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Le partenaire de Sanofi, Alnylam, fait le point  
sur le programme de développement du fitusiran 

 
 
 
Paris, France – Le 7 septembre 2017 – Le partenaire de Sanofi, Alnylam Pharmaceuticals, a fait 
le point aujourd’hui sur le programme de développement clinique du fitusiran, un agent 
thérapeutique ARNi expérimental en développement dans le traitement de l’hémophilie A et B, avec 
ou sans inhibiteurs. Sanofi a noué une alliance avec Alnylam Pharmaceuticals pour le co-
développement et la co-commercialisation du fitusiran. C’est à Alnylam qu'incombe au premier chef 
la responsabilité de la conduite du programme de développement.  
 
Conformément aux informations rendues publiques par Alnylam, un événement thrombotique fatal 
est survenu chez un patient atteint d’hémophilie A sans inhibiteurs inclus dans l’étude de 
prolongation en ouvert de phase 2 portant sur le fitusiran. En conséquence, Alnylam, le promoteur 
de cette étude, a suspendu l’administration du fitusiran dans toutes les études qui lui sont 
actuellement consacrées en attendant l’examen approfondi de ce signal de pharmacovigilance et 
l’élaboration d’une stratégie d’atténuation des risques. En tenant compte du profil bénéfice-risque 
global du fitusiran, Alnylam a l’intention de reprendre l’administration du médicament dès que cela 
sera possible, sous réserve de l’accord des autorités réglementaires concernées et après que des 
modifications appropriées auront été apportées au protocole des études afin de renforcer le suivi de 
la sécurité des patients déjà en place.  
 

À propos de Sanofi 
Sanofi, l’un des leaders mondiaux de la santé, s'engage dans la recherche, le développement et la 
commercialisation de solutions thérapeutiques centrées sur les besoins des patients. Sanofi est 
organisé en cinq entités globales : Diabète et Cardiovasculaire, Médecine générale et Marchés 
émergents, Sanofi Genzyme, Sanofi Pasteur et Santé Grand Public. Sanofi est coté à Paris 
(EURONEXT: SAN) et à New York (NYSE: SNY). 
 
Déclarations prospectives - Sanofi  
Ce communiqué contient des déclarations prospectives. Ces déclarations ne constituent pas des faits historiques. Ces déclarations 
comprennent des projections et des estimations ainsi que les hypothèses sur lesquelles celles-ci reposent, des déclarations portant sur 
des projets, des objectifs, des intentions et des attentes concernant des résultats financiers, des événements, des opérations, des 
services futurs, le développement de produits et leur potentiel ou les performances futures. Ces déclarations prospectives peuvent 
souvent être identifiées par les mots « s’attendre à », « anticiper », « croire », « avoir l’intention de », « estimer » ou « planifier », ainsi 
que par d’autres termes similaires. Bien que la direction de Sanofi estime que ces déclarations prospectives sont raisonnables, les 
investisseurs sont alertés sur le fait que ces déclarations prospectives sont soumises à de nombreux risques et incertitudes, difficilement 
prévisibles et généralement en dehors du contrôle de Sanofi, qui peuvent impliquer que les résultats et événements effectifs réalisés 
diffèrent significativement de ceux qui sont exprimés, induits ou prévus dans les informations et déclarations prospectives. Ces risques et 
incertitudes comprennent notamment les incertitudes inhérentes à la recherche et développement, les futures données cliniques et 
analyses, y compris postérieures à la mise sur le marché, les décisions des autorités réglementaires, telles que la FDA ou l’EMA, 
d’approbation ou non, et à quelle date, de la demande de dépôt d’un médicament, d’un procédé ou d’un produit biologique pour l’un de 
ces produits candidats, ainsi que leurs décisions relatives à l’étiquetage et d’autres facteurs qui peuvent affecter la disponibilité ou le 
potentiel commercial de ces produits candidats, l’absence de garantie que les produits candidats s’ils sont approuvés seront un succès 
commercial, l’approbation future et le succès commercial d’alternatives thérapeutiques, la capacité de Sanofi à saisir des opportunités de 
croissance externe, l’évolution des cours de change et des taux d’intérêt, l’impact des initiatives de maîtrise des coûts et leur évolution, le 
nombre moyens d’actions en circulation ainsi que ceux qui sont développés ou identifiés dans les documents publics déposés par Sanofi 
auprès de l’AMF et de la SEC, y compris ceux énumérés dans les rubriques « Facteurs de risque » et « Déclarations prospectives » du 
document de référence 2016 de Sanofi, qui a été déposé auprès de l’AMF ainsi que dans les rubriques « Risk Factors » et « Cautionary 
Statement Concerning Forward-Looking Statements » du rapport annuel 2016 sur Form 20-F de Sanofi, qui a été déposé auprès de la 
SEC. Sanofi ne prend aucun engagement de mettre à jour les informations et déclarations prospectives sous réserve de la 
réglementation applicable notamment les articles 223-1 et suivants du règlement général de l’Autorité des marchés financiers. 

 

 

http://www.sanofi.com/
http://www.sanofi.com/investisseurs/action/cours_action/cours_action.aspx
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