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L’Estetrol reconnu comme « nouvelle substance active » 
par l’Agence européenne des Médicaments (EMA) 

En plus de 80 années, c’est la première fois qu’un nouvel œstrogène est exploitée dans le 
domaine de la contraception. 

Liège, Belgique, 25 novembre 2020 – 7:30 CET – Mithra, une société dédiée à la santé féminine 
(Euronext Brussels: MITRA), annonce aujourd’hui que l’Agence européenne des Médicaments (EMA) 
a qualifié l’Estetrol monohydrate (E4) de Nouvelle Substance Active (NSA) dans son rapport « Day 
180 » clôturant la deuxième phase de l’évaluation de la pilule contraceptive Estelle® en vue de sa mise 
sur le marché européen. 

Les innombrables applications potentielles de l’Estetrol dans le domaine de la santé sont au cœur des 
recherches menées depuis près de 20 ans par Mithra. L’Estetrol (E4) est une hormone naturelle 
produite par le fœtus humain pendant la grossesse. Via un processus de production complexe, Mithra 
est parvenu à reproduire l’E4 et à développer une plateforme de produits innovants dédiés à la santé 
féminine. Ces recherches ont notamment abouti au développement des produits candidats Estelle®, 
une nouvelle ère en contraception orale combinée, et Donesta®, un traitement hormonal des 
symptômes vasomoteurs de la ménopause de nouvelle génération. 

Pour Mithra, ce constat illustre le caractère profondément innovant du résultat de ses recherches 
menées sur l’E4 : c’est en effet la première fois en plus de 80 ans qu’une nouvelle substance active, un 
nouvel œstrogène en l’occurrence, fait son apparition dans le domaine des solutions contraceptives.  

François Fornieri, Chief Executive Officer de Mithra Women’s Health : « Déjà récompensée l’an dernier 
par l’« essenscia Innovation Award » pour l’avancée majeure et le potentiel mondial que représente la pilule 
contraceptive de nouvelle génération Estelle®, Mithra voit aujourd’hui le fruit de ses nombreuses années de 
recherche reconnu par les autorités compétentes. Le potentiel lié à l’exploitation des vertus sanitaires de 
l’Estetrol n’en est que plus important. » 
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À propos de Mithra  

Mithra (Euronext : MITRA) est une société biotech belge qui s'engage à transformer le secteur de la santé féminine  
en proposant des alternatives innovantes, en particulier dans les domaines de la contraception et de la 
ménopause. L'objectif de Mithra est de développer des produits qui répondent aux besoins des femmes à chaque 
étape de leur vie, tant en matière d’efficacité que de sécurité et de confort d’utilisation. Ses trois produits 
candidats phares sont basés sur l’Estetrol (E4), un œstrogène natif unique : Estelle®, une nouvelle ère en 
contraception orale, PeriNesta®, le premier traitement oral complet ciblant la périménopause, et Donesta®, un 
traitement hormonal de nouvelle génération. Mithra développe et produit également des solutions thérapeutiques 
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complexes dans les domaines de la contraception, de la ménopause et des cancers hormono-dépendant. Elle offre 
à ses partenaires un éventail complet de services en matière de recherche, de développement et de production au 
sein de sa plateforme Mithra CDMO. Active dans plus de 100 pays dans le monde, Mithra compte quelque 250 
collaborateurs et est basée à Liège, Belgique. 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. 
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