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MITHRA	  PHARMACEUTICALS	  SA/NV	  ANNONCE	  LE	  RECRUTEMENT	  DE	  SON	  

DERNIER	  PATIENT	  DES	  ETUDES	  PHARMACODYNAMIQUES	  &	  
PHARMACOCINETIQUES	  MENEES	  SUR	  L’IMPLANT	  ZORELINE®	  10,8	  MG	  

• 	  Les	  142	  patients	  nécessaires	  aux	  études	  sont	  à	  présent	  recrutés	  
• Le	  recrutement	  est	  en	  avance	  de	  6	  semaines	  sur	  le	  planning	  	  

• Seulement	  3	  patients	  (2%)	  ont	  décroché	  de	  l’étude	  contre	  28	  initialement	  prévus	  
	  

Liège,	  Belgique	  18	  Novembre	  2015	  –	  Information	  réglementée	  :	  Mithra	  Pharmaceuticals,	  leader	  en	  
santé	  féminine	  et	  entreprise	  technologique	  de	  pointe	  dans	  le	  domaine	  des	  médicaments	  à	  libération	  
prolongée	  du	  principe	  actif	   à	  base	  de	  polymères	   (implants	   sous-‐cutanés,	   anneaux	  biocompatibles,	  
stérilets	   hormonaux),	   annonce	   aujourd’hui	   le	   recrutement	   de	   son	   dernier	   patient	   des	   études	  
pharmacodynamiques	  et	  pharmacocinétiques	  menées	  sur	  l’implant	  sous-‐cutané	  Zoreline®	  10,8	  mg.	  

Parmi	   les	  163	  patients	  ayant	  été	  screenés,	  142	  ont	  été	  recrutés	  en	  10	  mois	  et	  2	  semaines.	  Sur	  ces	  
142	  patients,	  40	  patients	  ont	  terminé	  le	  traitement,	  99	  patients	  sont	  toujours	  sous	  traitement	  et	  3	  
patients	  ont	  quitté	  l’étude,	  1	  pour	  des	  raisons	  médicales	  et	  2	  pour	  des	  raisons	  personnelles.	  Soit	  2%	  
de	  drop-‐out	  au	  lieu	  de	  20%	  prévus.	  

Zoreline®	   est	   un	   implant	   sous-‐cutané	   biodégradable,	   en	   cours	   de	   développement,	   qui	   devrait	  
trouver	   des	   applications	   dans	   le	   traitement	   du	   cancer	   du	   sein,	   des	   pathologies	   gynécologiques	  
bénignes	   telles	   que	   l’endométriose	   ou	   les	   fibromes	   utérins	   ou	   encore	   du	   cancer	   de	   la	   prostate.	  
Zoreline®	   est	   actuellement	   développé	   par	  Novalon,	   une	   filiale	   dont	  Mithra	   est	   actionnaire	   à	   50%.	  
Novalon	   développe	   un	   implant	   d’un	  mois	   contenant	   3,6mg	  de	  Goserelin	   et	   un	   implant	   de	   3	  mois	  
contenant	  10,8mg	  de	  Goserelin,	   un	  analogue	   synthétique	  d’une	  hormone	  naturelle,	   l’hormone	  de	  
libération	   de	   la	   luteostimuline	   (LHRH)	   qui	   régule	   de	   nombreux	   processus	   endocriniens	   du	   corps	  
humain.	  	  	  

«	  	  Nous	  sommes	  très	  heureux	  d’avoir	  atteint	  nos	  objectifs	  de	  recrutement	  pour	  ces	  études	  avec	  plus	  
d’un	   mois	   d’avance	  »	   explique	   Valérie	   Gordenne,	   Chief	   Scientific	   Officer	   chez	   Mithra	  
Pharmaceuticals.	  «	  	  Cela	  représente	  un	  milestone	  important	  pour	  l’équipe	  de	  recherche	  qui	  travaille	  
sur	  ce	  projet.	  Nous	  attendons	  maintenant	  les	  résultats	  intérimaires	  de	  décembre	  ».	  	  
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Pour	  plus	  d’informations,	  veuillez	  contacter:	  	  

Presse	  
	  
Julie	  Dessart	  
Chief	  Communication	  Officer	  
+32	  4	  349	  28	  22	  
+32	  475	  86	  41	  75	  
press@mithra.com	  
	  
Investor	  Relations	  
	  
François	  Fornieri,	  CEO/	  Steven	  Peters,	  CFO/	  Julie	  Dessart,	  CCO/	  Jean-‐Manuel	  Fontaine,	  PRO	  
+32	  4	  349	  28	  22	  
investorrelations@mithra.com	  
	  

Pour	  vous	  inscrire	  à	  notre	  newsletter,	  consultez	  investors.mithra.com	  

	  

A	  propos	  de	  Mithra	  	  

Fondée	  en	  1999	  par	  Mr	  François	  Fornieri	  et	  Prof.	  Dr.	   Jean-‐Michel	   Foidart,	  Mithra	  Pharmaceuticals	  
SA,	  spin-‐off	  de	  l’Université	  de	  Liège,	  est	  une	  société	  pharmaceutique	  dédiée	  à	  la	  santé	  féminine.	  La	  
mission	  de	  Mithra	  est	  d'accompagner	  et	  d'assister	  les	  femmes	  à	  chaque	  étape	  de	  leur	  existence,	  en	  
améliorant	  ainsi	  leur	  qualité	  générale	  de	  vie.	  Dans	  cette	  optique,	  la	  Société	  aspire	  devenir	  un	  leader	  
mondial	   de	   la	   santé	   féminine	   en	   développant,	   fabriquant	   et	   commercialisant	   des	   médicaments	  
exclusifs,	   innovants	   et	   spécialisés	   ainsi	   que	   des	   produits	   génériques	   dans	   quatre	   sphères	  
thérapeutiques	  de	  la	  santé	  féminine	  :	  la	  fertilité	  et	  la	  contraception,	  la	  ménopause	  et	  l'ostéoporose,	  
les	  infections	  vaginales	  et	  les	  cancers.	  

Mithra	   compte	   un	   effectif	   total	   d’environ	   85	   personnes	   et	   est	   basée	   à	   Liège,	   en	   Belgique.	   Plus	  
d’informations	  sur	  :	  www.mithra.com	  

Information	  importante	  

Ce	   communiqué	   contient	   des	   déclarations	   qui	   sont	   ou	   sont	   susceptibles	   d’être	   des	   «	   déclarations	  
prospectives	   ».	   Ces	   déclarations	   prospectives	   peuvent	   être	   identifiées	   par	   le	   recours	   à	   une	  
terminologie	  prospective,	  comprenant	  des	  mots	  tels	  que	  «	  croit	  »,	  «	  estime	  »,	  «	  prévoit	  »,	  «	  s’attend	  à	  
»,	  «	  a	  l’intention	  de	  »,	  «	  pourrait	  »,	  «	  peut	  »,	  «	  projette	  »,	  «	  poursuit	  »,	  «	  en	  cours	  »,	  «	  potentiel	  »,	  «	  
vise	   »,	   «	   cherche	   à	   »	   ou	   «	   devrait	   »	   et	   comprennent	   également	   des	   déclarations	   de	   la	   Société	  
concernant	   les	   résultats	   escomptés	   de	   sa	   stratégie.	   De	   leur	   nature,	   les	   déclarations	   prospectives	  
comportent	  des	  risques	  et	  des	  incertitudes	  et	  les	  lecteurs	  sont	  avertis	  du	  fait	  qu’elles	  ne	  constituent	  
pas	   des	   garanties	   de	   résultats	   futurs.	   Les	   résultats	   effectifs	   de	   la	   Société	   peuvent	   différer	  
sensiblement	  de	  ceux	  prédits	  par	  les	  déclarations	  prospectives.	  La	  Société	  ne	  s’engage	  pas	  à	  réviser	  
ou	  mettre	  à	  jour	  publiquement	  les	  déclarations	  prospectives,	  sauf	  dans	  la	  mesure	  où	  la	  loi	  l’exige.	  

	  


