B

A
BAYER

E

R

Bayer AG
Communications
F) I f . 51368 Leverkusen
- Deutschland
resse n Ormatlon Tel. +49 214 30-1
www.bayer.com/de/medien

16. Kongress der European Society of Gynecology (ESG):

Bayer prasentiert Forschungsergebnisse zum
Entwicklungskandidaten Elinzanetant sowie zu
Wechseljahresbeschwerden auf dem ESG 2025

e Posterprasentationen zu den Ergebnissen aus zwei Phase-IlI-Studien mit Elinzanetant
zur Behandlung von vasomotorischen Symptomen, den Auswirkungen von
Schlafstérungen auf die Lebensqualitat sowie zusammengefassten Daten aus
mehreren Subgruppenanalysen

e Die Prasentation dieser Daten unterstreicht die fiihrende Rolle von Bayer und das
Engagement, die Frauengesundheit zu verstehen und voranzubringen insbesondere
fur Frauen mit Wechseljahresbeschwerden

Berlin, 13. Marz 2025 — Bayer wird auf dem bevorstehenden 16. Kongress der European
Society of Gynecology (ESG) weitere Forschungsergebnisse aus seinem Phase-llI-
Entwicklungsprogramm mit Elinzanetant zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden
prasentieren. Der ESG findet vom 19. bis 22. Marz in Riga, Lettland, statt. Zu den
Ergebnissen gehoéren die Auswirkungen von Schlafstérungen auf die Gesundheit und
Lebensqualitat der Frauen sowie die Wirkung von Elinzanetant bei der Behandlung von
vasomotorischen Symptomen (VMS) im Zusammenhang mit den Wechseljahren, sowie
zusammengefasste Daten aus mehreren Subgruppenanalysen aus zwei Phase-lIlI-
Studien mit Elinzanetant.

Die vorzustellenden Forschungsergebnisse unterstreichen das Engagement von Bayer
als fihrendes Unternehmen im Bereich Frauengesundheit die Wissenschaft
voranzubringen, das Bewusstsein und die Bildung tber die Wechseljahre zu starken und
die therapeutischen Méglichkeiten in einem Bereich mit hohem Bedarf zu erweitern.
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Vortrage von Bayer auf dem ESG 2025:

e Vortrag: “Associations between Vasomotor Symptoms, Sleep Disturbances, and
Frequent Mood Changes in Menopausal Women: Analysis of Data from the Study
of Women's Health Across the Nation”

o Carina Dinkel-Keuthage
o Freitag, 21.Méarz 2025: 09:45-11:15 EET, Halle Gamma

Weitere vorgestellte Daten von Bayer auf dem ESG 2025:

e Poster #52: “Sleep disturbance in menopausal women with vasomotor symptoms:
findings from two Phase 3 studies”
o Cecilia Caetano
o Mittwoch, 19. Marz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2

e Poster #53: “Effect of elinzanetant for the treatment of vasomotor symptoms
associated with menopause: pooled data from two Phase 3 studies”
o Nick Panay
o Mittwoch, 19. Mérz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2

e Poster #55: “EMPOWER: Evaluating Menopausal symPtom treatment Options and
WomEns’ pReferences”
o Cecilia Caetano
o Mittwoch, 19. Mérz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2

e Poster #58: “Does sleep disturbance have an impact on depression and anxiety in
perimenopausal and postmenopausal women? A Europe-based survey”
o Carina Dinkel-Keuthage
o Mittwoch, 19. Mérz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2

o Poster #61: “Effect of elinzanetant for the treatment of vasomotor symptoms
associated with menopause across BMI and smoking history subgroups: pooled
data from two Phase 3 studies”

o Rosella E Nappi
o Mittwoch, 19. Mérz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2
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o Poster #62: “Effect of elinzanetant for the treatment of vasomotor symptoms
associated with menopause across race and ethnicity subgroups: pooled data from
two Phase 3 studies”

o Rosella E Nappi
o Mittwoch, 19. Mérz 2025, 18:30-20:00 EET, Foyer 2

Elinzanetant ist der erste duale Neurokinin-1 und 3 (NK-1 und NK-3) Rezeptor-
Antagonist, der sich in der spaten klinischen Entwicklung fiir die gezielte Behandlung von
mittelschweren bis schweren VMS in den Wechseljahren oder verursacht durch adjuvante
endokrine Therapie bei Brustkrebspatientinnen befindet und einmal taglich oral
verabreicht wird. Die Daten aus den Phase Ill Studien OASIS 1 und 2 wurden im August
2024 im Journal of the American Medical Association (JAMA)? verdtffentlicht. Detaillierte
Ergebnisse der Phase-IlI-Studie OASIS 3, die zusatzliche Wirksamkeits- und
Sicherheitsdaten Uber 52 Wochen liefert, wurden auf der Jahrestagung der The
Menopause Society (TMS) im September 2024 vorgestellt. Aufgrund der positiven
Ergebnisse des klinischen Entwicklungsprogramms der Phase Il laufen derzeit Antrage
auf Marktzulassungen fir Elinzanetant in den USA, der EU und anderen Markten
weltweit. Anfang 2025 wurden positive Ergebnisse der Phase-IlI-Studie OASIS 4 bekannt
gegeben, in der Elinzanetant als Behandlung von mittelschweren bis schweren
vasomotorischen Symptomen untersucht wird, die durch eine begleitende endokrine
Therapie bei Frauen mit Brustkrebs und bei Frauen mit einem hohen Risiko flr
Brustkrebs verursacht werden. Details dieser ersten internationalen zulassungsrelevanten
Phase-lll-Studie sollen auf kommenden wissenschaftlichen Kongressen préasentiert
werden.

Das gesamte Programm finden Sie auf der ESG Kongresswebsite.

Uber Elinzanetant

Elinzanetant ist ein neuartiger dualer Neurokinin-1 und -3 (NK-1 und NK-3) Rezeptor-
Antagonist, der einmal taglich oral eingenommen und als gezielte Behandlung von
vasomotorischen Symptomen in den Wechseljahren oder verursacht durch begleitende
endokrine Therapien bei Brustkrebspatientinnen in der spaten klinischen Entwicklung
untersucht wird. Elinzanetant beeinflusst diese Symptome, indem es eine Gruppe von
Ostrogensensitiven Neuronen im Hypothalamus im Gehirn (KNDy Neurone) moduliert, die
bedingt durch die Ostrogenabnahme bei Frauen in den Wechseljahren hypertrophieren
und so zu einer Hyperaktivierung des thermoregulatorischen Signalwegs fuhren. Dadurch
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wird der Warmeregulierungsmechanismus des Korpers gestort und als Folge treten
vasomotorische Symptome (auch bekannt als Hitzewallungen) auf. Daten zu den
wichtigsten sekundéren Endpunkten aus OASIS 1 und 2 zeigen, dass Elinzanetant
zudem auch dazu beitragen kann, Schlafstérungen im Zusammenhang mit den
Wechseljahren zu verringern.

Uber die Wechseljahre

Bis 2030 wird der Weltbevdlkerungsanteil an menopausalen Frauen voraussichtlich auf
1,2 Milliarden anwachsen, mit weiteren 47 Millionen Frauen, die pro Jahr neu dazu
kommen. Die Wechseljahre sind eine natirliche Phase im Leben der Frauen, welche mit
einer progredienten Abnahme der Eierstockfunktion verbunden ist. Normalerweise tritt sie
bei Frauen Ende 40 oder Anfang 50 auf. Der Ruckgang der Hormonproduktion kann zu
verschiedenen Symptomen fihren, die die Gesundheit, Lebensqualitat und Produktivitat
einer Frau maRRgeblich beeintrachtigen kdnnen. Die am haufigsten berichteten und am
starksten belastenden Symptome wahrend der Wechseljahre sind Hitzewallungen,
Schlafstérungen und Stimmungsschwankungen. Diese Symptome kdnnen auch die Folge
einer chirurgischen oder medizinischen Behandlung sein. Aus diesem Grund ist es
wichtig, die Symptome zu adressieren, um die Lebensqualitdt und Leistungsfahigkeit und
Lebensqualitat zu erhalten, die sowohl aus gesundheitlicher als auch aus
soziobkonomischer Sicht von hoher Relevanz sind.

Uber Women’s Healthcare bei Bayer

Frauengesundheit ist in der DNA von Bayer. Als globales fihrendes Unternehmen im
Bereich Frauengesundheit verfolgt Bayer seit langem das Ziel, das Leben von Menschen
durch die Weiterentwicklung seines Portfolios an innovativen Therapien standig zu
verbessern. Im Bereich Frauengesundheit bietet Bayer ein breites Spektrum effektiver
kurz- und langwirkender Verhitungsmittel an. Hinzu kommen Medikamente flr die
Behandlung von Beschwerden in den Wechseljahren und zur Behandlung
gynakologischer Erkrankungen. Dartber hinaus konzentriert sich Bayer auf innovative
Optionen, um den ungedeckten medizinischen Bedtrfnissen von Frauen weltweit gerecht
zu werden, sowie auf die Erweiterung der Behandlungsoptionen, beispielsweise im
Bereich der Wechseljahre. Zudem beabsichtigt Bayer 100 Millionen Frauen pro Jahr in
Landern mit niedrigem bis mittlerem Einkommen bis 2030 den Zugang zur
Familienplanung zu ermdglichen, indem Bayer Multi-Stakeholder Hilfsprogramme fir den
Aufbau von Kapazitaten finanziell fordert und bezahlbare moderne Verhitungsmittel zur
Verfigung stellt. Dies ist Teil der umfangreichen Nachhaltigkeitsmaflinahmen und des
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Engagements seit 2020 und im Einklang mit den Nachhaltigkeitszielen der Vereinten
Nationen.

Uber Bayer

Bayer ist ein weltweit tatiges Unternehmen mit Kernkompetenzen in den Life-Science-
Bereichen Gesundheit und Ernahrung. Getreu seiner Mission ,Health for all, Hunger for
none“ mdochte das Unternehmen mit seinen Produkten und Dienstleistungen Menschen
ndtzen und die Umwelt schonen — indem es zur L6sung grundlegender
Herausforderungen einer stetig wachsenden und alternden Weltbevoélkerung beitragt.
Bayer verpflichtet sich dazu, mit seinen Geschéaften einen wesentlichen Beitrag zur
nachhaltigen Entwicklung zu leisten. Gleichzeitig will der Konzern seine Ertragskraft
steigern sowie Werte durch Innovation und Wachstum schaffen. Die Marke Bayer steht
weltweit flr Vertrauen, Zuverlassigkeit und Qualitat. Im Geschaftsjahr 2024 erzielte der
Konzern mit rund 93.000 Beschéftigten einen Umsatz von 46,6 Milliarden Euro. Die
Ausgaben fur Forschung und Entwicklung beliefen sich auf 6,2 Milliarden Euro. Weitere
Informationen sind im Internet zu finden unter www.bayer.com/de.

Kontakt fir Medien:
Katja Wiggers, Tel. +49 30 221541614
E-Mail: katja.wiggers@bayer.com

Mehr Informationen finden Sie unter https://pharma.bayer.com/
Folgen Sie uns auf Facebook: www.facebook.com/bayer

kw (2025-0040)

Zukunftsgerichtete Aussagen

Diese Presse-Information 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 fiihren, 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 verotffentlichten Berichten beschrieben hat. Diese Berichte stehen
auf der Bayer-Website www.bayer.com/de zur Verfiigung. Die Gesellschaft ibernimmt keinerlei Verpflichtung, solche
zukunftsgerichteten Aussagen fortzuschreiben und an zukinftige Ereignisse oder Entwicklungen anzupassen.
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