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Bayer (Schweiz) AG

Bayer (Schweiz) AG aktualisiert Fach- und Patienteninformation von Drospirenon-
haltigen Antibabypillen

25.03.2010 - 12:57 Uhr, Bayer (Schweiz) AG
Zirich (ots) -

- Neue Daten zum Ri si ko von Bl utgerinnseln bei Anwendung
kombi ni erter Antibabypillen

- Sicherheitsprofil von Drospirenon-haltigen Antibabypillen bl eibt
positiv

Arzneimttelinformati onen werden von Bayer (Schweiz) AGin
regel massi gen Abst anden Uberprift und in Absprache mt der Behorde
Swi ssnedi ¢ angepasst. In Abstinmmung nmit Swi ssnmedic hat Bayer
(Schwei z) AG die Arzneimttelinformati onen (Fach- und
Pati enteni nformati on) von Drospirenon-haltigen Antibabypillen genéss
aktuel | en wi ssenschaftlichen Erkenntni ssen angepasst, wonmit das
Uber pr Uf ungsver fahren von Sw ssnmedi ¢ abgeschl ossen ist. Das
Si cherheitsprofil von Drospirenon-haltigen Antibabypillen bleibt
positiv.

In den aktualisierten Arzneimttelinformati onen wirden die
rel ativen und absol uten Risiken fur vendse Thronboenbolien
(Blutgerinnsel in einer Vene oder Lunge) unter konbinierten
Anti babypillen mit aktuellen w ssenschaftlichen Studi energebni ssen
erganzt. Ebenfalls in Abstinmung mit Sw ssmedic werden unter anderem
auch zwei i m August 2009 publizierte Studien aufgefihrt, welche fir
die Antibabypille Yasm n® ein ventses Thronboenbol i e-Ri si ko
ernmttelten, das zw schen denjeni gen Levonorgestrel -haltiger und
denj eni gen Desogestrel - bzw. Gestoden-haltiger, konbinierter
Anti babypillen lag. Allerdings waren di e Ergebni sse der einen dieser
zwei Studien statistisch nicht signifikant. Beide dieser Studien
wer f en net hodi sche Fragen auf, die gekl&art werden niissen. Bayer
arbeitet bei der erneuten Anal yse einiger dieser Daten mt den
eur opéi schen Zul assungsbehérden zusammen.

In den Arzneimittelinformati onen wird wi e bisher auf das erhdhte
Ri si ko fir vendse Thronboenbolien unter konbinierten Anti babypillen
wahrend des ersten Anwendungsj ahres (insbesondere wéhrend der ersten
drei Mnate) hingewi esen. Neu wird ein vorl aufiges Studienergebnis
erwahnt, das darauf hindeutet, dass dieses erhdhte R siko sowohl bei
der erstmaligen Einnahme einer Antibabypille als auch bei der
erneut en Ei nnahne der gl ei chen oder einer anderen Antibabypille
best eht, sofern diese nach einer mindestens 4-wdchi gen oder | &anger
dauer nden Ei nnahnepause ei ngenonmen wird.

Al's Bestandteil unserer standi gen Benihungen, die |Informationen
fiar Patientinnen und Patienten kontinuierlich zu verbessern, wirden
die Informati onen zu Ri si kof akt oren, Anzei chen (Synptonen) und
nogl i chen Fol gen vendser Thronboenbol i en Ubersichtlicher strukturiert
und noch ausfihrlicher beschrieben. Bayer (Schweiz) AG geht davon
aus, dass wesentliche Teile dieser Anpassungen auch in die
Arzneimittelinformati onen aller in der Schweiz erhédltlichen
hor nonel | en, konbini erten Verhutungsm ttel entsprechend lber normen
wer den.

Bayer (Schweiz) AG ist bestrebt, das Verstandnis der Patientinnen
und Patienten fiur die Wrksankeit und di e Anwendung sow e di e R siken
und Nebenwi rkungen von Arzneinmtteln fortlaufend zu verbessern.

Die aktualisierten Arzneinittelinformationen sind spatestens ab
Ende April 2010 auf www. docuned.ch sowi e www. yasmn.ch ,
www. yasm nel l e.ch und www. yaz.ch abruf bar.

Ref erenzen

Di e Bayer Schering Pharma, eine Division der Bayer (Schweiz) AG
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( www. bayerscheringpharma. ch) vertreibt mit rund 100 M tarbeitenden
die in der Schweiz zugel assenen rezeptpflichtigen Produkte und

Di enstl ei stungen der Bayer Schering Pharma AGnmit Sitz in Berlin.
Bayer Schering Pharma ist ein weltweit fuihrendes

Spezi al phar ma- Unt er nehnen, dessen Forschung und Geschaftsaktivitaten
sich auf fol gende Bereiche konzentrieren: Diagnostische Bildgebung,
Hamat ol ogi e/ Kar di ol ogi e, Onkol ogi e, Prinmary Care,

Spezi al - Ther apeuti ka sowi e Wnren' s Heal t hcare. Bayer Schering Pharna
setzt auf Innovationen und will mt neuartigen Produkten in
speziellen Markten weltweit fihrend sein. So |eistet Bayer Schering
Pharma ei nen Beitrag zum nedi zi ni schen Fortschritt und will die
Lebensqual i t &t der Menschen verbessern.

Zukunftsgerichtete Aussagen

Di ese Presseinformation enthalt bestimte in die Zukunft
gerichtete Aussagen, die auf den gegenwdrti gen Annahnen und Prognosen
der Unternehnensl ei tung des Bayer-Konzerns beruhen. Verschi edene
bekannte wi e auch unbekannte Ri si ken, Ungew ssheiten und andere
Fakt oren kénnen dazu fuhren, dass die tatséchlichen Ergebnisse, die
Fi nanzl age, di e Entw cklung oder die Performance der GCesell schaft
wesentlich von den hier gegebenen Ei nschatzungen abwei chen. Diese
Fakt oren schlieRen diejenigen ein, die wir in Berichten an die
Frankfurter Wertpapi erbdérse sowi e di e aneri kani sche
Wer t papi er auf si cht sbehdérde (SEC) - inkl. Form 20-F - beschrieben
haben. Die Gesellschaft Ubernimt keinerlei Verpflichtung, solche
zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschrei ben und an zukunftige
Er ei gni sse oder Entw ckl ungen anzupassen.

Rechtliche Hi nwei se:

Di e vorliegende Medi eni nformati on wrde von Bayer (Schweiz) AG
verfasst, um Journalistinnen und Journalisten Uber Neuigkeiten zu den
beschri ebenen Krankheiten und/ oder deren Behandl ungsopti onen zu
informeren. Die in ihr enthaltenen Informationen sind
ausschliesslich fir Medienschaffende bestimmt. Zu den in dieser
Medi enmitteil ung erwahnten Produkten kann die ausfihrliche und von
der Behorde genehm gte Fach- und/oder Publi kunsi nformation 6ffentlich
imlnternet auf ww. konpendi um ch ei ngesehen werden. Darin sind die
positiven wi e auch negativen Aspekte der erwdhnten Produkte
nach-zul esen. Bayer (Schweiz) AG wei st ausdrucklich darauf hin, dass
nebst den in dieser Medieninformation beschriebenen Therapi e-opti onen
noch wei tere nedi kament 6se und/ oder ni cht nedi kament 6se Behandl ungen
best ehen koénnen.

Die Medienmitteilung soll den Medi enschaffenden dazu dienen, die
erwahnt en Neui gkei ten/ Sachverhal te redaktionell aufzubereiten. Bayer
(Schwei z) AG wei st die Journalistinnen und Journalisten ausdricklich
auf di e werberechtlichen Bestinmungen der Heil mittel gesetzgebung hin
(Art.31 und 32 des Heilmittel gesetzes, SR 812.21 und der
Arznei mttel -Werbeverordnung, SR 812.212.5), insbesondere auf das
Verbot der Publikunswerbung fir verschrei bungspflichtige
Arzneimttel.

La version francai se suivra.
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