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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA TEKSTUROWANYCH IMPLANTOW i
EKSPANDEROW TKANKOWYCH PIERSIH FIRMY ALLERGAN

Szanowni Panstwol

Firma Allergan informuje o zawieszeniu sprzedazy i wycofaniu z obrotu na rynkach
europejskich teksturowanych implantéw piersi i ekspanderéw tkankowych ze skutkiem
natychmiastowym.

Decyzja o zawieszeniu sprzedazy i wycofaniu z obrotu teksturowanych implantow piersi i
ekspanderow tkankowych podjeta zostata w zwigzku z wygasnieciem waznosci certyfikatu
CE i wystosowaniu wezwania do obowigzkowego wycofania z obrotu implantoéw piersi i
ekspanderéw tkankowych przez agencje Agence Nationale de Sécurité du Médicament
(ANSM).

Mimo, ze firma Allergan nie zgadza sie z zasadnoscig wezwania przekazanego przez ANSM,
Spétka w petni wspdlpracuje z wyzej wymienionym urzedem. Firma Allergan jest przekonana
o przewadze korzysci nad ryzykiem w odniesieniu do wytwarzanych przez nig implantow
piersi. Wezwanie wystosowane przez ANSM oraz podjete w zwigzku z nim aktywnosci nie sa
poparte zadnymi nowymi dowodami naukowymi dotyczacymi tych produktéw. Ponadto
agencja ANSM nie okreslita zadnego bezposredniego zagrozenia dla zdrowia pacjentek,
ktorym wszczepiono teksturowane implanty piersi.

Jednoczesnie cheielibysmy poinformowac, ze jednostka notyfikowana GMED odnowita
waznos¢ certyfikatu CE dla gtadkich implantéw piersiowych firmy Allergan. Wyzej
wymienione dziatania nie dotycza implantdw gltadkich, ktdre pozostajg dostepne dla
pacjentek.

Bezpieczenstwo pacjentow i jakosc produktéw to najwyzsze priorytety firmy Allergan. Firma
Allergan czuje sie zobowigzana do zapewnienia, ze wytwarzane przez nig teksturowane
implanty piersi i ekspandery tkankowe cechuja sig Scislg zgodnoscig ze wszystkimi wymogami
regulacyjnymi i sg oparte na najbardziej rygorystycznych dowodach naukowych oraz
najwyzszych standardach branzowych. Firma Allergan podcheodzi do tej sytuacji bardzo



powaznie | zobowigzuje sie do informowania na biezaco wszystkich zainteresowanych stron,
w miare jak dostepnych bedzie wigcej informacji.

Allergan bedzie kontynuowaé wysitki zmierzajgce do odnowienia przez GMED waznosci
oznaczenia CE, oraz planuje apelacje w celu zapewnienia pacjentkom dostepu do produktéw
polecanych przez ich chirurgéw.

Co wazne, profil bezpieczenstwa teksturowanych implantéw piersi jest znany, a ich
chirurgiczne usunigcie na podstawie samej tej informaciji nie jest zalecane, zwlaszcza biorgc
pod uwage znane zagrozenia, jakie taki zabieg moze stwarzac dla pacjentek.

W ramach podijetych $rodkéw ostroznosci, prosimy o niezwloczne wstrzymanie obrotu/
stosowania implantéw piersi i ekspanderéw tkankowych bedacych w Panstwa posiadaniu.

Jednoczesnie chcielibySmy poinformowac, iz generalnym dystrybutorem implantow
teksturowanych firmy Allergan w Polsce jest firma HAMMERmed Medical Polska Sp. z 0.0.
Sp.k., ktéra bedzie kontaktowaé sie z Panstwem, w celu ustalenia dalszych aktywnosci w
zakresie zwrotu implantéw teksturowanych firmy Allergan wprowadzonych do obrotu na
terytorium Polski.

Osoba do kontaktu:

Justyna Blaszczyk

HAMMERmMed Medical Polska Sp. z 0.0. Sp.k.
ul. Kopciriskiego 69/71

90-032 Lodz

tel.42 639 10 10

Z powazaniem,

-
Jakub onowicz
Senigr Regulatory Affairs

nSp.z0.0.



