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Progression du BNPA des activités1 de Sanofi de 10,3% à taux de change constants au T3 2014 1



Solide croissance du chiffre d’affaires et du BNPA des activités au troisième trimestre



· · · ·



Le chiffre d’affaires du Groupe



(2)



a progressé de 5,1% à €8 781 millions



Le chiffre d’affaires des plateformes de croissance chiffre d’affaires total Le résultat net des activités données publiées) Le BNPA des activités



(1)



(1)



(3)



a augmenté de 10,0%, à €6 862 millions, soit 78,1% du



à taux de change constants a progressé de 9,4%, à €1 935 millions (+7,8%, à



à taux de change constants a progressé de 10,3%, à €1,47



Progression soutenue du chiffre d’affaires des plateformes de croissance



· · · ·



Augmentation de 8,3% à €1 799 million du chiffre d’affaires de la division Diabète malgré l’augmentation de la concurrence sur les prix aux Etats-Unis Progression de 11,2% de l’activité Vaccins, soutenue par la forte performance des vaccins grippe et l’amélioration progressive des livraisons Poursuite de la performance de Genzyme avec un chiffre d’affaires en progression de 24,6% Croissance de 12,7% du chiffre d’affaires de la Santé animale tirée par les ventes aux Etats-Unis



Avancées significatives des produits en phase de développement



· · · · · ·



TM



Homologation aux Etats-Unis de Cerdelga , le seul traitement oral pour les patients adultes atteints de la maladie de Gaucher de type 1 Résultats détaillés de quatre études pivots de Phase III d’alirocumab présentés à l’ESC Résultats positifs de l’étude d’efficacité de Phase III évaluant le vaccin contre la dengue en Amérique latine Entrée de dupilumab en Phase III pour les formes modérées à sévères de dermatite atopique Début de Phase III pour un candidat vaccin rotavirus pour les Marchés émergents ®



Annonce d’un accord global de licence pour Afrezza , une nouvelle insuline inhalée d’action rapide



Perspectives financières pour 2014 confirmées



·



(1)



Le BNPA des activités pour 2014, à taux de change constants, devrait enregistrer une progression comprise entre 6% et 8% par rapport à 2013, sauf événements majeurs défavorables imprévus



Christopher A. Viehbacher, Directeur général de Sanofi, a fait les commentaires suivants : « Nous sommes satisfaits de la performance du troisième trimestre. Nous avons généré une croissance solide du BNPA des activités soutenue par la forte performance de nos plateformes de croissance, ce qui nous permet de confirmer les perspectives pour 2014. Les plateformes de croissance ont atteint 78% du chiffre d’affaires et ont progressé de 10%. Nous avons récemment constaté un environnement plus difficile en termes de prix sur le marché du diabète aux Etats-Unis qui aura un impact sur nos ventes diabète au cours de 2015, alors que les plateformes de croissance devraient globalement continuer à délivrer une croissance solide. En parallèle, le portefeuille de R&D a donné de très bons résultats avec des données significatives de Phase III pour alirocumab et pour le vaccin contre la dengue, l’entrée de dupilumab en TM ® Phase III, l’homologation par la FDA de Cerdelga ainsi que l’acquisition de la licence d’Afrezza ».



(1) Les indicateurs financiers sont définis dans l’Annexe 8; (2) Sauf indication contraire, la croissance du CA est exprimée à taux de change constants (voir définition à l’Annexe 8) ; (3) Voir page 2.



Relations Investisseurs : (+) 33 1 53 77 45 45 - E-mail: [email protected] - Relations Presse : (+) 33 1 53 77 46 46 - E-mail: [email protected]



1 Site Web : www.sanofi.com Application mobile : SANOFI IR disponible sur l’App Store et Google Play



Résultats du troisième trimestre et des 9 premiers mois de 2014 T3 2014



Variation (publiées)



Var. (TCC)



9 M 2014



Vaiation. (publiées)



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires



€8 781 m



+4,1%



+5,1%



€24 698 m



+0,8%



+5,0%



Résultat net des activités(1)



€1 935m



+7,8%



+9,4%



€5 019 m



+3,0%



+9,3%



€1,47



+8,1%



+10,3%



€3,81



+3,5%



+10,1%



BNPA des activités1



(1)



Le commentaire du compte de résultat net des activités , indicateur non-GAAP, permet de rendre compte de la performance économique du Groupe. Le compte de résultat consolidé des 9 premiers mois de 2014 figure à l’annexe 4. Le passage du compte de résultat net des activités au compte de résultat consolidé est en annexe 3. Le résultat net consolidé des 9 premiers mois de 2014 s’est établi à 3 051 millions d’euros contre 2 656 millions d’euros sur la même période en 2013. Le BNPA consolidé pour les 9 premiers mois de 2014 est de 2,32 euros contre 2,01 euros pour la même période en 2013. Le BNPA consolidé pour le troisième trimestre de 2014 est de 0,91 euro contre 0,92 euro pour le troisième trimestre 2013.



Chiffre d’affaires du troisième trimestre et des 9 premiers mois de 2014 (1)



Sauf indication contraire, les taux de croissance du chiffre d’affaires sont exprimés à taux de change constants . Sur le troisième trimestre 2014, Sanofi a généré un chiffre d’affaires de 8 781 millions d’euros, soit une progression de 4,1% à données publiées. Les variations de taux de change ont eu un impact négatif de 1,0 point, reflétant principalement la force de l’euro par rapport à d’autres devises, en particulier le peso argentin, le yen japonais et le rouble russe. Sur les 9 premiers mois de l’année, le chiffre d’affaires s’est établi à 24 698 millions d’euros, soit une progression de 0,8 %, à données publiées. Les variations de taux de change ont eu un impact négatif de 4,2 points.



Plateformes de croissance Sur le troisième trimestre, le chiffre d’affaires des plateformes de croissance du Groupe s’est établi à 6 862 millions d’euros, soit une progression de 10,0%, tirée par les performances de Genzyme (+24,6%) et des divisions Vaccins (+11,2%), Santé animale (+12,7%) et Autres Produits Innovants (+18,0%). Les plateformes de croissance du Groupe ont représenté 78,1% du chiffre d’affaires total consolidé du troisième trimestre, contre 74,7% au troisième trimestre de 2013. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires des plateformes de croissance a atteint 18 801 millions d’euros, soit une progression de 10,8% et a représenté 76,1% du chiffre d’affaires total consolidé contre 72,5% pour la même période en 2013. Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



Diabète



1 799



+8,3%



5 249



+12,5%



Vaccins



1 451



+11,2%



2 797



+4,1%



Santé Grand Public



819



+12,9%



2 520



+17,3%



Genzyme



649



+24,6%



1 858



+25,1%



515



+12,7%



1 569



+5,3%



227



+18,0%



606



(En millions d’euros)



Santé animale (a)



Autres Produits innovants (b)



Marchés Émergents



dont Diabète, Vaccins, Santé Grand Public, Santé animale, Genzyme et Autres Produits Innovants



+17,9% (c)



2 776



+7,6%



8 221



+9,9%



1 374



+14,0%



4 019



+14,8%



dont autres produits



Total Plateformes de croissance



1 402



+2,0%



4 202



+5,5%



6 862



+10,0%



18 801



+10,8%



(a) Inclut les lancements des produits depuis 2009 n’appartenant pas aux autres plateformes de croissance indiquées dans le tableau ci-dessus : Multaq®, Jevtana®, Zaltrap®, Auvi-Q™ et Mozobil® (b) Monde hors USA, Canada, Europe de l’Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande. (c) Si l’on exclut les ventes de génériques au Brésil, le chiffre d’affaires des Marchés Émergents sur les 9 premiers mois de 2014 a progressé de 6,1%. (1) Voir Annexe 8 pour les définitions des indicateurs financiers
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Activité pharmaceutique Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de l’activité pharmaceutique a atteint 6 815 millions d’euros, soit une progression de 3,4%, tirée par les Marchés émergents. Sur les 9 premiers mois de l’année, il a progressé de 5,1%, à 20 332 millions d’euros.



Diabète Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



Lantus®



1 567



+8,1%



4 572



+12,5%



Amaryl®



87



-2,2%



269



+0,7%



88



+21,9%



240



+20,3%



(En millions d’euros)



®



Apidra



®



Insuman



34



0,0%



99



+3,0%



BGM (surveillance de la glycémie)



14



+25,0%



46



+34,3%



Lyxumia®



Total Diabète



8



-



19



-



1 799



+8,3%



5 249



+12,5%



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de la division Diabète a atteint 1 799 millions d’euros, soit une progression de 8,3%. Sur les 9 premiers mois, il a progressé de 12,5%, à 5 249 millions d’euros. Au troisième ® trimestre, le chiffre d’affaires de Lantus a progressé de 8,1%, à 1 567 millions d’euros. Aux États-Unis, il a atteint 1 042 millions d’euros, soit une progression de 5,8%, reflétant une augmentation de la pression ® ® concurrentielle au niveau des payeurs. Les ventes de Lantus SoloSTAR ont représenté 62,2% des ventes ® totales de Lantus sur le trimestre, contre 57,4% pour la même période en 2013. Dans les Marchés émergents, ® les ventes de Lantus ont atteint 232 millions d’euros, soit une progression de 19,7%, reflétant les bonnes performances enregistrées en Chine, en Turquie, au Moyen-Orient, au Mexique et en Afrique. En Europe de l’Ouest, les ventes ont enregistré une très bonne performance en s’établissant à 222 millions d’euros, soit une ® progression de 9,5%, tirée par l’Allemagne, la France et l’Italie. Sur les 9 premiers mois, les ventes de Lantus ont atteint 4 572 millions d’euros, soit une progression de 12,5%. Sanofi a récemment conclu des négociations avec des payeurs aux États-Unis et a sécurisé des positions ® favorables pour Lantus dans les formulaires de payeurs clés. Le niveau des remises nécessaires pour maintenir ces positions a augmenté de façon significative en raison de rabais substantiels consentis par les concurrents. Ces rabais n’affecteront pas les perspectives de BNPA des activités du groupe pour 2014. Le niveau élevé des rabais aux Etats-Unis et l’impact de la loi Affordable Care continueront en 2015. Sanofi s'attend à atténuer cet ® ® impact sur l'activité diabète grâce aux lancements de Toujeo et Afrezza et à la poursuite d’une forte croissance dans les Marchés émergents. Ainsi, les ventes totales de la division Diabète sont attendues globalement stables en 2015. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires d’Amaryl a reculé de 2,2%, à 87 millions d’euros. Dans les Marchés ® émergents, il a progressé de 6,2%, à 68 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires d’Amaryl a atteint 269 millions d’euros (+0,7%). ®



Le chiffre d’affaires d’Apidra a progressé de 21,9%, à 88 millions d’euros. Le produit a enregistré une forte croissance dans toutes les régions. Aux États-Unis, le chiffre d’affaires a progressé de 20,7%, à 35 millions d’euros. Dans les Marchés émergents, le chiffre d’affaires a progressé de 25,0%, à 19 millions d’euros, et en Europe de l’Ouest il a progressé de 19,0%, à 26 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires ® d’Apidra a progressé de 20,3%, à 240 millions d’euros. Au troisième trimestre et sur l’ensemble des 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Lyxumia respectivement de 8 millions d’euros et de 19 millions d’euros.



®



a été



Au mois d’août, Sanofi et MannKind ont annoncé avoir signé un accord de licence exclusive et mondiale pour le ® développement et la commercialisation d’Afrezza , une nouvelle insuline à inhaler d’action rapide pour le ® traitement des diabètes de type 1 ou 2. Les deux sociétés prévoient le lancement d’Afrezza aux États-Unis au cours du premier trimestre de 2015. Selon l’accord de collaboration, Sanofi sera responsable du développement, des affaires réglementaires et de la commercialisation du produit.
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Santé Grand Public Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



78



+31,7%



276



+30,4%



74



+4,2%



232



+5,4%



Essentiale



53



+46,2%



174



+32,0%



Enterogermina®



48



+53,1%



122



+28,0%



®



31



+6,3%



84



+9,3%



®



24



-3,7%



81



+15,4%



®



Nasacort



23



-



91



-



Maalox®



23



+9,5%



73



+11,6%



(En millions d’euros) Allegra® ®



Doliprane



®



No Spa



Lactacyd



Dorflex®



18



-25,0%



68



+10,0%



Autres Produits Santé Grand Public



447



+4,1%



1 319



+8,6%



Total Santé Grand Public



819



+12,9%



2 520



+17,3%



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de l’activité Santé Grand Public a atteint 819 millions d’euros, soit une progression de 12,9%. Certains produits comptabilisés en pharmacie de prescription au troisième trimestre 2013 (pour un total de 64 millions d’euros) ont été transférés en produits de Santé Grand Public. En excluant ce changement de périmètre, le chiffre d’affaires de l’activité Santé Grand Public a enregistré une progression de ® 4,0%, tirée par le succès du transfert de Nasacort sur le marché des médicaments délivrés sans ordonnance aux États-Unis ainsi que par les performances enregistrées dans les Marchés émergents (+7,8%). Aux États® Unis, les ventes du spray nasal Nasacort Allergy 24HR, disponible sans ordonnance depuis le mois de février, ont atteint 18 millions d’euros sur le trimestre. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de l’activité Santé Grand Public a progressé de 17,3%, à 2 520 millions d’euros. Si l’on exclut le changement de catégorie mentionné plus haut (205 millions d’euros de chiffre d’affaires sur les 9 premiers mois de 2013), le chiffre d’affaires de l’activité Santé Grand Public a progressé de 7,6%.



Genzyme (En millions d’euros) Cerezyme® ®



®



Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



175



+9,1%



518



+8,3%



Myozyme / Lumizyme



138



+9,4%



392



+9,2%



Fabrazyme®



116



+21,9%



337



+26,2%



Aldurazyme®



41



+7,9%



127



+13,8%



530



+10,9%



1 553



+11,8%



112



+156,8%



287



+205,2%



7



-



18



-



Total Sclérose en plaques



119



+175,0%



305



+224,7%



Total Genzyme



649



+24,6%



1 858



+25,1%



Total Maladies rares ®



Aubagio



Lemtrada®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Genzyme s’est établi à 649 millions d’euros, soit une progression ® ® de 24,6%, tirée par la croissance des ventes d’Aubagio et de Fabrazyme . Il a progressé de 28,2% à 259 millions d’euros aux États-Unis, de 25,0% à 207 millions d’euros en Europe de l’Ouest et de 19,8% à 124 millions d’euros dans les Marchés émergents. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Genzyme a progressé de 25,1%, à 1 858 millions d’euros. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Cerezyme s’est établi à 175 millions d’euros, soit une progression de 9,1%, reflétant une progression à deux chiffres des ventes en Europe de l’Ouest (+15,4%, à 60 millions ® d’euros). Dans les Marchés émergents et aux États-Unis, le chiffre d’affaires de Cerezyme a progressé respectivement de 7,0% (à 56 millions d’euros) et de 4,3% (à 48 millions d’euros). Sur les 9 premiers mois, le ® chiffre d’affaires de Cerezyme a progressé de 8,3%, à 518 millions d’euros. Au mois d’août, la FDA a autorisé la commercialisation de Cerdelga™, le seul traitement de première ligne par voie orale pour la maladie de Gaucher
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de type 1. La grande majorité des patients adultes atteints de la maladie de Gaucher de type 1 devrait être éligible à Cerdelga™ qui est désormais disponible aux États-Unis. ®



Fabrazyme a continué d’enregistrer de solides performances avec un chiffre d’affaires au troisième trimestre qui s’est établi à 116 millions d’euros, soit une progression de 21,9%, tirée par l’Europe de l’Ouest (+40,0%, à 28 millions d’euros) et les Marchés émergents (+33,3%, à 15 millions d’euros). Aux États-Unis, le chiffre d’affaires de ® Fabrazyme a progressé de 14,0%, à 58 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de ® Fabrazyme a augmenté de 26,2%, à 337 millions d’euros. ®



®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Myozyme /Lumizyme a atteint 138 millions d’euros, soit une progression de 9,4%, tirée par les Marchés émergents (+42,1%, à 25 millions d’euros). Le chiffre d’affaires réalisé aux États-Unis et en Europe de l’Ouest a été respectivement de 35 millions d’euros (+9,4%) et de 69 ® ® millions d’euros (+1,5%). Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Myozyme /Lumizyme a atteint 392 millions d’euros, soit une progression de 9,2%. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires d’Aubagio a atteint 112 millions d’euros, contre 44 millions d’euros sur la même période en 2013. Aux États-Unis, il a atteint 87 millions d’euros, contre 44 millions au troisième trimestre de 2013. En Europe de l’Ouest où le lancement du produit a débuté au quatrième trimestre de 2013, les ventes du troisième trimestre de 2014 ont atteint 18 millions d’euros. Ce produit est commercialisé principalement dans les pays suivants : Etats-Unis, Allemagne, Suisse, Pays nordiques, Canada, Argentine et Australie. Sur les ® 9 premiers mois, le chiffre d’affaires d’Aubagio a atteint 287 millions d’euros, soit une progression de 205,2%. ®



En octobre, la Food and Drug Administration (FDA) a approuvé l'inclusion dans le label d’Aubagio aux Etats® Unis des données d'efficacité et de tolérance des études TOWER et TOPIC. Aubagio est le seul traitement oral à ralentir significativement la progression du handicap pour les patients atteints de sclérose en plaques récurrente dans deux études de phase III (TEMSO et TOWER) et de disposer de données positives sur un stade précoce de la maladie dans son label. ®



Au troisième trimestre et sur l’ensemble des 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Lemtrada a été respectivement de 7 millions d’euros et de 18 millions d’euros. Au mois de mai, la Food and Drug Administration (FDA) a accepté de réexaminer le nouvelle demande supplémentaire de licence de produit biologique (supplemental Biologics License Application, sBLA) qui avait été déposée en vue d’obtenir l’approbation de TM Lemtrada . Une période d’examen de six mois a été fixée à la suite de cette demande.



Autres Produits innovants(4) Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9M 2014



Variation (TCC)



Multaq®



76



+13,4%



215



+11,1%



Jevtana®



67



+15,3%



199



+23,6%



Auvi-Q™



37



+26,7%



63



+32,7%



®



29



+20,0%



80



+7,9%



18



+30,8%



49



+28,9%



227



+18,0%



606



+17,9%



(En millions d’euros)



Mozobil



®



Zaltrap



Total Autres Produits Innovants



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires des Autres Produits Innovants a progressé de 18,0%, à 227 millions d’euros, et sur l’ensemble des 9 premiers mois, il a augmenté de 17,9%, à 606 millions d’euros. ®



Les ventes de Multaq ont atteint 76 millions d’euros au troisième trimestre, en hausse de 13,4%. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires du produit a progressé de 11,1% à 215 millions d’euros. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Jevtana a atteint 67 millions d’euros, soit une progression de 15,3%, tirée par les lancements effectués en Europe de l’Ouest et dans les Marchés émergents. Sur les 9 ® premiers mois, le chiffre d’affaires de Jevtana a progressé de 23,6%, à 199 millions d’euros.



(4) Inclut les lancements de nouveaux produits n’appartenant pas aux autres plateformes de croissance
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Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires d’Auvi-Q™ a atteint 37 millions d’euros (+26,7%). Sur l’ensemble des 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de ce produit s’est élevé à 63 millions d’euros (+32,7%). ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Zaltrap a atteint 18 millions d’euros, soit une progression de 30,8%, tirée par les récents lancements en Europe de l’Ouest qui ont compensé la baisse des ventes aux ÉtatsUnis. Sur l’ensemble des 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de ce produit a atteint 49 millions d’euros (+28,9%)



Autres produits pharmaceutiques Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



450



+9,0%



1 362



+5,8%



426



+7,2%



1 263



+2,9%



178



-14,8%



550



-17,9%



162



-13,4%



471



-9,0%



88



-2,2%



251



-4,8%



78



-16,0%



229



-15,3%



Taxotere



59



-28,6%



195



-31,7%



®



Eloxatin



43



-12,0%



136



-14,2%



®



32



-52,1%



151



-47,6%



(En millions d’euros) Plavix® ®



Lovenox



®



®



Aprovel /Avapro ®



Renvela /Renagel ®



® ®



Synvisc /Synvisc One ®



®



®



Myslee /Ambien /Stilnox ®



Allegra



®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Plavix s’est établi à 450 millions d’euros, soit une progression de 9,0%, tirée par les fortes performances enregistrées dans les Marchés émergents (+21,3%, à 203 millions d’euros) et au Japon (+8,7%, à 190 millions d’euros). Les performances enregistrées dans les Marchés Émergents ont été tirées par la Chine, où les ventes ont progressé de 47,1%, à 125 millions d’euros. Sur les 9 ® premiers mois, le chiffre d’affaires de Plavix a progressé de 5,8%, à 1 362 millions d’euros. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Lovenox s’est établi à 426 millions d’euros, soit une progression de 7,2%, soutenue par la forte performance des Marchés émergents, où les ventes ont atteint 147 millions d’euros, soit une progression de 16,9%, tirée par la Chine et l’Amérique latine. En Europe de l’Ouest, le chiffre ® d’affaires a progressé de 5,8%, à 221 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Lovenox a atteint 1 263 millions d’euros, soit une progression de 2,9%. ®



®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires d’Aprovel /Avapro s’est établi à 178 millions d’euros, soit un recul de 14,8%, reflétant la concurrence des génériques en Europe de l’Ouest, où les ventes ont reculé de 47,4%, à 41 ® ® millions d’euros. Dans les Marchés émergents, le chiffre d’affaires d’Aprovel /Avapro s’est établi à 105 millions d’euros, soit une progression de 9,3%, tirée par la Chine. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires ® ® d’Aprovel /Avapro s’est établi à 550 millions d’euros, soit un recul de 17,9%. ®



®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Renvela /Renagel s’est établi à 162 millions d’euros, soit un recul de 13,4%. Aux États-Unis, le chiffre d’affaires s’est établi à 103 millions d’euros, soit un recul de 22,0%. Cette baisse reflète l’impact de l’accord passé avec Impax, accordant à celui-ci le droit de vendre aux États-Unis un lot ® de flacons d’une version générique autorisée des comprimés Renvela à compter du mois d’avril 2014. Ce lot représente jusqu’à 10% du chiffre d’affaires total de sevelamer aux États-Unis en 2013. Dans les Marchés ® ® émergents, le chiffre d’affaires de Renvela /Renagel a progressé de 22,2%, à 22 millions d’euros. En Europe de l’Ouest, le chiffre d’affaires est resté stable, à 32 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois de l’année, le chiffre ® ® d’affaires de Renvela /Renagel s’est établi à 471 millions d’euros, soit un recul de 9,0%. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires d’Allegra en tant que médicament délivré sur ordonnance s’est établi à 32 millions d’euros, soit un recul de 52,1% (si l’on exclut le changement de catégorie de ce produit, le chiffre ® d’affaires a reculé de 19,0%) et celui de la gamme Ambien s’est établi à 78 millions d’euros, soit un recul de 16,0%, reflétant la concurrence des génériques au Japon pour les deux produits. Sur l’ensemble des 9 premiers ® ® mois, le chiffre d’affaires d’Allegra et des produits de la gamme Ambien a atteint respectivement 151 millions d’euros et 229 millions d’euros. ®



Au troisième trimestre et sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Taxotere a reculé respectivement de 28,6% (59 millions d’euros) et de 31,7% (195 millions d’euros) en raison de la concurrence des génériques. Au ® troisième trimestre et sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires d’Eloxatine a reculé respectivement de 12,0% (43 millions d’euros) et de 14,2% (136 millions d’euros).
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Génériques Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de l’activité Génériques s’est établi à 451 millions d’euros, soit une progression de 8,3% reflétant la reprise des ventes au Brésil, où elles ont atteint 76 millions d’euros. Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de l’activité Génériques en Europe de l’Ouest a reculé de 3,9% (à 125 millions d’euros) et de 24,3% aux États-Unis (à 28 millions d’euros). Dans les Marchés émergents, le chiffre d’affaires de l’activité Génériques s’est établi à 287 millions d’euros, soit une progression de 19,8%, tirée par la reprise des ventes au Brésil. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de l’activité Génériques a progressé de 23,2%, à 1 338 millions d’euros.



Vaccins (En millions d’euros) Vaccins Polio/Coqueluche/Hib (y compris Pentacel®, Pentaxim® et Imovax®) Vaccins contre la grippe ®



®



(y compris Vaxigrip et Fluzone ) Vaccins Méningite/Pneumonie ®



(y compris Menactra ) Vaccins Rappels adultes (y compris ®



Adacel )



Vaccins pour voyageurs et autres vaccins endémiques Autres vaccins



Total Vaccins (chiffre d’affaires consolidé)



Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



259



+7,4%



754



-2,4%



650



+15,0%



844



+16,0%



191



-10,0%



362



-10,4%



131



+54,8%



295



+3,1%



99



-3,0%



277



+5,9%



121



+21,8%



265



+14,2%



1 451



+11,2%



2 797



+4,1%



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires consolidé de Sanofi Pasteur a enregistré une progression de 11,2% à 1 451 millions d’euros, tirée par les fortes ventes des vaccins contre la grippe aux États-Unis et dans les Marchés ® ® émergents ainsi que par la poursuite de la reprise des ventes de Pentacel et d’Adacel aux États-Unis. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires consolidé de Sanofi Pasteur a progressé de 4,1%, à 2 797 millions d’euros. Au troisième trimestre, les ventes de vaccins contre la grippe ont progressé de 15,0%, à 650 millions d’euros, en raison des fortes ventes enregistrées aux Etats-Unis et dans les Marchés émergents. La stratégie de ® différenciation de Sanofi Pasteur aux Etats-Unis a conduit à une forte progression de Fluzone High-Dose pour ® les personnes âgées et Fluzone Quadrivalent, un vaccin antigrippal comprenant quatre souches. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires des vaccins contre la grippe a progressé de 16,0%, à 844 millions d’euros. Le chiffre d’affaires des vaccins Polio/Coqueluche/Hib a atteint 259 millions d’euros au troisième trimestre, soit une progression de 7,4%. Aux Etats-Unis, les vaccins Polio/Coqueluche/Hib ont atteint 97 millions en croissance ® de 94.0%, soutenus par la poursuite de la reprise des ventes de Pentacel . Dans les Marchés émergents, le chiffre d’affaires des vaccins Polio/Coqueluche/Hib s’est établi à 120 millions d’euros, soit un recul de 20,6%, ® reflétant des ventes plus faibles de Pentaxim et des vaccins Polio en Asie. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires des vaccins Polio/Coqueluche/Hib a reculé de 2,4%, à 754 millions d’euros. ®



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de Menactra s’est établi à 174 millions d’euros en recul de 10,3%. La baisse des ventes aux États-Unis est liée à l’impact défavorable des dates de commandes publiques, le vaccin affichant localement un maintien de sa forte part de marché. Sur les 9 premiers mois de l’année, le chiffre ® d’affaires de Menactra a atteint 327 millions d’euros, soit un recul de 6,9 %. Le chiffre d’affaires des vaccins Voyageurs et autres maladies endémiques sur le troisième trimestre et sur les 9 premiers mois a atteint respectivement 99 millions d’euros (en recul de 3,0%) et 277 millions d’euros (en progression de 5,9%). Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires des Vaccins Rappels adultes s’est établi à 131 millions d’euros, soit une progression de 54,8%, reflétant une amélioration des approvisionnements et un impact favorable des dates ® d’approvisionnement d’Adacel . Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires des Vaccins Rappels adultes a progressé de 3,1%, à 295 millions d’euros. 7



Le chiffre d’affaires (non consolidé) de Sanofi Pasteur MSD, la joint-venture avec Merck & Co. en Europe, est ® ressorti stable à données publiées, à 295 millions d’euros. La hausse des ventes de Zostavax a été ® contrebalancée par la baisse des ventes de Gardasil . Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de Sanofi Pasteur MSD a atteint 608 millions d’euros, soit un recul de 3,4% à données publiées.



Santé animale Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



Animaux de compagnie



317



+13,3%



1 006



+5,9%



Animaux de production



198



+11,7%



563



+4,2%



Total Santé animale



515



+12,7%



1 569



+5,3%



dont produits Fipronil



143



-5,3%



483



-3,3%



27



-



85



-



dont produits Avermectin



101



+11,1%



313



-3,3%



dont vaccins



176



+11,3%



510



+1,7%



(En millions d’euros)



TM



dont NexGard



Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de l’activité Santé animale s’est établi à 515 millions d’euros, soit une progression de 12,7%, tirée par le lancement de NexGard™ et par les bonnes performances enregistrées par le segment Animaux de production. Aux États-Unis, le chiffre d’affaires de l’activité Santé animale a progressé de 23,2%, à 220 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires de l’activité Santé animale a augmenté de 5,3%, à 1 569 millions d’euros. Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires du segment Animaux de compagnie s’est établi à 317 millions d’euros, soit une progression de 13,3%, reflétant le lancement de NexGard™ ainsi que la performance des ® vaccins et d’Heartgard . Au cours du premier trimestre, Merial a lancé aux États-Unis NexGard™, son produit de nouvelle génération pour l’élimination des puces et tiques du chien et l’a lancé également dans plusieurs pays européens au cours des 9 premiers mois de l’année. Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires de NexGard™ a atteint 27 millions d’euros, dont 23 millions ont été générés aux États-Unis. Le chiffre d’affaires du segment Animaux de compagnie a progressé aux États-Unis de 19,5%, à 185 millions d’euros. Sur les 9 premiers mois de l’année, le chiffre d’affaires du segment Animaux de compagnie a progressé de 5,9%, à 1 006 millions d’euros. Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires du segment Animaux de production s’est établi à 198 millions d’euros, soit une progression de 11,7%, tirée par une progression à deux chiffres des produits destinés aux ruminants et aux porcs. De plus, le segment Santé Publique Vétérinaire a bénéficié d’un impact favorable des dates d’appels d’offre. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires du segment Animaux de production a progressé de 4,2%, à 563 millions d’euros.



Chiffre d’affaires par zones géographiques Chiffre d’affaires T3 2014



Variation (TCC)



Chiffre d’affaires 9 M 2014



Variation (TCC)



Marchés Émergents(a)



2 776



+7,6%



8 221



+9,9%



dont l’Amérique latine



811



+8,0%



2 429



+23,7%



dont l’Asie



814



+9,6%



2 333



+6,8%



dont l’Europe de l’Est, la Russie et la Turquie



629



+4,8%



1 868



+4,7%



dont l’Afrique



257



+13,9%



743



+2,5%



dont le Moyen-Orient



236



+3,5%



756



+1,7%



3 208



+7,2%



8 192



+8,0%



2 003



+3,1%



5 909



+0,0%



794



-5,4%



2 376



-6,8%



507



-7,2%



1 569



-7,4%



8 781



+5,1%



24 698



+5,0%



(En millions d’euros)



États-Unis Europe de l’Ouest(b) (c)



Reste du monde dont le Japon



TOTAL



(a) Monde hors USA, Canada, Europe de l’Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande (b) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Grèce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Suède, Irlande, Finlande, Norvège, Islande, Danemark (c) Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande
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Au troisième trimestre, le chiffre d’affaires des Marchés émergents a progressé de 7,6%, à 2 776 millions d’euros. Le chiffre d’affaires de l’activité pharmaceutique a enregistré une progression de 9,2%, tirée par les ventes des divisions Diabète (+17,5%), Genzyme (+19,8%) et Génériques (+19,8%). Le chiffre d’affaires réalisé en Chine a atteint 386 millions d’euros, soit une progression de 10,5%, reflétant une solide performance des ventes de l’activité pharmaceutique (+20,1%) partiellement compensée par les ventes de vaccins, notamment en ® raison de plus faibles ventes de Pentaxim . En Chine, la croissance du chiffre d’affaires de l’activité ® ® ® pharmaceutique a été tirée par les ventes de Plavix , Lantus et Aprovel . En Europe de l’Est/Russie et Turquie, les ventes ont progressé de 4,8%, soutenues par les bonnes performances enregistrées en Turquie et en Hongrie. En Russie, le chiffre d’affaires a progressé de 4,3%, à 195 millions d’euros. Au Moyen-Orient, les ventes ont atteint 236 millions d’euros, soit une progression de 3,5%. Au Brésil, le chiffre d’affaires a atteint 318 millions d’euros, soit une progression de 17,5%, soutenue par les bonnes ventes de génériques. Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires enregistré dans les Marchés Émergents a progressé de 9,9%, à 8 221 millions d’euros. Si l’on exclut les ventes de génériques au Brésil, il a progressé de 6,1%. Aux États-Unis, le chiffre d’affaires du troisième trimestre a atteint 3 208 millions d’euros, soit une progression de 7,2%, tirée par les ventes de Genzyme (+28,2%) et des activités Vaccins (+15,8%) et Santé animale (+23,2%). Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires réalisé aux États-Unis a progressé de 8,0%, à 8 192 millions d’euros. L’Europe de l’Ouest a renoué avec la croissance au cours du troisième trimestre avec des ventes en progression de 3,1%, à 2 003 millions d’euros. Les bonnes performances enregistrées par Genzyme (+25,0%) ® ont été compensées par l’impact de la concurrence des génériques d’Aprovel . Sur les 9 premiers mois, les ventes en Europe de l’Ouest sont restées stables, à 5 909 millions d’euros. Au Japon, le chiffre d’affaires du troisième trimestre s’est établi à 507 millions d’euros, soit un recul de 7,2%, ® ® ® ® reflétant l’impact de la concurrence des génériques d’Allegra , Myslee , Amaryl et Taxotere , qui a été ® partiellement compensé par les bonnes ventes de vaccins et de Plavix . Sur les 9 premiers mois, le chiffre d’affaires réalisé au Japon s’est établi à 1 569 millions d’euros (en recul de 7,4%).



Recherche et Développement : Mise à jour Le portefeuille de R&D de Sanofi se trouve en Annexe 6



Mise à jour règlementaire Depuis la publication des résultats du deuxième trimestre 2014, le 31 juillet 2014, les décisions au niveau règlementaire ont été les suivantes :



· · · ·



TM



La Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis a approuvé en août Cerdelga (eliglustat) en gélules, le seul traitement de première ligne par voie orale pour certains patients adultes atteints de la maladie de Gaucher de type 1. ®



Le “sBLA” pour l’extension d’indication de Lumizyme et pour le procédé de fabrication de 4000L a été ® homologué par la FDA en août. Lumizyme est maintenant indiqué pour tous les patients atteints de la maladie de Pompe quel que soit l’âge et le phénotype. La demande d’autorisation de mise sur le marché du vaccin pédiatrique hexavalent PR5i (DTP-Hep BPolio - Hib) a été soumise en septembre aux Etats-Unis. Sanofi et Regeneron ont annoncé à la fin de juillet leur intention d’utiliser pour alirocumab un droit d’accès à un examen prioritaire du programme dédié aux maladies pédiatriques rares de la Food and Drug Administration des États-Unis pour obtenir une évaluation accélérée de leur demande de licence de produit biologique (Biologics License Application - BLA). Le droit d’accès à un examen prioritaire permet au détenteur de désigner une demande de licence de produit biologique en vue de son examen prioritaire, ce qui permet un examen accéléré en 6 mois à partir de la date de soumission du dossier, au lieu de 10 mois habituellement. Sanofi et Regeneron prévoient de soumettre des demandes d’autorisation de mise sur le marché pour l’alirocumab aux États-Unis et dans l’Union européenne avant la fin de l’année.



Fin octobre 2014, le portefeuille de R&D de Sanofi comprenait 46 projets (hors projets de gestion de cycle de vie) et candidats vaccins en phase de développement clinique, dont 14 sont en Phase III ou ont fait l’objet de demandes de mise sur le marché auprès des autorités réglementaires. 9



Mise à jour du portefeuille Phase III :



· · ·



·



·



·



En octobre, dupilumab, un anticorps monoclonal expérimental qui bloque les voies de signalisation IL-4 et IL-13 (collaboration avec Regeneron), est entré en Phase III chez l’adulte atteint de dermatite atopique modérée à sévère qui ne répond pas adéquatement aux traitements topiques. Sanofi Pasteur a annoncé en octobre le début d'un essai clinique de phase III en Inde pour son candidat vaccin anti-rotavirus, développé et fabriqué par sa filiale Shantha Biotechnics à Hyderabad, en Inde. TM



Les résultats intermédiaires positifs de la deuxième année de l’étude de prolongation de Lemtrada (alemtuzumab) dans le traitement de la sclérose en plaques ont été annoncés en septembre. Cette analyse révèle que les taux de rechute et l’accumulation soutenue du handicap sont restés faibles chez TM les patients traités antérieurement par Lemtrada dans le cadre des études de Phase III CARE-MS I et CARE-MS II. Au cours de ces études pivots, les patients avaient reçu deux cycles annuels de TM TM Lemtrada , au début de l’étude puis 12 mois plus tard. Environ 70 % des patients traités par Lemtrada TM dans les études pivots n’ont pas reçu d’autre traitement par Lemtrada pendant la deuxième année de l’étude de prolongation (soit la quatrième année). Aucun nouveau signal d’effet secondaire n’a été identifié. Sanofi Pasteur a annoncé en septembre que l’étude d’efficacité de phase III pour son candidat vaccin contre la dengue conduite en Amérique latine a atteint avec succès son objectif clinique principal. Les résultats montrent une réduction globale significative de 60,8%* des cas de dengue chez les enfants et adolescents âgés de 9 à 16 ans ayant reçu trois doses du vaccin. Plus important encore, l’efficacité du vaccin a été observée contre chacun des quatre sérotypes du virus de la dengue. De plus, une observation complémentaire des résultats a montré une importante réduction, de 80,3 %, du risque d’hospitalisation due à la dengue pendant la durée de l’étude. Les résultats ont également montré, sur la population de l’étude, une efficacité contre les cas de dengue hémorragique, la forme sévère de la maladie, conforme aux résultats de l’étude de phase III conduite en Asie par Sanofi. Enfin, les résultats suggèrent une meilleure protection en cas d’exposition préalable au virus de la dengue. Une analyse complète sur l’efficacité et l’innocuité des données de l’étude de phase III sera présentée à la conférence annuelle de l’American Society of Tropical Medicine and Hygiene (ASTMH) du 2 au 6 novembre 2014 à la Nouvelle-Orléans, aux Etats-Unis. Les résultats positifs détaillés de quatre études du programme d’essais cliniques de phase III ODYSSEY (ODYSSEY LONG TERM, ODYSSEY COMBO II, FH I and FH II) consacré à alirocumab (un anticorps monoclonal expérimental ciblant PCSK9 ; collaboration avec Regeneron) dans le traitement de l’hypercholestérolémie ont été présentés en août dans le cadre d’une séance spéciale (Hot Line session) du Congrès 2014 de l’ESC. Les quatre essais ont tous atteint leur critère d’évaluation principal. Alirocumab, associé à un traitement standard par statines, a permis à différents types de patients d’obtenir des réductions importantes et significatives de leur taux de LDL-C sur une période d’étude d’un an. De plus, une analyse post-hoc de l’essai ODYSSEY LONG TERM (étude qui a pour but d’évaluer la sécurité et l’efficacité à long terme de 150 mg d’alirocumab toutes les deux semaines comparativement à un placebo chez des patients présentant une hypercholestérolémie et un risque cardiovasculaire élevé ou très élevé) a fait ressortir un taux inférieur d’accidents cardiovasculaires majeurs adjudiqués (décès de cause cardiaque, infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral et angor instable nécessitant une hospitalisation) dans le groupe alirocumab comparativement au groupe placebo (1,4 % contre 3,0 %, valeur de p nominale 
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31 juil. 2014 - 215 millions d'euros. Dans les MarchÃ©s Ã‰mergents, le chiffre d'affaires s'est Ã©tabli Ã  222 millions d'euros, soit une progression de 7,8 % tirÃ©e par la Chine oÃ¹ les ventes ont progressÃ© de 15,9 %, Ã  124 millions d'euros. Au pr
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Prsentation des rsultats annuels 2007 

Investment Managers a subi une baisse de la collecte nette. Le chiffre d'affaires progresse toutefois de 21 % ; la productivitÃ© s'amÃ©liore ; le rÃ©sultat opÃ©rationnel ...
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Liasse fiscale SANOFI PASTEUR 

6G. 6H. 0/2. 0/3. 0/4. 0/5. 9U. 9V. 9W. 9X. 0/6. 0/7. 0/8. 0/9. Sur stocks et en cours. 6N. 6P. 6R. 6S. Sur comptes clients. 6T. 6U. 6V. 6W. Autres provisions pour.
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ActivitÃ© du premier trimestre 2017 

20 avr. 2017 - Le chiffre d'affaires du premier trimestre 2017 est en hausse de 4% par ... Le 2 juin 2017 : aprÃ¨s approbation par l'AssemblÃ©e GÃ©nÃ©rale Mixte, ...
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ActivitÃ© du premier trimestre 2017 

20 avr. 2017 - constant. 2017/2016. MÃ©dicaments Ã  Nom Commun. 80 147. 81 016. +1,1%. +0,9% ... L'information financiÃ¨re du groupe est en ligne sur le site ...
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au T2 2014 Ã  taux de change constants - Sanofi 

31 juil. 2014 - supplÃ©mentaire de licence de produit biologique (supplemental ..... des immobilisations incorporelles de 624 millions d'euros, liÃ©e d'une part Ã  ...
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mieux connatre sa personnalit 3me dition pdf 

Managing And Troubleshooting Networks, Minecraft Diary Of A Funny Minecraft Villager Minecraft. Village Series Book 8, Minimum Wage Book 2, Modern ...
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Synthèse publique des échanges - Sanofi 

28 janv. 2016 - Dans le cadre de sa politique de responsabilité sociétale (RSE), ... mieux signaler les problèmes de pharmacovigilance rencontrés avec les ...
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Chiffre d'affaires 3Ã¨me trimestre 2014 - CBo Territoria 

12 nov. 2014 - de nÃ©gociations conformÃ©ment au pipeline de projets identifiÃ©s. La Promotion de terrains Ã  bÃ¢tir confirme son rebond avec un chiffre d'affaires ...
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Chiffre d'affaires 3Ã¨me trimestre 2014 - CBo Territoria 

12 nov. 2014 - poursuit son atterrissage dans l'attente de nouveaux contrats institutionnels en cours de nÃ©gociation avec la sociÃ©tÃ© HLM. Face Ã  une base de ...
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