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Nya studier visar
Risken for blodpropp minskar med nytt lakemedel

Stockholm den 11 december 2007 - Ett nytt blodfértunnande lakemedel i tablettform,
rivaroxaban, minskar risken att drabbas av blodpropp med 70 procent, en vanlig och
allvarlig komplikation efter hoéftledsbyte. Totalt visar tre olika FAS lll-studier att
rivaroxaban ar effektivare an dagens standardbehandling for att férebygga
livshotande blodproppar efter kna- och hoftledsoperation. Blodningsrisken paverkas
inte. Resultaten presenterades pa konferensen American Society of Hematology, som
just avslutats i USA. Bayer AG ansdkte i oktober hos EMEA om godkéannande for
marknadsféring i EU.

De sammanlagda resultaten fran studierna, Record 1, 2 och 3, (Regulation of Coagulation in
major Orthopedic surgery Reducing the risk of DVT and PE), visar att rivaroxaban ar
Overlagset effektivare jamfért med standardbehandlingen enoxaparin i injektionsform och lika
saker. Alla studier visade en mycket stor relativ riskminskning av de allvarliga fallen av
blodpropp, upp till 88 procent, ndgot som hittills inte uppnatts med nagot annat lakemedel.
Studierna inkluderar 6ver 10 000 patienter, dar rivaroxaban jamfors med enoxaparin for att
forebygga blodpropp efter stérre ortopediska operationer av knéan och hofter.

- Resultaten frAn RECORD 1 ar mycket spannande for lakare som vantar pa en forbattrad
koagulationshdmmare i tablettform och som inte férknippas med 6kad blédningsrisk, sager
Bengt Eriksson, ortopedkirurg vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Ostra i Géteborg, och
huvudansvarig for RECORD 1-studien.

- Under flera ar har framsteg gjorts inom forskningen 6ver antitrombotiska substanser, men
resultaten fran den har studien talar for att vi ar nara ett genombrott i fraga om behandling av
patienter som genomgatt storre ortopediska operationer, sager Bengt Eriksson.

Livshotande komplikation vid operationer i kn&- och hoftled

Blodproppar i ben och lunga &r den vanligaste férebyggbara, allvarliga och potentiellt
livshotande komplikationen efter operationer i knd- och hoftled. Operationen orsakar skador
pa stora vener i benet vilket 6kar risken for uppkomst av blodlevrar som utvecklas till
blodproppar. Over hélften av de patienter som inte far forebyggande behandling drabbas.

Blodpropp &r den vanligaste orsaken till att patienter som genomgar kn&- och
hoftledsoperationer maste laggas in pa nytt pa sjukhus.
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Blodpropp ar en av de vanligaste dodsorsakerna i varlden och berér manga olika
patientgrupper, exempelvis patienter med férmaksflimmer som riskerar stroke, patienter som
I6per risk for akut hjartinfarkt, patienter som genomgar storre ortopediska ingrepp, samt akut
sjuka patienter. Att effektivt kunna férebygga och behandla blodpropp ar en stor utmaning for
halso- och sjukvarden.

- Vi ser att rivaroxaban har potential att satta en ny standard fér prevention av blodproppar i
samband med storre ortopediska operationer, sager Siw Eriksson, medicinsk chef, Bayer
Schering Pharma.

Bayer AG ansotkte i november 2007 hos den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA om
godkannande av rivaroxaban for marknadsféring inom EU for forebyggande av VTE hos
patienter som genomgar storre ortopediska operationer i knan eller hofter. Rivaroxaban
kommer att marknadsforas i Europa av Bayer Schering Pharma. Ansékan om godkannande i
USA beréknas lamnas in 2008.

Rivaroxaban utvecklas gemensamt av Bayer HealthCare AG och Johnson & Johnson
Pharmaceutical Research & Development, LLC. Produktnamnet for rivaroxban blir Xarelto.

Bakgrundsinformation finns inom kort pa: www.bayerscheringpharma.se
Abstracts for RECORD 1, 2 och 3 finns p& ASH:s hemsida: jwww.bayerhealthcare.com.

Bengt Eriksson, kirurg, ortopediska kliniken, Sahlgrenska universitetssjukhuset nas via
mobil tel. nr +46 70 720 78 55, tisdag den 11 december (obs 7 tim tidsskillnad med Atlanta,
USA)

Fér mer information, vanligen kontakta:
Anna-Carin Stark, Communication Manager
Bayer Schering Pharma

Tfn: +46 732 096 471

e-post: Enna—carin.stark@ ba¥erhealthcare.cog

Siw Eriksson, Medicinsk chef,
BayerScheringPharma

Tfn +46 8 580 223 00
e-post: siw.eriksson@bayerhealthcare.com

Rivaroxaban - ny generation koagulationsh&mmare

Rivaroxaban &r en ny generation koagulationshdmmare, en s k direkt faktor Xa-hammare.
Det provas for forebyggande och behandling av flera olika akuta och kroniska tillstand.
Rivaroxaban har en specifik verkan och ingriper centralt i koagulationskaskaden genom att
direkt hamma koagulationsfaktorn Xa. Detta leder till bildandet av trombin i blodet, en viktig
forutsattning for att bildandet av blodpropp bromsas upp. Rivaroxaban har en bra
sékerhetsprofil och kraver inte regelbundna kontroller av patienterna, en av flera
begrénsningar med nuvarande behandlingar.
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Rivaroxaban ar den hittills bast studerade direkta faktor Xa-hammaren i tablettform under

utveckling. Over 24 000 patienter &r inkluderade i studier. Sammanlagt beraknas narmare
50 000 patienter komma att delta i det fullstdndiga kliniska utvecklingsprogrammet.

Studiernas upplagg:

| studien RECORD 1 jamfordes sakerhet och effekt for rivaroxaban med enoxaparin vid
behandling av patienter i samband med byte av hoftled. | bada behandlingsgrupperna fick
patienterna trombosférebyggande behandling under 5 veckor. Studien visade en relativ
riskminskning pa 70 procent (p<0,001) i frdga om alla fall av VTE (djupa ventromboser, icke
dodlig lungemboli och dodsfall oavsett orsak) vid behandling med rivaroxaban i jamférelse
med enoxaparin (2,0 % respektive 9,3 %). | fraga om allvarliga VTE-handelser uppnaddes
en relativ riskminskning med 88 procent (p<0,001) (djupa ventromboser, icke dddlig
lungemboli samt dodsfall i VTE) vid behandling med rivaroxaban (0,6 % respektive 5,1 %).
Rivaroxaban uppvisade samma laga frekvens av allvarliga blédningar som enoxaparin
(0,3 % respektive 0,1 %, p=0,178).

RECORD 2 visade en relativ riskminskning med 79 procent i frdga om alla fall av VTE och
88 procent i fraga om allvarliga VTE-handelser.

| RECORD 3 jamférdes sdkerhet och effekt for rivaroxaban med enoxaparin vid behandling
av patienter i samband med byte av knaled. Primara och sekundara effektmatt var samma
som i RECORD 1. Behandling med enoxaparin paborjades 12 timmar fére operation och
med rivaroxaban 6-8 timmar efter operation. Behandlingen pagick 10-14 dagar. Studien
visade en relativ riskminskning pa 49 procent for alla fall av VTE och 62 procent i fraga om
allvarliga VTE-handelser fér de som behandlades med rivaroxaban jamfort med enoxaparin.
Risken for allvarligablodningskomplikation var lika stor i de bagge grupperna (0,6% resp
0,5%).

Bayer Schering Pharma &r ett ledande, varldsomspannande lakemedelsféretag inom specialistbehandlingar.
Forsknings- och affarsverksamheten inriktas pa omradena, Oncology, Hematology/Cardiology, Women"'s
Healthcare, Primary Care, Specialized Therapeutics och Diagnostic Imaging. Med sina innovativa produkter
siktar Bayer Schering Pharma pa att inta en ledande stéllning pa marknader for specialistoehandling. Bayer
Schering Pharma strévar efter att med hjalp av nyskapande idéer forbattra manniskors livskvalitet och bidra till
medicinska framsteg.

I de skandinaviska landerna ingar Bayer Schering Pharma i Bayer Norden, som &r en regional enhet i den
internationella koncernen Bayer AG. Bayer Norden omfattar Danmark, Sverige, Norge och Island samt Estland,
Lettland och Litauen. Vi har 475 anstallda samt en nettoomsattning pa 731 miljoner euro och ett rorelseresultat
pa 15,8 miljoner euro (2006).

Bayer Schering Pharmas huvudkontor ligger i Berlin. Det skandinaviska huvudkontoret ligger i Stockholm.
Under 2006 uppgick den totala omsattningen till 6ver 10 miljarder euro globalt, och totalt investerades 1,4
miljarder euro i forskning och utveckling. Bayer Schering Pharma &r bland de tio frdmsta specialiserade
lakemedelsforetagen i vérlden. Foretaget &r i dag marknadsledande inom hormonbaserade preventivmedel och &r
bland de framsta aktorerna pa omradena multipel skleros, hematologi och kardiologi samt onkologi och
bilddiagnostik.

Forward-Looking Statements

This news release contains forward-looking statements based on current assumptions and forecasts made by
Bayer Group management. Various known and unknown risks, uncertainties and other factors could lead to
material differences between the actual future results, financial situation, development or performance of the
company and the estimates given here. These factors include those discussed in our public reports filed with the
Frankfurt Stock Exchange and with the U.S. Securities and Exchange Commission (including our Form 20-F).
The company assumes no liability whatsoever to update these forward-looking statements or to conform them to
future events or developments.
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