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Communiqué de presse commun Women’s Health

LE CONTRACEPTIF ORAL NEXTSTELLIS®
EST DESORMAIS DISPONIBLE EN AUSTRALIE

26 juillet 2022, 07:30 CEST - Adélaide, Australie et Liége, Belgique - Mayne Pharma
Group Limited (ASX: MYX) et Mithra Pharmaceuticals, SA (Euronext Brussels: MITRA)
sont heureux d’annoncer le lancement commercial en Australie de NEXTSTELLIS®
(comprimés contenant 14,2 mg d’estetrol (E4) et 3 mg de drospirénone (DRSP)), le
premier contraceptif oral a base d’un nouvel cestrogéne.

Approuvé par l'agence australienne Therapeutic Goods Administration (TGA) en
novembre 2021, NEXTSTELLIS® est I'unique pilule contraceptive contenant le nouvel
cestrogéne a faible impact?, Estetrol (E4) et le progestatif DRSP. L'E4 est un cestrogéne
natif produit par le corps humain pendant la grossesse et reproduit & partir de sources
végétales pour le contraceptif NEXTSTELLIS®.

NEXTSTELLIS® est désormais disponible sur le marché australien des contraceptifs
oraux combinés (cestrogene + progestatif), évalué a 60 millions de dollars australiens
(environ 40 millions d'euros)?. Les contraceptifs oraux combinés restent la méthode
contraceptive la plus répandue, avec prés d'un million de femmes australiennes y ayant
recours.

Scott Richards, CEO de Mayne Pharma, commente : « Nous sommes ravis de lancer
le contraceptif NEXTSTELLIS® sur le marché australien. NEXTSTELLIS® est une pilule
contraceptive efficace, sOre et bien tolérée qui offre un bon contréle du cycle et qui a
démontré un faible impact sur certaines parties du corps. Ce lancement commercial sera
encadré par une équipe nationale de délégués commerciaux axée sur les médecins
généralistes et spécialistes, afin de sensibiliser les professionnels de la santé aux
caractéristiques uniques de l'estetrol. »

Leon Van Rompay, CEO de Mithra, ajoute: « En offrant aux femmes et a leurs
médecins une pilule contraceptive de nouvelle génération, NEXTSTELLIS® permet
d’entrer dans une nouvelle ére en matiere de contraception. Le corps de chaque femme
réagit differemment aux hormones contraceptives et le fait d’avoir accés a un nouvel
cestrogene comme I'E4 permet a davantage de femmes de pouvoir trouver une
combinaison qui leur convient. Nous nous réjouissons de voir notre contraceptif
NEXTSTELLIS® arriver sur un troisiéme continent. »
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1 Sur base de sa sélectivité, de sa puissance, de sa pharmacocinétique, de son mécanisme d'action et de son impact
sur le foie
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A propos de Mayne Pharma

Mayne Pharma est une société pharmaceutique cotée a I'Australian Securities Exchange
(ASX:MYX), spécialisée dans la commercialisation de produits pharmaceutiques nouveaux et
génériques, offrant aux patients des médicaments meilleurs, slrs et plus accessibles. Mayne
Pharma fournit également des services de développement et de fabrication a des clients du
monde entier. Forte de 40 années d'innovation et de réussite dans le développement de nouveaux
systemes d'administration de médicaments par voie orale, Mayne Pharma commercialise avec
succes cette technologie au travers de hombreux produits vendus dans le monde entier. Mayne
compte deux sites basés a Greenville (Etats-Unis) et a Salisbury (Australie), spécialisés dans la
formulation de formes orales et topiques complexes, en particulier des composés puissants, des
produits a libération modifiée et des composés peu solubles.

Mayne Pharma Group Limited

ABN 76 115 832 963

maynepharma.com

1538 Main North Road, Salisbury South, SA 5106 Australia

A propos de Mithra

Mithra (Euronext : MITRA) est une société biotech belge qui s'engage a 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 a chaque étape de leur vie, tant en matiere d’efficacité que
de sécurité et de confort d’utilisation. Mithra explore le potentiel de I'estetrol, un cestrogene natif
unigue, dans un large éventail d'applications dans le domaine de la santé féminine et au-dela.
Aprés avoir lancé avec succés son premier produit a base d'estetrol en 2021, la pilule
contraceptive Estelle®, Mithra se concentre désormais sur le développement de son deuxieme
produit Donesta®, un traitement hormonal de nouvelle génération. Mithra développe et produit
également des solutions thérapeutiqgues complexes dans les domaines de la contraception, de la
ménopause et des cancers hormono-dépendants. Elle offre a ses partenaires un éventail complet
de services en matiére 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 300
collaborateurs et est basée a Liege, Belgique. www.mithra.com

A propos de NEXTSTELLIS®

Développée par Mithra, NEXTSTELLIS® est une nouvelle pilule contraceptive orale combinée
composée de 15 mg d'Estetrol (E4) et de 3 mg de drospirénone (DRSP) et protégée par des
brevets. L'E4 est un cestrogene natif produit pendant la grossesse, qui est reproduit a partir de
sources végétales pour les comprimés NEXTSTELLIS®. Dans deux études cliniques de phase 3
menées auprés de 3 632 femmes, NEXTSTELLIS® a obtenu des résultats positifs au niveau des
criteres principaux d’efficacité contraceptive et d’innocuité, ainsi qu’au niveau des criteres
secondaires, notamment le profil de saignement, le contrdle du cycle et la tolérance.

Mayne Pharma dispose d'un accord de licence et d’approvisionnement de 20 ans pour
NEXTSTELLIS® couvrant les Etats-Unis et [‘Australie. Les informations complétes sur la
prescription de NEXTSTELLIS® en Australie sont disponibles ici.

NEXTSTELLIS® est une marque déposée d'Estetra SRL, une filiale de Mithra Pharmaceuticals.
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