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FIRMA ALLERGAN ZAPEWNIA PACJENTKI | CHIRURGOW O WYSOKIEJ JAKOSCI
| BEZPIECZENSTWIE SWOICH IMPLANTOW PIERSI SPRZEDAWANYCH
| DYSTRYBUOWANYCH NA CALYM SWIECIE

Marlow (Wielka Brytania), 23 grudnia 2011 r. — Firma Allergan, Inc. pragnie zapewni¢ pacjentki i chirurgdéw z catego
Swiata, korzystajacych z implantéw piersi Allergan (NATRELLE™, McGhan™ i CUI™), ze produkty tej firmy nie sa
przedmiotem dochodzenia dotyczgcego implantéw piersi wytwarzanych przez francuskiego producenta Poly
Implant Prosthese (PIP), ktére od niedawna jest prowadzone przez organy regulacyjne w Europie. Wazne jest aby
mie¢ $wiadomos¢, ze na Swiecie istnieje wielu réznych wytwdércéw implantéw piersi. Szczegdlny niepokdj organdw
wtadzy ds. zdrowia budzg implanty piersi wytwarzane przez firme o nazwie Poly Implant Prosthese (PIP). Firma
Allergan przestrzega rygorystycznych procedur dotyczacych badan klinicznych, doktadnie kontroluje procesy
wytwarzania i przestrzega zasad systemu zapewnienia jakosci, jak réwniez realizuje najlepszy w branzy program
nadzoru po dopuszczeniu produktu do obrotu, aby zapewnic¢ najwyzsza jakosé i bezpieczenstwo wyprodukowanych

przez siebie implantow piersi, na ktdrych mogg polegac pacjentki i chirurdzy.

We wszystkich implantach firmy Allergan, wytwarzanych w naszej najnowoczesniejszej fabryce, stosowane s3
silikon i roztwor soli zatwierdzone do stosowania w wyrobach medycznych. Implanty te sg tak zaprojektowane, by
spetniaty wszystkie odpowiednie krajowe i miedzynarodowe normy kontroli jakosci oraz wymagania aktualnych
zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (CGMP). Firma Allergan wiele razy w roku jest poddawana audytom
prowadzonym przez rézne organy regulacyjne, w tym przez europejskie jednostki notyfikowane oraz przez
Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), w celu kontroli przestrzegania wyszystkich majgcych
zastosowanie regulacji i przepiséw prawa, takich jak europejska dyrektywa o wyrobach medycznych, regulacje
i wytyczne amerykanskiej agencji FDA oraz odpowiednie normy Miedzynarodowej Organizacji ds. Standaryzacji
(1ISO), oraz wtasnych wewnetrznych rygorystycznych wymagan firmy. Procedury takie gwarantujg, ze wszystkie
wyroby medyczne firmy Allergan sg wytwarzane w $cisle kontrolowanym srodowisku, oraz ze ustalono i poddano
walidacji proces majacy na celu zapewnienie spdjnosci i jakosci kazdego wyrobu. Caty proces wyprodukowania
implantu piersi Allergan od poczatku do konca zajmuje nawet 12 dni, a implant przechodzi prawie 100 testéw
kontroli jakosci, w tym badanie materiatdw, kontrola i badanie produktu. Takie standardy oznaczaja, ze kazdy

wytwarzany przez nas implant i ekspander tkankowy sg skrupulatnie oceniane pod katem jakosci i trwatosci.

Spetniajac rygorystyczne normy, dazymy do jeszcze wiekszego zaostrzenia wymagan dla swoich produktéow niz
standardowe normy jakosciowe w zakresie oznakowywania, pakowania, dostarczania i $ledzenia dystrybucji
wszystkich naszych produktéw. Do tego typu srodkéw bezpieczenistwa zalicza sie stosowanie zabezpieczen
ujawniajacych slady manipulacji, wdrazanie srodkéw zapobiegawczych i ochronnych, aby unikngé uszkodzenia lub
ingerencji w implanty, oraz utrzymywanie systemow Sledzenia dostaw, dzieki czemu firma Allergan moze sprawniej

powiadamiaé pacjentki o nowych danych dotyczgcych bezpieczeristwa zastosowanych u nich implantéw piersi.
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Implanty piersi Allergan sg z powodzeniem stosowane juz od prawie 50 lat w ponad 60 krajach, a implanty
wypetnione Zzelem s3g najczesciej wybieranymi implantami w skali catego $wiata. Implanty piersi Allergan
wypetnione Zelem przeszty ponadto szeroko zakrojony proces oceny prowadzony przez wiasciwe wtadze ds.
zdrowia na catym swiecie, uzyskaty znak CE i s3 dostepne w Europie od 1997 r. Zatwierdzenie zelowych implantow
piersi przez amerykanska agencje FDA w 2006 r. byto poprzedzone ztozeniem do FDA bogatej puli danych
pochodzacych z prowadzonych przez firme szeroko zakrojonych przedklinicznych testéw wyrobdw,
z zastosowaniem wypetnionych zelem implantdw piersi Allergan u ponad 1 miliona kobiet na catym sSwiecie oraz
z prawie 10-letnich badan klinicznych z udziatem ponad 150 tysiecy kobiet, ktdrym wszczepiono implanty piersi

wypetnione zelem lub solg fizjologiczng, objetych obserwacjg przez ogétem ponad 214 tysiecy osobolat.

Chociaz implanty piersi sg bezpiecznie stosowane juz od poczatkdw lat 60. XX wieku, to postep, jaki dokonat sie w
technologii silikonowej, doprowadzit do wytwarzania implantdéw przy bardziej spdjnych parametrach produkcji.
Implanty firmy Allergan s3 zaawansowane technologicznie i charakteryzujg sie lepszym profilem bezpieczenstwa
dzieki kilku udoskonaleniom w zakresie projektowania produktu oraz sposobu jego wytwarzania, w tym dzieki
zastosowaniu bardziej spoistego zelu silikonowego, dodaniu warstwy barierowej o odmiennym charakterze niz we
wczesniej stosowanych implantach piersi, oraz zastosowaniu grubszej otoczki skonstruowanej, tak aby bez
uszkodzenia wytrzymywata sity 25-krotnie przekraczajgce typowe sity wystepujgce podczas mamografii. Jakos¢
gwarantowana przez implanty piersi Allergan wynika nie tylko z zastosowania zaawansowanego spoistego zelu
silikonowego, ale tez z wyjatkowe] technologii bariery INTRASHIEL™. Otoczka INTRASHIEL™ sktada sie z kilku
bardzo wytrzymatych warstw silikonu stanowigcych bariere ochronng majacg na celu zapobieganie jakimkolwiek

ruchom Zzelu silikonowego.

Implanty piersi wypetnione zelem silikonowym to jedne z najczesciej badanych istniejagcych obecnie wyrobdéw
medycznych — ich bezpieczne stosowanie jest poparte ponad 3 tysigcami recenzowanych i opublikowanych
raportow z badan, w tym z mocno ugruntowanych badan epidemiologicznych. W czerwcu 2011 r. amerykanska
agencja FDA wydata raport z aktualnymi informacjami dla spotecznosci klinicystéw i naukowcéw dotyczacymi
bezpieczenstwa implantéw piersi wypetnionych zelem silikonowym. W raporcie tym potwierdzono, ze implanty

zelowe sg bezpieczne i skuteczne, jesli sg stosowane zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Organy witadzy ds. zdrowia z catego Swiata, pracownicy stuzby zdrowia oraz firma Allergan zdajg sobie sprawe, ze
implanty piersi, zaréwno z solg fizjologiczng, jak i silikonowe, nie s wyrobami na cate zycie i ze jest mozliwe, ze
w pewnym momencie zycia pacjentki bedzie konieczne usuniecie lub wymiana implantu. Firma Allergan popiera
zalecenia wydawane przez organy wtadzy ds. zdrowia na catym swiecie, by lekarze w dalszym ciggu skrupulatnie
monitorowali stan pacjentek z implantami piersi. Zachecamy pacjentki z implantami piersi, aby systematycznie
poddawaty sie rutynowym badaniom lekarskim oraz aby porozmawiaty z lekarzem, jesli podejrzewaja, ze wystapity
u nich nieprawidtowosci. Zachecamy tez kobiety majgce obawy dotyczgce swoich implantow piersi do kontaktu ze

swoim chirurgiem plastycznym.
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Firma Allergan jako swiatowy lider wsrdd producentéw specjalistycznych srodkéw farmaceutycznych i wyrobow
medycznych zobowigzuje sie do zaangazowania w inicjatywe Science of Medical Aesthetics [Nauki Medycyny
Estetycznej], co obejmuje dostarczanie pacjentkom i chirurgom najwyzszej jakosci produktéw oraz wiedzy. Przez
prawie 30 lat wyroby medyczne firmy Allergan wyznaczaty kierunek innowacji w branzy estetyki piersi i
konsekwentnie stanowity wyraz zaangazowania w rozwijanie podstaw naukowych, poprawe bezpieczenstwa i

jakosci implantdéw piersi, jak i samych operacji.

Hi #
Informacje dla redaktoréw
Dalsze informacje:
e Raport ,FDA Update on the Safety of Silicone Gel-Filled Breast Implants” [Aktualne informacje FDA o

bezpieczeristwie implantdow piersi wypetnionych zelem silikonowym] wydany w czerwcu 2011 r. przez

Center for Devices and Radiological Health Division [Centrum ds. Wyrobdw oraz Zdrowia

Radiologicznego] dziatajgce w ramach U.S. Food and Drug Administration [Amerykariska Agencja ds.

Zywnosci i Lekéw].

e Raport ,Safety of Silicone Breast Implants” [Bezpieczeristwo silikonowych implantow piersi] wydany w

1999 r. przez amerykanski Institute of Medicine (IOM) [Instytut Medycyny] dziatajgcy w ramach

National Institute of Health [Narodowy Instytut Zdrowial.
O firmie Allergan, Inc.
Allergan, Inc. to zatozona ponad 60 lat temu wieloprofilowa spotka z branzy medycznej, ktdra zobowigzuje sie do
udostepniania najbardziej wartosciowych osiggnie¢ nauki, do prowadzenia badan rozwojowych oraz dostarczania
nowatorskich i istotnych terapii, aby pomagac ludziom w realizacji ich zyciowego potencjatu. Firma Allergan
obecnie zatrudnia ok. 10 tysiecy wysoko wyspecjalizowanych i utalentowanych pracownikéw, dysponuje
globalnymi mozliwosciami marketingu i sprzedazy dzieki obecnosci w ponad 100 krajach, ma bogate i wciaz
rozwijajgce sie portfolio srodkéw farmaceutycznych, biologicznych, wyrobéw medycznych i produktow
wydawanych bez recepty, firma Allergan dysponuje najnowoczesniejszymi zasobami w zakresie badawczo-
rozwojowym, wytwarzania i nadzoru nad bezpieczenstwem, przez co pomaga milionom pacjentéw wyrazniej
widzie¢, swobodniej sie poruszac i w bardziej petny sposdb wyrazac siebie. Firma Allergan z duma Swietuje 60 lat
postepéw w medycynie od momentu, gdy zaczynata dziatalnos¢ jako firma z branzy okulistycznej, az po dzisiejszg
koncentracje na kilku specjalizacjach medycznych, w tym na okulistyce, neurologii, medycynie estetycznej,
dermatologii medycznej, estetyce piersi, interwencjach w przypadku otytosci i urologii. Firma Allergan jest dumna
takze ze wsprarcia, jakiego udziela pacjentom i lekarzom, ktérzy polegajg na naszych produktach, oraz

pracownikom i spotecznosciom, w ktérych zyjq i pracujg pracownicy firmy Allergan.

Stwierdzenia wybiegajace w przysztos¢
Niniejszy komunikat prasowy zawiera ,stwierdzenia wybiegajgce w przysztos¢”, w tym w szczegdlnosci stwierdzenia
dotyczgce jakosci i bezpieczenstwa produktéw, ich wytwarzania, dziatan niepozadanych, potencjatu rynkowego i

zwigzanego z produktem, dostepnosci produktdw oraz inne stwierdzenia zwigzane z implantami piersi firmy
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Allergan. Stwierdzenia te bazujg na aktualnych oczekiwaniach co do przysztych wydarzen. Jesli zatozenia lezace u
ich podstaw okazg sie niedoktadne lub wystapia nieznane czynniki ryzyka lub niewiadome, rzeczywiste wyniki beda
mogty znacznie sig rézni¢ od oczekiwan i prognoz firmy Allergan. Do takich czynnikéw ryzyka i niewiadomych naleza
m.in. postepy techniczne w dziedzinie implantéw piersi, wyzwania wynikajace z charakteru proceséw regulacyjnych,
wyzwania zwigzane z dopuszczaniem wyrobéw medycznych firmy Allergan do obrotu rynkowego, niespdjnosc
wynikéw terapii u réznych pacjentéw, potencjalne trudnosci w wytwarzaniu wyrobéw medycznych firmy Allergan,
ogdlny stan branzy i rynku wyrobow medycznych, ogdlne warunki gospodarcze oraz przepisy ustawowe
i wykonawcze wptywajgce na operacje na rynku krajowym i rynkach zagranicznych. Dodatkowe informacje
dotyczace tych czynnikdéw ryzyka oraz innych takich czynnikéw mozna znalez¢ w komunikatach prasowych
wydawanych przez firme Allergan oraz w powszechnie dostepnych dokumentach firmy Allergan sktadanych
okresowo amerykanskiej komisji ds. papieréw wartosciowych i gietd (U.S. Securities and Exchange Commission),
w tym w dyskusji zamieszczonej w rozdziale ,Risk Factors” [czynniki ryzyka] w raporcie rocznym firmy Allergan za

rok 2010 na formularzu 10-K oraz w kolejnych raportach kwartalnych na formularzu 10-Q.

2011 Allergan, Inc. Irvine, CA 92612. Znaki ® i ™ nalezg do firmy Allergan Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Dane kontaktowe dla mediow:

Szczegdtowych informacji udzielaja:

Janet Kettels, Allergan kettels janet@allergan.com lub +44 7738 506 476
Caroline Van Hove, Allergan vanhove caroline@allergan.com lub +1-714-227-5911
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