
แอ​ลเลอ​รแก​น ​ระงับ​การ​ขาย​และ​ถอด​ถุง​เตา​นม​เทียม

แบบ​ผิว​ทราย​ออก​จาก​ตลาด​ยุโรป​ชั่ว​ครา​ว

– ดําเนิน​การ​สืบ​เน่ืองจาก​การ​ที่​หนังสือ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE Mark หมด​อา​ยุ​ และ​คําสัง่​บังคับ​เรียก​คืน​จาก​สํานัก​งาน
Agence Nationale de Securite du Medicament (ANSM) –

แอ​ลเลอ​รแกน (Allergan) (NYSE: AGN) บริษทั​ชีว​เภสัช​ภัณฑ​ชัน้​นําของ​โลก​ ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ ทาง​บริษทั​ได

ระงับ​การ​ขาย​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว​ทร​าย (textured) และ​ถุง​ขยาย​เน้ือเยื่อ​เป็นการ​ชัว่​คราว​ และ​ขณะ​น้ี​กําลัง​ดําเนิน

การ​ถอด​ผลิตภัณฑ​เหลา​น้ี​ออก​จาก​ตลาด​ยุ​โร​ป โดย​การ​ตัดสิน​ใจ​ถอด​ผลิตภัณฑ​ดัง​กลาว​สืบ​เน่ือง​มา​จาก​คําสัง่​บังคับ

เรียก​คืน​ของ​สํานัก​งาน Agence Nationale de Securite du Medicament (ANSM) ซึ่ง​เป็น​หนวย​งาน​กํากับ​ดูแล

ของ​ฝรัง่เศส​ ขณะ​ที่​การ​ระงับ​การ​ขาย​ชัว่คราว​น้ี​มี​ขึ้น​หลัง​หนังสือ​รับรอง​มาตร​ฐาน CE Mark ที่ทาง​บริษทั​จด​ทะเบียน

ไว​สําหรับ​ผลิตภัณฑ​เหลา​น้ี​ได​หมด​อา​ยุ​ลง

แม​แอ​ลเลอ​รแกน​ไม​เห็น​ดวย​กับ​คํารอง​ขอ​ของ ANSM แต​บริษทั​ก็​เต็มใจ​ให​ความ​รวม​มือ​อยาง​เต็ม​ที่​ เพราะ​แอ​ลเลอ

รแกน​ให​ความ​สําคัญ​ตอ​ผล​ประโยชน​และ​ความ​เสี่ยง​จาก​การ​ใช​ผลิตภัณฑ​ถุง​เตา​นม​เทียม​ของ​บริษทั​ โดย​คํารอง​ขอ

จาก ANSM และ​การ​ดําเนิน​การ​ของ​บริษทั​ใน​ครัง้​น้ี​ ไม​ได​เป็น​ผล​จาก​หลัก​ฐาน​ทาง​วิทยาศาสตร​ที่​คน​พบ​ใหม​จาก​การ

ศึกษา​ผลิตภัณฑ​เหลา​น้ี​แต​อยาง​ใด​ นอกจาก​น้ี​ ทาง ANSM เอง​ก็​ไม​พบ​ความ​เสี่ยง​ที่​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว​ทราย​มี

ตอ​สุขภาพ​ของ​หญิง​ที่​เขา​รับ​การ​ผา​ตัด

“ถุง​เตา​นม​เทียม​มี​บทบาท​สําคัญ​ตอ​สุขภาพ​กาย​และ​ใจ​ของ​ผู​ปวย​ สําหรับ​ผู​ปวย​หลาย​ราย​ ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว

ทราย​เป็น​ตัว​เลือก​หน่ึง​ที่​สําคัญ​ ที่​บรรดา​ศัลยแพทย​สามารถ​นําไป​ใช​เพื่อ​นําเสนอ​โซลูชัน​ที่​ตรง​กับ​ความ​ตองการ​ของ​ผู

ปวย​แตละ​ราย​” ไมเคิล แอ​ตแล​น ​รอง​ศาสตราจารย​คณะ​แพทย​ศาสตร​ มหา​วิ​ทยา​ลัย Pierre et Marie Curie และ

ศัลยแพทย​ตกแตง​ประจําโรง​พยา​บาล Tenon Hospital (Assistance Publique-Hopitaux de Paris) กลาว​ “และ

ที่​สําคัญ​คือ​ ขอมูล​ความ​ปลอดภัย​ของ​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว​ทราย​ก็​เป็น​ที่​ทราบ​กัน​ เรา​จึง​ไม​แนะนําให​ผาตัด​ถอด

ออก​ โดย​เฉพาะ​อยาง​ยิ่ง​เมื่อ​ประเมิน​จาก​ความ​เสี่ยง​ที่​การ​ถอด​ออก​อาจ​มี​ตอ​ผู​ปวย​”

แอ​ลเลอ​รแกน​มี​ความ​ตัง้ใจ​ที่​จะ​เขา​รวม​การ​ประชุม​ทาง​วิทยา​ศาสตร​ที่ ANSM จะ​จัด​ขึ้น​ใน​ชวง​ตน​เดือน​กุมภาพันธ​ปี

หน า​ โดย​การ​ประชุม​น้ี​จะ​เป็น​เวที​นําเสนอ​ชุด​ขอมูล​และ​หลัก​ฐาน​พิสูจน​ทาง​วิทยาศาสตร​เกี่ยว​กับ​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ

ผิว​ทราย​ ทัง้​ยัง​จะ​เปิด​โอกาส​ให​ผู​มี​สวน​ได​เสีย​ทุก​ราย​ได​รวม​หารือ​ใน​เรื่อง​น้ี​ดวย

“ความ​ปลอดภัย​ตอ​ผู​ปวย​และ​คุณภาพ​ของ​ผลิตภัณฑ​คือ​สิ่ง​ที่​แอ​ลเลอ​รแกน​ให​ความ​สําคัญ​มาก​ที่​สุด​ แอ​ลเลอ​รแกน

https://www.thaimediapr.com/%e0%b9%81%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b9%80%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b9%81%e0%b8%81%e0%b8%99-%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%87%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%82%e0%b8%b2%e0%b8%a2/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b9%81%e0%b8%ad%e0%b8%a5%e0%b9%80%e0%b8%a5%e0%b8%ad%e0%b8%a3%e0%b9%8c%e0%b9%81%e0%b8%81%e0%b8%99-%e0%b8%a3%e0%b8%b0%e0%b8%87%e0%b8%b1%e0%b8%9a%e0%b8%81%e0%b8%b2%e0%b8%a3%e0%b8%82%e0%b8%b2%e0%b8%a2/


ดําเนิน​การ​อยาง​จริงจัง​ใน​เรื่อง​น้ี​ และ​มี​ความ​ตัง้ใจ​ที่​จะ​มี​สวน​รวม​กับ​ผู​มี​สวน​ได​เสีย​ทุก​ราย​ เพื่อ​ทําให​มัน่ใจ​วา​พวก​เขา

จะ​ได​รับ​ทราบ​ขอมูล​ที่​เป็น​ปัจจุบัน​ที่​สุด​” ชา​รลส ฮิ​วจ-โจน​ส ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​การ​แพทย​ของ​แอ​ลเลอ​รแก​น

กลาว​ “เรา​พรอม​ปฏิบัติ​ตาม​ขอ​กําหนด​ทางการ​กํากับ​ดูแล​ทัง้หมด​อยาง​เขม​งวด​ เชน​เดียว​กับ​หลัก​ฐาน​ทาง

วิทยาศาสตร​อัน​หนัก​แน​น ​และ​มาตรฐาน​สูงสุด​ใน​อุตสาห​กร​รม”

ทัง้​น้ี​ แอ​ลเลอ​รแกน​เตรียม​ขอ​การ​รับรอง​จาก​ทาง GMED เพื่อ​ติด​เครื่องหมาย​มาตร​ฐาน CE Mark อีก​ครัง้​ และ

วางแผน​ที่​จะ​ยื่น​คํารอง​เพื่อ​สราง​หลัก​ประกัน​วา​ ผู​ปวย​จะ​สามารถ​เขา​ถึง​ผลิตภัณฑ​ที่​ศัลยแพทย​ไว​วาง​ใจ

นอก​จาก​น้ี GMED ได​รับ​การ​รับรอง​การ​ตอ​อายุ​เครื่องหมาย​มาตร​ฐาน CE Mark สําหรับ​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว​เรียบ

ของ​แอ​ลเลอ​รแกน​เป็น​ที่​เรียบรอย​แลว​ โดย​ถุง​เตา​นม​เทียม​แบบ​ผิว​เรียบ​นัน้​ไม​ได​รับ​ผลก​ระ​ทบ​และ​ยัง​สามารถ​จัด

จําหนาย​ให​กับ​ผู​ปวย​ได​ตาม​ปก​ติ​ ขณะ​เดียว​กัน​ การ​จําหนาย​ผลิตภัณฑ​ใน​สหรัฐอเมริกา​ไม​จําเป็น​ตอง​ได​รับ​มาตร​ฐาน

CE Mark ดัง​นัน้​จึง​ไม​สง​ผลก​ระ​ทบ​ตอ​การ​จัด​จําหนา​ย

เกี่ยว​กับ​แอ​ลเลอ​รแกน

แอ​ลเลอ​รแกน (NYSE: AGN) เป็น​ผูนําดาน​เภสัชกรรม​ระดับ​โลก​ ซึ่ง​มี​สํานักงาน​ใหญ​อยู​ใน​กรุง​ดับ​ลิ​น ​ประเทศ

ไอรแลนด​ บริษทั​มุง​มัน่​พัฒนา​ ผลิต​ และ​จัด​จําหนาย​เภสัช​ภัณฑ​ อุป​กร​ณ ชีว​ภัณฑ​ เครื่อง​มือ​ศัลย​กร​รม​ และ

ผลิตภัณฑ​ดาน​เวชศาสตร​ฟ้ืน​ฟู​ เพื่อ​ผู​ปวย​ทัว่​โลก

แอ​ลเลอ​รแกน​วาง​ตลาด​แบรนด​ชัน้​นําและ​ผลิตภัณฑ​ชัน้​ยอด​สําหรับ​ระบบ​ประสาท​สวน​กลาง​ การ​ดูแล​ดวง​ตา​

เวชศาสตร​ความ​งาม​และ​ผิว​พร​รณ​ วิทยา​ทาง​เดิน​อา​หาร​ สุขภาพ​สตรี​ ศัลยศาสตร​ทาง​เดิน​ปัสสาวะ​ และ​การ​รักษา

อาการ​ติด​เชื้อ

แอ​ลเลอ​รแกน​เป็น​ผูนําอุตสาหกรรม​ใน​ดาน​วิทยาศาสตร​แบบ​เปิด (Open Science) ซึ่ง​เป็นตน​แบบ​ของ​การ​วิจัย​และ

พัฒนา​ อีก​ทัง้​เป็น​ตัว​กําหนด​แนวทาง​ใน​การ​บง​ชี้​และ​พัฒนา​แนวคิด​และ​นวัตกรรม​ใหม​ ๆ เพื่อ​การ​ดูแล​รักษา​ผู​ปวย​ที่​ดี

ยิ่ง​ขึ้น​ ดวย​แนวทาง​ดัง​กลาว​ แอ​ลเลอ​รแกน​จึง​ได​สราง​โปรแกรม​การ​พัฒนา​ที่​ครอบคลุม​ที่สุด​ใน​วงการ​เภสัช​กรร​ม

ความ​สําเร็จ​ของ​แอ​ลเลอ​รแกน​ได​รับ​แรง​ผลัก​ดัน​จาก​ความ​มุง​มัน่​ของ​พนักงาน​ทัว่​โลก​ที่​มี​ความ​ชัดเจน​กับ​ชี​วิต (Bold

for Life) โดย​เรา​ได​รวม​กัน​สราง​สะ​พา​น ​ปลุก​พลัง​ความ​คิด​ ลงมือ​ทํา และ​ผลัก​ดัน​ผลลัพธ​ให​กับ​ลูกคา​และ​ผู​ปวย​ทัว่

โลก​ ดวย​การ​ทําสิ่ง​ที่​ถูก​ตอง​อยู​เส​มอ

ดวย​การ​ทําธุรกิจ​ใน​กวา​ 100 ประเทศ​ทัว่​โลก​ แอ​ลเลอ​รแกน​มุง​มัน่​ทํางาน​รวม​กับ​แพทย​ผู​เชี่ยว​ชาญ​ บุคลากร​ทางการ

แพทย​ และ​ผู​ปวย​ เพื่อ​สง​มอบ​นวัตกรรม​การ​รักษา​ที่​สามารถ​ชวย​ให​ผูคน​ทัว่​โลก​มี​ชีวิต​ที่​ยืนยาว​และ​แข็ง​แรง​ขึ้น​ใน​ทุก​

ๆ วัน

สําหรับ​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ กรุณา​เยี่ยม​ชม​เว็บไซต​ของ​แอ​ลเลอ​รแกน​ที ่www.Allergan.com



ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต

ขอความ​ใน​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ ซึ่ง​อางอิง​ถึง​เหตุการณ​ใน​อนาคต​ หรือ​อื่น​ ๆ ที่​ไม​ใช​ขอ​เท็จ​จริง​ใน​อดีต​ ถือ​เป็น

ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาค​ต (Forward-Looking Statements) ซึ่ง​สะทอน​ถึง​มุม​มอง​ปัจจุบัน

ของ​แอ​ลเลอ​รแกน​เกี่ยว​กับ​แนว​โนม​และ​ขอมูล​ที่​มี​อยู​ ณ วัน​ที่​ประกาศ​ขาว​ประชาสัมพันธ​ฉบับ​น้ี​ ผลลัพธ​ที่แท​จริง​อาจ

แตก​ตาง​อยาง​มาก​จาก​การ​คาด​การณ​ปัจจุบัน​ของ​แอ​ลเลอ​รแก​น ​โดย​ขึ้น​อยู​กับ​ปัจจัย​หลาย​ประการ​ที่​สง​ผลก​ระ​ทบ​ตอ

ธุรกิจ​ของ​แอ​ลเลอ​รแก​น ​ปัจจัย​เหลา​น้ี​รวม​ถึง​ แต​ไม​จํากัด​เพียง​ ควา​มยาก​ใน​การ​คาด​การณ​เวลา​หรือ​ผลลัพธ​ของ​การ

อนุมัติ​หรือ​การ​ดําเนิน​การ​ของ FDA ถา​มี​, ผลก​ระ​ทบ​เกี่ยว​กับ​ผลิตภัณฑ​และ​การ​กําหนด​ราคา​แขง​ขัน​, การ​ที่

ผลิตภัณฑ​ของ​แอ​ลเลอ​รแกน​เป็น​ที่​ยอมรับ​ของ​ตลาด​และ​เป็น​ที่​ตองการ​อยาง​ตอ​เน่ือง​, ผลก​ระ​ทบ​ที่​มี​ตอ​ผล​ประกอบ

การ​ทางการ​เงิน​ของ​เรา​ อัน​เน่ือง​มา​จาก​ความ​ไม​แนนอน​เกี่ยว​กับ​เวลา​ใน​การ​ขึ้น​ทะเบียน​ยา​สามัญ​ที่​เกี่ยวของ​กับ

ผลิตภัณฑ​สําคัญ​ เชน RESTASIS(R), ความ​เสี่ยง​ที่​เกี่ยวของ​กับ​การ​ขาย​ธุรกิจ​ การ​ซื้อ​ธุรกิจ​ การ​ควบ​รวม​ และ​การ

รวม​ทุน​, ความ​ไม​แนนอน​เกี่ยว​กับ​โครงการ​ทางการ​เงิน​ การ​ลด​ตนทุน​ตาม​ที่​วางแผน​ไว​ การ​ลด​หน้ี​สิน​ตาม​ที่​วางแผน

ไว​ ควา​มรวม​มือ​ทาง​ธุรกิจ​ตาม​ที่​วางแผน​ไว​ การ​ปรับ​โครง​สราง​ ตนทุน​ที่​เพิ่ม​ขึ้น​ และ​ผลก​ระ​ทบ​ทาง​ดาน​ภาษี​, ความ

ยุง​ยาก​หรือ​ความ​ลาชา​ใน​การ​ผลิต​ ตลอด​จน​ความ​เสี่ยง​และ​ความ​ไม​แนนอน​อื่น​ ๆ ที่​มี​การ​อธิบาย​ราย​ละเอียด​ใน​แบบ

แสดง​รายการ​ขอมูล​ที่​แอ​ลเลอ​รแกน​ยื่น​ตอ​คณะ​กรรมการ​กํากับ​หลัก​ทรัพย​และ​ตลาด​หลัก​ทรัพย​ ซึ่ง​รวม​ถึง​ แต​ไม

จํากัด​เพียง​ รายงาน​ประ​จําปี Form 10-K ของ​แอ​ลเลอ​รแก​น ​สําหรับ​ปี​ที่​สิน้​สุด​วัน​ที่​ 31 ธันวาคม​ 2​560 และ​รายงาน

ประจําไตร​มาส Form 10-Q ของ​แอ​ลเลอ​ร สําหรับ​งวด​สิน้​สุด​วัน​ที่​ 30 มิถุนายน​ 2​561 แอ​ลเลอ​รแกน​ไมมี​ความ​ตัง้ใจ

หรือ​ขอ​ผูกมัด​ใด​ ๆ ตอ​การ​ปรับปรุง​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​เหลา​น้ี​ให​เป็น​ปัจจุ​บัน

ติด​ตอ​:

Allergan:
นัก​ลง​ทุน​:
Daphne Karydas
(862) 261-8006

Karina Calzadilla
(862) 261-7328

สื่อ​มวล​ชน:
Mark Marmur
+44 7725 758677

Amy Rose
(862) 289-3072
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