
                       

  
                                   

                      

 

1 
 

COMMUNIQUE DE PRESSE 

Nicox fait le point sur le latanoprostène bunod et 

l’AC-170   

…………………………………………………………………………………………. 
 

 Latanoprostène bunod : Bausch + Lomb prévoit une mise sur le marché d’ici 

mi-20171 
  

 AC-170 : réunion à venir avec la FDA pour le dépôt d’une nouvelle demande 
d’autorisation de mise sur le marché ; retour de la FDA attendu début 2017   

…………………………………………………………………………………………. 
9 novembre 2016  

Sophia Antipolis, France 

Nicox S.A. (Euronext Paris : FR0013018124, COX, éligible au PEA-PME), société internationale de 
Recherche et Développement en ophtalmologie, fait aujourd’hui un point règlementaire sur ses projets clés, 
le latanoprostène bunod et l’AC-170.  

Point sur le latanoprostène bunod 

Valeant Pharmaceuticals International, Inc., a indiqué que sa filiale Bausch + Lomb, partenaire licencié de 
Nicox pour le latanoprostène bunod, répond actuellement aux observations de la Food and Drug 
Administration américaine (FDA) et prévoit d’être en état pour une inspection d’ici la fin de l’année. Bausch + 
Lomb  anticipe une mise sur le marché d’ici mi-2017.  

Le 21 juillet 2016, Bausch + Lomb annonçait avoir reçu une lettre de réponse (Complete Response Letter – 
CRL) de la FDA  américaine (Food and Drug Administration)  à sa demande d’autorisation de mise sur le 

marché (New Drug Application – NDA) du latanoprostène bunod dans le traitement de la réduction de la 
pression intra-oculaire (PIO) chez les patients atteints de glaucome à angle ouvert ou d’hypertension 
oculaire. La lettre de réponse faisait état d’observations sur les Bonnes Pratiques de Fabrication Actuelles 
(Current Good Manufacturing Practice – CGMP) lors de l’inspection de l’usine de fabrication de Bausch + 
Lomb à Tampa, en Floride. La lettre de la FDA n’identifiait en revanche aucun problème quant à l’efficacité 
ou la sécurité du produit, ni aucune demande d’étude clinique supplémentaire pour l’approbation de sa mise 
sur le marché.  
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18-19 novembre Salon Actionnaria      Paris, France 
21-23 novembre Deutsches Eigenkapitalforum      Francfort, Allemagne  
13 décembre Guggenheim Securities 4th Annual Boston Healthcare Conference Boston, Etats Unis 

…………………………………………………………………………………………. 
Contacts  
 
Nicox  Gavin Spencer | Executive Vice President Corporate Development 
 Tel +33 (0)4 97 24 53 00 | communications@nicox.com      
 
Relations media   
 
Royaume Uni Jonathan Birt 
 Tel +44 7860 361 746 | jonathan.birt@ymail.com  
 
France NewCap | Nicolas Merigeau 
 Tel +33 (0)1 44 71 94 98 | nicox@newcap.eu    
  
Etats Unis Argot Partners | Eliza Schleifstein 
 Tel +1 (917) 763-8106 | eliza@argotpartners.com  
 
Relations investisseurs  
 
Europe 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  

…………………………………………………………………………………………. 
 

Les informations contenues dans le présent document pourront être modifiées sans préavis. Ces informations contiennent 
des déclarations prospectives, lesquelles ne constituent pas des garanties quant aux performances futures. Ces déclarations 
sont fondées sur les anticipations et les convictions actuelles de l’équipe dirigeante de Nicox S.A. et sont tributaires d’un 
certain nombre de facteurs et d’incertitudes en conséquence desquels les résultats réels pourraient sensiblement différer de 
ceux décrits dans les déclarations prospectives. Nicox S.A. et ses affiliés, administrateurs, dirigeants, employés, conseils ou 
mandataires ne prennent pas l’engagement et ne sont pas tenus de publier des mises à jour d’une quelconque déclaration 
prospective ou de réviser une quelconque déclaration prospective.  

 


