
                       

  
                                   

                      

 

 

 

COMMUNIQUE DE PRESSE 

La FDA accorde une revue prioritaire au dossier 

de demande de mise sur le marché de l’AC-170 de 

Nicox 

Date cible fixée au 18 octobre 2016 par la FDA pour finaliser la revue (date PDUFA) 

…………………………………………………………………………………………. 

21 juin 2016 

Sophia Antipolis, France. 

Nicox S.A. (Euronext Paris : FR0013018124, COX, éligible PEA-PME), société internationale spécialisée en 
ophtalmologie, annonce aujourd'hui l’acceptation par la Food and Drug Administration (FDA) américaine de 
la revue de son dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché (New Drug Application, NDA) pour 
l’AC-170, un collyre innovant et breveté à base de cétirizine développé pour traiter le prurit oculaire 
(démangeaisons) associé aux conjonctivites allergiques. La FDA a également accordé une revue prioritaire 
et a fixé une date cible au 18 octobre 2016 conformément au Prescription Drug User Fee Act (PDUFA). 
Cette date est indicative et sous réserve que la FDA soit satisfaite par les informations (y compris les 
données) fournies éventuellement par Nicox pendant cette période. 

La date cible (date PDUFA) étant fixée au mois d’octobre 2016, Nicox connaîtra donc les décisions de la 
FDA concernant deux de ses produits, l’AC-170 et le latanoprostène bunod, d’ici la fin de l’année 2016. 

A propos de l’AC-170 

L’AC-170 est une nouvelle formulation de la cétirizine, principe actif du Zyrtec®1, développé pour la première 
fois pour une application topique oculaire pour le traitement du prurit oculaire (démangeaisons) associé aux 
conjonctivites allergiques. La cétirizine est un antihistaminique de deuxième génération et un stabilisateur 
des mastocytes, qui se lie de manière compétitive aux sites récepteurs de l’histamine pour réduire œdème, 
démangeaison et vasodilatation. La cétirizine, en tant que médicament oral, a une efficacité et un profil de 
sécurité systémiques bien identifiés, avec une exposition représentant plus de 300 millions de patients-
année à l’échelle mondiale2-3-4. L’AC-170 est protégé aux Etats-Unis par deux brevets expirant en 2030 et 
2032. 

L’autorisation de mise sur le marché de l’AC-170 déclencherait le paiement par Nicox de 10 millions de 
dollars en actions Nicox comme paiement d’étape aux anciens actionnaires d’Aciex. L’AC-170 a été 
développé par Aciex Therapeutics, Inc., devenue une filiale de Nicox en octobre 2014 avant d’être 
renommée Nicox Ophthalmics, Inc.  
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11-13 septembre  Rodman & renshaw Annual Healthcare conference   New York, Etats Unis  
5-6 octobre  Large & MidCap Event     Paris, France  

…………………………………………………………………………………………. 
Contacts  

Nicox   Gavin Spencer | Executive Vice President Corporate Development 
  Tél +33 (0)4 97 24 53 00 | communications@nicox.com 
 
Relations presse   
 
France  NewCap | Nicolas Merigeau 
  Tel +33 (0)1 44 71 94 98 | nicox@newcap.eu  
 
Royaume-Uni  Jonathan Birt 
  Tel +44 7860 361 746 | jonathan.birt@ymail.com  
 
Etats-Unis  Argot Partners | Eliza Schleifstein 
  Tel +1 (917) 763-8106 | eliza@argotpartners.com  
 
Relations investisseurs  
 
France   NewCap | Julien Perez | Valentine Brouchot 
  Tel +33 (0)1 44 71 94 94 | nicox@newcap.eu  
 
Etats-Unis  Argot Partners | Melissa Forst 
  Tel +1 (212) 600-1902 | melissa@argotpartners.com 

…………………………………………………………………………………………. 

Cette communication peut contenir des déclarations prospectives. Les déclarations prospectives ne constituent ni des faits 
historiques ni des garanties de performances futures. Au contraire, ces déclarations sont fondées uniquement sur les 
convictions, anticipations et hypothèses actuelles de la Société concernant : ses activités, projets et stratégies futurs ; ses 
estimations ; les évènements et tendances prévus ; ainsi que d’autres conditions, notamment économiques. Les déclarations 
prospectives portent sur l’avenir et peuvent donc être remises en cause par un certain nombre d’aléas, d’incertitudes, de 
risques et de changements de circonstances, lesquels sont difficiles à prévoir et échappent au contrôle de la Société. Les 
résultats effectifs et la situation financière de la Société pourraient différer significativement de ceux anticipés dans les dites 
déclarations prospectives. Par conséquent, le lecteur est invité à ne pas se fier sur ces déclarations prospectives. 

Les facteurs de risques susceptibles d’affecter l’activité de Nicox sont présentés au chapitre 4 du « Document de référence, 
rapport financier annuel et rapport de gestion 2015 » déposé auprès de l’Autorité des Marchés Financiers (AMF) le 15 avril 
2016, lequel est disponible sur le site de Nicox (www.nicox.com).  
 

 


