
Mallinckrodt ประกาศ​ทําขอ​ตก​ลง​กับ

Transimmune AG มุง​ประสาน​ความ​รวม​มือ​ดาน

การ​วิ​จัย Extracorporeal Photopheresis (ECP)

— ความ​รวม​มือ​กับ​ผู​เชี่ยวชาญ​ใน​แวด​วง Photopheresis จะ​ชวย​เพิ่ม​ความ​เขาใจ​เกี่ยว​กับ​ผลก​ระ​ทบ​ของ

Photopheresis ที่​มี​ตอ​การ​ปรับ​สภาพ​ภูมิคุมกัน​ของ​โรค​ที่​อยู​ใน​ขัน้​รุนแรง​และ​วิกฤติ​ —

— ขอ​ตกลง​ประกอบ​ดวย​กิจกรรม​การ​พัฒนา​ระ​บบ Photopheresis รุน​ใหม​รวม​กัน​ ซึ่ง​อาจ​เป็น​ประโยชน​ตอ​ผู​ปวย​ที่

เป็น​โรค​ใน​ระยะ​ตาง​ ๆ —

Mallinckrodt plc (NYSE:MNK) บริษทั​เภสัช​ภัณฑ​เฉพาะ​ทาง​ชัน้​แนว​หน า​ของ​โลก​ ประกาศ​วา​ บริษทั​ได​ทําขอ

ตกลง​ความ​รวม​มือ​ดาน​การ​วิจัย​กับ Transimmune AG บริษทั​ผู​พัฒนา​วิธี​การ​รักษา​ดวย​ภูมิคุมกัน​บําบัด​รูป​แบบ​ใหม​

ๆ โดย​อาศัย​ความ​เขาใจ​ใน​กระบวนการ​ทาง​สรีรวิทยา​ที่​มี​ผล​ตอ​การ​ทํางาน​ของ​เซล​ล antigen-presenting ทัง้​สอง

บริษทั​จะ​รวม​มือ​ดาน​การ​วิจัย​ที่​สามารถ​นําไป​ตอย​อด​เพื่อ​เพิ่ม​ความ​เขาใจ​กลไก​การ​ทํางาน (MOA) ของ​ระ​บบ

Extracorporeal Photopheresis ตลอด​จน​การ​ใช​งาน​ที่​นําไป​สู​การ​พัฒนา​เท​คโน​โลยี Photopheresis รุน​ใหม​ที่​มี

ศักย​ภาพ​ โดย​มี​แผนที่​จะ​ขยาย​ขอบเขต​การ​ใช​งาน​เครื่อง THERAKOS(TM) Photopheresis ของ Mallinckrodt ที่

มี​อยู​ใน​ปัจจุบัน​ ผาน​การ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ใหม​ ๆ

นอก​เหนือ​ไป​จาก​การ​เพิ่ม​ความ​เขา​ใจ​ดาน MOA และ​การ​พัฒนา​แพลตฟอรม​ทาง​เทคโนโลยี​แลว​ ควา​มรวม​มือ​ดาน

การ​วิจัย​รวม​กับ​ผู​เชี่ยวชาญ​ของ Transimmune ยัง​จะ​นํามา​ซึ่ง​ความ​รู​ความ​เขาใจ​เชิง​ลึก​ ที่​สามารถ​ขยาย​ขอบเขต

การ​ใช​งาน​ทาง​คลินิก​สําหรับ​การ​รักษา​โรค​ตาง​ ๆ ที่​เกี่ยวของ​กับ​ระบบ​ภูมิ​คุม​กัน​ ซึ่ง​อาจ​รวม​ถึง​โรค​มะเร็ง​ตอม​น้ําเห​ลือ

งชนิด cutaneous T-cell (CTCL), ภาว​ะ Graft-versus-Host Disease (GvHD), ปฏิกิริยา​ตอ​ตาน​อวัยวะ​ใหม​ และ

โรค​แพ​ภูมิ​ตัว​เอง​ทุก​ชนิด​ โดย​หาก​มี​การ​เผย​แพร​หลัก​ฐาน​ทาง​คลิ​นิก Mallinckrodt จะ​ได​สิทธิ​ทัง้หมด​แต​เพียง​ผู

เดียว​ภาย​ใต​ขอ​ตก​ลง​น้ี

Transimmune กอ​ตัง้​โดย​นพ​.​ริ​ชา​รด เอ​เดล​สัน​ ศาสตราจารย​ดาน​ผิวหนัง​วิ​ทยา​ และ​หัวหน า​ภาค​วิชา​ผิวหนัง​วิ​ทยา​

คณะ​แพทย​ศาสตร​ มหาวิทยาลัย​เยล​ ซึ่ง​เป็น​ผู​บุกเบิก​เรื่อ​ง Photopheresis ทัง้​น้ี​ ดร​.​เอ​เดล​สัน​ใช​เวลา​หลาย​ทศ

ววรษใน​การ​ศึกษา​กลไก​การ​ทํางาน​ของ Photopheresis และ​ได​กอ​ตัง้​บริ​ษทั Transimmune ขึ้น​เพื่อ​แปลง​ขอมูล​เชิง

ลึก​ไป​สู​การ​บําบัด​รักษา​ดวย​วิ​ธี Photopheresis ที่​ดี​ยิ่ง​ขึ้น
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นพ​.​สตี​เวน ​โร​มา​โน​ รอง​ประธาน​บริหาร​ และ​ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​วิทยาศาสตร​ของ Mallinckrodt กลาว​วา

“Mallinckrodt ลงทุน​ใน​สินทรัพย​และ​เทคโนโลยี​ตาง​ ๆ เพื่อ​ขยาย​ขอบเขต​การ​ใช​งาน​ใน​กลุม​อาการ​ที่​มี​ตัว​เลือก​การ

รักษา​น อยห​รือ​จํากัด​ และ​เพื่อ​ใหการ​รักษา​ผู​ปวย​ดอย​โอกาส​ที่​มี​อาการ​ของ​โรค​ใน​ขัน้​รุนแรง​และ​วิกฤติ​ ขอ​ตกลง​น้ี​เป็น

ตัวอยาง​ของ​รูป​แบบ​ความ​รวม​มือ​และ​การ​เป็น​พันธมิตร​กับ​ผู​เชี่ยวชาญ​ดาน​การ​วิจัย​พื้น​ฐาน​และ​การ​วิจัย​ทาง​คลินิก​

เพื่อ​ขยาย​การ​เขา​ถึง​วิทยาศาสตร​และ​เทคโนโลยี​ที่​เป็น​นวัตกรรม​ใน​ดาน​ตาง​ ๆ ที่​ทัง้​สอง​ฝ าย​มี​ผล​ประโยชน​รวม​กัน​

เชน​เดียว​กับ​ที่​เรา​รวม​มือ​เป็น​พันธมิตร​ดาน​การ​วิจัย​กับ​คณะ​แพทย​ศาสตร​ มหาวิทยาลัย​วอ​ชิง​ตัน​ ใน​เซนตหลุยส​ ตาม

ที่​มี​การ​ประกาศ​ไป​เมื่อ​ไม​นาน​มา​น้ี​”

Mallinckrodt และ Transimmune จะ​จัด​ตัง้​คณะ​กรรมการ​กํากับ​ดูแล​รวม​กัน​ ซึ่ง​ประกอบ​ดวย​ตัวแทน​ของ​ทัง้​สอง

บริษทั​เพื่อ​ดู​แล​ ตรวจ​สอบ​ และ​ประสาน​งาน​กิจกรรม​ตาง​ ๆ ภาย​ใต​ขอ​ตกลง​ดัง​กลา​ว

ทัง้​สอง​บริษทั​มี​เป า​หมาย​ที่​จะ​รวม​กัน​ศึกษา​ขอ​ตกลง​ความ​รวม​มือ​เชิง​พาณิชย​ที่​เกี่ยวของ​กับ​ระ​บบ Photopheresis

รุน​ใหม​ของ Mallinckrodt ทัง้​น้ี Mallinckrodt เป็น​ผู​ให​บริการ​ดาน​การ​รักษา​ดวย​วิ​ธี Photopheresis แบบ​ลูปปิด​ที่

ครบ​วงจร​แต​เพียง​ผู​เดียว​ ผาน​ทาง​ระ​บบ THERAKOS(TM) CELLEX(TM) Photopheresis รุน​ลา​สุด

เกี่ยว​กับ Therakos ECP Immunomodulation(TM)

THERAKOS(TM) Photopheresis คือ​ระบบ​เดียว​ใน​โลก​ที่​ผสาน​รวม​การ​ทํางาน​อยาง​ครบ​วงจร​และ​ได​รับ​การ​รับรอง

เพื่อ​ใช​ใน​การ​จัดการ​ระบบ​ภูมิ​คุม​กัน​ดวย ECP ระบบ​ของ​เรา​ถูก​นําไป​ใช​ตาม​ศูนย​การ​แพทย​เชิง​วิชา​การ​ โรง​พยาบาล​

และ​ศูนย​การ​รักษา​ใน​กวา​ 30 ประ​เทศ​ และ​ได​ใหการ​รักษา​ผู​ปวย​กวา​หน่ึง​ลาน​ราย​ทัว่​โลก

ระ​บบ THERAKOS(TM) Photopheresis เป็น​อุปกรณ​เดียว​ที่​ได​รับ​การ​ประ​ทับ​ตรา CE เพื่อ​ใช​ใน​การ​จัดการ​ระ​บบ
ECP

คําเตือน​: กรุณา​อาน​คูมือ​ของ​ผู​ปฏิบัติ​การ​ระ​บบ THERAKOS UVAR XTS หรือ THERAKOS CELLEX

PHOTOPHERESIS กอน​สัง่​ยา​หรือ​จาย​ยา

ขอ​ปฏิบัติ​ใน​การ​ใช​งาน​ระ​บบ THERAKOS(TM) UVAR XTS(TM) /CELLEX(TM):

ขอ​บง​ใช

ระ​บบ THERAKOS(TM) UVAR XTS(TM) และ THERAKOS(TM) CELLEX(TM) Photopheresis มี​ขอ​บง​ใช

เพื่อ​ควบคุม​กระบวน​การ Photopheresis

ขอมูล​ความ​ปลอดภัย​ที่​สําคัญ

ขอ​หาม​ใช

หาม​ใช THERAKOS(TM) Photopheresis ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​ประวัติ​เป็น​โรค​แพ​แสง​ หาม​ใช THERAKOS(TM)



Photopheresis ใน​ผู​ปวย​ที่​ไม​สามารถ​ทน​ตอ​การ​สูญ​เสีย​เลือด​ออก​นอก​รางกาย​ใน​ปริมาณ​มาก​ หรือ​ผู​ปวย​ที่​มี​เซลล

เม็ด​เลือด​ขาว​มาก​กวา 25,000 mm3 หาม​ใช THERAKOS(TM) Photopheresis ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​เลือด​แข็ง​ตัว

ผิด​ปก​ติ​ หรือ​เคย​ผาตัด​มา​ม

คําเตือน​และ​ขอ​ควร​ระ​วัง

การ​รักษา​โดย​ใช​เครื่อง THERAKOS(TM) Photopheresis ควร​ดําเนิน​การ​ใน​สถาน​ที่​ที่​มี​อุปกรณ​การ​แพทย​ฉุกเฉิน

มาตรฐาน​พรอม​เส​มอ​ ควร​เตรียม​สาร​น้ํา สาร​ละ​ลาย​ และ​ของเหลว​ที่​ใช​ทดแทน​และ​/หรือ​เพิ่ม​เลือด​และ​น้ําแก​รางกาย

ให​พรอม​ตลอด​การ​ใช​เครื่อง​ ผู​ที่​รับ​การ​รักษา​ทัง้​ผูชาย​และ​ผู​หญิง​ ควร​ได​รับ​ยาคุ​มก​ําเนิด​ใน​ปริมาณ​ที่​เหมาะ​สม​ทัง้​ใน

ระหวาง​และ​หลัง​เสร็จ​สิน้​กระบวนการ​รักษา​ สวน​ความ​ปลอดภัย​ใน​เด็ก​นัน้​ ยัง​ไม​ได​รับ​การ​ยอม​รับ

เหตุการณ​ไม​พึง​ประ​สง​ค

– อาจ​เกิด​ความ​ดัน​ตํ่าใน​ระหวาง​การ​รักษา​ที่​มี​ความ​เกี่ยวของ​กับ​การ​หมุนเวียน​เลือด​ภายนอก​ราง​กาย​ จึง​จําเป็น​ตอง

เฝ า​ระวัง​อาการ​ของ​ผู​ปวย​อยาง​ใกล​ชิด​ตลอด​กระบวนการ​รักษา​เพื่อ​ป องกัน​ความ​ดัน​ตํ่า

– ผู​ปวย​บาง​ราย​อาจ​มี​อาการ​ไข​ตํ่า ๆ ชัว่คราว​ที่​ 37.​7–38.​9 องศา​เซลเซียส​ (100–102 องศา​ฟาเรนไฮต​) ภาย​ใน​ 6-8

ชัว่โมง​ของ​การ​ให​เลือด​เพื่อ​กระตุน​การ​เพิ่ม​เม็ด​เลือด​ขาว​ การ​เกิด​ผื่น​แดง​ทัว่​รางกาย​ชัว่คราว​อาจ​ทําให​ผู​ปวย​มี​อา​การ

ไข

– ความถี่​ใน​การ​รักษา​บอย​เกิน​กวา​คําแนะนําที่​ระบุ​บน​ฉลาก​ อาจ​สง​ผล​ให​เกิด​ภาวะ​โลหิต​จาง

– การ​ใส​สาย​สวน​ทาง​หลอด​เลือด​ดําอาจ​มี​ความ​เสี่ยง​เล็ก​น อย​ตอ​การ​ติด​เชื้อ​และ​อา​การ​ปวด

กรุณา​อาน​คูมือ​ของ​ผู​ปฏิบัติ​การ​ระ​บบ THERAKOS(TM) Photopheresis อยาง​ละ​เอียด​ เพื่อ​รับ​ทราบ​ขอมูล​ทัง้หมด

เกี่ยว​กับ​ผลิต​ภัณฑ

เกี่ยว​กับ MALLINCKRODT

Mallinckrodt เป็น​ธุรกิจ​ระดับ​โลก​ที่​พัฒนา​ ผลิต​ และ​จัด​จําหนาย​เภสัช​ภัณฑ​และ​โซลูชัน่​รักษา​โรค​เฉพาะ​ทาง​ โดย

เฉพาะ​โรค​ภูมิคุมกัน​และ​โรค​หา​ยาก​ทาง​ประสาท​วิ​ทยา​ วิทยา​รู​มา​ติก​ วัก​กวิ​ทยา​ ระบบ​หาย​ใจ​ และ​จักษุ​วิ​ทยา​ รวม​ถึง

ภูมิคุมกัน​บําบัด​และ​การ​รักษา​ผู​ปวย​ทารก​แรก​เกิด​ภาวะ​วิกฤต​ดาน​การ​หาย​ใจ​ ตลอด​จน​ยา​ระงับ​ปวด​และ​การ​หาม

เลือด​ จุด​แข็ง​ของ​บริษทั​คือ​ ศักยภาพ​ใน​การ​จัดหา​และ​จัดการ​วัตถุดิบ​และ​เคมี​เฉพาะ​ทาง​ที่​มี​การ​ควบคุม​เขม​งวด​ รวม

ถึง​ศักยภาพ​ใน​การ​คิดคน​และ​ผลิต​ ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ Mallinckrodt ได​ที ่www.mallinckrodt.com

Mallinckrodt ใช​เว็บไซต​เป็น​ชอง​ทางใน​การ​เผย​แพร​ขอมูล​ที่​สําคัญ​ของ​บริษทั​ เชน​ ขาว​ประชา​สัมพันธ​ เอกสาร

นําเสนอ​นัก​ลง​ทุ​น ​และ​ขอมูล​การ​เงิน​อื่น​ ๆ นอกจาก​น้ี​ บริษทั​ยัง​ใช​เว็บไซต​เพื่อ​ให​บุคคล​ทัว่ไป​สามารถ​เขา​ถึง​ขอมูล

เรง​ดวน​เกี่ยว​กับ​บริษทั​ได​กอ​น ​หรือ​ใช​แทน​การ​เผย​แพร​ขาว​ประชา​สัมพันธ​ หรือ​เอกสาร​ที่​ยื่น​ตอ​คณะ​กรรมการ​กํากับ

หลัก​ทรัพย​และ​ตลาดหลักทรัพย​ของ​สห​รัฐ (SEC) ที่​เปิด​เผย​ขอมูล​เดียว​กัน​ ดัง​นัน้​ นัก​ลงทุน​จึง​ควร​เขาไป​ที่​หน า​นัก



ลงทุน​สัมพันธ​ของ​เว็บไซต​เพื่อ​ดู​ขอมูล​ที่​สําคัญ​และ​เรง​ดวน​ นอกจาก​น้ี​ ผู​เขา​ชม​เว็บไซต​ยัง​สามารถ​ลง​ทะเบียน​เพื่อ​รับ

อีเมล​อัต​โน​มัติ​ และ​ประกาศ​อื่น​ ๆ ที่​จะแจง​เตือน​เมื่อ​มี​ขอมูล​ใหม​เผย​แพร​บน​หน า​นัก​ลงทุน​สัมพันธ​ของ​เว็บ​ไซ​ต

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

เอกสาร​เผย​แพร​ฉบับ​น้ี​ประกอบ​ดวย​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​เกี่ยว​กับ​ความ​รวม​มือ​กับ

Transimmune AG ซึ่ง​รวม​ถึง​การ​คาด​การณ​เกี่ยว​กับ​การ​ศึกษา​วิจัย​และ​แผนการ​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ใน​อนาคต​ การ

จัดการ​ทางการ​คา​ และ​ผลก​ระ​ทบ​ที่​อาจ​เกิด​ขึ้น​กับ​ผู​ปวย​ ขอความ​เหลา​น้ี​ตัง้​อยู​บน​สมมติฐาน​เกี่ยว​กับ​ปัจจัย​ที่​สําคัญ

หลาย​ประ​การ​ ดัง​ตอ​ไป​น้ี​ ซึ่ง​อาจ​ทําให​ผลลัพธ​ที่​เกิด​ขึ้น​จริง​แตก​ตาง​อยาง​มาก​จาก​ที่​ระบุ​ใน​ขอความ​มี​ลักษณะ​เป็นการ

คาด​การณ​: ผล​การ​ทดลอง​ทาง​คลิ​นิ​ค ความ​ไม​แนนอน​เกี่ยว​กับ​การ​วิจัย​และ​การ​พัฒนา​ กฎ​ระเบียบ​และ​ขอ​กําหนด​อื่น​

ๆ ที่​นา​พอ​ใจ​, การ​ดําเนิน​การ​ของ​องคกร​กํากับ​ดูแล​และ​หนวย​งาน​รัฐบาล​อื่น​ ๆ, การ​เปลี่ยนแปลง​ใน​ขอ​กฎหมาย​และ

กฎ​ระเบียบ​, ประเด็น​เกี่ยว​กับ​คุณภาพ​ผลิต​ภัณฑ​ การ​ผลิต​ หรือ​การ​จัด​สง​ หรือ​ความ​ปลอดภัย​ของ​ผู​ปวย​, และ​ความ

เสี่ยง​อื่น​ ๆ ที่​ระบุ​และ​อธิบาย​ราย​ละเอียด​ใน​สวน​ “ปัจจัย​เสี่ยง​” ของ​รายงาน​ประจําปี​ลาสุด​บน​แบบ​ฟอรม 10-K และ

เอกสาร​อื่น​ ๆ ของ Mallinckrodt ที่​ยื่น​ตอ SEC ซึ่ง​ทัง้หมด​น้ี​มี​อยู​บน​เว็บไซต​ของ​บริษทั​ ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ

เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ซึ่ง​จัด​ทําขึ้น​ ณ ที่​น้ี​ กลาว​ถึง​ ณ วัน​ที่​ที่​เกี่ยว​ของ​ และ Mallinckrodt ไม​ขอรับ​ผิด​ชอบ

ใน​การ​ปรับปรุง​หรือ​แกไข​ขอความ​ที่​มี​ลักษณะ​เป็นการ​คาด​การณ​ใน​อนาคต​ ไม​วา​จะ​มี​ขอมูล​ใหม​ เหตุการณ​ใน​อนาคต​

และ​ความ​เคลื่อนไหว​อื่น​ใด​เกิด​ขึ้น​หรือ​ไม​ก็​ตาม​ เวน​แต​กฎหมาย​กําหนด
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Mallinckrodt, เครื่องหมาย​ตรา​สิน​คา “M” และ​ตรา​สัญลัก​ษณ Mallinckrodt Pharmaceuticals เป็น

เครื่องหมายการคา​ขอ​งบ​ริ​ษทั Mallinckrodt ตราสิน​คา​อื่น​ ๆ เป็น​เครื่องหมายการคา​ขอ​งบ​ริ​ษทั Mallinckrodt หรือ
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