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Phase-IlII-COMPASS-Studie mit Rivaroxaban von Bayer zeigt
uberragende Wirksamkeit bei Patienten mit koronarer
Herzkrankheit oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit
und hat vorzeitig den primaren Endpunkt erreicht

Leverkusen, 08. Februar 2017, 16:35 Uhr MEZ

Die Bayer AG und ihr Kooperationspartner Janssen Research & Development, LLC
haben heute mitgeteilt, dass die Phase-IlI-Studie COMPASS, die die Wirksamkeit von
Rivaroxaban bei der Pravention schwerer kardialer Ereignisse (MACE = major adverse
cardiac events) wie kardiovaskulare Sterblichkeit, Herzinfarkte und Schlaganfélle bei
Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK) oder peripherer arterieller
Verschlusskrankheit (pAVK) untersucht, ihren priméaren Endpunkt vorzeitig erreicht hat.
Das unabhéngige Data Monitoring Committee (DMC) hat eine geplante Zwischenanalyse
der bis jetzt vorliegenden Daten durchgefiihrt und in Folge dessen empfohlen, die Studie
friher als geplant zu beenden, da der primare Endpunkt an schweren kardialen
Ereignissen die vordefinierten Kriterien fir Uberlegenheit erreicht hat. Aufgrund des
Ausmalies der gezeigten Wirkung sowie der Bestéatigung des bekannten
Sicherheitsprofils von Rivaroxaban, werden Bayer, Janssen und das Population Health
Research Institute (PHRI) den Studienteilnehmern Rivaroxaban im Rahmen einer offenen
Folgestudie anbieten. Die COMPASS-Studie ist die grof3te klinische Studie, in der
Rivaroxaban untersucht wird.

Die Phase-IlI-Studie COMPASS wurde in Zusammenarbeit mit dem PHRI durchgefihrt.
Insgesamt wurden 27.402 Patienten aus uber 600 Studienzentren, die sich auf mehr als
30 Lander weltweit verteilen, in die Studie aufgenommen. In der Studie haben die
Patienten randomisiert entweder zweimal taglich 2,5 mg Rivaroxaban plus einmal taglich
100 mg Aspirin, oder zweimal taglich 5 mg Rivaroxaban, oder einmal taglich 100 mg
Aspirin erhalten.
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Eine komplette Datenanalyse dieser Studie soll bei einem der nachsten medizinischen
Kongresse im Jahr 2017 vorgestellt werden.
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Zukunftsgerichtete Aussagen

Diese Mitteilung kann bestimmte in die Zukunft gerichtete Aussagen enthalten, die auf den gegenwartigen Annahmen
und Prognosen der Unternehmensleitung von Bayer beruhen. Verschiedene bekannte wie auch unbekannte Risiken,
Ungewissheiten und andere Faktoren kdnnen dazu fuhren, dass die tatsachlichen Ergebnisse, die Finanzlage, die
Entwicklung oder die Performance der Gesellschaft wesentlich von den hier gegebenen Einschatzungen abweichen.
Diese Faktoren schlieen diejenigen ein, die Bayer in verdéffentlichten Berichten beschrieben hat. Diese Berichte
stehen auf der Bayer-Webseite www.bayer.de zur Verfiigung. Die Gesellschaft Gibernimmt keinerlei Verpflichtung,
solche zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschreiben und an zukiinftige Ereignisse oder Entwicklungen anzupassen.
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