
แอลเลอรแกน ระงับการขายและถอดถุงเตานมเทียม

แบบผิวทรายออกจากตลาดยุโรปชั่วคราว

– ดําเนินการสืบเน่ืองจากการที่หนังสือรับรองมาตรฐาน CE Mark หมดอายุ และคําสัง่บังคับเรียกคืนจากสํานักงาน
Agence Nationale de Securite du Medicament (ANSM) –

แอลเลอรแกน (Allergan) (NYSE: AGN) บริษทัชีวเภสัชภัณฑชัน้นําของโลก ประกาศในวันน้ีวา ทางบริษทัได

ระงับการขายถุงเตานมเทียมแบบผิวทราย (textured) และถุงขยายเน้ือเยื่อเป็นการชัว่คราว และขณะน้ีกําลังดําเนิน

การถอดผลิตภัณฑเหลาน้ีออกจากตลาดยุโรป โดยการตัดสินใจถอดผลิตภัณฑดังกลาวสืบเน่ืองมาจากคําสัง่บังคับ

เรียกคืนของสํานักงาน Agence Nationale de Securite du Medicament (ANSM) ซึ่งเป็นหนวยงานกํากับดูแล

ของฝรัง่เศส ขณะที่การระงับการขายชัว่คราวน้ีมีขึ้นหลังหนังสือรับรองมาตรฐาน CE Mark ที่ทางบริษทัจดทะเบียน

ไวสําหรับผลิตภัณฑเหลาน้ีไดหมดอายุลง

แมแอลเลอรแกนไมเห็นดวยกับคํารองขอของ ANSM แตบริษทัก็เต็มใจใหความรวมมืออยางเต็มที่ เพราะแอลเลอ

รแกนใหความสําคัญตอผลประโยชนและความเสี่ยงจากการใชผลิตภัณฑถุงเตานมเทียมของบริษทั โดยคํารองขอ

จาก ANSM และการดําเนินการของบริษทัในครัง้น้ี ไมไดเป็นผลจากหลักฐานทางวิทยาศาสตรที่คนพบใหมจากการ

ศึกษาผลิตภัณฑเหลาน้ีแตอยางใด นอกจากน้ี ทาง ANSM เองก็ไมพบความเสี่ยงที่ถุงเตานมเทียมแบบผิวทรายมี

ตอสุขภาพของหญิงที่เขารับการผาตัด

“ถุงเตานมเทียมมีบทบาทสําคัญตอสุขภาพกายและใจของผูปวย สําหรับผูปวยหลายราย ถุงเตานมเทียมแบบผิว

ทรายเป็นตัวเลือกหน่ึงที่สําคัญ ที่บรรดาศัลยแพทยสามารถนําไปใชเพื่อนําเสนอโซลูชันที่ตรงกับความตองการของผู

ปวยแตละราย” ไมเคิล แอตแลน รองศาสตราจารยคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัย Pierre et Marie Curie และ

ศัลยแพทยตกแตงประจําโรงพยาบาล Tenon Hospital (Assistance Publique-Hopitaux de Paris) กลาว “และ

ที่สําคัญคือ ขอมูลความปลอดภัยของถุงเตานมเทียมแบบผิวทรายก็เป็นที่ทราบกัน เราจึงไมแนะนําใหผาตัดถอด

ออก โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อประเมินจากความเสี่ยงที่การถอดออกอาจมีตอผูปวย”

แอลเลอรแกนมีความตัง้ใจที่จะเขารวมการประชุมทางวิทยาศาสตรที่ ANSM จะจัดขึ้นในชวงตนเดือนกุมภาพันธปี

หน า โดยการประชุมน้ีจะเป็นเวทีนําเสนอชุดขอมูลและหลักฐานพิสูจนทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับถุงเตานมเทียมแบบ

ผิวทราย ทัง้ยังจะเปิดโอกาสใหผูมีสวนไดเสียทุกรายไดรวมหารือในเรื่องน้ีดวย

“ความปลอดภัยตอผูปวยและคุณภาพของผลิตภัณฑคือสิ่งที่แอลเลอรแกนใหความสําคัญมากที่สุด แอลเลอรแกน
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ดําเนินการอยางจริงจังในเรื่องน้ี และมีความตัง้ใจที่จะมีสวนรวมกับผูมีสวนไดเสียทุกราย เพื่อทําใหมัน่ใจวาพวกเขา

จะไดรับทราบขอมูลที่เป็นปัจจุบันที่สุด” ชารลส ฮิวจ-โจนส ประธานเจาหน าที่ฝ ายการแพทยของแอลเลอรแกน

กลาว “เราพรอมปฏิบัติตามขอกําหนดทางการกํากับดูแลทัง้หมดอยางเขมงวด เชนเดียวกับหลักฐานทาง

วิทยาศาสตรอันหนักแนน และมาตรฐานสูงสุดในอุตสาหกรรม”

ทัง้น้ี แอลเลอรแกนเตรียมขอการรับรองจากทาง GMED เพื่อติดเครื่องหมายมาตรฐาน CE Mark อีกครัง้ และ

วางแผนที่จะยื่นคํารองเพื่อสรางหลักประกันวา ผูปวยจะสามารถเขาถึงผลิตภัณฑที่ศัลยแพทยไววางใจ

นอกจากน้ี GMED ไดรับการรับรองการตออายุเครื่องหมายมาตรฐาน CE Mark สําหรับถุงเตานมเทียมแบบผิวเรียบ

ของแอลเลอรแกนเป็นที่เรียบรอยแลว โดยถุงเตานมเทียมแบบผิวเรียบนัน้ไมไดรับผลกระทบและยังสามารถจัด

จําหนายใหกับผูปวยไดตามปกติ ขณะเดียวกัน การจําหนายผลิตภัณฑในสหรัฐอเมริกาไมจําเป็นตองไดรับมาตรฐาน

CE Mark ดังนัน้จึงไมสงผลกระทบตอการจัดจําหนาย

เกี่ยวกับแอลเลอรแกน

แอลเลอรแกน (NYSE: AGN) เป็นผูนําดานเภสัชกรรมระดับโลก ซึ่งมีสํานักงานใหญอยูในกรุงดับลิน ประเทศ

ไอรแลนด บริษทัมุงมัน่พัฒนา ผลิต และจัดจําหนายเภสัชภัณฑ อุปกรณ ชีวภัณฑ เครื่องมือศัลยกรรม และ

ผลิตภัณฑดานเวชศาสตรฟ้ืนฟู เพื่อผูปวยทัว่โลก

แอลเลอรแกนวางตลาดแบรนดชัน้นําและผลิตภัณฑชัน้ยอดสําหรับระบบประสาทสวนกลาง การดูแลดวงตา

เวชศาสตรความงามและผิวพรรณ วิทยาทางเดินอาหาร สุขภาพสตรี ศัลยศาสตรทางเดินปัสสาวะ และการรักษา

อาการติดเชื้อ

แอลเลอรแกนเป็นผูนําอุตสาหกรรมในดานวิทยาศาสตรแบบเปิด (Open Science) ซึ่งเป็นตนแบบของการวิจัยและ

พัฒนา อีกทัง้เป็นตัวกําหนดแนวทางในการบงชี้และพัฒนาแนวคิดและนวัตกรรมใหม ๆ เพื่อการดูแลรักษาผูปวยที่ดี

ยิ่งขึ้น ดวยแนวทางดังกลาว แอลเลอรแกนจึงไดสรางโปรแกรมการพัฒนาที่ครอบคลุมที่สุดในวงการเภสัชกรรม

ความสําเร็จของแอลเลอรแกนไดรับแรงผลักดันจากความมุงมัน่ของพนักงานทัว่โลกที่มีความชัดเจนกับชีวิต (Bold

for Life) โดยเราไดรวมกันสรางสะพาน ปลุกพลังความคิด ลงมือทํา และผลักดันผลลัพธใหกับลูกคาและผูปวยทัว่

โลก ดวยการทําสิ่งที่ถูกตองอยูเสมอ

ดวยการทําธุรกิจในกวา 100 ประเทศทัว่โลก แอลเลอรแกนมุงมัน่ทํางานรวมกับแพทยผูเชี่ยวชาญ บุคลากรทางการ

แพทย และผูปวย เพื่อสงมอบนวัตกรรมการรักษาที่สามารถชวยใหผูคนทัว่โลกมีชีวิตที่ยืนยาวและแข็งแรงขึ้นในทุก

ๆ วัน

สําหรับขอมูลเพิ่มเติม กรุณาเยี่ยมชมเว็บไซตของแอลเลอรแกนที ่www.Allergan.com



ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต

ขอความในขาวประชาสัมพันธฉบับน้ี ซึ่งอางอิงถึงเหตุการณในอนาคต หรืออื่น ๆ ที่ไมใชขอเท็จจริงในอดีต ถือเป็น

ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณในอนาคต (Forward-Looking Statements) ซึ่งสะทอนถึงมุมมองปัจจุบัน

ของแอลเลอรแกนเกี่ยวกับแนวโนมและขอมูลที่มีอยู ณ วันที่ประกาศขาวประชาสัมพันธฉบับน้ี ผลลัพธที่แทจริงอาจ

แตกตางอยางมากจากการคาดการณปัจจุบันของแอลเลอรแกน โดยขึ้นอยูกับปัจจัยหลายประการที่สงผลกระทบตอ

ธุรกิจของแอลเลอรแกน ปัจจัยเหลาน้ีรวมถึง แตไมจํากัดเพียง ความยากในการคาดการณเวลาหรือผลลัพธของการ

อนุมัติหรือการดําเนินการของ FDA ถามี, ผลกระทบเกี่ยวกับผลิตภัณฑและการกําหนดราคาแขงขัน, การที่

ผลิตภัณฑของแอลเลอรแกนเป็นที่ยอมรับของตลาดและเป็นที่ตองการอยางตอเน่ือง, ผลกระทบที่มีตอผลประกอบ

การทางการเงินของเรา อันเน่ืองมาจากความไมแนนอนเกี่ยวกับเวลาในการขึ้นทะเบียนยาสามัญที่เกี่ยวของกับ

ผลิตภัณฑสําคัญ เชน RESTASIS(R), ความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับการขายธุรกิจ การซื้อธุรกิจ การควบรวม และการ

รวมทุน, ความไมแนนอนเกี่ยวกับโครงการทางการเงิน การลดตนทุนตามที่วางแผนไว การลดหน้ีสินตามที่วางแผน

ไว ความรวมมือทางธุรกิจตามที่วางแผนไว การปรับโครงสราง ตนทุนที่เพิ่มขึ้น และผลกระทบทางดานภาษี, ความ

ยุงยากหรือความลาชาในการผลิต ตลอดจนความเสี่ยงและความไมแนนอนอื่น ๆ ที่มีการอธิบายรายละเอียดในแบบ

แสดงรายการขอมูลที่แอลเลอรแกนยื่นตอคณะกรรมการกํากับหลักทรัพยและตลาดหลักทรัพย ซึ่งรวมถึง แตไม

จํากัดเพียง รายงานประจําปี Form 10-K ของแอลเลอรแกน สําหรับปีที่สิน้สุดวันที่ 31 ธันวาคม 2560 และรายงาน

ประจําไตรมาส Form 10-Q ของแอลเลอร สําหรับงวดสิน้สุดวันที่ 30 มิถุนายน 2561 แอลเลอรแกนไมมีความตัง้ใจ

หรือขอผูกมัดใด ๆ ตอการปรับปรุงขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหลาน้ีใหเป็นปัจจุบัน
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