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Bayer (Schweiz) AG

Medienberichte zu Yasmin® und Yaz® - Bayer (Schweiz) AG informiert Uber
Drospirenon und vermutete Nebenwirkungen: Fakten zu Spontanmeldungen,
Sicherheit, Risikofaktoren

02.10.2009 - 18:47 Uhr, Bayer (Schweiz) AG

Ziurich (ots) - Seit Mii diesen Jahres wurde in den Medien nehrfach
Uber Drospirenon-haltige Antibabypillen und vernutete Nebenw rkungen
berichtet. Swi ssmedic Uberprift gegenwartig das Risikoprofil
sant|icher Antibabypillen. Gemass Nachricht enagentur sda vom 28.

Sept ember 2009 wird sich Swi ssmedi ¢ dabei auf grosse Studien stitzen
und geht derzeit davon aus, dass Drospirenon-haltige Pillen kein
ausser gewdhnl i ches Ri si ko darstellen.

Di e gesant schwei zeri schen Berichterstattungen haben
erwartungsgentiss bewi rkt, dass bei Bayer (Schweiz) AG vernehrt
Nebenw r kungsmel dungen unter Anti babypillen eingegangen sind. So
wur de aktuell auch der Tod einer Frau i mJahre 2004 genel det, der mt
der Ei nnahne der Antibabypille Yasmi n in Zusanmenhang gebracht wird
und der bislang weder bei der Swi ssnedic noch bei Bayer genel det war.
Bayer (Schweiz) AG wurde erstnals am 30. Septenber 2009 von ei nem
Arzt darauf aufnerksam gemacht und hat daraufhin ungehend die
Swi ssnedic informiert. Ein Zusammenhang nmit Yasnmin ist nicht geklart,
und Ei nzel heiten werden aktuell in Erfahrung gebracht. Bayer kann
deshal b den Fall nicht weiter kommenti eren.

Spont anmel desystem ein El enent der Arzneimittel sicherheit

Arzneimttel werden in der Schweiz von der Zul assungsbehérde
Swi ssnedi ¢ basi erend auf klinischen Studien zu Wrksankeit und
Si cherheit vor der Zul assung ei ngehend geprift. Nach Zul assung von
Arzneimttel n nmuss geméss Schwei zeri schem Heilmittel gesetz die
Sicherheit von Arzneinmtteln mittels Spontannel desyst em lUberwacht
werden. Das Heilmttel gesetz sieht eine Meldepflicht far alle
Fachl eute, die zur Abgabe, Anwendung oder Verschrei bung von
Arzneinmitteln berechtigt sind, vor. Es steht jedem Konsument und
Patient ebenfalls frei, Ml dung zu erstatten. Das Spontannel desystem
sol | gewdhrl ei sten, dass bislang unbekannte oder schwerw egende
Nebenwi r kungen eines Arzneimttels auch nach der Marktei nfihrung
erfasst oder eine unerwartete Haufigkeit von bekannten Nebenw r kungen
er kannt wer den.

Angaben zu Spont annel dungen erl auben kei ne Angaben uber die
I nzi denz (Anzahl Ereignisse wahrend ei ner bestimten Zeit) einer
Nebenwi rkung eines Arzneimttels. Die Anzahl der Spontanmel dungen
reflektiert nur die effektiv genel deten Nebenw rkungen. Die Ml derate
ist in der Regel fur neuere Produkte, in den ersten Jahren nach der
Zul assung, deutlich hoher als fir bereits |anger auf dem Markt
befindliche Produkte. Neue Produkte stehen sowohl bei Arzten als auch
bei Patienten unter besonderer Beobachtung, was zu ei ner hdheren
Mel derate fir potentielle Nebenw rkungen fihren kann. DarGber hinaus
kann sich die Melderate erhdéhen, wenn in der Ofentlichkeit breit
Uber ein Produkt oder eine Nebenw rkung diskutiert wird. So war denn
bei spi el swei se der Ei ngang von Spont annel dungen bei Bayer (Schwei z)
AG nach der intensiven Medienberichterstattung zur Antibabypille
Yasm n erwartungsgenass erhdht. Bayer (Schweiz) AG ninmm jede Mel dung
Uber nmbgliche Nebenw rkungen ihrer Produkte sehr ernst und Kkl art
di ese fristgerecht, sorgféaltig und in enger Zusanmenarbeit nmit der
Behorde (Swissnedic) und der zentral en Abteilung fur
Arzneimttel sicherheit von Bayer ab.

Studien: Beleg fir Vertraglichkeit und Sicherheit

Spont anmel dungen geben kei nen zuverl dssi gen Hi nweis auf die
Haufi gkeit unerwinschter Wrkungen und ei gnen sich schon gar nicht
zum Vergl ei ch von Vertraglichkeiten. Die Ml derate hangt zum Bei spi el
ab von der Bekanntheit und der Anwendungshaufigkeit eines Produktes
und kann durch nedi al e Prasenz gestei gert werden.
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Um Aussagen Uber die Vertraglichkeit von Arzneinmitteln zu machen
braucht es gross angel egte und unter gl ei chen Bedi ngungen
dur chgef Uhrt e Beobacht ungsstudi en, die deren Sicherheit und
W rksankeit nach Zul assung unter Alltagsbedi ngungen weiter
unt er suchen.

Unabhéngi ge Forschungsinstitute haben fir Bayer
Drospirenon-haltige Antibabypillen in grossen Beobachtungsstudi en
unt ersucht, um das kardi ovaskul dre Sicherheitsprofil verschiedener
Préaparate beurteilen zu kénnen. Di ese Studien wurden in enger
Absprache mt den Gesundhei tsbehérden in Europa und den USA ei gens
daf ir konzipiert, um ergebnisverfal schende Faktoren (wie z. B.
Uber gewi cht oder Alter) angenessen zu beriicksi chtigen. Auch wurde auf
ei ne ausrei chend hohe Zahl von Studi enteil nehnerinnen geachtet, um
Nebenw r kungshéaufi gkeiten der verschi edenen Pré&parate vergl ei chen zu
kénnen.

Di e wi ssenschaftlichen Ergebni sse aus di esen grossen Studien
best ati gen, dass Drospirenon-haltige Antibabypillen ein
ver gl ei chbares Thronboserisi ko wi e andere niedrigdosierte
Ant i babypi |l | en aufwei sen.

Das Sicherheitsprofil der von Bayer vertriebenen Antibabypillen
wird wel tweit unfangreich untersucht, |aufend weltweit Uberwacht und
i st positiv.

Ri si kof akt oren: Erhoéhung des Thronbose- und Enboli eri si kos

Thr onbosen und Lungenenbol i en sind seltene, aber bekannte
Konpl i kati onen in Verbindung nit weiblichen Sexual hornonen, wi e zum
Bei spiel in Antibabypillen.

Das i ndividuel | e Thronbose-Ri si ko einer Frau wird durch ihre
personlichen Risikofaktoren bestinmm. Zu den Risikofaktoren fir
Venent hr onbosen gehoren zum Bei spiel faniliare Thronmbosenei gung,

Uber gewi cht, Schwangerschaft, fortgeschrittenes Alter oder

Immobi litat (Bettruhe, Langstreckenflige, traumati sche Ereignisse
oder chirurgische Eingriffe). Je nehr R sikofaktoren eine Frau hat,
desto hoher kann ihr Risiko sein. Das Risiko einer vendsen Thronbose
bei Ei nnahne einer niedrigdosierten Antibabypille ist beispielsweise
deutlich geringer als das Risi ko einer vendsen Thronbose bei
Schwanger schaft.

Di e wi ssenschaftlichen Ergebni sse aus grossen Studi en bestéatigen,
dass Drospirenon-haltige Antibabypillen ein vergleichbares
Thr onboseri si ko wi e andere vergl ei chbare Anti babypillen aufweisen.
Bei allen Antibabypillen ist das Risi ko widhrend des ersten
Anwendungsj ahres am héchst en.

Santliche hornonell en Verhitungsmttel sind
verschrei bungspflichtige Medi kamente und nicht frei verkauflich. Der
behandel nde Arzt, respektive di e behandel nde Arztin, verschreibt
di ese nach sorgféltiger Untersuchung und ausfihrlichem Gespréach mt
der Anwenderin. Dabei nissen vor der Verschrei bung und Abgabe
Kontr ai ndi kati onen (Ausschl usskriterien) gepruft und ausgeschl ossen,
sowi e Uber nbgliche Risiken und Nebenw rkungen informert werden.
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Di e Bayer Schering Pharma, eine Division der Bayer (Schweiz) AG
( www. bayer scheri ngphar nma. ch)
vertreibt mt rund 100 Mtarbeitenden die in der Schweiz zugel assenen
rezeptpflichtigen Produkte und Di enstl ei stungen der Bayer Schering
Pharma AG mit Sitz in Berlin. Bayer Schering Pharma ist ein weltweit
f Uhrendes Spezi al phar ma- Unt er nehnen, dessen For schung und
Geschaftsaktivitaten sich auf fol gende Berei che konzentri eren:
Di agnosti sche Bil dgebung, Hanat ol ogi e/ Kar di ol ogi e, Onkol ogi e, Prinary
Care, Spezial-Therapeuti ka sowi e Wnen's Heal t hcare.
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Zukunftsgerichtete Aussagen

Di ese Presseinformation enthdlt bestimmte in die Zukunft gerichtete
Aussagen, die auf den gegenwdrti gen Annahnen und Prognosen der

Unt er nehnensl ei tung des Bayer - Konzerns beruhen. Verschi edene bekannte
wi e auch unbekannte Ri siken, Ungew ssheiten und andere Faktoren
kénnen dazu fihren, dass die tatsachlichen Ergebnisse, die

Fi nanzl age, di e Entw cklung oder die Perfornmance der GCesell schaft
wesentlich von den hi er gegebenen Ei nschatzungen abwei chen. Diese
Faktoren schlielBen 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 shehérde (SEC) - inkl. Form 20-F - beschrieben
haben. Die Gesellschaft Ubernimt keinerlei Verpflichtung, solche
zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschrei ben und an zukinftige

Er ei gni sse oder Entw ckl ungen anzupassen.

Rechtli che H nwei se:

Di e vorliegende Medi eninformati on wurde von

Bayer (Schweiz) AG verfasst, um Journalistinnen und Journalisten uber
Neui gkeiten zu den beschriebenen Krankheiten und/ oder deren

Behandl ungsoptionen zu informieren. Die in ihr enthaltenen

I nformationen sind ausschliesslich fiur Medi enschaffende bestimt. Zu
den in dieser Mediennmitteilung erwéhnten Produkten kann die

ausf uhrliche und von der Behdrde genehni gte Fach- und/ oder

Publ i kunsi nformation 6ffentlich imlInternet auf ww. konpendi um ch

ei ngesehen werden. Darin sind die positiven wi e auch negativen
Aspekte der erwahnten Produkte nach-zul esen. Bayer (Schweiz) AG wei st
ausdr tckl i ch darauf hin, dass nebst den in dieser Mdieninformtion
beschri ebenen Ther api e-opti onen noch weitere nedi kanent 6se und/ oder
ni cht nedi kament 6se Behandl ungen best ehen kdnnen.

Die Mediennmitteilung 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 die werberechtlichen Besti mungen der Heilmttel gesetzgebung hin
(Art.31 und 32 des Heil mttel gesetzes, SR 812.21 und der
Arzneim ttel - Werbeverordnung, SR 812.212.5), insbesondere auf das
Ver bot der Publikunswerbung fir verschrei bungspflichtige
Arzneinmittel . D ese Medieninformation ist von Bayer (Schweiz) AG
gepruft und freigegeben. Fir redaktionell veranderte oder geklrzte
Ver si onen Uberni mt Bayer (Schweiz) AG die Verantwortung nur nach
vor heriger erneuter Prifung und Frei gabe.
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