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Européische Arzneimittelbehérden schlieRen Analyse ab:

Bayer aktualisiert Produktinformation fiir Yasmin®in der EU

Positives Nutzen/Risiko Profil von Yasmin® bestatigt

Berlin, 26. Marz 2010 — Die Bayer Schering Pharma AG wird die Produktinformation far
ihr orales Verhiitungsmittel Yasmin® (Drospirenon / Ethinylestradiol) in den Mitglieds-
staaten der Européischen Union aktualisieren und die Ergebnisse von vier epidemio-
logischen Studien aufnehmen.

Bayer hat in Abstimmung mit den europaischen Behdrden und der US-amerikanischen
Arzneimittelbehorde (FDA) zwei grol3e prospektive Beobachtungsstudien (EURAS und
Ingenix) zur Sicherheit von kombinierten oralen Kontrazeptiva unter Alltagsbedingungen
initiiert und finanziert. Die beiden von unabh&ngigen Instituten durchgefiihrten Studien
ermittelten fir Anwenderinnen von Yasmin ein Risiko fur venése Thrombosen / Thrombo-
embolien (VTE), das vergleichbar war mit dem von Frauen, die kombinierte Kontrazeptiva
mit Levonorgestrel einnehmen. Bayer Schering Pharma wird die Ergebnisse dieser
Studien in die europaischen Fachinformationen aufnehmen.

Auf Veranlassung der Pharmacovigilance Working Party (PhVWP) des Committee for
Medicinal Products for Human Use (CHMP) werden auf3erdem zwei kurzlich publizierte
retrospektive Studien (Lidegaard et al., van Hylckama Vlieg et al.) in die Fachinforma-
tionen aufgenommen. Diese beiden Studien ermittelten fur Yasmin ein VTE-Risiko, das
zwischen dem fir levonorgestrelhaltige und dem fir desogestrel- bzw. gestodenhaltige
kombinierte Kontrazeptiva lag — wobei die Ergebnisse bei einer dieser Studien statistisch
nicht signifikant waren. Fihrende Epidemiologen haben ebenso wie Bayer Schering
Pharma wesentliche methodische Schwéchen in diesen kirzlich publizierten Studien
identifiziert, die geklart werden mussen, bevor eine endgultige Aussage Uber das
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Thromboserisiko unter Yasmin getroffen werden kann. Bayer Schering Pharma arbeitet
bei der erneuten Analyse einiger dieser Daten mit der PhVWP zusammen.

"Das positive Nutzen/Risiko-Profil von Yasmin besteht unverandert fort. Unsere umfang-
reichen nach Marktzulassung erhobenen Sicherheitsdaten beinhalten mehr als 42
Millionen Frauenjahre unter Drospirenon-Anwendung sowie zwei epidemiologische
Studien unter Einschluss von mehr als 120.000 Anwenderinnen oraler Verhitungsmittel.
Wir sind davon Uberzeugt, dass Yasmin eine gute Wahl fur Frauen ist, die eine einfache
und verlassliche Verhitung wiinschen, wenn das Produkt gemald der Fachinformation
verwendet wird. Bayer wird weiterhin Mediziner und Anwenderinnen mit Informationen
unterstitzen, die bei der Wahl der geeigneten Behandlungsoption helfen kbnnen", sagte
Dr. Kemal Malik, Chief Medical Officer von Bayer Schering Pharma.

Seit der Markteinfiihrung von Yasmin im Jahr 2000 hat Bayer die Produktinformationen
mit Erkenntnissen tUber Nebenwirkungen, die nach Marktzulassung gewonnen wurden,
kontinuierlich aktualisiert. Dazu zahlt auch die Beschreibung der Risiken einer VTE.
Sowohl die derzeit glltigen als auch die aktualisierten Produktinformationen fur alle
kombinierten oralen Kontrazeptiva in der Europaischen Union — einschlief3lich derer mit
Drospirenon, Desogestrel und Gestoden — stellen klar, dass eine VTE bei Frauen, die
kombinierte orale Kontrazeptiva einnehmen, unabhangig vom Gestagen ein seltenes
Ereignis ist, und dass das VTE-Risiko bei Frauen, die niedrigdosierte kombinierte orale
Kontrazeptiva einnehmen, niedriger ist als das VTE-Risiko in der Schwangerschaft und
nach einer Entbindung.

Uber Bayer HealthCare

Die Bayer AG ist ein weltweit tatiges, forschungsbasiertes und wachstumsorientiertes
Unternehmen mit Kernkompetenzen auf den Gebieten Gesundheit, Ernédhrung und
hochwertige Materialien. Bayer HealthCare ist eine Tochtergesellschaft der Bayer AG und
gehort zu den weltweit fihrenden innovativen Unternehmen in der Gesundheits-
versorgung mit Arzneimitteln und medizinischen Produkten. Das Unternehmen bindelt
die Aktivitaten der Divisionen Animal Health, Consumer Care, Diabetes Care sowie
Pharma. Die Aktivitaten des Pharmageschéfts firmieren unter dem Namen Bayer
Schering Pharma AG. Ziel von Bayer HealthCare ist es, Produkte zu erforschen, zu
entwickeln, zu produzieren und zu vertreiben, um die Gesundheit von Mensch und Tier
weltweit zu verbessern. Mehr Informationen finden Sie unter www.bayerhealthcare.com.
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Uber Bayer Schering Pharma

Bayer Schering Pharma ist ein weltweit fihrendes Spezialpharma Unternehmen, dessen
Forschung und Geschaftsaktivitaten sich auf vier Bereiche konzentrieren: Diagnostische
Bildgebung, General Medicine, Specialty Medicine und Women'’s Healthcare. Bayer
Schering Pharma setzt auf Innovationen und will mit neuartigen Produkten in speziellen
Markten weltweit fihrend sein. So leistet Bayer Schering Pharma einen Beitrag zum
medizinischen Fortschritt und will die Lebensqualitat der Menschen verbessern. Mehr
Informationen finden Sie unter www.bayerscheringpharma.de.
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Zukunftsgerichtete Aussagen

Diese Presseinformation kann bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen enthalten, die auf den gegenwartigen
Annahmen und Prognosen der Unternehmensleitung des Bayer-Konzerns bzw. seiner Teilkonzerne beruhen.
Verschiedene bekannte wie auch unbekannte Risiken, Ungewissheiten und andere Faktoren kénnen dazu fihren, dass
die tatsachlichen Ergebnisse, die Finanzlage, die Entwicklung oder die Performance der Gesellschaft wesentlich von
den hier gegebenen Einschatzungen abweichen. Diese Faktoren schlieRen diejenigen ein, die Bayer in verdffentlichten
Berichten beschrieben hat. Diese Berichte stehen auf der Bayer-Webseite www.bayer.de zur Verfigung. Die
Gesellschaft tbernimmt keinerlei Verpflichtung, solche zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschreiben und an zukinftige
Ereignisse oder Entwicklungen anzupassen.
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