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MITHRA	  PHARMACEUTICALS	  SA/NV	  KONDIGT	  DE	  REKRUTERING	  AAN	  VAN	  HAAR	  
LAATSTE	  PATIËNT	  VOOR	  DE	  FARMACODYNAMISCHE	  &	  FARMACOKINETISCHE	  

ONDERZOEKEN	  OP	  HET	  IMPLANTAAT	  ZORELINE®	  10.8	  MG	  	  

• De	  142	  patiënten	  die	  noodzakelijk	  zijn	  voor	  de	  studies	  werden	  gerekruteerd	  
• De	  rekrutering	  werd	  zes	  weken	  vroeger	  dan	  gepland,	  afgerond	  

• Slechts	  3	  patiënten	  (2%)	  van	  de	  verwachte	  28	  stopten	  met	  het	  onderzoek	  
	  

Luik,	  België	  18	  november	  2015	  -‐	  gereglementeerde	  informatie:	  Mithra	  Pharmaceuticals,	  een	  leider	  
in	   de	   gezondheid	   van	   de	   vrouw	   en	   hoogtechnologisch	   bedrijf	   inzake	   geneesmiddelen	   met	   een	  
langdurige	  of	  vertraagde	  vrijgave	  van	  het	  actief	  bestanddeel	  op	  basis	  van	  polymeren	  (onderhuidse	  
implantaten,	   biocompatibele	   ringen,	   hormoonspiraaltjes)	   kondigt	   vandaag	   aan	   dat	   het	   de	   laatste	  
patiënt	   voor	   de	   farmacodynamische	   en	   farmacokinetische	   onderzoeken	   op	   het	   onderhuidse	  
implantaat	  Zoreline®10.8	  mg,	  heeft	  gerekruteerd.	  

Van	   de	   163	   patiënten	   die	   werden	   gescreend,	   werden	   er	   142	   binnen	   10	   maanden	   en	   2	   weken	  
gerekruteerd.	  Van	  die	  142	  patiënten	  hebben	  40	  de	  behandeling	  volbracht,	  99	  patiënten	  zijn	  nog	  in	  
behandeling	   en	   3	   zetten	   de	   behandeling	   stop.	   Eén	   persoon	   om	   medische	   redenen	   en	   twee	   om	  
persoonlijke.	  Dat	  is	  een	  uitval	  van	  2%	  in	  plaats	  van	  de	  verwachte	  20%.	  

Zoreline®	   is	   een	   onderhuids	   en	   biologisch	   afbreekbaar	   implantaat	   in	   ontwikkeling.	   En	   zou	   kunnen	  
toegepast	   worden	   bij	   de	   behandeling	   van	   borstkanker,	   van	   goedaardige	   gynaecologische	  
aandoeningen,	   zoals	   endometriose	   (groei	   van	   baarmoederslijmvlies	   buiten	   de	   baarmoeder)	   of	  
vleesbomen,	   en	   van	   prostaatkanker.	   Zoreline®	   wordt	   momenteel	   ontwikkeld	   door	   Novalon,	   een	  
dochter	   waar	   Mithra	   50%	   van	   de	   aandelen	   bezit.	   Novalon	   ontwikkelt	   een	   implantaat	   voor	   één	  
maand	   met	   3,6	   mg	   gosereline	   en	   versie	   voor	   drie	   maanden	   met	   10,8	   mg.	   Gosereline	   is	   een	  
synthetisch	   dubbel	   van	   een	   natuurlijk	   hormoon	   dat	   luteostimuline	   (LHRH)	   vrijgeeft.	   Dat	   hormoon	  
regelt	  verschillende	  endocriene	  processen	  in	  het	  menselijk	  lichaam.	  

"We	   zijn	   zeer	   verheugd	   dat	   we	   onze	   rekruteringdoelstellingen	   meer	   dan	   een	   maand	   vroeger	   dan	  
gepland,	   hebben	   bereikt”,	   zegt	   Valérie	   GORDENNE,	   Chief	   Scientific	   Officer	   bij	   Mithra	  
Pharmaceuticals.	  "Dit	   is	  een	  belangrijke	  mijlpaal	  voor	  het	  onderzoeksteam	  dat	  op	  dit	  project	  werkt.	  
Nu	  is	  het	  dus	  wachten	  op	  de	  tussentijdse	  resultaten	  in	  december.”	  
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Neem	  voor	  meer	  informatie	  contact	  op	  met:	  	  

Pers	  
	  
Julie	  Dessart	  
Chief	  Communication	  Officier	  
+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	  
	  

Over	  Mithra	  

Mithra	   Pharmaceuticals	   SA	   is	   een	   toonaangevend	   farmaceutisch	   bedrijf	   op	   het	   gebied	   van	   de	  
gezondheid	  van	  de	  vrouw.	  Opgericht	  door	  Dhr.	  François	  Fornieri	  en	  Prof.	  dr.	  Jean-‐Michel	  Foidart	  in	  
1999	   als	   spin-‐off	   van	   de	   universiteit	   van	   Luik,	   heeft	   het	   de	  missie	   om	   vrouwen	   te	   steunen	   en	   te	  
begeleiden	  in	  elke	  levensfase	  en	  zo	  hun	  algehele	  levenskwaliteit	  te	  optimaliseren.	  De	  Vennootschap	  
heeft	   op	   die	   manier	   de	   ambitie	   om	   een	   wereldleider	   te	   worden	   in	   vrouwelijke	   gezondheid.	   Die	  
positie	  wil	   ze	  bereiken	  via	  ontwikkeling,	  productie	  en	  commercialisering	  van	  eigen,	   innovatieve	  en	  
gedifferentieerde	  geneesmiddelen	  en	  generische	  producten	  in	  vier	  therapeutische	  domeinen	  van	  de	  
vrouwelijke	   gezondheid,	   meer	   in	   het	   bijzonder	   op	   het	   vlak	   van	   vruchtbaarheid	   en	   anticonceptie,	  
menopauze	  en	  osteoporose,	  vaginale	  infecties	  en	  kankers.	  

Mithra	   telt	  ongeveer	  85	  medewerkers	  en	  heeft	   zijn	  hoofdkwartier	   in	  Luik,	  België.	  Meer	   informatie	  
op:	  www.mithra.com	  

Schrijf	  u	  in	  op	  onze	  nieuwsbrief:	  investors.mithra.com	  

Belangrijke	  informatie	  

De	  inhoud	  van	  deze	  aankondiging	  bevat	  mededelingen	  die	  ‘toekomstgerichte	  mededelingen’	  zijn,	  of	  
geacht	  kunnen	  worden	  te	  zijn.	  Deze	  toekomstgerichte	  mededelingen	  kunnen	  worden	  geïdentificeerd	  
aan	   de	   hand	   van	   het	   gebruik	   van	   toekomstgerichte	   terminologie,	   met	   inbegrip	   van	   de	   woorden	  
‘meent’,	  ‘raamt’,	  ‘anticipeert’,	  ‘verwacht’,	  ‘neemt	  voor’,	  ‘kan’,	  ‘zal’,	  ‘is	  van	  plan’,	  ‘blijft’,	  ‘doorlopend’,	  
‘mogelijk’,	   ‘voorspellen’,	   ‘plannen’,	   ‘doel’,	   ‘zoeken’	   of	   ‘dienen’,	   en	   omvatten	   mededelingen	   die	   de	  
Vennootschap	   maakt	   over	   de	   beoogde	   resultaten	   van	   haar	   strategie.	   Door	   hun	   aard	   houden	  
toekomstgerichte	   verklaringen	   risico’s	   en	   onzekerheden	   in	   en	   lezers	   worden	   gewaarschuwd	   dat	  
dergelijke	   toekomstgerichte	   verklaringen	   geen	   waarborg	   bieden	   voor	   toekomstige	   prestaties.	   De	  
eigenlijke	   resultaten	   van	   de	   Vennootschap	   kunnen	   aanzienlijk	   verschillen	   van	   diegene	   die	   door	   de	  
toekomstgerichte	  mededelingen	  worden	  voorspeld.	  De	  Vennootschap	  gaat	  geen	  enkele	   verbintenis	  
aan	   om	   toekomstgerichte	   mededelingen	   publiekelijk	   te	   actualiseren	   of	   te	   herzien,	   tenzij	   wettelijk	  
vereist.	  

	  


