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REMARQUES GENERALES

Définitions
Dans le présent document de référence, et saufitiaih contraire :
> Le terme « STENTYS » ou la « Société » renvoiesoaété STENTYS S.A. ;
> Le terme « STENTYS Inc. » ou la « Filiale » renvaiela filiale américaine STENTY|

Inc. détenue a 100% par STENTYS ;
» Le terme le « Groupe » renvoie a STENTYS et saldili

S




1 PERSONNES RESPONSABLES

1.1 RESPONSABLE DU DOCUMENT DE REFERENCE
Monsieur Gonzague ISSENMANN, Directeur Général GEISTYS.
1.2 ATTESTATION DE LA PERSONNE RESPONSABLE

"J'atteste, aprés avoir pris toute mesure raisorleab cet effet, que les informations contenues dans
le présent document de référence sont, a ma cosarais, conformes a la réalité et ne comportent pas
d’omission de nature a en altérer la portée.

J'ai obtenu des contrbleurs légaux des comptee lettre de fin de travaux, dans laquelte
indiguent avoir procédé a la vérification des infations portant sur la situation financiereles
comptes données dans le présent document ainslaléature d’ensemble du document.

Les informations financiéres historiques relatiebexercice clos le 31 décembre 2011 présentées
dans ce document de référence ont fait I'objeh dapport des contréleurs Iégaux, figurant en page
168 dudit document.

Les comptes aux normes IFRS, établis sous formsoldée pour I'exercice clos le 31 décembre
2010 figurant au paragraphe 20.1.2 « Comptes caaéslétablis en normes IFRS pour les exercices
clos les 31 décembre 2009 et 2010 » du documentéférence enregistré le 30 aolt 2011 sous le
numéro R.11-052 ont fait I'objet d’'un rapport desntrdleurs légaux, figurant au paragraphe
20.4.1.2 « Rapport d’audit des commissaires aumpates sur les comptes consolidés établis selon les
normes IFRS telles qu'adoptées dans I'Union européepour I'exercice clos le 31 décembre 2010
» dudit document de référence, qui contient leeofadions suivantes : « Sans remettre en cause
'opinion exprimée ci-dessus, nous attirons vatntion sur la note 2.1 de I'annexe des comptes
consolidés qui décrit les nouvelles normes et prtgations que votre société a appliquées. »

Les comptes aux normes IFRS, établis soumefoconsolidée pour les exercices clos les 31
décembre 2007, 31 décembre 2008 et 31 décembref@@@ant au paragraphe 20.1 « Comptes
consolidés établis en normes IFRS pour les exesatms les 31 décembre 2007, 2008 et 2009 » du
document de base enregistré le 9 septembre 2019 Isonuméro 1.10-067 ont fait I'objet d'un
rapport des contrdleurs légaux, figurant au pargghma 20.4.1 « Rapport d'audit des commissaires
aux comptes sur les comptes consolidés établia gsdonormes IFRS telles qu’adoptées dans I'Union
européenne pour les exercices clos les 31 décepiife, 2008 et 2009» dudit document de base,
qui contient les observations suivantes : « Sangetge en cause l'opinion exprimée ci-dessus,
nous attirons votre attention sur la note 24 Base de préparation des états financiers
consolidés » de l'annexe qui expose la situdtianciere de la société au 31 décembre 2009 ains
gue les mesures annonceées par la direction poungtre a la société de poursuivre son exploitation.
»

Gonzague ISSENMANN
Directeur Général

1.3 RESPONSABLE DE L'INFORMATION FINANCIERE

Monsieur Gonzague ISSENMANN Monsieur Stanislas PIOT

Directeur Général Directeur financier

Adresse : 25 rue Choiseul 75002 Paris Adresse : 25 rue Choiseul 75002 Paris
Téléphone : 01 44 53 99 42 Téléphone : 01 44 53 99 42

-9-



Télécopie : 01 44 53 99 24 Télécopie : 01 44 53 99 24
Adresse électronique : investor@stentys.com | Adresse électronique : investor@stentys.com

1.4 CALENDRIER INDICATIF DE L'INFORMATION FINANCIERE

Les informations financiéres communiquées au pupdic STENTYS sont disponibles sur le site
Internet de la Société (www.stentys.com).
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2 CONTROLEURS LEGAUX DES COMPTES
2.1 COMMISSAIRES AUX COMPTES TITULAIRES

» Monsieur Philippe DECLERCQ
6 rue Emile Dubois 75014 Paris

Monsieur Philippe DECLERCQ a été nommé commissaine comptes titulaire par les premiers
statuts de la Société en juin 2006 pour une duesixd exercices sociaux, le premier d’entre eux
couvrant la période du 6 juillet 2006 au 31 décen®®07. Son mandat prendra fin & l'issue de la
réunion de lI'assemblée générale ordinaire statsiantes comptes de I'exercice clos le 31 décembre
2012.

» Ernst & Young et Autres représenté par Monsieur Patick CASSOUX
1/2 place des saisons 92400 Courbevoie Paris -éfende 1

Ernst & Young et Autres a été nommé commissairecamptes titulaire lors de 'assemblée générale
des actionnaires du 23 juin 2010, pour une durégibdexercices sociaux prenant fin a l'issue de la
réunion de lI'assemblée générale ordinaire statsiantes comptes de I'exercice clos le 31 décembre
2015.

2.2 COMMISSAIRES AUX COMPTES SUPPLEANTS

* Monsieur Eilath D’ALMEIDA
29 Avenue Laplace, 94110 Arcueil

Monsieur Eilath D’ALMEIDA a été nommé commissairaxacomptes suppléant par les premiers
statuts de la Société en juin 2006 pour une duesixd exercices sociaux, le premier d’entre eux
couvrant la période du 6 juillet 2006 au 31 décen®®07. Son mandat prendra fin & l'issue de la
réunion de lI'assemblée générale ordinaire statsiantes comptes de I'exercice clos le 31 décembre
2012.

* AUDITEX
1/2 place des saisons 92400 Courbevoie Paris -éfernde 1

AUDITEX a été nommée commissaire aux comptes suppléatdir’assemblée générale des

actionnaires du 23 juin 2010, pour une durée deesircices sociaux prenant fin a l'issue de la
réunion de lI'assemblée générale ordinaire statsiantes comptes de I'exercice clos le 31 décembre
2015.

Durant la période couverte par les informationariicieres historiques, il n'y a pas eu de démission
de mise a I'écart des contréleurs légaux.

-11 -



3 INFORMATIONS FINANCIERES SELECTIONNEES

Les principales informations financiéres présentdatessous sont extraites des comptes consolidés
établis en normes IFRS.

Ces principales données comptables et opérati@snelbivent étre lues avec les informations
contenues dans les chapitres 9 « Examen du résultkg la situation financiére », 10 « Trésoretie e
capitaux » et 20 « Informations financieres conaetrie patrimoine, la situation financiere et les

résultats de I'émetteur ».

(Normes IFRS en €) Exercice 2009 Exercice 2010 | Exercice 2011
12 mois 12 mois 12 mois
consolidé consolidé consolidé
(audité) (audité) (audité)
Total produits exploitation D 305 591 1431578
Codt de fabrication 0 -162 650 - 730138
Dépenses de Recherche et -2 388 054 -2 222 144 -2 814 777
Développement
Dépenses Vente & Marketing -1 205 698 -3912 130 -4 549 796
Frais administratifs -428 048 -1 339 396 -2 106 446
Paiements en actions -550 786 -504 690 - 947511
Résultat courant opérationnel -4 5725386 -7 835418 -9 717 090
Résultat net -4 584 618 -7 767 619 - 9503 315
Capitaux propres 8 520 282 21 956 225 13 668 632
Total passif non courant 583 691 1 486 296 1702 275
Total passif courant 1272090 2 089 495 2961 844
Total actif courant 621 72 1436 601 16 728 098
Total actif non courant 2120811 1918 990 1 604 653
Trésorerie et équivalents de 7 633 531 22 176 426 14 711 972
trésorerie
Total bilan 10 376 064 25532 017 18 332 752
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4 FACTEURS DE RISQUES

Dans le cadre de la préparation du présent docundentéférence, la Société a procédé a une revue
des risques qui pourraient avoir un effet défavteabignificatif sur la Société, son activité, sa
situation financiére ou ses résultats et considgu@l n'y a pas d’autres risques significatifs hasm
ceux présentés.

4.1 RISQUES LIES A LA PROPRIETE INTELLECTUELLE ET AUX L ITIGES
POSSIBLES

4.1.1 Risques spécifiques liés aux accords de licence &tl'utilisation de technologie
appartenant a des tiers

L’activité de la Société dépend de la protectioieative de sa propriété intellectuelle ainsi que de
celle issue des licences acquises. Les deux brevetsipaux sur lesquels repose l'activité de la
Société et qui sont essentiels & son activité ne gas détenus en propre mais lui ont été concédés
dans le cadre d’accords de licence exclusive etdm@n Dans ce cadre, la Société s’est engagée a
respecter certaines conditions afin de maintersirdseits sur ces brevets. Les conditions de maintie
des droits sur les brevets comprennent notammepditanent de redevances en fonction des ventes
réalisées par la Société, le paiement de redevalocesde réalisation d'étapes prédéfinies, la
réalisation d’efforts de développement et de conoiabisation de produits intégrant la technologie
concédee.

Plus précisément, ces accords contiennent deslatigms entrainant la résiliation anticipée de
chacune de ces licences notamment en cas de emoldis dispositions contractuelles, en cas
d’insolvabilité ou de faillite de la Société (cemsae résiliation anticipée sont plus amplementitdéc
aux paragraphes 11.3.1 et 11.3.2 du présent dotumen

» Le premier de ces brevets en terme d’antérioritélate de dépbt et le plus important pour la
Société compte tenu de la portée trés généraledeegendications, a fait I'objet d’un accord de
licence conclu avec Mayo Foundation For Medical dadion and Research et stipule notamment
que le contrat pourra étre résilié de maniere ipéEc a I'initiative de Mayo Foundation For
Medical Education and Research en cas de contestptir STENTYS de la validité ou de
I'exécution de tout brevet licencié, de quelque iBranque ce soit (cf. également pour une
description détaillée des cas de résiliation gméeile paragraphe 11.3.1 du présent document de
référence).

» L’'accord de licence conclu avec Monsieur JacqueguiBestipule également que ce dernier
pourra y mettre fin en cas d’absence de développetaehnique et/ou de commercialisation des
produits licenciés ou de produits incorporant lexlpits licenciés sur une période de plus de 12
mois conseécutifs (cf. également pour une descriptiétaillée des cas de résiliation anticipée
paragraphe 11.3.2 du présent document de référence)

Toute violation par la Société des conditions redst au maintien des droits sur les brevets peut
aboutir a la perte d'utilisation de la technologiedes droits liés a ces brevets.

Si la Société venait a perdre I'une ou l'autre @e ticences ou si elle ne pouvait pas obtenir de
nouveaux droits similaires a ceux qu’elle détieat g biais des accords de licence a des conditions
raisonnables, elle pourrait se trouver dans lilacitp de développer, de fabriquer ou de vendre ses
produits. Cela pourrait avoir un effet défavorasignificatif sur I'activité de la Société, sa sttaa
financiére, ses résultats ou son développementrN@as, la Société considere que le risque d’'une
telle éventualité est relativement faible compteuteles cas pouvant donner lieu pour chacun des
contrats de licence a une résiliation anticipée. alteurs, en ce qui concerne l'accord de licence
concédé par Monsieur Jacques Seguin, la Sociémostisd’'une option d'achat lui permettant

-13 -



d’acquérir, a tout moment, les brevets objets diedace consentie par Monsieur Jacques Seguin ains
gu’indiqué au paragraphe 11.3.2.

4.1.2 Limites de la protection par les brevets et autredroits de propriété intellectuelle

Le succés commercial de la Société dépend de saita@ obtenir, maintenir et protéger ses brevets
et autres droits de propriété intellectuelle. Lzi&@& s’appuie, pour protéger ses technologieslasur
protection offerte par les brevets, mais égalermenti’autres dispositifs de protection des drogdad
propriété intellectuelle, tels que les droits déauwt les marques, les secrets commerciaux, le rsavoi
faire, les accords de confidentialité et autredrit®ns contractuelles. Cependant, ces moyens
n'offrent qu'une protection limitée et pourraiente rpas empécher une utilisation illicite des
technologies appartenant a la Société.

Au moment du dépbt d'un brevet, d’autres brevetsvpst avoir une antériorité mais ne pas étre
encore publiés. La Société ne peut étre certaigieedla premiere a concevoir une invention et a
déposer une demande de brevet, compte tenu dudsiinment, que la publication des demandes de
brevets est différée dans la plupart des pays@adi8 aprés le dépdt des demandes. En conséquence,
la délivrance d’'un brevet n’en garantit pas ladigdi, ni I'applicabilité qui peuvent toutes deuxeét
contestées par des tiers.

La Société ne peut ainsi garantir :

- que les demandes d’enregistrement de brevets$igci@té qui sont en cours d’examen donneront
effectivement lieu a délivrance de brevets ;

- que les brevets délivrés a la Société ne serontgasstes, invalidés ou contournés ;

- que I'étendue de la protection conférée par legdbseest suffisante pour la protéger face a la
concurrence et aux brevets des tiers couvrantidpegitifs similaires ; et

- que ses produits ne contrefont pas de brevetstappat a des tiers.

Les concurrents de la Société pourraient contestec succes la validité de ses brevets devant un
tribunal ou dans le cadre d'autres procédures. @elarait réduire la portée de ces brevets, et
permettre un contournement par des concurrentoBeéquence, les droits de la Société sur des
brevets accordés pourraient ne pas conférer lagifoh attendue contre la concurrence.

Les collaborations, contrats de prestations decenou de sous-traitance de la Société avec dms tie
exposent celle-ci au risque de voir les tiers comee revendiquer le bénéfice de droits de propriété
intellectuelle sur les inventions de la Sociéténeupas assurer la confidentialité des innovatians o
perfectionnements non brevetés et du savoir-fardadSociété. Par ailleurs, la Société peut étre
amenée a fournir, sous différentes formes, desrrdtions, données ou renseignements aux tiers avec
lesquels elle collabore (tels que des établissesneniversitaires et d’autres entités publiques ou
privées) concernant les recherches, le développensefabrication et la commercialisation de ses
produits.

Malgré les précautions, notamment contractuelleisep par la Société avec ces entités, celles-ci
pourraient revendiquer la propriété de droits deppété intellectuelle résultant des essais eftectu
par leurs employés. S'agissant de copropriété dastsdide propriété intellectuelle, ces entités
pourraient ne pas concéder l'exclusivité d'explasta a la Société selon des modalités jugées
acceptables par celle-ci.

Une action en justice pourrait s’avérer nécessafie de faire respecter les droits de propriété
industrielle ou intellectuelle de la Société, det@ger ses secrets commerciaux ou de déterminer la
validité et I'étendue de ses droits de propriétdugtrielle ou intellectuelle. Tout litige pourrait
entrainer des dépenses considérables, influerinégeent sur le résultat et la situation financigéeda
Société et ne pas apporter la protection recherchée
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Enfin, des évolutions ou des changements d'inteapod des lois régissant la propriété intelledeuel

en Europe, aux Etats-Unis ou dans d’'autres paysgient permettre a des concurrents d'utiliser les
découvertes de la Société, de développer ou de eorratiser les produits de la Société ou ses
technologies sans compensation financiére. En ,olitexiste encore certains pays qui ne protégent
pas les droits de propriété intellectuelle de lanménaniere qu'en Europe ou aux Etats-Unis, et les
procédures et regles nécessaires a la défenseaissdd la Société peuvent ne pas exister dans ces

pays.

La réalisation de I'un ou de plusieurs de ces esqourrait avoir un effet défavorable significatiifr
l'activité de la Société, son activité, sa situatimanciére, ses résultats, son développemenesu s
perspectives.

A ce jour, la Société n'a jamais été impliquée danslitige relatif & ses droits de propriété
intellectuelle ou aux droits de propriété intelieste de tiers.

4.1.3 Risques spécifiques liés aux contrefagons

Il est important, pour la réussite de son activgige la Société soit en mesure d'exploiter libreinses
produits vis-a-vis de brevets de tiers.

La Société ne peut garantir qu’il n’existe pas biesvets, d’interprétation complexe, susceptibles de
couvrir certaines activités de la Société et que tikys agissent en contrefagcon a I'encontre de la
Société en vue d’obtenir des dommages et intététa oessation de ses activités de fabricationeou d
commercialisation de produits ou procédés aingirmoés. Si ces poursuites étaient menées a leur
terme, la Société pourrait étre obligée d'arréterde retarder la recherche, le développement, la
fabrication ou la vente des produits ou candidetslyits ou encore des procedés Visés par ces proces
ce qui affecterait de fagon significative ses digs:

Un litige intenté contre la Société, quelle qu'eit Kssue, pourrait entrainer des colts substbnét
compromettre sa réputation. Certains concurrergpodant de ressources plus importantes que la
Société pourraient étre capables de mieux suppedendts d'une procédure complexe. Tout litige de

7z, s

ce type pourrait affecter la faculté de la Soc#épbursuivre toute ou partie de son activité.

Ainsi, en cas de litiges substantiels évoqués ssdig, la Société pourrait étre tenue de :

- cesser de vendre ou utiliser I'un quelconque depseduits qui dépendrait de la propriété
intellectuelle contestée dans une zone géograpligueée, ce qui pourrait réduire ses revenus ;

- obtenir une licence de la part du détenteur desisdoe propriété intellectuelle, licence qui
pourrait ne pas étre obtenue a des conditionsmaédses, voire pas du tout ;

- reconcevoir ou, dans le cas de revendications coactdes marques déposées, renommer ses
produits afin d'éviter d'empiéter sur les droitsptlepriété intellectuelle de tiers, ce qui pourrait
s'avérer impossible ou étre colteux en terme dedgesh de ressources financieres, et pourrait
donc faire obstacle a ses efforts de commerciadisat

La Société entend diligenter, comme elle I'a fagqu’'a ce jour, les études préalables qui lui sentbl
nécessaires au regard des risques précités awmngadjer des investissements en vue de mettre sur le
marché ses différents produits.

Les marques de la Société sont des éléments impoda l'identité de la Société et de ses produits.
Quand bien méme les principaux éléments de seusmant été déposés en France, en Europe et aux
Etats-Unis, d'autres sociétés pourraient utiligertenter d'utiliser des éléments de ces marques, et
créer ainsi une confusion dans l'esprit des tieosr (e paragraphe 11.4 du présent document de
référence).

La réalisation de I'un ou de plusieurs de ces @sqourrait avoir un effet défavorable significatifr
l'activité de la Société, ses résultats, sa stndthanciere, son développement et ses perspsctive

-15 -



4.2 RISQUES RELATIFS AU MARCHE SUR LEQUEL INTERVIENT LA
SOCIETE

4.2.1 Risques liés a la taille du marché

Le volume des ventes de stents pourrait étre amahginuer. En effet, on constate une diminution
de certains facteurs de risques (tabagie, hypént®net une meilleure prise en charge de
I'hypercholestérolémie grace a l'utilisation detistes. Toutefois, la prévalence de I'obésité et du
diabéte tend & compenser ce phénomene. Mémeainlera de crises cardiaques enregistrées diminue
légérement, le nombre global de crises cardiagagééds par des stents continue en I'état d’augenent
grace a une meilleure organisation des systemegetioe.

En outre, il est probable que la pression constsuntdées prix des stents continue dans les proebain
années, ce qui serait susceptible d’avoir un effévorable significatif sur la Société, son atéivsa
situation financiére, ses résultats, son développeimu ses perspectives.

4.2.2 Risques liés a la concurrence actuelle

Les leaders du marché sont des multinationalesaille significative aux ressources financieres
importantes. L'entrée sur le marché d’'une sociétérne STENTYS, appelée a prendre des parts de
marché, ne restera pas sans réponse. Il est peohabldes budgets marketing considérables seront
déployés par ces leaders dans les pays ou STEN@ré$eesente.

Un concurrent pourrait développer un stent aut@egp pour les artéres coronaires. Méme si le
temps requis pour le développement, les étudeigjatia et le marquage CE serait relativement long,
et si le produit développé pourrait ne pas posskxepropriétés de déconnexion (voir Chapitre 6),
cette éventualité est & envisager et serait subkeptavoir un effet défavorable significatif sla
Société, son activité, sa situation financiére résaltats, son développement ou ses perspectives.

4.2.3 Risques liés a I'apparition d’une solution alternaive

Les produits développés par la Société se posiionmsur des marchés tres compétitifs. Des
technologies concurrentes, qu'elles soient exissargn cours de développement voire méme non
connues a ce jour pourraient, dans un avenir plusnoins proche, prendre des parts de marché
significatives et restreindre la capacité de lai&@éa commercialiser ses produits avec succes.

La Société ne peut garantir que d’autres technetdogoncurrentes ne vont pas se développer ou faire
leur apparition et que la technologie des stents-expansifs s'imposera comme la référence pour le
traitement des artéres coronaires obstruées awawnides bifurcations et pour le traitement de
l'infarctus du myocarde.

Les concurrents de la Société pourraient égalemmetitre au point de nouvelles technologies plus
efficaces, plus slres ou moins colteuses que ceééesloppées par la Société, ce qui pourrait
conduire & une baisse de la demande des prodistargs de la Sociéteé.

De méme, une évolution des solutions thérapeutigoesrait réduire les besoins d’implantation de
stents, constituer une réelle alternative a la pesstents et rendre, par la méme, les produita de
Société obsolétes.

L’activité, la situation financiere, les résultas,développement et les perspectives de la Soaiété
moyen et long terme pourraient étre significativetadfectés par la réalisation de I'un ou plusiedes
ces risques.

4.2.4 Risques liés a la réalisation d’opérations de craance externe
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Le succes de la Société a long terme dépend ere pet sa faculté a améliorer et élargir en
permanence ses offres de produits, afin de répandrexigences en constante évolution du marché,
de résister a une pression concurrentielle et tdobmmue forte et d’élargir sa couverture
géographique.

La Société pourrait ne pas parvenir a faire faemsdsa configuration actuelle, a ces exigences. Ell
pourrait, en conséquence, devoir envisager dansavemir proche de réaliser des acquisitions
sélectives de technologies nouvelles ou complérineatd.a mise en ceuvre de cette stratégie dépend,
en partie, de la capacité de la Société a identifis cibles attractives, a réaliser ces acquisitiodes
conditions satisfaisantes et a les intégrer avecésudans ses opérations ou sa technologie.

La Société ne peut garantir qu’elle sera & ménuedtifier les meilleures opportunités et de réalise
ces acquisitions, pas plus qu’elle ne peut asguretle parviendra a intégrer avec succes touteeaut
technologie qu’elle aura acquise. Tout problemeagatré par la Société dans l'intégration d’autres
technologies est susceptible d'avoir un effet défable significatif sur I'activité, la situation
financiére, les résultats, le développement epdespectives de la Société.

Par ailleurs, Il'acquisition de technologies, toubmene la conclusion d'autres transactions
d’'importance pourraient faire peser sur la Sodié® colts significatifs. La Société pourrait égaetm
avoir a financer de telles acquisitions en consi@icties emprunts, ou en émettant des titres deakapi
ce qui pourrait lui faire prendre des risques foiars et se voir imposer certaines restrictionsioir

un impact dilutif pour ses actionnaires.

L’activité, la situation financiere, les résultats,développement et les perspectives de la Soaiété
moyen et long terme pourraient étre significativetradfectés par la réalisation de I'un ou plusiales
ces risques.

4.3 RISQUES LIES A L’'ACTIVITE DE LA SOCIETE

4.3.1 Risques liés aux résultats futurs des études clinigs, notamment les études
« comparatives »

Dans le cadre de son développement, la Sociétéoanea de nombreuses études, afin de confirmer a
grande échelle I'efficacité de ses produits. Casged cliniques sont parfois « randomisées », dest-
dire que les participants sont répartis de facéatalre dans un groupe témoin utilisant les prodit

la Société et un groupe expérimental, utilisanplesluits « conventionnés » des concurrents.

Ces études, doivent permettre de mettre I'accemtesuavantages thérapeutiques des produits de la
Sociétés vis-a-vis des produits des concurrents.réeents développements combinés a des avancées
technologiques devraient offrir des résultats pritenes.

Si les résultats de certaines études comparativespermettaient pas de prouver l'avancée
thérapeutique des produits de la Société, il erulte¥ait un décalage ou une absence de
reconnaissance des produits de la Société. Siluistpie se réalisait, la capacité de la Société a
conquérir des parts de marché en serait durableaffectée, ce qui serait susceptible d’avoir ueteff
défavorable significatif sur la Société, son atfivisa situation financiere, ses résultats, son
développement ou ses perspectives.

D’autres études cliniques de la Société préserigaiement des risques liés a I'utilisation du pitodu
dans des conditions dites de « vie réelle » etrp@mnt donc faire apparaitre des complications|&e
l'utilisation du dispositif médical auprés de pate La Société pourrait décider ou les autorités
réglementaires pourraient demander de suspendie mettre fin aux études cliniques, si les patients
étaient exposés a des risques imprévus ou grawssdéres et d’'autres événements indésirables liés
ou non au dispositif médical faisant I'objet desdés cliniques, pourraient se produire et imposer d
retarder ou d'interrompre les études cliniques.
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L'incapacité de la Société a réaliser ou acheverétades clinigues avec succés serait susceptible
d’avoir un effet défavorable significatif sur la &&té, son activité, sa situation financiere, ses
résultats, son développement ou ses perspectives.

4.3.2 Risques liés aux retards des études cliniques

Aprés avoir obtenu les certifications permettanti@quage CE de ses produits, la Société souhaite
réaliser des études cliniques sur un nombre impbda patients répartis dans de nombreux centres
européens. Ces études et les publications issuessdétudes devraient permettre de faire connaitre
rapidement les produits développés par la Socigtéea de centres hospitaliers importants et reconnu
pour leur expertise dans la cardiologie intervemale. Cependant, la qualité et I'intérét de dede&s
dépendent de la capacité de la Société a receutesrhbre de patients prévu dans un délai limité afi

d'étre en mesure de publier les résultats rapidemen

Pour ces études dont la réalisation est confiéesasdus-traitants, la Société dépend de la capeité
ces sous-traitants a effectuer leurs prestationss ddes conditions et des délais convenus.
L'éloignement ou la distribution géographique destmes d'études cliniques peut soulever des

difficultés opérationnelles et logistiques, ce poilrrait entrainer des colts et délais supplénrestai

Si la Société n'arrivait pas a recruter les patigrévus, engendrant ainsi des retards dans ldesttu
cliniques et la publication de leurs résultatsril résulterait un décalage dans la reconnaissaxe d
produits de la Société et sa capacité a conquésipdrts de marché, ce qui serait susceptible id’avo
un effet défavorable significatif sur la Sociétén sactivité, sa situation financiére, ses résyltsos
développement ou ses perspectives.

4.3.3 Risques lies a l'adhésion des cardiologues, profesmels de santé et leaders
d’opinion aux produits STENTYS (risques liés a la ammercialisation en Europe)

La Société estime que les cardiologues et autdegsionnels de santé n’utiliseront couramment ses
produits que lorsqu’ils auront acquis la convictigrace a des données cliniques ou des publications
scientifiques, que ses produits offrent des avastam constituent une alternative intéressante aux
produits déja existants sur le marché. Ces ménwfegsionnels pourraient étre réticents a changer
leurs pratiques de traitement médical ou pourraiecinsidérer I'utilisation de certains produitsiae
Société, notamment pour les raisons suivantes :

- leur manque d’expérience dans I'utilisation deglpits de la Société ;

- I'absence de données cliniques favorables pulbdigesane longue période ou d’autres preuves
du caractére bénéfique des produits sur les patient

- la crainte de la mise en jeu de leur responsalilitéait de I'utilisation de nouveaux produits
et de nouvelles procédures d’interventions ;

- les limitations des remboursements par les régiftessurance maladie publics ou privés ou
les organismes collectifs ; et

- le temps nécessaire a la formation.

Si la Société n'arrivait pas a convaincre les adogjues et autres professionnels de santé, il en

résulterait une faible pénétration du marché quaisesusceptible d’avoir un effet défavorable

significatif sur la Société, son activité, sa gt financiére, ses résultats, son développemerses

perspectives.

4.3.4 Risques liées a l'externalisation de la fabricationdes produits STENTYS et
dépendance a I'égard de fabricants tiers

La Société a décidé d’externaliser 'ensemble d#érentes opérations liées a la fabrication de ses
produits.
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La Société dépend donc de tiers pour la fabricatienl'ensemble de ses produits. Son succés
commercial repose en partie sur sa capacité aiobieses fournisseurs des produits fabriqués lgans
respect des dispositions réglementaires, dansulastites et délais demandés et de maniére rentable.
Des problémes pourraient survenir au cours de laicktion et de la distribution et pourraient
entrainer des retards dans la fourniture de predcet qui pourrait avoir pour conséquence une bBauss
des codts, une baisse des ventes, une dégradatarldtions avec les clients et, dans certaindeas
rappel des produits générant des dommages en tefimegye et des risques de mise en cause de la
responsabilité de la Société, si ces problémesairidt découverts qu'a lissue de la
commercialisation.

Par ailleurs la fabrication des produits de la &wciest particulierement complexe et exigeante,
notamment en raison de la réglementation applicetidies cahiers des charges imposés par la Société.
En effet, 'ensemble de la fabrication des steotsme des cathéters selon des conceptions brevetées
par la Société entre dans le champ d'applicatiencddificats obtenus par la Société. Ainsi, cestn’e
pas seulement le stent et le cathéter de la Sogiét@nt obtenu les certifications permettant le
marquage CE, mais I'ensemble du processus de &ibricy compris la stérilisation ainsi que
I'opération de recouvrement du stent par le polygermettant la libération d’'un médicament aprés
implantation (« stents dits actifs ou a libératainn principe actif » ou « stent DES » poudryg
Eluting Stent »).

Dans I'hypothése ou la Société changerait de femenirs critiques (stent, revétement du stent,
cathéter, stérilisation) pour ses produits, ilderait demandé de procéder a la revalidation dcepko

et des procédures de fabrication en conformité lasnormes en vigueur. L'obtention de ce nouveau
marquage CE (portant uniguement sur les aspecisia@éé et non plus de conception) pourrait étre
colteuse, consommatrice de temps et requériritadte du personnel le plus qualifié de la Soci&ié.

ce nouveau marquage CE devait étre refusé, la t8qotdirrait étre contrainte de chercher un autre
fournisseur, ce qui pourrait retarder la productiendéveloppement et la commercialisation de ses
produits et accroitre leurs colts de fabrication.

La Société a notamment conclu un contrat avecde&®oHemoteq AG, en vertu duquel cette derniére
procede au recouvrement des stents par enrobagmérajue. Si Hemoteq AG venait a mettre un
terme a ce contrat, la Société pourrait étre damsapacité de trouver un sous-traitant disposast d
mémes compétences dans un délai suffisant ou @oddgions commerciales satisfaisantes.

De plus, la dépendance vis-a-vis de fabricants frse des risques supplémentaires auxquels la

Société ne serait pas confrontée si elle produssaiiproduits elle-méme, a savoir :

- la non-conformité des produits fabriqués par cesstiavec les normes réglementaires et de
contréle qualité ;

- laviolation de leurs accords avec la Société pattiers ; et

- la rupture ou le non-renouvellement de ces accpods des raisons échappant au contrfle de la
Société.

La Société ne peut en outre pas garantir que sisstiitants ou fournisseurs respecteront touj@ss
réglementations, autorisations et normes en vigusudes produits fabriqués par des fournisseurs
s'avéraient non conformes aux dispositions régleaiess ou aux normes en vigueur, des sanctions
pourraient étre infligées a la Société. Ces samstmourraient inclure des amendes, des injonctions,
des dommages et intéréts, le refus des instangésmeéntaires de la laisser procéder aux essais
cliniques, la suspension ou l'arrét par les inganeéglementaires des essais cliniques en cours, la
suspension ou le retrait des autorisations ouficats obtenus, des révocations de licences, fesai
ou le rappel de ses produits, des restrictionsabipénelles ou d'utilisation et des poursuites fEna
toutes ces mesures pouvant avoir un impact négatgidérable sur ses activités.

En outre, au fur et a mesure que ses produits tseoommercialisés, la Société aura de plus en plus
recours a cette sous-traitance.
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Bien que la Société recherche de nouveaux foutnisgmur I'ensemble de sa chaine de production et
de distribution, elle ne peut garantir qu’elle senamesure de maintenir les contrats de sousricaita

en cours ou de conclure de nouveaux contrats aatestions commerciales acceptables, compte tenu
du nombre restreint de sociétés spécialisées dinpates infrastructures, de I'expérience et des
agréments et/ou certifications permettant la prodocde ce type de dispositif médical. En cas de
rupture ou de détérioration de ses relations awex Sous-traitants ou lorsque ses besoins
augmenteront, la Société pourrait se trouver dampdssibilité de nouer des relations avec d’autres

sous-traitants, ce qui pourrait nuire a sa capad#éproduire, développer et commercialiser ses
produits avec succes.

L'activité, la situation financiére, les résultals,développement et les perspectives de la Soaiété
moyen et long terme pourraient étre significativetadfectés par la réalisation de I'un ou plusiedes
ces risques.

4.3.5 Risques de dépendance vis-a-vis d’'un nombre limitke produits

A la date d’enregistrement du présent documengtigance, deux produits de la Société ont obtenu
les certificats autorisant le marquage CE nécessaieur commercialisation. Le premier est un stent
auto-expansif métallique nu en nitinol (« BMS » peuBare Metal Stent ») pour le traitement du
syndrome coronaire aigu (infarctus du myocarde)aggules artéres coronaires obstruées a proximité
d'une bifurcation et le second est un stent aupawesif DES en nitinol a libération de Paclitaxel
(« Stent actif ») pour le traitement des artéresmares obstruées a proximité d'une bifurcatiair(v
paragraphe 6.3 du présent document de référence).

Le futur succés de la Société et sa capacité agedés revenus dépendront de la réussite technique

et commerciale de ces produits et notamment, derl&nance de facteurs tels que :

- de la réussite des programmes cliniques compléimesta

- du succes du lancement commercial ; et

- de l'acceptation de ces dispositifs médicaux pacdamunauté meédicale, les prescripteurs de
soins et les tiers payants (tels que les systemegalirité sociale).

La Société va poursuivre ses efforts de R&D afirpedectionner les produits existants et développer
de nouveaux produits pour compléter la gamme detQadir paragraphe 11.1 du présent document de
référence).

Si la Société ne parvenait pas a développer et esniatiser ses produits les plus avancés, I'aétivit
de la Société, ses perspectives, sa situation didia) ses résultats, son développement ou ses
perspectives pourraient étre significativementciés.

4.3.6 Risques liés a la dépendance de STENTYS vis-a-vie gon réseau de distributeurs
exclusifs sur certaines zones géographiques

Un des objectifs de la Société est de distribuermpseduits via des distributeurs indépendants dans
certain nombre de pays de I'Union Européenne et ied’Union Européenne (voir paragraphe 6.5.3).

Le succés de la commercialisation internationale geoduits de la Société dépend donc des
ressources financiéeres, de I'expertise et de émtEie de ses distributeurs.

La Société ne peut garantir qu’elle pourra congesge distributeurs ou conclure de nouveaux cantrat
de distribution, ni que ces distributeurs consaxreles ressources nécessaires au succes commercial
de ses produits.

La mise en ceuvre des clauses d’exclusivité prépaekes contrats de distribution pourrait étre smi
en cause par la législation francaise et europedbee clauses pourraient ainsi étre, dans certaines
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circonstances, considérées comme illicites. Ledratnde distribution exclusive conclus avec des
distributeurs indépendants pourraient ne pas éfflér Société la protection souhaitée et ouvnirdge
a des sanctions si certaines des clauses qu'itiecoent étaient jugées illicites.

L'activité, la situation financiére, les résultals,développement et les perspectives de la Soaiété
moyen et long terme pourraient étre significativetadfectés par la réalisation de I'un ou plusiedes
ces risques.

4.3.7 Risques liés a la commercialisation future des pradts STENTYS sur le marché
américain

Le développement des activités de la Société smakehé américain est un élément important pour la
croissance future de la Société.

Outre les risques spécifiques liés a I'environngmégiementaire aux Etats-Unis décrits au paragraph
4.4.3. de la présente section et a la mise en ocgwergtuelle de la responsabilité des produits de la
Société décrits au paragraphe 4.3.8 ci-dessousnfenercialisation future des produits de la Société
sur le marché américain suppose la mise en plaserdseau de distribution efficace ou la signature
d’un partenariat avec un distributeur spécialisé.

La Société estime que les distributeurs jouent@le essentiel aux Etats-Unis de par les relations
gu'’ils entretiennent avec les cardiologues et aytrefessionnels de santé et de par la taille ndéime
marché et ses spécificités. La Société entend esdays’implanter sur ce marché en s’appuyantasur s
filiale STENTYS Inc. a laquelle il appartiendra dettre en place le ou les partenariats nécessaires
pour la distribution de ses produits.

Dans le cadre de la mise en place de ce réseaistdéudion, la Société aura besoin d’engager des
dépenses supplémentaires, de mobiliser des ressodiecgestion et de mettre en ceuvre de nouvelles
compétences pour installer et organiser la stracappropriée pour commercialiser ses produits
conformément & la législation en vigueur.

Il est possible que la Société ne parvienne pasriclere des accords de distribution ou des
partenariats a des conditions économiquement nagddes ou a les maintenir, compte tenu de la forte
concurrence régnant sur le marché des stents atscBhis et du statut de nouvel entrant de la &bcié
par rapport a des concurrents mieux implantés sggfodant d’'une plus forte reconnaissance sur ce
marche.

Une telle situation, si elle se produisait, sesagceptible d’avoir un effet défavorable significatr
la Société, son activité, sa situation financiees, résultats, son développement ou ses persgective

4.3.8 Risques liés a la mise en jeu de la responsabildé fait des produits

Outre les garanties légales, la Société pourrait ékposée a des risques de mise en jeu de sa
responsabilité lors du développement clinique oU'@eploitation commerciale de ses produits, en
particulier la responsabilité du fait des produlles plaintes pénales ou des poursuites judiciaires
pourraient étre déposées ou engagées contre lat&quEr des utilisateurs (patients, chirurgiens et
autres professionnels de santé), les autoritéeméyltaires, des distributeurs et tout autre tiers
utilisant ou commercialisant ses produits.

A ce jour, la Société n’a fait I'objet d’aucune ipk® ou poursuite sur ce terrain et a souscrit une
assurance responsabilité du fait des produits tléfag prévoyant une couverture a hauteur d'un
montant maximum de 4 millions d’euros par sinigtrannée d’assurance.

En ce qui concerne le marché américain, I'apprébendu risque médical est complexe et une
couverture de risque spécifique est requise. Lélpnee de la « responsabilité civile produits » aux
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Etats-Unis est un point crucial s’agissant d’'unchérpropice a des contentieux colteux. La Société
ne réalisant pas encore d'études cliniques ou deesesur le territoire américain, ce point n'est pa
d’actualité a ce jour.

La Société ne peut garantir que sa couverture wrasse actuelle soit suffisante pour répondre aux
actions en responsabilité qui pourraient étre ebgmgontre elle. Si sa responsabilité était aifsg m

en cause, et si elle nétait pas en mesure d’abtenide maintenir une couverture d’assurance
appropriée a un colt acceptable, ou de se prérdiurie maniere quelconque contre des actions en
responsabilité du fait des produits, ceci auraiturpa@onséquence d’affecter gravement la
commercialisation de ses produits et, plus géndede de nuire & ses activités, ses résultats, sa
situation financiére, son développement et segppetives.

4.4 RISQUES JURIDIQUES
4.4.1 Risques liés a la réglementation et a son évolution

Le contréle, la fabrication et la vente des prazidie la Société sont sujets a I'obtention et aunties
d’autorisations légales et réglementaires et deatibns nécessaires a la commercialisation des
dispositifs médicaux. De fait, les produits de txigté font I'objet d’une réglementation stricteeet
constante évolution.

Le respect de ce processus réglementaire peuwvélerdong et colteux et aucune garantie ne peut
étre donnée quant a I'obtention des autorisations, leur délai d’obtention. Si la certification ou
l'autorisation de commercialisation des produitslalé&ociété était refusée, leur commercialisation
pourrait étre retardée ou interdite dans les pagsarnés.

Une telle situation, si elle se produisait, sesagceptible d’avoir un effet défavorable significatr
la Société, son activité, sa situation financiees, résultats, son développement ou ses persgective

Méme si la Société prend en considération, dacadee de son activité, I'évolution potentielle de |
législation ou les changements de normes ou demggitations applicables dans les états dans
lesquels la Société commercialise et envisage ohenawcialiser ses produits, de nouvelles contraintes
réglementaires pourraient empécher la commerdilisaes produits de la Société en cas de retrait
ou de suspension des autorisations de commertiafisau la ralentir en rendant, notamment, leur
production plus coQteuse.

Une telle situation, si elle se produisait, sesagceptible d’avoir un effet défavorable significatr
la Société, son activité, sa situation financiées, résultats, son développement ou ses persgective

4.4.2 Risques liés a I'environnement réglementaire en Eope - Marquage CE

. Les produits de la Société rentrent dans la categtes dispositifs médicaux et sont régis,
entre autres, par les dispositions de la directiveopéenne 93/42/CEE qui harmonise les
conditions de mise en vente et de libre circulatitas produits de la Société au sein de
I'Espace Economique Européen.

Ces produits ne peuvent étre mis sur le marchéligsaie de I'obtention des certificats permettant
marquage CE, valide pour une durée de cing ansa&quage CE est le témoin de la conformité du
dispositif médical concerné aux exigences ess@tiele santé et de sécurité fixées par la directive
européennapplicableet atteste qu'il a subi les procédures adéquatambliation de sa conformiteé.

Des choix erronés ou une mauvaise classification dipositif médical peuvent avoir pour
conséguence d’augmenter les colts ou les délaisenfs a I'obtention des certificats nécessaires au
marquage CE, voire l'impossibilité d’'obtenir lesrtfecats nécessaires a la commercialisation du
dispositif médical concerné.
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Si les produits actuels ont déja obtenu le marq@igees produits en cours de développement seront
soumis a cette méme réglementation et leur misdesanarché pourrait étre retardée par la non
obtention dans les délais des certificats permelgamarquage CE.

Une telle situation, si elle se produisait, sesagceptible d’avoir un effet défavorable significatr
la Société, son activité, sa situation financiées, résultats, son développement ou ses persggective

. Les demandes de renouvellement reposent égalenrenh processus long et complexe avec
comme principaux points de revue : la prise en ¢erdps évolutions réglementaires, la mise
a jour de la gestion des risques et la conformibé exigences essentielles de la directive
européenne applicable.

Si la Société ne parvenait pas a obtenir le reritmment des certificats nécessaires pour le maguag
CE de ses produits existants dans les délais retpuisommercialisation de ses produits serait
interrompue dans l'attente de I'obtention de ceasréations.

Une telle situation, si elle se produisait, sesagceptible d’avoir un effet défavorable significatr
la Société, son activité, sa situation financiees, résultats, son développement ou ses persgective

4.4.3 Risques liés a I'environnement reglementaire aux Bts-Unis

Le marché américain est régi par la réglementadi@mblie par la Food and Drug Administration
(FDA) qui réglemente les tests pré-cliniques atiglies, la fabrication, I'étiquetage, la distriloutiet
la promotion des matériels médicaux.

La commercialisation de produits tels que ceuxifpids par la Société sur le marché américain est
soumise a la procédure PMA,Rxe-Market Approvab, qui peut étre longue, complexe et colteuse
car elle doit s’appuyer sur des données provenatgmment d’essais cliniques effectués sur des
personnes.

A ce jour, la Société a engagé une procédure ditere-IDE («Investigational Device Exemptiox)
visant a autoriser la conduite d'une étude clinigwe Etats-Unis portant sur ses stents BMS, ceci en
vue de collecter les données nécessaires poundagure PMA de ces produits.

Si la Société ne parvenait pas a obtenir d’exempdans le cadre de la procédure IDE ou de PMA de
la part de la FDA, elle ne pourrait pas commersélises produits sur le marché américain. Une telle
situation, si elle se produisait, serait susceptibavoir un effet défavorable significatif surSaciéte,

son activité, sa situation financiere, ses résyjlsn développement ou ses perspectives.

4.4.4 Risques liés a I'environnement reglementaire dange$ autres pays

La mise sur le marché des produits médicaux deagmd’'s pays nécessite des démarches spécifiques
afin d’obtenir les autorisations nécessaires (Ghlapon, etc....).

Il existe toutefois des équivalences et des redssaiaces en termes de certification dans certains
pays. Ces équivalences ou reconnaissances so@lédasnts importants dans le processus de décision
de commercialiser les produits de la Société dansuveau pays.

L'incapacité pour la Société d’obtenir pour sesdpiits les autorisations nécessaires pourrait avoir
effet défavorable significatif sur la Société, sactivité, sa situation financiere, ses résultatsy s
développement ou ses perspectives.

4.45 Risques liés a I'évolution des politiques de rembosement des dispositifs médicaux
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Le succes des produits de la Société et ses pexfimes dépendent en partie des conditions de prise e
charge et de remboursement qui prévalent dansiesqu elle souhaite commercialiser ses produits.

Les gouvernements et les organismes en chargeedeses d’assurance maladie publics ou privés
s'efforcent de contrdler les dépenses de santénétat tant le niveau de prise en charge que la
couverture de certains produits, en particuliergtesluits innovants.

La Société ne peut garantir qu’elle sera en medinetenir pour tous les pays dans lesquels elle
souhaite commercialiser ses produits, les mémesanivde prise en charge et de remboursement, pas
plus gu’elle n'est ou ne sera en mesure de prééuentuels changements des conditions de prise en
charge et de remboursement.

L’absence ou l'insuffisance du remboursement olad&ise en charge des produits de la Société ou
I'adoption de mesures plus restrictives en termegaiboursement ou de prise en charge serait
susceptible d’avoir un effet défavorable significatir la Société, son activité, sa situation ficiare,

ses résultats, son développement ou ses perspective

4.4.6 Risques liés a des dysfonctionnements des processaustriels (par exemple non
respect de la matériovigilance et de la tracabilitéles produits)

Les produits de la Société sont classés parmiisgmsitifs médicaux et, a ce titre, sont soumisa u

réglementation spécifique dans tous les pays osoig fabriqués, testés ou commercialisés. Cette

réglementation impose des obligations en matié&nment :

- de conception ;

- de tests pré-cliniques et d’essais cliniques dedyits pratiqués sur des personnes ;

- de fabrication de contréle qualité et d’assurancaitg des produits ;

- d'étiquetage des produits, y compris les noticeslidation ;

- de stockage des produits ;

- d'identification et de tracabilité des produits ;

- de procédures de conservation des données ; et

- de surveillance postérieure a la mise sur le maethéle signalement des incidents liés a
l'utilisation des produits (déces, blessures graigsfonctionnement, etc.).

Cette réglementation s’applique a la Société engam fabricant de ces produits.

La Société ne peut garantir que ses fournisseursoms-traitants respectent ou respecteront la
réglementation applicable. L'organisme notifiésldiun audit de certification ou de suivi, les &tdg
réglementaires, au cours d'une inspection ou ac#ision de tout autre processus réglementaire,
pourraient identifier des manquements a la régléation ou aux normes applicables et demander a ce
gu’il y soit remédié par la conduite d’actions emtives susceptibles d’interrompre la fabricatibfae
fourniture des produits de la Société. La suspensarrét total ou l'interdiction totale ou paligedes
activités des fournisseurs de la Société sont ptibtas de nuire a la réputation de la Société.

La Société a mis en place un systéeme qualité quoses sur des procédures visant, entre autres, a

détecter tout produit non conforme, en interne m@xderne. Ce systeme qualité a été certifié par un

organisme tiers conformément aux exigences régleines de la directive européenne applicable

93/42/CEE et aux normes de références (ISO 90(8Cet13485). Ces procédures sont intégrées dans

un systeme de gestion des non conformités nommt&nsgs CAPA («Corrective Action and

Preventive Action»qui a pour but :

- lidentification et I'enregistrement des non comfidés relatives aux produits ou au systéme
qualité ;

- l'enregistrement de toutes les investigations etlymes liees a I'analyse des causes de ces non
conformités et des risques liés ;

- lidentification et la mise en place de correctiongd'actions correctives et préventives ; et

- la mesure de I'efficacité des actions menées powiiger les non conformités.
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Le traitement de toute déclaration d'incident aybed® conséquences sur les patients et/ou utilisateu
et/ou tiers est défini dans le cadre réglementdérda matériovigilance qui décrit les modalités de
signalement d’incidents aux autorités compéteritasSociété posséde en interne une procédure de
suivi et d'analyse des rapports d'incidents regudeecas échéant, de leurs déclarations par le
correspondant matériovigilance aupres des autoritfgfementaires nationales (par exemple
'AFSSAPS, "Agence francaise de sécurité sanid@® produits de santé" en France).

4.47 Risques environnementaux
La nature des activités de la Société n’entraisedpaisque significatif pour I'environnement.
4.5 ASSURANCES ET COUVERTURE DES RISQUES
La Société a mis en place une politique de courerties principaux risques assurables avec des
montants de garantie qu’elle estime compatibles &veature de son activité. Le montant des charges

payées par le Groupe au titre de I'ensemble desgsol'assurances s'éléve a 93.898 euros au ditre d
I'exercice 2011, contre 52.066 euros au titreedefcice 2010.
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Tableau récapitulatif des assurances souscrites pé& Groupe ;

Police d’assurance/ Risques couverts

Assured

Montades garanties

Expiration

Responsabilité civile d'exploitation

*Tous dommages corporels, matériels et
Dir
dépasser pour les dommages ci-apres :
PS

immatériels confondus sans pouv

Faute inexcusable/maladi
professionnelles

Dommages matériels et immatéri¢
consécutifs

- Dommages immatériels nan
consécutifs
- Dommages résultant  d'atteinte

accidentelle a I'environnement (hg
sites soumis a autorisation)

Responsabilité civile aprés livraison
et/ou apres réception("responsabilité
des produits défectue)x

*Tous dommages corporels, matériels et
Dir
dépasser pour les dommages ci-apres :

immatériels confondus sans pouv

- Dommages immatériels non
consécutifs
- Frais de retrait engagés par I'assuré

n

d’euros par sinistre

Plafond de 5 millions

-500 000 € par année
d’assurance

-2 000000 €

-1 000 000 €

-300 000 € par année
d’assurance

Plafond de 4 millions
d’euros par sinistre et palf
année d’assurance

500 000 €
200 000 €

Renouvellement
a compter du®l
janvier

Multirisque professionnelle

*Dommages aux locaux et contenus &n

cas d'incendie, événements
climatiques, catastrophes naturelles,
attentats et actes de terrorisme,
dommages électriques, dégats des
eaux, bris de machines (informatique)
*Responsabilité civile délictuelle du fait
de l'exploitation (conséquences

-13 000 € pour le conten
- lllimitée pour les locaux

6 100 000 € non indexés
par sinistre, toutes

U

Renouvelable
annuellement

pécuniaires de la RC exclusivement,| AXA responsabilités confondues, par tacite
causeées aux tiers dans l'exercice de sans pouvoir exceder: reconduction au
l'activité) - 2.500 fois l'indice par 31 juillet
sinistre pour les
dommages matériels et
immatériels confondus,
- 310 fois l'indice par
sinistre pour les
dommages immatériels
non consécultifs
Responsabilité civile mandataires
- Renouvelable
sociaux , , , llement
Responsabilité civile des mandataires| Chartis Plafond de garantie de annuetier
sociaux et frais de défenses pour leur| Europe 1 000 000 € par période par tacite

défense civile et pénale.
Extension des garanties a des
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prestations de consultants en gestion (de
crise
Extension des garanties aux dirigeants
de droit personnes morales du
souscripteur
Extension de garantie a la défense et limité a 50% du plafond des
responsabilité civile de la société garanties indiqué pour les
souscriptrice dans le cadre d’'une faute assurés (1.000.000 euros)
non séparable des fonctions de
dirigeants personnes physiques capital forfaitaire de 23 000
Extension & une garantie mission pouy €, limité & 230 000 € si
les déplacements professionnels des plusieurs assurés victimes
dirigeants de droit du souscripteur et de d'un méme accident garanti
ses filiales francaises
Responsabilité études clinigues
Couvre la responsabilité civile de la Montant fixé par patient et
Société en tant que promoteur d’études par protocole en fonction
cliniques. HDI de chaque programme
Le montant total de la prime et des . d’études cliniques.
. . . Gerling
garanties souscrites pour les études
dépendent du nombre d'essais entrepris,
de leur localisation et du nombre de
sujets y participant.
Marchandises transportées
Garantie tous risques des marchandiseShartis Le montant de garantie Renouvelable
confiées a des transporteurs publics, eEurope maximale est de 500 000 € par tacite
de celles transportées dans les véhicuyles dans le cadre du stockage|aeconduction auy
propres de l'assuré; de 200 000 € dans le cadre 1*' janvier
Stands et accessoires au cours des du transport
séjours-exposition;
Biens stockés dans les locaux de
Healthlink, aux Pays-Bas (logisticien)
Mission
Frais médicaux lllimités Renouvelable
Rapatriement CHUBB | Frais réels par tacite
Kidnapping/rancgon 300 000 € par sinistre reconduction au
Protection juridique 800 000 € 1% janvier
Incidents de voyage 7500 €
Accidents corporels 300 000 €

4.6 RISQUES LIES AUX CONTENTIEUX AUXQUELS LA SOCIETE ES T PARTIE

A la date d’enregistrement du présent document é&férence, il n'existe pas de procédure
administrative, pénale, judiciaire ou d’arbitrage,compris toute procédure dont la Société a
connaissance qui est en suspens ou dont elle escée susceptible d’avoir, ou ayant eu au cows's de
12 derniers mois un effet défavorable significatif la Société, son activité, sa situation finamgié
ses résultats ou son développement.

4.7 RISQUES FINANCIERS

Se référer également a la note 23 (IFRS 7) présetéds I'annexe aux comptes consolidés de
I'exercice clos le 31 décembre 2011, insérée aagpaphe 20.1.1 du présent document de référence.
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4.7.1 Risque de change

La Société est exposée a la variation du taux dageh€ / US $. En effet, la Société n’a pas encore
recu I'approbation de la FDA pour commercialises geoduits aux Etats-Unis et dans le méme temps,
les dépenses de sa filiale STENTYS Inc. sont ekaosent engagées en dollars alors méme que les
ressources financieres du Groupe sont en euros.

L'effet d’'une variation des taux de change impatdda méme facon le résultat et les capitaux psopre
de la Société, comme suit :
* Une variation de la parité euro/dollar de +10% géraét une amélioration du résultat de
129 505€ au 31 décembre 2011 ;
* Une variation de la parité euro/dollar de -10% gérgt une dégradation du résultat de
158 284 € au 31 décembre 2011.

La Société n'a pas pris, a son stade de développehe disposition de couverture afin de protéger
son activité contre les fluctuations des taux denge. En revanche, la Société ne peut exclure gu’un
augmentation importante de son activité ne la edgrte a une plus grande exposition au risque de
change. La Société envisagera alors de recounedualitique adaptée de couverture de ces risques.
Si elle ne devait pas parvenir prendre des digpasien matiere de couverture de fluctuation des ta
de change efficaces a I'avenir, ses résultats tb#agtion pourraient en étre altérés.

4.7.2 Risque de crédit

La Société exerce une gestion prudente de sadrésdisponible. La trésorerie et équivalents
comprennent les disponibilités et les instrumeriteanitiers courants détenus par la Société
(essentiellement des instruments de placement BWUBICAV monétaires — ainsi que des produits
monétaires structurés a échéance fixe). Au 31 déeef011, les disponibilités et valeurs mobilieres
de placement détenues par la Société étaient alidment placées dans des produits ayant une
maturité inférieure a 6 mois.

Par ailleurs, le risque de crédit lié a la trésereaux équivalents de trésorerie et aux instrument
financiers courants n’est pas significatif au regde la qualité des institutions financiéres co-
contractantes.

4.7.3 Risque de taux d’intérét

Au 31 décembre 2011, les seules dettes finanoiferés Société sont une avance remboursable a taux
zéro d’'un montant global de 1,8 million d'euros g d'OSEO Innovation pour financer ses
programmes de recherches.

La Société n'a pas contracté d’emprunt auprés hliésements de crédit et n'est donc que trés
faiblement exposée au risque de taux d'intérétaets du placement de sa trésorerie.

4.7.4 Risques relatifs a la gestion de la trésorerie

La Société exerce une gestion prudente de sa érésadisponible. La trésorerie et équivalents

comprennent les disponibilités et les instrumeriteanitiers courants détenus par la Société
(essentiellement des instruments de placement lBUtUBICAV monétaires — ainsi que des produits

moneétaires structurés a échéance fixe). Au 31 daéwef011, les disponibilités et valeurs mobiliéres

de placement détenues par la Société étaient alment placées dans des produits ayant une
maturité inférieure a 6 mois.

4.7.5 Historiqgue des pertes d'exploitation - Risques spéimues liés aux pertes
prévisionnelles
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La Société a enregistré des pertes opérationnefiague année depuis le début de ses activités en
2006. Au 31 décembre 2011, les pertes nettes cesw@iéport a nouveau inclus) s’élevaient a 25 738
458 euros. Ces pertes résultent des frais de @ehet des colts de développement mais aussi des
colts marketings, administratifs et des charges l#la transision aux normes IFRS .

La Société pourrait connaitre de nouvelles perpggasionnelles plus importantes que par le passé au

cours des prochaines années, au fur et & mesurseguactivités de recherche et développement et

commercialisation se poursuivront, en particulierfait :

- de I'accroissement des exigences réglementairasgpdabrication de ses produits ;

- de l'accroissement de son portefeuille de prodogts I'ajout de nouveaux produits pour de
futurs développements ;

- du développement de ses activités de recherchisvetoppement et, peut étre, de I'achat de
nouvelles technologies, produits ou licences ; et

- de l'adoption plus lente de ses produits par ledickbgues, ou de l'inclusion plus lente des
patients dans les études cliniques.

L’augmentation de ces dépenses pourrait avoir tet éefavorable significatif sur la Société, son
activité, sa situation financiére, ses résultais,dgveloppement ou ses perspectives.

4.7.6 Risque de liquidité - Besoins futurs en capitaux efinancements complémentaires
incertains

Historiquement, la Société a financé sa croissgacein renforcement de ses fonds propres par voie

d’augmentation de capital ou d’émission d’obligatigemboursables en actions auprés de sociétés de
capital risque. Elle n’a jamais eu recours a depranms bancaires. En conséquence, la Société n’est
pas exposée a un risque de liquidité résultantadmite en ceuvre de clauses de remboursement
anticipé d’emprunts bancaires.

Au 31 décembre 2011, la trésorerie et les équitmlele trésorerie de la Société s'élevent a
14 711 972 euros. La société a procédé a une repéeifigue de son risque de liquidité et elle
considére étre en mesure de faire face a ses @gdséawenir.

L’exploitation de la Société n'a généré que deg fle trésorerie opérationnels négatifs jusqu'a ce
jour. Ces flux de trésorerie opérationnels négafsont élevés a (8 090 561) euros pour l'exercice
2011 et respectivement (3 430 667) euros et (68803 euros pour les exercices 2009 et 2010.

La Société continuera d'avoir des besoins de feraeat importants pour le développement de ses
technologies et la commercialisation de ses preddifin de répondre & ces besoins, la Société
envisage plusieurs alternatives pour financer pésations de développement et de marketing futures.

Il se pourrait que la Société se trouve dans lfiac#é d’autofinancer sa croissance ce qui la
conduirait & rechercher d’autres sources de fimaeog en particulier par le biais de nouvelles
augmentations de capital. Une telle augmentatiocagé@al a d’ailleurs été réalisée le 26 janviet20
(cf. paragraphe 21.1 pour de plus amples détails

Le niveau du besoin de financement et son échefankedans le temps dépendent d'éléments qui

échappent largement au contréle de la Sociététels

- des colts plus élevés et des progres plus lentsceue escomptés pour ses programmes de
recherche et de développement et des études @miqu

- des colts de préparation, de dépot, de défenseraathtenance de ses brevets et autres droits de
propriété intellectuelle ;

- des colts pour répondre aux développements teafigoks et du marché et pour assurer la
fabrication et la commercialisation de ses produits
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- des codts plus élevés et des délais plus longs cguex escomptés pour l'obtention des
autorisations réglementaires, y compris le tempprdparation des dossiers de demandes auprés
des instances réglementaires ; et

- des opportunités nouvelles de développement de emowv produits ou d’acquisition de
technologies, de produits ou de sociétés.

Il se peut que la Société ne parvienne pas a smignodes capitaux supplémentaires quand elle en

aura besoin, et ces capitaux pourraient ne paslidpenibles a des conditions financieres accepsabl

pour la Société. Si les fonds nécessaires n'étdispbnibles, la Société pourrait devoir :

- retarder, réduire ou supprimer des programmesdaferehes ;

- obtenir des fonds par le biais d'accords de part@nqui pourraient la contraindre a renoncer a
des droits sur certaines de ses technologies tairtede ses produits ; ou

- accorder des licences ou conclure de nouveauxdgder collaboration qui pourraient étre moins
favorables pour elle que ceux qu’elle aurait pienltdans un contexte différent.

De plus, dans la mesure ou la Société léveraitcagitaux par émission d'actions nouvelles, la
participation de ses actionnaires pourrait étreédil Le financement par endettement, dans la mesure
ou il serait disponible, pourrait par ailleurs caamre des conditions restrictives.

La réalisation de I'un ou de plusieurs de ces Bsqoourrait avoir un effet défavorable significatif
la Société, son activité, sa situation financiées, résultats, son développement ou ses persggective

4.7.7 Risques liés a la perte du statut de Jeune Entrem@ Innovante

STENTYS a opté pour le statut de Jeune Entrepnisevante («JEI») dés sa création. Le 17 aolt
2007, la Direction des services fiscaux des HaatSeine Nord a rendu un avis favorable a la
demande d’éligibilité de la Société au statut de JE

Le statut de JEI permet a des jeunes entrepriaisandt des projets de recherche et développeneent d
bénéficier d’exonérations de cotisations patroneteballegements fiscaux.

Ainsi, les sociétés reconnues comme JEI bénéficlemeexonération des cotisations patronales de
sécurité sociale pour le personnel affecté a laambhe et au développement (les chercheurs, les
techniciens, les gestionnaires de projets de rebbetéveloppement, les juristes chargés de la
protection industrielle, etc.).

Cette exonération est également ouverte aux mdremtsociaux relevant du régime général de
sécurité sociale.

Néanmoins, pour bénéficier du statut avantageuxJile ces sociétés doivent respecter les cing

conditions suivantes :

- étre une entreprise établie au sein de I'Union pé&eane qui, au titre de I'exercice ou de la
période dimposition pour laquelle elle souhaitedficier du statut de JEI, doit, d'une part,
employer moins de 250 personnes et, d'autre pEatiser un chiffre d'affaires inférieur a 50
millions d’euros ou disposer d'un total de bilaféfreur a 43 millions d’euros ;

- avoir réalisé, a la cléture de chaque exercice,dépenses de recherche représentant au moins
15 % des charges fiscalement déductibles au #reednéme exercice (ces dépenses de recherche
sont calculées sur la base de celles retenuedegorédit d'impot recherche) ;

- avoir moins de huit ans d’existence ;

- ne pas avoir été créée dans le cadre d'une coatienfrd'une restructuration, d'une extension
d'activité préexistante ou d'une reprise d'une taditivité au sens de l'article 44 sexies, lll, du
Code général des imp6bts;

- étre indépendante au sens de l'article 44 sexfesHd Code général des impébts, c’est-a-dire étre
détenue de maniére continue a 50% au moins par :

o des personnes physiques ; ou

-30 -



o une société répondant aux mémes conditions daaipital est détenu pour 50 % au moins par
des personnes physiques ; ou

o des sociétés de capital-risque, des fonds commerngatement a risques, des sociétés de
développement régional, des sociétés financiemesodation ou des sociétés unipersonnelles
d'investissement a risque, a la condition qu'ikisee pas de lien de dépendance entre la JEI et
ces derniéres sociétés ; ou

> des fondations ou associations reconnues d'utilidique a caractere scientifique ; ou

o une société qualifiée elle-méme de jeune entrepisiovante réalisant des projets de
recherche et de développement ; ou

o des établissements publics de recherche et d'ereseént ou leurs filiales.

En 2011, la Societe a bénéficié du statut JEI barépondait a 'ensemble des critéres d’eligibili
Dans la mesure ou son actionnariat resterait steEb®ociété devrait conserver ce statut jusquBalf
anniversaire de sa constitution, a savoir le égu014.

Si la Société venait & perdre son statut de JEi,pmirrait avoir un effet défavorable sur ses ltéss
sa situation financiere et ses perspectives.

4.7.8 Risques liés a l'acces a des avances publiques

Dans le cas ou la Société ne respecterait pa®fehtions contractuelles prévues dans la convention
d’avance remboursable conclue avec OSEO Innovation un montant global de 1,8 million d’euros,
elle pourrait étre amenée a rembourser les somp@x@es de fagon anticipée. Une telle situation
pourrait priver la Société de certains des moyé@mmnctiers requis pour mener a bien ses projets de
recherche et développement. En effet, la Sociétgene garantir qu’elle disposera alors des moyens
financiers supplémentaires nécessaires, du tempdeola possibilité de remplacer ces ressources
financiéres par d’autres.

4.7.9 Risques liés au crédit d'impbt recherche

Pour financer ses activités, la Société a égalematét pour le Crédit d'Impét Recherche (« CIR »),
qui consiste a offrir un crédit d'impét aux entrigps investissant significativement en recherche et
développement. Les dépenses de recherche éligileSIR incluent, notamment, les salaires et
traitements, les consommables, les prestationgméss sous-traitées a des organismes de recherche
agréeés (publics ou privés) et les frais de progiidtellectuelle.

La Société a bénéficié de crédits d’impdt recheiglieont été remboursés au titre des exercices 2009
et 2010. Le remboursement du crédit dimpot de 2@L1été demandé par anticipation a
I'administration fiscale courant 2012.

Concernant 2012 et les années a venir, il ne geuegclu que les services fiscaux remettent esecau
les modes de calcul des dépenses de rechercheetbml@ement retenus par la Société ou que le CIR
soit remis en cause par un changement de régletioental par une contestation des services fiscaux
alors méme que la Société se conforme aux exigefecdecumentation et d’éligibilité des dépenses.
Si une telle situation devait se produire, celarmuavoir un effet défavorable sur les résultéds,
situation financiére et les perspectives de la&éci

4.7.10 Risque de dilution
Dans le cadre de la politique de motivation de diegeants et employés, la Société a, depuis sa
création, régulierement émis ou attribué des bansalscription d’'actions (BSA) et des bons de

souscription de parts de créateur d’entreprise (BEHe a également procédé a I'émission et a
l'attribution d'options de souscription d'action2€10 et 2011.
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L'exercice intégral de I'ensemble des instrumerdsnént acces au capital existants au 31 décembre
2011 permettrait la souscription de 1 548 277 astioouvelles générant une dilution égale a 21,20 %
du capital social au 31 décembre 2011.

Un tableau synthétique de I'ensemble des titremaoinaccés au capital a la date du 31 décembre
2011 est présenté au paragraphe 21.1.4 du présanndnt de référence.

L'exercice des instruments en circulation donnasitéa au capital de la Société, ainsi que toute
attribution ou émission complémentaire entrainenaé dilution significative pour les actionnaires d
la Société.

4.8 RISQUES LIES A L'ORGANISATION DE LA SOCIETE
4.8.1 Risques de dépendance vis-a-vis d’hommes clés

Le succes de la Société dépend largement du tetvad I'expertise des membres de la directioruet d
personnel scientifique clé, en particulier, sonskRignt, Monsieur Jacques Seguin et son Directeur
Général, Monsieur Gonzague Issenmann.

La Société n'a conclu a ce jour aucune assurarieexdiomme clef » (police d’assurance invalidité

permanente/déces) et le départ de certains collhos clés pourrait entrainer :

- des pertes de savoir-faire et la fragilisation dgaines activités, d’autant plus forte en cas de
transfert a la concurrence, ou

- des carences en termes de compétences techniguempealentir 'activité et pouvant altérer, a
terme, la capacité de la Société a atteindre gestib.

Face a ce risque, la Société a mis en place dpesiliés contractuels spécifiques a son activité et
conformes a la Iégislation en droit du travailauges de non concurrence, de non débauchage et de
propriété intellectuelle.

4.8.2 Risques liés aux besoins d'attirer et de fidélisde personnel clé

La Société aura besoin de recruter de nouveauwesairgeants et du personnel scientifique qualifié
pour le développement de ses activités notammenst ldadomaine de la commercialisation.

La Société est en concurrence avec d'autres seci@ganismes de recherche et institutions
académiques pour recruter et retenir les persomseastifiques, techniques et de gestion hautement
qualifiés. Dans la mesure ou cette concurrencerestintense, la Société pourrait ne pas étre en
mesure d’attirer ou de retenir ces personnelsaliss conditions qui soient acceptables d'un potent
vue économique.

L'incapacité de la Société a attirer et retenir pessonnes clés pourrait 'empécher globalement
d’atteindre ses objectifs et ainsi avoir un efféfadorable significatif sur son activité, ses res| sa
situation financiére, son développement et seppetives.

Face a ce risque, la Société a mis en place desrsys de motivation et de fidélisation du personnel
sous la forme de rémunération variable en fonatierla performance et d’attribution de bo ns de
souscription d’actions et de bons de souscriptmpatts de créateur d’entreprise.

4.8.3 Risques liés a la gestion de la croissance
Dans le cadre de sa stratégie de développemen§ota#té va devoir recruter du personnel

supplémentaire et développer ses capacités op#@maties, ce qui pourrait fortement mobiliser ses
ressources internes.
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En particulier, la Société a l'intention de mettre place une force de vente pour commercialiser ses
produits en Europe.

A cet effet, la Société devra notamment :

former, gérer, motiver et retenir un nombre d’empbocroissant ;

anticiper les dépenses liées a cette croissansedaia les besoins de financement associés ;
anticiper la demande pour ses produits et les tesvgu’ils sont susceptibles de générer ;
augmenter la capacité de ses systéemes informatigpnésationnels, financiers et de gestion
existants ; et

augmenter les niveaux de stock de produits.

L'incapacité de la Société a gérer la croissanaaleas difficultés inattendues rencontrées pendamt s
expansion, pourrait avoir un effet défavorable iicgtif sur son activité, ses résultats, sa situmat
financiére, son développement et ses perspectives.
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5 INFORMATIONS CONCERNANT LA SOCIETE
5.1 HISTOIRE ET EVOLUTION DE LA SOCIETE

5.1.1 Dénomination sociale de la Société

La Société a pour dénomination sociale : STENTYS.

5.1.2 Lieu et numéro d’enregistrement de la Société
Immatriculée a l'origine le 6 juillet 2006 au RC8 Nanterre sous le numéro 490 932 449, STENTYS
a été inscrite aupres du RCS de Paris le 24 ja@0@s.

5.1.3 Date de constitution et durée

La Société a été constituée pour une durée de 9%’anhevant le 6 juillet 2105, sauf dissolution
anticipée ou prorogation.

5.1.4 Siege social de la Société, forme juridique, lIégilon régissant ses activités

Initialement constituée sous forme de Société paioAs Simplifiée, la Société a été transformée en
société anonyme par décision de I'assemblée géngéealactionnaires réunie le 26 aolt 2010.

La Société, régie par le droit francais, est pga&ment soumise pour son fonctionnement aux
articles L. 225-1 et suivants du Code de commerce.

Le siege social de la Société est situé au : 25deu€hoiseul 75002 Paris. Les coordonnées de la
Société sont les suivantes :

Téléphone : 01 44 53 99 42

Fax : 01 44 53 99 24

Adresse courriel investor@stentys.com

Site Internet www.stentys.com

5.1.5 Evénements marquants dans le développement de lacgté

5.1.5.1 Faits marquants 2006-2010

Juillet 2006

Création de la Société autour de brevets du
Professeur Jacques Séguin et du Docteur Jean-
Claude Laborde dans le domaine de la
cardiologie interventionnelle. Monsieur
Gonzague Issenmann devient directeur général
de STENTYS.

Mayo Foundation qui, & cette occasion, devient
actionnaire de la Sociéte.

Décembre 2006

Premiere avance OSEO pour 0,4 million
d’euros remboursée en deux montants
équivalents au 30 juin 2008 et 30 juin 2009.

Septembre/octobre 2006
Premiére levée de fonds auprés de Sofinnova
et de business angels pour 1,2 million d’euros

(tour A) ; Septembre 2007

Acquisition d’'une licence mondiale exclusive
dans le domaine de la bifurcation auprés de
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Premiére implantation chez I'homme d'un
stent STENTYS auto-expansif dans les



coronaires par le Docteur Grube a I'hépital de
Siegburg en Allemagne. Début de [I'étude
OPEN I.

Mars 2008

Seconde levée de fonds aupres de Sofinnova et
de SEP (Scottish Equity Partner) pour un
montant de 12 millions d’euros (tour B).

Mai 2008

Création de STENTYS Inc., a Princeton, dans
le New Jersey (Etats-Unis), filiale dédiée a la
R&D.

Feévrier 2009

Début de l'étude APPOSITION | (sur 25
patients) pour évaluer la performance des
stents auto-expansifs STENTYS dans le cadre
de l'infarctus du myocarde aigu.

Mai 2009

Obtention d’'une aide OSEO a linnovation
remboursable de 1,8 million d’euros pour un
projet de développement d’'un nouveau stent de
bifurcation coronaire en alliage & mémoire de
forme nickel-titane, auto-expansif et & mailles
sécables.

Juin 2009

Marquage CE pour le stent auto-expansif
STENTYS BMS (Bare-Metal System) pour la

bifurcation.

Entrée au capital de Crédit Agricole Private
Equity pour un montant d’environ 3 millions

d’euros (dont 0,5 million d’euros sous forme
d’obligations remboursables en actions dont le

5.1.5.2 Faits marquants 2011

Février 2011
Relevement du prix de remboursement du stent
STENTYS a élution médicamenteuse en
Allemagne.

Mars 2011

Annonce dulancement des stents STENTYS
dans 4 pays supplémentaires au premier
trimestre 2011: Suisse, Suede (pour couvrir les
pays scandinaves), Espagne et Pologne.

Mai 2011

Approbation de la nomination de Monsieur
Michel Darnaud par I'Assemblée Générale des
actionnaires.
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remboursement en capital est intervenu en
juillet 2010) & I'occasion de 1a"% tranche du
tour B.

Décembre 2009

Début de ['étude APPOSITION II, étude
randomisée sur 80 patients pour comparer le
stent auto-expansif STENTYS a un stent
conventionnel dans le cadre de linfarctus du
myocarde aigu.

Février 2010

Obtention du marquage CE pour :

» |e stent auto-expansif STENTYS « BMS »
(Bare Metal Stent) pour les infarctus du
myocarde, et

» |e stent auto-expansif STENTYS « DES »
(Drug Eluting Stent).

Septembre 2010
Présentation des résultats d’APPOSITION II.

Octobre 2010

Troisieme levée de fonds de 22,7 M € lors de
l'introduction en bourse de la Société sur le
marché NYSE Euronext de Paris.

Décembre 2010

Début de I'étude APPOSITION Ill, étude
clinique « post-market » sur 500 patients pour
suivre et évaluer l'utilisation du stent dans le
traitement de l'infarctus du myocarde en « vie
réelle ».

Juin 2011

Annonce dulancement des stents STENTYS
dans 2 pays supplémentaires: la France et
I'ltalie.

Novembre 2011

Annonce des résultats prélimainaires de I'étude
APPOSITION IIl a 30 jours et sur les 600
premiers patients. Les premiers résultats
montrent une baisse tres significative du
nombre d’évenements indésirables dans le
premier mois apres implantation.



5.1.5.3 Evénements postérieurs a la cléture

Janvier 2012

Réalisation d’'une augmentation de capital de
8,3 M€ dans le cadre d’'un placement privé au
profit d’'investisseurs qualifiés.

Février 2012

Relévement du prix de remboursement du stent
STENTYS a élution médicamenteuse en
Allemagne et cela pour l'ensemble des
indications;

Feévrier 2012
Fin de I'étude APPOSITION llI, étude clinique
« post-market » sur 1.000 patients.

Mars 2012

La technologie STENTYS confirmée par de
nouvelles données scientifiques américaines
publiées par le Docteur Virmani

Mai 2012

Publication des résultats a 30 jours des 1 000
patients d’APPOSITION 1l lors du congres
PCR a Paris.

Juin 2012

Lancement de 'étude internationale,
ramdomisée, multi centrique APPOSITION
V.



5.2 INVESTISSEMENTS

5.2.1 Principaux investissements réalisés depuis 2009

Les principaux investissements des trois dernieesceces sont essentiellement relatifs aux traviix
recherche & développement engagés en vue de laamipeint d’'une nouvelle génération de stents, a
I'acquisition de licences de brevets, a I'acquisitde matériel de laboratoire ainsi que la misplace
d’un contrat de liquidité avec la Société Génépaler un montant de 100 000 euros.

Investissements Exercice 2009 Exercice 2010 Exercice 2011
(Normes IFRS, en €) 12 mois 12 mois 12 mois
Consolidé Consolidé Consolidé
Immobilisations 832 325 0 18 802
incorporelles
Immobilisations 367 164 194 290 61 361
corporelles
Immobilisations 3471 144 372 10811
financieres
TOTAL 1 202 960 338 662 90 974

5.2.2 Principaux investissements en cours de réalisation

Depuis le 31 décembre 2011, les investissemenliségaont de méme nature que ceux évoqués ci-
dessugpour l'exercice 2011.

5.2.3 Principaux investissements envisagés

STENTYS ne prévoit pas, pour le moment, de réati§avestissements significatifs pour les années a
venir et pour lesquels les organes de directiola @ciété ont pris des engagements fermes



6 APERCU DES ACTIVITES
6.1 PRESENTATION GENERALE

Un glossaire des principaux termes techniques odicaéx signalés par un (*) figure a la fin du
présent document.

6.1.1 Synthése des avantages concurrentiels

Fondée en juillet 2006, STENTYS concoit, dévelogbecommercialise des stents auto-expansifs*
innovants. La Société vise essentiellement a dppelo des dispositifs médicaux offrant des
alternatives efficaces a celles proposées parrfsdg acteurs du marché pour traiter l'infarctus du
myocarde en phase aigué et les sténoses* vassudaingiveau des bifurcations.

Les stents conventionnels, permettant de traiéihdrosclérose*, rétrécissement des arteres coesnai
qui alimentent le cceur, sont de petits tubes gakaen acier ou alliage. lls sont implantés dans le
corps humain grace a un cathéter a ballonnet inséréiveau de I'aine ou de l'avant bras. Le
cardiologue interventionnel réalise une petitesiuti et glisse le cathéter jusqu’a I'endroit déiegm

au sein des artéres coronaires et a l'aide d’uit palion déploie le stent. Prés de 5,4 millions de
stents ont été implantés a travers le monde en 2809rce : Worldwide Coronary Stents Market,
MedMarket Diligence

Aux Etats-Unis, environ 2 000 laboratoires de daftigme cardiaque réalisent en moyenne un million
d’'interventions de revascularisation avec pose w@@ts intracoronariens par année, placant en
moyenne 1,5 stent par patie®olrce : Anesthésiologie Conférences Scientifigvelsime 8, numéro

2, 2009.

Le marché est estimé a plus de 6 milliards de dodla 2010 ; 'Europe représente environ un guart e
les Etats-Unis la moitié (voir paragraphe 6.4.1).

Sur ce marché, trois acteurs majeurs (se référpaeagraphe 6.4.2 relatif aux principaux acteurs du
marché) se disputent activement des parts de masahé cependant apporter de révolutions
technologiques depuis l'arrivée des stents aatifsgnglais DES ou « Drug Eluting Stent ») afin de
combattre la resténose* ou des produits plus agaptértaines indications spécifiques.

STENTYS a développé une technologie de stentseansifs qui offre un avantage significatif en
épousant la forme de l'artére et en respectantolaptexité du systeme artériel au niveau des
coronaires en permettant des ouvertures latéraiesgation).

Le stent STENTYS est le seul stent « auto-expangili ait été testé avec succés dans des études
clinigues dans la phase aigué (études APPOSITIONeL, Il — Se reporter au paragraphe 6.3.3 ci-
apres) et le seul qui ait regu le marquage CE petie indication. Le processus de marquage CE peut
durer de 18 a 36 mois suivant les cas.

Les sociétés concurrentes proposent, quant a eléss,stents conventionnels a ballonnet pour le
traitement de la phase aiglie, mais ne répondentypagproblemes qui ont pu étre identifiés lors
d’études cliniques, comme la malapposition damstiFe des crises cardiaques.

La technologie de la Société est protégée par utefpaille en propriété industrielle trés largej qu
couvre I'ensemble des innovations essentiellesstirgs STENTYS. La Société a déposé plusieurs
brevets en son nom et a également obtenu pludiearses exclusives pour augmenter la portée de
ses propres brevets.
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Enfin, I'équipe de direction est constituée de siistes de l'industrie des technologies médicales
(« medtech »).

6.1.2 Stratégie

La Société évolue sur un marché dominé principaienmar trois grands acteurs, les sociétés
Medtronic, Abott et Boston Scientific. La stratégseivie par la Société est de concentrer ses
ressources sur les fonctions a forte valeur ajout@&D, stratégie clinique et réglementaire, et
vente/marketing.

Les activités, telles que la fabrication, la logjse ou la gestion des études cliniques, sont sous-
traitées a des sociétés spécialisées. Grace astettégie, la Société a pu développer en moins de
quatre ans un dispositif innovant et obtenir lequnage CE pour son premier produit.

La stratégie commerciale suivie est adaptée ausifigi&s propres de la Société ainsi qu’aux atouts
de ses produits. Sur un marché ou évoluent desiractees puissants, la Société a décidé de
développer une stratégie ciblée pour conquérirpamede marché significative au sein des principaux
centres hospitaliers de renom d’Europe Continentale

Apres I'obtention des certificats permettant le quaige CE, la Société a décidé de se concentrer, au
niveau européen pour 2011 et 2012, sur un certaimbre de centres hospitaliers ou de cardiologie
importants dont les responsables sont considérgsmeodes leaders d’opinion (« Key Opinion
Leaders »).

En effet, 'adoption d’'une nouvelle technologie mks médecins, mémes favorables a l'innovation
comme les cardiologues interventionnels, néced&tmir 'assentiment de professeurs renommes qui
testent et valident ces nouveaux dispositifs médic&€es périodes de tests peuvent durer de 12 a 24
mois et se font souvent au travers d’études clesquulti-centriques. A ce jour, la Société a fisali
deux études, APPOSITION | et APPOSITION II, et enduit une 3" dénommée APPOSITION llI,
dont les premiers résultats ont été publiés en mbve 2011 et mai 2012 et dont I'ensemble des
résultats sera connu début 2013.

La conduite d’études cliniques est le principakstif de STENTYS pour soutenir le lancement de ses
produits sur le marché européen en 2011 et 2012er@iant et afin de renforcer encore sa position
dans le traitement de linfarctus du myocarde emsphaigué, la Société a récemment étendu sa
gamme de produits en proposant aux cardiologuesdispositif de thrombectomie (cathéter
d’aspiration). La mise a disposition de ce nouverduit vise a répondre aux recommandations de la
Société Européenne de Cardiologie (ESC) qui préeothé retirer autant de caillot que possible avant
'implantation d’un stent, afin de minimiser I'emlisation distale (obstruction des vaisseaux d’aval)

En paralléle, la Société poursuit des travaux deerche afin de pouvoir & terme vendre ses produits
sur le marché américain. A ce jour, la Société gagé une procédure dite de pre-IDE («
Investigational Device Exemptiox) visant a autoriser la conduite d'une étudequm aux Etats-Unis
portant sur ses stents BMS, ceci en vue de cotlegalonnées nécessaires pour la procédure PMA de
ces produits.

Pour I'année 2012 et le®1semestre 2013, STENTYS envisage le calendrier asiemuinication
suivant :
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S1 2012 S2 2012 S12013
Etudes cliniques
APPOSITION Il : résultat a 30 jours ~ APPOSITION llitésultat & 1 ans sur APPOSITION llI: résultat a 1 an sur

les 600 premiers patients lensemble des patients
Lancement du cathéter d'aspiration
Lancement d'une nouvelle étude : Lancement d'une nouvelles étude :  Poursuite du recrutement des patients
APPOSITION IV (seconde générationOPEN Il (analyse sur les bifurcations) pour les nouvelles études et premiers
de DES) résultats

Commercialisation / Marketing

Montant des ventes Montant des ventes Montant dessen
Publication des résultats de I'étude du Dr

Virmani
Affaires réglementaires
Autorisation par la FDA pour lancer unéancement aux USA de I'étude
étude aux USA APPOSITION V qui permettra d'obtenir
un PMA et l'autorisation de
commercialiser aux USA

6.2 LES MALADIES CORONARIENNES
6.2.1 Anatomie et pathologies

Les maladies cardio-vasculaires peuvent survenms dausieurs parties du corps, notamment les
jambes, le cerveau et, bien sdr le cceur. Afin deptendre l'activité de la Société, quelques rappels
anatomiques de base s'imposent.

Le cceur, qui agit comme une pompe, se contractdiégégment pour faire circuler le sang au travers
du systéme veineux et artériel. C'est avant tounuscle puissant qui fonctionne sans interruptien :
muscle cardiaque (que I'on appelle le myocarde} donc lui-méme étre alimenté en continu en
oxygéne afin de fonctionner. C’est le réle desragé&oronaires qui se situent tout autour du cdeur e
alimentent le myocarde en sang.

Réseau des artéres coronaires

Les maladies coronariennes résultent d’une obstrucfui altére la circulation sanguine : si le flux
sanguin est ralenti par un rétrécissement (stéhasd’intérieur de 'artere coronaire, le myocarde
recoit de I'oxygéne en quantité insuffisante. Lesole est alors en situation d’ischémie*, ce quecré
une douleur trés vive. L'intensité de la douleurfesaction de I'importance du rétrécissement. Dians
cas le plus extréme, lorsque I'obstruction esteeathent occlusive, le sang ne circule plus : leaisus
commence a mourir (nécrose *) ce qui entraine mpeht 'arrét cardiaque et le déces.
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Rétrécissement
des artéres
coronaires

Rétrécissement d’'une artére coronaire

Afin de bien comprendre le marché de la Sociétéaut également comprendre qu'il existe deux
maladies coronaires trés distinctes suivant lareata I'obstruction.

La premiére des maladiesdes artéres coronaires est une maladie chroniglle est provoquée par
une cristallisation de cholestérol dans la paroivdisseau, créant une lésion (athérosclérose)ret pa
conséquent un rétrécissement du diametre intertiartiye coronaire. Cette maladie se développe au
fil des années et ne devient perceptible que |le goule rétrécissement est devenu significatifrs lo
d’'un effort, une douleur dans la poitrine est raiegequi disparait au repos.

Le diagnostic de cette maladie est établi par leliclbgue au moyen d'un test d'effort et d'un
électrocardiogramme. Si nécessaire, I'examen sespibupar une angiographie, c’est-a-dire une
radiographie des vaisseaux (on parle de corongsbgrgour les artéres coronaires) qui permet au
cardiologue interventionnel de visualiser l'inténiale I'artére et les éventuels rétrécissementsegha
l'injection d'un produit de contraste dans les @$e

Angiogramme d’une artére coronaire droite avec unaténose

Bien qu’occasionnant une géne significative, céaages ne sont pas nécessairement dangereuses :
comme elles apparaissent au fil du temps, d’aatrgses aux alentours du rétrécissement prennent le
relais et créent une sorte de dérivation natur€llest le phénoméne de collatéralisation. Si li@te
venait & étre entierement occluse, l'irrigationggdane du myocarde serait en partie préservee.
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La deuxiéme maladie aux conséquences beaucoup plus dramatiques,iarctus aigu du
myocarde, communément appelé crise cardiaque.

Occlusion d’'une artére due a un caillot sanguin

Dans ce cas, I'obstruction est causée par un tgiliose crée en quelques secondes de fagon presque
spontanée. On ignore en effet le mécanisme prégisléclenche cette coagulation : il s’agit d’'une
maladie de la paroi du vaisseau dans laquelle uagu@, sans former nécessairement un
rétrécissement, crée une réaction de coagulatiompgode souvent de « rupture de plaque »). Le flux
sanguin est interrompu brutalement et le patientiesme d’une douleur trés violente.

Le patient doit étre transporté d’'urgence a I'nd@lpatin de rétablir au plus vite le flux sanguin.
6.2.2 Incidence et prévalence des maladies coronariennes

Les maladies cardiaques sont la premiére causeodalité dans le monde, donc un enjeu de santé
publiqgue majeurource : site Internet Fondation Caeur et Artéres)

Aux Etats-Unis, selon des mises a jour récentedQR@es statistiques de I'’American Heart
Association

* Toutes les 25 secondes un américain est victime atgident coronarien ;

« Toutes les minutes, un américain décede d'une cagtiague ; et

e 7,9% de la population américaine est porteuse duaadie coronarienne.

Une étude publiée dans le Lancet (1999;353:89-é32ine qu’a 40 ans, le risque de développer une
maladie coronarienne est de 49% pour les homn&&¥etpour les femmes.

Aux Etats-Unis, il est estimé que le nombre anrdelcrises cardiaques se répartit de la facon
suivante :

e 785 000 crises cardiaques pour la premiere fois ;

e 470 000 crises cardiaques chez des patients quitaéja eu ;

e 195 000 crises cardiaques « silencieuses » quepasgpercu.
(Source: Hurst's The Heart, Arteries and Veinshl@€d. New York, NY: McGraw-Hill, 2001: 3—-7; Am
J Cardiol. 2002;90:927-931).

En France, linfarctus du myocarde (IDM) constiture urgence cardiologique absolue dont
l'incidence reste encore élevée avec 120 000 caanp&nviron 60 000 IDM sont hospitalisés, 30 000
diagnostiqués a distance et 30 000 se réveélenumparmort subite inauguralé&durce : Clinique
Cardiologique CHU de Grenoble).

6.2.3 Traitement des pathologies coronariennes
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6.2.3.1 Traitement de la pathologie chronique (athérosclérse)

Depuis les années 50, les rétrécissements dessad@ronaires ont été soignés chirurgicalement. Le
chirurgien cardiaque effectue un « pontage », endatant a une dérivation autour de I'artére bouchée
afin que le sang puisse y circuler en aval. llisgilsouvent une veine ou un greffon qui est suturée
depuis I'aorte ou I'artere mammaire (voir figuredgissous). Cette opération est trés lourde : alest
opération a cceur ouvert, qui nécessite d’ouvrdge thoracique et implique une hospitalisation de
deux a trois semaines.

Greffon
dartere

" mammaire
interne gauche

Greffon
de veine

Schéma d’'un pontage coronarien

Athérosclérose

La révolution de la cardiologie interventionnelld g débuté dans les années 70, a permis aux {gatien
d’étre traités sans chirurgie, de facon peu inwasbe qui nimplique qu'un ou deux jours
hospitalisation. Pour traiter le rétrécissement aeéres simples, les cardiologues interventionnels
accedent a la Iésion en passant par I'aine ouitjpbet en y introduisant un tube (cathéter) den2

de diametre. En naviguant par le systéme artéisgbarviennent a I'entrée des artéres coronaoes,

ils peuvent utiliser les outils & leur dispositidue. plus courant de ces outils est le ballon datatiion

qui, lorsqu’il est gonflé dans la Iésion, permedataser la plaque. lls implantent également un peti
tube métallique grillagé dénommé « stent » qui erdn’artére de rester bien ouverte (voir figuire ¢

dessous).
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Ballon
non-

déployé
et stent

Principe d'implantation d’'un stent sur ballonnet

Les stents coronaires, qui ont été concus poure cpithologie, servent donc a éliminer le
rétrécissement. Mais a la suite de I'agressionlgu@isseau a subie par le gonflement du balloa, un
réaction inflammatoire déclenche une prolifératies cellules du vaisseau, et le stent peut avos da
certains cas tendance a se reboucher. La derréaggajion de stent, appelée stents actifs ou « Drug
Eluting Stent » (DES) en anglais, permet de résoadrprobléme : le stent posséde un revétement qui
contient une molécule permettant de diminuer lalifgration des cellules et le risque de re-
rétrécissement (re-sténose).

Les stents sont donc utilisés pour supprimer l&éggssements et améliorer la qualité de vie des
patients qui souffrent d’angine de poitrine. Letéa clé de performance d’un stent est sa propensio
a eviter la « re-sténose », c’est-a-dire I'appamitl’'un nouveau rétrécissement au niveau du stent.

Méme si les stents ont progressivement remplacgdetages, ces derniers sont encore pratiqués dans
les cas ou la maladie est la plus avancée (par @zeles cas de maladie pluri-tronculaire dans
laquelle les trois artéres coronaires sont attginte

6.2.3.2 Traitement de la pathologie aigue (infarctus du mycarde) et complications

Traditionnellement, les patients souffrant d’'uranctus du myocarde en phase aigué étaient traités p
voie médicamenteuse, a savoir par injection d’uisgaunt anticoagulant (ou thrombolyse) permettant
la dissolution du caillot et le rétablissement ldx Sanguin au bout de quelques heures.

Certains cardiologues ont essayé de gonfler uromalbuis d’'implanter un stent directement a
I'endroit ou le caillot s’était formé, obtenant désultats tres prometteurs. Puis, dans les aritges
plusieurs études ont montré que l'implantation daient offrait de biens meilleurs résultats que la
thrombolyse et augmentait considérablement les cgdsande survie des patients (parmi ces études
« Stenting versus Thombolysis in Acute Myocardiahrbtfon Trial” publiée par le “ Journal of
American College of Cardiology, 2001")

La pratique médicale venait de changer : il fabagirésent que les malades soient emmenés d’urgence
dans une salle de cathéterisation, et non pluslsingmt a I'hdpital le plus proche.

Une réorganisation des services d’'urgence devai abmmencer. Cette nouvelle approche a été mise
en place rapidement et avec succés dans certé@igiens (Pays-Bas, Allemagne, Suéde etc.) mais de
gros efforts doivent encore étre accomplis danatcéa régions (essentiellement en Europe du Sud).
(Source: Eurolntervention — How to set up an eféectiational primary angioplasty network: lessons
learned from five European Countrjes
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% de patients souffrant de crises cardiaques
traités par un stent 81%

Moyenne

19%

9%

GR PT H UK B DE

(Source: European Society of cardiology — “Repéddungherapy for STEMI in Europe: description of
the current situation in 30 countries)

Par conséquent, le nombre de stents utilisés darghdse aigué d'un infarctus du myocarde a
augmenté en absolu mais également par rapporhaebeble des stents pos&o(rce : Millenium
Research Group — EU Interventional Cardiology Markéarketrack project -Voir schéma au
paragraphe 6.4.1).

Aujourd’hui, avec quelques années de recul et debneuses études sur le sujet, il apparait que les
stents conventionnels rencontrent également d'aemplications. Dans les 30 jours aprés I'accident
coronaire et la pose d'un stent, un nombre élevéodeplication est constaté et notamment un taux
inacceptable de re-infarctus (jusqu’a 3%): un nauveaillot se forme a lintérieur du stent
(thrombose intra-stentSpurce : Etude Typhoon — publiée dans le « Newagdglournal Medical
2006;355:1093-10¢ en grande partie d0 a I'inadéquation entre lamédtres du stent et de I'artére
(Source Van Werkum J.W. “Predictors of Coronary Stémombosis” JACC 2009 53:16:399-409

6.2.4 Principaux acteurs sur le marché du traitement desnaladies coronariennes

Le marché est partagé par trois acteurs domindaktséon & Johnson ayant annoncé son retrait de ce
marché en juin 2011, et quelques acteurs secosjlaBes trois acteurs majeurs ont tous développé un
stent actif (DES) avec chacun une molécule quetsuedifférente, et leur stratégie depuis plusieurs
années a été d’encourager I'utilisation de leuntstetif (DES) pour toutes les indications. Cette
approche a initialement été le principal relaisco@ssance du marché car les DES, qui diminuent le
risque de re-sténose et donc de reinterventiont gendus beaucoup plus chers que les stents
équivalents sans molécule. Mais cette stratéggabement montré ses limites puisque les trois grand
acteurs n'offrent pas de solutions spécifiques plegrindications comme l'infarctus du myocarde.

En parallele, d’autres sociétés de taille moyenmeaoquis de petites parts de marché sur le marché
mondial. On peut citer : Biosensors, basée a Smgagt qui a développé son propre stent actif (DES)
Terumo, société japonaise qui a un accord de leevec Biosensors, ou encore Biotronik et B-
Braun, deux sociétés allemandes qui sont surtoplaimées en Europe. Il existe également quelques
sociétés de stent ayant une présence locale dainsemarchés nationaux (en Afrique du Sud, en
Chine, etc.)

Plusieurs start-ups ont également vu le jour pouurver des solutions a des problemes spécifiques.
Dans le traitement de l'infarctus, la société ikeade InspireMD propose un stent recouvert d’let fi
tres fin, le MGuard, dont le but est de capturecddlot sans créer de débris dans le flux aval
(emboles). Dans le domaine des bifurcations, deigtss telles que Tryton (US) ou Cappella (Irlande)
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ont développé des technologies pour traiter leswdbhies secondaires (il existe d’autres acteurs
mineurs).

6.3 STENTYS:LE STENT DES CRISES CARDIAQUES

6.3.1 Une nouvelle génération de stent

Le stent STENTYS a été congu pour apporter unetieoluaux problemes liés aux stents
conventionnels dans le traitement de I'infarctus.

Le probléme principal que I'on observe quand untsést implanté pour traiter un infarctus en phase
aigué est le taux anormalement élevé d'incidentdiciagiques indésirables, comparé au méme taux
quand le stent est placé pour traiter un rétrégiese chronique : les taux de mortalité et de re-
infarctus sont beaucoup plus élevés un an apréraitement. On observe également pendant les 30
premiers jours aprés la crise cardiague un nomboeralement élevé de « thrombose intra-stent »,
c'est-a-dire I'apparition d'un caillot a l'intériewdu stent $ource : Etude Typhoon — New England
Journal Med 2006;355:1093-1Dp4Ce phénoméne, qui est rare dans le traitement dealadie
chronique et que 'on observe parfois plusieurséasrapreés la pose du stent, a des conséquences trés
graves puisqu'’il risque d’étre a l'origine d’'un neli infarctus, avec une mortalité associée élevée.
L'explication de ces thromboses repose sur de nemxbfacteurs, et notamment la malapposition des
stents, c’est-a-dire le mauvais contact entredetst la paroi du vaisseau.

Afin de comprendre ce phénomene, il faut rappedeggi se produit lors d'une attaque cardiaque.
Alors que l'artére coronaire se remplit de caill@slle-ci commence par se contracter (spasme); peu
étre afin de chasser naturellement le caillot. @ukmn cardiologue commence l'intervention pour
implanter le stent, le diameétre de I'artere estadimas inférieur a la normale, du fait de la cortica

du vaisseau et de la présence de caillots. Comest dangereux d'implanter un stent trop grand (en
raison du risque de rupture ou de dissection), #diclogue estime la taille du stent
approximativement puis implante le stent. Ce demmiend une forme et une taille données qui seront
inchangées tout au long de la vie du patient.

Artere normale Caillot

Le caillot se forme entrainant une contraction’deédre.

Artere normale Caillot I

T
~

Stent trop large : risque de perforation de I'&ters de I'inflation du ballon

Exemple de perforation d’une artére
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Mais lorsque le vaisseau se décontracte, puis quealllot se dissout intégralement, le stent
conventionnele taille fixe n’est plus en contact avec la paroi du vaisseas.rhailles du stent sont
« malapposées », au milieu du flux sanguin, etupgeent ce flux : cette situation augmente le risque
de re-coagulation.

Decollement
Artere normale Caillot

Stent trop petit, dont la taille fixe ne permet mHadaptation aux changements anatomiques du
vaisseau

Artere normale Caillot

Le stent STENTYS, flexible et élastique, résoupidebléme d’approximation de la taille du vaisseau
et s’adapte automatiquement a I'artére une foie-celstabilisée.
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Images a l'intérieur de 'artere (OCT) de I'étude APPOSITION II
Stent sur ballon aprés 3 jours Stentys aprés 3 jours

6.3.2 Design et spécifications techniques
6.3.2.1 Matériau

Les stents STENTYS, ainsi que les systemes poulaitter les stents (cathéters de pose), ont été
congus a partir de matériaux biocompatibles conafiis,de minimiser les risques technologiques. Le
stent est fabrigué dans un alliage de titane appel@munément nitinol, qui lui confére sa
caractéristique auto-expansive. Il s'agit d'un maté super-élastique et a mémoire de forme. Les
propriétés super-élastiques lui permettent de ptedaux modifications du diametre du vaisseau sans
déformation persistante. Ce matériau, qui estsetikn orthopédie mais également dans d’autres
implants vasculaires, est parfaitement connu efiithenté par les instances réglementaires.

6.3.2.2 Design

Le dessin du stent est une des clés de la techadldENTYS et permet de répondre au cahier des
charges d’un stent coronaire pour l'infarctus :

* Finesse des mailles : la largeur des mailles dut SEENTYS est de 68 microns, c’est-a-dire
parmi les plus fines du marché. Plus les mailles stents sont fines, meilleurs sont les
résultats en termes de resténose.

* Maillage serré : le maillage du stent STENTYS ad&ssiné afin d’'emprisonner les restes de
caillot, et éviter que des débris se détachenieztnent occlure les plus petits vaisseaux en
aval (risque de pluie d’emboles?*).

e Micro-connecteurs : compte tenu des nombreusesficatibns du réseau coronaire, de
nombreuses lésions se situent a proximité d’'unechia latérale. Or, lors d’'une intervention,
les cardiologues s’assurent que les arteres de taportantes ne sont pas bloquées, afin de
permettre une intervention dans le futur.

L'innovation brevetée du stent STENTYS réside dariait que ses mailles peuvent étre séparées par
un ballon pour créer l'acces a la branche latégafee a une série de micro-connecteurs. Ces dgrnie
sont répartis sur I'ensemble du stent, de sortel'queerture peut alors étre créée N'IMPORTE OU
dans le stent, APRES que celui-ci a été implantés dartére. Ce dessin fait 'objet de nombreux
brevets afin d'en assurer la protection (voir ctradl1).
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Micro-connecteurs observés au microscopel Stent STENTYS aprés déconnexion des mailles
optique et au microscope a balayage permettant un accés aux branches latérales
électronique

Le stent STENTYS, apres ouverture des micro-comuest permet un acces aux branches latérales.

Cette caractéristique unique du stent STENTYS dénufa excellent stent pour traiter les patients
stables dont les lésions sont situées pres d’unechtion (voir les résultats cliniques au parabeap
6.3.3).

6.3.2.3 Cathéter de pose

Le cathéter* de pose permet au cardiologue d’infiredle stent dans les artéres et de I'implanter a
I'endroit adéquat. La aussi, le cahier des chaege®xtrémement exigeant et requiert des propriétés
mécaniques particulieres et parfois antagonidiesibilité, résistance et souplesse, etc.

C’est un composant essentiel du design du prodaitce cathéter remplace le ballon qui est utilisé
habituellement par les cardiologues pour impladesr stents. Il doit donc se substituer aisément aux
ballons avec un minimum de formation.

Cathéter de pose

6.3.2.4 Revétement actif

Il existe aujourd’hui deux modéles de stent STENT Y& stent simple (BMS en anglais pour « Bare
Metal Stent ») et le stent actif & revétement plaaotogique (DES en anglais pour « Drug Eluting
Stent »). Pour ce dernier, un principe actif eusé par le stent une fois implanté, afin de dineinla
prolifération des cellules de la paroi artérieie’empécher la formation d’un rétrécissement.
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La molécule aux propriétés anti-sténose utiliséesda DES STENTYS est le paclitaxel. Il s’agit
d’'une molécule initialement utilisée en oncolog@iple traitement du cancer du sein et qui a &t s
preuves pour les stents actifs DES : plusieurdsstastifs DES au paclitaxel ont obtenu le marquage
CE et aujourd’hui, des millions de patients onttéaéés grace a un DES au paclitaxel.

La molécule est stockée dans un polymere qui erleobient et qui contrdle la vitesse de diffusien d
celle-ci. STENTYS a fait le choix du poly-sulfonematériau trés hémocompatible utilisé dans les
systémes de dialyse.

6.3.3 Résultats cliniques

Dans le cadre de sa stratégie, la Société a lanaénbitieux programme d’études cliniques.

Le programme d’essais cliniques “APPOSITION” vismattre en évidence que la technologie auto-
expansive unique de STENTYS peut améliorer leemagint de I'infarctus aigu du myocarde.

6.3.3.1 APPOSITION I

L'étude APPOSITION | est une étude internationatespective, multicentrique*, a bras unique
destinée a évaluer par imagerie IVUS (ultra-soes)efffets a court et a long termes de I'implantatio
d’un stent STENTYS aprés la dissolution d’un caiibla résolution du spasme.

P 25 patients inclus entre mars 2009 et
DESIQH octobre 2009 dans 5 centres européens
DESIGN

Etude de faisabilité prospective, a bras
unique, multi-centrique

A 4
25 patients avec le stent

Stentys
OBJECTIF l
Evaluer la sureté et |'efficacité du stent
Stentys™ dans l'infarctus du myocarde Imagerie IVUS a 0 et
Critéres d'évaluations 3 jours

. Apposition & expansion du stent a 3j l
. Evénements cardiaques indésirables
pendant I'hospitalisation et a 30j

Suivi clinique a

30 jours
Monitoring independant.; MedPass l
Laboratoire: Cardialysis - -
Analyse statistigue: INSERM U970 (Paris); Examen angiographique
Prof J.E Tijssen (Amsterdam) et IVUS a 6 mois

e

Les résultats provisoires de cette étude ont éfseptés a San Francisco au Transcatheter
Cardiovascular Therapeutics 2009 (ci-apres « TCO920et les résultats complets & 6 mois ont été
présentés a Rome au Joint Interventional Meetirtp A@i-aprés « JIM 2010 ») par le Professeur

Christian Spaulding.

APPOSITION | a montré que le vaisseau se dila@it @6 entre le moment de I'implantation du stent
et 'examen de contréle 3 jours aprés, et que datsBTENTYS suivait cette dilatation en restant
parfaitement apposé a la paroi du vaisseau. En, éffe images par ultra-son, analysées par un
laboratoire indépendant, permettent de mesureuri@ace du stent et de I'artére en coupe. Dans le
tableau ci-dessous, on compare cette surfacegpsés implantation du stent et & 3 jours.

Mesures par ultra-son (IVUS) montrant 'augmentatiodu diametre du vaisseau de 19%

Aprés Aprés 3 jours Variation P (1)
implantation

Aire Moyenne de Référence (fm
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Proximale (5mm) 7.79 +2.33 8.21 +2.33 5% NS
Distale (5mm) 6.24 + 2.05 7.41 +3.22 19% p<0.02
Aire Moyenne de la Lumiére (nfin| 7.57 +1.91 8.88 £2.18 17% p<0.001
Aire Moyenne du Stent (m 7.62+1.92 9.01 £2.27 18% p=0.001
Air;:]zMinimum de la Lumiere 5.19+1.45 6.25+ 1.53 19% p=0.0011
(mnT)

(1) Estimation de la probabilité que la différence ob&e soit due au hasard.

Les résultats a 6 mois démontrent également lagfié a long terme (voir tableau ci-dessous).

Nature et nombre d’évenements indésirables
survenus dans les 6 premiers mois aprés I'implantain du stent STENTYS

Déces 0
Thrombose intra-stent 0
Nouvel infarctus du myocarde 0
Revascularisation de la lésion
. ) . .. 3
cible induite cliniquement
TOTAL 3

Cette étude a permis I'obtention du marquage CEtdat STENTYS pour le syndrome coronaire
aigu.

6.3.3.2 APPOSITION II

L’étude APPOSITION I, lancée dans un second termgs, une étude clinique internationale,
prospective, randomisée et multicentrique* qui camapla technologie unique de STENTYS aux
stents conventionnels a ballonnet et utilisés clesz patients souffrant d'un infarctus aigu du
myocarde. Le principal critere d’évaluation egppiasition du stent sous imagerie OCT apres 3 jours.
Le recrutement des patients a débuté a la finasmée 2009 et s’est achevé en juin 2010.

L'étude APPOSITION Il s’est portée sur 80 patiedtss 9 centres européens (I'hdpital Cochin a
Paris, I'hdpital Middelheim a Anvers, CHU ErasmuRatterdam, la clinique Pasteur a Toulouse, le
CHU Ferratto a Catane, le CHU Vaudois a Lausarhépital de Limburg & Genk et I'hdpital de la
Charité a Berlin) ; dans chaque hépital/cliniquee cardiologue tirait au sort une enveloppement lui
indiquant le stent a utiliser, soit un stent Sterggit un stent conventionnel concurrent. A l'essie
I'étude APPOSITION II, 43 patients ont été traifizs des stents Stentys et 37 patients par le stent
concurrent.
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80 patients STEMI inclus entre déc 2009
et juin 2010 dans 10 centres européens
DESIGN
Etude prospective, randomisée , & 2
bras, multi-centrique

OBIECTIF . 4

Compérer le stent Stentrys avec un Stent STENTYS | | VISION/Driver |
stent & ballonnet dans linfarctus du

myocarde

Critéres d'évaluation
- Apposition ‘cles_mallles du stent et oOCT =
expansion a 3 jours angiographie 3 3j
. Evénements cardiaques indésirables a ]
30 jours et a 6 mois

h

Suivi clinique & 30
jours et 6 mois

Monitoring indépendant: Genae
Laboratoire: Cardialysis

Les résultats de cette étude ont été présentéspgentbre 2010 lors du congrés TCT ou elles ont
particuliérement attiré I'attention des participant

Les résultats a 3 jours sont sans appel. Alordapistents conventionnels sont considérés comme mal
apposeés dans 28% des cas, les stents STENTY Sastaitgment apposés (0% de mal apposition), car
auto-apposants: leur forme et leur diametre s'adamux changements anatomiques des artéres
coronaires tout au long de la phase de récupérdsing les jours qui suivent l'infarctus du myocarde
Ces résultats montrent que les stents STENTYS rédimti la malapposition et réduisent donc les
risques associés de récidive.

Resultats: patients dont le stent comporte

une malapposition severe

30%
p<0.001
20% - u Stentys
10% - i Control
0%
0% -

Par ailleurs, une analyse combinée des études AHRQ$ | et APPOSITION Il ont montré un taux
d’événements cardiaques indésirables majeurs d&c596 mois (résultats présentés au congrés
EuroPCR en mai 2011).

6.3.3.3 APPOSITION Il

Peu apres l'annonce des résultats de I'étude APPOSN I, la Société a lancé I'étude
APPOSITION IIl. Cette étude, comme la précédergeuee étude clinique « post-market » qui doit
permettre de suivre et d’évaluer I'utilisation dard dans le traitement de l'infarctus du myocaede

« vie réelle ». Cette étude porte sur 1 000 ptisgcrutés dans plus de 40 centres a traversoffeur

et a pour principal critere d’évaluation le nomla‘événements cardiaques indésirables majeurs
(MACE) survenus dans un délai de 12 mois apréglamtation du stent, avec publication de résultats
intermédiaires a 30 jours.
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DESIGN: étude prospective, non-randomisée, a un seul
bras, multi centriques

. . 1000 patients enrollés dans plus de 40
OBJECTIF: Evaluer la securite etla performance du centres européens

stent STENTYS dans le cadre d'une utilisation clinique de
routine sur une large population de patients victime d'une

STEMI ¥
Suivi clinique a 30 jours

CRITERE D'EVALUATION PRINCIPAL:
— Effets indésirables & 12 mois

CRITERE D'EVALUATION SECONDAIRE: ¥
— FEffets indésirables & 30 jours et a 24 mois Résultats intérimaires

GUIDES de PROCEDURE sur l'utilisation d’'un ballon:
— Cohorte A: utilisation d’un ballon non
recommandée
— Cohorte B: utilisation d’'un ballon généralement
recommandée

L’inclusion des patients a duré jusqu’au mois devigr 2012 ; les résultats définitifs de cette étud
seront donc connus début 2013. Cependant, lat8acgublié les premiers résultats a 30 joursdars
congres TCT de San Fransisco en novembre 201less600 premiers patients, puis au congrés PCR
a Paris au mois de mai 2012 sur I'ensemble desmiatie I'étude.

Résultats intérimaires: Effets indésirables

a 30 jours

Mort 1.2%
Nouvel Infarctus 1.4%
TLR 0.9%
Total 3.5%

Les taux de MACE (événements cardiaques indéssalrieves — Major Adverse Cardiac Events) et
de déceés a 30 jours ont été comparés a ceux dhahgsa menée par le groupe ACTION (hdpital de la
Pitie-Salpétriere, professeur G. Montalescot) partgur toutes les études récentes avec des stents
conventionnels dans l'infarctus. Les résultats ®PAFSITION Il ont fait ressortir un taux de MACE

de 3,5 %, a comparer aux 6 % obtenus en moyenmeusavetent conventionnel. La mortalité était de
1,2 % avec le stent STENTYS, alors que la mortdlids les études avec les stents conventionnels est

d’environ 3,5 %.
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6,0% T

5,0% -

4,0% -

M Pooled analysis
M Overall

3,0% -

2,0% -
u Post-dilation

1,0% -

0,0% -

MACE

Death

Quand la recommandation en vigueur sur la postaditan par ballonnet a été respectée, le taux de
MACE est ressorti a 2,5 %, ce qui représente urdiaration considérable.

Les résultats définitifs des 600 premiers patisatent connus fin 2012 et début 2013 pour I'ensembl
des 1 000 patients.

Dans le cadre de cette étude, les dispositifs téménéralement vendus aux hdpitaux, ce qui a permi
la Société d’'établir des ventes.

6.3.4 Etude APPOSITION IV

La société a annoncé le 14 juin 2012 le lancementéiude APPOSION IV. Il s'agit d’'une étude
prospective, randomisée et multi-centrigue & denams,bdestinée a comparer I'apposition d'un stent
STENTYS a élution de Sirolimus avec celle du stedtif Resolute® de Medtronic. Cette étude
inclura 150 patients souffrant d’un infarctus duotgrde. Les patients seront suivis pendant quatre o
neuf mois (double randomisation). Le critere d'éadion principal d’APPOSITION IV est
I'apposition des mailles & neuf mois sous OCT. teteres secondaires sont I'apposition & quatre
mois sous OCT, et la couverture des mailles a guta neuf mois. Le recrutement de I'étude devrait
étre terminé d'ici a la fin de 'année 2012 et tésultats finaux devaient étre annoncés au second
semestre 2013. Le stent STENTYS a élution de 8itdidevrait recevoir le marquage CE au second
semestre 2014.

DESIGN | 150 patients souffrants d’une crise cardiaque (STEMI) |

Etude internationale, prospective, randomisée

OBJECTIVE 1 ,j,

Démanter la supériorité du stent STENTYS sur
les stents conventionnels dans I'apposition a

STENTYS self Apposing

MEDTRONIC Resolute

long terme Sirolimus Zotarolimus

Obtenir le marquage CE du stent actif de 2 S0 patients 60 patients

génération

Critéres d'évaluation MR . . J

Apposition des mailles du stents et expansion 4 9 Suivia 4 mois et 9 mois Suivia 4 mois et 9 mois

mois Sur 30 et 60 patients Sur 30 et 30 patients
(QCA, OCT) (QCA, OCT)

6.3.5 Etude complémentaire - Causes histomorphologiquede la thrombose précoce

dans les artéres coronaires humaines

L'étude du Dr. Virmani — « Causes histomorphologigiude la thrombose précoce dans les arteres
coronaires humaines» (Histomorphologic DeterminaotsEarly Stent Thrombosis in Human

Coronary Arteries) — a été réalisée a partir dettpsie de patients décédés peu aprés une crise
cardiaque traitée avec un stent conventionnel. &llmalysé ces stents au microscope et a comparé
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ceux dans lesquels il y avait reformation d’unlogi{thrombose de stent) a ceux qui étaient restés
sans caillot. L’étude conclut que la mal-appositane traumatisme de la paroi vasculaire (media
disruption) sont deux indicateurs de thrombosequ@&cle stent.

Le Docteur Virmani a conclu que la thrombose précde stent chez les patients souffrants d’'un
infarctus du myocarde est un probléeme majeur espmatde ses conséquences catastrophiques : la
récidive de la crise cardiaque et a préconiseilifation de nouveaux stents tels que les sterts au
expansifs pour réduire ce risque et améliorerdigeiment des patients.

Lors du traitement d'une crise cardiaque, le chid la contraction des artéres empéchent les
cardiologues de déterminer avec certitude le disnt I'artére. En sélectionnant le calibre d’wemst
conventionnel, ils risquent de choisir un stentssdimensionné (entrainant la mal-apposition) ou
surdimensionné (pouvant provoquer une blessura garoi vasculaire), ce qui accroit, dans les deux
cas, les risques de récidive.

* OBJECTIFS: évaluer I'histopathologie des 618 Iésions coronaires stentées (240 DES et 378 BMS)
thromboses précoces intra stent (ST) dans le dans 404 patients a partir du « CVPath Human Autopsy
cadre du traitement d'un infarctus aprés Stent Registry »

implantation d'un stent (DES ou BMS).

Infarctus mortel dans les

» METHODES : sections transversales 1 30 jours
histologiques réalisées a 3 mm d'intervalle pour -
évaluer les thromboses de stent, lesquelles sont 45 DES et 37 BMS dans 59 patients
définies si le thrombus occupe une surface |

supérieur & 30% de la lumiére de I'artaire. 1 4
o o Thrombose précoce se Pas de thrombose N=45
» Laboratoire indépendant d'analyses statistiques : stent N=37 (28 DES et
CVPath (R. Virmani) {17 DES et 17 BMS)

20 BMS) |

| Evaluation histologique |

S

., Thrombosis £

Malapposition Traumatisme de Necrotic Core
la paroi Prolapse
vasculaire
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35,0%
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25,0% +

20,0%

M Thrombosis
u Control

15,0% ~

10,0% -

5,0% -+

0,0% -
Malapposition Media disruption  Necrotic Core
prolapse

6.3.6 Indications supplémentaires : traitement des sténes au niveau des bifurcations
25% des interventions coronaires impliquent unetéproche d’une branche latérao(rce : Chen

Shao-Liang, Sheiban Imad, « Dedicated Bifurcatitent& Strategy », in Interventional Cardiology,
Volume 4 Issue 1 - November 209

6.3.6.1 Les stents conventionnels sont mal adaptés au traihent de la bifurcation

Les cardiologues utilisent des stents tubulairesdgtrds pour traiter les rétrécissements prochesed’
branche latérale, car ce sont les seuls outilodibfes actuellement.

Branche
secondaire

Branche

principale

/
’ Stenten/’

amont Stents standards posés

Crush ,
selon la méthode Crush.

Costa et al.
JACC 2005;46:599

Les résultats actuels avec des stents actifs (D&Bitrent que le taux de resténose, qui mesure la
fréquence a laquelle la sténose réapparait aiésntent, est de I'ordre de 20%durce :Bifurcation
Nordic Study)
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En d'autres termes, la procédure ne marche pasghosid’'un patient sur cing ; ces patients doivent
parfois subir une deuxiéme intervention, souvertucglicale, ce qui est pénible pour le patient et
colteux pour la Sécurité Sociale ou tout autre rosgae en charge du remboursement des frais
medicaux.

6.3.6.2 Les stents dédiés a la bifurcation sont trés comples a manipuler
Les stents pré-formés requierent un positionnerueglaire précis.
Le design le plus courant consiste a avoir une rbure latérale prédéfinie sur le stent qui doieétr
alignée avec l'entrée de la branche latérale. Ggheament est réalisé par une procédure longue et

compliquée dont I'enjeu est majeur car l'efficacéépposée du stent repose entierement sur un
positionnement parfait du stent et du port latéral.

Stent pré formé nécessitant un positionnement
en 3 dimensions précis.

Les stents coniques requierent un positionnemeugitladinal précis.

Il existe aussi une autre approche qui consista@pdans la bifurcation un stent de forme conique
Ce stent, bien que prometteur, est égalementitbfficposer car le cardiologue risque de le paser t
en amont ou trop en aval de la bifurcation.

Conséquence d’'un mauvais positionnement
d’un stent conique

Les stents de la branche accessoire requierenb$e gystématique de deux stents

Afin de recréer la forme en Y d’une bifurcationrteénes sociétés ont développé un stent spécifique
pour étayer la branche accessoire. Plusieurs éttesontré que le stenting systématique de la
branche accessoire n'offrait pas de meilleur résujue la procédure classique du « provisional
stenting », c’est-a-dire la pose du stent dansdadhe principaleSource : Nordic Bifurcation study:
Only one stent needed for the treatment of bif@addtsions, 23/10/06 et British Bifurcation Coropar
Study.
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6.3.6.3 Les avantages concurrentiels de STENTYS dans le fitament de la
bifurcation : simplicité et polyvalence

Le systéme de STENTYS offre une alternative insaete :

e il est aussi simple a poser qu’un stent standard ;

< il permet une ouverture compléete de la brancherskde pour faciliter la pose d’'un second

stent si nécessaire.

La procédure se décompose en deux étapes. Tootdl'db stent est déployé dans I'une des branches
de la bifurcation. Puis, un ballon est introduitravers une maille du stent dans 'autre branclee :
ballon est gonflé et le stent s'ouvre en rompaninéille. Cette technique est trés simple pour
I'opérateur car elle est indépendante du positiorard du stent ; elle permet une reconstructiorade |
bifurcation conforme a I'anatomie et offre un act#al a la branche latérale.

En conclusion, les caractéristiques principalesydteme STENTYS sont :
e un systéme tres simple, avec un seul stent etulysie ;
e recouvert d'un composé actif ;
e avec des mailles sécables sur toute la longueustélnt pour une grande versatilité de
traitement ; et
* auto-expansif pour éviter les problemes de malappos

6.3.6.4 Résultats cliniques : étude OPEN I

Le programme d’essais cliniques “OPEN” est destipéouver que le stent STENTYS peut faciliter le
traitement des Iésions coronariennes situées anpitéxd’'une branche latérale.

Le programme OPEN | est une étude prospectiveas lmique*, qui vise a prouver que la création
d'une ouverture dans le stent, suivie, si nécessddrl’insertion d'un stent dans la branche |ddéest
faisable et ne présente pas de danger. Les pariisipa cette étude sont des cardiologues
interventionnels au prestige reconnu et provenantlohiques renommeées a travers I'Europe. Les
résultats de I'étude a 30 jours ont été présergéteDr. Stefan Verheye au TCT 2008 et publiésdan
I'édition de mars 2009 d’Eurolntervention. Les féstis & 6 mois des études prospectives a bras DES
et BMS ont été présentés au congres JIM 2010.

63 patients inclus entre septembre 2007 et
aout 2009 dans 9 cenres européens

DESIGN: ‘
Etude de faisabilité prospective, a
bras unique, multi-centrique Y

60 patients avec le stent Stentys:

OBJECTIF +33 pati_ents avec le Stentys BMS
Evaluer la sureté et I'efficacité du ~2) PG ec io Slentys OFS
stent Stentys™ DES et BMS dans les ‘l!
lesions de bifurcation Suivi clinique a 30

jours
Critéres d'évaluation l.
+ Succes de la procédure Suivi clinique a 3
« Evénements cardiaques mois
indésirables a 30 jours et a 6 mois l
Moenitoring independant: MedPass Examen angiographique et
Laboratoire: Cardialysis IVUS a 6 mois

L’étude OPEN | a atteint son objectif primaire dewité et d’efficacité. Le tableau ci-dessous ilécr
le nombre d’événements indésirables cardiaquesesusv aux patients jusqu’a 6 mois apres
l'implantation du stent.
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DES =27 BMS =33 TOTAL =60
n (%) n (%) n (%)
A l'hopital

Déces d'origine cardiaque 0 0 0
Infarctus du myocarde avec onde Q 0 0 0
Infarctus du myocarde sans onde Q 0 1(3.0) 1(1.7)
Pontage 0 0 0
Revascularisation de la lésion cible 0 0 0
induite cliniquement
Revascularisation de la lésion cible rjon 0 0 0
induite cliniquement
Evénements cardiaques indésirableq

. 0 1(3.0) 1(1.7)
majeurs

Au bout de 6 mois (cumulé)

Déces d'origine cardiaque 0 0 0
Infarctus du myocarde avec onde Q 0 0 0
Infarctus du myocarde sans onde Q 0 1(3.0) 1(1.7)
Pontage 0 0 0
Revgscu!arlsatlon de la Iésion cible 137) 8 (24.2) 9.(14.9)
induite cliniquement
Revgscu!arlsatlon de la Iésion cible rfon 3(11.1) 4(12.1) 7(11.7)
induite cliniquement
Evgnements cardiaques indésirables 4(14.8) 13 (39.9) 17 (28.3)
majeurs

Nature et nombre d’événements cardiaques indésirabs
survenus dans les 6 premiers mois aprés I'implantain du stent STENTYS

Les résultats a 6 mois avec le stent actif STENTYES) sont tres positifs : le taux de re-intervemti
est de 3,7% et le taux de resténose dans la bramuoiwpale est de 4% et de 6% dans la branche
secondaire quand celle-ci est traitée avec un dmestent.

Cette étude a permis a STENTYS d’obtenir les ¢eati§ permettant le marquage CE pour ses stents
BMS et DES dans l'indication des bifurcations.

Cette étude sera suivie par des études mondiaddermasées qui compareront le stent STENTYS avec
d’autres dispositifs et techniques.

6.3.7 Co(t des études

Le codt d’'une étude clinigue dépend de plusiewrtetas avec en premier lieu le nombre de patients
et de centres cliniques impligués dans I'étude.ulEes viennent les colts du design et de
I'organisation pratique de I'étude et pour finmialyse des résultats ainsi que leur publication.

Le design d’'une étude clinique dépend du résuliatlgpn souhaite démontrer (la comparaison avec
un produit concurrent implique une étude randomikadmélioration thérapeutique requiert un nombre

de patients important, ...) et de la durée des exardencontréle, entrainant parfois des études en
plusieurs étapes.
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L’organisation et le suivi de I'étude reviennentigent a un prestataire externe (Contract Research
Organization) afin d'assurer l'indépendance du «itooing ». Il en va de méme de I'analyse des
données qui est souvent effectuée par un labogaodépendant et possédant les outils d’analyse
adéquats (logiciels d’analyse d'image, etc.).

Les études OPEN | et APPOSITION | réalisées p&deiété ont colté 2 093 262 € sur les exercices
2007, 2008 et 2009 avant prise en compte du ChiReetolts salariaux indirects (paiement fondé sur
les actions ; voir chapitre 20).

Les études post market, APPOSITION Il et APPOSITIOINont colté 1 468 130€ sur I'exercice
2010 et 648 724 sur I'exercice 2011 avant priseclearge des co(ts salariaux. Ces dépenses sont
enregistrées comme des dépenses Ventes & Marketing.

6.4 LE MARCHE DES STENTS CORONAIRES

6.4.1 Valeur et croissance du marché

Evolution et croissance du marché des stents depuis 1995
(en USD Milliards)

9.01
:+24% /77.71/7

6.24/

+179%
voae | 2-24

0.65

1995 2000 2005 2010 2015

Sources: Etude MedMarket Diligence “Worldwide Marfa Drug-Eluting, Bare and Other
Coronary Stents, 2008-2017", JP Morgan “WorldwiderGnary Stent Market”
(1) Source: JP Morgan de 1995 a 2007 compris, MettitaDiligence de 2008 a 2015 compris

Comme illustré sur le graphe ci-dessus, le mar@sestents coronaires a connu un tres grand essor
depuis ses débuts pour atteindre un montant tagérieur a 7,5Mds US$ en 2010. Cet essor est
principalement lié a trois tendances :

a) Principalement une substitution des procédureshitargie invasives de pontage coronarien*
par des procédures non-invasives de « stenting » ;

b) Une redynamisation du marché dans les années MR {2ar une nouvelle génération de
stents « actifs » a permis de maintenir des prixupété élevés alors que les prix des stents
non-actifs tendaient a diminuer fortement sougéggion concurrentielle ; et

c) Une nouvelle indication des stents pour les crisediaques a été mise en évidence dans la fin
des années 90 et s’est mise en place graduelle@ette indication représente environ 30%
des poses de stent en 2010 (estimation interne).
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65%

Thrombolyse
33%

15%
Stents /%

1994 2000 2006

Répartition du traitement des patients souffrants dun infarctus du myocarde aux Etats-Unis
(Source : Registre NRMI-National Registry of Myocardial Infarction)

Cette troisieme tendance intéresse plus directe®EBNTYS qui vise I'application des stents pour
crise cardiaque. Des études dans la fin des arg@est mis en évidence que dans les cas de crise
cardiaque, le traitement rapide des patients parstients était plus efficace que le traitement par
thrombolyse $ource : Stenting versus Thombolysis in Acute Mylisdanfarction Trial” publiée par

le “ Journal of American College of Cardiology, 200.

En effet, alors que les thrombolitiques ont undoactente pour dissoudre le caillot bloquant la
coronaire, la pose d'un stent permet de re-créer airculation rapide et d'alimenter le muscle
cardiaque plus rapidement. Fort de ce constagdesces d’urgence type SAMU ont été réorganisés
pour amener les patients atteints d’une crise aqudi directement dans des centres capables de poser
des stents, ayant un service de garde organisée&ifee Au fur et a mesure de la mise en place de
cette organisation des services d’'urgence, une targmentation de la pose de stents dans les cas de
crise cardiaque a été constatée comme illustréke graphe ci-dessus qui analyse ce sujet aux-Etats
Unis de 1994 a 2006. L’organisation des servicesgénce pour traiter les crises cardiaques par des
stents n’'est pas encore completement achevée netaingans les pays du sud de I'Europe et le
Royaume-Uni. Ces changements, s’ils devaient sespowe, offrent un potentiel de croissance
significatif de I'utilisation des stents dans ladications de crise cardiaque.

L'indication du stent dans le traitement des crisagdiaques a donc graduellement pris une part
importante du marché des stents. Bien que lestitjais ne soient pas directement disponiblesasur |
proportion des stents utilisés en crise cardiagueopposition au traitement des douleurs de peitrin
la Société estime qu'au niveau mondial, 30% du heames stents (en valeur) est lié aux patients
souffrant d’une crise cardiaque. Ce chiffre a conne forte croissance car il ne représentait qdé 10
en 2000 et était quasi nul en 1995. Le graphe ssales montre I'évolution du marché des stents en
valeur et la répartition entre le traitement dedtzuleur de poitrine et le traitement des crises
cardiaques. L’estimation de la Société s’appuielssrdonnées de Millenium Research Group, le
principal institut d’analyse du marché des stemisagcommencé début 2010 a analyser le nombre de
stents utilisés dans une sous-catégorie de crsdmques (STEMI).
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(Sources : Millenium Research Group et estimatioBSENTYS)

6.4.2 Les principaux acteurs du marché et leurs stents c@entionnels

En 1994, Johnson & Johnson révolutionne le traitérde I'athérosclérose en introduisant le premier
stent, connu sous le nom de Palmaz-Schatz. Legveht Palmaz-Schatz progressent rapidement,
passant de 149 millions de dollars US I'année dedment a 760 millions de dollars US en 1996.
(Source : “Coronary-Stent Market's Pulse Quickend.S. Leader Johnson & Johnson Faces New
Rivals”, The Wall Street Journal, 23/06/1997pohnson & Johnson domine le marché des stents
jusqu’a I'apparition de nouvelles générations @atst, plus flexibles sur le marché américain fi@7.9
(Source : “Companies: Boston Scientific Loses Patease --- Jury Orders Stent Maker to Pay
$324.4 Million in Damages to J&J”, The Wall Streleturnal, 18/12/2000).

En moins d'un an, on estime que Guidant, AVE ett&wosScientific ont pris 80% du marché
ameéricain a Johnson & Johns@8ource : The Star-Ledger, Newark, N.J., Companyiggs Report,
14/10/1998).

De méme, en 2003, Cordis apporte une innovatiorum@jau traitement de I'athérosclérose avec le
lancement aux Etats-Unis du premier stent DES audeole Cypher, suivi de peu par Boston
Scientific avec son stent Taxus. Le Taxus est law&003 en Europe et en 2004 sur le marché
ameéricain. Ses ventes progressent de 198 millierdodars US 'année du lancement a 2 556 millions
de dollars US au pic des ventes en 2005. Mi-2008tdh Scientific et Cordis détenaient ainsi chacun
45% du marché des stents coronaires. La part dehéale ces deux acteurs s’est érodée depuis, avec
'entrée de nouveaux acteurs sur le marché, notamnmbbott Vascular et Medtroni¢Sources :
rapports annuels du groupe Boston Scientific, "\WWartle Coronary Stents Market”, MedMarket
Diligence).La société Cordis a d’ailleurs annoncé en juin12qd’elle ne commercialiserait plus de
stents coronaires.

Sur I'application principale des crises cardiagles principaux concurrents de la Société utiliskrs
stents conventionnels (mis en place par ballonmptshe s’adaptent pas au changement anatomique
des coronaires. Ces sociétés ont développé lets sigmants :

 Taxus/Promus de Boston Scientific ;

+ Endeavor/Resolute de Medtronic ;

« Xience V d’Abbott.

Le principal élément de différenciation de ces guatincipaux industriels du secteur (cf. parageaph

6.2.4 du présent document) est la molécule destamt actif. Afin de démontrer les avantages méme
les plus infimes de leurs produits, ils sont ameaésonduire des études post-marketing trés
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importantes qui mobilisent énormément de centresaddiologie, de patients et de moyens financiers.
Ces études ont fait suite a la controverse quinaad& en 2006 concernant les premiers stents actifs
qui semblaient entrainer un risque accru de thrembbardive (le stent se bouche brutalement 1 ou 2
ans apres la pose, causant une crise cardiagueyskimois apres implantation) et qui a conduih@ u
évolution du marché des DES a hauteur d’1,2 milage dollars US entre 2006 et 2007. Une étude
mettant en évidence ce probleme évaluait le ristueéhrombose tardive additionnel pour les stents
actifs a 0,6% par an comparé aux stents non-g&darce : Daemen J, Wenaweser P, Tsuchida K et
coll. Early and late coronary stent thrombosis obkmus-eluting and paclitaxel-eluting stents in
routine clinical practice: data from a large twostitutional cohort study, Lancet 2007; 369:667-78

Ce phénomene de thrombose tardive a mis en évidencecessité de prolonger le traitement
antiplaguettaire, mais également de bien applitgistent contre la paroi des vaisseaux. En effet de
analyses d’autopsie sur des patients ayant succarabhé thrombose tardive ont permis de démontrer
gu’il existait un lien entre la malapposition (&tfque le stent ne soit pas appuyé contre la mhroi
vaisseau) et la thrombose (apparition subite daiiot qui bouche le stent et déclenche une crise
cardiaque). (cf. paragraphes 6.2.3.2 et 6.3.1 ésemt document).

6.4.3 Technologies alternatives pour le traitement de Iifarctus

Plusieurs techniques sont utilisées pour traiterindarctus. Ces techniques peuvent étre utilisdes
concurrence l'une de l'autre ou éventuellement Bemément. Leur objectif est toujours le méme :
rétablir le flux sanguin en direction du myocardeplus rapidement possible, c'est-a-dire dégager le
caillot qui obstrue la coronaire, soit par dissiolut(thrombolyse), soit en I'aspirant et en posamt
stent pour écraser le caillot résiduel et s’assquer le vaisseau reste bien ouvert. Le but eséde r
oxygéner le myocarde le mieux possible pour miesixpiéserver. En effet, I'obstruction de la
coronaire empéche le sang dalimenter le myocaute, toute portion du myocarde privée
d’alimentation en oxygene longtemps peut se nécrdssonvient alors de réalimenter au plus vite le
myocarde en oxygéne afin d’éviter une nécrose englile. Les différentes techniques utilisées sont
les suivantes :

» Thrombolyse le traitement consiste a administrer au patientnédicament en intraveineuse dont
le rble est d’accélérer la dissolution du caillod. thrombolyse ne constitue plus le traitement de
référence dans les pays ayant réorganisé leureagi/urgence de facon a réorienter les patients
atteints de crise cardiaque vers des salles detteaigation pouvant recevoir des malades 24
heures sur 24, ainsi qu’expliqué au paragraphé Gidessus ;

e Techniques d’aspiration, thrombectomie et stentilegs patients qui sont traités dans des centres
de cathéterisation sont dés leur admission traiggsdifférentes méthodes qui font appel a des
cathéters. En effet, une fois la zone incriminé@iifiée par coronarographie (imagerie par rayon
X), le cardiologue utilise différents « outils »ypalélicatement dégager le plus possible de caillot
et poser un stent qui assurera que le caillot wésiglst bien maintenu et que le vaisseau reste bien
ouvert ;

» Stents pour linfarctus peu de produits sont spécifiqguement concus peutraitement de
I'infarctus. InspireMD a mis au point un stent exea qui est recouvert sur I'extérieur d’'un filet &
maille trés fine qui permet d’éviter toute rediffus de morceaux de caillots dans la circulation ;

» Technologie d’'oxygénation du myocardaes systemes en cours de développement cher@hent
augmenter le taux d’'oxygéne dans le sang afin éeepver le myocarde.

6.5 LA DISTRIBUTION DES PRODUITS STENTYS
Les clients de STENTYS sont les cardiologues imtetionnels et principalement ceux qui travaillent
dans les centres hospitaliers/de cardiologie inamdst organisés pour traiter les urgences. Les

acheteurs sont les hopitaux auxquels sont rattacte=eéquipes de cardiologie interventionnelle.
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STENTYS est libre de commercialiser dans les payspgens ses produits ayant obtenu le marquage
CE (voir paragraphe 6.8.4).

STENTYS va développer graduellement son réseau evoiah afin de pénétrer dans un premier
temps le marché européen.

6.5.1 La stratégie de commercialisation

A l'instar de toute commercialisation de dispositiédical innovant, STENTYS démarre le lancement
de sa technologie par une phase de pré-lancemetie ghase consiste a se focaliser sur les plus
grands centres de référence européens afin defdiearutiliser le produit STENTYS. Cette étape
incontournable permet d'accélérer la diffusion @&umuvelle technique médicale. En sélectionnant
pendant cette phase les centres les plus prestidams chaque pays ciblé, STENTYS compte :
- faire générer par chaque centre et chaque cardielogconnu des données qui confirment les
résultats obtenus lors des études précédentes ;
- démontrer a grande échelle la facilité d’utilisatau produit et ses résultats cliniques ;
- générer des publications et des communicationsntiftieies permettant d'établir la
technologie STENTYS comme une technologie de réé&epour le traitement des crises
cardiaques.

A I'issue de cette phase de pré-lancement se idadohase de lancement commercial formel dont le
démarrage est aujourd’hui estimé a fin 2012.

Marquage CE

Pré lancement
commercial

Lancement
commercial

R&D

2 ans

Aux Etats-Unis, l'approche est radicalement difféee En effet, la FDA impose que des essais
cliniques, dont elle a approuvé le design au pbbalasoient réalisés une nouvelle fois, mais sur le
territoire américain. Ces études impliqguent géménaht un grand nombre de patients et sont
colteuses. En revanche, la taille et la durée deétades permettent le travail d’information du
marché avant méme l'autorisation de mise sur lechdar(« PMA » ou « FDA Approval »). Le
lancement commercial peut donc se faire de facandmup plus rapide.

La stratégie de la Société est de commercialiserpsoduit en partenariat avec un des majors du
domaine.
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commercial -
%
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commercial

Etapes successives du lancement commercial d’un piositif médical aux Etats-Unis

6.5.2 Plan marketing

Afin d’'accompagner cette phase de pré-lancemengffests marketing s’organisent autour d’études
post-marketing avec les centres de référence. t@desesont congues pour permettre :

» dimpliquer les leaders d'opinion (internationawnationaux) ;

» de confirmer la supériorité déja démontrée danpitésédentes études cliniques : documenter a
grande échelle I'efficacité dans les hopitaux ursitaires (50 centres, 10 pays) ;

« de faire prendre conscience au plus grand nomiseublémes liés a l'infarctus du myocarde
aigu avec les stents actuels et de I'apport dellgisn STENTYS ;

» des publications et présentations scientifiques.

6.5.3 Le réseau de distribution actuel et futur

La vente des dispositifs peut étre réalisée saitupa force de vente propre, soit par une société d
distribution ayant elle-méme un réseau de représentContrairement a la vente de médicaments (la
« visite médicale »), la relation entre le reprémeihcommercial et le médecin est trés importaate ¢
les représentants ont également un role de formé&ichnique. Or, la promotion des études cliniques
telles que APPOSITION IIlI, qui sera au cceur detfatégie Marketing, nécessite une présence sur le
terrain et un contact fréquent avec les médecinkagters d’opinion. Par conséquent, la Société
privilégiera, autant que possible, le recrutemenvehdeurs qualifiés afin de maitriser la formatdn

les messages.

A la date du présent document de référence, l&&oest présente commercialement :
- aux Pay-Bas ;

- en Allemagne ;

- en Suisse ;

- en Scandinavie ;

- en Espagne ;
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- en Pologne ;
- en France; et
- en ltalie.

Dans certains pays en revanche, la vente de difpase fait quasi-exclusivement par le biais de
distributeurs. Il est probable que STENTYS signeaocord de distribution dans ces pays (Europe de
I'Est). Suivant I'importance des pays concernéss eecords feront I'objet de communications
spécifiques de la part de la Société d'ici a 2013.

Le schéma ci-dessous représente la progressioglladu déploiement de la stratégie commerciale.

B Présence depuis 2010
B Présence depuis 2011

Présence prochaine Marché adressable 2012

Procédures d’urgence ~165k

Hopitaux bénéficiant d'un ~870
centre de traitement des
urgences cardiaques

Hopitaux cibles 100
Hopitaux utilisant le stent 56
STANTYS

6.6 INNOVATION, RECHERCHE & DEVELOPPEMENT
6.6.1 L’innovation chez STENTYS

A lorigine de tout dispositif médical innovant, est-a-dire au point de départ du processus
d’'innovation, il y a un besoin clinique et une id#mur répondre a ce besoin. STENTYS en a pris la
mesure en établissant depuis sa création un caroitéultatif scientifique, devenu, depuis le 19
novembre 2010, un comité consultatif scientifique sratégique. Les cardiologues et les
professionnels qui le composent sont soit tous dédecins de renommée internationale soit des
acteurs chevronnés du domaine de l'industrie dgstdogies médicales et leur role est de faireete |
entre les problémes rencontrés dans le traitemerewts patients et les solutions technologiques
apportées par STENTYS (Se reporter aux paragraphies et 16.3.3 du présent document de
référence pour une information plus détaillée).

6.6.2 Processus de Recherche et Développement

La Société a défini dans son Manuel Qualité le g¢gsus de Recherche et Développement, qui se
déroule suivant quatre étapes présentées ci-dessous

6.6.2.1 Phase 1 : Définition du cahier des charges et du sign
Lors de cette phase, les besoins cliniqgues sorineép et transformés en spécifications techniques
pour le dispositif. Les premiers prototypes sowrsaldessinés puis fabriqués. La mise au point du

meilleur prototype est un processus itératif, enpeend plusieurs cycles d’essais. Quand I'équipe
constate que le prototype est conforme au cahfeclogrges, il passe a la phase suivante.
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6.6.2.2 Phase 2 : Etudes pré-cliniques

De fin 2006 a mi-2007, des essais ont été condaitSTENTYS sur des porcs afin de déterminer si le
dispositif médical pouvait étre testé chez I'hnonaeefacon sire. Cette étude a permis de conclure : a
bon déploiement du stent dans les artéres corenaird'innocuité* de la « déconnexion » et au
maintien du diametre de la lumiére. En outre leréethyperplasie neointimale* et d’inflammation
ressortait comparable aux dispositifs dans leggisasculaires.

De nombreux autres tests ont également été efiecardormément aux exigences réglementaires :
e analyse par éléments finis (FEA) : utilisation ditsude numérisation de la structure du stent.
Cette modélisation a pour but de prouver la résigta la fatigue des mailles sécables,
» épreuve de fatigue : simulation des pulsations el'amtére coronaire au niveau d'une
bifurcation sur 400 millions de cycles cardiaguesrienariat avec la société Endolab), et
e biocompatibilité* : cytotoxicité*, hémolyse*, irdtion, toxicité systémique* aigué et
sensibilisation.

6.6.2.3 Phase 3 : Etudes cliniques
Cette phase correspond a I'évaluation du dispagiz I'homme, dans le cadre d’'études cliniques.
6.6.24 Phase 4 : Industrialisation

Une fois le dispositif approuvé, les équipes de Rifdvaillent a finaliser le processus de fabrigatio
pour le rendre industriel et préparer ainsi la pt@smmerciale.

6.6.3 Principaux savoir-faire maitrisés par Stentys

Le stent STENTYS est fabriqué en nitinol, un aliate nickel et de titane possédant des propriétés d
mémoire de forme. Les études conduites pour dééirdessin final du stent ayant requis de nombreux
travaux numeériques et de modélisations, la Soeiétéquis une expertise certaine dans la conception
de stent en nitinol.

Le stent STENTYS est, dans sa version DES, revém plolymére contenant une molécule pour
prévenir les risques de resténose. Or, il n'exiie trées peu d’intervenants ayant développé un
revétement (en anglais « coating ») pour les stmtsitinol. STENTYS est a ce jour, la seule s@ciét
au monde ayant obtenu un marquage CE pour un BXES auto-expansif pour l'infarctus du
myocarde.

6.6.4 Stratégie de développement « produits »

Au dela de la certification de ses produits, et R&D de STENTYS se concentre sur les travaux
d’amélioration des produits existants. Dans le domales dispositifs médicaux, les produits sont
améliorés constamment avec des changements dend€sg changements, s’ils sont considérés
comme mineurs par le fabriquant, sont mis sur lech@suite & une simple notification a I'organisme
notifié qui a initialement délivré le marquage CBans le cadre de la stratégie d’amélioration
continue, de nombreux perfectionnements serontrgggpaux produits dans les années a venir.

A moyen terme, STENTYS va commencer les démarchesssaires pour enregistrer ses produits
aupres de la FDA. L'équipe R&D devra donc effectuargrand nombre de tests et soumettre les
rapports a la FDA afin d’obtenir une « IDE », c*astlire I'autorisation d’effectuer une étude climig
sur le sol américain. L’annonce de I'IDE devraiupoir faire partie des thémes de communication de
la Société d'ici a fin 2012.

6.6.5 Protection de lI'innovation
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Le concept du stent auto-expansif est déja conniest pas brevetable.

En revanche, le stent STENTYS est breveté dansdsura ou il se différencie par ses mailles
« déconnectables » permettant I'acces aux branatéales, tres fréquentes dans le réseau coronaire
La stratégie de STENTYS a ainsi été de développgrantefeuille de brevets qui permet d’empécher
les concurrents de proposer un stent auto-expégsifalent pour les artéres coronaires.

Le concept est protégé par de nombreux brevetguelsiécrits au chapitre 11.

Stent aux mailles déconnectables permettant I'accesix branches latérales
d’une artére coronaire

6.7 EXTERNALISATION DE LA FABRICATION
6.7.1 Le choix d'une fabrication sous-traitée

Dotée de moyens financiers et humains limités, dai€dé s’est focalisée, dés sa création, sur les
activités a forte valeur ajoutée, a savoir la redhe et le développement de produits innovanta et |
commercialisation de ces derniers. Ces activitégptexes sont peu demandeuses en investissements
corporels et peuvent facilement s’adapter aux éiois de la Société.

Dans ce contexte, STENTYS a ainsi développé uravéde sous-traitants pour la fabrication des ses
produits. La Société bénéficie ainsi des compéteptelu savoir-faire industriels de sociétés OEM*,
ainsi que des économies d'échelle liées aux gragdastités fabriqguées par ces sociétés OEM pour
leurs clients.

L'externalisation de la fabrication est dictée pes besoins industriels importants requis pour la
fabrication d’'un stent en nitinol, d'un cathétengumexe et de moyens spécifiques pour le revétement
de paclitaxel.

Enfin, ces choix stratégiques sont rendus possfidesexistence au niveau international, de plurse
acteurs capables de répondre aux exigences de SWTENENt sur le plan réglementaire
gu’opérationnel, avec des capacités de productiaptées au plan de développement de la Société.

6.7.2 Assurance Qualité
Dans le cadre des autorisations obtenues pourrguage CE de ses produits, STENTYS doit inclure
'ensemble des sous traitants et industriels ieants dans le processus de développement et
fabrication. Chacun d’entre eux doit étre certii® 13485, qui est « I'équivalent » de la norme ISO
9001 pour les dispositifs médicaux.

La chaine de fabrication est ainsi certifiée pone durée de 5 ans et integre les principaux sous-
traitants. Si 'un d’entre eux venait & changemmudifiait son processus de fabrication (délocalsat

- 68 -



par exemple), STENTYS soumettrait une nouvelle deteade certification sur la base des
certifications obtenues par le sous-traitant erstiore.

6.7.3 Choix des principaux sous-traitants partenaires

La Société se positionne sur un marché de plusmailliards de dollars avec I'ambition de prendre
entre autres, une part de marché significative dardcation de I'infarctus du myocarde. Dans ce
contexte, STENTYS doit choisir des fournisseursnayeas capacités industrielles nécessaires pour
accompagner sa croissance et 'augmentation desnegl a venir.

Le choix des partenaires répond a des contraintedujts et réglementaires, a des capacités de
production en adéquation avec les ambitions deotié® et des considérations économiques et de
rentabilité pour STENTYS. Ce choix est effectué [@aR&D et le service logistique. En effet, le
département R&D travaille en amont avec les saitatits afin de fabriquer les premiers prototypes.
Le travail de développement se fait effectivememtpartenariat avec eux afin de s’assurer que le
design du produit est compatible avec les contaides processus de fabrication. Une fois le produi
approuvé, I'équipe R&D STENTYS supervise la validatdes processus de fabrication chez le sous-
traitant (phase de pré-industrialisation), et pasgim le relais au service logistique.

Pour le stent, le choix du partenaire s’est potté ses capacités a travailler le nitinol avec les
particularités de cet alliage & mémoire de formdaemise en place de points de déconnexion
permettant ainsi d’accompagner les bifurcationanf@e pour le stent, la fabrication d'un cathéter
nécessite des compétences importantes dans tameait de différentes matieres premiéres (extrusion
de polymeéres) et une haute précision d’'assemblégessitant une main d’ceuvre qualifiée.

La société Admedes, basée en Allemagne, qui fabrauyiron 300 000 stents par an, a une capacité
de production pouvant aller jusqu’au double. EBe reconnue comme 'un des meilleurs fabricants
mondiaux de stent en nitinol. Admedes est capaldssdrer la production STENTYS dans les
quantités escomptées. De plus amples informationsles rapports contractuels entre la société
Admedes et STENTYS figurent au chapitre 22 du prédecument de référence.

La société Hemoteq, basée en Allemagne, qui rdalisevétement d’environ 10 000 stents par mois et
a la capacité d'aller bien au dela, s'est spédalislans le revétement de stents et de ballons
d’angioplastie. De plus amples informations surrbgsports contractuels entre la société Hemoteq et
STENTYS figurent au chapitre 22 du présent docurdengférence.

La société Creganna - Tactx, basée aux Etats-posséde un outil industriel propre pour I'extrusion
de tubes plastiques a usage médical. lls fabriggemombreux cathéters dont plus de 10 000 ballons
d’angioplastie coronaire. Tactx a récemment fustoamec la société Irlandaise Creganna, une autre
société OEM dans le domaine médical ayant des fisodiwomplémentaires. De plus amples
informations sur les rapports contractuels entrsolEété Creganna - Tactx (anciennement dénommée
TacPro Inc.) et STENTYS figurent au chapitre 22pdésent document de référence.

Pour ce qui concerne le processus de stérilisadtape ultime avant la commercialisation des stents
la Société a recours a la société Parter SterdizeéBervices (PSS), basée également aux Etats-Unis,
avec laquelle un contrat de prestations de sendcé® conclu par l'intermédiaire de sa Filiale. De
plus amples informations sur les rapports contedstentre la société PSS et le Groupe figurent au
chapitre 22 du présent document de référence.

Enfin, en ce qui concerne, le service logistigueamment en matiére de stockage et de distribution

de ses produits a l'issue de leur fabrication, STES a fait appel aux services de la société de droi
néerlandais, Healthlink Europe BV.
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Le paragraphe 6.7.4 ci-dessous présente de magyptieétique les différentes étapes du processus
allant de la fabrication a la commercialisationsaique les stades d’interventions des différents
partenaires choisis par STENTYS.

La Société a comme stratégie d’'avoir, pour touddasnisseurs de rang 1, un fournisseur alternatif.
STENTYS en a identifié plusieurs en Europe et aiatg=Unis.

6.7.4 Principaux contrats

« La Société a conclu le 18 février 2010 un contrat fdurniture avec la société Admedes
Schuessler, Gmbh (société de droit allemand) aumete duquel Admedes fabrique et vend les
stents Stentys a la Société. Ce contrat a étéwaaelr une durée initiale de 5 ans, chacune des
parties disposant d’'une faculté de résiliation avec préavis de 30 jours, et sera ensuite
tacitement renouvelé par période successive d’'un an

+ La Société a conclu Ie"anvier 2010 un contrat relatif au développeméri & fabrication de
stents BMS et DES avec la société TacPro Inc. égdale droit californien), pour une durée de
deux ans, renouvelable automatiquement 5 fois poer durée d'un an. Ce contrat prévoit la
possibilité pour le fournisseur de sous-traitefalarication des composants, a condition qu'il reste
entierement responsable.

» La Société a conclu le 22 décembre 2008 un coatrat la société Hemoteq AG aux termes
duquel Hemoteq AG (société de droit allemand) &skurevétement des stents de type DES de
Paclitaxel par couverture de polysulfone. Ce comtrété conclu pour une durée initiale de 2 ans,
renouvelable ensuite annuellement.

« Pour la stérilisation de ses stents et de sesteah&tentys Inc. a signé un contrat avec la gbcié
Parter Sterilization Services (PSS) (société dé datifornien), entré en vigueur le 30 avril 2009,
pour une durée indéterminée.

« La Société a conclu un contrat avec la société thled Europe BV (société de droit
néerlandais), entré en vigueur le 26 janvier 2@LQ, termes duquel Healthlink Europe effectue
des prestations de services de logistique, de ageckt de gestion de stock, de conditionnement,
de préparation et distribution de commandes pooomepte de la Société. Ce contrat a été conclu
pour une durée initiale de 2 ans, chacune despatisposant d'une faculté de résiliation avec un
préavis de 5 mois. Il sera ensuite tacitement resléupar période successive d'un an, sous
réserve d’'un préavis de trois mois donné avardrlae.

6.7.5 Organisation logistique

La chaine logistique est la suivante :

STENTYS

Commgaides et confréles conformité
Commandes

—
Cathéter D Stérilisation

Hépitaux
D Distributeurs

Plateforme

Découpe o
up logistique

sten
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STENTYS gere directement tous ses fournisseursang t : passage des commandes, contréle des
encours, ainsi que la mise en place et le suivcdag6les qualité.

Les transports sont assurés par voies routieragioennes.

Les délais de fabrication sont pris en compte aémminimiser les stocks, tout en assurant un niveau
de délai de livraison aux clients comparables &amdards du marché.

6.8 CADRE REGLEMENTAIRE
6.8.1 Contexte européen

Les directives européennes : I'établissement diem&mtations européennes harmonisées par des
transpositions nationales.

Le Marquage CE, qui est une autorisation |égale gaa le fabricant puisse livrer des dispositifagia
I'Union Européenne et garantit la sécurité pourdtiésateurs, indique que toutes les mesures @nt
prises par le fabricant afin d’assurer la confoémaux exigences des directives européennes. Les
produits STENTYS sont soumis a la Directive couvrdas dispositifs médicaux (Directive CE
93/42/CEE du 14 juin 1993 modifiée).

Bien que dans I'Union européenne, le fabricant égidlement tenir compte des particularités des
transpositions nationales. En effet, certains Etdismbres ont mis en place des conditions
supplémentaires concernant, par exemple, I'enregient ou la notification de mise sur le marché

Afin d'apposer le marquage CE a un dispositif madie dispositif doit étre conforme a ce que I'on
appelle les « Exigences Essentielles ».

« Les Exigences Essentielles », mentionnées danditerses directives applicables aux dispositifs
médicaux, sont écrites en termes plutét générdmdafcouvrir un large éventail de technologies Le
fabricants doivent passer en revue chaque Exigéssentielle afin de déterminer si elle s’applique a
dispositif, puis identifier la norme harmoniséeanérenne qui permet de démontrer la conformité a
cette Exigence Essentielle.

L'obligation d’étre conforme aux Exigences EssdleSedoit étre la priorité du fabricant afin de
s'assurer que toutes les mesures nécessaire® @miséls pour que le dispositif ne compromettelgpas
sécurité et la santé des patients, des utilisattute cas échéant, d'autres personnes une &alén
maintenu et utilisé correctement, selon 'usageykant entendu que les risques éventuels liéa a s
utilisation constituent des risques acceptablesegard du bienfait apporté au patient et compatible
avec un niveau élevé de protection de la santéeeladsécurité. La conformité aux Exigences
Essentielles doit étre considérée aussi bien coomabjectif (le respect de la sécurité et de la&an
que comme un moyen d'atteindre I'objectif.

Selon les directives européennes, chaque étapeodasgus de marquage CE doit tenir compte, en
plus des considérations de sécurité et de l'usageupdu dispositif, d'autres aspects tels que la
conception ou les propriétés concernant la consbtnycla protection contre le rayonnement, les
risques mécaniques, thermiques et électriques mekure de la fonction ou I'étiquetage.

6.8.2 Réglementation américaine
La mise sur le marché des stents STENTYS aux Bfais d’Amérique est conditionnée par
'obtention d'un PMA (« Pre-Market Approval ») délé par la FDA («Food & Drug

Administration »). Avant le dép6t de demande d’abitsn de ce PMA auprés de la FDA, STENTYS
devra compléter le dossier clinique existant awscdonnées issues d’'une nouvelle étude clinique
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portant sur une large population. La réalisatiox &tats-Unis de cette étude est elle-méme
conditionnée a I'obtention d’une autorisation IDElfvestigational Device Exemption ») de la FDA,
basée, entre autre, sur I'ensemble des donnédmpées (essais techniques, essais animaux, etc.).

6.8.3 Autres réglementations

Japon :

La mise sur le marché des stents STENTYS au Japbrcanditionnée par l'obtention d’une
Accréditation des fabricants étrangers, a renouvides les 5 ans et délivrée par la PMDA
(« Pharmaceuticals and Medical Devices Agency »).

Chine :

La mise sur le marché des stents STENTYS en Clsineoaditionnée par un enregistrement aupres de
la SFDA (« State Food & Drug Administration ») aprgu’une inspection des stents et de leur
fabrication ait été réalisée. Des données clinigistsnues en Chine doivent étre fournies.

6.8.4 Autorisations obtenues par STENTYS

STENTYS a obtenu les « autorisations/certificatiomgcessaires pour la mise sur le marché de ses
stents tant BMS que DES:

1. dans les Etats membres de I'Association Europédarigbre Echange (AELE ou EFTA pour
« European Free Trade Association ») incluant ldanEuropéenne (UE) ainsi que I'lslande,
le Lichtenstein, la Norvege et la Suisse (marquzige;

2. en Turquie (pays candidat a I'entrée dans I'UE wbrsant la mise sur le marché sur son
territoire des dispositifs médicaux marqués CE).

Par ailleurs, le marquage CE permet également denwins pays d'effectuer des demandes
d’autorisation de mise sur le marché, tels qu’lsead’autres pays du Moyen Orient et d’Asie.
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7 ORGANIGRAMME

7.1 ORGANIGRAMME JURIDIQUE

L’organigramme juridique du groupe STENTYS se pnéseomme suit :

[ STENTYS sa ]

100%

STENTYS Inc.

7.2 SOCIETES DU GROUPE

STENTYS : basée a Paris, STENTYS est la société faitie@rdupe.

STENTYS Inc. : basée a Princeton (Etat du New-Jersey, EtatsYUBTENTYS Inc., filiale & 100%
de STENTYS, consacre son activité aux travaux dbemehe & développement. Créée le 30 mai
2008, STENTYS Inc. compte au 31 décembre 2011 )l&bmwrateurs. Le résultat net de la filiale s’est
établi a 50 308 US$ (normes FRENCH GAAP) au tigd’exercice 2011.

7.3 PRINCIPAUX FLUX INTRA-GROUPE
STENTYS assure le financement de I'ensemble ddtsrdu groupe. Aussi, une convention intra-
groupe a été conclue le 12 octobre 2009 selon llekgB€ENTYS Inc. refacture a STENTYS les frais

de la maniére suivante :

e tous les colts internes (loyers, salaires...) sdatterés avec une marge de 5% ;
e tous les colts externes sont refacturés sans marge.
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8 PROPRIETES IMMOBILIERES, USINES ET EQUIPEMENTS
8.1 PROPRIETES IMMOBILIERES ET EQUIPEMENTS
8.1.1 Propriétés immobilieres louées
Les seuls locaux utilisés par le Groupe sont lesasts :

Siége social a Paris Situé au 25 rue de Choiseul a Paris 75002,dgessocial de la Société est
occupé dans le cadre d’'un contrat de sous-location.

Aux termes d’'un acte sous seing privé en date duildt 2010, AXA INVESTMENT MANAGERS
DEUTSCHLAND GMBH, propriétaire, a fait bail et doéra loyer a la Société BACCATA SARL ,
pour une durée de 9 années entieres et consécutizempter du 23 aolt 2010 pour se terminer le 22
aodt 2019, des locaux pour une surface de 318 usage commercial situé all'4étage ainsi que 4
emplacements de stationnements ali fous-sol du 25 rue de Choiseul, 75002 Paris. tekuiaux
sont sous-loués, pour partie, par la société BACEATSTENTYS pour un loyer annuel HT au titre
de I'exercice 2011 de 158 847 €.

Locaux a Princeton (103 Carnegie Center, New-Jerseftats-Unis): STENTYS Inc. loue auprés
de CENTURY PLAZA ASSOCIATES LLC des locaux d’'unepstficie de 2 610 pieds carrés et 10
places de parking dans le cadre d’'un bail renows@lgant 2011 pour un loyer mensuel hors taxes de
6,4 K$en 2012, puis 6,5 K$ en 2013 et en 2014.

8.1.2 Autres immobilisations corporelles

Les principales immobilisations corporelles détenpar la Société sont décrites a la note 4 de
I'annexe aux comptes clos le 31 décembre 2011rdigau paragraphe 20.1.1 du présent document.

8.2 QUESTION ENVIRONNEMENTALE

La nature des activités de la Société n’entraisedpaisque significatif pour I'environnement.
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9 EXAMEN DU RESULTAT ET DE LA SITUATION FINANCIERE

Le lecteur est invité a lire les informations quivent relatives a la situation financiere et aésultats

du Groupe avec les états financiers consolidés rdupe établis en normes IFRS pour les exercices
clos le 31 décembre 2009, 2010 et 2011. Le legteurra aussi consulter les notes annexées aux états
financiers consolidés, tels qu’insérés au chagiirdu présent document de référence.

9.1 PRESENTATION GENERALE

Les comptes consolidés de la Société ont été grepselon le référentiel IFRS tel qu'adopté par
I'Union Européenne. Ces comptes ont été arrétékeg@aonseil d’Administration lors de sa réunion du
6 mars 2012.

Fondée en juillet 2006, STENTYS congoit, dévelogbecommercialise des stents auto-expansifs
innovants. La Société vise essentiellement a dppelo des dispositifs médicaux offrant des
alternatives plus efficaces que ceux proposésgsagrands acteurs du marché pour traiter I'infarctu
du myocarde en phase aigué et les sténoses vass\dainiveau des bifurcations.

Les résultats historiques de la Société refletemcipalement des dépenses de recherche et
développement financées par des augmentationspitalcgpar des aides remboursables d’'OSEO et
par le crédit d'imp6t recherche. Depuis 2010, lépahses liées aux activitts commerciales sont
devenues prépondérantes.

Depuis sa création en juin 2006, la Société a éawdron 47,5 millions d’euros dans le cadre de deux
tours de table auprés de fonds d’investissemeahedaugmentation de capital auprés d'investisseurs
institutionnels, de ses actionnaires historiquedeepersonnes physiques lors de son introduction en
bourse en octobre 2010 sur le marché NYSE EurateRaris et d’'une augmentation de capital dans
le cadre d'un placement privé aupres d'investissentitutionnels en janvier 2012. Ces apports
financiers successifs ont fourni les ressourcesss&ires pour la recherche et le développemengd’un
gamme de stents auto-expansifs innovants en Euespefforts de recherche aux Etats Unis, ainsi que
pour la commercialisation de la gamme de stentSueape.

La Société s'appuie sur des activités de recheztldéveloppement menées en interne (design, essais
meécaniques, gestion des essais précliniques efudis et affaires reglementaires), mais a aussi
recours a I'externalisation (prototypage, testbideompatibilité, études animales et suivi des étud
cliniques). La Société acquiert aussi auprés daunmrisseur I'élément actif enrobant ses stents dits
« actifs » (DES, Drug Eluting Stent). Concernantfdarication et la distribution de ses stents, la
Société travaille en étroite collaboration avec &menisseurs répondant aux besoins d’exigence
réglementaire de la Société dans le cadre du mgeqD& de ses produits.

Les lecteurs sont invités a lire la présente aealys la situation financiére et des résultats de
STENTYS pour les exercices 2009, 2010 et 2011 kageétats financiers consolidés de la Société, les
notes annexées aux états financiers consolidésaneés au chapitre 20 « Informations financiéres
concernant le patrimoine, la situation financiérkes résultats de I'émetteur » du présent documhent
référence et toute autre information financierernt dans le présent document de référence.

9.1.1 Etats financiers pro forma
Néant.

9.1.2 Principaux facteurs ayant une incidence sur I'actiité et le résultat
Depuis sa création, la Société a enregistré deegnportantes, la conception et le développement

de ses produits étant a I'origine de besoins fiaasignificatifs :
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- activités exploratoires afin d’améliorer les stamtistants et d’en développer de nouveaux ;

- planification des études précliniques et cliniques

- sélection des sous-traitants pour la réalisatienétiedes précliniques et cliniques ; et

- demandes des certificats nécessaires auprés dismggsnotifiés afin d’obtenir le marquage
CE des produits de la Société.

Depuis I'exercice clos au 31 décembre 2010, letefas ci-dessous peuvent s’ajouter :
- lancement commercial des produits ;
- construction d’'une force de vente dédiée ;
- frais de marketing ; et
- gestion des colts de fabrication des produits.

Et & plus ou moins long terme :

- fin du statut de Jeune Entreprise Innovante (JtDGL3.
- planification, financement et réalisation d’'uned&uaux Etats Unis qui permettra a terme
d’obtenir une PMA (Pre Market Approval) et de ventir dispositif sur le territoire américain.

Par ailleurs, la Société attribue régulierement ed salariés, mandataires sociaux ou autres
collaborateurs des instruments financiers donnecgsaa son capital. Les résultats de la Sociéteé son
affectés par la charge correspondante, comptabitia@s les comptes selon le référentiel IFRS. Cette
charge peut évoluer au cours des années en forgitnvolatilité historique de 'action de la S&té,
composante trés importante du calcul de cette eharg

9.2 COMPARAISON DES TROIS DERNIERS EXERCICES
9.2.1 Formation du résultat opérationnel
9.2.1.1 Codts de production

La Société a pris le parti d’externaliser I'enseenibe sa production souhaitant, au regard de ressur
limitées, se consacrer a des taches a plus fotearvajoutée et moins consommatrices de fonds
propres. Dans ce contexte, la Société a mis ereplae chaine de production avec les meilleurs
fournisseurs spécialisés, pourvus de capacités rddugtion trés importantes et donc capables
d’accompagner la Société dans son développement.

- Le Stent est fabriqué en Allemagne ;

- Le revétement actif est réalisé en Allemagne ;

- Le cathéter est fabriqué aux USA ;

- La stérilisation du dispositif complet est réalisés USA ;

En 2010, une base logistique Européenne a étéamiptace en externalisant le stockage des stents et
'administration des ventes aupres d’'une sociétiamdaise spécialisée dans la gestion des disfzositi
meédicaux.

9.2.1.2 Chiffre d'affaires

Le chiffre d’affaires de la Société s’est élevépezdivement & 0 €, 305 591 € et 1 431 578€ pour les
exercices clos aux 31 décembre 2009, 2010 et 20&lchiffre d'affaires a été généré par la
commercialisation des produits de la Société d&$ Eemestre 2010.

Les ventes, réalisées en 2010 apres l'obtentionattificats permettant le marquage CE, ont étédai
essentiellement avec des "Bare Metal Stents" (BptBicipalement aux Pays-Bas et en Allemagne.
En 2011, la Société a vendu des BMS mais ausst @eag Eluting Stents » (DES) dans presque tous
les pays européens ou la Société avait décidérdplahter au cours de I'année.
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Si les ventes ont débuté au cours du ler seme8fr@, avec un chiffre d'affaires enregistré de
72 200 €, le rythme s’est accéléré au cours Wi mestre avec une montée en puissance en
Allemagne ; le chiffre d’'affaires reconnu ati"2semestre a été de 233 391 €. Pour I'exercice 2811,
Société a connu aussi une forte progression eett et le 2° semestre. Les chiffres d'affaires
comptabilisés ont été respectivement de 598 96732t611 € soit un total pour 'année 2011 de
1431578 €.

Comme cela est mentionné dans le chapitre 20 dsepréocument de référence, les crédits d'imp6t
recherche sont comptabilisés en moins des dépelesescherche et développement ou de vente et
marketing de I'année considérée et donc ne figysastdans les produits d’exploitation. Au cours des
trois derniers exercices les crédits d'imp6t recherse sont élevés a 414 955 €, 415 246 € et 449 15
respectivement pour 2009, 2010 et 2011.

La Société bénéficiant du statut de Jeune Enteefmisovante (JEI) sur les 3 exercices présentés, le
crédit d'impdt recherche a toujours été remboutséaurs de I'année suivant la cléture de I'exercice
en question.

9.2.1.3 Charges d’exploitation
9.2.1.3.1 Dépenses de recherche et de développement

En application des normes IFRS et, plus particaifi@nt, de la norme IAS 38, les frais de recherthe e
développement sont scindés en :

- frais de recherche ; et
- co(ts de développement.

Les frais de recherche et développement rassemidesemble des colts supportés par la Société
pour ameéliorer et développer de nouveaux stestsolinprennent :
- les frais de personnel affectés a la recherche déeeloppement ;
- les colts de fabrication des prototypes et desyiiod
- les dépenses de propriété intellectuelle ;
- les dépenses liées aux affaires réglementaires ;
- les colts de sous-traitance (recherche, dévelopgemeéclinique et développement
clinique) ; et
- l'ensemble des colts de structure de STENTYS logef, charges locatives, assurance, ...),
filiale a 100% de STENTYS et dédiée a 'activité B&

Les codts de recherche enregistrés en chargesuas des exercices présentés, nets des sommes
percues au titre du crédit d'impdt recherche, sEmsuivants :

Exercice clos le 31 décembre

En € 2009 2010 2011
12 mois 12 mois 12 mois
Frais de recherche et 2 388 054 2222 144 2814 777
développement

Les frais de recherche et développement présentlessus correspondent aux activités de recherche
fondamentale et a la charge d’amortissement des fle développement activés. La part
correspondant au frais de recherche seuls s’eséeleespectivement a 2 388 054€, 2 055 795€,
2 646 118€ pour les exercices 2009, 2010 et 2011.
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Les frais de développement sont inscrits a l'alctibqu’ils se rapportent a des projets nettement
individualisés, ayant de sérieuses chances deiteusshnique et de rentabilité commerciale et
lorsque la direction de la Société démontre queskeble des six conditions suivantes sont remplies

- la capacité technique nécessaire a I'achévemelitradeobilisation incorporelle en vue de sa
mise en service ou de sa vente ;

- lintention d’achever 'immobilisation incorporellet de I'utiliser ou de la vendre ;

- la capacité a utiliser ou a vendre I'immobilisationorporelle ;

- la fagon dont l'immobilisation incorporelle généedes avantages économiques futurs
probables. La Société doit démontrer, en partiguliexistence d'un marché pour la
production issue de I'immobilisation incorporella pour 'immobilisation incorporelle elle-
méme ou, si celle-ci doit étre utilisée en intesw utilité ;

- la disponibilité des ressources (techniques, filggias ou autres), appropriées pour achever le
développement et utiliser ou vendre I'immobilisatiacorporelle ;

- la capacité a évaluer de facon fiable les dépeatseisuables a 'immobilisation incorporelle
au cours de son développement.

Créée en juillet 2006, la Société a comptabilisgjau premier implant chez 'Homme (septembre
2007) I'ensemble de ses dépenses de R&D en fraieaeerche. A lissue de ce premier succes,
STENTYS a considéré que les six criteres étaiemiplie et est donc passée en phase de
développement enregistrant une partie de ses d&pdasR&D en colts de développement a I'actif du
bilan. Cette phase de développement s’est terndiriéssue de I'obtention des certificats nécessaire

pour le marquage CE des produits de la Sociétdy@irs

- le stent auto-expansif BMS dans I'indication ddargations ;
- le stent auto-expansif, BMS dans l'indication deféirctus aigu du myocarde ; et
- le stent auto-expansif, DES dans l'indication désrtations.

Le montant des frais développement activés selenctéeres présentés ci-dessus, s'est élevé a
922 002€ pour I'exercice 2009. Au cours des exesc2010 et 2011, aucun colt de développement
n'a été comptabilisé a I'actif du bilan.

9.2.1.3.2 Dépenses de marketing et vente

Les dépenses marketing et vente regroupent ediamtat la participation a des congrés ou des
séminaires, les outils marketing tels que les huehou les films d’animation, les frais de voyatie

de déplacement, les codts liés a certaines étéddisaes apres le marquage CE des produits, Ies fra
occasionnés par le comité consultatif scientifigquiestratégique ainsi que les frais de personnels
affectés au marketing et a la vente des produita 8eciéte.

Les dépenses marketing et vente se sont élevée20® @98 €, 3912 130 € et 4549796 €
respectivement, pour les exercices clos les 31na@é@2009, 2010 et 2011. L’évolution significative

des dépenses marketing et vente montre le passada 8ociété d’'une phase de recherche et
développement a une phase de pré commercialigatioontrolled release »).

9.2.1.3.3 Dépenses administratives

Les dépenses administratives comprennent essenteit les frais de personnel, les colts de steictur
liés au siége social situé a Paris, des chargesnes telles que des codts d’audit, d’avocats ou de
consultants. Les dépenses administratives se $ordes a 428 048 €, 1 339 396 € et 2 106 446 €
respectivement pour les exercices clos les 31 démeR®09, 2010 et 2011.
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Répartition des dépenses opérationnelles au cesr8 derniers exercices nettes des charges IFRS2 :

Exercice clos le 31 décembre
En€ 2009 2010 2011
12 mois 12 mois 12 mois
Codts de production 0 162 650 730 138
R&D 2 388 054 2222 144 2814 777
Marketing & Ventes 1205 698 3912 130 4 549 796
Dépenses administratives 428 048 1 339 396 2 106 446
Paiements en actions (IFRS 2 550 7186 504 690 947 511

9.2.2 Compte de résultat — chiffres comparés entre le 3tiécembre 2009 et le 31
décembre 2010

9.2.2.1 Codts de production

En 2010, la Société a vendu ses premiers prodMitsours de cet exercice, la Société a vendu 394
stents, 374 BMS et 20 DES. Ces ventes n'ont pawsipat’optimiser la chaine de production et de
bénéficier d’économies d’échelle importantes.

En prenant en compte les royalties versées auxtaéts de licences (la Clinigue Mayo aux Etats
Unis et le Professeur Jacques Seguin) le coltauption total est ressorti a 162 650 € et le cleit
production unitaire est ressorti a 405,60 € pouBMS et & 526,43 € pour un DES. Le codt unitaire
éleveé s’explique naturellement par les volumesgistegs encore trés faibles.

9.2.2.2 Dépenses de recherche et de développement

Au cours de I'exercice 2010, I'équipe de Rechefcbg&veloppement s'est focalisée sur trois activités
principales : la préparation et I'exécution desstpsécliniques afin de déposer un dossier a la FDA
(pour obtenir l'autorisation de faire une étudaiglie aux Etats-Unis), la validation des processus
industriels du stent DES en vue de son lancemantr@cial, et le support de la force commerciale
dans leurs interactions avec les cardiologuesfettaations technique.

Les dépenses de recherche se sont élevées a 222211 2010 vs 2 388 054€ en 2009. Ces sommes
prennent en comptes les montants versés au titedRI2010 et 2009.

Dans le cadre de ses efforts de Recherche et O@pestent, la Société a bénéficié des avantages
fiscaux liés au crédit d'impét recherche (CIR) pddb 246€ en 2010 et 414 955€ en 2009 (dont une
partie importante était venue en déduction dess fid développement capitalisés au cours de
I'exercice 2009).

9.2.2.3 Dépenses de marketing et ventes

Les dépenses marketing et vente se sont éleve€da B30€ en 2010 en progression de 224% par
rapport a 2009, exercice pendant lequel les dépdigss aux activités commerciales s’étaient ékevée
a 1205 698€.

Les frais de marketing et de vente ont signifiGatient augmenté apres le marquage CE obtenu au
début de I'exercice avec, d'une part, I'arrivée résponsables pays (Pays Bas, Allemagne), une
présence accrue aux événements professionnelsatitraux et d’autre part, la réalisation des &ude

« post market » APPOSITION II ET Ill dont le coilr $a période s’est élevé a 1 468 130€.

-79-



L’étude APPOSITION Il a été poursuivie en 2010 apedoir été lancée fin 2009. Cette étude
randomisée et multi centriques (10 centres a tsaV&urope) avait pour objectif de comparer

I'apposition du stent auto apposant Stentys avestemt a ballonnet conventionnel dans le cadre du
traitement de linfarctus du myocarde. Cette étadporté sur 80 patients (43 traités par le stent
Stentys et 37 patients traités avec un stent coioverel) dans 10 centres a travers I'Europe (France
Allemagne, Suisse, Italie, Belgique, Pays Bas ébdPe). L'inclusion des patients s’est terminé au
mois de juin et les résultats ont été présentésdoMCT & Washington au mois de septembre.

Les résultats a 3 jours, sont sans appel. Alordegustents conventionnels sont considérés comrhe ma
apposés dans 28% des cas, les stents Stentysastaitgment apposés (0% de mal apposition). Ces
résultats montrent que les stents Stentys élimifeemhalapposition et réduisent donc les risques
thrombotiques associés.

Dans la foulée, la Société a lancé I'étude APPO3NIIl. Cette étude, comme la précédente, est une
étude clinique « post-market » qui doit permetieesdivre et d’évaluer I'utilisation du stent daes |
traitement de l'infarctus du myocarde en « vielggelaupres de 1 000 patients dans plus de 40esentr
a travers I'Europe. L'inclusion des patients a dusgiu’au mois de janvier 2012 avec des résultats a
30 jours et a 1 an. Les résultats définitifs déecétude seront donc connus début 2013.

Cette étude sera clé, car elle va permettre a amdgnombre de cardiologues de tester le produit et
devrait confirmer & grand échelle les résultatsédedes précédentes. Le principal critére d’évadoat
sera le nombre d’événements cardiaques indésiratdgsurs (MACE) survenus dans un délai de 12
mois apres lI'implantation du stent.

Dans le cadre de I'étude APPOSITION I, les dispisssont vendus aux hopitaux et aux cliniques,
ce qui permet a la Société d’'augmenter ses ventes.

Par conséquent, I'avancée de cette étude serasuélétaents clé de la communication de la Société
dans les prochains mois : le rythme d’inclusion pletgents, les résultats de I'étude a 30 jours lasis
résultats de I'étude a 12 mois.

9.2.2.4 Dépenses administratives

Les frais généraux sont passés de 428 048 € en®20@B9 396 € en 2010, soit une augmentation de
213%.

Cela s'explique par l'arrivée de 3 personnes, iattdiur de la production, un directeur financienret
assistante de direction et par les codts liés@dtluction de la Société sur le marché NYSE Eutbne
de Paris.

Méme si une partie importante de ces colts a gtétée sur la prime d'émission des actions émises
en octobre 2010, des codts récurrents additiorsasiisdorénavant & prendre en compte pour la gestion
de la cotation.

9.2.3 Compte de résultat — chiffres comparés entre le 3tiécembre 2010 et le 31
décembre 2011

9.2.3.1 Codts de production
En 2011, la Société a accéléré la vente de sesliggodu cours de cet exercice, la Société a vendu
1 609 stents, 1 029 BMS et 580 DES. Malgré cettie foroissance, le cout moyen de production n’a

gue faiblement diminué.

En prenant en compte les royalties versées auxiteérs de licences (la Clinigue Mayo aux Etats
Unis et le Professeur Jacques Seguin) le coltatkiption total est ressorti a 730 138 €.
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9.2.3.2 Dépenses de recherche et de développement

Au cours de l'exercice 2011, I'équipe de Rechef&Haéveloppement s'est focalisée sur 2 projets
principaux : la préparation et lI'exécution desstgstcliniques afin de déposer un dossier a la FDA
(pour obtenir l'autorisation de faire une étudaiglie aux Etats-Unis), le développement de nouveaux
produits essentiellement au travers d’'une exterd#ola gamme actuelle.

Dans le cadre de ses efforts de Recherche et Opariment, la Société a bénéficié des avantages
fiscaux liés au crédit d'impét recherche (CIR) pd@#5 234€ en 2011 (sur un montant total de
419 151€) et 415 246€ en 2010. Ainsi les dépensesaherche se sont élevées a 2 814 777€ en 2011
vs 2222 144€ en 2010, ces sommes tiennent compteéduction des sommes mentionnées
précédemment.

9.2.3.3 Dépenses de marketing et ventes

Les dépenses marketing et vente se sont élevédsi@ 496€ en 2011 en progression de 16% par
rapport & 2010 exercice pendant lequel les dépdigessaux activités commerciales s’étaient élevées
43912 130€.

Les frais de marketing et de vente ont augmentéagen limitée, principalement pour les raisons
suivantes : la croissance des colts de personnadsrearketing a été compensée par la réduction des
codts des études cliniques, comptabilisées en dépale marketing et de vente.

Au cours de I'exercice 2011, la Société a renfaighificativement ses équipes commerciales en
recrutant tout au long dUlsemestre de I'année des responsables pays ere,Jidsgne, Espagne,
Scandinavie, Italie et France. En Parallele, lai&@éa été beaucoup plus présente dans les congrés
locaux ou elle a approché les cardiologues béméfial’'une forte notoriété nationale. Sur le plan
international, la Société a renforcé sa présencéesiwgrands évenements qui ont été I'’ACC en mars,
I'Euro PCR en mai, le TCT en novembre.

L'étude APPOSITION Il menée en 2010 a été suivie lgdude APPOSITION Il dont les codts
comptabilisés en 2011 ont été de 648 724€ alorslegieolts de I'étude précédente avaient été de
1 468 130€ en 2010.

Débutée fin 2010, I'étude APPOSITION Il devraitrpettre de suivre et d’évaluer I'utilisation du
stent dans le traitement de l'infarctus du myocane vie réelle » auprés de 1 000 patients darss pl
de 45 centres a travers I'Europe. L'inclusion datigmts a duré jusqu’a la fin du mois de janviet20
avec des résultats a 30 jours eta 1 an.

Cette étude sera clé, car elle va permettre a amdgnombre de cardiologues de tester le produit et
devrait confirmer a grande échelle les résultats daudes précédentes. Le principal critere
d’évaluation sera le nombre d’événements cardiampesirables majeurs (MACE) survenus dans un
délai de 12 mois aprés I'implantation du stent.

Bien que le protocole de I'étude mentionne la mabion de résultats a 30 jours et a un an, des
résultats préliminaires a 30 jours ont été annotardsdu TCT de San Francisco en novembre 2011
(sur 600 patients), puis I'ensemble des résulte88 fours ont été publiés en mai 2012 a Paris. Ces
résultats montrent qu’a un mois, le pourcentageétiéments cardiagues indésirables majeurs a été
réduit significativement.

Les taux de MACE (événements cardiaques indéssalri@ves — Major Adverse Cardiac Events) et
de déces a 30 jours ont été compareés a ceux dhahgsa menée par le groupe ACTION (hopital de la
Pitie-Salpétriere, professeur G. Montalescot) mrgur toutes les études récentes avec des stents
conventionnels dans l'infarctus. Les résultats ®PAFSITION Il ont fait ressortir un taux de MACE

de 3,5 %, a comparer aux 6 % obtenus en moyenrmeusvstent conventionnel. La mortalité était de
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1,2 % avec le stent STENTYS, alors que la mortaktgs les études avec les stents conventionnels est
d’environ 3,5 %.

Dans le cadre de I'étude APPOSITION llI, les disgilssont été vendus aux hopitaux et aux cliniques,
ce qui a permis a la Société de générer des ventes.

9.2.3.4 Dépenses administratives
Les frais généraux sont passés de 1 339 396 €1¢ha2P 106 446€, soit une augmentation de 57%.

Cette évolution s'explique principalement par liagen compte des salaires sur une année compléte,
des personnes arrivees en cours d'annee 2010cgiede salaire de la personne arrivée au cours du
2°™ trimestre 2011, du co(t sur une année complétendeseaux locaux ainsi que des colts

récurrents liés a la cotation (commissariat aux pes) frais juridigues, communication
financiere, ...).

9.3 FORMATION DU RESULTAT NET
9.3.1 Produits et charges financiers

Ce poste comprend les produits financiers réalsédes placements effectués par la Société. Sur la
période 2009-2011, la Société a été structurellemeposition de crédit vis-a-vis des banques,ute g
explique des produits financiers importants. Laitjpple de placement de la Société privilégie
I'absence de risque en capital, I'essentiel desgpleents étant effectué sur le marché monétairerd co
et moyen termes.

9.3.2 Impéts sur les sociétés

Compte tenu des déficits constatés sur les 3 deraiercices, la Société n'a pas enregistré degehar
d’'imp6t sur les sociétés.

9.3.3 Formation du résultat par action

La perte par action émise s’éléve respectivemdn®@a€, 1,38 € et 1,31€ par action pour les exescic
clos, respectivement, les 31 décembre 2009, 20201t.

9.4 ANALYSE DU BILAN
9.4.1 Actif non courant

Les actifs non courants s'élevaient respectiveraehtl20 811 € et 1 918 990 € et 1 604 653 € les 31
décembre 2009, 2010 et 2011.

Les actifs non courants regroupent les actifs aetppincorporels et les immobilisations financgre
La baisse réguliere des actifs non courants enB@9 2t 2011 s’explique principalement par
'amortissement linéaire des colts de développeriéstaux études OPEN | et APPOSITION I,
activés pendant les exercices 2008 et 2009. Erigdarka Société a cédé plusieurs machines utdisée
dans le cadre de certains travaux de recherche.

9.4.2 Actif courant
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Ce poste comprend principalement la trésoreria paft a court terme du crédit d'impdt recherche, i
comprend aussi depuis 2010 les stocks et les endeysroduction.

Les actifs courants se sont élevés a 8 255 253 €12 027 € et 16 728 098 € au cours des exercices
clos, respectivement, les 31 décembre 2009, 202014t Au 31 décembre 2011, les stocks et encours
de production s’élevaient a 717 513 €.

Les flux nets de trésorerie négatifs liés aux #ésvopérationnelles ont été compensés par les
augmentations de capital réalisées en juin 2005tj2010 et octobre 2010. Ceci se traduit par des
augmentations et des diminutions de I'encours @w®oterie et des instruments financiers courants, qu
étaient de 7 633 531 €, 22 176 426 € et 14 711€9@aur les exercices clos, respectivement, les 31
décembre 2009, 2010 et 2011.

Bénéficiant du statut JEI depuis sa création eré2@0part court terme du crédit d'impot recherche
n'a été impactée que de I'évolution des dépensesaerche et développement éligibles au CIR au
cours des trois exercices etudiés.

9.4.3 Capitaux propres

Les variations nettes des capitaux propres de ¢eétgodépendent de I'enregistrement des déficits de
chaque année compensés par les augmentationsité ea@mission d’ORA intervenues au cours des
exercices 2009, 2010 et 2011.

Les déficits enregistrés au cours des 3 exercitgiéd prennent en compte la charge IFRS2 liée a
I'attribution de bons de souscription de parts dateur d’entreprise (BCE), de bons de souscription
d’actions (BSA) ou d’options de souscription d'actid des employés, des mandataires sociaux ou des
consultants. Cette charge est compensée par urgioamrpositive des capitaux propres pour un
montant équivalent.

9.4.4 Passif non courant

Il s’agit essentiellement des montants liés auwesigtmboursables accordées par OSEO. Depuis sa
création, la Société a bénéficié de 2 programmasatices remboursables. Le premier a été accordé
des le 7 décembre 2006 pour une étude de faigabiiéz 'homme d’'un nouveau type de traitement
des maladies coronaires lorsque celles-ci song&estuau niveau d'une bifurcation des artéres
coronaires. Cette premiére avance a été intégrateveesée au cours de I'exercice 2007 (montant de
400 000 £) et a été remboursée en deux tranchagstEmies les 30 juin 2008 et 2009.

Le second a été accordé le 26 mai 2009. STENTYStano de la part dOSEO une aide a

l'innovation remboursable initialement de 1,8 noiflid’euros pour un projet de développement d’'un
nouveau stent coronaire en alliage a mémoire dedonickel-titane, auto-expansif et a mailles

sécables (études cliniques et pré-IDE). Le mondentaide OSEO représente 31,49% du montant
hors taxe du projet. 500 000 € ont été versés artsate I'exercice 2009, 900 000 € ont été versé au
cours de I'exercice 2010 et 372 953 € au cour&dercice 2011, soit un montant total de 1,773M€.

9.4.5 Passif courant
Ce poste du bilan regroupe les dettes a court tersa@-vis des tiers, des salariés et des orgasisme
sociaux. La hausse réguliére de ce poste s'exppquée développement de la Société ; augmentation

des études cliniques et nouveaux recrutementsoirdre de salariés est passé de 11 fin 2009, & 17 fi
2010 et a 26 fin 2011.
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10 TRESORERIE ET CAPITAUX

10.1 INFORMATIONS SUR LES CAPITAUX, LIQUIDITES ET SOURCE S DE
FINANCEMENT DU GROUPE

Voir également les notes 7, 8 et 11 en annexe ampies consolidés pour I'exercice clos le 31
décembre 2009, ainsi que les notes 8, 9 et 12maxaraux comptes consolidés pour les exercices clos
les 31 décembre 2010 et 2011, établis selon lemdwiFRS figurant au paragraphe 20.1.1 du présent
document de référence. Au 31 décembre 2011, leanbde la trésorerie et équivalents détenus par la
Société s’élevait a 14,7 millions d'euros, contid22millions d’euros au 31 décembre 2010 et
7,6 millions d’euros au 31 décembre 2009.

La trésorerie et équivalents comprennent les dipfit@és et les instruments financiers courants
détenus par la Société (essentiellement des instrigme placement mutuels — SICAV monétaires —
ainsi que des produits monétaires structurés saéchéixe). Ces disponibilités et valeurs mobikeére
de placement servent a financer les activités dsolziété, et notamment ses frais de recherche et
développement.

Au 31 décembre 2011, les disponibilités et valenobilieres de placement détenues par la Société
étaient essentiellement placées dans des produitd ane maturité inférieure a 12 mois. A terme, la
Société pourra effectuer des placements avec urteritéaplus longue pour en améliorer le
rendement.

Depuis sa création en 2006, la Société a été famnpar I'émission d’actions nouvelles
(principalement des actions a bons de souscriptiantions), par une émission d’'ORA, ainsi que,
dans une moindre mesure, par des avances condiis@tcordées par OSEO.

10.1.1 Financement par le capital

La Société a recu un total brut de 39,2 milliongudbs (avant déduction des frais liés aux
augmentations de capital) a travers des augmemsatie capital réalisées directement ou
indirectement par exercices de BCE ou BSA entré 20011 ('admission des actions de la Société
aux négociations sur le marché NYSE Euronext a igedm lever 20,7M€ nets des frais liés a la
réalisation de cette opération). Le tableau ci-dlesssynthétise les principales augmentations de
capital, en valeur, entre la date de création @okiété et le 31 décembre 2011 :

Date Montant levé Opération

Juillet 2006 0,037 M€ Création de la Société

Septembre 2006 1,2 M€ Augmentation de capital pgsson d’actions

Mars 2008 6 M€ Augmentation de capital par émissi@etions a bons
de souscription d'action

Juin 2009 8,5 M€ Augmentation de capital par éroissil’actions pa
exercice de bons de souscription d’action

Juillet 2010 0,5 M€ Augmentation de capital par Ibenrsemen
d’obligations convertibles en actions

Octobre 2010 22,7 M€ Augmentation de capital passgion d’'actions

2011 0,3M€ Exercice de bons de créateurs d'ensepmt de bons
de souscription d'action

Total au 31 39,2 M€

décembre 2011

La Société a réalisé une augmentation de capité6lganvier 2012 avec suppression du droit
préférentiel de souscription dans le cadre d'uregieent privé dans I'Espace Economique Européen
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et en Suisse au profit d'investisseurs qualifiésrpm montant total de 8,3 millions d’euros, potrtan
ainsi le montant total investi a 47,5 millions d'esl (avant déduction des frais liés aux augmemtstio
de capital).

Date Montant levé Opération
Janvier 2012 8,3 M€ Augmentation de capital parséion d’actions
Total au 31 janvier 47,5 M€
2012

10.1.2 Financement par I'emprunt

La Société a recu deux avances conditionnées ¢daibrobjet d’'un contrat avec 'OSEO-ANVAR.

La premiere a été intégralement remboursée eritreQl08 et juin 2009. La seconde avance porte sur
un montant total de 1 772 953 euros dont l'intégral été encaissée par la Société au 31 décembre
2011. Cette avance ne porte pas intérét et estonseble a 100% (valeur nominale) en cas de succes
technique et/ou commercial.

10.1.3 Engagements hors-bilan

Les engagements hors-bilan de la Société sonttslélens la note 20 en annexe aux comptes selon les
Normes IFRS au 31 décembre 2011 figurant au pgrhgra0.1.1. du présent document de référence.
L’engagement hors-bilan le plus important de lai&écest celui relatif au bail pour les locaux et
installations techniques de la Société situés & asigné le 15 novembre 2010. Le montant tatal d
loyers et charges futures au 31 décembre 2012'ars@013 s’éleve a 158 847 € en 2012, 101 836 €
en 2013.

10.2 FLUX DE TRESORERIE
10.2.1 Flux de trésorerie liés aux activités opérationnedls

La consommation de trésorerie liée aux activitégragponnelles pour les exercices clos les 31
décembre 2009, 2010 et 2011 s’est élevée respemrited 3 430 667 euros, 6 803 880 euros et
8090 561 euros. Le flux de trésorerie lié auxvité$ opérationnelles a connu une croissance
soutenue entre 2009 et 2011 en raison de l'inteatibn des dépenses de recherche de la Socilgté et
commencement de la phase de pré commercialisation.

10.2.2 Flux de trésorerie liés aux activités d’'investisseent

Les opérations de la Société sont, en regle génédrali consommatrices d’investissement en actifs
corporels, dans la mesure ou la Société sous-teaiteajeure partie des aspects de production et de
validation (contrdle qualité avant libération detslproduits) a des tiers. Ses investissementstéa a
corporels, essentiellement du matériel de labagtge sont élevés respectivement & 367 164 euros,
194 290 euros et 61 361 euros pour les exercioeded 31 décembre 2009, 2010 et 2011. En 2011, la
Société a acquis des immobilisations incorporgiiesr 18 802€, aucune en 2010 et pour 832 325
euros en 20089.

10.2.3 Flux de trésorerie liés aux activités de financemén

Comme cela est mentionné précédemment, la Sociéadisé plusieurs augmentations de capital (voir
10.1.1) et a obtenu deux aides remboursables d’'GSSE@ période étudiée.
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Sur la période allant du™Jjanvier au 31 décembre 2011, la Société a enrégist flux de trésorerie
positif de 691 860 euros a la suite di®4versement de I'aide OSEO d’euros pour 372 953 € et
I'exercice de BCE et de BSA pour 318 906 €.

10.3 INFORMATIONS SUR LES CONDITIONS D’EMPRUNT ET STRUCT URE DE
FINANCEMENT

Voir la note 10 de I'annexe aux comptes de l'exerdlos le 31 décembre 2011, établis selon les
normes IFRS figurant au paragraphe 20.1.1 du préeeament de référence.

10.4 RESTRICTION A L'UTILISATION DES CAPITAUX
Néant.
10.5 SOURCES DE FINANCEMENT NECESSAIRES A L’AVENIR

Au 31 décembre 2011, le montant de la trésorerieégivalents de la Société était de
14 711 972 euros, pour une consommation de trésoriée aux activités opérationnelles,
d'investissement et de financement de 7 464 45dsesur I'exercice 2011, soit environ deux ans de
trésorerie a niveau d'activité constante. Par @wiiela Société est dorénavant cotée sur un marché
réglementé ce qui lui donne accés a de nombrepgestanités de financement a commencer par des
émissions d’'actions aupres d’investisseurs ingtitnels.
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11 RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT, BREVETS, LICENCES, MAR QUES ET
NOMS DE DOMAINE

Le succes commercial de STENTYS dépendra, au naminpartie, de sa capacité a protéger ses
technologies et les produits qui en découlent sdancontexte, I'obtention de brevets en France, en
Europe, aux Etats-Unis et dans le reste du moagersra un élément capital.

11.1 RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

Avant le lancement du développement d’'un nouveadyt ou d’une ameélioration sur un produit
existant, I'équipe de recherche et développemetliseéune phase d’étude préliminaire qui évalue la
faisabilité, I'utilité et les propriétés intellediles existantes, les taux de remboursement parqidgs
taux de marge.

Sur la base des conclusions de cette étude prélimjria direction générale de STENTYS décide ou
non du lancement de la phase de recherche et g@esh@nt du produit.

Au 31 décembre 2011, I'équipe de recherche et dppeiment de STENTYS est composée de dix

personnes, ingénieurs, techniciens et personnehamge des affaires réglementaires, médicales et
cliniques, dont cing sont basées a Princeton damelv Jersey et trois a Paris au siége social de la
Société. Chaque ingénieur et technicien disposeod®gétences trés pointues couvrant les domaines
d’activité suivants :

e direction de projets de conception et de dévelogmende matériel médical innovant -
conception et développement d'implants endovasadai

» gestion de projets de matériel médical innovaminception et développement de cathéters
endovasculaires ;

e gestion de projets de matériel médical innovamnception et développement de revétement
d'implants endovasculaires actifs (avec médicaments

e gestion de projets de matériel médical innovamnception et développement d’'implants
endovasculaires ;

» gestion de projets de vérification et de validatienmatériel médical innovant ; et

* suivi des études cliniques.

Cette équipe couvre tous les aspects nécessaings qumcevoir et développer des implants
endovasculaires et possede une grande expériemsatiéme de technologie.

Les principaux investissements technologiques tintéalisés au cours des 3 derniéres années avec la
création et le développement de stents auto-eXpadans les domaines de la bifurcation et de
linfarctus aigu du myocarde. La Société maintiene équipe de recherche aux Etats-Unis et en
France afin d’étre en mesure d’apporter en contiesl améliorations a ses produits. En paralléle, la
Société va effectuer, au cours des années a \dasrétudes cliniques sur un nombre significatif de
patients en collaboration avec de nombreux certiegpéens et débuter ses études aux Etats Unis afin
d’obtenir I'enregistrement de ses produits parDé\F

Les activités de recherche et développement seentnent, plus particulierement, sur :

- le perfectionnement des produits existants ;

- le développement de nouveaux produits, notamment pompléter la gamme de produits
existants ;

- la préparation, I'organisation et la gestion desdés nécessaires pour I'enregistrement des
produits aux Etats Unis.

Chaque amélioration ou création de nouveaux pre@ént congue pour :
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- améliorer le confort du patient ;

- améliorer le geste interventionnel (durée de livgation, manipulation,...) ;
- réduire la durée de rétablissement du patient ;

- réduire les risques d’interventions futures ;

- et d'une maniére globale, améliorer les résultimigqoes des produits.

En complément de cette équipe de recherche etaparhent, STENTYS s’est entourée d’'un comité
scientifique, renommé comité consultatif scientiget stratégique, composé de 14 membres au 31
décembre 2011, experts dans le domaine de la t@gdioou spécialistes de lindustrie des
technologies médicales qui peuvent conseiller leiéd® dans chacune de ses étapes de recherche et
développement industriel et commercial. Les membliese comité sont soit des responsables de
travaux scientifiques et cliniqgues remarquablesdamnomaine de la cardiologie interventionnellié so
des intervenants du secteur de l'industrie appiguia cardiologie interventionnelle.

Composition duComité consultatif scientifique et stratégique

Raoul BONAN : Professeur agrégé de médecine, Université de Ealnttanada.

Maurice BUCHBINDER : Foundation for Cardiovascular Medicine , LadpCalifornie.

Eberhart GRUBE : Chef de cardiologie et angiologie au Centre du cbelios Herzzentrum de
Seigburg, en Allemagne, et professeur consultamiédecine a I'Université de Stanford.

Jean-Claude LABORDE : Hopital général de Glenfield, Leicester, Royatldme.

Thierry LEFEVRE : Chef de cardiologie interventionnelle et recherdbd’Institut cardiovasculaire
Paris Sud a I'lnstitut Hospitalier Jacques Carfiéassy, France.

Roxana MEHRAN : Co-directrice du centre d’essais cliniques dé&dadation pour les recherches
cardiovasculaires de I'H6pital presbytérien de Néwvk de I'Université de Columbia.

Gilles MONTALESCOT : Responsable des Soins Intensifs de I'Institut dediGkgie de I'Hbpital
de la Pitié-Salpétriere a Paris.

Martin ROTHMAN : Professeur de cardiologie interventionnelle, eBieur de recherche et
développement en cardiologie, London Chest Hositayaume-Uni.

Patrick W. SERRUYS: Chef de cardiologie interventionnelle a I'Unsiéé Thoraxcenter-Erasmus
de Rotterdam aux Pays-Bas.

Christian SPAULDING : Chef du Département de cardiologie interventadlen Hoépital Cochin.
Professeur en médecine, Université Paris Desoamt&sance.

Stephan VERHEYE : Cardiologue interventionnel en chef a l'Institardiovasculaire d’Anvers de
I'hépital Middelheim en Belgique.

Michael LESH : Président directeur général de Middle Peak Madic
Michel DARNAUD : Président de la division cardio-pulmonaire &tiicontinentale du Groupe Sorin.

Gilles MONTALESCOT est Cardiologue Interventionnel et Responsable Slwas Intensifs de
I'Institut de Cardiologie de I'Hépital de la Pitigalpétriere a Paris.
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Ce comité consultatif scientifique et stratégiquevacation a évoluer et intégrer de nouveaux
spécialistes suivant les évolutions de la Société.

De plus amples informations sur le fonctionnemeria enission de ce comité figurent au paragraphe
16.3.3 du présent document.

11.2 BREVETS ET DEMANDES DE BREVETS

La Société estime que la protection de ses dreitprdpriété intellectuelle est fondamentale pour la

poursuite de son développement commercial. C'estqumi, elle met en ceuvre une politique active

visant a protéger ses technologies et produiteponghnt des brevets. Généralement, la Sociétéalépos
les demandes de brevets en France, puis dans oordseétape procede a des dépdts selon la
procédure européenne PCT d'ou découlent des demahelebrevets, principalement européens,

américains, canadiens, australiens et japonais.

La durée de validité de ses brevets est de 20 aosater du jour du dép6t de la demande.

STENTYS a sécurisé un large portefeuille de brepety protéger ses produits innovants, dont elle
est soit propriétaire, soit titulaire d’'une liceroelusive.

Les brevets, essentiels pour protéger les actidigdla Société, décrits ci-apres, sont soit actoetht
en instance d’examen dans de nombreux pays, doitédéen France, en Europe et aux Etats-Unis
notamment.

11.2.1 Brevets concédés en licence par la Fondation MAYO

Une premiére famille de brevets a été délivréeldBA, avec une date de priorité le 15 avril 1999, et
les revendications sont de portée tres généralécetvent un stent dont « la structure est pagtiedint
séparable apres déploiement dans la lumiere »e @atiille comporte trois brevets tous déposés au
nom de Mayo Foundation For Medical Education Andd@ech, pour lesquels STENTYS dispose
d’une licence exclusive d’exploitation mondialeifymaragraphe 11.3.1).

* Le brevet principal a fait I'objet d’'un dép6t autaEs-Unis, en avril 1999 et a la délivrance
d’un brevet américain US 6,258,117 le 10 juille020La demande PCT/US2000/010005
a été déposée en avril 2000 et a fait I'objet d’poblication le 26 octobre 2000 sous le
n° WO 0062708 Al. De nombreux autres dépbts onbgéeés a I'étranger dont le brevet
européen correspondant n° EP 1 173 109 qui a étéé&én septembre 2006 sur la base
d'une revendication principale visant spécifiquemtn fait que ladite structure de
connexion est au moins partiellement dégradabkesdprdéploiement du stent.

Cette famille de brevets comprend également deuxeswubrevets qui sont des
"Continuation-In-Part du dépét précédent, c'est-a-dire une demandeti@uuklle
reprenant tout ou une partie substantielle de faasele parente et ajoutant de la matiére
non divulguée dans la demande parente.

» Le premier de ces deux brevets est le brevet aaiérgui a fait I'objet d’'un dép6t aux
Etats-Unis, en avril 2000 et d'une délivrance dhravet américain US 6,485,510, le 26
novembre 2002. Une demande de brevet européen déptisée en septembre 2006
aboutissant a la délivrance d’'un brevet européemspondant sous le n° EP 1 723932 A2
en novembre 2006, sur la base d'une revendicatimiale portant sur un systéme
comprenant une premiere portion de stent, une dmexportion de stent, et au moins un
organe de connexion ayant une premiere extrémiée fa la premiere portion de stent,
une deuxieme extrémité fixée a la deuxieme podestent et une portion physiquement
séparable.
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» Le deuxiéme brevet sous forme deohtinuation-In-Part est le brevet américain qui a
fait 'objet d’'un dépdt aux Etats-Unis, en octot2@02 et d’une délivrance d’'un brevet
américain US 6,699,280, le 2 mars 2004, sur la lohsee revendication principale
indiguant que l'organe de connexion comprend deisohs venant en prise réciproque
("interlock™) et se chevauchant, et en ce qu'unénei est placé sur la zone de
chevauchement de maniére a maintenir les premieleugiéme portions de stent dans un
état substantiellement fixe, ce matériau étantradpelors du déploiement du stent dans
un conduit corporel.

Ce dépdt n'a pas donné lieu a des dépdts correaptsd I'étranger.
11.2.2 Brevet concédé en licence par Jacques Séguin

Une deuxiéme série de brevets porte sur un stéotexpansif ayant des zones de séparation dont une
section peut continuer a se dilater apres sépardt@® demande de brevet contient également deux
revendications de méthode indépendantes.

Ce brevet a été déposé au nom de Jacques SegisrETENTYS est titulaire d'une licence exclusive
d’exploitation mondiale en vertu d'un contrat engré vigueur le 2 octobre 2006 et se terminant a la
date d'expiration du dernier des brevets donndisance.

La demande initiale du brevet a été déposée le&drref 2005 en France et le brevet a été délivré en
janvier 2008, sous le n° 05 01614.

Ce dépot frangais a donné lieu au dépét d'une deenda brevet internationale selon le traité de
Washington dit "PCT", N° PCT/IB2006/000305 en févr2006, laquelle a été poursuivie en Europe
(n° EP 06 710387.9), aux USA (n° US 11/884,114),Japon (n° 2007-555721) et au Canada (n°
2,597,695).

La demande de brevet japonais a donné lieu ailraléte d'un brevet, N° 4950073 le 16 mars 2012.

Les autres demandes de brevet sont en cours dédpirec(une requéte en accélération de la procédure
a été faite s'agissant de la demande européemiegnscours d'examen de brevetabilité (demande
ameéricaine), soit en attente des débuts des exatedm®vetabilité.

11.2.3 Brevet relatif au mécanisme de déconnexion

STENTYS a également déposé un brevet qui décnitéleanisme de déconnexion et protége le dessin
spécifiqgue du connecteur.

La demande initiale du brevet a été déposée ledga2007 en France et le brevet a été délivré en
mars 2009, sous le n° 07 0010®¢ht ruptible a trois branch&s au nom de STENTYS. Tel que
délivré, ce brevet frangais protége en substanae siructure de pont ruptible pour un stent,
comprenant trois branches successives et paralléles

Ce dépot frangais a donné lieu au dép6t d'une deenda brevet internationale selon le traité de
Washington dit "PCT", N° PCT/IB2008/000025, lageeln été poursuivie en Europe (N°
EP 08 702192.9), aux USA (N° US 12/448,771), auodafN° 2009-545248) et au Canada (N°
2,673,378).

La demande de brevet américain a donné lieu a llsraléce d'un brevet, N° US 8,070,794 le 6
décembre 2011.
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Les autres demandes de brevets sont en cours dédpre (une requéte en accélération de la
procédure sera prochainement faite s'agissant dentende européenne), plus précisément en attente
des débuts des examens de brevetabilité.

11.2.4 Brevets relatifs au cathéter de pose

Une série de brevets protege également le catthéteose du stent STENTYS, et notamment la forme
et le mécanisme spécifiques de sa poignée et comhpieux brevets.

» La demande initiale du premier brevet a été déples2g juin 2007 en France et le brevet
a été délivré en mars 2010, sous le n° 07 045pdigdhée de cathéter (forme de la
poignée)), au nom de STENTYS. Tel que délivré, ce brevangais protége en substance
un dispositif de commande d'un cathéter servaniémloiement d'un stent comprenant
une poignée pourvue d'au moins un bossage permettgorise d'appui sur une surface,
dont la hauteur est telle que la prise d'appuiadpdignée puisse se faire nonobstant la
présence des doigts de l'utilisateur autour deignge.

Le dépdt francais N° FR 07 04541 a donné lieu aododé'une demande de brevet
internationale selon le traité de Washington d€TP, N° PCT/IB2008/052546, laquelle a
été poursuivie en Europe (N° EP 08 776505.3), aBA (N° US 12/452,046), au Japon
(N° 2010-514211) et au Canada (N° 2,690,941).

Ces demandes de brevets sont en cours de procgtiggrécisément en cours d'examen
de brevetabilité s'agissant de la demande europgeten attente des débuts des examens
de brevetabilité s'agissant des autres demandes.

» La demande initiale du second brevet de cette farailété déposée le 25 juin 2007 en
France et le brevet a été délivré en mars 201& lson® 07 04542 Poignée de cathéter
(systeme de recu)) au nom de STENTYS. Tel que délivré, ce brevangais protége en
substance un dispositif de commande d'un cathétearst au déploiement d'un stent et
comprenant une poignée équipée notamment d'unetena@letionnable par le pouce de
l'utilisateur permettant de contrbler le déploiemén stent jusqu'a immobilisation de ce
stent par rapport au conduit corporel.

11.2.5 Demande de brevet américain relatif a une structurele stent

La société STENTYS a procédé au mois d'aolt 200$2adt d'une demande de brevet américain N°
US 12/544,591, non publiée a ce jour, portant swe structure de stent et sur une méthode de
traitement d'un conduit corporel utilisant ce stent

La demande de brevet américain va entrer en pleadélrance d'un brevet.

Une demande internationale correspondante a éwsééppoursuivie au niveau européen, demande
N° EP10745400.1. Cette demande de brevet europétrere attente de début d'examen de
brevetabilite.

11.2.6 Demande de brevet américain de méthode

Cette demande de brevet a été déposée le 7 0@0b8eet publiée le 4 février 2010 sous le numéro
US 2010/0030324. M. ISSENMANN co-déposant avecrigfed3seur SEGUIN, a cédé ses droits a
STENTYS. Cette demande de brevet protége en sudestamprocédé pour traiter un conduit corporel
ayant un diametre réduit indésirable en sur-dinmamgint le stent par rapport au diametre de référenc
du conduit.
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Les brevets de méthode n’étant acceptés qu'aus-Btas, il ne sera pas suivi d'une demande
internationale correspondante.

11.2.7 Demande de brevet " Recul de gaine par ballonnet "

Une demande de brevet francais N° 11 50788 et wmadde de brevet provisoire américaine
("provisional applicatioty) N° 61/438,477 ont été déposeées le ler févridd20

Une demande de brevet internationale corresponddfteCT/IB2012/050403 a été déposée le
31 janvier 2012.

Les tableaux synthétiques ci-dessous résumentlelie des brevets et leur situation juridique :
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BREVETS DONT STENTYS EST TITULAIRE :

. Titre . . Date S Numéro de Commentaire ’D'ate de
N/réf | Pays . Numéro de dépdt de Titulaires e Inventeur(s) délivrance /
abrégé A publication , -
dépbt d'enregistrement
Ponts 9
1146| FR rgpﬂg:gs 07 00109 janvier | STENTYS| FR 2 911 063 ISSERZJ%‘:\‘E’N Délivré 20 mars 2009
2007
brancheg
Ponts -
y1a6| per | MPIDIES| oo 0061000025] janui WO Gonzague | £ 22"
& trois janvier | STENTYS| 5408084376| ISSENMANN | EP> US; CA €l
2008 JP
brancheg
Ponts 8
ruptibles 08 702192.9 o Gonzague En attente
1146\ EP | " yirois | (PCT/IB2008/000025 Jazr(‘)‘ggr STENTYS ISSENMANN | d'examen
brancheg
Ponts .
h 8 6 Déc.
ruptibles 12/448,771 o Gonzague S
1481 US| awois | peTiiB2008/000025( 1500e | STENTYS ISSENMANN | Delvre 2011
brancheg
ruF;tJiEtlzs 2,673,378 8 Gonzague | Requéteen
1146\ CA 1" yirois | PCT/IB2008/000025| 12NVier | STENTYS ISSENMANN | €X@men a faire
2008 en 2013
brancheg
Ponts 8
ruptibles 2009-545248 . Gonzague En attente
11461 JP 1" 5 trois | PCT/IB2008/000025 J%’gggr STENTYS ISSENMANN |  d'examen
brancheg
Po(ljgenee N David
1373| FR | cathéter 07 04542 oM | STENTYS| FR 2917607 Al -AN: Délivré 19 mars 2010
(systeme onzague
ISSENMANN
de recul)
Poignée
de David
cathéter 25 juin ATLANI, S
1425| FR (forme 07 04541 2007 STENTYS| FR 2 917 601 Gonzague Délivré 19 mars 2010
dela ISSENMANN
poignée)
Poignée
cat(:1€éter 25 juin WO AESX:\?l Poursuivi en
1425| PCT (forme PCT/IB2008/052546 2008 STENTYS 2009001309|  Gonzague EP, UJSP CA et
dela ISSENMANN
poignée)
Poignée
de David
cathéter 08 776505.3 25 juin ATLANI, En cours
14251 EP | ‘torme | PCT/IB2008/052546| 2008 | STENTYS Gonzague | d'examen
dela ISSENMANN
poignée)
Poignée
de David
cathéter 12/452,046 25 juin ATLANI, En attente
14251 US| “torme | PCT/IB2008/052546| 2008 | STENTYS Gonzague | d'examen
dela ISSENMANN
poignée)
Poignée
cat(:1€éter 2,690,941 25 juin AESX:\?l Requéte en
1425 CA | torme | PCT/IB2008/052546| 2008 | STENTYS Gonzague examez”oi‘;a'”
de la ISSENMANN | ©"
poignée)
Poignée
de David
cathéter 2010 514211 25 juin ATLANI, En cours
1425 Jp (forme | PCT/IB2008/052546| 2008 STENTYS Gonzague d'examen
dela ISSENMANN
poignée)
Device 20 aodt Gonzague En cours de
2420| US and 12/544,591 2009 STENTYS ISSENMANN, délivrance
method Hikmat
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for HOJEIBANE
treating
a body
lumen
Device
a?r?d 21 Gonzague
oaool Ep | ror EP10745400.1 | | S | orenTys ISSENMANN, | En attente
. (PCT/IB2010/053327 Hikmat d'examen
treating 2010 HOJEIBANE
a body
lumen
M?;?Od 7 oct | STENTYS| US 2010/ SJSCCBTJL:ES E
. oc , n cours
us t;egct)lg)g/; 121247,077 2008 | - Séguin 0030324 Gonzague d’examen
lumen ISSENMANN
David
Recul de ler AIIiLk):\n’\:t’ En attente de
2732| FR | gaine pa 1150788 février | STENTYS HOJEIBANE rapport de
ballonnet 2011 ’ recherché
Gonzague
ISSENMANN
David
2732| US(P Cine pu 61/438,477 f’le'r STENTYS A'Iiliﬁ"’\:t’ Provisional
( game pa ’ evner HOJEIBANE, | application
allonnet| 2011
Gonzague
ISSENMANN
David
Recul de 31 A}Iiliﬁql\:t’
2732| PCT | gaine panf PCT/IB2012/050403 janvier| STENTYS
ballonnet 2012 HOJEIBANE,
Gonzague
ISSENMANN
BREVETS DONT STENTYS EST LICENCIEE :
. Titre . N Date o Numéro de Commentaire 'D_ate de
N/réf | Pays abrégé Numéro de dépodt de Titulaires publication Inventeur(s) délivrance /
dépbt d'enregistrement
Jean-Claude
LABORDE,
Stent ,17. Jacques Jacques P, L
539 | FR ruptible 05 01614 février SEGUIN FR 2 881 946 SEGUIN, Délivré 4 janvier 2008
2005
Gonzague
ISSENMANN
Jean-Claude
Stent 16 Jacques WO LAJE\S(EJZE Poursuivi en
539 | PCT ruptible PCT/IB2006/000304 fg\(/)ré%r SEGUIN | 2006087621| SEGUIN, EP, UJSF;CAel
Gonzague
ISSENMANN
Jean-Claude
16 LABORDE,
539 | EP Stent 06 710387.9 fevrier Jacques Jacques En attente
ruptible | PCT/IB2006/0003045 2006 SEGUIN SEGUIN, d'examen
Gonzague
ISSENMANN
Jean-Claude
16 LABORDE,
539 | uUs Ste;nt 11/884,114 fevrier Jacques Jacques En cours
ruptible | PCT/IB2006/000304 2006 SEGUIN SEGUIN, d'examen
Gonzague
ISSENMANN
Jean-Claude
16 LABORDE,
539 | caA Ste;nt 2,597,695 fevrier Jacques Jacques En attente
ruptible | PCT/IB2006/0003045 2006 SEGUIN SEGUIN, d'examen
Gonzague
ISSENMANN
Stent 2007-555721 16 Jacques Jean-Claude P
539 1 JP | \uptible | PCT/IB2006/000305 février | SEGUIN LABORDE, Délivré 16 mars 2012
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2006 Jacques
SEGUIN,
Gonzague
ISSENMANN
Multi- 15 Mavo
US | section 09/292,558 avril Foundyation 6,258,117 CAMRUD Délivré 10 juillet 2001
stent 1999
Multi- 14 Mayo 13 septembre
EP | section 922183.9 aviil | gl’ati on| EP 1173109  CAMRUD Délivré 2(';’06
stent 2000
Multi- 14 Mavo
CA | section CA 2370184 avril YO | ca 2370184 CAMRUD Délivré 2 septembre 2008
Foundation
stent 2000
Multi- 14
. ; Mayo JP En attente
JP | section JP 2000 611846 | avril Foundationl 2002541909 CAMRUD d'examen
stent 2000
Multi- 14 Mavo
AU | section AU 42410/00 avril Yo AU 772971 CAMRUD Délivré 26 ao(t 2004
Foundation
stent 2000
Multi- 14
MX | section | PA/a/2001/010407| avril | _ MY CAMRUD | Enatente
Foundation, d'examen
stent 2000
Multi- 14
US | section|  09/549,681 | avil | . MO | 485510 | CAMRUD Délivre | 26 novembre
Foundation, 2002
stent 2000
Muli- 12 sept| Mayo 22 novembre
EP s:tcet:]c;n 6019074.1 2006 | Foundation EP 1723932 CAMRUD Délivré 2006
Multi- 29 Mavo
US | section 10/282,691 octobre Yo 6,699,280 CAMRUD Délivré 2 mars 2004
Foundation,
stent 2002

11.3 CONTRATS DE COLLABORATION, DE RECHERCHES, DE PRESTA TIONS
DE SERVICES ET DE LICENCES

11.3.1 Accord de licence exclusive avec Mayo Foundation FMedical Education And
Research

La Société a conclu un accord de licence exclusiverant le monde entier avec la fondation de droit
ameéricain Mayo Foundation For Medical Education ARwkearch (« Mayo Foundation »), en vertu
duquel la Société peut exploiter l'intégralité deevets déposé aux USA sous les numéros US
6,258,117, US 6,485,510 et US 6,699,280 et du bd#eosé en Australie sous le numéro 772,971,
ainsi que toute continuation, division, substitnfimouvelle délivrance et réexamen desdits brevets
ainsi que tout brevet issu des brevets mentionr&gdemment et de tout brevet identique déposé a
I'étranger, plus amplement décrits au paragraph2.1ti-dessus. Cette licence exclusive couvre a la
fois les produits, les méthodes ainsi que les plésditilisés pour le traitement des conduits calpor

au niveau des bifurcations de ces conduits.

Ce contrat a pris effet |€"Ioctobre 2006 et prendra fin au jour de I'expimatéu dernier des brevets
donnés en licence a STENTYS, soit le 14 avril 2020.

Les brevets couverts par cette licence ont desdivations trés générales et décrivent un dispositi
médical ou stent dont la structure est partiellansiparable apres déploiement dans un conduit
corporel.

La technologie couverte par ces brevets est esfieriour I'activité de la Société et est utiligimur
la fabrication du stent STENTYS.

Il pourrait étre mis fin & ce contrat de maniéréicgmee a l'initiative de Mayo Foundation dans les
conditions suivantes :

(i) Reésiliation anticipée pour manquement contractuel
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(ii)

(iii)

Mayo Foundation peut demander la résiliation goéieide la licence dans le cas ou STENTYS
commet un manquement a ses obligations contragsu@lldefault ») auquel il n'est pas remédié a
l'issue d’un délai de 60 jours suivant la notificatdu manquement.

Ce manquement pourrait notamment, sans que cesecawient limitatifs, concerner le non
paiement des frais de gestion annuels, des redesaainsi que le non paiement d’'un milestone
d’'un montant de 250 000 dollars US, en cas d'oliente I'autorisation de la Food and Drug
Administration (FDA) pour commercialiser un des guits licenciés avant le 31 décembre 2011.
Il convient de préciser qu'en cas de non obtentd® l'autorisation de la FDA pour
commercialiser un des produits licenciés avantllel@embre 2011, la Société aurait le choix de
payer néanmoins ce milestone pour conserver leteaeaexclusif de la licence ou de ne pas le
payer et de perdre le bénéfice du caractere ekdeda licence concédé sur le territoire des Etats
Unis.

STENTYS doit avoir souscrit, avant les premiersaisssur ’homme, une police d’assurance
couvrant la responsabilité contractuelle et la easpbilité du fait des produits, pour un montant
suffisant et pendant une période suffisante pouwrvigo la responsabilité assumée par le
Concédant, et pour un montant d'au moins 5milligles dollars US, cette assurance devant
notamment inclure Mayo Foundation en qualité d’esswlditionnel.

Pourrait également étre considéré comme constitlitih manguement contractuel, la non
indemnisation de Mayo Foundation en cas de préuslibi par cette derniére a raison de l'usage
des brevets licenciés par STENTYS.

Enfin, le contrat stipule spécifiquement gu’'une lafimn de l'obligation de confidentialité a
laquelle STENTYS est tenue au regard du contrati @o’'un usage non autorisé de tout nom,
logo, appellation commerciale, marque de servicdeotabrication de Mayo Foundation ou de ses
filiales ou du nom d’'un employé ou agent de Mayarkation pourrait entrainer la résiliation
anticipée.

Résiliation anticipée en cas de remise en causdeodontestation par STENTYS des brevets
licenciés

Mayo Foundation peut demander la résiliation apéeide la licence dans le cas ou STENTYS
remettrait en cause la validité ou le caractéerewrdre des brevets licenciés, de quelque maniere
gue ce soit.

Résiliation anticipée en cas d’insolvabilité de SIMMEYS ou de procédure collective

La licence prévoit un cas de résiliation a l'irtitte de Mayo Foundation dans les cas suivants :

0 STENTYS ne conduit plus son activité selon le caowmsnal des affaires ;

0 STENTYS devient insolvable ouest déclarée en bawogte ou reconnait par écrit son
incapacité a faire face au paiement de ses defigbles,

0 STENTYS fait I'objet d’'une quelconque procéduretitne de toute loi applicable concernant
son insolvabilité ou la protection des droits de @@anciers.

11.3.2 Accord de licence exclusive avec Monsieur Jacquesddlin

La Société a également conclu avec Monsieur Ja@g@sin un contrat de licence exclusive couvrant
le monde entier et portant sur le brevet déposErance sous le numéro 05-01614 (plus amplement
décrit au paragraphe 11.2.2 ci-dessus) ainsi queost brevet détenu ou a détenir par Monsieur
Jacques Séguin, directement ou indirectement, coacke le traitement endovasculaire des

bifurcations (excluant les AAA) a I'exception (igsl droits de propriété intellectuelle faisant l&tlge

la licence d’exploitation concédée a DEVAX et (@gs droits de propriété intellectuelle au titre
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d’inventions faites postérieurement a la premiétaton des titres de la Société ou a un changement
de contrble de la Société au sens de I'article33-2 du Code de commerce.

Les brevets couverts par cette licence portentisistent auto-expansif ayant des zones de séparatio
dont une section peut continuer a se dilater ag@paration et donnent le droit a STENTYS d'utiliser
cette technologie pour la fabrication de ses stents

Au titre de ce contrat de licence d’exploitatiori gupris effet le 2 octobre 2006 et qui prendradin
I'expiration du dernier des brevets donnés en tieesoit le 16 février 2026, STENTYS bénéficie du
droit de concéder des sous-licences de ces bretvdtsne option d’achat pour la durée de la licence

Il pourrait étre mis fin a ce contrat de maniertcipée dans les conditions suivantes :

() Résiliation anticipée pour manquement substantighéiou plusieurs obligations contractuelles
("material breach™)

Chaque partie peut demander la résiliation anticige la licence dans le cas ou l'autre partie
commet un manquement substantiel a ses obligatimmsactuelles ("material breach") auquel il
ne serait pas remeédié a I'issue d’'un délai de @fsjsuivant la notification du manquement.

Un manquement substantiel aux obligations contedletss de STENTYS consisterait en un non
paiement des redevances ou un manquement en med&io des obligations liées au paiement des
redevances, telles que le droit d’audit ou le resde la clause de tenue de comptes relatives a la
production et & la vente des produits relevanadeénce.

(i Reésiliation anticipée en cas d’exercice de 'optikachat par STENTYS a compter de la date de
paiement de prix initial ;

(i) Résiliation anticipée de la licence pour raison gmntiale ("Market Conditions") ;

STENTYS dispose de la faculté de résilier la lieedctout moment si elle souhaite cesser la
commercialisation des produits licenciés, sousrvésg’'un préavis de 180 jours devant étre donné
au conceédant.

(iv) Résiliation anticipée en cas d’insolvabilité de SIMEYS ou de procédure collective ;

L'accord de licence prévoit la résiliation autorgag sans préavis de la licence si STENTYS
venait a étre en banqueroute ou en état de cassiipaiement ou placée sous le contréle d’un
liquidateur ou autre administrateur ou mandatagejustice ("receiver, assignee or trustee in
bankruptcy for the benefit of the creditors").

(v) Résiliation pour absence de commercialisation odédeloppement

Le concédant dispose de la faculté de demandésikation de la licence lorsqu’au cours d’une
période de 12 mois consécutifs STENTYS n’a proc@d§ aucun développement technique in
Vivo or in vitro ou (ii) a aucune commercialisatides produits licenciés.

Enfin, la Société dispose d’'une option d’achatdermettant d’acquérir, & tout moment, les brevets
objets de la licence consentie par Monsieur Jac§agasin, selon les modalités suivantes :

- paiement de la somme d’un euro (1€) au jour dejliegtion (paiement initial) ; et
- paiement d’un montant équivalent a ce qui auraitdit au titre des redevances de la licence,
versé trimestriellement, jusqu’a I'expiration dedarée de protection des brevets, étant précise

que le taux de redevance est fixé (i) a 3,5% dtfrehd’affaires « net » résultant des ventes,
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réalisées par STENTYS ou un sous-licencié, de piodicenciés "relevant directement”
("infringes") d’'une revendication valable au tiWl&un brevet encore en vigueur dans un pays
donné et (ii) & 1,75 % du chiffre d'affaires « mgtour les produits "ne relevant pas directement"
(e.g. intégrant une méthode) d’une revendicatidabla au titre d’'un brevet encore en vigueur.

11.4 MARQUES

La Société a procédé le 17 juillet 2008 au dépahed'marque communautaire « STENTYS »
N°007073091 (N/réf. : STE-723), qui a été enregeste 21 avril 2009. Une telle marque est un titre
unique valable dans I'ensemble de I'Union Europg&enn

Tableau des marques ci-apres

N/réf Pays Titre abrégé NumerP de Da,teAde Titulaires Commentaire
dépbt dépbt
723 FR S(IeErﬁ_arg )S 053381707 23/09/2005 STENTYS Enregistrée
723 Comm S(-\I;(Erﬁllz )S 007073091| 17/07/2008 STENTY|S Enregistrée
Désignations;
723 Inter STENTYS 978 624 28/07/2008 STENTYS USetJP:
(verbale) .
enregistrée
2618 FR Logo Stentys 103770866 01/10/2010 STENTYEnregistrée
Désignations;
NUMEro non Communauté
2618 Inter Logo Stentys | encore | 01/04/2011| STENTYS [Europeenne
attribué (EM), CH, JP,
US: en cours
de procédure
2624 FR SELF-APPOSING 103771760 05/10/2010 STENTY|S Enregistree
2624 | Comm | SELF-APPOSING009854233| 30/03/2011 STENTYls E" cours de
procédure

11.5 NOMS DE DOMAINES
Les quatre noms de domaines déposés par la Seoité

» www.stentys.com et www.stentys.fr ainsi que
» www.stentis.com et www.stentis.fr.
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12 TENDANCES

12.1 PRINCIPALES TENDANCES DEPUIS LA FIN DU DERNIER EXER CICE
CLOS LE 31 DECEMBRE 2011

La Société STENTYS concoit, développe et commeseiales stents auto-expansifs innovants. Dans
ce cadre, STENTYS va poursuivre au cours des pioeh@nnées des études cliniques et post-market
sur un nombre important de patients afin de comfirfas avantages de ses dispositifs médicaux par
rapport aux solutions alternatives existantes naissi afin d’obtenir, a terme, de nouvelles
autorisation de commercialisation.

En paralléle a la réalisation de ces études, |@&oea poursuivre son développement commercial.

12.2 TENDANCE CONNUE, INCERTITUDE, DEMANDE D’ENGAGEMENT OU
EVENEMENT RAISONNABLEMENT SUSCEPTIBLE D’INFLUER SUR LES
PERSPECTIVES DE LA SOCIETE

Se référer au paragraphe 6.4.1 « Valeur et craiesdn marché » ou sont présentées I'évolution et la
croissance attendue du marché des stents a h@@Adn
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13 PREVISIONS OU ESTIMATIONS DU BENEFICE

La Société n’entend pas faire de prévisions ounasitbns de bénéfice.
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14 ORGANES D’ADMINISTRATION, DE DIRECTION ET DE SURVEI
DIRECTION GENERALE

LLANCE ET

14.1 DIRIGEANTS ET ADMINISTRATEURS

Jusqu'au 26 aolt 2010, la Société était constikaes forme de société par actions simplifiée.
L’assemblée Générale du 26 aolt 2010 a approuvarisformation de la Société en société anonyme
a conseil d'administration et a adopté de nouvedgtes de gouvernance.

Un descriptif résumé des principales stipulatioes douveaux statuts de la Société et des réglements
intérieurs relatifs aux Comités spécialisés figueepectivement aux paragraphes 21.2 et 16.3 du
présent document de référence.

14.1.1 Composition du Conseil d’administration

A la date du présent document de référence, le élod'administration de la Société est composée

comme suit :

Nom

Mandat

Fonction
opérationnelle
dans la
Société

Principale fonction
exercée en dehors
de la Société

Dates de mandat

Jacques
SEGUIN

Président du
conseil
d'administration

Nommé par 'AGE du 26
aolt 2010 pour une duree
de 6 ans expirant a lissue
de [I'Assemblée Générale
Ordinaire Annuelle devant
approuver les comptes e
I'exercice clos
décembre 2015

3

Gonzague
ISSENMANN

Directeur
général et
administrateur

Directeur
général

Nommé par I'AGE du 2
aolt 2010 pour une durge
de 6 ans expirant a lissue
de [I'Assemblée Générale
Ordinaire Annuelle deva t
approuver les comptes
I'exercice  clos
décembre 2015

3

SOFINNOVA
PARTNERS

Représenté par
M. Antoine
PAPIERNIK

Administrateur

Néant

Directeur général
Sofinnova Partners

Nommé par 'AGE du 2
aolt 2010 pour une durge
de 6 ans expirant a lissuye
de [I'Assemblée Geénérale
Ordinaire Annuelle deva t
approuver les comptes

I'exercice  clos
décembre 2015

3

Michael LESH

Administrateur

Néant

Directeur général
EVERA
MEDICAL,
Directeur général de
MIDDLE PEAK

d&lommé par I'AGE du 2
aolt 2010 pour une duree
de 6 ans expirant a lissue
» de  I'Assemblée Générale
Ordinaire Annuelle deva t
approuver les comptes

I'exercice  clos
décembre 2015
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CREDIT Administrateur Néant Nommé par 'AGE du 2

AGRICOLE Directeur aolt 2010 pour une duree
PRIVATE d'investissements dede 6 ans expirant a l'issue
EQUITY CAPE de [I'Assemblée Générale
Représenté par Ordinaire Annuelle devant
Mme Alexia approuver les comptes de
PEROUSE I'exercice clos le 31
décembre 2015
Michel Administrateur Neéant Président de |l€oopté par le Consell
DARNAUD division cardio-| d'administration du 19
pulmonaire et novembre 2010, en
intercontinentale du remplacement de Monsieur
Groupe Sorin Brian KERR,
administrateur
démissionnaire, pour Ia

a courir, soit jusqu'a l'iss
de [I'Assemblée Génér
Ordinaire Annuelle devan
approuver les comptes de
'exercice clos le 31
décembre 2015

durée de son mandat resgant

—

Le président du Conseil d’administration et le clieer général ont pour adresse professionnelle le
sieége social de la Société.

Les adresses professionnelles des autres admi@isgaont les suivantes :

» Sofinnova Partners : 17 rue de Suréene — 75008 Paris

¢ M. Michael LESH : 301 Monte Vista Ave ; Mill ValleyCA 94941, Etats-Unis ;

» Creédit Agricole Private Equity : 100 Boulevard dwiMparnasse - 75682 Paris Cedex 14 ;
* M. Michel DARNAUD : 51 avenue du Grand Veneur — I81 e Vésinet.

L'expertise et I'expérience en matiére de gestierceds personnes résultent de différentes fonctions
salariées et de direction qu’elles ont précédemmegricées (se reporter au paragraphe 14.1.3).

Il n’existe entre les personnes listées ci-desaaaralien familial.

Aucune de ces personnes, au cours des 5 dernigréssa:
» n’afait I'objet de condamnation pour fraude ;
» n'a été associée en sa qualité de dirigeant ourashnaiteur & une faillite, mise sous séquestre
ou liquidation ;
» n’afait I'objet d'une interdiction de gérer ;
» n’a fait I'objet d’incriminations ou de sanctionsilpiques officielles prononcées par des
autorités statutaires ou réglementaires.
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14.1.2 Autres

mandats sociaux

Autres mandats

actuellement en courg

Mandats exercés au cours ddsa

Nom Société Mandat derniers exercices et ayant cesséejour
Jacques SEGUIN RECOR Inc. Administrateur Président-Directeur GénéeaCOREVALVE Inc.
MIVALVE SA Président
ENTOURAGE Administrateur
BIOINSPIRE Inc. Président
Gonzague ISSENMANN Néant Néant
SOFINNOVA Partners Stentys SA Administrateur Diatos SA (France)

représenté par Monsieur
Antoine PAPIERNIK

Mandats détenus a titi
personnel par M. Antoin
PAPIERNIK

Sofinnova Partners SAS (Fran
AddexPharmaceuticals SA (Suis

EOS Spa (ltalie

Lectus Therapeutics Ltd (R. Uni)
Entourage Medical Technologies Inc (US
MD Start (Suisse)

CoAxia Inc (Etats-Unis)

Recor Medical Inc (Etats-Unis)

Mainstay Medical Inc (USA)

Directeur Génér
Administrateul
Administrateul
Administrateur
\)  Adminisérat
Administrateur
Administrateur
Administrateur
Administrateur

Fovea Pharmaceuticals SA (France)
Spinevision SA (France)
Corevalve SA (France)

Administrateur de Corevalve Inc (Etats-Ui

Administrateur de Orexo AB (Sué«

Administrateur de Movetis NV (Belgiqu
Adisitrateur de Pro-Med AG (Autriche)

Michel DARNAUD

Néant

Néant

Michael LESH

Middle Peak Medical
Evera Medical

Président
Président

Administrateur d'Heeaf® Technologies

CREDIT AGRICOLE PRIVATE
PRIVATE EQUITY
représenté par Madame
Alexia PEROUSE

Mandats détenus a titre
personnel par Madame Alexig

PEROUSE

SuperSonic Imagine
Circulite Inc.

Spineguard
EyetechCare

Néant

Membre du Conseil
de surveillance
Administrateur

Administrateur

Administrateur

Membre du codseiurveillance de Mutabilis
Administraeur de EOS Imaging (exsBiace Med)

Néant
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14.1.3 Biographies des administrateurs

Jacques SEGUIN :Véritable « serial entrepreneur », le Professaaques Séguin a fondé plusieurs
compagnies de technologie médicale dans la splgédéoeasculaire. L'une d’entre elles, CoreValve,
a été rachetée par Medtronic en février 2009 p@@ millions de dollars US. Cette opération est
considérée comme la plus importante acquisitiom dabricant dispositifs médicaux financé par le
capital risque depuis 1998.

Auparavant, le Pr. Jacques Séguin était un cheargardiaque au prestige reconnu et a effectué plus
de 4 000 opérations a cceur ouvert. Il détient aebmeux brevets et est 'auteur de plus de 200lestic
publiés dans des revues médicales internationales.

Gonzague ISSENMANN:Avant de co-fonder STENTYS, Gonzague Issenmannrg&raae carriere
tres internationale ; il a notamment travaillé claxdis, une société du groupe Johnson & Johnson,
ou il a exercé différentes fonctions dans les dépaants Marketing et Finance.

Combinant une formation scientifique et commercelec une profonde connaissance de I'industrie
cardiovasculaire, Gonzague a pris la téte du dépelment de STENTYS depuis sa création.
Gonzague est ingénieur de I'Ecole Centrale Paisedtectué un MBA a I'INSEAD.

Antoine PAPIERNIK : Antoine a démarré sa carriere en Private Eqaitysein du groupe de la
Caisse des Dépots, d’abord chez CDC-Participatiensnsuite dans sa nouvelle branche de capital
risque, CDC-Innovation, ou il a investi exclusivarhdans le domaine des sciences de la vie. Antoine
a été le premier investisseur et un membre actifcdnseil d’administration dans des sociétés
européennes telles qu'Actelion, Addex et NovusPharfimtroduites a la bourse de Zirich et sur le
Nuovo Mercato de Milan), mais aussi dans des conmipagaméricaines comme Cotherix et Kosan
cotées au Nasdaq. Il a également investi dans @lemvEOS, Fovea, Lectus, Movetis, Orexo-
Biolipox (cotée a la bourse de Stockholm), Spin@vigt STENTYS. Antoine est diplémé d’'un MBA
de la Wharton School of Business, de I'UniversiéPgnnsylvanie.

Michael LESH : Michael D. Lesh est un médecin, scientifique etregmeneur. Il a obtenu des
diplémes de premier et second cycles en informatifubio-ingénierie du Massachusetts Institute of
Technology avant d’accéder a la faculté de médeaénBUniversité de Californie, a San Francisco.
Apres avoir achevé une formation de médecine iatariUCSF et une formation en cardiologie et
électrophysiologie cardiaque a I'Hépital universgade Pennsylvanie, il a rejoint la faculté a ISK;

ou il a dirigé le département d'Electrophysiologigdiaque. Les recherches du Dr. Lesh ont couvert
un vaste domaine, du laboratoire a la pratiquéqelm Il a introduit un certain nombre de procédure
pour l'ablation par cathéter d'arythmies cardiaquedsil est l'auteur de plus de 300 articles
scientifiques et ouvrages. Le Dr. Lesh détient pleid.00 dépbts de brevet. Depuis 1997, le Dr. besh
fondé avec succes trois sociétés de dispositifsicaéxl basées sur ses inventions. Johnson and
Johnson (JNJ) a acquis sa premiére société, Atrigni a développé un nouveau cathéter d’ablation
par ultrasons pour la fibrillation auriculaire.

Le Dr. Lesh a fondé la société Mitralife ou il acopé la fonction de Président et Directeur général,
une société qui a développé un traitement par watipdur les affections des valves mitrales et les
insuffisances coronaires. Il a également créé Eésb Appriva qui a développé PLAATO, un
dispositif percutané destiné a prévenir les attagquégébrales. Mitralife et Appriva ont été rachgtée
par ev3.

Michael Lesh est le fondateur et Président directgunéral d’Evera Medical, la société leader en
développement et commercialisation d'implants newet pour la chirurgie plastique et de
reconstruction qui utilise un matériau biologiquelasif a double couche. Il est également fondateur
et Président directeur général de Middle Peak,sac&té développant un nouveau traitement pour la
régurgitation de la valve mitrale.

Alexia PEROUSE: Alexia Perouse a rejoint la division Private Egulu Crédit Agricole en janvier
2005 en tant que Directrice des investissementscimces biomédicales et a dirigé depuis lors des
investissements dans des sociétés de disposititicaux. Elle est diplomée d’'une maitrise en
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sciences neurologiques et d'un MBA de I'lAE de LyamFrance. Alexia a débuté sa carriére en 1996
chez Chiron Vaccines, pour ensuite occuper le pdsteResponsable de projets chez Parteurop
Développement ou elle a exercé une fonction deeilopsur des jeunes entreprises du secteur de la
biotechnologie. En 1999, elle a rejoint SofinnovartRers ou elle a participé activement a
l'identification d’opportunités d'investissement rdale secteur des sciences biomédicales et aux
décisions d’investissement.

Michel DARNAUD : Michel Darnaud est un professionnel chevronnéinidustrie des technologies
médicales, en particulier dans le secteur médiedhadcardiologie interventionnelle. Il cumule ainsi
plus de trente années d’expérience dans ce sedmuryingt a des postes de direction clés a I'behe
internationale. Président depuis 2008 de la dimisiardio-pulmonaire et intercontinental du Groupe
Sorin (société spécialisée dans l'assistance cardimonaire en chirurgie cardiaque, le diagnostic e
le traitement des troubles du rythme cardiaque strhplacement des valves cardiaques défaillahtes e
la chirurgie réparatrice valvulaire), Monsieur Daud en assume I'entiére responsabilité, depuis la
R&D jusqu’'a la commercialisation. Il a été égaleinennsultant pour la société de conseil en
recrutement Spencer Stuart, dont il a permis I'anfdtion en Europe dans le secteur des technologies
médicales, Président Europe de Boston Scientifdeeses 8 divisions, dont une spécialisée dans la
cardiologie interventionnelle. Enfin, ce dernieprésidé pendant un an, Eucomed, la confédération
européenne des associations de fabricants de tiifsposdicaux. De par son activité professionnelle
Monsieur Michel Darnaud est un acteur importantnilieu scientifique et médical des dispositifs
meédicaux.

14.2 CONFLITS D'INTERET AU NIVEAU DES ORGANES D’ADMINIST RATION,
DE DIRECTION ET DE LA DIRECTION GENERALE

Le Président, le Directeur Général et les admatistrs qui constituent I'équipe dirigeante sont
actionnaires, directement ou indirectement, deolzié®é et/ou titulaires de valeurs mobilieres domna
acces au capital de la Société.Voir détail au papdee 17.2.

Il existe des conventions entre apparentés déeniteparagraphes 16.2 et 19.3.1.

A la connaissance de la Société, il n’existe awnnflit d'intérét actuel ou potentiel entre les digs,

a I'égard de la Société, et les intéréts privésuedlitres devoirs des personnes composant lesesrgan
d’administration, de direction et de la directio@éngrale, telles que visées au paragraphe 14.1 ci-
dessus.
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15 REMUNERATIONS ET AVANTAGES
15.1 REMUNERATIONS DES ADMINISTRATEURS ET DIRIGEANTS

15.1.1 Rémunération des dirigeants

Les rémunérations totales et les avantages de taitge recus durant l'exercice 2011 et I'exercice
précédent sont les suivants :

Tableau de synthese des rémunérations et des optioattribuées a chaque dirigeant
mandataire social

Exercice 2010 Exercice 2011

Jacques SEGUIN — Président du CA

Rémunération due au titre de l'exercice 0€ 0€
Valorisation des options attribuées au cours de 339420 €
I'exercice*

Valorisation des actions de performance attribages
cours de l'exercice

TOTAL 339 420,10 € 0€
Gonzague ISSENMANN — Directeur Générale
Rémunération due au titre de l'exercice 193 750 € 60 788 €
Valorisation des options attribuées au cours de 407 306 €

I'exercice*

Valorisation des actions de performance attribaées
cours de l'exercice

TOTAL 601 056 € 260 788 €

TOTAL DIRIGEANTS 940476 € 260 788 €

* les mandataires sociaux ne sont pas titulaireptidns, mais de bons de souscription de parts de
créateur d'entreprise.

Les chiffres figurant dans ce tableau correspondetd valorisation des BCE attribués au cours de
I'exercice 2010 mais aussi des précédents

Les mandataires sociaux dirigeants n'ont pas egedst bons de souscription de parts de créateur
d'entreprise au cours de I'exercice 2011.

Les rémunérations présentées sont des rémunérationgelles brutes globales avant imp6t. Elles ne
prennent pas en compte les redevances perguetedzatie d’accord de licences. A ce titre, la Stéca
versé au Professeur Séguin la somme de 26 343.2&glies de I'exercice 2011 dans le cadre des ascord
de licence signés en 2006.
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Tableau ré capitulatif des ré munérations de chaqueidgeant mandataire social

Exercice 2010 Exercice 2011
Montants dus Montat\ts Montants dus Montat]ts
Versés versés

Jacques SEGUIN — Président du CA
Rémunération fix 04§ 0 € 0§ 0 €
Rémunération variab
Rémunération exceptionnelle
Jetons de préser
Avantages en nature

TOTAL 0€ 0€ 0 § 0 4§
Gonzague ISSENMANN — Directeur Général
Rémunération fix 148 750 ; 148 750 ; 195 833 ; 195 833 ;
Rémunération variak
Rémunération exceptionnelle 45 000 | 40 000 | 60 000 | 45 000 1
Jetons de préser
Avantages en nature 4 955 { 4 955[€
TOTAL 193 750 § 188 750 € 260 788 € 245 78B €
TOTAL DIRIGEANTS 193 750 €] 188 750 € 260 788l€ 245 788

Tableau ré capitulatif des ré munérations de chaqueidgeant mandataire social

Exercice 2010 Exercice 2011
Montants dus Montat\ts Montants dus Montat]ts
versés versés

Jacques SEGUIN — Président du CA
Rémunération fix 04 0 € 0§ 0 €
Rémunération variab
Rémunération exceptionnelle
Jetons de préser
Avantages en nature (2)

TOTAL 0€ 0€ 0 § 0 4§
Gonzague ISSENMANN — Directeur Général
Rémunération fix 148 750 ; 148 750 ; 195 833 ; 195 833 ;
Rémunération variak
Rémunération exceptionnelle 45 000 | 40 000 ¢ 60 000 | 45 000 1
Jetons de préser
Avantages en nature (2) 4 955 4 4 955}€
TOTAL 193 750 § 188 750 € 260 788 € 245 78B €
TOTAL DIRIGEANTS 193 750 €] 188 750 € 260 788l€ 245 788

(1) Primes exceptionnelles fixées par le conseil d'agimation en fonction des perfomances et
des objectifs atteints. Ces objectifs sont d’odim@ques, financiers, marketings, R&D et
sont revus annuellement par le Comité des rémuagsafjui se réunit au début de I'année.

(2) Assurance chomage privée
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Le tableau figurant ci-apres apporte des précigiprast aux conditions de rémunération et autres
avantages consentis aux dirigeants mandatairesusoci

Indemnités ou avantages dus

Dirigeants L. . K i . Indemnité relatives a
) ) Régime de retraite ou susceptible d'étre dus ala
Mandataires Contrat de travail , . X . une clause de non
) supplémentaire raison de la cessation ou du
sociaux concurrence

changement de fonctions

oui non oui non oui non oui non

Jacques SEGUIN
Président du CA X X X X
Date début Mandat : AGOA du 26 aout
Date Fin Mandat : AGOA statuant sur les comptes de I'exercice clos le 31 décembre 2015
Gonzague ISSENMANN
Directeur Général | X X X X
Date début Mandat : AGOA du 26 aout
Date Fin Mandat : AGOA statuant sur les comptes de I'exercice clos le 31 décembre 2015

15.1.2 Rémunération des administrateurs

Le Conseil d'administration a proposé a I'Assemiiéaérale du 31 mai 2011 de prévoir l'allocation
de jetons de présence aux membres du Conseil distiaiion. Aux termes de la résolution adoptées
par les actionnaires de la Société , il a été éédidutoriser le Conseil d’administration a allouer
montant annuel global de 50.000 euros a titre agede présence.

Le Conseil d’administration en date du 17 juin 2@Lattribué aux administrateurs indépendants, a
savoir, & M. Michael Lesh et M. Michel Darnaud,slamme de dix mille (10.000) euros a titre de
jetons de présence.

Par ailleurs, le Conseil d’administration en date7djanvier 2011 a confi¢ a M. Michel Darnaud une
mission spéciale afin (i) d’étudier et analyser besoins de la Société et des secteurs dans ledquel
Société doit renforcer ses compétences, en termectetement tant au niveau technique et scieosfiq
gu’au niveau commercial et (ii) de participer, éuetiement au cété d’'un cabinet de chasse dedéte,
recherche, l'identification, I'évaluation et la sélion des profils et des candidatures susceptibles
d'intéresser la Société. Dans le cadre de cet&siam, le Conseil d’administration a autorisé le
versement a Monsieur Darnaud d’'une rémunératioriannelle d’'un montant de 5.000 euros par
journée d’étude, dans la limite d’'un montant maximde 100.000 euros. Dans le cadre de cette mission,
Mr Darnaud a percu la somme de 48 000€ pendardree 2011.

Le tableau figurant ci-dessous, récapitule le mundes jetons de présence et des autres rémumératio
alloués aux membres du Conseil d’administratioradgociété au cours des deux exercices précédents.
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Tableau sur les jetons de présence et les autresm@nérations percues par les
mandataires sociaux non dirigeants

Mandataires sociaux non Montants versés au cours de| Montants versés au
dirigeants I'exercice 2010 cours de l'exercice
2011

SOFINNOVA PARTNERS
Jetons de présence 0€ 0€
Autres rémunérations
Michael LESH
Jetons de présence 0€ 10 000 €

Autres rémunérations
CREDIT AGRICOLE
PRIVATE EQUITY
Jetons de présence 0€ 0€
Autres rémunérations
Michel DARNAUD

Jetons de présence NA 10 000 €
Autres rémunérations 48 000 €
TOTAL 0€ 68 000 €

15.2 SOMMES PROVISIONNEES PAR LA SOCIETE AUX FINS DE VER SEMENT
DE PENSIONS, RETRAITES ET AUTRES AVANTAGES AU PROFIT DES
ADMINISTRATEURS ET DIRIGEANTS

La Société n'a pas provisionné de sommes aux fenvatsement de pensions, retraites et autres
avantages au profit des administrateurs et dirigean

La Société n'a pas accordé de primes d’arrivéenépart a ces personnes.

15.3 BSA OU BCE OU AUTRES TITRES DONNANT ACCES AU CAPITAL
ATTRIBUES AUX ADMINISTRATEURS ET DIRIGEANTS

Les dirigeants mandataires sociaux et membres dusdilod'administration ont bénéficié de
I'attribution de BCE et de BSA, dont I'historiquécapitulatif figure aux paragraphes 17.2, 21.1.4 et
21.1.5 du présent document de référence.
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16 FONCTIONNEMENT DES ORGANES D’ADMINISTRATION ET DE D IRECTION

16.1 DIRECTION DE LA SOCIETE
Par décision de l'assemblée générale extraordind@umie le 26 ao(t 2010, STENTYS a été
transformée en société anonyme. La compositionilldétadu Conseil d’administration figure au
paragraphe 14.1.

Au cours de I'exercice clos le 31 décembre 201Cdaseil d'administration de la Société s’est réuni
8 fois. Le taux de présence moyen des administaest élevé a 79,17 %.

Exercice de la Direction générale de I'entreprise

Par décision en date du 26 aolt 2010, le Consadlnainistration a choisi de dissocier les fonctidas
Président et Directeur Général. Ainsi, la Soci&€ représentée a I'égard des tiers par Monsieur
Jacques SEGUIN en tant que Président du Consedmifastration et Monsieur Gonzague
ISSENMANN, en tant que Directeur Général.

16.2 INFORMATIONS SUR LES CONTRATS LIANT LES DIRIGEANTS ET LA
SOCIETE

Contrat de licences. La Société a conclu avec Monsieur Jacques Sgguésident du Consell
d’administration de la Société, un contrat de lggeaxclusive mondial portant sur des brevets détenu
ou a détenir par Monsieur Jacques Séguin, directeme indirectement, concernant le traitement
endovasculaire des bifurcations (excluant les AA#)I'exception (i) des droits de propriété
intellectuelle faisant I'objet de la licence d’egjphtion concédée a DEVAX et (ii) des droits de
propriété intellectuelle au titre d’inventions &stpostérieurement a la premiére cotation des titee

la Société ou a un changement de contrble de l&t8oau sens de l'article L. 233-3 du Code de
commerce.

Se reporter au détail figurant au paragraphe 11.2.

Au titre de ce contrat de licence d’exploitatiori gupris effet le 2 octobre 2006 et qui prendradin
I'expiration du dernier des brevets donnés en GeeiSTENTYS bénéficie du droit de concéder des
sous-licences et d’'une option d’achat pour la ddetka licence.

Les conditions financiéeres et de durée de cetteardion sont décrites dans le rapport du commissair
aux comptes figurant au paragraphe 19.3.1 ci-apreés.

Une convention réglementée a été conclue avec hdliDarnaud, administrateur de la Société, afin
de lui confier une mission spéciale contre verseérdame rémunération exceptionnelle dont le détail
figure au praragraphe 15.1.2 ci-dessus.

16.3 COMITES SPECIALISES
Le Conseil d'administration a décidé de créer deamités spécialisés par décision en date du 26
aodt 2010, et de confirmer en tant que de besaisience d'un comité consultatif scientifique et

stratégiqgue par décision en date du 19 novembreD,2@1 de formaliser ses regles de
fonctionnement.
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16.3.1 Comité d’audit
16.3.1.1 Composition du comité d’audit

Le Conseil d’'administration du 26 ao(t 2010 a nmigpkace un comité d’audit, dont les membres ont
adopté un reglement intérieur tel que décrit csdas.

Le Comité d'audit est composé de deux (2) a quée membres désignés par le Conseil
d’administration parmi les Administrateurs, dont eoins un (1) membre désigné parmi les
Administrateurs indépendants et a I'exclusion dexaxercant des fonctions de direction.

Lors de sa constitution, le comité d'audit étaihposé de deux membres :
* Michael Lesh (Président),
* Brian Kerr.

Suite a la démission de Monsieur Brian KERR et apnée période de vacance, Monsieur Michel
DARNAUD a été nommé membre de ce comité lors dus€ib’administration du 17 juin 2011.

16.3.1.2 Mission du comité d’audit

Le Comité d’'audit est chargé :

a) En ce qui concerne les comptes

- de procéder a I'examen préalable et donner sonsavi¢es projets de comptes annuels et
semestriels avant que le Conseil d'administratiosait saisi ;

- d’examiner la pertinence et la permanence desipdact regles comptables utilisées dans
I'établissement des comptes de la Société et deptes consolidés du Groupe et prévenir
tout manquement éventuel a ces regles ;

- de contréler I'évolution du périmetre des sociéénsolidées et recevoir, le cas échéant,
toutes explications nécessaires ;

- dentendre, lorsqu'il I'estime nécessaire, les c@saires aux comptes, le Président, le
Directeur Général, la direction financiére, l'auditterne ou toute autre personne du
management ; ces auditions peuvent avoir lieuaseéchéant, hors la présence des membres
du Président et du Directeur Général ;

- d’examiner avant leur publication les projets deptes annuels et intérimaires, de rapport
d’activité et de résultat et de tous comptes (ymisrprévisionnels) établis pour les besoins
d’opérations spécifiques significatives, et des mmmiqués financiers y afférents avant leur
émission ;

b) En ce qui concerne le contréle interne
- d'évaluer I'efficacité et la qualité des systemeprecédures de contrdle interne du Groupe;

- d’examiner, avec les responsables de l'audit ietel®s plans d'interventions et d’actions
dans le domaine de l'audit interne, les conclusiales ces interventions et les
recommandations et suites qui leur sont donnéeasl@€chéant hors la présence du Président
et du Directeur Général;

- de confier a l'audit interne toute mission qu'iggrait nécessaire ;
¢) En ce quiconcerne le contrble externe

- d’examiner toute question relative a la nominatemwnyenouvellement ou a la révocation des
commissaires aux comptes de la Société et au ntamhaleurs honoraires pour I'exécution
des missions de contréle légal ;
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- de superviser les regles de recours aux commissaine comptes pour des travaux autres
gue le contrdle des comptes et, plus généralemasiller au respect des principes
garantissant I'indépendance des commissaires auptes ;

- de pré-approuver toute mission confiée aux commnessaux comptes en dehors de l'audit ;

- d'examiner chaque année avec les commissaires @uptes le montant des honoraires
verseés par la Société et son groupe aux réseagxielsxappartiennent les commissaires aux
comptes, leurs plans d'intervention, les concluside ceux-ci et leurs recommandations,
ainsi que les suites qui leur sont données ;

- d'arbitrer le cas échéant des points de désacatrd &s commissaires aux comptes et le
Président et le Directeur Général susceptiblespdiggitre dans le cadre de ces travaux ;

d) En ce qui concerne les risques

- prendre connaissance régulierement de la situfitianciere, de la situation de trésorerie et
des engagements et risques significatifs du Groepe

- examiner la politique de maitrise des risquessptecédures retenues pour évaluer et gérer
ces risques.

Afin d’assurer ses missions, le Comité d’audit sefarmé par le Président et le Directeur Général
notamment de :

- la stratégie financiére et des conditions des jpahes opérations financieres du Groupe ; et

- toutes réclamations de tiers ou toutes informationiernes révélant des critigues sur les
documents comptables ou les procédures de conmttél@me du Groupe ainsi que des procédures
mises en place a cette fin et des remédes a damedions ou critiques.

16.3.1.3 Fonctionnement du comité d’audit
Le Comité d’audit se réunit au moins deux (2) fods an notamment avant chaque arrété de comptes
annuels et semestriels ; il détermine le calendigeses réunions. Toutefois, le Comité d’audit peut
réunir a la demande de son Président ou de dewde(2s membres. Les convocations sont adressées
par le Président du Comité d’audit.
Le Comité d’audit est saisi par le Président dusedrd’administration, par le Directeur Général ou
par les commissaires aux comptes de tout événesmposant la Société et/ou le Groupe a un risque
significatif.

Le Comité d’audit peut demander la réalisation @lé tudit interne ou externe sur tout sujet qu'il
estime relever de sa mission ; le président du @odaudit en informe le Conseil d’administration.

Au cours de I'exercice 2011, le Comité d'audittsfésini 2 fois, pour l'arrété des comptes annuels
2010 ainsi que pour l'arrété des comptes semesgl 1.

Il s’est réuni une fois en 2012 pour I'arrété desptes annuels 2011.
16.3.2 Comité des rémunérations

16.3.2.1 Composition

Le Comité des rémunérations est composé de deumatreqmembres désignés par le Conseil
d’administration parmi les Administrateurs, dont eoins un (1) membre désigné parmi les
Administrateurs indépendants.
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Le Président du Conseil d’administration et/ou leeBteur Général peuvent assister aux réunions du
Comité des rémunérations sauf pour les questiorngssjaoncernent.

A la date du présent document de référence, lesomesnalu comité des rémunérations sont :
* Michael Lesh (Président),
e Jacques Seguin,
« Antoine Papiernik en tant que représentant de Bofia Partners.

16.3.2.2 Mission du comité des rémunérations

Le Comité des rémunérations est chargé :

- dexaminer les éléments de rémunération des saladi® la Société (rémunération fixe,
rémunération variable, bonus, ...) et de faire desmenandations au Conseil d’administration sur
ces éléments de rémunérations ;

- d'examiner les objectifs personnels liés aux rématiens variables et de faire des
recommandations au Conseil d’administration suphgsctifs personnels ;

- d’examiner les plans d'intéressement (BCE, opticmstions gratuite, etc.) et de faire des
recommandations au Conseil d’administration corar@rses plans d’intéressement en matiere
d'attribution et/ou de conditions d’exercice ;

- de faire au Conseil d’administration des recommtadsa concernant la rémunération, le régime
de retraite et de prévoyance, les avantages erengttles droits pécuniaires divers, y compris le
cas échéant les attributions d’options de sousenifiu d’achat d'actions de la Société ainsi que
les attributions gratuites d'actions, attribuésPaésident et /ou au Directeur Général et/ou au
Directeur Général Délégué, et aux éventuels memitwme€onseil d’administration titulaires de
contrats de travail signés avec la Société ;

- de procéder a des recommandations sur le moderamégation des cadres dirigeants ; et

- de procéder a des recommandations sur la rémumédes membres du Conseil d’administration.
16.3.2.3 Fonctionnement du comité des rémunérations

Le Comité se réunit au moins deux (2) fois pardamt une (1) fois préalablement a l'approbation de
l'ordre du jour de l'assemblée générale annuedig;, @xaminer les projets de résolutions qui lupser
soumises et qui concernent des postes de membfesrdeil d’administration.

Il se réunit, en tant que de besoin, sur convogatio Président du Conseil d’administration ou du
Président du Comité ou a la demande de la moitgedenembres.

16.3.3 Comité consultatif scientifique et stratégique

Le Conseil d'administration du 19 novembre 2010oafiomé l'existence du Comité consultatif
scientifique dont la Société disposait sous sa doda société par actions simplifiée, et a décidé
d'étendre ses missions et de formaliser ses rdglé&nctionnement.

L'activité principale de ce Comité, renommé Conttinsultatif scientifique et stratégique, est de
conseiller la Société sur tous les pans de sowitécticientifique, du design et de la conceptiorsee
produits jusqu’au design des études clinigues. Bepovembre 2010, ses compétences ont été
élargies aux conseils en matiere de stratégie delafgpbement du design et de la conception de ses
produits. Les membres du Comité consultatif sdigugé et stratégique sont des cardiologues
renommés ayant une connaissance approfondie deusel# la Société et posant frequemment des
stents, ainsi que des représentants de la Sodiéggsant de connaissances approfondies dans les
domaines de la cardiologie et dans l'industrie thnologies médicales, en particulier dans le
secteur médical de la cardiologie interventionnelle
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Ce Comité a pour mission de formuler le cas échdastpropositions, des recommandations et des
avis, dont il sera rendu compte au Conseil d'adstiation, dans les domaines décrits ci-dessus.

La composition de ce Comité figure au paragraphg dd présent document.

Au cours de I'année 2011, ce Comité a notammemniexala stratégie clinique et de développement
des programmes APPOSITION et OPEN, en particuktdnsion de I'étude APPOSITION Il (de
500 a 1 000 patients), le design de la future éardéricaine (APPOSITION V) et I'extension vers
d’autres indications. Par ailleurs, certains de membres ont été consultés individuellement sur le
développement commercial.

16.4 DECLARATION RELATIVE AU GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE

Dans un souci de transparence et dinformation dblig la Société a engagé une réflexion
d’ensemble relative aux pratiqgues de gouvernenientreprise.

Au regard de l'activité de la Société, de son famrtement et de sa taille, elle a décidé de seerefé
au code de gouvernement d'entreprise MiddleNext lgswaleurs moyennes et petites rendu public le
17 décembre 2009 (ci-aprés l&Cade Middlenext») a compter de I'admission des actions de la
Société aux négociations sur le marché NYSE Eutdpanis.

Le rapport du Président du Conseil d’administratianfigure au paragraphe 16.5 ci-dessous analyse
la conformité de la gouvernance d’entreprise dédeiété au Code de référence.

Le Conseil d’administration a initié une démarcligant a une mise en conformité progressive, eu
égard a la création récente de la Société (2008)lafaible antériorité de I'admission de sescadti

aux négociations sur le marché NYSE Euronext (oet@®10), avec les recommandations du Code
Middlenext, mais considére que son organisationrméméja aux principales demandes de ce Code de
référence.

Des extraits substantiels du reglement intérieuCduaseil d’administration ou le réglement intérieur
lui-méme n’ont pas encore fait I'objet d’'une pubtion contrairement a 1a°® recommandation du
Code Middlenext.

Par ailleurs, I'ensemble des membres du Consednadifaistration n’a pu assister a la réunion de
I'assemblée générale de la Société en raison deagutes personnelles de calendrier, contraireraent
ce qui est prévu au titre de [d"7recommandation du Code Middlenext.

La 14™ recommandation du Code Middlenext propose quépartition des jetons de présence soit
arrétée en fonction de l'assiduité des adminigtratet du temps qu’ils consacrent a leur foncti&ms.
2011, le Conseil d’administration a distribué desofs de présence uniquement aux membres
indépendants du Conseil d’'administration dans laureeou les autres membres sont des représentants
de fonds institutionnels (mis a part le PrésidenCdnseil d’administration et le Directeur Général)

Le conseil d’administration, lors de sa réunion&unars 2012, a pris connaissance des éléments
présentés dans les rubriques point de VigilancEatie Middlenext et les membres du Conseil ont été
invites par le Président, a s’exprimer sur le famotement du Conseil d’administration et la
préparation de ses travaux conformément a & t&commandation.

-114 -



Les administrateurs ont décidé, lors de cette g2dncConseil d’Administration, que pour améliorer
la qualité de leurs travaux, ils réaliséraient ahlement une auto évalution de leurs travaux etlgsie
administrateurs indépendants rencontreraient alemoeht aussi le management de la Société.

16.5 RAPPORT DU PRESIDENT SUR LE CONTROLE INTERNE

Chers Actionnaires,

Conformément aux dispositions de l'article L. 2Z5eR1 Code de commerce, j'ai I'honneur, dans le
cadre du présent rapport, de vous rendre compteateditions de préparation et d'organisation des
travaux du Conseil d'administration de Stentys chapres, la «Société») et des procédures de
contrble interne mises en place par la Sociét&pde indiquer les limitations apportées par le @dns
d'administration aux pouvoirs du Directeur Géné&tatle vous présenter les principes et les regles
arrétés par le Conseil d’administration pour déieemles rémunérations et avantages de toute nature
accordés aux mandataires sociaux.

Ce rapport a été élaboré par le Président du dodseliministration avec l'aide de la direction
générale de la Société, puis a été approuvé [g2oreeil d’administration le 6 mars 2012.

A ce jour, la Société se réfere au code de gouwene d'entreprise MiddleNext pour les valeurs
moyennes et petites rendu public le 17 décembr® 2€eaprés le «Code de référence») dans le
cadre de la mise en ceuvre de sa gouvernance (@élimedu Conseil d’administration du 26 aoQt
2010).

Le Code de référence contient quinze (15) recomat#ors qui concernent plus particulierement les
mandataires dirigeants et le Conseil d’adminisirati

Le Conseil d’administration considére que son oggion répond progressivement aux
recommandations de ce Code de référence.

Dans ce cadre, et vue de la mise en ceuvre d'uregsus d’évaluation des travaux du Conseil,
conformément aux dispositions de la quinzieme recandation du Code de référence, les membres
du Conseil ont été invités par le Président, larssd réunion du 6 mars 2012, a s’exprimer sur le
fonctionnement du Conseil d’administration et l@paration de ses travaux afin de permettre une
évaluation pertinente des travaux du conseil.

Le Code de référence contient également des pdatwigilance issus du référentiel pour une
gouvernance raisonnable des entreprises francaigesrappellent les questions que le Consell
d’administration doit se poser pour favoriser lendonctionnement de la gouvernance. Le Consell
d’administration de la Société a pris connaissafeees points de vigilance lors de sa séance du 6
mars 2012.

Les modalités de participation des actionnaireéassémblée générale est précisément décrit dans le
titre VIl des statuts de la Société et plus paligcement dans I'article 28 — Catégorie — Componiti

et convocation des Assemblées Générales. Il sepppé a 'assemblée générale mixte du 9 mai 2012
de modifier l'article 30 des statuts relatif auxndiions d’admission et de représentation des
actionnaires aux assemblées générales pour me#rdispositions en harmonie les dispositions de
'ordonnance n°2010-1511 du 9 décembre 2010 comoértes modalités de représentation des
actionnaires aux assemblées générales.

-115-



. CONDITIONS DE PREPARATION ET D'ORGANISATION DES TRAAUX DU
CONSEIL D’ADMINISTRATION

1. Présentation du Conseil d’administration
Depuis le 26 aolt 2010, Stentys est une sociétdyamm Le Conseil d'administration est a ce jour
composé de six membres.

- Le Professeur Jacques Séguin, Président du Cofiseihcais; 56 ans)

- Monsieur Gonzague Issenmann, administrateur etfewe Général (Francais , 39 ans)

- SOFINNOVA Partner, dont le représentant permanesit Monsieur Antoine Papiernik
(Francais, 45 ans),

- Crédit Agricole Private Equity, dont la représemgapermanente est Madame Alexia Pérouse
(Francaise, 40 ans),

- Dr. Michael Lesh, administrateur indépendant (Acgdn, 57 ans),

- Monsieur Michel Darnaud, administrateur indépendgrancaise, 62 ans) ;

A ce jour, une seule femme siege au Conseil d’agtnation de la Société (soit une représentation de
17%).

A I'exception de Monsieur Darnaud, qui été nommeégaeptation en qualité d’Administrateur lors du
Conseil d’'administration du 19 novembre 2010 apgedémission de Monsieur Brian Kerr, tous les
autres administrateurs ont été élus lors de I'AddéenGénérale du 26 aout 2010, chacun par des
résolutions distinctes, ainsi que cela est prééoaisx termes de la neuvieme Recommandation du
Code de référence.

La durée du mandat de chaque administrateur esk danées conformément aux statuts. Cette durée
est conforme aux préconisations de la dixieme Rewamdation du Code de référence.

La huitieme Recommandation du Code de référenceopige que le Conseil d’administration

comprenne au moins deux (2) membres indépendamist tappelé, a ce titre que quatre (4) criteres

permettent de justifier 'indépendance des membesonseil au regard du Code de référence, qui se

caractérise par I'absence de relation financiéomtractuelle ou familiale significative susceptible

d’altérer 'indépendance du jugement :

- ne pas étre salarié ni mandataire social dirigdari& société ou d’'une société de son groupe et ne
pas I'avoir été au cours des trois derniéres années

- ne pas étre client, fournisseur ou banquier sicaifi de la société ou de son groupe ou pour
lequel la société ou son groupe représente uneigaificative de l'activité ;

- ne pas étre actionnaire de référence de la sqciété

- ne pas avoir de lien familial proche avec un maidasocial ou un actionnaire de référence ;

- ne pas avoir été auditeur de I'entreprise au coesgrois dernieres années.

| appartient au Conseil d’administration d’exanmirsl cas par cas la situation de chacun de ses
membres au regard des critéres énonceés ci-dessus.

Le Conseil d’administration considére qu’au regded ces criteres et des critéres retenus par le
Réglement intérieur du Conseil d’Administrations@voir «un Administrateur est considéré comme
indépendant lorsqu’il n'entretient aucune relatiinanciére, contractuelle ou familiale significagiv
(sauf celle d'actionnaire non significatif), avea Société, son groupe ou sa direction qui puisse
altérer son indépendance de jugementleux des administrateurs, le Dr. Michael LesMensieur
Michel Darnaud, sont des administrateurs indépesdan

Les principales qualités attendues d’'un administrasont I'expérience de I'entreprise, I'engagement

personnel dans les travaux du Conseil et au sesndileers Comités qui lui sont rattachés, la
compréhension du monde économique et financiegpacité de travailler en commun dans le respect
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mutuel des opinions, le courage d'affirmer une fmsi éventuellement minoritaire, le sens des

responsabilités a I'égard des actionnaires et digssaparties prenantes et l'intégrité.

Autres mandats

actuellement en courg

Mandats exercés au cours ddsa

représenté par Monsieur
Antoine PAPIERNIK

Mandats détenus a titi
personnel par M. Antoin
PAPIERNIK

Sofinnova Partners SAS (Fran
AddexPharmaceuticals SA (Suis

EOS Spa (ltalie

Lectus Therapeutics Ltd (R. Uni)
Entourage Medical Technologies Inc (US

Directeur Génér
Administrateul
Administrateul

Administrateur
\)  Adminisérat

Nom Société Mandat derniers exercices et ayant cesséejour
Jacques SEGUIN RECOR Inc. Administrateur Président-Directeur GEndeaCOREVALVE Inc.
MIVALVE SA Président
ENTOURAGE Administrateur
BIOINSPIRE Inc. Président
Gonzague ISSENMANN Néant Néant
SOFINNOVA Partners Stentys SA Administrateur Diatos SA (France)

Fovea Pharmaceuticals SA (France)
Spinevision SA (France)
Corevalve SA (France)

Administrateur de Corevalve Inc (Etats-Ui

Administrateur de Orexo AB (Sué«

Administrateur de Movetis NV (Belgiqu
Adisitrateur de Pro-Med AG (Autriche)

Administrateur

Administrateur
Administrateur

Administrateur

MD Start (Suisse)

CoAxia Inc (Etats-Unis)

Recor Medical Inc (Etats-Unis)

Mainstay Medical Inc (USA)
Néant

Middle Peak Medical
Evera Medical

Néant
Administrateur d'Heeaf® Technologies

Michel DARNAUD
Michael LESH

Président
Président

Membre du codseiurveillance de Mutabilis
Administraeur de EOS Imaging (exsBiace Med)

Membre du Conseil
de surveillance

CREDIT AGRICOLE PRIVATE
PRIVATE EQUITY

SuperSonic Imagine

représenté par Madame Circulite Inc. Administrateur
Alexia PEROUSE Spineguard Administrateur
EyetechCare Administrateur

Mandats détenus a titre
personnel par Madame Alexig
PEROUSE

Néant Néant

2. Le Président

Le Conseil d’administration de la Société a opt@8eaolt 2010 pour la séparation des fonctions de
Président du Conseil d’administration et de Directeénéral.

Ainsi, le Président représente le Conseil d’adriai®n et, sauf circonstance exceptionnelle, est s
habilité a agir et a s’exprimer au hom du Conseitichinistration.

A ce titre, il est chargé notamment :

- d’organiser et diriger les travaux du Conseildiénistration,

- de veiller a un fonctionnement efficace des oegasociaux dans le respect des dispositions
législatives, réglementaires, des statuts de l@&&padu Reglement Intérieur et des principes deméo
gouvernance conformes au Code de référence estjanaexé au Réglement Intérieur ;

- d’assurer la liaison entre le Conseil d’admirgstn et les actionnaires de la Société en cortomrta
avec la Direction Générale ; il veille a la quati#l'information financiére diffusée par la Soéiét

Il est tenu régulierement informé par le Direct@énéral des événements et situations significatifs
relatifs a la vie de la Société et/ou du Grouppeett lui demander toute information propre a éetair
le Conseil d’'administration et ses Comités.

Il peut entendre les commissaires aux comptes 8edé&été et/ou du Groupe en vue de la préparation
des travaux du Conseil d’administration et du Cérdiawdit.
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3. Le Directeur Général

Conformément au mode d'exercice de la directionégile retenue par décision du Conseil
d’administration du 26 aolt 2010, le Directeur Gah@ssume sous sa responsabilité la direction
générale de la Société. Il est investi des pouvegplus étendus pour agir en toutes circonstaaices
nom de la Société, sous réserve notamment destfiioms prévues par la loi et les statuts de la
Société, étant précisé qu'aucune limitation spgadin’a été apportée a ses pouvoirs par le Conseil
d’administration.

Le Directeur Général présente a intervalles rémgiles résultats et les perspectives de la Soeikig
Groupe aux actionnaires. Il rend compte au Comsadministration des faits marquants de la vie de
la Société et/ou du Groupe.

4. Conditions de préparation des travaux du Consaindinistration

Le Conseil d’administration a adopté un réglemanérieur le 26 aout 2010 (le Réglement
Intérieur »), dont I'objet est de préciser les modalitésatefionnement et d’organisation du Conseil
d’administration. Le reglement intérieur a été nfiédiors du conseil d’administration du 17 juin
2011. Les modifications portaient sur les regles cgéssion des actions de la Société par les
administrateurs.

Le Président aidé du Directeur Général organiseirgge les travaux du Conseil d'administration,
s'assure que les administrateurs sont en mesussgidir leur mission et veille notamment a ce qu'il
disposent des informations et documents nécessalt@scomplissement de leur mission et veille a ce
gue les représentants des organes représentatifeerdonnel soient régulierement convoqués et
disposent des informations et documents nécessali@mscomplissement de leur mission.

Le Conseil d'administration a, depuis sa créatitis,en place en son sein trois comités dont leasie
de I'assister sur certaines missions spécifiques :

i. le Comité de Rémunérations :

Ce comité a pour mission principale de faire ausiEent des recommandations concernant la
rémunération, le régime de retraite et de prévayales avantages en nature et les droits pécusiaire
divers, y compris le cas échéant les attributioesbdns de souscription de parts de créateur
d’entreprise voire d’options de souscription oucti@ d’actions ou d’actions gratuites de la Société
attribués au Président, au Directeur Général etémextuels membres du Conseil d’administration
salariés et de préconiser la politique généraldtriiation d’options de souscription ou d’achat
d’actions ou d’attributions gratuites d’actions ldeSociété. En 2011, le Comité des Rémunérations
s’est réuni 2 fois.

Lors de ces réunions du Comité, ont été abordésmmoent le niveau de rémunération des salariés de
la société (salaires fixes et primes sur objecéfs) a été discuté de propositions du Directeénésal
concernant une attribution aux nouveaux salarid&deeprise (arrivés au cours de I'exercices 2011
d’options de souscription d'actions (SO), de boessduscription d’'action (BSA) ou de bons de
souscription part de créateur d’entreprise (BSPCEgtte nouvelle attribution avait en autre pour
objet d'intéresser tous les salariés a la perfoomdnture de I'action de la Société.

Depuis sa création, le Comité des Rémunératioss 2ani 4 fois.

ii. le Comité d’Audit :
Ce Comité a pour mission principale de veilleredctitude et a la sincérité des comptes sociaux et
consolidés de la Société (validation des méthodmaptables), d’assurer le suivi du processus
d’élaboration de l'information financiére, d’'assute suivi de I'efficacité des systémes de controle
interne et de gestion des risques et de veill&xadtitude de I'information délivrée aux actionmes
et aux marcheés.
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Depuis sa création, le Comité d’Audit se réuni B fwar an ; la premiére pour préparer l'arrété des
comptes annuels et la seconde pour préparer Baile&t comptes semestriels.

Initialement avec un seul membre, le comité d’aadité renforcé lors du conseil d’administration du
17 juin 2011 avec l'arrivée du second administrabedépendant, Monsieur Michel Darnaud.

Lors des réunions précédentes du Comité, ont éreléb plusieurs thémes, notamment la gestion et le
contrble des stocks et des encours de productiosi gue du renforcement de la comptabilité
comptabilité analytique.

Le travail des Comités a permis d’avoir une vuengé@mble de I'activité et des perspectives a la fois
financiére, juridigue, commerciale et sociale deStciété. De plus, la coordination des différents
intervenants a favorisé la communication entredliférents responsables opérationnels de la Société
Cette communication a en effet rendu possible 8égle d’avis et d’opinions de facon fructueuse et a
permis de mettre en exergue certaines problématicapecifiques pour lesquelles des actions
d’amélioration ont été lancées.

ii. le Comité Consultatif Scientifique et Stratégique :

La Société disposait avant sa transformation er@®oanonyme et son introduction en bourse d’un tel
comité dont I'existence a été confirmée et la mis®tendue aux conseils en matiére de stratégie de
développement du design et de la conception dedujso Ce Comité Consultatif Scientifique et
Stratégique peut étre saisi par le Conseil d’adstriation ou un de ses membres pour consultation sur
un sujet ou un projet relevant de son champ dWetation et peut formuler, le cas échéant, des
propositions, des recommandations et des avis &elcas.

Au cours de I'exercice 2011, 2 nouveaux membresrgpint le Comité Consultatif Scientifique et
Stratégique de la Société, Monsieur Michel Darnetuid Professeur Gilles Montalescot, cardiologue
interventionnel et responsable des soins intenifinstitut de Cardiologie de I'hépital de la igit
Salpétriére a Paris.

5. Conditions d'organisation des travaux du Conseil

i. Organisation
Le fonctionnement du Conseil est régi par les digjpms du Reglement Intérieur adopté par le
Conseil d’administration du 26 aolt 2010 conformétree la sixieme Recommandation du Code de
référence.
Aux réunions obligatoires du Conseil (arrété desmies annuels et semestriels) s'ajoutent les s€ance
dont la tenue est justifiée par la marche desraHai
Le Reglement Intérieur prévoit que le Conseil smitéau moins tous les 2 mois (soit un minimum de
6 fois par an).

En 2011, le Conseil d’administration de la Soc&#&st réuni 8 fois vs 13 fois en 2010. Ce nombre,
inférieur & celui de I'année précédente, s’expligaeles obligations et décisions relevant du Cibnse
d’administration dans le cadre du processus dihtction en bourse réalisée en octobre 2010.
Au cours de I'exercice 2011, le Conseil s’est réani

- 7 janvier 2011

- 23 mars 2011

- 22 avril 2011

- 17juin 2011

- 3laout2011

- 27 septembre 2011

- 15 novembre 2011

- 7 décembre 2011
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Le taux de participation des administrateurs aaxnseés de 2011 a été de 79,17%.

Les principaux sujets traités pendant les séaneasetle années, hors sujets légaux, ont été d’ordre
stratégique, commercial/marketing et financier.

Dans le cadre de I'application progressive desmasandations du code MiddleNext, la quinzieme
recommandation traitant de I'évaluation des travdixonseil, sera traitée lors de la séance dwedons
d’administration du 6 mars 2012.

ii. Les réunions du Conselil
Le Conseil d’'administration est convoqué par lesklent ou en son nom, par une personne désignée
par lui, ou, le cas échéant, par I'administrateemporairement délégué dans les fonctions de
Président.
Selon les dispositions de l'article L. 823-17 dud€ale commerce, les Commissaires aux Comptes
sont convoqués a toutes les réunions du Consalmitiéstration qui examinent ou arrétent les
comptes annuels ou intermédiaires.
La Société n'ayant pas de représentant du persgrersbnne ne représentant les salariés n’estrjprése

aux réeunions du Conseil d’administration.

iii. Les comptes-rendus de séance
Le proces-verbal de chaque réunion est établigpBirecteur Général, puis arrété par le Président g
le soumet a l'approbation du Conseil suivant.tlresanscrit dans le registre des proces-verbatgsa
signature du Président et d'un administrateur.

Le Conseil a pris, au cours de I'exercice 2011¢centiain nombre de décisions visant nhotamment a
'examen des états financiers, I'approbation dudatidl’examen des conclusions des travaux des
Comités.

I a soumis a l'approbation de I'Assemblée Générdds actionnaires les comptes sociaux de

I'exercice clos le 31 décembre 2010, diverses nuatibns statutaires validant les augmentations de

capital liées aux exercices de bons (BSPCE, BSA, SO

Le Conseil d’administration a également entérinés te la séance du 7 décembre 2011, la démission
de Monsieur Brian Kerr qui était devenu Censeuadgociété en novembre 2010.

iv. L'information des administrateurs
Chacun des administrateurs recoit I'ensemble desurdents et informations nécessaires a
l'accomplissement de sa mission.

v. Jetons de présence
En 2011, le Conseil d’administration a distribué 0®Q€ de jetons de présence aux membres
indépendants du Conseil d’Administration. L'atttilon a été forfaitaire et décidée lors de la séance
du conseil d’'administration du 17 juin 2011. Lpa#gition est la suivante :
- Monsieur Michel Darnaud, 10 000€,
- Monsieur Michael Lesh, 10 000€ ;

vi. Mission spéciale

Monsieur Michel Darnaud a été mandaté par le Cbrdadministration a fin de d'étudier et
d’analyser les besoins de la Société et des secwams lesquels la Société doit renforcer ses
compétences, en terme de recrutement tant au niteghnique et scientifigue qu'au niveau
commercial et (ii) de participer, éventuellementcaté d’un cabinet de chasse de téte, a la reaherch
I'identification, I'évaluation et la sélection desofils et des candidatures susceptibles d'intésets
Société. Au titre de cette convention réglementériesée par le Conseil d’administration du 7
janvier 2011, il a été prévu d'attribuer a Monsi&arnaud pour la réalisation de cette étude, une
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rémunération exceptionnelle d’'un montant de 5 @90q(mille) euros par journée d’étude, dans la
limite d’'un montant maximum de 100 000 (cent mikeyos.
Dans le cadre de cette mission, Monsieur MichehBad a touché en 2011 la somme de 48 000€.

[I.  LIMITATIONS DE POUVOIR DU DIRECTEUR GENERAL

Conformément aux dispositions légales, la directigmérale de la société est assumée sous sa
responsabilité, soit par le Président du Conseiiahinistration, soit par une autre personne phgsiqu
nommée par le Conseil d’administration et portantiire de Directeur Général. Pour Stentys, la
Direction Générale est assumée par le Directeue@énle Président du Conseil d’administration
ayant un r6le non exécutif (voir également pardgeaf®? et 3 ci-dessus).

Le Directeur Général est investi des pouvoirs las ptendus pour agir en toute circonstance au nom
de la Société, sans limitation spécifique.
Il exerce ces pouvoirs dans la limite de I'objetialoet sous réserve de ceux que la loi attribue
expressément aux Assemblées d'Actionnaires et ase@a’administration.

Le Directeur Général représente la Société dansapesrts avec les tiers.

Il MODALITES RELATIVE A LA PARTICIPATION DES ACTIONNARES A
L'ASSEMBLEE GENERALE

Les modalités de participation des actionnaires’ABsémblée générale sont prévues par les
dispositions des articles 29 et 30 des statuta @otiété, étant précisé que les dispositionstaiads
régissant les droits des actionnaires sont préaliasticle 11 desdits statuts.

IV.  PRINCIPES DE DETERMINATION DE LA REMUNERATION DES KWINDATAIRES
SOCIAUX

La rémunération du Directeur Général est arrétéelep&onseil d’administration et fait I'objet de

recommandations de la part du Comité des rémupésmticonformément a la seconde

recommandation du code de référence.

La rémunération du Directeur Général est actuelidmenstituée d’'une partie fixe, versée tous les
mois, sur 12 mois, et d’'une prime annuelle, domhtmtant est arrété par le Conseil d’administration
en fonction des résultats de la Société et deesedtats personnels.

Le Directeur Général bénéficie depuis I'exercicdR2@e la garantie sociale des chefs et dirigeants
d’entreprise, il s'agit de son avantage en nature.

Il est rappelé que les informations concernanétaumération des mandataires sociaux figurent dans |
Rapport de gestion intégrant les éléments surdagedu Groupe.

Au titre de I'exercice 2011, le Directeur Généralegu une rémunération fixe de 195 833€ et une
rémunération variable de 60 000€. Cette prime, éa détterminée début 2011 par le comité des
rémunérations en fonctions d’objectifs qualitatifis quantitatifs. Le Directeur Général bénéficie
depuis 2011 de la garantie sociale des chefsigedints d’entreprise. Le colt pour la Société@tl2

a été de 4 955¢€.

V. PROCEDURES DE CONTROLE INTERNE MISES EN PLACE PAR §OCIETE
Les procédures de contrdle interne en vigueur audsela Société, et plus généralement au sein du

Groupe, ont pour objet :
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- d'une part, de veiller a ce que les actes deiagestu de réalisation des opérations ainsi que les
comportements des personnels de la Société sWestridans le cadre défini par les orientations
données aux activités de la Société par les orgdmekirection, par les lois et reglements appliesbl
et par les valeurs, normes et regles internessad&te ;

- d’autre part, de vérifier que les informationsmgables, financiéres et relatives a la gestion
communiquées aux organes de direction de la Saefiédent avec sincérité I'activité de la situatio
de la Société et de sa filiale.

- L'un des objectifs du contréle interne est devprir et maitriser les risques résultant de I'aigtide

la Société et les risques d’erreur ou de fraudepaeticulier dans les domaines comptable et firanc
Comme tout systéme de contrdle interne, il ne pependant pas fournir une assurance absolue que
les risques d’erreur ou de fraude sont totalemexitri®és ou éliminés.

1. Architecture et organisation générale du contnilerne
Au sein de la Société, les acteurs privilégiés datréle interne sont le Conseil d'administration,
assisté des Comités d'Audit et des rémunérations.

A coté de ces organes existe un Comité Exécutif Booomposition ainsi que les attributions sont
décidées par le Conseil d’administration de la &éciLe Comité Exécutif doit se réunir une fois par
semaine.

L’objet de ce Comité Exécutif est de :
» Organiser la mise en ceuvre et le suivi des dédslarConseil d’administration
e Suivre la gestion de la communication du Groupa éommunauté financiére ; organiser
la mise en ceuvre et le suivi de la politique duupeoen termes de R&D, de fabrication,
de commercialisation et de communication ; propoéealuer et suivre les projets de
partenariat, de financement et d’'investissement

Le Comité Exécutif est composé de sept membreprésentants opérationnels du Groupe. En tant
que de besoin, des invités peuvent étre conviéséaunmons du Comité Exécultif.

L'ensemble du Comité Exécutif peut étre convoqusd lbe séances préalables a certains Conseils
d’administration pendant lesquels les membres duitéoExécutif font une présentation détaillée des
travaux effectués au cours du semestre précéddasegterspectives a moyen court terme.

2. Les outils privilégiés du contrdle interne
Le contrdle interne, fondé sur I'autonomie de chaatdes sociétés du Groupe et la responsabilité de
ses dirigeants, repose sur la mise en place déguoes de contrdles internes et externes au Groupe.

3. Définition et objectifs du contréle interne
Dans la Société, le contrdle interne est un prarsesss en place par le Conseil d’administration, le
Comité Exécutif, 'encadrement et le personnelidésh maitriser les risques liés aux opératiors et
l'information comptable et financiére dans le batamment de (i) fournir des outils de gestion de la
politique générale d’entreprise aux dirigeants, f@urnir une information comptable et financiere
fiable aux actionnaires et au public et (iii) sefoomer aux lois et reglement applicables.
Néanmoins, le processus de contrble interne deotdé® repose essentiellement sur des moyens
humains. Ainsi, s'il peut donner une assuranceorsiable, il n’a pas vocation a garantir de fagon
absolue la maitrise des risques touchant la Société

4. Politique de la Société en matiere de contrélemete
La Société, de création récente (en 2006) et ntmmeht cotée (en 2010), inscrit sa démarche de
contrble interne dans un processus d’amélioratimtiicue et, pour ce faire, elle entend non seulémen
se conformer, dans la mesure de sa taille et dmegsns, a la Iégislation en vigueur, mais égalémen
a terme aux recommandations éventuelles contenales lés rapports annuels de I'AMF sur le
gouvernement d’entreprise et le contréle interne.
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Pour mener a bien cette politique, elle déclinestretégie en deux étapes :
- Un systeme qualité, certifié EN ISO 9001 EN ISO 83depuis 2009, en perpétuel
amélioration, et
- La prise en compte des risques non couverts agetoetit par le systéme qualité (comme la
comptabilité, les finances, la propriété intelledhke, etc.).

5. Responsabilités et acteurs en matiére de contrtdenie
Le Conseil d'administration de la Société est,q@amission, le premier acteur du contrdle interne.
Le Comité d’Audit et le Comité des Rémunérationstdes principaux outils dont dispose le Consell
d’administration dans sa mission de contrble irgern
A ce jour, la Société ne dispose pas de serviceod&dle interne dédié méme si elle dispose d'un
systéme de management de la qualité.

6. Cartographie des risques liés aux opérations’gtfarmation comptable et financiere
A l'occasion de son introduction en bourse en a&ab010, la Société a effectué une revue de
I'ensemble de ses risques opérationnels. Les sgimsi inventoriés ont été discutés avec des dsnse
externes, avocats, banquiers-conseils et pouridgaas financiers avec aussi les commissaires aux
comptes, afin d’évaluer leur pertinence et leurémalité.

Les risques liés aux opérations tels qu'identifiggs du processus d’introduction en bourse sont
présentés au paragraphe 4 du Document de Basestr@reyy mois de septembre 2010 sous le N°
1.10-067. Ces risques sont repris dans le docunbenméférence de la Société enregistré au mois de
septembre 2011 sous le N° R.11-052
Les principales familles de risques sont les suas&n
les risques liés a la propriété intellectuellewet iiges possibles

- les risques relatifs au marché sur lequel intetJyeesociété

- lesrisques liés a l'activité de la Société

- lesrisques juridiques

- les assurances et couvertures des risques

- lesrisques liés aux contentieux auxquels la Sbest partie

- lesrisques financiers

- lesrisques liés a I'organisation de la Société

Ayant obtenu les autorisations de vente et engaatfabricant de Dispositifs Médicaux (DM), Stentys
est dorénavant confronté plus spécifiguement &&atble des risques liés a la commercialisation de
Dispositifs Médicaux.

Depuis la revue réalisée lors de lintroductionbemurse, la Société s’est également appuyée sur les
travaux effectués par ses Commissaires aux congitesir leurs recommandations discutées en
Comité d’audit et en Conseil d’administration.

7. Procédures de gestion des risques
i. Procédures de contrble interne relatives aux psosespérationnels.

La Société est entrée dés sa création dans uneral@mgualité qui I'a conduite a étre certifiee EN
ISO 9001 et EN ISO 13485 pour ses activités de Idppement, fabrication et distribution de
dispositifs médicaux dans le domaine des implaatdicvasculaires.

Cette certification, maintenue en 2010, couvrglegessus suivants :

- Management de la Qualité intégrant la politiquelest objectifs qualité, la maitrise des
documents et des enregistrements, les ressourcewiries et le management des
compétences, I'évaluation et I'amélioration du &yst a travers la satisfaction des clients, le
résultats des audits internes et externes, laogedes réclamations et des non conformités
ainsi que des corrections et des actions correctveréventives,

- Recherche et développement intégrant la gestiogaglépements (qualification et métrologie)
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- Chaine de production intégrant la surveillancefdemisseurs.
- Ventes

La Société reconnait sa responsabilité en tanfajuecant de Dispositifs Médicaux (DM) d’adhérer a
toutes les exigences réglementaires et normatpyggcables. A cette fin, La Société a mis en plaice
documente un Systeme de Management de la Qualiéisd@008 et a obtenu en juin 2009 la
certification selon EN ISO 9001 et EN ISO 13485s{iuisitifs médicaux - Systemes de Management
de la Qualité — Exigences a des fins réglemendagetes dispositions de la Directive Européenne
93/42/CEE applicable aux dispositifs médicaux.

Stentys présente, dans un manuel qualité, les dougnmis en place (Politique et objectifs qualité,
processus, procédures, instructions et formulagesiiécrivent aux employés et si besoin aux dient
du Groupe, les dispositions opérationnelles prigear assurer la qualité des produits et leur
conformité aux exigences réglementaires et normat@pplicables. Ce manuel qualité concerne toutes
les étapes de réalisation des produits, depuisoteeption jusqu’a la livraison au client. Les
procédures essentielles qui composent le systeaigegsiont les suivantes :

- SOP-01: Maitrise des documents et des enregistismeatte procédure décrit comment les
documents sont revus, approuvés, maintenus, diffasénis a jour ultérieurement
puis conservés

- SOPO02: Auditinterne. Cette procédure décrit #oigation des audits

- SOPO03: Gestion des non-conformités et des récdlansatet Actions Correctives et
Préventives. Des lors qu'un employé détecte oinfesté d'une non-conformité ou
d'une réclamation d'un client, ceci est enregigte écrit et transmis au Directeur
qualité afin que celui-ci puisse assurer le sugvil'dnalyse qui en est faite par les
services concernés et des éventuelles correctioastiens correctives nécessaires
pour corriger cette hon-conformité ou réclamativg\ater qu'elle ne se renouvelle.
Toute décision de mise en ceuvre de corrections attichs correctives ou
préventives est basée sur la gestion des risques.

- SOPO04 : Gestion des risques conformément a la nBNNKSO 14171 en vigueur

- SOPO05: Vigilance et Rappel. A travers cette proogdla Société s'assure que toutes les
réclamations clients liées a un incident ou risdiiecident di a I'utilisation des
dispositifs Stentys ou susceptibles de I'étre somectement analysées et traitées et
gue des actions appropriées sont organisées &téesldans les temps impartis. Le
cas échéant, les produits défectueux sont remplaee®directeur Qualité est le
correspondant Matériovigilance aupres de 'AFSSAIPSst chargé de déclarer a
I’AFSSAPS ou a toute autorité concernée, tout exsicbu risque d'incident ainsi que
tout rappel de dispositifs lies a de tels événement

- SOPO06: Controle des changements. Cette procédarit léé dispositions mise en place par
la Société pour le contréle des changements quirgieat avoir un impact sur la
conformité des produits Stentys aux spécificatiéablies, ainsi que sur le systéme
de management de la qualité, ceci par rapport d&positions réglementaires et
normatives applicables

- SOPO07: Maitrise de la conception. Cette procédéceitdccomment la Société s’est organisée
pour s'assurer que les produits répondent a la daidesoin des clients et aux
exigences réglementaires et normatives applicaBlette procédure décrit comment
contr6ler, veérifier et valider la conception desquits ainsi que toute modification
de cette conception.

- SOPO08: Chaine de production. La Société a mis arept tient a jour cette procédure pour
contréler la chaine de production de ses prodigtses différents fournisseurs ainsi
que la sélection et la surveillance (évaluationuatia) de ces fournisseurs.

- SOPO09: Identification et tracabilité. Cette proa&ddéfinit les regles adoptées par la Société
concernant l'identification de ses produits tout@g du processus de fabrication et
la tracabilité de chaque lot de produits libéréwrant les différents fournisseurs, les
composants critiques.
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- SOP10: Systeme d'outillage du laboratoire R&D. €ptbcédure décrit comment la Société
s'assure que les équipements intervenant danditiatian des produits au cours de
leur développement sont correctement identifiéslidés, utilisés, entretenus,
nettoyés, calibrés et étalonnés. Et si nécessaieclg personnel a été formé a
I'utilisation de ces équipements.

Pour maitriser ces activités, la Société lesuxtirées selon 4 processus tels que décrit ci-dessu

Un contrbéle interne annuel de l'ensemble de cescgmsus est réalisé, conformément a la
procédure SOP 02 — Audit Interne. Ces audits iseont pour objectif de vérifier que la qualité des
produits est conforme aux dispositions prévues,legiebjectifs fixés ont été atteints et de déteemi
I'efficacité du fonctionnement des processus. Lésiltats des audits internes représentent l'une des
données d‘entrée des revues de direction. Au arices revues de direction (au minimum annuelle),
le fonctionnement, I'efficacité et la pertinencesyisteme de management de la qualité sont véeifiés
les actions & mettre en place pour son améliordefinies.

La direction de la Société établit annuellement dbpectifs généraux qui incluent les objectifs
Qualité. Ces objectifs sont communiqués a tousile=aux de I'entreprise et en particulier aux ot

de processus permettant de définir pour chaqueegsas et pour chaque fonction des objectifs
annuels a atteindre. Ces objectifs qualité sonturagdes a l'aide d'indicateurs de performance
reflétant les exigences pour le produit et sonhamonie avec la politique qualité. L'atteinte des

objectifs fixés a chaque salarié est vérifiée awrgd’entretiens individuels annuels.

Cette organisation du systeme qualité est le premiément du contrble interne des risques
opérationnels.

ii. Procédures de contrdle interne relatives a linfion comptable et
financiere
La Société considere que les risques en matiégesten financiére sont aujourd’hui limités pows le
raisons suivantes :

- La Société maintient une séparation, en interniee éa production et la supervision des états
financiers, et a recours a des experts indépenghanis I'évaluation de postes comptables
complexes ou faisant appel a des hypothéses sivbfect

o0 Les factures clients sont émises par la platefdogistique basée aux Pays Bas qui
gére aussi les stocks de la Société. Ces factorgsenvoyées des que les produits
sont réceptionnés par le client conformément agbeséde transfert de propriété.

0 L’élaboration de I'information comptable pour StnSA est assurée en interne suite
au recrutement d’'un responsable comptable et edtGiée 2 fois par an par un
cabinet d’expert-comptable indépendant.

0 Le suivi des stocks et des encours de productiéié aenforcé avec la mise en place
d’'un logiciel de tracabilité et de contrble dévelépen interne avec un consultant
spécialisé.

o Pour la filiale américaine, l'information comptabkst préparée par un cabinet
spécialisé basé a Boston. L’ensemble des infoomatomptables sont envoyées a ce
cabinet qui au-dela de I'enregistrement des fastdoeirnisseurs est en charge du
paiement de ces derniers.

0 La consolidation des comptes est réalisée en mtern

o Des intervenants indépendants sont mandatés pouoaléel des provisions pour
indemnités de départ a la retraite et pour le taleda charge liée a l'attribution de
stock-options.

- La gestion de la paye est intégralement sous-¢raité

0 La paye des salariés francais est préparée et garde cabinet d’expert-comptable ;

0 La paye des salariés européens (a savoir belgdandais, allemands, polonais,
espagnols, italiens, danois et suisses au 31 déeedMil) sont préparées et gérées
par des organismes spécialisés dans chacun des @Bs derniers établissent les
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feuilles de salaires ainsi que les déclaratiorzafes et sociales. La Société, sur leurs
recommandations, exécute les différents paiements.
0 La paye des salariés américains est gérée pargamiesme spécialisé qui prend en
compte les spécificités de chacun des Etats.
- La responsabilité de la communication financiereee est confiée au Directeur Financier
sous la supervision du comité d’'audit et du CdrsAdministration.

Le Directeur Financier, qui est responsable dddfimation financiére et comptable au sein de la
Société, ne saisit aucune écriture comptable neaisitrles dossiers de cloture et prépare le Rapport
Financier et 'examen de la situation financiéreetésultat de la Société.

Dans ce contexte organisationnel qui limite legués relativement a la production financiere et
comptable, les processus au sein de la foncti@améigre sont progressivement documentés selon une
approche proportionnée aux enjeux. A ce jour, lespasitifs de contrble interne relatifs a
l'information comptable et financiére ne font padbjet d'une évaluation formalisée.

8. Perspectives d’évolution
Méme si elle ne dispose pas de service de coninfdene dédié, la Société estime que le travail
réalisé en 2011 sur le contrble interne, tant pa®dciété elle-méme qu’avec ses commissaires aux
comptes, lui permet de maitriser de maniére ap@®bes risques qui ont été précédemment décrits.

La Société devrait poursuivre la formalisation da snvironnement de contrdle interne. L'objectif a
court terme de la Société est de disposer d'urialddei manuel de contréle interne, détaillant chaque
processus, les risques associés et leurs actiomsitiése ainsi que les éléments de contrble

Le président du Conseil d’administration

16.6 RAPPORT DES COMMISSAIRES AUX COMPTES ETABLI SUR LE
RAPPORT DU PRESIDENT DU CONSEIL D’ADMINISTRATION -
EXERCICE 2011

Aux Actionnaires,

En notre qualité de commissaires aux comptes gecigté Stentys et en application des dispositions
de l'article L. 225 235 du Code de commerce, nous présentons notre rapport sur le rapport établi
par le président de votre société conformémentépositions de l'article L. 225 37 du Code de
commerce au titre de I'exercice clos le 31 déceradid.

Il appartient au président d'établir et de souraettfapprobation du conseil d'administration un
rapport rendant compte des procédures de contri@imie et de gestion des risques mises en place au
sein de la société et donnant les autres informatiequises par l'article L. 225-37 du Code de
commerce relatives notamment au dispositif en meaté gouvernement d’entreprise.

Il nous appartient :

« de vous communiquer les observations qu'appellenbtre part les informations contenues
dans le rapport du président, concernant les puveédie contréle interne et de gestion des
risques relatives a I'élaboration et au traitenderitinformation comptable et financiére, et

« dattester que ce rapport comporte les autresmations requises par l'article L. 225 37 du
Code de commerce, étant précisé qu'’il ne nous &ppapas de vérifier la sincérité de ces
autres informations.

Nous avons effectué nos travaux conformément atmemd'exercice professionnel applicables en
France.
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Informations concernant les procédures de coninfdene et de gestion des risques relatives a
I'élaboration et au traitement de l'information goable et financiere

Les normes d'exercice professionnel requiérenida en ceuvre de diligences destinées a apprécier la
sincérité des informations concernant les procé&ddeecontréle interne et de gestion des risques
relatives a I'élaboration et au traitement dedlinfation comptable et financiére contenues dans le
rapport du président. Ces diligences consistermaient a :

e prendre connaissance des procédures de contréfagéndt de gestion des risques relatives a
I'élaboration et au traitement de l'information gdable et financiere sous-tendant les
informations présentées dans le rapport du présaiesi que de la documentation existante ;

* prendre connaissance des travaux ayant permivofélaces informations et de la
documentation existante ;

« déterminer si les déficiences majeures du coninddene relatif a I'élaboration et au
traitement de l'information comptable et financigue nous aurions relevées dans le cadre de
notre mission font I'objet d'une information appiée dans le rapport du président.

Sur la base de ces travaux, nous n‘avons pas n/abea a formuler sur les informations concernant
les procédures de contréle interne et de gestismisigues de la société relatives a I'élaborati@u e
traitement de l'information comptable et financiéoatenues dans le rapport du président du conseil
d'administration, établi en application des dispaiss de I'article L. 225 37 du Code de commerce.
Autres informations

Nous attestons que le rapport du président du g¢ata@ministration comporte les autres
informations requises a l'article L. 225 37 du Cddeeommerce.

Paris et Paris-La Défense, le 7 mars 2012
Les Commissaires aux Comptes
PHILIPPE DECLERCQ ERNST & YOUNG ET AUTRES

Patrick Cassoux

17 SALARIES
17.1 RESSOURCES HUMAINES

17.1.1 Organigramme opérationnel au 31 décembre 2011

Gonzague
Issenmann
CEO

=i LCL::C MRorisslett ':-':m:'; Hc:’eitl)ane Rene Spaargaren VandEé?]rll;z;i;sche Lucien Goffart cit_arr‘fiSFI?S Pio_tl
irector Regulatory ief Technology . 5 - - ierf Financial
Affairs Officer (L=l M egiesl] ©fie=y Director Operations WP Slies MEeEng Officer
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17.1.2 Management
Les principaux managers du Groupe bénéficient tbuse grande expérience dans leurs domaines
respectifs. Ces expériences sont résumeées ci-apres

Gonzague Issenmann, Directeur Général
Voir biographie paragraphe 14.1.3

e

Hikmat Hojeibane, Responsable R&D et de la productin
. Hikmat Hojeibane est un expert en R&D du secteuladiechnologie médicale, avec

plus de 19 années d’expérience dans des sociétéaedohnson & Johnson, B Braun,
A CR Bard et Cryocath. Il a passé la plus grandeepde sa carriere chez Cordis (J&J)
(unité de cardiologie) ou il a développé des tetdgies avancées de stent et |de
cathéter. L'une de ses principales réalisationst gieoduite dans le domaine des stents
a bifurcations.

René Spaargaren, Directeur des Affaires Médicales
Antérieurement, le Dr. Spaargaren a occupé dedii2 B fonction de vice-président

des Affaires cliniques internationales chez ev3,ilogtait en charge de mener |le
développement de nouveaux produits depuis la pR&42 jusqu’'a leur approbation
dans la communauté médicale et leur lancemenesunarchés internationaux. Avant
son passage chez ev3, le Dr. Spaargaren a trapailidant sept ans (1995-2002) pour
Boston Scientific Corp. en tant que Directeur madmour I'Europe et pendant trojis
ans (1992-1995) pour Medtronic comme Responsaioligjgé, Europe.

Stanislas Piot, Directeur Administratif et Financie
Aprés avoir commencé sa carriere professionnelée Banque Worms a Hong Kong,
Stanislas Piot a rejoint les équipes parisiennesndechés de capitaux du Crédit
Lyonnais avant d'intégrer la société Oddo en 2000ilos’est spécialisé dans les
opérations d’introduction en bourse pour les vaele croissance. En 2005, Stanislas
arrive chez Natixis ou il passera prés de 3 anstad@ rejoindre Ipsogen en octobre
2007 ou il ménera lintroduction en bourse sur larché Alternext en juin 2008.
Stanislas a rejoint STENTYS en mai 2010. Il estéfig de I'Université de Paris Il en
économétrie et en finance.

Luc Morisset, Responsable des Affaires Réglementais
Luc Morisset bénéficie de 20 années d’expériences das affaires réglementaires

européennes. Luc est diplomé de I'Université UT@depiegne en France et possede
un dipldme en ingénierie biomédicale. Il a débwécarriere en tant qu’ingéniepr
biomédical hospitalier, pour travailler ensuite rainistére francais de la Santé, od il
était responsable de I'approbation préalable aodangercialisation en France de
dispositifs spécifiques. Il y a dix ans, il a rejpMedPass International ou il a aidé |de
nombreuses compagnies a développer des stratégigmmentaires afin d’obtenir
rapidement le marquage CE et les approbationssassecliniques.
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Lucien Goffart, Directeur Commercial et Marketing

medicaux.

Il a travaillé pour Johnson & Johnson, Abbott etsplécemment pour Volcano ou i
assumé divers postes a la Direction Européennes\ériMarketing.

Lucien est titulaire de plusieurs maitrises (Magter

Lucien Goffart a plus de 12 ans d'expérience an s&ntreprises de dispositiLs

Benoit Vandenbossche, Directeur des Opérations

Benoit Vandenbossche dispose a la fois de competesit management d’usine et
achats. Il a commencé sa carriére comme respongsible pour Eiffage. Ensuite, il
travaillé pour Faurecia (équipementier automobiieernational) en France et
Canada. Benoit a acquis une forte expérience elitéyet en ‘lean manufacturing
dans plusieurs usines du groupe Faurecia. Lorssiteslernieres années, Benoit
choisi de développer son expérience de responaebéd sur la France et sur I'Europ
Benoit est dipldomé de I'Université de Technologgee@bmpiegne (UTC) et possede

Master de Virginia Polytechnic Institute and Stdteversity (VPI&SU).

17.1.3 Nombre et repartition des effectifs

A la cl6ture des périodes considérées, I'effeatilGroupe, a évolué comme suit :

Effectif a la cléture 2011 2010 2009
Direction, administration 4 2 1
Recherche &

Développement 9 7 6
Production 1 1 0
Affaires réglementaires 2 1 1
Fonction commerciale 10 6 3
TOTAL 26 17 11
Dont par pays:
France 21 13 8
Etats-Unis 5 4 3

Parmi les 26 collaborateurs au 31 décembre 201tatidnalités différentes sont recensées (frangaise
ameéricaine, suisse, allemande, hollandaise, belkgdienne, espagnole, polonaise, danoise et

australienne).

Depuis le 1 janvier 2012, la Société a poursuivi son progranteerecrutement avec l'arrivée

prochaine de nouveaux collaborateurs en Suedeanttd| Allemagne, ...

17.2 PARTICIPATIONS ET STOCK-OPTIONS DES ADMINISTRATEURS ET
DIRIGEANTS

« A la date du présent document de référence, lécipation directe et indirecte des membres
du Conseil d’administration ainsi que le nombre vd@deurs mobilieres donnant acces au
capital de la Société qu'ils détiennent sont legasues :
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Nombre Titres donnant acces au capital
d'actions @)
détenues au BCE(OG-OG) BCE(OG.OQ) BCE 2(03-08) BSA(03.03) BCE(og_lo) BSA(og.]_())
9 mai 2012
Jacques
SEGUIN (2) 837 200| 270 253| 199 904 83 333 0
Gonzague
ISSENMANN 148 000 60 913| 33429| 200000 100 000 0
SOFINNOVA 1 953 032 0
Michael LESH 0 30 782 6 666
Crédit Agricole
Private Equity 979 166 0
(3)
Michel
DARNAUD 0 46 666

(1) Les caractéristiques et conditions d’exercice detitees sont détaillées au paragraphe 21.1.4
du présent document de référence. Les hombresuigslicorrespondent au nombre d’actions
pouvant étre souscrites compte tenu du regroupepager des actions décidé par 'assemblée
générale du 26 aolt 2010.

(2) M. Jacques Seguin détient ses actions STENTYS egdvidis d’'un holding patrimonial

dénommeé Medical Device Investment.
(3) Le nombre d'actions mentionné est détenu a tradeus fonds.
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e Information sur les options de souscriptions, bdessouscription d’action et/ou bons de
souscription de parts de créateurs d’entreprisgbaéts aux dix premiers salariés non
mandataires sociaux :

INSTRUMENTS FINANCIERS DONNANT ACCES AU CAPITAL CON SENTIS AUX
DIX PREMIERS SALARIES NON MANDATAIRES SOCIAUX *

ET BONS EXERCES PAR CES DERNIERS

Nombre total de
BCE/BSA/0ptio

Prix moyen 2007 2008 2009 2010 201
pondere

attrib

actions

souscrites ou
achetées

Gptions de Gptions de
BCE 1(0s.0n) BSA (0s.01) BSA (03 08) BCE3 @ion | BCE3 (010n) BCE (2.0m BCE (12.0m) BCE 200 BCE (03,10 souscription | souscription
d'actions dactions

Date d'assemblke 03-a00t-07 03-a00t-07 17-mars-08 17-mars-08 17-mars-08)| 5-dét.-09 15-déc.-09 15-déc.-09 26-a001-10 26-a00t-10| 1-mai-11

Date duCA 1-00t.-08 1oct.-08 24-juin-09 10-févr.-10 21avr.-10 -it8.-10 19-nov.-10 19-n0v-10 27-sept-11

Nombre total de
BCE/BSA/options
de souscription
d'actions consentis|
aux dix salariés de
Société et de sa
filale, dont le
nombre de
BCE/BSA/options
de souscription
d'actions ainsi
consentis est le plu
élevé (nombre
global)

743330 317e 60 000 90000 20000 100000 100 000 85000 25000 140 000 69997 13333 40 000

Nombre total de
BCE/BSA/options

0 0 0 0 0 0 43332 0 0 0 3333 0 0

global)

* il est tenu compte des salariés du Groupe espakement de ceux de la société mére.

17.3 CONTRATS D'INTERESSEMENT ET DE PARTICIPATION

Il n'existe pas, a ce jour, de contrat d'intéregsegrau de participation au sein de la Société.
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18 PRINCIPAUX ACTIONNAIRES

18.1 LISTE DES PRINCIPAUX ACTIONNAIRES

» Principaux actionnaires pour lesquels la Socié&patie d'informations précises sur leur détention
(a la connaissance de la Société au moment degjestrement de ce document) :

L % de capital et droits de
Nombre d'actions P
vote
Medical Device Investment (1) 837 200 10,36%
Sofinnova 1953 032 24.17%
Crédit Agricole Private Equity (2) 924 361 11,44%
Gonzague Issenmann 148 000 1,83%
Sous-total "Conseil d'administration” 3862 593 47,80%
Scottish Equity Partner 1209 658 14,97%
Public — Divers 3 008 858 37,23%
TOTAL 8 081 109 100,00%
» Evolution de la répartition du capital au cours tles derniers exercices
31/12/2009 31/12/2010 31/12/2011
Actions % Actions % Actions %
Jacques Séguin - Medical Device Investment (1) 2 606 500 17% 952 166 13% 869128 12%
Gonzague Issenmann 444 000 3% 148 000 2% 148 000 2%
Sofinnova 6 435 244 41% 2561747 35% 2145081 29%
Credit Agricole Private Equity (2) 1814486 12% 1025794 14% 979 166 13%
Sous total "conseil d'administration” (3) 11 300 230 72% 4687 707 65% 4141375 57%
Scottish Equity Partner 3628974 23% 1209 658 17% 1209 658 17%
Public et divers 769 286 5% 1350 367 19% 1952 026 27%
15 698 490 100% 7 247 732 100% 7 303 059 100%

(1)
(2)

(3) Conseil d'administration tel qu'il est composé depuis le 19 novembre 2010

+ Déclarations de franchissement de seuils

Holding patrimonial détenu par M. Jacques SEGUIN, président du Conseil d’administration de la Société ;
Au travers de plusieurs fonds dont CA Europe Innovation 2008 et Capital Invest PME

Le 3 novembre 2010, Jacques Seguin a déclaré é&amichi, directement et indirectement par
I'intermédiaire de la société anonyme de droit akeurgeois Medical Device Investment qu'il
contrGle, a la baisse le seuil de 15 % en capitdéeenir 952.166 actions représentant autant aiesdr

de vote, soit 13,14 % du capital et des droits ate,vsuite a I'augmentation de capital de la Séciét
(suite a lintroduction en bourse de la sociéte Jefprospectus ayant recu le visa de AMF n° 10-362
du 12 octobre 2010).

Le 8 mars 2011, Sofinnova Partners, agissant modorinpte du FCPR Sofinnova Capital V dont elle
assure la gestion, a déclaré avoir franchi a lasleaile 4 mars 2011, le seuil de 33,33% du cagiital
des droits de vote, par suite d'une cession d’'astgur le marché, et détenir alors, pour le compte
dudit fonds, 2.415.063 actions et droits de voentys, soit 33,32 % du capital et des droits de vot
(sur la base d’'un capital composé de 7.247.73@reteprésentant autant de droits de vote).

Le 7 juin 2011, Sofinnova Partners, agissant pewompte du FCPR Sofinnova Capital V dont elle

assure la gestion, a déclaré avoir franchi en eaies juin 2011, les seuils de 30 % du capitalest
droits de vote, par suite d’'une cession d’actiamsles marché, et détenir alors, pour le compte tdudi
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fonds, 2.156.475 actions et droits de vote Sterstyi$,29,69 % du capital et des droits de vote igsur
base d'un capital composé de 7.264.398 actiongseptant autant de droits de vote).

Le 11 avril 2012, Sofinnova Partners, agissant peompte du FCPR Sofinnova Capital V dont elle
assure la gestion, a déclaré avoir franchi en &glissl1 avril 2012, les seuils de 25 % du capitales
droits de vote, par suite d'une cession d’actiamsles marché, et détenir alors, pour le compte tdudi
fonds, 1.953.032 actions et droits de vote Stersys,24,8 % du capital et des droits de vote [gur
base d’'un capital composé de 7.876.310 actiongseptant autant de droits de vote).

A la connaissance de la Société, il n’existe pasuttés actionnaires détenant directement,
indirectement ou de concert 5 % ou plus du capitades droits de vote.

18.2 DROITS DE VOTE DES PRINCIPAUX ACTIONNAIRES

A ce jour, les droits de vote de chaque actionnsinet égaux au nombre d’actions détenues par
chacun d’entre eux. Il n'a pas été instauré det dmivote double.

18.3 CONTROLE DE LA SOCIETE

A la date du présent document de référence, laé&onlest pas détenue ou contrdlée, directement ou
indirectement, au sens des dispositions de l'artic33-3 du Code de commerce.

18.4 ACCORD POUVANT ENTRAINER UN CHANGEMENT DE CONTROLE
Aucun élément particulier de I'acte constitutif, sdetatuts, d’'une charte ou d'un reglement de
I'émetteur ne pourrait avoir pour effet de retarab différer ou d’'empécher un changement de son
controle.

18.5 ETAT DES NANTISSEMENTS

Néant.
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19 OPERATIONS AVEC LES APPARENTES

Les conventions réglementées existant a ce jour m@mtionnées dans les rapports spéciaux du
commissaire aux comptes présentés ci-dessous.

19.1 OPERATIONS INTRA-GROUPE

Les refacturations entre la Société et sa filiat@m@caine font I'objet d’'une convention évoquée au
chapitre 7.3 du présent document de référence.

19.2 OPERATIONS AVEC LES APPARENTES
Se référer au paragraphe 16.2 du présent docuregaféience.

19.3 RAPPORT DES COMMISSAIRES AUX COMPTES SUR LES CONVENTIONS
REGLEMENTEES ETABLI AU TITRE DE L’EXERCICE CLOS LES 31
DECEMBRE 2011

Aux Actionnaires,

En notre qualité de commissaires aux comptes de gotiété, nous vous présentons notre rapport sur
les conventions et engagements réglementés.

Il nous appartient de vous communiquer, sur la lleseinformations qui nous ont été données, les
caractéristiques et les modalités essentiellescdasentions et engagements dont nous avons été
avisés ou que nous aurions découverts a l'occal@amtre mission, sans avoir a hous prononcer sur
leur utilité et leur bien-fondé ni a recherchexibgence d’autres conventions et engagements.u vo
appartient, selon les termes de l'article R. 22581Code de commerce, d'apprécier l'intérét qui
s'attachait a la conclusion de ces conventionagdagements en vue de leur approbation.

Par ailleurs, il nous appartient, le cas échéamtyvaus communiquer les informations prévues a
l'article R. 225-31 du Code de commerce relativd'ex@cution, au cours de I'exercice écoulé, des
conventions et engagements déja approuvés pagitdsée genérale.

Nous avons mis en ceuvre les diligences que noussaestimé nécessaires au regard de la doctrine
professionnelle de la Compagnie nationale des cesaies aux comptes relative a cette mission. Ces
diligences ont consisté a vérifier la concordanes idformations qui nous ont été données avec les
documents de base dont elles sont issues.

Conventions et engagements soumis a l'approbatgidassemblée générale
En application de l'article L. 225-40 du Code denowrce, nous avons été avisés des conventions et
engagements suivants qui ont fait I'objet de l'asstion préalable de votre conseil d'administratio

1. Avec M. Michel Darnaud, administrateur indéperidet membre du comité scientifique et
stratégique de votre société

Nature et objet

Votre société a établi une convention mandatantidhel Darnaud pour une mission spéciale afin (i)
d’étudier et d’'analyser les besoins de la sociétdes secteurs dans lesquels elle doit renforcer se
compétences, en terme de recrutement, tant au uniteehnique et scientifique qu’'au niveau
commercial, et (ii) de participer, éventuellement @té d’'un cabinet de chasseurs de téte, a la
recherche, l'identification, I'évaluation et la eélion des profils et des candidatures susceptibles
d’intéresser votre société. Votre société a dédldttribuer & M. Michel Darnaud pour cette mission
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une rémunération exceptionnelle d’'un montant de0O®® par journée d’étude, dans la limite d’'un
montant maximal de € 100.000.

Modalités
Le montant versé a M. Darnaud au titre de I'exer@@l11 est de € 48.000.

2. Avec M. Gonzague Issenmann, directeur générabtte société

Nature et objet
Le directeur général de la société bénéficie depeite année d’'une garantie sociale des chefs et
dirigeants d’entreprise.

Modalités
Le montant payé par votre société au titre de gettantie sur I'exercice est de € 4.955.
Conventions et engagements déja approuvés pamiagse générale

En application de l'article R. 225-30 du Code dmme@rce, nous avons été informés que I'exécution
des conventions et engagements suivants, déja w@wopar l'assemblée générale au cours
d’exercices antérieurs, s'est poursuivie au coarbexercice écoulé.

1. Convention de refacturation avec la sociététg§senc.

Nature et objet

Une convention intra groupe de refacturation as@gée entre votre société et la société Stentys In
le 12 octobre 2009. Au titre de cette conventiansdciété Stentys Inc. refacture a votre société to
les codts internes (loyers, salaires, etc.) avecnarge de 5 % et les colts externes sans marge.

Modalités
Le montant refacturé par la société Stentys Ineotée société au titre de I'exercice 2011 est de €
1.459.223,60.

2. Convention de licence exclusive avec M. Jac@aggIin

Nature et objet

Votre société a signé un accord de licence exauaixec M. Jacques Seguin, président du consell
d’administration, portant sur tous les brevets égediu traitement endovasculaire des bifurcations
(hors AAA) qu'il détient directement ou indirectamheCette convention a été conclue pour la durée de
protection des brevets objets de la licence. Legsdde propriété industrielle concédés a la séciét
Devax Inc. avant le 17 octobre 2006 ne sont paserogs par cet accord.

Modalités
Le montant des redevances payeées sur I'exercitiZ@de cet accord de licence est de € 26.343,25.

Paris et Paris-La Défense, le 10 avril 2012

Les Commissaires aux Comptes
Philippe DECLERCQ ERNST & YOUNG et Autres
Patrick Cassoux
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20 INFORMATIONS FINANCIERES CONCERNANT LE PATRIMOINE, LA SITUATION
FINANCIERE ET LES RESULTATS DE LEMETTEUR

20.1 INFORMATIONS FINANCIERES HISTORIQUES

20.1.1 Comptes consolidés établis en normes IFRS pour l'escices clos le 31 décembre
2011
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ETAT DE LA SITUATION FINANCIERE
(Montants en euros)

ACTIF
Actif non courant
Immobilisations incorporelles
Immobilisations corporelles
Immobilisations financieres
Autres actifs non courants
Total de I'actif non courant

Actif courant

Stocks et en cours

Créances clients et comptes rattachés
Autres créances

Trésorerie et équivalents de trésorerie
Total de I'actif courant

TOTAL DEL'ACTIF

ETAT DE LA SITUATION FINANCIERE

PASSIF
Capitaux propres
Capital social
Primes liées au capital
Réserves
Résultat
Ecarts de conversion cumulés
Total des capitaux propres

Passif non courant

Dettes a long terme
Subvention

Provisions

Autres dettes

Total du passif non courant

Passif courant

Emprunts et dette financiéres a court terme

Fournisseurs et comptes rattachés
Autres passifs

Produits constatés d'avance

Total du passif courant

TOTAL DU PASSIF ET DES CAPITAUX PROPRES
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Note 31/12/2011 31/12/2010
€ €
3 1350563 1519 051
4 106 615 227 877
5 147 475 172 062
1604 653 1918 990
6 717 513 262 698
7.1 467 349 201 168
7.2 831 265 972735
8 14 711 972 22176 426
16 728 098 23 613 027
18 332 752 25532 017
(Montants en euros)
Note 31/12/2011 31/12/2010
€ €
9 219 092 217 432
39173161 37 958 314
-16 235 142 -8 467 524
-9503 315 -7 767 619
14 837 15 622
13 668 632 21 956 225
10 1604 857 1250623
0 149 377
11 97 418 86 296
1702 275 1 486 296
131 2014 358 1 255 628
13.2 947 487 815 662
0 18 205
2961 844 2 089 495
18 332 752 25532 017




ETAT DU RESULTAT GLOBAL
(Montants en euros)

Produits
Chiffre d'affaires
Total des produits

Charges opérationnelles
Codts des marchandises vendues
Recherche et Développement
Ventes & Marketing
Frais Généraux
Paiement fondé sur des actions
Résultat courant opérationnel

Produits financiers
Charges financiéres
Résultat courant avant impot

Imp6t sur les sociétés
Résultat net

Nombre moyen pondéré d’actions en circulation
Résultat de base par action (€/action)
Nombre moyen pondéré d’actions potentielles

Résultat net
Autres éléments du résultat global
Résultat global de I'exercice
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Note 2011 2010
14 1431578 305 591
1431578 305 591
17.1 -730 138 -162 650
17.2 -2814 777 -2 222 144
17.3 -4 549 796 -3912 130
17.4 -2 106 446 -1 339 396
16 -947 511 -504 690
-9 717 090 -7 835418
18 329 000 118 441
18 -115 224 -50 642
-9 503 315 -7 767 619
19
-9 503 315 -7 767 619
22 7 261 886 5642 676
-1,31 -1,38
8 821 662 6 956 921

Au 31 décembre

2011 2010
-9503 315 -7 767 619
-785 -17 772
-9 504 100 -7 785391




ETAT DES VARIATIONS DES CAPITAUX PROPRES

(Montant en euros)

Emission
dobligations Total
Nombre Primes liées remboursable  Pertes Réserves de  capitaux
dactions (1) Montant au capital s enaction cumulées  conversion propres
Au 31 décembre 2009 5232830 156 985 16 297 425 GO0D -8467 524 33394 8520 282
Perte nette -7 767 619 -7 767 619
Remboursement des ORA en actions 120 966 3629 496 373-500 002 0
Réduction de capital 3 0 0
Introduction en bourse 1893939 56 818 20 681 550 20738 368
Contrat de liquidité Société Générale -7413 -7 413
Paiements fondés sur des actions 490 379 490 379
Réserves de conversion -17 772 -17 772
Au 31 décembre 2010 7247732 217 432 37958 314 3% P43 15622 21956 225
Perte nette -9503 315 -9503 315
Augmentation de capital 55 327 1660 253 248 254 908
Souscription de BSA 63 998 63 998
Contrat de liquidité Société Générale -35 399 -35 399
Paiements fondés sur des actions 933 000 933 000
Réserves de conversion -785 -785
Au 31 décembre 2011 7 303 059 219092 39173161 0 725458 14837 13668632

(1) Le nombre d'actions existantes, créées ou éesulvant le 25 ao(t 2010 ont été divisées pain3aftenir compte de la multiplication par 3 duminal de

l'action Stentys décidée le 26 aolt 2010 par fabkie générale des actionnaires
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ETAT DES FLUX DE TRESORERIE
(montant en euros)

2011 2010

Flux de trésorerie liés aux activités opérationnégs

Résultat de l'exercice -9 503 315 -7 767 619
Réconciliation du résultat net et de la trésoreriaitilisée

pour les activités opérationnelles:

Amortissements et dépréciations 365 675 381 356
Charges calculées liées aux paiements en actions 933 000 490 379
Autres éléments exclus de la trésorerie (compeeggularisation,

provisions, plus/(moins)value latente etc.) -178 745 89478
Capacité d'autofinancement avant co(t de I'endetteent financier net et impot -8 383 385 -6 806 406
Stocks et en cours -454 815 -254 995
Créances clients -266 181 -201 168
Autres créances 141 470 -358 716
Fournisseurs 758 730 398 907
Autres passifs courants 113620 418 498
Variation du besoin de fonds de roulement 292 823 2526
Flux de trésorerie net lié aux activités opérationelles -8 090 561 -6 803 880
Flux de trésorerie liés aux activités dinvestisseent

Acquisitions d'immobilisations corporelles -61 361 -194 290
Acquisitions d'immobilisations incorporelles -18 802 0
Acquisitions d'immobilisations financieres -10 811 -144 372
Cessions d'immobilisations 743 75121

Variation des dettes sur immobilisations
Autres fluxliés auxopérations d'investissement

Flux de trésorerie nets liés aux activités dinvdssement -90 232 -263 540

Flux de trésorerie liés aux activités de financemd:

Augmentation (diminution) des emprunts 372953 900 000

Emission d'ORA

Augmentation de capital 318 906 20 738 368
Flux de trésorerie nets liés aux activités de fimeement: 691 860 21 638 368
Profits/ (pertes) de change sur la trésorerie 24480 -28 052
(Diminution) / Augmentation de la trésorerie -7 464 454 14 542 895
Trésorerie, équivalents de trésorerie et décos\mhcaires a l'ouverture 22 176 426 7 633 531
Trésorerie, équivalents de trésorerie et décos\mnhcaires a la cloture 14711 972 22 176 426
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NOTES AUX ETATS FINANCIERS

« Note 1: La Société

Créée en juillet 2006, la Société concoit, dévebogh commercialise des stents auto expansifs
innovants répondant a des problématiques médipaledraitées, comme le traitement de l'infarctus,
ou mal traitées, comme les bifurcations coronagenftentys SA («la Société») vise essentiellement
a développer des dispositifs médicaux innovants @i traiter les sténoses vasculaires au niveau des
bifurcations ainsi que de I'infarctus du myocarde.

Faits marquants

En 2011, la Société a accentué son développemanherxcial en recrutant des vendeurs spécialisés
dans le domaine du cardiovasculaire. En plus déefdagne et des Pays Bas, elle est désormais
présente en Suisse, au Danemark et plus largerapsatlels pays scandinaves, ainsi qu’en Espagne, en
Pologne, en Italie et en France. Ces recrutementpdcialistes expérimentés permettent désormais
un contact direct avec un nombre important de esntte cardiologie interventionnelle dans les
principaux pays européens.

Le conseil d’administration du 7 janvier 2011 a aadé 53 332 BSA a deux administrateurs
indépendants au prix de souscription de 1,2 eur®84, chague BSA donnant droit & la souscription
d’'une action nouvelle de la Société. Ces sousoriptdbnt respectivement été réalisées les 21 efli23 j
2011.

Le conseil d’administration du 27 septembre 20Ht@rdé 66 000 options de souscription d’actions
a l'ensemble des salariés, qui seront définitivemaguises par ces derniers sous condition de
présence. Le prix de souscription a été fixé a7lé|6os par option.

En 2011, la Société a réalisé un chiffre d’affailesl,4 million d’euros, essentiellement aux Pags B
et en Allemagne ou elle est présente depuis plus ah.

¢ Note 2 : Principes comptables

Les états financiers sont présentés en euros.

2.1 Base de préparation des états financiers

Les états financiers sont préparés selon la coiovewntu colt historique, a I'exception des actifs
financiers évalués a leur juste valeur. L'établisset des états financiers selon les principes IFRS
nécessite d'effectuer des estimations et de fonrddgs hypothéses qui affectent les montants et les
informations fournies dans les états financierss késultats réels peuvent s’avérer sensiblement
différents de ces estimations en fonction d’hypséiseou de conditions différentes et le cas échéant,
une analyse de sensibilité peut étre mise en osingile présente un caractere significatif. Le @ost
concerné est celui relatif aux paiements par astfoair note 16).

L’hypothése de laxontinuité de I'exploitation a été retenue par le Conseil d’administration cempt
tenu des éléments suivants :
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- La situation déficitaire historique de la Soci&téxplique par le caractére innovant des
produits développés impliquant ainsi une phaseedeerche et de développement de plusieurs années
avant de pouvoir commencer la commercialisation ;

- La trésorerie disponible au 31 décembre 20114dé rillions d’euros qui devrait permettre
a la société de couvrir ses besoins pour le prookeercice. En janvier 2012, une augmentation de
capital a été réalisée. Les modalités sont déaitesote 24 (Evénements postérieurs a la cloture).

En application du réglement européen n° 1606/2002 9 juillet 2002, les comptes consolidés de
I'exercice 2011 de Stentys, arrétés par le Cordbadiministration le 6 mars 2012, sont établis en
conformité avec les IFRS telles qu'adoptées dasmsiéin Européenne.

Les principes retenus pour I'établissement derfesmations financieres résultent de I'application
- de toutes les normes et interprétations adoptéed’Uaion Européenne et d'application
obligatoire au 31 décembre 2011. Ces dernieres dispbnibles sur le site Internet de la
Commission européenne : http://ec.europa.eu/intemaket/accounting/ias/index_fr.htm.
Ces principes ne different par ailleurs pas demnerlFRS telles que publiées par I'|ASB ;
- de positions comptables retenues en I'absence sjgositions prévues par le référentiel
normatif.

Ces différentes options et positions sont détalEemme suit :
Le Groupe a appliqué les normes, amendements daesoet interprétations suivants, adoptés par
I'Union Européenne et applicables a compter dydmarier 2011 :

- I'lAS 24 révisée « Information relative aux partlgses » ;

- l'amendement a IAS 32 « Classement des émissiodsoits » ;

- l'amendement a IFRIC 14 « Paiements d’avance déndgs de financement minimal » ;

- PIFRIC 19 « Extinction de passifs financiers auyan d’'instruments de capitaux propres » ;

- les améliorations annuelles 2010 des IFRS.

L'application de ces normes n’a pas eu d'impaatificatif sur les états financiers consolidés.

Par ailleurs, la Société a choisi de ne pas apgliquar anticipation les nouvelles normes,
amendements de normes et interprétations suivauits, ont pas été adoptés par I'Union Européenne
ou dont I'application obligatoire est postérieune3d décembre 2011 :

* Normes adoptées par I'Union Européenne mais dapplication obligatoire est postérieure
au 31 décembre 2011 :
- Amendement a IFRS 7 - Informations a fournir afigferts d'actifs financiers -

* Normes non adoptées par I'Union Européenne :
- IFRS 9 « Instruments financiers » ;
- IFRS 10 « Etats financiers consolidés » ;
- IFRS 11 « Partenariats » ;
- IFRS 12 « Informations a fournir sur les inté@senus dans d'autres entités » ;
- IFRS 13 « Evaluation de la juste valeur » ;
- 1AS 27 (2011) « Etats financiers individuels » ;
- 1AS 28 (2011) « Participations dans des entreprassociées et des coentreprises » ;
- 1AS19 « Avantages du personnel »
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- Amendement a IFRS 1 « Hyperinflation grave etpsagsion des dates d’application
fermes pour les nouveaux adoptants» ;
- Amendement a IFRS 7 : Disclosures — OffsettingaRcial Assets and Financial
Liabilities
- Amendement a IAS 1 « Présentation des autrese@éliSnau résultat global » ;
- Amendement a IAS 12 « Imp6t différé : Recouvrentss actifs sous-jacents » ;
- Amendement a IAS 32 : Offsetting Financial Assatd Financial Liabilities
- IFRIC 20 - Stripping Costs in the Production Rhaka Surface Mine
La direction prévoit que I'application de ces nosm@aura pas d'impact significatif sur les états
financiers consolidés.

2.2 Changement de méthode comptable

A I'exception des nouveaux textes identifiés cigiess Stentys n'a pas procédé a des changements de
méthodes comptables au titre de I'exercice clo3ladécembre 2011.

2.3 Méthodes de consolidation

Filiales

Les filiales sont toutes les entités pour lesqselée Société a le pouvoir de diriger les politiques
financieres et opérationnelles, pouvoir s’accompagrgénéralement de la détention de plus de la
moitié des droits de vote. Les filiales sont coitgms par intégration globale a compter de la date
laguelle la Société en acquiert le contrble. Edlest déconsolidées & compter de la date a ladeelle
contrble cesse d’'étre exercé.

Les transactions et les soldes intragroupe somirés. Les méthodes comptables de la filiale aht ét
alignées sur celle de la Société.

A la date de publication de ces états financiersSdciété ne détient qu’'une filiale a 100%, Stentys
Inc, qu’elle a créée en juin 2008.

2.4 Immobilisations corporelles

Les immobilisations corporelles sont évaluées & It d'acquisition. Les rénovations et les
aménagements majeurs sont immobilisés, les fraigémration, de maintenance et les colts des autres
travaux de rénovation sont comptabilisés en chaagdar et a mesure des dépenses.

Les immobilisations corporelles sont amorties sédométhode linéaire sur la durée de vie estimée de
biens. Les agencements de biens loués sont arsartig durée la plus courte de leur durée de vie
propre ou de la durée du contrat de location.

Les durées d’amortissement retenues sont les g¢as/an

Agencements et aménagements des constructions...................... 10 ans
Matériel de recherche et Installations techniques............................ 3abans
Matériel et mobilier de bureau .............ccccccviiiiieeeeiiiiiieee e 3 ans
Matériel INformatique ..........coooeeiii e 3 ans
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2.5 Immobilisations incorporelles

. Frais de recherche et développement
Les frais de recherche sont systématiquement caitipés en charges.

Les frais de développement, sont comptabilisés nemobilisations incorporelles uniquement si
I'ensemble des criteres suivants sont satisfaits :

(a) faisabilité technigue nécessaire a I'achévemergrojet de développement,

(b) intention de la Société d’achever le projet,

(c) capacité de celui-ci a utiliser cet actif inoorel,

(d) démonstration de la probabilité d’avantagesénoques futurs attachés a I'actif,

(e) disponibilité de ressources techniques, firenesi et autres afin d’achever le projet et
(f) évaluation fiable des dépenses de développement

Sont activables les colts qui sont directementbatbles a la production de I'immobilisation, qui
incluent :
- les codts des services utilisés ou consommés @mérgr 'immobilisation incorporelle ;
- les salaires et charges du personnel engagé poéreyd'actif y compris les charges liées au
paiement en actions.

Les dépenses ne sont activées qu’'a partir de la dataquelle les conditions d’'activation de
'immobilisation incorporelle sont remplies. Lespddéises cessent d'étre inscrites a I'actif lorsque
'immobilisation incorporelle est préte a étre igtte. Cette date de fin de développement est désimi
a celle a laquelle l'enregistrement réglementairearuage CE) est réalisé. Le départ de

'amortissement est fixé a la date de la premierde.

Les colts de développement portés a I'actif sordrasnlinéairement sur leur durée d'utilité. Cetlie-
est assimilée a la période courant jusqu’a la daepiration du premier brevet d’invention attaché
aux produits, soit le 14 avril 2019.

. Brevets
Les colts engagés par Stentys préalablement aut def®s droits attachés aux brevets sont
comptabilisés en charges.

. Logiciels
Les codts liés a I'acquisition des licences dededs sont inscrits a l'actif sur la base des co(ts
encourus pour acquérir et pour mettre en servctolgciels concernés.

En application des criteres de la norme IAS 38, ifegobilisations incorporelles acquises sont
comptabilisées a I'actif du bilan a leur colt d'aisifion. Lorsqu’elles ont une durée d'utilité #ni
I'amortissement est calculé de facon linéaire denventiler le colt sur leur durée d'utilité estané
soit :

BIEV LS ... it et e e e e e e e e e am————aaarerraaan 9 a 20 ans,
[0 o (= £ U la3ans.

2.6 Actifs Financiers

- 144 -



Les actifs financiers comprennent les actifs difles & la vente, les actifs détenus jusqu'a leur
échéance, les préts et les créances et la tréseta¥quivalents de trésorerie.

L'évaluation et la comptabilisation des actifs asgifs financiers sont définies par la norme IAS 39
« Instruments financiers : comptabilisation et aatibn ».

Actifs détenus jusqu’a leur échéance

Ces titres sont exclusivement des titres a revéres ou déterminables et a échéances fixées,sautre
que les préts et créances, et que la sociététarition et la capacité de conserver jusqu’a I'énhéa
Apres leur comptabilisation initiale & leur justdeaur, ils sont évalués et comptabilisés au coltrim
selon la méthode du taux d'intérét effectif (« HE

Les actifs détenus jusqu’a leur échéance fontdodjun suivi d’'indication objective de dépréciatio
Un actif financier est déprécié si sa valeur comlptast supérieure a sa valeur recouvrable estimée
lors des tests de dépréciation. La perte de valsiuenregistrée en compte de résultat.

2.7 Valeur recouvrable des actifs non courants

Les frais de développement en cours sont soumistaat annuel de dépréciation. Les actifs amortis
sont soumis a un test de dépréciation lorsquedaureabilité de leur valeur comptable est mise en
doute. Une perte de valeur est comptabilisée awwoerce de I'excédent de la valeur comptable sur la
valeur recouvrable de I'actif. La valeur recouveallun actif correspond a sa juste valeur diminuée
des colts de cession ou sa valeur d'utilité, $eaglest supérieure.

2.8 Stocks et en-cours

Les stocks sont comptabilisés a leur colt de mtomluou a leur valeur nette de réalisation, deeel
est inférieure.

2.9 Trésorerie, Equivalents de trésorerie et Instrments financiers

Les équivalents de trésorerie sont détenus dabhatlde faire face aux engagements de trésorerie a
court terme plutdt que pour un placement ou d'aufirelités. lls sont facilement convertibles, en u
montant de trésorerie connu et soumis a un risggigeable de changement de valeur. La trésorerie
et équivalents de trésorerie sont constitués mafideidités immédiatement disponibles et par les
placements a court terme dont I'échéance est dén@at inférieure ou égale a trois mois a la date
d’acquisition. Elles sont évaluées au codt histegiqui est proche de leur valeur de réalisation.

Les instruments financiers courants sont constitl@®CVM soumis a un risque de changement de
valeur et dont I'échéance conseillée est généraiesgérieure a trois mois. Ills sont mobilisables a

tout moment et certains d’entre eux présententganantie en capital a I'’échéance. Ces OPCVM sont
considérés comme des titres disponibles a la vente.

2.10 Subventions publiques a recevoir

Subventions et avances conditionnées

La Société bénéficie d'un certain nombre d’aideligues, sous forme de subventions ou d’avances
conditionnées. Le détail de ces aides est fouriNae 12.

Les subventions publiques sont inscrites a I'dotgqu’il existe une assurance raisonnable que :
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- la Société se conformera aux conditions attachdéeswbventions ; et
- les subventions seront recues.

Un prét non remboursable sous conditions de I'Ethttraité comme une subvention publique s'il
existe une assurance raisonnable que l'entrepeisgplira les conditions relatives a la dispense de
remboursement du prét. Dans le cas contrairet dlassé en dettes.

Une subvention publique a recevoir en compensal®rcharges ou de pertes déja encourues est
comptabilisée en réduction des colts associéexertice au cours duquel la créance devient acquise

Une avance remboursable ne portant pas intérét ostarp intérét a un taux préférentiel, est
comptabilisée en dette, pour la part actualiséenstubvention pour I'effet de I'actualisation.

Depuis sa création, la Société déclare bénéfiaienalveau statut de Jeune Entreprise Innovante,
(“JEI"). A ce titre, elle bénéficie de réductions dharges de sécurité sociale pour ses salarixsédf
principalement & des projets de recherche, quiétdtcomptabilisées en réduction des charges de
personnel.

Crédit d'imp6t recherche

Des crédits d'imp0t recherche sont octroyés aureprises par I'Etat francais afin de les inciter a
réaliser des recherches d’ordre technique et $itipt. Les entreprises qui justifient de dépenses
remplissant les criteres requis (dépenses de m@uhdocalisées en France ou, depuis®lgahvier
2005, au sein de la Communauté Européenne ou damsitte Etat partie a I'accord sur I'Espace
Economique Européen et ayant conclu avec la Franeeconvention fiscale contenant une clause
d’assistance administrative) bénéficient d’un drédimpot qui peut étre utilisé pour le paiement de
'impdt sur les sociétés da au titre de I'exerci® réalisation des dépenses et des trois exercices
suivants ou, le cas échéant, étre remboursé pmarsaxcédentaire.

Le crédit d'impdt recherche est présenté en moesabits de recherche et développement dans le
compte de résultat pour la partie des couts deerebb et en diminution des immobilisations
incorporelles pour la partie des colts de dévelmgme conformément a IAS 38.

La Société bénéficie du crédit d'impdt rechercheuikel’exercice fiscal clos le 31 décembre 2007.

2.11 Préts et Créances

Cette catégorie inclut les créances rattachéess Paldicipations, les autres préts et créancesset |
créances commerciales. Ces instruments sont aniteit comptabilisés a la juste valeur puis au co(t
amorti calculé a l'aide du TIE. Les créances a tctmrme sans taux d'intérét déclaré sont évaluges a
montant de la facture d'origine a moins que I'apgtiion d’'un taux d’intérét implicite n’ait un effet
significatif. Pour les préts et créances a tauxabée, une ré estimation périodique des flux de
trésorerie, afin de traduire I'évolution des tatintérét du marché, modifie le taux d’intérét etieéet

par conséquent la valorisation du prét ou de lararé.

Les préts et créances font I'objet d’'un suivi dication objective de dépréciation. Un actif finarci
est déprécié si sa valeur comptable est supérgewsa valeur recouvrable estimée lors des tests de
dépréciation. La perte de valeur est enregistrémmpte de résultat.

Les préts et créances comprennent aussi les déidtsautionnements, classés au bilan en
Immobilisations financiéres.
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2.12 Capital

Les actions ordinaires sont classées dans lesaoapjiropres. Les colts marginaux directement
attribuables a I'émission d’actions ou d’optionsimelles sont comptabilisés dans les capitaux psopre
en déduction des produits de I'émission.

2.13 Contrat de liquidité

Suite a son introduction en bourse sur le march&BIEuronext Paris, la Société a signé un contrat
de liquidité avec un établissement spécialisé adidimiter la volatilité intra day de I'action Stgs.
Dans ce cadre, la Société a confié 100 000 eunmt atablissement afin que ce dernier prenne des
positions a I'achat comme a la vente sur les astimla Société. La part du contrat qui est inest
actions propres de la société par ce prestatatreasptabilisée en moins des capitaux propres
consolidés de la Société au 31 décembre 2011.

2.14 Paiements en actions

Depuis sa création, la Société a mis en placeaqutsiplans de rémunération dénoués en instruments
de capitaux propres sous la forme deors de souscription de parts de créateur d’entseps BCE

ou de« stock options SO attribués a des salariés et/ou dirigeantsoes$ la forme de Bons de
Souscription d’Actions BSA attribués a des membres du Conseil d’Adrimatisn indépendants.

En application de la norme IFRS 2, le colt desstations réglées en instruments de capitaux propres
est comptabilisé en charge sur la période au aritaquelle les droits a bénéficier des instrumdats
capitaux propres sont acquis, en contrepartie dauggnentation des capitaux propres.

La Société a appliqué la norme IFRS 2 a I'enserdbke instruments de capitaux propres octroyes,
depuis 2006, a des employés, membres du Consalhdifistration ou a des personnes physiques lui
fournissant des services, tels que des consultants.

La juste valeur des options de souscription d'astioctroyées aux employés est déterminée par
application du modeéle Black-Scholes de valorisatiptions. Il en est de méme pour les options

octroyées a d’autres personnes physiques fourmiggsnservices similaires, la valeur de marché de
ces derniers n’étant pas déterminable.

La détermination de la juste valeur des option&gre les conditions d’acquisition des droits comme
décrit en Note 16. Les autres facteurs pris enidération sont également présentés en Note 16.

2.15 Provisions

Les provisions correspondent aux engagements aésde litiges et risques divers, dont I'échéarice e
le montant sont incertains, auxquels la Société @ea confrontée dans le cadre de ses activités. U
provision est comptabilisée lorsque la société a wobligation envers un tiers résultant d'un
évenement passé dont il est probable qu’elle prom@une sortie de ressources au bénéfice de ce
tiers, sans contrepartie au moins équivalente égeede celui-ci, et que les sorties futures deaditps
peuvent étre estimées de maniére fiable. Le mortantptabilisé en provision est la meilleure
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estimation de la dépense nécessaire a I'extinci@hobligation, actualisée si nécessaire a la date
cléture.

2.16 Engagement de retraite

Les salariés de la Société bénéficient des prestatle retraites prévues par la loi en France :

- obtention d’'une indemnité de départ a la retraiégsée par la Société, lors de leur départ eaitet
(régime a prestations définies) ;

- versement de pensions de retraite par les omgasisle Sécurité Sociale, lesquels sont financés par
les cotisations des entreprises et des salarigsn@é cotisations définies).

Pour les régimes a prestations définies, les adggrestations de retraite sont estimés en utillaa
méthode des unités de crédit projetées. Selon weitkode, le colt des retraites est constaté @ans |
résultat de maniére a le répartir uniformémentlawturée de services des employés, conformément
aux conseils d'actuaires qualifiés effectuant umaie annuelle de la valorisation de ces plans. Les
engagements de retraite sont évalués a la valéueligcdes paiements futurs estimés en retenant le
taux de rendement des obligations d’entrepriseéesoAA dont I'échéance est approximativement
celle du passif correspondant. Les éventuels é@atisariels sont comptabilisés en charges de
I'exercice.

Les paiements de la Société pour les régimes &atiotns définies sont constatés en charges du
compte de résultat de la période a laquelle il$ lsé&m

2.17 Chiffre d’affaires

Les revenus de la Société résultent de la vengteés.

Les produits des activités ordinaires correspon@efd juste valeur de la contrepartie recue ou a
recevoir au titre des biens vendus dans le cadrtuleh des activités de la Société. Les produis de
activités ordinaires figurent nets de la taxe awdleur ajoutée, des retours de produits, dessraba
des remises, et déduction faite des ventes intnpg

La Société comptabilise des produits lorsque le teminpeut étre évalué de fagon fiable, qu'il est
probable que les avantages économiques futurs ibémént & la Société et que des criteres
spécifiques sont remplis pour I'activité de la $b&i Pour les ventes de produits, le chiffre diadl
est constaté a la livraison ou lors de I'utilisatdu produit par le cardiologue lorsqu’il s’agé dépot
vente.

2.18 Contrats de location

Les contrats de location portant sur des immoltitiea corporelles significatives sont classés en
contrats de location-financement lorsque la Sodéfgporte substantiellement tous les avantages et
risques inhérents a la propriété du bien. Les bahjets de contrats de location-financement sont
immobilisés a la date d’origine du contrat de laoasur la base de la plus faible valeur entreishe
valeur de I'actif loué et la valeur actualisée gagements minimaux futurs. Chaque loyer est réparti
entre la dette et le codt financier de maniéretaraéner un taux d’intérét constant sur les capitau
restant dus. Les obligations locatives correspaiedamettes des charges financiéres, sont classées
dans les autres dettes a long terme. La partiea dthdrge financiére correspondant a l'intérét est
constatée en charge sur la durée du contrat. L’ipilieation corporelle acquise dans le cadre d’'un
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contrat de location financement est amortie saulge la plus courte de la durée d'utilisationestal
durée du contrat.

Les contrats de location pour lesquels une panifgigtive des risques et avantages est consemée p
le bailleur sont classés en contrats de locatiople. Les paiements effectués pour ces contrats de
location simple, nets de toute mesure incitatiogt £onstatés en charges au compte de résultat de
maniére linéaire sur la durée du contrat.

2.19 Impots sur les sociétés

Les imp6ts différés sont constatés selon la cormegtendue et selon la méthode du report variable,
pour toutes les différences temporaires provenantaddifférence entre la base fiscale et la base
comptable des actifs et passifs figurant dans lass éinanciers. Les différences temporaires
principales sont liées aux provisions pour engagesnge retraites et aux pertes fiscales reportables
Les taux d'implts ayant été entérinés par un teletdoi a la date de cléture sont retenus pour
déterminer les impots différés.

Les actifs d’imp6t différé ne sont comptabilisé® glans la mesure ou il est probable que les b&séfic
futurs seront suffisants pour absorber les perggsortables. Compte tenu de son stade de
développement qui ne permet pas d’établir des gliojes de résultat jugées suffisamment fiables, la
Société ne comptabilise pas les actifs nets d’indft#rée.

2.20 Information sectorielle

La Société n'a pas a ce jour identifié de sectelastivités distincts. La Société opére sur un seul
segment ; la recherche et le développement de islatéédical en cardiologie interventionnelle et la
commercialisation de ce matériel. Les actifs epdate opérationnelle présentée sont localisés en
France et aux Etats-Unis.

2.21 Autres éléments du résultat global

Les éléments de produits et de charges de la gédodhptabilisés directement dans les capitaux
propres, sont présentés, le cas échéant, dansrique « Autres éléments du résultat global ».

2.22 Estimations et jugements comptables détermings

Les estimations et les jugements, auxquels latihreprocede dans la mise en ceuvre des méthodes
comptables décrites ci-avant, sont fondés surr@mmations historiques et sur d’autres facteurs,
notamment les anticipations d’'événements futur€gugpisonnables au vu des circonstances. Ces
estimations et jugements sont principalement lesats :

Valorisation des bons de souscription et optionsalescription d’actions

L'évaluation de la juste valeur des bons et optidasouscription d’'actions octroyés a des employés
ou a des prestataires de services est effectuédasbase de modeles actuariels. Ces modeéles
requiérent l'utilisation par la Société de certailgpothéses de calcul telle que la volatilitédnigue

et attendue du titre. La société s’appuie sur slpsrés indépendants pour ces évaluations.

2.23 Evénements postérieurs a la cléture
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Le bilan et le compte de résultat de la Société aprstés pour refléter des événements ultérieurs
altérant les montants relatifs aux situations exigts a la date de cléture. Les ajustements anmt lie

jusqu’a la date d’arrété des comptes par le Cods&ilministration.

Les autres événements postérieurs a la date dereclde donnant pas lieu a des ajustements sont

présentés dans les notes.

¢ Note 3 : Immobilisations incorporelles

Les immobilisations incorporelles s’analysent consuig :

IMMOBILISATIONS INCORPORELLES
(Montants en euros)

2011 2010

Brevets, licences, marques 226 620 226 620
Logiciels 20 302 1500
Frais de développement 1473091 1473091
Total colt historique 1720013 1701211
Amort. cumulés des brevets, licences, marques 0985 -24 087
Amortissements cumulés des logiciels -5 620 -1 500
Amortissements cumulés des frais de développement 315 321 -156 573
Amortissements cumulés -369 450 -182 160
Total net 1350563 1519 051

Il N’y a pas eu de constatation de pertes de vaewpplication de la norme IAS 36, ni utilisatida

la juste valeur en qualité de codt présumé d’'umaatiilisation incorporelle.

La société n'a pas activé de colts de développeatenburs des deux derniers exercices (exercices

2010 et 2011).
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* Note 4 : Immobilisations corporelles

IMMOBILISATIONS CORPORELLES
(Montants en euros)

2009 Augment. Diminut. Ecart de change 2010

Matériel de laboratoire 417 461 182 698 258 494 12 087 353752
Agencements des constructions 16 150 - - 1262 7412
Matériel de transport

Matériel de bureau 8256 - - 483 8739
Matériel informatique 39512 11 592 - 1559 2 652
Autres immobilisations corporelles 0 0
Total, brut 481 379 194 290 258 494 15 390 432 565
Amortissement cumulé du matériel de laboratoire p(v:% 183 309 86 800 4378 173589
Amortissement cumulé des agencements des consimscti 436 469 36 941
Amortissement cumulé du matériel de transport
Amortissement cumulé du matériel de bureau 3142 2826 178 5948
Amortissement cumulé du matériel informatique 9682 14 291 221 24193
Amortissement cumulé des autres immobilisationmpaelles 0

Total des amortissements cumulés 85 963 200 696 86 800 4 865 204 671
Total, net 395416 -6 407 171693 10 561 227 877

2010 Augment. Diminut. Ecart de change 2011

Matériel de laboratoire 353752 42 799 93 301 5452 308 702
Agencements des constructions 17 412 0 0 569 17 981
Matériel de transport

Matériel de bureau 8739 2075 0 218 11032
Matériel informatique 52 662 16 488 911 805 69 043
Autres immobilisations corporelles 0 0
Total, brut v 432 565 61 361 94213 7045 406 759
Amortissement cumulé du matériel de laboratoire 3589 107 871 41 986 8454 247 929
Amortissement cumulé des agencements des constrscti 941 452 65 1458
Amortissement cumulé du matériel de transport

Amortissement cumulé du matériel de bureau 5948 4925 310 8806
Amortissement cumulé du matériel informatique 2219 16 940 92 909 41950
Amortissement cumulé des autres immobilisationpalles 0 0
Total des amortissements cumulés 204 671 127 812 42 078 9738 300 143
Total, net 227 877 -66 451 52 135 -2 693 106 615

Il 'y a pas eu de constatation de pertes de vapwapplication de la norme IAS 36, ni utilisatue
la juste valeur en qualité de codt présumé d’'umaadtiilisation corporelle.

+ Note 5 : Immobilisations financieres

Les immobilisations financiéres sont composées digmts de garantie versés dans le cadre des
contrats de location simple ou de prestation deices ainsi que de la partie cash du contrat de
liquidité. La baisse constatée en 2011 vient esdlemhent de la diminution de la partie cash du
contrat de liquidité (les fonds étant principaletriemestis en actions de la Société).

+ Note 6 : Stocks et encours

La fabrication des produits vendus par la Sociétéessite I'intervention de plusieurs sous-traitaints
Europe et aux Etats-Unis. La contribution de cesides entraine la gestion d’encours de production
dont le montant a fin 2011 est de 194 871€. Pluad, la Société a augmenté son stock de produits
finis afin d’'accompagner I'évolution de ses ventes.stock de produits finis était estimé a fin 2811
522 642¢€.

-151 -



» Note 7 : Créances clients et autres créances
7.1 Créances clients
Les produits de la Société sont vendus a des hdpjtablics et privés. Le risque de défaillanceé ét
évalué comme trés faible. Dans ce cadre, aucungsfmo n'a été comptabilisée au 31 décembre
2011.
7.2 Autres créances

Les autres créances courantes s’'analysent comire sui

AUTRES CREANCES COURANTES
(Montants en euros)

2011 2010
Personnel et comptes rattachés
Crédit d'imp6t recherche 419 151 415 246
Autres créances fiscales 170 688 338 213
Autres créances 3320 11 988
Charges constatées d'avance 238 105 207 287
Total 831 265 972 735

Crédit d'imp6t recherche

La Société bénéficie des dispositions des arti2fes quater B et 49 septies F du Code Général des
Impots relatives au crédit d'imp6t recherche. Comi&ment aux principes décrits en Note 2.10, le
crédit d'impét recherche est comptabilisé en malas charges de recherche au cours de I'année a
laquelle se rattachent les dépenses de recherdibled et en diminution des immobilisations
incorporelles pour la partie des colts de dévelmgoe conformément a IAS 38.

Le tableau suivant présente I'évolution de ce ¢rddnpot en 2010 et 2011 (en euros) :

- 2010 : 415 246 €, remboursés en 2011
- 2011 :419 151 €, dont le remboursement est attandwurs du®semestre 2012

Les autres créances fiscales sont relatives pafaipent a la TVA déductible ainsi qu'au
remboursement de TVA demandé. Les charges constdi&eance correspondent pour I'essentiel a
des prestations de sous-traitance dans le cadreestgss cliniques ainsi qu'a des dépenses
d’assurances.
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* Note 8 : Trésorerie, équivalents de trésorerie ehstruments financiers courants

8.1 Trésorerie et équivalents de trésorerie

Le poste trésorerie et équivalents de trésoregigatyse comme suit (en euros) :

TRESORERIE ET EQUIVALENTS DE TRESORERIE
(Montants en euros)

2011 2010
Dépébts bancaires a court terme 1711972 1176 426
Instruments financiers a court terme a leur valeu13 000 000 21 000 000
de marché
Total 14 711 972 22 176 426

Au 31 décembre 2011, les valeurs mobilieres deeptant étaient uniquement composées de comptes
a terme placés a moins de 3 mois pour 13,0M€.

A titre comparatif, au 31 décembre 2010, les valeuobiliéres de placement étaient composées de
comptes a terme pour un montant de 21,0M€.

¢ Note 9 : Capital
9.1 Capital émis

Le capital social est fixé a la somme de deux deaheuf mille cinquante un euros et treize centime
(219 091,77 ). Il est divisé en 7 300 059 actiordimaires entiérement souscrites et libérées d'un
montant nominal de € 0,03. Juridiquement le chpdeial reconnu est de 219 050,33€. La différence
s’explique par I'exercice de 1 388 BCE a la fin241 créant ainsi 1 388 actions supplémentaires ;
cette création d’actions nouvelles sera validédgprochain Conseil d’Administration.

Ce nombre s’entend hors Bons de Souscription dosti(“BSA”), Bons de Souscription de Parts de
Créateur d’Entreprise (“BCE”) et options de soysttoh octroyés a certains investisseurs et a
certaines personnes physiques, salariées ou narSideiété et non encore exercés.

Toutes les actions donnent droit a leurs titulairagie part proportionnelle des résultats et dsif’a
net de la Société.

Le tableau ci-dessous présente la variation du nemlactions de la Société depuis le 31 décembre
2010 :

Nombre d'actions

Au 31 décembre 2010 7 247 732
Exercice de 55 327 BCE/BSA 55 327
Au 31 décembre 2011 7 303 059
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Les opérations sur le capital pendant I'exercicEl2§e sont limitées a I'exercice de BSA/BCE. Au
total, 55 327 BCE/BSA ont été exercés permettard angmentation de capital de 254 908 €,
comptabilisée de la fagon suivante :

- 1660 € en capital social
- 253 248 € en prime d’émission

Les BCE/BSA exercés au cours de I'exercice 201lieavaespectivement des prix d’exercice de
4,1334€ ou 12€.

9.2 Bons de souscription et options de souscriptitactions

La Société a émis des bons de souscription d'a&({BSA”) représentatifs d’une rémunération ainsi
gue des options de souscription d’actions destiaées salariés (“BCE” et autres) comme sulit :

Nombre de Nombre

Décision de Nombre de  Nombre de . Prix de
. .. bon en maximum o
I’Assemblée Type bons a émttre bons caducs . A ..., souscription
Générale au 31/12/11 au31/12/11 circulation daction & par action
au 31/12/11  émettre
29/09/2006 BSPCE/BSA 1533499 1533499 511 166 2,44 €
03/08/2007 BSPCE/BSA 550 000 400 000 150 000 50000 €4,13
17/03/2008 BSPCE/BSA 2200 000 1216 667 877 349 292 45@,13 €
16/06/2009 BSPCE/BSA 700 000 700 000 233333 413 €
15/12/2009 BSPCE/BSA 460 000 15 000 245 002 81 667 4,13 €
26/08/2010 BSPCE/BSA 900 000 10 000 313 660 313 660 £2,00
31/05/2011 EEPCBBSA/ 626 339 66 000 66 000 14,67 €
Total 6 969 838 1641 667 3885510 1548 277

Les premiéres attributions de bons ont été votées de I'AGE validant I'entrée au capital de
Sofinnova et des business angels, ces premiers pougaient étre exercés apres la premiéere
implantation dans 'homme (réalisée en septemb@7R(Ensuite I'Assemblée Générale du 3 aolt
2007 a voté des résolutions permettant d’offrir @&SE/BSA aux employés de Stentys. Ces
résolutions ont été remplacées lors de '’AssemBié&eérale du 17 mars 2008, qui a voté un plan plus
large prenant en compte les nouvelles perspectileeda Société ainsi que I'évolution de sa
valorisation. L'’Assemblée Générale du 16 juin 2@090té une attribution directe aux principaux
fondateurs/dirigeants de I'entreprise. Ensuitésgemblée Générale du 15 décembre 2009 a voté les
résolutions nécessaires afin d'attribuer de nouvdsDE/BSA suite a I'expiration des résolutions de
I’Assemblée Générale du 17 mars 2008.

Par ailleurs, le changement de nominal de I'actité lors de I'AG du 26 ao(t 2010 (passant de 0,01€
a 0,03€) implique I'exercice de 3 bons (bons émanal’AG du 26 aolt 2010) pour la souscription
d’'une action nouvelle.

L’Assemblée Générale du 26 aolt 2010 a voté unelutdsn autorisant la création de 900 000
BCE/BSA au profit des employés de la Société etdilggeants. Apres le succes de l'introduction en
bourse, le Conseil d’administration a décidé dogtr des BCE/BSA a I'ensemble des salariés de la
Sociéte ainsi qu'aux administrateurs indépenddasis ce cadre, 326 993 bons ont été émis avec un
prix d’exercice égal au prix de I'action au jourldel” cotation le 25 octobre 2010 (12€).
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L’Assemblée Générale du 31 mai 2011 a voté unelutso autorisant la création de 626 339
BCE/BSA/SO au profit des employés de la Sociétiestdirigeants. Le 27 septembre 2011, le Conseil
d’administration a attribué 66 000 options de sdpton a I'ensemble des salariés arrivés au cdars
I'exercice 2011. Le prix de souscription des awtiest de 14,67€.

La possibilité pour le bénéficiaire d’exercer desddépend du temps passé au sein de la Socié&é mai
aussi d’'objectifs personnels et collectifs permittala Société de franchir des étapes importatges
son développement.

L’incidence sur les états financiers des paiemimtgés sur des actions est présentée en Note 16.

¢ Note 10 : Emprunts

10.1 Maturité des passifs financiers

Echéance des passifs inscrits au 31 décembre 2011

Montant A moins De un a Plus de

brut d'un an cing ans  cing ans
€ € € €
PASSIF financier
Dettesa LT 1604857 146 162 1458 695
Subvention
Autres dettes
Emprunts et dettes financiéres a CT
Fournisseurs et autres passifs 2 961 842961 844
Total passif 4566 701 3108006 1458695

¢ Note 11 : Provisions
11.1 Provision pour risques

Pour les exercices 2010 et 2011, des provisiongténtomptabilisées pour couvrir des risques en lie
avec l'activité de la sociéte.

PROVISIONS
(Montants en euros)

2011 2010
Engagements retraite 26 777 15 655
Provisions pour risques 70 641 70 641
Total 97 418 86 296

11.2 Engagement retraite

Les principales hypotheses actuarielles utilisées pévaluation des indemnités de départ a laitetr
sont les suivantes :
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- convention collective de la Métallurgie,

- taux d’'actualisation : 4,50% en 2010 et 4,35% etil20

- age de départ a la retraite : 64 ans pour les s&ii@2 ans pour les non-cadres,
- augmentation annuelle future des salaires : 3,00%,

- Table de mortalité INSEE HF 2006-2008,

- Rotation du personnel dégressive en fonction dgl{@ux moyen de 3%).

La provision pour engagement de retraite s'éle@® &77 euros a la fin de I'exercice 2011 (15 655
euros a la fin de l'exercice 2010). L'impact surdsultat de I'exercice 2011 est une charge de2P1 1
euros (contre 2 605 euros sur I'exercice 2010).

* Note 12 : Subventions et financements publics

La Société recoit des aides de I'Etat francais|'deion Européenne et des collectivités publiques
locales francaises sous plusieurs formes :

- Avances conditionnées remboursables sous certeamektions,
- Creédits d'imp6t recherche (cf. note 7.2)

Les avances conditionnées et emprunts auprés bestieités publiques font I'objet d’'un contrat ave
I’Agence Nationale de Valorisation de la Recher(dNVAR”). Ces avances ne portent pas intérét,
et sont remboursable a 100% (valeur nominale) smeaucces technique et/ou commercial.

Le 26 mai 2009, Stentys a obtenu de la part d'OSE® aide a l'innovation remboursable de 1,8
million d’euros pour un projet de développementndiwouveau stent de bifurcation coronaire en
alliage a mémoire de forme nickel-titane, auto-exgifaet a mailles sécables (études cliniques et pré
IDE). Le montant de I'aide OSEO devait représeBiied9% du montant initial hors taxe du projet. A
l'issue du projet le montant total de I'aide OSE®D de 1 772 953,17€, sensiblement inférieur a ¢e qu
avait été prévu. La raison de cette baisse estequalt total du projet a été inférieur a ce qaigété
initialement prévu. Les versements d’OSEO se somélénnés entre la signature du contrat et la fin
du projet, les principales étapes ont été :

- 500 000 € a la signature du contrat ;
- 500 000 € le 19 avril 2010
- 400 000 € le 29 juin 2010
- 372953 € le 4 juillet 2011

Le remboursement de cette aide a l'innovation Jaut¥ suite au succes technique et commercial du
projet selon les modalités suivantes :

Montant des remboursement®ate d’échéance des remboursements

- 50000 € 30/06/2012
- 50000 € 30/09/2012
- 50000 € 31/12/2012
- 50000 € 31/03/2013
- 80000 € 30/06/2013
- 80000 € 30/09/2013
- 80000 € 31/12/2013
- 80000 € 31/03/2014
- 120000 € 30/06/2014
- 120000 € 30/09/2014

- 156 -



- 120000 € 31/12/2014
- 120000 € 31/03/2015
- 200000 € 30/06/2015
- 200000 € 30/09/2015
- 200000 € 31/12/2015
- 172953,17 € 31/03/2016

Dans le référentiel IFRS, le fait que I'avance reomsable ne supporte pas le paiement d'un intérét
annuel revient a considérer que la Société a médfiun prét a taux zéro, soit plus favorable lgge
conditions de marché. La différence entre le mdrdari'avance au codt historique et celui de I'agan
actualisée au taux sans risque du 31 décembre &©B152% (OAT 10 ans) est considérée comme
une subvention percue de I'Etat.

Entre fin 2010 et fin 2011, I'évolution des dettieslong terme s'explique par la réception et

I'actualisation de la derniére tranche recue elfeju2011 pour 372 953€ et la désactualisation du
montant total de I'avance percgue par la société.

* Note 13 : Fournisseurs et autres passifs

13.1. Fournisseurs et comptes rattachés

Sur les fournisseurs et comptes rattachés aucunaliaation n’a été pratiqguée dans la mesure ou les
montants ne représentaient pas d’antériorité seyrérax 1 an a la fin de chaque exercice en question

FOURNISSEURS ET COMPTES
RATTACHES
(Montants en euros)

2011 2010

Fournisseurs et comptes rattachés 2 014 3581 255 628
Total 2014 358 1255 628

La hausse des dettes fournisseurs s’explique padéleloppement important de la Société
(externalisation de la production) et son recourswaa des prestations externes.
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13.2. Autres passifs

Les autres passifs s’analysent comme suit et rpgrddes dettes a court terme vis-a-vis des tiks,
salariés et des organismes sociaux et fiscaux.

AUTRES PASSIFS
(Montants en euros)

2011 2010
Dettes sociales 930 789 790 710
Dettes fiscales 9 394 24 952
Autres 7 304
Total 947487 __ B8loe62 - Nhoe

13bis :
Instruments financiers inscrit au bilan et effet résultat

Les actifs et passifs de la Société sont évallésrjuste valeur pour chaque année:

Cf. Note 18 pour les valeurs au compte de résultat.
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2010

(Montants en euros)

ACTIF financier

Actif disponible a la vente

Autres actifs financiers non courant
Instruments financiers dérivés
Créances clients nettes

Autres actifs financiers courant
Equivalents de trésorerie
Trésorerie

Total actif financier

Dettes a LT

Autres dettes

Emprunts et dettes financieres a CT
Fournisseurs et autres passifs
Total passif financier

Produits financiers
Charges financieres

2011

(Montants en euros)

ACTIF financier

Actif disponible a la vente

Autres actifs financiers non courant
Instruments financiers dérivés
Créances clients nettes

Autres actifs financiers courant
Equivalents de trésorerie
Trésorerie

Total actif financier

Dettes a LT

Autres dettes

Emprunts et dettes financieres a CT
Fournisseurs et autres passifs
Total passif financier

Produits financiers
Charges financieres

Instruments

’ Juste Valeur Préts et Dette au co(t
Valeur au hilan . )} . non
par résultat créances amorti ) .
financiers
172 062 172 062
201168 201 168
972735 972 735
21 000 000 21 000 000
1176 426 1176 426
23522 391 22176 426 373230 0 972 735
R . Instruments
’ Juste valeur par Préts et Dette au codt
Valeur au bilan ; ]} . non
résultat créances amorti ) .
financiers
1 400 000 1 400 000
2089 495 1255628 833 867
3489 495 2 655 628 833 867

Valeurs au compte

Juste Valeur par résultat

2009 2010 2009 2010
76 934 118 441 76 934 118 441
-88 965 -50 642 -88 965 -50 642
’ Juste Valeur Préts et Dette au co(t Instruments
Valeur au hilan . )} . non
par résultat créances amorti ) :
financiers
147 475 147 475
467 349 467 349
841298 841 298
13 000 000 13 000 000
1711972 1711972
16 168 093 14711 972 614 823 841 298
~ . Instruments
’ Juste valeur par Préts et Dette au co(t
Valeur au hilan i . . non
résultat créances amorti ) .
financiers
1604 857 1604 857
2961 845 2014 358 947 487
4566 702 3619215 947 487

Valeurs au compte

2010 2011
118 441 329 000
-50 642 -115 224
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* Note 14 : Chiffre d’affaires et produits opérationrels

Les produits opérationnels se détaillent de la ararsuivante :

CHIFFRE D'AFFAIRES ET AUTRES PRODUITS
OPERATIONNELS
(Montants en euros)

2011 2010
Chiffres d'affaires 1431578 305591
Total 1431578 305591

La société a débuté la commercialisation de sedufisoau cours du®lsemestre 2010. En 2011, elle
étoffé sa force commerciale et est désormais pt&sims 8 pays européens.

* Note 15 : Charges de personnel

La Société employait 26 personnes au 31 décemtrk, 20ntre 17 au 31 décembre 2010.
Les frais de personnel s’analysent comme suit:

SALAIRES ET TRAITEMENTS
(Montants en euros)

2011 2010
Salaires et traitement 3443477 2301 189
Charges sociales 902 128 618 986
Charges sur engagements de retraite 11122 2 605
Paiements en actions (Note 16) 933 000 490 379
Charges du personnel 5289 728 3413 159

La Société a obtenu en 2007 le statut de Jeunejiiste Innovante (“JEI"). Ce statut lui a permis de
bénéficier d’exemptions de cotisations socialesrpes employés travaillant sur les projets de
recherche jusqu’en 2013.
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* Note 16 : Paiements en actions

Les paiements en actions concernent tous les RBA/BCE) attribués a des employés ou a des
prestataires de services. lls ont été enregistrésharge au cours de I'exercice d’attribution satha
que ces bons sont susceptibles d’étre exercéd antouent pendant une période de 10 ans a compter
de leur date d’attribution (5 ans pour les BSAilati#s en juin 2011). lls s’analysent comme suit :

Nombre Durée Cout
Date d'Octro Type ,N"rf‘b“e d'options moyenne Ta_uxsans , P”X_ Volatilité an‘moyen probabilisé
d'options exercées attendue risque d'exercice de l'option | du plan au
31/12/2011
29/09/2006 BCE 1 1533 4p9 5,40 3,64% 0,81 46|70 0,34 582 73D
03/08/2007 BSPCE(08.0}) 60 (00 6,23 4,39% 0,81 46|70% 0,42 24804
03/08/2007 BSA(08.07) 90 0p0 6/19 4,30% 81 46,70% 0,42 2037
17/03/2008 BSPCE(03-0B) 700 (00 9,77 3,79% 1,38 46,70% 8l 0,6 47250
26/06/2008 BSA(03-08) 100 0pO 50 (00 4,78 4,80% 1,38 96,70 0,70 68 90P
01/10/2008 BSPCE(03-0B) 100 00 9,67 4,02% 1,38 46,70% 7106 66441
01/10/2008 BSA(03-08) 140 0PO 12 654 478 4,02% 1,38 46,70 0,64 93 50p
02/12/2008 BSA (03-08) 50 0PO 50 00 473 3,00% 1,38 86|70 0,64 32 04p
16/06/2009 BSPCE(03-0B) 600 (00 q52 2,15% 1,38 46]70% 3[ 0,6 37399
24/06/2009 BSPCE(03-0B) 100 40O 41B67 5,60 2[75% 1,38  70%b, 0,64 63 100
10/02/201Q BSPCE(12-0p) 80 (00 5,26 2,30% 1,38 46|70% 0,61 57 364
21/04/201() BSPCE(12-0p) 25 (00 5,21 2,10% 1,38 46|70% 0,61 20 83§
17/05/201Q BSPCE(12-0p) 140 00 596 2,08% 1,38 47,60% 50,6 86424
19/11/2010 BSPCE (08-10) 255 329 2500 5,06 200% 12,00 ,60% 4,34 1039 990
19/11/2010 BSA (08-10) 18 382 6/06 2,20% 12,00 47 60% 434 74667
23/06/2011 BSA (08-10) 46 666 313 1,66% 12,00 49 U0% 3118 474531
20/06/2011 BSA (08-10) 6 666 314 1,8p% 12,00 49 10% 265 73003
27/09/2011 SO (05-11) 66 0DO 6|24 1,79% 14,67 50{10% 10,10 617 874
Total 4111 497 156 8211 4 259 90
Co(t
Date dOctroi Date de fin dg Type PI’IX. Cours Tagx sans Nombre probabilisé
vie dexercice risque doptions du plan au
31/12/2011
29/09/2006 31/07/2016 BCH 1 0,812 0,812 3,64% 1538 499 2 734
03/08/2007 03/08/2017 BCEL(08.07) 0,812 0812 4,89% 6p 00 24 804
03/08/2007 03/08/2017 BSA(08.07) 0,812 0,812 4,89% 90 000 37 203
17/03/2008 17/03/2018 BCE3(03-08) 1,378 1,3778 3]79% 0000 472 500
26/06/ 200$ 25/06/2018 BSA(03-(8) 1,3778 1,3778 4,80% 000D 68 902
01/10/ 200$ 01/10/2018 BCE3(03-08) 1,378 1,3778 4102% (000 0] 66 441
01/10/200$ 01/10/2018 BSA(03-08) 1,3778 1,3778 4,02% 00ap 93 506
02/ 12/200$ 02/12/2018 BSA(12-09) 1,3778 1,3778 3,00% 06D 0 32 04%
16/06/20049 16/06/2019 BCE2(03-08) 1,31778 1,3778 2175% 0600 373 996
24/06/2009 01/08/2019 BCE3(03-08) 1,378 1,3778 2175% 0000 63 100
10/02/2010 10/02/2020 BCE(12-09) 1,3Y78 1,3778 2130% 08D 0 57 362
21/04/2010 21/04/2020  BCE(12-09) 1,3Y78 1,3778 2[10% 0Pb 0 20 83%
17/05/2010 17/05/2020 BCE(12-09) 1,3Y78 1,3778 2,08% 0040 86 42
19/11/2010 19/11/2020 BCE (08-10) 12,00 12,00 2,R0% 2553 1039970
19/11/2010 19/11/2020 BSA (08-10) 12,00 12,00 2,20% 23 33 74 661
23/06/2011 07/01/2016 BSA (08-10) 12,00 21,47 1,65% 866 474531
20/06/2011 07/01/2016 BSA (08-10) 12,00 22,35 1,80% $ 666 73003
27/09/2011 27/09/2021 SO (05-11) 14,67 18,21 1,[79% 6p 000 617 871
Total 4111 497 4 259 970
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La charge reconnue en 2010 est de 490 379€, dllaglagoute la charge d'amortissement de 14 311€
sur la quote-part de charge IFRS 2 activée au kitafiais de développement, impactant le compte de
résultat a hauteur de 504 690 €.

La charge reconnue en 2011 est de 933 000,45&uzlla s'ajoute la charge d’amortissement de
14 510,20€ sur la quote-part de la charge IFRS2é&sctu bilan en frais de développement, impactant
le compte de résultat a hauteur de 947 510,65€

Les principales hypothéses utilisées pour la détextion de la charge 2011 résultant de paiements en
actions par application du modele Black-Scholegaderisation des options ont été les suivantes :

- Taux d'intérét sans risque : TEC5 en vigueur adtedle I'attribution (sauf pour les bons
attribués en juin ou le taux retenu est le tauxetegrunts d’état de maturité 3 ans)

- Dividende : néant,

- Volatilité : 49,40% pour les attributions de juihde 50,10% pour l'attribution de septembre
ce qui correspond a la moyenne des volatilitésotitgies d’'un panel de sociétés cotées
comparables

Durée de vie attendue : environ 3 ans pour les lattmbués en juin et 6 ans pour les options

attribuées en septembre.

Les prix d’exercice, durée de vie estimée et justteur des actions sous-jacentes a la date
d’attribution des bons ont été utilisées pour lbnsation de chaque catégorie de rémunérations en
actions.

La possibilité pour le bénéficiaire d’exercer demb dépend du temps passé au sein de la Société.
Mais pour certains bénéficiaires, I'exercice deashdépend aussi d’objectifs personnels et col&ectif
permettant a la Société de franchir des étapesrtamies de son développement. La condition de
performance non marché est aujourd’hui principaltgriiebtention d’'un PMA aux Etats Unis.
L’information détaillée sur le nombre d’options paatégories et les prix d’exercice est présentée en
Note 9.2.

» Note 17 Détails des charges par fonction

17.1 Colts des marchandises vendues

Les codts des marchandises vendues ou colts decfimydprennent en compte le colt des différentes
parties composants les produits vendus par la ®oéiéavoir, le stent, le revétement actif, ld¢éspe
de pose, le processus de stérilisation ainsi queiglties versées aux propriétaires des licences

2011 2010
Colts des marchandises vendues 730 138 162 650

En 2011, la Société a vendu 1 609 stents, soit91BMS et 580 DES, a comparer aux 394 stents
vendus I'année précédente (374 BMS et 20 DES).

17.2 Département Recherche & Développement

Au cours de I'exercice 2011, I'équipe de Rechefcb&veloppement s'est focalisée sur trois activités
principales: la préparation et I'exécution desstg@sécliniques afin de déposer un dossier a la FDA
(pour obtenir l'autorisation de faire une étudeniglie aux Etats-Unis), le support de la force
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commerciale dans leurs interactions avec les daglies et la formation technique ainsi que le
développement de nouveaux produits.

2011 2010
Charges de personnel 1405787 1175088
Design & prototypage 732 505 484 791
Etudes cliniques 271411 155 720
CIR -245 234 -415 246
Honoraires & consultants 137932 238874
Amortissements 168 659 166 349
Autres 343716 416 569

2814777 2222144

Les charges d’honoraires et de consultants rassetméhtre autres les charges liées a la certificati
des produits de la Société. Les charges de degigie eprototypage représentent les dépenses
occasionnées pour la réalisation de stents innsvaévteloppés par la Société avant le passage a
I'industrialisation. Les charges rassemblées dautses regroupent la majorité des dépenses de
structures occasionnées par la filiale US de laésac

17.3 Département Ventes & Marketing

2011 2010

Charges de personnel 2234462 1233631
Congrés, communication, frais de

représentation et de déplacement 1240 247 658 730
Etudes cliniques 648 724 1468 130
CIR -173 917 0(*)
Amortissements 48 968 132 995
Honoraires divers 365 756 225 237
Autres 185 557 193 407

4549796 3912130

(*) Au cours de l'exercice 2010, l'intégralité dulRC était affectée en réduction des colts de
Rercherche et Développement. A compter de 201TIR fait I'objet d’'une ventilation entre les
différents postes du compte de résultat.

Les charges rassemblées dans honoraires divemmialesit les frais de recrutements ainsi que les
charges liées a des études stratégiques.
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17.4 Département Frais Généraux

2011 2010
Charges de personnel 716 478 514 061
Communication, voyage et
déplacement 108 422 168 583
Honoraires et consultants 550 233 448 829
Autres 731 312 207 923

2106446 1339 396

Les dépenses d’honoraires et de consultants regmbeptre autres les frais d’avocats et d’audsiain
que les frais a des consultants extérieurs.

* Note 18 : Produits et charges financiers, nets

Les produits / (charges) financiers s’analysentroensuit (en euros) :

2011 2010

Produits financiers 329 000 118 441
Plus values latentes

Total produits financiers 329 000 118 441
Charges financieres 115 224 50 447
Moins values latentes 194
Total charges financiéres 115 224 50 642
Produits et charges financiers, nets 213776 67 799

Les produits et charges financiers sont principal@nsonstitués des plus-values de cession de galeur
mobiliéres de placement (classés en équivalentigsererie). Aucun intérét significatif n’a été ueg
La Société n'a pas versé d'intérét significatifcamwurs des exercices présentés.

* Note 19 : Impdts sur les sociétés

Selon la législation en vigueur, la Société dispeseéficits fiscaux :
- indéfiniment reportables en France pour un mordart8 649 998€,
- reportables sur 20 ans aux Etats-Unis pour un mba&a304 104 USD,
Le montant total des déficits fiscaux s’éleve dar8 885 027 euros au 31 décembre 2011.
Le taux d'impdt applicable a la Société est le tanwigueur en France, soit 33,33%.
En application des principes décrits en Note 2afun imp6t différé n’est comptabilisé dans les
comptes de la Société.
* Note 20: Engagements
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Obligations au titre des contrats de location sienpl

Pour son siége social, la Société a signé le 1&8mbxe 2010 avec la société Baccata un contrat de
sous location pour ses locaux. Le montant des sogtecharges futurs a ce titre s’analysait comrite su
au 31 décembre 2011 :

- 2012 :158 847¢,
- 2013 :101 836¢€.

La filiale de la Société, Stentys Inc., a sign&¥ejuin 2011 un engagement pour étendre le bail
commercial initialement signé en 2008 pour une el 4 ans pour des locaux a Princeton dans le
New Jersey. L’extension de bail commenceléévrier 2012 jusgu’au 30 avril 2015. Le montant
des loyers et charges futurs a ce titre s’analgsaitme suit au 31 décembre 2011 :

- 2012 :76 940 USD

- 2013 :78 300 USD

- 2014 :78 300 USD

- 2015:26 100 USD
Obligations au titre d’autres contrats

Ayant sous-traité plusieurs fonctions importantasSociété est amenée a conclure dans le cadre de
ses opeérations courantes des contrats de souwsitraibu de délégation a court ou moyen terme avec
différents tiers, en France et a I'étranger, quingortent diverses obligations usuelles dans ces

circonstances.

En octobre 2006, la Société a signé un accord amde avec Mayo Foundation For Medical
Education And Research, au titre duquel la Sogiété exploiter I'intégralité des brevets déposé aux
USA sous les numéros US 6,258,117, US 6,485,51026,699,280 et des brevets futurs considérés
comme «Continuation-In-Part»,. Dans la cadre de cet accord, la Sociétésgwer premier paiement
au moment de la signature de l'accord, suivi d’'ecosnid paiement apres avoir atteint une étape
réglementaire. La Société verse un pourcentagesiessites nettes au titre de royalties.

La Société a également conclu avec Monsieur Jacggsin un contrat de licence exclusive couvrant
le monde entier et portant sur le brevet déposérance sous le numéro 05-01614 ainsi que sur tout
brevet détenu ou a détenir par Monsieur Jacquesirgétjrectement ou indirectement, concernant le
traitement endovasculaire des bifurcations (exdliemnAAA) a I'exception (i) des droits de propéét
intellectuelle faisant I'objet de la licence d’egjphtion concédée a DEVAX et (ii) des droits de
propriété intellectuelle au titre d’inventions &stpostérieurement a la premiére cotation des titee

la Société ou a un changement de contrble de |&t8oau sens de l'article L. 233-3 du Code de
commerce.

Au titre de ce contrat de licence d’exploitatiori guoris effet le 2 octobre 2006 et qui prendradin
I'expiration du dernier des brevets donnés en tieesoit le 16 février 2026, STENTYS bénéficie du
droit de concéder des sous-licences de ces bretvdtane option d’achat pour la durée de la licence
Comme pour la licence avec Mayo Foundation, la&écterse un pourcentage de ses ventes au titre
de royalties. Cet engagement durera tout au lorgitilesation de ces brevets.

* Note 21: Relations avec les parties liées

Les rémunérations présentées ci-aprés, octroyeesnambres du conseil d’administration de la
Société, ont été comptabilisées en charges au dearexercices présentés (en euros) :
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2011 2010
328 785 233 750

Membres du Conseil d’Administration (salaires et
traitements)
Paiements en actions aux membres du Conseil

d’Administration 256 886 218 252

Les salaires et traitements versés en 2011 sompas#s de la rémunération fixe et exceptionnelle du
Directeur Générale ainsi que de la souscriptiomel’'garantie sociale a son attention pour 4 955€, de
jetons de présence pergus par les administratedépé&ndants ainsi qu’une rémunération de 48 000€
recus par I'un d’entre eux dans le cadre d’'une ionisspéciale.

Les modalités d’évaluation de I'avantage relatifed paiements fondés sur des actions sont présentée
en Note 16.

Comme évoqué précédemment, Stentys a été fondéer alitne famille de brevets déposés par les
Professeurs Jacques Seguin et Jean Claude Lablardece contexte, la Société a signé un accord de
licence exclusive et mondiale pour bénéficier de leeevets. L'accord signé prévoyait la prise en
charge des colts générés pour le dépbt de cestdbmbmsi que le versement d’'un pourcentage des
ventes nettes réalisées par la société au titreyddties. Au cours de I'exercice 2011, le montdes
royalties versées dans le cadre de ces licendesl@t26 343,25€.

* Note 22 : Résultat par action

Résultat de base

Le résultat de base par action est calculé enalivie bénéfice net revenant aux actionnaires de la
Société par le nombre moyen pondéré d’actions andis en circulation au cours de I'exercice.

Au 31 décembre

2011 2010
Résultat de I'exercice -9 503 315 -7 767 619
Nombre moyen pondéré d’actions en circulation T 286 5642 676
Résultat de base par actions (€/action) -1,31 -1,38
Nombre moyen pondéré d’'actions potentielles 8 &2 6 6 956 921

Les instruments donnant droit au capital de fagfférde (BSA et BCE) sont considérés comme anti
dilutifs car ils induisent une augmentation du hégpar action. Ainsi le résultat dilué par actiest
identiqgue au résultat de base par action. Le nomtmgen pondéré d’actions potentielles pour les
exercices 2010 et 2011 est respectivement de 82b@t 8 821 662, aprés multiplication de la valeur
nominale de l'action par 3.

* Note 23 : Gestion des risques financiers

Les principaux instruments financiers de la Socsétét constitués d’actifs financiers, de trésoretie
de titres de placement. L'objectif de la gestiorcde instruments est de permettre le financement de
activités de la Société. La politiqgue de la Socédtde ne pas souscrire d'instruments financielessa
fins de spéculation. La Société n’utilise pas dimsent financier dérivé.
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Les risques principaux auxquels la Société estsd@aont le risque de taux d'intérét et le risqeie d
crédit.

Risque de change

La filiale Stentys Inc. créée en 2008 dans I'étatNew Jersey a pour objet de gérer une partie
importante des travaux de recherche de la So@étds ce cadre, elle est financée intégralemerapar
maison mere avec laquelle elle a mis en place oneenition de refacturation.

Risque de liquidité
Cf. note 2.1
Risque de taux d'intérét

L'exposition de la Société au risque de taux di@téconcerne principalement les équivalents de
trésorerie et les titres de placement. Ceux-ci sontposés de comptes a terme. Les variations de tau
d’'intérét ont une incidence directe sur le tauxrdmunération de ces placements et les flux de
trésorerie générés.

Risque de crédit

Le risque de crédit lié a la trésorerie, aux édeiMa de trésorerie et aux instruments financiers
courants n'est pas significatif au regard de lditfudes institutions financieres co-contractantes.

Juste valeur

La juste valeur d’instruments financiers négociésusy marché actif, tels que les titres disponildles

la vente, est fondée sur le prix de marché a la datcléture. Les prix de marché utilisés pour les
actifs financiers détenus par la Société sont tegscacheteurs en vigueur sur le marché a la date
d’évaluation.

La valeur nominale, diminuée des provisions powréléation, des créances et dettes courantes est
présumée avoisiner la juste valeur de ces éléments.

« Note 24 : Evénements postérieurs a la clture

Depuis la cloture de I'exercice 2011, la Sociétéalisé une augmentation de capital au travers d'un
placement privé. L’'opération a été finalisée lej@vier. Au total 574 639 actions ont été soussrite
par des investisseurs institutionnels en France swatout & I'étranger. Le cours de souscripti@it ét
de 14,5€ représentant une décote de 14,05% paortapla moyenne pondérée des 3 jours précédents.
Le montant levé net des frais d’émission s’éleearon 7,8M€.

Cette augmentation de capital contribue au renfoece de la trésorerie de I'entreprise et conforte
I’hypothese de continuité d’exploitation.

Le 1* février, la Société a annoncé que le recrutemestphtients de I'étude Apposition Il était
terminé avec un mois d’avance. Au total 1 000gu&si ont été recrutés pour cette étude de vieeréell
dont les principaux critéres sont le nombre d’éwésrets indésirables majeurs a 1 mois et a 12 mois

Par ailleurs, I'Institut allemand pour le systéneetarification hospitalier (InEK) a de nouveau déée

le statut de «dispositif innovant de recherchedet traitement » (Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, ou « NUB ») au stent STENTMB pannée 2012. Le renouvellement de ce
statut en Allemagne renforce encore le caractérevent du Stent de la Société dans le traitement de
la crise cardiaque par rapport a ses concurrents.
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20.1.2 Comptes consolidés établis en normes IFRS pour l'escices clos le 31 décembre
2010

Les comptes aux normes IFRS, établis sous formsotidée pour I'exercice clos le 31 décembre
2009 figurent au paragraphe 20.1.2 du documengfdeence enregistré le 30 aolt 2011 par I'Autorité
des marchés financiers sous le numéro R.11-05pages 134 a 163 inclus.

20.1.3 Comptes consolidés établis en normes IFRS pour l'escices clos le 31 décembre
2009

Les comptes aux normes IFRS, établis sous formsotidée consolidée pour les exercices clos les 31
décembre 2007, 31 décembre 2008 et 31 décembrefig0@dnt au paragraphe 20.1 du document de
base enregistré le 9 septembre 2010 par I'Autaolét® marchés financiers sous le numéro 1.10-067,
aux pages 111 a 143 inclus.

20.2 INFORMATIONS FINANCIERES PROFORMA
Non applicable.

20.3 ETATS FINANCIERS

La Société ayant établi des comptes consolidéslasyrériode de référence, les états financiers
individuels historiques de STENTYS SA. ne sontipésgrés dans le présent document.

20.4 VERIFICATION DES INFORMATIONS FINANCIERES HISTORIQU ES
ANNUELLES

20.4.1 Rapports d'audit des commissaires aux comptes sued comptes consolidés
Aux Actionnaires,

En exécution de la mission qui nous a été confaevps statuts et votre assemblée générale, nous
vous présentons notre rapport relatif & I'exercios le 31 décembre 2011, sur :

» le contréle des comptes consolidés de la soci@aty®, tels qu’ils sont joints au présent
rapport ;
» lajustification de nos appréciations ;
» la vérification spécifique prévue par la loi.
Les comptes consolidés ont été arrétés par le itale@ministration. Il nous appartient, sur la dae
notre audit, d'exprimer une opinion sur ces comptes

l. Opinion sur les comptes consolidés

Nous avons effectué notre audit selon les norme@rtice professionnel applicables en France ; ces
normes requiérent la mise en ceuvre de diligenaesgbant d'obtenir 'assurance raisonnable que les
comptes consolidés ne comportent pas d'anomalipéfisatives. Un audit consiste a vérifier, par
sondages ou au moyen d'autres méthodes de séjeld®reléments justifiant des montants et
informations figurant dans les comptes consolidésonsiste également a apprécier les principes
comptables suivis, les estimations significativeemues et la présentation d'ensemble des comptes.
Nous estimons que les éléments que nous avongtéslleont suffisants et appropriés pour fonder
notre opinion.
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Nous certifions que les comptes consolidés de rbioe sont, au regard du référentiel IFRS tel
gqu'adopté dans I'Union européenne, réguliers eésis et donnent une image fidéle du patrimoine, de
la situation financiere, ainsi que du résultat @mdemble constitué par les personnes et entités
comprises dans la consolidation.

Il. Justification des appréciations

En application des dispositions de l'article L. 88u Code de commerce relatives a la justification
de nos appréciations, nous portons a votre coramaiedes éléments suivants :

« Dans le cadre de notre appréciation des principegptables suivis par votre société, nous
avons examiné les modalités d’inscription a I'aetif celles d’amortissement des frais de
développement et vérifié leur valeur recouvrabi@ogls nous sommes assurés que la note 2.5
de I'annexe aux états financiers consolidés foaaitisine information appropriée.

e Les principes comptables relatifs aux principdigpotheses et aux méthodes utilisées par
votre société concernant les paiements en actiomis d&crits dans les notes 2.14 et 16 de
I'annexe aux états financiers consolidés. Nous stapprécié le bien-fondé des données et les
hypothéses utilisées par le groupe pour réaliserégaluations. Nous avons, sur ces bases,
procédé a I'appréciation du caractére raisonnableed estimations.

L]

Les appréciations ainsi portées s'inscrivent densaldre de notre démarche d'audit des comptes
consolidés, pris dans leur ensemble, et ont dontribaé a la formation de notre opinion exprimée
dans la premiere partie de ce rapport.

Il Veérification spécifique
Nous avons également procédé, conformément auxesodexercice professionnel applicables en

France, a la vérification spécifique prévue pafolades informations relatives au groupe, données
dans le rapport de gestion.

Nous n‘avons pas d'observation a formuler sur $awérité et leur concordance avec les comptes
consolidés.

Paris et Paris-La Défense, le 7 mars 2012
Les Commissaires aux Comptes

Philippe DECLERCQ ERNST & YOUNG et Autres

20.4.2 Rapport d’audit des commissaires aux comptes sursecomptes consolidés établis
selon les normes IFRS telles qu’adoptées dans I'dm européenne pour I'exercice
clos le 31 décembre 2010

Le rapport d’audit des commissaires aux comptesesucomptes consolidés établis selon les normes
IFRS telles qu’adoptées dans I'Union européenne pexercice clos le 31 décembre 2010 figure au
paragraphe 20.4.1 du document de référence emgetgsB0 aolt 2011 par I'Autorité des marchés
financiers sous le numéro R. 11-052, aux pages 5.

20.4.3 Rapport d'audit des commissaires aux comptes surgecomptes consolidés établis
selon les normes IFRS telles qu’adoptées dans I'ldmi européenne pour les
exercices clos les 31 décembre 2007, 2008 et 2009

Le rapport d’audit des commissaires aux comptesesucomptes consolidés établis selon les normes
IFRS telles qu'adoptées dans I'Union européenne lgsuexercices clos les 31 décembre 2007, 2008
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et 2009 figure au paragraphe 20.4.1. du documenbade enregistré le 9 septembre 2010 par
I’Autorité des marchés financiers sous le numér8-D67, a la page 145.

20.4.4 Autres informations vérifiées par les contréleurs égaux
Néant.
20.5 DATE DES DERNIERES INFORMATIONS FINANCIERES

31 décembre 2011.

20.6 POLITIQUE DE DISTRIBUTION DE DIVIDENDES

20.6.1 Dividendes versés au cours des trois derniers exeres
Néant.

20.6.2 Politique de distribution de dividendes

Il n'est pas prévu d'initier une politique de varsmt de dividende a court terme compte tenu dwestad
de développement de la Société.

20.7 PROCEDURES JUDICIARES ET D’ARBITRAGE

A la date d’enregistrement du document de référehcéexiste pas de procédure gouvernementale,
judiciaire ou d’'arbitrage, y compris toute procésldont la Société a connaissance, qui est en ssispen
ou dont elle est menacée, susceptible d’avoir antagu au cours des 12 derniers mois des effets
significatifs sur la situation financiére, I'actigiou les résultats de la Société et/ou de séfilia

20.8 CHANGEMENT SIGNIFICATIF DE LA SITUATION FINANCIERE ou
COMMERCIALE

Il n'y a pas eu, a la connaissance de la Sociétéhdngement significatif de la situation finaneieu
commerciale du Groupe depuis le 31 décembre 2011.
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21 INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

21.1 CAPITAL SOCIAL
21.1.1 Montant du capital social

Le capital social s'élevait a la date du 31 décen@¥11, a la somme de 219.050,13 euros, divisé en
7.301.671 actions de 0,03 euro chacune de valaumate, d’'une seule catégorie, toutes entiérement
souscrites et entierement libérées. A I'ouvertwed exercice, le nombre d’actions en circulatioaitét

de 7.247.732.

La Société a realisée, le 26 janvier 2012, une auagmion de capital d'un montant nominal de
17.239,17 euros dans le cadre d’'un placement privgrofit d'investisseurs qualifiés, portant ailesi
capital social a la somme de 236.289,30 eurossdlign 7.876.310 actions de 0,03 euro chacune de
valeur nominale, d’une seule catégorie, toute®mtient souscrites et entierement libérées.

Le capital social a fait I'objet d'une augmentatdinn montant nominal de 981,12 euros, liée a
l'exercice de 96.446 bons de souscription d'adtimms de souscriptions de parts de créateur
d’entreprises, constatée par le Conseil d'admatistr lors de sa réunion du 6 mars 2012, et s'@eve

ce jour a la somme de 237.270,42 euros, divis€.809014 actions, intégralement souscrites et
libérées, toutes de méme catégorie.

21.1.2 Titres non représentatifs du capital
Neéant.
21.1.3 Acquisition par la Société de ses propres actions.

L'assemblée générale mixte de la Société réurBé lmai 2011 a autorisé, pour une durée de dix-huit
mois a compter de I'assemblée, le Conseil d’adrmatisn & mettre en ceuvre, en une ou plusieurs
fois, un programme de rachat des actions de laé&ocdians le cadre des dispositions de l'article
L. 225-209 du Code de commerce et conformémentesleRent Général de I'Autorité des marchés
financiers (AMF) dans les conditions décrites cstrIsS :

Nombre maximum d’actions pouvant étre achetées10% du capital social a la date du rachat des
actions. Lorsque les actions sont acquises damstlde favoriser I'animation et la liquidité desds,

le nombre d’actions pris en compte pour le caleuladlimite de 10 % prévue ci-dessus correspond au
nombre d'actions achetées, déduction faite du nentbactions revendues pendant la durée de
l'autorisation.

Objectifs des rachats d’actions :

- de favoriser I'animation et la liquidité des titrde la Société dans le cadre d’'un contrat de
liquidité a conclure avec un prestataire de sesvitmvestissement indépendant, conforme a
la charte de déontologie de 'AMAFI en date du 2Btembre 2008 reconnue par I'Autorité
des Marchés Financiers I& &ctobre 2008 ; ou

- de permettre d’honorer des obligations liees a peggrammes d’options sur actions,
d'attribution d’actions gratuites, d’épargne salbi ou autres allocations d’actions aux
salariés de la Société ou d’'une entreprise assaméee compris (i) la mise en ceuvre de tout
plan d'options d’achat d’actions de la Société densadre des dispositions des articles
L. 225-177 et suivants du Code de commerce, @tfrlbution d’actions aux salariés au titre
de leur participation aux fruits de I'expansionl@mtreprise et de la mise en ceuvre de tout
plan d’épargne d’entreprise dans les conditionyyme par la loi, notamment les articles
L. 3332-1 a L. 3332-8 et suivants du Code du ttaeai (iii) I'attribution gratuite d’actions
dans le cadre des dispositions des articles L.122451 et suivants du Code de commerce ; ou
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- de remettre des actions a I'occasion de I'exerdielroits attachés a des valeurs mobiliéres
donnant acces au capital par remboursement, coongéchange, présentation d’un bon ou
de tout autre maniere, dans le respect de la régl&tion en vigueur ; ou

- d’acheter des actions pour conservation et renitséeeure a I'échange ou en paiement dans
le cadre d’opérations éventuelles de croissanasrext ou

- l'annulation de tout ou partie des titres ainshetés.

Prix d’achat maximum : 35 € par action hors frais et commissions, saitnwontant théorique
maximum de 25 425 393 €.

Il est précisé que le nombre d'actions acquisedap8pciété en vue de leur conservation et de leur
remise ultérieure en paiement ou en échange darexdle d'une opération de fusion, de scission ou
d'apport ne peut excéder 5% de son capital.

Les actions ainsi rachetées pourront étre annulées.

Au cours de I'exercice clos le 31 décembre 201programme de rachat a été utilisé exclusivement
dans le cadre du contrat du contrat de liquidittonélant a I'objectif d’animation du marché
secondaire ou de la liquidité de I'action de lai8gcconclu avec la Société Générale en qualité de
prestataire de service d’investissement.

T1 T2 T3 T4
Titres achetés 25814 18 304 12 549 14 923
Prix 17,503 22,183 16,572 15,554
Montant total 451 819,01 406 040,79 207 960,90 23211293
Titres vendus 24181 16 342 15075 14 075
Prix 17,187 22,431 16,808 16,127
Montant total 415 595,70 366 570,17 253 374,49 226 993,98

Au 31 décembre 2011, la Société détenait 2 666ractBtentys acquises au prix moyen de 14,03 € et
valorisées a 15,10 € soit un résultat latent gatéti2 844,25 €.

21.1.4 Valeurs mobilieres ouvrant droit a une quote-part & capital

Au 31 décembre 2011, les titres donnant accestaktaont les suivants :
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Informations détaillées surles attributions de tites donnantaccés au capital

BCE (0.05) BCE1(03.07) BSA(0s.07) BSA(03.08 BSA(03.08 BCEj3(03.08 B CE (05.09) B CE 5(03.2008) B CE303.08) BCE(12.09 BCE (12.09) BCE(12.09 Options BCE (05.10) BSA(0s.10) Optio ns

Date d'assembléle 29-sept.-06 03-a00t-0 03-ao0t-0f ais+08 17-mars-08 17-mars-08 16-juin-09 17-mars-0i 17sv08 15-déc-09 15-déc-09 15-déc-09 26-a00t-10 26-a00t- 26-a00t-10 3kmai-1

Date du CA 26-juin-08 0l-oct-08 0loct-08 16-juin-09 24-juin-09 fivr-10 2l-avr-10 13-jui-10 19-nov-10 19-nov-10 07-jatly 27-sept-11

Nombre totalde
BCE/BSAloption|
s de souscriptio 1533 49 60 00 90040 100 OpO 140 go0 100j000 704 000 0 060§ 100 00 145040 250p0 140 qoo 1BB32 259329 5% 332 66 00
d'actions
attribués

Nombre total
d'actions pouva
étre souscrites gu 511161 2000 30 04o 16 6p6 46 466 33 B33 2331333 20¢ 000 33333 4833 833 46 646 18 P2 255 B29 531332 64000
moment de
lattribution (%)

Dontle nombre
total pouvant étre
souscrites parle| 51116 400049 23333 200 04o 183 33 53 33|
mandataires
sociaux:

Jacques SEGUI 440 2%3 199 904 83 339

Gonzague q
ISSENMANN 70913 33424 20000 100 00

Michael LESH 40004 6669
Michel

DARNAUD 46 664
Pointde départ
d'exercice de
BCE/BSA/option| -1 -2 -3 30-juin-08 3l-oct-08 0loct-08 16-juin-09 16-j09 24-juin-09 10-févr-10 2l-avr-10 17-mai-10 19-nov-10 9-rov-10 07-janv-11 27-sept-11
s de souscriptio
d'actions

Date d'expiration
des
BCE/BSA/option| 3%juil-16 03-a0t-17 03-aot-17 25-juin-18 0Oloct-18 1-dxt-18 16-juin-19 16-juin-19 0l-aot-19 10-févr-20 aF-20 17-mai-20 19-nov-20 19-nov-20 07-janv-16 27-sept-
s de souscriptio
d'actions
Prixd'exercice 081€ 081€ 081€ 138 € 138¢€ 138 € 138¢€ 138€ 138 € 138€ 138¢€ 138€ 2,00¢€ 12,00 € 2,00€ 1467¢€

Prixde
souscription
Prixde
souscription pos| 2,44 € 244 € 2,44 € 413 € 41B€ 413 € 413€ 413€ 3el 413 € 413 € 413€ NA NA NA NA
regroupement

0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00€ 0,00€ 0,00¢€ 0,00€ 0,00¢€ 06,0 0,00¢€ 0,00€ 0,00€ 0,00€ 0,00€ 120€ 0,00 €

Uréalisation | L/conditions de Liconditions de| 1/conditions de Hobtenton {0 ngiions de| 1/condiions de| 1/conditions de|  wiréalisation

d'autorisations . . . S

A présence présence présence d'objectifs
réglementaires
Modalités . “ 2./obtention 2./obtention l/conditions de 2./obtention 2./obtention . 4 . 2./obtention 2./obtention 2/obtention Conditions de Conditions de Conditions de Conditions de
N Réalsées N 5 . 5 N Réalisées 2./réalisation N ) N 2./ conditions de] . . . .
d'exercice dautorisations | d'autorisations présence dautorisations | d'autorisations Fobie ctifs dautorisations | d'autorisations | d'autorisations présence présence présence présence
réglementaires | réglementaires réglementaires | réglementaires 4 réglementaires | réglementaires| réglementaires
3./réalisation 3./réalisation 3./réalisation
d'objectifs d'o bje ctifs d'objectifs

d'objectits présence présencet/ou présence

présence

Nombre d'action:
souscrites au 31 0f 0f 0] 16 66! 42 14434 16 466 0 0 0 3p33 0 0
décembre 2011

Nombre cumulé
de
BCE/BSA/option|
s de souscriptio
d'actions annulé:
ou caducs
BCE/BSA/option|
s de souscriptio
d'actions restan 153349 60 00 90 040 50 0po 127 §46 10000 704 000 060 80 001 25 0f 140 0pO 1B P2 241496 53|332 64 000
au 31décembre
2011

Nombre total
d'actions pouva
étre souscrites gu 511161 20 00| 30 04o 16 6p6 42418 33 B33 2331333 20¢ 000 0 26 66 833 46 646 18 3p2 241496 53 p32 66{000
31décembre 201
()

(*) Les nombres d’actions indiqués ont été ajugidsr tenir compte du regroupement d’actions parégidé par I’Assemblée générale du 26 aolt 2010safjorau moment de leurs attributions respectiveagoe
BCE ou BSA attribué avant le 26 ao0t 2010 donmeailrbit de souscrire & 1 action.

0 0| 0l O q 56 66| 15090 0 0 0 10 doo 0 0
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Le tableau ci-dessus ne mentionne pas deux platisués par les Conseils d’administration des 2
décembre 2008 et 18 février 2009 dans la mesureesuplans ont été depuis lors, intégralement
annulés.

Au total, I'exercice intégral de I'ensemble desesitdécrits ci-dessus pourrait conduire a la opate
1548 270 actions nouvelles, soit une dilution égal21,20 % du capital au 31 décembre 2011 et
17,49 % du capital post-exercice. Il est précisé cgtte proportion est calculée sur le capital hu 3
décembre 2011 et ne prend pas en compte les auwgfinast de capital réalisées depuis (ainsi
gu’indiqué au paragraphe 21.1.1).

Le tableau ci-dessus ne prend pas en compte Xgrtece de 96.446 BCE/ BSA ayant donné lieu a la
création de 32.704 actions supplémentaires eugr@ntation de capital correspondante constatée par
le Conseil d’administration en date du 6 mars 2@liasi qu'indiqué au paragraphe 21.1.1) ainsi que
(i) la décision du Conseil en date du 23 mars 2@&pnission de 134.500 BCE/ Options. Ces BCE/
Options ont été attribués a titre gracieux auxrgdaainsi qu'au Directeur Général de Stentys. lls
donnent le droit de souscrire a 134.500 actionseltes ordinaires de la Société au prix d’exerciee
16,03€.

21.1.5 Capital autorisé

L’assemblée générale mixte du 31 mai 2011 a coné&réConseil d’administration certaines
délégations l'autorisant a augmenter le capitah d&bciété, avec faculté de subdélégation dans les
conditions prévues par la loi. L'assemblée génédaied9 mai 2012 a renouvelé la délégation de
compétence consentie au Conseil d’'administratiomuend’augmenter le capital social par émission
d’actions et/ou de valeurs mobilieres donnant adegsédiatement et/ou a terme au capital de la
Société avec maintien du droit préférentiel de epion, et a fixé le montant nominal des
augmentations de capital susceptibles d'étre ésdign vertu de cette nouvelle délégation a 11€000
(cf. projet de résolutions proposées a I'assemipbéerale mixte du 9 mai 2012 figurant au paragraphe
26.2 du présent document de référence). Il estigiréque le montant maximum de cette nouvelle
délégation est fixé de maniere autonome et digtirdg toute limitation ou plafond global, et
notamment du plafond global visé a la dix-huitier@solution adoptée par 'assemblée générale mixte
du 31 mai 2011 pour les autres délégations toujmirggueur, lequel reste par ailleurs inchangé.

Tableau récapitulatif des délégations en matiéaegthentation de capital existantes au 31 décembre
2011 et utilisation faite de ces délégations penldexercice clos le 31 décembre 2011 :

Date de Durlz Sk Utilisation faite
Objet 'assemblée délégation Plafond de ces
génerale (Echéance) delégations
- Montant
nominal
maximum des
Augmentation de capital par Vinat-six augmentations
émission d’actions ou de 31 mai mgois de capital :
valeurs mobiliéres. donnant 2011 (usquau | 103:795,62 & Néant
acces au capital, avec maintien (11°™ 31 '?Jillet - Montant
du droit préférentiel de résolution) 2613) nominal
souscription maximum de
titres de
créances :
20.000.000 &
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Durée de

Date de a Utilisation faite
Objet 'assemblée délégation Plafond de ces
générale (Echéance) délégations
- Montant
nominal
Augmentation de capital par ;nuaxrlnrr;l:]t[r;t?:nss
émission d’actions ou de : Vingt-six gmel .
. 31 mai . de capital :
valeurs mobiliéres. donnant 2011 mois 103.795 62 &)
acces au capital, avec (12 (usquau | Mor;tant’ Neéant
suppression du droit . . 31 juillet .
s : - résolution) nominal
préférentiel de souscription, 2013) maximum de
par une offre au public fitres de
créances :
20.000.000 &
- Montant
Augmentation de capital par nmoarQilrrrLljlm des
émission d’actions ou de auamentations
valeurs mobilieres. donnant , Vingt-six gmentat
R . 31 mai . de capital :
acces au capital, avec 2011 mois 103795 62 &
suppression du droit (13 (usquau | Mon'tant’ Néant
préférentiel de souscription . . 31 juillet .
o s résolution) nominal
par voie d’offre visée a 2013) maximum de
l'article L. 411-2 1l du Code titres de
monétaire et financier Créances -
20.000.000 £
Augmentation du nombre de 31 mai Vingt-six
titres a émettre en cas 2011 mois Dans la limite de
d'augmentation de capital avec (14 (jusqu'au | 15% de I'émission Néant
ou sans droit préférentiel de | . 31juillet | initiale @ ®
-~ résolution)
souscription 2013)
Augmentation de capital par . ,
émission d’actions avec 31 mai meg;islx Dans la limite de
suppression du droit 201n118 (jusqu'au | 10% du capital pa Neant
préférentiel de souscriptionep (15° 31 uillet | an®
fixant librement le prix résolution) 2613)
d'émission
Augmentation de capital par Vinat-six Montant nominal
émission d’actions ou de 31 mai mgois maximum des
valeurs mobilieres. donnant 2011 (jusquau augmentations de Néant
acces au capital, rémunérant| (16" 31 '?Jillet capital :
des apports en nature en cas| résolution) 2613) 103.795,62 £
d’OPE
Augmentation de capital par : .
émission d’actions ou de 31 mai meg(;[islx
valeurs mobilieres. donnant 2011 (jusqu'au Dans la limite de Néant
accés au capital, rémunérant|  (17°™ 31 '?Jillet 10% du capitaf®
des apports en nature d’actiongésolution) 2613)

ou de valeurs mobiliéres
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Durée de

Date de a Utilisation faite
Objet I’as§ep1blée délégation Plafond ,d,e ces
générale (Echéance) délégations
Augmentation de capital par 31 mai meg;i'slx mggﬁztr:%rglsnal
g]gr?éﬁgzﬁgg drei:n:éésserves, (21%‘2[“116 (usqu'au | augmentations de Néant
d’émission P résolution) %cjﬁig;at g?pital +100.000 €
dix-huit
mois
(jusqu'au
30
novembre
Attribution de bons de 31 mai 2012) / ou
souscription de parts de 2011 date a | Montant maximal
créateur d’entreprise au profi (20°™ laquelle les| de l'autorisation : Néant
des salariés ou dirigeants résolution) conditions | 626.339 action¥’
(BCE) de l'article
163 Bis G
du CGI
cessent
d’étre
remplies
Attribution de bons de dix-huit
souscription d’actions au 31 mai mois Montant maximal
profit d'une catégorie de 2011 (jusqu'au de I'autorisation - Néant
personnes (membre du comité  (21°™ 30 626.339 action®
consultatif scientifique et résolution) | novembre '
stratégique) 2012)
Utilisation de la
délégation a
hauteur de 66.000
. actions par
Attribution d’options de 31 mai Trente_-hwt Montant imal attribution de
souscription ou d'achat 2011 Gungoijs’au deolr’]air'[]oﬂrgz)'[(ilg?]a' 66.000 options de
d'actions au profit des salariés  (22°™ 31 _q_" ¢ | 626.339 acti @)' souscription par
ou dirigeants résolution) 2CJ)L1I4;E ' action décision du
consell
d’administration
du 27 septembreg
2011
31 mai Trente_-huit _
Attribution gratuite d'actions 2011 . mo's, (I;/Iolr?tartlt mai‘.'ma_' Néant
des salariés ou dirigeants (23Fme %Lis.qﬁla:’ 62 6 ‘;Lég r'S‘? 'Oré)' ean
résolution) 2(J)Lil 433 ' action

W dans la limite d’un plafond global de 103.795,680sttel qu'initialement prévu dans 1a°18
résolution de I'assemblée générale du 31 mai 2011.

@ dans la limite d’un plafond global de 20.000.006osu
®)montant autonome ne s’impute pas sur le plafonbajlprévu ad®.
“®dans la limite d’un plafond global d’émission dés&89 actions commun aux 28 21°™ 22™ et

23F™ résolutions.
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Le Conseil d’administration, lors de sa réunion7danvier 2011 a fait usage de la délégation qui lu
avit été conférée dans la®28résolution de 'assemblée générale mixte du 26 2010 I'autorisant a
émettre des bons de souscription d’actions autpdafne catégorie de personnes. Il a ainsi décidé
I'emission de 53.332 BSé .10 au profit de 2 bénéficiaires membres du comitésattatif scientifique

et stratégique.

Cette délégation a eté rendue caduque a la suitadiption par 'Assemblée Géneérale du 31 mai
2011 de la 22" résolution conférant au Conseil d’administratiom aélégation ayant le méme objet.

Depuis la cléture de I'exercice 2011, le Conseldtinistration en date du 25 janvier 2012 a donné
au Directeur Général une subdélégation dans leeadlia mise en ceuvre de la délégation objet de la
13 résolution de l'assemblée générale mixte du 31 @Gl l'autorisant a procéder a une
augmentation de capital par émission d'actions @ewaleurs mobilieres. donnant accés au capital,
avec suppression du droit préférentiel de sousonigiar voie d’offre visée a l'article L. 411-2du
Code monétaire et financier. Le Directeur Géndagdant usage de cette subdélégation, a déci@é, le
janvier 2012, une augmentation de capital d’'un @nnhominal de 17.239,17 euros dans le cadre
d'un placement privé au profit d'investisseurs dfiés, portant ainsi le capital social a la somnee d
236.289,30 euros euros, divisé en 7.876.310 actlen3,03 euro chacune de valeur nominale, d’'une
seule catégorie, toutes entierement souscritegtietement libérées.

Le Conseil d'administration, lors de sa réunion28umars 2012, a fait usage des délégations qui lui
ont été conférées aux termes des vingtieme et-diegxiéme résolutions de I'assemblée générale
mixte du 31 mai 2011 l'autorisant a émettre des B&EHles options de souscription ou d'achat
d'actions. Il a ainsi décidé I'émission de 113.5I0E et de 21.000 options de souscription ou d’achat
d’actions.

21.1.6 Informations sur le capital de tout membre du Groupe faisant I'objet d'une option
ou d'un accord conditionnel ou inconditionnel prévgant de le placer sous option

A la connaissance de la Société, il n‘existe pgstidh d'achat ou de vente ou d'autres engageraants
profit des actionnaires de la Société ou conseatices derniers portant sur des actions de l&®oci

21.1.7 Historigue du capital social au cours des trois detiers exercices

Nombre
. Nombre L
o . Primes . d'actions Valeur . .
Date Nature des opérations Capital P actions . Capital social
d'émission (*) i composant | nominale
créées ;

le capital
16/06/09 ercice de BSA 43547,60€| 5095645304/ 4354769 13884004 1 €0 138840,04 4
16/06/09 ,,sgt‘i'osrsl'sog,?” NUMErare 1814486 € 248185395/ 1814486 15698490 1 €0 156 984,90 4
10/07/10 Remboursement ORA 3 268,99 496 373,25 € 8982 16 061 389 0,01 £ 160 613,89 €
20/08/10 Réduction de capital -0,10 € -10 16 0637 0,01 € 160 613,79 £
26/08/10 Regroupement des

- -10 707 586 5353 798 0,03|€ 160 613,79 €
actions par 3

22/10/10 Emission en numéraire 56 818,1]7 € 2248H)83 € 1893 939 7 247 732 0,03 € 217 431,96 €
22/04/11 Exercice de BSA 499,98 € 68 387,26 € 166667 264 398 0,03 € 217 931,94 €
07211 percice deBSAetdel  111519¢  17261253€ 37273 7301671  003€ OBDA3E

(*) Les primes d’émission ci-dessus sont indiqugesr leurs valeurs brutes alors que leurs valeurs
nettes de frais d’augmentation de capital soniseprdans les comptes.

Depuis la cléture de I'exercice, les augmentatiercapital suivantes ont été constatées :

- une augmentation de capital d’'un montant nominadl 239,17 € (ayant donné lieu a versement
d'une prime d’émission de 8.315.026,33 €) par aéate 574.639 actions nouvelles d'une

177



valeur nominale de 0,03 € portant le capital saiaB6.289,30 € a été réalisée et constatée par le
Directeur général le 26 janvier 2012 ;

- une augmentation de capital d’'un montant nomina®8&tk 12 € (ayant donné lieu a versement
d’'une prime d’émission de 122.079,07 €) par créatle 32.704 actions nouvelles d’'une valeur
nominale de 0,03 € sur exercice de BSA/BCE et poita capital social a 237.270,42 € a été
réalisée et constatée par le Conseil d’administmadiu 6 mars 2012.

21.2 ACTE CONSTITUTIF ET STATUTS
21.2.1 Objet social
La société a pour objet, directement ou indirectanen France et a I'étranger :

- L’étude, la recherche, le développement, la comiaksation et toutes activités encourant a la
mise sur le marché, en France et a I'étranger,rddufis et appareils médicaux dans les
domaines de la santé et des biotechnologies ;

- Le tout, directement ou indirectement, pour sonenou pour le compte de tiers, soit seule,
soit avec des tiers, par voie de création de €xidbuvelles, d’apport, de commandite, de
souscription, d’achat de titres ou de droits sogiale fusion, d’'alliance, d'association en
participation ou de prise ou de dation en locatianen gérance de tous biens ou droits, ou
autrement ;

- Et plus généralement, toutes opérations financiéiredustrielles, commerciales civiles,
mobilieres ou immobilieres, pouvant se rattacheeaiément ou indirectement a I'objet
spécifié ou a tout objet similaire ou connexe oundture a favoriser le développement du
patrimoine social.

21.2.2 Dispositions statutaires ou autres relatives aux nmebres des organes
d’administration et de direction.

21.2.2.1 Conseil d’'administration
Composition du conseil d’administration

La Société est administrée par un Conseil d’aditnatien composé de trois (3) membres au moins et
de dix-huit (18) membres au plus, nommeés dansdedgitions Iégales et réglementaires en vigueur.

En cas de fusion, ce nombre maximum de dix-huif (@8mbres pourra étre dépassé aux conditions et
dans les limites fixées par la Iégislation en vigue

Les Administrateurs peuvent étre des personnesiquias ou des personnes morales. Ces derniéres
doivent, lors de leur nomination, désigner un regnéant permanent qui est soumis aux mémes
conditions et obligations et qui encourt les ménesponsabilités que s'il était administrateur em so
nom propre, sans préjudice de la responsabiliiflaict de la personne morale qu'il représente. Ce
mandat de représentant permanent lui est donnélaalurée de celui de la personne morale qu'il
représente; il doit étre renouvelé a chaque reniament de mandat de celle-ci.

Si la personne morale révoque le mandat de soggeptant, elle est tenue de notifier cette révacati
a la Société, sans délai, par lettre recommandési gue l'identité de son nouveau représentant
permanent. Il en est de méme en cas de déces, missd ou d’empéchement prolongé du
représentant permanent.
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Réunions du conseil d’administration

Le Conseil d’administration se réunit, soit au siggcial, soit en tout autre endroit indiqué @artéur
de la convocation, aussi souvent que l'intéréadgdciété I'exige, sur la convocation de son Peésid
ou de I'Administrateur délégué dans les fonction®resident du Conseil d'administration.

En outre, des Administrateurs représentant le tersnoins des membres du Conseil peuvent, en
indiquant I'ordre du jour de la séance, demandePm@sident du Conseil d’administration de le
convoquer.

Le Directeur Général, au cas ou cette fonction dissociée de celle de Président du Consell
d’administration telle que I'option est prévue article 21 des Statuts, peut demander au Présildent
Conseil d’'administration de convoquer le Conseadldihinistration sur un ordre du jour déterminé.

Le Président du Conseil d’administration est lié lea demandes qui lui sont adressées en vertu des
deux paragraphes précédents.

Les convocations sont faites par tous moyens.

Les réunions du Conseil sont présidées par le d&nmdsidu Conseil d’administration ou
I'Administrateur délégué dans les fonctions de iBeé$ du Conseil d’administration ou, en leur
absence, par le plus agé des Administrateurs assita s€éance, ou par un Administrateur choisi pa
le Conseil au début de la séance.

Tout Administrateur peut se faire représenter dasgormes légales par un autre Administrateur, a
I'effet de voter en ses lieu et place a une sédaterminée du Conseil, chaque Administrateur ne
pouvant disposer au cours d'une méme séance ques#ule procuration.

Toutefois, pour la validité des délibérations, leesence effective de la moiti€ au moins des
Administrateurs est requise.

Les décisions sont prises a la majorité des menpmé&Esents ou représentés ; en cas de partage des
voix, celle du Président de séance est préponaerant

Il est tenu au siége social un registre de préseguicest signé par tous les Administrateurs padici
a chaque séance du Conseil.

Le Conseil d’administration prévoit dans son regamntérieur que seront réputés présents, pour le
calcul du quorum et de la majorité, les Adminigtuas qui participent a la réunion par des moyens de
visioconférence ou de télécommunication permettentr identification et garantissant leur
participation effective, conformément aux dispasi réglementaires applicables.

Rémunération des dirigeants

Les Administrateurs peuvent recevoir en rémunémati® leur activité une somme fixe annuelle a titre
de jetons de présence dont le montant, déterminbAsaemblée Générale, demeure maintenu jusqu'a
décision contraire.

Le Conseil répartit librement entre ses membresdetant des jetons de présence.

La rémunération du Président du Conseil d’admiigtn, celle du Directeur Général, ainsi que celle
des Directeurs Généraux Délégués sont détermiraéds gonseil d’administration.

Réserve faite du salaire rémunérant un contratralait, les Administrateurs ne peuvent recevoir
aucune rémunération, permanente ou non, autreaies autorisées par la loi.
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Pouvoirs du conseil d’administration

a) Principes

Le Conseil d’administration détermine les oriemtasi de I'activité de la société et veille a leuseren
osuvre.

Le Conseil d'administration a qualité pour déciderautoriser I'émission d'obligations.

Sous réserve des pouvoirs expressément attribxéasmemblées d'Actionnaires et dans la limite de
I'objet social, il se saisit de toute question riesdant la bonne marche de la société et reglsgsar
délibérations les affaires qui la concernent.

Dans les rapports avec les tiers, la société gstgére méme par les actes du Conseil d'adminigtratio
gui ne relevent pas de l'objet social, a moinsligufe prouve que le tiers savait que l'acte déass
cet objet ou quil ne pouvait lignorer compte temes circonstances, étant exclu que la seule
publication des statuts suffise a constituer qaieive.

Le Conseil d’administration procede aux contrOlegeifications qu'il juge opportuns.

Chaque administrateur doit recevoir les informatiogcessaires a I'accomplissement de sa mission et
peut obtenir aupres de la direction générale tesislbcuments qu'il estime utiles.

Le Conseil d’administration peut conférer a un dusigurs de ses membres ou a toutes personnes
choisies hors de son sein, des missions permanantesnporaires qu'il définit.

Il peut décider la création de comités chargésudiét les questions que lui-méme ou son Président
soumet pour avis a leur examen.

Le Conseil d’administration fixe la composition les attributions des comités qui exercent leur
activité sous sa responsabilité.

b) Rble du Président du Conseil d’administration

Le Président du Conseil d’administration organisdiige les travaux du Conseil dont il rend compte
a I'Assemblée Générale et exécute ses décisiomsillé au bon fonctionnement des organes de la
Société et s'assure que les Administrateurs somtesare de remplir leur mission.

21.2.2.2 Direction générale

Nomination - Révocation

En fonction du choix effectué par le Conseil d’adistration conformément aux dispositions de
I'article ci-dessus, la direction générale est e&ssoit par le Président du Conseil d’adminisirgti
soit par une autre personne physique nommée p@omseil d’administration et portant le titre de
Directeur Général.

Lorsque le Conseil d’administration choisit la disigtion des fonctions de Président du Consell
d’administration et de Directeur Général, il proeéd la nomination du Directeur Général, fixe la
durée de son mandat, détermine sa rémunératiencats échéant, les limitations sles pouvoirs.

Les fonctions de Directeur Général prennent finptién droit le dernier jour du trimestre civil au
cours duquel il a atteint son soixante-quinzient) @nniversaire.
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Lorsqu'en cours déonctions cette limite d'age aura été atteinteDiecteur Général sera réputé
démissionnaire d'office et il sera procédé a lagiétion d'un nouveau Directeur Général.

Le Directeur Général est révocable a tout momenteg@onseil d’administration. Si la révocation est
décidée sans juste motif, elle peut donner lieorardages-intéréts, sauf lorsque le Directeur Général
assume les fonctions de Président du Conseil diadtration.

Lorsque la direction générale de la Société estnaés par le Président du Conseil d’administration,
les dispositions de la loi et des présentes stetlgtves au Directeur général sont lui applicable

Il est rappelé que le conseil d’administration i€len26 ao(t 2010 a opté pour la dissociation des
fonctions de président et directeur général. Sertepau paragraphe 16.1.

Pouvoirs
Le Directeur Général, que cette fonction soit agsupar le Président du Conseil d’administration ou
par une autre personne, est investi des pouvarplles étendus pour agir en toute circonstance au

nom de la société.

Il exerce ces pouvoirs dans la limite de l'objetigoet sous réserve de ceux que la loi attribue
expressément aux Assemblées d'Actionnaires et ase@a@’administration.

Le Directeur Général représente la Société dansapesrts avec les tiers.
La Société est engagée méme par les actes duddirggénéral qui ne relevent pas de l'objet saaial,
moins qu'elle ne prouve que le tiers savait queed'dépassait cet objet ou qu'il ne pouvait l'ignor
compte tenu des circonstances, étant exclu queula publication des statuts suffise a constite¢ec
preuve.
21.2.3 Droits, privileges et restrictions attachés aux a@ns de la Société

21.2.3.1 Droits de vote
Le droit de vote attaché aux actions est propangbi@ la quotité du capital qu'elles représentent e
chaque action donne droit a une voix au moins, sgaeyve de I'application des dispositions légeates
réglementaires.

21.2.3.2 Droits aux dividendes et profits
Chaque action donne droit dans la propriété défl'sacial, dans la répartition des bénéfices a une
quotité proportionnelle au nombre des actions amtsts, compte tenu du montant nominal des actions
et des droits des actions de catégories différentes

21.2.3.3 Délai de prescription de dividendes
Les dividendes non réclamés dans un delai de % aoesnpter de la date de mise en paiement seront
prescrits au profit de I'Etat (Article L. 1126-1 dDode Général de la propriété des personnes
publiques).

21.2.3.4 Droit au boni de liquidation
Chaque action donne droit dans le boni de liquidaéi une quotité proportionnelle au nombre des

actions existantes, compte tenu du montant nondieslactions et des droits des actions de catégories
différentes.
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21.2.3.5 Droit préférentiel de souscription

Les actions de la Société comportent toutes ur dréférentiel de souscription aux augmentations de
capital.

21.2.3.6 Limitation des droits de vote
Neéant.

21.2.3.7 Titres au porteur identifiables
Les actions sont nominatives ou au porteur, auxcklei I'actionnaire. Lorsque les actions sont
nominatives, elles donnent lieu a une inscriptiorcempte individuel dans les conditions et selen le

modalités prévues par les dispositions |égislatetagglementaires en vigueur.

La Société peut notamment demander a tout momans leés conditions Iégales et réglementaires en
vigueur, au dépositaire central qui assure la teduecompte émission de ses titres, contre
rémunération a sa charge, des renseignements fgelatix détenteurs de titres conférant
immédiatement ou a terme le droit de vote dansAseemblées d'Actionnaires, ainsi que la quantité
de titres détenus par chacun d’eux et, le cas éthés restrictions dont lesdits titres peuvene ét

frappés.
21.2.3.8 Rachat par la Société de ses propres actions
Se référer au paragraphe 21.1.3.
21.2.4 Modalités de modification des droits des actionna@s

Les droits des actionnaires tels que figurant diesistatuts de la Société ne peuvent étre modjtiés
par 'assemblée générale extraordinaire des adicemde la Société.

21.2.5 Assemblées générales d’actionnaires

L’Assemblée Générale se compose de tous les Actices) quel que soit le nombre des actions qu'ils
possédent.

Des Assemblées Geénérales, soit ordinaires ou ediramires, soit spéciales selon l'objet des
résolutions proposées, peuvent en outre étre reartisute époque de I'année.

Les Assemblées Générales sont convoquées daranidiians de forme et délais fixées par la loi.
Les réunions ont lieu au siege social ou en touedieu désigné dans l'avis de convocation.

Tout Actionnaire a le droit d’obtenir communicatidas documents nécessaires pour lui permettre de
se prononcer en connaissance de cause et de poijtegement informé sur la gestion et la marche de
la Société.

Il sera proposé a I'assemblée générale mixte dai®012 d’harmoniser les statuts de la Société avec
les modifications légales apportées par I'ordoneamé2010-1511 du 9 décembre 2010 a la
représentation des actionnaires aux assemblées.

Ainsi, tout Actionnaire, quel que soit le nombretities qu'il posséde, peut participer aux Assemmblé
Générales, personnellement ou par mandataire, sotant par correspondance, selon les modalités
légales et réglementaires en vigueur (cf. projetédelutions proposées a I'assemblée générale mixte
du 9 mai 2012 figurant au paragraphe 26.2 du ptékmument de référence).
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Le droit de participer aux assemblées généralesubstrdonné a I'enregistrement comptable des titres
soit dans les comptes de titres nominatifs tenudagp8ociéte, soit dans les comptes titres au porte
tenus par I'intermédiaire habilité. Dans le cas tiges au porteur, I'enregistrement comptable des
titres est constaté par une attestation de paatioip délivrée par l'intermédiaire habilité.

Ces formalités doivent étre accomplies trois (8ygoouvrés avant la date de I'assemblée générale a
Zéro heure, heure de Paris, sauf dispositionsdégal réglementaires contraires.

L’Assemblée Générale Ordinaire est celle qui epebje a prendre toutes décisions qui ne modifient
pas les Statuts.

L’Assemblée Générale Extraordinaire est seule ié@bila modifier les Statuts dans toutes leurs
stipulations. Elle ne peut toutefois, si ce n'est'ulanimité des actionnaires, augmenter les
engagements des actionnaires, sous réserve destiopgr résultant d'un échange ou d'un
regroupement d’'actions régulierement décidé etefée

Les Assemblées Spéciales ratifient les décisiol®\dsemblée Générale modifiant les droits relatifs
une catégorie d'actions.

Les Assemblées Générales Ordinaires, ExtraordmaireSpéciales déliberent dans les conditions de
guorum et de majorité prescrites par les dispastiégales qui les régissent respectivement.

21.2.6 Dispositifs permettant de retarder, différer ou emgcher un changement de
controle

Les statuts de la Société ne contiennent pas gediigs permettant de retarder, différer ou empéch
un changement de contrdle.

21.2.7 Franchissements de seuils statutaires
Néant.
21.2.8 Stipulations particulieres régissant les modificabns du capital

Il n'existe aucune stipulation particuliere dans $¢atuts de la Société régissant les modificatiens
son capital.
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22 CONTRATS IMPORTANTS

A l'exception des contrats de licences de brevétsitd au chapitre 11 du présent document de
référence et des contrats décrits ci-dessous,d@tBa’'a pas conclu de contrats significatifsesutjue
ceux conclus dans le cours normal des affaires.

184



23 INFORMATIONS PROVENANT DE TIERS, DECLARATIONS DEXP ERTS ET
DECLARATIONS D'INTERETS

Néant.
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24 DOCUMENTS ACCESSIBLES AU PUBLIC

L’ensemble des documents sociaux de la Sociéténtiéige mis a la disposition des actionnaires est
consultable au siége social de la Société.

Peuvent notamment étre consultés :

(@) I'acte constitutif et les statuts de la Socjété

(b) tous rapports, courriers et autres documemt®rmations financiéres historiques,
évaluations et déclarations établis par un exptatdemande de la Société, dont une
partie est incluse ou visée dans le document deerdte ;

(c) les informations financiéres historiques d&é&iété pour chacun des deux exercices
précédant la publication du document de référence.

La Société entend communiquer ses résultats fieenaonformément aux exigences des lois et
réglementations en vigueur.

L'information réglementée au sens de l'article 22du réglement général de I'Autorité des Marchés
Financiers est disponible sur le site de la Societéw.stentys.com.
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25 INFORMATIONS SUR LES PARTICIPATIONS

Les informations relatives a la filiale STENTYS Infigurent aux chapitres 7, 8, 9 du présent
document de référence.
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26 ANNEXES

26.1 COMMUNIQUE DE PRESSE DU 2 MAI 2012 SUR LE CHIFFRE D'AFFAIRES
DU 1ER TRIMESTRE 2012

Paris, le 2 mai 2012

Croissance du chiffre d’affaires du f' trimestre 2012 de +96,5%

STENTYS (FR0010949404 — STNT), société de technabgmédicale qui commercialise le
premier et le seul stent auto-apposant pour le tré&ément de l'infarctus du myocarde, annonce
aujourd’hui

son chiffre d’affaires du 1™ trimestre pour la période close au 31 mars 2012.

« Evolution du chiffre d’'affaires trimestriel*

En milliers d'euros T1 2012 T1 2011 Var. %
Chiffre d’affaires 494,0 251,4 +96,5%
* Non audité.

Le chiffre d’affaires du ler trimestre 2012 atted®4,0 milliers d’euros contre 251,4 milliers d'esr

au ler trimestre 2011, soit une progression de 5%86,Cette progression de l'activité reflete
l'utilisation croissante des stents STENTYS enireutdans les hopitaux des 8 pays d’Europe ou ils
sont en phase de pré-commercialisation.

Pour rappel, au “1trimestre 2012, la Société a annoncé que le rersbment des stents auto-
expansifs en Allemagne avait été étendu a tousemtkcations et que la technologie STENTYS avait
été a nouveau confirmée par des données scieetfiggsues d’'une étude américaine menée par la tres
renommeée Dr. Renu Virmani. Au plan financier, STEA$Ta renforcé sa trésorerie avec une levée de
fonds de 8,3 M€ en janvier, sachant que la trésoder la Société s’élevait a 14,7 millions d’euaos

31 décembre 2011.

Plusieurs annonces attendues lors du congrés EurolRC

Comme annoncé précédemment, 2012 sera une anhéeericdéveloppement pour STENTYS. Les
résultats de I'étude internationale APPOSITION dir 1 000 patients, 30 jours aprés traitement,
seront présentés lors du congrés EuroPCR qui #uwaal Paris du 15 au 18 mai prochains. Les
résultats intermédiaires a 12 mois sont attendies|d’fin de I'année. Par ailleurs, la Sociétéiepe
I'obtention aupres de la FD&Food and Drug Administratior) de I'autorisation de conduire I'étude
clinigue APPOSITION V aux Etats-Unis.

Gonzague Issenmann, Directeur général et co-fondate STENTYS, conclut : Nous sommes

confiants dans la poursuite de la progression de ventes en 2012, année dont I'événement majeur
devrait étre 'approbation de la FDA pour lancersiessais cliniques aux Etats-Umis

» Calendrier des publications a venir

Le chiffre d’affaires du ¥ semestre 2012 de STENTYS sera publié le 25 jildaR2 apreés Bourse.

A propos de STENTYS :
Basée a Paris et a Princeton, N.J. (USA), la S8@ENTYS a développé une nouvelle génération de
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stent pour le traitement de l'infarctus du myocaaigl. Fondée par Jacques Séguin, Professeur en
Chirurgie Cardiaque, et Gonzague Issenmann, STENTMgu le marquage CE de ses produits
phares en 2010, les stents « auto-apposants sadapsent aux changements anatomiques des artéres
apres linfarctus et évitent les problémes de ndajtion liés aux stents conventionnels. STENTYS a
commenceé ses activités de commercialisation darséepirs pays européeidus d’informations sur
www.stentys.com.

Stentys NewCap.

Stanislas Piot Communicatiorfinanciere / Relations Investisse
Directeur financier Presse

Tél. : +33 (0)1 44 53 99 42 Axelle Vuillermet / Pierre Laurent
stan.p@stentys.com Tél.: +33 (0)1 44 71 94 93

stentys@newcap.fr

STENTYS est coté sur le Compartiment C de NYSE BexbParis
ISIN : FR0010949404 — Mnémonique : STNT
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26.2 PROJETS DE RESOLUTIONS PROPOSES A L'ASSEMBLEE GENERALE
MIXTE DU 9 MAI 2012

Nota: Toutes les résolutions proposées ont été adopigetassemblée & I'exception de 1a°1
résolution relative a l'autorisation a donner aungwl d’administration a I'effet de procéder a
'augmentation du capital social par émission wastréservées aux adhérents d'un plan d'épargne
d'entreprise établi en application des article8332-18 a L. 3332-24 et suivants du Code du travail
avec suppression du droit préférentiel de sousonitu profit de ces derniers.

| - RESOLUTIONS DE LA COMPETENCE D’'UNE ASSEMBLEE GE NERALE ORDINAIRE

PREMIERE RESOLUTION

(Approbation des comptes sociaux de I'exercice k@&l décembre 2011)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

aprés avoir pris connaissance du rapport de gedtio@onseil d’administration sur l'activité et la
situation de la Société pendant I'exercice clo8ledécembre 2011 ainsi que sur les comptes dudit
exercice, du rapport du président du Conseil d'athtration, du rapport des commissaires aux
comptes sur I'exécution de leur mission au couritdixercice,

approuve les comptes de cet exercice comprendniiale le compte de résultat et 'annexe tels gu'il
ont été présentés dans leur intégralité et dansuokade leurs parties, ainsi que les opérations
traduites dans ces comptes ou résumées dans gestsapesquels se traduisent par une perte d’'un
montant de 8.863.829 euros.

DEUXIEME RESOLUTION

(Approbation des charges non déductibles des lm&séfelevant de l'article 39-4 du Code général des
impots)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

prend acte de l'absence, au titre de l'exercical&cde charges non déductibles des bénéficesardlev
de l'article 39-4 du Code général des imp6ots.

TROISIEME RESOLUTION

(Affectation du résultat de I'exercice clos le 3cdmbre 2011)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

approuve l'affectation des résultats de I'exerates le 31 décembre 2011 proposée par le consell
d’administration, soit :

190



Perte nette comptable ............cccooo e, 8.863.829 €
laguelle est affectée au poste « Report a Nouvehubian.

Le poste « Report a Nouveau » du bilan
s'élevant en conséquence a la somme négative.de. u.......cccvvveeeeeeennneee. 24.170.151 €

L'assemblée générale prend acte, conformément isprgitions de I'article 243 bis du Code général
des impbts, qu’il n’a pas été distribué de dividead cours des trois derniers exercices.

QUATRIEME RESOLUTION

(Approbation des comptes consolidés de I'exerdiog le 31 décembre 2011)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

aprés avoir pris connaissance des comptes consdlidd'exercice clos le 31 décembre 2011, du
rapport sur la gestion du groupe inclus dans lpoaple gestion du conseil d’administration aing g
du rapport des commissaires aux comptes sur leptesrnonsolidés,

approuve lesdits comptes consolidés au 31 décexdlire

CINQUIEME RESOLUTION

(Approbation d’'une convention réglementée autorigée le Conseil d’administration du 7 janvier
2011 relative a Monsieur Michel Darnaud)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

aprés avoir pris connaissance du rapport spécglcdmmissaires aux comptes sur les conventions
visées aux articles L. 225-38 et suivants du Cadeodnmerce,

approuve la convention autorisée par le Conseitidiaistration du 7 janvier 2011 relative a la
mission confiée a Monsieur Michel Darnaud.

SIXIEME RESOLUTION

(Ratification d’'une convention réglementée aut@ipar le Conseil d'administration du 6 mars 2012
relative & Monsieur Gonzague Issenmann)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

apres avoir pris connaissance du rapport spécglcdmmissaires aux comptes sur les conventions
visées a l'article L. 225-42-1 du Code de commerce,

constate que la Société a souscrit une assurariceagle privée au profit de Monsieur Gonzague
Issenmann, directeur général.
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constate que le Conseil d'administration du 6 r@@d a autorisé a posteriori la conclusion de cette
convention,

ratifie, en conséquence, conformément aux dispositde I'article L. 225-42 du Code de commerce,
la convention visée ci-dessus.

SEPTIEME RESOLUTION

(Approbation des plans d'options de souscription dachat d’actions adoptés par le consell
d’administration)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuquet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires,

connaissance prise du rapport du conseil d'admratiis,

- approuve le plan d'options de souscription ou diadiiactions 2011 adopté par le consell
d'administration lors de sa séance du 17 juin 2011

- approuve le sous plan d'options de souscriptiom’aahat d'actions 2011 (« Stentys SA 2011

U.S. Stock Option Plan ») adopté par le conseitirdinistration lors de sa séance du 27
septembre 2011.

HUITIEME RESOLUTION

(Autorisation a donner au Conseil d’administratiéri’effet de procéder au rachat d'actions de la
Société en application de l'article L. 225-209 chd€ de commerce)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuguet de majorité requises pour les assemblées
générales ordinaires, aprés avoir pris connaissahcerapport du Conseil d'administration,
conformément aux dispositions des articles L. 228-€ suivants du Code de commerce,

1. autorise le Conseil d’administration, avec feedle subdélégation dans les conditions prévues
par la loi, a acheter ou faire acheter, en une lasiqurs fois, un nombre d’actions de la
Société représentant jusqu’a un nombre maximumixealr cent (10 %) du nombre total
des actions composant le capital social de la &oaiéa date du rachat des actions ;

2. précise que lorsque les actions sont acquisesldaut de favoriser 'animation et la liquidité
des titres, le nhombre d'actions pris en compte pgeualcul de la limite de dix pour cent
(10 %) prévue ci-dessus correspond au nombre diectichetées, déduction faite du nombre
d’actions revendues pendant la durée de I'autdoisat

3. décide que les actions de la Société pourromta@fjuises aux fins de permettre a la Société :
de favoriser I'animation et la liquidité des titrde la Société par un prestataire de services
d’investissement dans le cadre d’un contrat deditgy conforme a la charte de déontologie
de 'AMAFI en date du 23 septembre 2008 reconnud’patorité des Marchés Financiers le
ler octobre 2008 ; ou
de permettre d’honorer des obligations liées a plegrammes d’options sur actions,
d’attribution d'actions gratuites, d'épargne salbri ou autres allocations d’actions aux
salariés de la Société ou d'une entreprise assamieee compris (i) la mise en ceuvre de tout
plan d'options d’achat d’actions de la Société deEnsadre des dispositions des articles
L. 225-177 et suivants du Code de commerce, €i}rlbution d’actions aux salariés au titre
de leur participation aux fruits de I'expansionl@mntreprise et de la mise en ceuvre de tout
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10.

11.

plan d’épargne d’entreprise dans les conditionyyw® par la loi, notamment les articles
L. 3332-1 a L. 3332-8 et suivants du Code du tfaeai (iii) I'attribution gratuite d'actions
dans le cadre des dispositions des articles L.18251 et suivants du Code de commerce ; ou
de remettre des actions a I'occasion de I'exerdie@roits attachés a des valeurs mobiliéres
donnant acces au capital par remboursement, céonegchange, présentation d’'un bon ou
de tout autre maniére, dans le respect de la regition en vigueur ; ou

d’'acheter des actions pour conservation et renitéei@eure a I'échange ou en paiement dans
le cadre d'opérations éventuelles de croissanaarext ou

lannulation de tout ou partie des titres ainsihetés, sous réserve que le Consell
d’administration dispose d’une autorisation de d&mblée générale statuant a titre
extraordinaire , en cours de validité lui permdttde réduire le capital par annulation des
actions acquises dans le cadre d'un programme cleatraet dans les termes qui y sont
indiqués ;

décide que le prix d'achat par action ne deasare supérieur a trente-cinq euros (35 €), hors
frais et commissions, soit a titre indicatif un egtissement théoriqgue maximum de
27.681.549 euros sur la base du capital existang t®nir compte des actions auto-détenues ;

précise toutefois que le nombre maximum d'astid® la Société dont le rachat est autorisé
ainsi que le prix d'achat desdites actions ferdotjdt des ajustements, le cas échéant
nécessaires, afin de tenir compte de l'incidencd af#ration concernée sur la valeur de

I'action, en cas d’opérations sur le capital dSdeiété, notamment en cas d’augmentation de
capital par incorporation de réserves et attribugoatuite d’actions, de toute division ou tout

regroupement des actions de la Société, qui irtedvait pendant la durée de validité de la
présente autorisation ;

précise que le nombre d'actions acquises paod#té en vue de leur conservation et de leur
remise ultérieure en paiement ou en échange danadee d'une opération de fusion, de
scission ou d'apport ne peut excéder 5 % de satatap

décide que le Conseil d’administration pourraecafaculté de subdélégation dans les
conditions prévues par la loi, procéder a l'achdg cession et au transfert des actions a tout
moment, mais non en période d’'offre publique, ettpas moyens, sur un marché (réglementé
ou non), un systeme multilatéral de négociatioa,un internalisateur systématique ou de gré
ou gré, dans le respect de la réglementation areuvig y compris par acquisition ou cession
de blocs (sans limiter la part du programme dea@pbuvant étre réalisée par ce moyen), a
I'exclusion de tout usage instruments ou de pradigrivés, ou par remise d’actions par suite
de I'émission de valeurs mobilieres donnant aceesapital de la Société par conversion,
échange, remboursement, exercice d’un bon ou de éufre maniére ;

précise que les opérations visées dans la peésésolution pourront étre effectuées a tout
moment, mais non en période d’offre publique, daadimites prévues par la législation et la
réglementation en vigueur, sur les titres de |aédé¢

décide que la présente autorisation est comspatir une durée de dix-huit mois & compter de
la présente assemblée ;

constate que la présente autorisation priviéet & compter de ce jour a hauteur de la partie
non encore utilisée, la délégation antérieure vidél neuvieme résolution adoptée par
'assemblée générale mixte du 31 mai 2011 donnéEamseil d’administration a I'effet de
procéder au rachat d’actions de la Société encgtjgn de l'article L. 225-209 du Code de
commerce ;

confére tous pouvoirs au Conseil d’administrgtiavec faculté de subdélégation dans les
conditions prévues par la loi, a I'effet de me#treceuvre la présente autorisation, pour réaliser
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le programme d’achat, et notamment pour passeroiolie de bourse, conclure tout accord,
affecter ou réaffecter les actions acquises auactifg poursuivis dans les conditions légales
et réglementaires applicables, fixer les conditienmodalités suivant lesquelles sera assurée,
s'il y a lieu, la préservation des droits des pandede valeurs mobilieres ou d’options, en
conformité avec les dispositions |égales, réglemiegd ou contractuelles, effectuer toutes
déclarations aupres de I'Autorité des marchés @iraa et de toute autre autorité compétente
et toutes autres formalités et, d’'une maniere géagiaire le nécessaire.

NEUVIEME RESOLUTION

(Pouvoir pour formalités)

L'assemblée générale confére tous pouvoirs auysode I'original, d'un extrait ou d'une copie du
présent procés-verbal a l'effet d'accomplir todtesnalités de publicité, de dépbt et autres qu'il
appartiendra.

I — EN ASSEMBLEE GENERALE EXTRAORDINAIRE

DIXIEME RESOLUTION

(Délégation de compétence consentie au Conseifrdrastration en vue d’augmenter le capital social
par émission d’actions et/ou de valeurs mobili@esnant accés immédiatement et/ou a terme au
capital de la Société avec maintien du droit pegféel de souscription — Annulation corrélativelae
onzieme résolution adoptée par 'assemblée génduadd mai 2011)

L'assemblée générale, statuant aux conditions deuguet de majorité requises pour les assemblées
générales extraordinaires, aprés avoir pris cosaaite du rapport du Conseil d'administration et du
rapport spécial des commissaires aux comptes, woéfoent, notamment, aux dispositions des
articles L. 225-129, L. 225-129-2, L. 225-129-4,2P5-134, L. 228-91 et L.228-92 du Code de
commerce,

1. délégue au Conseil d’administration, avec fécdé subdélégation dans les conditions prévues
par la loi, sa compétence pour décider de I'émigsen une ou plusieurs fois, dans la
proportion et aux époques qu'il appréciera, en égawmu a I'étranger soit en euros, soit en
toute autre monnaie ou unité monétaire établie ngégrence a plusieurs monnaies, (i)
d’actions ou (ii) de valeurs mobiliéres régies lgararticles L. 228-91 et suivants du Code de
commerce, donnant acces, immédiatement et/ou & teurcapital de la Société, émises a titre
onéreux ou gratuit, étant précisé que la sousoripties actions et des autres valeurs
mobiliéres pourra étre opérée soit en espécespaoitompensation de créances, et qu'est
exclue toute création et émission d’actions dedpeéice ;

2. décide que les valeurs mobiliéres donnant aacdes titres de capital de la Société ainsi
émises pourront consister en des titres de créancéfre associées a I'émission de tels titres,
ou encore en permettre I'émission comme titregnméeliaires ;

3. décide en conséquence que :
(@) le montant nominal des augmentations de capitatepiibles d'étre réalisées
immédiatement et/ou a terme en vertu de la présdélégation de compétence
donnée au Conseil d’administration est fixé a citsept mille euros (117 000 €), a
cette limite s’ajoutera, le cas échéant, le montathinal des actions a émettre
éventuellement en supplément conformément aux siigmas [égislatives et
réglementaires applicables en cas d'opérationsndieees nouvelles ainsi qu’aux
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10.

11.

stipulations contractuelles, pour préserver le#tgldes porteurs de valeurs mobilieres
donnant acces au capital ;

(b) le montant nominal global des émissions de valewobilieres représentatives de
créances sur la Société donnant accés au capitil 8eciété susceptibles d'étre
émises en vertu de la présente résolution ne p@xcader trente millions d’euros
(30 000 000 €) ou la contre-valeur a la date d8ion de ce montant en monnaie
étrangere ou en unité de compte établie par r&féramplusieurs monnaies ;

décide que les montants mentionnées ci-dessudis® de maniere autonome et distincte de
toute limitation ou plafond global, et notamment plafond global visé a la dix-huitiéme
résolution adoptée par 'assemblée générale mixt&ldmai 2011 ;

fixe & vingt-six (26) mois, a compter du jourldgrésente assemblée, la durée de validité de
la délégation de compétence faisant I'objet dedggnte résolution ;

constate que la délégation antérieure viséeani@eme résolution adoptée par I'assemblée
générale mixte du 31 mai 2011 ayant le méme objgbrevée d’'effet & compter de I'adoption
de la présente délégation ;

décide que la ou les émissions seront résepaepréférence aux actionnaires qui pourront
souscrire a titre irréductible proportionnellemantnombre d’actions alors possédées par eux

décide que si les souscriptions a titre irrédleet, le cas échéant, a titre réductible, njwas
absorbé la totalité d’'une émission d’'actions owdkeurs mobilieres telles que définies ci-
dessus, le Conseil d’administration pourra utiligkms I'ordre qu’il déterminera, I'une et/ou
l'autre des facultés ci-apres :

o limiter 'émission au montant des souscriptions &dndition que celle-ci atteigne les
trois-quarts au moins du montant initial de I'éridasconcernée tel que décidé par le
Conseil d’administration,

o répartir librement tout ou partie des titres nonsswits a titre irréductible et, le cas
échéant, a titre réductible,

o offrir au public tout ou partie des titres non sous, sur le marché frangais et/ou a
I'étranger et/ou sur le marché international ;

décide que les émissions de bons de souscrigithations de la Société pourront étre réalisées
par offre de souscription, mais également parbaition gratuite aux propriétaires des actions
anciennes ;

décide qu’'en cas d’attribution gratuite de ba@mgonomes de souscription, le Consell
d’administration aura la faculté de décider que desits d’attribution formant rompus ne
seront pas négociables et que les titres corregptmderont vendus ;

prend acte du fait que la présente délégaonodnpétence emporte de plein droit au profit
des porteurs des valeurs mobilieres émises domcagts au capital de la Société, renonciation
par les actionnaires a leur droit préférentiel alassription aux actions auxquelles ces valeurs
mobilieres donneront droit immédiatement ou a terme

décide que le Conseil d’administration aurast@ouvoirs, avec faculté de délégation et
subdélégation dans les conditions fixées par |gtmir mettre en ceuvre la présente délégation
et procéder, en une ou plusieurs fois, dans legoptions et aux époques qu'il déterminera,
aux émissions susvisées — ainsi que le cas éctigaurseoir — a I'effet notamment de :
o décider 'augmentation de capital et déterminervbddsurs mobiliéres a émettre,
o0 décider le montant de l'augmentation de capitalpilix d’émission ainsi que le
montant de la prime qui pourra, le cas échéarm,d@mandée a I'émission,
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0 déterminer les dates et modalités de l'augmentatien capital, la nature, les
caractéristiques des valeurs mobilieres a créegciddr, en outre, dans le cas de
valeurs mobilieres représentatives de titres danoe de leur caractére subordonné
ou non (et, le cas échéant de leur rang de suladminh conformément aux
dispositions de l'article L. 228-97 du Code de camem) ; fixer leur taux d’intérét
(notamment intérét a taux fixe ou variable ou apoouzéro ou indexe), leur durée
(déterminée ou indéterminée) et les autres modadigmission (y compris le fait de
leur conférer des garanties ou des s(retés) et odimsement (y compris de
remboursement par remise d’'actifs de la Socidgras échéant, ces titres pourraient
prendre la forme d’obligations complexes au semsneiu par les autorités boursiéres
(par exemple, du fait de leurs modalités de renmdmuent ou de rémunération ou
d’autres droits tels qu’indexation, faculté d’opis) ; modifier, pendant la durée de
vie des titres concernés, les modalités viséegssus, dans le respect des formalités
applicables,

o déterminer le mode de libération des actions ouveésurs mobilieres donnant acces
au capital a émettre immédiatement ou a terme,

o fixer, s'il'y a lieu, les modalités d’exercice démits attachés aux actions ou valeurs
mobilieres donnant accés au capital & émettrectdmmment, arréter la date, méme
rétroactive, a compter de laquelle les actions alesw porteront jouissance,
déterminer les modalités d’exercice des droitgae échéant, & conversion, échange,
remboursement, y compris par remise d’actifs dé&daiété tels que des valeurs
mobilieres déja émises par la Société, ainsi quiesoautres conditions et modalités
de réalisation de I'augmentation de capital,

o fixer les modalités selon lesquelles la Sociétédercas échéant, la faculté d’acheter
ou d’échanger en bourse, a tout moment ou pendamipdriodes déterminées, les
valeurs mobilieres émises ou a émettre immédiateroena terme en vue de les
annuler ou non, compte tenu des dispositions légale

o prévoir la faculté de suspendre éventuellementefgige des droits attachés a ces
titres en conformité avec les dispositions |égatagglementaires,

0 a sa seule initiative, imputer les frais, droitshehoraires de toute augmentation de
capital sur le montant des primes qui y sont afféa® et prélever sur ce montant les
sommes nécessaires pour porter la réserve légalixiame du nouveau capital aprés
chaque augmentation de capital,

o fixer et procéder a tous ajustements destinés adpeen compte lincidence
d’opérations sur le capital de la Société, notantmen cas de modification du
nominal de laction, d’augmentation de capital gacorporation de réserves,
d’attribution gratuite d’actions, de division ou degroupement de titres, de
distribution de réserves ou de tous autres aditsnortissement du capital, ou de
toute autre opération portant sur les capitaux nepet fixer les modalités selon
lesquelles sera assurée, le cas échéant, la m@sardes droits, notamment des
titulaires de valeurs mobiliéres donnant accesapitat,

0 constater la réalisation de chague augmentationcagital et procéder aux
modifications corrélatives des statuts,

o d'une maniére générale, passer toute conventidajmmoent pour parvenir a la bonne
fin des émissions envisagées, prendre toutes nsestireffectuer toutes formalités
utiles a I'émission, a la cotation et au servicefiicier des titres émis en vertu de la
présente délégation ainsi qu’a I'exercice des sligpifi y sont attachés ;

12. prend acte du fait que, dans I'hypothése dQideseil d'administration viendrait a utiliser la
délégation de compétence qui lui est conférée pamprésente résolution, le Consell
d’administration en rendra compte a 'assembléegda ordinaire suivante, conformément a
la loi et a la réglementation.

ONZIEME RESOLUTION
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(Autorisation a donner au Conseil d’administratiiieffet de procéder a I'augmentation du capital

social par émission d'actions réservées aux adisalem plan d'épargne d'entreprise établi en
application des articles L.3332-18 a L. 3332-24saivants du Code du travail, avec
suppression du droit préférentiel de souscriptioprafit de ces derniers)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deruqu et de majorité des assemblées

10.

extraordinaires, aprés avoir pris connaissanceagpart du Conseil d’administration et du

rapport spécial des commissaires aux comptes, ©oéfoent, notamment, aux dispositions
des articles L. 225-129, L. 225-129-1, L. 225-126t&.. 225-138-1 du Code de commerce et
des articles L. 3332-18 a L. 3332-24 du Code deatta

autorise le Conseil d’administration a augmelgerapital social, en une ou plusieurs fois, sur
ses seules délibérations, par émission d'actiserwées, directement ou par l'intermédiaire
d'un fonds commun de placement d'entreprise, ab&radts d'un plan d'épargne d'entreprise
tel que prévu aux articles L. 3332-1 a L. 3332-&u@ivants du Code du travail qui serait
ouvert aux salariés de la Société et des sociéidaicgont liées au sens de l'article L. 225-180
du Code de commerce et qui remplissent, en o@sezdnditions éventuellement fixées par le
Conseil d’'administration (les "Salariés du Groupe")

décide de supprimer en conséquence le droitéramétiel de souscription attribué aux
actionnaires par l'article L. 225-132 du Code denmerce et de réserver la souscription
desdites actions aux Salariés du Groupe ;

confére également au Conseil d'administratiorptas/oirs nécessaires a l'effet de procéder au
profit des mémes bénéficiaires a des attributioasuges d'actions ou d'autres titres donnant
acces au capital, sous réserve que l'avantageseitaré n'excede pas, selon la modalité
choisie, les limites fixées par la loi ;

fixe & vingt-six (26) mois, a compter du jourldgrésente assemblée, la durée de validité de
I'autorisation faisant I'objet de la présente résion ;

prend acte que la présente délégation privded'afute délégation antérieure ayant le méme
objet ;

décide de fixer a quatre mille huit cent dixthedros (4.818 €) le montant nominal maximum
de l'augmentation de capital résultant de I'émissies actions qui pourront étre ainsi émises
et, le cas échéant, attribuées gratuitement ;

décide que le prix d'émission d'une action énaisevertu de la présente délégation de
compétence sera déterminé par le Conseil d’admatish dans les conditions prévues par les
dispositions des articles L. 3332-18 a L. 3332-@4dde du travail ;

confere au Conseil d’administration tous powsjoavec faculté de subdélégation dans les
conditions fixées par la loi, pour mettre en celangrésente autorisation ;

prend acte que la présente délégation privded'aiute délégation antérieure ayant le méme
objet ;

prend acte du fait que le Conseil d’adminigiratrendra compte a l'assemblée générale
ordinaire suivante, conformément & la loi et adglementation, de I'utilisation faite des
autorisations conférées dans la présente résolution

DOUZIEME RESOLUTION
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(Modification de l'article 26 des statuts relatifaconventions courantes)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deruqu et de majorité des assemblées
extraordinaires, apres avoir pris connaissancapipiart du Conseil d’administration,

connaissance prise de la suppression par la ld1i*825 du 17 mai 2011 (i) de l'obligation de
communication des conventions portants sur desatipgs courantes et conclues a des conditions
normales par lintéressé au président du conseddrdinistration et (i) de I'obligation de
communication de la liste desdites conventions [earprésident aux membres du conseil
d’administration et aux commissaires aux comptes,

1. décide de supprimer les stipulations statutgirégoyant de telles obligations ;

2. décide en conséquence de supprimer le deuxianagnaphe de l'article 26 des statuts, ledit
article étant désormais rédigé ainsi qu'il suit :
ARTICLE 26 - CONVENTIONS COURANTES - Nouveau

« Les conventions portant sur des opérations ctegat conclues a des conditions normales ne sont
pas soumises a la procédure Iégale d'autorisatidaggprobation. »

TREIZIEME RESOLUTION

(Modification de I'article 30 des statuts relatifixaconditions d’admission et de représentation des
actionnaires aux assemblées générales.)

L’assemblée générale, statuant aux conditions deruqu et de majorité des assemblées
extraordinaires, apres avoir pris connaissancapipiart du Conseil d’administration,

connaissance prise de la modification par l'ordoxwean®2010-1511 du 9 décembre 2010 des
modalités de représentation des actionnaires aenddées générales,

1. décide de mettre les statuts de la société & ges modalités de représentation des
actionnaires aux assemblées générales ;

2. décide en conséquence de modifier la sectiom lladicle 30 des statuts, ladite section étant
rédigée ainsi qu'’il suit :
ARTICLE 30 CONDITIONS D'ADMISSION ET REPRESENTADN — Nouveau
«1.  Tout Actionnaire, quel que soit le nombre deeg qu’il possede, peut participer aux
Assemblées Générales, en y assistant personnetleeres’y faisant représenter ou en votant par

correspondance selon les conditions légales edmégitaires en vigueur. »

Le reste de l'article 30 des statuts demeurantang8.

QUATORZIEME RESOLUTION

(Pouvoirs pour formalités)
L'assemblée générale confere tous pouvoirs auysateel'original, d'un extrait ou d'une copie du

présent proces-verbal a I'effet d'accomplir tofwesalités de publicité, de dépbt et autres qu'il
appartiendra.
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GLOSSAIRE

AMI : Acute Myocarde Infarctus: infarctus du myocaragigIDM).
Angiographie : Radiographie des vaisseaux.

Artéres coronaires: Artéres recouvrant la surface du coeur, permettate vasculariser (irriguer), et
par conséquent de nourrir le muscle cardiaque (arges.

Athérosclérose: Maladie chronique des artéres coronaires pragegpar une cristallisation de
cholestérol dans la paroi du vaisseau, créant ésmn (athérosclérose) et par conséquent un
rétrécissement du diamétre interne de I'arterenadm® qui lui-méme réduit le flux sanguin alimentan
le muscle cardiaque.

Bifurcation : Division en deux branches.

Biocompatibilité : Propriété d'un matériau a agir avec une réponseopp@e de I'hdte dans une
application spécifique.

Calillot : Masse semi-solide et visqueuse composée deesBahguines.

Cathéter : Dispositif médical consistant en un tube, de larggude souplesse variables, et fabriqué
en différentes matiéres selon les modeles ou legesspour lesquels ils sont destinés. Le cathster e
destiné a étre inséré dans la lumiere d'une cavitéorps ou d'un vaisseau sanguin et permet le
drainage ou l'infusion de liquides, ou encore wea@our d'autres dispositifs médicaux.

CIR : Crédit Imp6t Recherche: crédit d'impét offert aemtreprises investissant significativement en
recherche et développement. Les dépenses de rkeehéligibles au CIR incluent, notamment, les
salaires et traitements, les consommables, letatiess de services sous-traitées a des organidenes
recherche agréés (publics ou privés) et les fraigrdpriété intellectuelle.

Crush stenting : Technique de pose de stent sur des bifurcationgilisant 2 stents.

Cytotoxicité : Propriété gqu'a un agent chimigue ou biologiqwdtéter des cellules, éventuellement
jusqu'a les détruire.

Emboles: Elément de petite taille migrant dans la ciriala sanguine jusqu'a son blocage dans un
vaisseau trop étroit et responsable d'une intéamiple la vascularisation du territoire tissulaireyué

par ce vaisseau.

Etude a bras unique :Etude réalisée sur la base d’'un seul groupe dematcontrairement a une
étude randomisée (voir terme ci-dessous).

Etude multicentrique : Etude qui se déroule simultanément dans plusieus différents.
Etude randomisée: Etude ou la répartition entre les deux grouppeefectuée par tirage au sort.

FDA approval : Autorisation de commercialisation aux US par FDA (Food & Drug
Administration). La FDA approuve le dossier de Paekét Approval.
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Hémolyse: Phénoméne irréversible par lequel les globulagee sont détruits.

Hyperplasie néointimale: Augmentation de volume de la paroi artérielle dune augmentation du
nombre des cellules de la couche interne du vaissea

IDE (pre-) : Investigational Device Exemption: procédure mtsa autoriser une étude clinique aux
Etats-Unis.

Infarctus du myocarde aigu (IDM) : Communément appelée crise cardiaque, I'IDM ast nécrose
(mort de cellules) d'une partie du muscle cardiagsaltant d’'une obstruction d’une artére coronaire
causée par un caillot qui se crée en quelques desate fagcon presque spontanée. Le flux sanguin est
interrompu brutalement et le patient est victimen& douleur tres violente et un sentiment d’agonie.
La zone « infarcie » ne se contractera plus caneent.

Innocuité : Caractere de ce qui n’est pas nuisible.

Y

Ischémie: Diminution de l'apport sanguin artériel a un amwg. Cette diminution entraine
essentiellement une baisse de l'oxygénation dasstide I'organe en dessous de ses bedoipexig,
et la perturbation, voire l'arrét de sa fonction.

Malapposition : Mauvais contact entre le stent et la paroi du eaigqle fait que le stent ne soit pas
appuyé contre la paroi du vaisseau).

Mort subite : Déces imprévisible dans les 24 heures qui la peéced
Myocarde : Muscle cardiaque (cceur).

Nécrose: Forme principale de mort d'une cellule, d'ursuisou d'un organe lors d’accidents

traumatiques, suite a certaines maladies ou lorgl&ieits métaboliques ou encore, suite a une
ischémie (plus ou moins) longue d'un membre.

Nitinol : alliage de titane et de nickel aux propriétésesipastique et & mémoire de forme.
OEM (Original Equipment Manufacturer) : Terme utilisé dans diverses industries pour désigne
fabricant de piéces détachées (pouvant constituéout - sous-systéme) intégrées dans un ensemble

et reconnues par l'intégrateur comme étant sorespansabilité.

PMA : Pre-Market Approval: la société qui souhaite pmuvcommercialiser ses produits sur le
territoire américain doit faire une demande de PdaAs le but de recevoir I'accord de la FDA.

Polymére: Matiére recouvrant les stent DES et qui permeiffasion du principe actif.

Pontage coronarien: Technique de chirurgie cardiaque consistantrdotmner une artére coronaire
rétrécie ou obstruée en implantant un autre vaisseaval de cette derniére.

Statines: classe d'hypolipidémiants, utilisés comme méder@npour baisser la cholestérolémie de
personnes qui risquent une maladie cardiovascludaieise de leur hypercholestérolémie.

STEMI : ST segment elevation myocardial infarction: infas du myocarde avec sus-décalage du
segment ST.
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Sténose Rétrécissement a l'intérieur de I'artére coronaire
Stent: petit tube grillagé en acier ou alliage a impéarttans une artére grace a un cathéter.

Stent « DES » ( 'Drug Eluting Stent »):stent dit actif ou a libération d'un principe actiine fois le
stent implanté, le revétement en polymére permébdeer un médicament.

Stent « BMS »(Bare Metal Stent) stent métallique sans revétement actif.

Stent auto-expansif: Stent aux propriétés élastiques qui se déphnis ballonnet.

Thrombectomie: Intervention chirurgicale consistant a enlevere umasse sanguine coagulée
oblitérant un vaisseau, apres incision de celui-ci.

Thromboses :Apparition d’un caillot.
Thrombolyse : Dissolution d’un caillot qui obstrue une artérearwire.

Toxicité systémique: Capacité d’une substance a provoquer des efé&stes sur I'organisme dans
son ensemble.
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