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 เพื่อเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
โดยเฉพาะข้อมลูด้านความปลอดภยัของผลิตภัณฑ์สุขภาพและข้อมูลใหม่ ๆ 
ทีเ่กีย่วข้องให้แก่บคุลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพือ่ใช้ประโยชน์
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กองบรรณาธิการ

 สวัสดีท่านผู ้อ่านทุกท่านส�าหรับวารสารฉบับนี้ก็นับเป็นวารสาร 
ฉบับแรกในปีงบประมาณ 2565 ซึ่งในช่วงหลายปีมานี้ทั่วโลกต่างประสบ
ปัญหาเดยีวกนัคอืการแพร่ระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโควดิ-19 อย่างไรกต็าม      
ทุกหน่วยงานและทุกคนต่างต้องปรับตัวเพื่อให้ด�าเนินชีวิตไปตาม
สถานการณ์ แม้การระบาดของโรคอาจท�าให้เกิดข้อจ�ากัดหลายอย่าง          
แต่เหล่าบรรณาธิการยังคงให้ความส�าคัญต่อการติดตามเรื่องราว             
ด้านความปลอดภัย เพือ่น�ามาเผยแพร่ข้อมลูให้เกดิประโยชน์ต่อท่านผูอ่้าน
อยู่เสมอ ซึ่งแน่นอนว่าในครั้งนี้ได้คัดสรรเรื่องราวเนื้อหาสาระที่น่าสนใจ       
ด้านความปลอดภัยมาให้ทุกท่านได้อ่านกันเช่นเคย เริ่มด้วยรายงาน
สัญญาณอันตรายจากองค์การอนามัยโลกเก่ียวกับวัคซีนโควิด ซึ่งเป็น
ผลิตภณัฑ์สขุภาพทีเ่กีย่วได้รบัความสนใจเป็นอย่างมากในปัจจบุนั ต่อการเกดิ 
อาการกลัวแสง และต่อด้วยเนื้อหาการสรุปข่าวที่น่าสนใจเก่ียวกับ 
ความปลอดภัย ในรอบ 3 เดือนที่ผ่านมา โดยได้คัดสรรเรื่องที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยมาให้ทุกท่านได้ทราบ ส�าหรับคอลัมน์กรณีศึกษา
และสอบสวนโรคจะเป็นเร่ืองเก่ียวกับภาวะปากแห้งเหตุน�้าลายน้อย  
โดยเป็นผลข้างเคยีงจากยา trihexyphenidyl ซึง่เป็นยารกัษาโรคพาร์กนิสนั 
และปิดท้ายด้วยบทความเกี่ยวกับระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภายหลัง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ตลาด ระหว่างประเทศสมาชกิของอาเซยีน โดยน�าเสนอ 
การด�าเนินงานของประเทศไทยที่ผ่านมา

  สุดท้ายนี้กองบรรณาธิการหวังว่าผู้อ่านทุกท่านจะได้ประโยชน์จาก
บทความในวารสารฉบบันี ้และขอให้ทกุท่านมคีวามสขุ มสีขุภาพกายและใจ 
ที่แข็งแรง คิดหวังสิ่งใดขอให้สมดั่งความมุ่งมาดปรารถนาทุกประการ

บทบรรณาธิการ

ใบสมัครข่าวสารด้านยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สรุปรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
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บทน�ำ
	 WHO	Uppsala	monitoring	center	(WHO-UMC)	ได้ท�ำกำร

วเิครำะห์ข้อมลูรำยงำนกำรอำกำรไม่พงึประสงค์ของผูป่้วยเฉพำะรำย	

(individual	 case	 safety	 reports	 (ICSRs))	 ของวัคซีนโควิด-19						

ในฐำนข้อมลู	VigiBaseTM	และตรวจจับสญัญำณอนัตรำยจำกกำรใช้ยำ	

ผลจำกกำรวิเครำะห์ค่ำควำมไม่เป็นสัดส่วน	 (disproportionality	

analysis)	ของรำยงำนอำกำรไม่พงึประสงค์พบค่ำควำมไม่เป็นสดัส่วน

ระหว่ำงรำยงำนกำรเกิดอำกำรกลวัแสงกบักำรใช้วคัซนีโควดิ-19	เพิม่ข้ึน	

และเนื่องจำกภำวะต่ำงๆ	 ที่เป็นสำเหตุท�ำให้เกิดอำกำรกลัวแสงนั้น

อำจเป็นภำวะทีร้่ำยแรงและจ�ำเป็นต้องได้รับกำรรกัษำพยำบำลอย่ำง

เหมำะสม(1)	จงึเหน็ควรแจ้งข้อมลูนี	้เพือ่ให้ผูป้ฏบิตังิำนในสถำนพยำบำล	

รับทรำบ	และเฝ้ำระวังเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่ำว	 	

	 วัคซีนโควิด-19	 (COVID-19	 vaccines)	 เป็นวัคซีนเพื่อป้องกัน		

กำรติดเชื้อไวรัสโคโรนำ	(coronavirus	SAR-CoV-2)	หรือที่รู้จักกัน

ในช่ือเช้ือโควิด-19	 โดยได้รับกำรพัฒนำและได้รับอนุมัติทะเบียน

ต�ำรับยำหลำยรูปแบบ	ทั้งชนิด	adenoviral	vector,	mRNA	และ	

inactivated	 virus	 เป็นต้น	 ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับฉีดเพ่ือกระตุ้นให้

ร่ำงกำยสร้ำงภูมิคุ้มกันต่อเชื้อไวรัสดังกล่ำว(2,	3)

	 อำกำรกลัวแสง	(photophobia)	หรอืตำกลวัแสง	คอื	ภำวะทีด่วงตำ	

มีควำมไวต่อแสงมำกผิดปกติหรือไม่สำมำรถทนแสงได้	 โดยภำวะ					

ดังกล่ำวอำจเกี่ยวข้องกับควำมผิดปกติทำงกำยวิภำค	 ดังกรณี		 

ควำมผดิปกตทิีเ่กดิขึน้บรเิวณส่วนหน้ำ	ส่วนหลงั	หรอื	ในกะโหลกศรีษะ	

(intracranial)	เช่น	เส้นประสำทตำอักเสบ	(optic	neuritis)	เยื่อหุ้ม

สมองอักเสบ	(meningitis)	ไมเกรน	(migraine)	รวมถึงในผู้ที่ติดเชื้อ

โควิด-19	บำงรำยก็พบกำรเกิดอำกำรดังกล่ำวได้เช่นกัน(1,	4) 

รำยงำนจำกฐำนข้อมูล WHO VigiBaseTM (1) 
	 จำกฐำนข้อมูล	WHO	VigiBaseTM	 พบรำยงำนกำรเกิด	 photo-

phobia	 ตำมระบบ	MedDRA	 preferred	 term	 ภำยหลังได้รับ						

กำรสร้ำงเสริมภูมิคุ้มกันด้วยวัคซีนโควิด-19	 ชนิด	mRNA-based	

(Pfizer/BioNTech	 และ	Moderna)	 และ	 adenoviral	 vector	

(AstraZeneca	 และ	 Johnson&Johnson)	 จ�ำนวน	 1,247	 ฉบับ				

จำก	 34	 ประเทศ	 ซึ่งมีค่ำสูงกว่ำค่ำทำงสถิติของจ�ำนวนรำยงำนท่ี				

คำดกำรณ์ว่ำจะเกิดขึ้นที่จ�ำนวน	319	ฉบับ	ข้อมูลลักษณะทั่วไปของ				

ผู้ได้รับวัคซีนและเกิดอำกำรพบว่ำร้อยละ	 84	 ของรำยงำนทั้งหมด		

เกดิในเพศหญิง	มเีพยีงร้อยละ	14	ท่ีเกิดในเพศชำย	และอกีร้อยละ	2	

ไม่ระบเุพศ	ส�ำหรบักำรจ�ำแนกตำมอำยพุบว่ำ	ร้อยละ	40	ของจ�ำนวน

รำยงำนมช่ีวงอำย	ุ18	ถึง	44	ปี	และร้อยละ	37	มช่ีวงอำย	ุ45	ถงึ	64	ปี	

พบรำยงำนจ�ำนวน	611	ฉบับ	(ร้อยละ	49)	ที่ระบุครั้งที่ได้รับวัคซีน	

และสำมำรถแบ่งได้เป็นอำกำรไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังจำกได้รับ

วัคซีนเข็มที่	1	จ�ำนวน	551	ฉบับ	และหลังจำกได้รับวัคซีนเข็มที่	2	

จ�ำนวน	60	ฉบับ

	 ส�ำหรับกำรระบุเวลำกำรเกิดอำกำร	(time	to	onset;	TTO)	มี

รำยงำนท่ีระบุข้อมูลดังกล่ำวจ�ำนวน	 806	 ฉบับ	 โดยพบค่ำมัธยฐำน	

(median)	คือวันที่	0	ของกำรได้รับวัคซีน	(ช่วงกำรเกิดอยู่ระหว่ำง	0	

ถึง	118	วนั)	และหำกจ�ำแนกเพิม่เตมิตำมกำรฉดีวคัซีนพบว่ำ	เขม็ท่ี	1	

พบค่ำมัธยฐำนในวันที่	0	(ช่วงกำรเกิดอยู่ระหว่ำง	0	ถึง	33	วัน)	และ

เข็มท่ี	2	พบค่ำมธัยฐำนในวนัท่ี	1	(ช่วงกำรเกดิอยูร่ะหว่ำง	0	ถงึ	29	วนั)	

ในรำยงำน	 จ�ำนวน	 806	 ฉบับดังกล่ำวมีรำยงำนจ�ำนวน	 225	 ฉบับ	

และ	2	ฉบบั	ทีเ่กดิอำกำรภำยหลงักำรได้รบัวคัซนีประเภท	adenoviral	

vector	 เข็มที่	 1	 และภำยหลังเข็มที่	 2	 ตำมล�ำดับ	 และมีรำยงำน

จ�ำนวน	43	ฉบับ	และ	32	ฉบับ	ที่เกิดอำกำรภำยหลังกำรได้รับวัคซีน

ประเภท	mRNA	เข็มที่	1	และภำยหลังเข็มที่	2	ตำมล�ำดับ	

	 จำกรำยงำนทัง้หมดทีจ่�ำนวน	1,247	ฉบบั	พบว่ำมำกกว่ำครึง่หนึง่

ของจ�ำนวนรำยงำน	 (ร้อยละ	 55)	 เป็นรำยงำนประเภทร้ำยแรง							

(serious)	 และเมื่อพิจำรณำถึงควำมเป็นไปได้ของเหตุกำรณ์ร่วม				

พบว่ำมีรำยงำนจ�ำนวน	 172	 ฉบับที่มีเหตุกำรณ์อื่นที่สำมำรถเป็น

สำเหตุในกำรเกิด	photophobia	ได้	เช่น	migraine	headaches,	

meningitis,	neuritis,	ocular	inflammations	เป็นต้น

Uppsala monitoring centre - analyses of report in 
WHO global database: COVID-19 vaccine – photophobia

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ข้อมูลประเทศไทย(2,5)

	 ผลกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบตรวจสอบทะเบียนของ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	พบวัคซีนโควิด-19	 ที่ได้รับ

อนุมัติทะเบียนผลิตภัณฑ์ยำในประเทศไทยจ�ำนวน	6	รำยกำร	ได้แก่	

วัคซีนซิโนแวค	 (CoronaVac)	 วัคซีนแอสตรำเซเนกำ	 (COVID-19	

vaccine	AstraZeneca)	วคัซนีจอห์นสนั	แอนด์	จอห์นสนั	(COVID-19	

vaccine	Janssen)	วัคซีนโมเดอร์นำ	(Spikevax	(ชือ่เดิม:	COVID-19	

vaccine	MODERNA))	วคัซนีซโินฟำร์ม	(COVID-19	vaccine	(vero	

cell),	 Inactivated	 (COVILO))	 และวัคซีนไฟเซอร์	 ไบโอเอ็นเทค	

(COMIRNATYTM)

	 ผลกำรสืบค้นฐำนข้อมลูกำรเฝ้ำระวงัควำมปลอดภยัด้ำนผลติภณัฑ์

สุขภำพ	 (Thai	 VigiBase)	 จำกผลิตภัณฑ์วัคซีนโควิด-19	ณ	 วันท่ี							

15	 กุมภำพันธ์	 2565	พบรำยงำนเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิข้ึนกบั

ระบบกำรมองเห็น	 (eye	 disorders)	 จ�ำนวน	 56	 รำยงำน	 โดยมี									

คู่รำยงำนวัคซีน	กับอำกำรไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับกำรมองเห็น	64	คู่	

แบ่งเป็นรำยงำนจำก	COMIRNATYTM	5	คู่	จำก	CoronaVac	15	คู่	

จำก	COVID-19	vaccine	AstraZeneca	35	คู่	และจำก	Spikevax	

9	 คู่	 ตัวอย่ำงอำกำรที่พบคือ	 blurred	 vision,	 burning	 eyes,							

diplopia,	eye	irritation,	eye	itching,	eye	pain,	eye	swelling,	

unspecified	 visual	 loss,	 vision	 abnormal,	 vision	 blurred	

เป็นต้น	 อย่ำงไรก็ตำมในจ�ำนวนนี้ไม่พบรำยงำนกำรเกิดอำกำร					

photophobia	

	 (หมำยเหต:ุ	รำยงำน	1	ฉบบั	อำจมีอำกำรไม่พงึประสงค์ได้มำกกว่ำ	1	อำกำร	

และอำจมียำที่สงสัยได้มำกกว่ำ	1	รำยกำร)

	 ผลกำรตรวจสอบข้อมูลเอกสำรก�ำกับยำ	 พบข้อควำมค�ำเตือนท่ี

เกีย่วข้องกบัระบบกำรมองเหน็ในเอกสำรก�ำกับยำของวัคซีน	COVILO	

โดยระบวุ่ำเป็นอำกำรไม่พงึประสงค์ทีพ่บน้อยมำก	(rare	ADRs)	ได้แก่	

ปวดตำ	 (ophthalmodynia)	 มองภำพไม่ชัด	 (blurred	 vision)	

ระคำยเคืองตำ	(eye	irritation)	แต่ไม่พบข้อควำมค�ำเตอืนทีเ่กีย่วข้อง

กับระบบกำรมองเห็นส�ำหรับวัคซีนชื่อกำรค้ำอื่น

	 กำรเกิดอำกำรกลัวแสงภำยหลังกำรใช้วัคซีนโควิด-19	 เป็นเพียง

กำรพบสัญญำณเตือนท่ีเกิดจำกกำรวิเครำะห์ข้อมูลรำยงำน	 ICSR					

ในฐำนข้อมูล	 WHO	 VigiBaseTM	 ถึงวันที่	 31	 มีนำคม	 2564															

โดย	 UMC	 เท่ำนั้น	 ซ่ึงข้อมูลดังกล่ำวอำจเปลี่ยนแปลงได้เมื่อได้รับ

รำยงำนเพิม่ขึน้	ผูป้ฏบิตังิำนควรระมดัระวงักำรน�ำเข้ำข้อมลูดงักล่ำว

ไปใช้	 ศูนย์เฝ้ำระวังควำมปลอดภัยด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพเผยแพร่

ข้อมูลนี้เพื่อให้เกิดควำมตระหนักในควำมเสี่ยงของเหตุกำรณ์ไม่พึง

ประสงค์วัคซีนโควิด-19	 ดังกล่ำวหลังยำออกสู่ตลำด	 และคำดว่ำจะ

เป็นประโยชน์ต่อกำรปฏิบัติงำนของบุคลำกรทำงกำรแพทย์
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ข่าวเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์

1. Class 2 medicines recall: Pfizer Ltd, varenicline 

(CHAMPIX) all strengths film-coated tablets, EL (21)

A/25

	 หน่วยงำน	GOV.UK	สหรำชอำณำจกัร	แจ้งกำรเรยีกคนืผลติภัณฑ์ยำ	

varenicline	(CHAMPIX)	รปูแบบ	film	coated	tablets	ของบรษิทั	

Pfizer	 limited	 ทุกรุ่นกำรผลิต	 เน่ืองจำกตรวจพบกำรปนเปื้อน					

ของ	 N-nitroso-varenicline	 เกินกว่ำค่ำมำตรฐำนที่ยอมรับได	้

โดยสำรดังกล่ำวเป็นสำรก่อมะเร็งอำจท�ำให้ผู้ใช้ยำได้รับอันตรำยได้

 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน มีดังนี้

	 product	name:		 CHAMPIX	0.5	mg	

	 	 	 		 	 CHAMPIX	0.5	mg	and	1	mg	

	 	 	 		 	 CHAMPIX	1	mg

 ข้อมลูประเทศไทย :	จำกกำรสบืค้นข้อมลูเบือ้งต้นจำกระบบตรวจ

สอบทะเบยีนของส�ำนักงำนฯ	พบกำรขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์	ดงักล่ำว

ในประเทศไทย	จ�ำนวน	2	ทะเบียน	ได้แก่	

	 1.	 CHAMPIX	(tablets	0.5	mg	and	1	mg)	เลขทะเบียน	1C	

61/51	(N)	

	 2.	 CHAMPIX	(tablets	1	mg)	เลขทะเบยีน	1C	62/51	(N)	

ประจ�าเดือนตุลาคม – ธันวาคม 2564

	 	 โดยส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	 ได้รับแจ้งจำก

บริษัท	 ไฟเซอร์	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 เบ้ืองต้นถึงกำรเรียกเก็บคืน

ผลิตภณัฑ์ดงักล่ำวโดยสมคัรใจ	ในรุน่กำรผลติ	จ�ำนวน	10	รุน่กำรผลติ	

เรียบร้อยแล้ว

[Ref:	 https://www.gov.uk/drug	 device-alerts/class-2-medicines-recall-

pfizer	ltd-champix-all-strengths	film-coated-tablets-el-21-	a-slash-25]

2. Urgent medical device recall Hurricane™ RX biliary 

balloon dilatation catheter

	 หน่วยงำน	Medicines	and	Healthcare	products	Regulatory	

Agency	(MHRA)	ของสหรำชอำณำจักร	ได้แจ้งว่ำ	บริษัท	Boston	

scientific	เรียกคืนผลิตภัณฑ์	Hurricane	RX	balloon	dilatation	

catheter	เนื่องจำกพบกำรสลำยตัวก่อนก�ำหนด

 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนมีดังนี้

	 product	name:	Hurricane	RX	balloon	

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบ

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	พบกำรข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์

ของบริษัท	 บอสตัน	 ไซเอนทิฟิค	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 โดยได้

ด�ำเนินกำรแจ้งรำยงำนกำรด�ำเนินกำรแก้ไขเพื่อควำมปลอดภัย		

ในกำรใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอกประเทศ	 (field	

safety	 corrective	 action	 :FSCA)	 มำยงัส�ำนกังำนคณะกรรมกำร-	

อำหำรและยำ	(อย.)	แล้ว	

[Ref:	https://mhra	gov.filecamp.com/s/E8kPFzZI	pLz0mjbJ/d]

3. Endurant™ and Endurant™ II/IIs stent graft system 

(18 F)

	 หน่วยงำน	MHRA	ของสหรำชอำณำจกัร	ได้แจ้งว่ำบรษิทัเมดโทรนคิ	

เรียกคืนผลิตภัณฑ์	 18	 Fr	 Endurant™	 and	 Endurant™	 II/IIs					

stent	 graft	 systems	 เนื่องจำกมีควำมบกพร่องในขั้นตอน	 graft	

deployment

HPVC
NEWS สรุปข้อมูลความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
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5. Getinge/Datascope/Maquet recalls cardiosave hybrid 

and cardiosave rescue intra-aortic balloon pump     

(IABP) due to reports of fluid leaks

 US.	FDA	ประเทศสหรัฐอเมริกำร	แจ้งว่ำบริษัท	Getinge/Data-

scope/Maquet	ได้เรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์	cardiosave	

hybrid	and	cardiosave	rescue	 intra-aortic	aalloon	pump	

(IABP)	หลำยรุน่กำรผลติ	เนือ่งจำกพบรำยงำนกำรรัว่ซมึของของเหลว

ในอุปกรณ์ของเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	 พบกำรข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์	

cardiosave	intra-aortic	balloon	pump	(hybrid	model)	ของ

บริษัท	เกท์ทิงเก	(ไทยแลนด์)	จ�ำกัด	จ�ำนวน	1	ทะเบียน	โดยพบว่ำ

บริษัทได้รำยงำนกำรด�ำเนินกำรแก้ไขเพื่อควำมปลอดภัยในกำรใช้

เคร่ืองมอืแพทย์ทัง้ในประเทศและนอกประเทศมำยงั	อย.	เรยีบร้อยแล้ว

[Ref:	 https://www.fda.gov/medical-devices/medical	 device	 recalls/get-

ingedatascopemaquet-recalls	cardiosave-hybrid-and	cardiosave-rescue-

intra	aortic-balloon-pump]

6. Medtronic: NIM tivantage EMG endotracheal tube 

FA1218

	 หน่วยงำน	MHRA	ของสหรำชอำณำจกัร	แจ้งว่ำบรษิทัเมดโทรนคิ	

จ�ำกดั	ก�ำลงัเรยีกคนืผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์	NIM	trivantage	EMG	

endotracheal	 tube	 FA1218	 เนื่องจำกพบปัญหำควำมผิดปกติ

เกีย่วกบัวงจรอเิลก็ทรอนคิส์	และกำรเชือ่มต่อของอปุกรณ์เกดิปัญหำ

ท�ำให้หน้ำจอแสดงผลที่ผิดปกติ	 นอกจำกนี้ยังเกิดเสียงสัญญำณดัง

รบกวนที่ผิดปกติ

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	 พบกำรข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์			

NIM	 trivantage	 EMG	 endotracheal	 tube	 5.0	mm	 I.D.X										

6.5	mm	O.D.	ของบริษัท	เมดโทรนิค	(ประเทศไทย)	จ�ำกัด	จ�ำนวน	

1	 ทะเบียน	 โดยได้รำยงำนกำรด�ำเนินกำรแก้ไขเพื่อควำมปลอดภัย			

ในกำรใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอกประเทศมำยัง	 อย. 

เรียบร้อยแล้ว

[Ref:	https://mhra	gov.filecamp.com/s/3yu	CwuBQt8zEP8sO/d]

 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน มีดังนี้

	 product	 name:18	 Fr	 Endurant™	 and	 Endurant™	 II/IIs	

stent graft systems

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	 พบกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์	

endurant	 II	 stent	 graft	 system:	 bifurcated	 ของบริษัท														

เมดโทรนิค	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 โดยได้ด�ำเนินกำรแจ้งรำยงำน								

กำรด�ำเนินกำรแก้ไขเพื่อควำมปลอดภัยในกำรใช้เครื่องมือแพทย์						

ทัง้ในประเทศและนอกประเทศ	(FSCA)	มำยงั	อย.	เรียบร้อยแล้ว	

[Ref:	https://mhra	gov.filecamp.com/s/AZCCfEaLuz6zWyTF/d]

4. Health product recall duodenovideoscope

	 หน่วยงำน	 Health	 Canada	 ประเทศแคนำดำ	 ประกำศแจ้ง 

กำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์	 TJF-Q180Vs	 duodeno-

videoscope	 ของบริษัท	 Olympus	 เนื่องจำกพบควำมเป็นไปได	้			

ของกำรเกิดสภำพเส่ือมของกำวติดปลำยท่อของเครื่องมือแพทย์						

ดงักล่ำว	ซ่ึงหำกมกีำรใช้อำจมคีวำมเสีย่งต่อกำรปนเป้ือนของเชือ้โรค

ที่เป็นอันตรำยกับผู้ป่วยได้

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	 พบกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์	

EVIS	 EXERA	 II	 duodenovideoscope	OLYMPUS	 ของบริษัท							

โอลิมปัส	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 จ�ำนวน	 1	 ทะเบียน	 โดยบริษัทได้

รำยงำนกำรด�ำเนนิกำรแก้ไขเพือ่ควำมปลอดภัยในกำรใช้เครือ่งมอืแพทย์	

ทั้งในประเทศและนอกประเทศมำยัง	อย.	เรียบร้อยแล้ว

[Ref:	 https://recalls	 rappels.canada.ca/en/alert	 recall/duodenovideo-

scope]
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ข่าวเกี่ยวกับการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัย

1. Tofacitinib (XELJANZ): new measures to minimize 

risk of major adverse cardiovascular events and           

malignancies

 หน่วยงำน	 GOV.UK	 สหรำชอำณำจักร	 แจ้งข้อมูลมำตรกำร					

ควำมปลอดภัยโดยให้ข้อแนะน�ำว่ำไม่ควรใช้ยำ	tofacitinib	ในผู้ป่วย

ที่มีอำยุมำกกว่ำ	 65	 ปี	 ผู ้ที่สูบบุหรี่ในปัจจุบันหรือหรือมีประวัต	ิ								

กำรสูบบุหรี่ในอดีต	 หรือผู้ที่เป็นโรคเก่ียวข้องกับระบบหลอดเลือด			

และหัวใจ	 (เช่น	 โรคเบำหวำน	หรือโรคหลอดเลือดหัวใจ)	 หรือผู้ที่มี

ปัจจัยเสี่ยงต่อกำรเป็นมะเร็ง	 เว้นแต่จะไม่มีทำงเลือกในกำรรักษำ								

ที่เหมำะสม	 เนื่องจำกพบควำมเสี่ยงในกำรเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์

เกี่ยวกับระบบหลอดเลือดและหัวใจรวมถึงกำรเป็นมะเร็ง

	 tofacitinib	 ออกฤทธิ์โดยกำรยับยั้งเอนไซม์	 JAKs	 (Janus-										

associated	 kinases)	 ส่งผลให้ลดกำรท�ำงำนของระบบภูมิคุ้มกัน				

ในร่ำงกำย	 ได้รับกำรขึ้นทะเบียนเพื่อใช้ในกำรรักษำภำวะข้ออักเสบ		

ทีไ่ม่ตอบสนองต่อกำรรกัษำด้วย	methotrexate	และรกัษำโรคล�ำไส้

อักเสบแบบเรื้อรังชนิด	ulcerative	colitis

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบ			

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงำนฯ	พบกำรขึ้นทะเบียนยำ	เซลแจนซ์	

(XELJANZ)	 โดย	 บริษัท	 ไฟเซอร์	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 มีข้อบ่งใช้

ส�ำหรับกำรรักษำผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมำตอยด์ในผู้ใหญ่ท่ีมีควำม

รุนแรงโรคในระดับปำนกลำงถึงรุนแรง	 ที่ไม่ตอบสนองหรือไม่ทนต่อ

กำรรักษำด้วย	methotrexate

	 จำกกำรสุ่มเอกสำรก�ำกบัยำของต่ำงประเทศเบือ้งต้น	พบข้อควำม

ค�ำเตือนควำมเสี่ยงดังกล่ำวแล้ว

[Ref:	 https://www.gov.uk/drug-safety	 update/tofacitinib	 xeljanzv-new-

measures	 to-minimise-risk-of-major	adverse-cardiovascular	events-and-

malignancieshttps://www.nytimes.com/2021/10/09/health/researchers-

find-a-higher	 than-expected-risk	 of	myocarditis-in-young	men-after-full	

vaccination.html]

2. Revisions of precautions: atezolizumab (genetical 

recombination) posted

	 หน่วยงำน	Pharmaceuticals	and	medical	devices	agency	

(PMDA)	ประเทศญี่ปุ่น	แจ้งข้อมูลกำรเปลี่ยนแปลงข้อควำมค�ำเตือน

เพิ่มเติม	 (revisions	 of	 precaution)	 ของยำ	 atezolizumab									

โดยเพิ่มค�ำเตือน/อำกำรไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับกำรเกิด	“scleros-

ing	cholangitis”	ในหัวข้อ	important	precautions	และ	clinical	

significant	adverse	reactions

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนกังำนฯ	พบกำรข้ึนทะเบียน	atezolizum-

ab	(TECENTRIQ)	โดยบริษัท	โรช	ไทยแลนด์	จ�ำกัด	ในประเทศไทย						

โดยเบ้ืองต้นไม่พบว่ำมีข้อควำมค�ำเตือน	 ด้ำนกำรเกิด	 sclerosing	

cholangitis	 อยู่ในเอกสำรก�ำกับยำ	 และยังไม่พบรำยงำนกำรเกิด

อำกำรดังกล่ำวในฐำนข้อมูล	Thai	VigiBase

[Ref:	https://www.pmda.go.jp/files/000243506.pdf]

3. PMDA risk communications: fingolimod hydrochlo-

ride, etc. posted

	 หน่วยงำน	PMDA	ประเทศญีปุ่น่	แจ้งข้อมลูกำรสือ่สำรควำมเส่ียง

ด้ำนยำว่ำก�ำลงัประเมนิควำมเสีย่งของยำ	fingolimod	hydrochloride	

กบัอำกำรไม่พงึประสงค์	thrombocytopenia	และ	severe	disease	

aggravation	 หลังจำกกำรหยุดใช้ยำ	 โดยหำกกำรประเมินเสร็จส้ิน

จะแจ้งข้อมูลผ่ำนทำง	revision	of	precaution	อีกครั้ง	

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจำกระบบ	

ตรวจสอบทะเบยีนของส�ำนกังำนฯ	พบกำรขึน้ทะเบยีนยำ	fingolimod	

(GILENYA®)	 โดยบริษัท	 โนวำร์ตีส	 (ประเทศไทย)	 จ�ำกัด	 และจำก					

กำรสบืค้นข้อมลูในฐำนข้อมลู	Thai	VigiBase	ยงัไม่พบข้อมลู	thrombo-	

cytopenia	และ	severe	disease	aggravation

[Ref:	https://www.pmda.go.jp/english/safety/info	services/drugs/risk	com-

munications/0001.html]
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4. Ceftriaxone and risk of hepatitis and encephalopathy

	 หน่วยงำน	 Therapeutic	 Goods	 Administration	 (TGA)	

ประเทศออสเตรเลียประกำศแจ้งเตือนบคุลำกรทำงกำรแพทย์ให้เพิม่

ควำมระมัดระวังกำรใช้ยำ	 ceftriaxone	 ภำยหลังจำกที่มีกำรเพิ่ม

ข้อควำมค�ำเตือนเกี่ยวกับควำมเสี่ยงของกำรเกิดภำวะตับอักเสบ	

(hepatitis)	และภำวะสมองอักเสบ	(encephalopathy)	ในเอกสำร

ก�ำกับยำของประเทศออสเตรเลยีแล้ว	โดยก่อนหน้ำนี	้TGA	เคยได้รบั

รำยงำนภำวะตับอักเสบ	จ�ำนวน	38	ฉบับ	 และรำยงำนภำวะสมอง

อักเสบ	จ�ำนวน	3	ฉบับ

 ข้อมูลประเทศไทย	 :	 จำกกำรสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจำกระบบ		

ตรวจสอบทะเบยีนของส�ำนกังำนฯ	พบกำรขึน้ทะเบยีนของผลติภัณฑ์	

ยำ	ceftriaxone	จ�ำนวน	43	ทะเบียน	จำกกำรตรวจสอบในเอกสำร

ก�ำกับยำ	 ceftriaxone	 ของ	 EMA	 ไม่พบข้อควำมค�ำเตือนเก่ียวกับ

ควำมเสี่ยงของกำรเกิดภำวะตับอักเสบและภำวะสมองอักเสบ	 และ

จำกกำรตรวจสอบจำกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 เร่ือง	 ยำท่ี					

ต้องแจ้งค�ำเตือนกำรใช้ยำไว้ในฉลำกและที่เอกสำรก�ำกับยำและ

ข้อควำมของค�ำเตือน	ฉบับที่	61	หัวข้อ	(1.6)	ยำกลุ่มเซฟำโลสปอริน	

(cephalosporins)	 ไม่พบว่ำมีข้อควำมค�ำเตือนเกี่ยวกับภำวะ										

ตับอักเสบและภำวะสมองอักเสบ	 จำกกำรสืบค้นในฐำนข้อมูลของ	

WHO	VigiBaseTM	พบรำยงำนกำรเกิด	hepatitis	และ	encepha-

lopathy	 จำกกำรใช้	 ยำ	 ceftriaxone	 จ�ำนวน	 294	 ฉบับและ									

116	 ฉบับ	 ตำมล�ำดับ	 จำกกำรสืบค้นในฐำนข้อมูล	 Thai	 VigiBase			

พบรำยงำนกำรเกิด	hepatitis	จำกกำรใช้ยำ	ceftriaxone	50	ฉบับ	

ในขณะที่ไม่พบรำยงำนกำรเกิด	encephalopathy

[Ref:	 https://www.tga.gov.au/pUblication	 issue/ceftriaxone-and-risk	

hepatitis-and	encephalopathy]
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ภำวะปำกแห้งเหตุน�้ำลำยน้อย ผลข้ำงเคียงจำกยำ trihexyphenidyl 
(xerostomia due to antiparkinson drug)         

	 โรคพำร์กินสันเป็นโรคควำมเสื่อมทำงระบบประสำทส่วนกลำง 

โดยสำเหตขุองกำรเสือ่มยงัไม่ทรำบแน่ชดั	แต่คำดว่ำเกดิจำกกำรเสือ่ม

ของเซลล์ประสำทท่ีผลติสำรโดปำมนี	(dopamine)	บริเวณก้ำนสมอง

ส่วนต้น	(substantia	nigra)	ท�ำให้มกีำรผลติสำรสือ่ประสำท	dopamine	

ที่มีควำมส�ำคัญต่อกำรเคล่ือนไหวของร่ำงกำยลดลงจนไม่เพียงพอ

ส�ำหรับกำรส่งสัญญำณไปยัง	 basal	 ganglia	 หรือศูนย์กำรควบคุม

สมดุลของร่ำงกำย	ซึง่หำกม	ีdopamine	ลดลงประมำณร้อยละ	30-50	

จะท�ำให้เกิดอำกำรเคลื่อนไหวน้อย	 ช้ำ	 สั่น	 แข็งเกร็ง	 และมีปัญหำ 

ในกำรเดิน	

	 ด้ำนกำรวินิจฉัย(1,2,3)	 ในปัจจุบันกำรวินิจฉัยโรคพำร์กินสันอำศัย

ประวัติและกำรตรวจร่ำงกำย	 ยังไม่มีกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรท่ี

ใช้ในทำงเวชปฏิบัติทั่วไปที่มีควำมจ�ำเพำะ	ซึ่งหลักเกณฑ์กำรวินิจฉัย

โรคพำร์กินสันที่เป็นที่ยอมรับในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกในปัจจุบัน	

คอื	เกณฑ์กำรวินิจฉยัของ	United	Kingdom	Parkinson’s	Disease	

Society	Brain	Bank	(UKPDSBB)	กลุม่ยำรกัษำโรคพำร์กนิสนัทีม่ใีช้

ในประเทศไทย	อำทิ	1.	dopamine	precursor	เช่น	levodopa	ซึ่ง

ออกฤทธิโ์ดยกำรทดแทน	dopamine	โดยตรง	2.	dopamine	agonists	

เช่น	bromocriptine	ซึ่งออกฤทธิ์โดยกำรกระตุ้นตัวรับ	dopamine	

ที	่striatal	postsynaptic	neuron	3.	ยำยบัยัง้เอนไซม์	monoamine	

oxidase	type	B	inhibitors	(MAO-B	Inhibitors)	เช่น	selegiline	

ออกฤทธ์ิโดยกำรยับยั้งเอนไซม์	MAO-B	 ซึ่งเป็นเอนไซม์ที่ท�ำหน้ำท่ี

ท�ำลำย	dopamine	ดังนั้น	กำรใช้ยำในกลุ่มนี้	จึงส่งผลให้ระดับของ	

dopamine	ในระบบประสำทส่วนกลำงเพิ่มขึ้น	4.	ยำยบัยัง้เอนไซม์	

catechol-o-methyltransferase	inhibitor	(COMT-inhibitor)	เช่น	

entacapone	 ซ่ึงออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์	 COMT	 เฉพำะภำยนอก

ระบบประสำทส่วนกลำง	5.	anticholinergics	เช่น	trihexyphenidyl	

โดยกลไกกำรออกฤทธิ์ช่วยท�ำให้เกิดควำมสมดุลระหว่ำงสำรสื่อ

ประสำท	 dopamine	 และ	 acetylcholine	 ในระบบประสำท								

ส่วนกลำง	 โดยยำกลุ่มนี้มีข้อแนะน�ำควรหลีกเลี่ยงกำรใช้ยำกลุ่มนี้						

ในผูป่้วยสงูอำย	ุเนือ่งจำกผลข้ำงเคยีงทีพ่บบ่อย	เช่น	ตำพร่ำ	หวัใจเต้นเรว็	

ปัสสำวะล�ำบำก	คลืน่ไส้	ท้องผกู	ปำกแห้งและท�ำให้เพ่ิมควำมเสีย่งใน

กำรเกิดภำวะหลงลืมได้	

      ดร.ภญ.จารี  ลิ้มพันธ์
                                                                                               ภญ.อนัญญา  สองเมือง (โฉมเฉลา)

โรงพยาบาลวารินช�าราบ   

บทน�า รายงานผู้ป่วย

	 ผู้ป่วยหญิงไทยคู่	อำยุ	70	ปี

อาการส�าคัญ (chief complaint)

	 วันที่	22	กันยำยน	2564	ผู้ป่วยมำด้วยอำกำรปำกแห้ง	คอแห้ง	

เป็นแผลร้อนในเรือ้รงั	โดยแจ้งว่ำได้รบัยำ	levodopa/benserazide	

ร่วมกบั	trihexyphenidyl	ในช่วงทีผ่่ำนมำกนิยำแล้วมอีำกำรดงักล่ำว

มำตลอด	เคยเข้ำรับกำรรักษำที่คลินิกเป็นครั้งครำวไม่หำยขำด	และ

ตัดสินใจหยุดยำเองทั้ง	 2	 รำยกำร	 อำกำรจึงหำยไป	 นอกจำกนี้						

ญำติแจ้งว่ำในกำรรักษำครั้งล่ำสุดผู้ป่วยได้รับยำ	 trihexyphenidyl	

อกีครัง้	เมือ่กนิแล้วเกิดอำกำรดังท่ีกล่ำวมำ	และมอีำกำรมอืส่ันมำกขึน้

ประวัติการเจ็บป่วยปัจจุบัน 

	 	วันนี้	(22	ก.ย.	2564)	มำก่อนนัด	แจ้งว่ำหลังเพิ่มยำ	trihexy-

phenidyl	มอีำกำรปำกแห้ง	คอแห้ง	ดงัเดมิแพทย์พจิำรณำลดขนำด

ยำเป็น	trihexyphenidyl	(2mg)	1x2	pc

	 	7	วนัก่อน	เพิม่ขนำด	levodopa/benserazide(200/50mg)	

1/2x4	pc	และเริ่มกำรรักษำด้วย	trihexyphenidyl	(2mg)	1x3	pc	

	 	1	 เดือนก่อน	 แพทย์ระบุผู ้ป่วยเคยทำนยำไม่ทรำบชนิด												

แล้วปำกแห้ง	 จึงหยุดยำเอง	 เริ่มกำรรักษำใหม่ด้วย	 levodopa/

benserazide	(200/50mg)	1/2x2	pc

	 	1	ปีก่อน	ไม่ได้มำตำมนัด	(ขำดกำรรักษำ	14	เดือน)	

ประวัติการเจ็บป่วยในอดีต

	 แพทย์วินิจฉัย	Parkinson’s	disease	และ	essential	tremor

	 	2	ปีก่อน	รับส่งตัวมำจำกรพ.สต.แห่งหนึ่ง	ด้วยมีอำกำรมือสั่น

ท้ัง	 2	 ข้ำงมำประมำณ	 1	 ปี	 (ขวำมำกกว่ำซ้ำย)	 ตักข้ำวหก	 เดินเซ	

แพทย์วนิจิฉยั	Parkinson’s	disease	เริม่กำรรกัษำด้วย	levodopa/

benserazide	(200/50mg)	1/2x2	pc	+	trihexyphenidyl	(2mg)	

1x2	pc	หลังกินยำได้	1	เดือน	ยังคงมีศีรษะสั่น	มือสั่นลดลง	มีอำกำร

คอแห้ง	ปำกเป็นแผลแล้วไปรักษำที่คลินิกและหยุดยำเอง

	 	3	ปีก่อน	มอีำกำรสัน่บรเิวณศรีษะ	ต้นแขน	เสยีงสัน่	ตอนกนิข้ำว	

มีอำกำรมือสั่น	 เดินทรงตัวปกติ	 ไม่มีแขนขำอ่อนแรง	 เคยมีประวัติ

ประสบอุบัติเหตุรถคว�่ำเมื่อ	30	ปีก่อน	แพทย์วินิจฉัยเป็น	essential

tremor 
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ประวัติการใช้ยา

	 	7	วันก่อน	เพิ่มขนำด	levodopa/benserazide	(200/50mg)	1/2x4	pc	และเริ่มกำรรักษำด้วย	trihexyphenidyl	(2mg)	1x3	pc	

	 	1	เดือนก่อน	เริ่มกำรรักษำใหม่ด้วย	levodopa/benserazide	(200/50mg)	1/2x2	pc	

	 	2	ปีก่อน	เริ่ม	levodopa/benserazide	(200/50mg)	1/2x2	pc	+	trihexyphenidyl	(2mg)	1x2	pc	และต่อมำผู้ป่วยขำดกำรรกัษำ

ประวัติการแพ้ยา

	 ปฏิเสธกำรแพ้ยำ

ประวัติทางสังคม/ประวัติส่วนตัว

	 ปฏิเสธกำรดื่มสุรำและสูบบุหรี่

การตรวจร่างกาย PE:

 resting tremor 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการ    -

การวินิจฉัย (diagnosis) 

	 xerostomia	due	to	antiparkinson	drug	(DRP;	adverse	drug	reaction	of	trihexyphenidyl)

การรักษาในครั้งนี้ 

	 พจิำรณำลดขนำดยำ	trihexyphenidyl	ร่วมกับกำรรักษำตำมอำกำรหรอื	palliative	care	โดยปัจจุบันผูป่้วยรำยนีไ้ด้รับยำ	trihexyphenidyl	

(2mg)	1x3	pc	หรือเท่ำกับ	6	mg	ต่อวัน	ดังนั้น	จึงพิจำรณำลดขนำดยำจำก	trihexyphenidyl	(2mg)	1x3	pc	เป็น	trihexyphenidyl	(2mg)	

1x2	 pc	 หรือเท่ำกับ	 4	mg	 ต่อวัน	 และติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์และอำกำรสั่นของผู้ป่วยอย่ำงใกล้ชิดต่อไป	 นอกจำกนี้ผู้ป่วยจ�ำเป็น															

ต้องได้รับกำรรักษำตำมอำกำรร่วมด้วยเพื่อช่วยลดกำรเกิดกำรติดเช้ือรำในช่องปำกตำมค�ำแนะน�ำของ	 Palliative	 care	 network	 of															

Wisconsin(4)	 แนะน�ำให้ใช้	 antimicrobial	mouthwashes	 (alcohol-free),	 chlorhexidine	gluconate	oral	 rinse	หรือ	USP	0.12%						

บ้วนปำกหลังรับประทำนอำหำรเช้ำ	เย็น	เป็นต้น

	 โดยข้อมูลประกอบกำรพิจำณำเลือกกำรรักษำในครั้งนี้มีข้อมูลดังนี้	 ยำ	 anticholinergic	 เป็นยำท่ีมีประสิทธิภำพในกำรลดอำกำรส่ันได้										

ผู้ป่วยรำยนีไ้ด้รบัยำในกลุม่	 anticholinergic	คอื	 trihexyphenidyl	 แล้วเกิดอำกำรปำกแห้ง	 ปำกเป็นแผลเรื้อรัง	 ซึ่งเป็นอำกำรข้ำงเคียงทั่วไป											

ที่สำมำรถเกิดได้ร้อยละ	30-50(5)	โดยมกีลไกกำรเกิดจำกกำรท่ียำไปยบัยัง้กำรจบัของสำรสือ่ประสำท	acetylcholineท่ี	muscarinic	receptors	

ทีต่่อมน�ำ้ลำย(6)	ท�ำให้มกีำรหลัง่ของน�ำ้ลำยลดลงจนเกดิอำกำรข้ำงเคยีงดงักล่ำว	จำก	Pharmacotherapy,	A	Pathophysiologic	Approach(7)	

แนะน�ำหำกเกิดอำกำรข้ำงเคียงจำกยำกลุ่ม	 anticholinergic	 ให้ปรับลดขนำดยำลงหรือหลีกเลี่ยงกำรใช้ยำกลุ่มนี้ในผู้สูงอำยุสอดคล้องกับ

บทควำมของ	Movement	Disorder	Society(8)	และ	Journal	of	Pharmacy	Practice	and	Research	ปี	2017(9)	แนะน�ำให้ลดขนำดยำลง

อย่ำงช้ำ	ๆ	 เพือ่ป้องกนัอำกำรถอนยำหรอืเปลีย่นไปใช้ยำในกลุม่อ่ืนทีไ่ม่มผีลในกำรยบัยัง้	 acetylcholine	 ร่วมกับยำ	 levodopa/benserazide	

เน่ืองจำกในปัจจบุนัยงัไม่มีแนวทำงกำรปรบัลดขนำดยำ	trihexyphenidyl	ในผูป่้วยพำร์กินสนัทีช่ดัเจน	แต่ข้อมลูจำกบทควำมของ	Integrated	

Pharmacy	 Research	 and	 Practice	 ปี	 2018(10)	 และ	 TaperMD(11)	 แนะน�ำให้ปรับลดขนำดยำกลุ่ม	 trihexyphenidyl	 ทีละ	 2-5	mg	 

ในเวลำ	6	สัปดำห์หรือลดขนำดยำลงร้อยละ	50	ภำยในระยะเวลำ	1-2	สปัดำห์	หลงัจำกน้ันให้ลดร้อยละ	25	จำกขนำดยำทีเ่หลอือกี	1-2	สปัดำห์	

รวมเป็นระยะเวลำ	3-4	สัปดำห์	ซึ่งหำกปรับลดขนำดยำแล้วผู้ป่วยไม่มีอำกำรถอนยำ	จึงสำมำรถหยุดยำได้	
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รูปที่ 1 แสดงการประเมินความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออาการไม่พึงประสงค์กับยาที่สงสัย

รูปที่ 2 แสดงความสัมพันธ์การใช้ยาและการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วย

ประเมิน Naranjo’s algorithm

	 จำกกำรประเมนิควำมสมัพนัธ์ระหว่ำงอำกำร	xerostomia	กบัยำทีผู่ป่้วยใช้โดยใช้	Nanranjo’s	algorithm	พบว่ำยำ	levodopa/benserazide	

ประเมินได้	0	คะแนน	(unlikely)	และยำ	trihexyphenidyl	ประเมินได้	9	คะแนน	(definite)	สำมำรถคำดกำรณ์ได้ว่ำอำกำรไม่พึงประสงค์

ของผู้ป่วยรำยนี้เกิดจำกยำ	trihexyphenidyl	มำกกว่ำยำ	levodopa/benserazide	และไม่พบสำเหตุอื่น	ๆ	จึงสำมำรถสรุปได้ว่ำผู้ป่วยรำยนี้

มีภำวะ	xerostomia	ที่เกิดจำก	trihexyphenidyl	จึงออกบัตรแพ้ยำให้กับผู้ป่วย	พร้อมทั้งแนะน�ำ	เกี่ยวกับ	ADR	ของยำที่เกิดขึ้น	และได้ส่ง

รำยงำนไปยังศูนย์เฝ้ำระวังควำมปลอดภัยด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพรำยงำน	HPVC	เลขที่	64033777	

ข้อสรุป/เสนอแนะ  

	 ภำวะ	xerostomia	หรือภำวะน�้ำลำยน้อย	 เนื่องจำกต่อมน�้ำลำยไม่สำมำรถผลิตน�้ำลำยเพื่อใช้ในกำรรักษำควำมชุ่มชื่นในปำกได้	 จึงก่อให้

เกิดอำกำรได้แก่	ปำกแห้ง	คอแห้ง	ปำกเป็นแผลเรื้อรัง	เป็นอำกำรที่เกิดได้จำกกำรได้รับยำ	trihexyphenidyl	ซึ่งเป็นอำกำรข้ำงเคียงทั่วไปที่

สำมำรถเกิดได้ร้อยละ	30-50	โดยมักจะเกิดในผู้ป่วยสูงอำยุ	

	 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นดังกล่ำวจัดเป็น	 type	 A	 (augmented)	 adverse	 drug	 reactions	 ซึ่งเป็นอำกำรที่เกิดจำกฤทธิ์ทำง

เภสัชวิทยำของยำ	อำกำรที่เกิดจะรุนแรงหรือไม่	ขึ้นอยู่กับขนำดของยำ	และกำรตอบสนองของแต่ละบุคคล	type	A	reactions	นี้	สำมำรถ

ท�ำนำยได้ล่วงหน้ำจำกฤทธิ์ทำงเภสัชวิทยำของยำ	อำกำรของผู้ป่วย	type	A	reactions	สำมำรถแก้ไขได้โดยกำรลดขนำดยำหรือเปลี่ยนไปใช้

ยำอื่น	 แม้ว่ำเป็นผลข้ำงเคียงที่พบได้ทั่วไป	 ไม่เป็นอันตรำยร้ำยแรงแต่ส่งผลต่อคุณภำพชีวิตของผู้ป่วย	 และส่งผลกระทบต่อควำมร่วมมือ 

ในกำรใช้ยำ	 เช่น	 หยุดรับประทำนยำเองดังเช่นกรณีนี้ที่ผู้ป่วยหยุดรับประทำนยำ	 trihexyphenidyl	 เองถึง	 2	 ครั้ง	 เนื่องจำกไม่สำมำรถทน 

ผลข้ำงเคียงดังกล่ำวได้และมีผลต่อกำรรักษำ	และควบคุมโรค	
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	 ทั้งนี้	 ปัจจุบันตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	 เรื่อง	 ยำที่ต้องแจ้งค�ำเตือนกำรใช้ยำไว้ในฉลำกและที่เอกสำรก�ำกับยำและข้อควำมของ					

ค�ำเตือน	ไม่พบประกำศค�ำเตือนของยำ	trihexyphenidyl	และกลุ่มยำพำร์กินสัน	อย่ำงไรก็ตำมจำกกำรสุ่มตรวจสอบเอกสำรก�ำกับยำของยำ	

trihexyphenidyl(12,13)	 พบว่ำมีกำรระบุค�ำเตือนที่เกี่ยวข้องภำวะปำกแห้ง	 คอแห้งแล้ว	 โดยจัดอยู่ในกลุ่มอำกำรท่ีเก่ียวข้องกับระบบทำงเดิน

อำหำร	ซึ่งพบได้ร้อยละ	30-50	รวมถึงมีข้อแนะน�ำหำกเกิดอำกำรปำกแห้งมำก	ควรรับประทำนก่อนอำหำร	และอมลูกกวำด	เคี้ยวหมำกฝรั่ง	

หรือดื่มน�้ำ	เพื่อลดอำกำรปำกแห้งกระหำยน�้ำ	

	 ทั้งนี้เภสัชกรควรให้ควำมส�ำคัญกับภำวะนี้	 โดยเข้ำมำมีบทบำทร่วมกับทีมสหสำขำวิชำชีพในกำรประเมินควำมสัมพันธ์กับยำและให ้

ข้อเสนอแนะด้ำนกำรปรับเปลีย่นยำหรอืปรบัขนำดยำ	เช่น	ในกรณนีีค้อืแนะน�ำให้ลดขนำดยำลงอย่ำงช้ำ	ๆ 	เพือ่ป้องกนัอำกำรถอนยำหรอืเปลีย่น

ไปใช้ยำในกลุ่มอื่นที่ไม่มีผลในกำรยับยั้ง	 acetylcholine	 ร่วมกับยำ	 levodopa/benserazide	 นอกจำกนี้ควรมีบทบำทกำรให้ค�ำแนะน�ำ														

อำกำรข้ำงเคยีงทีอ่ำจเกดิขึน้หรอืพบได้บ่อยแก่ผูป่้วย	รวมถงึแนะน�ำวธีบีรรเทำอำกำรเมือ่เกดิปัญหำ	ซึง่หำกเกิดอำกำรต่อเนือ่ง	หรือรบกวนชวิีต

ประจ�ำวัน	ควรแจ้งแพทย์หรือเภสัชกรทรำบ	เพื่อวำงแผนกำรรักษำในผู้ป่วยได้อย่ำงถูกต้องและเหมำะสมต่อไป
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	 ระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภำยหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลำดระหว่ำงประเทศสมำชิกอำเซียน	(ASEAN	post	marketing	alerting	system;	

ASEAN	PMAS)	เป็นระบบกำรแจ้งเตอืนภยัข้อมลูเฝ้ำระวงั	ด้ำนคณุภำพและควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภำพภำยหลงัออกสูต่ลำดระหว่ำง

ประเทศสมำชิกอำเซียน	10	ประเทศ	มีวัตถุประสงค์เพื่อประเทศสมำชิกอำเซียนได้รับกำรแจ้งเตือนภัยด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพได้อย่ำงทันท่วงที

และส่งเสริมศักยภำพในกำรเฝ้ำระวังฯของประเทศสมำชิกดังกล่ำว	ระบบ	PMAS	นี้	ได้เริ่มเป็นโครงกำรน�ำร่อง	เมื่อปี	พ.ศ.2548	โดยประเทศ

สงิคโปร์และประเทศมำเลเซยี	ต่อมำในปี	พ.ศ.2549	ได้ถูกพฒันำเป็นควำมร่วมมอือย่ำงเป็นทำงกำรในประเทศสมำชิกอำเซียน	10	ประเทศ	โดย

ระบบดังกล่ำวนี้เป็นส่วนหนึ่งของข้อตกลงจำกกำรประชุม	ASEAN	consultative	committee	for	standards	and	quality	-	pharmaceu-

tical	products	working	group	(ACCSQ	-	PPWG)(1)

	 ผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ถูกก�ำหนดให้รำยงำน	คือ	ผลิตภัณฑ์ยำแผนปัจจุบัน	(ยำเคมีและชีววัตถุ)	ผลิตภัณฑ์ยำแผนโบรำณ	ผลิตภัณฑ์สมุนไพร	

ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร	และผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง	ต่อมำมีข้อก�ำหนด	ASEAN	agreement	on	medical	device	directive(2)	ได้ก�ำหนดให้

เคร่ืองมอืแพทย์เป็นหนึง่ในผลติภณัฑ์ทีต้่องแจ้งเตอืนภยั	อย่ำงไรกต็ำมขณะนีอ้ำเซยีนอยูร่ะหว่ำงกำรจดัท�ำแบบฟอร์มเพือ่ใช้ในกำรแลกเปลีย่น

ข้อมูลของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์	ส�ำหรับบทควำมนี้จะไม่ครอบคลุมเรื่องเครื่องมือแพทย์	

	 ข้อมลูท่ีแต่ละประเทศต้องรำยงำนแจ้งเตือนภัยต้องเป็นตำมหลกัเกณฑ์และรปูแบบตำมทีร่ะบบ	ASEAN	PMAS	ก�ำหนด	กล่ำวคอื	ให้รำยงำน

ปัญหำผลิตภณัฑ์สขุภำพ	ซึง่น�ำไปสูม่ำตรกำรจดักำรควำมเสีย่งต่ำง	ๆ 	เช่นกำรระงบัทะเบยีนชัว่ครำว	(suspension	of	registration)	กำรยกเลิก

ทะเบียน	 (cancellation	 of	 registration)	 กำรเพิกถอนทะเบียน	 (withdrawal	 of	 product)	 กำรเปลี่ยนแปลงข้อมูลในฉลำก	 (labelling	

change)	กำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกท้องตลำด	(recall	of	product)	กำรจ�ำกัดกำรใช้ผลิตภัณฑ์	 (limitation	of	usage)	กำรจ�ำกัด			

หรอืระงบักำรจ�ำหน่ำย	(limitation/suspension	of	sale)	กำรระงบักำรกระจำยของผลติภณัฑ์	(stop	distribution)	กำรเผยแพร่สือ่/เอกสำร

แจ้งเตอืนภยั	(issuance	of	press	release)	และกำรจับกมุด�ำเนนิคด	ี(seize	and	prosecution)	โดยใช้แบบฟอร์มท่ีก�ำหนด	ซ่ึงมี	2	แบบฟอร์ม	

ได้แก่	แบบฟอร์ม	A	ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์มีชื่อกำรค้ำเพียงชื่อเดียว	และ	แบบฟอร์ม	B	ในกรณีผลิตภัณฑ์มีชื่อกำรค้ำมำกกว่ำ	1	ชื่อ	และใช้ระบบ

จดหมำยอิเล็กทรอนิกส์ในกำรแจ้งเตือนภัย	ตัวอย่ำงกำรแจ้งเตือนภัยตำมระบบ	PMAS	เช่น	รำยงำนผลิตภัณฑ์เสริมอำหำรในประเทศบรูไนที่

พบปัญหำกำรปลอมปนสำรต้องห้ำมทีน่�ำไปสูก่ำรใช้มำตรกำรเรยีกคนืผลติภัณฑ์จำกท้องตลำดและมำตรกำรเพกิถอนทะเบียนผลติภัณฑ์	เป็นต้น

	 ปัญหำผลติภณัฑ์สุขภำพ	ดงักล่ำวข้ำงต้นได้แก่	กำรเกดิเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค์	(adverse	events)	ปัญหำด้ำนคณุภำพ	(quality	defects)	

ซึ่งมีทั้งปัญหำตกมำตรฐำน	 (sub-standard)	 และปัญหำกำรปนเปื้อน	 (contamination)	 นอกจำกนี้ยังครอบคลุมปัญหำกำรปลอมปน 

(adulteration)	 ปัญหำผลิตภัณฑ์ปลอม	 (counterfeit/falsification)	 และปัญหำผลิตภัณฑ์ไม่ได้ข้ึนทะเบียนตำมกฎหมำย	 (unregistered/

unlicensed)	อีกด้วย

	 ระบบกำรแจ้งเตือนภัยน้ีเป็นกำรด�ำเนินกำรโดยหน่วยงำนสำธำรณสุขหลักของประเทศสมำชิกอำเซียนในรูปแบบสมัครใจ	 ซ่ึงแต่ละป ี

จะมีกำรก�ำหนดประเทศผู้ประสำนงำนหลักของระบบ	 (lead	 co-ordinator)	 ท�ำหน้ำที่รวบรวมรำยงำนทั้งหมดที่ได้รับ	 จัดท�ำสรุปรำยงำน 

รำยไตรมำสและรำยปี	เผยแพร่ให้แก่ประเทศสมำชกิอำเซยีนเพือ่ใช้ประโยชน์	รวมทัง้ปรบัปรงุรำยชือ่จดหมำยอเิลก็ทรอนกิส์ของผูป้ระสำนงำน

หลักของแต่ละประเทศ	เพื่อแจ้งเวียนให้ประเทศสมำชิกทรำบ	นอกจำกนี้ยังมีหน้ำที่สรุปรำยงำนประจ�ำปีและรำยงำนควำมก้ำวหน้ำของระบบ	

PMAS	 เสนอในกำรประชุมของคณะท�ำงำนต่ำง	ๆ	ที่เกี่ยวข้อง	 ได้แก่	ASEAN	consultative	committee	 for	standards	and	quality	 -	

ระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภำยหลังผลิตภัณฑ์
สุขภำพออกสู่ตลำด ระหว่ำงประเทศสมำชิกของอำเซียน : 

กำรด�ำเนินงำนของประเทศไทย
ภก.วิทยา ประชาเฉลิม

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หลักเกณฑ์และรูปแบบการด�าเนินงาน ASEAN PMAS

ปีที่ 25 ฉบับที่ 1 เดือนมกราคม-มีนาคม 2565 13
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pharmaceutical	products	working	group	(ACCSQ	-	PPWG),	ASEAN	consultative	committee	for	standards	and	quality	-						

traditional	medicine	and	health	supplements	(ACCSQ	-	TMHS)	และ	ASEAN	consultative	committee	for	standards	and	

quality	-	ASEAN	cosmetic	committee	(ACCSQ	-	ACC)	ทั้งนี้	ในปี	พ.ศ.2565	ผู้ประสำนงำนหลักของระบบ	PMAS	คือประเทศกัมพูชำ

	 ประเทศไทยเริ่มด�ำเนินกำรระบบ	PMAS	อย่ำงเป็นรูปธรรม	โดยมีกำรแจ้งเตือนภัยไปยังอำเซียนตั้งแต่ปี	พ.ศ.	2549	เป็นต้นมำ	และเพื่อให ้

กำรด�ำเนนิงำนเป็นไปตำมวตัถปุระสงค์ของระบบข้ำงต้น	ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ	(อย.)	ได้ก�ำหนดให้	ศนูย์เฝ้ำระวงัควำมปลอดภยั

ด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพ	(Health	product	vigilance	center:	HPVC)	กองยุทธศำสตร์และแผนงำน	(กยผ.)	 เป็นผู้ประสำนหลักของระบบนี้	 

ท�ำหน้ำที่ในกำรแจ้งข้อมูลจำกประเทศไทยไปยังอำเซียนและรับข้อมูลจำกอำเซียนแล้วส่งต่อให้หน่วยงำนที่เกี่ยวข้องใน	 อย.เพ่ือด�ำเนินกำร 

ในส่วนทีเ่กีย่วข้องต่อไป	โดยมกีระบวนกำรไหลเวยีนของข้อมูลรำยงำนกำรแจ้งเตอืนภยัตำมระบบ	PMAS	ภำยใน	อย.ตำมรปูท่ี	1	ซึง่จ�ำแนกเป็น					

2	กระบวนกำร	ได้แก่	(1)	กระบวนกำรรับรำยงำนจำกอำเซียน	และ	(2)	กระบวนกำรส่งรำยงำนให้อำเซียน

	 เมื่อศูนย์	 HPVC	 ในฐำนะผู้ประสำนงำนหลักได้รับรำยงำนแจ้งเตือนภัยจำกประเทศอำเซียน	 ศูนย์	 HPVC	 จะน�ำเรื่องเข้ำพิจำรณำในทีม

ตระหนักรูส้ถำนกำรณ์ภยัด้ำนผลติภณัฑ์สขุภำพ	(situation	awareness	team:	SAT)	ผ่ำน	Line	application	เพือ่ตรวจสอบข้อมลูต่ำงๆ	ได้แก่	

ข้อมูลทะเบียน	 ข้อมูลกำรผลิตและน�ำเข้ำ	 ข้อมูลกำรโฆษณำ	 ก่อนสรุปเสนอผู้บริหำร	 อย.	 พิจำรณำสั่งกำรให้หน่วยงำนที่เกี่ยวข้อง																										

ใน	อย.ด�ำเนินกำรอย่ำงเป็นทำงกำร	ตำมข้อเสนอของทีม	ทั้งนี้ทีม	SAT	ประกอบด้วยผู้แทนจำกหน่วยงำนต่ำงๆ	ที่ท�ำหน้ำที่ติดตำม	เฝ้ำระวัง	

ประเมินสถำนกำรณ์	 และประเมินควำมเสี่ยงของเหตุกำรณ์ส�ำคัญต่ำงๆ	 ด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพจำกฐำนข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง	 ครอบคลุมผู้แทน							

กองผลิตภัณฑ์ต่ำงๆ	 กองด่ำนอำหำรและยำ	 กองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น	 (คบ.)																

ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท�ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพ	(ศรป.)	และกองพัฒนำศักยภำพผู้บริโภค	(พศ.)	

	 กรอบแนวทำงกำรด�ำเนินงำนเพื่อลดควำมเสี่ยงเมื่อได้รับข้อมูลแจ้งเตือนภัยจำกอำเซียน	 แบ่งได้เป็น	 2	 กรณี	 คือตรวจพบว่ำผลิตภัณฑ์									

ท่ีเป็นปัญหำมีกำรขึ้นทะเบียน/จดแจ้งในประเทศไทย	 จะมีกำรด�ำเนินกำรตำมมำตรกำรที่เกี่ยวข้อง	 เช่น	 กำรเรียกคืนผลิตภัณฑ์สุขภำพจำก					

ท้องตลำด	 เป็นต้น	 และเม่ือด�ำเนินกำรเรียบร้อยแล้ว	 หน่วยงำนดังกล่ำวจะส่งข้อมูลผลกำรด�ำเนินงำนแจ้งกลับไปยังศูนย์	 HPVC	 กยผ.																			

แต่หำกไม่พบทะเบียนผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวในประเทศไทย	จะด�ำเนินกำรเฝ้ำระวังรูปแบบต่ำงๆ	 เช่น	 เฝ้ำระวังกำรน�ำเข้ำ	ณ	ด่ำนอำหำรและยำ						

เฝ้ำระวังกำรโฆษณำทำงออนไลน์	เป็นต้น	

การด�าเนินงาน ระบบ PMAS ของประเทศไทย

1. กระบวนการรับรายงานจากอาเซียน

 

รูปที่ 1 แสดงการไหลเวียนของข้อมูลรายงานการแจ้งเตือนภัยตามระบบ PMAS ภายใน อย.
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	 เมื่อกองผลิตภัณฑ์ต่ำง	ๆ	รวมทั้งกองด่ำนอำหำรและยำ	ตรวจพบปัญหำของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่เข้ำเกณฑ์ที่ต้องแจ้งเตือนภัยไปยังอำเซียน	

จะรวบรวมข้อมูลบันทึกในแบบฟอร์ม	A	หรือ	แบบฟอร์ม	B	ตำมแต่กรณี	ส่งให้	ศูนย์	HPVC	กยผ.ในรูปแบบเอกสำรรำชกำร	เพื่อให้ศูนย์	HPVC	

ขออนุมัติ	อย.ก่อนส่งข้อมูลไปยังอำเซียน	ผ่ำนทำงจดหมำยอิเล็กทรอนิกส์

	 ผลกำรด�ำเนินงำนระหว่ำงปี	 พ.ศ.	 2562	 –	 2564	 (รูปท่ี	 2	 และ	 3)	 พบว่ำประเทศไทยได้รับรำยงำนจำกอำเซียนจ�ำนวน	 179	 ฉบับ																

(1,229	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)	 รำยงำนของผลิตภัณฑ์ยำแผนปัจจุบันมำกที่สุด	 จ�ำนวน	 66	 ฉบับ	 (733	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)	 รองลงมำคือ																	

เคร่ืองส�ำอำงจ�ำนวน	 65	 ฉบับ	 (263	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)	 ทั้งนี้	 ปัญหำที่พบกับผลิตภัณฑ์สุขภำพจ�ำนวนมำกที่สุด	 คือ	 ปัญหำกำรปลอมปน						

จ�ำนวน	113	ฉบับ	(ร้อยละ	63.13)	ซึ่งในจ�ำนวน	113	ฉบับนี้	มีปัญหำควำมไม่สอดคล้องตำมข้อก�ำหนดมำตรฐำนของเครื่องส�ำอำงที่ก�ำหนด

ร่วมกันในประเทศสมำชิกอำเซียน	 (ASEAN	cosmetic	directive:	ACD)	 เป็นจ�ำนวนมำกที่สุด	คือ	63	ฉบับ	 (ร้อยละ	35.20)	ซึ่งสอดคล้อง						

กับผลกำรด�ำเนินงำนในอดีตในปี	พ.ศ.2549	–	2553	(3)ที่พบปัญหำดังกล่ำว	เป็นจ�ำนวนมำกที่สุด	คือ	510	ฉบับ	(ร้อยละ	50.50)	และสอดคล้อง

กับผลกำรศึกษำจำกรำยงำน	 PMAS	 จำกอำเซียนในปีงบประมำณ	พ.ศ.2560	 ที่กองด่ำนอำหำรและยำได้รับต่อมำจำกศูนย์	 HPVC	 กยผ.(4)													

ซึ่งพบปัญหำดังกล่ำวเป็นจ�ำนวนมำกเช่นกัน	โดยพบกำรปลอมปนสำรห้ำมใช้จ�ำนวน	191	รำยกำรผลิตภัณฑ์	(ร้อยละ	65.64)	

	 ในขณะเดียวกันประเทศไทยได้ส่งรำยงำน	 PMAS	 ให้อำเซียน	 จ�ำนวน	 114	 ฉบับ	 (232	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)	 เป็นรำยงำนของผลิตภัณฑ	์									

ยำแผนปัจจุบันมำกที่สุด	 จ�ำนวน	 79	 ฉบับ	 (144	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)	 รองลงมำคือ	 เครื่องส�ำอำงจ�ำนวน	 33	 ฉบับ	 (84	 รำยกำรผลิตภัณฑ์)						

ส�ำหรับกำรรำยงำนของประเทศไทย	พบว่ำปัญหำทีพ่บมำกทีส่ดุคอื	ปัญหำคณุภำพไม่ผ่ำนมำตรฐำนทีก่�ำหนด	จ�ำนวน	77	ฉบบั	(ร้อยละ	67.54)	

ซึง่สอดคล้องกบัผลกำรด�ำเนนิงำนในอดตีในปี	พ.ศ.2549	–	2553	(3)	ทีพ่บปัญหำคณุภำพไม่ผ่ำนมำตรฐำนท่ีก�ำหนดเป็นจ�ำนวนมำกทีส่ดุเช่นกนั	

จ�ำนวน	65	ฉบับ	(ร้อยละ	71.4)

2. กระบวนการส่งรายงานให้อาเซียน

 

รูปที่ 2 แสดงจ�านวนรายงานของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการแจ้งเตือนภัยระหว่างปี พ.ศ. 2562 – 2564 
จ�าแนกตามการรับและการส่งรายงานของประเทศไทย
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	 โดยสรุประบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภำยหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลำดระหว่ำงประเทศสมำชิกอำเซียน	 เป็นระบบแจ้งเตือนภัยของอำเซียน										

ที่ประเทศไทยใช้เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่ำงประเทศและใช้เป็นข้อมูลประกอบกำรเฝ้ำระวังและจัดกำรควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภำพ				

ภำยในประเทศ	 ในส่วนของประเทศไทยจำกกระบวนกำรด�ำเนินกำรภำยหลังได้รับรำยงำนจำกอำเซียนนั้น	 พบว่ำยังมีโอกำสพัฒนำ																					

ให้มีประสิทธิภำพมำกขึ้น	 กำรส่งข้อมูลรำยงำน	 PMAS	 ไปยังหน่วยงำนท่ีเก่ียวข้องใน	 อย.มีหลำยข้ันตอน	 รูปแบบเป็นทำงกำรอำจ																								

ก่อให้เกิดควำมล่ำช้ำ	 นอกจำกนี้จ�ำนวนข้อมูลปัญหำของผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ส่งให้อำเซียนนั้น	 ยำแผนปัจจุบัน	 เครื่องส�ำอำง	 และผลิตภัณฑ์								

สุขภำพอื่นๆ	 เช่น	 ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร	 สมุนไพร	 ยังมีจ�ำนวนน้อย	 ดังนั้นควรมีกำรศึกษำปัญหำและโอกำสพัฒนำอย่ำงเป็นระบบ	 โดย															

กำรมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจำกทุกหน่วยงำนเพื่อเพิ่มประสิทธิภำพในกำรด�ำเนินงำนเพื่อบรรลุวัตถุประสงค์ของระบบ	PMAS	ต่อไป
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	 2.	 ASEAN	Medical	Device	Directive.	ASEAN	agreement	on	medical	device	directive	[Internet].	Jakarta:	ASEAN;	2015	[cited	2022	Feb	14].	Available	
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รูปที่ 3 แสดงจ�านวนรายการของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการแจ้งเตือนภัย
ระหว่างปี พ.ศ. 2562 – 2564 จ�าแนกตามการรับและการส่งรายงานของประเทศไทย
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