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Zurich (ots) - Depuis mai de cette année, les nédias ont fait état
a plusieurs reprises des pilules contraceptives a base de
drospirénone et d' effets indésirables supposés. Sw ssnedic étudie a
| " heure actuelle le profil de risque de |'ensenble des pilules
contraceptives. Selon |'agence de presse sda, |le 28 septenbre 2009
Swi ssnmedi ¢ s' appui era sur de grandes études en partant d' ores et déja
du principe que les pilules a base de drospirénone ne présentent pas
de risque exceptionnel

Les rapports de presse dans |'ensenble de |a Suisse ont, conme
attendu, eu pour effet que Bayer (Schweiz) AG a recu plus de
signal ements d' effets indésirables sous pilules contraceptives.
Ainsi, le déces d une ferme en 2004 vient-il égal enent d' étre
annoncé, décés mis en relation avec un traitenent a la pilule Yasmn
et qui n'avait pas été déclaré jusqu'a ce jour ni aupres de
Swi ssnedi ¢, ni de Bayer. Pour la premere fois, Bayer (Schweiz) AG en
a été avisé le 30 septenbre 2009 par un nmédecin et en a inmédi at enent
informé Swissnedic. Le rapport avec Yasnin n'a pas été élucidé, et
|l es détails sont étudi és actuellenent. Aussi, Bayer ne peut-elle pas
comenter ce cas plus avant.

Systeéne des signal ements spontanés : un él énent de |la sécurité des
médi canent s

Les médi canents en Suisse sont contrdl és, avant |eur introduction
sur e marché, par Swissnedic, |'autorité de mse sur |le marché, sur
| a base d' études cliniques concernant |eur efficacité et |eur
sécurité. Une fois sur e marché, |a sécurité des nmédi caments doit
étre surveill ée par un systéne de signal enents spontanés, en vertu de
la Loi fédérale sur les produits thérapeutiques. Cette dernieére
sounet tous |es professionnels de la santé autorisés a prescrire, a
di spenser ou a utiliser des médicanents a |'obligation d' annoncer
Les consonmateurs ou patients ont égalenent |la possibilité de faire
une déclaration. Le systéme de signal enent spontané doit veiller a ce
que les effets indésirables d un nédi canent, encore inconnus ou

graves, puissent étre saisis méne aprés |'introduction sur |e marché
ou | orsque une fréquence inattendue d' effets indésirables connus est
const at ée

Les indications révél ées par | es annonces spontanées ne pernettent
pas d'avoir des informations sur |'incidence (nonbre d'épisodes sur
une période de tenps détermnée) d' un effet indésirable d' un
medi canent. Le nonbre d' annonces spontanées ne refléte que les effets
i ndésirabl es effectivement signal és. Le taux de signal enent est en
général nettenent plus élevé pour les produits récents, dans |les
prem éres années suivant |eur autorisation, que pour |les produits sur
| e marché depuis plus |longtenps. Les nouveaux produits font |'objet
d' une surveillance particuliére par |es nédecins et égal ement |es
patients, ce qui peut conduire a un taux de signal enent plus élevé
pour les éventuels effets indésirables. Ce taux de signal ement peut
en outre augnenter, lorsqu' un produit ou un effet indésirable est
| argement discuté dans le grand public. Ainsi, comme prévu, a titre
d' exenpl e, | es annonces spontanées aupres de Bayer (Schweiz) AG
ont-elles augnenté suite a la couverture intense par |es neédias
accordée a pilule contraceptive Yasnin. Bayer prend tres au sérieux
toute annonce de possibles effets indésirables de ses produits,
| " exam ne i nmedi at enent, soi gneusenent et en étroite collaboration
avec |"autorité (Swissnmedic) et |le départenent central pour |la
sécurité nedi canent euse de Bayer.

Et udes : preuve de tol érance et de sécurité
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Les annonces spontanées ne donnent pas d'indication fiable sur la
fréquence des effets indésirables et se prétent aucunenment a des
conparai sons en nati ére de tol érance. Le taux de signal enent dépend
par exenple de la notoriété et de la fréquence d' utilisation d un
produit et peut étre augnenté par une présence nedi atique

Pour se prononcer sur la tol érance de neédi canents, il faut de
grandes études d' observati on nmenées dans | es nénes conditions, ces
études examinant |la sécurité et |'efficacité des médi canents apres
| eur mse sur |le nmarché, dans des conditions normales d' utilisation

Des instituts de recherches indépendants ont effectué pour Bayer
de grandes études d' observation sur des pilules contraceptives a base
de drospirénone, pour pourvoir évaluer le profil de sécurité de
di fférentes préparations. Ces études ont été spécial ement congues -
en étroite coopération avec |les autorités de santé en Europe et aux
Et ats-Unis - pour pourvoir tenir conpte de mani ére adéquate des
facteurs de distorsion du résultat (comme par exenple | e surpoids ou
| " age). De plus, un nonbre suffisant de participantes a |'étude a été
respect & pour pouvoir conparer |les fréquences d' effets indésirables
des différentes préparations.

Les résultats scientifiques de ces grandes études attestent que
les pilules contraceptives a base de drospirénone présentent un
ri sque de thronbose conparabl e aux autres pilules contraceptives a
faible dose. Le profil de sécurité de la pilule contraceptive
di stribuée par Bayer est étudi é de mani ere exhaustive dans | e nonde
entier, contrdl é en pernmanence dans | e nonde entier et est positif.

Facteurs de risque : augnentation du risque de thronbose et
d' enbolie

Des thronboses et des enbolies sont des conplications rares nais
connues en rapport avec |es hornones sexuel |l es fémi ni nes, come par
exenpl e les pilules contraceptives.

Le risque de thronmbose individuel d une feme dépend des facteurs de
risques que cette feme présente. Les facteurs de risque pour des

t hr onboses vei neuses conprennent par exenple une di sposition aux
thronboses dans la fam|le, surpoids, grossesse, age élevé ou
imobilité (alitenent, vols a long courrier, événenments traunatiques
ou interventions chirurgicales). Plus une femme présente de facteurs
de risque, plus grand est le risque qu' elle encourt. Par exenple, le
ri sque de subir une thronbose vei neuse sous pilule contraceptive
fai bl ement dosée est noindre que le risque de thronbose vei neuse
pendant une grossesse.

Les concl usions scientifiques de grandes études confirnent que les
pilul es contracepti ves a base de drospirénone présentent un risque de
thronbose conparable a celui d'autres pilules contraceptives
équi val entes. Pour toutes les pilules contraceptives, le risque est
|l e plus élevé pendant |la preniére année d' utilisation

A noter que tous les contraceptifs hornobnaux ne sont a prendre que
sur ordonnance et ne sont pas en vente libre. Le nédecin traitant |es
prescrit aprés un exanen medical mnutieux et un entretien approfondi
avec |'utilisatrice. Avant la prescription et la distribution, le
médecin traitant doit contréler et exclure toutes |es éventuelles
contre-indications (critéres d' exclusions) ainsi qu'informer sur |es
risques et effets indésirables possibles.
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Bayer Schering Pharma, une division de |a société Bayer (Schweiz)
AG ( ww. bayer scheri ngphar ma. ch)

enpl oi e 100 sal ariés et commercialise les produits et services de
| a soci été Bayer Schering Pharma AG Berlin, délivrés sur ordonnance
et autorisés en Suisse. Bayer Schering Pharma conpte parm |es plus
grandes entreprises pharmaceuti ques du nonde. Ses recherches et ses


http://www.bayerscheringpharma.ch

activités conmercial es se concentrent sur |es donai nes suivants

I mageri e di agnosti que, Hématol ogi e et Cardi ol ogi e, Oncol ogie, Prinary
Care, Medicanments spéciaux et Wnen's Heal thcare (Gynécol ogie). Bayer
Schering Pharma mise sur |es innovations et anbitionne de se placer
en téte des marchés spéci aux avec des produits novateurs. Bayer
Schering Pharma apporte ainsi sa contribution au progres nedical et
souhaite angéliorer la qualité de vie des étres humains.

Enoncés de nature prospective

Ce communi qué de presse contient des énoncés de nature prospective
fondés sur |es suppositions et prévisions actuelles de la direction
du G oupe Bayer. En raison de risques, incertitudes et autres
facteurs connus et inconnus, il pourrait y avoir d'inportantes
différences entre les résultats, la situation financiére, le
dével oppenent ou |l e rendenent a venir de la conpagnie et |es
prévi sions que contient |e présent comuni qué de presse. Ces facteurs
sont notanment ceux dont il est question dans |les rapports rem s par
Bayer a | a Bourse de Francfort et a la U 'S. Securities and Exchange
Commi ssi on (dont ceux de son formulaire 20-F). La conpagnie n'est
aucunenment tenue de nettre a jour ces énoncés de nature prospective
ou de les nodifier en fonction d' événenents ou de dével oppenents a
venir.

I nformations juridiques:

Le présent conmmuni qué de presse a été rédi gé par Bayer (Schweiz)
AG afin d inforner les journalistes sur |es nouveautés concernant |es
nmal adi es décrites et/ou | eurs options thérapeutiques. Les
i nfornmati ons contenues dans ce docunent sont exclusivenment destinées
aux représentants des médias. Des informations détaill ées sur les
produits nentionnés dans ce communi qué, dont |a publication a
|"attention des spécialistes et du grand public a été autorisée par
| es autorités conpétentes, peuvent étre consultées publiquenment sur

www. konpendi um ch. Ell es commentent | es aspects positifs et négatifs
des produits nentionnés. Bayer (Schweiz) AG attire expressénent
|"attention des |lecteurs sur |a possible existence d' autres options
nedi canent euses et/ou non-nedi canent euses autres que |es options

t hérapeuti ques décrites dans | e présent communi qué de presse. Ce
conmuni qué doit pernettre aux représentants des nedi as de rédi ger des
articles consacrés aux nouveautés/faits décrits. Bayer (Schweiz) AG
attire expressénent |'attention des journalistes sur |es dispositions
du droit de la publicité définies par la Loi sur les produits
thérapeutiques (art. 31 et 32 de la Loi sur les produits
thérapeuti ques, RS 812.21 et de |' Ordonnance sur |a publicité pour

| es médi canents, RS 812.212.5), notamment sur |'interdiction de faire
de la publicité pour |es médi canments délivrés sur ordonnance
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