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PROSPECTUS D’ADMISSION 
 
 
 

Prospectus mis à la disposition du public dans le cadre (i) de l’émission et de l’admission aux 
négociations sur le compartiment C d’Euronext Paris de 10.799.341 actions nouvelles ordinaires de 

BioAlliance Pharma SA (les « Actions Nouvelles Ordinaires ») à émettre à l’occasion du projet de 
fusion transfrontalière par voie d’absorption de Topotarget A/S par BioAlliance Pharma SA 

(la « Fusion ») et (ii) de l’admission aux négociations sur le NASDAQ OMX Copenhagen, en tant que 
cotation secondaire, de l’ensemble des actions ordinaires existantes de BioAlliance Pharma SA 

(les « Actions Ordinaires Existantes ») et des Actions Nouvelles Ordinaires. 
 
 

L’émission et l’admission aux négociations sur le compartiment C d’Euronext Paris des Actions 
Nouvelles Ordinaires et l’admission aux négociations sur le NASDAQ OMX Copenhagen des Actions 

Ordinaires Existantes et des Actions Nouvelles Ordinaires restent notamment soumises à 
l’approbation de la Fusion par les assemblées générales des actionnaires de Topotarget A/S et 

BioAlliance Pharma SA devant se tenir respectivement le 27 juin 2014 et le 30 juin 2014. 
 
 
 

 

 
 

En application des articles L. 412-1 et L. 621-8 du code monétaire et financier et de son 
règlement général, notamment de ses articles 211-1 à 216-1, l'Autorité des marchés financiers 
(l’ « AMF ») a apposé le visa n° 14-232 en date du 26 mai 2014 sur le présent prospectus. Ce 
prospectus a été établi par l'émetteur et engage la responsabilité de ses signataires. 
 
Le visa, conformément aux dispositions de l'article L. 621-8-1-I du code monétaire et financier, 
a été attribué après que l'AMF a vérifié que le document est complet et compréhensible et que 
les informations qu'il contient sont cohérentes. Il n'implique ni approbation de l'opportunité 
de l'opération, ni l’authentification des éléments comptables et financiers présentés. 
 

 



 

2 
 

GED 1386219.1 

 
Le présent prospectus d’admission (le « Prospectus ») comprend : 
 

 Le résumé du Document E, qui contient notamment les informations qui doivent être 
incluses dans le résumé d’un prospectus d’admission d’actions, en application du Règlement 
(CE) n° 809-2004 et au Règlement Délégué (UE) n° 486-2012 ; 
 

 Le « Document E » (en ce compris le résumé mentionné ci-dessus) établi par BioAlliance 
Pharma SA et Topotarget A/S dans le cadre de la Fusion, conformément au Règlement 
Général de l’AMF, notamment l’article 212-34, et dont la version française a été enregistrée 
par l’AMF le 26 mai 2014 sous le numéro E.14-034 (le « Document E ») ; la version anglaise 
du Document  E et la version danoise du résumé du Document E ont été établies pour les 
besoins de la procédure de passeport au Danemark ; il est précisé qu’en cas d’incohérence 
entre la version française, la version anglaise et/ou la version danoise, la version française 
prévaudra ; et 
 

 Des tables de concordance entre le Prospectus, le Document E et la version française du 
document de référence de BioAlliance Pharma déposé à l’AMF le 7 avril 2014 sous le numéro 
D.14-0303 (le « Document de Référence »), lequel est incorporé par référence au 
Prospectus. 

 
Le présent Prospectus est mis à la disposition des actionnaires, sans frais, au siège des sociétés 
BioAlliance Pharma SA et Topotarget A/S et sur leur site Internet respectif 
(www.bioalliancepharma.com et www.Topotarget.com) et sur le site Internet de l'AMF (www.amf-
france.org). 
 
 
Le Document de Référence est mis à la disposition des actionnaires, sans frais, au siège de 
BioAlliance Pharma SA et sur le site Internet de BioAlliance Pharma SA (en version française : 
http://www.bioalliancepharma.com/investisseurs/resultats-et-publications/; en version anglaise, à 
titre indicatif uniquement : http://www.bioalliancepharma.com/en/investisseurs/resultats-et-
publications/); il est précisé qu’en cas d’incohérence entre la version française et la version anglaise, 
la version française prévaudra. 
 
 

-0- 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.amf-france.org/
http://www.amf-france.org/
http://www.bioalliancepharma.com/investisseurs/resultats-et-publications/
http://www.bioalliancepharma.com/en/investisseurs/resultats-et-publications/
http://www.bioalliancepharma.com/en/investisseurs/resultats-et-publications/
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1. RESUME 
 
Le résumé du présent Prospectus est constitué du résumé du Document E, tel que 
reproduit ci-dessous. 
 
La société a établi, sous sa responsabilité, des traductions en langues anglaise et danoise 
dudit résumé, qui sont mises à la disposition des actionnaires sur le site Internet de 
BioAlliance Pharma SA (www.bioalliancepharma.com) et de Topotarget A/S 
(www.topotarget.com). 
 

-0- 
 

RESUME DU DOCUMENT E 
 
Le présent résumé des principaux termes et conditions de la Fusion se compose d’une série 
d’informations-clés, désignées sous le terme d’« Eléments », qui sont présentés en six 
sections A à F (A.1 – F.7). Ce résumé contient notamment les informations qui doivent être 
incluses dans le résumé d’un prospectus d’admission d’actions, en application du 
Règlement (CE) n° 809-2004 et du Règlement Délégué (UE) n° 486-2012. L’ensemble des 
Eléments ne devant pas nécessairement être renseignés, la numérotation des Eléments 
dans le présent résumé n’est pas continue. Il est possible qu’aucune information pertinente 
ne puisse être fournie au sujet d’un Elément donné qui doit figurer dans le présent résumé 
du fait de la catégorie de valeurs mobilières et du type d’émetteur concerné. Dans ce cas, 
une description sommaire de l’Elément concerné figure dans le résumé avec la mention « 
sans objet ». 
 
Note : Les comptes annuels de Topotarget pour l’exercice clos le 31 décembre 2013 ont été 
convertis en Euros au taux de change annuel applicable en fin d’année pour le bilan, soit 
1 EUR = 7,4603 DKK et 1 DKK = 0,1340 €, et aux taux de change moyen annuel pour le 
compte de résultat, soit 1 EUR = 7,4577 DKK et 1 DKK = 0,1341 €.  
 

 

Section A - Introduction et Avertissements 

A.1 Avertissement au 
lecteur 

Le présent résumé devra être lu comme une introduction au 
Document E. 
 
Toute décision d'investir dans les titres qui font l'objet de la Fusion 
décrites aux présentes doit être fondée sur un examen exhaustif du 
Document E par l'investisseur. 
 
Lorsqu’une action concernant l’information contenue dans le 
Document E est intentée devant un tribunal, l’investisseur plaignant 
peut, selon la législation nationale des Etats-membres, avoir à 
supporter les frais de traduction du Document E avant le début de la 
procédure judiciaire. 
 
La responsabilité civile n’est attribuée qu’aux personnes qui ont 
présenté le résumé, y compris sa traduction, mais uniquement si le 
contenu du résumé est trompeur, inexact ou contradictoire par rapport 
aux autres parties du Document E ou s’il ne fournit pas, lu en 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
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combinaison avec les autres parties du Document E, les informations 
clés permettant d’aider les investisseurs lorsqu’ils envisagent d’investir 
dans ces valeurs mobilières. 

 

Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

B.1 Raison sociale et 
nom commercial 

BioAlliance Pharma exerce son activité sous la dénomination sociale 
BioAlliance Pharma S.A. BioAlliance Pharma n’a pas de noms 
commerciaux. 

B.2 Siège social, 
forme juridique,  
pays d’origine, 
capital social et 
admission aux 
négociations 

BioAlliance Pharma est une société anonyme à conseil d’administration 
de droit français, immatriculée au Registre du Commerce et des 
Sociétés de Paris sous le numéro 410 910 095.  
 
Le siège social de BioAlliance Pharma est sis 49 boulevard du Général 
Martial Valin, 75015 Paris, France. Après la réalisation de la Fusion, le 
siège social de BioAlliance Pharma (en tant que société absorbante) 
demeurera au 49 boulevard du Général Martial Valin, 75015 Paris, 
France. 
 
Le capital social de BioAlliance Pharma est composé de 20 682 992 
actions ordinaires de 0,25 € chacune, intégralement libérées, toutes 
d’une seule et même catégorie et auxquels les mêmes droits et 
obligations sont attachés, soit un capital social total de 5 170 748 €. 
 
Les actions de BioAlliance Pharma sont admises aux négociations sur le 
compartiment C de Euronext Paris sous le code ISIN FR0010095596. 

B.3 Opérations 
actuellement 
effectuées et 
principales 
activités 

BioAlliance Pharma est une société française spécialisée en oncologie 
qui conçoit et développe jusqu’à la mise sur le marché des 
médicaments innovants pour le traitement du cancer et de ses 
pathologies associées, plus spécifiquement pour des maladies sévères 
ou rares à statut orphelin. La Société a pour ambition de devenir un 
acteur de référence dans le domaine des maladies orphelines en 
oncologie, en faisant le lien entre innovation et besoin des patients. Ses 
produits phares dans ce domaine sont Livatag®, formulation 
nanoparticulaire de doxorubicine, actuellement en phase III dans le 
traitement du carcinome hépatocellulaire (cancer primitif du foie) et 
Validive®, un comprimé mucoadhésif (technologie Lauriad®) chargé 
avec un principe actif (clonidine) développé dans la prévention et le 
traitement des mucites orales sévères chez les patients traités par 
radiochimiothérapies pour un cancer ORL. 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT LANCEMENT 

LIVATAG® CHC 
Cancer primitif 
du foie 

 

    

VALIDIVE® 
Mucite orale 
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

 
BioAlliance Pharma conduit directement le développement clinique de 
Livatag® en interne, en utilisant des ressources  externes fournies par 
des sociétés de service (CRO - Clinical Research Organization) bien 
établies, qui sont en charge du suivi continu des essais cliniques en 
Europe et aux Etats-Unis. De la même manière, la fabrication est 
externalisée mais dirigée par des équipes spécialisées en interne. Par 
communiqué en date du 19 mai 2014, BioAlliance Pharma a annoncé 
que le Livatag® avait obtenu le statut « Fast Track » (procédure 
accélérée). 
 
L’essai de phase II du Validive® est également conduit directement par 
les équipes en interne, le suivi continu étant confié à une société de 
service  (CRO) qui suit et implémente l’essai clinique dans divers pays 
européens et aux Etats-Unis. Après l’obtention des résultats de l’essai 
de phase II, la société cherchera à poursuivre la phase III avec un 
partenaire, ce qui permettra de partager les coûts de cet essai et 
d’optimiser sa durée. L’organisation pour la fabrication est identique à 
celle en place pour pour le Livatag. 
 
BioAlliance Pharma détient l’ensemble des droits sur ces deux 
programmes. 
 
En plus de ce portefeuille stratégique, la société a développé et 
enregistré des « produits de spécialité » utilisant la technologie muco-
adhésive buccale Lauriad®, destinés à améliorer l’efficacité du profil des 
médicaments disponibles et déjà bien établis. 
 
La société a conduit avec succès le développement de 2 médicaments, 
Loramyc®/Oravig® (comprimé muco-adhésif de miconazole pour le 
traitement de la candidose oropharyngée) et Sitavig® (comprimé muco-
adhésif d’acyclovir pour le traitement de l’herpès labial récurrent) 
jusqu’à leur enregistrement en Europe et aux Etats-Unis. 
 
Ces produits font l’objet de contrats de licence avec des partenaires 
commerciaux, ce qui a permis de générer des revenus pour la société 
au travers de paiements d’étapes  et des redevances sur les ventes. 

B.4a Description des 
principales 
tendances 
récentes ayant 
des répercussions 
sur la société et 
ses secteurs 
d’activité 

BioAlliance Pharma estime, à la lumière de son activité courante, ne 
pas avoir de commentaire particulier à formuler sur des tendances qui 
seraient susceptibles d’affecter son chiffre d’affaire récurrent et ses 
conditions générales d’exploitation depuis la date du dernier exercice 
clos le 31 décembre 2013, jusqu’à la date d’enregistrement du présent 
Document E. 

B.5 Description du 
groupe de la 
société et de la 

Le groupe comprend BioAlliance Pharma SA et ses trois filiales : 
Laboratoires BioAlliance Pharma SAS, filiale de droit français détenue à 
100 %, SpeBio BV, une joint-venture de droit néerlandais détenue à 
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

position qu’elle y 
occupe 

50%, sans activité en 2013, et BioAlliance Pharma Switzerland SA, une 
filiale de droit suisse détenue à 100%, sans activité en 2013. 

B.6 Personne 
détenant, 
directement ou 
indirectement, un 
pourcentage du 
capital social ou 
des droits de vote 
de la société ou 
en détenant le 
contrôle 

Sans objet.  
 
A la date d'enregistrement du présent Document E, les actionnaires 
institutionnels les plus importants de BioAlliance Pharma sont 
Financière de la Montagne et ID Invest Partners, qui détiennent 
respectivement environ 13,57 % et 5,20 % du capital social et des droits 
de vote. 

B.7 Informations 
financières clés 
sélectionnées 

Les informations financières historiques sélectionnées par BioAlliance 
Pharma et figurant ci-dessous sont issues des états financiers annuels 
pour les exercices clos les 31 décembre 2013, 2012 et 2011, préparés 
conformément aux normes IFRS, telles qu'adoptées par l'Union 
Européenne : 
 

 
 
Ces informations financières doivent être lues en parallèle avec les 
états financiers figurant au chapitre 6 des documents de référence de 
BioAlliance Pharma pour les exercices sociaux clos de 2011 à 2013. 
 
Conformément aux recommandations de l'ESMA (European Securities 
and Markets Authority) (ESMA/2013/319, paragraphe 127), le tableau 
suivant présente la situation d'endettement consolidé et des capitaux 
propres de BioAlliance Pharma au 28 février 2014, hors résultats de 
l’exercice en cours : 
 
[Tableau page suivante] 

31 décembre 2013 31 décembre 2012 31 décembre 2011

Résultat

Chiffre d'affaires 1 467 4 028 3 231

Chiffre d'affaires récurrent provenant des accords de licence 755 976 1 365

Chiffre d'affaires non récurrent provenant des accords de licence 531 3 010 1 451

Autre chiffre d'affaires 181 42 415

Charges d'exploitation -16 909 -15 559 -18 169

Résultat d'exploitation -15 437 -11 515 -14 938

Résultat financier 117 -33 316

Résultat net -15 320 -11 548 -14 622

Résultat par action -0,74 -0,65 -0,83

Bilan

Trésorerie 11 329 14 503 28 666

Autres actifs courants 5 114 6 077 3 621

Actifs non courants 1 300 1 540 1 793

Capitaux propres 7 438 11 742 22 902

Dettes 10 305 10 378 11 178

Trésorerie

Capacité d'autofinancement -15 148 -10 672 -13 807

Variation du besoin en fond de roulement 1 056 -3 409 -2 227

Trésorerie nette générée par les activités d'exploitation -14 092 -14 082 -11 684

Trésorerie nette générée par les activités d'investissement -43 -63 -161

Trésorerie nette générée par les activités de financement -10 912 -5 19 564

Variation de la trésorerie -3 174 -14 163 7 718
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

 

 
 
Cette analyse de la situation d’endettement nette reflète la situation 
de BioAlliance Pharma seule et ne prend donc pas en compte la dette 
de Topotarget ou les conséquences de la Fusion. 
 
A la date d'enregistrement du présent Document E, il n'y a pas eu de 
modification significative de la situation financière et des résultats 
d'exploitation de BioAlliance Pharma depuis le 31 décembre 2013. 

B.8 Informations 
financières pro 
forma clés 
sélectionnées 

Le Bilan Pro Forma résumé non-audité a été préparé en date du 
31 décembre 2013 en milliers d'euros et reflète la combinaison de 
BioAlliance Pharma et Topotarget au travers de l’utilisation de la 
méthode d'acquisition, comme si la Fusion de BioAlliance Pharma et 
Topotarget avait été réalisée au 31 décembre 2013 : 
 

Capitaux propres et endettement Au 28 février 2014

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 

Endettement à court terme 82 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 

Endettement à long terme 3 379 

Capital social 5 171 

Primes 127 806 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 

Report à nouveau -125 125 

Capitaux propres 7 861 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€

Analyse de l'endettement financier net (non audité) Au 28 février 2014

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 

E. Créances financières à court terme 0 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

 
 

 
 
Le Compte de Résultat Pro Forma résumé non-audité a été préparé en 
date du 31 décembre 2013 en milliers d'euros et reflète la combinaison 
de BioAlliance Pharma et Topotarget au travers de l’utilisation de la 
méthode d'acquisition, comme si la Fusion de BioAlliance Pharma et 
Topotarget avait été réalisée au 1er janvier 2013 : 
 

 
 

(en milliers d'euros - valeurs nettes)

Dnnées 

historiques

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

p+E24ro forma

combinées

(non auditées)

Écart d'acquisition 54 998 54 998

Actifs incorporels 23 30 600 30 622

Actifs corporels 908 105 1 013

Actifs financiers 369 369

Autres actifs non courants 48 48

ACTIFS NON COURANTS 1 300 30 753 54 998 87 051

Stocks 3 0 3

Créances clients 338 105 443

Autres créances courantes 4 773 459 5 232

Titres de pacement 7 357 (7 357) 0

Trésorerie et équivalents de trésorerie 3 972 4 220 (337) 7 855

ACTIFS COURANTS 16 443 4 784 (7 694) 13 533

TOTAL ACTIFS 35 537 47 304 100 584

Capital social 5 171 19 211 (16 511) 7 871

Moins: actions  propres (59) 0 (59)

Primes 128 044 128 044

Prime de fusion 84 883 84 883

Réserves (110 398) 18 063 (25 757) (118 092)

Report à nouveau (15 320) (4 689) 4 689 (15 320)

CAPITAUX PROPRES 7 438 32 585 47 304 87 326

Provisions 457 457

Autres passifs non courants 3 030 3 030

PASSIFS NON COURANTS 3 487 0 0 3 487

Emprunts bancaires 91 91

Dettes fournisseurs 4 557 483 5 041

Autres passifs courants 2 170 2 469 4 639

PASSIFS COURANTS 6 818 2 952 0 9 771

TOTAL DETTES ET CAPITAUX PROPRES 17 743 35 537 47 304 100 584

(en milliers d'euros) - Valeur nette

Données 

historiques

présentation

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

présentation

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

Pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

Pro forma

combinées

(non auditées)

Chiffres d'affaires 1 467 1 118 2 585

Achats consommés (264) (264)

Frais de personnel (5 347) (2 337) (7 684)

Charges externes (10 707) (2 946) (13 653)

Impôts et taxes (298) (298)

Dotations nettes aux amortissements (233) (250) (483)

Dotations nettes aux provisions 65 65

Autres produits d'exploitation 5 5

Autres charges d'exploitation (125) (125)

RESULTAT D'EXPLOITATION (15 437) (4 415) 0 (19 852)

Produits de trésorerie 281 76 357

Autres produits financiers 123 123

Charges financières (287) (350) (637)

RESULTAT FINANCIER 117 (274) 0 (158)

RESULTAT COURANT AVANT IMPÔT (15 320) (4 689) 0 (20 009)

Impôt sur les bénéfices 0 0 0 0

RESULTAT NET (15 320) (4 689) 0 (20 009)
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

Les Informations Financières Pro Forma résumées non auditées sont 
présentées exclusivement à titre illustratif et ne donnent pas une 
indication des résultats ou de la situation financière de l'entité 
combinée qui auraient été obtenus pour la période close au 
31 décembre 2013 si la Fusion avait été réalisée à cette date. Elles ne 
donnent pas d'indication sur les résultats futurs ou sur la situation 
financière de l'entité combinée. 
 
Les Informations Financières Pro Forma ont été préparées 
conformément aux principes comptables IFRS qui seront appliqués 
pour les besoins de l’établissement des prochains comptes qui seront 
publiés par l’entité combinée. Pour les besoins de la préparation de ces 
Informations Financières Pro Forma, la Fusion a été comptabilisée dans 
les Informations Financières Pro Forma comme une acquisition de 
Topotarget par BioAlliance Pharma. Cette comptabilisation correspond 
au traitement juridique de l’opération aux termes de laquelle 
BioAlliance Pharma est la société absorbante et la société émettrice 
des nouvelles actions au profit des actionnaires de Topotarget dans le 
cadre de la Fusion. Conformément aux normes IFRS 3, BioAlliance 
Pharma est également considérée comme l’acquéreur au vu de la 
capitalisation boursière de BioAlliance Pharma et de Topotarget à la 
date d'approbation de la Fusion par le Conseil d'administration des 
deux sociétés, du Rapport d’Echange et de la structure actionnariale 
post-Fusion. 

B.9 Prévisions ou 
estimation de 
bénéfice 

Aucune prévision ou estimation n'est faite par BioAlliance Pharma. 

B.10 Réserves sur les 
informations 
financières 
historiques 
figurant dans les 
rapports d’audit  

Les commissaires aux comptes n’ont émis aucune réserve sur les 
comptes annuels de BioAlliance Pharma pour les trois derniers 
exercices sociaux clos au 31 décembre 2011, 31 décembre 2012 et 
31 décembre 2013. 

B.11 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
la société n’est 
pas suffisant au 
regard de ses 
obligations 
actuelles 

BioAlliance Pharma dispose d’un fonds de roulement suffisant pour 
faire face à ses obligations actuelles, c’est-à-dire pour couvrir ses 
besoins de trésorerie sur une période 12 mois suivant l’enregistrement 
du présent Document E. 
 
En cas d’enregistrement de son produit-phare Beleodaq, prévu en août 
2014, l’entité combinée percevra un paiement d’étape de 25 millions 
de dollars US de la part de son partenaire Spectrum Pharmaceuticals. 
En tenant compte de ce paiement, l’entité combinée dispose d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles, 
en ce compris les engagements maximums liés à la réalisation de la 
Fusion, c’est-à-dire pour couvrir ses besoins de trésorerie sur une 
période 12 mois suivant l’enregistrement du présent Document E. 
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Si l’on exclut ce paiement de 25 millions de dollars US de la part de 
Spectrum Pharmaceuticals, l’entité combinée ne dispose pas d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles. 
Dans cette hypothèse, les besoins de trésorerie de l’entité combinée 
sur la période de 12 mois suivant l’enregistrement du présent 
Document E s’élèvent à 5 millions d’euros et la trésorerie de l’entité 
combinée sera épuisée en mars 2015. Ce montant prend en compte les 
engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion et notamment 
le montant maximum susceptible d’être dû au titre de l’exercice du 
droit de rachat des actionnaires de Topotarget (environ 6 millions 
d’euros). Si nécessaire, le financement de ce déficit de trésorerie 
pourrait, le cas échéant et notamment sous réserve que les conditions 
de marché le permettent, être assuré par voie de tirages sur le PACEO 
actuellement en place, ainsi que par la recherche active de 
financements complémentaires. 

 

Section B bis - Société absorbée (Topotarget A/S) 

Bbis.1 Raison sociale et 
nom commercial 

Topotarget exerce son activité sous la dénomination sociale 
Topotarget A/S. Topotarget n’a pas de noms commerciaux. 

Bbis.2 Siège social, 
forme juridique,  
pays d’origine, 
capital social et 
admission aux 
négociations 

Topotarget est une aktieselskab (société anonyme à conseil 
d’administration) de droit danois, immatriculée auprès de la Danish 
Business Authority sous le numéro 25695771. 
 
Topotarget est domiciliée dans la municipalité de Copenhague et son 
siège social est sis c/o Symbion, Fruebjergvej 3, 2100 Copenhague, 
Danemark. Après la réalisation de la Fusion, BioAlliance Pharma (en 
tant que société absorbante) disposera d’un établissement stable au 
Danemark. 
 
Les actions de Topotarget sont admises aux négociations sur le 
NASDAQ OMX Copenhague, sous le code ISIN DK0060003556. 
 
A la date d’enregistrement du Document E, le capital social de 
Topotarget est composé de 143.317.114 actions ordinaires, de 1 DKK 
chacune intégralement libérées, toutes d’une seule et même 
catégorie, auxquels les mêmes droits et obligations sont attachés, soit 
un capital social d’un montant total de 143.317.114 DKK.  
 
Préalablement à la Date d’Effet Juridique de la Fusion (tel que ce 
terme est défini ci-dessous) et sous réserve de l’approbation de la 
Fusion par les assemblées générales de Topotarget et BioAlliance 
Pharma, le capital social de Topotarget sera augmenté en 
conséquence de l’exercice de 2.473.998 bons de souscription d’actions 
(BSA) de Topotarget, de telle sorte qu’à la Date d’Effet Juridique de la 
Fusion, le capital social de Topotarget s’élèvera à 145.791.112 actions 
ordinaires d’une valeur de 1 DKK chacune, totalement libérées, 
appartenant toutes à la même classe et donnant les mêmes droits et 
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obligations, pour former un capital social d’un montant total de 
145.791.112 DKK.  
 
Hormis les bons de souscription d’actions susvisés, Topotarget n’a 
émis aucune autre valeur mobilière qui serait en circulation à la date 
d’enregistrement du Document E et qui conférerait un droit, par 
conversion, échange, remboursement ou exercice d’un titre ou de 
toute autre manière que ce soit, à une attribution, à tout moment ou à 
terme, de valeurs mobilières, qui émises ou à émettre à cet effet et 
représentant un certain pourcentage du capital ou des droits de vote 
de Topotarget. 

Bbis.3 Opérations 
actuellement 
effectuées et 
principales 
activités 

Topotarget est une société biopharmaceutique danoise qui se 
consacre à l’amélioration des traitements contre le cancer.  
 
Topotarget se concentre sur l'élaboration d'études pivot de son 
principal HDACi, belinostat, qui a clairement fait la preuve d'un effet 
continu anti-néoplatique à la fois dans les tumeurs malignes 
hématologiques et dans les tumeurs solides. 
 
Beleodaq® fait l’objet d’un contrat de licence au profit de Spectrum 
Pharmaceuticals, Inc. pour le développement et la commercialisation 
du produit en Amérique du Nord. 
 
ETUDES CLINIQUES DE BELINOSTAT : 

 
 
Le Beleodaq a été déposé pour approbation aux Etats-Unis pour le 
traitement du lymphome périphérique à cellules T (PTCL) réfractaire 
ou récidivant avec un enregistrement conditionnel prévu aux Etats-
Unis début août 2014. 
 
Conformément au contrat de licence conclu entre Topotarget et 
Spectrum Pharmaceuticals, en cas d’obtention de l’approbation par la 
FDA du Beleodaq en août 2014, Topotarget est éligible au paiement de 
la somme de 25 millions de dollars US de la part de Spectrum 
Pharmaceuticals au plus tard en novembre 2014. 
 
Le Beleodaq sera commercialisé aux Etats-Unis par le partenaire de 
Topotarget, Spectrum Pharmaceuticals, avec un lancement indicatif fin 
2014. Topotarget prévoit de mettre un place un  programme  d’ATU ou 
« Named Patient Program » sur la base de cette AMM aux Etats-Unis 
afin d’initier des prescritions dans cette indication. Elle prévoit 
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également d’établir des  partenariats dans des régions  spécifiques 
(par exemple, au Moyen-Orient) où ladite approbation peut être 
utilisée pour l’enregistrement du Beleodaq. 

Bbis.4a Description des 
principales 
tendances 
récentes ayant 
des répercussions 
sur la société et 
ses secteurs 
d’activité 

Spectrum Pharmaceuticals a déposé un NDA (New Drug Application) 
auprès de la FDA fin 2013 et Topotarget a perçu le versement attendu 
de 10 millions de dollars US et 1 million d'actions Spectrum 
Pharmaceuticals au 1er semestre 2014. Aucun autre événement 
important ne s'est produit depuis le 31 décembre 2013. 
 
Selon les termes du contrat de licence avec Spectrum Pharmaceuticals, 
Spectrum Pharmaceuticals est en droit de co-développer et de sous-
licencier le Beleodaq à des tiers dans certaines circonstances et sur son 
territoire (Etats-Unis et Inde). Topotarget n’a pas connaissance de 
telles intentions de la part de Spectrum Pharmaceuticals. Spectrum 
Pharmaceuticals a versé à Topotarget un paiement d’étape d’un 
montant de 10 millions de dollars US et 1 million de titres Spectrum 
Pharmaceuticals (valorisés à environ 8 millions de dollars US) au 
premier trimestre 2014 suite à la recevabilité du dossier 
d’enregistrement (NDA) t du Beleodaq. Compte tenu de ces éléments, 
Topotarget prévoit que Spectrum Pharmaceuticals continuera à 
collaborer avec eux dans le cadre du contrat de licence qui les lie.  
 
Dès lors que l’intérêt de Spectrum Pharmaceuticals pour le Beleodaq 
réside dans les opportunités que ce produit offre sur son territoire, 
Topotarget estime qu’une fusion en dehors de son territoire n’aura 
pas d’effet direct sur les efforts continus que consacre Spectrum 
Pharmaceuticals au Beleodaq. Il est donc peu probable que la fusion 
en elle-même entraîne la résiliation de l’accord de licence par 
Spectrum Pharmaceuticals. 

Bbis.5 Description du 
groupe de la 
société et de la 
position qu’elle y 
occupe 

Le groupe comprend Topotarget A/S et ses trois filiales détenues à 
100 % : Topotarget UK Limited, Topotarget Germany AG, Topotarget 
Switzerland S.A. 

Bbis.6 Personne 
détenant, 
directement ou 
indirectement, un 
pourcentage du 
capital social ou 
des droits de vote 
de la société ou 
en détenant le 
contrôle 

M. Per Samuelsson, membre du Conseil d'administration de 
Topotarget est aussi associé de HealthCap funds (Odlander Fredrikson 
& Co AB), le seul actionnaire significatif de Topotarget détenant 8,7 % 
des actions, à la date d’enregistrement du présent Document E. 
 
Orfacare Consulting, une société liée au Président du Conseil 
d’administration, qui fournit des prestations de conseil en matière 
d’initiatives stratégiques en fusions-acquisitions sur les actions de 
Topotarget. Les deux CEO d’Orfacare et de Topotarget sont éligibles à 
une rémunération en cas de réalisation d'une opération de fusion-
acquisition entraînant l’acquisition de plus de 50 % des actions de 
Topotarget, en ce compris une fusion impliquant Topotarget. Cette 
rémunération est égale à 2 % de la différence positive entre « la valeur 
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d’entreprise par action » pour la totalité du capital social de 
Topotarget et le prix de 2,55 DKK par action. La rémunération par 
personne ne peut excéder un montant de 15 millions DKK, soit environ 
± 2 millions d’euros. 
 
La valeur d’entreprise sera la valeur la plus élevée entre : 
 

1. La valeur d’entreprise obtenue en multipliant 143.317.114* 
actions par le « prix de l’offre » Topotarget. Le prix de l’offre 
est déterminé en convertissant en DKK le prix moyen de 
l’action BioAlliance Pharma le jour précédent l’annonce de la 
Fusion (15 avril 2014) et en le divisant par 13,5 (le Rapport 
d’Echange étant 27/2). 
 

2. La valeur d’entreprise obtenue en multipliant le nombre 
d’actions Topotarget à la date de réalisation de la Fusion** par 
le « prix de l’offre » Topotarget. Le prix de l’offre est 
déterminé en utilisant le prix moyen par action BioAlliance 
Pharma et le Rapport d’Echange (27/2) à la date de réalisation 
de la Fusion. 

 
* Actions en circulation au 16 avril 2014 
** 143.317.114 actions en circulation, augmentées du nombre de bons de souscription 
exercés préalablement à l’assemblée générale extraordinaire (prévue le 27 juin 2014) 
et diminuées du nombre d’actions faisant l’objet du droit de rachat. 

 
Sur la base du prix de l’offre indiqué dans l’option n° 1, chacun d’entre 
eux recevrait la somme brute de 597K euros.  

Bbis.7 Informations 
financières clés 
sélectionnées 

Les informations financières historiques sélectionnées par Topotarget 
et figurant ci-dessous sont issues des états financiers annuels des 
exercices clos les 31 décembre 2013, 2012 et 2011, préparés 
conformément aux normes IFRS, telles qu'adoptées par l'Union 
Européenne (voir taux de change EUR/DKK applicable indiqué en 
début de résumé) : 
 

DKK ‘ 000  (en milliers de DKK) 2013 2012 2011 

Etats Financiers et ratios*) 
   

Etats financiers consolidés et ratios 
   

Chiffre d’affaires ..........................................  8.338             2.395            65.598  
 
Frais de recherches et de développement  ..  

               
(23.019)         (46.522)         (54.345) 

Amortissement/Dépréciation des projets 
de recherches et de développement ...........  

                          
-                       -     -  

Ventes et coûts de distribution ....................  
                          

-                       -     -  

Perte d’exploitation .....................................  
               

(34.148)         (80.210)         (31.352) 

Dettes financières nettes .............................  
                 

(2.045)           (1.149)             1.087  
 
Perte nette des activités en cours ................  

               
(36.193)         (81.359)         (29.012) 

Bénéfice Net/Perte Nette des activités 
abandonnées ...............................................  

                          
-                      99            (3.999) 
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Résultat total de l’année ..............................  
               

(34.968)         (80.017)         (33.011) 

    
BPA de base des activités en cours ..............  

                   
(0,25)             (0,60)             (0,22) 

BPA de base des activités en cours et 
abandonnées ...................................................  

                   
(0,25)             (0,60)             (0,25) 

Bilan Consolidé 
   

Trésorerie et équivalents de trésorerie ........  31.483           41.460  114.302 

Capitaux propres ..........................................  243.092         251.247  330.728 

Total des actifs .............................................  265.117         278.936  370.476 
 
Investissements en immobilisations 
corporelles (nets) .........................................  10               (226)           (2.283) 

    
Tableau des flux de trésorerie consolidés 

    
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’exploitation ...............................................  

               
(35.623)         (80.973)         (88.847) 

 
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’investissement ..........................................  

                       
152              8.131            (1.919) 

 
Flux de trésorerie liés aux activités de 
financement .....................................................  

                 
25.494   -   -  

Ratios consolidés 
    

Nombre d’actions entièrement libérées ......  143.317.114 132.652.050 132.652.050 
 
Nombre moyen d’actions pour la période ...  

      
140.916.162  132.652.050 132.652.050 

Actifs/Fonds propres ....................................  1,1 1,1 1,1 

Prix de marché en fin d’année (DKK) ............  2,98 2,15 2,51 

Valeur liquidative par action (DKK) ..............  1,7 1,88 2,49 

Nombre moyen de salariés à temps plein ....  13 23 42 
 

Bbis.8 Informations 
financières pro 
forma clés 
sélectionnées 

Sans objet. 

Bbis.9 Prévisions ou 
estimation de 
bénéfice 

Aucune prévision ou estimation n'est faite par Topotarget. 
  

Bbis.10 Réserves sur les 
informations 
financières 
historiques 
figurant dans les 
rapports d’audit 

Sans objet. 
 
Les commissaires aux comptes n’ont émis aucune réserve sur les 
comptes annuels de Topotarget pour les trois derniers exercices 
sociaux clos au 31 décembre 2011, 31 décembre 2012 et 31 décembre 
2013. 

Bbis.11 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
la société n’est 

Sans objet pour Topotarget, en tant qu’entité autonome. 
 
En ce qui concerne l’entité combinée, veuillez vous référer à la Section 
B11 ci-dessus et la Section F3 ci-dessous. 
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pas suffisant au 
regard de ses 
obligations 
actuelles 

 

  Section C - Les actions 

C.1 Description de la 
nature et de la 
catégorie des 
valeurs mobilières 
émises et de leur 
numéro 
d’identification 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma dans le cadre de la Fusion seront des actions ordinaires, toutes 
de même catégorie, et qui seront immédiatement assimilées et 
prendront rang pari passu avec les actions ordinaires existantes de 
BioAlliance Pharma. 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires seront émises à la Date d'Effet 
Juridique de la Fusion avec le code ISIN des actions BioAlliance Pharma 
(FR0010095596). 

C.2 Devise de 
l’émission de 
titres 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma seront émises en euros. Après la Date d’Echange des Actions, 
les Actions Nouvelles Ordinaires seront négociées en euros sur 
Euronext Paris et en DKK sur le NASDAQ OMX Copenhague (sous 
réserve d’approbation de la demande d’admission). 

C.3 Nombre d’actions 
émises et 
intégralement 
libérées et 
nombre d’actions 
émises mais non 
intégralement 
libérées 
Valeur nominale 
par action 

A la date d’enregistrement du présent Document E, le capital social de 
BioAlliance Pharma se compose de 20 682 992 actions ordinaires, de 
même catégorie, intégralement libérées, soit un capital social d’un 
montant total de 5 170 748 €. 
 
La valeur nominale par action de BioAlliance Pharma est de 0,25 €. 

C.4 Description des 
droits attachés 
aux valeurs 
mobilières 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma émises dans le cadre de la Fusion disposeront des mêmes 
droits et obligations et seront soumises à toutes les stipulations des 
statuts de BioAlliance Pharma. En particulier, les Actions Nouvelles 
Ordinaires émises dans le cadre de la Fusion confèreront le droit à 
toutes les distributions de bénéfices et de réserves qui pourront être 
décidées par BioAlliance Pharma à compter de la Date d'Effet Juridique 
de la Fusion. 

C.5 Description des 
restrictions 
imposées à la 
libre négociabilité 
des valeurs 
mobilières 

Sans objet. 

C.6 Admission des Une demande sera déposée pour que les Actions Nouvelles Ordinaires 
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valeurs mobilières 
à la négociation 
sur un marché 
règlementé 

puissent être négociées sur le compartiment C d’Euronext Paris. Une 
demande d’admission sera également déposée pour que l’ensemble 
des actions ordinaires de BioAlliance Pharma, en ce compris les 
Actions Nouvelles Ordinaires soient admises aux négociations sur le 
NASDAQ OMX Copenhague, en tant que cotation secondaire. 

C.7 Description de la 
politique en 
matière de 
dividendes 

BioAlliance Pharma n'a pas versé de dividende à ses actionnaires. Au 
regard de ses résultats négatifs, BioAlliance Pharma ne prévoit pas de 
versement de dividendes dans les années à venir. 

  

Section D – Les Risques 

D.1 Informations clés 
concernant les 
principaux risques 
propres à 
BioAlliance 
Pharma ou à son 
secteur d’activité 

- Risques de liquidité et d’insuffisance de ressources financières ; 
l’entité combinée pourrait être confrontée à une insuffisance 
résiduelle de son fonds de roulement net à horizon 12 mois 
(cf. Sections B11, Bbis11 et F3 du résumé) 

- La poursuite des travaux de recherche exige d’obtenir 
régulièrement de nouveaux financements  
 

- Risques associés au développement du Belinostat (risque de non 
exécution de l’accord avec Spectrum Pharmaceuticals, Inc., 
risque lié à l’absence de versement du paiement d’étape de 25 
millions de dollars US, risque de retard dans la 
commercialisation, etc.) 

- Risques liés à la recherche et au développement des 
médicaments 

- Le risque d’un effet secondaire grave lors d’un essai clinique ou 
de résultats négatifs d’un essai clinique pourrait affecter la 
croissance de BioAlliance Pharma 

- Le risque de retards importants dans le déroulement de ses 
essais cliniques pourrait affecter la croissance de BioAlliance 
Pharma  

- Risques liés à l’externalisation de capacités de R&D et de 
production de BioAlliance Pharma 

- Risques liés aux politiques de prix et de remboursement des 
médicaments  

- Risque lié à l’obtention tardive des prix et taux de 
remboursement ou à un niveau inférieur aux prévisions  

- Risque de déremboursement d’un produit commercialisé  
- Risques liés aux accords de partenariats commerciaux  
- Risques liés à la sécurité des produits commercialisés  
- Enjeux et contraintes liés à l’environnement réglementaire  
- Limites de la protection par les brevets et autres droits de 

propriété industrielle  
- Risques liés à la tombée dans le domaine public des brevets 

utilisés ou à la fin de la licence d’exploitation ou à l’apparition à 
terme de génériques sur les produits commercialisés  

D.2 Informations clés - Variation du cours de bourse 
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concernant les 
principaux risques 
propres aux 
valeurs mobilières 

- La valeur de BioAlliance Pharma et Topotarget puis des actions 
de l'entité combinée peut varier 

- Topotarget pourrait faire l’objet de procédures d’évaluation en 
lien avec les procédures de Dédommagement Financier et de 
Droit de Rachat 

 

Section E – L’Offre 

E.1 Montant total net 
du produit de 
l’émission et 
estimation des 
dépenses totales 
liées à l’émission 

L’opération consistant en une fusion, l’augmentation de capital 
résultant de la Fusion ne donnera lieu à aucun produit en numéraire.  
 
Le montant total des dépenses liées à la Fusion (en particulier, les 
commissions des banques-conseils ainsi que des honoraires des 
avocats, des commissaires à la fusion et des commissaires aux 
comptes) est estimé à 6,5 millions d'euros, dont 4,5 millions d'euros 
pour BioAlliance Pharma et 2 millions d'euros pour Topotarget. 

E.2a Raison de 
l’émission, 
utilisation prévue 
du produit et 
estimation du 
montant net du 
produit  

L'émission des Actions Nouvelles Ordinaires résultera de la réalisation 
de la Fusion après son approbation par les assemblées générales de 
Topotarget et de BioAlliance Pharma. 
 
L’opération consistant en une fusion, l’augmentation de capital 
résultant de la Fusion ne donnera lieu à aucun produit en numéraire. 

E.3 Description des 
modalités et des 
conditions de la 
fusion 

 

 Valeur des actifs 
et passifs 
apportés par 
Topotarget 

La valeur réelle de l'actif net de Topotarget est estimée à 
78.727.196 €, et calculée comme suit : 

- Actifs transférés : 81.679.490 € 
- Passifs transférés : -2.952.294 € 
- Total de l’actif net transféré : 78.727.196 € 

 Rapport 
d'Echange
  

2 Actions Nouvelles Ordinaires de BioAlliance Pharma pour chaque lot 
de 27 actions de Topotarget, soit environ 0,074. 

 Montant de 
l'augmentation 
de capital de 
BioAlliance 
Pharma 

2.699.835,25 € 

 Nombre 
d'actions de 
BioAlliance 
Pharma qui 
seront émises

10.799.341 Actions Nouvelles Ordinaires, d'une valeur nominale par 
action de 0,25 €, chaque Action Nouvelle Ordinaire étant assortie 
d’une prime d’émission de 7,04 €. 



 

19 
 

GED 1386219.1 

Section E – L’Offre 

  

 Admission aux 
négociations 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

A la suite de la Date d'Effet Juridique de la Fusion, les Actions 
Nouvelles Ordinaires de BioAlliance Pharma seront négociables sur le 
compartiment C d'Euronext Paris (code ISIN FC0010095596) et une 
demande d’admission au NASDAQ OMX Copenhague, en tant que 
cotation secondaire. 

 Prime de Fusion 76.027.360,75 € 

 Capital social de 
BioAlliance 
Pharma après la 
Fusion  

7.870.583,25 €, divisé en 31.482.333 actions ordinaires, d'une valeur 
nominale par action de 0,25 €. 

 Date d'Effet 
Juridique de la 
Fusion 

Sous réserve de la réalisation des Conditions Suspensives visées ci-
dessous, la Fusion prendra effet juridiquement lorsque (i) la Danish 
Business Authority aura délivré le certificat prescrit par l’article 289(1) 
de la Danish Companies Act et (ii) la Fusion sera enregistrée auprès de 
l’autorité compétente française (greffe ou notaire), cf. Articles L.236-
30 et L.236-31 du Code de commerce français. 
 
Sous réserve de ce qui précède, les parties estiment que la Fusion 
devrait prendre effet juridiquement dans le courant du mois de juillet 
ou août 2014. 

 Date de 
Référence 
Comptable de la 
Fusion 

Eu égard à l’article 5, sous-section 1 (f) de la Directive 56/2005, la 
Fusion prendra effet le 1er janvier 2014. Afin d’éviter toute ambiguïté, 
la Date de Référence Comptable de la Fusion est stipulée sans 
préjudice des règles comptables applicables. En conséquence, à l’effet 
pour BioAlliance Pharma de préparer ses comptes consolidés 
conformément aux normes comptables IRFS, la Fusion sera prise en 
compte à la date à laquelle BioAlliance Pharma acquerra le contrôle 
des actifs et passifs de Topotarget. Il est attendu que cette date 
n’interviendra pas avant le 30 juin 2014, c’est-à-dire la date de la 
dernière des assemblées générales appelées à approuver sur la Fusion. 

 Date d’Echange 
des Actions 

L'échange des actions de Topotarget figurant dans les VP SECURITIES 
A/S contre des Actions Nouvelles Ordinaires aura lieu après expiration 
du deuxième jour de négociation suivant le dernier jour de négociation 
des actions de Topotarget sur le NASDAQ OMX Copenhague. Ces dates 
seront annoncées par un communiqué de presse qui sera publié par 
Topotarget et BioAlliance Pharma au moins cinq jours de négociation 
avant la Date d’Echange des Actions. 

 Désignation des 
Commissaires à 
la Fusion 
Français 

 

Deux commissaires à la fusion français ont été désignés par 
ordonnance du Tribunal de commerce de Paris du 19 mars 2014, sur 
requête déposée par BioAlliance Pharma le 13 mars 2014. Les 
commissaires à la fusion français sont (i) M. Thierry BELLOT de Bellot 
Mullenbach & Associés, situé au 11 rue de Laborde à Paris (75008), 
France et (ii) M. Olivier MARION de Groupe A4, situé au 66 avenue des 
Champs Elysées à Paris (75008), France. 
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 Désignation des 
Commissaires à 
la Fusion Danois
  

Conformément au droit danois, le Conseil d'administration de 
Topotarget a désigné PricewaterhouseCoopers, situé à Strandvejen 44, 
2900 Hellerup, Copenhague, Danemark, en tant que commissaire à la 
fusion de Topotarget le 26 mars 2014. 

 Conclusions des 
Commissaires à 
la Fusion 
Français
  

- Conclusion sur la valeur des apports :  
 
« En conclusion de nos travaux, nous sommes d’avis que la valeur 
des apports s’élevant à 78.727.196 € n’est pas surévaluée et, en 
conséquence, que le montant de l’actif net apporté par la société 
absorbée est au moins égal au montant de l’augmentation de 
capital de la société absorbante majoré de la prime de fusion. » 
 

- Conclusion sur la rémunération des apports :  
 
« En conclusion de nos travaux, nous sommes d’avis que le 
rapport d’Echange proposé de 0,074074 action nouvelle 
BioAlliance pour 1 action Topotarget est équitable. » 

 Conclusions du 
Commissaire à 
la Fusion Danois 

- Conclusion sur le Traité de Fusion Définitif :  
 
« Nous sommes d’avis que les procédures mises en œuvre par le 
conseil d’administration de Topotarget A/S pour évaluer la valeur 
de marché des sociétés et l’établissement du rapport d’échange 
sont adéquates. Sur ces bases, nous sommes d’avis que la 
rémunération pour les actions de Topotarget A/S est 
équitablement justifiée. » (traduction de l’anglais vers le français) 
 

- Conclusion portant sur la situation des créanciers :  
 

- « Nous sommes d’avis que les créanciers de Topotarget A/S 
peuvent se considérer suffisamment sécurisés après la fusion, sur 
la base de la situation actuelle de l’entité concernée, cf. section 
277 du Danish Companies Act. » (traduction de l’anglais vers le 
français) 

 Droit de Rachat 
des actionnaires 
de Topotarget
  

Les actionnaires de Topotarget qui se seront opposés à la Fusion lors 
de l’assemblée générale de Topotarget pourront demander le rachat 
de leurs actions par Topotarget, sur demande écrite établie à cet effet 
au plus tard quatre semaines après la date de l’assemblée générale de 
Topotarget. Tout actionnaire souhaitant exercer ce droit et le 
conserver devra faire une déclaration à cet effet lors de l’assemblée 
générale de Topotarget. 
 
Ces actionnaires ne seront pas en droit de recevoir des Actions 
Nouvelles Ordinaires. BioAlliance Pharma remettra à une institution 
financière désignée par BioAlliance Pharma, en lieu et place desdits 
actionnaires, le nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires que chacun de 
ces actionnaires aurait été en droit de recevoir s’il  n’avait pas exercé 
son droit de rachat. Ces Actions Nouvelles Ordinaires seront ensuite 
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rachetées par BioAlliance Pharma à ladite institution financière dans le 
cadre d’un programme de rachat d’actions mis en œuvre par 
BioAlliance Pharma, conformément aux dispositions de l’article L. 225-
209 du Code de commerce français. 
 
Après un examen approprié, le conseil d’administration de Topotarget 
a déterminé que le prix de rachat des actions Topotarget des 
actionnaires de Topotarget ayant valablement exercé leur droit de 
rachat s’élèvera à 3,16 DKK par action. 
 
Comme indiqué ci-dessous, la réalisation de la Fusion est soumise à la 
condition que le nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires des 
Actionnaires Sortants soit inférieur à 14.331.711 (soit 10% de la 
totalité du capital social en circulation de Topotarget à la date du 
Traité de Fusion Définitif), représentant un montant total de 
45.288.206,76 DKK, sur la base d’un prix par action de 3,16 DKK, soit 
environ 6 millions d’euros. 
 
En conséquence, et par référence au Rapport d’Echange, le nombre 
maximum d’Actions Nouvelles Ordinaires que BioAlliance Pharma sera 
potentiellement amenée à racheter s’élève à 1.061.608. 

 Dédommageme
nt Financier des 
actionnaires de 
Topotarget
  

Les actionnaires de Topotarget pourront demander un 
dédommagement financier à Topotarget si la contrepartie offerte pour 
les actions de Topotarget n’est pas équitable et raisonnable et s’ils 
émettent une réserve à cet effet lors de l’assemblée générale de 
Topotarget qui se prononcera sur la Fusion. 
 
Comme indiqué ci-dessus, le Commissaire à la Fusion Danois a conclu 
dans son rapport que la rémunération offerte est équitable. 

 Conditions 
suspensives
  

 

Selon les dispositions du Traité de Fusion Définitif, la réalisation de la 
Fusion est soumise à la réalisation des conditions suspensives 
suivantes (les « Conditions Suspensives ») : 
 

(i) Conditions suspensives devant être remplies préalablement au 
vote des assemblées générales des actionnaires de BioAlliance 
Pharma ou Topotarget : 

 
- L’enregistrement du Document E par l’Autorité des Marchés 

Financiers et le visa par l’Autorité des Marchés Financiers du 
prospectus d’admission qui sera utilisé pour les besoins de la 
procédure de passeport au Danemark ; 

 
- Le passeport du prospectus d’admission au Danemark ; 

 
- Aucun Evénement Significativement Défavorable affectant 

l’une ou l’autre des Sociétés ne sera survenu, sera en cours, 
ou menacerait de survenir ; Pour les besoins du présent 
article, l’expression « Evénement Significativement 
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Défavorable » aura la signification suivante : un 
changement, un événement, une circonstance, une 
condition, un état de fait, un développement ou autre 
élément qui a eu ou qui pourrait raisonnablement être 
censé avoir (globalement) un effet significativement 
défavorable sur l’activité, les actifs, la situation financière, 
les perspectives, le résultat ou les opérations de la partie 
concernée ou de l’une des sociétés affiliées à cette partie ; 
et 

 
- Les parties sont contractuellement convenues que le 

nombre d’actions émises par Topotarget détenues par les 
actionnaires de Topotarget qui, à l’assemblée générale 
convoquée à l’effet d’approuver la Fusion, (i) se seront 
opposés à la Fusion et (ii) qui, sur demande du président de 
l’assemblée générale de Topotarget en vertu de l’article 
110(2) du Danish Companies Act, auront indiqué leur 
souhait d’exercer leur droit de rachat en vertu de l’article 
286 du Danish Companies Act, ne devra pas dépasser 
14.331.711 actions (soit 10 % de la totalité du capital social 
en circulation de Topotarget à la date du Traité de Fusion 
Définitif). 

 
(ii) Conditions suspensives dépendant du vote des assemblés 

générales des actionnaires de BioAlliance Pharma ou Topotarget : 
 

En complément des conditions visées ci-dessus, et pour éviter 
toute ambiguïté, il est précisé que : 

 
- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne 

Topotarget, soumise à la condition de l’approbation de la 
Fusion par l’assemblée générale de Topotarget, 
conformément aux exigences des statuts de Topotarget et 
du droit danois, et 

 
- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne 

BioAlliance Pharma, soumise à (i) l’approbation préalable de 
la Fusion par l’assemblée générale de Topotarget, et (ii) 
l’approbation de la Fusion par l’assemblée générale de 
BioAlliance Pharma, notamment quant à la reconnaissance 
des droits des actionnaires de Topotarget et de leurs 
conséquences pour BioAlliance Pharma, conformément aux 
exigences des statuts de BioAlliance Pharma et du droit 
français. 

 
Pour éviter toute ambiguïté, consécutivement à l’approbation de la 
Fusion par l’assemblée générale de Topotarget et l’assemblée 
générale de BioAlliance Pharma, la réalisation de la Fusion ne sera 
soumise à aucune autre condition, à l’exception de l’enregistrement 
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de la Fusion par les autorités françaises et danoises compétentes. 
 
Si les Conditions Suspensives n’ont pas été réunies par BioAlliance 
Pharma et Topotarget au plus tard le 31 août 2014, le Traité de Fusion, 
le Protocole d’Accord de Fusion et le Traité de Fusion Définitif seront 
automatiquement caducs et cesseront de produire leurs effets. 

E.4 Tout intérêt 
important pour 
l'émission, y 
compris des 
intérêts 
conflictuels 

Sans objet. 

E.5 Conventions 
d’inaliénabilité : 
les parties 
impliquées et 
indication de la 
période de 
blocage 

Sans objet. 

E.6 Le montant et le 
pourcentage de la 
dilution 
immédiate 
résultant de la 
Fusion 

 Incidence de la Fusion sur la quote-part des capitaux propres 
consolidés du groupe pour le titulaire d'une action BioAlliance 
Pharma 

 
Note : Les calculs sont réalisés sur la base des capitaux propres 
consolidés et du nombre total d'actions de BioAlliance Pharma à la 
date d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 
actions. 
 

 Part des capitaux 
propres consolidés 
(en euros), sur une 

base non diluée 

Part des capitaux 
propres consolidés 
(en euros), sur une 

base diluée1 

Avant l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

0,36 € 0,23 € 

Après l'émission des 
Actions Nouvelles 
Ordinaires  

2,77 € 2,67 € 

 
 Impact de l'émission des Actions Nouvelles Ordinaires pour le 

titulaire de 1 % du capital social de BioAlliance Pharma avant la 
Fusion 

                                                           
1
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
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Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base le nombre total 
d'actions de BioAlliance Pharma à la date d’enregistrement du présent 
Document E, soit 20.682.992 actions. 
 

 
 

Pourcentage de 
détention, sur une 

base non diluée 

Pourcentage de 
détention, sur une 

base diluée2 

Avant l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

100,0 % 94,5 % 

Après l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

65,7 % 63,3 % 

 
 

E.7 Dépenses 
estimées 
facturées à 
l'investisseur par 
l'émetteur 

Sans objet. 

 

Section F - Informations complémentaires 

F.1 Objectifs de la 
Fusion 
 

L'objet de la Fusion de BioAlliance Pharma et Topotarget, et de leurs 
activités et actifs respectifs, est de créer un leader dans le domaine 
des biotechnologies disposant d'un pipeline de produits solide et 
diversifié dans le domaine des maladies oncologiques orphelines. 

F.2 Situation 
consolidée 
d’endettement et 
des capitaux 
propres de 
l’entité combinée 

Conformément aux recommandations de l'ESMA (European Securities 
and Markets Authority) (ESMA/2013/319, paragraphe 127), le tableau 
suivant présente la situation consolidée de l'endettement et des 
capitaux propres de l’entité combinée, hors bénéfices sur la période 
concernée, au 28 février 2014 : 
 

                                                           
2
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
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F.3 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
l’entité combinée 
n’est pas suffisant 
au regard de ses 
obligations 
actuelles 

En cas d’enregistrement de son produit-phare Beleodaq, prévu en 
août 2014, l’entité combinée percevra un paiement d’étape de 25 
millions de dollars US de la part de son partenaire Spectrum 
Pharmaceuticals. En tenant compte de ce paiement, l’entité combinée 
dispose d’un fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses 
obligations actuelles, en ce compris les engagements maximums liés à 
la réalisation de la Fusion, c’est-à-dire pour couvrir ses besoins de 
trésorerie sur une période 12 mois suivant l’enregistrement du 
présent Document E. 
 
Si l’on exclut ce paiement de 25 millions de dollars US de la part de 
Spectrum Pharmaceuticals, l’entité combinée ne dispose pas d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles. 
Dans cette hypothèse, les besoins de trésorerie de l’entité combinée 
sur la période de 12 mois suivant l’enregistrement du présent 
Document E s’élèvent à 5 millions d’euros et la trésorerie de l’entité 
combinée sera épuisée en mars 2015. Ce montant prend en compte 
les engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion et 
notamment le montant maximum susceptible d’être dû au titre de 
l’exercice du droit de rachat des actionnaires de Topotarget (environ 6 
millions d’euros). Si nécessaire, le financement de ce déficit de 
trésorerie pourrait, le cas échéant et notamment sous réserve que les 

Capitaux propres et endettement
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 476 558 

Endettement à court terme 82 476 0 558 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 0 3 379 

Endettement à long terme 3 379 0 0 3 379 

Capital social 5 171 19 205 -16 511 7 865 

Primes 127 806 84 883 212 689 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 9 

Report à nouveau -125 125 13 403 -21 068 -132 790 

Capitaux propres 7 861 32 608 47 304 87 773 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€

Analyse de l'endettement financier net (non audité)
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 9 946 -7 694 2 693 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 5 689 14 790 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 15 635 -7 694 17 483 

E. Créances financières à court terme 0 549 549 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 476 558 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 476 0 558 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 -15 708 7 694 -17 474 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 0 0 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 -15 708 7 694 -14 096 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€
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conditions de marché le permettent, être assuré par voie de tirages 
sur le PACEO actuellement en place, ainsi que par la recherche active 
de financements complémentaires. 

F.4 Informations 
essentielles sur 
les principaux 
risques relatifs à 
la Fusion 

- Risques liés à l'enregistrement de la Fusion au Danemark et en 
France  

- La Fusion est soumise à des conditions suspensives  
- Variation du cours de bourse  
- Topotarget peut faire l'objet d'une procédure d’évaluation en 

lien avec les procédures de Dédommagement Financier et de 
Rachat d’actions  

- Les risques relatifs aux clauses de changement de contrôle ou de 
transfert de certains accords conclus par Topotarget et/ou 
BioAlliance Pharma  

- Les risques relatifs à l'intégration des activités des deux sociétés, 
les coûts relatifs à cette intégration et la réalisation de synergies  

- Les risques liés au besoin de conserver la direction et le 
personnel essentiel après la Fusion 

- La valeur de BioAlliance Pharma et Topotarget puis des actions 
de l'entité combinée peut varier  

F.5 Actionnaires 
détenant plus de 
5 % du capital 
social et des 
droits de vote de 
BioAlliance 
Pharma avant et 
après la 
réalisation de la 
Fusion  

Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base (i) le nombre total 
d'actions de BioAlliance Pharma en circulation à la date 
d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 actions, (ii) 
le nombre total d’actions de Topotarget en circulation à la date 
d’enregistrement du présent Document E, en additionnant les 
nouvelles actions ordinaires Topotarget devant être émises au titre de 
l’exercice des bons Topotarget, soit un nombre total de 145.791.112 
actions, et (iii) le nombre d’actions et de droits de vote détenus par les 
actionnaires détenant plus de 5 % du capital social et des droits de 
vote de BioAlliance Pharma et/ou Topotarget à la date 
d’enregistrement du présent Document E : 
 

Actionnaires 

Avant la Fusion Après la Fusion 

Capital social et droits de 
vote* 

Capital social et droits de 
vote* 

Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage 

Financière de la 
Montagne 

2.807.570 13,57 % 2.807.570 8,92 % 

IDInvest 
Partners 

1.076.395 5,20 % 1.076.395 3,42 % 

HealthCap 
Funds 

0 0 % 924.632 2,94 % 

Autres 
actionnaires 

16.799.027 81,22 % 26.673.736 84,73 % 

Total 20.682.992 100,00 % 31.482.333 100,00 % 
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* Toutes les actions disposent des mêmes droits de vote 
 
Les actions de BioAlliance Pharma sont toutes de même catégorie et 
disposent des mêmes droits et obligations. Les statuts de BioAlliance 
Pharma ne prévoient pas expressément l’attribution de droit de vote 
double. 

F.6 Dénomination 
sociale de l’entité 
combinée 

Lors de l’assemblée générale des actionnaires de BioAlliance Pharma 
devant se tenir le 30 juin 2014 pour statuer sur la fusion, il sera 
proposé aux actionnaires de BioAlliance Pharma (en tant que société 
absorbante) que l’entité combinée exerce son activité sous la nouvelle 
dénomination sociale : Onxeo. 

F.7 Structure du groupe 
combiné après la Fusion 
 
 

F.8 Calendrier 
indicatif de la 
Fusion 

19 mars 2014 ...............  Désignation des Commissaires à la Fusion 
Français 

26 mars 2014 ...............  Désignation du Commissaire à la Fusion Danois 

10 avril 2014 .................  Avis favorable du Comité d’Entreprise de 
BioAlliance Pharma sur la Fusion 

16 avril 2014 .................  Conclusion du Traité de Fusion et du Protocole 
d'Accord de Fusion / Communiqué de presse 

21 mai 2014 .................  Conclusion du Traité de Fusion Définitif / 
Communiqué de presse 

22-26 mai 2014 ............  Dépôt du Traité de Fusion Définitif auprès du 
Greffe du Tribunal de Commerce de Paris et de 
la Danish Business Authority 

26 mai 2014 .................  Enregistrement du Document E par l'AMF / 
Publication en France 

26 mai 2014 .................  Visa de l’AMF sur le prospectus d’admission / 
Passeport au Danemark du prospectus 
d’admission incorporant le Document E  

26 mai 2014 .................  Avis de réunion à l'assemblée des actionnaires 
de BioAlliance Pharma / Mise à disposition de 
la documentation de la Fusion  

50% 100% 100% 100% 100% 100% 

Laboratoires 
BioAlliance 

Pharma 

BioAlliance 
Pharma 

Switzerland 

Topotarget 
Switzerland 

Topotarget 
Germany 

Topotarget 
UK 

SpeBio BV 

Entité 
combinée 
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27 mai 2014 .................  Convocation de l'assemblée des actionnaires de 
Topotarget / Mise à disposition de la 
documentation de la Fusion 

27 juin 2014 .................  Assemblée générale des actionnaires de 
Topotarget 

30 juin 2014 .................  Assemblée générale des actionnaires de 
BioAlliance Pharma 

Juillet/août 2014 ..........  Formalités juridiques en lien avec la réalisation 
de la Fusion / Dissolution de Topotarget / 
Admission en bourse des Actions Ordinaires 
Nouvelles 

 

F.9 Modalités 
pratiques et mise 
à disposition du 
Document E 

Le présent Document E est mis à la disposition des actionnaires, sans 
frais, au siège des sociétés BioAlliance et Topotarget et sur leur site 
Internet respectif (www.bioalliancepharma.com et 
www.Topotarget.com) et sur le site Internet de l'AMF (www.amf-
france.org). 

 
 

-0-

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.amf-france.org/
http://www.amf-france.org/
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1.1. Personne responsable du Prospectus 
 
Mme Judith GRECIET, Directeur Général de BioAlliance Pharma SA 
 

1.2. Attestation du responsable du Prospectus 
 
« J'atteste, après avoir pris toute mesure raisonnable à cet effet, que les informations 
contenues dans le présent Prospectus et concernant BioAlliance Pharma sont, à ma 
connaissance, conformes à la réalité et ne comportent pas d'omission de nature à en altérer 
la portée. 
 
J'ai obtenu des contrôleurs légaux des comptes de BioAlliance Pharma une lettre de fin de 
travaux, dans laquelle ils indiquent avoir procédé à la vérification des informations portant 
sur la situation financière et les comptes données de BioAlliance Pharma dans le présent 
Prospectus ainsi qu'à la lecture d'ensemble de ce Prospectus. 
 
Les informations financières historiques incorporées par référence dans le présent 
Prospectus ont donné lieu à des rapports des commissaires aux comptes, qui contiennent les 
observations suivantes :  
 

- Pages 138 et 171 de la version française du Document de Référence 2013 et pages 
135 et 168 de la version anglaise du Document de Référence 2013 : sujets décrits à 
la note 2.1 des états financiers consolidés « Base de préparation des états financiers 
» et à la note 1 des états financiers « Principes et méthodes comptables », qui 
exposent les conditions d'application du principe de continuité d'exploitation ; 
 

- Pages 153 et 187 du Document de Référence 2012 (versions française et anglaise) : 
sujets décrits à la note 8.3 des états financiers consolidés « Provisions pour litiges » 
et à la note 3.10 des états financiers « Provisions pour risques et charges », 
concernant les litiges en cours avec les sociétés Spepharm et SpeBio, et avec la 
société Eurofins ; 
 

- Pages 149 et 186 du Document de Référence 2011 (versions française et anglaise) : 
sujets décrits à la note 7.1.2 des états financiers consolidés « Provisions pour litiges 
» et à la note 3.10 des états financiers « Provisions pour risques et charges », 
concernant les litiges en cours avec les sociétés Spepharm et SpeBio, et avec la 
société Eurofins.  

 
Les informations financières pro forma présentées dans le présent Document E incorporé à 
la section 4 du présent Prospectus ont fait l'objet d’un rapport des contrôleurs légaux, qui 
contient les observations suivantes : 
 

- le paragraphe 5.1.3.1 (iii) de la partie 5 du Document E « Hypothèses » qui présente 
l’hypothèse retenue pour l’élaboration des Informations financières pro Forma 
concernant le traitement du « droit de rachat ». 
 

- le paragraphe 5.1.3.2 (i) de la partie 5 du Document E « Enregistrement de 
l’acquisition » qui expose les modalités de calcul du prix de Topotarget ainsi que 
l’allocation provisoire de celui-ci. » 
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Mme Judith GRECIET 
Directeur Général de BioAlliance Pharma SA 

 
1.3. Responsables du contrôle des comptes  

 
1.3.1. Commissaires aux comptes titulaires 

 
 Grant Thornton 

Membre français de Grant Thornton International 
100, rue de Courcelles, 75017 Paris 
Représenté par M. Jean-Pierre COLLE, membre de la Compagnie des commissaires 
aux comptes de Paris  
 

 Ernst & Young Audit 
Tour Ernst & Young, Faubourg de l’Arche,  
1/2 place des Saisons, 92400 Courbevoie, France 
Représenté par Mme Béatrice DELAUNAY, membre de la Compagnie des 
commissaires aux comptes de Versailles 

 
1.3.2. Commissaires aux comptes suppléants 

 
 Auditex 

Tour Ernst & Young, 
11 allée de l’Arche, 92037 Paris la Défense Cedex, France 
 

 Institut de Gestion et d’Expertise Comptable (IGEC) 
3 rue Léon Jost, 75017 Paris, France 

 
 

2. TABLES DE CONCORDANCE 
 
Les tables de concordance présentées ci-dessous indiquent pour chaque rubrique visée aux 
Annexes 1 et 3 du Règlement (CE) n° 809/2004 du 29 avril 2004, la section du Document E 
et/ou du Document de Référence correspondante à laquelle il convient de se référer. 
 

2.1. Annexe 1 du Règlement (CE) n° 809/2004 
 

Annexe 1 du Règlement (CE) 
N° 809/2004 de la Commission 

Pour BioAlliance Pharma SA Pour Topotarget A/S 

Section du 
Document E 

Section du 
Document de 

Référence 

Section du 
Document E 

1 Personnes responsables 2.1.1 et 2.1.2 8 2.2.1 et 2.2.2 

2 Contrôleurs légaux des comptes 2.1.3 
1.2.3 et 
7.2.2.3 

2.2.3 

3 Informations financières sélectionnées 

3.1 Informations financières N/A 1.3 6.5.1 
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Annexe 1 du Règlement (CE) 
N° 809/2004 de la Commission 

Pour BioAlliance Pharma SA Pour Topotarget A/S 

Section du 
Document E 

Section du 
Document de 

Référence 

Section du 
Document E 

historiques sélectionnées 

3.2 

Informations financières 
sélectionnées pour les périodes 
intermédiaires et données 
comparatives couvrant la même 
période de l’exercice précédent 

N/A N/A N/A 

4 Facteurs de risque 4.2 5.2.1 4.2 et 6.4 

5 Informations concernant l’émetteur 

5.1 Histoire et évolution de la société N/A 7.2 6.1 

5.2 Investissements N/A 3.2 6.3.3 

6 Aperçu des activités - - - 

6.1 Principales activités N/A 1.1 6.3.1 

6.2 Principaux marchés N/A 4.2 6.3.1 

6.3 

Evénements exceptionnels ayant 
influencé les informations 
fournies aux points 6.1 et 6.2 ci-
dessus 

N/A 2.1.2 6.3.1.3 et 6.6  

6.4 

Degré de dépendance de 
l’émetteur à l’égard de brevets ou 
de licences, de contrats 
industriels, commerciaux ou 
financiers ou de nouveaux 
procédés de fabrication 

3.1.2.3 et 
4.1.1 

4.1.4 6.3.1.4 

6.5 
Fondement des déclarations de 
l’émetteur sur sa position 
concurrentielle 

3.1.2.3 4.2 6.4 

7 Organigramme 3.5.1.4 2.1 6.5.3 

8 
Propriétés immobilières, usines 
et équipements  

N/A 7.2.2.1 6.1.1.2 

9 
Examen de la situation financière 
et du résultat 

4.3, 4.4 et 5 3 5 et 6.5  

10 Trésorerie et capitaux 4.3 3.2 6.3.1.3, 6.4 et 6.5.2 

11 
Recherche et développement, 
brevets et licences 

3.1.2.3 et 
4.1.1 

4 et 4.1.4 6.3.1.3 et 6.3.1.4 
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Annexe 1 du Règlement (CE) 
N° 809/2004 de la Commission 

Pour BioAlliance Pharma SA Pour Topotarget A/S 

Section du 
Document E 

Section du 
Document de 

Référence 

Section du 
Document E 

12 Informations sur les tendances N/A 2.2 6.3.1.3 

13 
Prévisions ou estimations du 
bénéfice 

N/A N/A N/A 

14 Organes d’administration, de direction et de surveillance et direction générale 

14.1 
Informations sur les activités, 
absence de condamnation et 
durée du mandat 

3.1.2.2 5.1.2.1 6.1.6 

14.2 

Informations sur les conflits 
d’intérêts, les arrangements ou 
les accords conclus avec des tiers 
et les restrictions de transfert de 
titres  

N/A 5.1.2.1 N/A 

15 
Rémunération et avantages 
consentis à toute personne visée 
au point 14.1 ci-dessus 

N/A 5.1.2.2 5.1.3.2, 6.1.6.2 et 6.1.8 

16 Fonctionnement des organes d’administration et de direction 

16.1 

Date d’expiration du mandat des 
membres des organes 
d’administration, de direction ou 
de surveillance 

N/A 5.1.2.1 6.1.6.1 

16.2 

Information sur les contrats de 
service liant les membres des 
organes d’administration de 
direction ou de surveillance à 
l’émetteur ou à l’une quelconque 
de ses filiales  

N/A 5.1.2.1 6.1.8 

16.3 
Informations sur le comité d’audit 
et le comité de rémunération de 
l’émetteur 

N/A 5.1.1.2 N/A 

16.4 
Conformité au régime de 
gouvernement d’entreprise en 
vigueur 

N/A 5 et 7.2.2.1 N/A 

17 Salariés 

17.1 

Nombre de salariés à la fin de la 
période couverte par les 
informations financières 
historiques ou nombre moyen 
durant chaque exercice de cette 

N/A 2.3.1 6.3.1.1 
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Annexe 1 du Règlement (CE) 
N° 809/2004 de la Commission 

Pour BioAlliance Pharma SA Pour Topotarget A/S 

Section du 
Document E 

Section du 
Document de 

Référence 

Section du 
Document E 

période et répartition des salariés 

17.2 

Participations et stock options : 
pour chacune des personnes 
visées au point 14.1 ci-dessus, 
informations concernant leur 
participation dans le capital social 
de l’émetteur et toute option 
existant pour ses actions  

N/A 5.1.2.2 6.2.2.1 

17.3 
Accords prévoyant une 
participation des salariés dans le 
capital social de l’émetteur 

N/A 7.2.2.2 6.2.2.1 

18 Principaux actionnaires  4.1.1.5 7.1.2 6.2.3 

19 Opérations avec des apparentés N/A 7.2.2.1 6.1.8 

20 
Informations financières concernant le patrimoine, la situation financière et les résultats 
de l’émetteur 

20.1 
Informations financières 
historiques 

N/A 6 6.5.1 

20.2 
Informations financières pro 
forma 

5 N/A 5 

20.3 Etats financiers  N/A 6.1 et 6.3 6.5.1.1 

20.4 
Vérification des informations 
financières historiques annuelles  

N/A 
5.2.4, 6.2, 6.4 

et 6.6 
6.5.2 

20.5 
Date des dernières informations 
financières 

N/A 6.5 6.5.1 

20.6 
Informations financières 
intermédiaires et autres  

N/A 6.5 N/A 

20.7 
Politique de distribution des 
dividendes 

3.5.1.8 6.5 N/A 

20.8 
Procédures judiciaires et 
d’arbitrage 

N/A 6.3 6.3.6 

20.9 
Changement significatif de la 
situation financière ou 
commerciale 

N/A N/A N/A 
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Annexe 1 du Règlement (CE) 
N° 809/2004 de la Commission 

Pour BioAlliance Pharma SA Pour Topotarget A/S 

Section du 
Document E 

Section du 
Document de 

Référence 

Section du 
Document E 

21 Informations complémentaires 

21.1 Capital social  N/A 7.1.2 6.2.1 

21.2 Actes constitutifs et statuts N/A 7.2.2.1 N/A 

22 Contrats importants  
3.1.2.3 et 

3.1.2.6 
7.2.2.1 6.6 

23 
Informations provenant de tiers, 
déclarations d’experts et 
déclarations d’intérêts  

3.2.2.2 7.2.2.1 3.2.2.2 et 6.5.1.4 

24 Documents accessibles au public 
3.1.1.4 et 

3.2.2.2 
7.2.2.1 6.1.9 

25 Information sur les participations  3.5.1.4 2.1 et 3.1.2 6.5.3 

 
 

2.2. Annexe 3 du règlement (CE) N° 809/2004 de la Commission  
 

Annexe 3 du règlement (CE) N° 809/2004 de la Commission 
Paragraphe du 

Document E 

1 Personnes responsables 2.1 et 2.2 

2 Facteurs de risque 4.2 et 6.4 

3 Informations de base 

3.1 Déclaration sur le fonds de roulement net 4.3 

3.2 Capitaux propres et endettement 4.4 

3.3 
Intérêt des personnes physiques et morales participant à 
l’émission 

4.5 

3.4 Raisons de l’offre et utilisation du produit 3.1 et 3.2 

4 Information sur les valeurs mobilières devant êtres admises à la négociation 

4.1 
Description  de la nature et de la catégorie des valeurs 
mobilières admises à la négociation  

3.2.3.2 

4.2 
Législation en vertu de laquelle les valeurs mobilières ont été 
créées 

3.2.3.2 

4.3 
Emission des valeurs mobilières sous la forme de titres 
nominatifs ou au porteur, physiques ou dématérialisés 

N/A 

4.4 Monnaie d’émission des valeurs mobilières 3.2.3.2 
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Annexe 3 du règlement (CE) N° 809/2004 de la Commission 
Paragraphe du 

Document E 

4.5 Description des droits attachés aux valeurs mobilières 3.2.3.2 

4.6 
Déclaration sur les résolutions, les autorisations et les 
approbations en vertu desquelles les valeurs mobilières ont été 
ou seront créées 

3.2.2.1 

4.7 Date d’émission des valeurs mobilières prévue 3.2.3.3 

4.8 Description de toute restriction à la libre négociabilité des titres N/A 

4.9 
Indication de l’existence de toute règle relative aux offres 
publiques d'achat obligatoires ainsi qu'au retrait obligatoire et 
au rachat obligatoire applicable aux actions 

N/A 

4.10 
Indication des offres publiques d’achat lancées par des tiers sur 
le capital de l’émetteur 

N/A 

4.11 
Informations sur les retenues à la source applicables au revenu 
des valeurs mobilières et indication sur la prise en charge de 
cette retenue à la source par l’émetteur 

3.2.1.9 

5 Conditions de l’offre 

5.1 
Conditions, statistiques de l'offre, calendrier prévisionnel et 
modalités d'une demande de souscription 

3.2. et 3.5 

5.2 Plan de distribution et allocation des valeurs mobilières 3.2.3.2 et 3.2.3.3 

5.3 Fixation du prix 3.2.3.1 et 3.4 

5.4 Placement et prise ferme N/A 

6 Admission à la négociation et modalités de négociation 

6.1 
Précision sur l’éventuelle demande d’admission à la négociation 
sur un marché réglementé des valeurs mobilières émises  

3.2.3.2 

6.2 
Marchés réglementés ou marchés équivalents sur lesquels les 
valeurs mobilières seront admises à la négociation 

3.2.3.2 

6.3 Placements privés simultanés N/A 

6.4 
Détails sur les entités ayant pris l’engagement ferme d’agir en 
qualité d’intermédiaire sur les marchés secondaires 

N/A 

6.5 Stabilisation N/A 

7 Détenteurs de valeurs mobilières souhaitant vendre 

7.1 
Nom et adresse professionnelle de l’entité offrant de vendre ses 
valeurs mobilières 

N/A 

7.2 
Nombre et catégorie des valeurs mobilières offertes par le 
détenteur souhaitant vendre 

N/A 
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Annexe 3 du règlement (CE) N° 809/2004 de la Commission 
Paragraphe du 

Document E 

7.3 Convention de blocage N/A 

8 Dépenses liées à l’émission 4.6 

9 Dilution 4.7 

10 Informations complémentaires 

10.1 Déclaration sur la qualité en laquelle les conseillers ont agi N/A 

10.2 Rapport des commissaires aux comptes  4.8 

10.3 Rapport des experts indépendants 4.8 

10.4 Informations provenant des tiers N/A 
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Une société anonyme française dont le capital social s'élève à 5 170 748 euros 
Siège social : 49, boulevard du général Martial Valin – 75015 Paris, France 

Identification : Registre du Commerce et des Sociétés de Paris sous le numéro 410 910 095 

 
Document E mis à la disposition du public à l’occasion du projet de fusion transfrontalière par voie 

d’absorption de Topotarget A/S (« Topotarget ») par BioAlliance Pharma SA (« BioAlliance Pharma ») 
(la « Fusion ») et en vue de l’admission aux négociations des actions ordinaires de BioAlliance 

Pharma, en ce compris les actions à émettre dans le cadre de la Fusion (les « Actions Nouvelles 
Ordinaires »). 

 
 

 

 
 

En application de son Règlement Général, en particulier l'article 212-34, l'Autorité des Marchés 
Financiers (l'« AMF ») a enregistré la version française du présent document sous le 
numéro E.14-034 le 26 mai 2014. Ce document a été établi par l’émetteur sous la 
responsabilité de ses signataires. 
 
Le numéro d'enregistrement a été accordé, conformément l’article L. 621-8-1-I du Code 
Monétaire et Financier, après que l'AMF a vérifié que le document était complet et 
compréhensible et que les informations qu'il contient étaient cohérentes. Il n’implique ni 
approbation de l’opportunité de l’opération, ni l’authentification des éléments comptables et 
financiers présentés. 
 
Il atteste que l’information contenue dans ce document correspond aux exigences 
réglementaires en vue de l'admission ultérieure en bourse sur le marché réglementé 
d'Euronext à Paris des Actions Nouvelles Ordinaires qui, sous réserve de l’accord des 
assemblées générales des actionnaires, seront émises en rémunération des apports. 
 

 
Le présent Document E est une annexe au rapport du Conseil d’administration de la société BioAlliance Pharma, qui sera 

présenté à l’assemblée générale des actionnaires de la société BioAlliance Pharma du 30 juin 2014 

 
Le présent Document E (le « Document » ou « Document E ») incorpore par référence le document de 
référence de BioAlliance Pharma déposé auprès de l'AMF le 7 avril 2014 sous le n° D.14-0303 
(le « Document de Référence »). 
 
Le présent Document E est mis à la disposition des actionnaires, sans frais, au siège des sociétés 
BioAlliance Pharma et Topotarget et sur leur site Internet respectif (www.bioalliancepharma.com et 
www.Topotarget.com) et sur le site Internet de l'AMF (www.amf-france.org). 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.amf-france.org/
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DEFINITIONS CLES 
 

 
 

« Actionnaire 
Sortant » ............................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.5.2.2(i) 

« Actions des Actionnaires Sortants » .  a la signification donnée à la Section 3.5.2.2(i) 

« Actions Non-Allouées » ....................  a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(v)  

« Actions Nouvelles Ordinaires 
correspondant aux Actions des 
Actionnaires Sortants » ......................  

 
 
a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(iv) 

« Actions Nouvelles Ordinaires » ........  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Actions Nouvelles Ordinaires  
correspondant aux Droits Formant 
Rompus » ...........................................  

 
 
a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(iii) 

« AMF » .............................................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Assemblée Générale de BioAlliance 
Pharma » ...........................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.2.1.3  

« Assemblée Générale de Topotarget » ...  a la signification donnée à la Section 3.2.1.3 

« Banque Séquestre » .........................  a la signification donnée à la Section 3.5.2.3 

« Bilan Pro Forma » ............................  a la signification donnée à la Section 5.1.1.2 

« BioAlliance Pharma » .......................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Commissaire à la Fusion Danois ».....  a la signification donnée à la Section 3.2.2.2 

« Commissaires à la Fusion Français » .  a la signification donnée à la Section 3.2.2.2 

« Compte de Résultat  Pro Forma » .....  a la signification donnée à la Section 5.1.1.2 

« Condition d’Exercice des Bons de 
Souscription d’Actions » .....................  

 
a la signification donnée à la Section 3.5.2.3 

« Conditions Suspensives » .................  a la signification donnée à la Section 3.2.1.3 

« Date d'Echange des Actions »...........  a la signification donnée à la Section 3.2.3.3 

« Date de Référence Comptable de la 
Fusion » .............................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.2.1.4(ii) 

« Date d'Effet Juridique de la Fusion »  a la signification donnée à la Section 3.2.1.4(i) 

« Demande de Dédommagement 
Financier » .........................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.5.2.2(i) 

« Document de Référence » ................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Document » ou « Document E » .......  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 
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« Droits Formant Rompus » ................  a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(iii) 

« Euronext Paris » ..............................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Exercice des Bons de Souscription de 
Topotarget » ......................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.5.2.3 

« FSA » ..............................................  a la signification donnée à la Section 3.2.1.3(ii) 

« Fusion » ..........................................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Informations Financières Pro 
Forma » .............................................  

 
a la signification donnée à la Section 5.1.1.2 

« Prime de Fusion » ............................  a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(i) 

« Prix de Rachat » ...............................  a la signification donnée à la Section 3.5.2.2(ii) 

« Procédure de Dédommagement 
Financier  » ........................................  

 
a la signification donnée à la Section 3.5.2.2(ii)  

« Protocole d'Accord de Fusion » ........  a la signification donnée à la Section 3.1.1.1 

« Rapport d'Echange » ........................  a la signification donnée à la Section 3.2.3.1 

« Statuts »..........................................  a la signification donnée à la Section 3.2.3.2(ii) 

« Topotarget » ...................................  a la signification donnée en en-tête du présent Document E 

« Traité de Fusion Définitif » ...............  a la signification donnée à la Section 3.1.1.3 

« Traité de Fusion » ............................  a la signification donnée à la Section 3.1.1.1 

 
-0- 
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1. RESUME DU « DOCUMENT E » 
 
Le présent résumé des principaux termes et conditions de la Fusion se compose d’une série 
d’informations-clés, désignées sous le terme d’« Eléments », qui sont présentés en six 
sections A à F (A.1 – F.7). Ce résumé contient notamment les informations qui doivent être 
incluses dans le résumé d’un prospectus d’admission d’actions, en application du Règlement 
(CE) n° 809-2004 et du Règlement Délégué (UE) n° 486-2012. L’ensemble des Eléments ne 
devant pas nécessairement être renseignés, la numérotation des Eléments dans le présent 
résumé n’est pas continue. Il est possible qu’aucune information pertinente ne puisse être 
fournie au sujet d’un Elément donné qui doit figurer dans le présent résumé du fait de la 
catégorie de valeurs mobilières et du type d’émetteur concerné. Dans ce cas, une description 
sommaire de l’Elément concerné figure dans le résumé avec la mention « sans objet ». 
 
Note : Les comptes annuels de Topotarget pour l’exercice clos le 31 décembre 2013 ont été 
convertis en Euros au taux de change annuel applicable en fin d’année pour le bilan, soit 
1 EUR = 7,4603 DKK et 1 DKK = 0,1340 €, et aux taux de change moyen annuel pour le compte 
de résultat, soit 1 EUR = 7,4577 DKK et 1 DKK = 0,1341 €.  
 

Section A - Introduction et Avertissements 

A.1 Avertissement au 
lecteur 

Le présent résumé devra être lu comme une introduction au 
Document E. 
 
Toute décision d'investir dans les titres qui font l'objet de la Fusion 
décrites aux présentes doit être fondée sur un examen exhaustif du 
Document E par l'investisseur. 
 
Lorsqu’une action concernant l’information contenue dans le 
Document E est intentée devant un tribunal, l’investisseur plaignant 
peut, selon la législation nationale des Etats-membres, avoir à 
supporter les frais de traduction du Document E avant le début de la 
procédure judiciaire. 
 
La responsabilité civile n’est attribuée qu’aux personnes qui ont 
présenté le résumé, y compris sa traduction, mais uniquement si le 
contenu du résumé est trompeur, inexact ou contradictoire par rapport 
aux autres parties du Document E ou s’il ne fournit pas, lu en 
combinaison avec les autres parties du Document E, les informations 
clés permettant d’aider les investisseurs lorsqu’ils envisagent d’investir 
dans ces valeurs mobilières. 

 

Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

B.1 Raison sociale et 
nom commercial 

BioAlliance Pharma exerce son activité sous la dénomination sociale 
BioAlliance Pharma S.A. BioAlliance Pharma n’a pas de noms 
commerciaux. 

B.2 Siège social, 
forme juridique,  
pays d’origine, 
capital social et 

BioAlliance Pharma est une société anonyme à conseil d’administration 
de droit français, immatriculée au Registre du Commerce et des 
Sociétés de Paris sous le numéro 410 910 095.  
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

admission aux 
négociations 

Le siège social de BioAlliance Pharma est sis 49 boulevard du Général 
Martial Valin, 75015 Paris, France. Après la réalisation de la Fusion, le 
siège social de BioAlliance Pharma (en tant que société absorbante) 
demeurera au 49 boulevard du Général Martial Valin, 75015 Paris, 
France. 
 
Le capital social de BioAlliance Pharma est composé de 20 682 992 
actions ordinaires de 0,25 € chacune, intégralement libérées, toutes 
d’une seule et même catégorie et auxquels les mêmes droits et 
obligations sont attachés, soit un capital social total de 5 170 748 €. 
 
Les actions de BioAlliance Pharma sont admises aux négociations sur le 
compartiment C de Euronext Paris sous le code ISIN FR0010095596. 

B.3 Opérations 
actuellement 
effectuées et 
principales 
activités 

BioAlliance Pharma est une société française spécialisée en oncologie 
qui conçoit et développe jusqu’à la mise sur le marché des 
médicaments innovants pour le traitement du cancer et de ses 
pathologies associées, plus spécifiquement pour des maladies sévères 
ou rares à statut orphelin. La société a pour ambition de devenir un 
acteur de référence dans le domaine des maladies orphelines en 
oncologie, en faisant le lien entre innovation et besoin des patients. Ses 
produits phares dans ce domaine sont Livatag®, formulation 
nanoparticulaire de doxorubicine, actuellement en phase III dans le 
traitement du carcinome hépatocellulaire (cancer primitif du foie) et 
Validive®, un comprimé mucoadhésif (technologie Lauriad®) chargé 
avec un principe actif (clonidine) développé dans la prévention et le 
traitement des mucites orales sévères chez les patients traités par 
radiochimiothérapies pour un cancer ORL. 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT LANCEMENT 

LIVATAG® CHC 
Cancer primitif 
du foie 

 

    

VALIDIVE® 
Mucite orale 

 
    

 
BioAlliance Pharma conduit directement le développement clinique de 
Livatag® en interne, en utilisant des ressources  externes fournies par 
des sociétés de service (CRO - Clinical Research Organization) bien 
établies, qui sont en charge du suivi continu des essais cliniques en 
Europe et aux Etats-Unis. De la même manière, la fabrication est 
externalisée mais dirigée par des équipes spécialisées en interne. Par 
communiqué en date du 19 mai 2014, BioAlliance Pharma a annoncé 
que le Livatag® avait obtenu le statut « Fast Track » (procédure 
accélérée). 
 
L’essai de phase II du Validive® est également conduit directement par 
les équipes en interne, le suivi continu étant confié à une société de 
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Section B - Société absorbante (BioAlliance Pharma) 

service  (CRO) qui suit et implémente l’essai clinique dans divers pays 
européens et aux Etats-Unis. Après l’obtention des résultats de l’essai 
de phase II, la société cherchera à poursuivre la phase III avec un 
partenaire, ce qui permettra de partager les coûts de cet essai et 
d’optimiser sa durée. L’organisation pour la fabrication est identique à 
celle en place pour pour le Livatag. 
 
BioAlliance Pharma détient l’ensemble des droits sur ces deux 
programmes. 
 
En plus de ce portefeuille stratégique, la société a développé et 
enregistré des « produits de spécialité » utilisant la technologie muco-
adhésive buccale Lauriad®, destinés à améliorer l’efficacité du profil des 
médicaments disponibles et déjà bien établis. 
 
La société a conduit avec succès le développement de 2 médicaments, 
Loramyc®/Oravig® (comprimé muco-adhésif de miconazole pour le 
traitement de la candidose oropharyngée) et Sitavig® (comprimé muco-
adhésif d’acyclovir pour le traitement de l’herpès labial récurrent) 
jusqu’à leur enregistrement en Europe et aux Etats-Unis. 
 
Ces produits font l’objet de contrats de licence avec des partenaires 
commerciaux, ce qui a permis de générer des revenus pour la société 
au travers de paiements d’étapes  et des redevances sur les ventes. 

B.4a Description des 
principales 
tendances 
récentes ayant 
des répercussions 
sur la société et 
ses secteurs 
d’activité 

BioAlliance Pharma estime, à la lumière de son activité courante, ne 
pas avoir de commentaire particulier à formuler sur des tendances qui 
seraient susceptibles d’affecter son chiffre d’affaire récurrent et ses 
conditions générales d’exploitation depuis la date du dernier exercice 
clos le 31 décembre 2013, jusqu’à la date d’enregistrement du présent 
Document E. 

B.5 Description du 
groupe de la 
société et de la 
position qu’elle y 
occupe 

Le groupe comprend BioAlliance Pharma SA et ses trois filiales : 
Laboratoires BioAlliance Pharma SAS, filiale de droit français détenue à 
100 %, SpeBio BV, une joint-venture de droit néerlandais détenue à 
50%, sans activité en 2013, et BioAlliance Pharma Switzerland SA, une 
filiale de droit suisse détenue à 100%, sans activité en 2013. 

B.6 Personne 
détenant, 
directement ou 
indirectement, un 
pourcentage du 
capital social ou 
des droits de vote 
de la société ou 
en détenant le 
contrôle 

Sans objet.  
 
A la date d'enregistrement du présent Document E, les actionnaires 
institutionnels les plus importants de BioAlliance Pharma sont 
Financière de la Montagne et ID Invest Partners, qui détiennent 
respectivement environ 13,57 % et 5,20 % du capital social et des droits 
de vote. 
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B.7 Informations 
financières clés 
sélectionnées 

Les informations financières historiques sélectionnées par BioAlliance 
Pharma et figurant ci-dessous sont issues des états financiers annuels 
pour les exercices clos les 31 décembre 2013, 2012 et 2011, préparés 
conformément aux normes IFRS, telles qu'adoptées par l'Union 
Européenne : 
 

31 décembre 2013 31 décembre 2012 31 décembre 2011

Résultat

Chiffre d'affaires 1 467 4 028 3 231

Chiffre d'affaires récurrent provenant des accords de licence 755 976 1 365

Chiffre d'affaires non récurrent provenant des accords de licence 531 3 010 1 451

Autre chiffre d'affaires 181 42 415

Charges d'exploitation -16 909 -15 559 -18 169

Résultat d'exploitation -15 437 -11 515 -14 938

Résultat financier 117 -33 316

Résultat net -15 320 -11 548 -14 622

Résultat par action -0,74 -0,65 -0,83

Bilan

Trésorerie 11 329 14 503 28 666

Autres actifs courants 5 114 6 077 3 621

Actifs non courants 1 300 1 540 1 793

Capitaux propres 7 438 11 742 22 902

Dettes 10 305 10 378 11 178

Trésorerie

Capacité d'autofinancement -15 148 -10 672 -13 807

Variation du besoin en fond de roulement 1 056 -3 409 -2 227

Trésorerie nette générée par les activités d'exploitation -14 092 -14 082 -11 684

Trésorerie nette générée par les activités d'investissement -43 -63 -161

Trésorerie nette générée par les activités de financement -10 912 -5 19 564

Variation de la trésorerie -3 174 -14 163 7 718  
 
Ces informations financières doivent être lues en parallèle avec les 
états financiers figurant au chapitre 6 des documents de référence de 
BioAlliance Pharma pour les exercices sociaux clos de 2011 à 2013. 
 
Conformément aux recommandations de l'ESMA (European Securities 
and Markets Authority) (ESMA/2013/319, paragraphe 127), le tableau 
suivant présente la situation d'endettement consolidé et des capitaux 
propres de BioAlliance Pharma au 28 février 2014, hors résultats de 
l’exercice en cours : 
 

Capitaux propres et endettement Au 28 février 2014

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 

Endettement à court terme 82 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 

Endettement à long terme 3 379 

Capital social 5 171 

Primes 127 806 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 

Report à nouveau -125 125 

Capitaux propres 7 861 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  
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Analyse de l'endettement financier net (non audité) Au 28 février 2014

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 

E. Créances financières à court terme 0 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  
 
Cette analyse de la situation d’endettement nette reflète la situation 
de BioAlliance Pharma seule et ne prend donc pas en compte la dette 
de Topotarget ou les conséquences de la Fusion. 
 
A la date d'enregistrement du présent Document E, il n'y a pas eu de 
modification significative de la situation financière et des résultats 
d'exploitation de BioAlliance Pharma depuis le 31 décembre 2013. 

B.8 Informations 
financières pro 
forma clés 
sélectionnées 

Le Bilan Pro Forma résumé non-audité a été préparé en date du 
31 décembre 2013 en milliers d'euros et reflète la combinaison de 
BioAlliance Pharma et Topotarget au travers de l’utilisation de la 
méthode d'acquisition, comme si la Fusion de BioAlliance Pharma et 
Topotarget avait été réalisée au 31 décembre 2013 : 
 

(en milliers d'euros - valeurs nettes)

Dnnées 

historiques

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

p+E24ro forma

combinées

(non auditées)

Écart d'acquisition 54 998 54 998

Actifs incorporels 23 30 600 30 622

Actifs corporels 908 105 1 013

Actifs financiers 369 369

Autres actifs non courants 48 48

ACTIFS NON COURANTS 1 300 30 753 54 998 87 051

Stocks 3 0 3

Créances clients 338 105 443

Autres créances courantes 4 773 459 5 232

Titres de pacement 7 357 (7 357) 0

Trésorerie et équivalents de trésorerie 3 972 4 220 (337) 7 855

ACTIFS COURANTS 16 443 4 784 (7 694) 13 533

TOTAL ACTIFS 35 537 47 304 100 584  
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Capital social 5 171 19 211 (16 511) 7 871

Moins: actions  propres (59) 0 (59)

Primes 128 044 128 044

Prime de fusion 84 883 84 883

Réserves (110 398) 18 063 (25 757) (118 092)

Report à nouveau (15 320) (4 689) 4 689 (15 320)

CAPITAUX PROPRES 7 438 32 585 47 304 87 326

Provisions 457 457

Autres passifs non courants 3 030 3 030

PASSIFS NON COURANTS 3 487 0 0 3 487

Emprunts bancaires 91 91

Dettes fournisseurs 4 557 483 5 041

Autres passifs courants 2 170 2 469 4 639

PASSIFS COURANTS 6 818 2 952 0 9 771

TOTAL DETTES ET CAPITAUX PROPRES 17 743 35 537 47 304 100 584  
 
Le Compte de Résultat Pro Forma résumé non-audité a été préparé en 
date du 31 décembre 2013 en milliers d'euros et reflète la combinaison 
de BioAlliance Pharma et Topotarget au travers de l’utilisation de la 
méthode d'acquisition, comme si la Fusion de BioAlliance Pharma et 
Topotarget avait été réalisée au 1er janvier 2013 : 
 

(en milliers d'euros) - Valeur nette

Données 

historiques

présentation

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

présentation

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

Pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

Pro forma

combinées

(non auditées)

Chiffres d'affaires 1 467 1 118 2 585

Achats consommés (264) (264)

Frais de personnel (5 347) (2 337) (7 684)

Charges externes (10 707) (2 946) (13 653)

Impôts et taxes (298) (298)

Dotations nettes aux amortissements (233) (250) (483)

Dotations nettes aux provisions 65 65

Autres produits d'exploitation 5 5

Autres charges d'exploitation (125) (125)

RESULTAT D'EXPLOITATION (15 437) (4 415) 0 (19 852)

Produits de trésorerie 281 76 357

Autres produits financiers 123 123

Charges financières (287) (350) (637)

RESULTAT FINANCIER 117 (274) 0 (158)

RESULTAT COURANT AVANT IMPÔT (15 320) (4 689) 0 (20 009)

Impôt sur les bénéfices 0 0 0 0

RESULTAT NET (15 320) (4 689) 0 (20 009)  
 
Les Informations Financières Pro Forma résumées non auditées sont 
présentées exclusivement à titre illustratif et ne donnent pas une 
indication des résultats ou de la situation financière de l'entité 
combinée qui auraient été obtenus pour la période close au 
31 décembre 2013 si la Fusion avait été réalisée à cette date. Elles ne 
donnent pas d'indication sur les résultats futurs ou sur la situation 
financière de l'entité combinée. 
 
Les Informations Financières Pro Forma ont été préparées 
conformément aux principes comptables IFRS qui seront appliqués 
pour les besoins de l’établissement des prochains comptes qui seront 
publiés par l’entité combinée. Pour les besoins de la préparation de ces 
Informations Financières Pro Forma, la Fusion a été comptabilisée dans 
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les Informations Financières Pro Forma comme une acquisition de 
Topotarget par BioAlliance Pharma.  
 
Cette comptabilisation correspond au traitement juridique de 
l’opération aux termes de laquelle BioAlliance Pharma est la société 
absorbante et la société émettrice des nouvelles actions au profit des 
actionnaires de Topotarget dans le cadre de la Fusion. Conformément 
aux normes IFRS 3, BioAlliance Pharma est également considérée 
comme l’acquéreur au vu de la capitalisation boursière de BioAlliance 
Pharma et de Topotarget à la date d'approbation de la Fusion par le 
Conseil d'administration des deux sociétés, du Rapport d’Echange et de 
la structure actionnariale post-Fusion. 

B.9 Prévisions ou 
estimation de 
bénéfice 

Aucune prévision ou estimation n'est faite par BioAlliance Pharma. 

B.10 Réserves sur les 
informations 
financières 
historiques 
figurant dans les 
rapports d’audit  

Les commissaires aux comptes n’ont émis aucune réserve sur les 
comptes annuels de BioAlliance Pharma pour les trois derniers 
exercices sociaux clos au 31 décembre 2011, 31 décembre 2012 et 
31 décembre 2013. 

B.11 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
la société n’est 
pas suffisant au 
regard de ses 
obligations 
actuelles 

BioAlliance Pharma dispose d’un fonds de roulement suffisant pour 
faire face à ses obligations actuelles, c’est-à-dire pour couvrir ses 
besoins de trésorerie sur une période 12 mois suivant l’enregistrement 
du présent Document E. 
 
En cas d’enregistrement de son produit-phare Beleodaq, prévu en août 
2014, l’entité combinée percevra un paiement d’étape de 25 millions 
de dollars US de la part de son partenaire Spectrum Pharmaceuticals. 
En tenant compte de ce paiement, l’entité combinée dispose d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles, 
en ce compris les engagements maximums liés à la réalisation de la 
Fusion, c’est-à-dire pour couvrir ses besoins de trésorerie sur une 
période 12 mois suivant l’enregistrement du présent Document E. 
 
Si l’on exclut ce paiement de 25 millions de dollars US de la part de 
Spectrum Pharmaceuticals, l’entité combinée ne dispose pas d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles. 
Dans cette hypothèse, les besoins de trésorerie de l’entité combinée 
sur la période de 12 mois suivant l’enregistrement du présent 
Document E s’élèvent à 5 millions d’euros et la trésorerie de l’entité 
combinée sera épuisée en mars 2015. Ce montant prend en compte les 
engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion et notamment 
le montant maximum susceptible d’être dû au titre de l’exercice du 
droit de rachat des actionnaires de Topotarget (environ 6 millions 
d’euros). Si nécessaire, le financement de ce déficit de trésorerie 
pourrait, le cas échéant et notamment sous réserve que les conditions 
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de marché le permettent, être assuré par voie de tirages sur le PACEO 
actuellement en place, ainsi que par la recherche active de 
financements complémentaires. 

 

Section B bis - Société absorbée (Topotarget A/S) 

Bbis.1 Raison sociale et 
nom commercial 

Topotarget exerce son activité sous la dénomination sociale 
Topotarget A/S. Topotarget n’a pas de noms commerciaux. 

Bbis.2 Siège social, 
forme juridique,  
pays d’origine, 
capital social et 
admission aux 
négociations 

Topotarget est une aktieselskab (société anonyme à conseil 
d’administration) de droit danois, immatriculée auprès de la Danish 
Business Authority sous le numéro 25695771. 
 
Topotarget est domiciliée dans la municipalité de Copenhague et son 
siège social est sis c/o Symbion, Fruebjergvej 3, 2100 Copenhague, 
Danemark. Après la réalisation de la Fusion, BioAlliance Pharma (en 
tant que société absorbante) disposera d’un établissement stable au 
Danemark. 
 
Les actions de Topotarget sont admises aux négociations sur le 
NASDAQ OMX Copenhague, sous le code ISIN DK0060003556. 
 
A la date d’enregistrement du Document E, le capital social de 
Topotarget est composé de 143.317.114 actions ordinaires, de 1 DKK 
chacune intégralement libérées, toutes d’une seule et même 
catégorie, auxquels les mêmes droits et obligations sont attachés, soit 
un capital social d’un montant total de 143.317.114 DKK.  
 
Préalablement à la Date d’Effet Juridique de la Fusion (tel que ce 
terme est défini ci-dessous) et sous réserve de l’approbation de la 
Fusion par les assemblées générales de Topotarget et BioAlliance 
Pharma, le capital social de Topotarget sera augmenté en 
conséquence de l’exercice de 2.473.998 bons de souscription d’actions 
(BSA) de Topotarget, de telle sorte qu’à la Date d’Effet Juridique de la 
Fusion, le capital social de Topotarget s’élèvera à 145.791.112 actions 
ordinaires d’une valeur de 1 DKK chacune, totalement libérées, 
appartenant toutes à la même classe et donnant les mêmes droits et 
obligations, pour former un capital social d’un montant total de 
145.791.112 DKK.  
 
Hormis les bons de souscription d’actions susvisés, Topotarget n’a 
émis aucune autre valeur mobilière qui serait en circulation à la date 
d’enregistrement du Document E et qui conférerait un droit, par 
conversion, échange, remboursement ou exercice d’un titre ou de 
toute autre manière que ce soit, à une attribution, à tout moment ou à 
terme, de valeurs mobilières, qui émises ou à émettre à cet effet et 
représentant un certain pourcentage du capital ou des droits de vote 
de Topotarget. 
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Bbis.3 Opérations 
actuellement 
effectuées et 
principales 
activités 

Topotarget est une société biopharmaceutique danoise qui se 
consacre à l’amélioration des traitements contre le cancer.  
 
Topotarget se concentre sur l'élaboration d'études pivot de son 
principal HDACi, belinostat, qui a clairement fait la preuve d'un effet 
continu anti-néoplatique à la fois dans les tumeurs malignes 
hématologiques et dans les tumeurs solides. 
 
Beleodaq® fait l’objet d’un contrat de licence au profit de Spectrum 
Pharmaceuticals, Inc. pour le développement et la commercialisation 
du produit en Amérique du Nord. 
 
ETUDES CLINIQUES DE BELINOSTAT : 

BELIEF 

(CLN-19)

BelCHOP 

SPI-Bel-12-104

Cancer du 

poumon non à 

petites cellules 

(NLCLC)

SPI-1014-Bel SPP 35 Complété
Recruteme

nt complété
-

Etude du bilan 

massique
SPI-12-103 SPP 6 Complété

Recruteme

nt complété
-

28
En cours de 

recrutement

Recruteme

nt complété
Q4 2014

Etat  

d’ avancem

ent des 

100 Complété
Approbatio

n de l’AM M  
Q3 2014

Lymphome 

périphérique à 

cellules T

SPP

A uto risat io n 

de mise sur le 

marché 

C ible # Etape
D élai 

prévu

Lymphome 

périphérique à 

cellules T 

SPP(*)

Indicat io n Etude Spo nso r P hase 1 P hase 2
P hase 

P ivo t

 
 
Le Beleodaq a été déposé pour approbation aux Etats-Unis pour le 
traitement du lymphome périphérique à cellules T (PTCL) réfractaire 
ou récidivant avec un enregistrement conditionnel prévu aux Etats-
Unis début août 2014. 
 
Conformément au contrat de licence conclu entre Topotarget et 
Spectrum Pharmaceuticals, en cas d’obtention de l’approbation par la 
FDA du Beleodaq en août 2014, Topotarget est éligible au paiement de 
la somme de 25 millions de dollars US de la part de Spectrum 
Pharmaceuticals au plus tard en novembre 2014. 
 
Le Beleodaq sera commercialisé aux Etats-Unis par le partenaire de 
Topotarget, Spectrum Pharmaceuticals, avec un lancement indicatif fin 
2014. Topotarget prévoit de mettre un place un  programme  d’ATU ou 
« Named Patient Program » sur la base de cette AMM aux Etats-Unis 
afin d’initier des prescritions dans cette indication. Elle prévoit 
également d’établir des  partenariats dans des régions  spécifiques 
(par exemple, au Moyen-Orient) où ladite approbation peut être 
utilisée pour l’enregistrement du Beleodaq. 

Bbis.4a Description des 
principales 
tendances 
récentes ayant 
des répercussions 
sur la société et 
ses secteurs 
d’activité 

Spectrum Pharmaceuticals a déposé un NDA (New Drug Application) 
auprès de la FDA fin 2013 et Topotarget a perçu le versement attendu 
de 10 millions de dollars US et 1 million d'actions Spectrum 
Pharmaceuticals au 1er semestre 2014. Aucun autre événement 
important ne s'est produit depuis le 31 décembre 2013. 
 
Selon les termes du contrat de licence avec Spectrum Pharmaceuticals, 
Spectrum Pharmaceuticals est en droit de co-développer et de sous-
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licencier le Beleodaq à des tiers dans certaines circonstances et sur son 
territoire (Etats-Unis et Inde). Topotarget n’a pas connaissance de 
telles intentions de la part de Spectrum Pharmaceuticals. Spectrum 
Pharmaceuticals a versé à Topotarget un paiement d’étape d’un 
montant de 10 millions de dollars US et 1 million de titres Spectrum 
Pharmaceuticals (valorisés à environ 8 millions de dollars US) au 
premier trimestre 2014 suite à la recevabilité du dossier 
d’enregistrement (NDA) t du Beleodaq. Compte tenu de ces éléments, 
Topotarget prévoit que Spectrum Pharmaceuticals continuera à 
collaborer avec eux dans le cadre du contrat de licence qui les lie.  
 
Dès lors que l’intérêt de Spectrum Pharmaceuticals pour le Beleodaq 
réside dans les opportunités que ce produit offre sur son territoire, 
Topotarget estime qu’une fusion en dehors de son territoire n’aura 
pas d’effet direct sur les efforts continus que consacre Spectrum 
Pharmaceuticals au Beleodaq. Il est donc peu probable que la fusion 
en elle-même entraîne la résiliation de l’accord de licence par 
Spectrum Pharmaceuticals. 

Bbis.5 Description du 
groupe de la 
société et de la 
position qu’elle y 
occupe 

Le groupe comprend Topotarget A/S et ses trois filiales détenues à 
100 % : Topotarget UK Limited, Topotarget Germany AG, Topotarget 
Switzerland S.A. 

Bbis.6 Personne 
détenant, 
directement ou 
indirectement, un 
pourcentage du 
capital social ou 
des droits de vote 
de la société ou 
en détenant le 
contrôle 

M. Per Samuelsson, membre du Conseil d'administration de 
Topotarget est aussi associé de HealthCap funds (Odlander Fredrikson 
& Co AB), le seul actionnaire significatif de Topotarget détenant 8,7 % 
des actions, à la date d’enregistrement du présent Document E. 
 
Orfacare Consulting, une société liée au Président du Conseil 
d’administration, qui fournit des prestations de conseil en matière 
d’initiatives stratégiques en fusions-acquisitions sur les actions de 
Topotarget. Les deux CEO d’Orfacare et de Topotarget sont éligibles à 
une rémunération en cas de réalisation d'une opération de fusion-
acquisition entraînant l’acquisition de plus de 50 % des actions de 
Topotarget, en ce compris une fusion impliquant Topotarget. Cette 
rémunération est égale à 2 % de la différence positive entre « la valeur 
d’entreprise par action » pour la totalité du capital social de 
Topotarget et le prix de 2,55 DKK par action. La rémunération par 
personne ne peut excéder un montant de 15 millions DKK, soit environ 
± 2 millions d’euros. 
 
La valeur d’entreprise sera la valeur la plus élevée entre : 
 

1. La valeur d’entreprise obtenue en multipliant 143.317.114* 
actions par le « prix de l’offre » Topotarget. Le prix de l’offre 
est déterminé en convertissant en DKK le prix moyen de 
l’action BioAlliance Pharma le jour précédent l’annonce de la 
Fusion (15 avril 2014) et en le divisant par 13,5 (le Rapport 
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d’Echange étant 27/2). 
 

2. La valeur d’entreprise obtenue en multipliant le nombre 
d’actions Topotarget à la date de réalisation de la Fusion** par 
le « prix de l’offre » Topotarget. Le prix de l’offre est 
déterminé en utilisant le prix moyen par action BioAlliance 
Pharma et le Rapport d’Echange (27/2) à la date de réalisation 
de la Fusion. 

 
* Actions en circulation au 16 avril 2014 
** 143.317.114 actions en circulation, augmentées du nombre de bons de souscription 
exercés préalablement à l’assemblée générale extraordinaire (prévue le 27 juin 2014) 
et diminuées du nombre d’actions faisant l’objet du droit de rachat. 

 
Sur la base du prix de l’offre indiqué dans l’option n° 1, chacun d’entre 
eux recevrait la somme brute de 597K euros.  

Bbis.7 Informations 
financières clés 
sélectionnées 

Les informations financières historiques sélectionnées par Topotarget 
et figurant ci-dessous sont issues des états financiers annuels des 
exercices clos les 31 décembre 2013, 2012 et 2011, préparés 
conformément aux normes IFRS, telles qu'adoptées par l'Union 
Européenne (voir taux de change EUR/DKK applicable indiqué en 
début de résumé) : 
 

DKK ‘ 000  (en milliers de DKK) 2013 2012 2011 

Etats Financiers et ratios*) 
   

Etats financiers consolidés et ratios 
   

Chiffre d’affaires ..........................................  8.338             2.395            65.598  
 
Frais de recherches et de développement  ..  

               
(23.019)         (46.522)         (54.345) 

Amortissement/Dépréciation des projets 
de recherches et de développement ...........  

                          
-                       -     -  

Ventes et coûts de distribution ....................  
                          

-                       -     -  

Perte d’exploitation .....................................  
               

(34.148)         (80.210)         (31.352) 

Dettes financières nettes .............................  
                 

(2.045)           (1.149)             1.087  
 
Perte nette des activités en cours ................  

               
(36.193)         (81.359)         (29.012) 

Bénéfice Net/Perte Nette des activités 
abandonnées ...............................................  

                          
-                      99            (3.999) 

Résultat total de l’année ..............................  
               

(34.968)         (80.017)         (33.011) 

    
BPA de base des activités en cours ..............  

                   
(0,25)             (0,60)             (0,22) 

BPA de base des activités en cours et 
abandonnées ...................................................  

                   
(0,25)             (0,60)             (0,25) 

Bilan Consolidé 
   

Trésorerie et équivalents de trésorerie ........  31.483           41.460  114.302 

Capitaux propres ..........................................  243.092         251.247  330.728 

Total des actifs .............................................  265.117         278.936  370.476 
 
Investissements en immobilisations 
corporelles (nets) .........................................  10               (226)           (2.283) 
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Tableau des flux de trésorerie consolidés 

    
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’exploitation ...............................................  

               
(35.623)         (80.973)         (88.847) 

 
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’investissement ..........................................  

                       
152              8.131            (1.919) 

 
Flux de trésorerie liés aux activités de 
financement .....................................................  

                 
25.494   -   -  

Ratios consolidés 
    

Nombre d’actions entièrement libérées ......  143.317.114 132.652.050 132.652.050 
 
Nombre moyen d’actions pour la période ...  

      
140.916.162  132.652.050 132.652.050 

Actifs/Fonds propres ....................................  1,1 1,1 1,1 

Prix de marché en fin d’année (DKK) ............  2,98 2,15 2,51 

Valeur liquidative par action (DKK) ..............  1,7 1,88 2,49 

Nombre moyen de salariés à temps plein ....  13 23 42 
 

Bbis.8 Informations 
financières pro 
forma clés 
sélectionnées 

Sans objet. 

Bbis.9 Prévisions ou 
estimation de 
bénéfice 

Aucune prévision ou estimation n'est faite par Topotarget. 
  

Bbis.10 Réserves sur les 
informations 
financières 
historiques 
figurant dans les 
rapports d’audit 

Sans objet. 
 
Les commissaires aux comptes n’ont émis aucune réserve sur les 
comptes annuels de Topotarget pour les trois derniers exercices 
sociaux clos au 31 décembre 2011, 31 décembre 2012 et 31 décembre 
2013. 

Bbis.11 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
la société n’est 
pas suffisant au 
regard de ses 
obligations 
actuelles 

Sans objet pour Topotarget, en tant qu’entité autonome. 
 
En ce qui concerne l’entité combinée, veuillez vous référer à la Section 
B11 ci-dessus et la Section F3 ci-dessous. 

 

  Section C - Les actions 

C.1 Description de la 
nature et de la 
catégorie des 
valeurs mobilières 
émises et de leur 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma dans le cadre de la Fusion seront des actions ordinaires, toutes 
de même catégorie, et qui seront immédiatement assimilées et 
prendront rang pari passu avec les actions ordinaires existantes de 
BioAlliance Pharma. 
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numéro 
d’identification 

 
Les Actions Nouvelles Ordinaires seront émises à la Date d'Effet 
Juridique de la Fusion avec le code ISIN des actions BioAlliance Pharma 
(FR0010095596). 

C.2 Devise de 
l’émission de 
titres 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma seront émises en euros. Après la Date d’Echange des Actions, 
les Actions Nouvelles Ordinaires seront négociées en euros sur 
Euronext Paris et en DKK sur le NASDAQ OMX Copenhague (sous 
réserve d’approbation de la demande d’admission). 

C.3 Nombre d’actions 
émises et 
intégralement 
libérées et 
nombre d’actions 
émises mais non 
intégralement 
libérées 
Valeur nominale 
par action 

A la date d’enregistrement du présent Document E, le capital social de 
BioAlliance Pharma se compose de 20 682 992 actions ordinaires, de 
même catégorie, intégralement libérées, soit un capital social d’un 
montant total de 5 170 748 €. 
 
La valeur nominale par action de BioAlliance Pharma est de 0,25 €. 

C.4 Description des 
droits attachés 
aux valeurs 
mobilières 

Les Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises par BioAlliance 
Pharma émises dans le cadre de la Fusion disposeront des mêmes 
droits et obligations et seront soumises à toutes les stipulations des 
statuts de BioAlliance Pharma. En particulier, les Actions Nouvelles 
Ordinaires émises dans le cadre de la Fusion confèreront le droit à 
toutes les distributions de bénéfices et de réserves qui pourront être 
décidées par BioAlliance Pharma à compter de la Date d'Effet Juridique 
de la Fusion. 

C.5 Description des 
restrictions 
imposées à la 
libre négociabilité 
des valeurs 
mobilières 

Sans objet. 

C.6 Admission des 
valeurs mobilières 
à la négociation 
sur un marché 
règlementé 

Une demande sera déposée pour que les Actions Nouvelles Ordinaires 
puissent être négociées sur le compartiment C d’Euronext Paris. Une 
demande d’admission sera également déposée pour que l’ensemble 
des actions ordinaires de BioAlliance Pharma, en ce compris les 
Actions Nouvelles Ordinaires soient admises aux négociations sur le 
NASDAQ OMX Copenhague, en tant que cotation secondaire. 

C.7 Description de la 
politique en 
matière de 
dividendes 

BioAlliance Pharma n'a pas versé de dividende à ses actionnaires. Au 
regard de ses résultats négatifs, BioAlliance Pharma ne prévoit pas de 
versement de dividendes dans les années à venir. 
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Section D – Les Risques 

D.1 Informations clés 
concernant les 
principaux risques 
propres à 
BioAlliance 
Pharma ou à son 
secteur d’activité 

- Risques de liquidité et d’insuffisance de ressources financières ; 
l’entité combinée pourrait être confrontée à une insuffisance 
résiduelle de son fonds de roulement net à horizon 12 mois 
(cf. Sections B11, Bbis11 et F3 du résumé) 

- La poursuite des travaux de recherche exige d’obtenir 
régulièrement de nouveaux financements  
 

- Risques associés au développement du Belinostat (risque de non 
exécution de l’accord avec Spectrum Pharmaceuticals, Inc., 
risque lié à l’absence de versement du paiement d’étape de 25 
millions de dollars US, risque de retard dans la 
commercialisation, etc.) 

- Risques liés à la recherche et au développement des 
médicaments 

- Le risque d’un effet secondaire grave lors d’un essai clinique ou 
de résultats négatifs d’un essai clinique pourrait affecter la 
croissance de BioAlliance Pharma 

- Le risque de retards importants dans le déroulement de ses 
essais cliniques pourrait affecter la croissance de BioAlliance 
Pharma  

- Risques liés à l’externalisation de capacités de R&D et de 
production de BioAlliance Pharma 

- Risques liés aux politiques de prix et de remboursement des 
médicaments  

- Risque lié à l’obtention tardive des prix et taux de 
remboursement ou à un niveau inférieur aux prévisions  

- Risque de déremboursement d’un produit commercialisé  
- Risques liés aux accords de partenariats commerciaux  
- Risques liés à la sécurité des produits commercialisés  
- Enjeux et contraintes liés à l’environnement réglementaire  
- Limites de la protection par les brevets et autres droits de 

propriété industrielle  
- Risques liés à la tombée dans le domaine public des brevets 

utilisés ou à la fin de la licence d’exploitation ou à l’apparition à 
terme de génériques sur les produits commercialisés  

D.2 Informations clés 
concernant les 
principaux risques 
propres aux 
valeurs mobilières 

- Variation du cours de bourse 
- La valeur de BioAlliance Pharma et Topotarget puis des actions 

de l'entité combinée peut varier 
- Topotarget pourrait faire l’objet de procédures d’évaluation en 

lien avec les procédures de Dédommagement Financier et de 
Droit de Rachat 
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Section E – L’Offre 

E.1 Montant total net 
du produit de 
l’émission et 
estimation des 
dépenses totales 
liées à l’émission 

L’opération consistant en une fusion, l’augmentation de capital 
résultant de la Fusion ne donnera lieu à aucun produit en numéraire.  
 
Le montant total des dépenses liées à la Fusion (en particulier, les 
commissions des banques-conseils ainsi que des honoraires des 
avocats, des commissaires à la fusion et des commissaires aux 
comptes) est estimé à 6,5 millions d'euros, dont 4,5 millions d'euros 
pour BioAlliance Pharma et 2 millions d'euros pour Topotarget. 

E.2a Raison de 
l’émission, 
utilisation prévue 
du produit et 
estimation du 
montant net du 
produit  

L'émission des Actions Nouvelles Ordinaires résultera de la réalisation 
de la Fusion après son approbation par les assemblées générales de 
Topotarget et de BioAlliance Pharma. 
 
L’opération consistant en une fusion, l’augmentation de capital 
résultant de la Fusion ne donnera lieu à aucun produit en numéraire. 

E.3 Description des 
modalités et des 
conditions de la 
fusion 

 

 Valeur des actifs 
et passifs 
apportés par 
Topotarget 

La valeur réelle de l'actif net de Topotarget est estimée à 
78.727.196 €, et calculée comme suit : 

- Actifs transférés : 81.679.490 € 
- Passifs transférés : -2.952.294 € 
- Total de l’actif net transféré : 78.727.196 € 

 Rapport 
d'Echange  

2 Actions Nouvelles Ordinaires de BioAlliance Pharma pour chaque lot 
de 27 actions de Topotarget, soit environ 0,074. 

 Montant de 
l'augmentation 
de capital de 
BioAlliance 
Pharma 

2.699.835,25 € 

 Nombre 
d'actions de 
BioAlliance 
Pharma qui 
seront émises
  

10.799.341 Actions Nouvelles Ordinaires, d'une valeur nominale par 
action de 0,25 €, chaque Action Nouvelle Ordinaire étant assortie 
d’une prime d’émission de 7,04 €. 

 Admission aux 
négociations 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

A la suite de la Date d'Effet Juridique de la Fusion, les Actions 
Nouvelles Ordinaires de BioAlliance Pharma seront négociables sur le 
compartiment C d'Euronext Paris (code ISIN FC0010095596) et une 
demande d’admission au NASDAQ OMX Copenhague, en tant que 
cotation secondaire. 

 Prime de Fusion 76.027.360,75 € 
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 Capital social de 
BioAlliance 
Pharma après la 
Fusion  

7.870.583,25 €, divisé en 31.482.333 actions ordinaires, d'une valeur 
nominale par action de 0,25 €. 

 Date d'Effet 
Juridique de la 
Fusion 

Sous réserve de la réalisation des Conditions Suspensives visées ci-
dessous, la Fusion prendra effet juridiquement lorsque (i) la Danish 
Business Authority aura délivré le certificat prescrit par l’article 289(1) 
de la Danish Companies Act et (ii) la Fusion sera enregistrée auprès de 
l’autorité compétente française (greffe ou notaire), cf. Articles L.236-
30 et L.236-31 du Code de commerce français. 
 
Sous réserve de ce qui précède, les parties estiment que la Fusion 
devrait prendre effet juridiquement dans le courant du mois de juillet 
ou août 2014. 

 Date de 
Référence 
Comptable de la 
Fusion 

Eu égard à l’article 5, sous-section 1 (f) de la Directive 56/2005, la 
Fusion prendra effet le 1er janvier 2014. Afin d’éviter toute ambiguïté, 
la Date de Référence Comptable de la Fusion est stipulée sans 
préjudice des règles comptables applicables. En conséquence, à l’effet 
pour BioAlliance Pharma de préparer ses comptes consolidés 
conformément aux normes comptables IRFS, la Fusion sera prise en 
compte à la date à laquelle BioAlliance Pharma acquerra le contrôle 
des actifs et passifs de Topotarget. Il est attendu que cette date 
n’interviendra pas avant le 30 juin 2014, c’est-à-dire la date de la 
dernière des assemblées générales appelées à approuver sur la Fusion. 

 Date d’Echange 
des Actions 

L'échange des actions de Topotarget figurant dans les VP SECURITIES 
A/S contre des Actions Nouvelles Ordinaires aura lieu après expiration 
du deuxième jour de négociation suivant le dernier jour de négociation 
des actions de Topotarget sur le NASDAQ OMX Copenhague. Ces dates 
seront annoncées par un communiqué de presse qui sera publié par 
Topotarget et BioAlliance Pharma au moins cinq jours de négociation 
avant la Date d’Echange des Actions. 

 Désignation des 
Commissaires à 
la Fusion 
Français 

 

Deux commissaires à la fusion français ont été désignés par 
ordonnance du Tribunal de commerce de Paris du 19 mars 2014, sur 
requête déposée par BioAlliance Pharma le 13 mars 2014. Les 
commissaires à la fusion français sont (i) M. Thierry BELLOT de Bellot 
Mullenbach & Associés, situé au 11 rue de Laborde à Paris (75008), 
France et (ii) M. Olivier MARION de Groupe A4, situé au 66 avenue des 
Champs Elysées à Paris (75008), France. 

 Désignation des 
Commissaires à 
la Fusion Danois
  

Conformément au droit danois, le Conseil d'administration de 
Topotarget a désigné PricewaterhouseCoopers, situé à Strandvejen 44, 
2900 Hellerup, Copenhague, Danemark, en tant que commissaire à la 
fusion de Topotarget le 26 mars 2014. 

 Conclusions des 
Commissaires à 
la Fusion 

- Conclusion sur la valeur des apports :  
 
« En conclusion de nos travaux, nous sommes d’avis que la valeur 



23 
 
GED 1386158.1 

Section E – L’Offre 

Français  des apports s’élevant à 78.727.196 € n’est pas surévaluée et, en 
conséquence, que le montant de l’actif net apporté par la société 
absorbée est au moins égal au montant de l’augmentation de 
capital de la société absorbante majoré de la prime de fusion. » 
 

- Conclusion sur la rémunération des apports :  
 
« En conclusion de nos travaux, nous sommes d’avis que le 
rapport d’Echange proposé de 0,074074 action nouvelle 
BioAlliance pour 1 action Topotarget est équitable. » 

 Conclusions du 
Commissaire à 
la Fusion Danois 

- Conclusion sur le Traité de Fusion Définitif :  
 
« Nous sommes d’avis que les procédures mises en œuvre par le 
conseil d’administration de Topotarget A/S pour évaluer la valeur 
de marché des sociétés et l’établissement du rapport d’échange 
sont adéquates. Sur ces bases, nous sommes d’avis que la 
rémunération pour les actions de Topotarget A/S est 
équitablement justifiée. » (traduction de l’anglais vers le français) 
 

- Conclusion portant sur la situation des créanciers :  
 

- « Nous sommes d’avis que les créanciers de Topotarget A/S 
peuvent se considérer suffisamment sécurisés après la fusion, sur 
la base de la situation actuelle de l’entité concernée, cf. section 
277 du Danish Companies Act. » (traduction de l’anglais vers le 
français) 

 Droit de Rachat 
des actionnaires 
de Topotarget
  

Les actionnaires de Topotarget qui se seront opposés à la Fusion lors 
de l’assemblée générale de Topotarget pourront demander le rachat 
de leurs actions par Topotarget, sur demande écrite établie à cet effet 
au plus tard quatre semaines après la date de l’assemblée générale de 
Topotarget. Tout actionnaire souhaitant exercer ce droit et le 
conserver devra faire une déclaration à cet effet lors de l’assemblée 
générale de Topotarget. 
 
Ces actionnaires ne seront pas en droit de recevoir des Actions 
Nouvelles Ordinaires. BioAlliance Pharma remettra à une institution 
financière désignée par BioAlliance Pharma, en lieu et place desdits 
actionnaires, le nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires que chacun de 
ces actionnaires aurait été en droit de recevoir s’il  n’avait pas exercé 
son droit de rachat. Ces Actions Nouvelles Ordinaires seront ensuite 
rachetées par BioAlliance Pharma à ladite institution financière dans le 
cadre d’un programme de rachat d’actions mis en œuvre par 
BioAlliance Pharma, conformément aux dispositions de l’article L. 225-
209 du Code de commerce français. 
 
Après un examen approprié, le conseil d’administration de Topotarget 
a déterminé que le prix de rachat des actions Topotarget des 
actionnaires de Topotarget ayant valablement exercé leur droit de 
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rachat s’élèvera à 3,16 DKK par action. 
 
Comme indiqué ci-dessous, la réalisation de la Fusion est soumise à la 
condition que le nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires des 
Actionnaires Sortants soit inférieur à 14.331.711 (soit 10% de la 
totalité du capital social en circulation de Topotarget à la date du 
Traité de Fusion Définitif), représentant un montant total de 
45.288.206,76 DKK, sur la base d’un prix par action de 3,16 DKK, soit 
environ 6 millions d’euros. 
 
En conséquence, et par référence au Rapport d’Echange, le nombre 
maximum d’Actions Nouvelles Ordinaires que BioAlliance Pharma sera 
potentiellement amenée à racheter s’élève à 1.061.608. 

 Dédommageme
nt Financier des 
actionnaires de 
Topotarget  

Les actionnaires de Topotarget pourront demander un 
dédommagement financier à Topotarget si la contrepartie offerte pour 
les actions de Topotarget n’est pas équitable et raisonnable et s’ils 
émettent une réserve à cet effet lors de l’assemblée générale de 
Topotarget qui se prononcera sur la Fusion. 
 
Comme indiqué ci-dessus, le Commissaire à la Fusion Danois a conclu 
dans son rapport que la rémunération offerte est équitable. 

 Conditions 
suspensives  

 

Selon les dispositions du Traité de Fusion Définitif, la réalisation de la 
Fusion est soumise à la réalisation des conditions suspensives 
suivantes (les « Conditions Suspensives ») : 
 

(i) Conditions suspensives devant être remplies préalablement au 
vote des assemblées générales des actionnaires de BioAlliance 
Pharma ou Topotarget : 

 
- L’enregistrement du Document E par l’Autorité des Marchés 

Financiers et le visa par l’Autorité des Marchés Financiers du 
prospectus d’admission qui sera utilisé pour les besoins de la 
procédure de passeport au Danemark ; 

 
- Le passeport du prospectus d’admission au Danemark ; 

 
- Aucun Evénement Significativement Défavorable affectant 

l’une ou l’autre des sociétés ne sera survenu, sera en cours, 
ou menacerait de survenir ; Pour les besoins du présent 
article, l’expression « Evénement Significativement 
Défavorable » aura la signification suivante : un 
changement, un événement, une circonstance, une 
condition, un état de fait, un développement ou autre 
élément qui a eu ou qui pourrait raisonnablement être 
censé avoir (globalement) un effet significativement 
défavorable sur l’activité, les actifs, la situation financière, 
les perspectives, le résultat ou les opérations de la partie 
concernée ou de l’une des sociétés affiliées à cette partie ; 
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et 
 

- Les parties sont contractuellement convenues que le 
nombre d’actions émises par Topotarget détenues par les 
actionnaires de Topotarget qui, à l’assemblée générale 
convoquée à l’effet d’approuver la Fusion, (i) se seront 
opposés à la Fusion et (ii) qui, sur demande du président de 
l’assemblée générale de Topotarget en vertu de l’article 
110(2) du Danish Companies Act, auront indiqué leur 
souhait d’exercer leur droit de rachat en vertu de l’article 
286 du Danish Companies Act, ne devra pas dépasser 
14.331.711 actions (soit 10 % de la totalité du capital social 
en circulation de Topotarget à la date du Traité de Fusion 
Définitif). 

 
(ii) Conditions suspensives dépendant du vote des assemblés 

générales des actionnaires de BioAlliance Pharma ou Topotarget : 
 

En complément des conditions visées ci-dessus, et pour éviter 
toute ambiguïté, il est précisé que : 

 
- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne 

Topotarget, soumise à la condition de l’approbation de la 
Fusion par l’assemblée générale de Topotarget, 
conformément aux exigences des statuts de Topotarget et 
du droit danois, et 

 
- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne 

BioAlliance Pharma, soumise à (i) l’approbation préalable de 
la Fusion par l’assemblée générale de Topotarget, et (ii) 
l’approbation de la Fusion par l’assemblée générale de 
BioAlliance Pharma, notamment quant à la reconnaissance 
des droits des actionnaires de Topotarget et de leurs 
conséquences pour BioAlliance Pharma, conformément aux 
exigences des statuts de BioAlliance Pharma et du droit 
français. 

 
Pour éviter toute ambiguïté, consécutivement à l’approbation de la 
Fusion par l’assemblée générale de Topotarget et l’assemblée 
générale de BioAlliance Pharma, la réalisation de la Fusion ne sera 
soumise à aucune autre condition, à l’exception de l’enregistrement 
de la Fusion par les autorités françaises et danoises compétentes. 
 
Si les Conditions Suspensives n’ont pas été réunies par BioAlliance 
Pharma et Topotarget au plus tard le 31 août 2014, le Traité de Fusion, 
le Protocole d’Accord de Fusion et le Traité de Fusion Définitif seront 
automatiquement caducs et cesseront de produire leurs effets. 
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E.4 Tout intérêt 
important pour 
l'émission, y 
compris des 
intérêts 
conflictuels 

Sans objet. 

E.5 Conventions 
d’inaliénabilité : 
les parties 
impliquées et 
indication de la 
période de 
blocage 

Sans objet. 

E.6 Le montant et le 
pourcentage de la 
dilution 
immédiate 
résultant de la 
Fusion 

 Incidence de la Fusion sur la quote-part des capitaux propres 
consolidés du groupe pour le titulaire d'une action BioAlliance 
Pharma 

 
Note : Les calculs sont réalisés sur la base des capitaux propres 
consolidés et du nombre total d'actions de BioAlliance Pharma à la 
date d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 
actions. 
 

 Part des capitaux 
propres consolidés 
(en euros), sur une 

base non diluée 

Part des capitaux 
propres consolidés 
(en euros), sur une 

base diluée1 

Avant l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

0,36 € 0,23 € 

Après l'émission des 
Actions Nouvelles 
Ordinaires  

2,77 € 2,67 € 

 
 Impact de l'émission des Actions Nouvelles Ordinaires pour le 

titulaire de 1 % du capital social de BioAlliance Pharma avant la 
Fusion 

 
Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base le nombre total 
d'actions de BioAlliance Pharma à la date d’enregistrement du présent 
Document E, soit 20.682.992 actions. 
 
[Tableau page suivante] 

                                                           
1
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
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Pourcentage de 
détention, sur une 

base non diluée 

Pourcentage de 
détention, sur une 

base diluée2 

Avant l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

100,0 % 94,5 % 

Après l'émission 
des Actions 
Nouvelles 
Ordinaires 

65,7 % 63,3 % 

 

E.7 Dépenses 
estimées 
facturées à 
l'investisseur par 
l'émetteur 

Sans objet. 

 

Section F - Informations complémentaires 

F.1 Objectifs de la 
Fusion 
 

L'objet de la Fusion de BioAlliance Pharma et Topotarget, et de leurs 
activités et actifs respectifs, est de créer un leader dans le domaine 
des biotechnologies disposant d'un pipeline de produits solide et 
diversifié dans le domaine des maladies oncologiques orphelines. 

F.2 Situation 
consolidée 
d’endettement et 
des capitaux 
propres de 
l’entité combinée 

Conformément aux recommandations de l'ESMA (European Securities 
and Markets Authority) (ESMA/2013/319, paragraphe 127), le tableau 
suivant présente la situation consolidée de l'endettement et des 
capitaux propres de l’entité combinée, hors bénéfices sur la période 
concernée, au 28 février 2014 : 
 

Capitaux propres et endettement
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 476 558 

Endettement à court terme 82 476 0 558 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 0 3 379 

Endettement à long terme 3 379 0 0 3 379 

Capital social 5 171 19 205 -16 511 7 865 

Primes 127 806 84 883 212 689 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 9 

Report à nouveau -125 125 13 403 -21 068 -132 790 

Capitaux propres 7 861 32 608 47 304 87 773 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  

                                                           
2
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
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Analyse de l'endettement financier net (non audité)
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 9 946 -7 694 2 693 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 5 689 14 790 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 15 635 -7 694 17 483 

E. Créances financières à court terme 0 549 549 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 476 558 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 476 0 558 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 -15 708 7 694 -17 474 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 0 0 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 -15 708 7 694 -14 096 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  

F.3 Explications si le 
fonds de 
roulement net de 
l’entité combinée 
n’est pas suffisant 
au regard de ses 
obligations 
actuelles 

En cas d’enregistrement de son produit-phare Beleodaq, prévu en 
août 2014, l’entité combinée percevra un paiement d’étape de 25 
millions de dollars US de la part de son partenaire Spectrum 
Pharmaceuticals. En tenant compte de ce paiement, l’entité combinée 
dispose d’un fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses 
obligations actuelles, en ce compris les engagements maximums liés à 
la réalisation de la Fusion, c’est-à-dire pour couvrir ses besoins de 
trésorerie sur une période 12 mois suivant l’enregistrement du 
présent Document E. 
 
Si l’on exclut ce paiement de 25 millions de dollars US de la part de 
Spectrum Pharmaceuticals, l’entité combinée ne dispose pas d’un 
fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles. 
Dans cette hypothèse, les besoins de trésorerie de l’entité combinée 
sur la période de 12 mois suivant l’enregistrement du présent 
Document E s’élèvent à 5 millions d’euros et la trésorerie de l’entité 
combinée sera épuisée en mars 2015. Ce montant prend en compte 
les engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion et 
notamment le montant maximum susceptible d’être dû au titre de 
l’exercice du droit de rachat des actionnaires de Topotarget (environ 6 
millions d’euros). Si nécessaire, le financement de ce déficit de 
trésorerie pourrait, le cas échéant et notamment sous réserve que les 
conditions de marché le permettent, être assuré par voie de tirages 
sur le PACEO actuellement en place, ainsi que par la recherche active 
de financements complémentaires. 

F.4 Informations 
essentielles sur 
les principaux 
risques relatifs à 
la Fusion 

- Risques liés à l'enregistrement de la Fusion au Danemark et en 
France  

- La Fusion est soumise à des conditions suspensives  
- Variation du cours de bourse  
- Topotarget peut faire l'objet d'une procédure d’évaluation en 

lien avec les procédures de Dédommagement Financier et de 
Rachat d’actions  

- Les risques relatifs aux clauses de changement de contrôle ou de 
transfert de certains accords conclus par Topotarget et/ou 
BioAlliance Pharma  
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- Les risques relatifs à l'intégration des activités des deux sociétés, 
les coûts relatifs à cette intégration et la réalisation de synergies  

- Les risques liés au besoin de conserver la direction et le 
personnel essentiel après la Fusion 

- La valeur de BioAlliance Pharma et Topotarget puis des actions 
de l'entité combinée peut varier  

F.5 Actionnaires 
détenant plus de 
5 % du capital 
social et des 
droits de vote de 
BioAlliance 
Pharma avant et 
après la 
réalisation de la 
Fusion  

Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base (i) le nombre total 
d'actions de BioAlliance Pharma en circulation à la date 
d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 actions, (ii) 
le nombre total d’actions de Topotarget en circulation à la date 
d’enregistrement du présent Document E, en additionnant les 
nouvelles actions ordinaires Topotarget devant être émises au titre de 
l’exercice des bons Topotarget, soit un nombre total de 145.791.112 
actions, et (iii) le nombre d’actions et de droits de vote détenus par les 
actionnaires détenant plus de 5 % du capital social et des droits de 
vote de BioAlliance Pharma et/ou Topotarget à la date 
d’enregistrement du présent Document E : 
 

Actionnaires 

Avant la Fusion Après la Fusion 

Capital social et droits de 
vote* 

Capital social et droits de 
vote* 

Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage 

Financière de la 
Montagne 

2.807.570 13,57 % 2.807.570 8,92 % 

IDInvest 
Partners 

1.076.395 5,20 % 1.076.395 3,42 % 

HealthCap 
Funds 

0 0 % 924.632 2,94 % 

Autres 
actionnaires 

16.799.027 81,22 % 26.673.736 84,73 % 

Total 20.682.992 100,00 % 31.482.333 100,00 % 

* Toutes les actions disposent des mêmes droits de vote 
 
Les actions de BioAlliance Pharma sont toutes de même catégorie et 
disposent des mêmes droits et obligations. Les statuts de BioAlliance 
Pharma ne prévoient pas expressément l’attribution de droit de vote 
double. 

F.6 Dénomination 
sociale de l’entité 
combinée 

Lors de l’assemblée générale des actionnaires de BioAlliance Pharma 
devant se tenir le 30 juin 2014 pour statuer sur la fusion, il sera 
proposé aux actionnaires de BioAlliance Pharma (en tant que société 
absorbante) que l’entité combinée exerce son activité sous la nouvelle 
dénomination sociale : Onxeo. 
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F.7 Structure du groupe 
combiné après la Fusion 
 
 

F.8 
Calendrier 
indicatif de la 
Fusion 

19 mars 2014 .................  Désignation des Commissaires à la Fusion Français 

26 mars 2014 .................  Désignation du Commissaire à la Fusion Danois 

10 avril 2014 ..................  Avis favorable du Comité d’Entreprise de 
BioAlliance Pharma sur la Fusion 

16 avril 2014 ..................  Conclusion du Traité de Fusion et du Protocole 
d'Accord de Fusion / Communiqué de presse 

21 mai 2014 ...................  Conclusion du Traité de Fusion Définitif / 
Communiqué de presse 

22-26 mai 2014 ..............  Dépôt du Traité de Fusion Définitif auprès du 
Greffe du Tribunal de Commerce de Paris et de la 
Danish Business Authority 

26 mai 2014 ...................  Enregistrement du Document E par l'AMF / 
Publication en France 

26 mai 2014 ...................  Visa de l’AMF sur le prospectus d’admission / 
Passeport au Danemark du prospectus 
d’admission incorporant le Document E  

26 mai 2014 ...................  Avis de réunion à l'assemblée des actionnaires de 
BioAlliance Pharma / Mise à disposition de la 
documentation de la Fusion  

27 mai 2014 ...................  Convocation de l'assemblée des actionnaires de 
Topotarget / Mise à disposition de la 
documentation de la Fusion 

27 juin 2014 ...................  Assemblée générale des actionnaires de 
Topotarget 

30 juin 2014 ...................  Assemblée générale des actionnaires de 
BioAlliance Pharma 

Juillet/août 2014 ............  Formalités juridiques en lien avec la réalisation de 
la Fusion / Dissolution de Topotarget / Admission 
en bourse des Actions Ordinaires Nouvelles 

 

F.9 Modalités 
pratiques et mise 
à disposition du 
Document E 

Le présent Document E est mis à la disposition des actionnaires, sans 
frais, au siège des sociétés BioAlliance et Topotarget et sur leur site 
Internet respectif (www.bioalliancepharma.com et 
www.Topotarget.com) et sur le site Internet de l'AMF (www.amf-
france.org). 

50% 100% 100% 100% 100% 100% 

Laboratoires 
BioAlliance 

Pharma 

BioAlliance 
Pharma 

Switzerland 

Topotarget 
Switzerland 

Topotarget 
Germany 

Topotarget 
UK 

SpeBio BV 

Entité 
combinée 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.amf-france.org/
http://www.amf-france.org/
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2.1. Pour BioAlliance Pharma, la société absorbante  
 

2.1.1. Personne responsable du Document E 
 
Mme Judith GRECIET, Directeur Général de BioAlliance Pharma 
 

2.1.2. Attestation du responsable du Document 
 
« J'atteste, après avoir pris toute mesure raisonnable à cet effet, que les informations 
contenues dans le présent Document E et relatives à BioAlliance Pharma sont, à ma 
connaissance, conformes à la réalité et ne comportent pas d'omission de nature à en altérer 
la portée. 
 
J'ai obtenu des contrôleurs légaux des comptes de BioAlliance Pharma une lettre de fin de 
travaux, dans laquelle ils indiquent avoir procédé à la vérification des informations portant 
sur la situation financière et les comptes de BioAlliance Pharma données dans le présent 
Document E ainsi qu'à la lecture d'ensemble du Document E. 
 
Les informations financières historiques incorporées par référence dans le présent 
Document E ont donné lieu à des rapports des commissaires aux comptes, qui contiennent les 
observations suivantes :  
 
- Pages 138 et 171 de la version française du Document de Référence 2013 et pages 135 et 

168 de la version anglaise du Document de Référence 2013 : sujets décrits à la note 2.1 
des états financiers consolidés « Base de préparation des états financiers » et à la note 1 
des états financiers « Principes et méthodes comptables », qui exposent les conditions 
d'application du principe de continuité d'exploitation ; 

 
- Pages 153 et 187 du Document de Référence 2012 (versions française et anglaise) : 

sujets décrits à la note 8.3 des états financiers consolidés « Provisions pour litiges » et à 
la note 3.10 des états financiers « Provisions pour risques et charges », concernant les 
litiges en cours avec les sociétés Spepharm et SpeBio, et avec la société Eurofins ; 

 
- Pages 149 et 186 du Document de Référence 2011 (versions française et anglaise) : 

sujets décrits à la note 7.1.2 des états financiers consolidés « Provisions pour litiges » et à 
la note 3.10 des états financiers « Provisions pour risques et charges », concernant les 
litiges en cours avec les sociétés Spepharm et SpeBio, et avec la société Eurofins.  

 
Les informations financières pro forma présentées dans le présent Document E ont fait l'objet 
d’un rapport des contrôleurs légaux, qui contient les observations suivantes : 
 
- le paragraphe 5.1.3.1 (iii) de la partie 5 du Document E « Hypothèses » qui présente 

l’hypothèse retenue pour l’élaboration des Informations financières pro Forma 
concernant le traitement du « droit de rachat ». 

 
- le paragraphe 5.1.3.2 (i) de la partie 5 du Document E « Enregistrement de l’acquisition » 

qui expose les modalités de calcul du prix de Topotarget ainsi que l’allocation provisoire 
de celui-ci. » 

 
Mme Judith GRECIET, Directeur Général de BioAlliance Pharma 
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2.1.3. Responsables du contrôle des comptes  

 
2.1.3.1. Commissaires aux comptes titulaires 

 
Grant Thornton 
Membre français de Grant Thornton International 
100, rue de Courcelles, 75017 Paris 
Représenté par M. Jean-Pierre Colle, membre de la Compagnie des commissaires aux 
comptes de Paris  
 
Ernst & Young Audit 
Tour Ernst & Young, Faubourg de l’Arche,  
1/2 place des Saisons, 92400 Courbevoie, France 
Représenté par Mme Béatrice Delaunay, membre de la Compagnie des commissaires aux 
comptes de Versailles 
 

2.1.3.2. Commissaires aux comptes suppléants 
 
Auditex 
Tour Ernst & Young, 
11 allée de l’Arche, 92037 Paris la Défense Cedex, France 
 
Institut de Gestion et d’Expertise Comptable (IGEC) 
3 rue Léon Jost, 75017 Paris, France 
 

2.2. Pour Topotarget, la société absorbée 
 

2.2.1. Personne responsable du Document E 
 
M. Anders Fink Vadsholt, Chief Executive Officer de Topotarget 
 

2.2.2. Attestation du responsable du Document E 
 
« J'atteste, après avoir pris toute mesure raisonnable à cet effet, que les informations 
contenues dans le présent Document E et relatives à Topotarget A/S sont, à ma connaissance, 
conformes à la réalité et ne comportent pas d'omission de nature à en altérer la portée. 
 
J'ai obtenu des contrôleurs légaux des comptes une lettre de fin de travaux de 
Topotarget A/S, dans laquelle ils indiquent avoir réalisé leurs diligences qui, conformément à 
la norme ISRS 4400, consistaient à vérifier que les informations financières historiques 
concernant Topotarget A/S et mentionnées dans ce document sont correctement extraites 
des états financiers de Topotarget A/S pour 2011, 2012 et 2013.  
 
Les états financiers historiques pour 2012 ont donné lieu aux observations suivantes : « Sans 
remettre en question notre opinion, nous attirons l’attention sur les informations 
mentionnées dans le rapport de gestion concernant les principales hypothèses et estimations 
comptables (Note 2 du rapport annuel) dans les parties « Principaux facteurs de risque » et 
« Continuité d’exploitation » aux termes desquelles l’organe de direction indique estimer que 
la société dispose de liquidités suffisantes pour présenter des comptes annuels sur une base 
de continuité d’exploitation. Dans l’hypothèse où les paiements attendus à échéance ne 
seraient pas versés ou seraient retardés, l’organe de direction estime que le niveau d’activités 
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et les coûts de base pourront être ajustés en conséquence. Une incertitude est attachée au 
budget de la société pour 2013 et, en conséquence, à ses ressources futures. » » 
 
Anders Fink Vadsholt, Chief Executive Officer de Topotarget 
 

2.2.3  Responsable du contrôle des comptes  
 
Deloitte Statsautoriseret Revisionspartnerselskab, Weidekampsgade 6, 2300 København S, 
Danemark - Personne à contacter : Jens Rudkjær, Associé. Membre du FSR - danske revisorer 
(Association des commissaires aux comptes du Danemark). 
 
 

3. INFORMATIONS RELATIVES A LA FUSION ET SES CONSEQUENCES 
 
3.1. Aspects économiques de la Fusion 

 
3.1.1. Relations préexistantes entre BioAlliance Pharma et Topotarget 

 
3.1.1.1. Conclusion du Traité de Fusion entre BioAlliance Pharma et Topotarget 

 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont engagé des discussions concernant la possibilité d'un 
rapprochement entre leurs groupes respectifs avec pour objectif, par le biais de la Fusion, de 
créer un leader dans le domaine des biotechnologies sur le marché européen. 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont conclu un traité de fusion (le «Traité de Fusion») le 
16 avril 2014 précisant les conditions du rapprochement de BioAlliance Pharma et 
Topotarget et notamment les conditions dans lesquelles la Fusion serait menée à terme et 
ses conséquences pour les actionnaires de BioAlliance Pharma et Topotarget.  
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont conclu le Traité de Fusion avec l'intention de réaliser 
une fusion transfrontalière de BioAlliance Pharma et Topotarget, soumise à la Directive 
Européenne n° 2005/56/CE du 26 octobre 2005, transposée en (i) droit français, notamment 
aux Articles L. 236-25 et suivants et R. 236-13 et suivants du Code de commerce français et 
des dispositions légales et réglementaires applicables aux fusions entre sociétés françaises 
qui ne sont pas incompatibles avec ce qui précède et (ii) droit danois, notamment au chapitre 
16 du Danish Companies Act (en danois, « selskabsloven »), BioAlliance Pharma étant la 
société absorbante et Topotarget étant la société absorbée. 
 

3.1.1.2. Conclusion du Protocole d’Accord de Fusion entre BioAlliance Pharma et Topotarget 
 
Le 16 avril 2014, BioAlliance Pharma et Topotarget ont également conclu un protocole 
d'accord de fusion (le «Protocole d'Accord de Fusion»), précisant leurs droits et obligations 
respectifs dans le cadre de la préparation et de la réalisation de la Fusion. 
 
En particulier, BioAlliance Pharma et Topotarget ont convenu de faire leurs meilleurs efforts 
pour parvenir à la réalisation de la Fusion, conformément aux dispositions du Traité de 
Fusion et au calendrier convenu.  
 
A cet effet, BioAlliance Pharma et Topotarget se sont engagées à exercer leurs activités 
respectives dans le cours normal de leurs affaires et conformément à leurs pratiques passées 
et à n’entreprendre aucune action pouvant avoir un effet significativement défavorable sur la 
réalisation de la Fusion. 
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Aux termes du Protocole d'Accord de Fusion, BioAlliance Pharma et Topotarget ont convenu 
que, pour les besoins de l'enregistrement de la Fusion au Danemark, le Traité de Fusion serait 
remplacé par le Traité de Fusion Définitif (tel que ce terme est défini à l’article 3.1.1.3 ci-
dessous), dès la réalisation de l'Exercice des Bons de Souscription Topotarget et 
potentiellement l’obtention du Rescrit Fiscal (tel que ce terme est défini dans le Protocole 
d'Accord de Fusion). Les Parties ont convenu de coopérer de bonne foi afin que le Traité de 
Fusion soit remplacé par le Traité de Fusion Définitif. 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont par ailleurs convenu que l'obligation de chaque partie 
aux termes du Protocole d'Accord de Fusion était soumise à l’obtention, le cas échéant, de 
toutes autorisations réglementaires. 
 

3.1.1.3. Conclusion du Traité de Fusion Définitif entre BioAlliance Pharma et Topotarget 
 
Conformément aux dispositions du Protocole d'Accord de Fusion, BioAlliance Pharma et 
Topotarget ont conclu le Traité de Fusion Définitif le 21 mai 2014 (le « Traité de Fusion 
Définitif »), lequel remplace en tous points le Traité de Fusion et reflète le résultat de 
l'Exercice des Bons de Souscription Topotarget. 
 
Le Traité de Fusion Définitif établit le nombre définitif des Actions Nouvelles Ordinaires qui 
seront émises par BioAlliance Pharma en rémunération du montant total du capital social de 
Topotarget à la réalisation de la Fusion ainsi que le montant correspondant de la Prime de 
Fusion. 
 
Le Traité de Fusion Définitif est joint aux présentes en Annexe 1.  
 

3.1.1.4. Publication consécutive à la conclusion du Traité de Fusion, du Protocole d'Accord de Fusion 
et du Traité de Fusion Définitif 
 
A la suite de la conclusion du Traité de Fusion et du Protocole d'Accord de Fusion, BioAlliance 
Pharma et Topotarget ont publié le 16 avril 2014, une communiqué de presse conjoint, 
disponible sur les sites Internet de BioAlliance Pharma (www.bioalliancepharma.com) et 
Topotarget (www.Topotarget.com), aux termes duquel BioAlliance Pharma et Topotarget ont 
indiqué que leur conseil d'administration respectif s’était chacun prononcé à l’unanimité en 
faveur de la Fusion. 
 
A la suite de la conclusion du Traité de Fusion Définitif, BioAlliance Pharma et Topotarget ont 
publié le 22 mai 2014, un communiqué de presse conjoint, disponible sur les sites Internet de 
BioAlliance Pharma (www.bioalliancepharma.com) et Topotarget (www.Topotarget.com). 
 

3.1.1.5. Participations 
 
Sans objet. 
 

3.1.2. Motifs et objectifs de la Fusion 
 

3.1.2.1. Profil de l’entité combinée après la Fusion 
 
L'entité combinée donnera naissance à une nouvelle société biopharmaceutique en Europe 
spécialisée dans le domaine des produits orphelins en oncologie orpheline avec pour objectif 
stratégique affiché de devenir un acteur clé dans ce domaine. 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
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L'entité combinée rassemblera deux portefeuilles de produits orphelins en oncologie, 
comportant plusieurs programmes à un stade clinique avancé. 
 
BioAlliance Pharma est une société française spécialisée en oncologie qui conçoit et 
développe jusqu’à la mise sur le marché des médicaments innovants pour le traitement du 
cancer et de ses pathologies associées, plus spécifiquement pour des maladies sévères ou 
rares à statut orphelin. Créée en 1997 et introduite en bourse sur Euronext Paris en 2005, la 
société a pour ambition de devenir un acteur de référence dans le domaine des maladies 
orphelines en oncologie, en faisant le lien entre innovation et besoin des patients. Ses 
produits phares dans ce domaine sont Livatag®, formulation nanoparticulaire de 
doxorubicine, actuellement en phase III dans le traitement du carcinome hépatocellulaire 
(cancer primitif du foie) et le Validive®, un comprimé mucoadhésif (technologie Lauriad®) 
chargé avec un principe actif ( clonidine) développé dans la prévention et le traitement des 
mucites orales sévères chez les patients traités par radiochimiothérapies pour un cancer ORL. 
 
Topotarget est une société danoise d'oncologie, possédant un médicament en phase de 
développement clinique à un stade avancé. Topotarget, fondée en 2000 et coté au Nasdaq 
OMX Copenhague A/S en 2005, a pour but d'améliorer la qualité de vie et de prolonger la vie 
des patients atteints de cancer. Son principal programme, belinostat (Beleodaq®), est un 
inhibiteur d’histone-désacétylases (HDAC), et est en phase d'enregistrement aux Etats-Unis 
pour le traitement du lymphome à cellules T périphérique (« PTCL ») et en phase II pour 
plusieurs autres indications liées au cancer. 
 
La logique du rapprochement des deux sociétés est la création d'une société de 
biotechnologie solide avec une masse critique. Toutes les deux ayant établi leur stratégie de 
croissance sur le développement de médicaments ciblant des cancers rares, elle sera dotée 
d’un portefeuille élargi, bien équilibré et présentant un profil de risque diversifié. Combiner 
les deux portefeuilles permettra d’atténuer les risques inhérents aux programmes de 
recherche et développement. Les deux sociétés ont une connaissance avérée et solide du 
développement de produits d'oncologie avec des expertises complémentaires. Il s’agit donc 
de créer une organisation très compétente, dirigée par une équipe de direction 
expérimentée, qui sera en charge d’optimiser les activités de recherche et de 
développement, ainsi que l'industrialisation de programmes. Les activités de Business 
Développement seront également renforcées. Cela permettra à cette société ainsi renforcée 
d’optimiser les développements des programmes existants et de mettre en place de 
nouveaux programmes de développements. 
 
L’objectif premier de l’entité combinée sera de mettre en place une organisation efficace, 
dirigeant activement le développement des programmes cliniques en cours en capitalisant 
sur les compétences et les expertises des équipes en terme de développement et 
d'enregistrement. 
 
La stratégie de croissance de la société combinée sera portée par le développement de ses 
produits orphelins en oncologie avancés, répondant à un besoin médical important pour une 
population de patients relativement restreinte. Trois programmes en oncologie orpheline 
sont actuellement à un stade de développement clinique avancé (enregistrement Phase 2 et 
Phase 3) et constituent une innovation thérapeutique majeure dans leur domaine. 
 
L’entité combinée développera des produits et technologies innovants, à la fois en termes de 
formulation nanoparticulaire (nanomédicament), de ciblage par une voie d'administration via 
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les muqueuses ou de thérapies ciblées et qui permettent d'agir précisément sur une cible 
biologique et de réduire la résistance et/ou l'intolérance. 
 
Ces objectifs aboutiront à une approche à plusieurs niveaux fortement créatrice de valeur 
pour les actionnaires de l'entité combinée à court, moyen et long terme.  
 
Grâce à cette stratégie, l’entité combinée devrait bénéficier de revenus à moyen/long terme 
permettant de contribuer de manière significative à couvrir ses besoins en trésorerie avec 
des royalties et des paiements d’étape dans le cadre de partenariat et en particulier la 
collaboration avec Spectrum pour le Beleodaq® aux USA. De nouveaux accords de 
collaboration et de licence relatifs aux programmes Validive® et Livatag® pourront aussi être 
mis en place. De plus, d'un point de vue moyen/long terme, l'entité combinée pourrait 
directement commercialiser les médicaments issus de sa recherche en Europe afin de 
bénéficier de la totalité de la marge sur ces médicaments à forte valeur ajoutée. La 
progression des programmes de R&D développés en interne ou en partenariat stimulera la 
performance financière de l’entité combinée, pour apporter des perspectives de création de 
valeur importante et durable pour les titres et les actionnaires de l’entité combinée. 
 

3.1.2.2. Gouvernance 
 
BioAlliance Pharma sera la société absorbante. Une fois la Fusion réalisée, le siège de l'entité 
combinée se situera à Paris (France). Ses titres seront admis à la négociation sur Euronext 
Paris et le NASDAQ OMX à Copenhague (sous réserve d’approbation de la demande 
d’admission). 
 
Il sera proposé aux actionnaires que le conseil d'administration de l’entité combinée soit 
composé de façon équilibrée, avec deux anciens membres du conseil d’administration de 
Topotarget, M. Bo Jesper HANSEN et M. Per SAMUELSSON, afin de traduire l'esprit de la 
Fusion. 
 
Les fonctions de Président du Conseil d’administration resteront confiées à M. Patrick 
LANGLOIS, actuel Président du Conseil d'administration de BioAlliance Pharma. Les fonctions 
de Directeur Général resteront confiées à Mme Judith GRECIET, actuel Directeur général de 
BioAlliance Pharma. 
 
En conséquence, à la suite de la réalisation de la Fusion, le conseil d’administration de 
l’entité combinée devrait être constitué comme suit : 
 

- M. Patrick LANGLOIS, Président du Conseil d’administration 
- Mme Judith GRECIET 
- Financière de la Montagne, représentée par M. Nicolas TREBOUTA 
- M. Russell GREIG 
- Mme Danielle GUYOT-CAPARROS 
- M. Bo Jesper HANSEN 
- M. Thomas HOFSTAETTER 
- M. Per SAMUELSSON 
- M. David SOLOMON 

 
Les activités de l’entité combinée seront principalement exercées en France (Paris) et au 
Danemark (Copenhague), avec une équipe de d'environ 50 à 60 personnes, dont plus de 70 % 
sont dédiées aux activités de R&D. 
 



37 
 
GED 1386158.1 

La gestion des talents et des expertises seront au cœur du management de l’entité 
combinée, ce qui signifie que les salariés seront formés de manière régulière pour élargir leur 
savoir faire et leurs responsabilités. La reconnaissance de la performance est un facteur 
majeur de reconnaissance du travail de qualité réalisé et témoigne de la forte motivation et 
du dévouement des salariés. 
 
La société combinée s'engagera vis-à-vis de ses salariés, consciente qu’ils représentent le 
facteur le plus important de sa réussite. Cet engagement à l'égard du personnel commence 
par un environnement professionnel vivant, ouvert et serein basé sur une égalité des 
opportunités pour les hommes et les femmes. Plusieurs femmes travaillent à des postes 
essentiels au sein des deux sociétés et toutes les femmes sont encouragées à prendre de 
nouvelles responsabilités et initiatives. 
 
Depuis le début, BioAlliance Pharma et Topotarget se sont développées dans le strict respect 
d'un certain nombre de règles de responsabilité sociale d'entreprise et de développement 
écologique durable.  
 
BioAlliance Pharma contribue activement à la communauté industrielle et scientifique locale, 
régionale et européenne par l'intermédiaire de ses équipes seniors qui sont des membres 
actifs de groupement scientifiques, de l’association professionnelle France Biotech, et de la 
Plate-forme de technologie européenne sur la nanomédecine (ETPN). BioAlliance Pharma a 
aussi mis en place de nombreuses collaborations et protocoles avec des centres 
universitaires d'excellence. 
 
Topotarget a également engagé plusieurs collaborations universitaires, pour des protocoles 
d'essai clinique avec l'Institut National du Cancer (NCI) aux USA dans le cadre duquel le NIC 
sponsorise des essais évaluant l'activité du Belinostat (Beleodaq®) seul ou en association avec 
d'autres thérapies anticancéreuses. 
 
L'entité combinée continuera à exercer ses activités de manière éthique et responsable dans 
le respect des lois, règles et réglementations applicables. Elle s'attendra à ce que chaque 
salarié respecte les normes les plus strictes d'intégrité. La société fera les efforts nécessaires 
pour motiver tous ses salariés à contribuer à ses objectifs communs pour réaliser sa mission. 
L’équipe de direction de l’entité combinée mettra en place un programme de conformité 
d’entreprise, dirigé par un responsable de la conformité qui reportera directement au 
Directeur Général. 
 

3.1.2.3. Produits 
 
Produits stratégiques en oncologie orpheline 
Indications en cours de développement clinique actif 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT LANCEMENT 

LIVATAG® CHC 
Cancer primitif du foie 

 
    

VALIDIVE® 
Mucite orale 

 
    

BELEODAQ® PTCL 
Inhibiteur des HDAC 
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Produits de spécialité 
Produits enregistrés 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT STADE COMMERCIAL 

LORAMYC/ORAVIG® 
Candidose orale 
 

 
    

SITAVIG® 
Herpès labial 

 
    

 
(i) Livatag 

 
 Le produit 

 
Livatag® (Doxorubicine Transdrug™), est une formulation de doxorubicine sous forme de 
nanoparticules lyophilisées de polyisohexylcyanoacrylate (PIHCA). 
 
Cette approche thérapeutique nouvelle, issue initialement de la recherche de l’équipe du 
Professeur Couvreur de la faculté de Chatenay-Malabry, permet de contourner la résistance 
aux médicaments en évitant les mécanismes de multi-résistance mis en place par les cellules 
tumorales, par un masquage de l’agent anticancéreux. Faisant office de cheval de Troie, la 
formulation nanoparticulaire permet d’éviter le rejet à l’extérieur de la cellule de la 
doxorubicine qui peut ainsi exercer son action cytotoxique. En ciblant spécifiquement les 
cellules tumorales du foie et en surmontant la résistance à la doxorubicine, Livatag® 
(Doxorubicine Transdrug™) constituerait une avancée significative dans le traitement de ce 
cancer. Le produit vise en première indication le carcinome hépatocellulaire, sixième cancer 
dans le monde et deuxième cause de mortalité liée à un cancer. 
 
L'efficacité du Livatag® (Doxorubicine Transdrug™) a été démontrée dans des modèles 
précliniques de cancers résistants in vitro et in vivo, avec une supériorité établie par 
comparaison avec la doxorubicine libre. Ce traitement a obtenu le statut de médicament 
orphelin en Europe et aux États-Unis. 
 
Dans un essai de phase II, Livatag®, administré par voie intra-artérielle hépatique en cures 
répétées chez des patients atteints de CHC, a été évalué en comparaison avec la pratique 
clinique standard existante (standard of care), essentiellement une chimio-embolisation 
intra- artérielle. Les critères de jugement portaient sur l’efficacité et la tolérance, l’efficacité 
étant jugée sur le temps sans progression à trois mois, et la survie. 
 
Le 16 Juillet 2008, BioAlliance Pharma a annoncé la suspension de cet essai, se conformant à 
l’avis du Comité indépendant de sécurité (Drug Safety Monitoring Board, DSMB) qui avait 
suivi en continu le déroulement de cet essai. Ce comité a constaté des intolérances 
pulmonaires aiguës en fréquence et en gravité plus élevées qu’attendues. Il a donc 
recommandé la suspension de l’essai. 
 
Conformément aux décisions du DSMB, BioAlliance Pharma a poursuivi le suivi des patients 
inclus dans cet essai au cours des années 2009, 2010 et 2011, ce qui a permis la mise en 
évidence de résultats positifs en termes de survie avec une survie médiane de 32 mois chez 
les malades ayant reçu Livatag® par voie artérielle hépatique versus 15 mois observée chez 
les malades ayant reçu le traitement standard (chimioembolisation par voie artérielle). Ces 
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résultats ont été présentés aux congrès de l’ILCA (International Liver Cancer Association) en 
septembre 2011 et de l’AASLD (American Association for the Study of Liver Diseases) en 
novembre 2011. 
 
BioAlliance Pharma a en parallèle poursuivi des études visant à mieux maîtriser les effets 
secondaires respiratoires observés en 2008. La société a mis au point chez l’animal un 
nouveau schéma d’administration validé permettant de réduire de manière significative les 
effets secondaires pulmonaires aigus qui avaient conduit à la suspension de l’essai. 
 
Au vu de ces nouvelles données, l’ANSM a donné son accord sur un essai clinique de phase III 
chez des patients atteints de CHC à un stade avancé, après échec ou intolérance au sorafenib 
(étude ReLive). Le premier patient a été inclus dans l’étude de phase III en juin 2012. Au mois 
de novembre 2012, un comité d’experts européens indépendants (Data Safety Monitoring 
Board) a été mis en place afin d’assurer un suivi en continu de la sécurité des patients inclus 
dans l’étude ReLive, comme il avait été prévu au protocole. Ce Comité s’est réuni en 
novembre 2012, en mai puis en octobre 2013 pour revoir les données de tolérance des 
patients inclus dans l’étude et à l’issue de chacune de ces revues, a donné son aval pour la 
poursuite de l’essai sans modification. 
 
Le déploiement géographique de ReLive s’est poursuivi au cours de l’année 2013 avec 
l’autorisation de mener l’étude clinique de phase III aux Etats-Unis (IND, Investigational New 
Drug) octroyée par la Food and Drug Administration (FDA), et dans plusieurs pays d’Europe 
(Allemagne, Espagne, Italie, Hongrie, Autriche et Belgique) par les autorités de santé 
nationales. 
 
Plus de 100 patients ont été inclus dans l’essai ; la fin du recrutement des patients est prévue 
fin 2015 pour des résultats fin 2016. 
 
BioAlliance Pharma conduit ce développement en interne avec des services externes fournis 
par des organisations internationales (CRO – Clinical Research Organization) bien établies, qui 
sont en charge du suivi continu des essais en Europe et aux Etats-Unis. La fabrication est 
externalisée mais dirigée en interne par des équipes spécialisées.  
 
BioAlliance Pharma détient l’ensemble des droits sur le Livatag. 
 

 La maladie 
 
Le carcinome hépatocellulaire (CHC) se développe à partir des cellules du foie (hépatocytes) 
et représente 85 % des cancers primitifs du foie. Dans la très grande majorité des cas (> 
90 %), le CHC apparaît sur un foie anormal (cirrhotique). Les facteurs de risques sont bien 
connus : 
 

- L’infection par les virus de l’hépatite (B et C) est à l’origine de 80 % des cancers du 
foie. Cela explique que les zones où l’infection est endémique, comme l’Asie, soient 
les plus touchées par le CHC ; 

- La consommation d’alcool en grande quantité, autre cause importante de cirrhose, 
est également un facteur de risque du CHC, davantage contributif dans les pays 
occidentaux que dans les pays asiatiques ; 

- Les maladies métaboliques, et en particulier l’obésité, sont une cause croissante de 
cirrhose et de CHC. 
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La plupart des CHC sont diagnostiqués à un stade avancé car la tumeur est sans 
manifestations cliniques visibles dans les stades précoces. En outre, les premiers symptômes 
ou signes ne sont habituellement pas spécifiques du CHC mais de la cirrhose associée et 
peuvent évoquer d’autres pathologies. 
 

 Épidémiologie 
 
D’après les données Globocan (données 2012), le cancer du foie est le 6ème cancer le plus 
fréquent par son incidence (782 000 nouveaux cas dans le monde, 5.6 % de tous les 
nouveaux cas de cancer) et le 2ème par sa mortalité (746 000 décès, 9.1 % du total), derrière 
le cancer du poumon. 
 
C’est le cancer le plus agressif – avec celui du pancréas – avec un taux de létalité de 95 % 
(rapport entre mortalité et incidence pour une année donnée). 
 
Alors que l’Europe (UE28) et les Etats-Unis totalisent 82 000 nouveaux cas par an (10 % de 
l’incidence mondiale), on peut dire que le cancer du foie est un problème de santé publique 
touchant avant tout les pays les moins développés (648 000 nouveaux cas) et en particulier 
l’Asie, dont la Chine qui regroupe à elle seule la moitié des cas recensés dans le monde. 
 
La concentration des cas en Asie, et surtout en Chine, s’explique bien sûr par des raisons 
démographiques mais aussi et surtout par une forte prévalence des hépatites virales B et C. 
 
Le taux d’incidence de cancer du foie varie beaucoup d’une zone géographique à l’autre : 
alors que le taux moyen mondial est de 11.1 / 100 000, il est proche de 30 / 100 000 pour la 
zone Extrême Orient (Chine, Japon, Corée). Dans les pays occidentaux, l’incidence est dans la 
moyenne mondiale : 10.2 / 100 000 dans l’Union Européenne, 9.6 / 100 000 aux États-Unis. 
 
Le taux de survie à 5 ans demeure extrêmement faible, même dans les pays médicalement 
les plus avancés comme les États-Unis, où il est de 16 % pour l’ensemble des patients mais de 
seulement 10 % pour ceux diagnostiqués à un stade avancé (invasion régionale) et de 3 % au 
stade métastatique d’emblée (rapport Facts & Figures 2014 de l’American Cancer Society). 
 

 Concurrence 
 
Traitements existants : 
 
Le seul traitement curatif possible du CHC est chirurgical : il s’agit de la résection chirurgicale 
pour enlever la totalité de la tumeur. Néanmoins, en raison du diagnostic tardif du CHC, les 
tumeurs sont souvent volumineuses et nombreuses et seulement 15 à 20 % des patients 
peuvent subir une telle intervention chirurgicale. La transplantation hépatique est rarement 
proposée du fait de la rareté des greffons et des règles d’attribution strictes qui l’encadrent. 
 
La radiofréquence est une alternative à la résection chirurgicale : il s’agit d’obtenir la 
destruction thermique (par courant électrique) de la tumeur, mais cette technique est limitée 
à des tumeurs ne dépassant pas habituellement 3 cm et en nombre limité (inférieur à 3). 
 
Chez les patients qui ne peuvent pas bénéficier d’un traitement chirurgical, il existe quatre 
thérapies alternatives : 
 

- La chimioembolisation par voie intra artérielle : l’injection artérielle dans les artères 
de la tumeur d’un agent les oblitérant associé ou non à la doxorubicine (ou le 
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cisplatine) permet d’obtenir un allongement de la durée de survie de 4-6 mois 
environ chez certaines catégories de malades. Elle s’accompagne de complications 
qui allongent la durée d’hospitalisation chez plus de 30 % des patients ; 

 
- Le sorafenib (Nexavar®, Onyx / Bayer), un produit issu des biotechnologies actif sur 

des cibles multiples de kinases (comprenant RAF kinase, VEGFR Kinases), est indiqué 
dans le traitement du CHC (ainsi que dans le cancer rénal). Il allonge la durée de 
survie d’environ 3 mois en comparaison au placebo, chez des patients avec une 
cirrhose compensée ne pouvant pas recevoir d’autres traitements ; 

 
- La chimiothérapie systémique (intraveineuse) a une efficacité limitée en raison de la 

chimiorésistance et une toxicité systémique. Elle est peu utilisée actuellement. 
 
Les difficultés de traitement du CHC et la mortalité élevée associée sont attribuables à 
différents facteurs, en particulier la cirrhose associée, qui limitent les options de traitement. 
De plus le cancer primitif du foie est un cancer résistant à la chimiothérapie. 
 
La résistance des cancers, qu’elle soit spontanée ou acquise, représente un enjeu majeur de 
la lutte contre ce type de pathologie. Actuellement, la multi-résistance aux médicaments est 
la cause principale d’échec des traitements chimiothérapiques. La multi-résistance de 
certaines cellules tumorales après des cycles répétés de chimiothérapie rend ces cellules 
insensibles à toute autre forme de thérapie. 
 
L’une des causes de cette forme de multi-résistance aux médicaments est l’activation d’une 
famille de protéines de transport transmembranaire. Ces protéines sont activées sous 
l’influence du gène de multi-résistance appelé MDR-1. Ces protéines diminuent activement la 
concentration intracellulaire d’agents cytotoxiques, en les rejetant à l’extérieur de la cellule 
cible dès leur entrée. Ces protéines agissent comme de véritables pompes, empêchant ainsi 
l’agent cytotoxique d’exercer sa fonction thérapeutique. 
 
Il y a donc un besoin médical non satisfait pour une thérapie efficace et de nouvelles 
stratégies de traitement pour la prise en charge du CHC. Livatag® a démontré dans les essais 
précliniques, sa capacité à contourner cette pompe à efflux, permettant ainsi au produit de 
pénétrer et de rester dans la cellule cancéreuse afin d'y exercer son action. 
 
Concurrents en développement (HCC stade avancé) : 
 
[Tableau page suivante] 
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Phase III Phase II 

Première ligne Deuxième ligne Première ligne Deuxième ligne 

Lenvatinib (Eisai) 
Brivanib (BMS) * 
Sutent® (sunitinib, 
Pfizer) * 
Linifanib (Abbott)* 

Livatag® 
(doxorubicine 
Transdrug®, 
BioAlliance Pharma) 
Stivarga® 
(regorafenib, Bayer) 
Ramucirumab (Eli 
Lilly) 
Tivantinib (ArQule, 
Daiichi Sankyo) 
Cabozantinib 
(Exelis) 
ADI-PEG 20 (Polaris 
Group) 
Muparfostat 
(Medigen 
Biotechnology) 
Brivanib (BMS)* 
Afinitor® 
(everolimus, 
Novartis)* 

Dovitinib (Novartis) 
Trebananib 
(Amgen) 
Tigatuzumab 
(Daiichi Sankyo) 
Refametinib (Bayer) 
Selumetinib (AZ) 

Belinostat 
(Topotarget) 
Resminostat (4SC) 
Inlyta® (axitinib, 
Pfizer) 
GC33 (Chugai) 
Ceditarabin (AZ) 
Paclociclib (Onyx, 
Amgen) 
SGI110 (Astex 
Pharma) 
Galunisertib (Eli Lilly) 
G202 (Genspera) 
Tasquinimod (Ipsen, 
Activ Biotech) 
JX-594 (Jennerex)* 

* Produit dont le programme de développement clinique dans l’indication a été arrêté. 
 

(ii) Validive 
 

 Le produit 
 
Le Validive® (Clonidine Lauriad®) est une nouvelle application thérapeutique de la clonidine, 
que la société a brevetée, et qui repose sur la technologie muco-adhésive Lauriad®. Il est 
élaboré pour le traitement de la mucite orale induite par la radiothérapie et la 
chimiothérapie chez des patients atteints d’un cancer ORL. 
 
La clonidine est un agoniste des récepteurs alpha2-adrénergiques classiquement utilisée 
comme antihypertenseur. Elle stimule ces récepteurs dans le cerveau. Il en résulte une 
diminution des résistances périphériques et donc de la pression artérielle, des résistances 
vasculaires rénales et une diminution de la fréquence cardiaque. 
 
La clonidine agit également comme un agoniste des récepteurs alpha2-adrénergiques situés 
sur les leucocytes et les macrophages, entraînant une diminution de l’expression des gènes 
pro-inflammatoires et donc de la libération des cytokines IL6, IL1β et TNFα. Cet effet a pour 
conséquence de diminuer les mécanismes pro-inflammatoires. Elle agit également sur les 
mécanismes anti-inflammatoires en augmentant la libération du TGF β. 
 
Ainsi, la clonidine a des propriétés : 
 

- antalgiques liées aux modifications de la réponse inflammatoire et à son action 
directe sur les nocicepteurs ; 



43 
 
GED 1386158.1 

- anti-inflammatoires par son action sur l’expression des gènes pro-inflammatoires et 
la libération des cytokines IL6, IL1 β et TNFα ainsi que par la libération du TGF β. 

 
BioAlliance Pharma a reçu en décembre 2009 l’accord de l’ANSM pour un essai clinique de 
phase II de clonidine Lauriad® dans la prévention de la mucite orale sévère post-
chimiothérapie et radiothérapie chez les patients traités pour un cancer ORL. Le recrutement 
des patients a débuté en avril 2010, il se poursuit en France, en Allemagne, en Espagne, et 
depuis 2013 également en Hongrie, en Suisse et aux Etats-Unis. 
 
En septembre 2013, un Comité d’experts européens et américains, reconnus sur le plan 
international dans les domaines de la mucite orale, de la médecine orale, de l’oncologie et de 
la radiothérapie, a été mis en place. Il a pour mission d’apporter son expertise et ses 
recommandations sur la stratégie de développement de Validive® et sur son positionnement 
médical dans la mucite orale. 
 
A la date du présent rapport, près de 95 % des patients prévus ont été inclus dans l’essai 
clinique. La fin du recrutement est prévue au cours du deuxième trimestre 2014, et les 
résultats sont attendus au cours du quatrième trimestre de la même année. 
 
BioAlliance Pharma a réalisé avec succès l’essai de phase II, en faisant appel à une 
organisation internationale (CRO) pour assurer le suivi continu des essais cliniques réalisés 
dans divers pays européens et aux Etats-Unis. Comme pour le Livatag, la fabrication du 
Validive est externalisée mais dirigée en interne par des équipes spécialisées.  
 
BioAlliance Pharma détient l’ensemble des droits sur le Validive. 
 
Afin d’optimiser la durée de l’essai de phase 3 à la suite de la phase 2, la société envisage de 
conclure un contrat de co-développement et de licence avec un partenaire potentiel, qui 
partagerait les coûts de cet essai clinique. 
 
En octobre 2011, Validive® a obtenu le statut de médicament orphelin auprès de l’agence 
européenne et en février 2014, le statut de « Fast track » par la FDA. Ce statut est conçu pour 
faciliter les interactions avec la FDA et optimiser ses délais d’évaluation pour des 
médicaments développés dans pathologies sévères ou mettant en jeu le pronostic vital, et 
pour lesquelles le besoin médical est important. 
 

 La maladie 
 
La mucite orale consiste en des lésions érythémateuses et ulcéreuses de la muqueuse 
buccale qui touchent les patients atteints de cancer et traités par chimiothérapie et/ou 
radiothérapie. 
 
La survenue d’une mucite est directement liée à l’intensité et au type de chimiothérapie 
et/ou au protocole de radiothérapie administré. 
 
Les conséquences de la mucite sont à un stade sévère des douleurs importantes, une 
difficulté d’ingestion des aliments solides et même liquides pouvant nécessiter la mise en 
place d’une alimentation parentérale ou entérale, un amaigrissement et une altération de 
l’état général ainsi que des infections associées à la mucite qui peuvent engendrer des 
septicémies durant les périodes de profonde immunosuppression. Cette complication des 
traitements du cancer conduit à des hospitalisations dans 30 % des cas et parfois à l’arrêt 
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plus ou moins longtemps du protocole de traitement du cancer, pouvant réduire ainsi son 
efficacité. 
 
En conséquence, la qualité de vie des patients est affectée, les périodes inter-cure allongées 
ainsi que les doses de traitement diminuées, et la mucite peut conduire à une hospitalisation 
prolongée et un traitement anti cancéreux moins efficace. Cette pathologie représente 
également un coût de prise en charge important 
 
Estimation de la population-cible : L’incidence des cancers tête et cou est de 686 000 cas 
dans le monde et de 155 000 cas en Europe et aux EU (Globocan 2012). Sachant que les 
patients diagnostiqués à un stade avancé (≈ 60 %) sont généralement traités à la fois par 
chirurgie et radiothérapie, et que les patients pris en charge à un stade plus précoce 
bénéficient en général de l’une ou l’autre thérapie, BioAlliance Pharma estime la population-
cible actuelle pour l’Europe et les Etats-Unis à environ 115 000 personnes. 
 

 Epidémiologie 
 
Les patients souffrant d’un cancer ORL sont particulièrement à risque de développer une 
mucite orale, suite à un traitement de radio chimiothérapie. 
 
Des études récentes ont montré que plus de 50 % des patients traités par radiothérapie avec 
ou sans chimiothérapie pour des cancers ORL, 75 à 80 % des patients recevant des doses 
élevées de chimiothérapie dans le cadre de transplantation de cellules hématopoïétiques et 
20 % des patients atteints de tumeurs solides traités par chimiothérapie souffraient de 
mucite orale sévère. 
 

 Concurrence 
 
Traitements existants : Il n’existe actuellement aucun traitement efficace pour prévenir la 
mucite orale associées au traitement de tumeurs solides. A ce jour, le seul médicament avec 
AMM est le Képivance® (palifermine), un facteur de croissance efficace chez les patients 
souffrant de mucite dû à des doses élevées de radiothérapie myelo-ablative avant une 
transplantation de cellules hématopoïétiques pour des cancers hématologiques.  
 
Le traitement est donc aujourd’hui essentiellement symptomatologique. Il consiste à essayer 
de soulager la douleur de la mucite orale grâce à des médicaments antalgiques topiques à 
base de lidocaïne (anesthésique local) souvent complétés par des médicaments antalgiques 
systémiques, tels que la morphine et ses dérivés. Les mesures d’hygiène bucco-dentaire, les 
suppléments alimentaires, l’alimentation liquide, la nutrition par sonde ou par voie 
intraveineuse, le traitement des xérostomies, des infections et des hémorragies sont 
recommandés. Dans les traitements sans molécule active (statut de dispositifs médicaux) 
mais à visée protectrice des muqueuses, on citera Caphosol® (EUSA Pharma), une solution 
d'ions calcium et phosphate, MuGard® (Access Pharmaceuticals), une solution formant un gel 
aqueux ; Gelclair® (Helsinn / EKR Therapeutics), un gel oral bioadhérent et Episil®, film liquide 
bioadhésif à base de lipides (technologie FluidCrystal®) (IS Pharma). 
 
Concurrents en développement : 
 

- En phase II : 

- IZN-6N4 (Izum Pharma Corp), bain de bouche 

- SGX942 (Soligenix Inc) 
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- Clazakizumab (Alder Biopharm) 

- Samital (Indena), 

- CR-3294 (Rottapharma Madaus), 

- P-276 (Piramal Enterprises) 

- LP-004-09 (Laila Pharmaceuticals Ltd), gel buccal 

- H0/03/09 (HealOr Ltd), bain de bouche 

- AG013 (ActoGenix NV), produit d’application buccale 
 
En phase III : 

- Kepivance (Amgen) 
 

(iii) Beleodaq® (Belinostat) 
 

 Le produit 
 
Le Beleodaq® est un nouvel inhibiteur puissant des enzymes histone-déacetylases (HDAC), 
qui modifie les niveaux d'acétylation de protéines histones et non histones, influençant ainsi 
l'accessibilité de la chromatine et enfin la transcription génique. L'inhibition du HDAC devrait 
être utile dans le traitement des maladies caractérisées par une division cellulaire aberrante 
comme le cancer. 
 
Le Beleodaq® est un inhibiteur de tous les HDAC, inhibant à la fois les isoformes HDAC de la 
Catégorie I et de la Catégorie II. Il a été montré que l'inhibition de l'activité cellulaire HDAC 
entraînait une différenciation, une inhibition de la prolifération et une apoptose des cellules 
cancéreuses. 
 
Les histones constituent les principales protéines de la chromatine. Ils jouent un rôle 
important de régulation de l'expression génique. L'acétylation et la déacétylation des 
histones sont contrôlées par l'activité enzymatique des HDAC et des histone-
acétyltransférases. Dans des études non cliniques, il a été montré que les inhibiteurs des 
HDAC entraînaient la différenciation, l'arrêt de la croissance et l'apoptose des cellules 
cancéreuses in vitro et l'inhibition de la croissance des tumeurs chez les animaux. 
 
Le Beleodaq® a été testé au cours d’essais précliniques et il a été montré qu'il inhibait la 
croissance des lignes cellulaires représentant un large éventail de type de cancers. Il a 
également été montré qu'il avait des effets synergiques avec différentes chimiothérapies et 
thérapies ciblées comprenant des inhibiteurs de la tyrosine kynase. 
 
Le Beleodaq® a été étudié dans plusieurs indications par Topotarget, Spectrum 
Pharmaceuticals et l'Institut National du Cancer (NCI). Environ 1 200 patients ont été traités 
avec du belinostat sous forme de monothérapie ou en association avec des chimiothérapies 
dans des cancers hématologiques et des tumeurs solides par bolus en IV, perfusion continue 
ou voie orale. 
 
Topotarget et son partenaire licencié Spectrum ont testé le Beleodaq® dans une étude pivot 
de Phase II pour le traitement d’une maladie hématologique orpheline, le lymphome à 
cellules T (PTCL) périphérique chez des patients résistants ou réfractaires à leur traitement de 
1ère ligne. Les résultats principaux finaux, présentés lors de la réunion annuelle 2013 de la 
American Society of Clinical Oncology (ASCO) ont montré un taux de réponse objectif 
(Objective Response Rate) de 26 % chez tous les patients souffrant de PTCL, de 28 % chez les 
patients souffrant de PTCL ayant une numération plaquettaire de plus de 100 000/μL et de 
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45,5 % chez les patients souffrant de PTCL du type lymphome angio-immunoblastique à 
cellules T. Les données présentées au congrès sur le lymphome à cellules T en janvier 2013 
ont montré que Belinostat avait un profil de tolérance favorable par rapport aux traitements 
approuvés aux USA pour PTCL et permettant d’envisager la réalisation d’une association de 
belinostat avec les protocoles cytotoxiques. Le Beleodaq semble entrainer une 
myélodepression faible qui permettrait aux patients souffrant de PTCL et dont l’état de la 
moelle épinière est mauvais de mieux supporter le belinostat. Sur la base de ces données, la 
FDA a accepté qu’un dossier d’enregistrement conditionnel pour le Beleodaq® soit déposé 
dans cette indication. Ce dossier est actuellement en cours de revue, suite à l’acceptation de 
sa recevabilité par l’agence américaine en février et la date de fin de procédure (PDUFA) est 
prévue par la FDA le 9 août 2014. 
 
D'autres études cliniques ont été réalisées : 
 
BelCHOP - SPI-Bel-12-104 
L'étude de la combinaison du belinostat avec le protocole CHOP (cyclophosphamide, 
hydroxydaunorubicine, oncovine et prednisone), conçue pour déterminer la dose de 
belinostat qui peut être administrée avec un bon profil de tolérance avec CHOP, le traitement 
de 1ère ligne pour les patients souffrant de PTCL. L'objectif consiste à déterminer la dose 
recommandée pour l'étude de confirmation de phase III qui doit être initiée selon les 
discussions avec la FDA, condition de l’enregistrement de belinostat avec la phase II pivot. 
L'étude de dosage de BelCHOP prévoit le recrutement de 28 patients avant le quatrième 
trimestre 2014. L'essai de confirmation de phase III devrait être lancé au premier semestre 
2015. 
 
Cancer du poumon non à petites cellules (NSCLC) - SPI-1014 
Il s'agit d'une étude de phase I/II visant à déterminer la dose maximale tolérée de belinostat 
en association avec du carboplatine et du paclitaxel (BelCaP) pour des patients qui n’ont 
jamais reçu de traitement par chimiothérapie et à un stade IV du NSCLC. L'étude a 
commencé en mars 2011 et tous les patients ont été recrutés. Topotarget et Spectrum 
Pharmaceuticals sont cosponsors et Spectrum Pharmaceuticals mène l'étude basée aux USA. 
 
Etude de bilan de masse - SPI-12-103 
Il s'agit d'une étude de phase I d'évaluation de l'élimination (bilan de masse) et de la 
pharmacocinétique du belinostat C14 chez des patients ayant une tumeur maligne récurrente 
ou en progression. Il s'agit d'une étude justificative afin de mieux comprendre le 
métabolisme et l'excrétion du belinostat. Le recrutement de six patients a été effectué et 
l'analyse des échantillons biologiques est en cours. 
 
Etudes sponsorisées par le NCI 
L'Institut National du Cancer (NCI) est un organisme de recherche en oncologie américain, 
leader mondial qui sponsorise de nombreuses études dans le domaine de l'oncologie. En 
collaboration avec Topotarget et Spectrum Pharmaceuticals, le NCI étudie le belinostat pour 
des indications dont le besoin médical n'est pas satisfait. Le NCI sponsorise ces études et les 
gère, et par conséquent les délais et les communications données sont sous leur contrôle. 
 
La stratégie de la société est de développer le Beleodaq® pour des indications orphelines en 
oncologie, des cancers rares pour lesquels il existe dans des besoins médicaux insatisfaits, 
cancers hématologiques ou tumeurs solides, basés sur l’expérience clinique déjà acquise sur 
le médicament.  
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 Les maladies 
 
Lymphome à cellules T périphérique (PTCL) : 
Il s'agit d'un groupe rare de lymphomes non Hodgkin (LNH) habituellement « agressif » c'est-
à-dire à croissance rapide, qui se développe à partir de cellules T matures. La plupart des 
lymphomes à cellules T sont des PTCL et représentent collectivement 10 à 15 % de tous les 

cas de LNH. 
 
Les PTCL sont classés en différents sous-types et sont considérés comme des maladies 
distinctes sur la base de leurs différences cliniques propres. Les trois sous-types les plus 
courants de LPCT sont le lymphome périphérique à cellules T non spécifique (LPCT NS), le 
lymphome anaplasique à grandes cellules (LAGC) et le lymphome angio-immunoblastique à 
cellules T (LAIBCT) qui représentent environ 70 % de tous les LPCT. 
 
- Le lymphome périphérique à cellules T non spécifique (LPCT NS) est le sous-type le plus 

courant de PTCL (environ 25 %) et se définit par le fait que la maladie ne correspond à 
aucun autre sous type de PTCL. 
 

- Le lymphome anaplasique à grandes cellules (LAGC) est un lymphome à cellules T 
agressif représentant environ trois pour cent de tous les lymphomes chez les adultes 
(environ 15 à 20 % de tous les LPCT) et 10 à 30 % de tous les lymphomes chez les 
enfants. Le LAGC peut apparaître sur la peau et d'autres organes du corps (LAGC 
systémique). Le LAGC regroupe différents sous-types, chacun ayant des pronostics et 
des options de traitement différents. 
 

- Le lymphome angio-immunoblastique à cellules T (LAIBCT) est un lymphome à cellules T 
agressif qui représente environ deux pour cent de tous les cas de LNH (environ 10 à 
15 % de tous les LPCT). 

 

 Épidémiologie 
 
Le PTCL est une maladie rare. 
 
Les lymphomes périphériques à cellules T représentent entre 10 et 15 pour cent de tous les 
lymphomes non Hodgkin. Les LPCT sont rares aux États-Unis et en Europe et plus courants en 
Asie, Afrique, Caraïbes, peut être à cause d'une exposition à des virus spécifiques comme le 
virus Epstein-Barr et le virus de la leucémie humaine à cellules T-1 (HTLV-1). Pendant les 10 
années allant de 1997 à 2006 tel que cela a été enregistré dans les registres du cancer 
américains (SEER), les taux d'incidence du PTCL étaient de 0,78 pour 100 000. L'incidence est 
légèrement plus élevée chez les hommes que chez les femmes et chez les noirs que chez les 
Caucasiens ou les Asiatiques. 
 
Portefeuille de produits de spécialité : 
 

(i) Loramyc® / Oravig® 
 

 Le produit 
 
Loramyc® ou Oravig® aux États-Unis) est un comprimé gingival muco-adhésif original de 
miconazole. Il libère de façon précoce et prolongée une concentration efficace de miconazole 
qui imprègne la muqueuse buccale, avec une absorption systémique faible ou nulle. 
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Loramyc® est la première spécialité antifongique qui utilise cette technologie gingivale muco-
adhésive. 
 
Loramyc® se fixe sur la gencive et se désintègre progressivement en libérant le miconazole 
sur plus de 12 heures en moyenne. 
 
Le Loramyc® est indiqué en Europe pour le traitement de la candidose oropharyngée du 
patient immunodéprimé. Oravig® est indiqué aux États-Unis pour le traitement de la 
candidose oropharyngée COP chez l’adulte. 
 
BioAlliance Pharma a licencié Loramyc® à plusieurs partenaires dans de nombreux pays, ce 
qui a permis à la société d'enregistrer plus de 55 millions d'euros depuis 2007 en paiements 
directs et échelonnés. 
 

 La maladie 
 
La candidose oropharyngée (COP) est une mycose de l’oropharynx induite par des 
champignons de type levure : Candida albicans et non-albicans. L’espèce la plus 
fréquemment rencontrée est le Candida albicans. La COP est une maladie opportuniste qui 
profite d’une défaillance du système immunitaire et/ou d’un déséquilibre local pour infecter 
le patient. Les conditions associées à son développement sont souvent physiologiques, 
associées à un traumatisme local (irritation des muqueuses, mauvaise hygiène dentaire) ou à 
des anomalies immunitaires (infection avancée à VIH, greffe de moelle osseuse ou d’organe, 
diabète, malnutrition sévère et affections débilitantes liées à l’âge). 
 
De plus, certains traitements favorisent le développement d’infections fongiques comme les 
traitements immunosuppresseurs, la radiothérapie, les chimiothérapies, les antibiotiques au 
long cours, et les corticoïdes chroniques ou inhalés. 
 
Ces maladies altèrent la qualité de vie des patients qui souffrent et peinent à s’alimenter. En 
cas d’immunodépression sévère, la maladie peut disséminer dans l’organisme, entraînant un 
risque pour le pronostic vital (taux de mortalité d’environ 40 % pour les candidémies). Les 
traitements locaux sont les plus adaptés à la prise en charge de la COP. Malheureusement, 
les bains de bouche ont un effet transitoire et nécessitent, pour être efficaces, plusieurs 
prises par jour et un maintien prolongé en bouche en dépit d’un goût désagréable. Les 
traitements systémiques (action par voie générale) sont également efficaces mais doivent, 
conformément aux recommandations, être réservés aux infections sévères ou réfractaires, 
en raison du risque de toxicité systémique et des résistances qu’elles peuvent induire. 
 
Le comprimé muco-adhésif miconazole Lauriad® (Loramyc® / Oravig®) a été conçu pour être 
appliqué une seule fois par jour et permet de maintenir des taux salivaires de miconazole 
adéquats pour le traitement de la candidose oropharyngée. 
 

 Epidémiologie  
 
En cancérologie, l’incidence des COP est différente selon la localisation des tumeurs, la 
nature des médicaments et les schémas thérapeutiques utilisés : une méta-analyse estime 
l’incidence médiane de ces candidoses en oncologie entre 30 % et 70 % pour atteindre 
presque 100 % chez les patients ayant un cancer de la sphère ORL. 
 
Le Candida Albicans est l’organisme prédominant mais les Candida non-albicans représentent 
25 % des cas et sont associés dans environ 20 % des cas au Candida albicans. 
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D’autres populations de patients fragilisés ou immunodéprimés peuvent être atteintes 
de COP, en particulier les sujets âgés, hospitalisés, polymédiqués et présentant des co-
morbidités. La prévalence des candidoses oropharyngées chez le patient âgé est estimée 
entre 30 à 70 %. 
 

 Concurrence 
 
Les recommandations nationales et internationales préconisent d’utiliser des agents à action 
locale en traitement de première intention et de réserver les agents à visée systémique aux 
candidoses disséminées, en raison, d’une part, du risque important d’interactions 
médicamenteuses chez ces patients polymédiqués et, d’autre part, du risque d’émergence de 
résistances des Candida, favorisé par les traitements antifongiques systémiques prolongés.  
 
En pratique clinique, ces recommandations étaient peu appliquées en raison des contraintes 
d’administration des traitements locaux. Par conséquent, il existait un réel besoin de 
traitements locaux administrés une fois par jour et ciblés sur la muqueuse atteinte, avec une 
activité à large spectre couvrant tous les Candida, évitant ainsi les résistances, et réduisant 
nettement le risque d’interactions médicamenteuses. 
 
Les spécialités actuellement commercialisées pour le traitement des COP peuvent être 
administrées soit par voie locale (bains de bouche) soit par administration orale (suspension 
buvable ou comprimés) pour un effet par voie générale. 
 
Les principes actifs antifongiques utilisés pour le traitement des COP appartiennent 
essentiellement à trois classes chimiques spécifiques : 
 

- les antibiotiques de la classe des polyènes : amphotéricine B (Fungizone® et 
génériques) et nystatine (Mycostatine®) 

- les azolés se divisant en deux sous groupes : 
- les imidazoles : miconazole (Daktarin® gel buccal et Loramyc®) ; clotrimazole (Mycelex®) 
- les triazoles : fluconazole (Triflucan® et génériques) ; itraconazole (Sporanox® 

suspension, réservé à l’hôpital) et posaconazole (Noxafil®, indiqué dans les candidoses 
systémiques et les candidoses oropharyngées quand une réponse faible à un 
traitement local est attendue). Le voriconazole (Vfend®) est quant à lui réservé aux 
mycoses systémiques sévères ou réfractaires à l’hôpital. 

 
(ii) Sitavig® (acyclovir Lauriad®) et le marché de l'herpès labial 

 
 Le produit 

 
BioAlliance Pharma a développé Sitavig®, deuxième produit de la technologie Lauriad®, 
destiné au traitement de l’herpès labial récurrent. Sitavig® est un comprimé buccal 
mucoadhésif original. Il permet un traitement de l’herpès labial récurrent avec un seul 
comprimé appliqué dès les premiers signes de l’infection. 
 
BioAlliance Pharma a réalisé, en mars 2005, une étude clinique de pharmacocinétique et de 
pharmacodynamique comparant deux doses de Sitavig® (50 mg et 100 mg) à un traitement 
de référence (200 mg, comprimé Zovirax®). Une concentration élevée (au-dessus de CI50, c.-à-
d. une concentration clinique efficace) précoce et durable a été obtenue pendant 24 heures 
dans la salive et la muqueuse labiale, entraînant une présence continue du principe actif. 
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Une étude multicentrique internationale de phase III, randomisée, en double-aveugle contre 
placebo, a comparé l’efficacité et la tolérance d’une dose unique de Sitavig® 50 mg comprimé 
gingival muco-adhésif à celles d’un placebo, chez 775 patients présentant un herpès labial 
récurrent. Les résultats montrent le succès de cet essai dont le critère principal et les critères 
secondaires ont été atteints, avec une efficacité marquée et une bonne tolérance. Une dose 
unique de Sitavig® 50 mg a réduit de manière significative le temps de cicatrisation de la 
lésion vésiculaire primaire, critère principal, et la durée de l’épisode d’herpès depuis les 
premiers prodromes jusqu’à la cicatrisation était significativement réduite (p = 0,003). 
Sitavig® a également augmenté le pourcentage de patients présentant des épisodes 
infructueux (absence de progression au stade de la lésion de la vésicule). 
 
En Europe, Sitavig® est enregistré dans 10 pays (France, Allemagne depuis mars 2014, Suède, 
Royaume-Uni, Espagne, Italie, Danemark, Finlande, Norvège, Pologne depuis décembre 
2012). 
 
Aux Etats-Unis, la société a obtenu l'autorisation de mise sur le marché au mois d'avril 2013. 
 
Un premier protocole de licence exclusif a été signé en juin 2012 avec Abic Marketing 
Limited, filiale du groupe Teva, pour la commercialisation du produit en Israël. 
 
En mars 2014, plusieurs protocoles de licence ont été signés avec Innocutis, une société 
pharmaceutique américaine consacrée à la dermatologie et Daewoong Pharmaceuticals CO 
pour la commercialisation de droits en Corée du Sud. De plus, Daewoong sera en charge de 
l’enregistrement de Sitavig® en Corée du Sud. 
 

 La maladie 
 
Provoqué par l'herpès simplex virus de type 1 (HSV-1), l'herpès labial classiquement appelé 
bouton de fièvre est la forme d'herpès la plus courante. Ce virus provoque l'apparition, sur 
les lèvres et autour de celles-ci, de vésicules transparentes, de la taille d'une tête d'épingle, 
entourées d'une auréole rouge. Les bulles éclatent assez rapidement en formant des 
ulcérations puis des croûtes. La guérison intervient sans séquelles en 7 à 14 jours en 
moyenne. 
 
Les lésions d’herpès peuvent aussi survenir sur la face, à l’intérieur de la bouche, voire sur les 
yeux. 
 
Le virus de l'herpès peut se retrouver dans les lésions vésiculaires mais aussi dans la salive, 
les sécrétions nasales et les larmes. La contamination se fait par contact direct avec les 
lésions ou des sécrétions contaminées. L'auto-contamination est également fréquente. La 
contagion est possible dès les premiers symptômes et jusqu'à ce que les croûtes sèchent. 

 
 Epidémiologie 

 
Plus de 80 % de la population adulte mondiale est porteuse du HSV-1, le principal virus de 
l’herpès labial. Chaque année, environ 14 % de la population adulte fait au moins un épisode 
d’herpès labial. Acyclovir Lauriad® est destiné préférentiellement aux patients ayant au 
moins quatre poussées par an, ce qui représente environ 35 % des sujets souffrant d’un 
herpès labial récurrent, d’après une étude patients réalisée par Nielsen pour BioAlliance 
Pharma. 
 



51 
 
GED 1386158.1 

Par ailleurs, l’infection HSV-1 est souvent associée à l’infection à VIH et les patients 
connaissent, dans ce cas, environ douze poussées par an. 
 

 Concurrence 
 
L’herpès labial est une pathologie qui est prise en charge soit directement par les patients 
(automédication, demande de conseil auprès des pharmaciens), soit après consultation et 
prescription médicale. Avec son traitement innovant, particulièrement adapté aux patients 
souffrant de récidives fréquentes, BioAlliance Pharma vise avant tout le marché de la 
prescription qui est celui des antiviraux antiherpétiques. 
 
Traitements existants : Les médicaments prescrits pour le traitement curatif de l’herpès 
ciblent chaque épisode de la maladie et sont conçus pour faire disparaître la lésion plus 
rapidement. Lorsqu’ils sont prescrits à titre préventif, les médicaments doivent être pris 
quotidiennement, en continu pendant plusieurs mois, pour réduire la fréquence des épisodes 
récurrents. 
 
Trois types d’analogues nucléosidiques sont actuellement disponibles par voie générale pour 
le traitement curatif ou préventif de l’herpès labial récurrent (les indications sont différentes 
selon les pays) : l’acyclovir (Zovirax®), le valacyclovir (Valtrex®, Zelitrex®) et le famciclovir 
(Famvir®, Oravir®). Ils sont approuvés pour le traitement curatif ou préventif de l’herpès labial 
récurrent (les indications peuvent être différentes selon les pays). 
 
Parallèlement aux traitements systémiques, les agents topiques disponibles sous forme de 
crème permettent de raccourcir la durée des symptômes, bien qu’aucun ne soit vraiment 
efficace pour éliminer les poussées. Ces agents sont notamment les suivants : 
 

- acyclovir (Zovirax® - GSK - Biovail) est le traitement de référence et doit être appliqué 
cinq fois par jour pendant cinq jours ; 

- penciclovir (Denavir® - Novartis) doit être appliqué toutes les deux heures dans la 
journée (neuf applications par jour) pendant cinq à dix jours ; 

- docosanol (Abreva® - Avanirpharma - GSK) doit être appliqué cinq fois par jour pendant 
cinq à dix jours ; 

- l’association acyclovir/hydrocortisone (Xerclear® / Xerese® crème) de la société Medivir 
nécessite cinq applications quotidiennes pendant cinq jours. 

 
Produits concurrents en développement : 
 
NanoBio Corp développe le NB-001, une formulation topique à base d’une émulsion 
(mélange d’huile et d’eau) sous forme de nano-gouttelettes. Le produit est entré en phase III 
en avril 2011. Un protocole a été signé avec GSK pour une commercialisation aux États-Unis. 
 

(i) Fluriad®et le marché des vaccins 
 
Fluriad® est un projet soutenu par les pôles de compétitivité Médicen et Atlanpole 
Biothérapies qui vise à développer un comprimé muco-adhésif adapté à la vaccination avec 
une première preuve de concept sur le virus de la grippe. BioAlliance Pharma est 
coordonateur de ce projet, dans le cadre d’un consortium qui implique également les 
Laboratoires Sogeval (Laval), le Laboratoire de Virologie et Pathologies Humaines (Lyon), 
l’équipe associée 401 Matériaux et Produits de Santé (Faculté de Pharmacie, Châtenay-
Malabry), la société Gredeco (Paris) et le CHU de Nice. Le consortium a été financé par une 
bourse du FUI à hauteur de 2 millions d’euros, dont 743.000 € pour BioAlliance Pharma. 
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Dans le domaine de la vaccination, l’industrie pharmaceutique cherche à s’affranchir des 
contraintes liées à la chaîne du froid et au besoin de stérilité, existantes avec les vaccins 
inoculés par injection. Les voies orale et nasale présentent de nombreux avantages, mais les 
difficultés liées à ces voies d’administration demeurent. 
 
Ce programme de recherche vise à établir la faisabilité de l'utilisation de la technologie 
Lauriad® pour la vaccination. Elle permettrait une vaccination efficace sans injection par la 
simple application sur la gencive d’un comprimé mucoadhesif contenant un antigène 
vaccinal. Une telle formulation permettrait de s’affranchir des contraintes liées à la forme 
injectable stérile, aussi bien sur le plan de la fabrication que sur le plan de l’administration au 
patient. 
 

3.1.2.4. Objectifs de la Fusion 
 
L'objectif de la Fusion est la création d'une société biopharmaceutique dédiée à la recherche 
de médicaments pour des cancers rares et pour lesquels il existe des besoins médicaux non 
satisfaits, accordant la priorité à des projets de développement créant de la valeur à court et 
moyen/long terme dans ce domaine. 
 
L'entité combinée développera, enregistrera et commercialisera directement en Europe ses 
produits très innovants tout en accordant des licences à des partenaires hors Europe. 
 
L'entité combinée possède déjà un portefeuille de produits très prometteurs avec : 
 

 des programmes avancés avec des résultats cliniques attendus à court/moyen 
terme (2014/2016), et 
 

 des produits présentant un potentiel de ventes très élevé, dont un principal qui 
pourrait potentiellement générer jusqu'à 800 millions d'euros. 
 
NB : Ce montant de chiffre annuel estimé est basé sur un potentiel maximal, avec un 
développement clinique du Livatag® optimal et l’atteinte de pics de ventes obtenus 
à la même période dans l’ensemble des principales régions, généralement après 4 à 
6 années de commercialisation. Le chiffre d’affaires réalisé par la société 
proviendrait alors de paiements d’étapes résultant d’accords potentiels et de 
redevances sur les ventes dans le cadre d’une commercialisation réalisée par un 
partenaire commercial, et des revenues « directs » qui seraient générés par la 
commercialisation en propre en Europe si l’entité combinée établit une organisation 
commerciale dans les principaux pays européens. 

 
Ce portefeuille combiné, synergique et diversifié, est basé sur des produits et des 
technologies indépendantes, tous à des étapes avancées de leur développement et pour des 
indications ciblées différentes. 
 
L'entité combinée cherchera à obtenir des revenus à court et moyen terme en : 
 

1. Maximisant les collaborations et les protocoles de licence existants afin d'avoir une 
source récurrente de revenus ; 
 

2. Recherchant de nouvelles collaborations et protocoles de licence pour ses produits 
en phase avancée voire enregistrés dans les pays pour lesquels les droits sont 
disponibles  européens ; 
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3. Développant le potentiel des principales technologies : Lauriad® (comprimé 

mucoadhésif) et Transdrug, formulation de nanoparticules ; en interne ou au 
travers de collaborations ; 
 

4. Optimisant le potentiel de ses médicaments en initiant des programmes de 
recherche pour de nouvelles indications prometteuses seule ou avec des 
partenaires ; 
 

5. Développant les programmes jusqu'aux points d'inflexion permettant une création 
de valeur forte ; 
 

6. Commercialisant à terme en direct les produits stratégiques dans les principaux 
pays européens ; 
 

7. Poursuivant la recherchant active de nouvelles opportunités de développement 
stratégique offrant une forte création de valeur à long terme ; 
 

8. Trouvant des synergies de dépense entre les deux entités fusionnées en consolidant 
des activités. 

 
3.1.2.5. Intérêt de la Fusion 

 
L'entité combinée sera un acteur majeur européen présentant des perspectives de création 
de valeur importantes pour les actionnaires. 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget font preuve de fortes synergies, en commençant par une 
stratégie de croissance alignée, axée sur le développement de projets dans un domaine de 
marché dynamique, les maladies rares en cancérologie. 
 
L'entité combinée s’appuiera sur des partenariats pour ses médicaments enregistrés ou pour 
ses programmes encore en développement. Comme les deux sociétés se consacrent au 
même domaine thérapeutique, le portefeuille ainsi créé le sera de façon synergique et 
complémentaire, avec des technologies indépendantes et innovantes tout en réduisant les 
risques inhérent au développement. 
 
Les synergies et l’atteinte d’une masse critique permettra à l'entité combinée de poursuivre 
ses programmes cliniques de manière autonome ou au travers d’accords de co-
développement ou de licences avec des partenaires, ou encore au travers de l’acquisition de 
technologies innovantes ou de projets pour cancers rares à un stade de développement 
avancé, le tout afin de soutenir sa croissance future. 
 
L’objectif de l’entité combinée est d’accroître sa visibilité internationale et d’attirer ainsi des 
investisseurs américains et européens à long terme spécialisés dans le secteur des 
biotechnologies, pouvant financer la société jusqu'à l’atteinte de points d'inflexion générant 
une création de valeur solide. 
 
L'entité combinée présentera un portefeuille complémentaire et synergétique de produits à 
un stade avancé ou enregistrés ainsi qu'une organisation de R&D forte, renforçant la capacité 
de création de valeur à court, moyen et long terme : 
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1. 2 produits approuvés aux Etats-Unis et en Europe (Sitavig® et Loramyc®/Oravig®) et 
leur commercialisation au travers de collaborations existantes et d’accords de licence ; 
1 produit en cours d’enregistrement auprès de la FDA aux USA (Beleodaq®) ; 
 

2. Des collaborations futures pour les produits d'oncologie orpheline ayant un fort 
potentiel de vente (Beleodaq®, Livatag® and Validive®) permettant de générer des 
paiements directs, des paiements d’étape et des redevances de la part de partenaires 
commerciaux sur des ventes futures potentielles ; 
 

3. Des revenus directs grâce à la création d'une force de vente flexible et hautement 
qualifiée afin de commercialiser directement dans les principaux pays européens les 
produits du portefeuille d'oncologie orpheline ; 
 

4. Des facteurs de croissance prometteurs et une gestion de cycle de vie avec de 
potentielles nouvelles indications pour ses produits existants et l'acquisition de 
nouvelles technologies et de produits à un stade avancé de développement qui 
pourraient être commercialisés directement ou sous licence auprès de futurs 
partenaires. 

 
Constituée du rapprochement des deux équipes, la société combinée possèdera les 
compétences et les connaissances d'une équipe experte de R&D entièrement intégrée et 
deviendra ainsi un acteur essentiel sur le marché de l'oncologie orpheline européen. 
 

3.1.2.6. Objectif attendu de la Fusion : un leader européen de la biotechnologie dans le domaine des 
maladies orphelines en cancérologie 
 
 Une position stratégique sur les maladies orphelines graves dans le domaine de 

l'oncologie : un marché à forte valeur 
 
La stratégie de croissance de l'entité combinée est basée sur le développement de ses 
médicaments orphelins pour des cancers rares, ciblant des maladies graves avec peu ou 
aucune alternative thérapeutique et des besoins médicaux non satisfaits. Avec un marché de 
plusieurs centaines de millions d’euros pour ces médicaments, ils représentent des moteurs 
de croissance interne significatifs à court et moyen terme. 
 
En Europe, le statut orphelin est accordé par l’European Drug Agency (EMA) à un 
médicament prévoyant de répondre à des besoins thérapeutiques importants pour des 
pathologies touchant moins de 5/10 000 personnes, soit environ 250 000 personnes pour 
l’UE-28.  
 
Aux Etats-Unis, le statut de médicament orphelin est accordé par la US Food and Drug 
Administration (FDA) à des médicaments développés pour des pathologies touchant moins 
de 200 000 personnes et pour lesquelles il existe un besoin évident de solutions de 
traitement efficaces. 
 
Le traitement des pathologies orphelines en oncologie représente un défi majeur pour nos 
systèmes de santé. Entre 6 et 8 % de la population totale souffre d'une maladie rare. Il existe 
environ 7 000 maladies rares identifiées et des traitements existent pour moins de 5 % 
d'entre elles.  
 
Pour ces pathologies pour lesquelles le besoin médical est important, les agences de 
réglementation ont mis en place des mesures incitatives, afin de permettre le 
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développement de ces traitements et in fine, l'accès des patients à des traitements efficaces. 
Ainsi, le statut de médicament orphelin permet notamment : 

 
- Des voies de développement optimisées : acceptation de marqueur d’efficacité sous 

réserve qu’ils soient validés ; 
 

- Des circuits d’approbation plus courts : Approbation accélérée/conditionnelle, 
désignation « médicament innovant », désignation « Fast track », revue prioritaire ; 
 

- Un environnement favorable en termes de remboursement pour des produits 
différenciés qui répondent aux besoins médicaux non satisfaits des maladies rares et 
qui apportent une efficacité thérapeutique importante et une meilleure qualité de vie ; 

 
- Une protection commerciale pour 7 ans aux Etats-Unis et 10 ans en Europe, qui 

empêche l’entrée sur le marché de tout médicament concurrent disposant des mêmes 
indications, pour autant qu’il ne démontre pas une plus grande efficacité ; 

 
Le domaine de l'oncologie reste un des principaux marchés avec un chiffre d'affaires de 61,6 
milliards de dollars en 2012 (croissance de 5,1 %) sur un marché mondial des médicaments 
qui a atteint 962 milliards de dollars en 2012 (- 0,3 %). La dynamique du marché des 
médicaments oncologiques apparaît dans l'étude « The Global Use of Medicines : Outlook 
Through 2017 » de IMS Health, qui prévoie que le marché des médicaments anti-cancéreux 
atteindra jusqu'à 104 milliards de dollars. 

  
 Un portefeuille unique et solide 

 
Les produits du pipeline formé par la fusion des deux entités sont consacrés au traitement de 
cancers rares pour lesquelles un besoin important existe, de traitements ayant une efficacité 
importante et un bon profil de tolérance. Ces produits innovants devraient bénéficier d’un 
prix de vente favorable garantissant un modèle économique favorable à l'entité combinée. 
 
L’entité combinée bénéficiera d’un portefeuille riche de médicaments complémentaires et 
indépendants, ayant atteint un stade de développement avancé (de la Phase II au stade 
commercial) dans 3 domaines d'oncologie différents : 
 

- Beleodaq® (Belinostat) fait l'objet d'une revue prioritaire de la FDA pour le traitement 
du lymphome périphérique à cellules T (PTCL) réfractaire ou récidivant avec un 
enregistrement conditionnel prévu aux Etats-Unis attendu pour début Août 2014 ; le 
statut de médicament orphelin a été accordé à ce produit pour l’indication PTCL ; 

 
- Livatag® (Doxorubicine Transdrug™) est en cours d’essai clinique international de 

Phase III pour le traitement du carcinome hépatocellulaire (cancer du foie primaire) ; 
ce produit a également reçu le statut de médicament orphelin en Europe et aux Etats-
Unis ; et tout récemment une désignation « fast track » par le FDA permettant une 
revue accélérée du dossier. 

 
- Validive® (Clonidine Lauriad®) est cours d’essai clinique international de Phase II, pour 

la prévention de la mucite orale sévère induite par la radiothérapie et/ou la 
chimiothérapie chez des patients traités pour un cancer ORL. L’EMA a accordé le statut 
de médicament orphelin au Validive pour la prévention et le traitement de la mucosite 
orale chez les patients traités contre le cancer de la tête et du cou. Aux Etats-Unis, 
Validive n’est pas considéré comme un médicament à statut orphelin mais la FDA a 
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accordé à ce médicament le statut « Fast Track » dédié à des traitements répondant à 
des conditions très graves et pour lequel la FDA s’engage à optimiser l’ensemble de 
son processus de revue afin d’accélérer la mise éventuelle sur le marché. 

 
Au-delà de ces indications, ces médicaments pourront faire l’objet de développements 
complémentaires pour d'autres indications. Ainsi, la recherche de potentialisation et 
d’extension de l’utilisation des médicaments du portefeuille pourra être plus facilement 
réalisée grâce à la fusion des deux entités.   
 
Le portefeuille ciblé et complémentaire permettra de renforcer le positionnement de l’entité 
combinée dans le domaine de la recherche pour des pathologies orphelines en cancérologie 
en capitalisant sur les connaissances des équipes et le savoir-faire, et de minimiser les risques 
d’échec. En effet : 
 

- Le portefeuille combiné comprend des produits ciblant des maladies cancéreuses et 
orphelines avec des indications complémentaires ; 

 
- Les programmes et technologies développés (formulation de nanoparticules, 

administration par les muqueuses ou thérapies ciblées) visent à réduire la résistance 
et/ou l'intolérance aux médicaments ; 

 
- Tous sont à des stades de développement clinique avancés, dans le cadre de 

programmes cliniques internationaux multicentriques ; 
 

- Ces programmes suivent un calendrier de développement similaire avec des 
estimations de lancement à court et moyen terme, entre 2014 et 2020 ; 

 
- Des connaissances et expertises en recherche et développement de médicaments 

fortes, confirmées par des enregistrements réussies.  
 
Les connaissances et le savoir-faire des équipes en matière de développement et 
d'enregistrement sont des facteurs de réussite essentiels pour la nouvelle société. Dans les 
deux sociétés, les équipes ont une longue expérience dans le développement, 
l'enregistrement et la commercialisation de médicaments. Elles ont en effet mené avec 
succès toutes les étapes du développement et de l’enregistrement en Europe et aux Etats-
Unis de deux produits, Loramyc®/Oravig® et Sitavig® pour BioAlliance Pharma. L'acceptation 
du dossier d’enregistrement (NDA) du Beleodaq® par la FDA confirme les compétences de 
l’entité combinée. 
 
Ainsi, une fois combinée, l’équipe possédera l’ensemble des compétences et connaissances 
d’une société de recherche et développement totalement intégrée permettant de traiter 
avec succès le développement préclinique et clinique, le processus de développement et de 
fabrication, les aspects réglementaires, les problématiques d’accès au marché, le 
développement commercial et la gestion des partenariaux commerciaux. L’entité combinée 
se reposera sur l’expertise R&D et le savoir-faire de ses équipes pour développer ses actifs en 
oncologie. 
 
 Un portefeuille solide de droits de propriété intellectuelle, établissant une protection à 

long terme pour l’ensemble des produits développés de l’entité combinée 
 
Dédiée au développement de produits innovants, l’entité combinée concentrera 
particulièrement son attention sur les aspects de propriété intellectuelle, comme c’est déjà le 
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cas aujourd’hui. Elle a développé une stratégie proactive en la matière assurant un lien 
continu entre les travaux de recherche réalisés et ses équipes brevets. Au 31 mars 2014, le 
portefeuille de brevets combiné pour les produits du portefeuille couvre 11 familles de 
brevets publiés, dont 180 demandes de brevets, brevets sur des technologies innovantes et 
produits dont une grande proportion a été brevetée. 
 
 Une stratégie dynamique de développement dans le domaine des cancers rares 

 
L'entité combinée se focalisera sur le développement, l'enregistrement et la 
commercialisation de produits orphelins en oncologie. 
 
Le portefeuille de BioAlliance Pharma contient deux produits dits de « spécialité » 
(Loramyc®/Oravig® et Sitavig®) pour lesquels elle a déjà des partenariats dans les principaux 
pays. Ces accords de licence ont permis de générer plus de 55 millions d'euros depuis 2007 
pour BioAlliance Pharma et ont participé de manière importante au financement des 
activités de la société. A l'avenir, la société à l'intention de maximiser les revenus de ces 
actifs en poursuivant sa stratégie d’accords de licence. Toutefois, aucun investissement pour 
le développement de nouveau programme de spécialité n’est envisagé, car ils ne sont pas au 
centre de la stratégie de l’entité combinée. 
 
Le comité R&D de l’entité combinée sera chargé de développer le portefeuille de R&D de 
manière efficiente. Les décisions stratégiques concernant les investissements et prévisions 
seront prises en tenant compte des suggestions apportées dans le domaine des ventes, du 
marketing et du développement commercial (études de marché, accès au marché, analyse de 
la concurrence, positionnement des programmes de développement, stratégie commerciale, 
etc.), de manière à anticiper au plus près la situation du marché et de l’activité au moment 
de l’enregistrement et du remboursement.  
 
A court terme, l’entité combinée entend poursuivre le développement de ses 3 produits 
phares, Beleodaq®, Livatag® et Validive® : 
 

- Beleodaq® : lancement de nouveaux essais cliniques de phase II et/ou III pour de 
nouvelles indications 

- Livatag® : Finalisation de l'essai clinique de phase III 
- Validive® : Lancement de l'essai clinique pivot de phase III sur la base des résultats 

positifs attendus de phase II, si possible avec un partenaire de co-développement ou 
de licence 

 
 Une stratégie de partenariats de licence afin de maximiser les revenus sur les 

principaux marchés internationaux 
 
La société combinée poursuivra la stratégie consistant à s’appuyer sur des partenaires 
commerciaux stratégiques dont les capacités promotionnelles permettent aux médicaments 
d’atteindre et de bénéficier au plus grand nombre de patients et dont l’expertise est 
complémentaire de celle de l’entité combinée :  
 

- Beleodaq® fait l’objet d’un contrat de licence au profit de Spectrum Pharmaceuticals, 
Inc. pour le développement et la commercialisation du produit en Amérique du Nord 
et en Inde. L’acceptation de revue prioritaire du dossier par la FDA pourrait être 
obtenue dans les trois mois pour le PTCL réfractaire ou en rechute. L’acceptation du 
dépôt du Beleodaq® pour les patients en phase de PTCL réfractaire ou en rechute a 
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déclenché le versement de deux premiers paiements d’étape 10 millions de dollars US 
et 1 million d'actions Spectrum Pharmaceuticals. 

 
BioAlliance Pharma a conclu des partenariats pour ses médicaments de spécialité avec 
différents partenaires commerciaux afin de maximiser ses revenus: 
 

- Loramyc®/Oravig® est déjà licencié dans le monde entier, notamment en Europe et en 
Asie avec plusieurs accords déjà en place. 

 
- Sitavig® bénéficie d'un accord de licence avec Innocutis Holding LCC pour la 

commercialisation du Sitavig en Amérique du Nord. D'autres accords ont été signés 
pour Israël et la Corée du Sud. 

 
En plus de ces partenariats existants, le portefeuille de médicaments orphelins en oncologie 
pourrait offrir d'autres opportunités de licences. 
 
A plus long terme, la société pourrait décider de créer une organisation commerciale directe, 
si les conditions économiques le permettent et sont favorables. Elle poursuivra sa stratégie 
de licence avec des partenaires pour les autres régions, permettant de générer des revenus 
importants et d’accélérer le développement de ses médicaments. Ces partenariats et revenus 
s associés peuvent représenter un levier stratégique important permettant d’accélérer le 
développement clinique des produits clés et optimiser leur potentiel dans de nouveaux pays 
où l'entité combinée n'est pas présente. Ainsi : 
 

- Beleodaq®, dont la première autorisation de mise sur le marché est attendue en 2014 
est disponible pour des opportunités de licence en dehors des pays licenciés à 
Spectrum ; 

 
- Livatag® et Validive® sont en cours de développement et à des stades cliniques 

avancés. Les résultats préliminaires de l'essai clinique de Phase II du Validive sont 
attendus en fin 2014 et les premiers résultats de l'essai clinique de Phase III de Livatag 
sont attendus en 2016. Ces deux produits sont disponibles pour des accords de licence 
et il est probable qu'ils constitueront une source supplémentaire de revenus à l'avenir. 

 
De plus, l'entité combinée possédera une masse critique, atout essentiel pour continuer à 
acquérir de nouveaux programmes et alimenter le portefeuille de produits oncologiques 
orphelins à moyen terme. 
 
 Atteindre une masse critique financière pour l'entité combinée 

 
La fusion des portefeuilles stratégiques des deux sociétés, les synergies créées et la 
potentialisation des expertises combinées devraient être un levier de création de valeur très 
important pour la société ainsi formée. Les étapes de création de valeur de l’entité combinée 
seront plus fréquentes, reflétant ainsi les avancées  des programmes de développement et 
entrainant une croissance de valorisation de l’entreprise. 
 
Ainsi, la société combinée sera plus visible et attractive auprès de nouveaux investisseurs 
institutionnels spécialisés dans le domaine des biotechnologies, américains et européens qui 
pourront ainsi accompagner son financement jusqu'à des points d'inflexion critiques et 
apporter un soutien plus  long terme. 
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3.2. Aspects juridiques de la Fusion 

 
3.2.1. Présentation générale de la Fusion  

 
3.2.1.1. Date de signature du Traité de Fusion et du Protocole d'Accord de Fusion 

 
Le Traité de Fusion et le Protocole d'Accord de Fusion ont été conclus le 16 avril 2014 par le 
Directeur général de BioAlliance Pharma et le représentant légal dûment autorisé de 
Topotarget. 
 
Le Traité de Fusion Définitif a été conclu le 21 mai 2014 par le Directeur général de 
BioAlliance Pharma et les membres du conseil d’administration de Topotarget. 
 

3.2.1.2. Etats financiers utilisés pour la détermination de la valeur d’apport des actifs et passifs. 
 
La valeur réelle des actifs et passifs transférés par Topotarget dans le cadre de la Fusion a été 
déterminée sur la base des comptes annuels de Topotarget au 31 décembre 2013. 
 

3.2.1.3. Conditions suspensives à la Fusion 
 
Conformément aux stipulations du Traité de Fusion Définitif, la réalisation de la Fusion est 
soumise à la réalisation des conditions suspensives suivantes (les « Conditions 
Suspensives ») : 
 

(i) Conditions suspensives devant être remplies préalablement au vote des assemblées 
générales des actionnaires de BioAlliance Pharma ou Topotarget : 

 

- L’enregistrement du Document E par l’Autorité des Marchés Financiers et le visa 
par l’Autorité des Marchés Financiers du prospectus d’admission qui sera utilisé 
pour les besoins de la procédure de passeport au Danemark ; 
 

- Le passeport du prospectus d’admission au Danemark ; 
 

- Aucun Evénement Significativement Défavorable affectant l’une ou l’autre des 
sociétés ne sera survenu, sera en cours, ou menacerait de survenir. Pour les 
besoins du présent article, l’expression « Evénement Significativement 
Défavorable » aura la signification suivante : un changement, un événement, 
une circonstance, une condition, un état de fait, un développement ou autre 
élément qui a eu ou qui pourrait raisonnablement être censé avoir 
(globalement) un effet significativement défavorable sur l’activité, les actifs, la 
situation financière, les perspectives, le résultat ou les opérations de la partie 
concernée ou de l’une des sociétés affiliées à cette partie ; 

 

- Les parties sont contractuellement convenues que le nombre d’actions émises 
par Topotarget détenues par les actionnaires de Topotarget qui, à l’assemblée 
générale convoquée à l’effet d’approuver la Fusion, (i) se seront opposés à la 
Fusion et (ii) qui, sur demande du président de l’assemblée générale de 
Topotarget en vertu de l’article 110(2) du Danish Companies Act, auront indiqué 
leur souhait d’exercer leur droit de remboursement en vertu de l’article 286 du 
Danish Companies Act, ne devra pas dépasser 14.331.711 actions (soit 10 % de 
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la totalité du capital social en circulation de Topotarget à la date du Traité de 
Fusion Définitif). 

 
(ii) Conditions suspensives dépendant du vote des assemblés générales des actionnaires 

de BioAlliance Pharma ou Topotarget : 
 

En complément des conditions visées à l’article 3.2.1.3(i) ci-dessus, et pour éviter 
toute ambiguïté, il est précisé que : 

 

- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne Topotarget, soumise à la 
condition de l’approbation de la Fusion par l’assemblée générale de Topotarget 
(l’ « Assemblée Générale de Topotarget »), conformément aux exigences des 
statuts de Topotarget et du droit danois, et 
 

- La réalisation de la Fusion est, pour ce qui concerne BioAlliance Pharma, 
soumise à (i) l’approbation préalable de la Fusion par l’Assemblée Générale de 
Topotarget, et (ii) l’approbation de la Fusion par l’assemblée générale de 
BioAlliance Pharma (l’ « Assemblée Générale de BioAlliance Pharma »), 
notamment quant à la reconnaissance des droits des actionnaires de Topotarget 
et de leurs conséquences pour BioAlliance Pharma, conformément aux 
exigences des statuts de BioAlliance Pharma et du droit français. 

 
Pour éviter toute ambiguïté, consécutivement à l’approbation de la Fusion par l’Assemblée 
Générale de Topotarget et l’Assemblée Générale de BioAlliance Pharma, la réalisation de la 
Fusion ne sera soumise à aucune autre condition, à l’exception de l’enregistrement de la 
Fusion par les autorités françaises et danoises compétentes. 
 
Si les Conditions Suspensives n’ont pas été réalisées (ou s’il n’y a pas été renoncé, dans la 
mesure où cela serait légalement possible) par BioAlliance Pharma et Topotarget au plus tard 
le 31 août 2014, le Traité de Fusion, le Protocole d’Accord de Fusion et le Traité de Fusion 
Définitif seront automatiquement caducs et cesseront de produire leurs effets. 

 
3.2.1.4. Dates d'effet de la Fusion 

 
(i) Date d'effet juridique de la Fusion 

 
Sous réserve de la réalisation des Conditions Suspensives visées à l’article 3.2.1.3 ci-dessus, la 
Fusion prendra effet juridiquement lorsque (i) la Danish Business Authority aura délivré le 
certificat prescrit par l’article 289(1) de la Danish Companies Act et (ii) la Fusion sera 
enregistrée auprès de l’autorité compétente française (greffe ou notaire), cf. les Articles 
L. 236-30 et L. 236-31 du Code de commerce français (« Date d'Effet Juridique de la 
Fusion ».) 
 
A la Date d'Effet Juridique de la Fusion, la transmission universelle du patrimoine de 
Topotarget à BioAlliance Pharma aura lieu et Topotarget cessera d'exister et tous les droits et 
obligations de Topotarget seront réputés avoir été intégralement transmis à BioAlliance 
Pharma, sans procédure de liquidation. 
 

(ii) Date de référence de la Fusion pour les besoins comptables 
 
Eu égard à l’article 5, sous-section 1 (f) de la Directive 56/2005, la Fusion prendra effet le 
1er janvier 2014 (la « Date de Référence Comptable de la Fusion »). Afin d’éviter toute 



61 
 
GED 1386158.1 

ambiguïté, la Date de Référence Comptable de la Fusion est stipulée sans préjudice des 
règles comptables applicables. En conséquence, à l’effet pour BioAlliance Pharma de 
préparer ses comptes consolidés conformément aux normes comptables IRFS, la Fusion sera 
prise en compte à la date à laquelle BioAlliance Pharma acquerra le contrôle des actifs et 
passifs de Topotarget. Il est attendu que cette date n’interviendra pas avant le 30 juin 2014, 
c’est-à-dire la date de la dernière des assemblées générales appelées à approuver sur la 
Fusion. 
 

3.2.1.5. Date de réunion des Conseils d’administration ayant approuvé la Fusion 
 
La Fusion a été approuvée par le Conseil d'administration de BioAlliance Pharma le 15 avril 
2014 et le 21 mai 2014. 
 
La Fusion a été approuvée par le Conseil d'administration de Topotarget le 15 avril 2014 et le 
21 mai 2014. 
 

3.2.1.6. Avis du Comité d'entreprise sur la Fusion 
 
La Fusion a été approuvée par le Comité d’entreprise de BioAlliance Pharma le 10 avril 2014 
après en avoir été informé et avoir été consulté, conformément à l'article L. 2323-19 du Code 
du travail français. 
 
L’avis du comité d'entreprise a été le suivant : avis favorable. 
 
Topotarget n’est doté d’aucun comité d'entreprise ou représentant du personnel. 
 

3.2.1.7. Dépôt du Traité de Fusion Définitif auprès du Greffe du Tribunal de commerce de Paris et de 
la Danish Business Authority 
 
Le Traité de Fusion Définitif sera déposé auprès du Greffe du Tribunal de Commerce de Paris 
(France) et de la Danish Business Authority, au plus tard un mois avant l’Assemblée Générale 
de BioAlliance Pharma et l’Assemblée Générale de Topotarget.  
 
Le Traité de Fusion Définitif sera publié : 
 

(i) au Bulletin des Annonces Légales Obligatoires (BALO), dans le Bulletin des Annonces 
Légales et Commerciales (BODACC) et sur le site Internet de BioAlliance Pharma, au 
plus tard un mois avant l'Assemblée Générale de BioAlliance Pharma ; 
 

(ii) au Danish Central Business Register (CVR), et sur le site Internet de Topotarget au 
plus tard un mois avant l'Assemblée Générale de Topotarget. 

 
3.2.1.8. Régime fiscal de la Fusion 

 
(i) Pour les sociétés parties à la Fusion  

 
 Impôt sur les sociétés 

 
La Fusion est éligible aux dispositions fiscales applicables aux fusions telles que prévues par la 
Directive du Conseil Européen 90/434/CE du 23 juillet 1990 amendée et recodifiée par la 
Directive 2009/193/CE du 19 octobre 2009, définissant les principales dispositions 
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applicables aux fusions concernant des sociétés de différents Etats-membres de la 
Communauté Européenne. 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont choisi d’appliquer cet ensemble de règles fiscales à la 
Fusion. 
 
La Fusion ne devrait pas entraîner d’impact fiscal en France puisque BioAlliance Pharma est la 
société absorbante et que Topotarget n’a pas d’établissement stable en France. La Fusion ne 
peut donc, de fait, bénéficier de régime français de faveur des fusions puisqu’elle 
n’entraînera pas le transfert d’actifs français ni de réévaluation d’actifs français. 
 
Topotarget s’engage à veiller à se conformer à toutes les dispositions légales danoises et 
françaises. 
 
La Fusion sera réalisée comme une fusion soumise au régime fiscal de taxation différée au 
titre des dispositions du Danish Act on Mergers, Divisions and Infusion of Assets, etc. 
(« Fusionsskatteloven »). Cela implique que la Fusion n'entraînera pas d'impôt sur les sociétés 
au Danemark pour Topotarget, sous réserve que les actifs et passifs de Topotarget 
demeurent, après la Fusion, attachés à un établissement stable de BioAlliance Pharma au 
Danemark. Les déficits fiscaux reportables existants non-utilisées par Topotarget au moment 
de la Date de Référence Comptable de la Fusion seront perdus et ne pourront pas être 
transférés pour être utilisés par BioAlliance Pharma. 
 

 Taxes d'enregistrement 
  
La Fusion sera enregistrée en France moyennant le paiement d’un droit fixe de 500 EUR, 
conformément à l’article 816 du Code Général des Impôts. 
 
L'enregistrement de la Fusion auprès de la Danish Business Authority sera soumis au 
règlement d'une commission d'enregistrement fixe de 340 DKK. 
 

(ii) Pour les actionnaires des sociétés parties à la Fusion 
 
Les informations présentées dans le présent Document E ne fournissent qu'un résumé des 
conséquences fiscales applicables aux actionnaires selon la loi et la réglementation applicable 
en matière fiscale en France et au Danemark. De manière générale, il est conseillé aux 
actionnaires de consulter leurs propres conseillers fiscaux concernant leur situation fiscale en 
rapport avec la Fusion. 
 
Les personnes qui ne sont ni des résidents français ni des résidents danois doivent respecter 
les dispositions fiscales du pays dans lequel ils ont leur résidence fiscale. 
 

 Imposition des actionnaires de Topotarget résidents danois 
 
Dès lors que le Danish Act on Mergers, Divisions and Infusion of Assets, etc. 
("Fusionsskatteloven") s'applique à la Fusion, la Fusion elle-même ne déclenchera pas 
d’imposition sur les plus-values pour les actionnaires résidents danois de Topotarget dans la 
mesure où ces actionnaires reçoivent des actions de BioAlliance Pharma en rémunération de 
leurs actions Topotarget. Au contraire, d’un point de vue fiscal danois, les actions de 
BioAlliance Pharma remplaçant les actions de Topotarget substitueront lesdites actions de 
Topotarget dans leur traitement fiscal. 
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Dans le cas où les actionnaires résidents fiscaux danois de Topotarget ne recevraient pas 
d'actions de BioAlliance Pharma en rémunération de leurs actions de Topotarget à la suite de 
la Fusion, ces actionnaires de Topotarget seront considérés, pour des besoins fiscaux danois, 
comme ayant cédé leurs actions de Topotarget en raison de la Fusion. Une cession de titres 
sera généralement traitée comme un événement entraînant une imposition des plus-values 
réalisées au titre de la cession desdits titres. Il est fait référence à la description des règles 
d'imposition des plus-values au Danemark pour les différents types d'actionnaires à l’article 
3.2.1.9 ci-dessous, dès lors que ces règles s'appliquent également aux actionnaires de 
Topotarget qui reçoivent une autre rémunération que des actions de BioAlliance Pharma au 
titre de la Fusion. 
 
La Fusion n'entraîne pas de droit de timbre ni de taxes de transfert au Danemark. 
 

 Imposition des actuels actionnaires de BioAlliance Pharma résidents danois  
 
La Fusion ne constitue pas, d’un point vue fiscal danois, un événement taxable pour les 
actionnaires existants de BioAlliance Pharma. 
 

 Imposition des actuels actionnaires de BioAlliance Pharma résidents français 
 
La Fusion ne constitue pas en elle-même un événement imposable pour les actionnaires 
existants de BioAlliance Pharma. 
 

 Imposition des actionnaires de Topotarget résidents français  
 
En principe, la Fusion entraînera une imposition des plus-values pour les actionnaires de 
Topotarget résidents fiscaux français dans la mesure où ces actionnaires transfèrent leurs 
actions de Topotarget en échange d'actions de BioAlliance Pharma. Cet échange est en 
principe imposable en France. 
 
Cependant, l'imposition française peut être différée. Les conditions nécessaires pour 
bénéficier de ce report varient selon que les actionnaires sont des personnes physiques ou 
des personnes morales.  
 

- Personnes physiques : conformément à l'article 150-0B du CGI, le report d'imposition 
s'applique automatiquement sans que le contribuable ne doive en faire la demande. 
La plus-value d'échange bénéficiant du report d'imposition visé à l'article 150-0B du 
CGI ne sera donc pas taxable. 
 

- Sociétés soumises à l’impôt sur les sociétés : conformément à l'article 38-7-bis du 
CGI, le report d'imposition est optionnel. Pour bénéficier du report, la société devra 
produire et adresser à l’administration fiscale une déclaration spéciale portant sur les 
plus-values reportées (article 54 septies I et II du CGI). 

 
3.2.1.9. Imposition des titulaires résidents français et danois des Actions Nouvelles Ordinaires 

résultant de la Fusion 

 

Il est conseillé aux investisseurs potentiels qui souhaiteraient acquérir des Actions Nouvelles 
Ordinaires de consulter leurs conseillers fiscaux au sujet des conséquences fiscales applicables 
à l'acquisition, la détention et la cession des Actions Nouvelles Ordinaires en fonction de leur 
situation personnelle. Les investisseurs qui peuvent être soumis à la législation fiscale d’autres 
juridictions devront consulter leurs conseillers fiscaux au sujet des conséquences fiscales 



64 
 
GED 1386158.1 

propres à leur situation personnelle dès lors que ces conséquences peuvent varier 
significativement de celles décrites dans le présent. 
 

(i) Pour les actionnaires danois 
 
Les règles fiscales applicables aux actionnaires danois après la Fusion sont déterminées à la 
lumière de l'absence de Traité portant sur la double imposition entre la France et le 
Danemark. Cette situation peut théoriquement conduire à une imposition en France et au 
Danemark des mêmes dividendes et plus-values futurs réalisés sur les Actions Nouvelles 
Ordinaires. Cependant, conformément aux règles de crédit d'impôt nationales danoises, un 
particulier ou une société résident danois soumis à l'impôt sur le revenu en France, sera en 
droit de bénéficier du régime de crédit d'impôt national danois qui donne droit pour un 
particulier ou une société danoise de réduire de son impôt au Danemark tout impôt payé sur 
le même revenu en France. Le crédit d'impôt est, cependant, limité à l'impôt payable au 
Danemark par le même actionnaire sur le même revenu, conformément au droit fiscal 
danois. 
 

 Pour les particuliers  
 

- Plus-value 
 
Une plus-value de cession d'actions de BioAlliance Pharma ne sera imposable en France que 
si l'actionnaire détient plus de 25 % des actions de la société, ce qui n'est pas le cas des 
actionnaires danois. 
 
Les plus-values de cession d'actions sont imposées au taux de 27 % pour la première tranche 
de 49 200 DKK (98 400 DKK dans le cas de conjoints) et à un taux de 42 % pour la tranche 
dépassant 49 200 DKK (98 400 DKK dans le cas de conjoints). Ces montants font l'objet 
d'ajustements annuels et comprennent l’intégralité du gain réalisé, c'est-à-dire les plus-
values et les dividendes perçus par le particulier ou les conjoints, selon le cas. 
 
Les plus-values et moins-values de cession d'actions cotées constituent la différence entre le 
prix d'achat et le prix de vente. Le prix d'achat est généralement déterminé en utilisant la 
méthode de la moyenne pondérée sur la base du prix total d’acquisition pour 100 % des 
titres de la société. Les moins-values de cession d'actions cotées ne peuvent être 
compensées que par une autre plus-value de cession d'actions cotées, c'est-à-dire des 
dividendes et plus-values reçus au titre de la vente d'autres actions cotées. Les moins-values 
non utilisées seront automatiquement compensées par les plus-values du conjoint provenant 
d'actions cotées et des pertes supplémentaires pouvant être reportées indéfiniment et 
compensées par le revenu d'actions futur découlant d'actions cotées. 
 
Les moins-values de cession d’actions cotées ne peuvent être compensées par des plus-
values et des dividendes d'autres actions cotées que si l’administration fiscale danoise a reçu 
certaines informations concernant la propriété des actions. Ces informations sont en principe 
fournies à l’administration fiscale danoise par le dépositaire des titres. 
 

- Dividendes 
 
Les dividendes de source française payés à un résident danois seront en principe soumis à 
une retenue à la source au taux de 21 %. 
 



65 
 
GED 1386158.1 

Les dividendes versés à des particuliers résidents fiscaux au Danemark seront imposés au 
Danemark en tant que plus-value de cession, comme indiqué ci-dessus (Section « Plus-
value »). 
 

 Pour les sociétés soumises à l'impôt sur les sociétés  
 

- Plus-value  
 
Une plus-value de cession d'actions de BioAlliance Pharma ne sera imposable en France que 
si l'actionnaire détient plus de 25 % des actions de la société, ce qui n'est pas le cas des 
actionnaires danois. 
 
Pour les besoins de l'imposition au Danemark des cessions de titres, une distinction est faite 
entre les actions de filiales, les actions du groupe et les actions du portefeuille : 
 

- Les « Actions de filiales » sont généralement définies comme les actions détenues 
par un actionnaire détenant au moins 10 % du capital social de la société émettrice. 

- Les « Actions de groupe » sont généralement définies comme les actions d’une 
société dans laquelle l'actionnaire et la société émettrice bénéficient du régime 
d’intégration fiscale au Danemark ou réunissent les conditions pour bénéficier du 
régime d’intégration fiscale internationale en droit danois. 

- Les « Actions de portefeuille » sont des actions qui ne constituent ni Actions de 
filiales ni des Actions de groupe. 

 
Les plus-values ou moins-values de cession d'Actions de filiales et d'Actions de groupe ne 
sont pas inclus dans le revenu imposable de l'actionnaire. Des règles spécifiques s'appliquent 
pour éviter l'obligation de détention de 10 % au travers de structures de sociétés holding. Ces 
règles ne seront pas décrites plus en détail. 
 
Les plus-values de cession d’Actions de portefeuille cotées sont imposables au taux de 24,5 % 
(2014) quelle que soit la durée de détention. Les moins-values au titre de ces actions sont 
déductibles. Le taux normal d'imposition sur les sociétés sera abaissé à 23,5 % en 2015 et 
22 % en 2016.  
 
Les plus-values ou moins-values de cession d’Actions de portefeuille cotées sont imposables 
selon le principe d'évaluation à la valeur de marché. Selon ce principe, la plus-value ou 
moins-value imposable au titre de chaque exercice constitue la différence entre la valeur de 
marché des actions en début et en fin d'année fiscale. Ainsi, l'imposition aura lieu sur une 
base cumulée même si aucune action n'a été cédée et si aucun gain et aucune perte n'a été 
réalisé. Si les Actions de portefeuille sont cédées ou autrement transférées à la fin de l'année 
ou avant, le revenu imposable au titre de cette année sera égal à la différence entre la valeur 
des Actions de portefeuille au début de l'année et la valeur des Actions de portefeuille au 
moment de leur revente. Au cours de l'année d'acquisition des Actions de portefeuille, le 
revenu imposable de cette année est égal à la différence entre le prix acquisition et la valeur 
des Actions de portefeuille en fin d'année fiscale. Si les Actions de portefeuille ont été 
acquises et vendues au cours de la même année, le revenu imposable est égal à la différence 
entre le montant d'acquisition et la valeur des Actions de portefeuille au moment de la 
cession. 
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Un changement de catégorie entre Actions de filiales/de groupe en Actions de portefeuille 
(ou inversement) est, pour les besoins fiscaux, considérée comme une cession d’actions et 
une nouvelle acquisition desdites actions à la valeur de marché au moment du changement 
de catégorie. 
 
Des règles spéciales transitoires s'appliquent en ce qui concerne le droit de compenser les 
moins-values réalisées avant fin 2009 et les plus-values de cession d’actions réalisées en 2010 
ou postérieurement.  
 

- Dividendes 
 
Les dividendes de source française versés à un résident danois seront en principe soumis à 
une retenue à la source au taux de 30 % sauf cas où l'actionnaire détiendrait plus de 10 % du 
capital de la société, ce qui n'est pas le cas des actionnaires danois. 
 
Les dividendes versés au titre des Actions de portefeuille sont soumis à l’impôt sur les 
sociétés au taux normal de 24,5 % (2014) quelle que soit la durée de détention. Le taux 
effectif de la retenue à la source est de 24,5 %. Si la société distributrice retient 27 %, 
l'actionnaire peut demander un remboursement des 2,5 % excédentaires. L’impôt sur les 
sociétés aux taux normal sera abaissé à 23,5 % en 2015 et 22 % en 2016. 
 
Les dividendes versés au titre d’Actions de filiales et d’Actions de groupe ne seront pas 
soumis à imposition, quelle que soit la durée de détention. 
 

- Impôt danois sur le transfert de valeurs mobilières et les droits de timbre 
 
Le transfert d’actions ne déclenche le versement d’aucun impôt sur le transfert de valeurs 
mobilières ni droit de timbre au Danemark. 
 

 Pour les actionnaires français 
 
La Fusion per se ne modifie pas la situation fiscale des actionnaires français actuels. 
 

3.2.1.10. Calendrier indicatif de la Fusion 
 

19 mars 2014..............  Désignation des Commissaires à la Fusion Français 

26 mars 2014..............  Désignation du Commissaire à la Fusion Danois 

10 avril 2014 ...............  Avis favorable du Comité d’Entreprise de BioAlliance Pharma sur la 
Fusion 

16 avril 2014 ...............  Conclusion du Traité de Fusion et du Protocole d'Accord de Fusion / 
Communiqué de presse 

21 mai 2014 ................  Conclusion du Traité de Fusion Définitif / Communiqué de presse 

22-26 mai 2014 ..........  Dépôt du Traité de Fusion Définitif auprès du Greffe du Tribunal de 
Commerce de Paris et de la Danish Business Authority 

26 mai 2014 ................  Enregistrement du Document E par l'AMF / Publication en France 

26 mai 2014 ................  Visa de l’AMF sur le prospectus d’admission / Passeport au 
Danemark du prospectus d’admission incorporant le Document E 
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26 mai 2014 ................  Avis de réunion à l'assemblée des actionnaires de BioAlliance 
Pharma /Mise à disposition de la documentation de la Fusion  

27 mai 2014 ................  Convocation de l'assemblée des actionnaires de Topotarget / Mise 
à disposition de la documentation de la Fusion 

27 juin 2014 ...............  Assemblée générale des actionnaires de Topotarget 

30 juin 2014 ...............  Assemblée générale des actionnaires de BioAlliance Pharma 

Juillet/août 2014 ........  Formalités juridiques en lien avec la réalisation de la Fusion / 
Dissolution de Topotarget / Admission en bourse des Actions 
Ordinaires Nouvelles 

 
3.2.2. Approbation et contrôle de la Fusion 

 
3.2.2.1. Dates des assemblées générales appelées à approuver la Fusion 

 
La Fusion devra être approuvée par les actionnaires de Topotarget et les actionnaires de 
BioAlliance Pharma lors des assemblées générales extraordinaires qui se tiendront, 
respectivement, le 27 juin 2014 et le 30 juin 2014. 
 
En droit français, dans l’hypothèse où le quorum légalement requis3 ne serait pas atteint lors 
de l’assemblée générale de BioAlliance Pharma prévue le 30 juin 2014, ladite assemblée 
générale serait dûment re-convoquée, conformément aux dispositions légales applicables en 
droit français. 
 
En droit danois, aucun quorum légal ou statutaire n’est requis pour l’assemblée générale de 
Topotarget devant se tenir le 27 juin 2014. 
 
En toute hypothèse, si les sociétés l’estiment approprié, l’approbation de la Fusion pourra 
être reportée à une date ultérieure, sans que celle-ci ne puisse être postérieure au 31 août 
2014. 
 

3.2.2.2. Commissaires à la fusion  
 

 Commissaires à la Fusion Français 
 
Conformément aux dispositions de l'article 8 de la Directive n° 2005/56/CE, et des articles 
L.236-10, L.225-8, L.225-147, R.225-7, R.236-6, R.236-7 et R.225-136 du Code du Commerce 
français, les commissaires à la fusion ont été désignés par ordonnance du Président du 
Tribunal de commerce de Paris du 19 mars 2014, sur requête déposée par BioAlliance 
Pharma le 13 mars 2014. 
 
Les commissaires à la fusion français (les « Commissaires à la Fusion Français ») sont : 
 

- Monsieur Thierry BELLOT de Bellot Mullenbach & Associés, situé au 11 rue de 
Laborde à Paris (75008), France, et 
 

- Monsieur Olivier MARION de Groupe A4, situé au 66 avenue des Champs Elysées à 
Paris (75008), France. 

                                                           
3 Sur première convocation, le quorum légalement requis est d’un quart des actionnaires présents ou représentés à l’assemblée générale. 
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La mission des Commissaires à la Fusion Français a notamment consisté à : 

 
- évaluer les modalités de la Fusion ; 

 
- vérifier que les valeurs relatives attribuées aux actions de Topotarget et de 

BioAlliance Pharma sont pertinentes et que le rapport d'échange est équitable ; 
 

- vérifier que la valeur des apports en nature apportés par Topotarget dans le cadre 
de la Fusion n’est pas surestimée et apprécier les avantages particuliers qui seront 
le cas échéant apportés dans le cadre de la fusion ; et 
 

- établir les rapports prévus aux articles L. 236-10 et L. 225-147 du Code de 
commerce français. 

 
 Commissaire à la Fusion Danois 

 
Conformément aux sections 276(2) et 277(1) de la Danish Companies Act, le conseil 
d'administration de Topotarget a désigné PricewaterhouseCoopers, situé à Strandvejen 44, 
2900 Hellerup, Danemark, en qualité de commissaire à la fusion (en danois : vurderingsmand) 
pour le compte de Topotarget en rapport avec la Fusion (le « Commissaire à la Fusion 
Danois ») avec pour mission de : 
 

- déterminer si la rémunération offerte en échange des actions de Topotarget est 
équitable et raisonnable ;  
 

- préciser la ou les méthodes suivies pour la détermination de la rémunération ; 
 

- évaluer si ces méthodes sont appropriées ; 
 

- préciser les valeurs auxquelles chacune de ces méthodes conduit, et l’importance 
relative qui doit être donnée à ces méthodes dans la détermination de la valeur 
retenue ; 
 

- indiquer, s’il y a lieu, les difficultés particulières de l’évaluation ; 
 

- évaluer si les créanciers de Topotarget peuvent être considérés comme suffisamment 
protégés après la Fusion. 

 
 Communication des rapports des Commissaires à la Fusion 

 
Les rapports des Commissaires à la Fusion Français en date du 22 mai 2014, ainsi que le 
rapport et la déclaration du Commissaire à la Fusion Danois en date du 21 mai 2014 sont 
joints en Annexe 2 au présent Document E. 
 
Le rapport des Commissaires à la Fusion Français du 22 mai 2014 sur la valeur des apports en 
nature et, selon le cas, des avantages particuliers sera déposé auprès du Greffe du Tribunal 
de commerce de Paris conformément à la loi et la réglementation applicables. 
 
Le rapport du Commissaire à la Fusion Danois sur le Traité de Fusion Définitif, établi 
conformément à l’article 276(1) du Danish Companies Act, et la déclaration du Commissaire à 
la Fusion Danois relative à la protection des créanciers de Topotarget postérieurement à la 
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Fusion, établie conformément à la section 277(1) de la Danish Companies Act, seront 
déposés auprès de la Danish Business Authority concomitamment au dépôt du Traité de 
Fusion Définitif. 
 
Les rapports établis par les Commissaires à la Fusion Français et le Commissaire à la Fusion 
Danois seront respectivement mis à la disposition des actionnaires de BioAlliance Pharma et 
de Topotarget à leurs sièges respectifs, au moins un mois avant la date des assemblées 
générales des actionnaires qui seront convoquées afin de statuer sur la Fusion envisagée.  
 
Ces rapports peuvent être téléchargés sur les sites Internet de BioAlliance Pharma 
(www.bioalliancepharma.com) et Topotarget (www.Topotarget.com). 
 

3.2.2.3. Experts désignés par le Tribunal de commerce, le cas échéant 
 
Sans objet. 
 

3.2.2.4. Mission spéciale confiée par l'AMF aux Commissaires aux comptes 
 
Sans objet. 
 

3.2.3. Réalisation de la Fusion et rémunération des apports 
 

3.2.3.1. Rémunération de la Fusion 
 
En rémunération de l'apport par Topotarget de l’ensemble de ses actifs et passifs à 
BioAlliance Pharma, les actionnaires de Topotarget recevront en échange de leurs actions des 
Actions Nouvelles Ordinaires obéissant aux caractéristiques décrites ci-dessous, lesquelles 
leur seront attribuées par application du rapport d'échange (le « Rapport d'Echange »), qui a 
été déterminé sur la base de la valeur des actions de chaque société participant à la Fusion. 
 
Le Rapport d'Echange proposé aux actionnaires de Topotarget et aux actionnaires de 
BioAlliance Pharma est de 2 Actions Nouvelles Ordinaires pour chaque lot de 27 actions 
Topotarget, soit environ 0,074. 
 
Le Rapport d’Echange ne fera l’objet d’aucun ajustement jusqu’à la réalisation de la Fusion. 
 

3.2.3.2. Contrepartie pour les actions de Topotarget 
 

(i) Emission des Actions Nouvelles Ordinaires  
 
Par application du Rapport d’Echange et sur la base du capital social en circulation de 
chacune des sociétés à la Date d’Echange des Actions (en ce compris les 2.473.998 actions 
nouvelles ordinaires Topotarget devant être émises par l’effet de l’Exercice des Bons de 
Souscriptions d’Actions de Topotarget), le nombre total d’Actions Nouvelles Ordinaires qui 
seront émises par BioAlliance Pharma au titre de la Fusion sera égal à 10.799.341, chacune 
d’une valeur nominale chacune de 0,25 €, soit une valeur nominale totale de 2.699.835,25 €. 
 
En conséquence, le capital social de BioAlliance Pharma sera porté, par l’effet de la 
réalisation de la Fusion, de 5.170.748 € à 7.870.583,25 €, divisé en 31.482.333 actions 
ordinaires de 0,25 € de valeur nominale chacune. 
 

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
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La prime de fusion s’élèvera à 76.027.360,75 €, correspondant à la différence entre le 
montant total des actifs nets apportés par Topotarget au 14 avril 2014, soit 78.727.196 €, et 
le montant nominal de l'augmentation de capital résultant de la Fusion, soit 2.699.835,25 € 
(la « Prime de Fusion »). 
 

(ii) Stipulations générales relatives aux Actions Nouvelles Ordinaires  
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires seront d’une valeur nominale de 0,25 € chacune. 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires de BioAlliance Pharma seront dès leur émission, soit à 
compter de la Date d’Effet Juridique de la Fusion, immédiatement assimilées et prendront 
rang pari passu à tous égards avec les actions ordinaires existantes, disposeront des mêmes 
droits et obligations et seront soumises à l’ensemble des stipulations des statuts de 
BioAlliance Pharma (les « Statuts »). En particulier, les Actions Nouvelles Ordinaires émises 
au titre de la Fusion donneront droit à toutes distributions de bénéfices et réserves qui 
pourront être décidées par BioAlliance Pharma à compter de la Date d'Effet Juridique de la 
Fusion. 
 
Une demande d’admission sera déposée pour que les Actions Nouvelles Ordinaires puissent 
être négociées sur Euronext Paris, selon les termes et conditions visés dans l’avis qui sera 
publié par Euronext Paris. 
 
En conséquence de la Fusion, l’admission aux négociations des actions de Topotarget sur le 
NASDAQ OMX Copenhague cessera avec effet à compter de la réalisation de la Fusion. 
Cependant, une demande d’admission sera présentée pour que les actions ordinaires 
existantes de BioAlliance Pharma et les Actions Nouvelles Ordinaires soient admises aux 
négociations sur le NASDAQ OMX Copenhague rapidement après -et sous réserve de- la Date 
d’Effet Juridique de la Fusion. 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires seront négociables dès qu'elles seront admises aux 
négociations sur Euronext Paris et sur le NASDAQ OMX Copenhague (sous réserve 
d’approbation de la demande d’admission). 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires devant être émises par BioAlliance Pharma seront émises en 
Euros. Après la Date d’Echange des Actions, les Actions Nouvelles Ordinaires seront 
négociées en Euros sur Euronext Paris et en DKK sur le NASDAQ OMX Copenhagen (sous 
réserve d’approbation de la demande d’admission).  
 

(iii) Droits Formant Rompus  
 
Les actionnaires de Topotarget qui ne détiennent pas un nombre suffisant d'actions de 
Topotarget pour recevoir un nombre entier d'Actions Nouvelles Ordinaires (les « Droits 
Formant Rompus ») pourront faire leur affaire d’acheter ou vendre, avant la Date d’Echange 
des Actions, le nombre d’actions de Topotarget nécessaire pour recevoir un nombre entier 
d’actions de BioAlliance Pharma à la Date d’Echange des Actions.  
 
Tout actionnaire de Topotarget qui, nonobstant la vente ou l’achat d’actions de Topotarget 
avant la Date d’Echange des Actions, continuerait à la Date d’Echange des Actions de 
disposer de Droits Formant Rompus, serait en droit de recevoir une contrepartie en 
numéraire pour ces Droits Formant Rompus, dont le montant sera déterminé conformément 
aux dispositions de l’article L 228-6-1 du Code de commerce. 
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BioAlliance Pharma émettra un nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires  (les « Actions 
Nouvelles Ordinaires correspondant aux Droits Formant Rompus ») correspondant 
(globalement) au nombre total agrégé de l’ensemble des Droits Formant Rompus, ladite 
émission intervenant en faveur de Nordea, agissant en qualité de séquestre pour le compte 
de tous les actionnaires de Topotarget ayant droit au règlement en numéraire de leurs Droits 
Formant Rompus. BioAlliance Pharma achètera toutes les Actions Nouvelles Ordinaires 
correspondant aux Droits Formant Rompus, à un prix par action égal au prix moyen pondéré 
(par le volume) par action de BioAlliance Pharma sur Euronext Paris sur les cinq jours de 
bourse précédant la Date d’Effet Juridique de la Fusion et BioAlliance Pharma paiera le prix 
d’achat global aux actionnaires de Topotarget ayant droit au règlement en numéraire de 
leurs Droits Formant Rompus proportionnellement à leurs Droits Formant Rompus respectifs. 
 

(iv) Actions des Actionnaires Sortants 
 
Les Actionnaire Sortants (tel que ce terme est défini dans la Section 3.5.2.2(i)) ne seront pas 
en droit de recevoir, à la Date d'Echange des Actions, des Actions Nouvelles Ordinaires.  
 
Au lieu de cela, à la Date d’Echange des Actions, BioAlliance Pharma remettra à  une 
institution financière désignée par BioAlliance Pharma, le nombre d’Actions Nouvelles 
Ordinaires (les « Actions Nouvelles Ordinaires correspondant aux Actions des Actionnaires 
Sortants ») que chaque Actionnaire Sortant aurait été en droit de recevoir à la Date 
d’Echange des Actions si cet Actionnaire Sortant n’avait pas exercé son droit de rachat. 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires correspondant aux Actions des Actionnaires Sortants seront 
ensuite rachetées par BioAlliance Pharma à ladite institution financière dans le cadre d’un 
programme de rachat mis en œuvre par BioAlliance Pharma, conformément aux dispositions 
de l’article L. 225-209 du Code de commerce français. 
 
Afin d’éviter toute ambigüité, le droit de rachat des Actions des Actionnaires Sortants sera 
déterminé et effectué conformément aux stipulations visées à la section 3.5.2.2(i) ci-après et 
aux dispositions applicables de droit danois. Tout profit ou perte réalisé par BioAlliance 
Pharma au titre du rachat des Actions Nouvelles Ordinaires correspondant aux Actions des 
Actionnaires Sortants sera sans conséquence sur le droit de rachat des Actions des 
Actionnaires Sortants. 
 
Pour de plus amples détails sur cette procédure, veuillez vous référer à la Section 3.5.2.2(i) ci-
dessous. 
 

(v) Actions Non-Allouées  
 
Conformément aux dispositions de l'article L. 228-6 du Code de Commerce français, 
BioAlliance Pharma sera autorisée à vendre les Actions Nouvelles Ordinaires émises au titre 
de la Fusion et pour lesquelles l’identité des actionnaires de Topotarget serait inconnue et 
que celles-ci n’auraient par voie de conséquence pas été revendiquées (les « Actions Non-
Allouées »). 
 
A compter de la date de la vente desdites actions, ces actionnaires de Topotarget seront 
seulement en droit de recevoir le produit de la vente des Actions Nouvelles Ordinaires non 
réclamées ainsi que, le cas échéant, le montant des dividendes, acomptes sur dividendes, et 
distributions de réserves (ou similaires) qui auront pu être versées au titre des Actions 
Nouvelles Ordinaires préalablement à leur vente. 
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Il sera indiqué aux actionnaires de Topotarget que l’entité combinée tiendra à leur 
disposition le produit de la cession des Actions Non-Allouées, pendant 10 ans, sur un compte 
bloqué dans une institution financière (le montant des dividendes, acomptes sur dividendes, 
et distributions de réserves (ou similaires) qui ne peuvent être distribués ne peut être 
réclamé que pendant une durée de 5 ans à compter de leur date de mise en paiement). Une 
fois le délai de 10 ans expiré, les sommes seront transférées à la Caisse des Dépôts et 
Consignations, où elles pourront être réclamées par leurs ayants-droit pendant 20 ans. Une 
fois cette période expirée, les sommes seront définitivement appréhendées par l’Etat 
français. 
 

3.2.3.3. Echange des actions et règlement en numéraire des Droits Formant Rompus 
 
En conséquence de la Fusion : 

 
- toutes les actions émises par Topotarget à la Date d'Effet Juridique de la Fusion (à 

l'exclusion des Droits Formant Rompus, des Actions Non-Allouées et des Actions des 
Actionnaires Sortants, le cas échéant), seront échangées par mouvement du compte 
VP SECURITIES A/S des actionnaires de Topotarget concernés, contre des Actions 
Nouvelles Ordinaires émises par BioAlliance Pharma conformément aux stipulations 
de l’article 3.2.3.2(i) ci-dessous, 
 

- tous les Droits Formant Rompus seront réglés par le versement d'un montant en 
numéraire qui sera obtenu et déterminé conformément aux stipulations de l’article 
3.2.3.2(iii) ci-dessous, 
 

- toutes les Actions des Actionnaires Sortants, le cas échéant, seront réglées par le 
versement d'un montant en numéraire qui sera obtenu et déterminé conformément 
aux stipulations de l’article 3.2.3.2(iv) ci-dessous, et 
 

- toutes les Actions Non-Allouées, le cas échéant, seront réglées par le versement d'un 
montant en numéraire qui sera obtenu et déterminé conformément aux stipulations 
de l’article 3.2.3.2(v) ci-dessous. 

 
Les Actions Nouvelles Ordinaires devant être enregistrées dans le système VP SECURITIES A/S 
seront émises à la Date d’Effet Juridique de la Fusion sous le code ISIN existant de BioAlliance 
Pharma et placées dans un compte-titres bloqué appartenant à Nordea. 
 
L’échange des actions de Topotarget dans le système VP SECURITIES A/S contre les Actions 
Nouvelles Ordinaires aura lieu après expiration du deuxième jour de négociation suivant le 
dernier jour de négociation des actions de Topotarget sur le NASDAQ OMX Copenhague (la 
« Date d’Echange des Actions »). Ces dates seront annoncées par un communiqué de presse 
qui sera publié par Topotarget et BioAlliance Pharma au moins cinq jours de négociation 
avant la Date d’Echange des Actions. 
 
Le versement de la contrepartie en numéraire pour les Droits Formant Rompus sera effectué 
en DKK au profit de chaque actionnaire de Topotarget par l’intermédiaire de VP SECURITIES 
A/S, sur le compte de dividendes lié au compte-titres de l’actionnaire concerné de 
Topotarget le premier jour ouvré (au Danemark) suivant la Date d’Echange des Actions. 
 
Le versement du montant du remboursement des Actionnaires Sortants auxquels chaque 
Actionnaire Sortant aura droit sera effectué en DKK au profit de chacun des Actionnaires 
Sortants de Topotarget par l’intermédiaire de VP SECURITIES A/S, sur le compte de 
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dividendes lié, à la Date d’Echange des Actions, au compte-titres de l’actionnaire concerné de 
Topotarget (ou de toute autre manière qui serait fixée d’un commun accord entre 
Topotarget et les Actionnaires Sortants concernés, ou tel que fixé par le tribunal compétent, 
le cas échéant). 
 

3.3. Comptabilisation des apports dans les comptes de la société absorbante 
 

3.3.1. Description et valorisation des actifs apportés et des passifs pris en charge 
 
Dans la mesure où BioAlliance Pharma ne contrôle pas Topotarget, le Règlement n° 2004-01 
du Comité de Réglementation Comptable prévoit que les apports de Topotarget doivent être 
enregistrés à la valeur réelle dans les comptes de BioAlliance Pharma. 
 
Dans le cadre de la Fusion, et sous réserve de la législation applicable, Topotarget transfère à 
BioAlliance Pharma l’ensemble des actifs et passifs composant son patrimoine. 
 
Les actifs et passifs de Topotarget seront transférés à BioAlliance Pharma tels qu'ils existent à 
la Date d'Effet Juridique de la Fusion, conformément aux dispositions de l’article L.236-3 du 
Code du Commerce français, en ce compris les éléments non expressément visés ci-dessous.  
 

3.3.1.1. Actifs apportés par Topotarget 
 

Les états financiers de Topotarget au 31 décembre 2013 font apparaître les actifs suivants : 
 

Actif immobilisé 
en milliers 

EUR 

l. Immobilisations incorporelles 30.600 

ll. Immobilisations corporelles 105 

lll. Autres créances 48 

 
Actif immobilisé 30.753 

 
Actif circulant 

 

lV. Créances clients 105 

V. Autres créances 253 

Vl. Acomptes 39 

Vll. Créance d'impôt sur les bénéfices 168 

Vlll. Trésorerie et équivalents de 
trésorerie 

4.220 

 
Actif circulant 4.784 

 
Actif 35.537 

 
La valeur réelle des actifs susvisés est estimée à 81.679.490 €. 



74 
 
GED 1386158.1 

 
3.3.1.2. Passifs transférés par Topotarget 

 
Les états financiers de Topotarget au 31 décembre 2013 font apparaître les passifs suivants : 
 

Passif immobilisé 
en milliers 

EUR 

l. Autres dettes financières 2.070 

ll. Dettes fournisseurs 483 

lll. Autres dettes 399 

 
Passif circulant 2.952 

  
 

 
Passif 2.952 

 
La valeur réelle des passifs susvisés est estimée à -2.952.294 €. 
 

3.3.1.3. Actif net apporté par Topotarget 
 
D’après les éléments qui précèdent, la valeur réelle de l'actif net de Topotarget est estimée à  
78.727.196 €, et calculée comme suit : 
 

- Actifs transférés : 81.679.490 € 

- Passifs transférés : -2.952.294 € 
- Total de l’actif net transféré : 78.727.196 € 

 
3.3.2. Rapprochement entre la valeur d'apport et la valeur comptable 

 
Les parties sont convenues que la valeur d’apport de Topotarget à BioAlliance Pharma dans 
le contexte de la Fusion s'élève à 78.727.196 €.  
 
L’écart entre la valeur réelle et la valeur comptable des actifs transférés (au 31 décembre 
2013) constitue la réévaluation des actifs de Topotarget, laquelle résulte des termes et 
conditions de la Fusion tels que déterminés par les parties dans le Protocole d’Accord de 
Fusion. 
 

3.3.3. Evaluation des apports par les Commissaires à la fusion  
 
La valeur réelle de l’actif net transféré par Topotarget d'un montant de 78.727.196 € a été 
confirmée par les Commissaires à la Fusion Français, qui ont émis un rapport sur la valeur des 
apports transférés par Topotarget ainsi qu'un rapport sur la rémunération de ces apports.  
 
Ces rapports sont joints en Annexe 2 aux présentes. 
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3.3.4. Détail du calcul de la Prime de Fusion 

 
La Prime de Fusion correspond à la différence entre l’actif net apporté par Topotarget et la 
valeur nominale de l'augmentation de capital de BioAlliance Pharma au titre de la Fusion. 
 
Sur la base de la valeur estimée des actifs apportés au 31 décembre 2013, le montant de la 
Prime de Fusion serait de 76.027.360,75 €, calculée comme suit : 
 

 Valeur nette des apports 78.727.196 € 

 Valeur nominale des Actions 
Nouvelles Ordinaires 

2.699.835,25 € 

 Prime de Fusion  
Ce montant sera enregistré sur un compte 
de réserve spécial de BioAlliance Pharma 
appelé « Prime de Fusion ». 

76.027.360,75 € 

 
Le solde de la Prime de Fusion sera affecté, conformément à la législation en vigueur, sur 
décision de l'assemblée générale des actionnaires de BioAlliance Pharma. 
 
De convention expresse, il est précisé qu'il sera proposé à l’assemblée générale des 
actionnaires de BioAlliance Pharma appelée à approuver la Fusion, de conférer tous pouvoirs 
au Directeur Général à l’effet de (i) déduire de la Prime de Fusion l’ensemble des dépenses, 
frais, droits et taxes occasionnés par l'augmentation de capital résultant de la fusion, (ii) 
prélever, le cas échéant, sur la Prime de Fusion, les sommes nécessaires pour recréer, en tant 
que passifs de BioAlliance Pharma, les réserves et provisions réglementées telles qu’elles 
existent au bilan de Topotarget, selon le cas, (iii) augmenter la réserve légale, comme il 
convient, (iv) procéder aux formalités consécutives à la Fusion et à l'augmentation de capital 
corrélative, (v) demander l'admission aux négociations des Actions Nouvelles Ordinaires et 
des actions ordinaires existantes sur Euronext Paris et sur le NASDAQ OMX Copenhague et, 
plus généralement, (vi) effectuer toutes les formalités et prendre toutes mesures nécessaires 
ou utiles à la réalisation de la Fusion. 
 

3.4. Rémunération des apports 
 
La rémunération des apports et le Rapport d’Echange ont été déterminés d’un commun 
accord entre les deux sociétés. Le Rapport d’Echange choisi prévoit l’émission de 2 Actions 
Nouvelles Ordinaires en échange de chaque lot de 27 actions de Topotarget, soit environ 
0,074. 
 

3.4.1. Méthodologie de valorisation 
 

3.4.1.1. Méthodes de valorisation choisies 
 
Le Rapport d'Echange proposé est examiné selon une analyse multicritères fondée sur les 
méthodes de valorisation habituelles pour ce type d'opération, tout en tenant compte des 
caractéristiques intrinsèques respectives du secteur pharmaceutique en général et de 
BioAlliance Pharma et de Topotarget en particulier : 
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- A titre indicatif seulement, une analyse du cours de bourse des actions à la hausse 
sur 52 semaines et à la baisse sur 52 semaines pour BioAlliance Pharma et 
Topotarget à la date du 14 avril 2014 ; 
 

- A titre indicatif seulement, une analyse des objectifs de cours de bourse visés par les 
analystes pour BioAlliance Pharma et Topotarget au 14 avril 2014 ; 
 

- Une analyse des valeurs d'entreprise de sociétés cotées comparables sélectionnées ; 
 

- Des comparaisons fondées sur les valeurs obtenues pour BioAlliance Pharma et 
Topotarget en utilisant la méthode d'actualisation des flux de trésorerie (méthode 
DCF) ; 

 
Le Rapport d'Echange a été défini comme étant le rapport entre la valeur du capital par 
action de BioAlliance Pharma et de Topotarget, calculée en fonction du nombre d'actions en 
circulation à la date du 14 avril 2014. 
 

- BioAlliance Pharma : 20.682.992 actions en circulation sur une base non diluée et 
21.895.090 actions en circulation sur une base entièrement diluée après la prise en 
compte des bons et options de souscription d’actions de BioAlliance Pharma 
garantissant l'émission de 1.212.098 actions nouvelles. 

 
- Topotarget : 143.317.114 actions en circulation sur une base non diluée et 

145.791.112 actions en circulation sur une base entièrement diluée, en ce compris 
les 2.473.998 actions nouvelles dont l’émission est prévue en conséquence de 
l'opération. 

 
3.4.1.2. Méthodes de valorisation exclues 

 
Les méthodes de valorisation suivantes n'ont pas été retenues : 
 

- Les multiples de sociétés cotées comparables  
 
Cette analyse n'a pas été retenue en raison des caractéristiques inhérentes aux sociétés du 
secteur pharmaceutique, notamment les produits arrivés à des stades de développement 
différents, se situant sur des marchés cibles différents et l'utilisation de technologies 
uniques. Il est difficile d’identifier des sociétés cotées comparables qui présentent un intérêt 
pertinent en termes d'activité, de business model, de croissance et de profil bénéficiaire et 
de calculer des multiples qui s'appliquent à ce type de sociétés en phase de développement, 
qui ont souvent un chiffre d'affaires limité tout en subissant des pertes d'exploitation 
significatives. 
 

- Les multiples d'opérations comparables 
 
Cette méthode n'a pas été retenue en raison des caractéristiques inhérentes aux sociétés du 
secteur pharmaceutique, notamment les produits arrivés à des stades de développement 
différents, se plaçant sur des marchés cibles différents et l'utilisation de technologies 
uniques. Il est difficile de repérer des sociétés cotées comparables qui présentent un intérêt 
pertinent en termes d'activité, de business model, de croissance et de profil bénéficiaire, et 
les informations qui existent sur des opérations comparables possibles sont souvent limitées 
et difficiles à obtenir de manière fiable. 
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- La valeur de l'actif net (VAN)  
 
La méthode par la valeur de l'actif net consiste à calculer la valeur du capital par action en 
soustrayant le total des dettes du montant des actifs comptabilisés au bilan de la société. 
Cette méthode se fonde sur le coût historique des éléments de l'actif et du passif et n'est pas 
considérée comme présentant un intérêt suffisamment pertinent pour valoriser une société 
pharmaceutique. Elle n’a pas été utilisée car elle ne tient compte ni de la valeur réelle de 
l'actif et du passif d'une société, ni de ses perspectives de développement futur. 
 
En outre, le critère de la VAN ne tient pas compte de la valeur des immobilisations 
incorporelles dont la valeur permet de mieux évaluer la capacité d'une société à générer des 
flux de trésorerie futurs que la valeur figurant au bilan. En conséquence, cette méthode a été 
exclue. 
 

- La valeur de l'actif net réévalué (VANR)  
 
Cette approche définit la valeur des fonds propres d'une société comme la différence entre 
son actif et son passif, après réévaluation de ses principaux actifs, notamment de ses 
immobilisations incorporelles, à la valeur de marché. Il été considéré que cette méthode ne 
présentait pas un intérêt pertinent pour valoriser une société pharmaceutique dans le 
contexte d'une situation d'exploitation à long terme. Cette méthode est principalement 
utilisée dans le cas de participations diversifiées ou de sociétés qui possèdent des actifs 
diversifiés dont la valeur comptable peut être considérablement plus élevée que la valeur 
économique immédiatement réalisable. En conséquence, cette méthode a été exclue. 
 

3.4.2. Base de calcul du Rapport d'Echange 
 

3.4.2.1. Analyse de l’historique des cours 
 
BioAlliance Pharma est cotée sur Euronext Paris sous le code ISIN FR0010095596. Topotarget 
est cotée sur le NASDAQ OMX sous le code ISIN DK0060003556. 
 
Le Rapport d'Echange a été analysé en prenant pour base les cours respectifs des actions à la 
hausse sur 52 semaines et à la baisse sur 52 semaines à la date du 14 avril 2014, indiqués ci-
dessous : 
 

 BioAlliance Pharma Topotarget 

52 semaines à la 
baisse 

3,37 € 2,10 DKK (0,28 €) 

52 semaines à la 
hausse 

11,74 € 3,62 DKK (0,48€) 

 
Une fourchette de comparaison du Rapport d'Echange de 0.024x à 0.144x, calculé comme le 
rapport entre la valeur basse de Topotarget et la valeur haute de BioAlliance Pharma, et 
entre la valeur haute de Topotarget et la valeur basse de BioAlliance Pharma, 
respectivement, a été obtenue pour refléter la fourchette de valorisation la plus large 
possible. L'analyse a été utilisée à titre de référence uniquement. 
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3.4.2.2. Analyse des objectifs de cours des analystes 

 
Les objectifs de cours des analystes ont été utilisés pour évaluer le Rapport d'Echange sur la 
base des prix publiés par les études d’analystes et évaluant la valeur des actions de 
BioAlliance Pharma et de Topotarget. Pour BioAlliance Pharma, l'objectif de CM-CIC 
Securities de 10,20 € au 06 février 2014 et d’Invest Securities de 9,40 € au 02 avril 2014, ont 
été utilisés. Pour Topotarget, c’est l'objectif de Danske Bank, de 3,20 DKK au 20 mars 2014, 
qui a été utilisé. La comparaison a conduit à un rapport de valeur de comparaison compris 
entre 0,042x à 0,046x. L'analyse a été utilisée à titre de référence uniquement. 
 

3.4.2.3. Analyse des sociétés cotées sélectionnées 
 
Les valeurs d'entreprise de certaines sociétés comparables ont été utilisées pour évaluer le 
Rapport d'Echange en prenant pour base les prix implicites par action de BioAlliance Pharma 
et de Topotarget, calculés en fonction du 25e au 75e pourcentile des valeurs d'entreprise des 
sociétés sélectionnées. Les sociétés sélectionnées étaient des sociétés biopharmaceutiques, 
dont le produit-phare en oncologie est en phase terminale. La fourchette de valeurs 
d'entreprise comparables se traduit par les prix par action indiqués ci-dessous : 
 

 BioAlliance Pharma Topotarget 

Prix par action (bas) 3,18 € 3,56 DKK 

Prix par action (haut) 6,77 € 7,53 DKK 

 
Une fourchette de comparaison de valeur d’échange de 0.070x à 0.317x, calculée comme le 
rapport entre le prix bas de Topotarget et le prix haut de BioAlliance Pharma, et entre le prix 
haut de Topotarget et le prix bas de BioAlliance Pharma, respectivement, a été obtenue pour 
refléter la fourchette de valorisation la plus large possible. 
 

3.4.2.4. Méthode d'actualisation des flux de trésorerie 
 
La méthode d'actualisation des flux de trésorerie (DCF) vise à déterminer la valeur des fonds 
propres d'une société en actualisant ses flux de trésorerie libres futurs. La méthode DCF a été 
établie en fonction des business plans établis et validés par les équipes de gestion de 
BioAlliance Pharma et de Topotarget pour la période 2014E-2050E. 
 
La valeur de l'entreprise a été obtenue en actualisant les flux de trésorerie futurs à la date du 
1er janvier 2014 en appliquant des valeurs d'actualisation comprises entre 13 % et 15 %, sur la 
base d'un calcul du coût moyen pondéré du capital. La valeur des fonds propres a été 
obtenue en ajustant la valeur de l'entreprise en fonction de la trésorerie disponible, des 
avantages fiscaux, des dettes et d'autres événements prévisibles impactant la valeur de 
chaque société, selon le cas. La valeur des fonds propres obtenue en appliquant une valeur 
d'actualisation de 14 % a aussi été ajustée par un coefficient d'ajustement de -5 % à 0 % pour 
la sensibilité à la probabilité de réussite. La valeur des fonds propres avec synergies de 
Topotarget a également été calculée en tenant compte de certains coûts de synergie. 
 
En prenant pour base les valeurs de fonds propres qui précèdent, les valeurs implicites par 
action ont été calculées comme suit : 
 
[Tableau page suivante] 
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Prix par action 

BioAlliance 
Pharma (bas) 

BioAlliance 
Pharma (haut) 

Topotarget 
(bas) 

Topotarget 
(haut) 

DCF 7,71 € 9,28 € 5,56 DKK 6,65 DKK 

DCF + 
synergies 

N/A N/A 5,92 DKK 7,06 DKK 

Sensibilité aux 
probabilités de 
réussite 

7,75 € 8,45 € 5,20 DKK 6,07 DKK 

 
Les fourchettes de comparaison du rapport de valeur indiquées ci-dessus, calculées comme 
le rapport du prix bas de Topotarget par rapport au prix haut de BioAlliance Pharma, et du 
prix haut de Topotarget par rapport au prix bas de BioAlliance Pharma, pour chaque calcul du 
prix de l'action, ont été obtenues pour refléter la fourchette de valorisation la plus large 
possible : 
 

 Rapport d'Echange (bas) Rapport d'Echange (haut) 

DCF 0,080x 0,115x 

DCF + synergies 0,085x 0,123x 

Sensibilités aux 
probabilités de réussite 

0,082x 0,105x 

 
3.4.3. Rapport d’Echange proposé 

 
3.4.3.1. Synthèse de valorisation 

 
Le tableau ci-dessous présente un résumé des fourchettes de valeurs d’échange obtenues 
selon les différentes approches visées ci-dessus : 
 

Méthode d’évaluation 

Rapport 
d’Echange 
correspondant 
(bas) 

Rapport d’Echange correspondant 
(haut) 

Historique de cours 0,024x 0,144x 

Cours cible des analystes 0,042x 0,046x 

Sociétés cotées sélectionnées 0,070x 0,317x 

Analyses DCF 

DCF 0,080x 0,115x 

DCF + 
Synergies 

0,085x 0,123x 

Sensibilités 0,082x 0,105x 
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Méthode d’évaluation 

Rapport 
d’Echange 
correspondant 
(bas) 

Rapport d’Echange correspondant 
(haut) 

aux 
probabilités 
de réussite 

  
3.4.3.2. Détermination du Rapport d'Echange proposé 

 
Le Rapport d'Echange sélectionné prévoit l'émission de 2 Actions Nouvelles Ordinaires pour 
chaque lot de 27 actions de Topotarget, soit environ 0,074. Le Rapport d'Echange a été établi 
le 16 avril 2014 et n’est pas susceptible d’ajustement. Sur la base du nombre d’actions de 
Topotarget à la Date d’Echange des Actions égal à 145.791.112, des 10.799.341 Actions 
Nouvelles Ordinaires à émettre en application du Rapport d’Echange et du prix de l’action de 
la société au 14 avril 2014 de 7,29 €, le prix d’acquisition estimé de Topotarget est de 
78.727 milliers d’euros. 
 

3.4.4. Rapports des Commissaires à la Fusion Français 
 
Ces rapports sont joints en Annexe 2 aux présentes. 
 

3.5. Conséquences de la Fusion 
 

3.5.1. Conséquences pour BioAlliance Pharma et ses actionnaires 
 

3.5.1.1. Incidence de la Fusion sur les capitaux propres de BioAlliance Pharma 
 

 Nombre 
d'actions 

constituant le 
capital social 

Capital social 
(en milliers 

d’euros) 

Fonds propres 
(en milliers 

d’euros) 

Prime de 
Fusion 

(en milliers 
d’euros) 

Situation préalable 
à la Fusion à la 
date 
d’enregistrement 
du Document E 

20.682.992 5.171 € 7.438 € / 

Augmentation de 
capital résultant 
de la Fusion 

10.799.341 2.700 € 71.033 € 76.027 € 

Situation à la Date 
d'Effet Juridique 
de la Fusion 

31.482.333 7.871 € 78.471 € 76.027 € 
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3.5.1.2. Incidence de la Fusion sur la quote-part des capitaux propres consolidés du groupe pour le 

titulaire d'une action BioAlliance Pharma 
 
Note : Les calculs sont réalisés sur la base des capitaux propres consolidés et du nombre total 
d'actions de BioAlliance Pharma en circulation à la date d’enregistrement du présent 
Document E, soit 20.682.992 actions. 
 

 Part des capitaux propres 
consolidés (en euros), sur 

une base non diluée 

Part des capitaux propres 
consolidés (en euros), sur 

une base diluée4 

Avant l'émission des Actions 
Nouvelles Ordinaires 

0,36 € 0,23 € 

Après l'émission des Actions 
Nouvelles Ordinaires 

2,77 € 2,67 € 

 
3.5.1.3. Incidence de la Fusion sur la situation des actionnaires de BioAlliance Pharma 

 
Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base le nombre total d'actions de BioAlliance 
Pharma en circulation à la date d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 
actions. 
 
L’impact de l'émission des Actions Nouvelles Ordinaires pour le titulaire de 1 % du capital 
social de BioAlliance Pharma avant la Fusion est le suivant : 
 

 Pourcentage de détention, 
sur une base non diluée 

Pourcentage de 
détention, sur une base 

diluée5 

Avant l'émission des Actions 
Nouvelles Ordinaires 

100,0 % 94,5 % 

Après l'émission des Actions 
Nouvelles Ordinaires 

65,7 % 63,3 % 

 
3.5.1.4. Actionnaires détenant plus de 5 % du capital social et des droits de vote de BioAlliance 

Pharma ou Topotarget avant et après la réalisation de la Fusion 
 
Note : Le calcul est réalisé en prenant pour base (i) le nombre total d'actions de BioAlliance 
Pharma en circulation à la date d’enregistrement du présent Document E, soit 20.682.992 
actions, (ii) le nombre total d’actions de Topotarget en circulation à la date d’enregistrement 
du présent Document E, en additionnant les nouvelles actions ordinaires Topotarget devant 
être émises à raison de l’exercice des bons Topotarget, soit un nombre total de 145.791.112 
actions, et (iii) le nombre d’actions et de droits de vote détenus par les actionnaires détenant 

                                                           
4
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
5
 En tenant compte de l'exercice de l’ensemble des options de souscription d’actions et bons de souscription d'actions au 

20 mai 2014. 
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plus de 5 % du capital social et des droits de vote de BioAlliance Pharma et/ou Topotarget à 
la date d’enregistrement du présent Document E : 
 

Actionnaires 

Avant la Fusion Après la Fusion 

Capital social et droits de 
vote* 

Capital social et droits de 
vote* 

Nombre Pourcentage Nombre Pourcentage 

Financière de la Montagne 2.807.570 13,57 % 2.807.570 8,92 % 

IDInvest Partners 1.076.395 5,20 % 1.076.395 3,42 % 

HealthCap Funds 0 0 % 924.632 2,94 % 

Autres actionnaires 16.799.027 81,22 % 26.673.736 84,73 % 

Total 20.682.992 100,00 % 31.482.333 100,00 % 

* Toutes les actions disposent des mêmes droits de vote 
 
Les actions de BioAlliance Pharma sont toutes de même catégorie et disposent des mêmes 
droits et obligations. Les statuts de BioAlliance Pharma ne prévoient pas expressément 
l’attribution de droit de vote double. 
 

3.5.1.5. Organigramme simplifié du groupe combiné après réalisation de la Fusion 
 
A la Date d'Effet Juridique de la Fusion, l'organigramme simplifié du groupe combiné sera le 
suivant : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.5.1.6. Dénomination sociale de l’entité combinée 
 
Lors de l’assemblée générale des actionnaires de BioAlliance Pharma devant se tenir le 
30 juin 2014 pour statuer sur la Fusion, il sera proposé aux actionnaires de BioAlliance 
Pharma (en tant que société absorbante) que l’entité combinée exerce son activité sous la 
nouvelle dénomination sociale : Onxeo. 
 

3.5.1.7. Changements envisagés pour le Conseil d’administration et la Direction Générale 
 
Il sera proposé aux actionnaires de BioAlliance Pharma que deux nouveaux administrateurs, 
proposés par Topotarget, intègrent le Conseil d'administration de l’entité combinée, afin de 
refléter l'esprit de la Fusion. Le Conseil d'administration recomposé comprendrait ainsi dix 
membres, dont trois représentants des actionnaires, six administrateurs indépendants et le 

50% 100% 100% 100% 100% 100% 

Laboratoires 
BioAlliance 

Pharma 

BioAlliance 
Pharma 

Switzerland 

Topotarget 
Switzerland 

Topotarget 
Germany 

Topotarget 
UK 

SpeBio BV 

Entité 
combinée 
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Directeur général. Les fonctions de Président du Conseil d’administration continueront à être 
exercées par M. Patrick LANGLOIS, actuel Président du Conseil d'administration de 
BioAlliance Pharma.  
 
La Direction Générale continuera à être exercée par Mme Judith GRECIET, actuel Directeur 
Général de BioAlliance Pharma, et il sera proposé que le comité exécutif soit élargi pour 
intégrer au moins un nouveau membre proposé par Topotarget, qui sera en charge de 
l'établissement stable au Danemark et reportera directement au Directeur Général.  
 

3.5.1.8. Evolution de la capitalisation boursière 
 
Immédiatement après la réalisation de la Fusion, le nombre d'actions ordinaires de 
BioAlliance Pharma s’élèvera à 31.482.333, contre 20.682.992 actions à la date 
d’enregistrement du Document E. 
 
Il est précisé que sur la base de la valorisation boursière d’une action BioAlliance Pharma à 
7,29 € (cours à la clôture au 14 avril 2014), la capitalisation boursière de BioAlliance Pharma 
s’élèvera à 229.506 K€ après réalisation de la Fusion, contre 150.779 K€ sur la base du 
nombre d’actions composant le capital social de BioAlliance Pharma à la date du présent 
Document E. 
 

3.5.1.9. Indication de l’impact de la Fusion sur le résultat net part du Groupe 
 

 

Nombre d’actions 

Résultat net part du 
Groupe au 

31 décembre 2013 
(en milliers d'euros) 

Résultat net part du 
Groupe, par action au 

31 décembre 2013 
(en milliers d'euros) 

Avant la Fusion 20.682.992 (15.320) € (0,74) € 

Après la Fusion 31.482.333 (20.009) € (0,64) € 

 
3.5.1.10. Nouvelles stratégies envisagées, perspective à court et moyen terme concernant l'activité et 

d’éventuelles mesures de restructurations, résultats et politique de distribution de 
dividendes 
 
L'objectif de l'entité combinée est de devenir un leader biopharmaceutique intégré, 
proposant des options thérapeutiques innovantes aux patients souffrant d'un cancer rare et 
pour lesquels les besoins non satisfaits sont très élevés. 
 
L'entité combinée donnera naissance à une nouvelle société biopharmaceutique spécialisée 
en oncologie orpheline qui sera immédiatement leader avec des projets de développement 
générant de la valeur à court, et moyen/long terme classés selon des priorités orientées sur 
les cancers rares et les besoins médicaux non satisfaits dans le domaine de l'oncologie 
orpheline. 
 
L'entité combinée bénéficiera d'une équipe très compétente, d'une combinaison de 
connaissances des deux entités et d'une expertise avérée. Elle sera dirigée par une direction 
expérimentée ayant une grande expérience du développement et de la création de valeur 
pour les actionnaires. 
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L'entité combinée rassemblera deux portefeuilles de produits en oncologie orpheline bien 
avancés, chacun contenant plusieurs programmes pré- et post-cliniques, résultant de 
BioAlliance Pharma et Topotarget. 
 

(i) Organisation simplifiée et flexible 
 
Les activités de recherche des programmes en oncologie orpheline devraient rester sous la 
direction principale du groupe de R&D de BioAlliance Pharma à Paris. Le développement 
clinique opérationnel du Beleodaq® restera toutefois basé à Copenhague où la société a 
l'intention de conserver un établissement stable. Les activités de développement 
précliniques concernant tous les produits devraient être rassemblées à Paris, avec la 
participation de l'équipe de Copenhague. La même organisation est pressentie en ce qui 
concerne les activités réglementaires. 
 
S’agissant des activités administratives et de services généraux, celles-ci seront regroupées à 
Paris, où se situeront les principales activités comme les RH, le développement de l'activité, 
le marketing stratégique. 
 
Après la réalisation de la Fusion et du transfert à BioAlliance Pharma des actifs et passifs de 
Topotarget, BioAlliance Pharma disposera d’un établissement permanent au Danemark. 
 

(ii) Économies et synergies de coûts  
 
La Fusion, telle qu'envisagée entre BioAlliance Pharma et Topotarget, devrait engendrer 
quatre grandes sources de synergies : 
 

- Des économies d'échelle suite au regroupement des services généraux et 
d'assistance des deux sociétés ; 

- Le désinvestissement ou l'arrêt du développement du portefeuille de produits 
spécialisés de BioAlliance Pharma ; 

- La rationalisation des plates-formes de R&D des deux sociétés et la redistribution des 
principaux programmes au sein de l'équipe ; 

- La capitalisation des connaissances en développement clinique pour 
accélérer/optimiser les coûts de développement. 

 
(iii) Accélération de la mise en place du plan stratégique 

 
 Faciliter les plans de développement 

 
Le premier objectif de l'entité combinée consistera à assurer la poursuite du développement 
des programmes actuels du Validive®, comprimé muco-adhésif pour la prévention des 
mucites orales graves chez les patients suivant une radio-chimiothérapie pour un cancer de la 
tête et du cou, ainsi que le Livatag® dédié au traitement d'un cancer primitif du foie. L'équipe 
de R&D débutera les programmes de développement du Beleodaq® possiblement pour le 
carcinome hépatocellulaire et les affections hématologiques comme le syndrome 
myélodisplasique ou le lymphome myéloïde aigu potentiellement en collaboration avec 
l'équipe de R&D de Spectrum. En effet, le choix et la priorité accordée dépendront du 
résultat des discussions avec Spectrum Pharmaceuticals et d'une évaluation plus approfondie 
des intérêts du produit pour ces différentes indications, y compris en matière la concurrence, 
le potentiel du marché et les coûts de développement. 
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 Renforcer les activités de développement commercial  

 
En plus de ces nouveaux projets de développement pour le Beleodaq®, l'équipe de 
développement commercial de l'entité combinée mènera et accélérera les discussions de 
développement commercial afin d'asseoir sa présence mondiale au travers d’accords de 
partenariat dans les programmes en oncologie orpheline stratégiques (en dehors des 
territoires de Spectrum). 
 
Une des principales priorités de cette équipe sera d'entamer une discussion avec des 
partenaires asiatiques potentiels pour le Livatag®, car en effet, 50% des patients atteints de 
CHC sont asiatiques, surtout des patients chinois, du fait de l'incidence importante du virus 
de l'hépatite. L'établissement du Livatag en Asie, Chine comprise, nécessitera un plan de 
développement transitoire comprenant des données précliniques et cliniques qui seront 
gérées par un partenaire local et spécialisé.  
 

(iv) Capacités de financement renforcées  
 
La fusion entre BioAlliance Pharma et Topotarget donnera naissance à une entité combinée 
possédant immédiatement une clientèle variée avec les revenus des titulaires de licence de la 
plate-forme technologique Lauriad® (Loramyc®, Sitavig®) et du Beleodaq® dans l'indication 
du PTCL, qui seront commercialisés par Spectrum Pharmaceuticals, sous réserve de 
l'approbation conditionnelle par la FDA attendue pour août 2014. 
 
Au 31 décembre 2014, les paiements d’étapes (milestones) en espèces combinés attendus de 
BioAlliance Pharma et Topotarget sont de 15,5 millions d'euros (comprenant des liquidités ou 
équivalent et actifs financiers courants). Après approbation du dépôt du Beleodaq®, 
Topotarget a perçu une somme de 10 millions de dollars US ainsi qu’un million de titres 
Spectrum Pharmaceuticals.  
 
Le niveau de trésorerie de l’entité combinée pourrait être renforcé par les 25 millions de 
dollars US potentiels qui doivent être versés par Spectrum Pharmaceuticals au plus tard en 
novembre 2014 en cas d'approbation conditionnelle du Beleodaq® par la FDA en août 2014. 
Le niveau de trésorerie sera en tout état de cause impacté par les besoins en fonds de 
roulement de deux sociétés après la Fusion.  
 
Sur une perspective à plus long terme : 
 

- Les premiers jalons importants des contrats de licence potentiels sont attendus pour 
les principaux produits stratégiques après les résultats cliniques du Validive et du 
Livatag à partir de 2015 ;  

- Les jalons futurs de Spectrum pourront aussi être déterminés pour les indications du 
Beleodaq® qui seront développées après l'approbation pour le PTCL, conformément 
à l'accord de licence. 

 
(v) Politique de distribution de dividendes 

 
Aucune politique de distribution des dividendes n'est prévue à court terme. 
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3.5.2. Conséquences pour Topotarget et ses actionnaires 

 
3.5.2.1. Emission et règlement des Actions Ordinaires Nouvelles 

 
A la Date d'Effet Juridique de la Fusion, la transmission universelle de l’actif et du passif de 
Topotarget à BioAlliance Pharma aura lieu et Topotarget cessera d'exister et tous les droits et 
obligations de Topotarget seront réputés avoir été intégralement transmis à BioAlliance 
Pharma, sans procédure de liquidation.  
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires émises au titre de la Fusion représenteront 34,30 % du 
capital social de BioAlliance Pharma à la Date d'Effet Juridique de la Fusion.  
 

3.5.2.2. Droits de l'actionnaire danois  
 
Conformément au Danish Companies Act, les actionnaires de Topotarget peuvent, sous 
réserve de certaines conditions et obligations, (i) demander à ce que leurs actions soient 
rachetées par Topotarget ou (ii) demander un dédommagement financier à Topotarget si la 
contrepartie offerte pour les actions de Topotarget n'est pas équitable et raisonnable.  
 

(i) Droit de Rachat 
 
En vertu de l’article 286 du Danish Companies Act, les actionnaires de Topotarget qui se sont 
opposés à la Fusion lors de l’assemblée générale de Topotarget peuvent demander le rachat 
de leurs actions par Topotarget, sur demande écrite établie à cet effet au plus tard quatre 
semaines après la date de l’assemblée générale. En outre, s’il a été demandé aux 
actionnaires de déclarer, avant le vote à l’assemblée générale de Topotarget, s’ils 
souhaitaient exercer le droit de rachat, tout actionnaire qui souhaite exercer ce droit et le 
conserver doit faire une déclaration à cet effet lors de l’assemblée générale.  
 
Tout actionnaire de Topotarget demandant le rachat de ses actions est désigné aux présentes 
sous le vocable « Actionnaire Sortant » et toutes les actions détenues par les Actionnaires 
Sortants sont désignées sous le vocable « Actions des Actionnaires Sortants ». Dès réception 
par Topotarget d’une demande écrite de rachat et à moins que l’Actionnaire Sortant accepte 
simultanément par écrit de transférer à Topotarget toutes ses actions au Prix de Rachat, les 
Actions des Actionnaires Sortants cesseront d’être négociées sur le NASDAQ OMX 
Copenhague et seront désignées par un Numéro International d’Identification de Valeurs 
Mobilières (ISIN) séparé.  
 
Les Actionnaires Sortants ne seront pas en droit de recevoir des Actions Nouvelles Ordinaires 
à la Date d’Echange des Actions. 
 
A la Date d’Echange des Actions, BioAlliance Pharma remettra à une institution financière 
désignée par BioAlliance Pharma, en lieu et place des Actionnaires Sortants, les Actions 
Nouvelles Ordinaires correspondant aux Actions des Actionnaires Sortants (tel que ces 
termes sont définis à l’article 3.2.3.2(iv)) que chaque Actionnaire Sortant aurait été en droit 
de recevoir à la Date d’Echange des Actions si cet Actionnaire Sortant n’avait pas exercé son 
droit de rachat. 
 
Au moment du rachat, les Actions des Actionnaires Sortants seront rachetées à un prix 
correspondant à la valeur des Actions des Actionnaires Sortants offerte par Topotarget. 
Après un examen approprié, le conseil d’administration de Topotarget a déterminé que le 
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prix de rachat (le « Prix de Rachat ») des Actions des Actionnaires Sortants de Topotarget 
sera de 3,16 DKK par action d’une valeur nominale chacune de 1,00 DKK, correspondant au 
prix moyen par action de Topotarget pondéré en fonction du volume, au cours des 
4 semaines précédant immédiatement l’annonce par les sociétés de leur accord de fusion.  
 
Si un Actionnaire Sortant n’accepte pas le Prix de Rachat offert par le conseil d’administration 
de Topotarget, le Prix de Rachat sera déterminé par des experts désignés par le tribunal 
d’instance de Copenhague (en danois : Københavns Byret). Les coûts de l’expert doivent être 
supportés par l’Actionnaire Sortant qui demande l’évaluation mais pourront être imposés à 
Topotarget si l’évaluation diffère significativement du Prix de Rachat proposé par Topotarget 
comme indiqué ci-dessus et si l’évaluation donnée par l’expert est utilisée en tout ou en 
partie pour le rachat. Topotarget ou l’Actionnaire Sortant concerné peut soumettre l’avis de 
l’expert à un tribunal. La procédure doit être intentée dans les trois mois de la réception de 
l’avis de l’expert. 
 
La Danish Business Authority ne peut émettre le certificat attestant de la réalisation de 
l’ensemble des étapes de la Fusion, sauf et jusqu'à ce qu’une garantie adéquate ait été 
fournie par Topotarget pour les demandes de rachat. L’expert désigné par le tribunal 
d’instance de Copenhague déterminera si la garantie fournie par Topotarget est adéquate. 
Sauf à ce que le tribunal en décide autrement, si les conclusions de l’expert sont portées 
devant le tribunal, cela ne retardera pas l'émission par la Danish Business Authority du 
certificat portant sur la réalisation de l’ensemble des étapes de la Fusion. 
 
Les Actions des Actionnaires Sortants seront rachetées par BioAlliance Pharma à l’institution 
financière désignée par BioAlliance Pharma, dans le cadre d’un programme de rachat 
d’actions mis en œuvre par BioAlliance Pharma conformément aux dispositions de l’article 
L. 225-209 du Code de commerce français. 
 
Comme indiqué à la Section 3.2.1.3 ci-dessus, il est rappelé que la réalisation de la Fusion est 
soumise à l’approbation de la Fusion par l’Assemblée Générale de BioAlliance Pharma, 
notamment quant à la reconnaissance des droits des actionnaires de Topotarget et de leurs 
conséquences pour BioAlliance Pharma, conformément aux exigences des statuts de 
BioAlliance Pharma et du droit français. 
 
Il est également rappelé que la réalisation de la Fusion est soumise à la condition que le 
nombre d’Actions Nouvelles Ordinaires des Actionnaires Sortants soit inférieur à 14.331.711 
(soit 10% de la totalité du capital social en circulation de Topotarget à la date du Traité de 
Fusion Définitif), représentant un montant total de 45.288.206,76 DKK, sur la base d’un prix 
par action de 3,16 DKK, soit environ 6 millions d’euros. 
 
En conséquence, et par référence au Rapport d’Echange, le nombre maximum d’actions 
nouvelles ordinaires que BioAlliance Pharma peut être amenée à racheter s’élève à 
1.061.608. 
 
Afin d’éviter toute ambigüité, le droit de rachat des Actions des Actionnaires Sortants sera 
déterminé et effectué conformément aux stipulations visées à l’article 15.3 du Traité de 
Fusion Définitif et aux dispositions applicables de droit danois. Tout profit ou perte réalisé 
par BioAlliance Pharma au titre du rachat des Actions Nouvelles Ordinaires correspondant 
aux Actions des Actionnaires Sortants sera sans aucune conséquence sur le droit de rachat 
des Actions des Actionnaires Sortants. 
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(ii) Dédommagement financier 

 
En vertu de l’article 285(1) du Danish Companies Act, les actionnaires de Topotarget 
pourront demander un dédommagement financier à Topotarget si la contrepartie offerte 
pour les actions de Topotarget n’est pas équitable et raisonnable et s’ils émettent une 
réserve à cet effet lors de l’Assemblée Générale de Topotarget à laquelle la résolution 
approuvant la Fusion aura été adoptée (la « Demande de Dédommagement Financier »).  
 
La procédure de demande de dédommagement doit être engagée dans les deux semaines 
suivant l’adoption de la Fusion par les Assemblées Générales de BioAlliance Pharma et 
Topotarget qui doivent se tenir, respectivement, le 27 juin 2014 et le 30 juin 2014 
(la « Procédure de Dédommagement Financier »), cf. Article 285(2) du Danish Companies 
Act.  
 
Il est noté que le rapport du Commissaire à la Fusion Danois concernant le Traité de Fusion 
Définitif, établi en vertu de l’article 276(2) du Danish Companies Act et joint en Annexe 2 aux 
présentes, conclut que la contrepartie offerte pour les actions de Topotarget est équitable et 
raisonnable. 
 
Si les résolutions relatives à l’approbation de la Fusion ont été adoptées par les Assemblées 
Générales de BioAlliance Pharma et Topotarget, et qu’un actionnaire de Topotarget a émis 
une Demande de Dédommagement Financier, la Danish Business Authority n'émettra pas le 
certificat attestant sur la réalisation de l’ensemble des étapes de la Fusion avant l’expiration 
du délai de deux (2) semaines, conformément à l’article 258 du Danish Companies Act, sauf si 
le Commissaire à la Fusion Danois nommé par Topotarget a conclu, conformément à l’article 
276 du Danish Companies Act, dans son rapport sur le Traité de Fusion Définitif que la 
contrepartie proposée en échange des actions de Topotarget est équitable et raisonnable, cf. 
Article 285(3) du Danish Companies Act.  
 
Par conséquent, si un actionnaire de Topotarget a émis une Demande de Dédommagement 
Financier et que le rapport du Commissaire à la Fusion Danois contient une réserve sur le 
caractère équitable et raisonnable de la contrepartie proposée au titre de la Fusion, la Danish 
Business Authority n'émettra pas le certificat attestant de la réalisation de l’ensemble des 
étapes de la Fusion avant l’expiration du délai de deux (2) semaines, conformément à l’article 
285(2) du Danish Companies Act. Nonobstant l'expiration du délai de deux (2) semaines, 
Topotarget ne pourra être dissoute avant que les Demandes de Dédommagement Financier 
(i) aient été réglées ou qu'une garantie adéquate ait été fournie par Topotarget, et (ii) le 
Commissaire à la Fusion Danois nommé par Topotarget ait déclaré que les conclusions 
exposées dans son rapport initial ne sont pas impactées de manière significative, cf. Article 
289(1), n° 3 du Danish Companies Act. Le Commissaire à la Fusion Danois déterminera si la 
garantie fournie par Topotarget est adéquate.  
 
Si un actionnaire de Topotarget a émis une Demande de Dédommagement Financier et que 
le rapport du Commissaire à la Fusion Danois ne contient pas de réserve sur le caractère 
équitable et raisonnable de la contrepartie proposée au titre de la Fusion, la Danish Business 
Authority émettra le certificat attestant sur la réalisation de l’ensemble des étapes de la 
Fusion avant l’expiration du délai de deux (2) semaines, nonobstant l’existence de Demandes 
de Dédommagement Financier, sauf si la Danish Business Authority est informée de 
Procédures de Dédommagement Financier avant l’enregistrement de la Fusion. 
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3.5.2.3. Bons de souscription de Topotarget 

 
L’assemblée générale de Topotarget a autorisé le conseil d’administration de Topotarget à 
émettre des bons de souscription d’actions en faveur des salariés, administrateurs, 
consultants et conseillers de Topotarget et de Topotarget UK Ltd. Le Conseil d’administration 
de Topotarget a exercé ce droit d’émission de bons de souscription d’actions en émettant 
des bons de souscription d’actions conférant à leurs détenteurs le droit de souscrire à des 
actions ordinaires de Topotarget.  
 
A la date du Traité de Fusion, le montant total des bons de souscription d’actions émis et en 
circulation confère à leurs détenteurs le droit de souscrire au total jusqu’à 6.580.888 Actions 
Nouvelles Ordinaires de 1 DKK chacune. 
 
Préalablement à la date du Traité de Fusion Définitif, le conseil d’administration de 
Topotarget a décidé et opéré une accélération de la procédure d’acquisition et d’exercice de 
l’ensemble des bons de souscription d’actions émis par Topotarget et a, en conséquence, 
autorisé les détenteurs de l’ensemble desdits bons de souscription d’actions (en ce compris 
les bons de souscription d’actions non encore définitivement acquis) à exercer leurs bons de 
souscription d’actions pendant une durée de deux semaines du 6 mai 2014 au 20 mai 2014 
inclus (l’ « Exercice des Bons de Souscription d’Actions de Topotarget »), l’accélération de 
l’acquisition et de l’exercice étant soumise à la condition de l’approbation de la Fusion par les 
assemblées générales de BioAlliance Pharma et de Topotarget (la « Condition d’Exercice des 
Bons de Souscription d’Actions »). 
 
A la date d’enregistrement du Document E, les détenteurs de bons de souscription d’actions 
de Topotarget ont exercé un nombre total de 2.473.998 de bons de souscriptions d’actions et 
ont versé le prix d’exercice équivalant à ces bons de souscriptions d’actions à Nordea en 
qualité de séquestre (la « Banque Séquestre »). 
 
En conséquence,  
 
A. dans l’attente de la réalisation de la Condition de l’Exercice des Bons de Souscription 

d’Actions, le prix de souscription payé par les détenteurs des bons de souscription 
d'actions ayant remis une notification d’exercice de leurs bons de souscription 
d'actions et versé leur prix de souscription à la Banque Séquestre avant l’expiration de 
la période d’exercice de deux semaines, seront détenus en séquestre par la Banque 
Séquestre, et  

B. en cas de la réalisation de la Condition de l’Exercice des Bons de Souscription 
d’Actions, les bons de souscription d'actions seront réputés avoir été 
inconditionnellement exercés et leur prix de souscription sera remis par la Banque 
Séquestre à Topotarget, et 

C. dans le cas où la Condition de l’Exercice des Bons de Souscription d’Actions ne serait 
pas réalisée au plus tard le 31 août 2014, l’acquisition accélérée des bons de 
souscription d'actions non exercés et l’exercice accéléré des bons de souscription 
d'actions par leurs détenteurs au cours de la période de deux semaines fixée par le 
conseil d’administration de Topotarget seront réputés nuls et non avenus, et tous les 
bons de souscription d’actions émis par Topotarget et en circulation à la date du Traité 
de Fusion Définitif resteront en circulation et seront réputée ne pas avoir été exercés 
ou affectés de quelque manière que ce soit par les stipulations du Traité de Fusion 
Définitif ou par tout acte accompli conformément aux présentes ; dans un tel cas, la 
Banque Séquestre remboursera aux détenteurs des bons de souscription d'actions 
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concernés le prix d’exercice versé par chacun d’eux à la Banque Séquestre, majoré des 
intérêts courus, et 

D. lors de la réalisation de la Condition de l’Exercice des Bons de Souscription d’Actions, 
les statuts de Topotarget seront modifiés pour refléter (a) l’augmentation du capital 
social de Topotarget résultant de l’exercice des bons de souscription d’actions et (b) 
l’annulation de tous les bons de souscription d’actions de Topotarget qui n’auront pas 
été exercés à la date du Traité de Fusion Définitif et,  

E. immédiatement après la réalisation de la Condition de l’Exercice des Bons de 
Souscription d’Actions (et, en tout état de cause, avant l’enregistrement de la Fusion), 
le conseil d’administration de Topotarget fera enregistrer auprès de la Danish Business 
Authority (i) l’exercice des bons de souscription d'actions, (ii) l’émission des actions 
nouvelles de Topotarget obtenues du fait de l’exercice de ces bons de souscription 
d'actions exercés et (iii) l’annulation de tous les bons de souscription d'actions de 
Topotarget qui n’auront pas été exercés à la date du Traité de Fusion Définitif. 

 
En cas de la réalisation de la Condition de l’Exercice des Bons de Souscription d’Actions, 
l’ensemble des bons de souscription d'actions de Topotarget qui n’auront pas été exercés à la 
date du Traité de Fusion Définitif deviendront nuls et non avenus, sans autre notification ou 
dédommagement.  
 
L’ Exercice des Bons de Souscription d’Actions (BSA) de Topotarget est plus amplement décrit 
dans le Traité de Fusion Définitif joint aux présentes en Annexe 1.  
 
Hormis les options de souscription d’actions et les bons de souscription d’actions susvisés, 
Topotarget n’a émis aucune autre valeur mobilière qui serait en circulation à la date du 
présent document et qui conférerait un droit, par conversion, échange, remboursement ou 
exercice d’un titre ou de toute autre manière que ce soit, à une attribution, à tout moment 
ou à terme, de valeurs mobilières, qui émises ou à émettre à cet effet et représentant un 
certain pourcentage du capital ou des droits de vote de Topotarget. 
 

3.6. Evénements post-Fusion 
 
Dans les 6 mois suivants la Fusion, BioAlliance Pharma envisage de pouvoir communiquer sur 
les événements suivants : 
 

- Résultats préliminaires de l'essai clinique de phase II du Validive évaluant l'efficacité 
du Validive dans la prévention des mucites orales graves chez les patients traités par 
chimio/radiothérapie pour un cancer de la tête et du cou, et 
 

- 5ème assemblée du Data Safety Monitoring Board (DSMB) concernant l'essai de 
phase III du Livatag pour les cancers primaires du foie. 

 
Topotarget a déposé une « New Drug Application » (NDA) pour le belinostat dans le cadre du 
traitement du Lymphome périphérique à cellules T (LPCT) pour laquelle la US Food and Drug 
Administration (FDA) a consenti une « Acceptance to File ». L'approbation potentielle de la 
NDA est attendue pour le 9 août 2014, ce qui déclencherait ainsi le paiement d’étape à 
Topotarget de la somme en numéraire de 25 millions de dollars US de la part de son 
partenaire américain Spectrum Pharmaceuticals au plus tard en novembre 2014. 
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4. PRESENTATION DE LA SOCIETE ABSORBANTE : BIOALLIANCE PHARMA 

 
Le présent Document E incorpore par référence les documents de référence de BioAlliance 
Pharma pour les exercices sociaux clos les 31 décembre 2013, 2012 et 2011, qui ont été 
déposés à l’AMF. 
 
Ces documents de référence sont mis à la disposition des actionnaires, sans frais, en français 
et en anglais -traduction non-officielle, à titre indicatif seulement- sur le site Internet de 
BioAlliance Pharma (www.bioalliancepharma.com et www.Topotarget.com) et en français 
sur le site Internet de l'AMF (www.amf-france.org). 
 

4.1. Evénements récents 
 
L’année 2013 et le début d’année 2014 ont été marqués par des avancées déterminantes 
pour la croissance de BioAlliance Pharma avec une progression importante des deux actifs 
clés du portefeuille de produits orphelins en cancérologie Livatag® et Validive®. Ces deux 
produits représentent des potentiels de marché significatifs et ils porteront l’essentiel de la 
création de valeur au cours des prochaines années. La société a également mené avec succès 
l’enregistrement de Sitavig® aux Etats-Unis, faisant de ce produit, après Loramyc®/Oravig®, le 
deuxième produit enregistré en l’espace de trois ans par BioAlliance Pharma sur ce territoire 
clé et démontrant ainsi le savoir-faire unique des équipes de recherche et développement. 
 
Produits stratégiques en oncologie orpheline : 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT LANCEMENT 

LIVATAG® CHC 
Cancer primitif du foie 

 
    

VALIDIVE® 
Mucite orale 

 
    

 
 
Produits de spécialité – Enregistrés : 
 

 PHASE 1 PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT STADE COMMERCIAL 

LORAMYC/ORAVIG® 
Candidose orale 
 

 
    

SITAVIG® 
Herpès labial 

 
    

 
Programmes exploratoire : 
 

 PRECLINIQUE PHASE 2 PHASE 3 ENREGISTREMENT 

FLURIAD  
Vaccin contre la grippe 
avec formulation 
Lauriad 
 

 

   

http://www.bioalliancepharma.com/
http://www.topotarget.com/
http://www.amf-france.org/
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Les principaux faits marquants de l’exercice 2013 sont les suivants : 
 

- Extension internationale de l’essai de phase III « ReLive » avec Livatag® (doxorubicine 
Transdrug™) avec un très bon taux de recrutement des patients dans plus d’une 
vingtaine de centres en France. Autorisation des autorités réglementaires de mener 
l’essai aux Etats-Unis et dans 7 autres pays en Europe. Confirmation à ce stade du 
bon profil de tolérance du produit par le Comité d’experts indépendants en charge 
du suivi de la tolérance.  

 

- Poursuite active de l’essai de phase II avec Validive® (clonidine Lauriad®) aux Etats-
Unis et en Europe. La société prévoit de recruter le dernier patient au deuxième 
trimestre 2014 et d’annoncer les résultats préliminaires au deuxième semestre de 
cette même année. 

 

- Enregistrement de Sitavig® aux Etats-Unis par la Food and Drug Administration pour 
le traitement de l’herpès labial récurrent.  

 

- Augmentation de capital réussie de 8,4 millions d’euros, sursouscrite à hauteur de 
155%, destinée notamment à permettre l’accélération et la finalisation de l’étude de 
phase II avec Validive®. 

 
4.1.1. Livatag® (doxorubicine Transdrug™) : forte avancée de l’essai clinique de phase III et 

obtention du statut « Fast Track » de la FDA pour le traitement du cancer primitif du foie 
 
Livatag® est un traitement formulé sous forme de nanoparticules évalué chez des patients 
atteints d’un carcinome hépatocellulaire à un stade avancé. Cette pathologie, encore appelée 
cancer primitif du foie, est un cancer agressif et résistant, deuxième cause de mortalité par 
cancer dans le monde, pour lequel il existe peu d’alternatives thérapeutiques et un besoin 
médical très important. 
 
L’essai international de phase III, randomisé, démarré en juin 2012, vise à démontrer 
l’efficacité de Livatag® sur la survie de près de 400 patients atteints de carcinome 
hépatocellulaire après échec ou intolérance au sorafenib. Une vingtaine de centres sont 
ouverts en France. Le déploiement européen de l’essai s’est poursuivi au cours de l’année 
2013 dans 7 autres pays (Allemagne, Espagne, Italie, Russie, Hongrie, Autriche, Belgique). 
 
Après revue du plan de développement de Livatag®, la FDA (Food and Drug Administration) a 
accordé en décembre 2013 son autorisation pour mener l’essai aux Etats-Unis.  
 
Plus de 100 patients ont été recrutés. L’extension de l’essai aux Etats-Unis et en Europe 
devrait permettre une accélération du rythme de recrutement dès 2014. La fin du 
recrutement est prévue en 2015 pour des résultats préliminaires en 2016. BioAlliance 
Pharma réalise ce développement en interne avec des prestataires de services externes 
appartenant à des organisations (CRO) bien établies, qui sont en charge du suivi continu des 
essais en Europe et aux Etats-Unis. 
 
Un comité d’experts européens indépendants (Data Safety and Monitoring Board, DSMB), 
présidé par le Professeur Michel Beaugrand, suit l’essai en continu. Ce type de comité est 
habituellement mis en place dans les essais cliniques pivots de phase III afin d’assurer la 
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sécurité des patients et l’intégrité du déroulement de l’étude et pour recommander 
d’éventuelles modifications du protocole. Depuis le démarrage effectif de l’essai, le comité 
d’experts indépendants s’est réuni trois fois et a unanimement recommandé la poursuite de 
l’étude sans modification de l’essai. 
 
En début d’année 2014, la délivrance d’une nouvelle famille de brevets protégeant le schéma 
d’administration spécifique de Livatag® renforce et prolonge la protection du produit 
jusqu’en 2032, période jusqu’à laquelle aucun générique ne pourra être commercialisé. 
 
Livatag® bénéficie du statut de médicament orphelin en Europe et aux Etats-Unis, 
permettant d’optimiser le plan de développement du produit en termes de coûts et de durée 
et de renforcer sa protection (exclusivité commerciale). Le potentiel de chiffre d’affaires du 
produit est estimé à 800 millions d’euros au niveau mondial. 
 
Par communiqué en date du 19 mai 2014, BioAlliance Pharma a annoncé l’obtention du 
statut « Fast Track » (procédure accélérée) pour Livatag®. Ce statut a été mis en place par la 
FDA pour accélérer les délais de revue pour des médicaments développés dans des 
pathologies sévères ou mettant en jeu le pronostic vital, et pour lesquelles le besoin médical 
est important. Cette désignation va donc permettre à la société de bénéficier d’interactions 
facilitées avec la FDA ainsi que de délais de revues réduits, notamment dans le cadre de 
« priority review » qui permet de ramener ce délai de 10 à 6 mois. 
 

4.1.2. Validive® (clonidine Lauriad®) : poursuite à l’international de l’essai clinique de phase II dans 
la prévention et le traitement de la mucite orale sévère 
 
Validive (clonidine Lauriad®) est un traitement qui repose sur la technologie mucoadhésive 
Lauriad®, destiné à la prévention et au traitement de la mucite orale sévère, une 
inflammation de la muqueuse buccale très fréquente chez les patients atteints d’un cancer 
ORL traités par radiothérapie et chimiothérapie. 
 
L’essai international de phase II en double aveugle contre placebo est en cours en Europe et 
aux Etats-Unis. A la date du présent rapport, près de 95 % des patients prévus ont été inclus 
dans l’essai clinique. La fin du recrutement est prévue au premier semestre 2014 et les 
résultats sont attendus en seconde partie d’année. 
 
BioAlliance Pharma a réalisé avec succès l’essai de phase II, en faisant appel à une 
organisation internationale (CRO) pour assurer le suivi continu des essais cliniques réalisés 
dans divers pays européens et aux Etats-Unis.  
 
Validive® a obtenu en janvier 2014 la désignation « fast track » de la Food and Drug 
Administration (FDA), permettant une revue accélérée et continue du dossier par l’agence 
américaine et reconnaissant la sévérité de la pathologie traitée ainsi que le besoin majeur de 
traitements adaptés. 
 
En septembre 2013, un Comité d’experts européens et américains, reconnus sur le plan 
international dans les domaines de la mucite orale, de la médecine orale, de l’oncologie et de 
la radiothérapie, a été mis en place autour de la mucite orale et de son programme de 
développement clinique associé mené avec Validive®. Il a pour mission d’apporter son 
expertise et ses recommandations sur la stratégie de développement de Validive® et sur son 
positionnement médical dans la mucite orale. 
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Validive® bénéficie du statut de médicament orphelin en Europe, ce qui permet d’optimiser 
le plan de développement du produit en termes de coûts et de durée et de renforcer sa 
protection (exclusivité commerciale). Le potentiel de chiffre d’affaires du produit est estimé 
entre 200 et 400 millions d’euros au niveau mondial. 
 

4.1.3. Sitavig®, deuxième produit enregistré en Europe et aux États-Unis 
 
Sitavig® (acyclovir Lauriad®), second produit développé par BioAlliance Pharma avec la 
technologie Lauriad®, et destiné au traitement de l’herpès labial récurrent. 
 
En Europe, BioAlliance Pharma a obtenu l’enregistrement de Sitavig® dans huit pays fin 2012 
(Suède, Royaume-Uni, Espagne, Italie, Danemark, Finlande, Norvège, Pologne) puis en France 
et en Allemagne début 2014. Aux États-Unis, BioAlliance Pharma a obtenu l’autorisation de la 
FDA en avril 2013 pour sa mise sur le marché américain, ouvrant ainsi l’accès à ce 
médicament au premier marché mondial. Après Loramyc®/Oravig®, Sitavig® est le deuxième 
produit développé par BioAlliance Pharma à avoir réussi l’enregistrement en Europe et aux 
Etats-Unis, démontrant le savoir-faire et l’expertise des équipes de R&D. Depuis ce succès, 
BioAlliance Pharma a mobilisé ses ressources en Business Development afin de trouver dans 
les meilleurs délais un partenaire adapté pour la commercialisation du produit sur ce 
territoire clé. 
 

4.1.4. Partenariats internationaux 
 
BioAlliance Pharma a annoncé en mars 2014 la signature d'un accord de licence avec 
Innocutis Holding LCC pour commercialiser le Sitavig® en Amérique du Nord. Selon les termes 
de cet accord, BioAlliance Pharma pourra recevoir jusqu’à 5 millions de dollars US répartis en 
versements liés à la signature et au franchissement d’étapes. L’accord prévoit également un 
taux de redevances significatif qui viendra compléter ces revenus. Innocutis prendra en 
charge les obligations réglementaires exigées par la Food and Drug Administration (FDA), et 
notamment le financement d’une grande partie de l’étude pédiatrique et les taxes. 
 
Dans le cadre du contrat de licence signé en mai 2011 avec son partenaire Sosei pour 
Loramyc® au Japon, BioAlliance Pharma a annoncé en mars 2013 le démarrage de l’essai 
clinique de phase III de Loramyc® dans le traitement de la candidose oropharyngée. En 
prévision de la future commercialisation du produit, Sosei a signé en février 2014 un accord 
de partenariat commercial avec le groupe Fujifilm. 
 
Par ailleurs, après la signature d’un accord de licence, annoncé le 24 septembre 2012, entre 
BioAlliance Pharma et Vestiq Pharmaceuticals pour la commercialisation d’Oravig® aux Etats-
Unis, les équipes commerciales de Vestiq ont démarré la promotion du produit auprès des 
médecins prescripteurs américains début janvier 2013. Après un an de mise sur le marché, 
les résultats des ventes d’Oravig® ne répondent pas aux attentes et la société a décidé de 
reprendre son droit commercial et le NDA. Par conséquent, BioAlliance Pharma recherchera 
un autre partenaire commercial pour Oravig® aux États-Unis.  
 
Le 2 avril 2014, BioAlliance Pharma a annoncé la signature d’un accord de licence exclusif 
avec Daewoong Pharmaceutical Co. Ltd pour la commercialisation de Sitavig® (acyclovir 
Lauriad®) en Corée du Sud et la prise en charge de l’enregistrement du produit. De plus, 
Daewoong sera chargée d'enregistrer le Sitavig® en Corée du Sud. Selon les termes de cet 
accord, BioAlliance Pharma pourra recevoir des montants significatifs versés à la signature et 
au franchissement d’étapes. L’accord prévoit également un taux de royalties à deux chiffres 
qui devraient représenter des revenus complémentaires significatifs. Daewoong 
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Pharmaceutical Co., Ltd est une société internationale spécialisée dans la fabrication et la 
distribution de médicaments. Basée à Séoul, elle est présente sur les plus grands marchés 
asiatiques dont la Chine et l’Inde. Elle détient une forte expertise dans le domaine des 
produits de prescription, un marché dont elle est leader en Corée depuis plusieurs années. 
 

4.1.5. Financement de BioAlliance Pharma et nouveaux projets collaboratifs 
 

- Augmentations de capital 
 
Courant juillet 2013, BioAlliance Pharma a mené à bien une augmentation de capital avec 
maintien du droit préférentiel de souscription, destinée à permettre en particulier 
l’internationalisation du développement clinique de Validive® et de Livatag®. Cette opération 
de financement avait reçu le soutien des deux premiers actionnaires de BioAlliance Pharma, 
Financière de la Montagne et Idinvest, qui s’étaient engagés à souscrire jusqu’à 63% du 
montant de l’opération soit 5 millions d’euros. Le montant net s’est élevé à 8.4 millions 
d’euros, après mise en œuvre de la clause d’extension dans sa totalité, l’opération ayant été 
sursouscrite à hauteur de 155%. Un total de 2.496.960 actions nouvelles a été créé, portant 
le capital de 4.539.928,75 € à 5.164.168,75 €. 
  
A l’issue de l’augmentation de capital, Financière de la Montagne et Idinvest détenaient 
respectivement 13,6% et 5,2% du capital social. 
 
Fin janvier 2013, BioAlliance Pharma a mis en place un PACEO® avec Société Générale pour 
accompagner ponctuellement l'accélération de ses projets de développement. Cet outil 
flexible permet à la banque de souscrire, sur demande de BioAlliance Pharma, à des 
augmentations de capital successives sur une période de 24 mois, par tranches de 400 000 
actions maximum et dans la limite de 1 765 000 d'actions (soit 9,9% du capital social à fin 
2012). En 2013, BioAlliance Pharma a procédé à deux uniques tirages pour un total de 
500.000 actions correspondant à un produit net de 2,2 millions d’euros. 
 

- Subventions 
 
BioAlliance Pharma a annoncé le 3 juillet 2013 l’obtention d’un financement de BPIFRANCE 
de près de 9 M€, dont 4,3 M€ lui ont été attribués directement au travers d’un programme 
d’Innovation Stratégique Industrielle (ISI) permettant d’accélérer le développement industriel 
de Livatag®. Ce financement vient soutenir la mise en place du consortium NICE (Nano 
Innovation for Cancer) dont l’objectif est d’établir la première filière de nanomédecine en 
France, et plus particulièrement axé autour des aspects de caractérisation et 
d’industrialisation des procédés de fabrication propres aux nanomédicaments. BioAlliance 
Pharma est le Chef de file de ce consortium qui regroupe 5 sociétés partenaires qui 
détiennent un savoir-faire unique dans le domaine des nanomédicaments. Livatag®, 
doxorubicine nanoparticulaire en phase III dans le traitement du cancer primitif du foie, 
bénéficiera pleinement de cette plateforme d’expertise et le financement reçu de BPIFRANCE 
permettra d’accélérer son développement, notamment au plan industriel. 
 

4.2. Facteurs de risques 
 
Les facteurs de risque relatifs à BioAlliance Pharma et à son activité sont décrits dans le 
Document de Référence et dans le Rapport Financier Annuel au 31 décembre 2013. Ces 
documents sont inclus par référence dans le présent Document E. 
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Les risques qui sont spécifiques à Topotarget ou à son secteur d'activité sont décrits dans la 
Section 6 du présent Document E. 
 
S’agissant en particulier du risque de liquidité et de l’actualisation de l’information relative à 
ce risque, la société en tant qu’entité autonome considère ne pas être confrontée à un risque 
de liquidité à moins de douze mois, compte tenu des engagements de financement fermes 
reçus pour un montant global de 10 m€. 
 
Au-delà de ces facteurs de risque, les facteurs de risque suivants relatifs à la Fusion doivent 
également être pris en compte. 
 

4.2.1. Risques liés à l'enregistrement de la Fusion au Danemark et en France 
 
La Fusion est une fusion transfrontalière. Ainsi, même si cette Fusion est en grande partie 
régie par la Directive Européenne 2005/56/CE en date du 26 octobre 2005, les entités 
fusionnées devront également respecter les exigences spécifiques prévues par les lois et 
règlements français et danois pour que la Fusion puisse être réalisée. Ces exigences doubles 
pourraient retarder la réalisation de la Fusion. 
 

4.2.2. La Fusion est soumise à des conditions suspensives 
 
A la date du présent Document E, la réalisation de la Fusion ne peut être garantie car elle est 
soumise à la réalisation d'un certain nombre de conditions suspensives indiquées dans 
l’article 3.2.1.3 ci-dessus, notamment certaines auxquelles il ne peut être juridiquement ou 
légalement renoncé par Topotarget et/ou BioAlliance Pharma. 
 

4.2.3. Variation du cours de bourse  
 
Le nombre d’actions de l’entité combinée émises dans le contexte de la Fusion ne variera pas 
en fonction de l’évolution du cours de bourse des actions BioAlliance Pharma. 
 
La rémunération de la Fusion comporte un nombre préétabli d’actions de l’entité combinée 
qui ne pourra pas faire l’objet d’ajustement. 
 
Les Actions Nouvelles Ordinaires seront négociables après la Date d'Effet Juridique de la 
Fusion sur Euronext Paris et sur le NASDAQ OMX Copenhague (sous réserve d’approbation 
de la demande d’admission). Lorsque les actions sont cotées sur plus d'un marché, les 
opérations réalisées par les investisseurs peuvent avoir pour effet que une migration des 
actions d’un marché vers un autre (Euronext Paris ou NASDAQ OMX Copenhague). Par 
conséquent, il n’est pas assuré que les actions de BioAlliance Pharma seront négociées avec 
une liquidité satisfaisante sur les deux marchés, ce qui peut avoir une incidence sur 
l'efficacité du prix des actions sur les marchés respectifs. 
 
Lle prix de l'action de BioAlliance Pharma sur Euronext Paris et sur le NASDAQ OMX 
Copenhague, respectivement, sera par ailleurs déterminé par la loi de l'offre et de la 
demande sur les marchés respectifs, ce qui peut avoir pour effet que le prix du titre 
BioAlliance Pharma soit de temps à autre négocié à des niveaux différents (ajusté du taux de 
change) sur Euronext Paris et sur le NASDAQ OMX Copenhague (sous réserve d’approbation 
de la demande d’admission). 
 

4.2.4. Topotarget peut faire l'objet d'une procédure d’évaluation en lien avec les procédures de 
Dédommagement Financier et de Droit de Rachat 
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4.2.4.1. Dédommagement Financier  

 
En vertu de l’article 285(i) du Danish Companies Act, les actionnaires de Topotarget pourront 
demander un dédommagement financier à Topotarget si la contrepartie offerte pour les 
actions de Topotarget n’est pas équitable et raisonnable et s’ils émettent une réserve à cet 
effet lors de l’Assemblée Générale de Topotarget à laquelle la résolution approuvant la 
Fusion aura été adoptée, cf. Article 3.5.2.2(ii) ci-dessus. La procédure de demande de 
dédommagement doit être engagée dans les deux semaines suivant l’adoption de la Fusion 
par les Assemblées Générales de BioAlliance Pharma et Topotarget. 
 
Si cette procédure de demande de dédommagement est engagée et aboutit, les actionnaires 
de Topotarget concernés seront en droit de recevoir un paiement en numéraire qui reflète 
l'évaluation arrêtée par le tribunal de la valeur ainsi déterminée des actions de Topotarget. 
 

4.2.4.2. Droit de Rachat 
 
En vertu de l’article 286 du Danish Companies Act, les actionnaires de Topotarget qui 
s’opposeront à la Fusion lors de l’assemblée générale de Topotarget pourront demander le 
rachat de leurs actions par Topotarget, sur demande écrite établie à cet effet au plus tard 
quatre semaines après la date de l’assemblée générale. En outre, s’il a été demandé aux 
actionnaires de déclarer, avant le vote à l’assemblée générale de Topotarget, s’ils 
souhaitaient exercer le droit de rachat, tout actionnaire qui souhaite exercer ce droit et le 
conserver doit faire une déclaration à cet effet lors de l’assemblée générale. 
 
Au moment du rachat, les Actions des Actionnaires Sortants seront rachetées à un prix 
correspondant à la valeur des Actions des Actionnaires Sortants offerte par Topotarget. 
Après un examen approprié, le conseil d’administration de Topotarget a déterminé que le 
prix de rachat des Actions des Actionnaires Sortants de Topotarget s’élèvera à 3,16 DKK par 
action d’une valeur nominale chacune de 1,00 DKK, correspondant au prix moyen par action 
de Topotarget pondéré en fonction du volume, au cours des 4 semaines précédant 
immédiatement l’annonce par les sociétés de leur accord de fusion. Si un Actionnaire Sortant 
n’accepte pas le prix de rachat offert par le conseil d’administration de Topotarget, le prix de 
rachat sera déterminé par des experts désignés par le tribunal d’instance de Copenhague (en 
danois : Københavns Byret). Les coûts de l’expert doivent être supportés par l’Actionnaire 
Sortant qui demande l’évaluation mais pourront être imposés à Topotarget si l’évaluation 
diffère significativement du prix de rachat proposé par Topotarget comme indiqué ci-dessus 
et si l’évaluation donnée par l’expert est utilisée en tout ou en partie pour le rachat. 
Topotarget ou l’Actionnaire Sortant concerné peut soumettre l’avis de l’expert à un tribunal. 
La procédure doit être intentée dans les trois mois de la réception de l’avis de l’expert. 
 
Si cette détermination du prix de rachat déterminé par les experts ou le tribunal est en 
faveur de l'Actionnaire Sortant (et, par conséquent, plus élevée que le prix de rachat proposé 
par Topotarget), l'Actionnaire Sortant concerné et les autres Actionnaires Sortants aurait eu 
le droit de se faire racheter leurs Actions des Actionnaires Sortants sur la base du prix de 
rachat plus élevé ainsi déterminé. 
 

4.2.5. Risques liés aux clauses de changement de contrôle ou aux clauses de transfert de certains 
contrats conclus par Topotarget et/ou BioAlliance Pharma 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont conclu, dans le cours normal de leurs affaires, des 
contrats comportant des clauses de changement de contrôle ou de transfert de contrat sous 
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condition d’autorisation de leur cocontractant. La Fusion pourrait potentiellement rendre 
immédiatement exigible certaines sommes dues par BioAlliance Pharma ou Topotarget ou 
autoriser leurs cocontractants à résilier leurs contrats ou à solliciter des modifications. 
 
L’exigibilité immédiate de certaines sommes pourrait avoir un impact défavorable sur les 
résultats et la situation financière de l’entité combinée. De plus, Topotarget ou BioAlliance 
Pharma pourrait ne pas réussir à obtenir le consentement du cocontractant ou être amené, 
dans le cadre de l’obtention de ces consentements de transfert de contrat, à renégocier des 
conditions qui pourraient être moins favorables que celles conclues précédemment. 
 
La réalisation d’un ou plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet défavorable significatif 
sur l’activité du nouveau groupe fusionné, ses résultats, sa situation financière et ses 
perspectives. 
 

4.2.6. Risques liés à l’intégration des activités des deux sociétés, aux couts liés à cette intégration et 
à la réalisation de synergies 
 
La réussite de la Fusion se construira tout autant dans la préparation de la Fusion envisagée 
que dans le processus d’intégration qui suivra la réalisation juridique de cette opération. Les 
deux points clés seront la capacité du nouveau groupe fusionné à réaliser des synergies et sa 
capacité à intégrer les cultures respectives. 
 
La réalisation de synergies ne se fera pas automatiquement. Le nouveau groupe fusionné 
pourrait ne pas avoir mis en place les outils et l’organisation lui permettant d’identifier les 
meilleurs pratiques de Topotarget et BioAlliance Pharma. 
 
Par ailleurs, une certaine intégration opérationnelle est nécessaire pour obtenir des 
réductions de coûts, mais il n’est pas exclu que cette intégration puisse entrainer une 
destruction d’une certaine valeur et de compétences nécessaires à sa compétitivité. En effet, 
le groupe ainsi constitué pourrait ne pas avoir, ou avoir insuffisamment, évalué, développé et 
travaillé sur la compatibilité des organisations, le degré de transformation qu’elles peuvent 
supporter ainsi que la conduite de ce processus. Il pourrait être difficile de concilier les 
exigences opérationnelles et la vision stratégique de la nouvelle entité. 
 
La réalisation d’un ou plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet défavorable significatif 
sur l’activité du nouveau groupe fusionné, ses résultats, sa situation financière et ses 
perspectives. 
 

4.2.7. Risques liés à la nécessité de conserver les dirigeants et le personnel clé à la suite de la fusion 
 
Le succès du nouveau groupe constitué suite à la Fusion dépendra largement de sa capacité à 
conserver les dirigeants et le personnel clé des deux sociétés et de leurs filiales. L’incapacité 
du groupe fusionné à conserver, attirer et conserver les personnes clés pourrait l’empêcher 
d’atteindre ses objectifs et ainsi avoir un effet défavorable significatif sur son activité, ses 
résultats, se situation financière et ses perspectives. 
 

4.2.8. Les valeurs des actions BioAlliance Pharma et Topotarget et donc celle de l’entité combinée, 
sont susceptibles de varier 
 
A la suite de l’annonce de la Fusion envisagée, le prix de marché et la liquidité du marché des 
actions de BioAlliance Pharma et de Topotarget pourraient fluctuer de manière significative 
en réaction à différents facteurs ou évènements, parmi lesquels peuvent figurer les facteurs 
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de risques décrits dans le Document de Référence, le Rapport Financier Annuel de 
BioAlliance Pharma et le Rapport Financier Annuel de Topotarget. 
 
Par ailleurs, il est à noter également les fluctuations importantes connues par les marchés 
boursiers ces dernières années, qui ont souvent été sans rapport avec les résultats des 
sociétés dont les actions sont négociées. Le Rapport d’Echange étant fixé, le nombre 
d’actions que les actionnaires de Topotarget recevront dans le cadre de la Fusion ne 
changera pas. Il ne sera procédé à aucun ajustement du Rapport d’Echange en cas de 
variation du cours des actions BioAlliance Pharma ou des actions Topotarget. 
  

4.3. Déclaration sur le fonds de roulement net 
 

4.3.1. BioAlliance Pharma, en tant qu’entité autonome 
 
BioAlliance Pharma dispose d’un fonds de roulement suffisant pour faire face à ses 
obligations actuelles, c’est-à-dire pour couvrir ses besoins de trésorerie sur une période 12 
mois suivant l’enregistrement du présent Document E. 
 

4.3.2. BioAlliance Pharma et Topotarget, en tant qu’entité combinée 
 
En cas d’enregistrement de son produit-phare Beleodaq, prévu en août 2014, l’entité 
combinée percevra un paiement d’étape de 25 millions de dollars US de la part de son 
partenaire Spectrum Pharmaceuticals. En tenant compte de ce paiement, l’entité combinée 
dispose d’un fonds de roulement suffisant pour satisfaire ses obligations actuelles, en ce 
compris les engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion, c’est-à-dire pour 
couvrir ses besoins de trésorerie sur une période 12 mois suivant l’enregistrement du présent 
Document E. 
 
Si l’on exclut ce paiement de 25 millions de dollars US de la part de Spectrum 
Pharmaceuticals, l’entité combinée ne dispose pas d’un fonds de roulement suffisant pour 
satisfaire ses obligations actuelles. Dans cette hypothèse, les besoins de trésorerie de l’entité 
combinée sur la période de 12 mois suivant l’enregistrement du présent Document E 
s’élèvent à 5 millions d’euros et la trésorerie de l’entité combinée sera épuisée en mars 2015. 
Ce montant prend en compte les engagements maximums liés à la réalisation de la Fusion et 
notamment le montant maximum susceptible d’être dû au titre de l’exercice du droit de 
rachat des actionnaires de Topotarget (environ 6 millions d’euros). Si nécessaire, le 
financement de ce déficit de trésorerie pourrait, le cas échéant et notamment sous réserve 
que les conditions de marché le permettent, être assuré par voie de tirages sur le PACEO 
actuellement en place, ainsi que par la recherche active de financements complémentaires. 

 
4.4. Capitalisation et endettement 

 
Conformément aux recommandations de l'ESMA (ESMA/2013/319), le tableau suivant 
présente la situation d'endettement consolidé et des capitaux propres de BioAlliance 
Pharma, hors bénéfices sur la période concernée, au 28 février 2014 : 
 
[Tableau page suivante] 
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Capitaux propres et endettement Au 28 février 2014

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 

Endettement à court terme 82 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 

Endettement à long terme 3 379 

Capital social 5 171 

Primes 127 806 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 

Report à nouveau -125 125 

Capitaux propres 7 861 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  
 

Analyse de l'endettement financier net (non audité) Au 28 février 2014

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 

E. Créances financières à court terme 0 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  
 
Cette analyse de la situation nette débitrice reflète la situation de BioAlliance Pharma seule 
et n'inclut pas la dette de Topotarget ni les conséquences de la Fusion. 
 

4.5. Personnes physiques et morales ayant intérêt à la Fusion 
 
Sans objet. 
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4.6. Dépenses liées à la Fusion 

 
Le montant total des dépenses liées à la Fusion (en particulier, les commissions des banques-
conseils ainsi que des honoraires des avocats, des commissaires à la fusion et des 
commissaires aux comptes) est estimé à 6,5 millions d'euros, dont 4,5 millions d'euros pour 
BioAlliance Pharma et 2 millions d'euros pour Topotarget. 
 

4.7. Dilution 
 
Les conséquences en termes de dilution de la Fusion sont présentées ci-dessus dans la 
section 3.5.1 du présent Document. 
 

4.8. Informations supplémentaires (rapports des commissaires aux comptes et des experts 
indépendants) 
 
Veuillez vous reporter à l’article 3.2.2.2 ci-dessus (« Commissaires à la Fusion »). 
 

4.9. Tableau récapitulatif des délégations au conseil d’administration pour opérer sur le capital 
 
[Tableau page suivante] 
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Assemblée générale 

du 8 avril 2014 

Propositions soumises à l’assemblée 
générale du 30 juin 2014 

(Applicables post-fusion et  
privant d’effet les délégations antérieures) 

 Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 
Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 

Délégation de compétence à consentir au conseil 
d’administration en vue d’augmenter le capital 
immédiatement ou à terme par émission d’actions ordinaires 
ou de toutes valeurs mobilières donnant accès au capital, avec 
maintien du droit préférentiel de souscription 

26 mois 
8 juin 2016 

Nominal 
1.551.224,40 € 

(6.204.898 actions) 
soit environ 30% du 

capital au 
31/12/2013 

26 mois 
30 août 2016 

Nominal 
2.361.175.02 € 

(9.444.700 actions) 
soit environ 30% du 
capital post-fusion 

Délégation de compétence à consentir au conseil 
d’administration pour augmenter le capital par émission 
d’actions ordinaires et/ ou de valeurs mobilières donnant 
accès immédiatement ou à terme au capital, par une offre 
visée au paragraphe II de l’article L.411-2 du code monétaire 
et financier, au profit d’investisseurs qualifiés ou d’un cercle 
restreint d’investisseurs 

26 mois 
8 juin 2016 

Nominal 
1.034.149,60 € 

(4.136.598 actions) 
dans la limite de 20% 

par période de 12 
mois 

26 mois 
30 août 2016 

Nominal 
1.574.116,68 € 

(6.296.467 actions) 
dans la limite de 20% 

par période de 12 
mois 

Autorisation à consentir au conseil d’administration, en cas 
d’émission d’actions ou de toute valeur mobilière donnant 
accès au capital avec suppression du droit préférentiel de 
souscription des actionnaires, de fixer le prix d’émission 

/ 
10% du capital par 
période de 12 mois 

/ 
10% du capital par 
période de 12 mois 

Délégation de compétence consentie au conseil 
d’administration en vue d’augmenter le montant de chacune 
des émissions avec ou sans droit préférentiel de souscription 

26 mois 
8 juin 2016 

15% de l’émission 
initiale 

26 mois 
30 août 2016 

15% de l’émission 
initiale 

Délégation de compétence consentie au conseil 26 mois 10% du capital 26 mois 10% du capital 
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Assemblée générale 

du 8 avril 2014 

Propositions soumises à l’assemblée 
générale du 30 juin 2014 

(Applicables post-fusion et  
privant d’effet les délégations antérieures) 

 Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 
Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 

d’administration en vue d’augmenter le capital social pour 
rémunérer des apports en nature de titres de capital ou de 
valeurs mobilières donnant accès au capital de sociétés tierces 
en dehors d’une offre publique d’échange 

8 juin 2016 30 août 2016 

Fixation du montant global des délégations conférées aux 
termes des résolutions ci-dessus 

/ 
Nominal 

1.551.224,40 € 
/ 

Nominal 
2.361.175.02 € 

Autorisation à conférer au conseil d’administration en vue de 
consentir des options de souscriptions d’actions ou des 
options d’achat d’actions 

18 mois 
8 octobre 2015 

206.800 options 
donnant droit à 
206.800 actions 

(nominal 51.700 €) 
soit environ 1% du 

capital au 
31/12/2013 

18 mois 
30 décembre 2015 

314.800 options 
donnant droit à 
314.800 actions 

(nominal 78.700 €) 
soit environ 1% du 
capital post-fusion 

Autorisation à donner au conseil de procéder à l’attribution 
gratuite d’actions existantes ou à émettre 

18 mois 
8 octobre 2015 

206.800 actions 
gratuites donnant 

droit à 206.800 
actions (nominal 

51.700 €) 
soit environ 1% du 

capital au 
31/12/2013 

18 mois 
30 décembre 2015 

314.800 actions 
gratuites 

(nominal 78.700 €) 
soit environ 1% du 
capital post-fusion 

Délégation de compétence à consentir au conseil 
d’administration à l’effet d’émettre et attribuer des bons de 

18 mois 
8 octobre 2015 

206.800 BSA donnant 
droit à 206.800 

18 mois 
30 décembre 2015 

314.800 BSA donnant 
droit à 314.800 
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Assemblée générale 

du 8 avril 2014 

Propositions soumises à l’assemblée 
générale du 30 juin 2014 

(Applicables post-fusion et  
privant d’effet les délégations antérieures) 

 Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 
Durée de validité / 
date d’expiration 

Plafond 

souscription d’actions au profit de membres et censeurs du 
conseil d’administration de la société en fonction à la date 
d’attribution des bons et n’ayant pas la qualité de salariés ou 
dirigeants de la société ou de l’une de ses filiales 

actions (nominal 
51.700 €) soit environ 

1% du capital au 
31/12/2013 

actions (nominal 
78.700 €) soit environ 

1% du capital post-
fusion 

Plafond maximal (nombre d’actions) au titre des délégations 
susvisées en matière d’options, d’actions gratuites et de BSA 

/ 
310.000 actions soit 

environ 1,5% du 
capital 

/ 
472.000 actions soit 

environ 1,5% du 
capital 

Autorisation à donner au Conseil d’administration au titre du 
rachat par la société de ses propres actions, dans les 
conditions prévues aux articles L.225-209 et suivants du Code 
de commerce 

18 mois 
8 octobre 2015 

1.000.000 € (max. 
20 € par action) 

18 mois 
30 décembre 2015 

1.000.000 € (max. 
20 € par action) 

Plafond spécifique : 
16.000.000 € (max. 

15 € par action) 

Autorisation à donner au Conseil d’administration en vue de 
réduire le capital social de la société par voie d’annulation 
d’actions auto-détenues 

18 mois 
8 octobre 2015 

10% du capital par 
période de 24 mois 

18 mois 
30 décembre 2015 

10% du capital par 
période de 24 mois 
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5. INFORMATIONS FINANCIERES PRO FORMA 

 
5.1. Informations financières pro forma non auditées 

 
5.1.1. Commentaires introductifs 

 
5.1.1.1. Contexte de la publication des informations financières pro forma  

 
Le 16 avril 2014, le Directeur général de BioAlliance Pharma et le représentant légal dûment 
autorisé de Topotarget ont signé le Traité de Fusion et le Protocole d'Accord de Fusion 
prévoyant l'absorption de Topotarget par BioAlliance Pharma. Le 21 mai 2014, le Directeur 
général de BioAlliance Pharma et les membres du conseil d’administration de Topotarget ont 
signé le Traité de Fusion Définitif. Conformément à l'Annexe II de l'instruction de l'Autorité 
des Marchés Financiers (AMF) n° 2005-11 en date du 13 décembre 2005, des informations 
financières pro forma doivent être présentées dans la mesure où cette transaction implique 
un changement de la taille de BioAlliance Pharma, l'acquéreur au sens comptable, de plus de 
25 % en termes de total des actifs et de capitalisation boursière.  
 
Ces informations financières pro forma ont été préparées conformément aux dispositions de 
l'Annexe II de la réglementation européenne relative aux prospectus no. 809/2004, « Module 
d'informations financières pro forma », la recommandation publiée par l'ESMA (ancien CESR) 
(ESMA/2013/319 du 20 mars 2013) sur cette question et la recommandation no. 2013-08 
publiée par l'AMF sur les informations financières pro forma. 
 

5.1.1.2. Informations Financières Pro Forma présentées 
 
Le bilan pro forma condensé combiné non audité (ci-après appelé le « Bilan Pro Forma ») a 
été établi au 31 décembre 2013 en milliers d'euros et traduit la combinaison de BioAlliance 
Pharma et Topotarget par application de la méthode d'acquisition, comme si la Fusion de 
BioAlliance Pharma et Topotarget avait été réalisée le 31 décembre 2013. 
 
Le compte de résultat pro forma condensé combiné non audité (ci-après appelé le « Compte 
de Résultat Pro Forma ») a été établi au 31 décembre 2013 en milliers d'euros et traduit la 
combinaison de BioAlliance Pharma et Topotarget par application de la méthode 
d'acquisition comme si la Fusion de BioAlliance Pharma et Topotarget avait été réalisée le 
1er janvier 2013. 
 
Les Ajustements Pro forma se fondent sur les informations disponibles et plusieurs 
hypothèses considérées comme raisonnables par BioAlliance Pharma et Topotarget. 
 
Les informations financières pro forma combinées non auditées (ci-après appelées les 
« Informations financières Pro Forma ») sont présentées exclusivement à des fins 
d'illustration et ne donnent pas une indication des résultats ni de la situation financière de 
l'entité combinée qui auraient été obtenus pour la période clôturant au 31 décembre 2013 si 
la Fusion avait été réalisée à cette date. De la même façon, elles ne donnent pas d'indication 
des résultats futurs ni de la situation financière de l'entité combinée. 
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5.1.2. Présentation des Informations Financières Pro Forma au 31 décembre 2013 
 

5.1.2.1. Bilan pro forma non audité au 31 décembre 2013 
 

(en milliers d'euros - valeurs nettes)

Dnnées 

historiques

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

p+E24ro forma

combinées

(non auditées)

Écart d'acquisition 54 998 54 998

Actifs incorporels 23 30 600 30 622

Actifs corporels 908 105 1 013

Actifs financiers 369 369

Autres actifs non courants 48 48

ACTIFS NON COURANTS 1 300 30 753 54 998 87 051

Stocks 3 0 3

Créances clients 338 105 443

Autres créances courantes 4 773 459 5 232

Titres de pacement 7 357 (7 357) 0

Trésorerie et équivalents de trésorerie 3 972 4 220 (337) 7 855

ACTIFS COURANTS 16 443 4 784 (7 694) 13 533

TOTAL ACTIFS 35 537 47 304 100 584

Capital social 5 171 19 211 (16 511) 7 871

Moins: actions  propres (59) 0 (59)

Primes 128 044 128 044

Prime de fusion 84 883 84 883

Réserves (110 398) 18 063 (25 757) (118 092)

Report à nouveau (15 320) (4 689) 4 689 (15 320)

CAPITAUX PROPRES 7 438 32 585 47 304 87 326

Provisions 457 457

Autres passifs non courants 3 030 3 030

PASSIFS NON COURANTS 3 487 0 0 3 487

Emprunts bancaires 91 91

Dettes fournisseurs 4 557 483 5 041

Autres passifs courants 2 170 2 469 4 639

PASSIFS COURANTS 6 818 2 952 0 9 771

TOTAL DETTES ET CAPITAUX PROPRES 17 743 35 537 47 304 100 584  
 

5.1.2.2. Compte de Résultat pro forma non audité au 31 décembre 2013 
 
[Tableau page suivante] 
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(en milliers d'euros) - Valeur nette

Données 

historiques

présentation

pro forma

de BioAlliance 

Pharma

(note 5.1.3.5)

Données 

historiques

présentation

pro forma

de Topotarget

(note 5.1.3.4)

Ajustements

Pro forma

(non audités)

(note 5.1.3.2)

Données

Pro forma

combinées

(non auditées)

Chiffres d'affaires 1 467 1 118 2 585

Achats consommés (264) (264)

Frais de personnel (5 347) (2 337) (7 684)

Charges externes (10 707) (2 946) (13 653)

Impôts et taxes (298) (298)

Dotations nettes aux amortissements (233) (250) (483)

Dotations nettes aux provisions 65 65

Autres produits d'exploitation 5 5

Autres charges d'exploitation (125) (125)

RESULTAT D'EXPLOITATION (15 437) (4 415) 0 (19 852)

Produits de trésorerie 281 76 357

Autres produits financiers 123 123

Charges financières (287) (350) (637)

RESULTAT FINANCIER 117 (274) 0 (158)

RESULTAT COURANT AVANT IMPÔT (15 320) (4 689) 0 (20 009)

Impôt sur les bénéfices 0 0 0 0

RESULTAT NET (15 320) (4 689) 0 (20 009)  
 

5.1.3. Notes relatives aux informations financières pro forma 
 

5.1.3.1. Base de préparation 
 
Les Informations Financières Pro Forma ont été préparées sur la base des données 
historiques publiées de BioAlliance Pharma et Topotarget, qui ont fait l'objet de plusieurs 
retraitements et reclassements de présentation. Tous les chiffres exprimés en DKK ont été 
convertis en euros en utilisant le taux de change à la clôture au 31 décembre 2013 pour le 
bilan et le taux de change moyen de l’année 2013 pour le compte de résultat de Topotarget. 
 

(i) Informations financières sous-jacentes 
 
Les informations financières pro forma ont été préparées sur la base des éléments financiers 
suivants : 
 

- Les comptes consolidés en normes IFRS de BioAlliance Pharma au 31 décembre 2013, 
audités par les commissaires aux comptes (Ernst & Young et Grant Thornton) et pour 
lesquels une opinion sans réserve a été publiée le 18 mars 2014. Les rapports des 
commissaires aux comptes sont présentés aux pages 100 à 137 du Document de 
Référence 2013 de BioAlliance Pharma déposé auprès de l'AMF sous le numéro D.14-
0303 et inclus par référence dans le présent Document E. 

 
- Les comptes consolidés en normes IFRS de Topotarget au 31 décembre 2013, audités 

par les commissaires aux comptes (Deloitte Statsautoriseret Revisionspartnerselskab) 
et pour lesquels une opinion sans réserve a été publiée le 27 mars 2014. Ces comptes 
sont présentés aux pages 21 à 52 du rapport financier annuel de Topotarget, 
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disponible sur le site Internet de la société et dont un extrait est présenté à la section 
6.5 « Informations financières ». 

 
(ii) Principes comptables 

 
Les Informations Financières Pro Forma ont été préparées pour refléter l'application de 
principes de mesure et de présentation cohérents avec les normes comptables IFRS qui 
seront appliquées aux prochains comptes publiés par l'entité combinée. Pour les besoins de 
la préparation des Informations Financières Pro Forma, la Fusion a été comptabilisée dans les 
Informations Financières Pro Forma comme une acquisition de Topotarget par BioAlliance 
Pharma. Ceci est en ligne avec le traitement juridique de l’opération dans laquelle BioAlliance 
Pharma est la société survivante et sera la société émettrice des actions nouvelles proposées 
aux actionnaires de Topotarget dans le cadre de la Fusion. Conformément à la norme IFRS 3, 
BioAlliance Pharma est aussi considérée comme l'acquéreur au sens comptable étant donné 
la capitalisation boursière respective de BioAlliance Pharma et Topotarget à la date 
d'approbation de l’opération par les conseils d’administration des deux groupes, le Rapport 
d'Echange fixé pour la Fusion envisagée et la structure de l'actionnariat à l’issue de la Fusion. 
 
De plus, la présentation des comptes historiques de Topotarget pour les exercices clos au 
31 décembre 2013 ont fait l'objet de retraitements. En effet, jusqu'au 31 décembre 2013, le 
groupe Topotarget a présenté son compte de résultat par destination et le compte de 
résultat de Topotarget a été reclassé par nature pour les besoins des informations pro forma 
de l’entité combinée, en cohérence avec la présentation adoptée par BioAlliance Pharma 
dans ses comptes annuels. Les sections 5.1.3.3 et 5.1.3.4 du présent Document permettent 
de comparer ces deux présentations. 
 

(iii) Hypothèses 
 
Les ajustements pour la préparation des bilans et comptes de résultat pro forma ont été 
déterminés en considérant que la Fusion était effective le premier jour de l'exercice 
présenté, soit le 1er janvier 2013. 
 
Les Informations financières Pro Forma sont présentées exclusivement à des fins 
d'illustration et ne donnent pas une indication des résultats ni de la situation financière de la 
société combinée qui auraient été obtenus pour la période clôturant au 31 décembre 2013 si 
la Fusion avait été réalisée le 1er janvier 2013. De la même façon, elles ne donnent pas 
d'indication des résultats futurs ni de la situation financière de l'entité combinée. 
 
Tous les ajustements pro forma directement imputables à la Fusion, qui peuvent être étayés 
par des faits et être documentés et estimés de façon fiable, ont été pris en compte dans le 
bilan et le compte de résultat pro forma. 
 
Les Informations Financières Pro Forma ne tiennent pas compte des éléments suivants : 
 

- les économies de coûts ou autres synergies résultant potentiellement de la Fusion ; 
 

- les éventuels coûts de restructuration ou d’intégration engagés postérieurement à 
la Fusion ;  

 

- les charges ou produits d’impôt résultant potentiellement de la structure du 
nouveau groupe ; 
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- l'impact potentiel résultant des changements de la structure financière de l’entité 
combinée ; 

 

- l'impact de la vente de certains actifs qui pourrait être envisagée après la Fusion ; 
 

- l'exercice potentiel par les actionnaires de Topotarget du Droit de Rachat : 
conformément au droit danois, les actionnaires de Topotarget qui s’opposeront à la 
Fusion lors de l'assemblée générale des actionnaires de Topotarget convoquée pour 
approuver la Fusion peuvent bénéficier d'un droit au rachat de leurs actions 
Topotarget. Ce droit est soumis à la réalisation de la Fusion. De plus, le nombre 
d'actions détenues par des actionnaires souhaitant exercer leur droit de rachat ne 
doit pas représenter plus de dix (10) % du capital de Topotarget à la date du Traité 
de Fusion Définitif. Pour la préparation des Informations Financières Pro Forma, il a 
été supposé qu'aucun actionnaire n'exercerait ce droit, car le groupe combiné n'est 
pas en mesure d'évaluer les décisions des actionnaires de Topotarget. 

 
En complément des modifications de la présentation du compte de résultat de Topotarget, 
certains éléments ont été reclassés dans les Informations Financières Pro Forma établies 
conformément aux normes IFRS, afin de prendre en compte certains écarts dans la 
présentation des bilans et des comptes de résultat des deux groupes et afin de respecter les 
formats préliminaires retenus pour l'entité combinée. 
 
Une analyse préliminaire a aussi été lancée afin d'identifier les éventuels ajustements pro 
forma à effectuer, afin d'harmoniser les normes comptables appliquées à des transactions 
similaires. BioAlliance Pharma et Topotarget considèrent que d'autres reclassements ou 
ajustements pourront s'avérer nécessaires lorsque l'entité combinée finalisera les formats de 
ses déclarations financières et ses normes et méthodes comptables. 
 

(iv) Transactions intra-groupe 
 
Après la réalisation de la Fusion, toutes les transactions entre BioAlliance Pharma et 
Topotarget ou une de ses filiales ou sociétés dans laquelle elle a des participations seront 
considérées comme des transactions intra-groupe. A la connaissance des deux sociétés, il n'y 
a pas de transaction réciproque entre les sociétés du groupe combiné avant le 31 décembre 
2013 qui pourrait avoir un impact significatif sur le bilan ou sur le compte de résultat pro 
forma du groupe combiné. 
 

(v) Détermination de l'écart d'acquisition provisoire 
 
Pour les besoins de la préparation des Informations Financières Pro Forma, le prix 
d'acquisition a été déterminé à l'aide du Rapport d'Echange de 2 Actions Ordinaires 
nouvellement émises pour 27 actions de Topotarget, soit environ 0,074. 
 
L'écart d'acquisition provisoire pro forma résultant de ce calcul n'a pas de conséquence sur 
l'écart d'acquisition définitif qui résultera d'une nouvelle mesure de la juste valeur de marché 
des actifs et passifs (allocation du prix d’acquisition), qui sera réalisée sur une période de 
12 mois à partir de la Date d'Effet Juridique de la Fusion. Par conséquent, l’allocation du prix 
d’acquisition et les ajustements pro forma qui en résulteront sont provisoires et ont été 
préparés uniquement pour l’établissement des Informations Financières Pro Forma. 
Conformément à la norme IFRS 3 révisée, ces montants peuvent donc faire l'objet d'une 
modification ultérieure pour refléter les valeurs de marché finales déterminées après la Date 
d'Effet Juridique de la Fusion. 
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5.1.3.2. Description des ajustements pro forma de la situation financière au 31 décembre 2013 

 
Les éléments liés à la Fusion (coûts de transaction et intéressement des dirigeants en cas de 
réussite) ne sont présentés qu’au niveau du bilan (et pas du compte de résultat) car ils 
n'auront pas d'impact récurrent/continu sur le groupe combiné. 
 

(en milliers d'euros)
Ajustements Pro 

forma 

Enregistrement 

de la fusion 

(note i)

Frais liés à la 

transaction

(note ii)

Intéressement 

des dirigeants

(note iii)

Écart d'acquisition 54 998 54 998

Actifs incorporels 0

Actifs corporels 0

Actifs financiers 0

Autres actifs non courants 0

ACTIFS NON COURANTS 54 998 54 998 0 0

Stocks 0

Créances clients 0

Autres créances courantes 0

Titres de pacement 0

Trésorerie et équivalents de trésorerie (7 694) (6 500) (1 194)

ACTIFS COURANTS (7 694) 0 (6 500) (1 194)

TOTAL ACTIFS 47 304 54 998 (6 500) (1 194)

Capital social (16 511) (16 511)

Moins: actions  propres 0

Primes 0

Prime de fusion 84 883 84 883

Réserves (25 757) (18 063) (6 500) (1 194)

Report à nouveau 4 689 4 689

CAPITAUX PROPRES 47 304 54 998 (6 500) (1 194)

Provisions 0

Autres passifs non courants 0

PASSIFS NON COURANTS 0 0 0 0

Emprunts bancaires 0

Dettes fournisseurs 0

Autres passifs courants 0

PASSIFS COURANTS 0 0 0 0

TOTAL DETTES ET CAPITAUX PROPRES 47 304 54 998 (6 500) (1 194)  
 

(i) Enregistrement de l'acquisition 
 

 Calcul du prix d'acquisition 
 
A la date de réalisation de la Fusion, les actions de Topotarget seront échangées selon le 
rapport de 2 Actions Nouvelles Ordinaires  de BioAlliance Pharma pour chaque lot de 27 
actions de Topotarget. 
 
Pour les besoins de la préparation des Informations Financières Pro Forma, le prix 
d'acquisition a été estimé sur la base du nombre d'actions de Topotarget en circulation le 
jour précédant la date à laquelle les conseils d'administration de BioAlliance Pharma et de 
Topotarget ont approuvé la Fusion, soit le 20 mai 2014, en ce compris les bons de 
souscription exercés à cette date, le Rapport d'Echange et le cours de clôture des actions 
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BioAlliance Pharma à cette même date, soit 8,11 €. Le cours de l'action BioAlliance Pharma 
choisi est sans préjudice de la valeur intrinsèque de l'action BioAlliance Pharma ou de la 
valeur de l'action BioAlliance Pharma qui servira de référence à la date de réalisation de la 
transaction. 
 
Le nombre d'actions de Topotarget en circulation et la valeur finale des actions ordinaires de 
BioAlliance Pharma pour la détermination du coût d'acquisition de Topotarget seront 
déterminés sur la base du nombre d’actions de Topotarget en circulation et du cours de 
l'action de BioAlliance Pharma à la date de réalisation de la Fusion.  
 
Pour les besoins des Informations Financières Pro Forma, le prix d'acquisition a été 
déterminé comme suit : 
 

- Nombre total d’actions de Topotarget en circulation : 143 317 114 
 

-  Nombre d'actions de Topotarget, en ce compris les bons de souscription d’actions 
exercés : 145 791 112 

 
- Nombre maximum d'Actions Nouvelles Ordinaires qui seront émises sur la base du 

Rapport d'Echange adopté : 10 799 341 
 

- Cours de clôture de l'action de BioAlliance Pharma au 20 mai 2014 : 8,11 euros 
 

- Prix d'acquisition estimé : 87 583 milliers d’euros  
 

 Allocation du prix d'acquisition 
 
La différence entre le prix d'acquisition de 87 583 milliers d'euros et la situation nette de 
Topotarget de 32.585 milliers d'euros au 31 décembre 2013 est un écart d’acquisition de 
54 998 milliers d'euros. 
 
Pour les besoins de la préparation des Informations Financières Pro Forma, l'écart 
d’acquisition ci-dessus est comptabilisé en totalité en goodwill sur la base des états financiers 
consolidés de Topotarget pour l'exercice clos le 31 décembre 2013. Des modifications 
ultérieures sont donc probables afin de refléter la juste valeur de marché des actifs acquis et 
des passifs assumés à la Date d'Effet Juridique de la Fusion. La juste valeur de marché doit 
être déterminée dans un délai de 12 mois à partir de la Date d'Effet Juridique de la Fusion. 
Par conséquent, l’allocation finale du prix d’acquisition pourra être très différente de 
l’allocation préliminaire incluse dans les informations financières pro forma. 
 
Allocation du prix d'acquisition - Impact de la Fusion sur les capitaux propres : 
 

(en milliers d'euros)

Total 

enregistrement 

de la fusion

Annulation des 

capitaux propres 

de Topotarget

Augmentation 

de capital - 

fusion

Capital social -16 511 -19 211 2 700

Prime de fusion 84 883 84 883

Réserves -18 063 -18 063

Résultat de l'exercice 4 689 4 689

Capitaux propres 54 998 -32 585 87 583  
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(ii) Coûts liés à la Fusion 

 
Les coûts liés à l’opération sont estimés à 6.500 milliers d'euros. 
 

(iii) Intéressement des dirigeants en cas de réussite  
 
Sous réserve de la réalisation de la Fusion, le Président du Conseil d’administration de 
Topotarget et le Directeur Général (CEO) de Topotarget sont tous deux éligibles à une 
rémunération égale à 2 % de la différence positive entre « la valeur d’entreprise par action » 
pour la totalité du capital social de Topotarget et le prix de 2,55 DKK par action. La 
rémunération par personne ne peut excéder un montant de 15 millions DKK, soit environ 
2 millions d’euros. 
 
La valeur d’entreprise sera la valeur la plus élevée entre : 
 

- La valeur d’entreprise obtenue en multipliant 143.317.114* actions par le « prix de 
l’offre » Topotarget. Le prix de l’offre est déterminé en convertissant en DKK le prix 
moyen de l’action BioAlliance Pharma le jour précédent l’annonce de la fusion 
(15 avril 2014) et en le divisant par 13,5 (le Rapport d’Echange étant 27/2). 

 
- La valeur d’entreprise obtenue en multipliant le nombre d’actions Topotarget à la 

date de réalisation de la Fusion** par le « prix de l’offre » Topotarget. Le prix de 
l’offre est déterminé en utilisant le prix moyen par action BioAlliance Pharma et le 
Rapport d’Echange (27/2) à la date de réalisation de la Fusion. 

 
* Actions en circulation au 16 avril 2014 
** 143.317.114 actions en circulation, augmentées du nombre de bons de souscription exercés 
préalablement à l’assemblée générale extraordinaire (prévue le 27 juin 2014) et diminuées du nombre 

d’actions faisant l’objet du droit de rachat. 
 
Sur la base du prix de l’offre indiqué dans l’option n° 1, chacun d’entre eux recevrait la 
somme brute de 597K euros. 
 

5.1.3.3. Ajustements et reclassements au niveau du bilan et du compte de résultat de Topotarget 
 
BioAlliance Pharma et Topotarget ont adopté des principes de présentation différents pour 
leurs bilans et comptes de résultat IFRS respectifs. Par conséquent, certains éléments ont été 
reclassés dans les états financiers de Topotarget afin de respecter les formats utilisés par 
BioAlliance. 
 

(i) Reclassements dans le bilan consolidé de Topotarget au 31 décembre 2013 
 
[Tableau page suivante] 
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(en milliers d'euros)

Données 

historiques 

publiées de 

Topotarget 

(milliers de DKK)

Données 

historiques 

publiées de 

Topotarget 

Reclassements 

Pro forma (non 

audités)

Données 

historiques

pro forma

de Topotarget 

(non auditées)

(note 5.1.3.4)

Projets de recherche et développement acquis 228 282 30 600 -30 600 0

Actifs incorporels 30 600 30 600

Autres agencements, installations et équipements 784 105 -105 0

Actifs corporels 105 105

Autres créances non courantes 359 48 -48 0

Autres actifs non courants 48 48

ACTIFS NON COURANTS 229 425 30 753 0 30 753

Créances clients 784 105 105

Autres créances 1 884 253 -253 0

Avances et acomptes 291 39 -39 0

Créances d'impôt sur les bénéfices 1 250 168 -168 0

Autres actifs courants 459 459

Trésorerie et équivalents de trésorerie 31 483 4 220 4 220

ACTIFS COURANTS 35 692 4 784 0 4 784

TOTAL ACTIFS 265 117 35 537 0 35 537

Capital social 143 317 19 211 19 211

Règlements fondés en actions 34 495 4 624 -4 624 0

Résultat en instance d'affectation 65 280 8 750 -8 750 0

Réserves 18 063 18 063

Résultat de l'exercice -4 689 -4 689

TOTAL CAPITAUX PROPRES 243 092 32 585 0 32 585

Emprunts bancaires 15 440 2 070 -2 070 0

Dettes fournisseurs 3 606 483 483

Autres passifs courants 2 979 399 -399 0

Autres passifs courants 2 469 2 469

PASSIFS COURANTS 22 025 2 952 0 2 952

TOTAL DETTES ET CAPITAUX PROPRES 265 117 35 537 0 35 537  
 

- Le poste « Projets de recherche et développement acquis» a été reclassé en « Actifs 
incorporels » ; 
 

- Le poste « Autres agencements, installations et équipements» a été reclassé en 
« Actifs corporels » ; 
 

- Le poste « Autres créances non courantes » a été reclassé en « Autres actifs non 
courants » ; 
 

- Le poste « Créances d'impôt sur les bénéfices » a été reclassé en « Autres actifs 
courants » ; 
 

- Les postes « Règlements fondés en actions » et « Résultat en instance d'affectation » 
ont été reclassés en « Réserves » et en « Résultat de l’exercice » ; 

 
- Les postes « Emprunts bancaires » et « Autres passifs courants » ont été reclassés en 

« Autres passifs courants ». 
 

(ii) Reclassements dans le compte de résultat consolidé de Topotarget pour l'exercice 
clôturant au 31 décembre 2013 
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La présentation par destination du compte de résultat historique de Topotarget pour 
l'exercice clôturant au 31 décembre 2013 a été modifiée dans les Informations Financières 
Pro Forma pour être en ligne avec la présentation par nature de dépense adoptée par 
BioAlliance Pharma. 
 
De plus, le crédit d'impôt-recherche, qui a été présenté dans les données historiques sur la 
ligne « Impôt sur le revenu », est présenté comme une déduction sur les lignes « Charges 
externes » et « Frais de personnel » dans les informations financières pro forma. 
 

(en milliers d'euros) 

Données 

historiques 

publiées de 

Topotarget 

(milliers de DKK)

Données 

historiques 

publiées de 

Topotarget 

Reclassement des 

coûts de 

production 

(1)

Reclassement des 

frais de recherche 

et 

développement

(2)

Reclassement des 

frais généraux et 

administratifs

(3)

Reclassement du 

revenu financier

(4)

Reclassement du 

crédit d'impôt 

recherche par 

nature

(5)

Données 

historiques pro 

forma

de Topotarget 

(non auditées)

Chiffres d'affaires 8 338 1 118 0 0 0 0 0 1 118

Coûts de production (1 061) (142) 142 0 0 0 0 0

Frais de recherche et développement (23 019) (3 087) 0 3 087 0 0 0 0

Frais généraux et administratifs (18 406) (2 468) 0 0 2 468 0 0 0

Frais de personnel 0 (73) (1 270) (993) 0 70 (2 267)

Charges externes 0 (69) (1 699) (1 342) 0 95 (3 016)

Dépréciation et amortissement 0 0 (117) (132) 0 0 (250)

RESULTAT D'EXPLOITATION (34 148) (4 579) 0 (0) 0 0 164 (4 415)

Revenu financier 565 76 0 0 0 (76) 0 0

Produits de trésorerie 0 0 0 0 76 0 76

Charges financières (2 610) (350) 0 0 0 0 0 (350)

RESULTAT FINANCIER (2 045) (274) 0 0 0 0 0 (274)

RESULTAT COURANT AVANT IMPÔT (36 193) (4 853) 0 (0) 0 0 164 (4 689)

Impôt sur les bénéfices 1 225 164 0 0 0 0 (164)

RESULTAT NET (34 968) (4 689) 0 (0) 0 0 0 (4 689)  
 
(1): les coûts de production correspondent à des dépenses externes et à des frais de 
personnel refacturés en tant que prestations de services au partenaire Spectrum 
Pharmaceuticals. 
(2): Les frais de recherche et développement se composent des rémunérations des équipes 
de R&D, des prestations de services et de la sous-traitance confiés à des tiers pour les 
programmes de R&D ainsi que de charges d'amortissement. Ces frais sont reclassés par 
nature respectivement en « Frais de personnel », « Charges externes » et « Dépréciation et 
amortissement ». 
(3): Les frais généraux et administratifs se composent des rémunérations des équipes autres 
que R&D, des prestations de services et de la sous-traitance confiés à des tiers ainsi que de 
charges d'amortissement. Ces frais sont reclassés par nature respectivement en « Frais de 
personnel », « Charges externes » et « Dépréciation et amortissement ». 
(4): Le revenu financier se compose de l'intérêt des dépôts à court terme et des différences 
positives de change. Ces frais sont reclassés en « Produits de trésorerie ». 
(5): Le crédit d'impôt sur les bénéfices est un pourcentage des dépenses engagées pour les 
opérations de R&D, comprenant des rémunérations des équipes internes ainsi que des 
charges externes. Ce crédit d'impôt est reclassé par nature en « Charges externes » et « Frais 
de personnel ». 
 

5.1.3.4. Ajustements et reclassements au niveau du bilan et du compte de résultat de BioAlliance 
Pharma 
 
Aucun ajustement ni reclassement n'ont été faits dans le bilan ou le compte de résultat de 
BioAlliance Pharma pour l'exercice clôturant au 31 décembre 2013. 
 

5.2. Situation consolidée de l'endettement et des capitaux propres de l’entité combinée 
 
Conformément aux recommandations de l'ESMA (European Securities and Markets 
Authority) (ESMA/2013/319, paragraphe 127), le tableau suivant présente la situation 
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consolidée de l'endettement et des capitaux propres de l’entité combinée, hors bénéfices sur 
la période concernée, au 28 février 2014 : 
 

Capitaux propres et endettement
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros) 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 82 476 558 

Endettement à court terme 82 476 0 558 

Dette cautionnée 0 

Dette garantie 0 

Dette non cautionnée/garantie 3 379 0 3 379 

Endettement à long terme 3 379 0 0 3 379 

Capital social 5 171 19 205 -16 511 7 865 

Primes 127 806 84 883 212 689 

Réserve légale 0 

Autres réserves 9 9 

Report à nouveau -125 125 13 403 -21 068 -132 790 

Capitaux propres 7 861 32 608 47 304 87 773 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€

Analyse de l'endettement financier net (non audité)
BioAlliance 

Pharma
Topotarget

Ajustements 

fusion
Total

(en milliers d'euros)

A. Trésorerie 441 9 946 -7 694 2 693 

B. Equivalents de trésorerie 9 101 5 689 14 790 

C. Titres de placement 0 

D. Liquidités (A + B + C) 9 542 15 635 -7 694 17 483 

E. Créances financières à court terme 0 549 549 

F. Dette bancaire à court terme 0 

G. Portion à court terme des dettes à moyen et long terme 0 

H. Autre dette financière à court terme  82 476 558 

I. Endettement financier à court terme (F + G + H) 82 476 0 558 

J. Endettement financier net à court terme (I - E - D) -9 460 -15 708 7 694 -17 474 

K. Emprunts bancaires à long terme 0 

L. Obligations émises 0 

H. Autre dette financière à long terme (*) 3 379 3 379 

N. Endettement financier à long terme totale (K + L + M) 3 379 0 0 3 379 

O. Endettement financier net (J + N) -6 082 -15 708 7 694 -14 096 

(*) dont avances remboursables 2 479 k€  
 

5.3. Rapport des commissaires aux comptes sur les informations pro forma 
 
Le rapport des commissaires aux comptes sur les informations pro forma est joint au présent 
Document en Annexe 3. 
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6. PRESENTATION DE LA SOCIÉTÉ ABSORBÉE : TOPOTARGET 

 
6.1. Renseignements généraux 

 
6.1.1. Dénomination et siège social 

 
6.1.1.1. Dénomination 

 
La dénomination juridique de la société apporteuse est Topotarget A/S (« Topotarget » ou la 
« Société-Mère »). 
 

6.1.1.2. Siège social 
 
Le siège social de Topotarget est situé à Symbion Science Park, Fruebjergvej 3, 2100 
Copenhague, Danemark. 
 

6.1.2. Date de constitution et durée de vie de la société 
 

6.1.2.1. Date de constitution 
 
Topotarget a été constituée le 26 octobre 2000 et les actions de Topotarget ont été cotées à 
la bourse de Copenhague (maintenant appelée NASDAQ OMX Copenhague) le 10 juin 2005 
sous le code ISIN DK0060003556 et avec le symbole « TOPO ». 
 

6.1.2.2. Durée de vie de la société 
 
Topotarget est une société qui a été constituée pour une durée indéterminée. 
 

6.1.3. Législation de la société apporteuse et forme juridique 
 
Topotarget est une société limitant la responsabilité de ses associés à leurs apports, cotée, et 
de droit danois. 
 

6.1.4. Objet social 
 
L’objet social de Topotarget est défini à l'article 3 de ses Statuts et est indiqué ci-dessous : 
 
L'objet de la Société est d'élaborer et de développer des médicaments candidats et de 
prendre des participations dans des sociétés ayant le même objet. 
 

6.1.5. Numéro d'immatriculation 
 
Topotarget est immatriculée au registre du commerce et des sociétés du Danemark sous le 
numéro 25695771. 
 

6.1.6. Management 
 
Le management de Topotarget est chargé de gérer l'activité de l'entreprise au jour le jour. Le 
conseil d'administration a la charge de nommer et de révoquer les membres du 
management. 
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6.1.6.1. Noms et fonctions 
 
Management 
 
Anders Fink Vadsholt a été nommé Directeur Général (« DG ») en août 2012 et est 
immatriculé en tant que tel à la Danish Business Authority. Avant d'être nommé DG, il 
exerçait les fonctions de directeur financier (« DAF ») de Topotarget depuis avril 2010. Après 
avoir été nommé DG, Anders Fink Vadsholt a conservé ses fonctions de DAF. Anders Fink 
Vadsholt est le seul membre du management. 
 
Conseil d’administration 
 
Le conseil d'administration se voit confier la responsabilité de la supervision du management 
de Topotarget. Le conseil d'administration détermine les orientations de Topotarget en 
matière de stratégie d'entreprise, d'organisation, de comptabilité et de finance et nomme les 
membres du management. Les statuts prévoient que tous les membres du conseil 
d'administration sont désignés par l'assemblée générale pour un mandat d'un an et doivent 
se retirer lorsqu’ils atteignent l'âge de 70 ans. Les membres du conseil d'administration 
peuvent être désignés à plusieurs reprises pour des mandats successifs. 
 
Les personnes suivantes sont actuellement membres du conseil d'administration (tous ont 
été désignés par les actionnaires de Topotarget) : 
 
Bo Jesper Hansen (président) est membre du conseil d'administration depuis 2009. Il est 
président du conseil d'administration depuis 2010. 
 
Anker Lundemose est membre du conseil d'administration depuis 2010. 
 
Gisela Schwab est membre du conseil d'administration depuis 2011. 
 
Ingelise Saunders est membre du conseil d'administration depuis 2004. 
 
Jeffrey H. Buchalter est membre du conseil d'administration depuis 2006. 
 
Karsten Witt est membre du conseil d'administration depuis 2011. 
 
Per Samuelsson est membre du conseil d'administration depuis 2009. 
 

6.1.6.2. Rémunération du management et rémunération du conseil d'administration 
 
Management 
 
Rémunération du management : Au cours de l'exercice clos le 31 décembre 2013, la 
rémunération totale versée par Topotarget au management s’est élevée à 2 827 303 DKK, y 
inclus les versements effectués au titre des bonus et la valeur des bons de souscription 
d’actions. Pour avoir le détail des actions et des bons de souscription d’actions détenus par le 
membre du management, voir la section 6.2.2.1 « Plans de bons de souscription d’actions ». 
 
Le tableau ci-dessous indique la rémunération totale reçue par le management pendant 
l'exercice fiscal clos le 31 décembre 2013. 
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Nom 
Salaire de 
base 
(DKK) 

Prime 
(DKK) 

Autres 
sommes et 
avantages 
(DKK) 

Total 
(DKK) 

Bons de souscription 
d’actions 

Nombre 
Juste valeur 
de marché 
(DKK) 

Anders Fink 
Vadsholt 

1 682 327 791 683 11 396 2 485 406 200 000 341 897 

 
 
Anders Fink Vadsholt aura le droit de percevoir une rémunération complémentaire au 
moment de la réalisation de la Fusion (voir 5.1.3.2(iii) pour plus de détails). 
 
Conseil d’administration La rémunération des membres du conseil d'administration est 
déterminée lors de l'assemblée générale annuelle de Topotarget. Au cours de l'exercice clos 
le 31 décembre 2013, la rémunération totale payée par Topotarget aux membres du conseil 
d'administration s'est élevée à 2 276 478 DKK. 

 

Nom 
Rémunération en 
numéraire 
(DKK) 

Bons de souscription d’actions 

Nombre 
Juste valeur de 
marché 
(DKK) 

Bo Jesper Hansen 450 000 50 000 110 780 

Ingelise Saunders 220 000 25 000 55 390 

Jeffrey H. Buchalter 250 000 25 000 55 390 

Per Samuelsson* 293 304** 0 0 

Ander Lundemose 240 000 25 000 55 390 

Gisela Schwab 220 000 25 000 53 112 

Karsten Witt 220 000 25 000 53 112 

* M. Per Samuelsson est associé du fonds HealthCap funds (Odlander Fredrikson & Co. AB) qui possède 8,7 % des 
actions en circulation de Topotarget. 
** Ce montant englobe les cotisations de la sécurité sociale suédoise, d’un montant de 53 304 DKK. 

 
6.1.7. Commissaire aux comptes 

 
Le commissaire aux comptes de Topotarget est Deloitte Statsautoriseret 
Revisionspartnerselskab, Weidekampsgade 6, 2300 Copenhague S, Danemark, CVR 
n° 33963556. 
 
Au sein de ce cabinet, l'associé en charge de l'audit de Topotarget est M. Jens Rudkjær. 
 

6.1.8. Conventions réglementées 
 
Les personnes liées au titre des conventions réglementées sont les suivantes : 
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Actionnaires et membres du conseil d’administration et du management : 
 

 Per Samuelsson, membre du conseil d'administration de Topotarget, est aussi associé du 
fonds HealthCap (Odlander Fredrikson & Co AB), seul actionnaire significatif de 
Topotarget qui possède 8,7 % des actions. 
2013 : aucune opération 
2012 : aucune opération 

 

 Orfacare Consulting, société ayant des liens avec le président du conseil d'administration, 
fournit des conseils en matière d’initiatives stratégiques et de fusions-acquisitions 
portant sur Topotarget. Les Directeurs Généraux d’Orfacare et de Topotarget auront le 
droit de percevoir chacun une rémunération au moment de la réalisation effective d'une 
opération de fusion-acquisition portant sur au moins 50 % des actions de Topotarget, y 
compris en cas de fusion de Topotarget. Pour de plus amples détails, veuillez vous référer 
à la Section 5.1.3.2(iii) ci-dessus. 

 
Autres parties liées : 
 
Pour 2013 : Les parties liées au conseil d'administration et au management ont perçu une 
rémunération de 435 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions. 
 

 KW Biotech Consulting LLC, société liée au membre indépendant du conseil 
d'administration Karsten Witt, a fourni des conseils scientifiques. A ce titre, cette société 
a le droit de percevoir une rémunération horaire. 

 
Pour 2012 : Les parties liées au conseil d'administration et au management ont perçu une 
rémunération de 175 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions. 
 
 
Prêt consenti par Topotarget à ses filiales : 
 

 A la filiale Topotarget UK Limited : 
- 2013 : prêt intragroupe de 1 230 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant 

de 14 000 DKK 
- 2012 : prêt intragroupe de 33 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 

4 000 DKK 
 

 A la filiale Topotarget Germany AG : 
- 2013 : prêt intragroupe de 23 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 

1 000 DKK 
- 2012 : prêt intragroupe de 22 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 

1 000 DKK 
 

 A la filiale Topotarget Switzerland S.A. : 
- 2013 : prêt intragroupe de 165 779 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant 

de 7 996 000 DKK 
- 2012 : prêt intragroupe de 159 428 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant 

de 3 196 000 DKK 
 
Les prêts intragroupes consistent tous en des transferts en numéraire pour financer les 
activités des filiales. 
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6.1.9. Consultation de documents sociaux et informations sur Topotarget 

 
Vous pouvez trouver les documents sociaux et des informations sur Topotarget sur son site 
Web www.topotarget.com. 
 

6.2. Informations générales sur le capital social 
 

6.2.1. Montant du capital souscrit, nombre et catégorie de titres constituant le capital social et 
informations sur leurs caractéristiques principales 
 

6.2.1.1. Montant du capital souscrit, nombre et catégorie de titres constituant le capital social 
 
Le capital social de Topotarget tel qu’il figure au registre du commerce et des sociétés est de 
143 317 114 DKK, divisé en actions d’une valeur nominale de 1 DKK chacune. Le capital social 
a été intégralement libéré. 
 
Le tableau ci-dessous indique les modifications du capital social au cours des cinq dernières 
années : 
 

Date 
d’enregistrement 

Opération 

Modification du 
capital social 
(valeur 
nominale en 
DKK) 

Prix par action 
d’une valeur 
nominale de 
1 DKK 

Capital social 
après 
modification 
(valeur 
nominale en 
DKK) 

11 avril 2013 
Exercice de bons 
de souscription 
d’actions 

22 500 2,02 143 317 114 

26 mars 2013 Émission directe 10 642 564 2,49 143 294 614 

12 avril 2010 
Exercice de bons 
de souscription 
d’actions 

43 030 3,20 132 652 050 

2 juillet 2009 
Émission de 
droits 

66 304 510 2,00 132 609 020 

 
6.2.1.2. Principales caractéristiques des actions ordinaires 

 
Les actions de Topotarget sont des actions au porteur conformément aux statuts, mais 
peuvent être inscrites au nominatif au nom du porteur dans le registre des comptes 
d’actionnaires de Topotarget. Le registre des comptes d’actionnaires de Topotarget est tenu 
et actualisé par Computershare A/S, Kongevejen 418, 2840 Holte, Danemark. 
 
Les actions de Topotarget sont émises par l'intermédiaire de VP SECURITIES A/S et, le cas 
échéant, les dividendes sont versés par virement sur les comptes indiqués par les 
actionnaires conformément aux règles de VP SECURITIES A/S. Topotarget n'a pas versé de 
dividendes à ses actionnaires. 
 

http://www.topotarget.com/
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Les actions de Topotarget sont librement cessibles. 
 
Aucune action ne confère de droits spéciaux. 
 
Aucun actionnaire n'est obligé de faire racheter ses actions en tout ou partie par Topotarget 
ou toute autre personne, à moins que la législation applicable ne l’exige. 
 
Chacun des actionnaires de Topotarget a droit lors de chaque assemblée générale 
d’actionnaires à une voix par action qu’il détient d’une valeur nominale de 1 DKK. 
 

6.2.2. Caractéristiques des titres donnant accès au capital social 
 

6.2.2.1. Plans de bons de souscription d’actions 
 
Pour de plus amples détails sur les bons de souscription d’actions de Topotarget, veuillez 
vous référer à la Section 3.5.2.3 ci-dessus.  
 

6.2.2.2. Obligations convertibles 
 
En dehors des bons de souscription d’actions indiqués ci-dessus, Topotarget n'a émis, ni 
même autorisé l’émission d'obligations convertibles, ou de tout instrument similaire donnant 
le droit de souscrire à des actions de Topotarget. 
 

6.2.3. Actionnariat et droits de vote 
 
Au 31 décembre 2013, Topotarget comptait environ 8.376 actionnaires inscrits dans son 
registre de comptes d’actionnaires, représentant plus de 40 pays. 
 
Topotarget n'a émis qu'une seule catégorie d'actions, et toutes les actions donnent droit aux 
mêmes droits de vote. 
 
Le seul actionnaire qui possède 5 % ou plus du capital social et des droits de vote de 
Topotarget est le Fonds HealthCap (Odlander Fredrikson & Co. AB) qui détient 8,7 %. 
 
A l’exception des conventions de vote, Topotarget n'a pas connaissance de l'existence de 
pactes d’actionnaires conclus entre ses actionnaires. 
 
A l’exception du Traité de Fusion, du Projet de Fusion, et du Projet de Fusion définitif, 
Topotarget n'a pas connaissance de l'existence d'un quelconque accord qui pourrait avoir 
pour effet la prise de contrôle de Topotarget. 
 

6.3. Informations sur l'activité de Topotarget 
 

6.3.1. Principales activités 
 

6.3.1.1. Aperçu général 
 
Topotarget est une société biopharmaceutique spécialisée dans le domaine des maladies 
oncologiques orphelines axée sur le développement clinique de traitements thérapeutiques 
du cancer dans le cadre de pathologies cancéreuses rares. Topotarget se consacre 
actuellement exclusivement au développement clinique de son produit phare, Belinostat, 
actuellement au stade d’études pivot dans le domaine des pathologies cancéreuses rares. 
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Belinostat est un inhibiteur à petite molécule d'histone-désacétylases (HDACi). Belinostat a 
clairement démontré avoir un effet antinéoplasique à la fois dans les tumeurs malignes 
hématologiques et dans les tumeurs solides. Le profil d’innocuité bénin de Belinostat permet 
de le combiner avec des doses entières de chimiothérapie, ce qui devra faire l’objet de 
recherches complémentaires dans le cadre des études cliniques à venir en vue de maximiser 
l’effet de Belinostat. Topotarget collabore avec la société biotechnologique basée aux États-
Unis Spectrum Pharmaceuticals, Inc. pour le développement de Belinostat. Spectrum 
Pharmaceuticals a déposé la première demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM) 
pour Belinostat auprès de l'autorité compétente américaine, la Food & Drug Administration, 
en décembre 2013, au sujet de l’indication hématologique orpheline du lymphome T 
périphérique (LTP). 
 
Pour atteindre ses objectifs qui sont d'améliorer la qualité de la vie et de prolonger la vie des 
patients atteints de cancer, Topotarget cherche à optimiser le développement de Belinostat 
en : 
 

- faisant des recherches sur l’utilisation de Belinostat dans le cadre d’autres 
pathologies cancéreuses rares dans le domaine de l'hématologie et des tumeurs 
solides ; 
 

- construisant un réseau médical solide, flexible et ciblé, renforcé par des 
compétences en matière de stratégie et de développement commercial, d’accès au 
marché, etc. 
 

- cherchant à créer un réservoir de projets innovants en matière de maladies 
oncologiques orphelines en phase avancée.  

 
ETUDES CLINIQUES DE BELINOSTAT 
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Le Beleodaq a été déposé pour approbation aux Etats-Unis pour le traitement du lymphome 
périphérique à cellules T (PTCL) réfractaire ou récidivant avec un enregistrement conditionnel 
prévu aux États-Unis début Août 2014. 
 
En cas d’obtention de l’approbation, Topotarget est éligible au paiement de la somme de 25 
millions de dollars US. 
 
Le Beleodaq sera commercialisé aux Etats-Unis par le partenaire de Topotarget, Spectrum 
Pharmaceuticals, avec un lancement indicatif fin 2014. Topotarget prévoit de s’appuyer sur 
l’obtention de cette approbation aux Etats-Unis et d’entamer les ventes à patients 
nommément désignés peu après cette approbation, notamment en trouvant des partenaires 
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à des endroits spécifiques (par exemple, au Moyen-Orient) où ladite approbation peut être 
utilisée pour l’enregistrement du Beleodaq.  
 
Au 31 mars 2014, Topotarget a 12 salariés et est située à Copenhague, au Danemark.  
 
Le cœur de métier de Topotarget réside dans son expertise et ses connaissances biologiques, 
chimiques et réglementaires approfondies de son produit phare, Belinostat. 
 

6.3.1.2. Plateforme technologique 
 
Belinostat est un inhibiteur d'histone-désacétylases (HDACi). Les inhibiteurs HDACi font 
partie d'une nouvelle catégorie d'applications thérapeutiques anti tumorales qui sont en 
phase de développement clinique, sur la base d'une grande activité préclinique anti tumorale 
in vitro et in vivo en chimiothérapie résistante aux tumeurs solides et aux tumeurs malignes 
hématologiques. La première autorisation de mise sur le marché des inhibiteurs HDACi a été 
obtenue de la Food & Drug Administration, en octobre 2006 (le produit de Merck, Zolinza) 
pour un traitement en monothérapie de 3e ligne du lymphome cutané à cellules T (LCCT). Au 
cours des dernières années, Topotarget a dédié toutes ses ressources au développement de 
Belinostat pour en faire un produit commercialisable et Topotarget a choisi de ne pas dédier 
de ressources pour développer ou entretenir d’autre plateforme technologique. 
 

6.3.1.3. Contrats de licence 
 
Spectrum Pharmaceuticals, Inc. : 
 
En février 2010, Topotarget a conclu un accord de partenariat commercial avec Spectrum 
Pharmaceuticals, Inc. concernant la commercialisation de Belinostat. Aux termes des 
dispositions de l'accord, Topotarget a reçu en 2010 un versement initial en numéraire de 30 
millions USD. La valeur totale potentielle de la phase initiale et des phases suivantes en 
application de l'accord, à la fois en matière de développement et de ventes, pourrait 
dépasser 350 millions USD en cas de réussite commerciale complète (ceci comprenant le 
versement déjà reçu de 10 millions USD et d’un million d'actions consécutif au dépôt de la 
demande d'autorisation de mise sur le marché de Belinostat, et le versement potentiel de 25 
millions USD une fois que cette demande aura été approuvée par la Food & Drug 
Administration).  
 
En complément, Topotarget percevra une redevance à deux chiffres sur les ventes de 
Belinostat ainsi qu'un million d'actions Spectrum, une fois que la demande d'autorisation de 
mise sur le marché par Spectrum aura été acceptée par la Food & Drug Administration. 
 
Dans certains cas prévus au contrat de licence, les coûts de co-développement d'indications 
additionnelles seront partagés entre Spectrum Pharmaceuticals et Topotarget, Spectrum 
Pharmaceuticals les prenant en charge à hauteur de 70 % et Topotarget à hauteur de 30 %.  
 
Depuis octobre 2013, Spectrum Pharmaceuticals est chargée de fabriquer Belinostat pour 
tous les territoires. Cet accord a une durée de cinq ans, en étant assorti d’une possibilité de 
prolongation. 
 
Le contrat de licence conclu en février 2010 entre Topotarget et Spectrum Pharmaceuticals 
prévoit que Spectrum Pharmaceuticals est autorisé à développer le belinostat aux Etats-Unis, 
au Mexique, au Canada et en Inde. Topotarget n’a pas conclu d’autre accord avec un 
quelconque tiers portant sur le développement du belinostat. 
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Dès lors que l’intérêt de Spectrum Pharmaceuticals pour le belinostat réside dans les 
opportunités que ce produit offre sur son territoire, Topotarget estime qu’une fusion en 
dehors de son territoire n’aura pas d’effet direct sur les efforts continus qu’alloue Spectrum 
Pharmaceuticals au belinostat. Il est donc peu probable que la fusion en elle-même entraîne 
la résiliation de l’accord de licence par Spectrum. 
 
Autres co-contractants de Topotarget: 
 
Topotarget a conclu des accords de licence avec les sociétés suivantes : Edimer 
Pharmaceuticals pour APO200 ; Multimeric Biotherapeutics, Inc. pour les ligands de la famille 
du TNF (TNFSF) ; et Oncology Venture pour APO010. Tous les accords de licences comportent 
la réalisation de plusieurs phases et le versement de redevances à Topotarget. 
 

6.3.1.4. Propriété intellectuelle 
 
La stratégie suivie par Topotarget en matière de brevets est d'assurer l'existence et de 
protéger les droits de propriété intellectuelle qui sont le fondement de ses programmes de 
recherche de médicaments, et, le cas échéant, de poursuivre en justice les atteintes portées 
à ses droits de propriété intellectuelle. Généralement, Topotarget dépose en priorité ses 
demandes de brevet aux États-Unis, au Royaume-Uni et au Danemark, en sachant que des 
demandes ultérieures pourront être déposées auprès d’autres juridictions pour renforcer ou 
élargir le champ des brevets concernés dans le délai de 12 mois du premier dépôt. Une 
demande internationale, appelée demande relevant du régime du traité de coopération en 
matière de brevets (« PCT », d'après l'anglais « Patent Cooperation Treaty ») est déposée et 
cite tous les États membres du PCT, puis la demande est réitérée dans les pays du PCT 
sélectionnés. Les demandes de brevets européens sont déposées à l'Office européen des 
brevets (« OEB ») sous le régime de la Convention européenne des brevets (« CEB ») qui offre 
une protection dans de nombreux pays européens. 

 
La réussite de Topotarget dépendra de sa capacité, et de la capacité de ses collaborateurs à 
obtenir une protection des inventions incorporées dans ses candidats médicaments, dans ses 
produits et dans ses technologies auprès des principaux pays européens, aux États-Unis et 
dans d'autres pays significatifs. La procédure d'identification et de demande de protection 
d'un brevet est coûteuse et dure longtemps. Certaines demandes en attente ou futures sont 
susceptibles de ne pas aboutir à la délivrance du brevet concerné, ou leur champ est 
susceptible d’avoir à être redéfini ou réduit avant que le brevet ne soit accordé. La situation 
des brevets en matière de produits biotechnologiques et pharmaceutiques est généralement 
caractérisée par une grande incertitude et soulève des questions juridiques et scientifiques 
complexes. 
 
Aux États-Unis, la demande de brevet de Topotarget qui couvre Belinostat et les composés 
qui y sont assimilés, les compositions à base de ces composés et les méthodes de traitement 
(y compris le traitement des conditions de prolifération) a été approuvée. D'autres demandes 
de brevets couvrant ces méthodes de fabrication, les formulations des médicaments et les 
techniques d'administration des médicaments ont été déposées. De plus, des combinaisons 
actives de Belinostat avec d'autres agents anticancéreux doivent faire l’objet de nouvelles 
demandes de brevets. La totalité des brevets américains ou demandes en cours aux Etats-
Unis, ont fait l’objet de dépôts complémentaires pour les mêmes catégories dans d’autres 
territoires significatifs, qui ont soit abouties, soit sont en attente. 
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6.3.2. Principaux indicateurs financiers 
 

DKK ‘ 000  (en milliers de DKK) 2013 2012 2011 2010 2009 

Etats Financiers et ratios*) 
     

      
Etats financiers consolidés et ratios 

     
Chiffre d’affaires 8.338             2.395            65.598          107.826            43.979  
 
Frais de recherches et de 
développement                 (23.019)         (46.522)         (54.345)         (70.608)         (89.884) 
Amortissement/Dépréciation des 
projets de recherches et de 
développement                           -                       -     -       (189.541)         (21.200) 

Ventes et coûts de distribution                           -                       -     -   -          (29.136) 

Perte d’exploitation                (34,148)         (80.210)         (31.352)      (197,543)      (132.492) 

Dettes financières nettes                  (2.045)           (1.149)             1.087            68.773          (10.250) 
 
Perte nette des activités en cours                (36.193)         (81,359)         (29.012)         (84.785)  -  
Bénéfice Net/Perte Nette des activités 
abandonnées                           -                      99            (3.999)         (29.096)  -  

Résultat total de l’année                (34.968)         (80.017)         (33.011)         (55.689)      (140.464) 

      
BPA de base des activités en cours                    (0,25)             (0,60)             (0,22)             (0,64)  -  
BPA de base des activités en cours et 
abandonnées                    (0,25)             (0,60)             (0,25)             (0,42)             (1,41) 

      
Bilan Consolidé 

     
Trésorerie et équivalents de trésorerie 31.483           41.460  114.302 205.068 130.145 

Capitaux propres 243,092         251,247  330,728 360.219 411.798 

Total des actifs 265.117         278.936  370.476 465.824 585.413 
 
Investissements en immobilisations 
corporelles (nets) 10               (226)           (2.283)           (1.633)             2.016  

      Tableau des flux de trésorerie 
consolidés 

      
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’exploitation                (35.623)         (80.973)         (88.847)           40.101          (99.197) 
 
Flux de trésorerie liés aux activités 
d’investissement                        152              8.131            (1.919)           34.686            37.861  
 
Flux de trésorerie liés aux activités de 
financement                  25.494   -   -                  138          118.780  

      
Ratios consolidés 

      
Nombre d’actions entièrement 
libérées 143.317.114 132.652.050 132.652.050 132.652.050 132.609.020 
 
Nombre moyen d’actions pour la 
période       140.916.162  132.652.050 132.652.050 132.640.379 99.456.765 

Actifs/Fonds propres 1,1 1,1 1,1 1,3 1,4 

Prix de marché en fin d’année (DKK) 2,98 2,15 2,51 3,57 2,59 

Valeur liquidative par action (DKK) 1,7 1,88 2,49 2,73 3,11 
Nombre moyen de salariés à temps 
plein 13 23 42 50 58 
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6.3.3. Sources de financement de Topotarget 
 
Topotarget est actuellement financée par ses fonds propres et n'a pas d'emprunts portant 
intérêt. 
 

6.3.4. Variations des effectifs de Topotarget et de son Groupe au cours des trois derniers exercices. 
 
Depuis que Topotarget consacre la totalité de ses ressources à la commercialisation de 
Belinostat et dans le cadre de ce processus, Topotarget a significativement réduit son 
personnel, passant de 58 personnes en 2009 à 13 personnes en 2013. 
 

6.3.5. Information sur les principales filiales  
 
Topotarget est la société mère du groupe de sociétés Topotarget qui est constitué de 
Topotarget A/S (la Société Mère), Topotarget Switzerland S.A., Topotarget Germany AB et 
Topotarget UK Limited, toutes entièrement détenues par la première. Topotarget UK Limited 
est propriétaire et gestionnaire de certains brevets clés. 
 

6.3.6. Événements exceptionnels et litiges 
 
À la date du présent Document E, Topotarget n'est partie à aucun litige et à aucune 
procédure d'arbitrage avec un tiers ou une autorité étatique. 
 

6.4. Facteurs de risques propres à Topotarget et à son activité 
 
Dès lors que l’intérêt de Spectrum Pharmaceuticals pour le belinostat réside dans les 
opportunités que ce produit offre sur son territoire, Topotarget estime qu’une fusion en 
dehors de son territoire n’aura pas d’effet direct sur les efforts continus qu’alloue Spectrum 
Pharmaceuticals au belinostat. Il est donc peu probable que la fusion en elle-même entraîne 
la résiliation de l’accord de licence par Spectrum. 
 
Au vu des délais de règlement des précédents paiements d’étape de 10 millions de dollars US 
et de 1 million d’actions Spectrum Pharmaceuticals intervenus au premier trimestre 2014, il 
n’y a actuellement aucune raison de penser que Spectrum Pharmaceuticals retardera le 
paiement du paiement d’étape de 25 millions de dollars US lié à l’obtention de l’approbation 
du belinostat (NDA) par la FDA après novembre 2014, si l’approbation est accordée en août 
2014. Le défaut de règlement de ce paiement d’étape serait potentiellement une violation du 
contrat et le produit reviendrait à Topotarget sur le Territoire. Etant donné les efforts 
consentis par Spectrum Pharmaceuticals dans le cadre du développement du belinostat pour 
le PTCL et le dépôt du NDA, il est peu probable que Spectrum Pharmaceuticals retarde le 
règlement du paiement d’étape de 25 millions de dollars US après novembre 2014 si 
l’enregistrement est accordé en août 2014. Dans l’hypothèse où la FDA n’accorderait pas 
l’autorisation, la résiliation du contrat par Spectrum Pharmaceuticals pourrait être envisagée. 
 
Spectrum Pharmaceuticals prépare actuellement un lancement commercial et des actions 
marketing sont actuellement en cours. Spectrum Pharmaceuticals a également payé la 
validation complète du processus et le produit est prêt à être lancé peu après l’obtention de 
l’autorisation par la FDA et du Package Insert and Labeling. Dans ces conditions, un retard du 
lancement commercial du Beleodaq est considéré comme peu probable. 
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Risques de développement et risques scientifiques : 
 
De manière générale, les efforts de recherche et de développement de Topotarget 
pourraient ne pas se traduire par le succès commercial de ses produits pour plusieurs 
raisons, notamment en ce qui concerne ses médicaments candidats dont l’innocuité et 
l’efficacité pourraient ne pas être démontrées lors des essais cliniques. 
 
En règle générale, comme pour tout développement de nouveaux médicaments, il existe un 
risque significatif si le manque d'efficacité du produit est avéré, ou en cas de survenance 
d‘événements indésirables graves, ce qui aurait un effet négatif sur l’issue de l’étude. De 
même le projet pourrait ne pas aboutir si le nombre de patients admis dans les études 
cliniques est insuffisant pour tenir les délais. En outre, des risques d'innocuité imprévus, ou 
des modifications des dispositions réglementaires applicables pourraient avoir une influence 
sur le calendrier et la nature des activités de développement clinique, les coûts y relatifs ainsi 
que sur les échéances de paiement conditionnées à la réalisation des différentes phases et 
les remboursements de frais. 
 
Voici une liste non limitative de facteurs susceptibles d'empêcher le succès commercial du 
médicament candidat de Topotarget : 
 

- des autorisations réglementaires pourraient ne pas être obtenues, retardées dans 
l’attente de nouveaux essais cliniques, ou obtenues qu’à des conditions plus 
restrictives ; 

- Topotarget pourrait ne pas conserver les accords de partenariat existants, ou ne pas 
conclure les accords de partenariat appropriés pour terminer le développement et la 
commercialisation de son médicament candidat Belinostat ; 

- les partenaires de Topotarget pourraient ne pas terminer le développement et la 
commercialisation des médicaments candidats, ou ne pas disposer des ressources 
adéquates, financières et autres, pour les terminer ;  

- les droits de propriété exclusive de tiers pourraient empêcher Topotarget et ses 
partenaires de commercialiser les médicaments candidats ; 

- les produits autorisés pourraient ne pas trouver leur place sur le marché ; et 
- le cas échéant, les estimations effectuées par Topotarget sur les perspectives 

commerciales offertes par le marché pourraient se révéler trop optimistes. 
 
En l'absence d’aboutissement du développement, de l’autorisation de mise sur le marché, ou 
de la commercialisation du médicament phare de Topotarget, Topotarget sera dans 
l'incapacité de générer un chiffre d'affaires significatif. En cas de retard des programmes de 
développement, Topotarget pourrait être obligée de lever des capitaux supplémentaires, ou 
encore de réduire ou d'arrêter ses activités d'exploitation, soit en entier, soit pour certains 
projets ou médicaments candidats. 
 
Risques réglementaires : 
 
Les activités de Topotarget peuvent être affectées par les dispositions réglementaires 
applicables dans les pays concernés et leurs modifications. Une législation modifiée, ou une 
réinterprétation de la législation dans les pays où Topotarget a une activité pourraient 
entraîner des coûts non prévus ou des prolongations de délai. 
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Risques liés au marché et aux partenaires : 
 
La collaboration avec Spectrum Pharmaceuticals représente un enjeu très important pour 
Topotarget, son activité, ainsi que pour sa croissance future. Une partie significative du 
chiffre d'affaires futur, en particulier les versements subordonnés à l’avancement des 
différentes phases de développement ainsi que les redevances sur les ventes futures de 
produit, dépend de la poursuite de cette collaboration dans de bonnes conditions. Si 
Spectrum Pharmaceuticals était dans l’impossibilité de remplir ses obligations, cela pourrait 
avoir des conséquences négatives sur l'activité de Topotarget. L’activité de Topotarget est 
liée à la demande d'autorisation de mise sur le marché déposée par Spectrum 
Pharmaceuticals, et à la délivrance de l’autorisation de mise sur le marché par la Food & Drug 
Administration. 
 
En outre, Topotarget sera confrontée aux risques commerciaux standards dans le domaine 
biopharmaceutique, y compris, sans que cette liste ne soit limitative : 
 

- la concurrence résultant de traitements existants et/ou de nouveaux médicaments ; 
- la taille du marché des indications du produit chef de file ; 
- la tarification des produits et les politiques de remboursement ; 
- les intérêts émanant des partenaires et investisseurs potentiels ; 
- le délai de développement de nouveaux essais cliniques ; 
- la protection donnée par les brevets et la capacité à empêcher les contrefaçons. 

 
Risques liés aux dispositions réglementaires applicables : 
 
La capacité de Topotarget à se protéger en cas de procès portant sur des brevets apparaît 
insuffisante ce qui représente un risque significatif, notamment dans les cas où la propriété 
intellectuelle de Topotarget ne serait pas suffisamment protégée ou si les produits de 
Topotarget portaient atteinte aux droits de propriété intellectuelle d’un concurrent. Par 
conséquent, Topotarget s’efforce de déposer toutes demandes de brevets nécessaires afin 
de protéger au mieux les produits et les technologies qu’elle développe. En outre, Topotarget 
veille au maintien de normes de confidentialité très strictes et à l’application des accords de 
confidentialité conclus avec ses salariés et toutes les parties avec qui elle collabore pour 
protéger les secrets inhérents à son activité. 
 
Risques financiers : 
 
Topotarget faisant des essais cliniques au niveau mondial, partageant des coûts cliniques 
avec Spectrum Pharmaceuticals et étant fournisseur de services dans un environnement 
mondial, elle est exposée aux variations des taux de change. Les liquidités sont constituées 
de dépôts en numéraire. 
 
Ressources en capital : 
 
Topotarget est une société de développement de médicaments et ne génère aucun chiffre 
d'affaires commercial. Par conséquent, à l’exception du chiffre d'affaires généré auprès de 
partenaires, Topotarget consommera de la trésorerie jusqu'à ce que Belinostat soit 
disponible à la commercialisation. Il est donc crucial que Topotarget veille en permanence à 
avoir les ressources financières suffisantes pour financer ses activités. 
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Topotarget dépend actuellement de l'encaissement des versements prévus dans le cadre de 
son accord avec Spectrum Pharmaceutical. En cas de survenance d’un quelconque retard, 
Topotarget devra être en mesure de trouver un financement alternatif jusqu'à ce que ces 
versements soient mis en œuvre. 
 

6.5. Informations financières 
 
Les informations financières présentées et traduites en français ci-dessous ont été extraites 
des comptes consolidés en normes IFRS de Topotarget au 31 décembre 2013, audités par les 
commissaires aux comptes (Deloitte Statsautoriseret Revisionspartnerselskab), et pour 
lesquels une opinion sans réserve a été publiée le 27 mars 2014.  
 
Ces comptes sont présentés aux pages 21 à 52 du rapport financier annuel de Topotarget, 
disponible en version anglaise sur le site Internet de la société (www.topotarget.com). 
 

6.5.1. États financiers consolidés des trois derniers exercices et rapports du commissaire aux 
comptes  
 

6.5.1.1. Compte de résultat global consolidé 
 

  

Group 

Dkk '000 (en milliers de DKK)   2013 2012 2011 

     
Produits 

 
        8.338           2.395        65.598  

Coûts de production 
 

      (1.061)        (1.377)       (1.840) 

Frais de recherches et de développement 
 

   (23.019)     (46.522)    (54.345) 

Dépenses administratives      (18.406)     (34.706)    (40.765) 

Perte d’exploitation   
  

(34.148) 
    

(80.210) 
   

(31.352) 

     
Résultat après impôts des investissements dans les filiales 

 
               -                    -                   -    

Résultat financier 
 

            565           3.673        11.729  

Frais financiers         (2.610)        (4.822)    (10.642) 

Perte des activités en cours avant impôt      (36.193)     (81.359)    (30.265) 

     
Impôts sur le bénéfice/ (perte) de l’exercice           1.225           1.243          1.253  

Perte nette des activités en cours      (34.968)     (80.116)    (29.012) 

     
Résultat net des activités abandonnées                  -                   99        (3.999) 

Résultat total de l’exercice      (34.968)     (80.017)    (33.011) 

     
Résultat total attribuable à: 

    
Actionnaires de la société  

 
   (34.968)     (80.017)    (33.011) 

Participations sans contrôle         

Résultat total de l’exercice      (34.968)     (80.017)    (33.011) 

     
Perte de l’exercice         

     
Proposition de distribution des pertes: 

    

http://www.topotarget.com/
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Bénéfices non-répartis 
 

               -                    -    
 

     
BPA de base des activités en cours 

 
        (0,25)          (0,60)         (0,22) 

BPA de base des activités en cours et abandonnées 
 

        (0,25)          (0,60)         (0,25) 

 
6.5.1.2. Bilan 

 

  
Groupe 

 
Dkk '000 (en milliers de DKK) 

 
2013 2012 2011 

     Projets de recherche et de développement 
acquis               228.282              228.902              229.626  

Immobilisations incorporelles   228.282 228.902             229.626  

     Autres installations, outils et équipements 
                        784  2.655                  4.963  

Immobilisations corporelles   784 2.655                  4.963  

     
Participation dans les filiales 

 
                        -    -                           -  

Créances rattachées 
 

 -  -                           -  

Autres créances                        359  501                      608  

Investissements non courants   359 501                      608  

     
Actifs non courants   229.425 232.058             235.197  

     
Créances 

 
                     784  1.239                  1.643  

Autres créances 
 

                 1.884  2.150                  8.774  

Paiements anticipés 
 

                     291  779                      792  

Créance d’impôt sur le revenu   
                 

1.250  1.250                           -  

Créances   4.209 5.418 11.209 

     

     
Placements à court terme                           -                            -                     9.768  

Trésorerie et équivalents de trésorerie   31.483 41.460             114.302  

     
Actifs à court terme   35.692 46.878 135.279 

          

Actifs   265.117 278.936             370.476  

  
Groupe 

 
En milliers DKK 

 
2013 2012 2011 

     
Capital social 

 
143.317 132.652 132.652 

Rémunérations payées en actions 
 

34.495 33.849 34.743 

Bénéfices non distribués   65.280 84.746 163.333 

Fonds propres   243.092 251.247 330.728 

     
Impôt différé 

 
- - - 
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Autre passif financier                       - 3.212 13.585 

Passif immobilisé                     - 3.212 13.585 

     
Autre passif financier 

 
15.440 11.396 - 

Dettes fournisseurs 
 

3.606 8.427 16.274 

Provision sur filiales 
 

- - - 

Dettes diverses              2.979  4.654                 9.889  

Passif circulant   22.025 24.477 26.163 

          

Passif   22.025 27.689 39.748 

          

Fonds propres et passif   265.117 278.936 370.476 

 
6.5.1.3. Tableau des flux de trésorerie 

 

    Groupe   

Dkk '000 (en milliers de DKK) 
 

2013 2012 2011 

          

Perte d’exploitation       (34.148)     (80.210)       (31.352) 

Perte de profit des activités abandonnées                   -                   99           (6.560) 

Reprise des paiements fondés sur des actions            1.319               535             3.521  

Pertes, amortissements et dépréciations            1.861           2.646                 414  

Changement du Fonds de roulement          (5.287)        (6.040)       (58.458) 

Flux de trésorerie liés aux activités d’exploitation avant intérêts       (36.255)     (82.970)       (92.435) 

          

Produits d’intérêts reçus                  45           3.673           11.729  

Intérêts versés etc.              (663)        (1.669)          (9.394) 

Impôts remboursés et payés            1.250                 (7)            1.253  

Flux de trésorerie liés aux activités d’exploitation       (35.623)     (80.973)       (88.847) 

          

Acquisitions d’immobilisations corporelles                   -              (344)          (2.283) 

Cession d’immobilisations corporelles                  10               118                    -    

Augmentation de capital dans la filiale                   -                    -                      -    

Changement de prêt à une filiale                   -                    -                      -    

Changement sur investissements non courants                142               107                 364  

Ventes de titres                   -             8.250                    -    

Flux de trésorerie provenant des activités d’investissement                152           8.131           (1.919) 

          

Produit de l’émission d’actions          25.494                  -                      -    

Flux de trésorerie provenant des activités de financement          25.494                  -                      -    

          
Augmentation / diminution de la trésorerie et des équivalents de 
trésorerie          (9.977)     (72.842)       (90.766) 

Trésorerie et équivalents au 1er janvier          41.460      114.302        205.068  

Trésorerie et équivalents au 31 Décembre           31.483         41.460        114.302  
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Total de la trésorerie et des équivalents de trésorerie au 31 
décembre           31.483         41.460        114.302  

 
6.5.1.4. Rapport du commissaire aux comptes 

 
Les rapport du commissaire aux comptes ont été établis en danois et ont ensuite été traduits. 
En cas d’incohérence, la version danoise prévaut. 
 
Aucune procédure d’audit n’a été réalisée depuis l’émission du rapport du commissaire aux 
comptes pour 2013, en date du 27 mars 2014. 
 

(i) Exercice 2013 
 
Aux actionnaires de Topotarget A/S : 
 
Rapport sur les états financiers consolidés et sur les états financiers de la Société Mère 
 
Nous avons audité les états financiers consolidés, ainsi que les états financiers de la Société 
Mère Topotarget A/S, de l'exercice financier allant du 1er janvier au 31 décembre 2013, qui 
sont constitués du compte de résultat, du bilan, du tableau des flux de trésorerie, du tableau 
des variations des fonds propres et des annexes, y compris des règles comptables, 
applicables au Groupe ainsi qu'à la Société Mère, et du compte de résultat global du Groupe. 
Les états financiers consolidés ont été établis conformément aux normes internationales 
d’information financière intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») 
adoptées par l’Union européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la 
divulgation d'informations applicables aux sociétés cotées, et les états financiers de la 
Société Mère sont établis conformément au « Danish Financial Statements Act ». 
 
Responsabilité du management en matière d'états financiers consolidés et d'états 
financiers de la Société Mère 
Le management est chargé d'établir des états financiers consolidés donnant une image 
sincère et fidèle, conformément aux normes internationales d’information financière 
intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union 
européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information 
applicables aux sociétés cotées, et aussi d'établir des états financiers de la Société Mère 
donnant une image sincère et fidèle en conformité avec le « Danish Financial Statements 
Act ». Le management est chargé d’établir le contrôle interne qu’il estime nécessaire pour 
permettre d'établir des états financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère 
qui soient exempts de fausses indications matérielles, qu'elles soient causées par des 
manœuvres frauduleuses ou par des erreurs. 
 
Responsabilité du commissaire aux comptes 
Nous avons la responsabilité d'exprimer un avis sur les états financiers consolidés et sur les 
états financiers de la Société Mère sur la base de notre audit. Nous avons effectué notre 
audit conformément aux normes internationales d’audit intitulées « International Standards 
on Auditing » et aux dispositions réglementaires danoises en matière d’audit. Ceci nous 
impose de respecter les exigences déontologiques, de planifier et d'exécuter l'audit de 
manière à obtenir l’assurance raisonnable que les états financiers consolidés et les états 
financiers de la Société Mère sont exempts de fausses indications matérielles. 
 
Un audit suppose d'effectuer des procédures pour obtenir des preuves sur les montants et 
les informations divulgués dans les états financiers consolidés et dans les états financiers de 
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la Société Mère. Les procédures sélectionnées dépendent de la décision du commissaire aux 
comptes, comprenant l'évaluation des risques de fausses indications matérielles dans les 
états financiers consolidés et dans les états financiers de la Société Mère, que ces fausses 
indications soient causées par des manœuvres frauduleuses ou par des erreurs. En procédant 
à cette évaluation des risques, le commissaire aux comptes doit prendre en considération le 
contrôle interne effectué pour l'établissement des états financiers consolidés et des états 
financiers de la Société Mère devant donner une image sincère et fidèle. L’objectif de cela est 
de mettre en œuvre des procédures adaptées à la situation considérée, mais non d'exprimer 
un avis sur l'efficacité du contrôle interne de la société. Un audit consiste aussi à évaluer le 
caractère adéquat des règles comptables utilisées et le caractère raisonnable des estimations 
comptables effectuées par le management, ainsi que la présentation d'ensemble des états 
financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère. 
 
Nous estimons que les éléments que nous avons collectés sont suffisants et appropriés pour 
fonder notre opinion. 
 
Notre audit ne s'est traduit par aucune réserve. 
 
Avis 
À notre avis, les états financiers consolidés donnent une image sincère et fidèle de la 
situation financière du Groupe au 31 décembre 2013 et des résultats de son activité 
d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 31 décembre 
2013, conformément aux normes internationales d’information financière intitulées 
« International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union européenne 
et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information applicables aux 
sociétés cotées.  
 
De plus, à notre avis, les états financiers de la Société Mère donnent une image sincère et 
fidèle de la situation financière de la Société Mère au 31 décembre 2013 et des résultats de 
son activité d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 
31 décembre 2013, conformément au « Danish Financial Statements Act ». 
 
Observations sur les commentaires du management 
Conformément au « Danish Financial Statements Act », nous avons lu les commentaires du 
management. Nous n'avons pas exécuté d'autres procédures s'ajoutant à l'audit des états 
financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère. 
 
En nous fondant sur ceci, notre avis est que les informations transmises dans les 
commentaires du management sont cohérentes avec les états financiers consolidés et les 
états financiers de la Société Mère. 
 

(ii) Exercice 2012 
 
Aux actionnaires de Topotarget A/S : 
 
Rapport sur les états financiers consolidés et sur les états financiers de la Société Mère 
 
Nous avons audité les états financiers consolidés, ainsi que les états financiers de la Société 
Mère Topotarget A/S, de l'exercice financier allant du 1er janvier au 31 décembre 2012, qui 
sont constitués du compte de résultat, du bilan, du tableau des variations des fonds propres 
et des annexes, y compris des règles comptables, applicables au Groupe ainsi qu'à la Société 
Mère, du compte de résultat global et du tableau des flux de trésorerie du Groupe. Les états 
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financiers consolidés ont été établis conformément aux normes internationales 
d’information financière intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») 
adoptées par l’Union européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la 
divulgation d'information applicables aux sociétés cotées, et les états financiers de la Société 
Mère ont été établis conformément au « Danish Financial Statements Act ». 
 
Responsabilité du management en matière d'états financiers consolidés et d'états 
financiers de la Société Mère 
Le management est chargé d'établir des états financiers consolidés donnant une image 
sincère et fidèle, conformément aux normes internationales d’information financière 
intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union 
européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information 
applicables aux sociétés cotées, et aussi d'établir des états financiers de la Société Mère 
donnant une image sincère et fidèle en conformité avec le « Danish Financial Statements 
Act ». Le management est aussi chargé du contrôle interne qu’il estime nécessaire pour 
permettre d’établir des états financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère 
qui soient exempts de fausses indications matérielles, qu'elles soient causées par des 
manœuvres frauduleuses ou par des erreurs. 
 
Responsabilité du commissaire aux comptes 
Nous avons la responsabilité d'exprimer un avis sur les états financiers consolidés et sur les 
états financiers de la Société Mère sur la base de notre audit. Nous avons effectué notre 
audit conformément aux normes internationales d’audit intitulées « International Standards 
on Auditing » et aux dispositions réglementaires danoises en matière d’audit. Ceci nous 
impose de respecter les exigences déontologiques, de planifier et d'exécuter l'audit de 
manière à obtenir l’assurance raisonnable que les états financiers consolidés et les états 
financiers de la Société Mère sont exempts de fausses indications matérielles. 
 
Un audit suppose d'effectuer des procédures pour obtenir des preuves sur les montants et 
les informations divulgués dans les états financiers consolidés et dans les états financiers de 
la Société Mère. Les procédures sélectionnées dépendent de la décision du commissaire aux 
comptes, comprenant l'évaluation des risques de fausses indications matérielles dans les 
états financiers consolidés et dans les états financiers de la Société Mère, que ces fausses 
indications soient causées par des manœuvres frauduleuses ou par des erreurs. En procédant 
à cette évaluation des risques, le commissaire aux comptes doit prendre en considération le 
contrôle interne effectué pour l'établissement des états financiers consolidés et d'états 
financiers de la Société Mère devant donner une image sincère et fidèle. L’objectif de cela est 
de mettre en œuvre des procédures adaptées à la situation considérée, mais non d'exprimer 
un avis sur l'efficacité du contrôle interne de la société. Un audit consiste aussi à évaluer le 
caractère adéquat des règles comptables utilisées et le caractère raisonnable des estimations 
comptables effectuées par le management, ainsi qu'à évaluer la présentation d'ensemble des 
états financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère. 
 
Nous estimons que les éléments que nous avons collectés sont suffisants et appropriés pour 
fonder notre opinion. 
 
Notre audit ne s'est traduit par aucune réserve. 
 
Avis 
À notre avis, les états financiers consolidés donnent une image sincère et fidèle de la 
situation financière du Groupe au 31 décembre 2012 et des résultats de son activité 
d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 31 décembre 
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2012, conformément aux normes internationales d’information financière intitulées 
« International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union européenne 
et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information applicables aux 
sociétés cotées. 
 
De plus, à notre avis, les états financiers de la Société Mère donnent une image sincère et 
fidèle de la situation financière de la Société Mère au 31 décembre 2012 et des résultats de 
son activité d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 
31 décembre 2012, conformément au « Danish Financial Statements Act ». 
 
Observations importantes sur les états financiers 
Sans assortir notre avis de réserves, nous attirons votre attention sur les informations 
figurant dans le rapport établi par le management, ainsi que sur les hypothèses et 
estimations comptables significatives (annexe 2 du rapport annuel) figurant sous l'intitulé 
« Principaux facteurs de risques » et « Continuité d'exploitation », dans lequel le 
management a déclaré que la société prévoyait que ses fonds seraient suffisants pour 
présenter le rapport annuel sur la base d’une continuité d'exploitation. En cas de non-
perception ou de retard de perception des versements prévus lors des différentes phases de 
développement clinique, le management estime que le niveau d’activité et les coûts de base 
pourront être ajustés en conséquence. Il en découle naturellement une incertitude 
concernant le budget 2013 de la société et par là même, ses ressources futures en capital. 
 
Observations sur les commentaires du management 
Conformément au « Danish Financial Statements Act », nous avons lu les commentaires du 
management. Nous n'avons pas exécuté d'autres procédures s'ajoutant à l'audit des états 
financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère. 
 
En nous fondant sur ceci, notre avis est que les informations transmises dans les 
commentaires du management sont cohérentes avec les états financiers consolidés et les 
états financiers de la Société Mère. 
 

(iii) Exercice 2011 
 
Aux actionnaires de Topotarget A/S : 
 
Rapport sur les états financiers consolidés et sur les états financiers de la Société Mère 
 
Nous avons audité les états financiers consolidés, ainsi que les états financiers de la Société 
Mère Topotarget A/S, de l'exercice financier allant du 1er janvier au 31 décembre 2011, qui 
sont constitués du compte de résultat intégral, du bilan, du tableau des variations des fonds 
propres, du tableau des flux de trésorerie et des annexes, y compris des règles comptables, 
applicables au Groupe ainsi qu'à la Société Mère, et du compte de résultat global du Groupe. 
Les états financiers consolidés ont été établis conformément aux normes internationales 
d’information financière intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») 
adoptées par l’Union européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la 
divulgation d'information applicables aux entreprises financières cotées, et les états 
financiers de la Société Mère ont été établis conformément au « Danish Financial Statements 
Act ». 
 
Responsabilité du management en matière d'états financiers consolidés et d'états 
financiers de la Société Mère 
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Le management est chargé d'établir des états financiers consolidés donnant une image 
sincère et fidèle, conformément aux normes internationales d’information financière 
intitulées « International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union 
européenne et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information 
applicables aux sociétés cotées, et d'établir les états financiers de la Société Mère 
conformément au « Danish Financial Statements Act ». Le management est aussi chargé du 
contrôle interne qu’il estime nécessaire pour permettre d’établir des états financiers 
consolidés et des états financiers de la Société Mère qui soient exempts de fausses 
indications matérielles, qu'elles soient causées par des manœuvres frauduleuses ou par des 
erreurs. 
 
Responsabilité du commissaire aux comptes 
Nous avons la responsabilité d'exprimer un avis sur les états financiers consolidés et sur les 
états financiers de la Société Mère sur la base de notre audit. Nous avons effectué notre 
audit conformément aux normes internationales d’audit intitulées « International Standards 
on Auditing » et aux dispositions réglementaires danoises en matière d’audit. 
 
Ceci nous impose de respecter les exigences déontologiques, de planifier et d'exécuter l'audit 
de manière à obtenir l’assurance raisonnable que les états financiers consolidés et les états 
financiers de la Société Mère sont exempts de fausses indications matérielles. 
 
Un audit suppose d'effectuer des procédures pour obtenir des preuves de l'audit sur les 
montants et les informations divulguées dans les états financiers consolidés et dans les états 
financiers de la Société Mère. Les procédures sélectionnées dépendent de la décision du 
commissaire aux comptes, comprenant l'évaluation des risques de fausses indications 
matérielles dans les états financiers consolidés et dans les états financiers de la Société Mère, 
que ces fausses indications soient causées par des manœuvres frauduleuses ou par des 
erreurs. En procédant à cette évaluation des risques, le commissaire aux comptes doit 
prendre en considération le contrôle interne effectué pour l'établissement des états 
financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère devant donner une image 
sincère et fidèle. L’objectif de cela est de mettre en œuvre des procédures adaptées à la 
situation considérée, mais non d'exprimer un avis sur l'efficacité du contrôle interne de la 
société. Un audit consiste aussi à évaluer le caractère adéquat des règles comptables 
utilisées et le caractère raisonnable des estimations comptables effectuées par le 
management, ainsi qu'à évaluer la présentation d'ensemble des états financiers consolidés et 
des états financiers de la Société Mère. 
 
Nous estimons que les éléments que nous avons collectés sont suffisants et appropriés pour 
fonder notre opinion. 
 
Notre audit ne s'est traduit par aucune réserve. 
 
Avis 
À notre avis, les états financiers consolidés donnent une image sincère et fidèle de la 
situation financière du Groupe au 31 décembre 2011 et des résultats de son activité 
d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 31 décembre 
2011, conformément aux normes internationales d’information financière intitulées 
« International Financial Reporting Standards » (« IFRS ») adoptées par l’Union européenne 
et aux dispositions réglementaires danoises sur la divulgation d'information applicables aux 
sociétés cotées. 
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De plus, à notre avis, les états financiers de la Société Mère donnent une image sincère et 
fidèle de la situation financière de la Société Mère au 31 décembre 2011 et des résultats de 
son activité d'exploitation et de ses flux de trésorerie dans l'exercice allant du 1er janvier au 
31 décembre 2011, conformément au « Danish Financial Statements Act ». 
 
Observations sur les commentaires du management 
Conformément au « Danish Financial Statements Act », nous avons lu les commentaires du 
management. Nous n'avons pas exécuté d'autres procédures s'ajoutant à l'audit des états 
financiers consolidés et des états financiers de la Société Mère. 
 
En nous fondant sur ceci, notre avis est que les informations transmises dans les 
commentaires du management sont cohérentes avec les états financiers consolidés et les 
états financiers de la Société Mère. 
 

6.5.2. Extraits significatifs des annexes des états financiers nécessaires à évaluer correctement les 
données du compte de résultat et du bilan 
 
Rapport annuel 2011 
 
 

 
 
10. Activités abandonnées 
 
Le 29 décembre 2011, Topotarget a conclu un accord en vue de céder sa participation dans la 
filiale Topotarget USA, Inc., qui était chargée de la vente de Totect®aux États-Unis. Cette 
décision de céder l'activité aux États-Unis a été prise en 2011, afin de pouvoir poursuivre les 
objectifs principaux de la Société Mère concernant Belinostat, et d’aboutir à la mise sur le 
marché de ce produit. 
 
La cession a pris effet le 29 décembre 2011, et le contrôle de l'activité a été transféré à 
l'acquéreur Apricus Biosciences, Inc. 
 
Par convention, le prix de vente a été fixé à 2 millions USD, dont une partie était 
conditionnée à la réalisation de certains objectifs. Le 29 décembre 2012 au jour de la date de 
réalisation de la cession, Topotarget a reçu un million sept cent mille dollars sous forme 
d'actions ordinaires d'Apricus Biosciences, Inc. et le 29 décembre 2012 (au premier 
anniversaire de la Date de Réalisation) Topotarget a reçu trois cent mille dollars sous forme 
d'actions ordinaires d'Apricus Biosciences, Inc. 
 
Le prix fixé à un montant maximum de 2 millions USD, a donc été payé en totalité en actions 
d'Apricus Biosciences, Inc. 
 

Note 3. REVENUS 

2011 2010 2011 2010 
DKK ' 000 (en milliers de DKK) 

Ventes de marchandises 0 0 9.319 16.237 
Prestations de services 2.436 8.119 2.436 6.291 
Versements des phases 63.162 99.707 56.260 89.092 
Total 65.598 107.826 68.015 111.620 

Groupe Société Mère 
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Annexe 22. Revenu différé 
 
La société a signé un accord de licence et de collaboration portant sur la recherche et le 
développement du projet Belinostat. 
 
L'accord est un contrat comprenant de multiples éléments et le montant reçu de 162,9 
millions DKK (30 millions USD) a été comptabilisé sur une période de 18 mois à partir du 2 
février 2010. Voir l'annexe 2. 
 
Au 31 décembre 2011, tous les revenus différés provenant de l'accord conclu avec Spectrum 
Pharmaceuticals ont été comptabilisés. 
 

Impact des activités abandonnées en cours d’exercice sur le tableau des flux de trésorerie : 

DKK ´000 (en milliers de DKK) 2011 2010 
Flux de trésorerie d’exploitation (6.866) 

                 24.991 
           

Flux de trésorerie provenant d’activités d’investissement 178 
                     (175) 

              
Flux de trésorerie provenant des activités de financement -                      

Les ventes des activités abandonnées sont les suivantes : 

Valeur comptable de l’actif net (6.559) 
               (2.822) 

          
(6.559) 

               (2.822) 
          

Produit net des ventes diminué des frais de vente 9.12
0                   35.295 

Bénéfice sur vente 2.561 
                 32.473 

         

Groupe 

DKK ´000 (en milliers de DKK) 2011 2010 

Résultat d’exploitation pour la période allant jusqu’au changement de contrôle (6.560) 
                 (3.376) 

           
Produit résultant des ventes d’actifs nets   2.561 

                  32.473 
           

Résultat des activités abandonnées (3.999) 
               29.097 

         

Résultat d’exploitation pour la période allant jusqu’au changement de contrôle réparti comme suit: 

Produit 12.536 
                21.212 

           
Coûts de production (5.579) 

                 (5.490) 
           

Produit brut 6.957 
                 15.722 

         
Frais de vente et de distribution (13.056) 

               (19.098) 
         

Frais d’administration -                       -                 
Résultat opérationnel (6.099) 

               (3.376) 
          

Frais financiers/résultat financier (461) 
                    -                 

Perte/Bénéfice avant impôt (6.560) 
               (3.376) 

          

Impôts pour la période -                      -                 
Résultat (6.560) 

               (3.376) 
          

Groupe 
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Rapport annuel 2012 
 

 
 
10. Activités abandonnées 

 
Le 29 décembre 2011, Topotarget a conclu un accord en vue de céder sa participation dans la 
filiale Topotarget USA, Inc., qui était chargée de la vente de Totect®aux États-Unis. Cette 
décision de céder l'activité aux États-Unis a été prise en 2011, afin que l’objectif principal de 
la Société Mère concernant Belinostat - d’aboutir à sa mise sur le marché - puisse être 
poursuivi. 
 
La cession a pris effet le 29 décembre 2011, et le contrôle de l'activité a été transféré à 
l'acquéreur Apricus Biosciences, Inc. 

 
Par convention, le prix de vente a été fixé à 2 millions USD, dont Topotarget a reçu un million 
sept cent mille dollars US le 29 décembre 2011 sous forme d'actions ordinaires d'Apricus 
Biosciences, Inc. et le 29 décembre 2012 (au premier anniversaire de la Date de Réalisation) 
Topotarget a reçu trois cent mille dollars US sous forme d'actions ordinaires d'Apricus 
Biosciences, Inc. 
 
Le résultat des activités arrêtées en 2012 comporte la redevance finale de Savene® et les 
frais de fermeture de Topotarget USA, Inc. 

Note 3. REVENU 

DKK '000 (en milliers de DKK) 2012 2011 2012 2011 

Ventes de marchandises 750              -              750 6.411 

Prestation de services 1.645 2.436 1.645 2.436 

Revenu des licences/versements des phases -               63.162 1.403          59.168 

Total 2.395 65.598 3.798 68.015 

Groupe Société Mère 
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Annexe 20. Autres éléments de l'actif et du passif 
 
Les autres éléments de l'actif et du passif comprennent le paiement de la somme potentielle 
de 3 millions USD à verser à CuraGen suite à l’acquisition de tous les droits sur Belinostat en 
avril 2008. Ils sont évalués à leur valeur actuelle. 
 
Les créances et les autres éléments du passif circulant sont valorisés à leur coût après 
amortissement. 
 

Note 10. Opérations abandonnées 

DKK ’000 (en milliers de DKK) 2012 2011 

Résultat d’exploitation pour la période allant jusqu’au changement de contrôle 

 
1.617              (6.560)           

Produit des ventes des actifs nets (1.518)             2.561             
Résultat des activités abandonnées 99                    (3.999)           

Résultat d’exploitation pour la période allant jusqu’au changement de contrôle réparti comme suit: 
 
Produit 2.153              12.536          
Coûts de production -                   (5.579)           
Produit brut 2.153              6.957             

Frais de vente et de distribution 

 
-                   (13.056)         

Frais d’administration (536)                -                 
Résultat opérationnel 1.617              (6.099)           

Frais financiers/résultat financier 

 
-                   (461)               

Perte/bénéfice avant impôt 1.617              (6.560)           

Impôts pour la période -                   -                 
Résultat 1.617              (6.560)           

DKK ’000 (en milliers de DKK) 2.012              2.011             

Activités abandonnées en cours d’exercice impactées par le tableau des flux de trésorerie 

Flux de trésorerie d’exploitation 1.617              (6.866)           
Flux de trésorerie provenant d’activités d’investissements -                   178                
Flux  de trésorerie  provenant d’activités de financement   -                   -                 

Les ventes des activités abandonnées sont les suivantes : 

Valeur comptable de l’actif net (9.768)             (6.559)           
(9.768)             (6.559)           

Produit net des ventes diminué des frais de vente 8.250              9.120             
Bénéfice sur vente (1.518)             2.561             

Groupe 

Groupe 
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La Société Mère a l'obligation de financer les activités de Topotarget Switzerland S.A. 
pendant une durée de 12 mois à partir de la date du bilan. 
 
Un accord a été conclu avec une banque d'investissement et certains membres du 
management au sujet de leur rémunération en cas de cession effective du contrôle de 
Topotarget. La rémunération du management figure à l'annexe 22. 
 
Annexe 22. Parties liées 
 
Les personnes liées au titre des conventions réglementées sont les suivantes : 
 
Actionnaires et membres du conseil d'administration et du management 
 
Per Samuelsson, membre du conseil d'administration de Topotarget, est aussi associé du 
fonds HealthCap (Odlander Fredrikson & Co AB), seul actionnaire significatif de Topotarget 
qui possède 10 % des actions. 
2012 : aucune opération 
2011 : aucune opération 
 
Orfacare Consulting, société ayant des liens avec le président du conseil d'administration, 
fournit des conseils en matière d’initiatives stratégiques et de fusions-acquisitions comme la 
cession potentielle du contrôle de la Société. Les Directeurs Généraux d’Orfacare et de 
Topotarget auront le droit de percevoir chacun une rémunération au moment de la 
réalisation effective du transfert des actions. La rémunération de chaque partie est calculée 
sur la base d’un pourcentage de l'augmentation de valeur créée pour les actionnaires par le 
transfert des actions, et est  plafonnée à 15 millions DKK chacune. 
 
Autres parties liées 
 
2012 : Les parties liées au conseil d'administration et au management opérationnel ont perçu 
une rémunération de 175 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions. 
2011 : Les parties liées au conseil d'administration et au management opérationnel ont perçu 
une rémunération de 715 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions. 
 
Prêt consenti par Topotarget à ses filiales : 
 
la filiale Topotarget UK Limited  
2012 : prêt intragroupe de 33 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 4 000 DKK 
2011 : prêt intragroupe de 4 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 78 000 DKK 

Note 21. Autres engagements 

DKK '000 (en milliers de DKK) 2012 2011 2012 2011 

Contrat de location avec  un préavis de résiliation 

de six mois d’un montant de : 1.127 2.596 1.102 1.528 

Autres contrats de location -                  -                  -                  -                  
Baux, leasing opérationnel 64               131 64               131 

Total 1.191 2.727 1.167 1.659 

Autres obligations exigibles comme suit: 

Jusqu’à un an 1.191 2.667 1.167 1.599 

Entre un et cinq ans -                  60 -                  60 

Total 2.727 1.167 1.659 

Groupe Société Mère 
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la filiale Topotarget Germany AG 
2012 : prêt intragroupe de 22 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 1 000 DKK 
2011 : prêt intragroupe de 20 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 1 000 DKK 
 
la filiale Topotarget USA, Inc. 
2012 : Néant 
2011 : intérêts résultant d’un prêt intragroupe d’un montant de 5 763 DKK 
 
la filiale Topotarget Switzerland S.A. 
2012 : prêt intragroupe de 159 428 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 
3 196 000 DKK 
2011 : prêt intragroupe de 155 150 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 
2 826 000 DKK 
 
la filiale Topotarget Netherlands B.V. 
2012 : Néant 
2011 : prêt intragroupe de (18 000) DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 
1 000 DKK 
 
Les prêts intragroupes consistent tous en des transferts en numéraire pour financer des 
activités dans des filiales. 
 
Rapport annuel 2013 
 
 

 
 
 
Annexe 19. Autres éléments financiers 
Les autres éléments de l'actif et du passif comprennent le paiement de la somme potentielle 
de 3 millions USD à verser à Celldex Therapeutics (précédemment CuraGen) (2012 : 3 millions 
USD) suite à l’acquisition de tous les droits sur Belinostat en avril 2008. Ils sont évalués à leur 
valeur actuelle. 
 
La somme potentielle de 3 millions USD à verser à Celldex Therapeutics (précédemment 
CuraGen) est classée respectivement en passif à court terme et à long terme. 
 

Note 3. REVENUS 

DKK '000 (en milliers de DKK) 2013 2012 2013 2012 

Vente de marchandises -               750 -               750 

Prestations de services 1.600          1.645 1.600          1.645 

Versements des phases 6.738          -                    6.738          -                    
Revenus des licences -                -               -                1.403 

Total 8.338 2.395 8.338 3.798 

Groupe Société Mère 
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La Société Mère a l'obligation de financer les activités de Topotarget Switzerland S.A. 
pendant une durée de 12 mois à partir de la date du bilan. 
 
Un accord a été conclu avec une banque d'investissement et certains membres du 
management au sujet de leur rémunération en cas de cession effective de la majorité des 
actions de la société. La rémunération du management figure à l'annexe 22. 
 
Annexe 22. Parties liées 
 
Les personnes liées au titre des conventions réglementées sont les suivantes : 
 
Conseil d'administration et management de Topotarget : 
 
Per Samuelsson, membre du conseil d'administration de Topotarget, est aussi associé du 
fonds HealthCap (Odlander Fredrikson & Co AB), seul actionnaire significatif de Topotarget 
qui possède 10 % des actions. 
2013 : aucune opération 
2012 : aucune opération 
 
 
Orfacare Consulting, société ayant des liens avec le président du conseil d'administration, 
fournit des conseils en matière d’initiatives stratégiques et de fusions-acquisitions portant 
sur Topotarget. Les Directeurs Généraux d’Orfacare et de Topotarget auront le droit de 
percevoir chacun une rémunération au moment de la réalisation effective d'une opération de 
fusion-acquisition portant sur au moins 50 % des actions de la Société, y compris en cas de 
fusion de la Société. La rémunération de chaque partie est calculée sur la base d’un 
pourcentage de l'augmentation de valeur créée pour les actionnaires si l'opération de fusion-
acquisition réussit, et est plafonnée à 15 millions DKK chacune. 
 
Autres parties liées : 
 
2013 : Les parties liées au conseil d'administration et au management opérationnel ont perçu 
une rémunération de 435 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions.  
 

Note 21. Autres engagements 

DKK '000  (en milliers de DKK) 2013 2012 2013 2012 

Contrat de location avec un préavis de résiliation  

de six mois d’un montant de : 983             1.127 944                1.102 
Autres contrats de location -                  -                  -                      -                  
Baux, leasing opérationnel 360             64 360                64 
Total 1.343 1.191 1.304 1.166 

Autres obligations exigibles comme suit : 
Jusqu’à un an 1.116         1.191 1.077             1.166 
Entre un et cinq ans 227             -                  227                -                  
Total 1.343 1.191 1.304 1.166 

Groupe Société Mère 
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KW Biotech Consulting LLC, société liée au membre indépendant du conseil d'administration 
Karsten Witt, a fourni des conseils scientifiques. A ce titre, cette société a le droit de 
percevoir une rémunération horaire. 
 
2012 : Les parties liées au conseil d'administration et au management opérationnel ont perçu 
une rémunération de 175 000 DKK et aucun bon de souscription d’actions. 
 
Prêt consenti par Topotarget à ses filiales : 
 
A la filiale Topotarget UK Limited 
2013 : prêt intragroupe de 1 230 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 14 000 
DKK 
2012 : prêt intragroupe de 33 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 4 000 DKK 
 
A la filiale Topotarget Germany AG 
2013 : prêt intragroupe de 23 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 1 000 DKK 
2012 : prêt intragroupe de 22 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 1 000 DKK 
 
A la filiale Topotarget Switzerland S.A. 
2013 : prêt intragroupe de 165 779 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 
7 996 000 DKK 
2012 : prêt intragroupe de 159 428 000 DKK et les intérêts en résultant d’un montant de 
3 196 000 DKK 
 
Les prêts intragroupes consistent tous en des transferts en numéraire pour financer les 
activités des filiales. 
 
26. Produit des augmentations de capital 
 
En 2013, les produits des augmentations de capital se sont élevés à 25 494 000 DKK. 
Il n'y a pas eu d'opérations en 2012. 
 

6.5.3. Filiales et participations 
 

Société Siège social % d’actions détenues 

Topotarget UK Ltd. 7200 The Quorum 
Oxford Business Park North 
Garsington Road 
Oxford OX4 2JZ 
United Kingdom 

100% 

Topotarget Switzerland S.A. Av. De Sévelin 18-20 
1004 Lausanne 
Switzerland 

100% 

Topotarget Germany AB Paul-Ehrlich-Str. 42 
60596 Frankfurt am Main 
Germany 

100% 
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6.6. Informations relatives aux évolutions récentes de la Société 
 
Spectrum Pharmaceuticals a déposé une demande d'autorisation de mise sur le marché 
auprès de l'autorité compétente américaine, la Food & Drug Administration, fin 2013 et 
Topotarget a reçu la somme de 10 millions USD concomitamment à la réalisation de cette 
phase, ainsi qu’un million d'actions de Spectrum Pharmaceuticals au premier trimestre 2014. 
Aucun événement significatif n’est intervenu depuis le 31 décembre 2013. 
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Content

 Topotarget strives towards establishing belinostat  as one of the most 
successful HDAC inhibitors in selected indications. In particular, we aim to:

•   Finalize the late-stage PTCL and CUP studies

•   Submit an NDA to the FDA for  belinostat in PTCL together with our partner 
Spectrum Pharmaceuticals

•   Explore commercial opportunities outside the US, including Europe, Asia/
Pacific, Latin America, and the rest of the world, in order to maximize the 
value of belinostat

•   Unlock the full potential for  belinostat by initiating further clinical studies 
in the most advantageous indications within hematology and solid tumor 
oncology, based on the data from the PTCL and CUP studies
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Financial highlights and ratios

dkk ‘ 000 2011 2010 2009 2008 2007

Financial highlights and ratios*) 

Consolidated financial highlights and ratios

Revenue 65,598 107,826 43,979 43,890 44,890

Research and development costs  (54,345) (71,608) (89,884) (146,906) (129,111)

Write-down of research and development projects - (189,541) (21,200) (93,500) -

Sales and distribution costs - - (29,136) (44,796) (57,722)

Operating loss (31,352) (197,543) (132,492) (294,371) (219,801)

Net financials 1,087 68,773 (10,250) (11,737) 5,754

Net loss from continued operations (29,012) (84,785) - - -

Net loss discontinued operations  (3,999) 29,096 - - -

Total comprehensive income for the year (33,011) (55,689) (140,464) (301,209) (211,600)

Basic and diluted EPS continued operations (0.22) (0.64)   

Basic and diluted EPS continued and discontinued operations (0.25) (0.42) (1.41) (4.68) (3.92)

Consolidated balance sheets 

Cash and cash equivalents 114,302 205,068 130,145 107,998 403,617

Equity 330,729 360,219 411,798  429,376 665,068 

Total assets 370,476 465,824 585,413  619,032 834,175 

Investment in tangible assets (net) (1,844) (1,633) 2,016  (164) (7,965)

Consolidated cash flow statement

Cash flows from operating activities (88,847) 40,101 (99,197) (169,545) (208,933)

Cash flows from investing activities (1,919) 34,686 37,861 (44,366) 25,666

Cash flows from financing activities - 138 118,780 (499) 332,026

Consolidated ratios

Number of fully paid shares, year-end 132,652,050 132,652,050 132,609,020 66,304,510 61,304,510

Average number of shares for the period 132,652,050 132,640,379 99,456,765 64,323,636 53,955,186

Assets/equity 1.1 1.3 1.4 1.4 1.2

Market price, year-end (DKK) 2.51 3.57 2.59 3.62 16.76

Net asset value per share (DKK) 2.49 2.73 3.11 6.48 10.85

Average number of full-time employees 42 50 58 109 141

*)  The figures for 2007 also include  Topotarget Switzerland S.A. from June 27, 2007 
Finally the figures for 2008 also include  Topotarget Netherlands B.V. from January 1, 2008

Figures for 2010 has been changed as Savene® and Totect® activities now are presented as discontinued operations. Other years are presented  
as continued operations.
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Management letter to shareholders

During 2011,   Topotarget A/S took further 
transformative steps towards ensuring a 
cost-effective organization fully focused 
on  belinostat and the future. Two vital 
events included the reorganization plan 
for  Topotarget  followed by the divestiture 
of all remaining Savene®/Totect® activities 
in North and South America including the 
US subsidiary. Both initiatives represent 
signi ficant steps that will allow us to de-
vote our focus on the late-stage clinical 
development and commercialization of 
 belinostat, in line with our core strategy 
and commitment to our shareholders, and 
ensure a cost-effective operational struc-
ture for this purpose.

2011 was also the year when we esta-
blished a Global Oncology Advisory Board 
(GOAB) intended to improve the under-
standing of the pre-clinical and clini-
cal work of belinostat , to assist in creat-
ing effective development strategies for 
belinostat , and to provide advice on the 
best possible design regarding potential 
new clinical studies to be initiated. Hence, 
we will make utmost use of our GOAB to 
discuss and identify the most advanta-
geous indications and optimal develop-
ment strategies for  belinostat. The GOAB is 
led by Professor Jean-Louis Misset.

Throughout 2011,  Topotarget presented 15 
abstracts, including presentations held at 
the ASCO (annual meeting of the Ameri-
can Society of Clinical Oncology), ESMO 
(European Multidisciplinary Cancer Con-
gress), and ASH (American Society of He-

matology) conferences. Further, we made 
important progress in our clinical devel-
opment studies, and we remain on track 
with the clinical development of  belinostat 
within both hematological cancer indica-
tions and solid tumors.

Our overarching strategy is to develop 
 belinostat in indications in which we have 
strong reasons to believe potential clinical 
efficacy exists, and to establish  belinostat 
as one of the most successful HDAC in-
hibitors within these indications. Further, 
we remain focused on maintaining a cost-
effective operational structure.

clinical progress in Ptcl  
– belIeF study
Belinostat  is currently in a registrational, 
pivotal trial for the treatment of relapsed 
or refractory PTCL (peripheral T-cell lym-
phoma), which is sponsored, conducted, 
and finalized by our partner, Spectrum 
Pharmaceuticals, Inc. This study in a he-
matological cancer indication is considered 
the main value driver of  Topotarget.

A key milestone was reached in Septem-
ber 2011, when  Topotarget and Spectrum 
Pharmaceuticals achieved the target en-
rollment of 129 patients for the pivotal 
BELIEF trial.  Topotarget is expecting top-
line phase IIb data to be announced by 
Spectrum Pharmaceuticals in the second 
half of 2012. A subsequent New Drug Ap-
plication (NDA) submission to the FDA is 
expected by the end of 2012, with an esti-
mated approval from the FDA during 2013.

In addition to PTCL, we believe that  
 belinostat may hold potential for other 
oncology indications (e.g. for MDS (mye-
lodysplastic syndromes)) and support our 
commitment to developing novel treat-
ments for lymphoma. Further, it is also 
 Topotarget’s strategy to seek to maximize 
the commercial potential of  belinostat 
through exploration of the best strategic 
opportunities outside the US.

clinical progress in cuP  
– cln-17 study
The CLN-17 study in CUP (cancer of un-
known primary) within solid tumors is cur-
rently in a randomized phase II clinical 
study. The CUP study is fully sponsored by 
 Topotarget.

 Topotarget is currently awaiting the study’s 
progression-free survival (PFS) results to 
be available. These results will provide im-
portant evidence of  belinostat’s potential 
and may guide us in regard to which be-
nefits the HDAC inhibitor may add in terms 
of efficacy in an established chemotherapy 
regimen (BelCaP). The obtained results 
will therefore be used to evaluate and 
potentially support further clinical studies 
in other solid tumor indications, including 
cancers related to bladder, ovarian, colo-
rectal, and NSCLC (non-small cell lung 
cancer).

Top-line data from the CUP study is ex-
pected to be reported during the first half 
of 2012.

other clinical studies 
 Topotarget’s other clinical studies in-
clude seven on-going clinical studies with  
 belinostat, conducted by both  Topotarget 
alone, in collaboration with Spectrum 
Pharmaceuticals, and several studies in 
collaboration with other partners, includ-
ing the NCI (National Cancer Institute, 
USA).

reorganization
A reorganization plan was initiated during 
December 2011 as a proactive and neces-
sary step to secure financing capabilities 
of our main activities until expected sig-
nificant milestone payments related to the 
 belinostat development in PTCL. 

The main elements in the initiated re-
organization included:

•	 Directing relevant development  
efforts and investments into the  

Francois Martelet
Chief Executive Officer
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finalization of the PTCL pivotal study 
for belinostat  and the subsequent NDA 
filing to gether with  Topotarget’s partner, 
Spectrum  Pharmaceuticals

•	 Finalizing the randomized phase II CUP 
study for  belinostat

•	 Continuing the clinical development 
of  belinostat in solid tumor diseases, 
e.g. NSCLC and hematological cancer 
indications. These studies are run by 
 Topotarget in collaboration with the 
NCI and other entities

•	 Divestiture of the Totect®-related  
operations in the US

•	 Reducing the number of employees in 
Denmark by approximately 40%

divestiture of totect®

In late December 2011,  Topotarget an-
nounced the completion of the divestiture 
of Totect® to Apricus Biosciences, Inc.

The divestiture was made in line with our 
core strategy to focus on the late-stage 
clinical development and commercializa-
tion of  belinostat, as well as maintaining a 
cost-effective operational structure.

looking forward
2012 will be another exciting year for 
 Topotarget, where our dedicated clinical 
focus will be concentrated on Topotarget’s 
two late-stage clinical belinostat studies 
within PTCL and CUP, which remain our 
two most important value drivers, where 
the main objective is to complete a timely 
submission of an NDA to the FDA for PTCL.

We are dedicated to the clinical develop-
ment of innovative treatment concepts for 
malignant diseases. Cancer remains one of 
the most relevant challenges in medicine 
with many patients suffering from the pro-
gression of the disease, aggressive treat-
ment regimens, and resulting sequelae. 
Belinostat  is aiming to improve patients’ 

Ptcl – belIeF study 
•	 Phase IIb
•	 Registrational and pivotal study with 

129 patients enrolled (complete)
•	 Study sponsored, conducted, and 

finalized by partner, Spectrum  
Pharmaceuticals

•	  Topotarget is expecting top-line 
phase IIb data to be announced by 
Spectrum Pharmaceuticals in H2 
2012

•	 NDA submission to the FDA ex-
pected by end 2012, with estimated 
approval in 2013

•	 Expected milestone payments from 
Spectrum Pharmaceuticals: 

1.  Following FDA acceptance of NDA 
(one million shares of common stock 
in Spectrum Pharmaceuticals, and 
a double-digit million USD cash 
payment)

2.  Upon FDA approval (double-digit 
million USD cash payment)

•	 Following market launch,  Topotarget 
will receive double-digit royalty  
payments from Spectrum 
Pharmaceuticals 

•	 Possibility of subsequent drug ap-
proval in emerging markets for PTCL 
indication (provided FDA approval)

•	  Topotarget pursues partnerships 
regarding Europe, Asia/Pacific, Latin 
America, and in the rest of the world 
(ROW)

•	 Potential value of  belinostat may 
exist in other liquid tumor indica-
tions, e.g. MDS

cuP clinical study (cln-17)
•	 Phase II
•	 Randomized, controlled study with  

89 patients enrolled (complete)
•	 Fully sponsored by  Topotarget
•	 Announcement of top-line phase II 

data expected in H1 2012

•	 Based on the design and modest 
powering of the CUP study, the study 
does not serve as a registration study

•	 However, an obtained PFS improve-
ment rate of 20-40% will be viewed 
as a positive trend warranting further 
studies in this indication

other clinical studies
•	 Seven clinical studies with  belinostat 

on-going, conducted by both 
 Topotarget alone, in collaboration 
with Spectrum Pharmaceuticals, and 
several in collaboration with other 
partners, including the NCI

•	 Phase II clinical studies expected 
to be initiated in bladder and MDS, 
respectively, during 2013

Value drivers

P
TC

L  
    

                 CU
P

Other clinical stu
dies

outcome combined with a favorable safety 
and tolerability profile. We focus our clinical 
development on the treatment of malig-
nancies with a, still, highly unmet medical 
need. It is our aim to provide a meaningful 
contribution for the benefit of the patients.

Finally, I wish to thank our employees for 
their hard and dedicated work during 2011 
and to express my gratitude to our share-
holders for their continued support.
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Global Oncology Advisory Board

Jean-louIs mIsset
Chairman

Jean-Louis Misset is Professor of Oncology 
at the University and at the St. Louis Hos-
pital Oncology Division in Paris, France. 
Professor Misset has a strong oncology 
background as an advisor in the field of 
drug development.

As a member of many scientific boards 
and as an advisor, Professor Misset has ex-
tended experience with the clinical devel-
opment of drugs, including Eloxatin® (Sa-

alaIn catalIn mIta
GOAB member

MD, Co-Director of the Experimental Ther-
apeutics Program at the Samuel Oschin 
Comprehensive Cancer Center, Cedars-
Sinai  Medical Center, Los Angeles, Califor-
nia, USA.

danIel d. Von HoFF
GOAB member

MD, F.A.C.P., Physician in Chief, Senior In-
vestigator and Director of Clinical Transla-
tional Research Division at TGen (Transla-
tional Genomics Research Institute), USA.

Hans-JoacHIm scHmoll
GOAB member

MD, Professor of Internal Medicine and Di-
rector of the Department of Hematology 
and Oncology at the Martin Luther Uni-
versity, Halle-Wittenberg, Germany.

mattI aaPro
GOAB member

MD, Director of the Multidisciplinary On-
cology Institute at the Clinique de Genolier 
in Genolier, Switzerland.

nofi), Topotecan® (SmithKlineBeecham), 
Taxotere® (Aventis), Alimta® (Eli Lilly), and 
Herceptin® (Roche).

Jean-Louis Misset has published more 
than 200 publications in internationally 
well-known referenced journals.
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Belinostat 
– put into perspective
By Professor Jean-Louis Misset*)

Cancer cells are characterized by dysfunc-
tion of regulatory proteins driving the cel-
lular processes of proliferation, differentia-
tion, and cell death. Dysfunction may be 
consecutive to various abnormalities. The 
gene coding for the protein may be muta-
ted giving rise to proteins that can be either 
non- or over-functional. Gene rearrange-
ments can give rise to fusion proteins, also 
non- or over-functional. The gene may be 
partially deleted resulting in a truncated, 
either non-functional protein or even mis-
sing. Finally, the gene may be amplified 
and/or overexpressed resulting in an excess 
of functional protein as observed in Her2 
positive breast cancer.

mechanisms contributing  
to oncogenesis 
Modification of the activation of certain 
genes, but not the basic structure of the 
DNA, can also be modified in cancer cells. 
In addition, even if the protein of interest 
is qualitatively and quantitatively normal, 
it remains subject to physiologic regulation 
processes through allosteric mechanisms 
affecting protein function through modi-
fication of its quaternary structure. These 
mechanisms such as phoshorylation- 
dephosphorylation and acetylation- 
deacetylation are also referred to as epige-
netics. They can also be modified in cancer 
cells and contribute to the oncogenesis. 

Histones in general  
as anti-tumor agents
Histones belong to a family of nuclear 
proteins which regulates protein transla-
tion and expression. When histones are 
acetylated, they are “open” for the access 
to the DNA for the enzymatic machinery 
for translation which allows protein syn-
thesis. When deacetylated, histones wind 
up around DNA precluding access for the 
translation enzymatic machinery thus in-
hibiting protein expression. Histone dea-
cetylases have consistently been shown to 
be overexpressed in a large variety of can-
cer cells, making their inhibition a potential 

epigenetic therapeutic target. The universal 
implication of histone deacetylase (HDAC) 
in oncogenesis suggests that targeting 
HDAC may have wide applications, both 
in the field of hematological malignancies 
as well as in solid tumors. Indeed, HDAC 
inhibitors (HDACi) have proven to be active 
anti-tumor agents in a large variety of pre-
clinical models, in vitro and in vivo.

– and belinostat  in particular
Belinostat  is an HDACi belonging to the 
family of hydroxamic acid and is the lead 
product of  Topotarget. As compared to 
other HDACi undergoing pre-clinical or 
clinical development, it has several ad-
vantages. First, on a molecular basis, 
belinostat  is much more potent than many 
other HDACis, including several belonging 
to the same chemical family. Second, it has 
a much wider spectrum of anti-tumor acti-
vity: Not a single cancer cell line has been 
resistant to belinostat . Third, the safety pro-
file has proven to be highly favorable, both 
in pre-clinical animal models and in the 
frame of already acquired clinical experi-
ence. For example, full doses of belinostat  
(1000mg/m2/day) could be combined with 
full doses of the widely used combination 
of carboplatin+paclitaxel without addi-
tional toxicity. This observation has been 
confirmed with many other chemotherapy 
drugs or combinations.

clinical experience with belinostat 
Clinical experience of belinostat  includes 
several large clinical studies paving the way 
to registration, and a large array of sup-
porting evidence in many hematological 
malignancies and solid tumors on smaller 
numbers of patients. A large phase II study 
(129 patients enrolled) on peripheral T-cell 
lymphoma (PTCL) has completed accrual. 
The results are presently being analyzed 
and will be submitted to regulatory agen-
cies. A randomized, controlled phase II 
study on cancer of unknown primary (CUP) 
comparing carboplatin and paclitaxel with 
or without belinostat  has also completed 

accrual. Results will be available within a 
few months and may guide the further de-
velopment of combination therapy in solid 
malignancies.

Additional supporting evidence includes 
encouraging early data on hematologi-
cal malignancies such as cutaneous T-
cell lymphoma (CTCL), relapsed acute 
myeloid leukemia (AML), myelodysplastic 
syndromes (MDS), and multiple myeloma 
(MM). Signals of clinical activity and a fa-
vorable safety profile have been observed 
in a number of solid tumors, such as ovar-
ian cancer, including tumors resistant to 
platinum, bladder cancer, lung cancer, 
thymoma, hepatocellular cancer, and 
colorectal cancer.

global oncology advisory board
 Topotarget’s management has sought sci-
entific advice from a wide range of inter-
nationally acknowledged clinical experts 
within the field of new drug development 
or various malignancies targeted in the de-
velopment of belinostat . In 2011, several 
meetings involving high-caliber, interna-
tional experts were performed.

Future prospects
Future prospects for belinostat  may include 
further investigation of the administration 
and dosing seeking to alleviate the incon-
veniency of a five-day infusion schedule. 
Above all, the development of belinostat  
may provide patients and physicians with a 
new therapeutic opportunity based on an 
innovative mechanism of action and well-
tolerated treatment in malignancies fa cing 
unmet needs in hematology and solid tu-
mors. Belinostat  has the potential to in-
crease survival and improve the outcome 
for cancer patients in many cases. This will 
require completion of pivotal registration 
studies, which are presently in considera-
tion in the above-mentioned clinical situ-
ations. Conclusively, belinostat  appears to 
be one of the promising new drugs in the 
field of oncology and targeted therapies. 

*)  Chairman of  Topotarget's Global Oncology Advisory Board 
Professor of Oncology at the St. Louis Hospital Oncology Division in Paris, France
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Belinostat

mode of action
 Belinostat belongs to a class of anti-
cancer agents, HDACi, which by enzymatic 
process (acetylation) works to normalize 
the abnormal gene function pattern char-
acteristic of cancer cells.

Belinostat  is a strong member of the HDACi 
group as it:

•	  Has demonstrated anti-cancer activity 
against a variety of human tumors

•	  Is well-tolerated with minimal or no 
impact on bone marrow function 

•	  Can be administered both by infusion 
and orally

clinical use
Following extensive testing in the labora-
tory and in animal models with human 
tumors, the first-in-man clinical study was 
successfully completed in 2006. Belinostat  
has since been investigated in 30 clinical 
studies as monotherapy and in combina-
tion chemotherapy and more than 1050 
patients have been exposed to the drug. 

Overall, patients have experienced clinical 
benefit from both  belinostat monotherapy 
and in combination with other anti-cancer 
agents, as defined by objective responses 
or prolonged stabilization of disease. Clini-
cal benefit has been observed in patients 
with solid tumors and hematological ma-
lignancies. The favorable safety profile for 
both intravenously and orally adminis-
tered  belinostat and the encouraging anti-
tumor activity indicates a favorable risk/
benefit ratio and justifies the continued 
development of  belinostat in multiple so-
lid tumor and hematological malignancy 
indications.

The clinical study program of on-going or 
recently completed studies includes:

Hematological diseases
•	 Peripheral T-cell lymphoma (PTCL)
•	 Myelodysplastic syndrome (MDS)
•	 Acute myeloid leukemia (AML)

solid tumor indications
•	  Cancer of unknown primary (CUP)
•	  Bladder cancer

•	  Ovarian cancer
•	  Liver cancer (HCC)
•	  Soft tissue sarcoma (STS)
•	  Thymoma
•	  Non-small cell lung cancer (NSCLC)
•	  Colorectal cancer (CRC)

Histone DeACetylase inhibitors (HDACi)

Bypassing natural apoptosis is a hallmark of the cancer disease 

main characteristics of belinostat
•	 ”Turns on” suppressor genes 

– Inhibiting HDACs activate silenced genes 
– Some of these are apoptotic (cell death) genes  
– Activation causes selective cancer cell death

•	  ”Turns off” oncogenes 
– Results in inhibitions of cancer cell growth

other mechanisms of action
•	 Inhibition of the growth and development of new blood vessels,  

in effect starving cancer cells
•	 Induction of immune system to target cancer cells
•	 Interacts with for example tubulin, thus synergizing with various  

chemotherapies and potentially overcoming drug resistance,  
which is the main reason for failure of cancer treatment

Active
Genes

HDACS
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safety profile
Belinostat  has an excellent safety profile 
as one of the drug’s key characteristics. In 
clinical trials, comprising more than 1050 
patients,  belinostat is well-tolerated. The 
most frequently reported adverse events 
are mild and manageable. 

Belinostat  has been administered as mo-
notherapy and combination therapy for 
the treatment of the cancers. The combi-
nation therapies include idarubicin, doxo-
rubicin, 5-fluorouracil, carboplatin/pacli-
taxel, and bortezomib. Considering the 
cancers treated and the chemotherapies 

used in combination therapy studies, the 
adverse events observed are acceptable. 

Compared to other HDACis,  belinostat’s 
preliminary safety data show lower inci-
dences of the grade 3-4 adverse events 
(AE) within the most commonly reported 
AEs (nausea, fatigue, diarrhea, vomiting). 

In addition, other HDACis have significant 
side effects with hematological toxicity in 
drug combinations while  belinostat seem-
ingly does not.

Serious AEs related to  belinostat have 
been relatively infrequent and no clusters 
that suggest a significant risk for the pa-
tients can be identified.

In a safety analysis in patients treated with 
 belinostat as either mono- and/or combina-
tion therapy, the potential benefit of 
belinostat  treatment outweighs the risks for 
the patients. Considering the cancers 
treated, the benefit-risk ratio for  belinostat 
mono- and combination therapy appears 
favorable.

Cancer at a glance 

commercial perspectives
Cancer represents a significant unmet med-
ical need. Each year, more than 11 million 
people around the world are diagnosed 
with cancer. The World Health Organiza-
tion (WHO) projects an increase to 16 mil-
lion people a year over the next 15 years.

The majority of cancer patients die within a 
short time span of diagnosis. Seven million 
people die from cancer every year, corre-
sponding to 13% of all deaths. The WHO 
projects an increase to 10 million by 2020.

Cancer is close to overtaking the position 
of cardiovascular diseases as the disease 
with the highest mortality rate in the west-
ern world, where the most common forms 
of lethal cancer are prostate cancer, breast 
cancer, lung cancer, and colorectal cancer.

Compared to other HDACis,  belinostat’s 
preliminary safety data show lower 
incidences of grade 3-4 adverse events*)

Trial definition

Phase I is the initial introduction of the drug candidate into healthy human vol-
unteer subjects or patients with the disease. These studies are designed to deter-
mine the safety and side effects associated with increasing dosages, absorption, 
metabolism, distribution and excretion, pharmacologic and mechanism of action 
of the drug candidate in humans, and, if possible, to gain early evidence of ef-
fectiveness. Sufficient information about a drug candidate’s pharmacokinetics and 
pharmacological effects should be obtained in order to design well-controlled, 
scientifically valid phase II studies.

Phase II involves clinical studies conducted to evaluate the effectiveness of the drug 
candidate for a particular indication in patients with the disease or condition under 
study and to determine the common short-term side effects and risks associated with 
the drug candidate. These studies are typically closely monitored and conducted in a 
relatively small number of patients, usually involving a couple of hundred patients.

Phase III studies are performed after preliminary evidence suggesting that effec-
tiveness of the drug candidate has been obtained. Phase III studies are intended 
to generate additional information about the drug candidate’s effectiveness and 
safety that is required to evaluate the overall benefit-risk relationship of the drug 
candidate and to provide an adequate basis for labeling. The studies may include 
anything from several hundred to several thousand subjects.

Phase IV studies are undertaken after a drug has been granted a marketing 
authorization. The main reasons for running phase IV studies are to find out more 
about the side effects and safety of the drug, to conduct risk-benefit assessments 
in a larger and more heterogeneous population than what is seen during clinical 
development. 

*) Although no direct comparisson has been made
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The strong growth in global sales of can-
cer therapeutics witnessed within the past 
few years is primarily due to the launch 
of a number of new and highly specific 
targeted anti-cancer drugs. In 2006, the 
global expenditure for oncology drugs 
was USD 44 billion, up from USD 12 billion 
in 2000 and the expenditure increased to 
USD 65 billion in 2010 and is expected to 
increase by USD 72 billion in 2012.

In the years ahead, a continuing trend 
towards more targeted cancer therapies is 
expected. Additionally, a large number of 
more biologically specific cancer drugs will 
reach the market, further expanding the 
market for cancer therapeutics.  Topotarget  
considers itself an important player in the 
targeted cancer therapeutics market and is 
committed to making a substantial contri-
bution to the development of more effec-
tive anti-cancer drugs.

Indications and clinical program
The final spectrum of indications to be 
pursued in the future development pro-
gram is subject to the ultimate evaluation 
of the results from the many on-going 
studies. So far, 20 phase II studies have 
been initiated by  Topotarget and its part-
ner, Spectrum Pharmaceuticals, the NCI 
in addition to some investigator-initiated 
studies in PTCL, MDS, CUP, ovarian cancer, 
HCC, STS, thymoma, and NSCLC.

the clinical trial process
 Topotarget has allocated most of its re-
sources in the clinical study process. All 
clinical studies must be conducted by 
qualified investigators in accordance with 
Good Clinical Practice’s (GCP) regulations. 
Clinical studies are typically conducted 
in three and sometimes four sequential 
phases that, however, often overlap or are 
combined. 

     randomized     
     phase II or  enrollment  time 
Indication study sponsor Phase I Phase II pivotal target # status milestone frame 

PTCL
 BELIEF 

SPPI*) 
    

100-120
 

Completed
 Top-line results 

2012
 

 (CLN-19)       NDA filing 

CUP CLN-17 TT**)     88 Completed Top-line results H1 2012

NSCLC SPI-1014-Bel SPPI/TT
    

35 Recruiting
 Recruitment  

-
 

        completed 

       Phase I  Results  

Solid + STS CLN-14 TT
    

55
 completed stage I 

H1 2012  

       Phase II LPFV stage I  

       recruiting in phase II

Drug-Drug CLN-20 SPPI/TT    39 Recruiting Top-line results  2012 

interaction

Solid tumors CLN-9 TT    92 Completed Scientific publication 2012

Lymphoma CLN-9 TT    30 Completed Top-line results 2012

 belInostat key clInIcal studIes ( toPotarget or sPectrum PHarmaceutIcals)

*) Spectrum Pharmaceuticals
**)  Topotarget
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with a poor prognosis of expected survival 
of approximately two years from diagnosis. 
The projections from annual cancer inci-
dences point to 15,500 new ca ses of PTCL 
in the US, Japan, and in top-5 EU countries. 

cln-6, a phase II clinical study of 
belinostat  in patients with recurrent or re-
fractory CTCL and PTCL. In this early clini-
cal study, patients with either CTCL or PTCL 
were treated with i.v.  belinostat monother-
apy. A total of 25 patients with PTCL were 
enrolled and of 19 evaluable patients, six 
patients had a response (31.6%), two had 
complete remission, while four had par-

Belinostat clinical studies in 
malignant diseases

Since 2006, the clinical development pro-
gram of  belinostat*) comprises more than 
30 studies sponsored by  Topotarget and 
Spectrum Pharmaceuticals, the NCI in ad-
dition to some investigator-initiated stud-
ies. These studies are a mix of monother-
apy studies in hematological malignancies 
and in solid tumors. The early studies were 
designed to obtain information on how 
well  belinostat was tolerated by patients 
with cancer as a single agent.

Single agent  belinostat has been studied 
for both intravenous (i.v.) and oral ad-
ministration. Later studies have utilized a 
combination strategy where i.v. adminis-
tration of  belinostat has been combined 
with carboplatin+paclitaxel, anthracyclines 
such as idarubicin or doxorubicin, 5-fluoro-
uracil, azacytidine, or bortezomib.

Peripheral t-cell lymphoma (Ptcl)
PTCL is a hematological disease including 
a heterogeneous group of malignancies of 
T-cell origin that represents about 10-15% 
of all cases of non-Hodgkin’s lymphoma. It 
is an aggressive, high-grade type of cancer 

 Belinostat clinical studies in malignant diseases

 Peripheral T-cell lymphoma (PTCL)
 CLN-6
 CLN-19 (BELIEF study)
 Studies initiated in preparation for NDA filing
 CLN-20
 NCI8846
  Belinostat in treatment of advanced solid and  
 hematological tumors
 CLN-9

1.  belinostat in combination with carboplatin  
and paclitaxel (belcaP) p. 12

 Safety profile of BelCaP
a) BelCaP in CUP 
 CLN-17
b) BelCap in ovarian cancer 
 CLN-8 
 GOG-0126T
c) BelCap in bladder cancer 
 CLN-8
d) BelCaP in NSCLC 
 SPI-1014-Bel

2. belinostat in combination with anthracyclines p. 14
 Safety profile of belinostat in combination with anthracyclines
a) Belinostat + doxorubicin in STS 
 CLN-14
b) Belinostat + idarubicin in AML or MDS 
 CLN-15

3. belinostat in combination with 5-fluorouracil p. 14
  Safety profile of belinostat in combination with  

5-fluorouracil
 CLN-4

4. belinostat in combination with  
 azacitidine (Vidaza®) p. 15
 Safety profile of belinostat in combination with azacitidine 
a) NCI7258
b) NCI 7265
c) CLN-15
d) NCI7285

5. belinostat in combination with  
 bortezomib (Velcade®) p. 15
 Safety profile of belinostat in combination with bortezomib
a) CLN-5
b) NCI7281
c) CLN-16
d) MCC-12517

*)  PXD101 (belinostat) is the prefix of all clinical study names investigating belinostat, but will not be explicitly used in this annual report.

belInostat clInIcal study oVerVIew
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tial remission. The results were presented 
by the investigators during the American 
Society of Hematology’s (ASH) annual 
conference in 20091. The results from this 
trial lead to initiation of our pivotal study 
CLN-19. 

cln-19 (belIeF study), a multi-center, 
open-label study of i.v.  belinostat in pa-
tients with relapsed or refractory PTCL. The 
BELIEF study is a pivotal, open-label, mul-
ti-center, single-arm efficacy and safety 
study. In total, the study included approxi-
mately 100 clinical centers globally. The 
primary endpoint is the objective response 
rate (ORR). As communicated during 2011, 
 Topotarget obtained a positive recommen-
dation following the futility analysis by the 
Independent Data Monitoring Commit-
tee in March 20112 and a follow-up safety 
update meeting in November 2011. The 
BELIEF study is fully sponsored by our US 
partner Spectrum Pharmaceuticals and the 
expectation is to file an NDA to the FDA 
in the second half of 2012. The trial was 
initiated in December 20083. Enrollment of 
129 patients into this trial was completed in 
September 20114.

studies initiated in preparation  
for nda filing
Spectrum Pharmaceuticals and  Topotarget 
are committed to the NDA filing based 
on positive outcome of the BELIEF study. 
In preparation, a study, which looks at a 
possible drug-drug interaction (CLN-20) in 
addition to an NCI-sponsored (NCI8846) 
study in patients with impaired hepatic func-
tion, has been initiated. Both studies are 
on-going and use i.v.  belinostat given as 
monotherapy. Available data will be part 
of the safety package for the NDA filing.

cln-20, a phase I study of  belinostat in 
combination with warfarin in patients with 
solid tumors or hematological malignan-
cies. This drug-drug interaction study is 
conducted in the  Topotarget/Spectrum 

Pharmaceuticals collaboration. Approxi-
mately 39 patients are expected to be in-
cluded and the primary endpoint is safety.

ncI8846, a phase I pharmacokinetic study 
of  belinostat for solid tumors and lympho-
mas in patients with varying degrees of 
hepatic dysfunction. Up to 80 patients are 
expected to be included and the primary 
endpoint is safety.

belinostat in treatment of advanced 
solid and hematological tumors 
cln-9, an open-label, dose-escalation 
study of oral  belinostat in patients with 
advanced solid tumors. Later the protocol 
was amended to also include patients with 
hematological diseases.

Patient recruitment for the CLN-9 study 
was concluded in April 2011. The study is 
an open-label, non-randomized, multi-
center, dose-escalation phase I trial exa-
mining dose and schedule of the oral 
administration of  belinostat. In total, 92 
patients with refractory solid tumors and 
28 patients with lymphoma have been 
included in the study. The recommended 
dose levels are being evaluated through 
dose escalation of  belinostat from 250 to 
2000 mg/day and testing different dosing 
schedules such as daily for 28 days, daily 
for two weeks in a three-week cycle, and 
daily for five days in a three-week cycle. 
Initial results from the solid tumor part of 
the study was presented by the authors 
during ASCO in 20095 with the final results 
estimated to be submitted for publication 
in H1 2012 and safety data from the hema-
tological part of the study was presented 
by the investigators during the ASH an-
nual meeting in December 2011.

The favorable tolerability of oral  belinostat 
led to the inclusion of oral  belinostat as 
maintenance in the randomized phase II 
study in patients with CUP. This study will 
be described later.

belinostat in combination with …
1) Carboplatin and paclitaxel (BelCaP)
2) Antracyclines
3) 5-fluorouracil
4) Azacitidine (Vidaza®)
5) Bortezomib (Velcade®)

1.  belinostat in combination with 
carboplatin and paclitaxel (belcaP)

 Topotarget has performed pre-clinical ex-
periments and demonstrated encouraging 
synergies between  belinostat in combi-
nation with carboplatin or paclitaxel. The 
synergistic effect seems further enhanced 
using the triple combination of  belinostat, 
carboplatin, and paclitaxel (BelCaP). Car-
boplatin and paclitaxel are the backbone 
of anti-cancer treatment in many malig-
nancies i.e. CUP (1st-line treatment), NSCLC 
(1st-line treatment), ovarian cancer (2nd-line 
treatment), and bladder cancer (2nd-line 
treatment). 

The demonstrated pre-clinical synergy be-
tween these drugs and  belinostat has led 
to several studies where this combination 
has been included:

a) CLN-17 in CUP
b)  CLN-8 and GOG-0126T in ovarian 

cancer
c) CLN-8 in bladder cancer
d) SPI-1014-Bel in NSCLC 

safety profile of belcaP
In total, more than 150 patients have been 
treated with BelCaP without unexpected 
toxicity. Furthermore, it has been shown 
that  belinostat can be combined with full 
doses of the two anti-neoplastic drugs: 
Carboplatin and paclitaxel. Finally, in the 
on-going phase I/II study where BelCaP is 
given to previously untreated patients with 
NSCLC, the issue of potentially increasing 
the dose of  belinostat is addressed. 
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a)  belcaP in cuP
  CUP is by definition a cancer where the 

origin of the primary tumor remains 
un known despite the use of intensive 
diagnostic tools. The histological char-
acteristics detected in the biopsy yield 
some information of the origin, i.e. the 
tumor is either an adenocarcinoma, a 
squamous cell carcinoma, or an undif-
ferentiated or poorly differentiated car-
cinoma/adenocarcinoma. Approximate-
ly 2-5% of all solid tumors are CUP and 
despite treatment with chemotherapy 
most patients die within one year.

cln-17, an open-label randomized phase 
II study of  belinostat in combination with 
carboplatin and paclitaxel (BelCaP) com-
pared to carboplatin and paclitaxel in 
patients with previously untreated cancer 
of unknown primary. The study is a mul-
tinational, multi-center, randomized, com-
parative efficacy and safety study. Patients 
have been randomized to either BelCaP or 
CaP administered every 3rd week. In total, 
89 patients have been randomized and 
the study has been closed for recruitment 
as communicated in December 2010. The 
primary study endpoint is progression-
free survival (PFS), hence providing an 
estimate of the hazard ratio of treatment 
effect. Initial safety data were presented 
during ASCO 2010 and top-line results are 
expected in H1 2012.

b) belcaP in ovarian cancer
  Ovarian cancer is a growth of malig-

nant cells that begins in the ovaries 
(women’s reproductive glands). Ovar-
ian cancer is the fifth-leading cause of 
cancer-related deaths among women. 
In 2010, approximately 60,000 women 
in the US, Japan, and five major EU 
markets were diagnosed with ovarian 
cancer and about 40,000 women die 
of the disease every year.

cln-8, a phase I safety, pharmacodynamic, 
and pharmacokinetic study of intravenous-
ly administered  belinostat plus carboplatin 

or paclitaxel or both in patients with ad-
vanced solid tumors. After the maximal 
tolerated dose was found in the phase I 
part of the protocol, a cohort expansion 
was approved which included 35 women 
with ovarian cancer. The results have been 
presented at several major scientific meet-
ings, last time during ASCO 20088. The main 
results demonstrated that 15 patients (43%) 
responded to the combination treatment. 

gog-0126t, a phase II evaluation of  
 belinostat and carboplatin (not the BelCap 
combination) in the treatment of recurrent 
or persistent platinum-resistant ovarian, 
fallopian tube, or primary peritoneal can-
cer. This study, initiated by the Gynecologic 
Oncology Group (GOG) in the US, included 
patients that were resistant to both pacli-
taxel and platinum, therefore these pa-
tients were more refractory than patients 
in the CLN-8 study. The primary endpoint 
in the study was response rate and called 
for at least three responses. The study was 
evaluated after 27 evaluable patients had 
been included and two responses were 
seen. As the primary endpoint of three re-
sponses was not met, the study was termi-
nated as communicated in March 20119.

Collectively, the experience with  belinostat 
in the treatment of ovarian cancer is based 
on these two studies. The GOG terminated 
the phase II study of  belinostat and car-
boplatin in women with platinum-resistant 
ovarian cancer after the first stage due to 
a lack of responses. While disappointing, 
the result does not negate the activity of 
the triple drug combination of BelCaP ex-
plored in the CLN-8 study, but suggests 
that  belinostat may require the combina-
tion of both carboplatin and paclitaxel 
for maximal activity. The synergy between 

carboplatin, paclitaxel, and  belinostat has 
been demonstrated previously in an in 
vitro model system. The pre-clinical data 
coupled with the clinical data from the 
BelCaP study provides sufficient interest 
to carry forward further studies in ovarian 
cancer. Further investigation of the BelCaP 
combination may be conducted in very 
well-defined populations of women with 
ovarian cancer, stratified by platinum sen-
sitivity.

c)  belcaP in bladder cancer
  Bladder cancer originates from the 

bladder and the urinary tract affect-
ing more than one million people 
worldwide. It is the fourth most com-
mon malignancy in men and the 10th 
in women. The vast majority of the tu-
mors are low-grade and 90% of pa-
tients will survive more than 10 years.

cln-8, a phase I safety, pharmacody-
namic, and pharmacokinetic study of intra-
venously administered  belinostat plus car-
boplatin or paclitaxel or both in patients 
with advanced solid tumors. After the 
maximum tolerated dose was reached in 
the phase I part of the protocol, a cohort 
expansion was approved which included 
15 patients with heavily pretreated bladder 
cancer. The results have been presented at 
several major scientific meetings, last time 
during ESMO 201110. The main efficacy re-
sults were presented in 2008 and demon-
strated that of 14 evaluable patients, four 
(29%) responded to the treatment11.

d) belcaP in nsclc
  Non-small cell lung cancer (NSCLC) is 

the most common type of lung cancer 
accounting for more than 75% of all 
lung cancers. It is estimated that ap-

 Topotarget has demonstrated encouraging synergies 
between  belinostat in combination with carboplatin 
and paclitaxel in preclinical studies
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proximately 350,000 patients per year 
will be diagnosed with lung cancer in 
the US, Japan, and five major EU mar-
kets. Of these approximately 250,000 
patients will die from NSCLC. 

sPI-1014-bel, a phase I/II maximum to-
lerated dose study of  belinostat in combi-
nation with carboplatin plus paclitaxel in 
chemotherapy-naive patients with stage IV 
non-small cell lung cancer. This is a multi-
center, open-label, single-arm study. 

Patients will receive up to six cycles of 
combination therapy of  belinostat plus 
carboplatin (AUC 6) and paclitaxel 200 
mg/m2. A dose escalation study will be 
conducted, using traditional escalation 
rule of 3+3 design, during the first cycle of 
therapy to determine the maximum toler-
ated dose (MTD). The trial was initiated in 
March 201112 and it is expected that up to 35 
patients will be enrolled.

2)  belinostat in combination with 
anthracyclines

a)  CLN-14 with doxorubicin in patients 
with solid tumors and soft tissue sar-
coma (STS) in the expansion cohort

b)  CLN-15 with idarubicin in patients with 
acute myeloid leukemia (AML) or  
myelodysplastic syndrome (MDS)

safety profile of  belinostat in 
combination with anthracyclines
Collectively, the results demonstrate that 
the combination of  belinostat and anthra-
cyclines is safe and full doses of anthra-
cyclines can be given in combination with 
full doses of  belinostat.

a) belinostat + doxorubicin in sts
  Soft tissue sarcomas (STS) are defined 

by cancer in the soft tissues arising 
from mesenchymal cells such as mus-
cles, tendons, and blood vessels. It 
excludes sarcomas arising from bone. 
STS is a rare disease and less than 1% 
of all cancers are STS. 

cln-14, a phase I/II clinical study of 
belinostat  in combination with doxoru-
bicin in patients with STS. This open-la-
bel, multi-center, dose-escalation study 
was initiated to evaluate safety, efficacy, 
pharmacodynamics, and pharmacoki-
netics of the combination of belinostat  
with doxorubicin administered every third 
week. After the maximum tolerated dose 
of belinostat  in combination with doxoru-
bicin was established in patients with solid 
tumors, a cohort expansion was initiated 
in patients with STS. The cohort expan-
sion was planned in two stages, with 20 
patients to be included at the first stage, 
and since less than three patients showed 
response, no additional 20 patients were 
enrolled. The initial results from the phase 
I part of the study have been presented at 
AACR-NCI-EORTC 200813. The enrollment 
into the first part of the phase II has been 
completed and results are expected in H1 
2012. 

b)  belinostat + idarubicin in  
aml or mds

  Myelodysplastic syndrome (MDS) con-
stitutes a heterogeneous group of bone 
marrow diseases characterized by inef-
ficient hematopoiesis affecting one or 
more cell lines of the bone marrow. 
Most patients have anemia at diagnosis 
but a considerable number of patients 
have neutropenia and thrombocyto-
penia as well. Approximately 50% of 
patients have cytogenetic abnormali-
ties, which are of prime prognostic im-
portance. In some instances, MDS is 
caused by previous chemotherapy or 
radiation, so-called therapy-related 
MDS. These tend to have complex cy-
togenetics and a dismal prognosis. MDS 
is a rare disease accounting for slightly 
less than 1% of all malignancies. MDS 
may progress into acute myeloid leu-
kemia (AML). AML is characterized by 
deregulated proliferation of myeloid 
blasts with limited differentiation. AML 
affects both younger and elderly pa-
tients with a higher incidence of elderly 

patients (13-15/100,000). It is a highly 
heterogeneous disease in terms of mor-
phology, cytochemistry, immunophe-
notype, cytogenetics, and molecular 
abnormalities.

  Treatment outcomes for both MDS and 
AML still remain suboptimal. Most pa-
tients receiving chemotherapeutic regi-
men relapse and die due to the disease 
or associated complications. 

cln-15, a phase I/II clinical study of 
belinostat  in combination with idarubicin in 
patients with AML not suitable for standard 
intensive therapy. This open-label, non-
randomized, multi-center, phase I/II study 
was initiated to assess the efficacy and 
safety of two schedules of  belinostat in 
combination with idarubicin therapy in pa-
tients with AML (patients with MDS also in-
cluded) not suitable for standard intensive 
therapy. The initial results from the phase 
I part of the study were presented dur-
ing ASH 200814. Analysis of trial outcome 
showed higher response rates (partial and 
complete, 5/16 patients) for the group of 
patients receiving constant infusion thera-
py with  belinostat. Belinostat  was given as 
a 48-hour infusion.

3)  belinostat in combination with 
5-fluorouracil

The effect of  belinostat in combination 
with 5-fluorouracil (5-FU) has been inves-
tigated in CLN-4 in patients with solid tu-
mors and colorectal cancer in the expan-
sion cohort.

Colorectal cancer (CRC) belongs to one 
of the most frequent malignancies, ac-
counting for approximately 10% of all ma-
lignancies. CRC originates from either the 
colon or the rectum and the vast major-
ity is adenocarcinomas. Approximately a 
quarter of the patients have disseminated 
disease at the time of diagnosis, i.e. meta-
static disease (mCRC). Over the last couple 
of years, CRC has been divided into two 
nearly equal sized populations based on 
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whether the tumor cell expresses normal 
K-Ras or has the mutated form. Despite 
the use of targeted agents such as mon-
oclonal antibodies, the overall survival 
in patients with mCRC remains poor at 
around two years.

safety profile of  belinostat in 
combination with 5-fluorouracil
Belinostat  in combination with 5-FU has 
been generally well-tolerated up to 1000 
mg/m2/day belinostat  plus 250 mg/m2/day 
5-FU. Toxicities were generally ≤ grade 2.

cln-4, a phase I safety, pharmacody-
namic, anti-tumor activity, and pharma-
cokinetic study of  belinostat alone and 
in combination with 5-FU in patients with 
advanced solid tumors. This study was an 
open-label, multi-center, dose-escalation, 
safety, and pharmacodynamic study in pa-
tients with advanced solid tumors, with an 
expansion arm at the maximum tolerated 
dose (MTD) to confirm safety and assess 
pharmacodynamics, anti-tumor activity, 
and pharmacokinetics in patients with ad-
vanced colorectal cancer. The phase I part 
of the study enrolled various solid tumors 
to establish the safety profile of the com-
bination of  belinostat and 5-FU. Once this 
had been established, a cohort of patients 
with CRC was included. The main results 
relating to safety and pharmacodynamics 
and efficacy have been presented during 
the AACR-NCI-EORTC meeting in 2006, 
during ASCO in 2007, and ASCO GI 200915. 
In a considerable number of patients, dis-
ease stabilization was observed as best 
clinical outcome.

4)  belinostat in combination with 
azacitidine (Vidaza®)

The effect of  belinostat in combination 
with azacitidine has been investigated in 
NCI7285 in patients with AML or MDS.

safety profile of  belinostat in 
combination with azacitidine
Collectively, the data suggests that 
 belinostat in combination with azacitidine 

has clinical activity. Furthermore, the com-
bination of  belinostat and azacitidine is 
well tolerated.

MDS is described above. In total, four stud-
ies have been performed in patients with 
acute myeloid leukemia (AML) and/or 
MDS.

a)  ncI7258, a phase II study of  belinostat, 
for the treatment of myelodysplastic 
syndrome. In this study,  belinostat  was 
used as a single agent. Amongst the 
21 patients included, 17 were evaluable 
and a stable disease was seen in 15 of 
these patients.

b)  ncI7265, a phase II study of  belinostat  
in patients with relapsed or refractory 
AML or patients over 60 with newly di-
agnosed AML. In this study  belinostat  
was used as a single agent but no re-
sponses were seen.

c)  cln-15 has been described above.

These three studies (NCI7258, NCI7265, and 
CLN-15) paved the way for investigating 
 belinostat in combination with azacitidine 
in AML/MDS patients (NCI7285).

d)  ncI7285, a phase I pharmacodynamic 
study of  belinostat plus azacitidine (5-
AZA) in advanced myeloid neoplasms. 
In this study, 56 patients were included 
of which 24 were included to establish 
the maximum tolerated dose and an 
additional 32 patients were included at 
the maximum dose. Combining the 
two study sections, 39 patients were 
treated at the maximum dose and 
amongst these 13 patients responded 
(33%). These data were presented dur-
ing ASCO 201116.

5)  belinostat in combination with 
bortezomib (Velcade®)

Bortezomib is a proteasome inhibitor, which 
in pre-clinical studies has been implied a 
synergistic neoplastic effect in combination 

with  belinostat, possibly through a con-
certed action on proteasomal pathways or 
targeting of independent protein disposal 
mechanisms. After running pre-clinical stu-
dies testing this hypothesis, several stu dies 
have been initiated at  Topotarget, at the 
NCI as well as investigator-driven studies.

safety profile of  belinostat in 
combination with bortezomib 
Collectively, the data demonstrate that the 
combination of  belinostat and bortezomib 
is well-tolerated. Caution should be taken 
when targeting tumors with a tendency to 
give rise to tumor lysis syndrome. Signs of 
clinical activity of the combination have 
been demonstrated in a few patients. 

a)  cln-5, a phase Ib/II safety, phar-
macokinetic, pharmacodynamic, and 
anti-tumor activity study of  belinostat 
in combination with bortezomib in pa-
tients with relapsed refractory multiple 
myeloma. The study was closed while 
a new phase II trial with the same pa-
tient population was initiated17.

b)  ncI7281, a phase I study of belinostat  
in combination with bortezomib (PS-
341) in patients with advanced solid 
tumors and lymphoma. Only patients 
with solid tumors were enrolled and 
no unexpected toxicity was seen at 
full doses. These results were pre-
sented at the AACR-NCI-EORTC sci-
entific conference in 200918. The study 
was performed in parallel with CLN-5 
and demonstrated good tolerability of 
higher dose levels, leading to the ini-
tiation of CLN-16. At the same time the 
CLN-5 study was closed. 

c)  cln-16, a phase II study of belinostat  
in combination with bortezomib in pa-
tients with relapsed refractory multiple 
myeloma. The initial dose level was 
600 mg/m2 and 1.0 mg/m2, respec-
tively. Among the first four patients, 
two had renal insufficiency, which in 
one patient was pre-existing. In the 
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other, creatinine levels were elevated 
but within normal limits at baseline. 
The sudden load of Bence-Jones pro-
teins to the kidneys due to increased 
lysis of tumor celles, makes tumor ly-
sis a complication well-known in my-
eloma. No nephrotoxicity was seen in 
the larger NCI7281 study where even 
higher doses of  belinostat and bort-
ezomib were used. Additionally, tu-
mor lysis syndrome is rarely seen in 
patients with solid tumors. Tumor lysis 
may be a signal of efficacy, however 
other causes for the SAEs could not be 
ruled out and by protocol the study 
was terminated19.

d)  mcc-12517, a phase I study of 
belinostat  and bortezomib in patients 
with relapsed or refractory acute leu-
kemia and myelodysplastic syndrome. 
This study is run by a group of investi-
gators at the University of Virginia, 
where the dose of  belinostat and bort-
ezomib is increased. No unexpected 
toxicities had been reported at the 
time of the American Association of 
Hematology´s (ASH) annual confer-
ence in December 201120.

Other clinical studies in 
malignant diseases

Human Fas ligand in solid tumors
APO010 is a recombinant form of the hu-
man FAS ligand. The FAS receptor is often 
over expressed cancer and after binding, 
APO010 induces apoptosis and cell death. 
In pre-clinical experiments, APO010 has 
demonstrated pronounced anti-tumor ac-
tivity against a wide range of experimental 
and human tumors. One clinical study has 
been conducted so far:

so65aPox01, a phase I dose finding 
and pharmacokinetic study of intravenous 
APO010 in patients with solid tumors, was 
initiated in 2007 by Apoxis and contin-
ued by  Topotarget. After a cautious dose- 

escalation program, 25 patients were treat-
ed with i.v. bolus every other week at dose 
levels from 2.5 to 60 µg/m2. The treatment 
was well tolerated up to 45 µg/m2. At 60 
µg/m2 further dose escalation was stopped 
due to two episodes of transient cerebral 
ischemia. Relationship to the study medi-
cation could not be ruled out. Pharma-
cokinetic results limited by few patients 
at the higher doses suggested a dose- 
concentration relationship and a very 
short half-life of five minutes. The study 
showed that APO010 is well-tolerated at 
doses below 60 µg/m2. Further studies are 
required to define the optimal FAS positive 
tumor targets and clinical schedules.

nmPrt in hematological  
and solid tumors
APO866, a first-in-class anti-cancer drug, 
is a potent and specific inhibitor of nicotina-
mide phosphoribosyl transferase (NMPRT), 
a key enzyme involved in the synthesis of 
nicotinamide adenine dinucleotide (NAD). 
APO866 exhibits broad anti-neoplastic 
activity in pre-clinical cancer models. A 
phase I study using APO866 administered 
as a 96-hour continuous intravenous in-
fusion (CIV) was completed by Astellas in 
the US in January 2004 satisfactory and 
APO866 0.126 mg/m2/hr for 96 hours in a 
28-day schedule was recommended for 
phase II. On a license from Astellas, three 
phase II clinical studies were initiated by 
Apoxis and continued by  Topotarget. 

a)  aPo866-3001, a multi-center, open- 
label phase II study to assess the effi-
cacy and safety of APO866 in patients 
with refractory or relapsed CTCL. The 
study was carried out in six centers in 
Europe from 2007 to 2011. A futility 
analysis was planned after the first 
eleven eligible patients had complet-
ed therapy. By December 2010, 13 pa-
tients had entered the study and re-
ceived at least one cycle of therapy. 
Eleven patients had at least one re-
peated tumor assessment and were 
evaluable for efficacy. One of 11 pa-

tients had partial remission (PR), five 
had stable disease (SD), and five had 
progressive disease. Thus APO866 as 
CIV demonstrated clinical anti- 
neoplastic activity in CTCL, but the re-
quirements for continuation of the 
study, three responders among the 
first 11 evaluable patients, were not 
met. Conclusively, the activity of the 
schedule and investigated dose were 
regarded as insufficient and the study 
was terminated. No major safety issues 
were reported during the study.

b)  aPo866-3003, a multi-center, two-
stage, open label phase II study to as-
sess the efficacy and safety of APO866 
in the treatment of patients with ad-
vanced melanoma. The study was car-
ried out in six centers in Switzerland, 
Germany, Austria, and France from 
2006 to 2008. It was planned to en-
roll 20 evaluable patients in the first 
stage of the study. 25 patients were re-
cruited in the first stage, resulting in 23 
evaluable patients. The futility analysis 
failed to demonstrate responders and 
the study was therefore stopped due 
to lack of efficacy of APO366 admin-
istered as 96-hour CIV. Safety signals 
included a transient bilateral macular 
edema in one patient and were other-
wise mild and reversible.

c)  aPo866-3005, an open phase I/II 
clinical study assessing the safety and 
tolerability of APO866 in patients with 
refractory B-cell lymphocytic leukemia 
not amenable to allogenic hema-
topoietic stem cell transplantation. The 
study was carried out in four centers in 
the UK (2007-2009) and accrued the 
planned 10 patients who all received a 
96-hour CIV cycle of APO866. Four 
patients received 2-3 cycles. The treat-
ment had a clear anti-neoplastic effect 
where five of eight patients with ele-
vated peripheral CLL cells had a 30-
40% reduction in their peripheral 
counts. But none of the patients 
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reached the 50% level defining partial 
remission and, conclusively, APO866 
had insufficient anti-leukemic effect in 
the present dose and schedule. No 
major safety aspects were reported 
during the study.

2-PPa in treatment of  
familial adenomatous polyposis
The anti-epileptic drug valproic acid (VPA) 
became of oncologic interest when it was 
shown to be an HDACi known as PEAC, 
2-propyl pentanoic acid (2-PPA). Several in-
vestigator-driven phase II studies in patients 
with leukemia and solid tumors have dem-
onstrated a moderate anti-neoplastic effect.

Based on pre-clinical findings of reduced 
adenoma formation in a murine model of 
familial adenomatous polyposis (FAP), a 
clinical phase II study was initiated in Janu-
ary 2006 by the German company G2M 
and was, after the merging of the compa-
nies, continued by  Topotarget.

study g2m-777 syso1/2004 was a 
ran domized, double-blind, placebo- 
controlled parallel group study to assess 
the safety and efficacy of an oral formu-
lation of 2-propyl pentanoic acid (2-PPA, 
PEAC® minitablets) in the treatment of 
colorectal adenomas in patients with FAP.

The study was carried out in six cen ters in 
Germany, Russia, and Denmark. FAP pa-
tients were randomized to receive 2-PPA 
(in a new oral formulation, PEAC®) or 
placebo for a six-month period. The re-
sponse was to be evaluated by videotaped 
colonoscopies before and after treatment. 
The study was planned to include 66 pa-
tients, but was stopped for further accrual 
in January 2009 at 49 patients included 
as it was clear that patient enrollment was 
extremely slow, and additionally, of 49 
patients included, 13 patients could not be 
evaluated. This combined with major dif-
ficulties in interpretation of the colonosco-
pies from several patients made it unlikely 
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that the study could be completed within 
a reasonable time frame. 

As for the efficacy endpoints, the study 
was inconclusive. The safety pattern de-
monstrated AEs comparable to that of VPA 
used as an anti-epileptic drug, and they 
were mild to moderate in severity. Three 
SAEs were unrelated to study treatment.

Belinostat publications in 2011

Please visit www.topotarget.com for an 
overview of  belinostat publications in 2011. 
The overview consists of review papers, 
clinical research, and pre-clinical research, 
including abstracts.
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Partnerships

Partner status

spectrum Pharmaceuticals, Inc. (2010) 
– belinostat 

•	 In February 2010,  Topotarget out-
licensed North American and Indian 
rights on belinostat  to Spectrum  
Pharmaceuticals

•	 Under the terms of the agreement, 
Spectrum Pharmaceuticals made an 
upfront payment of USD 30 million and 
took over 100% funding of the PTCL 
BELIEF trial

•	 In September 2011, Spectrum 
Pharmaceuticals  completed recruitment 
i.e. Last Patient First Visit of the PTCL 
BELIEF trial and is targeting submission 
of an NDA on belinostat  for the orphan 
drug indication PTCL in end 2012

•	 Resources for co-development in 
additional indications will have cost 
sharing, with Spectrum Pharmaceuticals  
contributing 70% and  Topotarget con-
tributing 30%

•	 Further indications such as cancer 
of unknown primary (CUP), ovarian 
cancer, and non-small cell lung cancer 
(NSCLC) are being considered

•	  Topotarget is eligible to receive 
milestone payments upon successful 
achievement of certain development 
and commercial milestones of up to 
USD 320 million as well as double-digit 
royalties on sales in addition to the 
upfront payment

•	 The first expected milestone will be 
upon acceptance to file by the FDA, 
which can happen approximately  
60 days after the submission of the 
NDA to the FDA

multimeric biotherapeutics, Inc. (2011) 
– license of IP rights to proteins  
containing tnF superfamily ligands 
(non-core asset)

•	 In October 2011,  Topotarget out-
licensed the exclusive rights to the 
further development of the multimeric 
TNF superfamily ligands (TNFSFs) for 
all therapeutics used to Multimeric 
Biotherapeutics, Inc. 

•	 Under the agreement, Multimeric 
Biotherapeutics will license the rights 
to all multimeric fusion proteins 
containing TNFSFs which are covered 
by  Topotarget’s  issued and pending 
patents in Europe, the US, Canada, Ja-
pan, Australia, South Korea, and other 
territories. The agreement also grants 
Multimeric Biotherapeutics the rights 
to sub-license. TNFSFs are not a core 
activity of  Topotarget IP assets

national cancer Institute (ncI), usa  
– academic collaboration
 Topotarget is party to a Clinical Trial 
Agreement (CTA) with the NCI under which 
the NCI sponsors a number of clinical trials 
evaluating the activity of  belinostat, either 
alone or in combination with other anti-
cancer therapies, for the treatment of he-
matological cancers and solid tumors, e.g. 
ovarian cancer and thyroid cancer.

termination of license agreements 
related to non-core pipeline activities
As a follow-up to the financial write-down 
of pipeline activities by the end of 2010, 
 Topotarget has terminated the following 
license agreements and handed back the 
rights: 

Astellas DE regarding APO866, Novartis 
regarding Zemab, and Mochida regarding 
patents relating to Fas/FasL.

Commercial opportunities  
for belinostat

 Topotarget is actively exploring the com-
mercial opportunities in Europe, Asia/
Pacific and ROW and thereby continues 
to evaluate how we can commercial-
ize belinostat  most optimally outside 
Spectrum  Pharmaceuticals'  territory in or-
der to maximize the shareholder value.
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Corporate Governance 

The Board of Directors defines the objec-
tives, goals, and strategies of the company 
and makes decisions on matters of major 
significance and unusual nature. On be-
half of the shareholders, the Board of Di-
rectors furthermore supervises the organi-
zation and ensures that the company is 
managed appropriately and in accordance 
with legislation and the company’s Articles 
of Association. The Board of Directors does 
not participate in the day-to-day manage-
ment of the company. 

In addition to undertaking the overall 
controlling of  Topotarget, it is the primary 
responsibility of the Board of Directors to 
define the strategic framework for the ac-
tivities and action plans of the company 
and to maintain a constructive dialogue 
with the Management Board regarding 
the implementation of the strategies. In 
addition, the Board of Directors appoints 
the Management Board, sets out its terms 
and tasks, and supervises its work and the 
company’s procedures and responsibilities. 

openness and transparency
 Topotarget’s current and future share-
holders as well as other stakeholders 
have different requirements in terms of 
corporate information. However, all rely 
on the qu a lity of the information avail-
able. Openness and transparency are 
therefore pivotal for evaluating  Topotarget 
and its prospects and  Topotarget seeks to 
maintain open communication through 
company announcements, investor meet-
ings, and company presentations. As a 
result,   Topotarget’s annual report, interim 
reports, and other company announce-
ments are available in both Danish and 
English.  Topotarget seeks to ensure a 
timely convening of the company’s annual 
general meetings, allowing its sharehold-
ers and others to consider the issues on 
the agenda for the general meeting.

diversity
 Topotarget fully understands and sup-
ports the importance of diversity in the 

organization. We believe that a diverse 
work force and work place results in great-
er quality of work as well as a broader 
understanding of various organizational 
tasks. This mindset is thus also clearly 
supported in  Topotarget when looking at 
the composition of both our Board of Di-
rectors, our management team, and in the 
company in general.

composition of the board of directors
Pursuant to Article 14 of  Topotarget’s Ar-
ticles of Association, a maximum of seven 
members can serve on the  Topotarget 
Board of Directors. The article further stipu-
lates that board members must retire when 
they reach the age of 70.  Topotarget seeks 
to ensure that at least a majority of the 
board members are independent of spe-
cial interests. As such, six of  Topotarget’s 
seven board members are independent. 
All board members are evaluated by the 
entire Board of Directors on a yearly basis.

The key considerations made in relation to 
the appointment of the Board of Directors 
were the professional background and in-
dustry experience of each candidate. The 
activities of the Board of Directors are 
governed by an internal set of procedural 
rules. For relevant background information 
on the individual board members, please 
go to page 26 or visit 
http://www.topotarget.com/ 
about-us/board-of-directors.aspx

The Board of Directors has established a 
formal process for evaluating manage-
ment, and objectives are agreed upon in 
connection with the budgeting procedure 
and evaluated finally at year-end. The 
Board of Directors continuously discusses 
the goals and strategies and  Topotarget’s 
ability to implement the strategies and live 
up to expectations. The Chairman of the 
Board has well-defined tasks, duties, and 
responsibilities. Among these to make sure 
that the board members have the compe-
tencies that are required for a governing 
board. The entire Board of Directors evalu-

ates the board’s composition to ensure 
that the needed competencies are at hand 
and also to ensure a transparent process 
on election of board members at the an-
nual general meeting.

In 2011, the Board of Directors held 14 
meetings (either in person, via telephone, 
or by way of written resolutions).

audit committee
 Topotarget has established an Au-
dit Committee and thus complies with 
the recommendations stipulated by the 
Danish Committee on Corporate Gov-
ernance. The committee’s main purpose 
is to review the financial controls and 
to work with the independent audi-
tors in connection with their audit of the 
company’s financial statements and to 
make reports and recommendations to  
the Board of Directors on these matters. 
The members of the Audit Committee are 
Bo Jesper Hansen (Chairman) and Per 
Samuelsson.

Internal rules in the form of a Manage-
ment Instruction governing the allocation 
of powers between the company’s Board 
of Directors and the senior management 
have been established, and the company 
intends to have an on-going policy of ac-
tively pursuing a strategy of good corpo-
rate governance. 

remuneration and  
nomination committee
The Board of Directors has moreover es-
tablished a Remuneration and Nomina-
tion Committee. In regard to nomination, 
the committee’s tasks are to describe and 
evaluate the required qualifications of the 
two governing bodies as well as making 
recommendations on changes. Further-
more, the committee considers and rec-
ommends proposals for candidates for 
executive positions in the company. With 
regard to remuneration, the sole purpose 
of the committee is to evaluate and make 
recommendations to the Board of Direc-
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tors on the remuneration paid to board 
members and the senior management as 
well as recommendations concerning em-
ployee incentive programs. The committee 
consists of the following members: Bo Jes-
per Hansen (Chairman), Per Samuelsson, 
Ingelise Saunders, and Anker Lundemose.

exceptions
It is the view of the Board of Directors that 
 Topotarget complies with the Recommen-
dations on Corporate Governance from 
August 2011, however, with the following 
exceptions: 

 Topotarget has, due to its size, not formal-
ly elected a Deputy Chairman.

The Chairman of the Board of Directors 
and the Chairman of the Audit Committee 
and the Remuneration and Nomination 
Committee are identical reasoned by the 
qualifications of the Chairman. 

 Topotarget offers share-based remunera-
tion programs to board members, the 
reason being that the company considers 
share-based remuneration programs es-
sential and necessary tools to attract and 
retain board members with international 

experience and profiles and to secure 
alignment with the company strategy.

 Topotarget does not disclose remunera-
tion of board members or managers at an 
individual level.  Topotarget considers this 
information to be private and believes that 
information at an individual level is of lim-
ited value to shareholders.

A full description on  Topotarget’s approach 
to Corporate Governance can be found on 
our homepage 
http://investor.topotarget.com/ 
governance.cfm
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Corporate Social Responsibility

 Topotarget does not have a formal policy 
on Corporate Social Responsibility (CSR).

Despite not having a formal policy on the 
area, we recognize the significance of CSR. 
We therefore continue to develop and 
implement new operating standards and 
procedures to support and fulfill our obli-
gations to both our internal and external 
stakeholders.
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Risk profile and risk management

risk profile
With the divestment of  Topotarget’s Ameri-
can subsidiary,  Topotarget USA, Inc., and 
with the planned closures of our dorment 
Dutch, German, and Swiss subsidiaries, we 
are currently reducing our facilities outside 
Denmark – a reduction that is based on 
our undivided focus on our lead develop-
ment compound,  belinostat. 

 Topotarget performs development activities 
with global clinical studies for belinostat  
and are therefore, through these activi-
ties, exposed to a variety of risks – some of 
which are beyond our control. Risks that, if 
not properly assessed and controlled, may 
have significant impact on our business.

risk management approach
Active management of operational, fi-
nancial, and compliance risks is a prereq-
uisite for  Topotarget. Risks are identified 
and reported through a systematic pro-
cess. Consolidation, analysis, and evalu-
ation take place with stakeholders within 
 Topotarget. Management is responsible 
for the final calibration of risks and review 
of mitigating actions. Management and 
the Board of Directors discuss and decide 
on the risk tolerance for the most signifi-
cant risks.

risk management initiatives in 2011
In 2011,  Topotarget launched an initiative 
to enhance its risk management capabili-
ties. The company completed the rollout 
of a risk management business process 
with semi-annual reporting to the Board 
of Directors as well as ad hoc reporting to 
relevant stakeholders.
 
The risk management business process 
defines clear responsibilities for the Board 
of Directors as well as the management. 
The Board of Directors is responsible for:

•	 Approval of the Risk Policy, including 
risk tolerance levels

•	 Review and approval of top risk sce-
narios

•	 Review of the current level of mitigation 
of top risks

•	 Proposals for additional mitigation,  
if required

•	 Verification of the adequacy of the risk 
management infrastructure

Management is directly responsible for 
management and mitigation of key risks 
as well as for the maintenance of a robust 
risk management business process, includ-
ing the reporting cycle.

Below you will find a summary of the 
company’s main risk areas and a summa-
ry of how the company seeks to address 
these risks.

development and scientific risks 
With the establishment of a Global On-
cology Advisory Board,  Topotarget seeks 
to ensure the optimal selection of future 
disease targets. Also, we have formed a 
Scientific Committee consisting of board 
members and key  Topotarget employees, 
who are closely monitoring and assessing 
data and other information from our clini-
cal trials. Both will help us in complying 
with the extensive governmental regula-
tions that we are subject to up until our 
product candidate receives regulatory  
approval.

In general, there is a risk that the inclusion 
of patients in clinical studies is insufficient 
and that lack of efficacy and unexpected, 
SAEs are registered on a drug. Moreover, 
unforeseen safety issues or changes of 
regulatory requirements can influence the 
timing and nature of our clinical develop-
ment activities, costs, and related revenues 
such as milestone payments and cost re-
imbursement.

risks related to  
the market and partners
Our reliance on the collaboration with 
Spectrum Pharmaceuticals is very impor-
tant for our business as our future growth 
and a significant part of our future reve-
nues, in particular milestones and royal-
ties, may depend on the continued collab-
oration. Our business might be negatively 
affected if Spectrum Pharmaceuticals does 
not devote sufficient resources to the 
belinostat  development programs, if they 
become unable to meet their obligations, 
or if we are not able to establish additional 
partnerships for Asia and Europe.

 Topotarget is furthermore subject to a 
range of normal biopharmaceutical com-
mercial risks, including:

•	 Competition from existing treatment 
and/or new drugs

•	 Market size of lead indications

•	 Product pricing and reimbursement 
policies

•	 Interest from potential partners and 
investors 

•	 Development time of new clinical trials

•	 Patent protection and ability to prevent 
infringements

risks related to legal requirements
 Topotarget’s activities are also affected 
by legal requirements and changes from 
health authorities in several countries. 
Modified legislation and reinterpretation 
of legislation in  Topotarget-relevant coun-
tries may result in unintended or unex-
pected issues. 

Another risk scenario is that  Topotarget’s 
ability to protect itself in potential patent 
lawsuits is insufficient; for instance if our 
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intellectual property is not protected or 
our products infringe on a competitor’s in-
tellectual property. We therefore continue 
to file necessary patent applications in an 
effort to protect our product and tech-
nologies. We maintain strict confidentia-
lity standards and agreements for internal 
employees and any collaborating parties 
in order to protect business secrets.

Financial risks
We are reducing our exposure to fluctua-
tions in exchange rates by mainly concen-
trating our facilities in Denmark. However, 
as we are conducting global studies and 
have shared clinical costs with Spectrum 
Pharmaceuticals, we are exposed to ex-
change rate fluctuations. 

The company’s cash holdings consist of 
deposits held in money market funds and 
in cash. The interest rate risk is insignificant 
relative to  Topotarget’s combined opera-
tions.

capital resources
With the divestment of Totect®  Topotarget  
has become a drug development company 
without commercial revenue. We will, ex-
cluding revenue from collaboration part-

ners, be cash consuming until belinostat  
becomes commercially available. It is 
therefore crucial that the company at all 
times ensures sufficient financial resources. 

risk management
A number of factors concerning  Topotarget  
and our strategies contribute to a reduc-
tion of the overall risks:

•	 We are pursuing a partnering strategy 
which reduces a large part of the finan-
cial risks; we have a strong develop-
ment agreement for  belinostat with 
Spectrum Pharmaceuticals for North 
America and India, who will handle the 
commercialization of  belinostat in its 
geographical regions; we are exploring 
commercial opportunities for belinostat  
in Asia and Europe

•	 We have developed an effective tech-
nology with validated tumor models to 
evaluate the effect of its therapeutics 
on cancer diseases; we have cross-
disciplinary and complementary expert 
teams that continuously evaluate the 
results of studies with drug candidates 
and optimize the development process

•	  Topotarget collaborates with several 
scientific organizations and has a large 
representation of medical expertise 
within the company, ensuring bridge-
building between science and the 
treatment of patients

•	  Topotarget is a professional organiza-
tion which strives to be updated on 
and complying with laws affecting the 
company’s activities

•	 We are dependent on contract 
manufacturers for the manufactory 
of belinostat , and therefore we are 
continually exploring our options to 
alleviate the risk of supply issues

•	 Our Board of Directors continuously 
evaluates the need to increase the 
company’s financial resources based 
on financial reporting prior to board 
meetings

Risk profile and risk management
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The process of accounts preparations

The overall responsibility for the company’s 
control and risk management in relation 
to the financial reporting process, includ-
ing compliance with applicable legislation 
and other financial reporting regulations, 
rests with  Topotarget’s Board of Directors 
and Management Board.

Financial report process
The company has an Audit Committee 
consisting of members of the company’s 
Board of Directors. The Audit Committee 
reviews and discusses auditing and ac-
counting matters with the company’s au-
ditors elected by the shareholders and the 
Management Board in accordance with 
the Audit Committee’s terms of reference.

 Topotarget’s primary focus is to ensure that 
the financial statements are in accordance 
with relevant accounting legislation and 
other provisions and regulations and give 
a true and reliable view of the company’s 
activities and financial position.

The preparation of the company’s finan-
cial reporting follows a planned structure 
involving segregation of duties.

 Topotarget has established internal 
monthly reporting with a view to effectively 
managing its financial status. The report-
ing process involves analyses of deviations 
between actual results, business plans, 
and budgets and the most recently up-
dated estimate for the financial year. The 
monthly report, including explanation of 
deviations for the principal business areas, 
is reviewed by the Management Board be-
fore it is distributed to the Board of Direc-
tors.

The company’s statutory reports are pre-
pared according to the same structure as 
the monthly reports.

The quarterly reports are reviewed at an 
Audit Committee meeting before they are 
approved at a board meeting and subse-
quently released for publication.

The annual audit and reporting process 
comprise detailed planning of individual 
assignments, planning meetings between 
Investor Relations, the Finance Depart-
ment and the external auditors. The audit 
and planning process is based on an ap-
proved audit strategy.

The annual report is prepared in close 
collaboration with key management per-
sonnel and individuals from each business 
unit. In addition, the auditors ensure that 
the financial statements provide a reliable 
and true view of the company’s assets, 
liabilities and financial position, ensur-
ing that the annual report is presented in 
accordance with the accounting policies 
adopted.

control environment
The Audit Committee and subsequently 
the Board of Directors assess, at least once 
a year, the Group’s organizational struc-
ture, its risk of fraud as well as the exist-
ence of in-house rules and guidelines.

The Group’s control and risk management 
systems may provide reasonable, but not 
absolute, assurance that misappropriation 
of assets, losses and/or significant errors 
and omissions in the financial reporting 
are avoided.

The Board of Directors and the Manage-
ment Board are responsible for establish-
ing and approving general policies, proce-
dures and controls in key areas in relation 
to the financial reporting process. The 
Board of Directors approves the overall 
policies, procedures, and controls, which 

are maintained and monitored by the 
Management Board and key employees 
representing each business area.

 Topotarget has established policies and 
procedures for the key areas in relation to 
the financial reporting process, including 
business procedures for financial reporting 
and planning, business procedures for the 
finance function and other key business 
units and for IT security.

risk assessment
At least annually, the Board of Directors 
makes a general assessment of risks in 
relation to the financial reporting process.
The objective of  Topotarget’s internal risk 
management system is to maintain effec-
tive procedures for identification, monitor-
ing, and reporting of such risks. This in-
cludes an assessment of IT security.

As part of the risk assessment, the Board 
of Directors considers the risk of fraud and 
the measures to be taken to reduce and/or 
eliminate such risk. 
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Board of Directors and Management

bo JesPer Hansen, md, Phd
Danish, 53
Chairman since 2010
Independent board member since 2009

special competences
Experience in the field of international 
contract negotiations and deal-making, 
including execution of high-impact license 
agreements and significant M&A transac-
tions; international marketing, extensive 
knowledge of legislative conditions, phar-
maco surveillance, medical marketing, 
business development, and many con-
nections within the medical industry and 
especially within the orphan drug market. 

board positions 
Chairman: Swedish Orphan Biovitrum AB 
(publ)
Member: MipSalus ApS, Zymenex A/S, 
Gambro AB, Orphazyme ApS,  
Novagali Pharma S.A.,  
CMC Kontrast AB, Hyperion Therapeutics Inc., 
and Genspera Inc.

Stocks: 300,000
Warrants: 100,000

IngelIse saunders, mPh, bsc 
Danish, 62
Independent board member since 2004

special competences 
Extensive executive management experi-
ence, experience in international opera-
tions, in sales, marketing, and global com-
mercial operations, M&A transactions and 
business development, healthcare strat-
egy, and life science investments.

board positions 
Member: AdvanDx A/S

Stocks: 25,000
Warrants: 133,278

JeFFrey H. bucHalter, bs, mba
American, 54
Independent board member since 2006

special competences 
Experience in executive management, in-
dustry, development, manufacturing, and 
commercialization of pharmaceutical prod-
ucts as well as therapies for cancer patients. 

board positions 
Chairman: The National Childhood Cancer 
Foundation 
Member: Archimedes Pharma Limited

Warrants: 154,097

Per samuelsson, msc
Swedish, 51
Board member since 2009

special competences 
Experience in biotech, venture capital, in-
vestment banking, merger transactions, 
initial public offerings, and equity incen-
tive programs.

board positions
Member: Algeta ASA, BioStratum Inc., 
Cardoz AB, Nordic Vision Clinics AS,  
Oncos Therapeutics Oy,  
Optivy AB, and Sweden BIO

anker lundemose, md, Phd,  
doctor of medical science
Danish, 50
Independent board member 
since 2010

special competences
Experience within academia, executive 
management, large pharma, biotech, and 
business and corporate development. Has 
an international track record in R&D pro-
ductivity, deal making, including execution 
of high-impact license agreements, and 
significant M&A transactions. Currently 
Managing Partner at BioTesch.

board positions
Chairman: InteRNA Technologies BV
Member: Adenium Biotech AS

Stocks: 25,000
Warrants: 50,000

gIsela scHwab, md
German, 55
Independent board member since 2011

special competences 
Experience within the pharmaceutical in-
dustry in managing early and late-stage 
development activities (target selection, 
pre-clinical, pharmacokinetic, clinical, and 
regulatory development) of biotechnolo-
gical compounds and small molecules,  
filing of INDs and BLAs/MAAs, and in build-
ing and managing development teams.

Warrants: 25,000

karsten wItt, md
Danish, 55
Independent board member since 2011

special competences
Experience in clinical strategy and execu-
tion of development programs as well as 
drug safety/pharmacovigilance, develop-
ment of small-molecule targeted oncol-
ogy therapies, filing of INDs, BLA/sBLA, 
and NDA/sNDA.

Warrants: 25,000

Board of Directors
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FrancoIs martelet, md 
Company officer
French, 52
Chief Executive Officer

special competences
Seasoned senior executive in general manage-
ment with a track record of shaping business 
units and associates of pharma and biotech 
companies towards goals that deliver tangible, 
sustainable returns. Strong general P&L man-
agement and late- stage clinical development 
oncology experience. 

Has a proven track record of launching successful 
multiple oncology drugs and specialty medicine 
products globally. In-depth knowledge of HDACi 
drug class and cancer vaccines therapy. Master's 
Degree in Business and a Medical Degree. 

Warrants: 1,600,000

Inge Holm laurItzen, bsc
Danish, 45
VP Business Development & Licensing/Strategic 
Planning

special competences
Senior biotech and pharma executive with more 
than 15 years of contract negotiation and alli-
ance management experience in the pharma-
ceutical and biopharmaceutical industry. 

elIsabetH V. carstensen, Phd
Danish, 42
Director of Pharmaceutical Operations

special competences
Extended experience within the area of pharma-
ceutical operations and more than 10 years’ expe-
rience with  Topotarget, including work with manu-
facturing operations, supply chain management, 
and registration processes. Manages CMC (chem-
istry, manufacturing, and controls) for clinical and 
commercial products in  Topotarget’s  pipeline.

axel mescHeder, md
Company officer
German, 53
Chief Medical & Development Officer

special competences
Sound medical experience, clinical judgment, 
scientific and development skills. Experience in 
drug development, medical marketing, product 
development with focus on oncology. Experi-
enced in building and managing international 
development teams.

Has a proven track record of developing and 
registering drugs internationally both with the 
FDA and EMA.

Experience in evaluating individual compounds 
as well as portfolios in order to make strategic 
decisions regarding business development and 
partnering.

Warrants: 270,000

anders FInk VadsHolt, msc, mba
Company officer
Danish, 42
Chief Financial Officer

special competences
Operational experience from biotech companies 
within legal, finance, and investor relations. 
Experience from venture capital and corporate 
finance in raising private and public capital, 
mergers and acquisitions, restructuring and di-
vestments of companies as well as communica-
tion with inve stors and stakeholders.

Has a proven track record in managing the 
available financial resources in a strategic and 
cost-efficient manner. 

Stocks: 25,000
Warrants: 400,000

Management team
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Shareholder information

 Topotarget A/S’ shares were listed on 
the Copenhagen Stock Exchange (now 
NASDAQ OMX Copenhagen A/S) in June 
2005 under the securities/ISIN code 
DK0060003556 and the trading symbol 
TOPO. The company’s Reuters symbol is 
TOPO.CO and its Bloomberg symbol is 
TOPO:DC. Trading of the company’s shares 
commenced on June 10, 2005.

The closing price for our shares on Decem-
ber 31, 2011 was DKK 2.51 which was a de-
crease of 30% compared to the company’s 
share price of DKK 3.57 at year-end 2010. 

The average daily trading volume for  
the company’s shares in 2011 was DKK  
0.3 million. 

At December 31, 2011,  Topotarget’s share 
capital was DKK 132,652,050 correspond-
ing to 132,652,050 shares of DKK 1 nominal 
value. The company only has one class of 
shares and all shares have equal rights. 
 Topotarget’s Articles of Association do not 
contain provisions on limitations of owner-
ship or voting rights for each individual 
shareholder.

ownership structure 
As of December 31, 2011,  Topotarget had 
8734 registered shareholders, who held 
59% of the share capital compared to 9136 
registered shareholders at the end of 2010.

At December 31, 2011, the company’s 10 
largest shareholders held 30% of the total 
share capital, and the following investors 
have informed  Topotarget that they hold 
more than 5% of the shares: 

•	 HealthCap funds
•	 Avanza Bank

Ir policy, goals, and activities 
 Topotarget aims to maintain an open and 
continuous dialogue with existing and po-
tential shareholders, other stakeholders, 
and the general public. The company thus 
strives to provide transparent communica-
tion with equal access for all stakeholders. 
With open communication, the company 
aims to ensure fair pricing of the com-
pany’s shares in order to reflect the com-
pany’s willingness to generate higher ear-
nings to its shareholders.

In compliance with the disclosure require-
ments of NASDAQ OMX Copenhagen, 
 Topotarget  will publish information on the 
company that is deemed important to the 
pricing of its shares. The company will also 
publish quarterly reports on the company’s 
development, including relevant financial 
information.  Topotarget also observes so-
called ‘quiet periods’ (two weeks) before 
the publication of each company financial 
report. During these periods, the company 
will refrain from holding investor and ana-

lyst meetings or meetings with the media. 
The company maintains an insider register 
and will publish any changes to certain 
insiders’ shareholdings in accordance with 
the rules that apply for NASDAQ OMX Co-
penhagen. Such publication will be made 
immediately after the transaction. 

 Topotarget has also adopted in-house 
rules, which stipulate that insiders may 
only purchase and sell shares in the com-
pany during a period of six weeks after the 
company’s publication of interim financial 
statements. 

Any information published by the compa-
ny will be published in full accordance with 
disclosure requirements under Danish law 
and all announcements are posted on the 
company’s website www.topotarget.com.
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Announcements

 Jan 3  Topotarget issues warrants to Management

 Mar 4 Articles of Association of  Topotarget A/S

 Mar 8  Topotarget announces financial results for the year ended December 31, 2010

 Mar 11 Notice to Convene Annual General Meeting

 Mar 14  Topotarget announces updates on belinostat  in two clinical trials - NSCLC and ovarian cancer

 Mar 28 Independent Data Monitoring Committee recommends continuation of the belinostat  pivotal  
  BELIEF study in Peripheral T-Cell Lymphoma (PTCL)

 Apr 5  Topotarget expects a pre-tax loss of DKK 20-40m for 2011

 Apr 5 Passing on  Topotarget A/S annual general meeting

 Apr 6 Articles of Association of  Topotarget A/S

 Apr 8 Establishment of Global Oncology Advisory Board

 Apr 26 Recruitment into the Phase I trial of oral belinostat  has been completed

 May 10  Topotarget announces the interim report for Q1 2011

 May 19 Belinostat  abstracts at ASCO 2011

 Jul 1  Topotarget issues warrants to Employees, Management and the Board of Directors

 Aug 3 Notice to Convene Extraordinary General Meeting

 Aug 17  Topotarget announces the interim report for Q2 2011

 Aug 25 Articles of Association of  Topotarget A/S

 Aug 29 Passing of extraordinary general meeting

 Sep 13 Belinostat  abstracts at the European Multidisciplinary Cancer Congress 2011

 Sep 26 Belinostat  PTCL trial fully enrolled

 Oct 6  Topotarget publishes financial calendar for Q3 2011 and 2012

 Oct 28  Topotarget issues warrants to board members

 Nov 9 Belinostat  abstracts at The American Society of Hematology 53rd annual 2011 meeting

 Nov 9 Articles of Association of  Topotarget A/S

 Nov 18 Interim report for Q3 2011

 Dec 7  Topotarget announces reorganization plans

 Dec 16  Topotarget A/S announces the divestiture of Totect® to Apricus Biosciences, Inc.,  
  and improved financial expectations for 2011

 Dec 30  Topotarget A/S announces the successful completion of the divestiture of Totect® and  
   Topotarget USA, Inc. to Apricus Biosciences, Inc.

Investor news 

 Mar 4  Topotarget announces time and date for telephone conference related to the publishing of the Annual Report 2010

 May 4 Time and date for telephone conference related to the publishing of the Q1 2011 interim report

 Aug 12 Time and date for telephone conference related to the publishing of the Q2 2011 interim report

 Oct 28  Topotarget A/S grants Multimeric Biotherapeutics, Inc. an exclusive license to the MegaLigand Platform of 
  TNF Superfamily ligands

 Nov 14 Time and date for telephone conference related to the publishing of the Q3 2011 interim report

Announcements and investor news 2011
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Financial review 

The annual report comprises the Parent 
Company Topotarget A/S and the five 
wholly owned subsidiaries.
 
Unless otherwise stated, the financial re-
view is based on the Group’s consolidated 
financial information for the year ended 
December 31, 2011 as included in this an-
nual report with comparative figures for 
the Group in 2010 in brackets. 

A loss on continued operations before 
write-down activities of DKK 29.0 million 
(2010: loss of DKK 84.8 million) was re-
corded for the year. 

The Group’s net cash and cash equivalents 
as of December 31, 2011 totaled DKK 114.3 
million (2010: DKK 205.0 million.) and eq-
uity stood at DKK 330.7 million (2010: DKK 
360.2 million).

consolidated income statement
 Topotarget recognized revenues of DKK 
65.6 million in 2011 (2010: DKK 107.8 mil-
lion). Revenues are primarily composed 
of income of DKK 62.8 million from the 
Spectrum  Pharmaceuticals  upfront pay-
ment of USD 30 million as well as income 
from partnership.

Production costs, which amounted to DKK 
1.8 million (2010: DKK 5.4 million), include 
 Topotarget personnel costs related to the 
Spectrum  Pharmaceuticals collaboration 
agreement.

Research and development costs were 
DKK 54.3 million (2010: DKK 71.6 million). 
The reduction is primarily due to the near 
completion of most studies. The finaliza-
tion of data and study reports are on-
going.

Write-down of research and develop-
ment projects acquired from third parties 
amounted to DKK 0 million (2010 DKK 
189.5 million). For a more detailed descrip-
tion on the individual projects please see 
Note 12.

Sales and distribution costs for the Group 
have been reclassified to discontinued op-
erations due to the divestiture of the US 
subsidiary including the IP for Totect®. 

Administrative expenses were DKK 40.8 
million (2010: DKK 38.8 million). The 
small increase is mainly due to increased 
support for partnering activities. 

Net financial income was DKK 1.1 million 
(2010: Net income of DKK 68.8 million), 
primarily consisting of exchange rate ad-
justments in subsidiaries. (2010: Primarily 
consisting of the reversal of the APO provi-
sion for debt with the amount of DKK 66.5 
million). 

The tax income was DKK 1.2 million 
(2010: 44.0 million) and relates solely to 
 Topotarget  Switzerland S.A.

Net loss from discontinued operations 
DKK 4.0 million (2010: Profit 29.1 million). 
The loss from discontinued operations 
consists of all costs relating to the sales 
activities of Totect® for the year as well as 
the sale transaction of the IP and subsidi-
ary in the amount of DKK 9.1 million. The 
comparative 2010 number also includes 
all elements of the year’s activities as well 
as the sale proceeds of Savene®. 

 Topotarget recorded a net loss of DKK 
33.0 million (2010: DKK 55.7 million).

consolidated balance sheet
Total assets amounted to DKK 370.5 million 
(2010: DKK 465.8 million.), which primarily 
consist of acquired research and develop-
ment projects, cash and cash equivalents, 
while the Group’s liabilities mainly com-
prise equity and trade payables.

Cash and cash equivalents were DKK 114.3 
million (2010: DKK 205.0 million).

Current liabilities have reduced from DKK 
91.5 million to DKK 26.2 million due to the 
finalization of the deferred income release 
in the year.

consolidated equity
Equity amounted to DKK 330.7 million 
(2010: DKK 360.2 million). The change in 
equity consists of the loss for the year of 
DKK 33.0 million and share-based pay-
ment of DKK 3.5 million. 

consolidated cash flow
 Topotarget’s cash flow from operating ac-
tivities for 2011 was an outflow of DKK 88.4 
million (2010: In-flow DKK 40.1 million). 
The Group’s 2011 cash flow from investing 
activities excluding the buying and sell-
ing of securities was an outflow of DKK 
1.9 million (2010: Inflow DKK 34.7 million). 
The Group’s cash flow from financing ac-
tivities was DKK 0.0 million (2010: Inflow 
of DKK 0.1 million). 

comparing the actual financial 
performance with financial guidance
The Group recorded a loss on continued 
operations before write-down activities of 
DKK 29.0 million. The financial perfor-
mance is in line with our guidance an-
nounced at the annual general meeting 
on April 5, 2011.

outlook
 Topotarget expects an estimated pre-tax 
loss in the range of DKK 75-95 million for 
the full year financial result of 2012. The 
expected net cash and cash equivalents 
will be around DKK 35-55 million at year-
end 2012.

Parent company financial statements
The Parent Company recorded a loss of 
DKK 33.0 million (2010: DKK 55.7 million). 
The Parent Company’s equity amounted to 
DKK 330.7 million (2010: DKK 360.2 mil-
lion). The change in equity consists of the 
loss for the year of DKK 33.0 million and 
share-based payment of DKK 3.5 million. 

treatment of loss
The Board of Directors proposes that the 
loss for the year be carried forward to next 
year.
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Statement by the Board of Directors 
and executive management

The Board of Directors and executive man- 
agement today discussed and adopted the 
annual report for 2011 of  Topotarget A/S.

The consolidated financial statements are 
presented in accordance with International 
Financial Reporting Standards as adopted 
by the EU, and the Parent financial state-
ments are presented in accordance with 
the Danish Financial Statements Act. Fur-
ther, the annual report is prepared in ac-

cordance with additional Danish disclosure 
requirements for listed companies.

In our opinion the consolidated finan- 
cial statements and the Parent financial 
statements give a true and fair view of the 
Group’s and the Parent Company’s as- 
sets, liabilities, and financial position at 
December 31, 2011 and of the results of the 
Group’s and the Parent Company’s opera- 
tions and cash flows for the year 2011.

We also believe that the management 
commentary contains a fair review of the 
development in the Group’s and the Par- 
ent’s business and of their financial posi- 
tion as a whole together with a description 
of the principal risks and uncertainties that 
they face.

The annual report will be submitted to the 
general meeting for approval.

Copenhagen, March 14, 2012

executive management

Francois R. Martelet Anders F. Vadsholt Axel Mescheder
CEO CFO CMDO

board of directors

Bo Jesper Hansen Per Samuelsson Jeffrey H. Buchalter
Chairman

Ingelise Saunders Anker Lundemose Gisela Schwab

Karsten Witt
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to the shareholders of topotarget a/s

Report on the consolidated 
financial statements and the Parent 
financial statements

We have audited the consolidated financial 
statements and the Parent financial statements 
of  Topotarget A/S for the financial year January 
1, 2011 to December 31, 2011, which comprise the 
statement of comprehensive income, balance 
sheet, statement of changes in equity, cash 
flow statement and notes, including account-
ing policies, for the Group as well as the Par-
ent. The consolidated financial statements have 
been prepared in accordance with the Interna-
tional Financial Reporting Standards as adopted 
by the EU and Danish disclosure requirements 
for listed financial enterprises, and the Parent 
financial statements have been prepared in ac-
cordance with the Danish Financial Statements 
Act. 

management's responsibility for the 
consolidated and Parent  
financial statements
Management is responsible for the preparation 
of consolidated financial statements that give a 
true and fair view in accordance with Interna-
tional Financial Reporting Standards as adopted 
by the EU and Danish disclosure requirements 
for listed companies as well as the prepara-
tion of Parent financial statements that give a 
true and fair view in accordance with the Dan-
ish Financial Statements Act. Management is 
also responsible for the internal control that it 
considers necessary for preparing consolidated 
financial statements and Parent financial state-
ments that are free from material misstatement, 
whether due to fraud or error.

auditor's responsibility
Our responsibility is to express an opinion on 
the consolidated financial statements and Par-
ent financial statements based on our audit. 
We conducted our audit in accordance with 
International Standards on Auditing and addi-
tional requirements under Danish audit regula-
tion. This requires that we comply with ethical 
requirements and plan and perform the audit 
to obtain reasonable assurance about whether 
the consolidated financial statements and Par-
ent financial statements are free from material 
misstatement. 

An audit involves performing procedures to ob-
tain audit evidence about the amounts and dis-
closures in the consolidated financial statements 
and the Parent financial statements. The proce-
dures selected depend on the auditor’s judgment, 
including the assessment of the risks of mate-
rial misstatement of the consolidated financial 
statements and the Parent financial statements, 
whether due to fraud or error. In making those risk 
assessments, the auditor considers internal con-
trol relevant to the preparation of consolidated 
financial statements and Parent financial state-
ments that give a true and fair view. The purpose 
of this is to design procedures that are appropriate 
in the circumstances but not to express an opin-
ion on the effectiveness of the company's internal 
control. An audit also includes evaluating the ap-
propriateness of accounting policies used and the 
reasonableness of accounting estimates made by 
management, as well as evaluating the overall 
presentation of the consolidated financial state-
ments and the Parent financial statements.

We believe that the audit evidence we have ob-
tained is sufficient and appropriate to provide a 
basis for our audit opinion.

Our audit has not resulted in any qualification.

opinion
In our opinion, the consolidated financial state-
ments give a true and fair view of the Group’s 
financial position at December 31, 2011 and of 
the results of its operations and cash flows for 
the financial year January 1 to December 31, 2011 
in accordance with the International Financial 
Reporting Standards as adopted by the EU and 
Danish disclosure requirements for listed com-
panies.

Further, in our opinion, the Parent financial 
statements give a true and fair view of the Par-
ent's financial position at December 31, 2011, and 
of the results of its operations and cash flows for 
the financial year January 1 to December 31, 2011 
in accordance with the Danish Financial State-
ments Act.

Statement on the management's 
commentary

Pursuant to the Danish Financial Statements 
Act, we have read the management’s commen-
tary. We have not performed any further pro-
cedures in addition to the audit of the consoli-
dated financial statements and Parent financial 
statements.

On this basis, it is our opinion that the informa-
tion provided in the management's review is 
consistent with the consolidated financial state-

ments and Parent financial statements.

Independent auditors’ report

Copenhagen, March 14, 2012

deloitte
Statsautoriseret Revisionspartnerselskab

Jens Rudkjær Carsten Vaarby
State-authorized public accountant State-authorized public accountant
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Consolidated statement of comprehensive 
income for the year

 Group Parent

DKK ’000 Note 2011 2010 2011 2010

Revenues 3,4 65,598 107,826 68,015 111,620

Production costs 5,6 (1,840) (5,442) (4,351) (10,319)

Research and development costs 5,6 (54,345) (71,608) (47,878) (62,546)

Write-down of research and development projects 5 - (189,541) - (11,275)

Divestiture of rights in Europe to Savene®  - - - 32,473

Sales and distribution costs 5,6 - - - (1,788)

Administrative expenses 5,6 (40,765) (38,778) (40,065) (37,181)

Operating loss  (31,352) (197,543) (24,279) 20,984

Income after tax from investments in subsidiaries 14  - (19,946) (180,780)

Financial income 7 11,729 80,863 20,183 116,056

Financial expenses 8 (10,642) (12,090) (8,969) (11,950)

Loss from continued operations before tax  (30,265)  (128,770) (33,011) (55,689)

Tax on profit/(loss) for the year 9 1,253 43,985 - -

Net loss from continued operations  (29,012) (84,785) (33,011) (55,689)

Net loss from discontinued operations 10 (3,999) 29,096 - -

Total comprehensive income for the year  (33,011) (55,689) (33,011) (55,689)

Total comprehensive income attribuable to:

Owners of the company  (33,011) (55,689) (33,011) (55,689)

Non-controlling interests  - - - 

Total comprehensive income for the year  (33,011) (55,689) (33,011) (55,689)

Basic and diluted EPS continued operations 11 (0.22) (0.64)

Basic and diluted EPS continued and discontinued operations 11 (0.25) (0.42) (0.25) (0.42)
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Balance sheet – assets

 Group Parent

DKK ’000 Note 2011 2010 2011 2010

Acquired research and development projects  229,626 235,717 202,828 208,919

Intangible assets 5,12 229,626 235,717 202,828 208,919

Other fixtures and fittings, tools and equipment  4,963 5,991 4,961 5,973

Tangible assets 5,13 4,963 5,991 4,961 5,973

Investment in subsidiaries 14 - - 31,134 27,941

Receivables from subsidiaries 14 - - 20 26,625

Other receivables 14 608 972 608 787

Non-current investments 14 608 972 31,762 55,353

Non-current assets  235,197 242,680 239,552 270,245

Inventories – raw materials  - 766 - 766

Inventories – saleable goods  - 859 - 859

Inventories  - 1,625 - 1,625

Trade receivables 15 1,643 3,721 1,643 2,543

Other receivables  8,775 11,816 8,664 11,618

Prepayments  792 913 824 746

Receivables  11,210 16,450 11,131 14,907

Short-term securities 16 9,768 - 9,768 -

Cash and cash equivalents 19 114,302 205,068 106,881 165,013

Current assets  135,279 223,143 127,780 181,545

Assets  370,476 465,824 367,331 451,789
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Balance sheet – equity and liabilities

 Group Parent

DKK ’000 Note 2011 2010 2011 2010

Share capital 17 132,652 132,652 132,652 132,652

Share-based payments 18 34,743 31,222 34,743 31,222

Retained earnings  163,333 196,345 163,333 196,345

Equity  330,729 360,219 330,729 360,219

Deferred tax 9 - - - -

Pension liabilities  - - - -

Other payables 20 13,585 14,116 13,585 14,116

Non-current liabilities  13,585 14,116 13,585 14,116

Trade payables  16,274 16,868 13,673 17,091

Deferred income 22 - 63,455 - 56,804

Debt to subsidiaries  - - - 82

Other payables 19 9,889 11,163 9,345 3,478

Current liabilities  26,163 91,486 23,018 77,454

Liabilities  39,748 105,602 36,603 91,570

Equity and liabilities  370,476 465,824 367,331 451,789

Changes in accounting policies and critical accounting policies 1
Financial instruments 19
Fair value of financial assets and liabilities 20
Other commitments 2 1
Deferred income 22
Related parties 23
Ownership 24
Fees to auditors appointed at the annual general meeting 28
Accounting policies 29 
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Cash flow statements

 Group Parent

DKK ’000 Note 2011 2010 2011 2010

Operating loss  (31,352) (197,543) (24,279) 20,982

Operations loss from discontinued operations  (6,560) (3,376) - -

Reversal of share-based payments  3,521 3,969 3,143 3,056

Reversal of pension commitments  - (315) - -

Reversal of divestment of Savene®  - - - (32,473)

Depreciation, amortization, and impairment losses 5 414 193,101 264 14,996

Working capital changes 25 (58,458) 31,742 (49,035) 32,981

Cash flows from operating activities before interest  (92,435) 27,577 (69,907) 39,542

Interest income etc. received  11,729 14,327  9,240 20,830

Interest expenses etc. paid  (9,394) (1,827) (5,161) (1,901)

Refunded income taxes  1,253 24 - -

Cash flows from operating activities  (88,847) 40,101 (65,828) 58,471

Purchase of tangible assets  (2,283) (3,746) (2,299) (3,747)

Sale of tangible assets  - 2,113 56 475

Capital increase in subsidiary  - - 3,147 (2,050)

Change of loan to subsidiary  - - 6,613 (45,537)

Purchase of investments  364 399 179 400

Divesture of Savene®  - - - 35,920

Discontinued operations   35,920  -

Cash flow from investing activities  (1,919) 34,686 7,696 (14,539)

Installment on lease commitments   -  -

Proceeds from the issuance of shares 27  138  138

Cash flows from financing activities  - 138 - 138

     

Increase/decrease in cash and cash equivalents  (90,766) 74,923 (58,132) 44,068

Cash and cash equivalents at January 1  205,068 130,145 165,013 120,945

Cash and cash equivalents at December 31  114,302 205,068 106,881 165,013

 Total cash and cash equivalents at December 31  114,302 205,068 106,881 165,013 
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Consolidated statement of changes in equity for the period January 1 to December 31, 2011

   Share 
 Number of Share preminum Retained 
 shares capital account earnings Total

DKK ’000

Equity at January 1, 2011 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

Net loss for the year - - - (33,011) (33,011)

Other comprehensive income for the year - - - - -

     

Total comprehensive income for the year  -  - - (33,011) (33,011)

Recognition of share-based payment - - 3,521 - 3,521

Equity at December 31, 2011 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

The share capital is an undistribuable reserve, while the  
other reserves are distributable for dividend purporses subject  
to the provisions of the Danish Public Companies Act.

Consolidated statement of changes in equity for  
the period January 1 to December 31, 2010

Equity at January 1, 2010 132,609,020 132,609 31,140 248,049 411,798

Net loss for the year - - - (55,689) (55,689)

Other comprehensive income for the year - - - - -

     

Total comprehensive income for the year - - - (55,689)  (55,689)

Recognition of share-based payment - - 3,940 31 3,971

Reversal of expired warrants   (3,858) 3,858 -

Share capital increase through warrant exercise 43,030 43 - 95 138

Equity at December 31, 2010 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

The share capital is an undistributable reserve, while the other reserves are distributable for dividend purporses subject 
to the provisions of the Danish Public Companies Act.

Equity – Group
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Parent Company statement of changes in equity for the period January 1 to December 31, 2011

   Share 
 Number of Share preminum Retained 
 shares capital account earnings Total

DKK ’000

Equity at January 1, 2011 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

Net loss for the year - - - (33,011) (33,011)

Other comprehensive income for the year - - - - -

     

Total comprehensive income for the year - -  - (33,011) (33,011)

Recognition of share-based payment - - 3,521 - 3,521

Equity at December 31, 2011 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

The share capital is an undistributable reserve, while the  
other reserves are distributable for dividend purposes subject  
to the provisions of the Danish Public Companies Act.

Parent Company statement of changes in equity for  
the period January 1 to December 31, 2010

Equity at January 1, 2010 132,609,020 132,609 31,140 248,049 411,798

Net loss for the year - - - (55,689) (55,689)

Other comprehensive income for the year - - -  - -

     

Total comprehensive income for the year  - - - (55,689) (55,689)

Recognition of share-based payment - - 3,940 31 3,971

Reversal of expired warrants   (3,858) 3,858 -

Share capital increase through warrant exercise 43,030 43 - 95 138

Equity at December 31, 2010 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

The share capital is an undistributable reserve, while the other reserves are distributable for dividend purposes subject  
to the provisions of the Danish Public Companies Act. 

Equity – Parent
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Notes

1. Changes in accounting policies 

Basis of preparation
The annual report for  Topotarget, including consolidated financial statements, is prepared in accordance with the International 
Financial Reporting Standards (IFRS) as adopted by the EU, as well as additional Danish disclosure requirements for annual reports 
of listed companies.  Topotarget presents its financial statements in accordance with all applicable IFRS standards. The accounting 
policies for the Group are unchanged from 2010. The financial statements for the Parent Company is prepared in accordance with the 
Danish Financial Statements Act (reporting class D) and is unchanged from 2010. 

Standards and interpretations which have come into force and affect recognition and measurement
The annual report for 2011 is presented in accordance with the new and revised standards (IFRS/IAS) and interpretations (IFRIC) which 
apply for financial years starting on or after January 1, 2011. New standards and interpretations have not affected recognition and 
measurement. 

Standards and interpretations which have come into force and affect disclosures
The annual report for 2011 is presented in accordance with the new and revised standards (IFRS/IAS) and interpretations (IFRIC) which 
apply for financial years starting on or after January 1, 2011. New standards and interpretations have not affected disclosures. 

Standards and interpretations not yet in force
Standards and interpretations not yet in force at the time of publishing the present annual report have not yet taken effect and 
therefore have not been incorporated into the present annual report. Management believes that implementation of new and amended 
standards and interpretations will not affect the financial statements for 2012.

2. Significant accounting assumptions and estimates

In using the Group’s accounting policies, the management is required to use judgments, estimates, and assumptions concerning the 
carrying amount of assets and liabilities which cannot be immediately inferred from other sources. Management’s estimates are based 
on historical experience and other factors, including expectations of future events based on existing events. The actual outcome may 
differ from these estimates.

Estimates and assumptions are re-assessed in an on-going process. Changes to accounting estimates are recognised in the reference 
period in which the change occurs and in future reference periods if the change affects the period in which it is made as well as 
subsequent reference periods.

Areas in which the Group makes significant assumptions and estimates are described below. The Group’s accounting policies are 
described in Note 29 to the financial statements.

Revenue recognition
Revenue is recognised when it is probable that future economic benefits will flow to the company and such economic benefits can be 
measured reliably. In addition, recognition requires that all significant risks and rewards of ownership of the rights or services included in 
the transaction have been transferred to the buyer. Income from agreements with multiple components and where the individual com-
ponents cannot be separated is recognised over the period of the agreement. In addition, recognition requires that all significant risks 
and rewards of ownership of the goods or services included in the transaction have been transferred to the buyer. If all risks and returns 
have not been transferred, revenue is recognised as deferred income until all components of the transaction have been completed.

On February 2, 2010,  Topotarget entered into a license and cooperation agreement with Spectrum Pharmaceuticals, Inc. covering the 
development and commercialization of belinostat .   Topotarget has received an upfront payment of USD 30.0 million. According to the 
agreement, the initial upfront payment concerns several components which cannot be separated. The amount was recognised over a 
period of 18 months which commenced February 2, 2010.

Capitalization of development costs
Capitalization of development costs requires that the development of the technology or the product in the company’s opinion has been 
completed, that all necessary public registration approvals and marketing approvals have been obtained, that costs can be reliably 
measured and that the technology or the product can be commercialized and that the future income from the product can cover, 
not only production, sales and distribution costs and administrative expenses, but also development costs. As none of the company’s 
products have obtained the status required for capitalization, no development costs had been capitalised at December 31, 2011.
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Notes

2. Significant accounting assumptions and estimates – continued

Impairment test of acquired research and development projects 
The value of acquired research and development projects recognised in the balance sheet as at December 31, 2011 consist of the  
belinostat  program acquired in conjunction with the acquisition of   Topotarget UK in 2002 and the buy back of full control of  
belinostat  from the company´s former partner CuraGen in April 2008.

In the period, until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for impairment 
annually. After marketing approval has been obtained, an impairment test is performed only where events or other circumstances 
indicate that the carrying amount may not be recoverable. 

Included in the factors taken into account when testing for impairment are, among other things, expected market size and penetration 
thereof, the costs of development, manufacture and sales and marketing, and the risk that development will not prove successful, all 
of which have an effect on the value of the amount recognized. Especially for projects in early phases such assumptions include high 
uncertainty. 

Based on the impairment test performed no write-down was made in 2011 (2010: DKK 189.5 million).

3. Revenue

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Sale of goods  - - 9,319 16,237

Sale of services  2,436 8,119 2,436 6,291

Milestone payments  63,162 99,707 56,260 89,092

Total  65,598 107,826 68,015 111,620
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4. Segment information

The Group’s revenue is divided geographically as follows:

 Revenue

DKK ’000  2011 2010

Denmark  - 218

Europe  375 7,676

US  65,223 99,932

Total  65,598 107,826

Upfront payment from Spectrum Pharmaceuticals exeeds 10% of total revenue, 2011 82% (2010: 77%).

The Group’s assets and additions to acquired research and development projects plus other fixtures and fittings,  
tools and equipment are divided geographically as follows:

  Additions to  
  acquired research 
  and development 
  projects plus other 
   fixtures and fittings, 
 Assets  tools and equipment

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

      
Denmark  337,157 397,225 2,299 3,747

Europe  35,388 65,986  - -

US  - 2,613  - -

Total  372,545 465,824 2,299 3,747

Due to the divestiture of Totect® and   Topotarget USA, Inc., the company no longer has segmented information as the only
operation on-going in 2011 is development activities.

The comparative figures for 2010 have been reclassified accordingly.
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5. Depreciation, amortization, and impairment

 Group Parent

DKK ’000 Note 2011 2010 2011 2010

Acquired research and development projects  750 190,416 750 12,150

Other fixtures and fittings, tools and equipment  3,311 4,192 3,294 3,058

Gain/loss from sale of equipment  - (1,507) - (212)

Total  4,061 193,101 4,044 14,996

Allocated by function:

Research and development costs  1,128 1,652 1,112 2,030

Write-down of research and development projects 12 - 189,541 - 11,275

Administrative expenses  2,183 768 2,182 768

Discontinued operations  750 1,140 750 923

Total  4,061 193,101 4,044 14,996

6. Staff costs

Wages and salaries  42,244 48,239 36,144 37,562

Share-based payments  3,505 3,969 3,144 3,056

Pension contributions, defined contribution plans  2,322 4,787 1,993 3,678

Other social security costs  661 1,718 261 314

Total  48,732 58,712 41,542 44,609

Allocated by function:

Production cost  1,786 5,443 1,786 5,443

Research and development costs  23,386 22,151 23,257 19,490

Administrative expenses  16,514 19,715 16,499 19,676

Discontinued operations  7,046 11,403 - -

Total  48,732 58,712 41,542 44,609

Remuneration to the Board of Directors*)  2,324 2,067 1,798 1,918

Remuneration to the Management*),**)  9,248 12,194 9,248 12,194

Average number of employees  42 50 34 40

*) Of this, share-based payments to the Board of Directors in 2011 equalled DKK 186,000 and DKK 278,000 in 2010.  

**) Of this, share-based payments to the Management equalled DKK 1,715,000 in 2011 and DKK 879,0000 in 2010.

For share-based payments please see Note 18

Notes
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7. Financial income
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Financial income from subsidiaries  -  - 9,130 7 ,161

Exchange rate adjustment of payables and receivables in foreign currencies  11,593 11,678 10,943 40,987

Financial income from securities and bank deposits  136 1,392 110 1,366

Write-down net of potential debt  - 67,793 - 66,542

Total financial income  11,729 80,863 20,183 116,056

During 2010 a write-down of APO projects and Zemap project in   Topotarget 
Switzerland S.A. and  Topotarget Germany A.G. have been made. As a con-
sequence of the write-down of the APO and Zemap projects the capitalized 
potential debt and milestone payments previously recognized as a liability 
are reversed as financial income.

8. Financial expenses

Exchange rate adjustment of payables and receivables in foreign currencies  (8,829) (1,836) (7,293) (1,900)

Amortization of debt concerning milestone payment  (1,664) (10,150) (1,664) (10,050)

Other financial expenses  (149) (104) (12) -

Total financial expenses  (10,642) (12,090) (8,969) (11,950)
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9. Tax on loss for the year
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Current tax  (1,253) - - -

Adjustment of deferred tax  - (43,985) - -

Tax on loss for the year  (1,253) (43,985) - -

     

Deferred tax asset, net  238,041 265,435 113,989 111,627

Deductible temporary differences are attributable to the following terms:

Intangible assets  (137,454) (111,807) (116,164) (91,550)

Property, plant, and equipment  29,514 25,966 19,902 16,607

Other temporary differences  (4,258) 52,546 (4,258) 52,546

Tax losses carried forward  1,004,350 992,561 556,475 468,905

Total  892,152 959,266 455,955 446,508

Tax asset, not recognised  238,041 265,435 113,989 111,627

It is believed that at the present time there is not sufficient evidence that or 
when the tax asset can be utilized. It is therefore believed that capitaliza-
tion does not meet the requirement for recognition of assets in accordance 
with the accounting policies applied.

Of the consolidated loss to be carried forward, DKK 1,004 million,  
(2010: DKK 993 million), DKK 197 million (2010: DKK 202 million)  
is subject to foreign local restrictions with respect to application  
(source-of-loss restriction)

Due to the divestment of  Topotarget USA, Inc., the unrecognized tax asset 
has been reduced with DKK 31 million.

Reconciliation of the changes for the year:

Loss for the period before tax  (34,264) (99,674) (33,011) (55,689)

Calculated tax  (8,483) (22,003) (8,253) (13,922)

Changes in tax losses carried forward, not recognized  10,598 (8,185) 21,893 (26,765)

Changes in tax assets, not recognized  (6,754) (32,754) (19,531) 11,288

Other adjustments, not recognized  5,891 18,957 5,891 29,399

Total  1,252 (43,985) - -

Tax rate  (3.7%) 44.1% - -

Notes
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10. Discontinued operations

On December 29, 2011,  Topotarget concluded the agreement to divest the subsidiary  Topotarget USA, Inc, which was responsible for 
the sale of Totect® in the US. The decision to divest the US activity was taken in 2011 so that the main focus of the Parent Company 
could be continued, that of belinostat  and bringing this product to market.

The divestment was complete with effect from December 29, 2011 after which control of the activity was passed to the buyer  
Apricus Biosciences, Inc.

The sales price was agreed to USD 2.0 million of which  Topotarget received common stock in Apricus Biosciences, Inc. equal to one 
million seven hundred thousand dollars on December 29, 2011, and on December 29, 2012 (the one-year anniversary of the Closing 
Date),  Topotarget will receive common stock in Apricus Biosciences, Inc. equal to three hundred thousand dollars.

An potential payment of up to USD 2.0 million in shares in Apricus Biosciences, Inc based on achievement of certain milestones has 
been agreed upon.

  Group

DKK ’000    2011 2010

Operating income for the period until transfer of control    (6,560) (3,376)

Profit on sale of net asset    2,561 32,473

Result from discontinued operations    (3,999) 29,097

Operating income for the period until the transfer of control can be specified as

Revenue    12,536 21,212

Production cost    (5,579) (5,490)

Gross profit    6,957 15,722

Sales and distribution costs    (13,056) (19,098)

Administration costs    - -

Profit from operations    (6,099) (3,376)

Financial expenses/financial income    (461) -

Loss/profit before tax    (6,560) (3,376)

Tax for the period    - -

Result    (6,560) (3,376)
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10. Discontinued operations – continued
  Group

DKK ’000    2011 2010

The discontinued operations in the financial year impacted cash flow statement as

Cash flow from operating activities    (6,866) 24,991

Cash flow from investing activities    178 (175)

Cash flow from financing activities    -

Sales of the discontinued operations are as follows

Book value of net assets    (6,559) (2,822)

    (6,559) (2,822)

Net proceeds on sale less sales costs    9,120 35,295

Profit on sale    2,561 32,473

11. Basic and diluted EPS in DKK

Basic EPS
Basic EPS is calculated as the net result of the period’s continuing activities, attributed to the ordinary shares of the company divided 
by the weighted average number of ordinary shares.

Diluted EPS
Diluted EPS is calculated as the net result of the period’s continuing activities, attributed to the ordinary shares of the company 
divided by the weighted average number of ordinary shares adjusted for assumed dilution effect of issued equity instruments like 
convertible debts and issued outstanding warrants which can be converted to ordinary shares.

As the result is a net loss, no adjustment for dilution effects has been made since these are anti-diluting.

Basic and diluted EPS are as follow:

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent  (29,012) (84,785)

Weighted average number of ordinary outstanding shares  132,652,050 132,640,379

Basic and diluted EPS from continued operations  (0.22) (0.64)

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent  (33,011) (55,689) (33,011) (55,689)

Weighted average number of ordinary outstanding shares  132,652,050 132,640,379 132,652,050 132,640,379

Basic and diluted EPS from continued and discontinued operations  (0.25) (0.42) (0.25) (0.42)
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12. Intangible assets
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Acquired research and development projects still in progress

Cost at January 1  535,570 536,384 215,806 216,620

Adjustment of acquisition value  (1,779) (814) (1,779) (814)

Cost at December 31  533,791 535,570 214,027 215,806

Amortization at January 1  (304,241) (114,700) (11,275) -

Write-down of research and development projects  - (189,541) - (11,275)

Amortization at December 31  (304,241) (304,241) (11,275) (11,275)

     

Carrying amount at December 31  229,550 231,329 202,752 204,531

Acquired research and development projects available for use

Cost at January 1  7,576 15,076 7,576 15,076

Disposals  (7,500) (7,500) (7,500) (7,500)

Cost at December 31  76 7,576 76 7,576

Amortization at January 1  (3,188) (4,875) (3,188) (4,875)

Amortization  (750) (875) (750) (875)

Amortization regarding disposals for the year  3,938 2,562 3,938 2,562

Amortization at December 31  - (3,188) - (3,188)

Carrying amount at December 31  76 4,388 76 4,388

Total acquired research and development projects  229,626 235,717 202,828 208,919

The weighted average residual term of licenses and rights is approximately 
(number of years)  0.50 5.75 0.50  5.75

Impairment test of acquired research and development projects 

The value of acquired research and development projects recognized in the balance sheet as at December 31, 2011 consists of the 
belinostat  program acquired in conjunction with the acquisition of  Topotarget UK in 2002 and in April 2008 in conjunction with the 
purchase from the former American partner to obtain the full control of this program. 

In the period until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for impairment 
annually. After marketing approval has been obtained, an impairment test is performed only where events or other circumstances 
indicate that the carrying amount may not be recoverable. 

Included in the factors taken into account when testing for impairment are, among other things, expected market size and penetration 
thereof, the costs of development, manufacture and sales and marketing, and the risk that development will not prove successful, all 
of which have an effect on the value of the amount recognized.

Write-down in 2010 DKK 189.5 million relates to write-down of non-belinostat  projects as a result of belinostat  being the primary 
focus of the Group.

There was no down-writing in 2011.
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13. Property plant, and equipment
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Other fixtures and fittings, tools, and equipment

Cost at January 1  16,286 15,192 24,505 22,148

Additions  2,299 3,747 2,299 3,747

Disposals  (655) (2,653) (655) (1,390)

Cost at December 31  17,931 16,286 26,150 24,506

Depreciation at January 1  (10,295) (8,149) (18,533) (16,601)

Depreciation   (3,311) (4,193) (3,294) (3,058)

Depreciation regarding disposals for the year  638 2,047 638 1,126

Depreciation at December 31  (12,968) (10,295) (21,189) (18,533)

Carrying amount at December 31  4,963 5,991 4,961 5,973

14. Non-current investments

Investments in subsidiary

Cost at January 1    468,973 466,923

Adjustment of acquisition value    - -

Addition through capital increase in subsidiary    3,147 2,050

Cost at December 31    472,120 468,973

Net impairment at January 1    (441,032) (430,110)

Income after tax from investments in subsidiaries    (19,946) (180,780)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries    19,992 169,776

Negative equity transferred to debt to subsidiaries    - 82

Net impairment at December 31    (440,986) (441,032)

Value at December 31    31,134 27,941
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14. Non-current investments – continued
 Ownership 
 interest Parent

DKK ’000    2011 2010

Investments in subsidiaries comprise:

Name

 Topotarget UK Limited, England   100% 30,690 27,682

 Topotarget Germany AG, Germany   100% 360 265

 Topotarget USA, Inc., USA   100% - (85,060)

 Topotarget Switzerland S.A., Switzerland   100% (154,975) (147,637)

 Topotarget Netherlands B.V., The Netherlands   100% 84 84

Total equity    (123,841) (204,666)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries/debt to subsidiaries  154,975 232,607

Value at December 31    31,134 27,941

Receivables from subsidiaries

Cost at January 1    229,062 183,525

Additions    20,176 45,537

Disposals    (26,789) -

Cost at December 31    222,449 229,062

Net impairment at January 1    (202,437) (62,398)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries    (19,992) (169,776)

Exchange adjustments etc.    - 29,737

Net impairment at December 31    (222,429) (202,437)

Value at December 31    20 26,625
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14. Non-current investments – continued
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Other receivable

Cost at January 1  972 1,371 787 1,187

Disposals  (364) (399) (179) (400)

Cost at December 31  608 972 608 787

Net impairment at January 1  - - - -

Exchange adjustments etc.  - - - -

     

Net impairment at December 31  - - - -

Value at December 31  608 972 608 787

15. Trade receivables

Trade receivables  1,643 3,721 1,643 2,543

Total  1,643 3,721 1.643 2,543

The table below shows the due dates of trade receivables:

Undue  268 2,934 268 1,756

Falling due within 90 days  1,375 528 1,375 528

Falling due after more than 90 days  - 259 - 259

Total  1,643 3,721 1,643 2,543

The average credit period for trade receivables is 73 days (2010: 56 days). The company is entitled to charge interest of 5% per annum 
after the due date, which is 30 days from the invoice date. Provisions are made for losses based on any uncertainties at any given 
time. Management performs analyses on the basis of customer´s expected ability to pay, historical information about payment 
patterns, and doubtful debtors and customer concentrations, customer credit worthiness and economic conditions in the company´s 
sales channels.
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16. Short-term sercurites
 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Listed shares  9.768 - 9.768 -

Total  9.768 - 9.768 -

     

Current assets  9.768 - 9.768 -

Non current assets  - - - -

Total  9.768 - 9.768 -

17. Share capital

The share capital consists of 132,652,050 ordinary shares of 1 DKK each.

Each share carries one vote. The shares are fully paid.

Changes in share capital from 2007 to 2011:

 Date Total DKK

Share capital January 1, 2007     45,684,880

Share issue through warrant exercise     30.03.2007 21,600

Share issue through warrant private placement     21.06.2007 12,000,000

Share issue through non-cash payment    27.06.2007 3,598,030

Share issue through non-cash payment    07.05.2008 5,000,000

Share issue through rights issue    02.07.2009 66,304,510

Share issue through warrant exercise    12.04.2010 43,030

Share capital December 31, 2011     132,652,050
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18. Warrants

For the purpose of motivating and retaining employees and other associated persons, the company has established stock option 
schemes in the form of warrants for members of the Board of Directors and employees/consultants as well as the company’s advisors.

The table below shows the extent of the individual programs that are active in the financial year or the comparative year.

     Subscription period – two weeks  Number 
 Time Number  Time after the release of interim Estimated exercised Outstanding Exercise 
 of issue warrants*** of grant and annual reports fair value or expired warrants price

DKK ’000

Program 1* 2001 1,652,320 26 March 2003 or later March and August 2006-2012 and March 2013 N/A 970,798 681,523 6.1

Program 2* 2003 1,226,976 26 March 2003 or later March and August 2006-2012 and March 2013 N/A 577,424 649,552 12.2

Program 3** 2005, March 622,501 11/mar/05 August and November 2006,     

    March, May, August and November     

    2007-2012 and March 2013 5,879 622,501 - N/A

Program 4* 2005, September 793,364 16/sep August 2006 and March, and August 2007-2012 7,281 150,087 643,277 17.5

Program 4* 2005, September 688,474 16/sep/05 March and August 2007-2012 and March 2013 6,318 95,836 592,638 17.5

Program 5* 2006, October 299,486 04/okt/06 March and August 2008-2013 and March 2014 3,707 47,793 269,193 23.8

Program 5* 2006, October 299,486 04/okt/06 March and August 2009-2013 and March 2014 3,707 47,793 269,193 23.8

Program 5* 2006, October 598,972 04/okt/06 March and August 2010-2013 and March 2014 7,414 95,586 538,386 23.8

Program 5* 2007, September 388,988 27/sep/07 March and August 2009-2014 and March 2015 4,098 89.355 315 17.4

Program 5* 2007, September 389 27/sep/07 March and August 2010-2014 and March 2015 4,098 89,355 315 17.4

Program 5* 2007, September 777,975 27/sep/07 March and August 2011-2014 and March 2015 8,196 178,710 629,265 17.4

Program 5* 2009, January 438,041 30/jan/09 August 2010-2016 and March 2017 1,028 88,006 375,036 3.2

Program 5* 2009, January 438,041 30/jan/09 August 2010-2016 and March 2017 1,028 88,006 375,036 3.2

Program 5 2009, January 876,083 30/jan/09 August 2010-2016 and March 2017 2,056 176,011 750,071 3.2

Program 5 2010, March 35,687 26/mar/10 March 2012-2017 and March 2018 148 - 35,687 5.3

Program 5 2010, March 35,688 26/mar/10 March 2012-2017 and March 2018 148 - 35,688 5.3

Program 5 2010, March 71,375 26/mar/10 March 2012-2017 and March 2018 295 - 71,375 5.3

Program 5 2010, July 398,062 09/jul/10 March 2012-2017 and March 2018 1,063 - 398,062 3.4

Program 5 2010, July 398,062 09/jul/10 March 2012-2017 and March 2018 1,063 - 398,062 3.4

Program 5 2010, July 796,126 09/jul/10 March 2012-2017 and March 2018 2,126 - 796,126 3.4

Program 5 2010, December 63,750 30/dec/10 March 2012-2017 and March 2018 154 - 63,750 3.2

Program 5 2010, December 63,750 30/dec/10 March 2012-2017 and March 2018 154 - 63,750 3.2

Program 5 2010, December 127,500 30/dec/10 March 2012-2017 and March 2018 307 - 127,500 3.2

Program 5 2011, February 22,500 07/feb/11 March 2012-2017 and March 2018 55 - 22,500 3.3

Program 5 2011, February 22,500 07/feb/11 March 2012-2017 and March 2018 55 - 22,500 3.3

Program 5 2011, February 45,000 07/feb/11 March 2012-2017 and March 2018 110 - 45,000 3.3

Program 5 2011, July 398,063 30/jun/11 March 2013-2017 and March 2018 609 - 398,063 2.0

Program 5 2011, July 398,063 30/jun/11 March 2013-2017 and March 2018 609 - 398,063 2.0

Program 5 2011, July 796,125 30/jun/11 March 2013-2017 and March 2018 1,218 - 796,125 2.0

Program 5 2011, October 12,500 27/okt/11 March 2013-2017 and March 2018 16 - 12,500 1.9

Program 5 2011, October 12,500 27/okt/11 March 2013-2017 and March 2018 16 - 12,500 1.9

Program 5 2011, October 25,000 27/okt/11 March 2013-2017 and March 2018 33 - 25,000 1.9

Total programs     62,989 3,317,261 9,496,050 

*) The holders have earned complete and final rights.
**) Issued in connection with company acquisitions. The holders have earned complete and final rights.
***) After conversion in connection with rights issue July 2, 2009.
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18. Warrants – continued

Under the programs, each warrant entitles the holder to subscribe for one share against cash payment of the exercise price, as illustrated 
in the table. The warrant program is conditional upon the warrant holder being employed with or acting as a consultant to the com-
pany or being a member of the company’s Board of Directors. Warrants subsequently vest after 12 months for 25% of the allocated 
warrants, after 24 months for another 25% of the allocated warrants, and the remaining 50% of the allocated warrants vest after 36 
months. If an employee/consultant/board member resigns, the person in question is obliged to exercise the vested warrants in the first 
coming exercise period after the date of resignation.

If issuing bonus shares, the number of shares which can be subscribed in accordance with the warrants is increased proportionally 
and the subscription price of the shares must be reduced proportionally so that the profit potential is retained. This is also the case, if 
shares are issued at a price beneath the market price. The number of shares which can be subscribed must be reduced proportionally 
and the subscription price has to be increased proportionally if the company reduces the capital by reserves to a special fund, cf. the 
Danish Public Companies Act, or in cover of loss, cf. section 44 of the Act. Last time bonus shares were issued was in Spring 2004.

In the event that a decision is made to liquidate the company, to merge or demerge the company, or to reduce the share capital 
through a subsequent disbursement, the warrant owners are entitled to exercise their warrants within 14 days.

The estimated values of warrants issued in 2011, 2010, 2009, 2007, 2006, and 2005 are calculated using the Black & Scholes model. 
The value is expensed on the income statement during the period in which the warrants vest.

The following assumptions provide the basis for the estimated fair values:

DKK ’000    2011 2010

Weighted average share price (DKK per share)    2.4 4.3

Weighted average exercise price (DKK per share)    1.7 3.5

Weighted average expected volatility (%)    76.0 83.0

Weighted average risk-free interest rate (%)    2.5 2.6

Expected dividend payout ratio (%)    - -

Period until expiry (number of years)    7 7

The expected volatility was calculated based on historic volatility of the share price of the Parent Company’s shares during the period 
from the IPO in June 2005.

Period until expiry is calculated on the basis of the most recent potential exercise of the warrant adjusted for expected termination of 
employment and other causes of non-exercise of the warrants.
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18. Warrants – continued

   Weighted   Weighted 
   average  average 
  Number of exercise  Number of exercise 
  warrants prices warrants prices

DKK ’000  2011 2011 2010 2010

Outstanding warrants January 1  8,392,435 7.6 6,461,685 11.5

Granted in the financial year  1,732,250 2.0 1,990,000 3.5

Exercised in the financial year  - - (59,250) 3.2

Expired in the financial year (resignation)  (230,000) - - -

Outstanding warrants, December 31  9,894,685 9.7 8,392,435 18.2

Hereof outstanding vested warrants, December 31  5,919,864  5,652,364 

The weighted average remaining contractual maturity was three years  
at December 31, 2011 and three years at December 31, 2010.

There was no warrants exercised in 2011 (2010: 59,250). 

The above assumptions were applied in connection with the calculation  
of the fair value of the warrants being vested. 

The following values were recognised for the programs: 

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Recognized share-based payment, equity schemes  3,521 3,971 3,521 3,971

  3,521 3,971 3,521 3,971

As a part of their contract the CEO, CFO, and CMDO (executive management) are eligible to receive up to a total of 3,060,000  
warrants over a period of three years, each conferring a right to subscribe nominal DKK 1 share in the company. Any grant of  
warrants is subject to the shareholders of the company granting the Board of Directors authority to issue the warrants. 
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19. Financial instruments

Capital risk management
It is Group policy to minimize financial risks. The company does not use hedging transactions. Management carefully assesses and 
monitors the company’s currency and interest rate exposure.

The Group manages its capital with a view to ensuring at all times that all Group entities can meet their payment obligations and 
give investors the best possible return on their investment through the best possible ratio of debt to equity. The Group’s overall strategy 
is primarily focused on belinostat . 

The Group’s capital structure is composed of debt, as appears from the liabilities stated in the balance sheet with the exception of 
deferred tax, cash and cash equivalents and securities and equity, comprising both share capital, reserves, and retained losses.

The carrying amount of financial assets and financial liabilities equals the fair value of such assets and liabilities.

Cash and cash equivalents 
The company is a development-stage company generating income in 2011 from the sale of Totect® and from the sale of services.  
The company has a net cash outflow.

Group management regularly reviews the company’s capital structure and, in this respect, takes into account both the price of capital 
and the risk related to the capital.

The company has cash and cash equivalents to fund the day-to-day cash requirements of the business. Cash and cash equivalents 
amounted to DKK 114 million at December 31, 2011 (2010: DKK 205 million).

Significant accounting policies
Note 1 to the financial statements sets out the significant accounting policies and the methods applied, including policies on recognition 
and measurement.

Financial instrument categories
The carrying amount of each financial asset and liability is recognized in the balance sheet. The company’s financial assets include 
receivables, while its financial liabilities include current and non-current liabilities exclusive of deferred tax.

Financial risk management areas
The company monitors and reports on financial risk areas, including movements in exchange rates, interest rates, and liquidity. 
The company does not use financial hedging instruments.

No changes were made to the Group’s risk exposure or to the way in which risks are monitored compared with 2010.

Risk management – interest rates
The company is exposed to interest rate risk on marketable securities and cash on the asset side and to lease obligations and short-term 
loans on the liabilities side.
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19. Financial instruments – continued

In its management reporting, the company quantifies the interest rate risk by calculating a change in financial results and equity in 
case of a 50 basis point change in interest rates. Such a change is considered to be within a likely range.

The company’s interest rate exposure at December 31 is stated below:

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Cash - demand deposit  114,302 205,068 106,881 165,013

Average interest  0.30% 0.50% 0.30% 0.67%

Total cash  114,302 205,068 106,881 165,013

Inter-company balances    155,165 148,159

Average interest    6.00% 6.00%

In case of a 50 basis point change in nominal interest rates,  
results and equity would be impacted by  150 1,025 150 825

Intercompany balances are written down to nil.

The interest exposure is believed to be insignificant compared to the Group´s overall operations.

Risk management – exchange rates
It is company policy to monitor exchange rate developments and, to the extent possible, to even out income and expenses in the 
same currency in order to reduce the overall exposure.

The company is primarily exposed to exchange rate fluctuations with respect to two areas. One of these areas represents the strategic 
investment in subsidiaries, while the other area relates to the company’s on-going short-term activities.
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19. Financial instruments – continued

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

The company’s exposure in foreign currencies at December 31  
are stated below:

Currency Payment/expiry

Receivables:

GBP 0-12 months  - - 4 7

USD 0-12 months  9,196 9,016 9,196 32,045

EUR 0-12 months  778 802 798 805

SEK 0-12 months  - 250 - 250

CHF 0-12 months  - - 155,150 147,656

Total receivables  9,974 10,068 165,148 180,763

Payables:

GBP 0-12 months  1,952 3,140 87 55

USD 0-12 months  5,938 55,163 5,938 54,215

USD More than 12 months  13,585 14,1 1 1  13,585 14,1 1 1

EUR 0-12 months  3,198 728 2,841 520

CHF 0-12 months  1,312 2,325 361 -

Total payables  25,985 75,467 22,812 68,901
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19. Financial instruments – continued

GBP, USD, EUR, and CHF are the currencies that have the greatest impact on results and equity and, accordingly, these are the cur-
rencies reported on in-house reports to the management. Management believes that the most likely fluctuations in these currencies 
are restricted to a 10% range. A 10% change upwards or downwards in the exchange rate at December 31 will have the following 
numerical impact on results and equity figures:

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

GBP  195 314 8 5

USD  1,033 6,026 1,033 3,636

EUR  242 7 204 29

CHF  131 232 15,479 14,766

The exchange rate exposure is believed to be insignificant compared to the Group’s overall operations.

Credit risk management
The company’s credit risk relates primarily to trade receivables from the sale of Savene®/Totect®. 

Customer payment compliance is carefully monitored, and any late payments are followed up immediately.

Due to the divestiture of  Topotarget USA, Inc. on December 29, 2011 the company no longer has sales activities, and therefore finds 
that there are no material credit risk.

Liquidity risk management
The Board of Directors is ultimately responsible for the company’s risk management. The Board of Directors has defined appropriate 
limits for how the company may procure adequate liquidity in the long term and in the short term to cover its on-going activities.
 
The company regularly monitors the liquidity requirements through renewed calculation of expected cash flows based on the cash 
flows realized.

All receivables and payables recognized in the balance sheet fall due within 12 months except the conditioned liabilities in relation  
to belinostat . 

Other obligations falling due after 12 months are listed in Note 21. Other commitments.
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20. Fair value of financial assets and financial liabilities

Included in the non-current liabilities is the potential payment of USD 3.0 million to CuraGen (2010 USD 3.0 million) in relation to 
the purchase of the full belinostat  rights in April 2008. 

The carrying value of other financial assets and financial liabilities is equivalent to the same assets´and liabilities´ fair value.

21. Other commitments

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

A rent agreement has been concluded with notice of  
termination of six months equivalent to  2,596 2,935 1,528 2,935

Other lease contracts  - 873 - -

Lease commitment, operational lease  131 223 131 223

Total  2,727 4,031 1,659 3,158

Other obligations are due as follows:

Up to one year  2,667 3,903 1,599  3,030

One to five years  60 128 60 128

Total  2,727 4,031 1,659 3,158

The Parent has an obligation to finance  Topotarget Switzerland S.A. activities for a period of 12 months after the balance sheet date.

22. Deferred income

The company signed a license and collaboration agreement concerning research and development of the belinostat  project. 
The agreement is a contract comprising of multiple componets and the amount received of DKK 162.9 million (USD 30 million) is  
recognized over a period of 18 months from February 2, 2010. Please see Note 2.

As at December 31, 2011 all deferred income from the Spectrum Pharmaceuticals agreement has been recognized.
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23. Related parties

Related parties include the following:

Group and Parent:

Shareholders
HealthCap funds, Stockholm, cf. Note 24
Avanza Bank, Stockholm, cf. Note 24
2011 No transactions
2010 No transactions

The company’s Board of Directors and senior management
2011 Renumeration and salaries, cf. Note 6
2011 Shares and warrants, see section on Board of Directors and Note 18
2010 Renumeration and salaries, cf. Note 6
2010 Shares and warrants, see the table in ”Corporate Governance” and Note 18

Other related paties
2011 Related parties to the Board of Directors and the executive management have  
received remuneration of TDKK 715 and warrants of TDKK 0.

2010 Related parties to the Board of Directors and the executive management have  
received remuneration of TDKK 761 and warrants of TDKK 75.

For the Parent Company:

The subsidiary  Topotarget UK Limited
2011 Intra-Group balance of TDKK 4 and interest on the intra-Group balance of TDKK 78 
2010 Intra-Group balance of TDKK 25 and interest on the intra-Group balance of TDKK 35 

The subsidiary  Topotarget Germany AG
2011 Intra-Group balance of TDKK 20 and interest on the intra-Group balance of TDKK 1
2010 Intra-Group balance of TDKK 19 and interest on the intra-Group balance of TDKK 0

The subsidiary  Topotarget USA, Inc.
2011 Intra-Group balance of TDKK 0 and interest on the intra-Group balance of TDKK 5,763
2010 Intra-Group balance of TDKK 86,806 and interest on the intra-Group balance of TDKK 4,170

The subsidiary  Topotarget Schwitzerland S.A.
2011 Intra-Group balance of TDKK 155,150 and interest on the intra-Group balance of TDKK 2,826
2010 Intra-Group balance of TDKK 147,656 and interest on the intra-Group balance of TDKK 2,955

The subsidiary  Topotarget Netherlands B.V.
2011 Intra-Group balance of TDKK (18) and interest on the intra-Group balance of TDKK 1
2010 Intra-Group balance of TDKK (18) and interest on the intra-Group balance of TDKK 1

Movements in intercompany balances all consists of transfer of cash to finance activities in subsidiaries.
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24. Ownership

     Ownership

As per December 31, 2011 the following shareholders hold more than 5%  
of the company’s share capital:

- HealthCap funds     13.01%

The HealthCap funds, that hold stocks in the Company are, HealthCap  
1999 KB, HealthCapKB, HealthCap 1999 GbR, HealthCap III Sidefund KB,  
OFCO Club III Sidefund, HealthCap IV LP, HealthCap IV BisLP, HealthCap IV KB,  
OFCO Club 1999 and OFCO Club IV

- Avanza Bank, Stockholm     6.35%

Insurance company Avanza Pension.

25. Working capital changes

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Changes in current assets  6,865 2,621 5,401 1,782

Changes in current liabilities  (65,323) 29,120 (54,436) 31,199

Total  (58,458) 31,742 (49,035) 32,981

26. Non-cash transactions

The company has had no non-cash transactions during 2010 and 2011.

27. Proceeds from capital increases

There has been no transactions in 2011.
DKK 138 warrants were exercised in 2010.
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28. Fees to auditors appointed at the annual general meeting

 Group Parent

DKK ’000  2011 2010 2011 2010

Statutory audit services  415 455 340 375

Other assurence engagements  20 20 20 20

Tax services  - - - -

Other services  1,017 593 974 480

 Total   1,452 1,068 1,334 875

Separate audit of  Topotarget Germany AG,  Topotarget S.A.,  Topotarget Netherland B.V.,  Topotarget USA, Inc. has not been carried out 
as the companies are not deemed material to the consolidated financial statements for 2011.

29. Accounting policies

In addition to the description in Notes 1 and 2, the accounting policies are as described in the following.

Consolidated financial statements
The consolidated financial statements comprise the Parent Company and Group enterprises in which the Parent Company is entitled 
to determine finance and operating policies, which normally applies for ownership interests of more than half of the voting rights.

Basis of consolidation
The consolidated financial statements are prepared on the basis of the financial statements of the Parent Company and its subsidiar-
ies. The consolidated financial statements are prepared by adding items of a uniform nature. On consolidation intra-Group income 
and expenses, intra-Group accounts, dividends as well as gains and losses on transactions between the consolidated enterprises are 
eliminated. 

The financial statements used for consolidation are prepared in accordance with the Group’s accounting policies.

Acquisitions of subsidiaries are accounted for using the purchase method. Costs related to an acquisition are measured at the fair 
value of remuneration in the form of assets, the equity instruments granted and the liability incurred at the date of acquisition with 
the addition of costs directly connected to the takeover. From January 1, 2010 costs are recognized in the income statement.

Acquired identifiable assets, liabilities, and contingent liabilities in a business combination are measured on initial recognition at fair 
value at the acquisition date. Identifiable intangible assets are recognized if they can be separated or arise from a contractual right 
and the fair value can be reliably measured. Positive differences between cost and fair value of the Group’s share of the identifiable 
net assets are recognized as goodwill. 

Newly acquired subsidiaries are consolidated at the time when the controlling influence is established in the Group. 

Recognition and measurement
The items included in the financial statements of each entity of the Group are measured by using the currency that best reflects the 
economic substance of the underlying events and conditions applicable for the entity in question. The financial statements are pre-
sented in Danish Kroner (DKK), the Parent Company’s and the subsidiaries’ functional currency.

On initial recognition, assets and liabilities are measured at cost. Revenue and costs, assets and liabilities are subsequently measured 
as described below.

The preparation of financial statements assumes the use of certain critical accounting estimates. It also requires management to 
exercise its judgment in the process of applying the Group’s accounting policies. 

Assets are recognized in the balance sheet when it is probable that future economic benefits will flow to the Group and the value of 
the asset can be measured reliably.
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Liabilities are recognized in the balance sheet when the Group has a legal or constructive obligation as a result of a prior event, and 
it is probable that future economic benefits will flow out of the Group, and the value of the liabilities can be measured reliably.

Recognition and measurement take into consideration anticipated gains, losses, and risks that arise before the time of adoption of the 
annual report and that confirm or invalidate matters and conditions existing at the balance sheet date. 

Income is recognized in the income statement as and when earned, whereas expenses are recognized as incurred. Value adjustments 
of financial assets and liabilities are recognized in the income statement as financial income or financial expenses. 

Foreign currency translation
On initial recognition, transactions denominated in foreign currency are translated at the exchange rate ruling on the transaction 
date. Receivables, payables, and other monetary items denominated in foreign currencies that have not been settled on the balance 
sheet date are translated at the exchange rates ruling at the balance sheet date. Exchange differences between the exchange rate at 
the date of the transaction and the exchange rate at the date of payment or the balance sheet date, respectively, are recognized in 
the income statement as financial income or financial expenses.

On recognition in the consolidated financial statements of foreign subsidiaries in which Danish kroner (DKK) is the functional cur-
rency but which present their financial statements in another currency, monetary assets, and monetary liabilities are translated at the 
exchange rate at the balance sheet date. Non-monetary assets and liabilities measured based on historical cost are translated at 
the exchange rate at the transaction date. Non-monetary assets and liabilities measured at fair value are translated at the exchange 
rates at the most recent date of fair value adjustment.

Income statement items are translated at average monthly exchange rates, except for items derived from non-monetary assets and 
liabilities, which are translated at historical rates for the non-monetary assets and liabilities.

Income statement

Revenue
Revenue comprises of milestone payments and other income from research and development agreements. Revenue is recognized 
when it is probable that future economic benefits will flow to the company and such economic benefits can be measured reliably. 
Income from agreements with multiple components and where the individual components cannot be separated is recognized over 
the period of the agreement. In addition, recognition requires that all significant risks and rewards of ownership of the goods and  
services included in the transaction have been transferred to the buyer. If all risks and benefits have not been transferred, the revenue 
is recognized as deferred income until all components in the transaction have been completed.

Production costs
Production costs comprise costs incurred to generate the revenue. Production costs are comprised of salaries, contributions to pension 
schemes, costs of share-based payments, and other costs including depreciation, impairment write-down and amortization attribut-
able to the Group’s production activities.

Research and development costs
Research costs comprise salaries, contributions to pension schemes, costs of share-based payments and other costs, including patent 
costs, as well as depreciation and amortization attributable to the Group’s research activities. Research costs are recognised in the 
income statement as incurred. 
 
Development costs comprise salaries, contributions to pension schemes, costs of share-based payments and other costs, including 
depreciation and amortization attributable to the Group’s development activities. Capitalization assumes that the development of the 
technology or the product in the Group’s opinion has been completed, that all necessary public registration and marketing approvals 
have been obtained, and that costs can be reliably measured. Furthermore, it has to be established that the technology or the product 
can be commercialized and that the future income from the product can cover, not only production costs, sales, and distribution costs 
and administrative expenses, but also development costs.

Development costs are recognized in the income statement as incurred if the conditions for capitalization of the development costs 
are deemed not to be met.

Research and development costs also comprise any impairment write-down on acquired research and development projects made 
before the time when the project is available for use.
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Sales and distribution costs
Sales and distribution costs comprise costs incurred for the distribution of goods sold and for sales campaigns, including salaries, 
contributions to pension schemes for sales and distribution staff, office expenses and depreciation and other indirect costs. 

Administrative expenses
Administrative expenses comprise salaries, contributions to pension schemes to the management and administrative functions, office 
supplies as well as depreciation and amortization and other indirect costs. 

Financial income and expenses
These items comprise interest income and expenses, interest on capitalized milestone payments, the interest element of finance lease 
payments, realised gains and losses on marketable securities and realised and unrealised gains and losses on payables and transac-
tions in foreign currencies.

Income taxes 
Tax for the year, consisting of the year’s current tax and movements in deferred tax, is recognized in the income statement as regards 
the amount that can be attributed to the profit/loss for the year and posted directly in equity as regards the amount that can be at-
tributed to movements taken directly to equity. Current tax payable or receivable is recognized in the balance sheet as calculated tax 
on the taxable income for the year adjusted for prepaid tax.

The deferred tax charge is recognized and measured using the balance sheet liability method on all temporary differences between 
the carrying amount and the tax values of assets and liabilities. The tax value of the assets is calculated based on the planned use 
of each asset.

Deferred tax is measured based on the tax rules and rates in the respective countries that will apply under the legislation in force on 
the balance sheet date when the deferred tax asset is expected to crystallise as current tax. Changes in deferred tax resulting from 
changes in tax rates are recognized in the income statement.

Deferred tax assets, including the tax value of tax loss carry-forwards, are recognized at the value at which they are expected to be 
realized, either through a set-off against deferred tax liabilities or as net assets. 

Deferred tax assets and liabilities are not recognised if the temporary difference arises on initial recognition (in cases other than in 
connection with a business combination) of other assets and liabilities in a transaction not affecting the results for tax or accounting 
purposes.

Provision is made for tax on temporary differences arising on investments in subsidiaries, unless the Group can control the timing of the 
reversal of the temporary difference and it is probable that the temporary difference will not be reversed in the foreseeable future.

Discontinued operation
Discontinued operations are business areas or that has been sold or is intended for sale. Subsidiaries, which alone are for resale, are 
considered to be a discontinued operation.

The results of discontinued operations are presented in the income statement as a separate note (Note 10), which consists of operat-
ing profit after tax with respect to that activity and any gains or losses from fair value adjustment or sale of assets and liabilities 
associated with the activity.

Non-current assets and groups of assets held for sale are presented separately in the balance sheet as current assets. Liabilities 
directly associated with those assets are presented as current liabilities in the balance.

Non-current assets held for sale are not amortized, but are written down to fair value less costs to sell if this value is lower than the 
carrying value.

Segment reporting
The company in 2011 has only one segment of activity that of research and development. As only one segment is operated there is 
no need for a separate note on segment reporting.

The reason for the company only having one segment of activity in 2011 is due to the discontinued operations that of Totect®/
Savene®.

The Group does not allocate assets and liabilities to the segments.

Notes
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Share-based payment
All warrants granted after January 1, 2005 are equity instruments that are measured at fair value at the date of grant. Where war-
rants are included as part of an acquisition price of a subsidiary, the value of the equity instrument is recognized together with the 
remaining cost, and the balancing item is taken directly to equity to the reserve for share-based payment. Where warrants are issued 
as incentive programs, the compensation cost is charged to the income statement of the over the period when the warrants vest. The 
expense is allocated to production costs, research and development costs, sales, and distribution costs and administrative expenses, 
and the balancing item is taken directly to equity to the reserve for share-based payment.

The fair value is calculated using the Black&Scholes model, taking into consideration the anticipated exercise of the warrants grant-
ed. On each balance sheet date,  Topotarget estimates the anticipated number of warrants that will vest. Any change to the original 
estimates of number of warrants will result in a change of the expensed cost over the remaining vesting period. Prior year changes 
are recognized in the income statement in the year in which the change is identified.

Balance sheet

Goodwill
Goodwill is the amount at which the cost of an enterprise taken over exceeds the fair value of the Group’s share of the net assets 
acquired at the time of the takeover.

Goodwill is tested for impairment at every balance sheet date. In the event of an impairment loss, the carrying amount of the good-
will is written down to the recoverable amount. Write-downs are recognized in the income statement.

Acquired research and development projects
Costs of acquiring research and development projects are measured at cost price and recognized as intangible assets. The assets 
are amortized over their expected economic lives from the time when the project is ready for use (marketing approvals have been 
obtained). In the period until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for 
impairment annually. After marketing approval has been obtained, an impairment test is performed when events or other circum-
stances indicate that the carrying amount may not be recoverable.

Property, plant, and equipment
Other fixtures and fittings, tools and equipment as well as assets held under finance leases are measured at cost less accumulated 
depreciation and impairment losses. 

Cost comprises the acquisition price, costs directly attributable to the acquisition, and preparation costs of the asset until the time it is 
ready to be put into operation. In the case of assets produced in-house, cost comprises direct and indirect costs for materials, com-
ponents, third-party suppliers and labor. The cost price of assets held under finance leases is determined as the lower of the present 
value of future lease payments and the fair value. 

The basis for depreciation is cost less estimated residual value after the end of useful life. The expected residual value is re-assessed 
every year. The assets are depreciated on a straight-line basis over their useful lives, which are four to ten years.

Impairment of non-current assets
In the period until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for impairment 
annually. After marketing approval has been obtained, an impairment test is performed when events or other circumstances indicate 
that the carrying amount may not be recoverable.

The carrying amount of other intangible assets, property, plant and equipment as well as non-current asset investments is reviewed 
for impairment when events or changed conditions indicate that the carrying amount may not be recoverable. Where such an indica-
tion exists, an impairment test is made. An impairment loss is recognized in the amount by which the carrying amount exceeds the 
recoverable amount of the asset, which is the higher of the net present value and the net selling price. In order to assess the impair-
ment, the assets are grouped on the least identifiable group of assets that generates cash flows (cash-generating units). Impairment 
losses are recognized in the income statement under the same items as the associated depreciation or amortization.

Investments in subsidiaries (Parent Company)
Investments in subsidiaries are recognized and measured according to the equity method. This means that the investments are mea-
sured at the proportionate share of the companies’ equity value after addition or deduction of any unamortized positive or negative 
goodwill, respectively, and after deduction or addition of unrealized intra-Group gains and losses. 

Notes
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The Parent Company’s share of the subsidiaries’ profits or losses after tax and after elimination of unrealized intra-Group gains and 
losses and with the deduction or addition of amortization of positive, or negative, goodwill is recognized in the income statement.

Subsidiaries with a negative net asset value are recognized at DKK nil, and any receivable amount from these companies is written 
down, to the extent it is deemed to be irrecoverable. Where the negative net asset value exceeds the amount receivable, the residual 
amount is recognized under provisions to the extent that the Parent Company has a legal or constructive obligation to cover the 
relevant company’s obligations.

Net revaluation of investments in subsidiaries is transferred in connection with appropriation of the profit/loss for the year to the 
reserve for net revaluation according to the equity method.

Acquisitions of subsidiaries are accounted for using the purchase method. See above under consolidated financial statements. 

Inventories
Inventories are measured at the lower of cost under the FIFO method and net realizable value.

The cost of goods for resale, raw materials, and consumables includes the purchase price plus transportation costs. The cost of  
finished goods and work in progress comprises the cost of raw materials, consumables, and other manufacturing costs incurred by  
a sub-supplier.

The net realizable value of inventories is calculated as the expected selling price less completion costs and costs incurred in making 
the sale.

Financial assets
The Group and the Parent Company classify their financial assets in the following categories:

• Loans and receivables
• Available-for-sale financial assets

Financial assets are classified according to the purpose of the acquisition. Management determines the classification on initial recog-
nition and reevaluates this designation at every reporting date.

Loans and receivables are non-derivative financial assets with fixed or determinable payments that are not quoted in an active market. 
In the balance sheet, they are classified as trade receivables, other receivables and as loans.

Available-for-sale financial assets are non-derivative financial assets and are designated as short-term securities in the balance 
sheet.

Trade receivables
On initial recognition, trade receivables are measured at fair value and subsequently measured at amortized cost according to the 
effective interest method less provision for impairment based on an individual assessment.

Other receivables
On initial recognition, other receivables are measured at fair value and subsequently measured at amortized cost according to the 
effective interest method less write-downs for losses. 

Prepayments
Prepayments comprise incurred costs relating to subsequent financial years. Prepayments are measured at amortized cost, which 
usually corresponds to the nominal value.

Short-term securities
The securities are easily negotiable in the established markets. Short-term securities are classified as “available for sale”. Fair value 
equals the market price. Upon a sale, cost is measured according to the FIFO principle. Realized gains and losses (including realized 
exchange rate gains and losses) are recognized in the income statement as financial items. Unrealized gains and losses (including 
unrealized exchange rate gains and losses) are recognized directly in equity. Transactions are recognized on the trade date.

Cash and cash equivalents 
Cash comprises cash holdings and bank deposits with an insignificant price risk. Cash is measured at fair value.

Notes
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Equity
The share capital comprises the nominal value of the company’s ordinary shares, each with a nominal value of DKK 1.

Retained earnings include amounts paid as premium compared to the nominal value of the shares in connection with the company’s 
capital increases less external expenses, which are directly attributable to the increases of capital. The amount also includes unrealized 
gains and losses (including unrealized exchange rate gains and losses).

The reserve for share-based payment includes the value of recognized warrant programs measured at the fair value at the time of 
grant and subsequent value adjustments.

The buying and selling of own shares is recognized directly in equity. Own shares are therefore not recognized separately in the 
balance sheet. 

Provisions
Provisions are recognised when the Group has a legal or constructive obligation as a result of a prior event on or before the balance 
sheet date, and it is probable that the company has to give up future economic benefits in order to repay the obligation. The provi-
sions are measured according to an assessment of the costs required in order to repay the present obligation at the balance sheet 
date. Provisions which are not expected to be repaid within a year from the balance sheet date are measured at present value.

Lease commitments
Lease commitments relating to assets held under operating leases are recognized in the income statement over the terms of the 
contracts. Lease payments are recognized either in production costs, research and development costs, sales and distribution costs, or 
administrative expenses, depending on the use of the asset.

Financial liabilities
Financial liabilities, including trade payables and other payables, are initially measured at fair value. In subsequent periods, financial 
liabilities are measured at amortized cost, applying the effective interest method, to the effect that the difference between the pro-
ceeds and the nominal value is recognized in the income statement as financial expenses over the term of the loan.

Deferred income
The item reflects the part of revenue that has not been recognized as income immediately on receipt of payment and which concerns 
agreements with multiple components which cannot be separated.

Cash flow statement
The cash flow statement of the Parent Company and the Group is presented using the indirect method and shows cash flows from operat-
ing, investing, and financing activities as well as the Group’s cash and cash equivalents at the beginning and the end of the financial year. 

Cash flows from operating activities are calculated as the operating profit/loss adjusted for non-cash operating items, working capital 
changes and income taxes as well as interest paid. 

Cash flows from investing activities comprise payments in connection with acquisition and divestment of enterprises and activities as 
well as purchase and sale of intangible assets, property, plant, and equipment as well as non-current investments.

Cash flows from financing activities comprise changes in the size or composition of the Parent Company’s and the Group’s share capital 
and related costs as well as the raising of loans, instalments on interest-bearing debt, and payment of dividends.

Cash and cash equivalents comprise cash, deposits in financial institutions, liquid securities with terms of three months or less at the 
date of acquisition, less short-term bank debt that forms an integral part of the Group’s cash management activities.

Financial highlights and key ratios
The financial ratios have been calculated in accordance with “Recommendations & Ratios 2010”, issued by the Danish Society of 
Financial Analysts, as set out below:

Earnings per share
Earnings per share is calculated as the net profit or loss divided by the weighted average number of outstanding ordinary shares.

Diluted earnings per share
Diluted earnings per share is calculated as the net profit or loss divided by the average number of outstanding ordinary shares  
adjusted for the diluting effect of issued equity instruments.

Notes
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Share price at year-end
The year-end share price is determined as the average trading price (all trades) of the company’s shares on the NASDAQ OMX  
Copenhagen stock exchange at the balance sheet date or at the most recent trading date prior to the balance sheet date.

Assets/equity
Total assets at the balance sheet date divided by total equity at the balance sheet date.

Net asset value per share
Net asset value per share is calculated as total equity at the balance sheet date divided by the number of outstanding ordinary 
shares at the balance sheet date.

Notes
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Management letter to shareholders

The year 2012 has directed  Topotarget onto 
a clear and unwavering path. Our objec-
tive to make  belinostat the sole focus of 
 Topotarget has continued from 2011 – and 
successfully so. We have confirmed that 
 belinostat has demonstrated promising ef-
ficacy and that the compound has a fa-
vorable safety profile. 

2012 was also the year in which  Topotarget 
reached a new stage in the company’s 
development, which entailed a change 
in the size and structure of our executive 
management team. This change has fa-
cilitated an even more focused organiza-
tion and  Topotarget is fully motivated to 
bring  belinostat to the market and thereby 
contributing to the fight against cancer. 
Together with  our US partner Spectrum 
Pharmaceuticals, we are deeply involved 
in preparing for the New Drug Application 
(NDA) in  belinostat for peripheral T-cell 
lymphoma (PTCL) and, subsequent to the 
NDA submission, look forward to being 
able to explore the company’s long-term 
development plan.

BELIEF study
Our main focus in 2012 was the CLN-19 
BELIEF study in PTCL. In September 2012, 
the study reached its primary endpoint 
of an objective response rate (ORR) of at 
least 20%. Reaching this primary endpoint 
was indeed a milestone in the history of 
 belinostat and the potential of our drug 
was once again underlined. 

The positive news flow for  belinostat has 
continued into 2013 as we in January were 
able to announce that  belinostat also 
had a favorable safety profile in the BE-
LIEF study. The safety data were presented 
in an abstract at the annual T-Cell Lym-
phoma Forum in San Francisco, USA, which 
concluded that  belinostat is a candidate 
for a well-tolerated alternative for the 
treatment of PTCL.

In March 2013, top-line results from the 
BELIEF study further showed that the ORR 
was on par with the response rates report-
ed for both FolotynTM (27%)1 and Istodax® 

(25%)2. This very positive news together 
with the documentation of  belinostat’s 
compelling safety profile brings us closer 
to our goal of making  belinostat available 
for the patients in desperate need of alter-
native treatments.

Strategy 2013 
 Topotarget continues to strive towards es-
tablishing  belinostat as one of the most 
successful HDAC inhibitors in selected indi-
cations. In the pursuit of this objective, we 
are currently focusing on the filing of an 
NDA with the US Food and Drug Adminis-
tration (FDA) for  belinostat in PTCL. Provided 
that the FDA accepts the receipt of the NDA 
filing, we will receive a significant milestone 
payment and shares from Spectrum Phar-
maceuticals. 

As we are getting closer to the market, we 
are also able to take a longer-term look 
at  belinostat’s potential in new cancer in-
dications.

Clinical study potential
Based on the outcome of the expected 
FDA filing process, we will be looking into 
the possibility of pursuing new indications 
with  belinostat. The compound’s favorable 
safety profile and ability to combine with 
other cytotoxic agents open new doors for 
 belinostat in cancer indications where high-
ly cytotoxic regimens are used as standard 
treatment. 

We are currently exploring the possibil-
ity of initiating new clinical studies with 
 belinostat in the following indications: 
Thymic malignancies, myelodysplastic 
syndrome (MDS), hepatocellular cancer 
(HCC), and soft tissue sarcoma (STS). We 
furthermore see potential in the indication 

non-small cell lung cancer (NSCLC) in 
which we already have an on-going study. 

Directed share issue
In order to consolidate our financial re-
sources, we regularly consider the oppor-
tunities for carrying out a directed share 
issue under the existing authority granted 
to the Board of Directors.

Outlook
After having adapted the organization 
during 2012, we now have a much lower 
burn rate than in earlier years. Together 
with the expected milestone payment 
upon the anticipated NDA filing, this has 
provided the background for a positive fi-
nancial outlook for the year. We expect 
an estimated pre-tax profit in the range of 
DKK 74-79 million for the full year 2013. 
The estimate is based on the assumption 
that the FDA will accept the NDA filing 
and that  Topotarget will receive the first 
milestone payment from Spectrum Phar-
maceuticals in 2013.

Anders Vadsholt, 
CEO

1. www.folotyn.com
2. Coiffier et al, Journal of Clinical Oncology, February 20, 2012
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   2012 2011 2010 2009 2008

DKK ‘000     

Consolidated financial highlights and ratios     

Revenue  2,395   65,598   107,826   43,979   43,890 

Research and development costs  (46,522)  (54,345)  (70,608)  (89,884)  (146,906)

Write-down of research and development projects -   -  (189,541)  (21,200)  (93,500)

Sales and distribution costs -   - -  (29,136)  (44,796)

Operating loss  (80,210)  (31,352)  (197,543)  (132,492)  (294,371)

Net financials  (1,149)  1,087   68,773   (10,250)  (11,737)

Net loss from continued operations  (81,359)  (29,012)  (84,785) - -

Net profit/(loss) from discontinued operations  99   (3,999)  (29,096) - -

Total comprehensive income for the year  (80,017)  (33,011)  (55,689)  (140,464)  (301,209)

     

Basic EPS continued operations  (0.60)  (0.22)  (0.64) - -

Fully diluted EPS continued operations (0.60) - - - -

Basic EPS continued and discontinued operations  (0.60)  (0.25)  (0.42)  (1.41)  (4.68)

Fully diluted EPS continued and discontinued operations (0.60) - - - -

     

Consolidated balance sheet     

Cash and cash equivalents  41,460  114,302 205,068 130,145 107,998

Equity  251,247  330,728 360,219 411,798 429,376

Total assets  278,936  370,476 465,824 585,413 619,032

Investment in tangible assets (net)  (226)  (2,283)  (1,633)  2,016   (164)

     

Consolidated cash flow statement     

Cash flow from operating activities  (80,973)  (88,847)  40,101   (99,197)  (169,545)

Cash flow from investing activities  8,131  (1,919)  34,686   37,861   (44,366)

Cash flow from financing activities - -  138   118,780   (499)

     

Consolidated ratios     

Number of fully paid shares, year-end 132,652,050 132,652,050 132,652,050 132,609,020 66,304,510

Average number of shares for the period 132,652,050 132,652,050 132,640,379 99,456,765 64,323,636

Assets/equity 1.1 1.1 1.3 1.4 1.4

Market price, year-end (DKK) 2.15 2.51 3.57 2.59 3.62

Net asset value per share (DKK) 1.88 2.49 2.73 3.11 6.48

Average number of full-time employees 23 42 50 58 109

     
The figures for 2008 also include Topotarget Netherlands B.V. from January 1, 2008.

The figures for 2010 and beyond have been changed as the Savene® and Totect® activities are now presented as discontinued opera-
tions. Other years are presented as continued operations.      

Financial highlights and ratios
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 Belinostat – a class I and II HDAC (Histone 
DeACetylase) inhibitor – is being studied 
in multiple clinical trials as a single agent 
and in combination with chemotherapeutic 
agents for the treatment of various hema-
tological and solid malignancies. Its an-
ticancer effect is thought to be mediated 
through multiple mechanisms of action, 
including the inhibition of cell prolifera-
tion, induction of apoptosis (programed 
cell death), inhibition of angiogenesis, in-
duction of differentiation, and the resensi-
tization of cells that have become resistant 
to anticancer agents such as platinums, 
taxanes, and topoisomerase II inhibitors. 

 Belinostat is the only HDAC inhibitor in 
clinical development with multiple po-
tential routes of administration, including 
short and continuous intravenous (i.v.) in-
fusion and oral administration. 

As an HDAC inhibitor,  belinostat has sev-
eral qualities which lead to the definition 
of the drug as a strong member of the 
HDAC inhibitor class. The most evident of 
these qualities are the compound’s com-
pelling efficacy and its favorable safety 
profile as demonstrated in e.g. the BELIEF 
study in peripheral T-cell lymphoma.

Peripheral T-cell lymphoma

Efficacy surpasses primary endpoint
The pivotal BELIEF study (CLN-19) of 
 belinostat in patients with relapsed or re-
fractory peripheral T-cell lymphoma (R/R 
PTCL) was initiated in December 2008. 
The enrollment of 129 patients in the tri-
al was completed in September 2011 and 
on March 5, 2013,  Topotarget announced 
that the study had reached an objective 
response rate (ORR) on par with com-
peting products FolotynTM and Istodax®, 
which have accelerated approval for the 
treatment of R/R PTCL. The study’s primary 
endpoint, as established under a Special 
Protocol Assessment (SPA) agreement 

with the FDA, was an ORR of at least 20% 
– an endpoint that has been met and sur-
passed in the BELIEF study. Our US partner 
Spectrum Pharmaceuticals expects to file 
a New Drug Application (NDA) in mid-
2013, with an expected FDA decision on 
marketing approval in 2014.

Compelling safety profile
 Belinostat’s safety profile suggests that 
patients with R/R PTCL, including difficult-
to-treat patients with low platelet counts 
caused by marrow involvement or poor 
marrow reserve, can safely be treated with 
 belinostat.  Belinostat showed accept-
able safety findings in the BELIEF study, 
which was designed to enroll R/R PTCL pa-
tients (including those who had received 
a stem cell transplant) with a platelet 
count greater than or equal to 50,000/
μl. Many of these refractory patients with 
low platelet counts were not eligible for 
treatment on trials with alternative agents, 
and hence  belinostat has the potential to 
benefit a wider group of patients.

Ability to combine
The BELIEF study’s safety profile, as well as 
on-going studies of  belinostat in combina-
tion with cytotoxic regimens, may provide 
support to seeking approval for indications 
in both mono- and combination therapy 
with  belinostat for patients with PTCL. 
Combination with cytotoxic regimens is 
widely used in PTCL first-line treatment.

NDA filing 
 Topotarget is currently working diligent-
ly on preparing for the NDA filing for 
 belinostat in patients with R/R PTCL. In this 
preparatory process lies that all research 
and development activities (non-clinical, 
clinical, and manufacturing) must be sum-
marized and presented in accordance with 
current regulatory guidelines – an exten-
sive task which is leveraged by our dedi-
cated and focused team in cooperation 
with Spectrum Pharmaceuticals. 

Studies initiated in  
preparation for NDA filing
Based on the positive outcome of the BE-
LIEF study,  Topotarget and Spectrum Phar-
maceuticals are committed to the NDA 
filing for  belinostat in R/R PTCL. In prepa-
ration, two supportive studies (CLN-20 and 
NCI8846) have been initiated. Both stud-
ies are on-going and use i.v.  belinostat 
given as monotherapy. Available data will 
be part of the safety package for the NDA 
filing.

The CLN-20 study is a phase I drug-drug 
interaction study of  belinostat in combi-
nation with warfarin in patients with solid 
tumors or hematological malignancies. 
The study is conducted in the  Topotarget/
Spectrum Pharmaceuticals collaboration. 
Approximately 39 patients are expected to 
be enrolled and the primary endpoint is 
safety.

The NCI8846 study is a phase I phar-
macokinetic study of  belinostat for solid 
tumors and lymphomas in patients with 
varying degrees of hepatic dysfunction. Up 
to 80 patients are expected to be included 
and the primary endpoint is safety.

Cancer of unknown primary

The primary efficacy endpoint of progres-
sion-free survival (PFS) in the CLN-17 study 
in cancer of unknown primary (CUP) was 
not met. However, secondary endpoints 
showed signs of significant clinical activity 
with the objective response rate being sig-
nificantly higher (p = 0.0252) in the BelCaP 
( belinostat in combination with carboplatin 
and paclitaxel) group (43.2%) compared to 
the CaP (carboplatin and paclitaxel) group 
(22.2%). Moreover, some separation, al-
though not statistically significant, was ob-
served in the overall survival curves.  

The study confirmed that the favorable 
safety profile of  belinostat allows combi-

Belinostat
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nation therapy with full doses of common-
ly used cytotoxic anticancer therapeutics. 

Soft tissue sarcoma 

Initial results from the first stage of the 
phase II part of the phase I/II clinical trial 
(CLN-14) of  belinostat in combination with 
doxorubicin in patients with soft tissue sar-
comas (STS) met the predefined protocol 
criteria to continue into the further clinical 
development. Fifteen out of 20 patients 
(75%) achieved disease control and all 15 
patients remained in disease control at 
the three-month time point. The objec-
tive response rate was 15% (three objec-
tive responses), including one complete 
response, and additionally 12 patients 
achieved disease stabilization. These are 
encouraging data since patients suffering 
from sarcomas have a very dismal prog-
nosis and a paucity of treatment options. 
While results were promising, the study 
design does not facilitate a clear evalua-
tion of the  belinostat contribution to the 
combined effect. For this, a randomized 
study will be required. All 20 patients in 
the phase two part of the study have now 
completed treatment and  Topotarget will  
end the study as allowed by the protocol 
in order to explore new possibilities in the 
indication, including the possibility to initi-
ate a randomized trial.

Future perspectives and market 
entry outside the US 

PTCL opens doors
 Topotarget intends to build its market en-
try and build presence in emerging mar-
kets by bridging to the expected FDA ap-
proval of use of  belinostat in R/R PTCL. 

 Belinostat was granted Orphan Drug des-
ignation in the EU for the treatment of 

PTCL in October 2012, but a randomized 
trial is believed to be required as our com-
petitors have been refused to enter the 
European market based on the lack of a 
randomized trial.

The initiation of a post-marketing, confirm-
atory, randomized study with  belinostat in 
combination with currently used cytotoxic 
regimens for first-line treatment is a possi-
bility as this has been a requirement by the 
US health authorities for other condition-
ally approved drugs for the treatment of 
patients with PTCL. The results from such 
a confirmatory trial could in future be the 
backbone for entering the European mar-
ket in the indication. 

Orphan indication 
bridgehead to Europe
 Belinostat’s favorable safety profile and 
ability to combine with cytotoxic agents 
offers new opportunities for  belinostat in 
cancer indications where highly cytotoxic 
regimens are used as standard for the 
treatment of patients with a dismal prog-
nosis.  Topotarget is considering to further 
explore the development of  belinostat in 
orphan indications, such as thymic epithe-
lial malignancies or myelodysplastic syn-
drome, with a high unmet medical need 
for an early entry into the European mar-
ket. 

Study outlook

 Topotarget is currently investigating op-
tions for possible future studies with 
 belinostat in combination with other cy-
totoxic compounds for indications within 
hematological and solid malignancies. 
Some of the indications may require fur-
ther development of a commerically suited 
oral formulation of  belinostat in order to 
increase the compound’s flexibility and 
commercial value.

Thymic malignancies
Thymic malignancies are rare tumors with 
an incidence of 0.15/100,000 persons. 
There is no standard treatment for thymic 
malignancies after failure of platinum-
based chemotherapy which is standard of 
care for first-line treatment.

Treatment with  belinostat monotherapy in 
a group of 41 heavily pretreated patients 
with thymic malignancies did, in an NCI 
study (NCI8174), show intriguing duration 
of response and disease stabilization3. 
Another NCI-sponsored study (NCI8602), 
where  belinostat is combined with the 
cytotoxic regimens cisplatin, doxorubicin, 
and cyclophosphamide for first-line treat-
ment of thymic malignancies, is currently 
on-going and data presented at ASCO 
(American Society for Clinical Oncology) 
2012 reported a response of 75% in thy-
moma patients receiving the combination. 
The full abstract is available on www.to-
potarget.com.

Myelodysplastic syndrome
Myelodysplastic syndromes (MDS) are a 
group of hematological malignancies in 
which the bone marrow does not gener-
ate sufficient healthy blood cells. MDS 
can progress into acute myeloid leukemia 
(AML).  Belinostat has shown encourag-
ing signals of anticancer activity in pa-
tients with MDS in three clinical studies 
and we are therefore currently considering 
 belinostat for further clinical development 
in combination with other cytotoxic com-
pounds. Studies showing anticancer activ-
ity include the CLN-15 trial  and the NCI-
sponsored trial NCI7285. 

The CLN-15 study, a phase I/II clinical study 
of  belinostat in combination with idaru-
bicin in patients with AML not suitable for 
standard intensive therapy included two 
patients with MDS. Both patients had ob-
jective response. 

3. Giaccone JCO May 20, 2011 vol 29 2052-2059
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The NCI7285 phase I study of  belinostat 
in combination with azacitidine (5-AZA) 
for advanced hematological malignancies 
reported response in 10 out of 15 patients 
with MDS or chronic myelomonocytic 
leukemia (CMML) (two of the responding 
patients had CMML). The response rate of 
67% in the  belinostat and 5-AZA combina-
tion is thus promising compared to the use 
of 5-AZA as monotherapy.

Hepatocellular cancer
Hepatocellular cancer (HCC) is cancer in 
the liver and is the fourth most common 
type of cancer in the world. More than 
45% of 42 assessable patients with unre-
sectable HCC experienced clinical ben-
efit following treatment with i.v.  belinostat 
monotherapy. The median progression-
free survival was 2.64 months (95% CI, 1.55 
to 3.17 months) and the median overall 
survival was 6.60 months (95% CI, 4.53 to 
11.60 months) in  a phase I/II study con-
ducted by the NCI4. These results are en-
couraging as the progression-free survival 
and the overall survival rates are longer 

than reported for a similar study with a 
competing HDAC inhibitor. Preclinical data 
show synergy when combining  belinostat 
with sorafenib, which is, currently, the only 
approved drug within this indication. 

Soft tissue sarcoma
As previously mentioned,  belinostat in 
combination with doxorubicin has shown 
promising signs of anticancer activity within 
soft tissue sarcoma in the CLN-14 trial. The 
feasibility of initiating a randomized trial is 
being explored. 

Non-small cell lung cancer
Non-small cell lung cancer (NSCLC) is de-
fined as any type of epithelial lung cancer 
other than small cell lung cancer (SCLC). 
NSCLC is the most common type of lung 
cancer, accounting for about 85% of all 
lung cancers5. Together with Spectrum 
Pharmaceuticals,  Topotarget is conducting 
a phase I/II study to establish the maxi-
mum tolerated dose (MTD) of  belinostat 
in combination with carboplatin plus pacli-

taxel (BelCaP) in chemotherapy-naïve pa-
tients with stage IV NSCLC (SPI-1014-Bel). 

The trial was initiated in March 2011 and 
it is expected that up to 35 patients will 
be enrolled. Further development plans 
will depend on results from this on-going 
study.

     Randomized     
     phase II or  Enrollment  Time 
Indication Study Sponsor Phase I Phase II pivotal Target # status Milestone frame 

PTCL
 BELIEF 

SPPI*) 
    

100
 

Completed
 Top-line results H1 2013 

 (CLN-19)       NDA filing Mid-2013

NSCLC SPI-1014-Bel SPPI/TT
    

35 Recruiting
 Recruitment  

n/a
 

        completed 

       Phase II,   Results  

Solid + STS CLN-14 TT
    

55
 stage I phase II, 

Q3 2013
 

       completed stage I 

Drug-Drug CLN-20 SPPI/TT    39 Recruiting Top-line results  2013 

interaction

 BELINOSTAT kEy CLINICAL STuDIES ( TOPOTARgET OR SPECTRuM PHARMACEuTICALS)

*) Spectrum Pharmaceuticals
**)  Topotarget

4. Yeo et al Journal of Clinical Oncology, Sep 20, 2012;30(27):3361-7
5. American Cancer Society: http://www.cancer.org/cancer/lungcancer-non-smallcell/index
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Indication

Peripheral T-cell lymphoma (PTCL): 
PTCL is a hematological disease including a het-
erogeneous group of malignancies of T-cell origin 
that represents about 10-15% of all cases of non-
Hodgkin’s lymphoma. It is an aggressive, high-grade 
type of cancer with a poor prognosis of expected 
survival of approximately two years from diagnosis. 
The projections from annual cancer incidences point 
to 15,500 new cases of PTCL in the US, Japan, and 
in EU countries.

Cancer of unknown primary (CuP):
CUP is by definition a cancer where the origin of the 
primary tumor remains unknown despite the use of 
intensive diagnostic tools. The histological character-
istics detected in the biopsy yield some information 
of the origin, i.e. the tumor is an adenocarcinoma, 
a squamous cell carcinoma, or an undifferentiated 
or poorly differentiated carcinoma/adenocarcinoma. 
Approximately 2-5% of all solid tumors are CUP and 
despite treatment with chemotherapy most patients 
die within one year.

Soft tissue sarcoma (STS):
Soft tissue sarcomas are solid tumors defined by 
cancer in the soft tissues arising from mesenchymal 
cells such as muscles, tendons, and blood ves-
sels. It excludes sarcomas arising from bone. STS is 
a rare disease and less than 1% of all cancers are 
STS. Doxorubicin is the golden standard for first-line 
treatment. 

Study

CLN-19 BELIEF: 
Conducted under a Special Protocol Assessment (SPA) agreement with the 
FDA, the pivotal, registration phase II BELIEF trial is evaluating intravenous 
(i.v.)  belinostat as monotherapy for relapsed or refractory peripheral T-cell 
lymphoma (PTCL), an indication for which  belinostat has been granted Or-
phan Drug and Fast Track designations by the FDA. The BELIEF trial is an 
open-label, international, single-arm efficacy and safety study in patients 
with relapsed or refractory PTCL, who have failed at least one prior systemic 
therapy. The primary endpoint of the trial is a centrally reviewed objective 
response rate (ORR). The trial included approximately 100 clinical centers 
globally, with completion of patient enrollment announced in September 
2011. Top-line results were presented on March 5, 2013.

CLN-17:
An open-label randomized phase II study of  belinostat in combination with 
carboplatin and paclitaxel (BelCaP) compared to carboplatin and paclitaxel 
(CaP) in patients with previously untreated cancer of unknown primary. The 
study was a multinational, multi-center, randomized, comparative efficacy 
and safety study. Patients have been randomized to either BelCaP or CaP 
administered every third week. In total, 89 patients have been randomized 
and the study was closed for recruitment in December 2010. The primary 
study endpoint is progression-free survival (PFS), hence providing an esti-
mate of the hazard ratio of treatment effect. Top-line results were presented 
in mid-2012 and can be found on www.topotarget..com.

CLN-14:
A phase I/II clinical study of  belinostat in combination with doxorubicin in 
patients with STS. This open-label, multi-center, dose-escalation study was 
initiated to evaluate safety, efficacy, pharmacodynamics, and pharmacoki-
netics of the combination of  belinostat with doxorubicin administered every 
third week. After the maximum tolerated dose of  belinostat in combina-
tion with doxorubicin was established in patients with solid tumors, a co-
hort expansion was initiated in patients with STS. The cohort expansion was 
planned in two stages, but no additional 20 patients were enrolled. The 
protocol states that if three or more responders (complete response or par-
tial response) are observed, the trial can continue to accrue 40 soft tissue 
sarcoma patients in total. The last patient of the study has been treated. All 
20 patients in the phase II part of the study has now completed treatment 
and  Topotarget will end the study as allowed by the protocol.
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Partnerships

Spectrum Pharmaceuticals (2010) – 
license of  belinostat in North America 
and India
In February 2010,  Topotarget out-licensed 
North American and Indian rights on 
 belinostat to Spectrum Pharmaceuticals.   

Under the terms of the agreement, Spec-
trum Pharmaceuticals made an upfront 
payment of USD 30 million and took over 
100% funding of the PTCL BELIEF trial.

Spectrum Pharmaceuticals expects to sub-
mit an NDA for  belinostat in the orphan 
drug indication PTCL in mid-2013. 

In the cost-sharing for co-development 
in additional indications, Spectrum Phar-
maceuticals will contribute 70% and 
 Topotarget 30%.

 Topotarget is eligible to receive milestone 
payments upon successful achievement 
of certain development and commercial 
milestones of up to USD 320 million as 
well as double-digit royalties on sales in 
addition to the upfront payment.

The first expected milestone will be upon 
acceptance to file by the FDA, which is ex-
pected to occur within 60 days after the 
submission of the NDA to the FDA.

Edimer Pharmaceuticals (2009) – 
license of APO200 
In March 2009,  Topotarget out-licensed its 
non-oncology, pre-clinical development 

program APO200 to Edimer Pharmaceu-
ticals, Inc. 

Edimer is developing APO200 (EDI200) as 
a treatment for x-linked hypohidrotic ec-
todermal dysplacia (www.edimerpharma.
com).

 Topotarget has received an upfront pay-
ment and is entitled to future potential 
milestones and royalty payments.

Multimeric Biotherapeutics (2011) 
– license of IP rights to proteins 
containing TNF superfamily ligands 
In October 2011,  Topotarget out-licensed 
the exclusive rights to the further devel-
opment of the Multimeric TNF superfamily 
ligands (TNFSFs) for all therapeutics used 
to Multimeric Biotherapeutics, Inc.

Under the agreement, Multimeric Bio-
therapeutics will license the rights to all 
Multimeric fusion proteins containing 
TNFSFs which are covered by  Topotarget’s 
issued and pending patents in Europe, the 
US, Canada, Japan, Australia, South Ko-
rea, and other territories. The agreement 
also grants Multimeric Biotherapeutics 
the rights to sub-license. TNFSFs are not a 
core activity of  Topotarget IP assets. 

 Topotarget is entitled to future potential 
milestones and royalty payments.

Oncology Venture (2012) – license of 
APO010
In November 2012,  Topotarget entered into 
an exclusive license agreement with On-
cology Venture ApS granting the global 
rights to the further clinical development 
of APO010.

Under the agreement, Oncology Venture 
will license all rights specific to APO010 
which are covered by  Topotarget’s issued 
and pending patents.

 Topotarget has received an upfront pay-
ment and is entitled to future potential 
milestones and royalty payments.

National Cancer Institute (NCI), uSA – 
academic collaboration
 Topotarget is party to a Clinical Trial 
Agreement (CTA) with the NCI under which 
the NCI sponsors a number of clinical tri-
als evaluating the activity of  belinostat, 
either alone or in combination with other 
anticancer therapies, for the treatment of 
hematological cancers and solid tumors.

Commercial opportunities
for  belinostat
 Topotarget continues to explore the com-
mercial opportunities in Europe, Asia/Pa-
cific, and ROW in order to commercialize 
 belinostat most optimally.
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Corporate Governance

The Board of Directors defines the objec-
tives, goals, and strategies of the company 
and makes decisions on matters of major 
significance and unusual nature. On be-
half of the shareholders, the Board of Di-
rectors furthermore supervises the organi-
zation and ensures that the company is 
managed appropriately and in accordance 
with legislation and the company’s Articles 
of Association. The Board of Directors does 
not participate in the day-to-day manage-
ment of the company. 

In addition to undertaking the overall 
controlling of  Topotarget, it is the primary 
responsibility of the Board of Directors to 
define the strategic framework for the ac-
tivities and action plans of the company 
and to maintain a constructive dialogue 
with the Management Board regarding 
the implementation of strategies. In addi-
tion, the Board of Directors appoints the 
Management Board, sets out its terms 
and tasks, and supervises its work and the 
company’s procedures and responsibilities.

The Chairman of the Board is currently 
acting as Executive Chairman during the 
company’s on-going strategy review.

Openness and transparency
 Topotarget’s current and future share-
holders as well as other stakeholders 
have different requirements in terms of 
corporate information. However, all rely 
on the quality of the information avail-
able. Openness and transparency are 
therefore pivotal for evaluating  Topotarget 
and its prospects and  Topotarget seeks to 
maintain open communication through 
company announcements, investor meet-
ings, and company presentations. As a 
result,  Topotarget’s annual report, interim 
reports, and other company announce-
ments are available in both Danish and 
English.  Topotarget seeks to ensure a 
timely convening of the company’s annual 
general meetings, allowing its sharehold-
ers and others to consider the issues on 
the agenda for the general meeting.

Diversity
 Topotarget fully understands and supports 
the importance of diversity in the organiza-
tion. We believe that a diverse work force 
and work place results in greater quality of 
work as well as a broader understanding 
of various organizational tasks. This mind-
set is thus clearly supported in  Topotarget 
when looking at the composition of the 
company. 

Consequent to the company’s focus on a 
diverse work force, we continuously seek to 
maintain a balanced gender composition 
in both our management team (1/4 men/
women) and our Board of Directors (5/2 
men/women). Please refer to pages 13-14 
for an overview of our governing bodies.

Composition of the Board of Directors
Pursuant to Article 14 of  Topotarget’s Ar-
ticles of Association, a maximum of seven 
members can serve on the  Topotarget 
Board of Directors. The article further stipu-
lates that board members must retire when 
they reach the age of 70.  Topotarget seeks 
to ensure that at least a majority of the 
board members are independent of spe-
cial interests. As such, six of  Topotarget’s 
seven board members are independent. 
All board members are evaluated by the 
entire Board of Directors on a yearly basis.

The key considerations made in relation to 
the appointment of the Board of Directors 
were the professional background and in-
dustry experience of each candidate. The 
activities of the Board of Directors are 
governed by an internal set of procedural 
rules. For relevant background information 
on the individual board members, please 
go to page 13 or visit http://www.topotarget.
com/about-us/board-of-directors.aspx 

The Board of Directors has established a 
formal process for evaluating the manage-
ment, and objectives are agreed upon in 
connection with the budgeting procedure 
and evaluated finally at year-end. The 
Board of Directors continuously discusses 

the goals and strategies of  Topotarget as 
well as  Topotarget’s ability to implement 
the strategies and live up to expectations. 
The Chairman of the Board has well-
defined tasks, duties, and responsibilities. 
Among these to make sure that the board 
members have the competencies that are 
required for a governing board. The entire 
Board of Directors evaluates the board’s 
composition to ensure that the needed 
competencies are at hand and also to en-
sure a transparent process on the election 
of board members at the annual general 
meeting.

In 2012, the Board of Directors held 14 
meetings (either in person, via telephone, 
or by way of written resolutions).

Audit Committee
The Audit Committee’s main purpose is to 
review the financial controls and to work 
with the independent auditors in connec-
tion with their audit of the company’s fi-
nancial statements and to make reports 
and recommendations to the Board of Di-
rectors on these matters. The members of 
the Audit Committee are Bo Jesper Hansen 
(Chairman) and Per Samuelsson.

Internal rules in the form of a Manage-
ment Instruction governing the allocation 
of powers between the company’s Board 
of Directors and the senior management 
have been established, and the company 
intends to have an on-going policy of ac-
tively pursuing a strategy of good corpo-
rate governance.

In 2012, the Audit Committee held 4 meet-
ings (either in person or via telephone).

Remuneration and 
Nomination Committee
The Board of Directors has moreover es-
tablished a Remuneration and Nomina-
tion Committee. In regard to nomination, 
the committee’s tasks are to describe and 
evaluate the required qualifications of the 
two governing bodies as well as making 
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recommendations on changes. Further-
more, the committee considers and rec-
ommends proposals for candidates for 
executive positions in the company. With 
regard to remuneration, the sole purpose 
of the committee is to evaluate and make 
recommendations to the Board of Direc-
tors on the remuneration paid to board 
members and the senior management as 
well as recommendations concerning em-
ployee incentive programs. The committee 
consists of the following members: Bo Jes-
per Hansen (Chairman), Per Samuelsson, 
Ingelise Saunders, and Anker Lundemose.

Exceptions
It is the view of the Board of Directors that 
 Topotarget complies with the Recommen-
dations on Corporate Governance from 

August 2011, however, with the following 
exceptions:

 Topotarget has, due to its size, not formal-
ly elected a Deputy Chairman.

The Chairman of the Board of Directors 
and the Chairman of the Audit Committee 
and the Remuneration and Nomination 
Committee are identical reasoned by the 
qualifications of the Chairman. Further-
more, the Chairman has been appointed 
Executive Chairman during the current 
strategic review – please refer to Note 22 
for further details. 

 Topotarget offers share-based remunera-
tion programs to board members, the 
reason being that the company considers 

share-based remuneration programs es-
sential and necessary tools to attract and 
retain board members with international 
experience and profiles and to secure 
alignment with the company strategy.

 Topotarget does not disclose remunera-
tion of board members or managers at an 
individual level.  Topotarget considers this 
information to be private and believes that 
information at an individual level is of lim-
ited value to the shareholders.

A full description on  Topotarget’s approach 
to Corporate Governance can be found on 
our homepage http://investor.topotarget.
com/governance.cfm 

Corporate Social Responsibility

 Topotarget does not have a formal policy 
on Corporate Social Responsibility (CSR).

Despite not having a formal policy on the 
area, we recognize the significance of CSR. 

We therefore continue to develop and 
implement new operating standards and 
procedures to support and fulfill our obli-
gations to both our internal and external 
stakeholders and to our shareholders.
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Risk profile and risk management

Risk profile
We are reducing our facilities outside Den-
mark through a planned closure of our 
dormant German and Dutch subsidiaries 
in order to devote our focus on our lead 
development compound,  belinostat.

 Topotarget conducts global clinical studies 
with  belinostat and is therefore, through 
this activity, exposed to a variety of risks 
– some of which are beyond our control. 
If not properly assessed and controlled, 
these risks may have significant impact on 
our business.

Risk management approach
Active management of operational, finan-
cial, and compliance risks is a prerequisite 
for  Topotarget. Risks are identified and re-
ported through a systematic process. Con-
solidation, analysis, and evaluation take 
place with stakeholders within  Topotarget 
and as required with external consultants. 
Management is responsible for the final 
calibration of risks and review of mitigat-
ing actions. Management and the Board 
of Directors discuss and decide on the risk 
tolerance for the most significant risks.

Semi-annually the company completes 
a risk management business process and 
reports relevant findings to the Board of 
Directors as well as ad hoc reporting to 
relevant stakeholders.

The risk management business process 
defines clear responsibilities for the Board 
of Directors as well as the management. 
The Board of Directors is responsible for:

• Approval of the Risk Policy, including 
risk tolerance levels

• Review and approval of top risk sce-
narios 

• Review of the current level of mitiga-
tion of top risks

• Proposals for additional mitigation, if 
required

• Verification of the adequacy of the risk 
management infrastructure 

Management is directly responsible for the 
management and mitigation of key risks 
as well as for the maintenance of a robust 
risk management business process, includ-
ing the reporting cycle.

Below you will find a summary of the 
company’s main risk areas and a summa-
ry of how the company seeks to address 
these risks.

Development and scientific risks
Through scientific and medical advice 
 Topotarget seeks to ensure the optimal 
selection of future disease targets. A Sci-
entific Committee consisting of board 
members and key  Topotarget employees 
is closely monitoring and assessing data 
from our clinical trials as well as other rel-
evant scientific information. This is in order 
to comply with the extensive regulatory 
requirements that we are subject to when 
working with clinical studies, but also to be 
able to make the best decisions in relation 
to available data.

In general, as for all drug development, 
there is a risk that lack of efficacy or un-
expected serious adverse events in rela-
tion to the clinical product will have ad-
verse effect on study outcome. There is 
also the risk that inclusion of patients in 
clinical studies is insufficient to meet time-
lines. Moreover, unforeseen safety issues 
or changes of regulatory requirements can 
influence the timing and nature of our 
clinical development activities, costs, and 
related revenues such as milestone pay-
ments and cost reimbursement.

Regulatory risks
 Topotarget’s activities can be affected by 
regulatory requirements and changes im-
plemented in individual countries. Modi-

fied legislation or reinterpretation of leg-
islation in  Topotarget-relevant countries 
may result in unintended or unexpected 
costs or timeline extensions.

Risks related to the 
market and partners
Our reliance on the collaboration with 
Spectrum Pharmaceuticals is very im-
portant for our business as well as our 
future growth. A significant part of our 
future revenue, in particular milestones 
and royalties, may depend on a continued 
good collaboration. Our business might 
be negatively affected if Spectrum Phar-
maceuticals become unable to meet their 
obligations.  Topotarget relies on Spectrum 
Pharmaceuticals’ ability and willingness 
to file an NDA and for the FDA to subse-
quently grant a marketing authorization.

 Topotarget is furthermore subject to a 
range of normal biopharmaceutical com-
mercial risks, including:

• Competition from existing treatments 
and/or new drugs

• Market size of lead indications

• Product pricing and reimbursement 
policies

• Interest from potential partners and 
investors

• Development time of new clinical trials

• Patent protection and ability to pre-
vent infringements

Risks related to legal requirements
Another risk scenario is that  Topotarget’s 
ability to protect itself in potential patent 
lawsuits is insufficient; for instance if our 
intellectual property is not protected or 
our products infringe on a competitor’s in-
tellectual property. We therefore continue 
to file necessary patent applications in an 
effort to protect our product and tech-
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nologies. We maintain strict confidential-
ity standards and agreements for internal 
employees and any collaborating parties 
in order to protect business secrets.

Financial risks
By mainly concentrating our facilities in 
Denmark, we are reducing our exposure to 
fluctuations in exchange rates. However, 
as we are conducting global clinical stud-
ies, have shared clinical costs with Spec-
trum Pharmaceuticals, and procuring ser-
vices in a global environment, we are still 
exposed to exchange rate fluctuations.

The company’s cash holdings consist of 
deposits held in cash. The interest rate 
risk is insignificant relative to  Topotarget’s 
combined operations.

Capital resources
 Topotarget is a drug development com-
pany without commercial revenue. We 
will, excluding revenue from collabora-
tion partners, be cash consuming until 
 belinostat becomes commercially avail-
able. It is therefore crucial that the compa-

ny at all times ensures sufficient financial 
resources.

At present,  Topotarget relies heavily on 
receiving, in 2013, the expected milestone 
payments released on Spectrum Pharma-
ceutical’s expected NDA filing with the 
FDA.

Should any delay occur in the filing, it is 
crucial for  Topotarget to be able to raise 
alternative financing until such milestone 
payments are received.

Risk management
A number of factors concerning  Topotarget 
and our strategies contribute to a reduc-
tion of the overall risks:

• We are pursuing a partnering strategy 
which reduces a large part of the fi-
nancial risks; we have a strong devel-
opment agreement for  belinostat with 
Spectrum Pharmaceuticals for North 
America and India, who will handle 
the commercialization of  belinostat 
in these geographical regions; we are 

exploring commercial opportunities for 
 belinostat in Asia and Europe

•  Topotarget collaborates with several 
scientific organizations and has a large 
representation of scientific expertise 
within the company, ensuring bridge-
building between science and the 
treatment of patients

•  Topotarget is a professional organiza-
tion which strives to keep updated on 
and compliant with laws affecting the 
company’s activities 

• We are dependent on contract man-
ufacturers for the manufactory of 
 belinostat, and therefore we are con-
tinually exploring our options to alle-
viate the risk of supply issues

• Our Board of Directors continuously 
evaluates the need to increase the 
company’s financial resources based 
on financial reporting prior to board 
meetings
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The process of accounts preparations

The overall responsibility for the company’s 
control and risk management in relation 
to the financial reporting process, includ-
ing compliance with applicable legislation 
and other financial reporting regulations, 
rests with  Topotarget’s Board of Directors 
and Management Board.

Financial report process
The company has an Audit Committee 
consisting of members of the company’s 
Board of Directors. The Audit Committee 
reviews and discusses auditing and ac-
counting matters with the company’s au-
ditors elected by the shareholders and the 
Management Board in accordance with 
the Audit Committee’s terms of reference. 

 Topotarget’s primary focus is to ensure that 
the financial statements are in accordance 
with relevant accounting legislation and 
other provisions and regulations and give 
a true and reliable view of the company’s 
activities and financial position.

The preparation of the company’s finan-
cial reporting follows a planned structure 
involving segregation of duties.

 Topotarget has established internal 
monthly reporting with a view to effec-
tively managing its financial status. The 
reporting process involves analyses of de-
viations between actual results, business 
plans, budgets, and the most recently up-
dated estimate for the financial year. The 
monthly report, including an explanation 
of deviations for the principal business ar-
eas, is reviewed by the Management Board 

before it is distributed to the Board of Di-
rectors.

The company’s statutory reports are pre-
pared according to the same structure as 
the monthly reports.

The quarterly reports are reviewed at an 
Audit Committee meeting before they are 
approved at a board meeting and subse-
quently released for publication.

The annual audit and reporting process 
comprise detailed planning of individual 
assignments, planning meetings between 
Investor Relations, the finance depart-
ment, and the external auditors. The audit 
and planning process is based on an ap-
proved audit strategy.

The annual report is prepared in close col-
laboration with key individuals from each 
business unit. In addition, the auditors en-
sure that the financial statements provide 
a reliable and true view of the company’s 
assets, liabilities, and financial position, 
ensuring that the annual report is pre-
sented in accordance with the accounting 
policies adopted.

Control environment
The Audit Committee, and subsequently 
the Board of Directors, at least once a 
year, assesses the Group’s organizational 
structure, its risk of fraud, as well as the 
existence of in-house rules and guidelines.

The Group’s control and risk management 
systems may provide reasonable, but not 

absolute, assurance that misappropriation 
of assets, losses, and/or significant errors 
and omissions in the financial reporting 
are avoided.

The Board of Directors and the Manage-
ment Board are responsible for establish-
ing and approving general policies, proce-
dures, and controls in key areas in relation 
to the financial reporting process. The 
Board of Directors approves the overall 
policies, procedures, and controls, which 
are maintained and monitored by the 
Management Board and key employees 
representing each business area.

 Topotarget has established policies and 
procedures for the key areas in relation to 
the financial reporting process, including 
business procedures for financial reporting 
and planning, business procedures for the 
finance function and other key business 
units, and for IT security.

Risk assessment
The Board of Directors makes an annual 
general assessment of risks in relation to 
the financial reporting process. The objec-
tive of  Topotarget’s internal risk manage-
ment system is to maintain effective pro-
cedures for identification, monitoring, and 
reporting of such risks. This includes an 
assessment of IT security, the risk of fraud, 
and the measures to be taken to reduce 
and/or eliminate such a risk.
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Board of Directors

Board of Directors

Bo Jesper Hansen, MD, PhD
Danish, 54
Chairman since 2010
Independent board member since 2009

Special competences
Experience in the field of international 
contract negotiations and deal-making, 
including execution of high-impact license 
agreements and significant M&A transac-
tions; international marketing, extensive 
knowledge of legislative conditions, phar-
maco surveillance, medical marketing, 
business development, and with many 
connections within the medical industry 
and especially within the orphan drug 
market.

Board positions
Chairman: Swedish Orphan Biovitrum AB 
(publ)
Member: MipSalus ApS, Zymenex A/S, Or-
phazyme ApS, CMC Kontrast AB, Hyperion 
Therapeutics Inc., and Genspera Inc.

Stocks: 300,000 (2011: 300,000)
Warrants: 150,000 (2011: 100,000)

Ingelise Saunders, MPh, BSc
Danish, 63
Independent board member since 2004

Special competences
Extensive executive management experi-
ence, experience in international opera-
tions, in sales, marketing, and global com-
mercial operations, M&A transactions and 
business development, healthcare strat-
egy, and life science investments.

Board positions
Member: AdvanDx, Inc., AdvanDx A/S, 
Gyros AB, ONCOlog Medical AB, Medical 
Vision AB, TD Vaccines A/S, Avilex Phar-
ma ApS

Stocks: 25,000 (2011: 25,000)
Warrants: 158,442 (2011: 133,278)

Jeffrey H. Buchalter, BS, MBA
American, 55
Independent board member since 2006

Special competences
Experience in executive management, 
industry, development, manufacturing, 
and commercialization of pharmaceutical 
products as well as therapies for cancer 
patients.

Board positions
Director: Archimedes Pharma Ltd.

Warrants: 178,270 (2011: 154,097)

Per Samuelsson, MSc
Swedish, 52
Non-independent board member since 
2009

Special competences
Partner at Odlander Fredrikson/HealthCap 
since 2000,  Topotarget’s largest share-
holder. Experience in biotech, venture 
capital, investment banking, merger trans-
actions, initial public offerings, and equity 
incentive programs.

Board positions
Member: Algeta ASA, BioStratum Inc., Car-
doz AB, Nordic Vision Clinics AS, Oncopep-
tides AB, Oncos Therapeutics Oy, Optivy 
AB, and Sweden BIO

Anker Lundemose, MD, PhD, Doctor of 
Medical Science
Danish, 51
Independent board member since 2010

Special competences
Experience within academia, executive 
management, large pharma, biotech, and 
business and corporate development. Has 
an international track record in R&D pro-
ductivity, deal making, including execution 
of high-impact license agreements, and 

significant M&A transactions. Currently 
CEO and President of BioNor Pharma ASA.

Board positions
Member: Adenium Biotech, Aniona, and 
Polytherics

Stocks: 25,000 (2011: 25,000)
Warrants: 75,000 (2011: 50,000)

gisela Schwab, MD
German, 56
Independent board member since 2011

Special competences
Experience within the pharmaceutical in-
dustry in managing early- and late-stage 
development activities (target selection, 
pre-clinical, pharmacokinetic, clinical, and 
regulatory development) of biotechno-
logical compounds and small molecules, 
filing of INDs and NDAs/BLAs/MAAs, and 
in building and managing development 
teams. 

Board positions
Member: Cellerant Therapeutics

Warrants: 50,000 (2011: 25,000)

karsten Witt, MD
Danish, 56
Independent board member since 2011

Special competences
Experience in clinical strategy and execu-
tion of development programs as well as 
drug safety/pharmacovigilance, develop-
ment of small-molecule targeted oncol-
ogy therapies, filing of INDs, BLA/sBLA, 
and NDA/sNDA.

Warrants: 50,000 (2011: 25,000)
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Anders Vadsholt, MSc, MBA
Company officer
Danish, 43
Chief Executive Officer

Special competences
Operational experience from biotech com-
panies within executive management, 
strategy, legal, finance, and investor re-
lations. Strong financial experience from 
venture capital and corporate finance in 
raising private and public capital, mergers 
and acquisitions, restructuring and divest-
ments of companies as well as communi-
cation with investors and stakeholders. 

Has a proven track record in managing the 
available financial resources in a strategic 
and cost-efficient manner. 

Stocks: 25,000 (2011: 25,000)
Warrants: 450,000 (2011: 400,000)

Elisabeth V. Carstensen, PhD
Danish, 43
Director of Pharmaceutical Operations

Special competences
Extensive experience within and responsi-
ble for the area of pharmaceutical man-
ufacture of active ingredients and drug 
products. More than 12 years’ experience 
with  Topotarget, including quality assur-
ance, pharmaceutical operations, clinical 
supply chain management, and regula-
tory registration processes.

Anne V. Sillemann, M.Sc.Pharm 
Danish, 47
Director of Global Regulatory Affairs

Special competences
Extensive experience within global regula-
tory affairs from biopharmaceutical com-
panies in Denmark and abroad. More than 
17 years’ experience with drug develop-
ment and regulatory processes, strategies 
and submissions in both EU and the US 
– in particular in oncology. Additionally, 
significant experience with clinical trial 
applications, scientific advices (FDA, EMA 
and national competent authorities), or-
phan drug and life-cycle management. 
Has been with  Topotarget for more than 10 
years as responsible for Global Regulatory 
Affairs and obtained marketing authoriza-
tions in EU and the US.

Jette Tjørnelund
Danish, 49
Director of Science

Special competences
Extensive scientific experience within ar-
eas of analytical chemistry, preclinical 
and clinical drug development resulting in 
more than 50 papers in scientific journals.  
Has been with  Topotarget for 9 years as 
responsible for analytical chemistry, drug 
metabolism and pharmacokinetics as well 
as clinical pharmacology.

Management team

Management

Lone Dahl
Danish, 52
Director of Finance

Special competences
Extensive experience within financial func-
tions and thorough knowledge of and 
experience in financial management from 
both a general audit consulting company 
and the international pharmaceutical in-
dustry. Operational and hands-on experi-
ence in building up a finance department 
across different cultures and set-ups, in-
cluding the implementation of ERP solu-
tions to strengthen and manage the over-
all financial control and secure compliance 
in relation to all current rules, regulations, 
and company needs in a dynamic, regu-
lated environment. Proven track record in 
alliance management, business develop-
ment, and responsibility for the financial 
part of preparing and facilitating a merger 
between two international pharmaceutical 
companies in the Nordic region. Has been 
with  Topotarget for 2.5 years.
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Shareholder information

 Topotarget A/S’ shares were listed on 
the Copenhagen Stock Exchange (now 
NASDAQ OMX Copenhagen A/S) in June 
2005 under the securities/ISIN code 
DK0060003556 and the trading symbol 
TOPO. The company’s Reuters symbol is 
TOPO.CO and its Bloomberg symbol is 
TOPO:DC. Trading of the company’s shares 
commenced on June 10, 2005.

The closing price for our shares on Decem-
ber 31, 2012 was DKK 2.15 which was a de-
crease of 14% compared to the company’s 
share price of DKK 2.51 at year-end 2011.

The average daily trading volume for the 
company’s shares in 2012 was DKK 0.5 mil-
lion.

At December 31, 2012,  Topotarget’s share 
capital was DKK 132,652,050 correspond-
ing to 132,652,050 shares of DKK 1 nominal 
value. The company only has one class of 
shares and all shares have equal rights. 
 Topotarget’s Articles of Association do not 
contain provisions on limitations of own-
ership or voting rights for each individual 
shareholder.

Ownership structure
As of December 31, 2012,  Topotarget had 
8,637 registered shareholders, who held 

64% of the share capital compared to 
8,734 registered shareholders at the end 
of 2011.

At December 31, 2012, the company’s 10 
largest shareholders held 33% of the total 
share capital, and the following investors 
have informed  Topotarget that they hold 
more than 5% of the shares:

• HealthCap funds

IR policy, goals, and activities
 Topotarget aims to maintain an open and 
continuous dialogue with existing and po-
tential shareholders, other stakeholders, 
and the general public. The company thus 
strives to provide transparent communica-
tion with equal access for all stakeholders. 
With open communication, the company 
aims to ensure fair pricing of the compa-
ny’s shares in order to reflect the compa-
ny’s willingness to generate higher earn-
ings to its shareholders.

In compliance with the disclosure require-
ments of NASDAQ OMX Copenhagen, 
 Topotarget will publish information on the 
company that is deemed important to the 
pricing of its shares. The company will also 
publish quarterly reports on the company’s 
development, including relevant financial 

information.  Topotarget also observes so-
called ‘quiet periods’ (two weeks) before 
the publication of each of the company’s 
financial reports. During these periods, the 
company will refrain from holding investor 
and analyst meetings or meetings with the 
media. The company maintains an insider 
register and will publish any changes to 
certain insiders’ shareholdings in accord-
ance with the rules that apply for NASDAQ 
OMX Copenhagen. Such publication will 
be made immediately after the transac-
tion.

 Topotarget has also adopted in-house 
rules, which stipulate that insiders may 
only purchase and sell shares in the com-
pany during a period of six weeks after the 
company’s publication of interim financial 
statements.

Any information published by the com-
pany will be published in full accordance 
with disclosure requirements under Danish 
law and all announcements are posted on 
the company’s website www.topotarget.
com.
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Announcements and investor news 2012

Announcements

Jan 5 Formalization of information regarding Totect transaction

Jan 18 Abstracts for ASCO Gastrointestinal cancer Symposium 2012

Feb 29 Abstract for American Association for Cancer Research 2012

Mar 14 Topotarget announces financial results for the year ended December 31, 2011

Mar 19 Notice to Convene Annual General Meeting

Apr 11 Passing on Topotarget annual general meeting

May 2 Topotarget issues warrants to Employees Management and Board of Directors

May 17 Clinical data on belinostat for ASCO 2012

May 30 Topotarget announces the interim report for Q1 2012

Jun 29 Top-line data announced for clinical belinostat trial in CUP

Jul 5 Major shareholder announcement

Aug 28 Further results of ph II clinical trial with belinostat in CUP indicate clinical activity

Aug 29 Topotarget announces the interim report for Q2 2012

Aug 30 Topotarget initiates strategic review and changes Executive Management

Sep 17 Belinostat abstract for ESMO 2012

Sep 21 Belinostat pivotal BELIEF trial meets primary endpoint

Oct 3 Favorable results of belinostat in combination with doxorubicin in STS

Oct 15 Belinostat gets EU Orphan Drug Designation for treatment of PTCL

Nov 2 Notice to Convene Extraordinary General Meeting

Nov 6 Release of interim report Q3 2012 and financial calendar 2013

Nov 12  Topotarget announces the interim report for Q3 2012

Nov 26 Passing on Topotarget extraordinary general meeting

 

Investor news

Mar 9 Topotarget announces time and date for telephone conference re. annual report 2011

May 25 Time and date for telephone conference re publishing of Q1 2012

Aug 23 Time and date for telephone conference re Q2 2012

Nov 7 Belinostat abstract at ASH 2012

Nov 8 Time and date for telephone conference re Q3 2012

Nov 13 Topotarget grants exclusive license to Oncology Venture regarding APO010
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The annual report comprises the Parent 
Company  Topotarget A/S and the four 
wholly-owned subsidiaries.

Unless otherwise stated, the financial re-
view is based on the Group’s consolidated 
financial information for the year ended 
December 31, 2012 as included in this an-
nual report with comparative figures for 
the Group in 2011 in brackets.

A loss in continued operations of DKK 80.1 
million (2011: Loss of DKK 29.0 million) 
was recorded for the year.

The Group’s net cash and cash equivalents 
as of December 31, 2012 totaled DKK 41.5 
million (2011: DKK 114.3 million) and the 
equity stood at DKK 251.2 million (2011: 
DKK 330.7 million).

Management believes that  Topotarget has 
adequate financial resources to cover its 
operations in 2013. This is based, among 
other things, on the following significant 
factors:

• Spectrum Pharmaceuticals is, by mid-
2013, expected to file an NDA with the 
FDA

• Should Spectrum Pharmaceuticals fail 
to file an NDA, management will be 
able to adjust its cost base to maintain 
operations

• The existing authority to carry out a 
directed share issue could be exercised

For assumptions and estimates, please re-
fer to Note 2 in the financial statements.

Consolidated income statement
 Topotarget recognized revenues of DKK 
2.4 million in 2012 (2011: 65.6 million, 
which was primarily composed of income 
from Spectrum Pharmaceuticals’ upfront 
payment of USD 30 million). Revenues 
are primarily composed of income as per 
our collaboration agreement with our 

US partner, Spectrum Pharmaceuticals. 
 Topotarget has furthermore entered into 
a license agreement with Oncology Ven-
ture ApS for patents, intellectual property 
rights, and knowhow related to APO010.

Production costs, which amounted to DKK 
1.4 million (2011: DKK 1.8 million), include 
 Topotarget personnel costs related to the 
agreement with our US partner.

Research and development costs were 
DKK 46.5 million (2011: DKK 54.3 million). 
DKK 6.0 in shared development cost has 
been expensed until the cost split has 
been confirmed. The reduction in cost of 
14% is primarily due to reductions in the 
number of employees, the hereto related 
costs, and the near completion of most 
studies. The finalization of data and study 
reports is on-going.

Administrative expenses were DKK 34.7 
million (2011: DKK 40.8 million). The de-
crease in cost of 15% is primarily related to 
a reduction in the number of employees 
and the hereto related costs.

The net financials showed a net expense 
of DKK 1.2 million (2011: Net income of 
DKK 1.1 million). The financial expense is 
mainly caused by exchange rate fluctua-
tions. 

The tax income was DKK 1.2 million (2011: 
1.2 million) and relates to the payment of 
tax value of losses from spending in re-
search and development.

Net profit from discontinued operations 
amounted to DKK 0.1 million (2011: Loss 
of 4.0 million). The profit from discontin-
ued operations consists of all revenue 
and costs relating to the sales of Totect®/
Savene®. 

 Topotarget recorded a net loss of DKK 
80.0 million in 2012 (2011: DKK 33.0 mil-
lion).

Consolidated balance sheet
Total assets amounted to DKK 278.9 mil-
lion (2011: DKK 370.5 million), which pri-
marily consist of acquired research and 
development projects and cash and cash 
equivalents, while the Group’s liabilities 
mainly comprise equity and trade paya-
bles.

Cash and cash equivalents were DKK 41.5 
million (2011: DKK 114.3 million).

Non-current liabilities are reduced to 3.2 
million (2011: DKK 13.6 million). The reason 
for the large reduction is the reclassifica-
tion of the potential CuraGen milestone 
payment from non-current liabilities to 
current liabilities.

Current liabilities have been reduced to 
DKK 24.5 million (2011: DKK 26.2 million) 
despite the reclassification of the potential 
CuraGen milestone payment from non-
current liabilities to current liabilities. 

Consolidated equity
Equity amounted to DKK 251.2 million 
(2011: DKK 330.7 million). The change in 
equity consists of the loss for the year of 
DKK 80.0 million and a share-based pay-
ment of DKK 0.5 million.

Consolidated cash flow
 Topotarget’s cash flow from operating 
activities for 2012 was an outflow of DKK 
80.9 million (2011: Outflow of DKK 88.8 
million). The Group’s 2012 cash flow from 
investing activities excluding the buying 
and selling of securities was DKK 8.1 mil-
lion (2011: Outflow of DKK 1.9 million). The 
Group’s cash flow from financing activities 
was DKK 0.0 million (2011: Inflow of DKK 
0.0 million).

Comparing the actual financial 
performance with financial guidance
The Group recorded a loss in continued 
operations of DKK 80.1 million. The finan-
cial performance is in line with our guid-

Financial review
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ance announced at the annual general 
meeting on April 11, 2012.

Outlook
It is crucial for our expectations for 2013 
that our US partner successfully files an 
NDA with the FDA.  Topotarget expects a 
milestone payment from Spectrum Phar-
maceuticals of one million shares of com-
mon stock and a double digit million USD 
cash payment during H2 2013, which will 
result in an estimated pre-tax profit in the 
range of DKK 74-79 million for the full-

year financial result of 2013. The expected 
net cash and cash equivalents will be 
around DKK 109-114 million at year-end 
2013.

Parent Company financial statements
The Parent Company recorded a loss of 
DKK 80.0 million (2011: DKK 33.0 million). 
The Parent Company’s equity amounted to 
DKK 251.2 million (2011: DKK 330.7 million). 
The change in equity consists of the loss 
for the year of DKK 80.0 million and a 
share-based payment of DKK 0.5 million.

Treatment of loss
The Board of Directors proposes that the 
loss for the year be carried forward to next 
year.
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Statement by the Board of Directors 
and executive management

The Board of Directors and executive man-
agement today discussed and adopted the 
annual report for 2012 of  Topotarget A/S.

The consolidated financial statements are 
presented in accordance with International 
Financial Reporting Standards as adopted 
by the EU, and the Parent financial state-
ments are presented in accordance with 
the Danish Financial Statements Act. Fur-
ther, the annual report is prepared in ac-
cordance with additional Danish disclosure 
requirements for listed companies.

In our opinion the consolidated finan-
cial statements and the Parent financial 

statements give a true and fair view of the 
Group’s and the Parent Company’s assets, 
liabilities, and financial position at De-
cember 31, 2012 and of the results of the 
Group’s and the Parent Company’s opera-
tions and cash flows for the year 2012. We 
also believe that the management com-
mentary contains a fair review of the de-
velopment in the Group’s and the Parent’s 
business and of their financial position as 
a whole together with a description of the 
principal risks and uncertainties that they 
face.

Within the next twelve months, manage-
ment expects to receive significant mile-

stone payments from Spectrum Pharma-
ceuticals that will enable the continued 
development of  belinostat after mid-2013 
and that any delays can be financed 
through an adjustment of the cost base. 
Consequently,  Topotarget has prepared its 
financial statement on a going concern 
basis. Management acknowledges that 
there are some risks associated with this 
strategy which is set out under “Significant 
accounting assumptions and estimates” in 
Note 2 of the consolidated financial state-
ments.

The annual report will be submitted to the 
general meeting for approval.

Copenhagen, March 13, 2013

Executive management

Anders Vadsholt
Chief Executive Officer

Board of Directors

Bo Jesper Hansen Per Samuelsson Jeffrey H. Buchalter
Chairman

Ingelise Saunders Anker Lundemose Gisela Schwab

Karsten Witt
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Independent auditors’ report
To the shareholders of  Topotarget A/S

Report on the consolidated 
financial statements and 
the Parent financial statements
We have audited the consolidated finan-
cial statements of  Topotarget A/S and the 
Parent financial statements for the finan-
cial year January 1 to December 31, 2012, 
which comprise the income statement, bal-
ance sheet, statement of changes in equity 
and notes, including the accounting poli-
cies, for the Group as well as the Parent, 
as well as the statement of comprehensive 
income and cash flow statement for the 
Group. The consolidated financial state-
ments have been prepared in accordance 
with the International Financial Report-
ing Standards as adopted by the EU and 
Danish disclosure requirements for listed 
companies, and the Parent financial state-
ments have been prepared in accordance 
with the Danish Financial Statements Act.

Management’s responsibility for the 
consolidated and Parent financial 
statements
Management is responsible for the prepa-
ration of consolidated financial statements 
that give a true and fair view in accord-
ance with International Financial Reporting 
Standards as adopted by the EU and Danish 
disclosure requirements for listed companies 
as well as the preparation of Parent financial 
statements that give a true and fair view in 
accordance with the Danish Financial State-
ments Act. Management is also responsible 
for the internal control that it considers nec-
essary for preparing consolidated financial 
statements and Parent financial statements 
that are free from material misstatement, 
whether due to fraud or error.

Auditor’s responsibility
Our responsibility is to express an opinion 
on the consolidated financial statements 
and Parent financial statements based on 

our audit. We conducted our audit in ac-
cordance with International Standards on 
Auditing and additional requirements un-
der Danish audit regulation. This requires 
that we comply with ethical requirements 
and plan and perform the audit to obtain 
reasonable assurance about whether the 
consolidated financial statements and 
Parent financial statements are free from 
material misstatement. 

An audit involves performing procedures to 
obtain audit evidence about the amounts 
and disclosures in the consolidated financial 
statements and the Parent financial state-
ments. The procedures selected depend on 
the auditor’s judgment, including the assess-
ment of the risks of material misstatement 
of the consolidated financial statements 
and the Parent financial statements, wheth-
er due to fraud or error. In making those risk 
assessments, the auditor considers internal 
control relevant to the preparation of con-
solidated financial statements and Parent 
financial statements that give a true and fair 
view. The purpose of this is to design pro-
cedures that are appropriate in the circum-
stances but not to express an opinion on 
the effectiveness of the company’s internal 
control. An audit also includes evaluating 
the appropriateness of accounting policies 
used and the reasonableness of accounting 
estimates made by management, as well as 
evaluating the overall presentation of the 
consolidated financial statements and the 
Parent financial statements.

We believe that the audit evidence we 
have obtained is sufficient and appropri-
ate to provide a basis for our audit opinion.

Our audit has not resulted in any quali-
fication.

Opinion
In our opinion, the consolidated financial 
statements give a true and fair view of the 
Group’s financial position at December 31, 
2012 and of the results of the operations and 

cash flows for the financial year January 1 to 
December 31, 2012 in accordance with the 
International Financial Reporting Standards 
as adopted by the EU and Danish disclosure 
requirements for listed companies. 

Further, in our opinion, the Parent finan-
cial statements give a true and fair view of 
the Parent’s financial position at December 
31, 2012 and of the results of its operations 
for the financial year January 1 to Decem-
ber 31, 2012 in accordance with the Danish 
Financial Statements Act.

Emphasis of matter relating to the 
financial statements
Without qualifying our opinion, we 
draw attention to the disclosures in the 
Management’s review and to Significant 
accounting assumptions and estimates 
(Note 2 to the annual report) under 
“Key risk factors” and “Going concern” 
in which Management has stated that  
the Company expects its funds to  be 
sufficient to  present the  annual report  
on a going concern basis. If the expected 
milestone payments are not received or are 
delayed, management believes that the 
level of activities and the cost base can be 
adjusted accordingly. A natural uncertainty 
is attached to the company’s 2013 budget 
and thus, the future capital resources.

Statement on the management’s 
commentary 
Pursuant to the Danish Financial State-
ments Act, we have read the management’s 
commentary. We have not performed any 
further procedures in addition to the audit 
of the consolidated financial statements 
and Parent financial statements.

On this basis, it is our opinion that the in-
formation provided in the management’s 
commentary is consistent with the con-
solidated financial statements and Parent 
financial statements.

Copenhagen, March 13, 2013

Deloitte
Statsautoriseret Revisionspartnerselskab

Jens Rudkjær Carsten Vaarby
State-authorized public accountant State-authorized public accountant
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Consolidated statement of comprehensive income 
for the year

 Group Parent

DKK ‘000 Note 2012 2011 2012 2011

Revenue 3, 4  2,395   65,598   3,798   68,015 

Production costs 5, 6  (1,377)  (1,840)  (1,377)  (4,351)

Research and development costs 5, 6  (46,522)  (54,345)  (42,388)  (47,878)

Administrative expenses 5, 6  (34,706)  (40,765)  (34,343)  (40,065)

Operating loss   (80,210)  (31,352)  (74,310)  (24,279)

     

Income after tax from investments in subsidiaries 14 -   -    (9,083)  (19,946)

Financial income 7  3,673   11,729   6,862   20,183 

Financial expenses 8  (4,822)  (10,642)  (4,736)  (8,969)

Loss from continued operations before tax   (81,359)  (30,265)  (81,267)  (33,011)

     

Tax on profit/(loss) for the year 9  1,243  1,253  1,250   -  

Net loss from continued operations   (80,116)  (29,012)  (80,017)  (33,011)

     

Net profit/(loss) from discontinued operations 10  99   (3,999) -   -  

Total comprehensive income for the year   (80,017)  (33,011)  (80,017)  (33,011)

     

Total comprehensive income attribuable to:     

Owners of the company   (80,017)  (33,011) - -

Non-controlling interests   -   -   -  

Total comprehensive income for the year   (80,017)  (33,011)  - - 

     

Proposed distribution of profit/(loss):

Retained earnings  - - (80,017) (33,011)

Basic EPS continued operations 11  (0.60)  (0.22)  - -

Fully diluted EPS continued operations 11 (0.60) - - -

Basic EPS continued and discontinued operations 11  (0.60)  (0.25)  (0.60)  (0.25)

Fully diluted EPS continued and discontinued operations 11 (0.60) - - -
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Balance sheet – assets

 Group Parent 

DKK ‘000 Note 2012 2011 2012 2011

Acquired research and development projects  228,902 229,626  202,104  202,828

Intangible assets 5, 12 228,902 229,626  202,104  202,828

     

Other fixtures and fittings, tools and equipment   2,655  4,963  2,654  4,961

Tangible assets 5, 13 2,655 4,963  2,654  4,961

     

Investment in subsidiaries 14 - -  27,573  31,134

Receivables from subsidiaries 14 - -  55  20

Other receivables  501 608  501  608

Non-current investments  501 608  28,129  31,762

     

Non-current assets  232,058 235,197  232,887  239,551

     

Trade receivables 15 1,239 1,643  1,239  1,643

Other receivables  2,150 8,774  2,119  8,664

Prepayments  779 792 753 824

Income tax receivables 9  1,250  -  1,250  -

Receivables  5,418 11,209  5,361  11,131

     

Short-term securities 16 -  9,768  - 9768

Cash and cash equivalents 19 41,460 114,302  39,795  106,881

     

Current assets  46,878 135,279  45,156  127,780

     

Assets  278,936 370,476  278,043  367,331
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Balance sheet – equity & liability

 Group Parent 

DKK ‘000 Note 2012 2011 2012 2011

Share capital 17 132,652 132,652 132,652 132,652

Share-based payments 18 33,849 34,743 33,849 34,743

Retained earnings  84,746 163,333 84,746 163,333

Equity  251,247 330,728 251,247 330,728

     

Deferred tax 9 - - - -

Other payables 20 3,212 13,585 3,212 13,585

Non-current liabilities  3,212 13,585 3,212 13,585

     

Trade payables  8,427 16,274 7,542 13,673

Provision related to subsidiaries  - -    556  -  

Other payables 20 16,050 9,889 15,486 9,345

Current liabilities  24,477 26,163 23,584 23,018

     

Liabilities  27,689 39,748 26,796 36,603

     

Equity and liabilities  278,936 370,476 278,043 367,331

     

Changes in accounting policies 1    

Significant accounting assumptions and estimates 2

Financial instruments 19

Other financial assets and other financial liabilites 20    

Other commitments 21    

Related parties 22    

Ownership 23    

Fees to auditors appointed at the annual general meeting 27

Approval of annual report for publication 28    

Accounting policies 29    
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Cash flow statement

 Group Parent 

DKK ‘000 Note 2012 2011 2012 2011

Operating loss   (80,210)  (31,352)  (74,310)  (24,279)

Operating loss from discontinued operations   99  (6,560)  -  -  

Reversal of share-based payments   535   3,521   535   3,143  

Depreciation, amortization, and impairment losses 5  2,646   414   2,646   264 

Working capital changes 23  (6,040)   (58,458)  (4,366)   (49,035)

Cash flow from operating activities before interest   (82,970)  (92,435)  (75,495)  (69,907)

     

Interest income etc. received   3,673   11,729   4,683   9,240 

Interest expenses etc. paid   (1,669)  (9,394)  (3,218)  (5,161)

Refunded income taxes   (7)  1,253  -   -  

Cash flow from operating activities   (80,973)  (88,847)   (74,030)   (65,828) 

     

Purchase of tangible assets   (344)  (2,283)  (344)  (2,299)

Sale of tangible assets   118  -    118   56 

Capital increase in subsidiary  - -   (596)  3,147 

Change of loan to subsidiary  -   -   (591)  6,613 

Purchase of investments  107    364  107  179 

Sales of securities 10 8,250   -   8,250 -  

Cash flow from investing activities   8,131  (1,919)  6,944  7,696 

     

Increase/decrease in cash and cash equivalents   (72,842)  (90,766)  (67,086)  (58,132)

Cash and cash equivalents at January 1   114,302   205,068   106,881   165,013 

Cash and cash equivalents at December 31   41,460   114,302   39,795   106,881 

     

Total cash and cash equivalents at December 31   41,460   114,302   39,795   106,881

The cash flow statement cannot be directly derived from the income statement and balance sheet. 
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Equity – Group

   Share 
 Number  Share premium Retained 
 of shares capital account earnings Total

DKK ‘000     

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2012

Equity at January 1, 2012 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

     

Net loss for the year - - -  (80,017)  (80,017)

Other comprehensive income for the year - - - - -  

     

Total comprehensive income for the year -   -   -    (80,017)  (80,017)

     

Recognition of share-based payment - -  535  -  535 

Reversal of expired warrants - -  (1,429)  1,429  -  

     

Equity at December 31, 2012 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

     

The share capital is an undistribuable reserve, while 
the other reserves are distributable for dividend 
purporses subject to the provisions of the Danish 
Public Companies Act.

     

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2011 

Equity at January 1, 2011 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

     

Net loss for the year - - -  (33,011)  (33,011)

Other comprehensive income for the year - - - - -

     

Total comprehensive income for the year -   -   -    (33,011)  (33,011)

     

Recognition of share-based payment - - 3,521 -  3,521 

     

Equity at December 31, 2011 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

The share capital is an undistributable reserve, while  
the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the Danish  
Public Companies Act.
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Equity – Parent

   Share 
 Number  Share premium Retained 
 of shares capital account earnings Total

DKK ‘000     

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2012

Equity at January 1, 2012 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

     

Net loss for the year - - -  (80,017)  (80,017)

Other comprehensive income for the year - - - - -  

     

Total comprehensive income for the year -   -   -    (80,017)  (80,017)

     

Recognition of share-based payment - -  535  -  535 

Reversal of expired warrants - -  (1,429)  1,429  -  

     

Equity at December 31, 2012 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

     

The share capital is an undistribuable reserve, while 
the other reserves are distributable for dividend 
purporses subject to the provisions of the Danish 
Public Companies Act.

     

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2011     

Equity at January 1, 2011 132,652,050 132,652 31,222 196,345 360,219

     

Net loss for the year - - -  (33,011)  (33,011)

Other comprehensive income for the year - - - - -

     

Total comprehensive income for the year -   -   -    (33,011)  (33,011)

     

Recognition of share-based payment - - 3,521 -  3,521 

     

Equity at December 31, 2011 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

     

The share capital is an undistributable reserve, while  
the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the Danish  
Public Companies Act.
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Notes

1. Changes in accounting policies

Presentation and implementation 
of new accounting standards and 
interpretations
The accounting policies applied by 
 Topotarget including presentation are un-
changed compared to last year.

 Topotarget has adopted all new amended 
standards, revised accounting standards, 
and interpretations (IFRIC) as endorsed by 
the EU and which are effective for the fi-
nancial year January 1, 2012 - December 
31, 2012.

With effect from January 1, 2012, the fol-
lowing new and amended IFRSs and inter-
pretations were implemented: IFRS 7, IFRS 
1, and IAS 12.

 Topotarget has concluded that the stand-
ards which are effective for financial years 
beginning on or after January 1, 2012 are 
either of no relevance to  Topotarget or 
exert no material impact on the financial 
statements for the current or future years.

Most recently adopted accounting 
standards (IFRS) and interpretations 
(IFRIC)
At the end of February 2013, the IASB is-
sued the following new accounting stand-
ards and interpretations effective for finan-
cial years beginning on or after January 1, 
2013, which are assessed to be relevant to 
 Topotarget. The mentioned standards and 
interpretations have all been adopted by 
the EU.

–  IFRS 9: The number of financial asset cat-
egories is reduced to two; amortized cost 
or fair value.

–  The annual improvements for 2009-2011.

The standards and interpretations issued by 
the IASB which are irrelevant to  Topotarget 
are: IFRS 7, IFRS 10, IFRS 11, IFRS 12, IFRS 
13, IAS 1, IAS 19, IAS 27, IAS 28, IAS 32, 
and IFRIC 20.

 Topotarget expects to implement the new 
standards and interpretations when they 
become mandatory.
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2. Significant accounting assumptions and estimates

In using the Group’s accounting policies, 
the management is required to use judg-
ments, estimates, and assumptions con-
cerning the carrying amount of assets and 
liabilities which cannot be immediately in-
ferred from other sources. Management’s 
estimates are based on historical experi-
ence and other factors, including expec-
tations of future events based on existing 
events. The actual outcome may differ 
from these estimates.

Estimates and assumptions are re-assessed 
in an on-going process. Changes to ac-
counting estimates are recognized in the 
reference period in which the change occurs 
and in future reference periods if the change 
affects the period in which it is made as well 
as subsequent reference periods.

Areas in which the Group makes significant 
assumptions and estimates are described 
below. The Group’s accounting policies are 
described in Note 28 to the financial state-
ments.

Key risk factors
The value of acquired research and devel-
opment projects is dependent on a suc-
cessful filing of the NDA and a subsequent 
FDA approval. The filing is the responsibility 
of US partner, Spectrum Pharmaceuticals, 
and the company has no influence on the 
timing of the filing or if Spectrum Pharma-
ceuticals becomes unable or unwilling to 
file the NDA.

These risks relate to the value of the ac-
quired research and development projects 
as well as to the outlook assumption, as a 
successful NDA filing and a subsequent ex-
pected FDA approval are prerequisites for 
the estimated 2013 pre-tax profit. 

Going concern
The going concern statement is not de-
pendent on the expected milestone pay-
ments from Spectrum Pharmaceuticals 
during H2 2013. Should the payments 
not be received as expected, management 
believes that the level of activities and the 
cost base can be adjusted accordingly.

A natural uncertainty is attached to the 
company’s budget and thus, the future 
capital resources. Management monitors 
on a continuing basis the capital resources 
and is prepared to initiate further measures 
if necessary.

Management has assessed a number of risk 
factors which could affect the milestone 
payments from Spectrum Pharmaceuticals. 
 Topotarget is entitled to receive one mil-
lion shares of common stock in Spectrum 
Pharmaceuticals and a double-digit million 
USD cash payment if Spectrum Pharma-
ceuticals receive FDA’s acceptance to file 
the  belinostat NDA. The CLN-19 study has 
met the study’s primary endpoint and has 
shown a strong safety profile. Preparation 
to file in mid-2013 is being pursued accord-
ing to Spectrum Pharmaceuticals. A delay 
of the NDA filing might have a negative im-
pact on the projected cash flow. The main 
risk is of course if FDA does not accept the 
filing or requires additional data. In case of 
a delay,  Topotarget believes that, subject to 
a cost reduction, it would be able to finance 
its activities until the beginning of 2014. 
Also, the Board of Directors is continuously 
considering to exercise its authority to carry 
out a directed issue of new shares corre-
sponding to 10% of the shares.

Revenue recognition
Revenue is recognized when it is probable 
that future economic benefits will flow to 
the company and such economic benefits 
can be measured reliably. In addition, rec-
ognition requires that all significant risks 
and rewards of ownership of the rights or 
services included in the transaction have 
been transferred to the buyer. Income from 
agreements with multiple components and 
where the individual components cannot be 
separated is recognized over the period of 
the agreement. In addition, recognition re-
quires that all significant risks and rewards of 
ownership of the goods or services included 
in the transaction have been transferred to 
the buyer. If all risks and returns have not 
been transferred, revenue is recognized as 
deferred income until all components of the 
transaction have been completed.

Capitalization of development costs
Capitalization of development costs re-
quires that the development of the tech-
nology or the product in the company’s 
opinion has been completed, that all neces-
sary public registration approvals and mar-
keting approvals have been obtained, that 
costs can be reliably measured and that the 
technology or the product can be commer-
cialized and that the future income from 
the product can cover, not only production, 
sales and distribution costs and administra-
tive expenses, but also development costs. 
As none of the company’s products have 
obtained the status required for capitaliza-
tion, no development costs had been capi-
talized at December 31, 2012.

Impairment test of acquired research 
and development projects
The value of acquired research and devel-
opment projects recognized in the balance 
sheet as at December 31, 2012 consist of 
the  belinostat program acquired in con-
junction with the acquisition of  Topotarget 
UK in 2002 and the buyback of full control 
of  belinostat from the company´s former 
partner CuraGen in April 2008.

In the period, until a marketing approval 
has been obtained, the acquired research 
and development project is tested for im-
pairment annually. After marketing approv-
al has been obtained, an impairment test 
is performed only where events or other 
circumstances indicate that the carrying 
amount may not be recoverable.

Included in the factors taken into account 
when testing for impairment are, among 
other things, expected market size and 
penetration thereof, the costs of develop-
ment, manufacture and sales and market-
ing, and the risk that development will not 
prove successful, all of which have an effect 
on the value of the amount recognized. 
Especially for projects in their early phases, 
such assumptions include high uncertainty.

Based on the impairment test performed,  
no write-down was made in 2012 (2011: 
DKK 0.0 million).

Notes
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Notes

3. Revenue
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Sale of goods   -  -   1,750   6,411

Sale of services  1,645 2,436 1,645 2,436

License income/milestone payments  750   63,162 1,403   59,168

    

Total  2,395 65,598 3,798 68,015

4. Segment information

The Group’s revenue is divided geographically as follows:  
    Revenue

DKK ‘000    2012 2011

Denmark    -   -  

Europe     750   375 

US     1,645   65,223 

  

Total    2,395 65,598

Revenue to Spectrum Pharmaceuticals exceeds 10% of total revenue, 2012: 69% (2011: 82%).

The Group’s assets and additions to acquired research and development projects plus other fixtures and fittings, tools, and equipment 
are divided geographically as follows:
    Additions to acquired  
    research and development  
    projects plus other  
    fixtures and fittings,  
  Assets  tools, and equipment

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Denmark  205,259 208,397 344 2,299

Europe  26,799 26,800 -   -  

US  -   -   -   -  

    

Total  232,058 235,197 344 2,299

Due to the divestiture of Totect® and Topotarget USA, Inc. in the end of 2011, the company no longer has segmented information as 
the only operation on-going in 2011 and beyond is development activities. 
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5. Depreciation, amortization, and impairment
 Group Parent

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Acquired research and development projects  -   750 -   750

Other fixtures and fittings, tools and equipment  2,646 3,311 2,646 3,294

Gain/loss from sale of equipment  -   -   -   -  

     

Total  2,646 4,061 2,646 4,044

     

Allocated by function:     

Research and development costs  929 1,128 929 1,112

Administrative expenses  1,717 2183 1,717 2182

Discontinued operations  -   750 -   750

     

Total  2,646 4,061 2,646 4,044

6. Staff costs

Wages and salaries  29,102 42,244 28,475 36,144

Share-based payments  536 3,505 535 3,144

Pension contributions, defined contribution plans  1,525 2,322 1,470 1,993

Other social security costs  291 661 214 261

     

Total  31,454 48,732 30,694 41,542

     

Allocated by function:     

Production cost  1,314 1,786 1,314 1,786

Research and development costs  17,039 23,386 16,278 23,257

Administrative expenses  13,101 16,514 13,102 16,499

Discontinued operations  -   7,046 -   -  

     

Total  31,454 48,732 30,694 41,542

     

Remuneration to the Board of Directors*)  2,178 2,324 1,893 1,798

Remuneration to the Management*),**),***)  8,320 9,248 8,320 9,248

     

Average number of employees  23 42 22 34

*) Of this, share-based payments to the Board of Directors in 2012 equalled DKK 285,000 and DKK 186,000 in 2011.
**)  Of this, share-based payments to the Management equalled DKK -1.194,000 in 2012 and DKK 1.715,000 in 2011.
***) The figure for 2012 includes compensation and severance payment to the former CEO and CMO of DKK 6,050,000.

For share-based payments please see Note 18.

Notes

30 Notes Topotarget  •  Annual report 2012

Topotarget  •  Annual report 2012  Notes 30

Management letter • Financial highlights • Belinostat • Other company information • Statements • Financial statements

Statement of comprehensive income • Balance sheet • Cash flow statement • Statement of changes in equity • Notes



7. Financial income
 Group Parent

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Financial income from subsidiaries  -   -    3,193   9,130 

Exchange rate adjustment of payables and receivables  
in foreign currencies   3,583   11,593   3,581   10,943 

Financial income from securities and bank deposits   35   136   33   110 

Other financial income   55  -    55  -  

    

Total financial income  3,673 11,729 6,862 20,183

8. Financial expenses
    
Exchange rate adjustment of payables and receivables  
in foreign currencies   3,026  8,829  2,940  7,293

Amortization of debt concerning milestone payment   1,793  1,664  1,793  1,664

Other financial expenses   3  149  3  12

    

Total financial expences   4,822  10,642  4,736  8,969

Notes

Topotarget  •  Annual report 2012  Notes 31

Topotarget  •  Annual report 2012  Notes 31

Management letter • Financial highlights • Belinostat • Other company information • Statements • Financial statements

Statement of comprehensive income • Balance sheet • Cash flow statement • Statement of changes in equity • Notes



9. Tax on loss for the year
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Current tax  (1,243)    (1,253) (1,250)   -  

Adjustment of deferred tax  -   -   -   -  

    

Tax on loss for the year  (1,243)   (1,253)  (1,250)   -  

     

Deferred tax asset, net  261,070 238,041 130,607 113,989

    

Deductible temporary differences are attributable to the following terms:    

Intangible assets  (168,137)    (137,454) (145,822)    (116,164)

Property, plant, and equipment  32,297    29,514  22,435    19,902 

Other temporary differences  (4,258)    (4,258) (4,258)    (4,258)

Tax losses carried forward  1,122,373    1,004,350  650,073    556,475 

    

Total  982,275 892,152 522,428 455,955

    

Tax asset, not recognised  261,070 238,041 130,607 113,989

It is believed that at the present time there is not sufficient evidence 
that or when the tax asset can be utilized. It is therefore believed that 
capitalization does not meet the requirement for recognition of assets 
in accordance with the accounting policies applied.

Of the consolidated loss to be carried forward, DKK 1,122 million, 
(2011: DKK 1,004 million), DKK 214 million (2011: DKK 197 mil-
lion) is subject to foreign local restrictions with respect to application 
(source-of-loss restriction).

Reconciliation of the changes for the year:

Loss for the period before tax  (81,267)    (34,264) (81,267)    (33,011)

    

Calculated tax  (20,368)    (8,483) (20,317)    (8,253)

    

Changes in tax losses carried forward, not recognized  29,505 10,598 23,400 21,893

Changes in tax assets, not recognized  (12,829) (6,754) (6,782) (19,531)

Other adjustments, not recognized  2,449 3,386 2,449 5,891

    

Total  (1,243) (1,253) (1,250) -

Tax rate  (1.5%) (3.7%) (1.5%) -

Notes
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10. Discontinued operations

On December 29, 2011,  Topotarget concluded the agreement to divest the subsidiary  Topotarget USA, Inc., which was responsible for 
the sale of Totect® in the US. The decision to divest the US activity was taken in 2011 so that the main focus of the Parent Company – 
bringing belinostat to the market – could be continued.

The divestment was complete with effect from December 29, 2011 after which control of the activity was passed to the buyer Apricus 
Biosciences, Inc.

The sales price was agreed to USD 2.0 million of which  Topotarget received common stock in Apricus Biosciences, Inc. equal to one mil-
lion seven hundred thousand dollars on December 29, 2011 and on December 29, 2012 (the one-year anniversary of the Closing Date), 
 Topotarget will receive common stock in Apricus Biosciences, Inc. equal to three hundred thousand dollars.

The result of the discontinued operations in 2012 relates to the final royalty income from Savene® and the closedown costs of 
 Topotarget USA, Inc.

  Group 

DKK ’000    2012 2011

Operating income for the period until transfer of control    1,617  (6,560)

Profit/(loss) on sale of net asset    (1,518)  2,561 

Result from discontinued operations    99    (3,999)

  
Operating income for the period until the transfer of control can be specified as  

Revenue    2,153  12,536 

Production cost    -  (5,579)

Gross profit    2,153    6,957 

  

Sales and distribution costs    -  (13,056)

Administration costs    (536)   -  

Profit from operations    1,617   (6,099)

  

Financial expenses/financial income    -  (461)

Profit/(loss) before tax    1,617    (6,560)

  

Tax for the period    -   -  

Result    1,617    (6,560)

  
  

Notes
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10. Discontinued operations – continued
  Group 

DKK ’000    2012 2011

The discontinued operations in the financial year impacted the cash flow statement as : 

Cash flow from operating activities    1,617    (6,866)

Cash flow from investing activities    -    178 

Cash flow from financing activities    -   -  

  

Sales of the discontinued operations are as follows:  

Book value of net assets    (9,768)  (6,559)

    (9,768)    (6,559)

  

Net proceeds on sale less sales costs    8,250  9,120 

Profit/(loss) on sale    (1,518)    2,561

11. Basic and diluted EPS in DKK

Basic EPS
Basic EPS is calculated as the net result of the period’s continuing activities, attributed to the ordinary shares of the company divided by 
the weighted average number of ordinary shares.

Diluted EPS
Diluted EPS is calculated as the net result of the period’s continuing activities, attributed to the ordinary shares of the company divided by 
the weighted average number of ordinary shares adjusted for assumed dilution effect of issued equity instruments like convertible debts 
and issued outstanding warrants which can be converted to ordinary shares.

As the result is a net loss, no adjustment for dilution effects has been made since these are anti-diluting.

Basic and diluted EPS are as follows:
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent   (80,116)  (29,012) - -

Weighted average number of ordinary outstanding shares       132,652,050     132,652,050 - -

Basic and diluted EPS from continued operations   (0.60)  (0.22) - -

    

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent  (80,116) (29,012) - -

Weighted average number of ordinary outstanding shares       133,474,550     132,652,050 - -

Fully diluted EPS from continued operations  (0.60) (0.22) - -

 

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent  (80,017) (33,011) (80,017) (33,011)

Weighted average number of ordinary outstanding shares       132,652,050     132,652,050     132,652,050     132,652,050

Basic EPS from continued and discontinued operations  (0.60) (0.25) (0.60) (0.25)

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent  (80,017) (30,011) (80,017) (33,011)

Weighted average number of ordinary outstanding shares       133,474,550     132,652,050     132,652,050     132,652,050

Fully diluted EPS from continued and discontinued operations   (0.60)  (0.25)  (0.60)  (0.25)

Notes
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12. Intangible assets
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Acquired research and development projects still in progress    

Cost at January 1   533,791   535,570   214,027   215,806 

Adjustment of acquisition value   (648)  (1,779)  (648)  (1,779)

Cost at December 31   533,143   533,791   213,379   214,027 

    

Amortization at January 1   (304,241)  (304,241)  (11,275)  (11,275)

Amortization at December 31   (304,241)  (304,241)  (11,275)  (11,275)

    

Carrying amount at December 31   228,902   229,550   202,104   202,752 

    

Acquired research and development projects available for use    

Cost at January 1   76   7,576   76   7,576 

Disposals   (76)  (7,500)  (76)  (7,500)

Cost at December 31  -    76  -    76 

    

Amortization at January 1  -    (3,188) -    (3,188)

Amortization  -    (750) -    (750)

Amortization regarding disposals for the year  -    3,938  -    3,938 

Amortization at December 31  -   -   -   -  

    

Carrying amount at December 31  -    76  -    76 

    

Total acquired research and development projects  228,902 229,626 202,104 202,828

The weighted average residual term of licenses and rights (approx.      
number of years)  - 0.50 - 0.50

Impairment test of acquired research and development projects
The value of acquired research and development projects recognized in the balance sheet as at December 31, 2012 consists of the 
 belinostat program acquired in conjunction with the acquisition of Topotarget UK in 2002 and in April 2008 in conjunction with the 
purchase from the former American partner to obtain the full control of this program.

In the period until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for impairment an-
nually. After marketing approval has been obtained, an impairment test is performed only where events or other circumstances indicate 
that the carrying amount may not be recoverable.

Included in the factors taken into account when testing for impairment are, among other things, expected market size and penetration 
thereof, the costs of development, manufacture and sales and marketing, and the risk that development will not prove successful, all of 
which have an effect on the value of the amount recognized.

There was no down-writing in 2012.

Notes
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13. Property plant and equipment
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Other fixtures and fittings, tools, and equipment    

Cost at January 1  17,930 16,286 26,150 24,506

Additions  344 2,299 344 2,299

Disposals  (847) (655) (847) (655)

Cost at December 31  17,427 17,930 25,647 26,150

    

Depreciation at January 1  (12,968) (10,295) (21,189) (18,533)

Depreciation  (2,646) (3,311) (2,646) (3,294)

Depreciation regarding disposals for the year  842 639 842 638

Depreciation at December 31  (14,772) (12,967) (22,993) (21,189)

    

Carrying amount at December 31  2,655 4,963 2,654 4,961

14. Non-current investments
    
Investments in subsidiary    

Cost at January 1    472,120 468,973

Adjustment of acquisition value    -   -  

Addition through capital increase in subsidiary    596 3,147

Cost at December 31    472,716 472,120

    

Net impairment at January 1     (440,986)  (441,032)

Income/(loss) after tax from investments in subsidiaries     (9,083)  (19,946)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries    4,370   19,992 

Negative equity transferred to provisions related to subsidiaries    556   -  

Net impairment at December 31     (445,143)  (440,986)

    

Value at December 31     27,573   31,134

Notes
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14. Non-current investments – continued
   Ownership 
   interest Parent

DKK ‘000    2012 2011

Investments in subsidiaries comprise:   

   

Name   

Topotarget UK Limited, England   100% 27,527  30,690 

Topotarget Germany AG, Germany   100% 46  360 

Topotarget Switzerland S.A., Switzerland   100% (159,985)  (154,975)

Topotarget Netherlands B.V., The Netherlands   100% -  84 

Total equity    (132,412)  (123,841)

   

Negative equity transferred to set off against receivables  
from subsidiaries/debt to subsidiaries    159,985  154,975 

Value at December 31    27,573  31,134 

   

Receivables from subsidiaries   

Cost at January 1    222,449  229,062 

Additions    2,754  20,176 

Disposals    -  (26,789)

Cost at December 31    225,203  222,449 

   

Net impairment at January 1    (222,429)  (202,437)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries   (4,370)  (19,992)

Exchange adjustments etc.    1,651 -  

Net impairment at December 31    (225,148)  (222,429)

   

Value at December 31     55  20

Notes
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15. Trade receivables
 Group Parent 

  2012 2011 2012 2011

Trade receivables   1,239   1,643   1,239   1,643 

Total   1,239   1,643   1,239   1,643 

     

The table below shows the due dates of trade receivables:     

Undue   986   268   986   268 

Falling due within 90 days   178   1,375   178   1,375 

Falling due after more than 90 days  75 -  75  -

Total   1,239   1,643   1,239   1,643

The average credit period for trade receivables is 117 days (2011: 73 days). The company is entitled to charge an interest of 5% per an-
num after the due date, which is 30 days from the invoice date. Provisions are made for losses based on any uncertainties at any given 
time. Management performs analyses on the basis of customer’s expected ability to pay, historical information about payment patterns, 
doubtful debtors, customer concentrations, customer credit worthiness, and economic conditions in the company’s sales channels.

16. Short-term securities
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Listed shares  -    9,768  -    9,768 

Total  -    9,768  -    9,768 

    

Current assets  -    9,768  -    9,768 

Non-current assets  -   -   -   -  

Total  -    9,768  -    9,768

17. Share capital

The share capital consists of 132,652,050 ordinary shares of DKK 1 each.

Each share carries one vote. The shares are fully paid.

Changes in share capital from 2008 to 2012:
    Date Total DKK

Share capital    01.01.2008 61,304,510

  

Share issue through non-cash payment    07.05.2008 5,000,000

Share issue through rights issue    02.07.2009 66,304,510

Share issue through warrant exercise    12.04.2010 43,030

  

Share capital December 31, 2012     132,652,050

Notes
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18. Warrants

For the purpose of motivating and retaining employees and other associated persons, the company has established stock option schemes 
in the form of warrants for members of the Board of Directors and employees/consultants as well as the company’s advisors.The scheme 
is equity settled.

The table below shows the extent of the individual programs that are active in the financial year or the comparative year.

    Subscription period Estimated Number Out- 
  Number of  – two weeks after the release fair exercised standing Exercise 
 Time of issue warrants*** Time of grant of interim and annual reports value or expired warrants price

DKK ‘000   

Program 1* 2001 1,652,320 Mar 26, 2003 Aug 2004-2012 and Mar 2013 N/A 1,012,106 640,214 6.05 
   or later

Program 2* 2003 1,226,976 Mar 26, 2003 Aug 2004-2012 and Mar 2013 N/A 622,191 604,785 12.22 
   or later

Program 3** Mar 2005  622,501 Mar 11, 2005 Aug and Nov 2006,  5,879 622,501 - N/A 
    Mar, May, Aug and Nov 2007-2012 and Mar 2013    

Program 4* Sep 2005 793,364 Sep 16, 2005 Mar and Aug 2007-2012 and Mar 2013 7,281 238,218 555,146 17.53

Program 4* Sep 2005 688,474 Sep 16, 2005 Mar and Aug 2008-2012 and Mar 2014 6,318 150,951 537,523 17.53

Program 5* Oct 2006 299,486 Oct 4, 2006 Mar and Aug 2008-2013 and Mar 2014 3,707 59,571 239,915 23.80

Program 5* Oct 2006 299,486 Oct 04, 2006 Mar and Aug 2009-2013 and Mar 2014 3,707 59,571 239,915 23.80

Program 5* Oct 2006 598,972 Oct 04, 2006 Mar and Aug 2010-2013 and Mar 2014 7,414 126,702 472,270 23.80

Program 5* Sep 2007 388,988 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2009-2014 and Mar 2015 4,098 103,978 285,010 17.42

Program 5* Sep 2007 388,988 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2010-2014 and Mar 2015 4,098 108,108 280,880 17.42

Program 5* Sep 2007 777,974 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2011-2014 and Mar 2015 8,196 216,200 561,774 17.42

Program 5* Jan 2009 438,041 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2010-2015 and Mar 2015 1,028 154,056 283,985 3.20

Program 5* Jan 2009 438,041 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2011-2015 and Mar 2015 1,028 112,750 325,291 3.20

Program 5 Jan 2009 876,083 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2012-2015 and Mar 2015 2,056 225,476 650,607 3.20

Program 5 Mar 2010 35,688 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2011-2017 and Mar 2018 148 35,688 - 5.26

Program 5 Mar 2010 35,688 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 148 35,688 - 5.26

Program 5 Mar 2010 71,374 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 295 71,374 - 5.26

Program 5 Jul 2010 398,062 Jul 9, 2010 Aug 2011, Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 1,063 193,687 204,375 3.40

Program 5 Jul 2010 398,062 Jul 9, 2010 Aug 2012, Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 1,063 193,687 204,375 3.40

Program 5 Jul 2010 796,125 Jul 9, 2010 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2017 and Mar 2018 2,126 387,375 408,750 3.40

Program 5 Dec 2010 63,750 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 154 - 63,750 3.24

Program 5 Dec 2010 63,750 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 154 - 63,750 3.24

Program 5 Dec 2010 127,500 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2014-2017 and Mar 2018 307 - 127,500 3.24

Program 5 Feb 2011 22,500 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2012-2018  55 - 22,500 3.20

Program 5 Feb 2011 22,500 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2013-2018  55 - 22,500 3.20

Program 5 Feb 2011 45,000 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2014-2018  110 - 45,000 3.20

Program 5 Jul 2011 397,500 Jul 1, 2011 Aug 2012, Mar and Aug 2013-2018, and Mar 2019 609 204,375 193,125 2.02

Program 5 Jul 2011 397,500 Jul 1, 2011 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2018, and Mar 2019 609 204,375 193,125 2.02

Program 5 Jul 2011 795,000 Jul 1, 2011 Aug 2014, Mar and Aug 2015-2018, and Mar 2019 1,218 408,750 386,250 2.02

Program 5 Oct 2011 12,500 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2013-2018 and Mar 2019 16 - 12,500 1.90

Program 5 Oct 2011 12,500 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2014-2018 and Mar 2019 16 - 12,500 1.90

Program 5 Oct 2011 25,000 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2015-2018 and Mar 2019 33 - 25,000 1.90

Program 5 May 2012 256,250 May 1, 2012 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2019, and Mar 2020 487 50,000 206,250 2.75

Program 5 May 2012 256,250 May 1, 2012 Aug 2014, Mar and Aug 2015-2019, and Mar 2020 487 50,000 206,250 2.75

Program 5 May 2012 512,500 May 1, 2012 Aug 2015, Mar and Aug 2016-2019, and Mar 2020 974 100,000 412,500 2.75

Programs total    64,937 5,747,378 8,487,315 
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18. Warrants – contintued

Under the programs, each warrant entitles the holder to subscribe for one share against cash payment of the exercise price, as illus-
trated in the above table. The warrant program is conditional upon the warrant holder being employed with or acting as a consultant 
to the company or being a member of the company’s Board of Directors. Warrants subsequently vest after 12 months for 25% of the 
allocated warrants, after 24 months for another 25% of the allocated warrants, and the remaining 50% of the allocated warrants vest 
after 36 months. If an employee/consultant/board member resigns, the person in question is obliged to exercise the vested warrants in 
the first coming exercise period after the date of resignation.

In the event that a decision is made to liquidate the company, to merge or demerge the company, or to reduce the share capital 
through a subsequent disbursement, the warrant owners are entitled to exercise their warrants within 14 days.

The estimated values of warrants issued in 2012, 2011, 2010, 2009, 2007, 2006, and 2005 are calculated using the Black & Scholes 
model. The value is expensed in the income statement during the period in which the warrants are vested.

The following assumptions provide the basis for the estimated fair values:

      
   Granted Granted Granted  
   May 2, 2012  Jul 1, 2011 Oct 28, 2011

Exercise price (DKK per share)   2.75 2.02 1.9

Grant date’s share price (DKK per share)   1.9 1.53 1.3

Expected volatility (%)   75 84 72.1

Risk-free interest rate (%)   1.25 3 2.05

Expected dividend payout ratio (%)   - - -

Period until expiry (number of years)   7 7 7

The expected volatility was calculated based on historic volatility of the share price of the Parent Company’s shares during the period 
from the IPO in June 2005.

Period until expiry is calculated on the basis of the most recent potential exercise of the warrant adjusted for expected termination of 
employment and other causes of non-exercise of the warrants.

Notes
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18. Warrants – contintued
   Weighted  Weighted 
   average  average 
  Number of exercised Number of excercised 
  warrants prices warrants prices

  2012 2012 2011 2011

Out standing warrants January 1,   9,300,575   9.40   7,798,325  7.6

Granted in the financial year   1,025,000   2.75   1,732,250  2.0

Exercised in the financial year  -   -   -   -  

Expired in the financial year    (1,838,260) 2.90    (230,000) -  

Outstanding warrants December 31    8,487,315   9.97   9,300,575  9.7

    

Hereof outstanding vested warrants December 31   6,441,690  12.27  5,919,864  -

The weighted average of the remaining contractual maturity was three years at December 31, 2012 and three years at December 31, 
2011.

There were no warrants exercised in 2012 and 2011.

The above assumptions were applied in connection with the calculation of the fair value of the warrants being vested.

The following values were recognized for the programs:
    

 Group Parent

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Recognized share-based payment, equity schemes   535   3,521   535   3,521 

   535   3,521   535   3,521 
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19. Financial instruments

Capital risk management
It is Group policy to minimize financial risks. The company does not use hedging transactions. Management carefully assesses and 
monitors the company’s currency and interest rate exposure.

The Group manages its capital with a view to ensuring at all times that all Group entities can meet their payment obligations and give 
investors the best possible return on their investment through the best possible ratio of debt to equity. The Group’s overall strategy is 
primarily focused on  belinostat.

The Group’s capital structure is composed of debt, as appears from the liabilities stated in the balance sheet, with the exception of 
deferred tax, cash and cash equivalents, and securities and equity, comprising both share capital, reserves, and retained losses.

The carrying amount of financial assets and financial liabilities equals the fair value of such assets and liabilities.

Cash and cash equivalents
The company is a development-stage company generating income in 2012 from the sale of goods and from the sale of services. The 
company has a net cash outflow.

The Group’s management regularly reviews the company’s capital structure and, in this respect, takes into account both the price of 
capital and the risk related to the capital.

The company has cash and cash equivalents to fund the day-to-day cash requirements of the business. Cash and cash equivalents 
amounted to DKK 41.5 million at December 31, 2012 (2011: DKK 114.3 million).

With regard to deposits, the company’s bank has a credit rating of Baa1 according to Moody’s.

Significant accounting policies
Note 2 to the financial statements sets out the significant accounting policies and the methods applied, including policies on recogni-
tion and measurement.

Financial instrument categories
The carrying amount of each financial asset and liability is recognized in the balance sheet. The company’s financial assets include 
receivables, while its financial liabilities include current and non-current liabilities exclusive of deferred tax.

Financial risk management areas
The company monitors and reports on financial risk areas, including movements in exchange rates, interest rates, and liquidity. The 
company does not use financial hedging instruments. No changes were made to the Group’s risk exposure or to the way in which risks 
are monitored compared to 2011.

Risk management – interest rates
The company is exposed to interest rate risk on marketable securities and cash on the asset side and to lease obligations and short-
term loans on the liabilities side.

In its management reporting, the company quantifies the interest rate risk by calculating a change in financial results and equity in 
case of a 50 basis point change in interest rates. Such a change is considered to be within a likely range. The company’s interest rate 
exposure at December 31 is stated below:

 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Cash – demand deposit  41,460 114,302 39,795 106,881

Average interest  0.03% 0.30% 0.03% 0.30%

    

Total cash  41,460 114,302 39,795 106,881
    

Inter-company balances  - - 155,174 155,165

Average interest  - - 5.00% 6.00%

    
In case of a 50 basis point change in nominal interest rates,  
results and equity would be impacted by  6 150 6 150
    
Intercompany balances are written down to nil. The interest exposure is believed to be insignificant compared to the Group’s overall 
operations.    
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19. Financial instruments – continued

Risk management – exchange rates
It is company policy to monitor exchange rate developments and, to the extent possible, to even out income and expenses in the same 
currency in order to reduce the overall exposure.

The company is primarily exposed to exchange rate fluctuations with respect to two areas. One of these areas represents the strategic 
investment in subsidiaries, while the other area relates to the company’s on-going short-term activities.

 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

The company’s exposure in foreign currencies  
at December 31 are stated below:  

     

Currency Payment/expiry    

Receivables:     

GBP 0-12 months 33  -  33 4

USD 0-12 months 2,440 9,196 2,440 9,196

EUR 0-12 months  136   778   126   798 

CHF 0-12 months 182  -  178 -

     

Total receivables  2,791 9,974 2,777 9,998

     

Payables:     

GBP 0-12 months 271 1,952  73  87

USD 0-12 months 11,396 5,938 11,396 5,938

USD More than 12 months 3,212 13,585 3,212 13,585

EUR 0-12 months 1,836 3198 1,428 2841

SEK 0-12 months 143  -  143  - 

CHF 0-12 months 1,139 1,312 528 361

     

Total payables  17,997 25,985 16,780 22,812
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19. Financial instruments – continued

GBP, USD, EUR, and CHF are the currencies that have the greatest impact on results and equity and, accordingly, these are the cur-
rencies reported on in-house reports to the management. Management believes that the most likely fluctuations in these currencies 
are restricted to a 10% range. A 10% change upwards or downwards in the exchange rate at December 31 will have the following 
numerical impact on results and equity figures:
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

GBP  389 195 63 8

USD  1,196 1,033 1,196 1,033

EUR  915 242 595 204

SEK  50 - 50 -

CHF  360 131 11 2

The exchange rate exposure is believed to be insignificant compared to the Group’s overall operations.

Credit risk management
The company no longer has sales activities and therefore finds that there is no material credit risk.

Liquidity risk management
The Board of Directors is ultimately responsible for the company’s risk management. The Board of Directors has defined appropriate 
limits for how the company may procure adequate liquidity in the long term and in the short term to cover its on-going activities.

The company regularly monitors the liquidity requirements through renewed calculation of expected cash flow based on the cash flow 
realized. 

In relation to “going concern”, specifically for the financial year 2013, please refer to Note 2 “Significant accounting assumptions and 
estimates”.

All receivables and payables recognized in the balance sheet fall due within 12 months except the conditioned liabilities in relation to 
 belinostat.

Other obligations falling due after 12 months are listed in Note 20.

20. Other financial assets and other financial liabilities

Included in the current and non-current liabilities is the potential milestone payment of USD 3.0 million to CuraGen (2011: USD 3.0 
million) in relation to the purchase of the full  belinostat rights in April 2008. These are measured at present value. 

The carrying amount of receivables and other current liabilities are measured at amortized cost. 

Notes

44 Notes Topotarget  •  Annual report 2012

Topotarget  •  Annual report 2012  Notes 44

Management letter • Financial highlights • Belinostat • Other company information • Statements • Financial statements

Statement of comprehensive income • Balance sheet • Cash flow statement • Statement of changes in equity • Notes



21. Other commitments
 Group Parent 

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

A rent agreement has been concluded with notice of termination of  
six months equivalent to  1,127 2,596 1,103 1,528

Other lease contracts  - - - -

Lease commitment, operational lease   64  131  64  131

    

Total  1,191 2,727 1,167 1,659

    

Other obligations are due as follows:    

Up to one year  1,191 2,667 1,167 1,599

One to five years  - 60 - 60

    

Total  1,191 2,727 1,167 1,659

The Parent has an obligation to finance Topotarget Switzerland S.A.’s activities for a period of 12 months from the balance sheet date.

An agreement has been made with an investment bank and certain members of management regarding remuneration upon a poten-
tial succesful sale of the majority of the company shares. The remuneration of management is mentioned in Note 22.
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22. Related parties

Related parties include the following:

Group and Parent:

Shareholders
HealthCap funds, Stockholm, cf. Note 24
2012: No transactions
2011: No transactions

The company’s Board of Directors and senior management
2012: Remuneration and salaries, cf. Note 6
2012: Shares and warrants, see section on the Board of Directors
2011: Remuneration and salaries, cf. Note 6
2011: Shares and warrants, see section on the Board of Directors

Orfacare Consulting, a company related to the Chairman of the Board, provides consultation regarding a potential sale of the major-
ity of the company shares. Both Orfacare and Topotarget’s CEO are entitled to receive compensation upon completion of a successful 
transfer of shares. The compensation for each party is calculated on a percentage of the value increase for the shareholders in a trans-
fer of shares and it is capped at DKK 15 million each.

Other related parties
2012: Related parties to the Board of Directors and the executive management have received remuneration of TDKK 175 and warrants 
of TDKK 0.
2011: Related parties to the Board of Directors and the executive management have received remuneration of TDKK 715 and warrants 
of TDKK 0.

For the Parent Company:

The subsidiary Topotarget UK Limited
2012: Intra-Group balance of TDKK 33 and interest on the intra-Group balance of TDKK 4
2011: Intra-Group balance of TDKK 4 and interest on the intra-Group balance of TDKK 78

The subsidiary Topotarget Germany AG
2012: Intra-Group balance of TDKK 22 and interest on the intra-Group balance of TDKK 1
2011: Intra-Group balance of TDKK 20 and interest on the intra-Group balance of TDKK 1

The subsidiary Topotarget USA, Inc.
2012: Intra-Group balance of TDKK 0 and interest on the intra-Group balance of TDKK 0
2011: Intra-Group balance of TDKK 0 and interest on the intra-Group balance of TDKK 5,763

The subsidiary Topotarget Switzerland S.A.
2012: Intra-Group balance of TDKK 159,428 and interest on the intra-Group balance of TDKK 3,196
2011: Intra-Group balance of TDKK 155,150 and interest on the intra-Group balance of TDKK 2,826

The subsidiary Topotarget Netherlands B.V.
2012: Intra-Group balance of TDKK 0 and interest on the intra-Group balance of TDKK 0
2011: Intra-Group balance of TDKK (18) and interest on the intra-Group balance of TDKK 1

Movements in intercompany balances all consist of transfer of cash to finance activities in subsidiaries.

Notes
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23. Ownership

As per December 31, 2012 the following shareholder holds more than 5% of the company’s share capital:

•	 HealthCap	funds	 13.01%

The HealthCap funds that hold stocks in the Company are: HealthCap 1999 KB, HealthCapKB, HealthCap 1999 GbR, HealthCap III 
Sidefund KB, OFCO Club III Sidefund, HealthCap IV LP, HealthCap IV BisLP, HealthCap IV KB, OFCO Club 1999, and OFCO Club IV

24. Working capital changes
 Group Parent

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Changes in current assets  7,040 6,865 7,019 5,401

Changes in current liabilities  (13,080) (65,323) (11,385) (54,436)

    

Total  (6,040) (58,458) (4,366) (49,035)

25. Non-cash transactions

The company has had no non-cash transactions during 2012 and 2011.

26. Proceeds from capital increases

There have been no transactions in 2012 and 2011.

27. Fees to auditors appointed at the annual general meeting
 Group Parent

DKK ‘000  2012 2011 2012 2011

Statutory audit services   402  415  340  340

Other assurence engagements   20  20  20  20

Tax services  -   - -   -

Other services  707  1,017   698  974

    

Total   1,129   1,452   1,058  1334

28. Approval of annual report for publication

On the board meeting on March 13, 2013, the Board of Directors has approved the present annual report for publication. The annual 
report will be presented to the Topotarget’s shareholders for approval at the annual general meeting on April 10, 2013.
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29. Accounting policies

The consolidated financial statements are 
presented in accordance with International 
Financial Reporting Standards as adopted 
by the EU, and the Parent financial state-
ments are presented in accordance with 
the Danish Financial Statements Act. Fur-
ther, the annual report is prepared in ac-
cordance with additional Danish disclosure 
requirements for listed companies.

In addition to the description in Notes 1 
and 2, the accounting policies are as de-
scribed in the following.

Consolidated financial statements
The consolidated financial statements 
comprise the Parent Company and Group 
enterprises in which the Parent Company 
is entitled to determine finance and oper-
ating policies, which normally applies for 
ownership interests of more than half of 
the voting rights.

Basis of consolidation
The consolidated financial statements 
are prepared on the basis of the financial 
statements of the Parent Company and 
its subsidiaries. The consolidated financial 
statements are prepared by adding items of 
a uniform nature. On consolidation, intra-
Group income and expenses, intra-Group 
accounts, dividends as well as gains, and 
losses on transactions between the consoli-
dated enterprises are eliminated.

The financial statements used for consoli-
dation are prepared in accordance with the 
Group’s accounting policies. Acquisitions 
of subsidiaries are accounted for using the 
purchase method. Costs related to an ac-
quisition are measured at the fair value of 
remuneration in the form of assets, the eq-
uity instruments granted, and the liability 
incurred at the date of acquisition with the 
addition of costs directly connected to the 
takeover. From January 1, 2010, costs are 
recognized in the income statement.

Acquired identifiable assets, liabilities, and 
contingent liabilities in a business combina-
tion are measured on initial recognition at 
fair value at the acquisition date. Identifi-

able intangible assets are recognized if they 
can be separated or arise from a contrac-
tual right and the fair value can be reliably 
measured. Positive differences between 
cost and fair value of the Group’s share of 
the identifiable net assets are recognized as 
goodwill.

Newly acquired subsidiaries are consolidat-
ed at the time when the controlling influ-
ence is established in the Group.

Recognition and measurement
The items included in the financial state-
ments of each entity of the Group are 
measured by using the currency that best 
reflects the economic substance of the 
underlying events and conditions applica-
ble for the entity in question. The financial 
statements are presented in Danish Kroner 
(DKK), the Parent Company’s and the sub-
sidiaries’ functional currency.

On initial recognition, assets and liabilities 
are measured at cost. Revenue and costs, 
assets and liabilities are subsequently 
measured as described below.

The preparation of financial statements as-
sumes the use of certain critical accounting 
estimates. It also requires management to 
exercise its judgment in the process of ap-
plying the Group’s accounting policies.

Assets are recognized in the balance sheet 
when it is probable that future economic 
benefits will flow to the Group and the 
value of the asset can be measured reliably.

Liabilities are recognized in the balance 
sheet when the Group has a legal or con-
structive obligation as a result of a prior 
event, and it is probable that future eco-
nomic benefits will flow out of the Group, 
and the value of the liabilities can be meas-
ured reliably.

Recognition and measurement take into 
consideration anticipated gains, losses, and 
risks that arise before the time of adoption 
of the annual report and that confirm or 

invalidate matters and conditions existing 
at the balance sheet date.

Income is recognized in the income state-
ment as and when earned, whereas ex-
penses are recognized as incurred. Value 
adjustments of financial assets and liabili-
ties are recognized in the income statement 
as financial income or financial expenses.

Foreign currency translation
On initial recognition, transactions denomi-
nated in foreign currency are translated at 
the exchange rate ruling on the transac-
tion date. Receivables, payables, and other 
monetary items denominated in foreign 
currencies that have not been settled on 
the balance sheet date are translated at 
the exchange rates ruling at the balance 
sheet date. Exchange differences between 
the exchange rate at the date of the trans-
action and the exchange rate at the date 
of payment or the balance sheet date, 
respectively, are recognized in the income 
statement as financial income or financial 
expenses.

On recognition in the consolidated finan-
cial statements of foreign subsidiaries in 
which Danish kroner (DKK) is the func-
tional currency but which present their 
financial statements in another currency, 
monetary assets, and monetary liabilities 
are translated at the exchange rate at the 
balance sheet date. Non-monetary assets 
and liabilities measured based on histori-
cal cost are translated at the exchange rate 
at the transaction date. Non-monetary as-
sets and liabilities measured at fair value 
are translated at the exchange rates at the 
most recent date of fair value adjustment.

Income statement items are translated at 
average monthly exchange rates, except 
for items derived from non-monetary as-
sets and liabilities, which are translated at 
historical rates for the non-monetary assets 
and liabilities.
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Income statement

Revenue
The revenue is comprised of milestone pay-
ments and other income from research 
and development agreements. Revenue is 
recognized when it is probable that future 
economic benefits will flow to the company 
and such economic benefits can be meas-
ured reliably. Income from agreements with 
multiple components and where the indi-
vidual components cannot be separated is 
recognized over the period of the agree-
ment. In addition, recognition requires that 
all significant risks and rewards of owner-
ship of the goods and services included in 
the transaction have been transferred to 
the buyer. If all risks and benefits have not 
been transferred, the revenue is recognized 
as deferred income until all components in 
the transaction have been completed.

Production costs
Production costs comprise costs incurred 
to generate the revenue. Production costs 
are comprised of salaries, contributions 
to pension schemes, costs of share-based 
payments, and other costs including de-
preciation, impairment write-down, and 
amortization attributable to the Group’s 
production activities.

Research and development costs
Research costs comprise salaries, contribu-
tions to pension schemes, costs of share-
based payments, and other costs, including 
patent costs, as well as depreciation and 
amortization attributable to the Group’s re-
search activities. Research costs are recog-
nized in the income statement as incurred.

Development costs comprise salaries, con-
tributions to pension schemes, costs of 
share-based payments, and other costs, 
including depreciation and amortization 
attributable to the Group’s development 
activities. Capitalization assumes that the 
development of the technology or the 
product in the Group’s opinion has been 
completed, that all necessary public regis-
tration and marketing approvals have been 
obtained, and that costs can be reliably 
measured. Furthermore, it has to be estab-
lished that the technology or the product 

can be commercialized and that the future 
income from the product can cover, not 
only production costs, sales, and distribu-
tion costs and administrative expenses, but 
also development costs.

Development costs are recognized in the 
income statement as incurred if the condi-
tions for capitalization of the development 
costs are deemed not to be met. Research 
and development costs also comprise any 
impairment write-down on acquired re-
search and development projects made be-
fore the time when the project is available 
for use.

Sales and distribution costs
Sales and distribution costs comprise costs 
incurred for the distribution of goods sold 
and for sales campaigns, including salaries, 
contributions to pension schemes for sales 
and distribution staff, office expenses and 
depreciation, and other indirect costs.

Administrative expenses
Administrative expenses comprise salaries, 
contributions to pension schemes to the 
management and administrative functions, 
office supplies as well as depreciation and 
amortization, and other indirect costs.

Financial income and expenses
These items comprise interest income and 
expenses, interest on capitalized milestone 
payments, the interest element of finance 
lease payments, realized gains and losses 
on marketable securities and realized and 
unrealized gains and losses on payables 
and transactions in foreign currencies.

Income taxes
Tax for the year, consisting of the year’s 
current tax and movements in deferred tax, 
is recognized in the income statement as 
regards the amount that can be attributed 
to the profit/(loss) for the year and posted 
directly in equity as regards the amount 
that can be attributed to movements taken 
directly to equity. Current tax payable or re-
ceivable is recognized in the balance sheet 
as calculated tax on the taxable income for 
the year adjusted for prepaid tax.

The deferred tax charge is recognized and 
measured using the balance sheet liability 
method on all temporary differences be-
tween the carrying amount and the tax 
values of assets and liabilities. The tax value 
of the assets is calculated based on the 
planned use of each asset.

Deferred tax is measured based on the tax 
rules and rates in the respective countries 
that will apply under the legislation in force 
on the balance sheet date when the de-
ferred tax asset is expected to crystallize as 
current tax. Changes in deferred tax result-
ing from changes in tax rates are recog-
nized in the income statement.

Deferred tax assets, including the tax value 
of tax loss carry-forwards, are recognized 
at the value at which they are expected to 
be realized, either through a set-off against 
deferred tax liabilities or as net assets.

Deferred tax assets and liabilities are not 
recognized if the temporary difference 
arises on initial recognition (in cases other 
than in connection with a business combi-
nation) of other assets and liabilities in a 
transaction not affecting the results for tax 
or accounting purposes.

Provision is made for tax on temporary 
differences arising on investments in sub-
sidiaries, unless the Group can control the 
timing of the reversal of the temporary dif-
ference and it is probable that the tempo-
rary difference will not be reversed in the 
foreseeable future.

Discontinued operations
Discontinued operations are business areas  
that have been sold. Subsidiaries, which 
alone are for resale, are considered to be a 
discontinued operation.

The results of discontinued operations are 
presented in the income statement as a 
separate note (Note 10), which consists of 
operating profit after tax with respect to 
that activity and any gains or losses from 
fair value adjustment or sale of assets and 
liabilities associated with the activity.
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Non-current assets and groups of assets 
held for sale are presented separately in the 
balance sheet as current assets. Liabilities 
directly associated with those assets are 
presented as current liabilities in the bal-
ance.

Non-current assets held for sale are not 
amortized, but are written down to fair 
value less costs to sell if this value is lower 
than the carrying value.

Segment reporting
In 2012, the company only has one seg-
ment of activity: Research and develop-
ment. As only one segment is operated, 
there is no need for a separate note on 
segment reporting.

The reason for the company only having 
one segment of activity in 2012 is due to 
the discontinued operations, that of To-
tect®/Savene®, at the end of 2011.

The Group does not allocate assets and li-
abilities to the segments.

Share-based payment
All warrants granted after January 1, 2005 
are equity instruments that are measured 
at fair value at the date of grant. Where 
warrants are included as part of an acquisi-
tion price of a subsidiary, the value of the 
equity instrument is recognized together 
with the remaining cost and the balanc-
ing item is taken directly to equity to the 
reserve for share-based payment. Where 
warrants are issued as incentive programs, 
the compensation cost is charged to the 
income statement over the period when 
the warrants vest. The expense is allocated 
to production costs, research and develop-
ment costs, sales and distribution costs, 
and administrative expenses, and the bal-
ancing item is taken directly to equity to 
the reserve for share-based payment.

The fair value is calculated using the Black 
& Scholes model, taking into considera-
tion the anticipated exercise of the war-
rants granted. On each balance sheet date, 
 Topotarget estimates the anticipated num-
ber of warrants that will vest. Any change 
to the original estimates of number of 

warrants will result in a change of the ex-
pensed cost over the remaining vesting pe-
riod. Prior year changes are recognized in 
the income statement in the year in which 
the change is identified.

Balance sheet

Goodwill
Goodwill is the amount at which the cost 
of an enterprise taken over exceeds the fair 
value of the Group’s share of the net assets 
acquired at the time of the takeover.

Goodwill is tested for impairment at every 
balance sheet date. In the event of an im-
pairment loss, the carrying amount of the 
goodwill is written down to the recover-
able amount. Write-downs are recognized 
in the income statement.

Acquired research and 
development projects
Costs of acquiring research and develop-
ment projects are measured at cost price 
and recognized as intangible assets. The 
assets are amortized over their expected 
economic lives from the time when the 
project is ready for use (marketing approv-
als have been obtained). In the period until 
a marketing approval has been obtained, 
the acquired research and development 
project is tested for impairment annually. 
After marketing approval has been ob-
tained, an impairment test is performed 
when events or other circumstances indi-
cate that the carrying amount may not be 
recoverable.

Property, plant, and equipment
Other fixtures and fittings, tools and equip-
ment as well as assets held under finance 
leases are measured at cost less accumu-
lated depreciation and impairment losses.

Cost comprises the acquisition price, costs 
directly attributable to the acquisition, and 
preparation costs of the asset until the 
time it is ready to be put into operation. 
In the case of assets produced in-house, 
costs comprise direct and indirect costs for 
materials, components, third-party suppli-
ers, and labor. The cost price of assets held 

under finance leases is determined as the 
lower of the present value of future lease 
payments and the fair value.

The basis for depreciation is cost less es-
timated residual value after the end of 
useful life. The expected residual value is 
re-assessed every year. The assets are de-
preciated on a straight-line basis over their 
useful lives, which are four to ten years.

Impairment of non-current assets
In the period until a marketing approval 
has been obtained, the acquired research 
and development project is tested for im-
pairment annually. After marketing approv-
al has been obtained, an impairment test 
is performed when events or other circum-
stances indicate that the carrying amount 
may not be recoverable.

The carrying amount of other intangible 
assets, property, plant, and equipment as 
well as non-current asset investments is 
reviewed for impairment when events or 
changed conditions indicate that the carry-
ing amount may not be recoverable. Where 
such an indication exists, an impairment 
test is made. An impairment loss is recog-
nized in the amount by which the carrying 
amount exceeds the recoverable amount 
of the asset, which is the higher of the net 
present value and the net selling price. In 
order to assess the impairment, the assets 
are grouped on the least identifiable group 
of assets that generates cash flow (cash-
generating units). Impairment losses are 
recognized in the income statement under 
the same items as the associated deprecia-
tion or amortization.

Investments in subsidiaries  
(Parent Company)
Investments in subsidiaries are recognized 
and measured according to the equity 
method. This means that the investments 
are measured at the proportionate share of 
the companies’ equity value after addition 
or deduction of any unamortized positive 
or negative goodwill, respectively, and after 
deduction or addition of unrealized intra-
Group gains and losses.
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The Parent Company’s share of the sub-
sidiaries’ profits or losses after tax and after 
elimination of unrealized intra-Group gains 
and losses and with the deduction or addi-
tion of amortization of positive, or nega-
tive, goodwill is recognized in the income 
statement.

Subsidiaries with a negative net asset value 
are recognized at DKK nil, and any receiv-
able amount from these companies is writ-
ten down to the extent it is deemed to be 
irrecoverable. Where the negative net asset 
value exceeds the amount receivable, the 
residual amount is recognized under provi-
sions to the extent that the Parent Compa-
ny has a legal or constructive obligation to 
cover the relevant company’s obligations.

Net revaluation of investments in subsidiar-
ies is transferred in connection with appro-
priation of the profit/(loss) for the year to 
the reserve for net revaluation according to 
the equity method.

Acquisitions of subsidiaries are accounted 
for using the purchase method. See above 
under consolidated financial statements.

Financial assets
The Group and the Parent Company clas-
sify their financial assets in the following 
categories:
•	 Loans	and	receivables
•	 Available-for-sale	financial	assets

Financial assets are classified according to 
the purpose of the acquisition. Manage-
ment determines the classification on initial 
recognition and reevaluates this designa-
tion at every reporting date.

Loans and receivables are non-derivative 
financial assets with fixed or determinable 
payments that are not quoted in an active 
market. In the balance sheet, they are clas-
sified as trade receivables, other receiva-
bles, and as loans.

Available-for-sale financial assets are non-
derivative financial assets and are designat-
ed as short-term securities in the balance 
sheet.

Trade receivables
On initial recognition, trade receivables are 
measured at fair value and subsequently 
measured at amortized cost according to 
the effective interest method less provision 
for impairment based on an individual as-
sessment.

Other receivables
On initial recognition, other receivables are 
measured at fair value and subsequently 
measured at amortized cost according to 
the effective interest method less write-
downs for losses.

Prepayments
Prepayments comprise incurred costs relat-
ing to subsequent financial years. Prepay-
ments are measured at amortized cost, 
which usually corresponds to the nominal 
value.

Short-term securities
The securities are easily negotiable in the 
established markets. Short-term securi-
ties are classified as “available for sale”. 
Fair value equals the market price. Upon a 
sale, cost is measured according to the FIFO 
principle. Realized gains and losses (includ-
ing realized exchange rate gains and losses) 
are recognized in the income statement as 
financial items. Unrealized gains and losses 
(including unrealized exchange rate gains 
and losses) are recognized directly in eq-
uity. Transactions are recognized on the 
trade date.

Cash and cash equivalents
Cash comprises cash holdings and bank 
deposits with an insignificant price risk. 
Cash is measured at fair value.

Equity
The share capital comprises the nominal 
value of the company’s ordinary shares, 
each with a nominal value of DKK 1. 

Retained earnings include amounts paid as 
premium compared to the nominal value 
of the shares in connection with the com-
pany’s capital increases less external ex-
penses, which are directly attributable to 
the increases of capital. The amount also 
includes unrealized gains and losses (in-

cluding unrealized exchange rate gains and 
losses).

The reserve for share-based payment in-
cludes the value of recognized warrant 
programs measured at the fair value at the 
time of grant and subsequent value adjust-
ments.

The buying and selling of own shares are 
recognized directly in equity. Own shares 
are therefore not recognized separately in 
the balance sheet.

Provisions
Provisions are recognized when the Group 
has a legal or constructive obligation as a 
result of a prior event on or before the bal-
ance sheet date, and it is probable that the 
company has to give up future economic 
benefits in order to repay the obligation. 
The provisions are measured according to 
an assessment of the costs required in or-
der to repay the present obligation at the 
balance sheet date. Provisions which are 
not expected to be repaid within a year 
from the balance sheet date are measured 
at present value.

Lease commitments
Lease commitments relating to assets held 
under operating leases are recognized in 
the income statement over the terms of the 
contracts. Lease payments are recognized 
either in production costs, research and 
development costs, sales and distribution 
costs, or administrative expenses, depend-
ing on the use of the asset.

Financial liabilities
Financial liabilities, including trade payables 
and other payables, are initially measured at 
fair value. In subsequent periods, financial 
liabilities are measured at amortized cost, 
applying the effective interest method, to 
the effect that the difference between the 
proceeds and the nominal value is recog-
nized in the income statement as financial 
expenses over the term of the loan.

Deferred income
The item reflects the part of revenue that 
has not been recognized as income imme-
diately on receipt of payment and which 
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concerns agreements with multiple com-
ponents which cannot be separated.

Cash flow statement
The cash flow statement of the Parent 
Company and the Group is presented us-
ing the indirect method and shows cash 
flow from operating, investing, and financ-
ing activities as well as the Group’s cash 
and cash equivalents at the beginning and 
the end of the financial year.

Cash flow from operating activities is calcu-
lated as the operating profit/(loss) adjusted 
for non-cash operating items, working 
capital changes, and income taxes as well 
as interest paid.

Cash flows from investing activities com-
prises payments in connection with acqui-
sition and divestment of enterprises and 
activities as well as purchase and sale of in-
tangible assets, property, plant, and equip-
ment as well as non-current investments.

Cash flow from financing activities com-
prises changes in the size or composition 
of the Parent Company’s and the Group’s 
share capital and related costs as well as 

the raising of loans, installments on in-
terest-bearing debt, and payment of divi-
dends.

Cash and cash equivalents comprise cash, 
deposits in financial institutions, liquid se-
curities with terms of three months or less 
at the date of acquisition, less short-term 
bank debt that forms an integral part of 
the Group’s cash management activities.

Financial highlights and key ratios
The financial ratios have been calculated in 
accordance with “Recommendations & Ra-
tios 2010”, issued by the Danish Society of 
Financial Analysts, as set out below:

Earnings per share before tax
Earnings per share is calculated as the net 
profit or loss divided by the weighted av-
erage number of outstanding ordinary 
shares.

Diluted earnings per share
Diluted earnings per share are calculated as 
the net profit or loss divided by the aver-
age number of outstanding ordinary shares 
adjusted for the diluting effect of issued 
equity instruments.

Share price at year-end
The year-end share price is determined as 
the average trading price (all trades) of the 
company’s shares on the NASDAQ OMX 
Copenhagen stock exchange at the bal-
ance sheet date or at the most recent trad-
ing date prior to the balance sheet date.

Assets/equity
Total assets at the balance sheet date di-
vided by total equity at the balance sheet 
date.

Net asset value per share
Net asset value per share is calculated as 
total equity at the balance sheet date divid-
ed by the number of outstanding ordinary 
shares at the balance sheet date.
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Letter from the CEO

2013 has been a year of progress and pros-
perity for Topotarget. 

After years of hard work, we succeeded in 
filing a New Drug Application (NDA) for 
belinostat (BeleodaqTM) for the treatment 
of peripheral T-cell lymphoma (PTCL) in 
the USA together with our partner Spec-
trum Pharmaceuticals. In February 2014, 
the US Food and Drug Administration 
(FDA) gave acceptance to file and re-
warded belinostat with Priority Review. 
Upon acceptance to file, we received a 
milestone payment of USD 10 million and 
1 million shares, with a current value of ap-
proximately USD 8 million, from Spectrum 
Pharmaceuticals. 

We now eagerly await the potential NDA 
approval, which we anticipate by August 9, 
2014. If the NDA is approved, a milestone 
payment of USD 25 million to Topotarget 
is triggered. Upon an approval, we will 
moreover be eligible to receive potential 
royalty payments and sales milestones 
going forward.

In October 2013, we made an amend-
ment to the existing license agreement 
with Spectrum Pharmaceuticals, transfer-
ring the worldwide commercial supply to 
our partner. Spectrum Pharmaceuticals 
now carries the responsibility for the fu-
ture manufacture of belinostat for all geo-
graphic areas. The agreement runs for five 
years with the possibility of extension; al-
ternatively Topotarget may choose to take 
over the responsibility of the manufacture 
of belinostat in Topotarget’s territory. In 

making this shift, we have prepared our-
selves for a potential sales introduction of 
belinostat (Beleodaq) in 2014.

All in all, this brings us into a very favora-
ble financial situation already from the be-
ginning of 2014, which is also reflected in 
our financial outlook.

As a part of the previously announced 
strategic review, the Board of Directors and 
Management are now pleased to present 
an updated vision, mission, and strategy. 
This strategy will enable the company to 
move forward; beyond belinostat in the 
USA. 

Updated strategy

In order to further obtain our goal of aid-
ing cancer patients, Topotarget will:

1. Explore belinostat opportunities
Leverage our successful development of 
belinostat by exploring the compound in 
other rare cancer diseases within hematol-
ogy and solid tumors, per example: hepa-
tocellular cancer (HCC), myelodysplastic 
syndrome (MDS), acute myeloid leukemia 
(AML), and malignant thymoma.

2. Prepare for commercialization
 Build a lean, flexible, and targeted force 
of medical liaisons, supplemented with 
competences covering business develop-
ment and strategy, market access, know-
how, etc.

3. Pursue new product opportunities
Seek collaborations with companies with 
late-stage innovative orphan oncology 
projects.

4. Strategic development
Actively pursue potential M&A activities 
with companies who share our vision, 
thereby being able to utilize synergies and 
progress faster in order to achieve the vi-
sion.

A more detailed description of the strategy 
and the rationale behind it can be found 
on page 4.

Financial outlook

Topotarget expects an estimated pre-tax 
profit in the range of DKK 55-65 million for 
the full-year financial result for 2014. The 
expected net cash and cash equivalents are 
expected to be approximately DKK 78-88 
million at year-end 2014. The above numbers 
are including the milestone payment from 
Spectrum Pharmaceuticals of USD 10 million 
and 1 million shares, with a current value of 
approximately USD 8 million, but exclud-
ing any extraordinary activities. The second 
milestone payment related to an NDA ap-
proval and potential royalty payments is not 
included in this financial outlook. 

Looking forward

We are facing an exciting and busy 2014. 
We aspire to reach the US market with 
belinostat (Beleodaq) for the treatment 
of PTCL this year, we have established a 
sound financial position for the company, 
and we have initiated the implementation 
of our updated strategy, one of our pri-
orities being to explore opportunities with 
potential partners within orphan oncology 
– all of which support our mission to de-
velop novel and innovative therapies for 
rare cancer diseases, providing hope for 
patients and their families.

I would like to thank everyone at 
Topotarget for their hard work and dedica-
tion towards fulfilling our mission, our col-
laboration partners for our joint achieve-
ments, and our shareholders for their 
continued confidence in and support of 
both Topotarget and belinostat.

  
Anders Vadsholt

  Chief Executive Officer
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Financial Calendar 2014

Annual General Meeting 2014  April 24, 2014

Interim report for the period January 1 - March 31, 2014  May 8, 2014

Interim report for the period January 1 - June 30, 2014  August 14, 2014

Interim report for the period January 1 - September 30, 2014 November 6, 2014

  2013 2012 2011 2010 2009

DKK ‘000

Consolidated financial highlights and ratios

Revenues 8,338 2,395 65,598 107,826 43,979

Research and development costs (23,019) (46,522) (54,345) (70,608) (89,884)

Write-down of research and development projects -  - - (189,541) (21,200)

Sales and distribution costs -  - - - (29,136)

Operating loss (34,148) (80,210) (31,352) (197,543) (132,492)

Net financials (2,045) (1,149) 1,087 68,773 (10,250)

Net loss from continued operations (36,193) (81,359) (29,012) (84,785) -

Net profit/(loss) from discontinued operations - 99 (3,999) (29,096) -

Total comprehensive income/loss for the year (34,968) (80,017) (33,011) (55,689) (140,464) 

Basic EPS continued operations (0.25) (0.60) (0.22) (0.64) -

Basic EPS continued and discontinued operations (0.25) (0.60) (0.25) (0.42) (1.41)

Consolidated balance sheet

Cash and cash equivalents 31,483 41,460 114,302 205,068 130,145

Equity 243,092 251,247 330,728 360,219 411,798

Total assets 265,117 278,936 370,476 465,824 585,413

Investment in tangible assets (net) 10 (226) (2,283) (1,633) 2,016

Consolidated cash flow statement

Cash flow from operating activities (35,623) (80,973) (88,847) 40,101 (99,197)

Cash flow from investing activities 152 8,131 (1,919) 34,686 37,861

Cash flow from financing activities 25,494 - - 138 118,780

Consolidated ratios

Number of fully paid shares year-end 143,317,114 132,652,050 132,652,050 132,652,050 132,609,020

Average number of shares for the period 140,916,162 132,652,050 132,652,050 132,640,379 99,456,765

Assets/equity 1.1 1.1 1.1 1.3 1.4

Market price year-end (DKK) 2.98 2.15 2.51 3.57 2.59

Net asset value per share (DKK) 1.7 1.88 2.49 2.73 3.11

Average number of full-time employees 13 23 42 50 58

The figures for 2010 and beyond have been changed as the Savene® and Totect® activities are now presented as discontinued operations.  
Other years are presented as continued operations.

Financial highlights and ratios
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Vision, mission, and strategy

The goal of submitting an NDA for 
belinostat in PTLC has been success-
fully achieved and we have received the 
first of two important potential milestone 
payments from our partner in the USA, 
entailing a healthy financial position for 
Topotarget going forward.

Topotarget’s Board of Directors and Man-
agement, assisted by external advisors and 
specialized healthcare investors, have now 
completed a thorough strategic review, 
resulting in an updated vision, mission, 
and strategy. This new strategy will enable 
the company to move forward; beyond 
belinostat in the USA.

Strategic review outcome

Topotarget’s strategy going forward is to 
continue to focus on developing new, 
innovative oncology drugs for the treat-
ment of rare, life-threatening cancers with 
significant unmet medical needs (orphan 
oncology drugs), building on our suc-
cessful experience from the development 
of belinostat. Approximately 7,000 rare, 
or orphan, diseases have been identified, 
while treatments only exist for less than 
5% – and orphan oncology indications 
make up the largest and fastest growing 
group of diseases with unmet needs.

Strategic rationale

An interesting market
In the beginning of 2014, more than 300 
companies and partners worldwide are 
engaged in orphan oncology, with orphan 
oncology pipelines containing at least 
2,466 development projects. The unmet 
medical need is huge and new rare diseas-
es are continuously discovered. The total 
market value for orphan drugs exceeded 
USD 80 billion in 2013 and is expected to 
reach USD 100 billion in 2018.

Scientific progress supports growth 
potential
The scientific and biotechnological ad-
vances associated with knowledge gained 
from mapping and sequencing the human 
genome have accelerated and improved 
the origin and genetic links to many rare 
cancers. Simultaneously, there is an ever 
more refined understanding of the biology 
of rare cancers and of the technological 
advances that provide tools with which to 
address them. 

Sound financial incentives
While it may sound illogical to develop 
drugs for rare diseases with a small patient 
pool, one should bear in mind that gov-
ernment incentives, shorter development 
timelines, and high rates of regulatory 
approval make orphan drug development 
economically viable. 

The time from phase II studies to market 
is often shorter for orphan drugs due to 
shorter and smaller clinical studies and 
FDA’s various approaches to accelerated 
approvals. Moreover, a high number of 
orphan drugs are biologics, which are less 
likely to have generic equivalents, pro-
longing their value to sponsors, even af-
ter patent expiration. Also, if a compound 
is granted orphan drug designation, the 
odds for approval are significantly higher 
compared to traditional drugs. 

Orphan drugs also experience significant 
competitive advantage in being first to 
market. Due to influential and well-or-
ganized patient organizations, there is an 
increased demand for new treatments.  In 
addition, one may point to the payer’s fa-
vor reimbursement strategies for products 
that satisfy unmet medical needs for rare 
disease patients and provide clinically rel-
evant increased life expectancy and qual-
ity of life. 

Recent research suggests that the higher 
pricing, increased market share, lower 
marketing costs, longer exclusivity periods, 
and faster uptake of orphan drugs offset 
the smaller patient pool.

Please refer to page 6 for more information 
on orphan drugs.
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Vision

To be a leading orphan oncology company

1. Explore belinostat opportunities
Leverage our successful development of belinostat by 
exploring the compound’s opportunities into other rare 
cancer indications within hematology and solid tumors, per 
example:

•   Hepatocellular carcinoma (HCC) is the most common 
type of liver cancer. HCC is quite rare in the EU and the 
USA, while a very prevalent disease in Asia and Africa. 
HCC is actually the third-leading cause of cancer mortal-
ity worldwide. There is a high unmet need for treatments 
of this disease. Belinostat has shown promising signals in 
monotherapy treatment of HCC patients and has demon-
strated strong pre-clinical synergy with the currently only 
approved first-line HCC treatment Sorafenib

•   Myelodysplastic syndrome (MDS) is a hematological condi-
tion which leads to an ineffective production of the myeloid 
class of blood cells, resulting in the blood production 
being disorderly and ineffective. In a previous study under 
the National Cancer Institute (NCI), belinostat showed 
responses in patients when treated with belinostat and the 
approved product, 5-azacytidine, which confirmed the al-
ready known pre-clinical data in which belinostat was even 
able to reactivate drug resistant cells

•   Acute myeloid leukemia (AML) is acute leukemia that 
affects adults. Although AML is a relatively rare disease, it 
accounts for approximately 1% of all cancer deaths in the 
USA. Patients with MDS will eventually progress into AML 
and belinostat has, as mentioned, shown promising data in 
the combination with the approved 5-azacytidine

•   Malignant thymoma is a very rare class of solid tumors for 
which the European Commission granted Topotarget an 
orphan drug designation in July 2013. At current, there are 
no approved treatments for malignant thymoma in the 
EU, making malignant thymoma a rare disease with an 
unmet medical need. In two NCI-sponsored clinical studies, 
belinostat has shown signs of clinical activity in patients 
with malignant thymoma, both as monotherapy and in 
combination with standard combination treatments

2. Prepare for commercialization
 Build a lean, flexible, and targeted force of medical liaisons, 
supplemented with competences covering business develop-
ment and strategy, market access, knowhow, etc.

3. Pursue new product opportunities
Seek collaborations with companies with late-stage innova-
tive orphan oncology projects

4. Strategic development
Actively pursue potential M&A activities with companies who 
share our vision, thereby being able to utilize synergies and 
progress faster in order to achieve the vision

Strategy

To be a biopharmaceutical company focused on the development of novel and innovative therapies within rare cancer diseases, 
providing hope for patients and their families, increasing life expectancy and quality of life

Mission
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The US Orphan Drug Act (ODA) from 1983 was enacted to 
stimulate the research of rare (or orphan) diseases with a 
significant unmet medical need. This legislation continuously 
provides incentives for sponsors to develop therapies for rare 
conditions for which sales are unlikely to recoup research 
and development (R&D) costs under normal circumstances. 
In the USA, a rare disease or disorder is defined as one that 
affects fewer than 200,000 people a year, or one that af-
fects more than 200,000 people per year but for which the 
costs of drug development and marketing are not expected 
to be recovered.

Several incentives are included in the ODA, hereunder seven 
years’ market exclusivity, protocol assistance, tax credits 
of up to 50% of R&D costs, FDA fee waivers, and research 
grants. In order to receive these benefits, a sponsor must 
apply for orphan drug designation and demonstrate the 
medical plausibility for the compound’s expected benefit in 
the rare disease.
 

Similar legislation supporting orphan drug development 
was introduced in the European Union (EU) in 2000, as 
well as in countries such as Singapore, Japan, and Australia. 
Although the spirit of the legislation is the same as with the 
ODA, there are some regional differences in the definition of 
orphan diseases and the incentives provided. For instance, 
the European Medicines Agency (EMA) considers an orphan 
disease to be one with a prevalence (the proportion of the 
population found to have the disease) of one in 2,000 and 
offers incentives  such as ten years’ market exclusivity, proto-
col assistance at a reduced charge, access to the centralized 
authorization procedure, EMA fee reductions, etc.

What is an orphan drug?

6 Vision, mission, and strategy Topotarget  •  Annual report 2013

Topotarget  •  Annual report 2013  Vision, mission, and strategy 6

Management letter • Financial highlights • Vision, mission, and strategy • Pipeline update 

Other company information • Statements • Financial statements



Pipeline update

          
       Enrollment  Time 
Indication Study Sponsor       Phase I     Phase II    Pivotal     NDA Target # status Milestone frame 

PTCL
 BELIEF 

SPPI*) 
   

100
 

Completed
 

NDA approval Q3 2014
 

 (CLN-19)        

PTCL 
BelCHOP

 SPPI
    

28 Recruiting
 Recruitment 

Q4 2014
 

 SPI-Bel-12-104       completed 

NSCLC SPI-1014-Bel SPPI
    

35 Completed
 Recruitment 

-
 

        completed 

Mass balance SPI-12-103 SPPI    6 Completed Recruitment - 

study        completed 

 bElINOSTAT kEy ClINICAl STuDIES

*) Spectrum Pharmaceuticals

Peripheral T-cell lymphoma (PTCl) – 
bElIEF (ClN-19)
Acceptance to file and Priority Review 
granted by the FDA with a Prescription 
Drug User Fee Act (PDUFA) action date of 
August 9, 2014.

The pivotal study of belinostat for the treat-
ment of R/R PTCL was closed for recruitment 
in September 2011 after the inclusion of 129 
patients. Final top-line data presented at 
the American Society of Clinical Oncology 
Annual Meeting 2013 showed an objective 
response rate (ORR) of 26% in all PTCL pa-
tients, 28% in PTCL patients with platelet 
counts above 100,000/μL, and 45.5% in 
patients with the PTCL subtype angioim-
munoblastic T-cell lymphoma (AITL). Safety 
data presented at the T-Cell Lymphoma 
Forum in January 2013 showed a favorable 
safety profile of belinostat when compared 
to the approved treatments for patients with 
PTCL and it was emphasized that combining 
belinostat with cytotoxic regimens is likely 
feasible. Belinostat appears to have low 
myelosuppression and even PTCL patients 
with a poor bone marrow reserve tolerate  
belinostat.

belCHOP – SPI-bel-12-104
The dose-finding BelCHOP (belinostat 
plus cyclophosphamide, hydroxydauno-
rubicin, oncovin, and prednisone) study is 
designed to determine what dose of belin-
ostat combined with CHOP can be safely 
administered together for the 1st-line treat-
ment of patients with PTCL. The purpose is 
furthermore to establish the recommend-
ed dose for the immediate following phase 
III confirmatory study as agreed with the 
FDA. The dose-finding study of BelCHOP 
is expected to recruit up to 28 patients by 
Q4 2014. The confirmatory phase III trial is 
expected to be initiated in H1 2015.

Non-small cell lung cancer (NSClC)  
– SPI-1014
This is a phase I/II maximum tolerated dose 
study of belinostat in combination with car-
boplatin and paclitaxel (BelCaP) in chemo-
therapy-naïve patients with stage IV NSCLC. 
The study was initiated in March 2011 and all 
patients have been enrolled for the study. 
Topotarget and Spectrum Pharmaceuticals 
are cosponsors and Spectrum Pharmaceu-
ticals is overlooking the US-based study.

Mass balance study – SPI-12-103
This is a phase I study for the evaluation of 
excretion (mass balance) and pharmacoki-
netics of 14C-labeled belinostat in patients 
with recurrent or progressive malignancy. 
It is a supportive study for further under-
standing of belinostat's metabolism and 
excretion. The recruitment of six evalu-
able patients has been completed and 
the analysis of the biologic samples is on-
going.

NCI-sponsored studies
The National Cancer Institute (NCI) is a 
prestigious, world-leading oncology re-
search organization sponsoring a vast 
number of studies in oncology. In collabo-
ration with Topotarget and Spectrum Phar-
maceuticals, the NCI studies belinostat 
and investigates treatment options in in-
dications with a high unmet medical need. 
The NCI sponsors and conducts the stud-
ies under their auspices and therefore the 
timelines and communication given are 
under the control of the NCI.

NCI-sponsored studies Initiated

Belinostat for Solid Tumors and Lymphomas in Patients with Varying Degrees 

of Hepatic Dysfunction Q4 2010

A Phase I Study of Belinostat in Combination With Cisplatin and Etoposide in 

Adults with Small Cell Lung Carcinoma Q2 2009
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Partnerships

Spectrum Pharmaceuticals, Inc.
In February 2010, Topotarget out-licensed 
the North American and Indian rights for 
belinostat to Spectrum Pharmaceuticals. 
Under the terms of the agreement, Spec-
trum Pharmaceuticals made an up-front 
payment of USD 30 million and took over 
100% funding of the PTCL “BELIEF” study.

In September 2011, Spectrum Pharmaceu-
ticals completed the recruitment for the 
BELIEF study and the NDA was submitted 
in December 2013. The FDA granted ac-
ceptance to file and Priority Review to the 
belinostat NDA in February 2014 and the 
PDUFA action date is August 9, 2014.

In addition to the acceptance to file mile-
stone (for more information, please refer 
to page 2), Topotarget is eligible to receive 
milestone payments upon an NDA ap-
proval and upon successful achievement 
of certain development and commercial 
milestones as well as double-digit royal-
ties on sales.

Further indications with belinostat are be-
ing considered (please see page 4).

Resources for co-development in addi-
tional indications will have cost sharing, 
with Spectrum Pharmaceuticals contribut-
ing 70% and Topotarget contributing 30%.

As of October 2013, Spectrum Pharmaceu-
ticals carries the responsibility for the man-
ufacture of belinostat for all territories. This 
agreement has a term of five years with 
the possibility for prolongation. 

Edimer Pharmaceuticals
In March 2009, Topotarget out-licensed its 
non-oncology, pre-clinical development 
program APO200 to Edimer Pharmaceu-
ticals, Inc.

Edimer is developing APO200 (EDI200) as 
a treatment for x-linked hypohidrotic ec-
todermal dysplacia (www.edimerpharma.
com).

Topotarget has received an upfront pay-
ment and is entitled to future potential 
milestones and royalty payments.

Multimeric biotherapeutics, Inc.
In October 2011, Topotarget out-licensed 
the exclusive rights to the further devel-
opment of the multimeric TNF superfamily 
ligands (TNFSFs) for all therapeutics used 
to Multimeric Biotherapeutics, Inc.

Under the agreement, Multimeric Biother-
apeutics will license the rights to all mul-
timeric fusion proteins containing TNFSFs 
which are covered by Topotarget’s issued 
and pending patents in Europe, the USA, 
Canada, Japan, Australia, South Korea, 
and other territories.

The agreement also grants Multimeric Bio-
therapeutics the rights to sub-license. 

Topotarget is entitled to receive future po-
tential milestones and royalty payments.

Oncology Venture
In November 2012, Topotarget entered into 
an exclusive license agreement with On-
cology Venture ApS granting the global 
rights to the further clinical development 
of APO010.

Under the agreement, Oncology Venture 
will license all rights specific to APO010 
which are covered by Topotarget’s issued 
and pending patents.

Topotarget has received an upfront pay-
ment and is entitled to future potential 
milestones and royalty payments.

National Cancer Institute (NCI)
Topotarget is party to a Clinical Trial 
Agreement with the NCI under which the 
NCI sponsors a number of clinical studies 
evaluating the activity of belinostat, either 
alone or in combination with other anti-
cancer therapies, for the treatment of he-
matological cancers and solid tumors. The 
collaboration with the NCI is academic.

Commercial opportunities for 
belinostat
Topotarget continues to explore the com-
mercial opportunities in Europe, Asia/Pa-
cific, and ROW in order to commercialize 
belinostat most optimally.
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Corporate Governance

Shareholders
Topotarget is a listed company and there-
fore our shareholders have the ultimate 
authority over the company – an authority 
that is exercised through the sharehold-
ers’ right to make decisions at Topotarget’s 
general meetings in person or by proxy. 
No shares carry special rights – each share 
of DKK 1 carries one vote. 

At annual general meetings, the share-
holders approve the company’s annual 
report, elect the Board of Directors and 
independent auditor, and approve any 
amendments to Topotarget’s Articles of 
Association. Resolutions are passed by a 
simple majority, unless the Danish Com-
panies Act or the Articles of Association 
provide otherwise.

Read more about shareholder 
 information on p. 16.

board of Directors
The management structure at Topotarget 
is two-tier consisting of the Board of Di-
rectors and the Management. These two 
governing bodies are separate and no one 
serves as a member of both bodies. 

It is the primary responsibility of the Board 
of Directors to define the strategic frame-
work for the activities and action plans 
of the company and to maintain a con-
structive dialogue with the Management 
regarding the implementation of these 
strategies. The Board of Directors appoints 
the company officers, sets out its terms 
and tasks, and supervises its work and the 
company’s procedures and responsibilities. 
On behalf of the shareholders, the Board 
of Directors supervises the organization 
and ensures that the company is man-
aged appropriately and in accordance with 
legislation and the company’s Articles of 
Association. The Board of Directors does 
not participate in the day-to-day manage-
ment of the company.

The Board of Directors consists of seven 
members, of whom six are independent 
in accordance with the Danish Corporate 
Governance Recommendations. All mem-
bers were elected at Topotarget’s annual 
general meeting in April 2013 for a period 
of one year. Members must retire when 
they reach the age of 70. 

The key considerations made in relation 
to the appointment of the Board of Direc-
tors are the professional background and 
industry experience of each candidate. 
The activities of the Board of Directors are 
governed by an internal set of procedural 
rules. For relevant background information 
on the individual board members, please  
go to page 14 or visit http://www. topotarget.
com/about-us/board-of-directors.aspx.

The Board of Directors has established a 
formal process for evaluating the Manage-
ment and objectives are agreed upon in 
connection with the budgeting procedure 
and evaluated finally at year-end. The 
Board of Directors continuously discusses 
the goals and strategies of Topotarget as 
well as Topotarget’s ability to implement 
the strategies and live up to expectations. 
The Chairman of the Board has well-
defined tasks, duties, and responsibilities. 
Among these to make sure that the board 
members have the competences that are 
required for a governing board. The entire 
Board of Directors evaluates the board’s 
composition to ensure that the needed 
competencies are at hand and to ensure 
a transparent process on the election of 
board members at the annual general 
meeting.

In 2013, the Board of Directors held 22 
meetings (either in person, via telephone, 
or by way of written resolutions).

Please refer to page 14 for an  overview 
of our Board of Directors.

Audit Committee
The Audit Committee’s purpose is to review 
the financial controls and to work with 
the independent auditors in connection 
with their audit of the company’s finan-
cial statements and to make reports and 
recommendations to the Board of Direc-
tors on these matters. The members of the 
Audit Committee are Bo Jesper Hansen 
(Chairman) and Per Samuelsson.

In 2013, the Audit Committee held 5 meet-
ings (either in person or via telephone).

Nomination Committee
The Nomination Committee’s task is to de-
scribe and evaluate the required qualifica-
tions of the two governing bodies (Board of 
Directors and Management) and to make 
recommendations on changes. The com-
mittee considers and recommends propos-
als for candidates for executive positions 
in the company. The committee consists of 
the following members: Bo Jesper Hansen 
(Chairman), Anker Lundemose, Ingelise 
Saunders, and Per Samuelsson.

Remuneration Committee
The Remuneration Committee’s purpose is 
to evaluate and make recommendations 
to the Board of Directors on the remuner-
ation paid to board members and senior 
management as well as recommendations 
concerning employee incentive programs. 
The committee consists of the following 
members: Bo Jesper Hansen (Chairman), 
Anker Lundemose, Ingelise Saunders, and 
Per Samuelsson.

Management
The day-to-day management of Topotarget 
lies with the Management. The Manage-
ment is responsible for the overall busi-
ness and all operational matters, including 
 allocation of resources, implementation of 
strategies, and timely reporting of informa-
tion to the Board of Directors and stake-
holders. 
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Diversity
Topotarget believes that a diverse work 
force and work place results in greater 
quality of work as well as a broader un-
derstanding of various organizational 
tasks. As a result, we, among other things, 
continuously seek to maintain a balanced 
gender composition in both our Manage-
ment (current divide: 20% men and 80% 
women) and our Board of Directors (cur-
rent divide: 71% men and 29% women). 
Topotarget seeks to be compliant with the 
goals stipulated in the Danish Companies 
Act section 139a in representing both gen-
ders by 40% or more – at current, though, 
our goal is to maintain a composition with 
at least two members of both genders.

Exceptions
It is the view of the Board of Directors 
that Topotarget complies with the Danish 
Corporate Governance Recommendations 
from May 2013, however, with the follow-
ing exceptions:

Topotarget has, due to the company’s size 
and complexity, not formally elected a 
Vice Chairman.

The Chairman of the Board of Directors 
and the Chairmen of the Audit Committee, 
the Nomination Committee, and the Re-
muneration Committee are identical rea-
soned by the qualifications of the Chair-
man. Furthermore, the Chairman has been 
appointed Executive Chairman during the 
current strategic review – please refer to 
Note 22 for further details.

Topotarget offers share-based remunera-
tion programs to board members, the 
reason being that the company considers 
share-based remuneration programs es-
sential and necessary tools to attract and 
retain board members with international 
experience and profiles to secure align-
ment with the company strategy.

Topotarget does not disclose remunera-
tion of board members or managers at an 

individual level. Topotarget considers this 
information to be private and believes that 
information at an individual level is of lim-
ited value to the shareholders. 

Also, Topotarget has not established a so-
called whistleblower scheme for the no-
tification of possible or suspected wrong-
doing as the company does not see this 
as relevant due to the open culture and 
modest size of the company.

Topotarget’s Corporate Governance ap-
proach is based on the Committee on 
Corporate Governance’s recommendations 
as of May 6, 2013, cf. section 107b of the 
Danish Financial Statements Act: http://
corporategovernance.dk/file/372239/ 
anbefalinger_for_god_selskabsledelse_ 
maj_2013.pdf. A full description on To-
potarget’s approach can be found on 
our homepage http://investor.topotarget.
com/governance.cfm.

Corporate Social Responsibility

Topotarget does not have a written policy 
on Corporate Social Responsibility (CSR).
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Risk profile and risk management

Risk profile
Topotarget conducts global clinical studies 
with belinostat and is therefore exposed to 
a variety of risks, of which some are be-
yond our control. If not properly assessed 
and controlled, these risks may have sig-
nificant impact on our business.

Risk management approach
Active management of operational, finan-
cial, and compliance risks is a prerequisite 
for Topotarget. Risks are identified and re-
ported through a systematic process. Con-
solidation, analysis, and evaluation take 
place with stakeholders within Topotarget 
and, if required, with external consultants. 
Management is responsible for the final 
calibration of risks and review of mitigat-
ing actions. Management and the Board 
of Directors discuss and decide on the risk 
tolerance for the most significant risks.

Semi-annually the company completes 
a risk management business process and 
reports relevant findings to the Board of 
Directors as well as ad hoc reporting to 
relevant stakeholders.

The risk management business process 
defines clear responsibilities for the Board 
of Directors as well as the Management. 
The Board of Directors is responsible for:

•   Approval of the Risk Policy, including 
risk tolerance levels

•   Review and approval of top  
risk scenarios

•   Review of the current level of mitigation 
of top risks

•   Proposals for additional mitigation,  
if required

•   Verification of the adequacy of the risk 
management infrastructure

Management is directly responsible for the 
management and mitigation of key risks 
as well as for the maintenance of a robust 
risk management business process, includ-
ing the reporting cycle.

Below you will find a summary of the 
company’s main risk areas and a summa-
ry of how the company seeks to address 
these risks.

Development and scientific risks
Through scientific and medical advice, 
Topotarget seeks to ensure the optimal 
selection of future disease targets. A Sci-
entific Committee consisting of board 
members is, together with key Topotarget 
employees, closely monitoring and as-
sessing data from our clinical trials as well 
as other relevant scientific information. This 
is done in order to comply with the exten-
sive regulatory requirements that we are 
subject to when working with clinical stud-
ies, but also to be able to make the best 
decisions in relation to available data.

In general, as for all drug development, 
there is a risk that lack of efficacy or unex-
pected serious adverse events in relation 
to the clinical product will have adverse 
effect on study outcome. There is also 
the risk that the patient inclusion rate in 
clinical studies is insufficient to meet time-
lines. Moreover, unforeseen safety issues 
or changes of regulatory requirements can 
influence the timing and nature of our 
clinical development activities, costs, and 
related revenues such as milestone pay-
ments and cost reimbursement.

Regulatory risks
Topotarget’s activities can be affected by 
regulatory requirements and changes im-
plemented in individual countries. Modi-
fied legislation or reinterpretation of leg-
islation in Topotarget-relevant countries 
may result in unintended or unexpected 
costs or timeline extensions.

Risks related to the market and 
partners
The collaboration with Spectrum Pharma-
ceuticals is very important for our business 
as well as our future growth. A significant 
part of our future revenue, in particular 
milestones and royalties, may depend on 
a continued good collaboration. Our busi-
ness might be negatively affected if Spec-
trum Pharmaceuticals become unable to 
meet their obligations. Topotarget relies 
on Spectrum Pharmaceuticals’ ability and 
willingness to provide answers to the FDA 
during their NDA review process with a 
view to the FDA potentially granting mar-
keting authorization for belinostat.

Topotarget is furthermore subject to a 
range of commercial risks considered nor-
mal within the biopharmaceutical busi-
ness, including:

•   Competition from existing treatments 
and/or new drugs

•   Change in market size of lead 
indications

•   Product pricing and reimbursement 
policies

•   Interest from potential partners and 
investors

•   Development time of new clinical trials

•   Patent protection and ability to prevent 
infringements

Risks related to legal requirements
We continue to file necessary patent ap-
plications in an effort to protect our prod-
uct and technologies. We maintain strict 
confidentiality standards and agreements 
for internal employees and any collabo-
rating parties in order to protect business 
secrets. However, the risk that Topotarget’s 
ability to protect itself in potential patent 
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lawsuits is insufficient exists. This could be 
instances where our intellectual property 
is being infringed or we are accused of 
infringing on a competitor’s intellectual 
property. 

Financial risks
By mainly concentrating our facilities in 
Denmark, we are reducing our exposure to 
fluctuations in exchange rates. However, 
as we are conducting global clinical stud-
ies, have shared clinical costs with Spec-
trum Pharmaceuticals, and procuring ser-
vices in a global environment, we remain 
exposed to exchange rate fluctuations.

The company’s cash holdings consist of 
deposits held in cash. The interest rate 
risk is insignificant relative to Topotarget’s 
combined operations. 

Capital resources
Topotarget is a drug development com-
pany without commercial revenue. We 
will, excluding revenue from collabora-
tion partners, be cash consuming until 
belinostat becomes commercially avail-
able. It is therefore crucial that the compa-
ny at all times ensures sufficient financial 
resources.

Risk management
A number of factors concerning Topotarget 
and our strategies contribute to a reduc-
tion of the overall risks:

•   We  are  pursuing  a  partnering  strategy 
which reduces a large part of the finan-
cial risks; we have a strong development 
agreement for belinostat with Spectrum 
Pharmaceuticals for North America and 
India, who will handle the commerciali-

zation of belinostat in these geographi-
cal regions; we are exploring commercial 
opportunities for belinostat in Asia and 
Europe

•   Topotarget collaborates with several sci-
entific organizations and has a large rep-
resentation of scientific expertise within 
the company, ensuring bridge building 
between science and the treatment of 
patients

•   Topotarget is a professional organization 
which strives to keep updated on and 
compliant with laws affecting the com-
pany’s activities

•   Our  Board  of  Directors  continuously 
evaluates the need to increase the com-
pany’s financial resources 
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The process of accounts preparations

The overall responsibility for the com-
pany’s control and risk management in 
relation to the financial reporting process, 
including compliance with applicable leg-
islation and other financial reporting reg-
ulations, rests with  Topotarget’s Board of 
Directors and Management.

Financial report process
The company has an Audit Committee 
consisting of members of the company’s 
Board of Directors. The Audit Committee 
reviews and discusses auditing and ac-
counting matters with the company’s au-
ditors elected by the shareholders and the 
Management in accordance with the Audit 
Committee’s terms of reference. 

 Topotarget’s primary focus is to ensure that 
the financial statements are in accordance 
with relevant accounting legislation and 
other provisions and regulations and give 
a true and reliable view of the company’s 
activities and financial position.

The preparation of the company’s finan-
cial reporting follows a planned structure 
involving segregation of duties.

 Topotarget has established internal 
monthly reporting with a view to effec-
tively managing its financial status. The 
reporting process involves analyses of de-
viations between actual results, business 
plans, budgets, and the most recently up-
dated estimate for the financial year. The 
monthly report, including an explanation 
of deviations for the principal business are-
as, is reviewed by the Management before 
it is distributed to the Board of Directors.

The company’s statutory reports are pre-
pared according to the same structure as 
the monthly reports.

The quarterly reports are reviewed at an 
Audit Committee meeting before they are 
approved at a board meeting and subse-
quently released for publication.

The annual audit and reporting process 
comprise detailed planning of individual 
assignments, planning meetings between 
Investor Relations, the finance depart-
ment, and the external auditors. The audit 
and planning process is based on an ap-
proved audit strategy.

The annual report is prepared in close col-
laboration with key individuals from each 
business unit. In addition, the auditors en-
sure that the financial statements provide 
a reliable and true view of the company’s 
assets, liabilities, and financial position, 
ensuring that the annual report is pre-
sented in accordance with the accounting 
policies adopted.

Control environment
The Audit Committee, and subsequently 
the Board of Directors, at least once a 
year, assesses the Group’s organizational 
structure, its risk of fraud, as well as the 
existence of in-house rules and guidelines.

The Group’s control and risk management 
systems may provide reasonable, but not 
absolute, assurance that misappropriation 
of assets, losses, and/or significant errors 
and omissions in the financial reporting 
are avoided.

The Board of Directors and the Manage-
ment are responsible for establishing and 
approving general policies, procedures, 
and controls in key areas in relation to 
the financial reporting process. The Board 
of Directors approves the overall policies, 
procedures, and controls, which are main-
tained and monitored by the Management 
and key employees representing each 
business area.

 Topotarget has established policies and 
procedures for the key areas in relation to 
the financial reporting process, including 
business procedures for financial reporting 
and planning, business procedures for the 
finance function and other key business 
units, and for IT security.

Risk assessment
The Board of Directors makes an annual 
general assessment of risks in relation to 
the financial reporting process. The objec-
tive of  Topotarget’s internal risk manage-
ment system is to maintain effective pro-
cedures for identification, monitoring, and 
reporting of such risks. This includes an 
assessment of IT security, the risk of fraud, 
and the measures to be taken to reduce 
and/or eliminate such a risk.
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Board of Directors

Board of Directors

bo Jesper Hansen, MD, PhD
Danish, 55
Chairman since 2010
Independent board member since 2009

Special competences
Bo Jesper Hansen has experience in the 
field of international contract negotiation 
and deal-making, including execution 
of high-impact license agreements and 
significant M&A transactions. Dr. Hansen 
moreover has extensive knowledge of 
international marketing, legislative con-
ditions, pharmaco-surveillance, medical 
marketing, and business development. In 
addition hereto, Dr. Hansen is well-con-
nected within the medical industry and 
especially within the orphan drug market.

board positions
Swedish Orphan Biovitrum AB (Chairman), 
Ablynx, CMC Kontrast AB, Genspera Inc., 
Hyperion Therapeutics Inc., Newron Phar-
maceuticals S.p.A., and Orphazyme ApS.

Shares: 300,000 (2012: 300,000)
Warrants: 200,000 (2012: 150,000)

Ingelise Saunders, MPh, bSc
Danish, 64
Independent board member since 2004

Special competences
Ingelise Saunders has extensive experi-
ence within executive management, in-
ternational operations, sales, marketing, 
and global commercial operations. Mrs. 
Saunders also has broad experience with 
M&A transactions, business development, 
healthcare strategy, and life science in-
vestments.

board positions
MinervaX ApS (Chairman)

Shares: 25,000 (2012: 25,000)
Warrants: 162,788 (2012: 158,442)

Jeffrey H. buchalter, bS, MbA
American, 56
Independent board member since 2006

Special competences
Jeffrey H. Buchalter has experience in ex-
ecutive management, industry, develop-
ment, manufacturing, and the commer-
cialization of pharmaceutical products as 
well as therapies for cancer patients.

board positions
Archimedes Pharma Ltd.

Warrants: 203,270 (2012: 178,270)

Per Samuelsson, MSc
Swedish, 52
Non-independent board member since 
2009

Special competences
Per Samuelsson has since 2000 been 
Partner at Odlander Fredrikson/HealthCap, 
Topotarget’s largest shareholder. Mr. Sam-
uelsson has experience in biotech, venture 
capital, investment banking, merger trans-
actions, initial public offerings, and equity 
incentive programs.

board positions
Algeta ASA, BioStratum Inc., Cardoz AB, 
Nordic Vision Clinics AS, Oncopeptides AB, 
Oncos Therapeutics Oy, Optivy AB, and 
Sweden BIO.

Anker lundemose, MD, PhD, Doctor of 
Medical Science
Danish, 52
Independent board member since 2010

Special competences
Anker Lundemose has experience within 
academia, executive management, large 
pharma, biotech, and business and corpo-
rate development. Dr. Lundemose is CEO 
and President of BioNor Pharma ASA and 

has an international track record in R&D 
productivity and deal making, including 
execution of high-impact license agree-
ments and significant M&A transactions.

board positions
Adenium Biotech, Aniona, and Polytherics.

Shares: 25,000 (2012: 25,000)
Warrants: 100,000 (2012: 75,000)

Gisela Schwab, MD
German, 57
Independent board member since 2011

Special competences
Gisela Schwab has experience within the 
pharmaceutical industry in managing ear-
ly- and late-stage development activities 
(target selection, pre-clinical, pharmacoki-
netic, clinical, and regulatory develop-
ment) of biotechnological compounds and 
small molecules, filing of INDs and NDAs/
BLAs/MAAs, and in building and manag-
ing development teams.

board positions
Cellerant Therapeutics

Warrants: 75,000 (2012: 50,000)

karsten Witt, MD
Danish, 56
Independent board member since 2011

Special competences
Karsten Witt has experience in clinical 
strategy and execution of development 
programs as well as drug safety/pharma-
covigilance, development of small-mol-
ecule targeted oncology therapies, and 
filing of INDs, BLA/sBLA, and NDAs/sNDA.

Warrants: 75,000 (2012: 50,000)
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Management 

Anders Vadsholt, MSc, MbA 3

Company officer
Danish, 44
Chief Executive Officer

Special competences
For 17 years, Anders Vadsholt has worked 
with maximizing shareholder value in vari-
ous roles and industries. In recent years, 
Mr. Vadsholt has taken on executive man-
agement roles in the biotech industry, his 
primary activities being general manage-
ment, strategy, legal, finance, and inves-
tor relations. Mr. Vadsholt has also worked 
with venture capital and corporate finance, 
involving raising private and public capi-
tal, mergers and acquisitions, restructuring 
and divestments of companies.

Shares: 25,000 (2012: 25,000)
Warrants: 650,000 (2012: 450,000)

Elisabeth V. Carstensen, PhD 1

Danish, 44
Director of Pharmaceutical Operations

Special competences
Elisabeth Carstensen has extensive ex-
perience within and is responsible for the 

area of pharmaceutical manufacture of 
active ingredients and drug products. Dr. 
Carstensen has more than 13 years’ ex-
perience with Topotarget, including qual-
ity assurance, pharmaceutical operations, 
clinical supply chain management, and 
regulatory registration processes.

Anne V. Sillemann, MSc Pharm 2

Danish, 48
Director of Global Regulatory Affairs

Special competences
Anne Sillemann has more than 18 years’ 
experience with drug development, regu-
latory processes, and submissions in both 
the EU and the US. Mrs. Sillemann has 
significant experience with clinical trial ap-
plications, scientific advices, orphan drug, 
and life-cycle management. Mrs. Sille-
mann has been with Topotarget for more 
than 10 years and has obtained marketing 
authorizations in the EU and the US.

Jette Tjørnelund, PhD 4

Danish, 50
Director of Science

Special competences
Jette Tjørnelund has extensive scientific 
experience within the areas of analytical 

Management

chemistry, preclinical drug development, 
and clinical drug development, resulting 
in more than 50 published papers in sci-
entific journals. Dr. Tjørnelund has been 
with Topotarget for 10 years as responsible 
for analytical chemistry, drug metabolism, 
and pharmacokinetics as well as clinical 
pharmacology.

lone Dahl, bSc 5

Danish, 53
Director of Finance

Special competences
Lone Dahl has extensive experience within 
financial functions and financial manage-
ment from both a general audit consulting 
company and the international pharma-
ceutical industry. Mrs. Dahl has opera-
tional and hands-on experience in build-
ing a finance department across cultures 
and set-ups. Lone Dahl has a proven track 
record in alliance management, business 
development, and responsibility for the 
financial part of preparing and facilitat-
ing a merger between two international 
pharmaceutical companies in the Nordic 
region.

1 2 3 4 5

Topotarget  •  Annual report 2013  Management 15

Topotarget  •  Annual report 2013  Management 15

Management

Partnerships • Corporate Governance • CSR • Risk profile and risk management • The process of accounts preparations

Board of Directors • Management • Shareholder information • Financial review

Management letter • Financial highlights • Vision, mission, and strategy • Pipeline update 

Other company information • Statements • Financial statements



Shareholder information

Topotarget A/S’ shares were listed on 
the Copenhagen Stock Exchange (now 
NASDAQ OMX Copenhagen A/S) in June 
2005 under the securities/ISIN code 
DK0060003556 and the trading symbol 
TOPO. The company’s Reuters symbol is 
TOPO.CO and its Bloomberg symbol is 
TOPO:DC. Trading of the company’s shares 
commenced on June 10, 2005. Topotarget 
belongs to the small cap segment.

The closing price for our shares on De-
cember 31, 2013 was DKK 2.98 which was 
an increase of 39% compared to the com-
pany’s share price of DKK 2.15 at year-end 
2012. The average daily trading volume for 
the company’s shares in 2013 was DKK 1.3 
million. 

At December 31, 2013, Topotarget’s share 
capital was DKK 143,317,114 correspond-
ing to 143,317,114 shares of DKK 1 nominal 
value. The company only has one class of 
shares and all shares have equal rights.

Topotarget’s Articles of Association do not 
contain provisions on limitations of own-
ership or voting rights for each individual 
shareholder.

Ownership structure
As of March 27, 2014, Topotarget had 8,326 
registered shareholders, who held 66% of 

the share capital compared to 8,528 regis-
tered shareholders on March 13, 2013.

At March 27, 2014, the company’s 10 larg-
est shareholders held 30% of the total 
share capital, and the following investors 
have informed Topotarget that they hold 
more than 5% of the shares:

•   HealthCap funds (Odlander Fredrikson 
& Co AB) (Please see Note 23)

IR policy
Topotarget aims to maintain an open and 
continuous dialogue with existing and po-
tential shareholders, other stakeholders, 
and the general public. The company thus 
strives to provide transparent communica-
tion with equal access for all stakeholders. 
With open communication, the company 
aims to ensure fair pricing of the compa-
ny’s shares in order to reflect the compa-
ny’s willingness to generate higher earn-
ings to its shareholders.

In compliance with the disclosure require-
ments of NASDAQ OMX Copenhagen, 
Topotarget will publish information on the 
company that is deemed important to the 
pricing of its shares. The company will also 
publish quarterly reports on the company’s 
development, including relevant financial 
information. Topotarget also observes so-

called ‘quiet periods’ (two weeks) before 
the publication of each of the company’s 
financial reports. During these periods, the 
company will refrain from holding investor 
and analyst meetings or meetings with the 
media. The company maintains an insider 
register and will publish any changes to 
certain insiders’ shareholdings in accord-
ance with the rules that apply for NASDAQ 
OMX Copenhagen. Such publication will 
be made immediately after the transac-
tion.

Topotarget has also adopted in-house 
rules, which stipulate that insiders may 
only purchase and sell shares in the com-
pany during a period of six weeks after the 
company’s publication of interim financial 
statements. 

Any information published by the com-
pany will be published in full accordance 
with disclosure requirements under Danish 
law and all announcements and financial 
reports are available on the company’s 
website, www.topotarget.com, in both 
Danish and English.
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The annual report comprises the Parent 
Company Topotarget A/S and the three 
wholly-owned subsidiaries Topotarget 
UK Ltd., Topotarget Germany AG, and 
Topotarget Switzerland S.A.

Unless otherwise stated, the financial re-
view is based on the Group’s consolidated 
financial information for the year ended 
December 31, 2013 as included in this an-
nual report with comparative figures for 
the Group for 2012 in brackets. 

A net loss in continued operations of DKK 
36.2 million (2012: Net loss of DKK 81.4 
million) was recorded for the year.

The Group’s net cash and cash equivalents 
as of December 31, 2013 totaled DKK 31.5 
million (2012: DKK 41.5 million) and the 
equity stood at DKK 243.1 million (2012: 
DKK 251.2 million). 

For assumptions and estimates, please re-
fer to Note 2.

Consolidated income statement
Topotarget recognized revenues of DKK 
8.3 million in 2013 (2012: DKK 2.4 million). 
Revenues are composed of milestone pay-
ments from the renegotiated agreement 
with Apricus Biosciences, Inc. and income 
per our collaboration agreement with 
Spectrum Pharmaceuticals.

Production costs, which amounted to DKK 
1.1 million (2012: DKK 1.4 million), include 
Topotarget personnel costs related to the 
agreement with Spectrum Pharmaceuti-
cals.

Research and development costs were 
DKK 23.0 million (2012: DKK 46.5 million). 
The reduction in cost of 51% is primarily 

due to the steps made to ensure a cost-
effective organization including reductions 
in the number of employees and the here-
to related costs. The finalization of clinical 
data and related clinical study reports are 
on-going. 

Administrative expenses were DKK 18.4 
million (2012: DKK 34.7 million). The de-
crease in cost of 47% is primarily related to 
the reduction in the number of employees 
and Management.

The net financials showed a net expense 
of DKK 2.0 million (2012: Net expense of 
DKK 1.1 million). The financial expense is 
mainly caused by exchange rate fluctua-
tions.

The tax income was DKK 1.2 million (2012: 
1.2 million) and relates to the payment of 
tax value of losses from spending in re-
search and development.

Topotarget recorded a net loss of DKK 
35.0 million in 2013 (2012: Net loss of DKK 
80.0 million).

Consolidated balance sheet
Total assets amounted to DKK 265.1 mil-
lion (2012: DKK 278.9 million), which pri-
marily consist of acquired research and 
development projects and cash and cash 
equivalents, while the Group’s liabilities 
mainly comprise equity and current liabili-
ties. 

Cash and cash equivalents were DKK 31.5 
million (2012: DKK 41.5 million).

Non-current liabilities are reduced to 0.0 
million (2012: DKK 3.2 million). The reason 
for the large reduction is the reclassifica-
tion of the potential Celldex Therapeutics, 

Inc. (former CuraGen) milestone payment 
from non-current liabilities to current li-
abilities.

Current liabilities have been reduced to 
DKK 22.0 million (2012: DKK 24.5 million) 
despite the reclassification of the potential 
Celldex Therapeutics milestone payment 
from non-current liabilities to current li-
abilities.

Consolidated equity
Equity amounted to DKK 243.1 million 
(2012: DKK 251.2 million). The change in 
equity is due to the loss for the year of 
DKK 35.0 million and a share issuance of 
DKK 26.8 million.

Consolidated cash flow
Topotarget’s cash flow from operating 
activities for 2013 was an outflow of DKK 
35.6 million (2012: Outflow of DKK 81.0 
million). The Group’s 2013 cash flow from 
investing activities including the buying 
and selling of securities was DKK 0.2 mil-
lion (2012: Inflow of DKK 8.1 million). The 
Group’s cash flow from financing activities 
was DKK 25.5 million (2012: Inflow of DKK 
0 million).

Comparing the actual financial 
performance with financial guidance
The Group recorded a pretax loss in con-
tinued operations of DKK 36.2 million. The 
financial performance thus exceeded our 
guidance announced in the interim report 
for the first 9 months of 2013, which re-
ported a pretax loss in the range of DKK 
40-45 million for the year. The Group re-
corded a cash position of DKK 31.5 million. 
The guidance announced in the interim re-
port for the first 9 months of 2013 reported 
a cash position in the range of DKK 27-32 
million.

Financial review
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Financial outlook
Spectrum Pharmaceuticals filed an NDA 
with the FDA end 2013 and Topotarget re-
ceived the expected milestone payment 
of USD 10 million and 1 million Spectrum 
Pharmaceuticals shares in Q1 2014.

Topotarget expects an estimated pre-tax 
profit in the range of DKK 55-65 million for 
the full-year financial result for 2014. The 
expected net cash and cash equivalents 
are expected to be around DKK 78-88 
million at year-end 2014. The above num-

bers are including the milestone payment 
from Spectrum Pharmaceuticals of USD 10 
million and 1 million shares with a current 
value of approximately USD 8 million, but 
excluding any extraordinary activities.The 
second milestone payment related to an 
NDA approval is not included in this finan-
cial outlook. 

Parent Company financial statements
The Parent Company recorded a loss of 
DKK 35.0 million (2012: Net loss of DKK 
80.0 million). The Parent Company’s eq-

uity amounted to DKK 243.1 million (2012: 
DKK 251.2 million). The change in equity is 
due to the loss for the year of DKK 35.0 
million and a share issuance of DKK 26.8 
million.

Treatment of loss
The Board of Directors proposes that the 
loss for the year be carried forward to next 
year.
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Statement by the Board of Directors 
and Chief Executive Officer

The Board of Directors and Chief  Executive 
Officer today discussed and adopted 
Topotarget A/S’ annual report for 2013.

The consolidated financial statements are 
presented in accordance with International 
Financial Reporting Standards (IFRS) as 
adopted by the EU and the Parent finan-
cial statements are presented in accord-
ance with the Danish Financial Statements 
Act. Also, the annual report is prepared in 

accordance with additional Danish disclo-
sure requirements for listed companies.

In our opinion the consolidated finan-
cial statements and the Parent financial 
statements give a true and fair view of the 
Group’s and the Parent’s assets, liabilities, 
and financial positions at December 31, 
2013 and of the results of the Group’s and 
the Parent Company’s operations and cash 
flow for the year 2013. We also believe that 

the management commentary contains 
a fair review of the development in the 
Group’s and the Parent’s business and of 
their financial position as a whole together 
with a description of the principal risks and 
uncertainties that they face.

The annual report will be submitted to the 
general meeting for approval on April 24, 
2014.

Copenhagen, March 27, 2014

Executive Management

Anders Vadsholt
Chief Executive Officer

board of Directors

Bo Jesper Hansen Per Samuelsson Jeffrey H. Buchalter
Chairman

Ingelise Saunders Anker Lundemose Gisela Schwab

Karsten Witt
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Independent auditor’s report

To the shareholders of  Topotarget A/S

Report on the consolidated 
financial statements and 
the Parent financial statements
We have audited the consolidated finan-
cial statements and parent financial state-
ments of Topotarget A/S for the financial 
year January 1 - December 31, 2013, which 
comprise the income statement, balance 
sheet, cash flow statement, statement of 
changes in equity and notes, including 
the accounting policies, for the Group as 
well as the Parent, and the statement of 
comprehensive income of the Group. The 
consolidated financial statements are pre-
pared in accordance with International Fi-
nancial Reporting Standards as adopted by 
the EU and Danish disclosure requirements 
for listed companies, and the parent finan-
cial statements are prepared in accordance 
with the Danish Financial Statements Act.

Management’s responsibility for the 
consolidated and Parent financial 
statements
Management is responsible for the prepa-
ration of consolidated financial statements 
that give a true and fair view in accord-
ance with International Financial Reporting 
Standards as adopted by the EU and Danish 
disclosure requirements for listed companies 
as well as the preparation of parent financial 
statements that give a true and fair view in 
accordance with the Danish Financial State-
ments Act, and for such internal control 
as Management determines is necessary 
to enable the preparation of consolidated 
financial statements and parent financial 
statements that are free from material mis-
statement, whether due to fraud or error.

Auditor’s responsibility
Our responsibility is to express an opinion 
on the consolidated financial statements 
and parent financial statements based on 
our audit. We conducted our audit in ac-
cordance with International Standards on 
Auditing and additional requirements under 
Danish audit regulation. This requires that 
we comply with ethical requirements and 
plan and perform the audit to obtain rea-
sonable assurance about whether the con-
solidated financial statements and parent 
financial statements are free from material 
misstatement. 

An audit involves performing procedures to 
obtain audit evidence about the amounts 
and disclosures in the consolidated financial 
statements and parent financial statements. 
The procedures selected depend on the au-
ditor’s judgment, including the assessment 
of the risks of material misstatements of the 
consolidated financial statements and par-
ent financial statements, whether due to 
fraud or error. In making those risk assess-
ments, the auditor considers internal control 
relevant to the entity’s preparation of con-
solidated financial statements and parent 
financial statements that give a true and fair 
view in order to design audit procedures that 
are appropriate in the circumstances, but 
not for the purpose of expressing an opinion 
on the effectiveness of the entity’s internal 
control. An audit also includes evaluating 
the appropriateness of accounting policies 
used and the reasonableness of accounting 
estimates made by Management, as well as 
the overall presentation of the consolidated 
financial statements and parent financial 
statements. 

We believe that the audit evidence we 
have obtained is sufficient and appropri-
ate to provide a basis for our audit opinion.

Our audit has not resulted in any quali-
fication.

Opinion
In our opinion, the consolidated financial 
statements give a true and fair view of the 
Group’s financial position at December 31, 
2013, and of the results of its operations 
and cash flows for the financial year Janu-
ary 1 - December 31, 2013 in accordance with 
International Financial Reporting Standards 
as adopted by the EU and Danish disclosure 
requirements for listed companies.

Further, in our opinion, the parent financial 
statements give a true and fair view of the 
Parent’s financial position at December 31, 
2013, and of the results of its operations for 
the financial year January 1 - December 31, 
2013 in accordance with the Danish Finan-
cial Statements Act.

Statement on the management 
commentary 
Pursuant to the Danish Financial State-
ments Act, we have read the management 
commentary. We have not performed any 
further procedures in addition to the audit 
of the consolidated financial statements 
and parent financial statements.

On this basis, it is our opinion that the in-
formation provided in the management 
commentary is consistent with the con-
solidated financial statements and parent 
financial statements.

Copenhagen, March 27, 2014

Deloitte
Statsautoriseret Revisionspartnerselskab

Jens Rudkjær Carsten Vaarby
State-authorized public accountant State-authorized public accountant
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Consolidated statement of comprehensive income 
and Parent income statement for the year

 Group Parent

DKK ‘000 Note 2013 2012 2013 2012

Revenues 3, 4 8,338 2,395 8,338 3,798

Production costs 5, 6 (1,061) (1,377) (1,061) (1,377)

Research and development costs 5, 6 (23,019) (46,522) (21,575) (42,388)

Administrative expenses 5, 6 (18,406) (34,706) (17,834) (34,343)

Operating loss  (34,148) (80,210) (32,132) (74,310)

Income after tax from investment in subsidiaries 14 - - (7,815) (9,083)

Financial income 7 565 3,673 8,576 6,862

Financial expenses 8 (2,610) (4,822) (4,847) (4,736)

Loss from continued operations before tax  (36,193) (81,359) (36,218) (81,267)

Tax on profit for the year 9 1,225 1,243 1,250  1,250

Net loss from continued operations  (34,968) (80,116) (34,968) (80,017)

Net profit from discontinued operations 10 - 99 - -

Total comprehensive income/loss for the year  (34,968) (80,017) (34,968) (80,017)

     

Total comprehensive income attribuable to:     

Owners of the company  (34,968) (80,017) - -

Non-controlling interests  - - - -

Total comprehensive income for the year  (34,968) (80,017) - -

Loss for the year  - - (34,968) (80,017)

Proposed distribution of loss:

Retained earnings  - - (34,968) (80,017)

Basic EPS continued operations 11 (0.25) (0.60) - -

Basic EPS continued and discontinued operations 11 (0.25) (0.60) - -
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Balance sheet – assets

 Group Parent

DKK ‘000 Note 2013 2012 2013 2012

Acquired research and development projects  228,282 228,902 201,484 202,104

Intangible assets 5, 12 228,282 228,902 201,484 202,104

Other fixtures and fittings, tools and equipment  784 2,655 784 2,654

Tangible assets 5, 13 784 2,655 784 2,654

Investment in subsidiaries 14 - - 25,647 27,573

Receivables from subsidiaries 14 - - 1,606 55

Other receivables  359 501 359 501

Non-current investments  359 501 27,612 28,129

Non-current assets  229,425 232,058 229,880 232,887

Trade receivables 15 784 1,239 643 1,239

Other receivables  1,884 2,150 1,782 2,119

Prepayments  291 779 273 753

Income tax receivables  1,250 1,250 1,250 1,250

Receivables  4,209 5,418 3,948 5,361

Cash and cash equivalents 18 31,483 41,460 30,697 39,795

Current assets  35,692 46,878 34,645 45,156

Assets  265,117 278,936 264,525 278,043
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Balance sheet – equity & liability

 Group Parent

DKK ‘000 Note 2013 2012 2013 2012

Share capital 16 143,317 132,652 143,317 132,652

Share-based payments 17 34,495 33,849 34,495 33,849

Retained earnings  65,280 84,746 65,280 84,746

Equity  243,092 251,247 243,092 251,247

Deferred tax 9 - - - -

Other financial liabilities 19 - 3,212 - 3,212

Non-current liabilities  - 3,212 - 3,212

Other financial liabilites 19 15,440 11,396 15,440 11,396

Trade payables  3,606 8,427 3,028 7,542

Provision related to subsidiaries  - - - 556

Other payables  2,979 4,654 2,965 4,090

Current liabilities  22,025 24,477 21,433 23,584

Liabilities  22,025 27,689 21,433 26,796

Equity and liability  265,117 278,936 264,525 278,043

Changes in accounting policies 1

Significant accounting assumptions and estimates 2

Financial instruments 18

Other financial liabilites 19

Other financial assets and other financial liabilities 20

Other commitments 21

Related parties 22

Ownership 23

Fees to auditors appointed at the annual general meeting 27

Approval of annual report for publication 28

Accounting policies 29
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Cash flow statement

 Group Parent

DKK ‘000 Note 2013 2012 2013 2012

Operating loss  (34,148) (80,210) (32,132) (74,310)

Operating loss from discontinued operations  - 99 - -

Reversal of share-based payments  1,319 535 1,319 535

Depreciation, amortization, and impairment losses 5 1,861 2,646 1,861 2,646 

Working capital changes 23 (5,287) (6,040) (4,226) (4,366)

Cash flow from operating activities before interest  (36,255) (82,970) (33,178) (75,495)

Interest income etc. received  45 3,673 44 4,683

Interest expenses etc. paid  (663) (1,669) (614) (3,218)

Refunded and paid income taxes  1,250 (7) 1,250  -

Cash flow from operating activities  (35,623) (80,973) (32,498) (74,030)

Purchase of tangible assets  - (344) - (344)

Sale of tangible assets  10 118  10 118 

Capital increase in subsidiary  - -  (448) (596)

Loan to subsidiary  -  -  (1,798) (591)

Repayment to non-current investment  142 107 142 107

Sales of securities  -  8,250  - 8,250

Cash flow from investing activities  152 8,131 (2,094) 6,944 

Proceeds from issuance of shares  25,494 - 25,494 -

Cash flow from financing activities  25,494 - 25,494 -

Increase/decrease in cash and cash equivalents  (9,977) (72,842) (9,098) (67,086)

Cash and cash equivalents at January 1  41,460 114,302 39,795 106,881

Cash and cash equivalents at December 31  31,483 41,460 30,697 39,795

Total cash and cash equivalents at December 31  31,483 41,460 30,697 39,795

The cash flow statement cannot be directly derived from the income statement and balance sheet. 
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Equity – Group

   Share- 
 Number Share based Retained 
 of shares capital payment earnings Total

DKK ‘000

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2013

Equity at January 1, 2013 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

Net loss for the year - - - (34,968) (34,968)

Other comprehensive income for the year - - - - -

Total comprehensive income for the year -  -  -  (34,968) (34,968)

Recognition of share-based payment - - 1,319 - 1,319

Reversal of expired warrants - - (673) 673 -

Issuance of shares 10,642,564 10,643 - 15,857 26,500

Costs related to capital increase - - - (1,051) (1,051)

Share capital increase through warrant exercise 22,500 22 - 23 45

Equity at December 31, 2013 143,317,114 143,317 34,495 65,280 243,092

The share capital is an undistributable reserve,  
while the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the  
Danish Public Companies Act.

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2012

Equity at January 1, 2012 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

Net loss for the year - - - (80,017) (80,017)

Other comprehensive income for the year - - - - -

Total comprehensive income for the year -  -  -  (80,017) (80,017)

Recognition of share-based payment - - 535 - 535

Reversal of expired warrants - - (1,429) 1,429 -

Equity at December 31, 2012 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

The share capital is an undistributable reserve,  
while the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the  
Danish Public Companies Act.
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Equity – Parent

   Share- 
 Number Share based Retained 
 of shares capital payment earnings Total

DKK ‘000

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2013

Equity at January 1, 2013 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

Net loss for the year - - - (34,968) (34,968)

Other comprehensive income for the year - - - - -

Total comprehensive income for the year -  -  -  (34,968) (34,968)

Recognition of share-based payment - - 1,319 - 1,319

Reversal of expired warrants - - (673) 673 -

Issuance of shares 10,642,564 10,643 - 15,857 26,500

Costs related to capital increase - - - (1,051) (1,051)

Share capital increase through warrant exercise 22,500 22 - 23 45

Equity at December 31, 2013 143,317,114 143,317 34,495 65,280 243,092

The share capital is an undistributable reserve,  
while the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the  
Danish Public Companies Act.

Consolidated statement of changes in equity  
for the period January 1 to December 31, 2012

Equity at January 1, 2012 132,652,050 132,652 34,743 163,334 330,729

Net loss for the year - - - (80,017) (80,017)

Other comprehensive income for the year - - - - -

Total comprehensive income for the year -  -  -  (80,017) (80,017)

Recognition of share-based payment - - 535 - 535

Reversal of expired warrants - - (1,429) 1,429 -

Equity at December 31, 2012 132,652,050 132,652 33,849 84,746 251,247

The share capital is an undistributable reserve,  
while the other reserves are distributable for dividend  
purporses subject to the provisions of the  
Danish Public Companies Act.
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Notes

1. Changes in accounting policies

Presentation and implementation 
of new accounting standards and 
interpretations
The accounting policies applied by 
Topotarget, including presentation, are un-
changed compared to last year. 

Topotarget has adopted all new, amended 
standards, revised accounting standards, 
and interpretations as endorsed by the EU 
and which are effective for the financial 
year January 1 - December 31, 2013. 

With effect from January 1, 2013, the fol-
lowing new and amended International 
Financial Reporting Standards (IFRSs) and 
Interpretations (IFRICs) with relevance for 
Topotarget were implemented:

“Annual Improvements to IFRSs (2009-
2011)”, Amendments to IAS 1 “Presen-
tation of Items of Other Comprehensive 
Income”, Amendments to IFRS 10, IFRS 
11, and IFRS 12 “Consolidated Finan-
cial Statements, Joint Arrangements, and 
Disclosure of Interests in Other Entities: 
Transition Guidance”, IFRS 13 “Fair Value 
Measurement”, IFRS 10 “Consolidated 
Financial Statements”, IFRS 11 “Joint Ar-
rangements”, IFRS 12 “Disclosure of Inter-
ests in Other Entities”, Amendments to IAS 
27 “Separate Financial Statements”, and 
Amendments to IAS 28 “Investments in 
Associates and Joint Ventures”.

None of these have had a significant im-
pact on the financial statements.

Most recently adopted accounting 
standards (IFRS) and interpretations 
(IFRIC)
The International Accounting Standards 
Board (IASB) has issued a number of new 
or amended standards and interpretations 
with effective date after December 31, 
2013. None of these is expected to have 
a significant impact on the financial state-
ments.

Topotarget expects to implement the new 
standards and interpretations when they 
become mandatory. 
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2. Significant accounting assumptions and estimates

In using the Group’s accounting policies, 
the management is required to use judg-
ments, estimates, and assumptions con-
cerning the carrying amount of assets and 
liabilities which cannot be immediately in-
ferred from other sources. Management’s 
estimates are based on historical experi-
ence and other factors, including expec-
tations of future events based on existing 
events. The actual outcome may differ 
from these estimates.

Estimates and assumptions are re-assessed 
in an on-going process. Changes to ac-
counting estimates are recognized in the 
reference period in which the change oc-
curs and in future reference periods if the 
change affects the period in which it is 
made as well as subsequent reference pe-
riods.

Areas in which the Group makes significant 
assumptions and estimates are described 
below. The Group’s accounting policies are 
described in Note 29 to the financial state-
ments. 

Key risk factors
Topotarget’s business and future growth is 
to a large extent reliant on our collabora-
tion with Spectrum Pharmaceuticals. A 
significant part of our future revenue (in 
particular milestones and royalties) may 
depend on a continued good collaboration 
and may be negatively affected if Spectrum 
Pharmaceuticals become unable to meet 
their obligations. Topotarget relies on Spec-
trum Pharmaceuticals’ ability and willing-
ness to provide answers to the FDA during 
the FDA’s review of the NDA with a view to 
the FDA subsequently granting marketing 
authorization.

Going concern
The milestone payment received from 
Spectrum Pharmaceuticals in Q1 2014 

together with the satisfactory year-end 
2013 cash position has put Topotarget in 
a strong financial position which fulfills the 
going concern requirement. 

Revenue recognition
Revenue is recognized when it is probable 
that future economic benefits will flow to 
the company and such economic benefits 
can be measured reliably. In addition, rec-
ognition requires that all significant risks 
and rewards of ownership of the rights or 
services included in the transaction have 
been transferred to the buyer. Income from 
agreements with multiple components and 
where the individual components cannot 
be separated is recognized over the period 
of the agreement. In addition, recognition 
requires that all significant risks and re-
wards of ownership of the goods or ser-
vices included in the transaction have been 
transferred to the buyer. If all risks and re-
turns have not been transferred, revenue 
is recognized as deferred income until all 
components of the transaction have been 
completed.

Although the NDA was submitted to the 
FDA in December 2013, the related mile-
stone payments are not recognized as in-
come for 2013 as it as of December 31, 
2013 is assessed that an uncertainty is at-
tached to whether the revenue will be ob-
tained.

Capitalization of development costs
Capitalization of development costs re-
quires that the development of the tech-
nology or the product in the company’s 
opinion has been completed, that all neces-
sary public registration approvals and mar-
keting approvals have been obtained, that 
costs can be reliably measured and that the 
technology or the product can be commer-
cialized and that the future income from 
the product can cover not only production, 

sales and distribution costs, and adminis-
trative expenses, but also development 
costs. As none of the company’s products 
have obtained the status required for capi-
talization, no development costs had been 
capitalized at December 31, 2013.

Impairment test of acquired research 
and development projects
The value of acquired research and devel-
opment projects recognized in the balance 
sheet as at December 31, 2013 is of the 
belinostat program acquired in conjunction 
with the acquisition of Topotarget UK in 
2002 and the buyback of the full control of 
belinostat from Celldex Therapeutics (for-
mer CuraGen) in April 2008.

In the period, until a marketing approval 
has been obtained, the acquired research 
and development project is tested for im-
pairment annually. After marketing approv-
al has been obtained, an impairment test 
is performed only where events or other 
circumstances indicate that the carrying 
amount may not be recoverable.

Included in the factors taken into account 
when testing for impairment are, among 
other things, expected market size and 
penetration thereof, the costs of develop-
ment, manufacture, sales, and market-
ing, and the risk that development will 
not prove successful, all of which have an 
effect on the value of the amount recog-
nized. Especially for projects in their early 
phases, such assumptions include high un-
certainty.

Based on the impairment test performed, 
no write-down was made in 2013 (2012: 
DKK 0.0 million).

Notes
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Notes

3. Revenues
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Sale of goods  - 750  -  750

Sale of services  1,600 1,645 1,600 1,645

Milestone payments  6,738  - 6,738  -

License income  - - - 1,403

Total  8,338 2,395 8,338 3,798

4. Segment information

The Group’s revenues are divided geographically as follows:
    Revenue

DKK ‘000    2013 2012

Denmark    - -

Europe    - 750

US    8,338 1,645

Total    8,338 2,395

Revenue relating to Spectrum Pharmaceuticals, Inc. exceeds 10% of the total revenue for 2013: 19% (2012: 69%). 
Revenue relating to Apricus Biosciences, Inc. exceeds 10% of the total revenue for 2013: 81% (2012: 0%). 

The Group’s assets and additions to acquired research and development projects plus other fixtures and fittings, tools and equipment are 
divided geographically as follows:
    Additions to acquired  
    research and development  
    projects plus other  
    fixtures and fittings,  
  Assets  tools and equipment

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Denmark  202,627 205,259 - 344

Europe  26,798 26,799 -  -

US  - - -  -

Total  229,425 232,058 - 344
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5. Depreciation, amortization, and impairment
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Acquired research and development projects  -  - -  -

Other fixtures and fittings, tools and equipment  1,861 2,646 1,861 2,646

Gain/loss from sale of equipment  -  -  -  -

Total  1,861 2,646 1,861 2,646

Allocated by function:

Research and development costs  875 929 875 929

Administrative expenses  986 1,717 986 1,717

Total  1,861 2,646 1,861 2,646

6. Staff costs

Wages and salaries  15,665 29,102 15,271 28,475

Share-based payments  1,319 536 1,295 535

Pension contributions, defined contribution plans  740 1,525 700 1,470

Other social security costs  153 291 108 214

Total  17,877 31,454 17,374 30,694

Allocated by function:

Production costs  545 1,314 545 1,314

Research and development costs  9,788 17,039 9,285 16,278

Administrative expenses  7,544 13,101 7,544 13,102

Discontinued operations  - - - -

Total  17,877 31,454 17,374 30,694

Remuneration to the Board of Directors *)  2,276 2,178 2,276 1,893

Remuneration to the Executive Management **),***)  2,827 8,320 2,827 8,320

Average number of employees  13 23 12 22

For share-based payments, please see Note 17.

*) Of this, share-based payments to the Board of Directors in 2013 equalled DKK 383,000 and DKK 285,000 in 2012.
**) Of this, share-based payments to the Executive Management equalled DKK 342,000 in 2013 and DKK -1,194,000 in 2012.
***) The figure for 2012 includes compensation and severance payments to the former CEO and CMO of DKK 6,050,000.

Notes
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7. Financial income
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Interest from subsidiaries  -  -  8,012 3,193

Exchange rate adjustment of payables and receivables  
in foreign currencies  520 3,583 520 3,581

Financial income from securities and bank deposits  45 35 44 33

Other financial income  - 55  - 55

Total financial income  565 3,673 8,576 6,862

8. Financial expenses

Exchange rate adjustment of payables and receivables  
in foreign currencies  968 3,026 3,205 2,940

Amortization of debt concerning milestone payments  1,642 1,793 1,642 1,793

Other financial expenses  - 3 - 3

Total financial expences  2,610 4,822 4,847 4,736

Notes
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9. Tax on loss for the year
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Current tax  1,225  1,243 1,250  1,250

Adjustment of deferred tax  -  -  -  -

Tax on loss for the year  1,225  1,243 1,250  1,250

Deferred tax asset, net  253,106 261,070 118,562 130,607

Deductible temporary differences are attributable to the following terms:

Intangible assets  (197,037)  (168,137) (174,722)  (145,822)

Property, plant, and equipment  34,158  32,297 24,296 22,435 

Other temporary differences  (4,258)  (4,258) (4,258)  (4,258)

Tax losses carried forward  1,162,496  1,122,373 674,487  650,073 

Total  995,359 982,275 519,803 522,428

Tax asset, not recognized  253,106 261,070 118,562 130,607

It is believed that at December 31, 2013 there is not convincing evi-
dence that or when the tax asset can be utilized. It is therefore be-
lieved that capitalization does not meet the requirement for recogni-
tion of assets in accordance with the accounting policies applied.

Due to a reduction in the corporate tax rate in Denmark from 2014 
and onwards, the tax asset in the Parent company has been reduced 
accordingly.

Of the consolidated loss to be carried forward, DKK 1,162 million, 
(2012: DKK 1,122 million), DKK 221 million (2012: DKK 214 million) 
is subject to foreign local restrictions with respect to application 
(source-of-loss restriction).

Reconciliation of the changes for the year:

Loss for the period before tax  (36,193) (81,267) (36,218) (81,267)

Calculated tax  (9,001) (20,368) (9,054) (20,317)

Changes in tax losses carried forward, not recognized  16,175 29,505 12,248 23,400

Changes in tax assets, not recognized  (10,715) (12,829) (6,760) (6,782)

Other adjustments, not recognized  2,316 2,449 2,316 2,449

Total  (1,225) (1,243) (1,250) (1,250)

Tax rate  (3.4%) (1.5%) (3.5%) (1.5%)

Notes
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10. Discontinued operations

Topotarget had no discontinued operations in 2013.

On December 29, 2011, Topotarget concluded the agreement to divest the subsidiary Topotarget USA, Inc., which was responsible for the 
sale of Totect® in the US. The decision to divest the US activity was taken in 2011 so that the main focus of the Parent Company – bringing 
belinostat to the market – could be continued.

The divestment was complete with effect from December 29, 2011 after which the control of the activity was passed to the buyer Apricus 
Biosciences.

The sales price was agreed to USD 2.0 million of which Topotarget received common stock in Apricus Biosciences equal to one million seven 
hundred thousand dollars on December 29, 2011, and on December 29, 2012 (the one-year anniversary of the Closing Date), Topotarget 
received common stock in Apricus Biosciences equal to three hundred thousand dollars.

The result of the discontinued operations in 2012 relates to the final royalty income from Savene® and the closedown costs of Topotarget 
USA, Inc.

  Group

DKK ‘000    2013 2012

Operating income for the period until transfer of control    - 1,617

Profit on sale of net asset    - (1,518)

Result from discontinued operations    - 99

  
Operating income for the period until the transfer of control can be specified as:

Revenues    - 2,153

Production cost    - -

Gross profit    - 2,153

Sales and distribution costs    - -

Administration costs    - (536)

Profit from operations    - 1,617

Financial expenses/financial income    - -

Profit before tax    - 1,617

Tax for the period    - -

Result    - 1,617

Notes

Topotarget  •  Annual report 2013  Notes 33

Topotarget  •  Annual report 2013  Notes 33

Statement of comprehensive income • Balance sheet • Cash flow statement • Statement of changes in equity • Notes

Management letter • Financial highlights • Vision, mission, and strategy • Pipeline update 

Other company information • Statements • Financial statements



10. Discontinued operations – continued
  Group

DKK ‘000    2013 2012

The discontinued operations in the financial year impacted the cash flow statement as :

Cash flow from operating activities    -  1,617

Cash flow from investing activities    -  -

Cash flow from financing activities    -  -

Sales of the discontinued operations are as follows:

Book value of net assets    - (9,768)

    - (9,768)

Net proceeds on sale less sales costs    - 8,250

Loss on sale    - (1,518)

11. Basic and diluted EPS in DKK

Basic EPS
Basic EPS is calculated as the net result of the period’s continued activities and as the net result of the period’s continued and discontin-
ued activities, attributed to the ordinary shares of the company divided by the weighted average number of ordinary shares.

Diluted EPS
Diluted EPS is calculated as the net result of the period’s continued activities and as the net result of the period’s continued and 
discontinued activities, attributed to the ordinary shares of the company divided by the weighted average number of ordinary shares 
adjusted for assumed dilution effect of issued equity instruments such as convertible debts and issued outstanding warrants which can 
be converted into ordinary shares. 

As the result is a net loss, no adjustment for dilution effects has been made since these are anti-diluting.

Basic EPS are as follows:

  Group

DKK ‘000    2013 2012

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent    (34,968) (80,116)

Weighted average number of ordinary outstanding shares    140,916,162 132,652,050

Basic EPS from continued operations    (0.25) (0.60)

Loss for the year attributable to equity holder of the Parent    (34,968) (80,017)

Weighted average number of ordinary outstanding shares    140,916,162 132,652,050

Basic EPS from continued and discontinued operations    (0.25) (0.60)

Notes
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12. Intangible assets
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Acquired research and development projects still in progress:

Costs at January 1  533,143 533,791 213,379 214,027

Adjustment of acquisition value  (620) (648) (620) (648)

Disposals  (130,800) - (11,275) -

Costs at December 31  401,723 533,143 201,484 213,379

Amortization at January 1  (304,241) (304,241) (11,275) (11,275)

Amortization regarding disposals for the year  130,800 - 11,275 -

Amortization at December 31  (173,441) (304,241) - (11,275)

Carrying amount at December 31  228,282 228,902 201,484 202,104

Acquired research and development projects available for use:

Costs at January 1  - 76 - 76

Disposals  - (76) - (76)

Costs at December 31  - - - -

Amortization at January 1  - - - -

Amortization  - - - -

Amortization regarding disposals for the year  - - - -

Amortization at December 31  - -  - -

Carrying amount at December 31  - - - -

Total acquired research and development projects  228,282 228,902 201,484 202,104

The weighted average residual term of licenses and rights  
(approx.number of years)  - - - -

Impairment test of acquired research and development projects
The value of acquired research and development projects recognized in the balance sheet as at December 31, 2013 is of the belinostat 
program acquired in conjunction with the acquisition of Topotarget UK in 2002 and in conjunction with the repurchase from the former 
American partner to obtain the full control of this program in April 2008.

In the period until a marketing approval has been obtained, the acquired research and development project is tested for impairment an-
nually. After marketing approval has been obtained, amortization of the asset will commence and an impairment test will hence only be 
performed when events or other circumstances indicate that the carrying amount may not be recoverable.

Included in the factors taken into account when testing for impairment are, among other things, expected market size and penetration 
thereof, the costs of development, manufacture, sales and marketing, and the risk that development will not prove successful, all of 
which have an effect on the value of the amount recognized. Moreover, cash in-flows in 2014 related to the expected milestone pay-
ments from Spectrum Pharmaceuticals have been evaluated. In Q1 2014, the first milestone payment of USD 10 million (approximately 
DKK 54 million) and 1 million Spectrum Pharmaceuticals shares, with a current value of approximately USD 8 million (approximately DKK 
44 million), was received. Upon an approval of the belinostat NDA, which is anticipated in H2 2014, Spectrum Pharmaceuticals is to pay 
Topotarget the second milestone of USD 25 million (approximately DKK 135 million).

There was no down-writing in 2013.
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13. Property, plant, and equipment
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Other fixtures and fittings, tools and equipment

Costs at January 1  17,427 17,930 25,647 26,150

Additions  - 344 - 344

Disposals  (261) (847) (260) (847)

Costs at December 31  17,166 17,427 25,387 25,647

Depreciation at January 1  (14,772) (12,968) (22,993) (21,189)

Depreciation  (1,861) (2,646) (1,861) (2,646)

Depreciation regarding disposals for the year  251 842 251 842

Depreciation at December 31  (16,382) (14,772) (24,603) (22,993)

Carrying amount at December 31  784 2,655 784 2,654

14. Non-current investments

Investments in subsidiaries

Costs at January 1    472,716 472,120

Adjustment of acquisition value    -  -

Addition through capital increase in subsidiaries    448 596

Costs at December 31    473,164 472,716

Net adjustments at January 1    (445,143) (440,986)

Income/(loss) after tax from investments in subsidiaries    (7,815) (9,083)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries   5,441 4,370

Negative equity transferred to provisions related to subsidiaries    - 556

Net adjustments at December 31    (447,517) (445,143)

Value at December 31    25,647 27,573

Notes
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14. Non-current investments – continued
   Ownership 
   interest Parent

DKK ‘000    2013 2012

Investments in subsidiaries comprise:

Name

Topotarget UK Limited, England   100% 25,595 27,527

Topotarget Germany AG, Germany   100% 52 46

Topotarget Switzerland S.A., Switzerland   100% (165,426) (159,985)

Total equity    (139,779) (132,412)

Negative equity transferred to set off against receivables  
from subsidiaries/debt to subsidiaries    165,426 159,985

Value at December 31    25,647 27,573

Receivables from subsidiaries

Costs at January 1    225,203 222,449

Additions    9,810 2,754

Disposals    - -

Costs at December 31    235,013 225,203

Net adjustments at January 1    (225,148) (222,429)

Negative equity transferred to set off against receivables from subsidiaries   (5,441) (4,370)

Exchange adjustments etc.    (2,818) 1,651

Net adjustments at December 31    (233,407) (225,148)

Value at December 31    1,606 55
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15. Trade receivables
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Trade receivables  784 1,239 643 1,239

Total  784 1,239 643 1,239

The table below shows the due dates of trade receivables:

Undue  270 986 129 986

Falling due within 90 days  257 178 257 178

More than 90 days overdue  257 75 257 75

Total  784 1,239 643 1,239

The average credit period for trade receivables is 145 days (2012: 117 days). The company is entitled to charge an interest of 5% per 
annum after the due date, which is 30 days from the invoice date. Provisions are made for losses based on any uncertainties at any 
given time. Management performs analyses on the basis of the customer’s expected ability to pay, historical information about payment 
patterns, doubtful debtors, customer concentrations, customer credit worthiness, and economic conditions in the company’s sales 
channels.

16. Share capital

The share capital consists of 143,317,114 ordinary shares of DKK 1 each.

Each share carries one vote. The shares are fully paid.

Changes in share capital from 2009 to 2013:

    Date Total DKK

Share capital    01.01.2009 66,304,510

Share issue through rights issue    02.07.2009 66,304,510

Share issue through warrant exercise    12.04.2010 43,030

Issuance of shares    26.03.2013 10,642,564

Share issue through warrant exercise    10.04.2013 22,500

Share capital December 31, 2013     143,317,114

Notes
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17. Warrants

For the purpose of motivating and retaining employees and other associated persons, the company has established warrant programs 
for members of the Board of Directors and employees/consultants as well as the company’s advisors. The scheme is equity settled.

The table below shows the extent of the individual programs that are active in the financial year or the comparative year.

    Subscription period Estimated Number Out- 
  Number of  – two weeks after the release fair exercised standing Exercise 
 Time of issue warrants*** Time of grant of interim and annual reports value or expired warrants price

DKK ‘000

Program 1* 2001 1,652,320 Mar 26, 2003 Aug 2004-2012 and Mar 2013 N/A 1,652,320 - 6.05 
   or later

Program 2* 2003 1,226,976 Mar 26, 2003 Aug 2004-2012 and Mar 2013 N/A 1,226,976 - 12.22 
   or later

Program 3** Mar 2005 622,501 Mar 11, 2005 Aug and Nov 2006, 5,879 622,501 - N/A 
    Mar, May, Aug and Nov 2007-2012 and Mar 2013

Program 4* Sep 2005 793,364 Sep 16, 2005 Mar and Aug 2007-2012 and Mar 2013 7,281 793,364 - 17.53

Program 4* Sep 2005 688,474 Sep 16, 2005 Mar and Aug 2008-2012 and Mar 2014 6,318 153,703 534,771 17.53

Program 5* Oct 2006 299,486 Oct 4, 2006 Mar and Aug 2008-2013 and Mar 2014 3,707 61,636 237,850 23.80

Program 5* Oct 2006 299,486 Oct 04, 2006 Mar and Aug 2009-2013 and Mar 2014 3,707 61,636 237,850 23.80

Program 5* Oct 2006 598,972 Oct 04, 2006 Mar and Aug 2010-2013 and Mar 2014 7,414 130,832 468,140 23.80

Program 5* Sep 2007 388,988 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2009-2014 and Mar 2015 4,098 104,666 284,322 17.42

Program 5* Sep 2007 388,988 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2010-2014 and Mar 2015 4,098 108,796 280,192 17.42

Program 5* Sep 2007 777,974 Sep 27, 2007 Mar and Aug 2011-2014 and Mar 2015 8,196 217,576 560,398 17.42

Program 5* Jan 2009 438,041 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2010-2015 and Mar 2015 1,028 157,498 280,543 3.20

Program 5* Jan 2009 438,041 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2011-2015 and Mar 2015 1,028 116,192 321,849 3.20

Program 5 Jan 2009 876,083 Jan 30, 2009 Mar and Aug 2012-2015 and Mar 2015 2,056 232,360 643,723 3.20

Program 5 Mar 2010 35,688 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2011-2017 and Mar 2018 148 35,688 - 5.26

Program 5 Mar 2010 35,688 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 148 35,688 - 5.26

Program 5 Mar 2010 71,374 Mar 26, 2010 Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 295 71,374 - 5.26

Program 5 Jul 2010 398,062 Jul 9, 2010 Aug 2011, Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 1,063 218,062 180,000 3.40

Program 5 Jul 2010 398,062 Jul 9, 2010 Aug 2012, Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 1,063 218,062 180,000 3.40

Program 5 Jul 2010 796,125 Jul 9, 2010 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2017 and Mar 2018 2,126 436,125 360,000 3.40

Program 5 Dec 2010 63,750 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2012-2017 and Mar 2018 154 63,750 - 3.20

Program 5 Dec 2010 63,750 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2013-2017 and Mar 2018 154 63,750 - 3.20

Program 5 Dec 2010 127,500 Dec 30, 2010 Mar and Aug 2014-2017 and Mar 2018 307 127,500 - 3.20

Program 5 Feb 2011 22,500 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2012-2018 55 - 22,500 3.31

Program 5 Feb 2011 22,500 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2013-2018 55 - 22,500 3.31

Program 5 Feb 2011 45,000 Feb 8, 2011 Mar and Aug 2014-2018 110 2,500 42,500 3.31

Program 5 Jul 2011 397,500 Jul 1, 2011 Aug 2012, Mar and Aug 2013-2018, and Mar 2019 609 251,875 145,625 2.02

Program 5 Jul 2011 397,500 Jul 1, 2011 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2018, and Mar 2019 609 251,875 145,625 2.02

Program 5 Jul 2011 795,000 Jul 1, 2011 Aug 2014, Mar and Aug 2015-2018, and Mar 2019 1,218 507,500 287,500 2.02

Program 5 Oct 2011 12,500 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2013-2018 and Mar 2019 16 - 12,500 1.90

Program 5 Oct 2011 12,500 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2014-2018 and Mar 2019 16 - 12,500 1.90

Program 5 Oct 2011 25,000 Oct 27, 2011 Mar and Aug 2015-2018 and Mar 2019 33 - 25,000 1.90

Program 5 May 2012 256,250 May 1, 2012 Aug 2013, Mar and Aug 2014-2019, and Mar 2020 487 112,500 143,750 2.75

Program 5 May 2012 256,250 May 1, 2012 Aug 2014, Mar and Aug 2015-2019, and Mar 2020 487 117,500 138,750 2.75

Program 5 May 2012 512,500 May 1, 2012 Aug 2015, Mar and Aug 2016-2019, and Mar 2020 974 235,000 277,500 2.75

Program 5 Apr 2013 198,750 Apr 11, 2013 Aug 2014, Mar and Aug 2015-2020, and Mar 2021 548 15,000 183,750 2.93

Program 5 Apr 2013 198,750 Apr 11, 2013 Aug 2015, Mar and Aug 2016-2020, and Mar 2021 548 15,000 183,750 2.93

Program 5 Apr 2013 397,500 Apr 11, 2013 Aug 2016, Mar and Aug 2017-2020, and Mar 2021 1,097 30,000 367,500 2.93

Programs total 15,029,693   67,130 8,448,805 6,580,888

*) The recepients have earned the full and final rights.
**) Issued in relation to an acquisition. The recepients have earned the full and final rights.
***) After conversion in relation to a pre-emption rights issue on July 2, 2009.
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17. Warrants – contintued

Under the programs, each warrant entitles the holder to subscribe for one share against a cash payment of the exercise price, as illustrated 
in the table on page 39. The warrant program is conditioned by the warrant holder being employed with or acting as a consultant to 
the company or being a member of the company’s Board of Directors. After 12 months, 25% of the allocated warrants vest, after  
24 months another 25% of the allocated warrants vest, and finally after 36 months the last 50% of the allocated warrants vest. If an 
employee/consultant/board member resigns, the person in question is obliged to exercise the vested warrants in the first-coming exercise 
period after the date of resignation.

In the event that a decision is made to liquidate the company, to merge or demerge the company, or to reduce the share capital 
through a subsequent disbursement, the warrant owners are entitled to exercise their warrants within 14 days.

The estimated values of warrants issued in 2013, 2012, 2011, 2010, 2009, 2007, 2006, and 2005 are calculated by using the Black & 
Scholes model. The value is expensed in the income statement during the period in which the warrants are vested.

The following assumptions provide the basis for the estimated fair values:
      
    Granted Granted  
    April 11, 2013 May 2, 2012

Exercise price (DKK per share)    2.93 2.75

Grant date’s market price (DKK per share)    2.76 1.90

Expected volatility (%)    142 70

Risk-free interest rate (%)    0.7 1.25

Expected dividend payout ratio (%)    - -

Period until expiry (number of years)    7 7

Market value at grant date (DKK ‘000)    2,194 1,948

The expected volatility was calculated based on historic volatility of the share price of the Parent Company’s shares during the period 
from the IPO in June 2005.

Period until expiry is calculated on the basis of the most recent potential exercise of the warrant adjusted for expected termination of 
employment and other causes of non-exercise of the warrants.

Notes
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17. Warrants – contintued
   Weighted  Weighted 
   average  average 
  Number of exercised Number of excercised 
  warrants prices warrants prices

  2013 2013 2012 2012

Out standing warrants at January 1  8,487,315 9.96 9,300,575 9.4

Granted in the financial year  795,000 2.93 1,025,000 2.8

Exercised in the financial year  (22,500) 2.02  - -

Expired in the financial year  (2,678,927) 8.86  (1,838,260) 3

Outstanding warrants at December 31  6,580,888 9.59 8,487,315 9.97

Hereof outstanding vested warrants at December 31  5,074,638 11.63 6,441,690 12.27

The weighted average of the remaining contractual maturity was three years at December 31, 2013 and three years at December 31, 2012.

The number of warrants exercised in 2013 was 22,500. No warrants were exercised in 2012.

The following values were recognized for the programs:

 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Recognized share-based payment, equity schemes  1,319 535 1,319 535

  1,319 535 1,319 535 
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18. Financial instruments

Capital risk management
It is the Group’s policy to minimize financial risks. The company does not use hedging transactions. Management carefully assesses and 
monitors the company’s currency and interest rate exposure. The Group manages its capital with a view to, at all times, ensuring that 
all Group entities can meet their payment obligations and give investors the best possible return on their investment through the best 
possible ratio of debt to equity. The Group’s overall strategy is primarily focused on belinostat. The Group’s capital structure is com-
posed of debt, as appears from the liabilities stated in the balance sheet, with the exception of deferred tax, cash and cash equivalents, 
and securities and equity, comprising both share capital, reserves, and retained losses. The carrying amount of financial assets and 
financial liabilities equals the fair value of such assets and liabilities.

Cash and cash equivalents
The company is a development-stage company generating income in 2013 from the sale of goods and from milestone payments.  
The company has a net cash outflow. The Group’s management regularly reviews the company’s capital structure and, in this respect, 
takes into account both the price of capital and the risk related to the capital. The company has cash and cash equivalents to fund  
the day-to-day cash requirements of the business. Cash and cash equivalents amounted to DKK 31.5 million at December 31, 2013  
(2012: DKK 41.5 million). With regard to deposits, the company’s bank has a credit rating of Baa1 according to Moody’s.

Significant accounting policies
Note 2 to the financial statements sets out the significant accounting policies and the methods applied, including policies on recognition 
and measurement.

Financial instrument categories
The carrying amount of each financial asset and liability is recognized in the balance sheet. The company’s financial assets include 
receivables, while its financial liabilities include current and non-current liabilities exclusive of deferred tax.

Financial risk management areas
The company monitors and reports on financial risk areas, including movements in exchange rates, interest rates, and liquidity.  
The company does not use financial hedging instruments. No changes were made to the Group’s risk exposure or to the way in  
which risks are monitored compared to 2012.

Risk management – interest rates
The company is exposed to interest rate risk on marketable securities and cash on the asset side and to lease obligations and short-
term loans on the liabilities side. 

In its management reporting, the company quantifies the interest rate risk by calculating a change in financial results before tax and 
equity in case of a 50 basis point change in interest rates. Such a change is considered to be within a likely range. The company’s  
interest rate exposure at December 31 is stated below:

 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Cash – demand deposit  31,483 41,460 30,697 39,795

Average interest  0.02% 0.03% 0.02% 0.03%

Total cash  31,483 41,460 30,697 39,795

Inter-company balances  - - 159,483 155,174

Average interest  - - 5.00% 5.00%

In case of a 50 basis point change in nominal interest rates,  
results before tax, and equity would be impacted by  16 6 15 6

Intercompany balances are written down to nil. The interest exposure is believed to be insignificant compared to the Group’s overall 
operations.

Notes
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18. Financial instruments – continued

Risk management – exchange rates
It is company policy to monitor exchange rate developments and, to the extent possible, to even out income and expenses in the same 
currency in order to reduce the overall exposure.

The company is primarily exposed to exchange rate fluctuations with respect to two areas. One of these areas represents the strategic 
investment in subsidiaries, while the other area relates to the company’s on-going short-term activities.

 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

The company’s exposure in foreign currencies  
at December 31 are stated below:

Currency Payment/expiry

Receivables:

GBP 0-12 months 1,230 33 1,230 33

USD 0-12 months 1,513 2,440 1,513 2,440

EUR 0-12 months 29 136 23 126

CHF 0-12 months 494 182 353 178

Total receivables  3,266 2,791 3,119 2,777

Payables:

GBP 0-12 months 195 271 1 73

USD 0-12 months 16,676 11,396 16,676 11,396

USD More than 12 months - 3,212 - 3,212

EUR 0-12 months 369 1,836 222 1,428

SEK 0-12 months 25 143 25 143

CHF 0-12 months 237 1,139 - 528

Total payables  17,502 17,997 16,924 16,780
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18. Financial instruments – continued

GBP, USD, EUR, and CHF are the currencies that have the greatest impact on results and equity and, accordingly, these are the currencies 
reported on in-house reports to the management. Management believes that the most likely fluctuations in these currencies are 
restricted to a 10% range. A 10% change upwards or downwards in the exchange rate at December 31 will have the following 
numerical impact on results and equity figures:

 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

GBP  213 389 22 63

USD  526 1,196 526 1,196

EUR  404 915 346 595

SEK  61 50 61 50

CHF  820 360 3 11

The exchange rate exposure is believed to be insignificant compared to the Group’s overall operations.

Credit risk management
The company no longer has sales activities and therefore finds that there is no material credit risk.

Liquidity risk management
The Board of Directors is ultimately responsible for the company’s risk management. The Board of Directors has defined appropriate 
limits for how the company may procure adequate liquidity in the long term and in the short term to cover its on-going activities. 

The company regularly monitors the liquidity requirements through renewed calculation of expected cash flow based on the cash flow 
realized.

In relation to going concern, specifically for the financial year 2013, please refer to Note 2 “Significant accounting assumptions and 
estimates”.

All receivables and payables recognized in the balance sheet fall due within 12 months in relation to belinostat.

Other obligations falling due after 12 months are listed in Notes 19 and 20.

19. Other financial liabilities
Included in the current and non-current liabilities is the potential milestone payment of USD 3.0 million to Celldex Therapeutics  
(former CuraGen) (2012: USD 3.0 million) in relation to the purchase of the full belinostat rights in April 2008. These are measured  
at present value. 

The potential milestone payment of USD 3.0 million to Celldex Therapeutics (former CuraGen) is classified as respectively short-term 
and long-term liability.

20. Other financial assets and other financial liabilities
The carrying amount of receivables and other current liabilities are measured at amortized cost.

Notes
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21. Other commitments
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

A rent agreement has been concluded with notice of termination of  
six months equivalent to  983 1,127 944 1,102

Other lease contracts  - - - -

Lease commitment, operational lease  360 64 360 64

Total  1,343 1,191 1,304 1,166

Other obligations are due as follows:

Up to one year  1,116 1,191 1,077 1,166

One to five years  227 - 227 -

Total  1,343 1,191 1,304 1,166

The Parent has an obligation to finance Topotarget Switzerland S.A.’s activities for a period of 12 months from the balance sheet date.

An agreement has been made with an investment bank and certain members of management regarding remuneration upon a potential 
successful sale of the majority of the company shares. The remuneration of management is mentioned in Note 22. 
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22. Related parties

Related parties include the following:

Group and Parent:

Shareholders
HealthCap funds (Odlander Fredrikson & Co AB), cf. Note 23
2013: No transactions
2012: No transactions

Board of Directors and Executive Management
2013: Remuneration and salaries, cf. Note 6
2013: Shares and warrants, see section on the Board of Directors on page 12
2012: Remuneration and salaries, cf. Note 6
2012: Shares and warrants, see section on the Board of Directors on page 12

Orfacare Consulting, a company related to the Chairman of the Board, provides consultation regarding strategic M&A initiatives involv-
ing the Company’s shares. Both Orfacare and Topotarget’s CEO are entitled to receive compensation upon the completion of a suc-
cessful M&A transaction whereby at least 50% of the Company’s shares is acquired including as well a merger involving the Company. 
The compensation for each party is calculated on a percentage of the value increase for the shareholders in case of a successful M&A 
transaction and it is capped at DKK 15 million each.

Other related parties
2013: Related parties to the Board of Directors and the Executive Management have received remuneration of TDKK 435 and warrants 
of TDKK 0; KW Biotech Consulting LLC, a company related to the independent board member Karsten Witt, has provided scientific 
advice. The company is entitled to receive compensation per hour.
2012: Related parties to the Board of Directors and the Executive Management have received remuneration of TDKK 175 and warrants 
of TDKK 0.

For the Parent Company:

The subsidiary Topotarget UK Limited
2013: Intra-Group balance of TDKK 1,230 and interest on the intra-Group balance of TDKK 14
2012: Intra-Group balance of TDKK 33 and interest on the intra-Group balance of TDKK 4

The subsidiary Topotarget Germany AG
2013: Intra-Group balance of TDKK 23 and interest on the intra-Group balance of TDKK 1
2012: Intra-Group balance of TDKK 22 and interest on the intra-Group balance of TDKK 1

The subsidiary Topotarget Switzerland S.A.
2013: Intra-Group balance of TDKK 165,779 and interest on the intra-Group balance of TDKK 7,996
2012: Intra-Group balance of TDKK 159,428 and interest on the intra-Group balance of TDKK 3,196

Movements in intercompany balances all consist of transfer of cash to finance activities in subsidiaries.

Notes
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23. Ownership

As per March 27, 2014 the following shareholder holds more than 5% of the company’s share capital:

•  HealthCap funds (Odlander Fredrikson & Co AB), Strandvägen 5B, SE-114-54 Stockholm: 10.0%

24. Working capital changes
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Changes in current assets  1,209 7,040 1,413 7,019

Changes in current liabilities  (6,496) (13,080) (5,639) (11,385)

Total  (5,287) (6,040) (4,226) (4,366)

25. Non-cash transactions

The company had no non-cash transactions in 2013 and 2012.

26. Proceeds from capital increases

In 2013, proceeds from capital increase amounted to TDKK 25,494. There were no transactions in 2012.

27. Fees to auditors appointed at the annual general meeting
 Group Parent

DKK ‘000  2013 2012 2013 2012

Statutory audit services  341 402 250 340

Other assurence engagements  156 20 45 20

Tax services  12  - 41  -

Other services  150 707 232 974

Total  659 1,129 568 1,334

28. Approval of annual report for publication

On the Board of Directors’ meeting on March 27, 2014, the Board of Directors approved the present annual report for publication.  
The annual report will be presented to the Topotarget’s shareholders for approval at the annual general meeting on April 24, 2014.
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29. Accounting policies

The consolidated financial statements are 
presented in accordance with International 
Financial Reporting Standards (IFRS) as 
adopted by the EU, and the Parent financial 
statements are presented in accordance 
with the Danish Financial Statements Act. 
Further, the annual report is prepared in ac-
cordance with additional Danish disclosure 
requirements for listed companies. 

In addition to the description in Notes 1 
and 2, the accounting policies are as de-
scribed in the following.

Consolidated financial statements
The consolidated financial statements 
comprise the Parent Company and Group 
enterprises in which the Parent Company 
is entitled to determine finance and oper-
ating policies, which normally applies for 
ownership interests of more than half of 
the voting rights.

Basis of consolidation
The consolidated financial statements 
are prepared on the basis of the financial 
statements of the Parent Company and 
its subsidiaries. The consolidated financial 
statements are prepared by adding items of 
a uniform nature. On consolidation, intra-
Group income and expenses, intra-Group 
accounts, dividends as well as gains, and 
losses on transactions between the consoli-
dated enterprises are eliminated.

The financial statements used for consoli-
dation are prepared in accordance with the 
Group’s accounting policies. Acquisitions 
of subsidiaries are accounted for using the 
purchase method. Costs related to an ac-
quisition are measured at the fair value of 
remuneration in the form of assets, the eq-
uity instruments granted, and the liability 
incurred at the date of acquisition with the 
addition of costs directly connected to the 
takeover. From January 1, 2010, costs are 
recognized in the income statement.

Acquired identifiable assets, liabilities, and 
contingent liabilities in a business combina-
tion are measured on initial recognition at 
fair value at the acquisition date. Identifi-

able intangible assets are recognized if they 
can be separated or arise from a contrac-
tual right and the fair value can be reliably 
measured. Positive differences between 
cost and fair value of the Group’s share of 
the identifiable net assets are recognized as 
goodwill.

Newly acquired subsidiaries are consolidat-
ed at the time when the controlling influ-
ence is established in the Group.

Recognition and measurement
The items included in the financial state-
ments of each entity of the Group are 
measured by using the currency that best 
reflects the economic substance of the 
underlying events and conditions applica-
ble for the entity in question. The financial 
statements are presented in Danish Kroner 
(DKK), the Parent Company’s and the sub-
sidiaries’ functional currency.

On initial recognition, assets and liabilities 
are measured at cost. Revenue and costs, 
assets and liabilities are subsequently 
measured as described below.

The preparation of financial statements as-
sumes the use of certain critical accounting 
estimates. It also requires management to 
exercise its judgment in the process of ap-
plying the Group’s accounting policies.

Assets are recognized in the balance sheet 
when it is probable that future economic 
benefits will flow to the Group and the 
value of the asset can be measured reliably. 

Liabilities are recognized in the balance 
sheet when the Group has a legal or con-
structive obligation as a result of a prior 
event, and it is probable that future eco-
nomic benefits will flow out of the Group, 
and the value of the liabilities can be meas-
ured reliably.

Recognition and measurement take into 
consideration anticipated gains, losses, and 
risks that arise before the time of adoption 
of the annual report and that confirm or 

invalidate matters and conditions existing 
at the balance sheet date.

Income is recognized in the income state-
ment as and when earned, whereas ex-
penses are recognized as incurred. Value 
adjustments of financial assets and liabili-
ties are recognized in the income statement 
as financial income or financial expenses.

Foreign currency translation
On initial recognition, transactions denomi-
nated in foreign currency are translated at 
the exchange rate ruling on the transac-
tion date. Receivables, payables, and other 
monetary items denominated in foreign 
currencies that have not been settled on 
the balance sheet date are translated at 
the exchange rates ruling at the balance 
sheet date. Exchange differences between 
the exchange rate at the date of the trans-
action and the exchange rate at the date 
of payment or the balance sheet date, 
respectively, are recognized in the income 
statement as financial income or financial 
expenses.

On recognition in the consolidated finan-
cial statements of foreign subsidiaries in 
which Danish kroner (DKK) is the func-
tional currency but which present their 
financial statements in another currency, 
monetary assets, and monetary liabilities 
are translated at the exchange rate at the 
balance sheet date. Non-monetary assets 
and liabilities measured based on histori-
cal cost are translated at the exchange rate 
at the transaction date. Non-monetary as-
sets and liabilities measured at fair value 
are translated at the exchange rates at the 
most recent date of fair value adjustment.

Income statement items are translated at 
average monthly exchange rates, except 
for items derived from non-monetary as-
sets and liabilities which are translated at 
historical rates for the non-monetary assets 
and liabilities.
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Income statement

Revenue
The revenue is comprised of milestone pay-
ments and other income from research 
and development agreements. Revenue is 
recognized when it is probable that future 
economic benefits will flow to the company 
and such economic benefits can be meas-
ured reliably. Income from agreements with 
multiple components and where the indi-
vidual components cannot be separated is 
recognized over the period of the agree-
ment. In addition, recognition requires that 
all significant risks and rewards of owner-
ship of the goods and services included in 
the transaction have been transferred to 
the buyer. If all risks and benefits have not 
been transferred, the revenue is recognized 
as deferred income until all components in 
the transaction have been completed.

Production costs
Production costs comprise costs incurred 
to generate the revenue. Production costs 
are comprised of salaries, contributions 
to pension schemes, costs of share-based 
payments, and other costs including de-
preciation, impairment write-down, and 
amortization attributable to the Group’s 
production activities.

Research and development costs
Research costs comprise salaries, contribu-
tions to pension schemes, costs of share-
based payments, and other costs, including 
patent costs, as well as depreciation and 
amortization attributable to the Group’s re-
search activities. Research costs are recog-
nized in the income statement as incurred. 

Development costs comprise salaries, con-
tributions to pension schemes, costs of 
share-based payments, and other costs, 
including depreciation and amortization 
attributable to the Group’s development 
activities. Capitalization assumes that the 
development of the technology or the 
product in the Group’s opinion has been 
completed, that all necessary public regis-
tration and marketing approvals have been 
obtained, and that costs can be reliably 
measured. Furthermore, it has to be estab-
lished that the technology or the product 

can be commercialized and that the future 
income from the product can cover, not 
only production costs, sales, and distribu-
tion costs and administrative expenses, but 
also development costs.

Development costs are recognized in the 
income statement as incurred if the condi-
tions for capitalization of the development 
costs are deemed not to be met. Research 
and development costs also comprise any 
impairment write-down on acquired re-
search and development projects made be-
fore the time when the project is available 
for use.

Sales and distribution costs
Sales and distribution costs comprise costs 
incurred for the distribution of goods sold 
and for sales campaigns, including salaries, 
contributions to pension schemes for sales 
and distribution staff, office expenses, and 
depreciation, and other indirect costs.

Administrative expenses
Administrative expenses comprise salaries, 
contributions to pension schemes to the 
management and administrative functions, 
office supplies as well as depreciation and 
amortization, and other indirect costs.

Financial income and expenses
These items comprise interest income and 
expenses, interest on capitalized milestone 
payments, realized gains and losses on 
marketable securities, and realized and un-
realized gains and losses on payables and 
transactions in foreign currencies.

Income taxes
Tax for the year, consisting of the year’s 
current tax and movements in deferred tax, 
is recognized in the income statement as 
regards the amount that can be attributed 
to the profit/(loss) for the year and posted 
directly in equity as regards the amount 
that can be attributed to movements taken 
directly to equity. Current tax payable or re-
ceivable is recognized in the balance sheet 
as calculated tax on the taxable income for 
the year adjusted for prepaid tax.

The deferred tax charge is recognized and 
measured using the balance sheet liability 

method on all temporary differences be-
tween the carrying amount and the tax 
values of assets and liabilities. The tax value 
of the assets is calculated based on the 
planned use of each asset.

Deferred tax is measured based on the tax 
rules and rates in the respective countries 
that will apply under the legislation in force 
on the balance sheet date when the de-
ferred tax asset is expected to crystallize as 
current tax. Changes in deferred tax result-
ing from changes in tax rates are recog-
nized in the income statement.

Deferred tax assets, including the tax value 
of tax loss carry-forwards, are recognized 
at the value at which they are expected to 
be realized, either through a set-off against 
deferred tax liabilities or as net assets.

Deferred tax assets and liabilities are not 
recognized if the temporary difference 
arises on initial recognition (in cases other 
than in connection with a business combi-
nation) of other assets and liabilities in a 
transaction not affecting the results for tax 
or accounting purposes.

Provision is made for tax on temporary 
differences arising on investments in sub-
sidiaries, unless the Group can control the 
timing of the reversal of the temporary dif-
ference and it is probable that the tempo-
rary difference will not be reversed in the 
foreseeable future.

Discontinued operations
Discontinued operations are business areas 
that have been sold. Subsidiaries, which 
alone are for resale, are considered to be a 
discontinued operation. 

The results of discontinued operations are 
presented in the income statement as a 
separate note (Note 10), which consists of 
operating profit after tax with respect to 
that activity and any gains or losses from 
fair value adjustment or sale of assets and 
liabilities associated with the activity.

Non-current assets and groups of assets 
held for sale are presented separately in the 
balance sheet as current assets. Liabilities 
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directly associated with those assets are 
presented as current liabilities in the bal-
ance.

Non-current assets held for sale are not 
amortized, but are written down to fair 
value less costs to sell if this value is lower 
than the carrying value.

Segment reporting
In 2013, the company only has one seg-
ment of activity: Research and develop-
ment. As only one segment is operated, 
there is no need for a separate note on 
segment reporting.

The reason for the company only having 
one segment of activity in 2013 is due to the 
discontinued operations (that of Totect®/ 
Savene®) at the end of 2011.

The Group does not allocate assets and li-
abilities to the segments.

Share-based payment
All warrants granted after January 1, 2005 
are equity instruments that are measured 
at fair value at the date of grant. Where 
warrants are included as part of an acquisi-
tion price of a subsidiary, the value of the 
equity instrument is recognized together 
with the remaining cost and the balanc-
ing item is taken directly to equity to the 
reserve for share-based payment. Where 
warrants are issued as incentive programs, 
the compensation cost is charged to the 
income statement over the period when 
the warrants vest. The expense is allocated 
to production costs, research and develop-
ment costs, sales and distribution costs, 
and administrative expenses, and the bal-
ancing item is taken directly to equity to 
the reserve for share-based payment.

The fair value is calculated using the Black 
& Scholes model, taking into considera-
tion the anticipated exercise of the war-
rants granted. On each balance sheet date, 
Topotarget estimates the anticipated num-
ber of warrants that will vest. Any change 
to the original estimates of number of 
warrants will result in a change of the ex-
pensed cost over the remaining vesting pe-
riod. Prior year changes are recognized in 

the income statement in the year in which 
the change is identified.

Balance sheet

Goodwill
Goodwill is the amount at which the cost 
of an enterprise taken over exceeds the fair 
value of the Group’s share of the net assets 
acquired at the time of the takeover.

Goodwill is tested for impairment at every 
balance sheet date. In the event of an im-
pairment loss, the carrying amount of the 
goodwill is written down to the recover-
able amount. Write-downs are recognized 
in the income statement.

Acquired research and 
development projects
Costs of acquiring research and develop-
ment projects are measured at cost price 
and recognized as intangible assets. The 
assets are amortized over their expected 
economic lives from the time when the 
project is ready for use (marketing approv-
als have been obtained). In the period until 
a marketing approval has been obtained, 
the acquired research and development 
project is tested for impairment annually. 
After marketing approval has been ob-
tained, an impairment test is performed 
when events or other circumstances indi-
cate that the carrying amount may not be 
recoverable.

Property, plant, and equipment
Other fixtures and fittings, tools and equip-
ment as well as assets held under finance 
leases are measured at costs less accumu-
lated depreciation and impairment losses.

Cost comprises the acquisition price, costs 
directly attributable to the acquisition, and 
preparation costs of the asset until the time 
it is ready to be put into operation. 

The basis for depreciation is cost less es-
timated residual value after the end of 
useful life. The expected residual value is 
re-assessed every year. The assets are de-
preciated on a straight-line basis over their 
useful lives, which are four to ten years.

Impairment of non-current assets
In the period until a marketing approval 
has been obtained, the acquired research 
and development project is tested for im-
pairment annually. After marketing approv-
al has been obtained, an impairment test 
is performed when events or other circum-
stances indicate that the carrying amount 
may not be recoverable.

The carrying amount of other intangible 
assets, property, plant, and equipment as 
well as non-current asset investments is 
reviewed for impairment when events or 
changed conditions indicate that the carry-
ing amount may not be recoverable. Where 
such an indication exists, an impairment 
test is made. An impairment loss is recog-
nized in the amount by which the carrying 
amount exceeds the recoverable amount 
of the asset, which is the higher of the net 
present value and the net selling price. In 
order to assess the impairment, the assets 
are grouped on the least identifiable group 
of assets that generates cash flow (cash-
generating units). Impairment losses are 
recognized in the income statement under 
the same items as the associated deprecia-
tion or amortization.

Investments in subsidiaries  
(Parent Company)
Investments in subsidiaries are recognized 
and measured according to the equity 
method. This means that the investments 
are measured at the proportionate share of 
the companies’ equity value after addition 
or deduction of any unamortized positive 
or negative goodwill, respectively, and after 
deduction or addition of unrealized intra-
Group gains and losses.

The Parent Company’s share of the sub-
sidiaries’ profits or losses after tax and after 
elimination of unrealized intra-Group gains 
and losses and with the deduction or addi-
tion of amortization of positive, or nega-
tive, goodwill is recognized in the income 
statement.

Subsidiaries with a negative net asset value 
are recognized at DKK nil, and any receiv-
able amount from these companies is writ-
ten down to the extent it is deemed to be 
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irrecoverable. Where the negative net asset 
value exceeds the amount receivable, the 
residual amount is recognized under provi-
sions to the extent that the Parent Compa-
ny has a legal or constructive obligation to 
cover the relevant company’s obligations.

Net revaluation of investments in subsidiar-
ies is transferred in connection with appro-
priation of the profit/(loss) for the year to 
the reserve for net revaluation according to 
the equity method.

Acquisitions of subsidiaries are accounted 
for using the purchase method. Please see 
above under consolidated financial state-
ments.

Financial assets
The Group and the Parent Company clas-
sify their financial assets in the following 
categories:

•   Loans and receivables
•   Available-for-sale financial assets

Financial assets are classified according to 
the purpose of the acquisition. Manage-
ment determines the classification on initial 
recognition and reevaluates this designa-
tion at every reporting date.

Loans and receivables are non-derivative 
financial assets with fixed or determinable 
payments that are not quoted in an active 
market. In the balance sheet, they are clas-
sified as trade receivables, other receiva-
bles, and as loans.

Available-for-sale financial assets are non-
derivative financial assets and are designat-
ed as short-term securities in the balance 
sheet.

Trade receivables
On initial recognition, trade receivables are 
measured at fair value and subsequently 
measured at amortized cost according to 
the effective interest method less provision 
for impairment based on an individual as-
sessment.

Other receivables
On initial recognition, other receivables are 
measured at fair value and subsequently 
measured at amortized cost according to 
the effective interest method less write-
downs for losses.

Prepayments
Prepayments comprise incurred costs relat-
ing to subsequent financial years. Prepay-
ments are measured at amortized cost, 
which usually corresponds to the nominal 
value.

Short-term securities
The securities are easily negotiable in the 
established markets. Short-term securi-
ties are classified as “available for sale”. 
Fair value equals the market price. Upon a 
sale, cost is measured according to the FIFO 
principle. Realized gains and losses (includ-
ing realized exchange rate gains and losses) 
are recognized in the income statement as 
financial items. Unrealized gains and losses 
(including unrealized exchange rate gains 
and losses) are recognized directly in eq-
uity. Transactions are recognized on the 
trade date.

Cash and cash equivalents
Cash comprises cash holdings and bank 
deposits with an insignificant price risk. 
Cash is measured at fair value.

Equity
The share capital comprises the nominal 
value of the company’s ordinary shares, 
each with a nominal value of DKK 1.

Retained earnings include amounts paid as 
premium compared to the nominal value 
of the shares in connection with the com-
pany’s capital increases less external ex-
penses, which are directly attributable to 
the increases of capital. The amount also 
includes unrealized gains and losses (in-
cluding unrealized exchange rate gains and 
losses).

The reserve for share-based payment in-
cludes the value of recognized warrant 
programs measured at the fair value at the 
time of grant and subsequent value adjust-
ments.

The buying and selling of own shares are 
recognized directly in equity. Own shares 
are therefore not recognized separately in 
the balance sheet.

Provisions
Provisions are recognized when the Group 
has a legal or constructive obligation as a 
result of a prior event on or before the bal-
ance sheet date, and it is probable that the 
company has to give up future economic 
benefits in order to repay the obligation. 
The provisions are measured according to 
an assessment of the costs required in or-
der to repay the present obligation at the 
balance sheet date. Provisions which are 
not expected to be repaid within a year 
from the balance sheet date are measured 
at present value.

Lease commitments
Lease commitments relating to assets held 
under operating leases are recognized in 
the income statement over the terms of the 
contracts. Lease payments are recognized 
either in production costs, research and 
development costs, sales and distribution 
costs, or administrative expenses, depend-
ing on the use of the asset.

Financial liabilities
Financial liabilities, including trade payables 
and other payables, are initially measured at 
fair value. In subsequent periods, financial 
liabilities are measured at amortized cost, 
applying the effective interest method, to 
the effect that the difference between the 
proceeds and the nominal value is recog-
nized in the income statement as financial 
expenses over the term of the loan.

Deferred income
The item reflects the part of revenue that 
has not been recognized as income imme-
diately on receipt of payment and which 
concerns agreements with multiple com-
ponents which cannot be separated.

Cash flow statement
The cash flow statement of the Parent 
Company and the Group is presented us-
ing the indirect method and shows cash 
flow from operating, investing, and financ-
ing activities as well as the Group’s cash 
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and cash equivalents at the beginning and 
the end of the financial year.

Cash flow from operating activities is calcu-
lated as the operating profit/(loss) adjusted 
for non-cash operating items, working 
capital changes, and income taxes as well 
as interest paid.

Cash flow from investing activities compris-
es payments in connection with acquisition 
and divestment of enterprises and activities 
as well as purchase and sale of intangible 
assets, property, plant, and equipment as 
well as non-current investments.

Cash flow from financing activities com-
prises changes in the size or composition 
of the Parent Company’s and the Group’s 
share capital and related costs as well as 
the raising of loans, instalments on interest-
bearing debt, and payment of dividends.

Cash and cash equivalents comprise cash, 
deposits in financial institutions, liquid se-

curities with terms of three months or less 
at the date of acquisition, less short-term 
bank debt that forms an integral part of 
the Group’s cash management activities.

Financial highlights and key ratios
The financial ratios have been calculated in 
accordance with “Recommendations & Ra-
tios 2010”, issued by the Danish Society of 
Financial Analysts, and amendments to IAS 
33, “Earnings per share”, as set out below:

Earnings per share before tax
Earnings per share is calculated as the net 
profit or loss divided by the weighted av-
erage number of outstanding ordinary 
shares.

Diluted earnings per share
Diluted earnings per share are calculated as 
the net profit or loss divided by the aver-
age number of outstanding ordinary shares 
adjusted for the diluting effect of issued 
equity instruments.

Share price at year-end
The year-end share price is determined as 
the average trading price (all trades) of the 
company’s shares on the NASDAQ OMX 
Copenhagen stock exchange at the bal-
ance sheet date or at the most recent trad-
ing date prior to the balance sheet date. 

Assets/equity
Total assets at the balance sheet date di-
vided by total equity at the balance sheet 
date.

Net asset value per share
Net asset value per share is calculated as 
total equity at the balance sheet date divid-
ed by the number of outstanding ordinary 
shares at the balance sheet date.
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