǎ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀƛǊŜǎΣ ȅ 

compris le temps de préparation des dossiers de demande auprès des instances réglementaires ; 

- Des coûts de préparation, de dépôt, de défense et de maintenance de ses brevets et autres droits de propriété 

intellectuelle ; 

- Des coûts pour répondre aux développements technologiques et du marché, pour conclure, dans les délais envisagés 

et maintenir en vigueur des accords de collaboration et pour assurer la fabrication et la commercialisation efficaces de 

ses produits ;  

- Des coûts supplémentaires pour la commercialisation en propre de certains de ses produits, si la Société décidait 

ŘΩŀǎǎǳǊŜǊ ŜƭƭŜ-même cette commercialisation ; et 

- 5Ŝǎ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇǊƻƳŜǘǘŜǳǊǎ ƻǳ ŘΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴ ŘŜ ǘŜchnologies, de 

produits ou de sociétés. 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ǇŜǳǘ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳŜ ŘŜǎ ŦƻƴŘǎ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎŜǊƻƴǘ Ƴƛǎ Ł ǎŀ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛƻƴ ƭƻǊǎǉǳΩŜƭƭŜ Ŝƴ ŀǳǊŀ ōŜǎƻƛƴ ŜǘΣ ƭŜ Ŏŀǎ 

échéant, que lesdits fonds seront disponibles à des conditions acceptables. Si les fonds nécessaires ne sont pas disponibles, 

la Société pourrait notamment devoir : 

- Retarder, réduire, voire supprimer des programmes de développement ; 

- hōǘŜƴƛǊ ŘŜǎ ŦƻƴŘǎ ǇŀǊ ƭŜ ōƛŀƛǎ ŘΩŀŎŎƻǊŘǎ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ƭŀ ŦƻǊŎŜǊ Ł ǊŜƴƻƴŎŜǊ Ł ŘŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ǎǳǊ ŎŜǊǘŀines de 

ǎŜǎ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜǎ ƻǳ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ŘǊƻƛǘǎ ŀǳȄǉǳŜƭǎ ŜƭƭŜ ƴΩŀǳǊŀƛǘ Ǉŀǎ ǊŜƴƻƴŎŞ Řŀƴǎ ǳƴ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘ Τ 

- Acquérir des licences ou conclure de nouveaux accords de collaboration qui pourraient être moins attrayants pour elle 

ǉǳŜ ŎŜǳȄ ǉǳΩƛƭ ŀǳǊŀƛǘ ŞǘŞ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŘΩƻōǘŜƴƛǊ Řŀƴǎ ǳƴ ŎƻƴǘŜȄǘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘ Τ ƻǳ 

- 9ƴǾƛǎŀƎŜǊ ŘŜǎ ŎŜǎǎƛƻƴǎ ŘΩŀŎǘƛŦǎΣ ǾƻƛǊŜ ǳƴ ǊŀǇǇǊƻŎƘŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŀǳǘǊŜ {ƻŎƛŞǘŞΦ 

La facilité dont disposera la Société pour sécuriser des éventuels financements complémentaires dépend en grande partie de 

sa situation financière historique, actuelle et future. Or à cet égard, dŜǇǳƛǎ ǎŀ ŎǊŞŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƧǳǎǉǳΩŜƴ нлмтΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ 

majoritairement dégagé des pertes opérationnelles. 

La Société a réalisé une perte opérationnelle de 19 aϵ au titre ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ Ŏƭƻs au 31 décembre 2020, et elle anticipe des 

potentielles pertes opérationnelles au cours des prochaines années, en relation avec ses activités de développement, et en 

particulier du fait de la poursuite de ses investissements dans le développement de ses médicaments (fabrication des lots et 

conduite des essais cliniques). 
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5Ŝ ǇƭǳǎΣ Řŀƴǎ ƭŀ ƳŜǎǳǊŜ ƻǴ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƭŜǾŜǊ ŘŜǎ ŎŀǇƛǘŀǳȄ ǇŀǊ ŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƻǳ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǎ 

financiers pouvant donner accès à terme au capital de la Société, la participation des actionnaires pourrait être diluée.  

A cet égard, la Société a réalisé le 18 novembre 2020 une augmentation de capital avec suppression du droit préférentiel de 

souscription par un placement privé auprès de 25 investisseurs qualifiés français et internationaux, dont une large majorité 

de nouveaux actionnaires, et réalisée par la construction accélérée d'un livre d'ordres, pour un montant de 18,6 millions 

d'euros. Grace à cette levée de fonds, la Société a renforcé sa visibilité financièǊŜ ƧǳǎǉǳΩŀǳ ǇǊŜƳƛŜǊ ǘǊƛƳŜǎǘǊŜ нлннΦ [Ŝ Ƴƻƴǘŀƴǘ 

total de cette augmentation de capital correspond à l'émission de 2 517 589 actions ordinaires nouvelles à un prix de 

ǎƻǳǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘŜ тΣпл ϵ ǇŀǊ action ordinaire nouvelle (prime d'émission incluse), soit un taux de dilution de 16,3 % du capital 

avant l'opération sur une base non diluée et de 14,0 % après l'opération. Le prix de souscription des Actions Nouvelles a été 

fixé à 7,40 ϵ ǎƻƛǘ ǳƴŜ ŘŞŎƻǘŜ ŘŜ муΣт ҈ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ ŀǳ ŘŜǊƴƛŜǊ ǇǊƛȄ ŘŜ ŎƭƾǘǳǊŜ ōƻǳǊǎƛŝǊŜ όŀǳ Ǿendredi 13 novembre 2020)2. 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴΩŜȄŎƭǳǘ Ǉŀǎ ŘŜ ǇǊƻŎŞŘŜǊ Ł ǳƴŜ ƴƻǳǾŜƭƭŜ ƭŜǾŞŜ ŘŜ ŦƻƴŘǎ ŀǳǇǊŝǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜǳǊǎ ǉǳŀƭƛŦƛŞǎ ƻǳ Ǉƭǳǎ ƭŀǊƎŜƳŜƴǘ ŀǳǇǊŝǎ 

du marché en fonction des opportunités de marché. 

Le financement par endettement, dans la mesure où il serait disponible, pourrait également comprendre des conditions 

restrictives.  

! ǘƛǘǊŜ ŘΩŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ ǎƛƎƴŞ ƭŜ 15 février 2021 un contrat de financement avec la Banque Européenne 

ŘΩLƴǾŜǎǘƛǎǎŜƳŜƴǘ ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ƳŀȄƛƳǳƳ ŘŜ нр Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩeuros. La ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǘǊŀƴŎƘŜ ŘŜ мл Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎΣ ƴƻƴ 

assortie de condition et dont OSE Immunotherapeutics ŘŜƳŀƴŘŜǊŀ ƭŜ ǾŜǊǎŜƳŜƴǘ ŀǾŀƴǘ Ŧƛƴ Ƴŀƛ нлнмΣ ǇŜǊƳŜǘǘǊŀ ŘΩŞƭŀǊƎƛǊ ƭŜ 

développement clinique de Tedopi®, évalué en combinaison avec un checkpoint inhibiteur, à des nouvelles indications de 

cancer. [ΩŀŎŎƻǊŘ ŘŜ ǇǊşǘ Ŝǎǘ ŎƻƳǇƭŞǘŞ ǇŀǊ ǳƴ ŀŎŎƻǊŘ ŘΩŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘŜ BSA en faveur de la BEI pour les deux premières tranches 

Řǳ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ƭΩŞƳƛǎǎƛƻƴ ŘŜ урл 000 BSA au titre du tirage de la première tranche, ce qui entrainera un effet 

dilutif pour les actionnaires. 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ 

perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société, ainsi que sur la situation de ses 

actionnaires. 

La Société intègre le risque de financement dans ses problématiques de gestion. La signature de partenariats comprenant 

des paiements à la signature ainsi que tout au long du développement du produit, mais aussi des redevances sur les ventes, 

vise à diminuer, avec le temps, le risque de financement et son besoin de recourir au financement par le capital. Néanmoins, 

ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŎƻƴǎƛŘŝǊŜ ǉǳŜ ǎƻƴ ŜȄǇƻǎƛǘƛƻƴ Ł ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ŞŎƻƴƻƳƛǉǳŜ Ŝǘ ōƻǳǊǎƛŜr reste substantielle. 

La Société a procédé à une revue spécifique de son risque de liquidité et, compte tenu de la levée de fonds réalisée en 

novembre 2020, des nouvelles aides publiques reçues et du prêt de la BEI, OSE Immunotherapeutics considère que sa 

ǘǊŞǎƻǊŜǊƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜ Ł ƭŀ ŘŀǘŜ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ lui permet de financer ses 

ŘŞǇŜƴǎŜǎ ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŎƻǳǊŀƴǘŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ мн ǇǊƻŎƘŀƛƴǎ ƳƻƛǎΦ 

La trésorerie disponible au 28 février 2021 est de 20,7 millions ŘΩŜǳǊƻs et ne tient pas compte du CIR 2020 de 5,1 millions 

ŘΩŜǳǊƻǎ Ŝǘ ŘŜ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǘǊŀƴŎƘŜ Řǳ ǇǊşǘ ŘŜ ƭŀ .9L ŘŜ мл Ƴƛƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ à recevoir. 

 
2 [Ŝ ǇǊƛȄ ŘŜ ǎƻǳǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘŜ тΣпл ϵ ǇŀǊ !Ŏǘƛƻƴ hǊŘƛƴŀƛǊŜ bƻǳǾŜƭƭŜ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜ ǳƴŜ ŘŞŎƻǘŜ ŘŜ мфΣф ҈ ǇŀǊ ǊŀǇǇƻǊǘ Ł ƭŀ ƳƻȅŜƴƴŜ 
pondérée par les ǾƻƭǳƳŜǎ ŘŜǎ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ όоύ ŘŜǊƴƛŝǊŜǎ ǎŞŀƴŎŜǎ ŘŜ ōƻǳǊǎŜ ǇǊŞŎŞŘŀƴǘ ƭŀ ŦƛȄŀǘƛƻƴ 
Řǳ ǇǊƛȄ ŘΩŞƳƛǎǎƛƻƴΣ ǎƻƛǘ ƭŜ ммΣ ƭŜ мн Ŝǘ ƭŜ мо ƴƻǾŜƳōǊŜ нлнл. 
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[ŀ ǎƻŎƛŞǘŞ ŀ ǇŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎ ŜǎǘƛƳŞ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜ ƭŀ ŎǊƛǎŜ Ře la Covid-19 sur sa trésorerie. Ainsi, bien que certains milestones 

pourraient être décalés de quelques mois suite au ralentissement des essais cliniques, les charges devraient également être 

reportées.  

Ainsi, la Société estime que sa trésorerie actuelle devrait lui permettre de financer à la fois les essais cliniques en cours et à 

venir, en particulier la poursuite des développements cliniques et précliniques relatifs à Tedopi®, CoVepiT, BI 765063 (OSE-

172), CLEC-1, OSE-279, OSE-127/S95011, FR104, OSE-230 et la R&D en cours pendant les 12 prochains mois à compter de la 

ŘŀǘŜ ŘŜ ƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ 5ƻŎǳƳŜƴǘ ¦ƴƛǾŜǊǎŜƭ ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘΦ 

[ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŜƴǘŜƴŘ ǇŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŜǊ ŘŜǎ ŀƛŘŜǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ ŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎΣ Řǳ ǘȅǇŜ ŎǊŞŘƛǘ ŘΩƛƳǇƾǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ƻǳ ǾŜƴŀƴǘ ŘŜǎ 

consortiums EFFIMab et EFFI-CLIN. Concernant le programme EFFIMab, la cinquième étape clé a eu lieu courant 2020, et le 

rapport a été remis au cours du 3ème trimestre 2020, ce qui a déclenché un versement par Bpifrance de 1 326 milliers ŘΩŜǳǊƻǎ 

en janvier 2021. Un accord a été signé avec la BPI en décembre 2020 afin de financer le développement de son vaccin Covepit 

ce qui devraitΣ Ł ƭΩŀǘǘŜƛƴǘŜ ŘŜ ŎŜǊǘŀƛƴǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎΣ déclencher des paiements pour un montant total de 5,нaϵ ǎǳǊ ƭΩŀƴƴŞŜ нлнм.  

Si la Société a, pour la première fois, eu récemment ǊŜŎƻǳǊǎ Ł ƭΩŜƳǇǊǳƴǘ ōŀƴŎŀƛǊŜ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǎǳōǎǘŀƴǘƛŜƭƭŜ (financement BEI de 

нр Ƴƛƭƭƛƻƴǎ ŘΩŜǳǊƻǎ Řƻƴǘ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǘǊŀƴŎƘŜ ǎŜǊŀ ǘƛǊŞŜ ŘΩƛŎƛ Ŧƛƴ Ƴŀƛ нлнмύΣ ŜƭƭŜ ŜƴǘŜƴŘ ǎŜ ŦƛƴŀƴŎŜǊ ǇƻǳǊ ƭΩŜǎǎŜƴǘƛŜƭ ǇŀǊ ŞƳƛǎǎƛƻƴ 

ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƧǳǎǉǳΩŁ ŎŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ǊŜƴǘŀōƛƭƛǘŞ ǇŜǊƳŜǘǘŜƴǘ ƭŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŀ ŘŜǘǘŜ, sauf si des instruments 

ŘΩŀƛŘŜ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǇŀǊ ƭŜ DƻǳǾŜǊƴŜƳŜƴǘ CǊŀƴœŀƛǎ Ŝǘ ǇŀǊ ƭΨƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜ ŘŜǎ ōŀƴǉǳŜǎ ŞǘŀƛŜƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ Ŝǘ ƛƴǘéressants en 

termes de coût. A ŎŜǘ ŞƎŀǊŘΣ ƛƭ Ŝǎǘ Ł ƴƻǘŜǊ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŀ ōŜƴŞŦƛŎƛŞ ŘŜ ǘǊƻƛǎ ǇǊşǘǎ ǇƻǳǊ ǳƴ ǘƻǘŀƭ ŘŜ тaϵ Ŝƴ Ƴŀƛ нлнл Řŀƴǎ ƭŜ 

ŎŀŘǊŜ Řǳ tD9 Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǇŀǊ ƭΩ9ǘŀǘΦ 

Dans ces conditions, ǇŀǊ ƭΩŜŦŦŜǘ ŘŜ ƭΩŜƳǇǊǳƴǘ .9LΣ la Société devient exposée à des risques de liquidité en cas de survenance 

ŘΩǳƴ Ŏŀǎ ŘŜ ŘŞŦŀǳǘ usuel en pareille matière, entrainant le remboursement anticipé de cet emprunt bancaire et des intérêts. 

Afin de couvrir les besoins de financement dont la Société pourrait avoir besoin pour accélérer le développement clinique de 

ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ƻǳ Ŝƴ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄΣ ƭΩ!ǎǎŜƳōƭŞŜ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ƳƛȄǘŜ Řǳ м7 juin 2020 a délégué au Conseil 

ŘΩ!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ƭŜǎ ǇƻǳǾƻƛǊǎ ǇƻǳǊ ǊŞŀƭƛǎŜǊ ŘŜǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ƭŜǾŞŜǎ ŘŜ ŦƻƴŘǎ ǇǊƛƳŀƛǊŜǎ ƻǳ ǎŜŎƻƴŘŀƛǊŜǎΦ  

La Société pourraiǘ ŦŀƛǊŜ ŀǇǇŜƭ Ł ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΣ ǎƻƛǘ Ǿƛŀ ŘŜǎ ƛƴǾŜǎǘƛǎǎŜǳǊǎ ƭƻǊǎ ŘΩǳƴŜ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ 

marchés financiers, soit à des aides publiques, soit à des nouveaux accords industriels sur les produits du portefeuille. Cette 

source additionnelle de financement servirait à financer la croissance de la Société pour de nouveaux projets ou de nouvelles 

indications sur ses produits actuels.  

 

3.5.2 wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀŎŎŝǎ ŀǳȄ ǎǳōǾŜƴǘƛƻƴǎ ǇǳōƭƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŀǳ 
ŎǊŞŘƛǘ ŘΩƛƳǇƾǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 

 

Depuis le début de ses activités, la Société a bénéficié de financements publics de dépenses de recherche, (cf. note 5 des 

états financiers 2020), pour financer ses activités. OSE Pharma, devenue OSE Immunotherapeutics, a reçu 675 Kϵ ŀǳ ǘƛǘǊŜ Řǳ 

/ǊŞŘƛǘ LƳǇƾǘ wŜŎƘŜǊŎƘŜ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ 2015, 2 спр Yϵ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ нлмсΣ Ŝǘ н фпл Yϵ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ нлмт, 4 пут Yϵ ŀǳ 

ǘƛǘǊŜ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ нлму et о лрф Yϵ au ǘƛǘǊŜ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ нлм9 et devrait recevoir 5 мнл Yϵ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜ нлнл. 

[Ŝ ŎǊŞŘƛǘ ŘΩƛƳǇƾǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǎǘ ǳƴŜ ŘŜǎ ǎƻǳǊŎŜǎ ŘŜ ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΦ [ŀ {ƻŎƛŞǘŞ ƴŜ ǇŜǳǘ Ǉŀǎ şǘǊŜ ŀǎǎǳǊŞŜ ǉǳΩŜƭƭŜ ŀǳǊŀ ŀŎŎŝǎ Ł ŎŜ 

ŦƛƴŀƴŎŜƳŜƴǘΣ ƻǳ ǉǳΩƛƭ ǎŜǊŀ ƳŀƛƴǘŜƴǳ Řŀƴǎ ƭŜ ŦǳǘǳǊΦ /ŜǘǘŜ ǎƻǳǊŎŜ ǇƻǳǊǊŀƛǘ Ŝƴ ŜŦŦŜǘ şǘǊŜ ǊŜƳƛǎŜ Ŝƴ ŎŀǳǎŜ ǇŀǊ ǳƴ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ŘŜ 

réglementation ou par une vérification des services fiscaux qui conduirait à une réduction des montants reçus ou à recevoir 
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ŀƭƻǊǎ ƳşƳŜ ǉǳŜ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜ ŀǳȄ ŜȄƛƎŜƴŎŜǎ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘΩŞƭƛƎƛōƛƭƛǘŞ ŘŜǎ ŘŞǇŜƴǎŜǎΦ /ƻƳǇǘŜ-ǘŜƴǳ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ 

avancé des programmes de développement de la Société, et de la part restreinte que représentent et représenteront ces 

aides par rapport au budget global de la Société, le risque est limité.  

 

3.5.3 Valorisation des actifs incorporels et tests de 
dépréciation 

 

La Société OSE ImmunƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎΣ ǎǳƛǘŜ Ł ƭΩƻǇŞǊŀǘƛƻƴ ŘΩŀŎǉǳƛǎƛǘƛƻƴ ǇŀǊ ǾƻƛŜ ŘŜ Ŧǳǎƛƻƴ-absorption de la Société OSE Pharma 

avec Effimune, a reconnu des actifs incorporels à son bilan. Dans le cadre des prochains arrêtés comptables de la Société, une 

évolution défavorable des ŀŎǘƛǾƛǘŞǎΣ ŘŜǎ ǇǊŞǾƛǎƛƻƴǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ŘŜǎ ƘȅǇƻǘƘŝǎŜǎ ŘŜ ŦƭǳȄ ŘŜ ǘǊŞǎƻǊŜǊƛŜ ŀŎǘǳŀƭƛǎŞǎΣ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ǎŜ 

ǘǊŀŘǳƛǊŜ ǇŀǊ ƭŀ Ŏƻƴǎǘŀǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇŜǊǘŜǎ ŘŜ ǾŀƭŜǳǊ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜǎ ŘΩŀǾƻƛǊ ŘŜǎ ƛƳǇŀŎǘǎ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩh{9 

Immunotherapeutics. Ces tests seroƴǘ ŜŦŦŜŎǘǳŞǎ Řŝǎ ƭƻǊǎ ǉǳŜ ŘŜǎ ŞǾŞƴŜƳŜƴǘǎ ƻǳ ŘŜǎ ŎƛǊŎƻƴǎǘŀƴŎŜǎ ƛƴŘƛǉǳŜƴǘ ǉǳΩǳƴŜ 

ǊŞŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ǾŀƭŜǳǊ Ŝǎǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ ŘΩşǘǊŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴǳŜ Ŝǘ ŀǳ ƳƛƴƛƳǳƳ ǳƴŜ Ŧƻƛǎ ǇŀǊ ŀƴΦ  

/Ŝǎ ǘŜǎǘǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ŜŦŦŜŎǘǳŞǎ Ł ƭŀ ŎƭƾǘǳǊŜ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ 2020 Ŝǘ ƴΩƻƴǘ Ǉŀǎ ŘƻƴƴŞ ƭƛŜǳ Ł ƭŀ ŎƻƳǇǘŀōƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ŘŞǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴ.  

 

3.6  Assurances et couverture des risques 

Les procédures internes de la Société Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǎŀǳǾŜƎŀǊŘŜ Ŝǘ ŘŜ ǇǊŞǾŜƴǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎΣ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ ǉǳΩŜƭƭŜ 

a souscrites, constituent une réponse que la Société peƴǎŜ ŀŘŀǇǘŞŜ ŀǳȄ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ 

ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ǉǳΩŜƭƭŜ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŞǎΦ 

La Société ŀ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇƭŀŎŜ ǳƴŜ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘŜ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀǳȄ ǊƛǎǉǳŜǎ ŀǎǎǳǊŀōƭŜǎ ŀǾŜŎ ŘŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ŘŜ ƎŀǊŀƴǘƛŜ ǉǳΩŜƭƭŜ 

estime compatibles avec ǎŜǎ ƛƳǇŞǊŀǘƛŦǎ ŘŜ ŎƻƴǎƻƳƳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǘǊŞǎƻǊŜǊƛŜΦ [Ŝ ǘƻǘŀƭ ŘŜǎ ǇǊƛƳŜǎ ǾŜǊǎŞŜǎ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ 

des polices dΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ ǎΩŞƭŜǾŀƛǘ Ł 45 Yϵ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ нл20. 

Compte tenu de la spécificité de ses activités - à ce stade concentrées sur le développement ς et sur le caractère innovant de 

ǎƻƴ ŀǇǇǊƻŎƘŜΣ ƭŀ ǉǳŀƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ŞǾŜƴǘǳŜƭǎ Ŝƴ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘΩǳƴŜ ǎƛƴƛǎǘǊŀƭƛǘŞ ŘƛǊŜŎǘŜ ƻǳ ŘΩƛƴŘƛŎŀǘŜǳǊǎ ŘŜ ǎƛƴƛǎǘǊŀlité 

Řŀƴǎ ǎƻƴ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ǊŜƴŘ ŘƛŦŦƛŎƛƭŜ ƭŀ ŘŞǘŜǊƳƛƴŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ Ƴƻƴǘŀƴǘ ŘŜ ƎŀǊŀƴǘƛŜΣ ƴƻǘŀƳƳŜƴǘ Ŝƴ ƳŀǘƛŝǊŜ ŘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ 

civile mais la Société ŜǎǘƛƳŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Ŏƛ-dessous couvrent de manière adaptée les risques inhérents à ses 

actiǾƛǘŞǎ Ŝǘ ǎŀ ǇƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Ŝǎǘ ŎƻƘŞǊŜƴǘŜ ŀǾŜŎ ƭŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ Řŀƴǎ ǎƻƴ ǎŜŎǘŜǳǊ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞΦ [ŀ Société ƴΩŜƴǾƛǎŀƎŜ Ǉŀǎ ŘŜ 

ŘƛŦŦƛŎǳƭǘŞǎ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜǎ ǇƻǳǊ ŎƻƴǎŜǊǾŜǊΣ Ł ƭΩŀǾŜƴƛǊΣ ŘŜǎ ƴƛǾŜŀǳȄ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŀŘŀǇǘŞǎ Řŀƴǎ ƭŀ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ Ŝǘ ŘŜǎ 

capacitéǎ Řǳ ƳŀǊŎƘŞΦ [Ŝǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ ǎƻƴǘ ǎƻǳǎŎǊƛǘŜǎ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ ŎƻƳǇŀƎƴƛŜǎ ōŞƴŞŦƛŎƛŀƴǘ ŘΩǳƴŜ ōƻƴƴŜ ƴƻǘŀǘƛƻƴ 

financière et choisies pour leur capacité à accompagner le développement de la Société. OSE Immunotherapeutics estime 

ǉǳŜ ǎŀ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ et les limitations de celle-ci sont raisonnables et prudentes compte tenu de ses activités et 

des risques liés. 

La Société ŀ ǎƻǳǎŎǊƛǘ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Řƻƴǘ ƭŜǎ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜǎ ǎƻƴǘ ƭŜǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ Υ 

- Une police « responsabilité civile ŘΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ et professionnelle » souscrites auprès de CNA (4 Yϵ ǾŜǊǎŞǎ ǎǳǊ 2020) ; 
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- Une police « responsabilité des dirigeants » souscrite avec AIG qui couvre la responsabilité civile de ses dirigeants sociaux 

de droit et de fait de la Société et de sa filiale, lorsque celle-Ŏƛ Ŝǎǘ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŎŀǳǎŜ Řŀƴǎ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴǎ (11 Yϵ 

versés sur 2020) ; 

 
- ¦ƴŜ ǇƻƭƛŎŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ƳǳƭǘƛǊƛǎǉǳŜ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜ ǇƻǳǊ ŎŜǎ ƭƻŎŀǳȄΣ ǎƻǳǎŎǊƛǘŜ ŀǳǇǊŝǎ ŘŜ DŜƴŜǊŀƭƛ ό3,4 Kϵ ǇŀȅŞǎ Ŝƴ 2020) 

 
- Compte tenu des investissements en matériel de laboratoire sur 2018, 2019 et 2020Σ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ŘƛǎǇƻǎŜ ŘƻǊŞƴŀǾŀƴǘ ŘΩǳƴŜ 

assurance spécifique sur ce matériel (4.5Kϵ ǾŜǊǎŞǎ ǎǳǊ 2020) ; 

 

- /ƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘŜ ƭΩŀǾŀƴŎŞŜ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘŜ ǎƻƴ ǇǊƻŘǳƛǘ ¢ŜŘƻǇƛϯΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǎΩŜǎǘ ŘƻǘŞŜ ŘΩǳƴŜ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ 

spécifique du fait des essais cliniques auprès de I4CT, afin de couvrir la responsabilité d'OSE Immunotherapeutics vis-à-

vis des patients dans les pays concernés. 

 
- La Société a également contracté des assurances pour les phases 1 des produits OSE-127/S95011 (7 Yϵ ŎƻƳǇǘŀōƛƭƛǎŞǎ ŀǳ 

titre de 2020), BI 765063 (OSE-172) (6 Yϵ ŎƻƳǇǘŀōƛƭƛǎŞǎ ŀǳ ǘƛǘǊŜ ŘŜ 2020) et 8,6 Yϵ ǇƻǳǊ ƭŀ ǇƘŀǎŜ о ŘŜ ¢edopi®. 

 

[ŀ ǘŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜǎ Ƴƻƴǘŀƴǘǎ ƎŀǊŀƴǘƛǎ ŘŞǇŜƴŘŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ƭƻŎŀƭŜ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜ ŀǳ ŎŜƴǘǊŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ 

ŎƻƴŎŜǊƴŞΣ ŎƻƳƳŜ ŎΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ ǇƻǳǊ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ƻǴ ƭŜ /ƻŘŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ǇǊŞǾƻƛǘ ǳƴŜ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ 

des promƻǘŜǳǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ ƭŜǎ ŎƻƴŘƛǘƛƻƴǎ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜΦ  

Ces contrats ne couvrent pas les éventuelles pertes opérationnelles. La Société ŜǎǘƛƳŜ ǉǳŜ ƭŜ ǊŀǇǇƻǊǘ ŎƻǶǘ κ ōŞƴŞŦƛŎŜ ŘΩǳƴŜ 

couverture des pertes opérationnelles en cas de sinistre à sƻƴ ǎǘŀŘŜ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘΣ Ŝǘ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘŜ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ 

ŎƘƛŦŦǊŜ ŘΩŀŦŦŀƛǊŜǎ ǎǳǊ ǾŜƴǘŜǎ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƻŘǳƛǘǎΣ ƴŜ ƧǳǎǘƛŦƛŜ Ǉŀǎ ƭŀ ǎƻǳǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŘΩǳƴŜ ǘŜƭƭŜ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜΦ [ŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŞ ŘŜ ƭa 

Société du fait des essais cliniques sera couverte par des contrats spécifiques, dont la tarification et les montants garantis 

ŘŞǇŜƴŘŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŞƎƭŜƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ƭƻŎŀƭŜ ŀǇǇƭƛŎŀōƭŜ ŀǳ ŎŜƴǘǊŜ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŎƻƴŎŜǊƴŞΣ ŎƻƳƳŜ ŎΩŜǎǘ ƭŜ Ŏŀǎ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ 

ǇƻǳǊ ƭŀ CǊŀƴŎŜ ƻǴ ƭŜ /ƻŘŜ ŘŜ ƭŀ ǎŀƴǘŞ ǇǳōƭƛǉǳŜ ǇǊŞǾƻƛǘ ǳƴŜ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ŘŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ŀƛƴǎƛ ǉǳŜ 

les conditions de cette assurance. Le montant global des primes et des garanties souscrites pour les essais dépend donc du 

ƴƻƳōǊŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎΣ ŘŜ ƭŜǳǊ ƭƻŎŀƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ Řǳ ƴƻƳōǊŜ ǇǊŞǾƛǎƛƻƴƴŜƭ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Ł ƛƴŎƭǳǊŜ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛΦ 

La Société a également souscrit une assurance pour couvrir la responsabilité civile de ses dirigeants mandataires sociaux, 

lorsque celle-Ŏƛ Ŝǎǘ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŎŀǳǎŜ Řŀƴǎ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ ŘŜ ƭŜǳǊǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴǎΦ 

La Société ƴŜ ǇŜǳǘ ƎŀǊŀƴǘƛǊ ǉǳΩŜƭƭŜ ǎŜǊŀ ǘƻǳƧƻǳǊǎ Ŝƴ ƳŜǎǳǊŜ ŘŜ ŎƻƴǎŜǊǾŜǊΣ Ŝǘ ƭŜ Ŏŀǎ ŞŎƘŞŀƴǘ ŘΩƻōǘŜƴƛǊΣ ŘŜǎ ŎƻǳǾŜǊǘǳǊŜǎ 

ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ǎƛƳƛƭŀƛǊŜǎ Ł ǳƴ ŎƻǶǘ ŀŎŎŜǇǘŀōƭŜΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƭŀ ŎƻƴŘǳƛǊŜ Ł ŀŎŎŜǇǘŜǊ ŘŜǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜ Ǉƭǳǎ ƻƴŞǊŜǳǎŜǎ Ŝǘ 

à assumer un niveau de risque plus élevé. Ceci en partiŎǳƭƛŜǊ ŀǳ ŦǳǊ Ŝǘ Ł ƳŜǎǳǊŜ ǉǳΩŜƭƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜǊŀ ǎƻƴ ŀŎǘƛǾƛǘŞΦ tŀǊ ŀƛƭƭŜǳǊǎΣ 

ƭΩƻŎŎǳǊǊŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ǎƛƴƛǎǘǊŜǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘǎΣ ƳşƳŜǎ ǎΩƛƭǎ ǎƻƴǘ ŎƻǳǾŜǊǘǎ ǇŀǊ ŎŜǎ ǇƻƭƛŎŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎΣ ǇƻǳǊǊŀƛǘ 

ǎŞǊƛŜǳǎŜƳŜƴǘ ŀŦŦŜŎǘŜǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŦƛƴŀƴŎƛŝǊŜ Ře la Société compte-ǘŜƴǳ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǊǊǳǇǘƛƻƴ ŘŜ ǎŜǎ ŀŎǘƛǾƛǘŞǎ ǇƻǳǾŀƴǘ 

ǊŞǎǳƭǘŜǊ ŘΩǳƴ ǘŜƭ ǎƛƴƛǎǘǊŜΣ ŘŜǎ ŘŞƭŀƛǎ ŘŜ ǊŜƳōƻǳǊǎŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎƻƳǇŀƎƴƛŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜΣ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘŜ ŘŞǇŀǎǎŜƳŜƴǘ ŘŜǎ ƭƛƳƛǘŜǎ 

fixées dans les polices et enfin en raison du renchérissement des ǇǊƛƳŜǎ ǉǳƛ ǎΩŜƴ ǎǳƛǾǊŀƛǘΦ 

[ŀ ǊŞŀƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩǳƴ ƻǳ ŘŜ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŘŜ ŎŜǎ ǊƛǎǉǳŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ǎǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞΣ ƭŜǎ 

perspectives, la situation financière, les résultats et le développement de la Société. 

Compte tenu des perspectives de la SociétéΣ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭŀ ƳŜǎǳǊŜ ƻǴ ŜƭƭŜ Ǿŀ şǘǊŜ ŀƳŜƴŞŜ Ł ǳƴ Ǉƭǳǎ ƎǊŀƴŘ ƴƻƳōǊŜ ŘΩŜǎǎŀƛǎ 

cliniques, la Société ŀƴǘƛŎƛǇŜ ǉǳŜ ƭŜ Ƴƻƴǘŀƴǘ ŘŜ ǎŜǎ ǇǊƛƳŜǎ ŘΩŀǎǎǳǊŀƴŎŜǎ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ŎǊƻƞǘǊŜ ǘƻǳǘ Ŝƴ ǊŜǎǘŀƴǘ ǇŜǳ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ŀǳ 

regard du montant de ses dépenses de recherche et développement, de ses pertes annuelles et de la valeur de ses actifs. 
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3.7  Faits exceptionnels et litiges 

La Société ƴΩŀ ŞǘŞ ƛƳǇƭƛǉǳŞŜΣ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘŜ ƭΩŜȄŜǊŎƛŎŜ 2020 Ŝǘ ƧǳǎǉǳΩŁ ƭŀ ŘŀǘŜ ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ Document 

ŘΩ9ƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ¦ƴƛǾerselΣ Řŀƴǎ ŀǳŎǳƴŜ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜΣ ǇŞƴŀƭŜΣ ƧǳŘƛŎƛŀƛǊŜ ƻǳ ŘΩŀǊōƛǘǊŀƎŜ ǉǳƛ ǎƻƛǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƭŜ 

ŘΩŀǾƻƛǊ ǳƴ ŜŦŦŜǘ ŘŞŦŀǾƻǊŀōƭŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ƴƻƴ ǊŜŦƭŞǘŞ Řŀƴǎ ǎŜǎ ŎƻƳǇǘŜǎ ǎǳǊ ƭŀ Société, son activité, sa situation financière, ses 

résultats ou son développement. 
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4 Informations concernant l'émetteur 

4.1 Raison sociale 

La dénomination sociale de la Société est « OSE Immunotherapeutics » et son nom commercial est « OSE 
Immunotherapeutics ». 

 

4.2 Lieu et numéro d'enregistrement 

La Société est immatriculée au Registre du Commerce et des Sociétéǎ ŘŜ bŀƴǘŜǎ ǎƻǳǎ ƭŜ ƴǳƳŞǊƻ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ птф прт тмрΦ 

Le code activité de la Société Ŝǎǘ тнмм½Φ Lƭ ŎƻǊǊŜǎǇƻƴŘ Ł ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ-développement en biotechnologie. 

Le LEI de la Société est 969500HIUWVGY6NZSM05. 

 

4.3 Date de constitution et durée 

Initialement constituée sous forme de Société à responsabilité limitée le 17 novembre 2004, la Société a été transformée en 

Société anonyme à /ƻƴǎŜƛƭ ŘΩ!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ǇŀǊ ŘŞŎƛǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀǎǎŜƳōƭŞŜ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘŜǎ ŀŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜǎ ǊŞǳƴƛŜ ƭŜ нт ŀǾǊƛƭ нлмнΦ 

La Société a été constituée pour une durée de 99 années à compter de la date de son immatriculation au registre du 

commerce, sauf prorogation ou dissolution anticipée.  

La date de clôture des comptes est fixée au 31 décembre de chaque année depuis sa constitution. 

 

4.4 Siège social, forme juridique et législation 

Le siège social de la Société est situé 22 boulevard Benoni Goullin, 44200 Nantes. 

La Société est une Société anonyme de droit français à /ƻƴǎŜƛƭ ŘΩ!ŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ. Elle est régie par les dispositions législatives 

et règlementaires en vigueur et à venir, notamment par le Code de Commerce et ses textes modificatifs, ainsi que par ses 

statuts. 

Téléphone : +33 (0)2 28 29 10 10 

Le site internet de la Société est : www.ose-immuno.com. 

bƻǳǎ ŀǘǘƛǊƻƴǎ ƭΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴ Řǳ ƭŜŎǘŜǳǊ ǎǳǊ ƭŜ Ŧŀƛǘ ǉǳŜΣ ǎŀǳŦ ǎΩƛƭ Ŝƴ Ŝǎǘ ŘƛǎǇƻǎŞ autrement au sein du présent document 
ŘΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘ ǳƴƛǾŜǊǎŜƭΣ ƭŜǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ŦƛƎǳǊŀƴǘ ǎǳǊ ŎŜ ǎƛǘŜ ƛƴǘŜǊƴŜǘ ƴŜ Ŧƻƴǘ Ǉŀǎ ǇŀǊǘƛŜ Řǳ ǇǊŞǎŜƴǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘΦ 

 



 

 

 

 

 

Page 53 / 407 

 

 

 

 

 

5 Aperçu des Activités  

OSE Immunotherapeutics est une société de biotechnologie qui développe des immunothérapies innovantes, en direct ou via 

ŘŜǎ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎΣ ǇƻǳǊ ƭΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ǊŞƎǳƭŀǘƛƻƴ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ Ŝƴ ƛƳƳǳƴƻ-oncologie et dans les maladies auto-immunes. La 

recherche et développement en immunologie de la Société repose sur 3 plateformes : Vaccins à base de cellules T, Immuno-

Oncologie (cibles myéloïdes), Auto-Immunité & Inflammation. 

Le portefeuille clinique dΩh{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ a un profil de risque diversifié, avec des programmes de développement 

allant de la recherche à la phase 3 clinique et présentant des risques indépendants. Quatre produits sont au stade de phase 

clinique. 

  

 

5.1 Principales activités 

 

 

* En raison de la crise du COVID-мфΣ ƭŀ ǊŜǇǊƛǎŜ Řǳ ǊŜŎǊǳǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ¢95htŀa Ŝǎǘ ǇǊŞǾǳŜ 
en 2021.  

NB : Aucun produit du portefeuille ƴΩŀΣ à ce jour, fait ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ demande ŘΩ!ǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ de Mise sur le Marché 

 

PRODUIT CIBLE INDICATION PRECLINIQUE PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3

CPNPC après échecCKITedopi®

CoVepiT

CLEC-1

BiCKI®Plateforme
Bi-Fonctionnelle

OSE-127

Néo-épitopes

Néo-épitopes

Checkpoint myéloïde

Cellules T + Cibles
innovantes

Antagonistede IL-7R

Cancer du pancreas avancé

VaccinCOVID-19 de 2ème génération(48 sujetsprévus)

FR104 Antagonistede CD28 
Maladies auto-immunes & 
Transplantation

OSE-230 Agonisteanti-ChemR23 Résolutionde  ƭΩƛƴŦƭŀƳƳŀǘƛƻƴ

OSE-279 Anti-PD-1 Indication de niche

Divers cancers

Rectocolitehémorragique(OSE) (150 patients prévus)

AntagonisteSIRP-CD47 Tumeurssolides

Tedopi®

Epitopes

Syndrome de Sjögren(SERVIER)OSE-127 Antagonistede IL-7R 

Divers cancers

BI 765063(OSE-172)

Cancer de ƭΩƻǾŀƛǊŜ(180 patientesprévues)

EssaiATALANTE 1

EssaiTEDOVA

*EssaiTEDOPaM
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5.1.1 Vaccins à base de cellules T 

 

 5.1.1.1 Développement clinique  

TEDOPI®, vaccin thérapeutique développé dans le cancer du poumon non à petites cellules 

Tedopi®est une combinaison de 10 néoépitopes (petits peptides) sélectionnés et optimisés à partir de 5 antigènes tumoraux, 

présents dans plusieurs cancers, qui génèrent une réponse spécifique des cellules T cytotoxiques dirigées contre les cellules 

cancéreuses qui expriment au moins un de ces antigènes tumoraux et une réponse T helper associée. 

Ces 5 antigènes tumoraux (CEA, p53, HER-2/neu, MAGE-2 et MAGE-3) ont été sélectionnés car leur présence représente un 

facteur de mauvais pronostic dans plusieurs types de cancers. 90% des tumeurs invasives expriment au moins un de ces 5 

antigènes tumoraux. Les 10 épitopes choisis déclenchent une réponse lymphocytaire T accrue synergique sans immuno-

ŘƻƳƛƴŀƴŎŜ όŎΩŜǎǘ Ł ŘƛǊŜ Ǉŀǎ ŘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ǇǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭƭŜ Ł ǳƴ ƻǳ ŘŜǳȄ ŞǇƛǘƻǇŜǎύΦ /Ŝǎ ŦƻǊǘŜǎ ǊŞǇƻƴǎŜǎ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ Ŏellules T 

cytotoxiques conduisent le système immunitaire à détruire les cellules tumorales qui expriment HLA-A2 et un des antigènes 

tumoraux visés. 

Ce produit a obtenu un statut orphelin aux Etats-Unis pour les patients présentant un cancer du poumon et qui sont HLA-A2 

positifs, soit 45 % de cette population (représentant moins de 200 000 personnes). Ce statut particulier permet un 

développement accéléré des produits. 

 

Tedopi® Υ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜ ŘΩŀŎǘƛƻƴ 

w9{¦[¢!¢{ th{L¢LC{ 59 [Ω9¢!t9 1 DE LA PHASE 3 CLINIQUE DANS LE CANCER DU POUMON 
NON A PETITES CELLULES Υ [Ω!tt[L/!¢Lhb /[LbLv¦9 [! t[¦{ !±!b/99 

[ΩŜǎǎŀƛ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ ŘŜ tƘŀǎŜ о ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯΣ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ Ǿƛǎait à évaluer les bénéfices du produit chez des patients HLA-A2 

positifs en 2ème ou 3ème ligne de traitement versus une chimiothérapie de 2ème ou 3ème ligne (docetaxel ou pemetrexed) 
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dans le cancer du poumon non à petites cellules, en stade IIIB invasif ou IV métastatique, après échec ŘΩǳƴ traitement par 

inhibiteur de point de contrôle anti-PD-1 et anti-PD-[мΦ [Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ Ŝǎǘ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ ƎƭƻōŀƭŜΦ  

La population des patients « post checkpoint inhibiteur ηΣ  Ł ƭŀǉǳŜƭƭŜ ǎΩŀŘǊŜǎǎŜ ƭΩŞǘǳŘŜ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ Ŝǎǘ ŀǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ Ŝƴ 

croissance, les checkpoint inhibiteurs T anti PD-1 et anti PD-(L)1 étant en effet reconnus comme traitement standard, à la fois 

en maintenance (à un stade plus précoce de la maladie en stade III), en première ligne de traitement au stade IIIB invasif et 

IV métastatique (à la place ou en combinaison avec des chimiothérapies) ou en deuxième ligne de traitement (après échec 

ŘΩǳƴŜ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ƭƛƎƴŜ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ Ł ōŀǎŜ ŘŜ ǇƭŀǘƛƴŜύΦ 

Les ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘŜ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŘŜ ƭŀ PƘŀǎŜ о ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ Atalante 1 ont été présentés au congrès annuel virtuel ESMO 

(European Society for Medical Oncology) en septembre 2020. 

Ces résultats ont montré une durée de survie globale clairement améliorée avec Tedopi® par rapport au traitement standard, 

ƭΩŀƭƭƻƴƎŜƳŜƴǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ ŀǇǊŝǎ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴΣ ƭŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘΩǳƴ ōƻƴ ǎŎƻǊŜ 9/hDϝ ǊŜŦƭŞǘŀƴǘ ƭΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǘŀǘ 

ƎŞƴŞǊŀƭ ŘŜ ǎŀƴǘŞ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘΣ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ bon profil de tolérance.  

Le critère principal, le taux de survie globale à 1 an dans la population en mITT**, est atteint : taux de survie globale à 1 an 

de 46 % pour les patients traités par Tedopi® [IC 95 % : 33 % - 59 %], au-dessus de la limite supérieure prévue au protocole 

(limite de futilité prédéfinie H0 < 25 % = à rejeter ; hȅǇƻǘƘŝǎŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ prédéfinie H1 > 40 % = considéré comme 

cliniquement significatif). Ce taux de survie globale de 46 % se situe 10 % au-dessus de celui de la chimiothérapie standard 

de 36 % [IC 95 % : 21 % - 54 %]. 

¶ Le taux de survie globale à un an de 47,5 % est confirmé dans la population per protocole modifiée*** (déviations 

majeures exclues), considérée comme la population cible dans cette indication [IC 95 % : 34,3 % - 60,9 %], par rapport au 

traitement standard à 34,4 % [IC 95 % : 18,6 % - 53,2 %]. 

¶ La médiane de survie globale est plus longue dans la population en ITT : de 9,8 mois dans le groupe Tedopi® versus 8,7 

mois dans le groupe traitement standard, hazard ratio (HR) : 0,71 [IC 95 % : 0,44 - 1,16] ; p = 0,17. 

¶ La différence de médiane de survie globale est statistiquement significative dans la population ciblée per protocole à 11,1 

mois dans le groupe Tedopi® versus 8,7 mois dans le groupe traitement standard, p = 0,037 ; HR : 0,57 [IC 95 % : 0,34 - 

0,97]. 

¶ Dans les autres principaux critères secondaires, le taux de contrôle de la maladie à 6 mois et 12 mois est comparable dans 

les deux groupes de traitement. 

¶ [Ŝ ǘŜƳǇǎ ƧǳǎǉǳΩŁ ŘŞǘŞǊƛƻǊŀǘƛƻƴ Řǳ ǎǘŀǘǳǘ 9/hD Ŝǎǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜƳŜƴǘ Ǉƭǳǎ ƭƻƴƎ Řŀƴǎ ƭŜ ƎǊƻǳǇŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ όуΣп Ƴƻƛǎ ǾŜǊǎǳǎ 

4,4 mois ; p = 0,002). De même, le temps de survie après progression est significativement plus long dans le groupe 

Tedopi® (7,5 mois versus 4,4 mois ; p = 0,022). 

¶ Bon profil de tolérance de Tedopi® aǾŜŎ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜƳŜƴǘ Ƴƻƛƴǎ ŘΩŜŦŦŜǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ ǎŞǾŝǊŜǎ ƛƳǇǳǘŀōƭŜǎ ŀǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ 

(14 % Tedopi® versus 43 % traitement standard, p < 0,001).  

Au total, le ratio bénéfice/risque est favorable à Tedopi® et meilleur que celui du traitement standard chez ces patients 
précédemment traités par checkpoint inhibiteur. 

*Le score ECOG est une échelle dŜ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ǇŜǊƳŜǘǘŀƴǘ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭΩŞǘŀǘ ŘŜ santé ƎŞƴŞǊŀƭ ŘΩǳƴ ǇŀǘƛŜƴǘΦ 9ƭƭŜ Ŝǎǘ ǎƻǳǎ-divisée en 5 grades 

de 0 à 5, allant de pleinement actif (0) à complètement handicapé, puis au décès (5). 

** Population en mITT (multiple Intention-To-Treat) : tous les patients randomisés évaluables (données de survie җ 12 mois) ayant reçu au 
Ƴƻƛƴǎ ǳƴŜ ŘƻǎŜ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ Ł ƭΩŞǘǳŘŜΦ 

***Population PP (Per Protocole) : population en ITT sans déviations majeures au protocole, définie après une revue en aveugle par des 

experts du cancer du poumon non à petites cellules. 

https://www.doctissimo.fr/html/sante/sante.htm
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Ces résultats confirment la valeur Ŝǘ ƭΩƛƴǘŞǊşǘ thérapeutique de Tedopi® chez une population de patients ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ 

Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǾŀƴŎŞ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ ǇƻǳǊ ƭŀǉǳŜƭƭŜ ƛƭ ƴΩŜȄƛǎǘŜ Ǉŀǎ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǾŀƭƛŘŞ Ł 

ce jour, et en attente de nouvelles options thérapeutiques. La Société poursuit le recueil de données cliniques 

complémentaires et lΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǳǊ ƛŘŜƴǘƛŦƛŜǊ Ŝǘ ŎƻƴŦƛǊƳŜǊ ǳƴ ǎƻǳǎ-ƎǊƻǳǇŜ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ. 

9ƴ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜΣ ŎƻƳǇǘŜ ǘŜƴǳ ŘΩǳƴ ǊŜƴŦƻǊŎŜƳŜƴǘ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛŦ ŘŜ ƭŀ ǾŀƭŜǳǊ ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ ƎǊŃŎŜ Ł ŎŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŘΩŞǘŀǇŜ мΣ ƭŀ 

{ƻŎƛŞǘŞ ǇƻǳǊǎǳƛǘ ƭΩŜȄǇƭƻǊŀǘƛƻƴ ŘΩƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŞǎ ŘŜ ǇŀǊǘŜƴŀǊƛŀǘǎ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭǎ ǇƻǳǊ ƭŜ ǇǊƻŘǳƛǘΦ  

En avril 2020, eƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ƭΩŞǇƛŘŞƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜ Ře Covid-19, ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞΣ ŎƻƴƧƻƛƴǘŜƳŜƴǘ ŀǾŜŎ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ 

scientifiques (IDMC, Independant Data Monitoring Board) et le ComitŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛΣ ŀ ŀƴŀƭȅǎŞ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ǇƻǘŜƴǘƛŜƭ ŘŜ 

ŎŜǘǘŜ ŞǇƛŘŞƳƛŜ ǎǳǊ ƭΩŜǎǎŀƛ !ǘŀƭŀƴǘŜ мΦ [Ŝǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ƛǎǎǳŜǎ ŘŜǎ Ŝǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǊƛǎǉǳŀƛŜƴǘ ŀƭƻǊǎ ŘΩêtre fortement impactées par 

ƭŀ ǇŀƴŘŞƳƛŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜ Ŝǘ ǇŀǊ ƭŜ ǊƛǎǉǳŜ ŀŎŎǊǳ ǉǳΩŜƭƭŜ Ŧŀƛsait peser sur lŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ŀǾŀƴŎŞΣ ƭa 

Covid-19 pouvant provoquer de graves complications pulmonaires chez ces patients particulièrement fragilisés. De plus, pour 

la sécurité des patients, les recommandations de plusieurs sociétés savantes médicales préconisaient, pour un temps, la 

suspension volontaire du recrutement de nouveaux patients dans les essais cliniques en cancérologie.  

9ƴ ŎƻƴǎŞǉǳŜƴŎŜΣ ǎǳǊ ƭŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩL5a/ Ŝǘ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘŜ ǇƛƭƻǘŀƎŜ ŘΩ!ǘŀƭŀƴǘŜ мΣ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ ŀ décidé 

ƭΩŀǊǊşǘ ǾƻƭƻƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǘƛŦ Řǳ ǎŎǊŜŜƴƛƴƎ Ŝǘ ŘŜ ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Řŀƴǎ ƭΩŞǘŀǇŜ н ƛƴƛǘƛŀƭŜƳŜƴǘ ǇǊŞǾǳŜ Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ 

et qui nΩŀ donc pas été conduite.  

A ce jour, la Société entend discuter avec les autorités de santé réglementaires (FDA et EMA) pour analyser ces résultats 

cliniques positifs et déterminer les meilleures options pour poursuivre le développement de Tedopi® et maximiser les 

données positives obtenues en matière de ratio bénéfice/risque. Sur la base de ces discussions à venir, et en fonction des 

commentaires des autorités de santé, la Société cherchera à obtenir une autorisation de mise sur le marché dans un sous-

groupe de patients identifiés, sauf si les agences dŜ ǎŀƴǘŞ ǾŜƴŀƛŜƴǘ Ł ŎƻƴǎƛŘŞǊŜǊ ǉǳΩǳƴŜ ƻǳ ŘŜǎ ŞǘǳŘŜǎ ŎƻƳǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜǎ ǎƻƴǘ 

nécessaires. 

 

PHASES 1/2 CLINIQUES 

DEUX ESSAIS DE PHASE 1/2 ont été menés aux Etats-Unis, chez des patients présentant des cancers peu agressifs et 

exprimant HLA-!н ǇƻǎƛǘƛǾŜƳŜƴǘΦ [ΩƻōƧectif était de mesurer la tolérance du produit administré par injections sous-cutanées 

ǊŞǇŞǘŞŜǎ όрƳƎκǇŜǇǘƛŘŜκŘƻǎŜύ ŀǾŜŎ с ƛƴƧŜŎǘƛƻƴǎ ŜǎǇŀŎŞŜǎ ŘŜ о ǎŜƳŀƛƴŜǎΦ [Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǊŜŎƘŜǊŎƘŞ Şǘŀƛǘ 

ŘŜ ǉǳŀƴǘƛŦƛŜǊ Ŝǘ ŘΩŀǇǇǊŞŎƛŜǊ ƭŀ ǊŞǇƻƴǎŜ ¢ Ŏȅǘotoxique spécifique induite vis-à-vis des épitopes naturels et des épitopes 

optimisés chimiquement modifiés.  

Une réponse immune T cytotoxique positive a été obtenue chez 93 % des patients chez lesquels elle a été mesurée (16 

patients qui avaient reçu 6 injections). 8 patients sur 15 ont répondu à plus de 5 épitopes et en moyenne, chaque patient a 

induit une réponse T cytotoxique contre 4 épitopes.  

[ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŜŦŦŜŎǘǊƛŎŜ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ ƛǎǎǳǎ ŘŜ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǘǊŀƛǘŞǎ ŀ ŞǘŞ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƳŜǎǳǊŞŜ Řŀƴǎ ƭŜǳǊ ŎŀǇŀŎƛǘŞ à détruire des 

cellules tumorales qui leur sont présentées, si ces cellules tumorales présentent les récepteurs requis (résultats ex vivo). Cette 

activité effectrice des lymphocytes T a été établie significativement vis-à-vis de cellules tumorales humaines qui expriment 

HLA-!н ǾŜǊǎǳǎ ŘŜǎ ǘǳƳŜǳǊǎ ƘǳƳŀƛƴŜǎ ǉǳƛ ƴŜ ƭΩŜȄǇǊƛƳŜƴǘ ǇŀǎΦ [Ŝǎ ǘǳƳŜǳǊǎ ŞǘǳŘƛŞŜǎ ŜȄǇǊƛƳŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǳƴ ŘŜǎ ŀƴǘƛƎŝƴŜǎ 

tumoraux visés par les épitopes (lignées tumorales humaines fraiches et lignées tumorales humaines de référence de colon 

ou de sein). 
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Les résultats de ces essais de phase 1 / 2 ont montré que le produit était globalement bien toléré par les patients. Par ailleurs, 

le ǎŎƘŞƳŀ Ŝǘ ƭŜǎ ŘƻǎŜǎ ƻƴǘ ŞǘŞ ǾŀƭƛŘŞǎ Řŀƴǎ ŎŜǎ ŜǎǎŀƛǎΦ /Ŝ ǎŎƘŞƳŀ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜ ŀ ŞǘŞ ǇŀǊ ƭŀ ǎǳƛǘŜ ǳǘƛƭƛǎŞ ǇƻǳǊ ƭΩŜssai de phase 

н ŀǾŜŎ ǳƴŜ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ŘǳǊŀƴǘ ƭŜǎ с ǇǊŜƳƛŝǊŜǎ ƛƴƧŜŎǘƛƻƴǎ όŜǎǇŀŎŞŜǎ ŘŜ о ǎŜƳŀƛƴŜǎύ ǎǳƛǾƛŜ ŘΩǳƴŜ ǇŞǊƛƻŘŜ ŘŜ 

consolidation de la réponse au travers une injection sous-ŎǳǘŀƴŞŜ ǘƻǳǎ ƭŜǎ н Ł о ƳƻƛǎΦ /Ŝ ƳƻŘŜ ŘΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴ était 

également celui utilisé Řŀƴǎ ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ phase 3 dans le cancer du poumon non à petites cellules. 

 

PHASE 2 CLINIQUE 

Une étude de Phase 2 de Tedopi® a été réalisée aux Etats-Unis dans le cancer du poumon « non à petites cellules » (Non-

Small Cell Lung Cancer) au stade IIIB invasif ou IV métastatique, chez des patients HLA-!н ǇƻǎƛǘƛŦǎΣ ŀǇǊŝǎ ŞŎƘŜŎ ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ 

ǳƴŜ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ƭƛƎƴŜ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘΦ [ΩŞǘǳŘŜ aǾŀƛǘ ǇƻǳǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜΣ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ όǊŞǇƻƴǎŜ ǘǳƳƻǊŀƭŜ Ŝǘ ǎǳǊǾƛŜύ 

Ŝǘ ƭΩƛƳƳǳƴƻƎŞƴƛŎƛǘŞ ¢ ŎȅǘƻǘƻȄƛǉǳŜ Řǳ ǇǊƻŘǳƛǘΦ 

[Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ŞǘǳŘŜ ƻƴǘ ƳƻƴǘǊŞ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘΣ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ ŀǎǎƻŎƛŞŜ Ł ǳƴŜ ōƻƴƴŜ 

tolérance. La survie médiane des patients traités avec Tedopi® était de 17,3 mois, contre 12 mois pour le groupe contrôle 

(composé de patients HLA-A2 négatifs). 

135 patients sont entrés dans cet essai ; 64 patients étaient HLA-A2 positifs ; 72 patients étaient HLA-A2 négatifs avec une 

ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜ ǳƴƛǉǳŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ Ł ǳƴ ŀƴ ǇƻǳǊ ŎŜ ƎǊƻǳǇŜ ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴΦ  

¦ƴŜ ƭŀǊƎŜ ƳŀƧƻǊƛǘŞ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ Şǘŀƛǘ Ł ǳƴ ǎǘŀŘŜ ƳŞǘŀǎǘŀǘƛǉǳŜ Ł ƭΩƛƴŎƭǳǎƛƻƴ όст҈ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎύΦ Lƭǎ ŀǾŀƛŜƴǘ ǊŜœǳ ŀǳ Ƴƻƛƴǎ ǳƴŜ 

première ligne de traitement antérieure pour 31% des patients ; deux lignes antérieures pour 28 % et 3 lignes thérapeutiques 

Ŝǘ Ǉƭǳǎ όƧǳǎǉǳΩŁ с ƭƛƎƴŜǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎύ ǇƻǳǊ отΣр҈ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎΦ фн ҈ ŀǾŀƛent reçu une thérapie antérieure à base de platine 

et 34% avaient reçu une thérapie ciblée antérieure (gefitinib ou erlotinib).  

Le groupe des 72 patients HLA-!н ƴŞƎŀǘƛŦ ŀ ŞǘŞ ǎǳƛǾƛ ǳƴƛǉǳŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜ Ł ǳƴ ŀƴΣ ƭΩŜǎǎŀƛ ŀȅŀƴǘ ŞǘŞ Ŏƻƴœǳ 

pour évaluer le taux de survie à un an. 

 

RESULTATS DE SURVIE 

La survie médiane était de 17,3 mois dans le groupe traité par Tedopi® et de 12 mois dans le groupe HLA-A2-négatif non traité 

ǇŀǊ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ όƎǊƻǳǇŜ ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴ ǊŜŎŜǾŀƴǘ ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǎǘŀƴŘŀǊŘύΦ /ŜǘǘŜ ƳŞŘƛŀƴŜ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜ ŘŜ мт Ƴƻƛǎ Ŝǎǘ 

particulièrement importante au regard la population entrant dans cet essai, à un stade métastatique pour 67 % des patients. 

Cette population est, de plus, antérieurement lourdement prétraitée par différentes lignes thérapeutiques (65 % des patients 

ont reçu plus de 2 lignes - patients traités en 3ème ligne, et 92 % ont reçu au moins une chimiothérapie à base de platine).  

Le taux de survie à un an était de 59 % dans le groupe traité HLA-A2 positif comparé à 49 % dans le groupe HLA-A2 négatif. 
/ŜǘǘŜ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝƴ ŦŀǾŜǳǊ Řǳ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ Ł ƭΩŞǘǳŘŜΣ ōƛŜƴ ǉǳŜ ƴƻƴ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜΣ Ŝǎǘ ǘǊŝǎ ƛƴǘŞǊŜǎǎŀƴǘŜ ŎŀǊ ƭŜ ƎǊƻǳǇŜ 
contrôle HLA-A2 négatif présente un meilleur pronostic en matière de survie (Nagata et al 2009, Bulut et al 2009). Les taux 
de survie à 2 ans et à 3 ans pour le groǳǇŜ ǊŜŎŜǾŀƴǘ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŞǘŀƛŜƴǘ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜƳŜƴǘ ŘŜ оф ҈ Ŝǘ нт ҈Φ ! п ŀƴǎΣ ƭŜ 
taux de survie à long terme était maintenu pour 25 % des patients (voir courbe).  

Figure 1 : Courbe de survie 
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Vert = HLA-A2 + : Patients traités par Tedopi® (n= 64 - 29 décès) 
Bleu = HLA-A2- : Groupe contrôle (n =71 - 42 décès) 
Taux de survie à 1 an : p = 0.063 ; 59 % de survie (groupe HLA-A2+ traités) ; 49 % de survie (groupe HLA-A2-contrôle) 

Médiane de survie (jours) : p = 0.086 : 17,3 mois (groupe HLA-A2+ traités) ; 12 mois (groupe HLA-A2- contrôle) 
 

Figure 2 : Courbe de survie à long terme 

Courbe de survie à long terme : 25 % des patients présents à 4 ans 

 

[ŀ ŎƻǳǊōŜ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜ Ł ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜ Ŝǎǘ ŘΩŀǳǘŀƴǘ Ǉƭǳǎ ƛƴǘŞǊŜǎǎŀƴǘŜ ǉǳŜ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ƛƴŎƭǳǎ ŞǘŀƛŜƴǘ Ŝƴ ƳŀƧƻǊƛǘŞ Ł ǳn stade 
métastatique et lourdement prétraités antérieurement. 

Evaluation du temps sans progression : en parallèle, le temps sans progression pour les patients traités par Tedopi® était 
estimé en médiane à 9,4 mois, avec 47 % des patients toujours sans progression de leur cancer à un an. 
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Evaluation de la réponse tumorale : la stabilisation de la réponse tumorale a été observée pour 89% de la population.  

Réponse immune T cytotoxique corrélée à la survie observée  

Avec Tedopi® une réponse immune T (mesurée en Elispot) pour au moins un épitope, est observée chez 91 % de cette 
population à un stade le plus souvent métastatique. La réponse immune est positive pour 3 épitopes chez 64 % de la 
population. 

La corrélation entre la survie et le nombre de réponses aux épitopes a été significativement établie (test de log Rank). Une 
survie plus longue était significativement corrélée avec le nombre de réponses positives aux différents épitopes (p<0.001).  

De 0 à 1 épitope :  406 ± 58 jours de survie  
De 2 à 3 épitopes :   778 ± 72 jours de survie  
De 4 à 5 épitopes :  875 ± 67 jours de survie 

5Ŝǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŜȄǇƭƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ƛǎǎǳŜǎ ŘΩǳƴŜ ŀƴŀƭȅǎŜ ǘǊŀƴǎƭŀǘƛƻƴƴŜƭƭŜ ƻƴǘ ŞǘŞ ǇǊŞǎŜƴǘŞŜǎ Ŝƴ ǇƻǎǘŜǊΣ ƛƴǘƛǘǳƭŞ Υ ά{ǳǊǾƛǾal is 

improved by antigen-specific cytotoxic T lymphocytes (CTL) responses after treatment with the neoepitope-based vaccine 

Tedopi® in HLA-A2 positive advanced non-ǎƳŀƭƭ ŎŜƭƭ ƭǳƴƎ ŎŀƴŎŜǊ όb{/[/ύ ǇŀǘƛŜƴǘǎέ*, à la conférence SITC (Society for 

Immunotherapy ƻŦ /ŀƴŎŜǊύ ǉǳƛ ǎΩŜǎǘ ǘŜƴǳŜ Ł bŀǘƛƻƴŀƭ IŀǊōƻǊΣ aŀǊȅƭŀƴŘΣ 9ǘŀǘǎ-Unis, du 6 au 10 novembre 2019. Ce poster 

ŘŞŎǊƛǘ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŘΩƛƳƳǳƴƻƎŞƴƛŎƛǘŞ Ǿƛǎŀƴǘ Ł ŜȄǇƭƻǊŜǊ ƭΩŜŦŦŜǘ ǇǊŞŘƛŎǘƛŦ ŘŜǎ ƴŞƻ-épitopes sur la survie globale selon 

leur type et leur nombre. Les résultats présentés montrent un allongement significatif de la survie chez les patients atteints 

ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ ƴƻƴ Ł ǇŜǘƛǘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ǉǳƛ ǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ǳƴŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ƛƳƳǳƴŜ ŀǳȄ ƴŞƻ-épitopes composant Tedopi®.   

 

RESULTATS POUR DES PATIENTS A HAUT RISQUE  

[Ŝǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ǇǊŞǎŜƴǘŀƴǘ ŘŜǎ ƳŞǘŀǎǘŀǎŜǎ ŎŞǊŞōǊŀƭŜǎ ŞǘŀƛŜƴǘ ŞƭƛƎƛōƭŜǎ Ł ƭΩŜǎǎŀƛ ŘŜ tƘŀǎŜ нΦ [Ŝ ǇǊƻƴƻǎǘƛŎ ǎǇƻƴǘŀƴŞ ŘŜ ŎŜǎ ǇŀǘƛŜƴts 

est de quelques mois et ce type de métastases est un critère avéré de gravité dans le cancer du poumon. 

Une analyse de la survie a été réalisée dans un sous-groupe de 6 patients avec métastases cérébrales (soit 9 % de la population 

ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛύΣ ŘŞƧŁ ƭƻǳǊŘŜƳŜƴǘ ǇǊŞǘǊŀƛǘŞǎ ǇŀǊ ǳƴŜ ǊŀŘƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŎŞǊŞōǊŀƭŜ Ŝǘ ǇŀǊ м Ł о ƭƛƎƴŜǎ ŀƴǘŞǊƛŜǳǊŜǎ ŘŜ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜΦ 

[ΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǾƛŜ sous traitement par Tedopi® a montré une survie médiane de 13,75 mois avec des extrêmes allant de 7 

mois à plus de 41 mois, soit un résultat particulièrement intéressant pour ce groupe habituellement de mauvais pronostic. 

[ΩŞǘǳŘŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞǇƻƴǎŜ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ a montré que 5 patients sur 6 ont développé une réponse T cytotoxique à au moins 1 

ŞǇƛǘƻǇŜ Ŝǘ ƧǳǎǉǳΩŁ р ŘŜǎ ŞǇƛǘƻǇŜǎ ǘŜǎǘŞǎ ƛƴŎƭǳǎ Řŀƴǎ ¢ŜŘƻǇƛϯΦ 

[ŀ ǎǳǊǾƛŜ Ł ƭƻƴƎ ǘŜǊƳŜ ƻōǎŜǊǾŞŜ Ł п ŀƴǎ ǎΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜ ŘΩǳƴ ǇǊƻŦƛƭ ŘŜ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ŦŀǾƻǊŀōƭŜΦ 

(M. Barve et al JCO 2008 - J. Clin Oncol 26: 2008 (May 20 suppl; abst 8057) (Janus et al 2012) 

(J. Nemunaitis et al, Denver IASLC 2015). 

 

PHASE 2 CLINIQUE DANS LE CANCER DU PANCREAS 

[ΩŜǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ нΣ ¢95htŀaΣ Ŝǎǘ ƳŜƴŞ ǎƻǳǎ ƭŀ ǇǊƻƳƻǘƛƻƴ Řǳ ƎǊƻǳǇŜ ŎƻƻǇŞǊŀǘŜǳǊ Ŝƴ ƻƴŎƻƭƻgie GERCOR chez des 

patients HLA-!н ǇƻǎƛǘƛŦǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ du pancréas localement avancé. 

En raison de la pandémie de Covid-19, le screening et le recrutement de nouveaux patients dans TEDOPaM avaient été 

suspendus temporairement en mars 2020. Après une revue des données collectées avant fin mars 2020 selon le protocole 
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ƛƴƛǘƛŀƭ ό¢ŜŘƻǇƛϯ ǎŜǳƭ ƻǳ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ hǇŘƛǾƻϯ ǾŜǊǎǳǎ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ǇŀǊ Ch[CLwLύΣ ƭŜ /ƻƳƛǘŞ ƛƴŘŞǇŜƴŘŀƴǘ ŘΩŜȄǇŜǊǘǎ 

scienǘƛŦƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ όL5a/Σ ζ LƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ 5ŀǘŀ aƻƴƛǘƻǊƛƴƎ /ƻƳƳƛǘǘŜŜ ηύ ŀ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞ ŘΩŀǊǊşǘŜǊ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Řǳ 

ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ hǇŘƛǾƻϯ Řŀƴǎ ƭŜ ōǊŀǎ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ŝǘ ŘΩƛƴǘǊƻŘǳƛǊŜ ǳƴ ōǊŀǎ ŘŜ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜ 

(FOLFIRI) en combinaison avec Tedopi®. Le GERCOR a modifié le schéma de traitement en conséquence et les premières 

ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƛƴŎƭǳǎƛƻƴǎ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳŜǎ ŀǳ ŎƻǳǊǎ Řǳ ŘŜǳȄƛŝƳŜ ǘǊƛƳŜǎǘǊŜ нлнм όŜƴ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƳǇŀŎǘ Covid-19) selon un 

protocole amendé comparant Tedopi® en combinaison avec la chimiothérapie FOLFIRI versus FOLFIRI, en traitement de 

ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ŀǇǊŝǎ ǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ǇŀǊ Ch[CLwLbh·Φ [Ŝ ŎǊƛǘŝǊŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ŘŜ ƭΩŜǎǎŀƛ ǊŜǎǘŜ ƭŜ ǘŀǳȄ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜ Ł ǳƴ ŀƴΦ 

* FOLFIRINOX : chimiothérapie associant acide folinique, fluorouracile, irinotecan et oxaliplatine 

**  FOLFIRI : chimiothérapie associant acide folinique, fluorouracile et irinotecan 

 

 

PHASE 2 CLINIQUE DANS LE CANCER D9 [Ωh±!Lw9 

En mars 2021, OSE Immunotherapeutics et le groupe coopérateur français ARCAGY-GINECO ont annoncé ǉǳŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ 

Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM) et le Comité de Protection des Personnes (CPP) ont donné leur autorisation 

ǇƻǳǊ ŘŞƳŀǊǊŜǊ ǳƴ ƴƻǳǾŜƭ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ tƘŀǎŜ н ŞǾŀƭǳŀƴǘ ¢ŜŘƻǇƛϯ ŎƘŜȊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ Ŝƴ ǊŜŎƘǳǘŜ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ 

(essai TEDOVA). Tedopi® sera évalué en monothérapie et en combinaison avec Keytruda® (pembrolizumab), un checkpoint 

ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ ŘŜ aŜǊŎƪΣ Ŝƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ ŀǇǊŝǎ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŎƘŜȊ ŘŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ ŀǘǘŜƛƴǘŜǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜΦ 

Lƭ Ŝǎǘ ǇǊŞǾǳ ŘΩƛƴŎƭǳǊŜ 180 patientes et les données ŘŜ ƭΩŞǘǳŘŜ sont attendues fin 2023. 

[ΩŞǘǳŘŜ ¢95h±! ŎƻƳǇǊŜƴŘǊŀ о ōǊŀǎ de traitement et évaluera Tedopi®, vaccin à base de néo-épitopes, en traitement de 

ƳŀƛƴǘŜƴŀƴŎŜ Ŝƴ ƳƻƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ƻǳ Ŝƴ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩŀƴǘƛ-PD-1 Keytruda® versus le traitement de référence chez des 

ǇŀǘƛŜƴǘŜǎ ŀǘǘŜƛƴǘŜǎ ŘΩǳƴ ŎŀƴŎŜǊ ŘŜ ƭΩƻǾŀƛǊŜ Ŝƴ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ de rechute platine sensible, et dont la maladie est contrôlée après 

chimiothérapie avec platine. 

Dans le cadre de sa stratégie de partenariats, la Société explore des opportunités de partenariat pour Tedopi®, son produit 

le plus avancé dans son stade de développement. 

 

5ΩAUTRES INDICATIONS ENVISAGEES POUR TEDOPI®, EN PARTICULIER EN COMBINAISON 

AVEC UN CHECKPOINT INHIBITEUR  

9ƴ нлнмΣ ƭŀ {ƻŎƛŞǘŞ ǇǊŞǾƻƛǘ ŘΩŞƭŀǊƎƛǊ ƭŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯ Ł ŘŜǎ ƴƻǳǾŜƭƭŜǎ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴǎ ŘŜ ŎŀƴŎŜǊ Ŝƴ ƭΩŀǎǎƻŎƛŀnt 

avec un checkpoint inhibiteur. 

[Ŝ ōƭƻŎŀƎŜ ŘŜǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ Ŝǎǘ ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ƭŀ Ǉƭǳǎ ŀǾŀƴŎŞŜ ŘŜ ƭΩƛƳƳǳƴƻǘƘŞǊŀǇƛŜ ŘŜǎ ŎŀƴŎŜǊǎ ǇƻǳǊ ŀŎǘƛǾŜǊ 

ƭΩƛƳƳǳƴƛǘŞ ŀƴǘƛǘǳƳƻǊŀƭŜ ŀǾŜŎ ŘŜǳȄ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ŜƴǊŜƎƛǎǘǊŞǎ ǇŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǇƻǳƳƻƴ όb{/[/ύ ƻǳ Řŀƴǎ ƭŜ ƳŞƭŀƴome 

(nivolumab et pembrolizumab). Si cette activité clinique est très prometteuse avec une différence de survie observée vis-à-

Ǿƛǎ ŘŜ ƭŀ ŎƘƛƳƛƻǘƘŞǊŀǇƛŜΣ ŘΩŀǳǘǊŜǎ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜǎ ǎƻƴǘ ŀǘǘŜƴŘǳŜǎ ǇƻǳǊ ŀǳƎƳŜƴǘŜǊ ƭŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ŝƴ ǘŜǊƳŜǎ ŘŜ ǎǳǊǾƛŜΣ ŘŜ ǘŜƳǇǎ ŘŜ 

survie sans progression, de qualité de vie, de contrôle des réactions auto-ƛƳƳǳƴŜǎ ƻōǎŜǊǾŞŜǎΦ [ΩŞƭƛƳƛƴŀǘƛƻƴ ŜŦŦŜŎǘƛǾŜ ŘΩǳƴŜ 

ǘǳƳŜǳǊ ƴŞŎŜǎǎƛǘŜ ŘŜǎ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜǎ ŎƻƻǊŘƻƴƴŞǎ ƛƳǇƭƛǉǳŀƴǘ Ł ƭŀ Ŧƻƛǎ ƭΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜǎ 

effectrices et le blocage des mécanismes suppresseurs. Par conséquent, il y a un fort rationnel pour combiner des « vaccins 

ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ŀƎƛǎǎŀƴǘ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜƳŜƴǘ ǎǳǊ ƭŜǎ ¢ η ŀŎǘƛƻƴ ŘΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢Σ ŀǾŜŎ ŘŜǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ 

inhibiteurs non spécifiques levant un frein des lymphocytes T.  
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tƻǳǊ ŎƻƴǘǊŜǊ ƭΩŀǘǘŀǉǳŜ Řǳ ǎȅǎǘŝƳŜ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜΣ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŎŀƴŎŞǊŜǳǎŜǎ ǳǘƛƭƛǎŜƴǘ ǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ǾŀǊƛŞǘŞ ŘŜ ƳŞŎŀƴƛǎƳŜǎΣ ȅ 

ŎƻƳǇǊƛǎ ǳƴŜ ŦŀƛōƭŜ ŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜǎ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ŘΩƘƛǎǘƻŎƻƳǇŀǘƛōƛƭƛǘŞ ƻǳ /aI όaI/ Ŝƴ ŀƴƎƭŀƛǎύ όƭŜǎ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊǎ Řu MHC sont 

ŜǎǎŜƴǘƛŜƭǎ ƭƻǊǎǉǳΩƛƭǎ ǎΩŀǎǎƻŎƛŜƴǘ ŀǳȄ ǇŜǇǘƛŘŜǎ ǎƻǳǎ ŦƻǊƳŜ ŘΩŞǇƛǘƻǇŜǎ ƻǳ ŘŜ ƴŞƻŞǇƛǘƻǇŜǎΣ ǇƻǳǊ ǇƻǳǾƻƛǊ ŘŞŎƭŜƴŎƘŜǊ ǳƴŜ ǊŞǇƻƴǎŜ 

ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ύΦ  [Ŝǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŎŀƴŎŞǊŜǳǎŜǎ ǳǘƛƭƛǎŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƭΩŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ ŘŜ ƳƻƭŞŎǳƭŜǎ ƛƴƘƛōƛǘǊƛŎŜǎ ŘŜ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢ ǎǳr 

lesquels agissent les checkpoints inhibiteurs comme certains membres de la famille de molécules appelées B7, on retrouve 

PD-L1 ligand de PD-1 (également PD-L2, B7-H3, VISTA).  

Les combinaisons de thérapies spécifiques contre le cancer avec des checkpoints inhibiteurs non spécifiques ont été testées 

avec succès en clinique dans certaines tumeurs comme déjà expliqué dans le cancer du pancréas (Le D.T.  et al , 2013 ) , mais 

aussi dans le cancer de la prostate [Jochems C. et al , 2014] et le mélanome [Hodi  F.S. et al,  2010] .   

 

Les rôles distincts des points de contrôle comme CTLA-4 et PD-1 dans la régulation des cellules effectrices de la réponse T 

antitumorale, sont décrits dans le micro-environnement tumoral par  Brahmer J.R. et Pardoll D.M. dans le schéma ci-dessus. 

Intrication des mécanismes entre immunité spécifique et non spécifique : 

CMH/ épitope/ TCR Υ ŎΩŜǎǘ ƭŜ ǇǊŜƳƛŜǊ ǎƛƎƴŀƭ ŘΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢Σ ƛƭ ǎŜ Ŧŀƛǘ Ǿƛŀ ƭΩŞǇƛǘƻǇŜ ǇǊŞǎŜƴǘŞ ǇŀǊ ƭŜ 

ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƳŀƧŜǳǊ ŘΩƘƛǎǘƻŎƻƳǇŀǘƛōƛƭƛǘŞ ό/aIκ aI/ Ŝƴ ŀƴƎƭŀƛǎύ ŀǳ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ Řǳ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜ ¢ ό¢/w - ǎƛƎƴŀƭ мύΦ [ΩƛƴǘŜǊŀŎǘƛƻƴ 

entre le TCR et le complexe peptide-/aI Řƻƛǘ şǘǊŜ ǇǊƻƭƻƴƎŞŜ Ŝǘ ŘŜ ŦƻǊǘŜ ƛƴǘŜƴǎƛǘŞ ǇƻǳǊ şǘǊŜ ŜŦŦƛŎŀŎŜ Řŀƴǎ ƭΩŀŎǘƛǾŀǘƛƻƴ Řǳ 

ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜ ¢Φ [ΩŀŦŦƛƴƛǘŞ ŜƴǘǊŜ ƭŜ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊ ¢/w Ŝǘ ƭŜ ǇŜǇǘƛŘŜ ǇǊŞǎŜƴǘŞΣ Řŀƴǎ ƭŜ ǎƛƭƭƻƴ ŘŜ ƭŀ ƳƻƭŞŎǳƭŜ Řǳ /aI ƧƻǳŜ ǳƴ ǊƾƭŜ 

majeur dans la stabilité de cette liaison.  

http://cancerimmunolres.aacrjournals.org/search?author1=Julie+R.+Brahmer&sortspec=date&submit=Submit
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La cellule tumorale (ou un vaccin « tumoral η Řŀƴǎ ƭŜ ǎŎƘŞƳŀύ Ŝǎǘ ǎƻǳǊŎŜ ŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄ ǉǳƛ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ǘǊŀƛǘŞǎ Ŝǘ 

ǇǊŞǎŜƴǘŞǎ ǎƻǳǎ ŦƻǊƳŜ ŘΩŞǇƛǘƻǇŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƳŀƧŜǳǊ ŘΩƘƛǎǘƻŎƻƳǇŀǘƛōƛƭƛǘŞ /aI ǇƻǳǊ ŀŎǘƛǾŜǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŀƛǊŜǎ 

T.  

[Ωactivation des cellules T spécifiques de la tumeur aboutit à des proliférations des cellules T et à une fonction effectrice, mais 

aussi à la surexpression de PD-1. Dans le microenvironnement de la tumeur, les cellules T exprimant PD-1 pourraient 

rencontrer les ligands PD-[мΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛǘ ƭŜǎ ŜƳǇşŎƘŜǊ ŘΩŜȄǇǊƛƳŜǊ ƭŜǳǊ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŎȅǘƻǘƻȄƛǉǳŜ ŘŜ ƳƛǎŜ Ł ƳƻǊǘΦ [ŀ ƳƻƭŞŎǳƭŜ 

PD-1 (« programmed cell death-1») est exprimée après CTLA-4 et est reconnue par deux ligands (PDL-1 et PDL-2).  

!ǳƧƻǳǊŘΩƘǳƛ ƭŜǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴhibiteurs les plus avancés ou enregistrés dans de multiples indications cliniques visent CTLA4, 

PD-1, PD-[м ǘƻǳǎ ŜȄǇǊƛƳŞǎ ǎǳǊ ƭŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢Φ [ΩŀȄŜ t5-1/ PD-L1 est la principale cible des checkpoints inhibiteurs agissant 

sur les freins des lymphocytes dans le micro-environnement tumoral.   

Cependant il existe un échappement immunologique initial important à ces biothérapies (taux de réponse limité à un nombre 

restreint de patients naïfs exprimant le marqueur PD-L1). Pour les patients qui ont répondu, un échappement immunologique 

secondaire (après une réponse initiale au traitement) est devenu un problème émergent. La combinaison de traitements 

ŀƎƛǎǎŀƴǘ ǎǳǊ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ ŎƛōƭŜǎ Ŝǎǘ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǾƻƛŜǎ ǇƻǳǊ ŎƻƳōŀǘǘǊŜ ŎŜǘ ŞŎƘŀǇǇŜƳŜƴǘ Ŝǘ ǎǳǊƳƻƴǘŜǊ ƭŀ ǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜ ƛƳƳǳƴitaire, 

mais ces combinaisons doivent assurer une sécurité et des intolérances gérables. Les éléments en faveur de ce type de 

combinaisons sont multiples : 

- Une forte expression de HLA et de CD8 au niveau de la tumeur est un bon facteur de bon pronostic (Brown SD et al ; 

Genome Research 2014) ; 

- [ΩŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩLCb-ʴ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ǘǳƳƻǊŀƭŜǎ ƭƛŞŜ Ł ƭΩŜŦŦŜǘ ŘŜ ǾŀŎŎƛƴǎ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜǎ ƻǳ ŘŜ ƴŞƻŞǇƛǘƻǇŜǎΣ ŦŀŎƛƭƛǘŜ 

ƭŀ ǊŜŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ ŀǾŜŎ ǳƴŜ ŀǳƎƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞŎŜǇǘŜǳǊǎ Řǳ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƳŀƧŜǳǊ ŘΩƘƛǎǘƻŎompatibilité ou 

MHC-I), Celle-Ŏƛ Ŝǎǘ ƻōǎŜǊǾŞŜ Ŝƴ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜ ŀǾŜŎ ƭΩŜȄǇǊŜǎǎƛƻƴ ŀŎŎǊǳŜ Řǳ ƳŀǊǉǳŜǳǊ t5-L1 (Grenga I et al ; Journal for 

ImmunoTherapy of Cancer 2014) ; 

- Des néoantigènes tumoraux fortement présents un niveau tumoral sont associés à une survie globale plus longue (N 

McGranahan et al, Science 2016 - Clonal neoantigens elicit T cell immunoreactivity and sensitivity to immune checkpoint 

blockade). 

5ΩŀǳǘǊŜǎ ŀŎǘŜǳǊǎ Řǳ ƳƛŎǊƻŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ǘǳƳƻǊŀƭ ǎƻƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƛƳǇƭƛǉǳŞǎ ŀǾŜŎ ƭŀ ƎŞƴŞǊŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ƳƛŎǊƻŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ 

tumoral immunosuppresseur comprenant les lymphocytes T régulateurs (appelés Treg identifiés comme CD4+ CD25+ foxp3+) 

et la différenciation de ƭƛƎƴŞŜǎ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛǾŜǎ ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ƳȅŞƭƻƠŘŜ όa5{/ύ ƛƴƘƛōŀƴǘ ƭŜǎ ¢ ŜŦŦŜŎǘŜǳǊǎ όǇŀǊ ǎŞŎǊŞǘƛƻƴ ŘŜ ƳŞŘƛŀǘŜǳǊǎ 

ŎƻƳƳŜ ¢DC ōŜǘŀ Ŝǘ ƭΩL[-10). Les Treg sont des lymphocytes T exerçant une activité suppressive des réponses immunes T. Les 

¢ǊŜƎ ǎΩŀŎŎǳƳǳƭŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŀ ǘǳƳŜǳǊΣ ŜƳǇşŎƘŀƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƭŜǎ ŦƻƴŎǘƛƻƴǎ ŘŜ ƳƛǎŜ Ł ƳƻǊǘΦ [ΩƛƴǘŜǊŀŎǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜǳǊ ƭƛƎŀƴŘ ŘŜǎ 

molécules CTLA-4, PD-1 et PDL-1 est nécessaire à la fonction suppressive des Treg tandis que les signaux activateurs passant 

par CD28 inhibent cette fonction suppressivŜΦ [Ŝǎ ŎƘŜŎƪǇƻƛƴǘǎ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊǎ ŦŀǾƻǊƛǎŜƴǘ ŘƻƴŎ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƭΩƛƴƘƛōƛǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 

suppressive des Treg.  

5Ŝǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ƳȅŞƭƻƠŘŜǎ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛǾŜǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǎΩŀŎŎǳƳǳƭŜǊ Řŀƴǎ ƭŜǎ ǘǳƳŜǳǊǎ Ŝǘ ǇŜǊǘǳǊōŜǊ ƭŀ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ 

ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ŎȅǘƻǘƻȄƛǉǳŜǎΦ Lƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀs actuellement de traitement permettant de les éliminer.  
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5.1.1.2  Développement préclinique  

 

CoVepiT, vaccin prophylactique multi-cibles et de protection à long terme contre la Covid-
19,  

CoVepiT a été développé à partir dΩépitopes pour lutter contre les infections au SARS-CoV-2, le virus 
responsable de la Covid-19. Ce vaccin est composé de fragments de peptides sélectionnés (épitopes) et optimisés par des 
ŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜǎ ŘΩƛƴǘŜƭƭƛƎŜƴŎŜ ŀǊǘƛŦƛŎƛŜƭƭŜ ǇƻǳǊ ŀŎŎǊƻƞǘǊŜ ƭŀ ǊŞǇƻƴǎŜ ƛƳƳǳƴŜ Ŝǘ ƛƴŘǳƛǊŜ ǳƴŜ ŦƻǊǘŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ƳŞƳƻƛǊŜ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢Φ    

/ƻ±ŜǇƛ¢ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ƭŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŀƛǊŜ aŜƳƻǇƛϯΣ Řƻƴǘ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ŝǘ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜ ƻƴǘ ŞǘŞ ǾŀƭƛŘŞŜǎ ǇŀǊ ƭΩŞǘŀǇŜ м ŘŜ 

ƭΩŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŘŜ ǇƘŀǎŜ о ŘŜ ¢ŜŘƻǇƛϯΣ ŎƻƳōƛƴŀƛǎƻƴ ŘŜ ƴŞƻ-épitopes antitumorale, chez des patients atteints de cancer du 

poumon non à petites cellules. 
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¶ Des données qui soutiennent le potentiel de CoVepiT à devenir un vaccin innovant et différencié contre la Covid-19, 

ōŀǎŞ ǎǳǊ ǳƴŜ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ ƳŞƳƻƛǊŜǎ ŎƻƴǘǊŜ ŘŜǎ ŎƛōƭŜǎ ƳǳƭǘƛǇƭŜs du virus SARS-CoV-2. 

¶ Des résultats qui démontrent que CoVepiT permet de générer des cellules T mémoires sentinelles résidentes des tissus 

barrières, comme les voies respiratoires et le poumon, associées à une immunité protectrice à long terme.  

¶ [ΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǾŀǊƛŀƴǘǎ ƳǳǘŞǎ Řǳ ŎƻǊƻƴŀǾƛǊǳǎ ǊŜƴŦƻǊŎŜ ƭΩŀǇǇǊƻŎƘe multi-épitopes contre 11 protéines du 
virus pour générer une réponse des lymphocytes T.  

¦ƴŜ ŞǘǳŘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ŜȄ ǾƛǾƻ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜ ό/ƻ±ŜǇƛ¢ мύ ŀ ŞǘŞ ƳŜƴŞŜ ŎƘŜȊ мнл ǎǳƧŜǘǎ ŀŘǳƭǘŜǎ ŎƻƴǾŀƭŜǎŎŜƴǘǎ ŘŜ ƭŀ Covid-19 versus 

des sujets non exposés à la maladie. Elle ŀǾŀƛǘ ǇƻǳǊ ƻōƧŜŎǘƛŦ ŘΩŞǾŀƭǳŜǊ ƭŀ ǊŞǇƻƴǎŜ ƳŞƳƻƛǊŜ ƛƳƳǳƴƛǘŀƛǊŜ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢ Ł 

ŘƛǎǘŀƴŎŜ ŘŜ ƭŀ ǊŞǎƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦŜŎǘƛƻƴ ŀǳ {!w{-CoV-нΦ [ΩŞǘǳŘŜ ǎΩŜǎǘ ŎƻƴŎƭǳŜ ŀǾŜŎ ƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩŞǇƛǘƻǇŜǎ ¢ ƳŞƳƻƛǊŜǎ 

immuno-dominants après infection par la Covid-19 et leur intégration dans la composition du vaccin.   

Les scientifiques alertent sur la propagation rapide de nouveaux variants mutés de SARS-CoV-н Ł ǘǊŀǾŜǊǎ ƭΩ9ǳǊƻǇŜΣ ǇƻǊǘŜǳǊǎ 

ŘΩǳƴŜ Ƴǳǘŀǘƛƻƴ ǎǳǊ ƭŜǎ ŎƛōƭŜǎ ŎƭŞǎ Řǳ ǾƛǊǳǎΣ Ŝƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ƭŀ ǇǊƻǘŞƛƴŜ {ǇƛƪŜ Ŝǘ ƭŀ ƴǳcléoprotéine. Sur la base de nouvelles 

analyses sur près de 167 ллл ǎŞǉǳŜƴŎŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ŘŜ ǾƛǊǳǎ ƛǎƻƭŞŜǎ Ł ƭΩŞŎƘŜƭƭŜ ƳƻƴŘƛŀƭŜΣ ƭΩŞǉǳƛǇŜ ŘŜ ōƛƻ-ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǉǳŜ ŘΩh{9 

ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŞ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ŘŜ Ƴǳǘŀǘƛƻƴ Řŀƴǎ ƭŀ ǊŞƎƛƻƴ ǘǊŝǎ ǎǘŀōƭŜ Řǳ ƎŞƴƻƳŜ ǾƛǊŀƭ ŘŜǎ 11 cibles sélectionnées par 

OSE. Le vaccin CoVepiT couvre donc bien les souches et variants initiaux et nouveaux de SARS-CoV-2.  

/Ŝǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ǇǊŞŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Ŝǘ ŜȄ ǾƛǾƻ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜΣ Ŝǘ ƭΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜ ǇǊƻōŀōƭŜ ŘŜ ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǾŀǊƛŀƴǘǎ ŘŜ {!w{-CoV-2, 

constituent un rationnel solide pour poursuivre le développement de CoVepiT, un vaccin contre la Covid-19 innovant et 

différencié, basé sur une technologie vaccinale qui induit une réponse durable des lymphocytes T mémoires contre des cibles 

multiples du coronavirus. 

Cellular Immunity Humoral Immunity
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Ces résultats ont été publiés dans BioRxiv en août 2020 dans un article intitulé : « Tissue-resident memory CD8 T-cell responses 

elicited by single injection of a multi-target COVID-19 vaccine ».   

En parallèle, la Société a présenté le développement de son vaccin multi-cibles au « World Immunotherapy Congress » (ou 

« Festival of Biologics ») qui se tient en virtuel du 2 au 9 novembre 2020. /ΩŜǎǘ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ Ŝƴ ŎƻƴƎǊŝǎ 

ǎŎƛŜƴǘƛŦƛǉǳŜ Řǳ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ǾŀŎŎƛƴ Covid-19 de 2ème génération basé sur les cellules T mémoires. 

 

EN PHASE 1 CLINIQUE 

Le 1er avril 2021, OSE Immunotherapeutics a reçu ƭΩŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ!ƎŜƴŎŜ CŞŘŞǊŀƭŜ ŘŜǎ aŞŘƛŎŀƳŜƴǘǎ Ŝǘ ŘŜǎ tǊƻŘǳƛǘǎ ŘŜ 

{ŀƴǘŞ ό!Cat{ύ Ŝǘ Řǳ /ƻƳƛǘŞ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ ōŜƭƎŜǎ ǇƻǳǊ démarrer un essai clinique de Phase 1 qui évaluera la tolérance, la 

ǊŞŀŎǘƻƎŞƴƛŎƛǘŞ Ŝǘ ƭΩƛƳƳǳƴogénicité de CoVepiT chez 48 adultes volontaires sains. Le Professeur Isabel Leroux-Roels, du Centre 

de Vaccinologie (CEVAC) de l'Hôpital universitaire de Gand (UZ Gent) Ŝƴ .ŜƭƎƛǉǳŜΣ ǎŜǊŀ ƭΩLƴǾŜǎǘƛƎŀǘǊƛŎŜ tǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ 

étude clinique. 

 

5.1.2 Immuno-Oncologie 

 

5.1.2.1 Développement clinique 

BI 765063 (OSE-172), anticorps monoclonal sélectif antagoniste du récepteur myéloïde 

SIRPh  

.L тсрлсо ōƭƻǉǳŜ ǎŞƭŜŎǘƛǾŜƳŜƴǘ ƭΩƛƴǘŜǊŀŎǘƛƻƴ {Lwtʰκ/5пт Ŝǘ ŀǳƎƳŜƴǘŜ ŀƛƴǎƛ ƭŀ ŦƻƴŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ƳȅŞƭƻƠŘŜǎ : phagocytose 

ŘŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ǘǳƳƻǊŀƭŜǎ Ŝǘ ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎ ǘǳƳƻǊŀǳȄ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ŘŜƴŘǊƛǘƛǉǳŜǎΦ BI 765063 est par ailleurs un 

inhibiteur sŞƭŜŎǘƛŦ ŘŜ {Lwtʰ ǉǳƛΣ Ŝƴ Ǌŀƛǎƻƴ ŘŜ ŎŜǘǘŜ ǇǊƻǇǊƛŞǘŞ Ŝǘ ŘŜ ƭΩŀōǎŜƴŎŜ ŘŜ ƭƛŀƛǎƻƴ Ŝǘ ŘŜ ōƭƻŎŀƎŜ par SIRPΩ, un récepteur 

ǘǊŝǎ ǎƛƳƛƭŀƛǊŜΣ ƎŀǊŀƴǘƛǘ ƭŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘΩǳƴŜ ǊŞǇƻƴǎŜ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢ Ŝǘ ƭŀ ŘŜǎǘǊǳŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǘǳƳŜǳǊ ƳŞŘƛŞŜ ǇŀǊ ƭŜǎ ŎŜƭƭǳƭŜǎ ¢. 

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.08.14.240093v1


 

 

 

 

 

Page 67 / 407 

 

 

 

 

 

 

{Lwtʰ Ŝǎǘ Ŝxprimé par les cellules myéloïdes suppressives (MDSC, Myeloid-Derived Suppressor Cells) et par les macrophages 
associés à la tumeur (TAM, « Tumor Associated Macrophages ») et contrôle leur différenciation 

 

PHASE 1 CLINIQUE EN COURS DANS LES TUMEURS SOLIDES AVANCEES 

BI 765063 est en cours de phase 1 clinique dans les tumeurs solides avancées depuis Ƨǳƛƴ нлмфΦ Lƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴŜ ŞǘǳŘŜ ŘŜ ŘƻǎŜ 

de BI 765063 administré seul ou en combinaison avec un anticorps monoclonal et antagoniste de PD-1 de Boehringer 

LƴƎŜƭƘŜƛƳΣ .L трплфмΣ ǳƴ ƛƴƘƛōƛǘŜǳǊ ŘŜ Ǉƻƛƴǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ƭȅƳǇƘƻŎȅǘŜǎ ¢Φ [ΩŜǎǎŀƛ ǾƛǎŜ Ł ŞǾŀƭǳŜǊ ƭŀ ǘƻƭŞǊŀƴŎŜΣ ƭŀ 

ǇƘŀǊƳŀŎƻŎƛƴŞǘƛǉǳŜΣ ƭŀ ǇƘŀǊƳŀŎƻŘȅƴŀƳƛŜ Ŝǘ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇǊŞƭƛƳƛƴŀƛǊŜǎ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŎƘŜȊ ƭŜǎ ǇŀǘƛŜƴǘǎ ŀǘǘŜƛƴǘǎ ŘŜ ǘǳƳŜǳǊǎ 

solides avancées.  

[ΩŞǘǳŘŜ Ŝǎǘ ƳŜƴŞŜ ǇŀǊ h{9 LƳƳǳƴƻǘƘŜǊŀǇŜǳǘƛŎǎ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀŘǊŜ ŘŜ ǎƻƴ ŀŎŎƻǊŘ ŘŜ ƭƛŎŜƴŎŜ Ŝǘ ŘŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ .ƻŜƘǊƛƴƎŜǊ 

Inghelheim qui a acquis les droits exclusifs de BI 765063 en avril 2018. 

 

BI 765063 (OSE-172), CHECKPOINT INHIBITEUR MYELOÏDE Chb4¦ th¦w [ΩLaa¦bh-

ONCOLOGIE  

[ŀ ƎŞƴŞǊŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ƳƛŎǊƻŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ ǘǳƳƻǊŀƭ ƛƳƳǳƴƻǎǳǇǇǊŜǎǎŜǳǊ Ŝǎǘ ƻōǎŜǊǾŞŜ ǊŞƎǳƭƛŝǊŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛƻƴ Řǳ 

cancer et implique plusieurs lignées cellulaires avec des fonctions suppressives. Les lymphocytes T régulateurs (appelés Treg) 

exercent une activité suppressive, la première génération de checkpoints inhibiteurs agit sur ces cellules T régulatrices ou 

Treg (via les ligands des molécules CTLA-4, PD-1 et PDL-1). 

En parallèle, on observe la différenciation de lignées cŜƭƭǳƭŀƛǊŜǎ ǎǳǇǇǊŜǎǎƛǾŜǎ ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ƳȅŞƭƻƠŘŜǎ όŀǇǇŜƭŞŜǎ a5{/Σ aȅŜƭƻƛŘ-

Derived Suppressor Cells) inhibant les fonctions des lymphocytes T effecteurs (par sécrétion de médiateurs comme TGF beta 

Ŝǘ ƭΩL[-10). Ces cellules myéloïdes MDSC sont observées massivement dans le microenvironnement tumoral. En parallèle, les 

ƳŀŎǊƻǇƘŀƎŜǎ ŀǎǎƻŎƛŞǎ ŀǳȄ ǘǳƳŜǳǊǎ ŀǇǇŜƭŞŜǎ ¢!a ό¢ǳƳƻǳǊ !ǎǎƻŎƛŀǘŜŘ aŀŎǊƻǇƘŀƎŜǎύ ǎΩŀŎŎǳƳǳƭŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ƭƻŎŀƭŜƳŜƴǘ 

avec des fonctions suppressives favorisant la croissance tumorale.  

Lƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŀŎǘǳŜƭƭement de traitement permettant de réduire ou éliminer ces cellules myéloïdes suppressives ou ces 

macrophages associés aux tumeurs. Une 2ème génération de checkpoints inhibiteurs peut voir le jour en agissant sur ces 

nouvelles cibles cellulaires immunitaires suppressives.  
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