
 

Premier trimestre 2010 
 
 

Rapport de gestion sur la situation financière  
et les résultats d’exploitation 

 

Faits saillants 
 
Développement de médicaments 

 

 25 janvier 2010 : Mise à jour des résultats d’une étude de phase 2 liée à l’utilisation de perifosine 

pour le traitement du cancer du côlon métastatique avancé. Les résultats ont démontré un bénéfice 

statistiquement significatif en matière de survie. 

 

 29 janvier 2010 : Publication, dans le numéro de février 2010 du Journal of Clinical Cancer 

Research, de résultats positifs de phase 2 avec perifosine en monothérapie pour le traitement de la 

macroglobulinémie de Waldenstrom. 

 

 3 février 2010 : Évaluation spéciale du protocole (« SPA ») accordée par la United States Food and 

Drug Administration (« FDA ») pour l’étude de phase 3 avec perifosine comme traitement combiné 

avec capecitabine (Xeloda
®
) contre le cancer colorectal réfractaire avancé. L’étude doit être menée et 

commanditée par notre partenaire, Keryx Biopharmaceuticals, Inc. (« Keryx »). 

 

 1
er
 mars 2010 : Annonce selon laquelle le Comité des produits médicinaux orphelins de l’European 

Medicines Agency (« EMA ») a émis un avis favorable concernant la désignation de produit médicinal 

orphelin pour perifosine comme traitement du myélome multiple. 

 

 

Faits saillants survenus après la fin du trimestre 

 

 5 avril 2010 : Octroi de la désignation « Fast Track » par la FDA pour l’étude d’enregistrement de 

phase 3 X-PECT (évaluation de Xeloda
®
 + Perifosine pour le traitement du cancer colorectal). 

 

 8 avril 2010 : Début de l’étude d’enregistrement de phase 3 avec perifosine en cancer colorectal 

réfractaire avancé. Cette étude est menée par Keryx. 

 

 15 avril 2010 : Avis scientifique favorable obtenu de l’European Medicines Agency pour le 

programme de phase 3 avec perifosine sur le myélome multiple. 

 

 20 avril 2010 : Présentations de données précliniques sur l'inhibiteur Erk, AEZS-131, et sur les 

doubles inhibiteurs Erk/PI3K, AEZS-132, ainsi que de données précliniques relatives à une étude 

commanditée par le National Institute of Health sur perifosine en oncologie à l’assemblée annuelle de 

l’American Association for Cancer Research à Washington, D.C. 

 

 20 avril 2010 : Réalisation d’un placement direct inscrit de 15,0 M$ US auprès de certains 

investisseurs institutionnels. 

 

 23 avril 2010 : La Société redevient conforme au règlement sur le cours acheteur minimum de 

Nasdaq. 
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 6 mai 2010 : Octroi de la désignation de médicament orphelin par la FDA pour AEZS-108 en cancer 

des ovaires. 

 

 12 mai 2010 : Approbation par la FDA de notre demande d’investigation d’un nouveau médicament 

pour AEZS-108 en cancer urothélial (vessie) exprimant des récepteurs du facteur de libération de 

l’hormone lutéinisante (« LHRH »). 

 

 

Introduction 
 

Le rapport de gestion qui suit se veut une révision des résultats d’exploitation, de la situation financière et 

des flux de trésorerie d’Æterna Zentaris Inc. pour la période de trois mois terminée le 31 mars 2010. Dans 

le présent rapport de gestion, les expressions « la Société », « nous » et « notre/nos » désignent Æterna 

Zentaris Inc. et ses filiales. Il doit être lu en parallèle avec l’information figurant dans les états financiers 

consolidés intermédiaires de la Société et les notes afférentes pour les périodes de trois mois terminées les 

31 mars 2010 et 2009. Nos états financiers consolidés, qui sont présentés en dollars américains (« dollars 

US ») sauf indication contraire, ont été dressés conformément aux principes comptables généralement 

reconnus du Canada (« PCGR du Canada ») visant les informations financières, qui diffèrent, à certains 

égards, des principes comptables généralement reconnus des États-Unis (« PCGR des États-Unis »). 

 
Énoncés prospectifs 

 

Le présent document contient certains énoncés prospectifs qui reflètent les attentes actuelles de la Société 

liées aux activités futures. On remarque à l’occasion dans ces énoncés l’utilisation de termes comme 

prévoir, croire, s’attendre à, viser, avoir l’intention de, chercher à, objectif, prévision, cible, ainsi que de 

temps et de modes comme le conditionnel et le futur.  

 

Des énoncés prospectifs comportent des risques et des incertitudes, dont plusieurs sont traités dans le 

présent rapport. Les résultats et rendements projetés pourraient ainsi différer sensiblement sous 

l’influence de ces facteurs. Par exemple, nous ne pouvons prédire les résultats des études cliniques en 

cours ni les changements apportés aux politiques ou actions par les autorités de réglementation telles la 

FDA et la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada, ou tout autre organisme responsable de 

l’application des règlements de l’industrie pharmaceutique.  

 

Étant donné ces risques et incertitudes, le lecteur est donc prié de ne pas accorder une confiance sans 

réserve à ces énoncés prospectifs. Nous n’avons pas l’intention de mettre à jour ces énoncés et nous ne 

nous engageons aucunement à le faire, même si de nouveaux renseignements devenaient disponibles à la 

suite de résultats, événements ou développements futurs, sauf si une autorité gouvernementale nous en 

fait la demande ou si une loi en vigueur nous y oblige.  

 

Information importante 

 

Ce rapport de gestion contient des informations que nous considérons importantes pour les investisseurs 

après avoir tenu compte de toutes les circonstances, incluant la réaction potentielle des marchés boursiers. 

Nous considérons l’information et les divulgations importantes si elles résultent en un changement 

significatif ou raisonnablement probable dans le prix ou la valeur de nos actions sur le marché ou lorsqu’il 

est probable qu’un investisseur raisonnable considère l’information et les divulgations importantes dans 

sa décision d’investir ou de continuer d’investir dans notre entreprise. 



 
 
 

 3 

Rapport de gestion – Premier trimestre 2010 

La Société est un émetteur assujetti en vertu des lois sur les valeurs mobilières de toutes les provinces 
canadiennes et ses titres sont inscrits auprès de l’United States Securities and Exchange Commission. Elle 
est donc tenue de déposer et de fournir de l’information continue sous forme d’états financiers trimestriels 
et annuels, de rapport de gestion, de circulaire d’information, de notice annuelle (Formule 20-F), de 
rapport sur les changements significatifs et de communiqués de presse aux autorités compétentes en 
matière de réglementation des valeurs mobilières. Une copie des informations rendues publiques par la 
Société est disponible gratuitement sur demande au secrétaire de la Société ou sur les sites Internet 
suivants : www.aezsinc.com, www.sedar.com et www.sec.gov/edgar.shtml. 

 

La Société 

 
Æterna Zentaris Inc. (TSX : AEZ, Nasdaq : AEZS) est une société de développement de produits au stade 

clinique avancé, spécialisée en oncologie et en endocrinologie. 

 

Notre portefeuille englobe des composés à tous les stades de développement, de la découverte à la 

commercialisation de produits. Nous avons des programmes cliniques prioritaires en oncologie : le 

programme de phase 3 pour le traitement du myélome multiple et du cancer colorectal avec perifosine et 

le programme de phase 2 pour le traitement de cancers multiples ainsi que le programme de phase 2 avec 

l’AEZS-108 pour le traitement du cancer avancé de l’endomètre et des ovaires  en plus de 

développements potentiels pour le traitement d’autres types de cancer. En ce qui concerne 

l’endocrinologie, l’AEZS-130 (Solorel
MC

), qui est étudié en tant que test de stimulation de l’hormone de 

croissance afin de diagnostiquer la déficience en hormone de croissance (« DHC ») chez les adultes, 

constitue notre principal programme de phase 3. 

http://www.aezsinc.com/
http://www.sedar.com/
http://www.sec.gov/edgar.shtml
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Principaux progrès réalisés au cours de la période de trois mois terminée 

le 31 mars 2010 
 
Développement de médicaments 
 

État de notre portefeuille au 12 mai 2010 

Découverte Préclinique Phase 1 Phase 2 Phase 3 En marché 

Librairie de 

120 000 

composés 

AEZS-120  

Vaccin contre le 

cancer de la prostate 

(oncologie) 

AEZS-129, 131 et 

132 

Inhibiteurs de Erk et 

PI3K (oncologie) 

AEZS-127  

ErPC (oncologie) 

AEZS-123  

Antagoniste des 

récepteurs de la 

ghréline 

(endocrinologie) 

AEZS-115  

Antagonistes du 

LHRH non-

peptidiques 

(endométriose et 

urologie) 

AEZS-112 

(oncologie) 

AEZS-130 

Thérapeutique 

pour la cachexie 

d’origine 

tumorale et 

autres 

(endocrinologie) 

 

Perifosine 

 Cancers 

multiples 

AEZS-108 

 Cancer des 

ovaires 

 Cancer de 

l’endomètre 

Perifosine 

 Myélome 

multiple 

 Cancer 

colorectal 

 

AEZS-130 

(Solorel
MC

)  

Test diagnostique 

de la DHC chez 

les adultes 

(endocrinologie) 

 

Cetrotide
®
 

(fécondation in 

vitro) 

 

Partenaires 

   Perifosine:  

Keryx 

Amérique du Nord 

Handok 

Corée (oncologie) 

 

Perifosine:  

Keryx 

Amérique du 

Nord 

Handok 

Corée (oncologie) 

Cetrotide
®
: 

Merck Serono 
(à l’échelle 

mondiale sauf au 

Japon) 

Nippon 

Kayaku  / 

Shionogi 

Japon 

 

 

ONCOLOGIE 

 

Perifosine 

 

Perifosine est le premier inhibiteur actif oral de l’Akt utilisé dans une étude de phase 3 sur le myélome 

multiple et le cancer colorectal ainsi que dans diverses études de phase 2 sur d’autres types de cancer. Ce 

composé module plusieurs mécanismes clés impliqués dans la transduction du signal dont l’Akt, MAPK 

et JNK, reconnus comme étant essentiels à la survie des cellules cancéreuses. Perifosine a démontré une 
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activité anti-tumorale en monothérapie lors d’études de phase 1 et phase 2. Perifosine fait actuellement 

l’objet d’un vaste programme d’essais cliniques en monothérapie et en combinaison avec divers agents 

anticancéreux pour différents types de cancer. 

 

Le 25 janvier 2010, nous avons annoncé que Keryx, notre partenaire et licencié sur le marché nord-

américain, avait présenté un bénéfice statistiquement significatif en matière de survie à la suite de la mise 

à jour des résultats d’une étude de phase 2 sur perifosine pour le traitement du cancer colorectal 

métastatique avancé. Les résultats ont démontré une amélioration en ce qui concerne le temps jusqu’à la 

reprise de la progression de la maladie et la survie générale pour le groupe perifosine + capecitabine 

comparativement au groupe placebo + capecitabine. Ce qui s’est révélé particulièrement intéressant, ce 

sont les données présentées pour la première fois et démontrant un bénéfice hautement significatif au 

niveau de la médiane de survie générale (15,3 mois vs 6,8 mois – p=0,0088) et du temps jusqu’à la reprise 

de la progression de la maladie (18 semaines vs 10 semaines – p=0,0004) chez un sous-groupe de patients 

qui étaient réfractaires à un régime de traitement de chimiothérapie à base de 5-FU (Fluorouracil). 

 

Le 29 janvier 2010, nous avons annoncé la publication, dans le numéro de février 2010 du Journal of 

Clinical Cancer Research, de résultats positifs de phase 2 avec perifosine en monothérapie pour le 

traitement de la macroglobulinémie de Waldenstrom. Les données ont démontré un taux de réponse 

général de 35 % et une médiane de survie sans progression de la maladie de 12,6 mois chez des patients 

atteints de macroglobulinémie de Waldenstrom récurrente ou récurrente/réfractaire. 

 

Le 3 février 2010, nous avons annoncé que Keryx avait obtenu de la FDA une autre SPA pour l’étude de 

phase 3 avec perifosine pour le traitement du cancer colorectal réfractaire avancé, en plus de l’entente 

relative à une SPA conclue auparavant pour l’étude de phase 3 sur le traitement du myélome multiple. 

 

1
er
 mars 2010 : Annonce selon laquelle le Comité des produits médicinaux orphelins de l’European 

Medicines Agency a émis un avis favorable concernant la désignation de produit médicinal orphelin pour 

perifosine comme traitement du myélome multiple. 

 

 

AEZS-108 

 

AEZS-108 représente un nouveau concept ciblé en oncologie utilisant un peptide cytotoxique conjugué, 

soit une molécule hybride composée d’un transporteur de peptides synthétiques et d’un agent cytotoxique 

bien connu, doxorubicine. La conception de ce produit permet la fixation spécifique et la captation 

sélective du cytotoxique conjugué par des tumeurs exprimant des récepteurs du LHRH. Les études de 

phase 2 avec AEZS-108, pouvant comprendre jusqu’à 82 patientes atteintes d’un cancer de l’endomètre 

avancé et d’un cancer des ovaires avancé, sont présentement en cours. Les résultats finaux devraient être 

dévoilés en 2010. 
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ENDOCRINOLOGIE 
 

AEZS-130 

 

AEZS-130, un secrétagogue de l'hormone de croissance, est une petite molécule synthétique novatrice 

oralement active qui agit comme un mimétique de la ghréline en stimulant la sécrétion de l'hormone de 

croissance. 

 

L’étude clinique de phase 3 sur AEZS-130 (Solorel
MC

, marque de commerce proposée pour application 

diagnostique) visant à positionner le composé comme test diagnostique de la DHC chez les adultes, avait 

été lancée aux États-Unis par notre ex-licencié, Ardana Bioscience Ltd. (« Ardana »); cependant, l’étude a 

été interrompue avant terme en raison de l’insolvabilité d’Ardana. 

 

Nous assumons déjà le parrainage auprès de la FDA de la demande d’investigation du nouveau 

médicament et nous nous entretenons avec cette dernière afin de déterminer la meilleure façon de 

compléter l’étude clinique de phase 3 actuellement en cours et par la suite, déposer une présentation de 

drogue nouvelle (PDN) en vue de l’approbation de AEZS-130 (Solorel
MC

) en tant que test diagnostique de 

la DHC chez les adultes. 

 

L’étude d’enregistrement de phase 3 (enregistrée dans www.clinicaltrials.gov, study # NCT00448747) a 

été conçue pour étudier l’innocuité et l’efficacité de l’administration orale de AEZS 130 (Solorel
MC

) 

comme test diagnostique de la stimulation de l’hormone de croissance, comparativement à 

l’administration intraveineuse d’un facteur de libération de l’hormone de croissance (GHRH) + 

L-arginine. Les résultats de cette étude, qui sont actuellement disponibles et qui ont été présentés 

antérieurement par G. Merriam et al (Poster P2-749, ENDO ’09, June 2009), n’ont révélé aucun 

problème de tolérance au composé et ont démontré une meilleure distinction entre les patients adultes 

atteints d’une DHC et les contrôles normaux avec l’utilisation du composé oral AEZS-130 (Solorel
MC

), 

par comparaison avec le test d’administration intraveineuse du GHRH-arginine utilisé dans l’étude. 

 

Des discussions sont en cours avec la FDA en vue d’accélérer la réalisation du programme de phase 3 en 

tant que test diagnostique de la DHC chez les adultes. 

 

Ozarelix 

 

Ozarelix est un antagoniste du LHRH. D’un point de vue mécaniste, les antagonistes du LHRH exercent 

une inhibition rapide de l’hormone lutéinisante et de l’hormone folliculo-stimulante et s’accompagnent 

d’une diminution rapide des hormones sexuelles. Ces antagonistes devraient donc être efficaces dans le 

traitement d’une variété de maladies hormono-dépendantes dont le cancer de l’ovaire, le cancer de la 

prostate, l’hyperplasie bénigne de la prostate (« HBP »), l’infertilité, le myome utérin et l’endométriose. 

 

Le 27 janvier 2010, notre partenaire, Spectrum, a annoncé sa décision de mettre fin au développement 

d’ozarelix en HBP. Spectrum a mentionné que les résultats variables d’une étude précédente de phase 2b 

de même que l’échec récemment divulgué d’une vaste étude d’enregistrement de phase 3 pour cetrorelix 

(un autre antagoniste du LHRH) dans cette indication ne permettaient d’appuyer le développement 

continu en HBP. 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
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Principaux développements 

 
Événements postérieurs à la fin du trimestre 

 

Le 20 avril 2010, nous avons réalisé un placement direct inscrit de 11 111 111 unités, chaque unité 

comprenant une action ordinaire et un bon de souscription visant l’achat de 0,40 action ordinaire au prix 

de 1,35 $ l’unité. Les bons de souscription connexes confèrent le droit d’acquérir un total de 4 444 444 

actions ordinaires au prix d’exercice de 1,50 $ l’action, peuvent être exercés dans les six mois suivant leur 

date d’émission et expireront cinq ans après la date à laquelle ils peuvent être exercés. Le produit total tiré 

de ce placement s’est élevé à 15,0 millions de dollars, déduction faite des coûts de transaction au 

comptant d’environ 1,3 million de dollars. Les acheteurs d’unités du placement se composent 

d’investisseurs institutionnels, et les titres décrits précédemment ont été offerts par nous en vertu d’un 

prospectus préalable de base daté du 12 mars 2010 et d’un supplément de prospectus daté du 15 avril 

2010. 

 

Le 27 avril 2010, nous avons annoncé que nous nous conformions de nouveau au règlement 5450(a)(i) du 

marché Nasdaq (règle du cours acheteur minimum de 1,00 $) en date du vendredi 23 avril 2010. 

 




