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วัตถุประสงค์
	 เพื่อเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
โดยเฉพาะข้อมลูด้านความปลอดภยัของผลิตภัณฑ์สุขภาพและข้อมูลใหม่ ๆ 
ทีเ่กีย่วข้องให้แก่บคุลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพือ่ใช้ประโยชน์
ทั่วไป

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

88/24 ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
โทร 0-2590-7288, 0-2590-7253, 0-2590-7307
โทรสาร 0-2591-8457

กองบรรณาธิการ

	 สวัสดีท่านผู ้อ่านทุกท่านส�ำหรับวารสารฉบับนี้ก็นับเป็นวารสาร 
ฉบับแรกในปีงบประมาณ 2565 ซึ่งในช่วงหลายปีมานี้ทั่วโลกต่างประสบ
ปัญหาเดยีวกนัคอืการแพร่ระบาดของโรคตดิเชือ้ไวรสัโควดิ-19 อย่างไรกต็าม      
ทุกหน่วยงานและทุกคนต่างต้องปรับตัวเพื่อให้ด�ำเนินชีวิตไปตาม
สถานการณ์ แม้การระบาดของโรคอาจท�ำให้เกิดข้อจ�ำกัดหลายอย่าง          
แต่เหล่าบรรณาธิการยังคงให้ความส�ำคัญต่อการติดตามเรื่องราว             
ด้านความปลอดภัย เพือ่น�ำมาเผยแพร่ข้อมลูให้เกดิประโยชน์ต่อท่านผูอ่้าน
อยู่เสมอ ซึ่งแน่นอนว่าในครั้งนี้ได้คัดสรรเรื่องราวเนื้อหาสาระที่น่าสนใจ       
ด้านความปลอดภัยมาให้ทุกท่านได้อ่านกันเช่นเคย เริ่มด้วยรายงาน
สัญญาณอันตรายจากองค์การอนามัยโลกเก่ียวกับวัคซีนโควิด ซึ่งเป็น
ผลิตภณัฑ์สขุภาพทีเ่กีย่วได้รบัความสนใจเป็นอย่างมากในปัจจบุนั ต่อการเกดิ 
อาการกลัวแสง และต่อด้วยเนื้อหาการสรุปข่าวที่น่าสนใจเก่ียวกับ 
ความปลอดภัย ในรอบ 3 เดือนที่ผ่านมา โดยได้คัดสรรเรื่องที่เกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยมาให้ทุกท่านได้ทราบ ส�ำหรับคอลัมน์กรณีศึกษา
และสอบสวนโรคจะเป็นเร่ืองเก่ียวกับภาวะปากแห้งเหตุน�้ำลายน้อย  
โดยเป็นผลข้างเคยีงจากยา trihexyphenidyl ซึง่เป็นยารกัษาโรคพาร์กนิสนั 
และปิดท้ายด้วยบทความเกี่ยวกับระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภายหลัง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพออกสู่ตลาด ระหว่างประเทศสมาชกิของอาเซยีน โดยน�ำเสนอ 
การด�ำเนินงานของประเทศไทยที่ผ่านมา

 	 สุดท้ายนี้กองบรรณาธิการหวังว่าผู้อ่านทุกท่านจะได้ประโยชน์จาก
บทความในวารสารฉบบันี ้และขอให้ทกุท่านมคีวามสขุ มสีขุภาพกายและใจ 
ที่แข็งแรง คิดหวังสิ่งใดขอให้สมดั่งความมุ่งมาดปรารถนาทุกประการ

บทบรรณาธิการ

ใบสมัครข่าวสารด้านยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สรุปรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ระหว่างปี พ.ศ.2527-2563
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บทน�ำ
	 WHO Uppsala monitoring center (WHO-UMC) ได้ท�ำการ

วเิคราะห์ข้อมลูรายงานการอาการไม่พงึประสงค์ของผูป่้วยเฉพาะราย 

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

ในฐานข้อมลู VigiBaseTM และตรวจจับสญัญาณอนัตรายจากการใช้ยา 

ผลจากการวิเคราะห์ค่าความไม่เป็นสัดส่วน (disproportionality 

analysis) ของรายงานอาการไม่พงึประสงค์พบค่าความไม่เป็นสดัส่วน

ระหว่างรายงานการเกิดอาการกลวัแสงกบัการใช้วคัซนีโควดิ-19 เพิม่ข้ึน 

และเนื่องจากภาวะต่างๆ ที่เป็นสาเหตุท�ำให้เกิดอาการกลัวแสงนั้น

อาจเป็นภาวะทีร้่ายแรงและจ�ำเป็นต้องได้รับการรกัษาพยาบาลอย่าง

เหมาะสม(1) จงึเหน็ควรแจ้งข้อมลูนี ้เพือ่ให้ผูป้ฏบิตังิานในสถานพยาบาล 

รับทราบ และเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าว	  

	 วัคซีนโควิด-19 (COVID-19 vaccines) เป็นวัคซีนเพื่อป้องกัน  

การติดเชื้อไวรัสโคโรนา (coronavirus SAR-CoV-2) หรือที่รู้จักกัน

ในช่ือเช้ือโควิด-19 โดยได้รับการพัฒนาและได้รับอนุมัติทะเบียน

ต�ำรับยาหลายรูปแบบ ทั้งชนิด adenoviral vector, mRNA และ 

inactivated virus เป็นต้น ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับฉีดเพ่ือกระตุ้นให้

ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันต่อเชื้อไวรัสดังกล่าว(2, 3)

	 อาการกลัวแสง (photophobia) หรอืตากลวัแสง คอื ภาวะทีด่วงตา 

มีความไวต่อแสงมากผิดปกติหรือไม่สามารถทนแสงได้ โดยภาวะ     

ดังกล่าวอาจเกี่ยวข้องกับความผิดปกติทางกายวิภาค ดังกรณี   

ความผดิปกตทิีเ่กดิขึน้บรเิวณส่วนหน้า ส่วนหลงั หรอื ในกะโหลกศรีษะ 

(intracranial) เช่น เส้นประสาทตาอักเสบ (optic neuritis) เยื่อหุ้ม

สมองอักเสบ (meningitis) ไมเกรน (migraine) รวมถึงในผู้ที่ติดเชื้อ

โควิด-19 บางรายก็พบการเกิดอาการดังกล่าวได้เช่นกัน(1, 4)	

รายงานจากฐานข้อมูล WHO VigiBaseTM (1)	
	 จากฐานข้อมูล WHO VigiBaseTM พบรายงานการเกิด photo-

phobia ตามระบบ MedDRA preferred term ภายหลังได้รับ      

การสร้างเสริมภูมิคุ้มกันด้วยวัคซีนโควิด-19 ชนิด mRNA-based 

(Pfizer/BioNTech และ Moderna) และ adenoviral vector 

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

จาก 34 ประเทศ ซึ่งมีค่าสูงกว่าค่าทางสถิติของจ�ำนวนรายงานท่ี    

คาดการณ์ว่าจะเกิดขึ้นที่จ�ำนวน 319 ฉบับ ข้อมูลลักษณะทั่วไปของ    

ผู้ได้รับวัคซีนและเกิดอาการพบว่าร้อยละ 84 ของรายงานทั้งหมด  

เกดิในเพศหญิง มเีพยีงร้อยละ 14 ท่ีเกิดในเพศชาย และอกีร้อยละ 2 

ไม่ระบเุพศ ส�ำหรบัการจ�ำแนกตามอายพุบว่า ร้อยละ 40 ของจ�ำนวน

รายงานมช่ีวงอาย ุ18 ถึง 44 ปี และร้อยละ 37 มช่ีวงอาย ุ45 ถงึ 64 ปี 

พบรายงานจ�ำนวน 611 ฉบับ (ร้อยละ 49) ที่ระบุครั้งที่ได้รับวัคซีน 

และสามารถแบ่งได้เป็นอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนหลังจากได้รับ

วัคซีนเข็มที่ 1 จ�ำนวน 551 ฉบับ และหลังจากได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 

จ�ำนวน 60 ฉบับ

	 ส�ำหรับการระบุเวลาการเกิดอาการ (time to onset; TTO) มี

รายงานท่ีระบุข้อมูลดังกล่าวจ�ำนวน 806 ฉบับ โดยพบค่ามัธยฐาน 

(median) คือวันที่ 0 ของการได้รับวัคซีน (ช่วงการเกิดอยู่ระหว่าง 0 

ถึง 118 วนั) และหากจ�ำแนกเพิม่เตมิตามการฉดีวคัซีนพบว่า เขม็ท่ี 1 

พบค่ามัธยฐานในวันที่ 0 (ช่วงการเกิดอยู่ระหว่าง 0 ถึง 33 วัน) และ

เข็มท่ี 2 พบค่ามธัยฐานในวนัท่ี 1 (ช่วงการเกดิอยูร่ะหว่าง 0 ถงึ 29 วนั) 

ในรายงาน จ�ำนวน 806 ฉบับดังกล่าวมีรายงานจ�ำนวน 225 ฉบับ 

และ 2 ฉบบั ทีเ่กดิอาการภายหลงัการได้รบัวคัซนีประเภท adenoviral 

vector เข็มที่ 1 และภายหลังเข็มที่ 2 ตามล�ำดับ และมีรายงาน

จ�ำนวน 43 ฉบับ และ 32 ฉบับ ที่เกิดอาการภายหลังการได้รับวัคซีน

ประเภท mRNA เข็มที่ 1 และภายหลังเข็มที่ 2 ตามล�ำดับ 

	 จากรายงานทัง้หมดทีจ่�ำนวน 1,247 ฉบบั พบว่ามากกว่าครึง่หนึง่

ของจ�ำนวนรายงาน (ร้อยละ 55) เป็นรายงานประเภทร้ายแรง       

(serious) และเมื่อพิจารณาถึงความเป็นไปได้ของเหตุการณ์ร่วม    

พบว่ามีรายงานจ�ำนวน 172 ฉบับที่มีเหตุการณ์อื่นที่สามารถเป็น

สาเหตุในการเกิด 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�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ข้อมูลประเทศไทย(2,5)

	 ผลการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบตรวจสอบทะเบียนของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวัคซีนโควิด-19 ที่ได้รับ

อนุมัติทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาในประเทศไทยจ�ำนวน 6 รายการ ได้แก่ 

วัคซีนซิโนแวค (CoronaVac) วัคซีนแอสตราเซเนกา  (COVID-19 

vaccine AstraZeneca) วคัซนีจอห์นสนั แอนด์ จอห์นสนั (COVID-19 

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

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

cell), Inactivated (COVILO)) และวัคซีนไฟเซอร์ ไบโอเอ็นเทค 

(COMIRNATYTM)

	 ผลการสืบค้นฐานข้อมลูการเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์

สุขภาพ (Thai VigiBase) จากผลิตภัณฑ์วัคซีนโควิด-19 ณ วันท่ี       

15 กุมภาพันธ์ 2565 พบรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิข้ึนกบั

ระบบการมองเห็น (eye disorders) จ�ำนวน 56 รายงาน โดยมี         

คู่รายงานวัคซีน กับอาการไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับการมองเห็น 64 คู่ 

แบ่งเป็นรายงานจาก COMIRNATYTM 5 คู่ จาก CoronaVac 15 คู่ 

จาก COVID-19 vaccine AstraZeneca 35 คู่ และจาก Spikevax 

9 คู่ ตัวอย่างอาการที่พบคือ blurred vision, burning eyes,       

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

unspecified visual loss, vision abnormal, vision blurred 

เป็นต้น อย่างไรก็ตามในจ�ำนวนนี้ไม่พบรายงานการเกิดอาการ     

photophobia 

	 (หมายเหต:ุ รายงาน 1 ฉบบั อาจมีอาการไม่พงึประสงค์ได้มากกว่า 1 อาการ 

และอาจมียาที่สงสัยได้มากกว่า 1 รายการ)

	 ผลการตรวจสอบข้อมูลเอกสารก�ำกับยา  พบข้อความค�ำเตือนท่ี

เกีย่วข้องกบัระบบการมองเหน็ในเอกสารก�ำกับยาของวัคซีน COVILO 

โดยระบวุ่าเป็นอาการไม่พงึประสงค์ทีพ่บน้อยมาก (rare ADRs) ได้แก่ 

ปวดตา  (ophthalmodynia) มองภาพไม่ชัด (blurred vision) 

ระคายเคืองตา (eye irritation) แต่ไม่พบข้อความค�ำเตอืนทีเ่กีย่วข้อง

กับระบบการมองเห็นส�ำหรับวัคซีนชื่อการค้าอื่น

	 การเกิดอาการกลัวแสงภายหลังการใช้วัคซีนโควิด-19 เป็นเพียง

การพบสัญญาณเตือนท่ีเกิดจากการวิเคราะห์ข้อมูลรายงาน ICSR     

ในฐานข้อมูล WHO VigiBaseTM ถึงวันที่ 31 มีนาคม 2564               

โดย UMC เท่านั้น ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวอาจเปลี่ยนแปลงได้เมื่อได้รับ

รายงานเพิม่ขึน้ ผูป้ฏบิตังิานควรระมดัระวงัการน�ำเข้าข้อมลูดงักล่าว

ไปใช้ ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพเผยแพร่

ข้อมูลนี้เพื่อให้เกิดความตระหนักในความเสี่ยงของเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์วัคซีนโควิด-19 ดังกล่าวหลังยาออกสู่ตลาด และคาดว่าจะ

เป็นประโยชน์ต่อการปฏิบัติงานของบุคลากรทางการแพทย์
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ข่าวเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์

1.	 Class 2 medicines recall: Pfizer Ltd, varenicline 

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

A/25

	 หน่วยงาน GOV.UK สหราชอาณาจกัร แจ้งการเรยีกคนืผลติภัณฑ์ยา 

varenicline (CHAMPIX) รปูแบบ film coated tablets ของบรษิทั 

Pfizer limited ทุกรุ่นการผลิต เน่ืองจากตรวจพบการปนเปื้อน     

ของ N-nitroso-varenicline เกินกว่าค่ามาตรฐานที่ยอมรับได ้

โดยสารดังกล่าวเป็นสารก่อมะเร็งอาจท�ำให้ผู้ใช้ยาได้รับอันตรายได้

	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่ถูกเรียกคืน มีดังนี้

	 product name: 	 CHAMPIX 0.5 mg 

	 	 	 		 	 CHAMPIX 0.5 mg and 1 mg 

	 	 	 		 	 CHAMPIX 1 mg

	 ข้อมลูประเทศไทย : จากการสบืค้นข้อมลูเบือ้งต้นจากระบบตรวจ

สอบทะเบยีนของส�ำนักงานฯ พบการขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์ ดงักล่าว

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�ำเดือนตุลาคม – ธันวาคม 2564

	 	 โดยส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ได้รับแจ้งจาก

บริษัท ไฟเซอร์ (ประเทศไทย) จ�ำกัด เบ้ืองต้นถึงการเรียกเก็บคืน

ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวโดยสมคัรใจ ในรุน่การผลติ จ�ำนวน 10 รุน่การผลติ 

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

	 หน่วยงาน Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency (MHRA) ของสหราชอาณาจักร ได้แจ้งว่า บริษัท Boston 

scientific เรียกคืนผลิตภัณฑ์ Hurricane RX balloon dilatation 

catheter เนื่องจากพบการสลายตัวก่อนก�ำหนด

	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนมีดังนี้

	 product name: Hurricane RX balloon 

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบ

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์

ของบริษัท บอสตัน ไซเอนทิฟิค (ประเทศไทย) จ�ำกัด โดยได้

ด�ำเนินการแจ้งรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย  

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอกประเทศ (field 

safety corrective action :FSCA) มายงัส�ำนกังานคณะกรรมการ- 

อาหารและยา (อย.) แล้ว 

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

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

(18 F)

	 หน่วยงาน MHRA ของสหราชอาณาจกัร ได้แจ้งว่าบรษิทัเมดโทรนคิ 

เรียกคืนผลิตภัณฑ์ 18 Fr Endurant™ and Endurant™ II/IIs     

stent graft systems เนื่องจากมีความบกพร่องในขั้นตอน 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 ประเทศสหรัฐอเมริการ แจ้งว่าบริษัท Getinge/Data-

scope/Maquet ได้เรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ cardiosave 

hybrid and cardiosave rescue intra-aortic aalloon pump 

(IABP) หลายรุน่การผลติ เนือ่งจากพบรายงานการรัว่ซมึของของเหลว

ในอุปกรณ์ของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

cardiosave intra-aortic balloon pump (hybrid model) ของ

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

บริษัทได้รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้

เคร่ืองมอืแพทย์ทัง้ในประเทศและนอกประเทศมายงั 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

	 หน่วยงาน MHRA ของสหราชอาณาจกัร แจ้งว่าบรษิทัเมดโทรนคิ 

จ�ำกดั ก�ำลงัเรยีกคนืผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ NIM trivantage EMG 

endotracheal tube FA1218 เนื่องจากพบปัญหาความผิดปกติ

เกีย่วกบัวงจรอเิลก็ทรอนคิส์ และการเชือ่มต่อของอปุกรณ์เกดิปัญหา

ท�ำให้หน้าจอแสดงผลที่ผิดปกติ นอกจากนี้ยังเกิดเสียงสัญญาณดัง

รบกวนที่ผิดปกติ

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์   

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 โดยได้รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย   

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอกประเทศมายัง 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 : จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

endurant II stent graft system: bifurcated ของบริษัท              

เมดโทรนิค (ประเทศไทย) จ�ำกัด โดยได้ด�ำเนินการแจ้งรายงาน        

การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์      

ทัง้ในประเทศและนอกประเทศ (FSCA) มายงั อย. เรียบร้อยแล้ว 

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

4.	 Health product recall duodenovideoscope

	 หน่วยงาน Health Canada ประเทศแคนาดา  ประกาศแจ้ง 

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ TJF-Q180Vs duodeno-

videoscope ของบริษัท Olympus เนื่องจากพบความเป็นไปได ้   

ของการเกิดสภาพเส่ือมของกาวติดปลายท่อของเครื่องมือแพทย์      

ดงักล่าว ซ่ึงหากมกีารใช้อาจมคีวามเสีย่งต่อการปนเป้ือนของเชือ้โรค

ที่เป็นอันตรายกับผู้ป่วยได้

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

EVIS EXERA II duodenovideoscope OLYMPUS ของบริษัท       

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

รายงานการด�ำเนนิการแก้ไขเพือ่ความปลอดภัยในการใช้เครือ่งมอืแพทย์ 

ทั้งในประเทศและนอกประเทศมายัง 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

	 หน่วยงาน GOV.UK สหราชอาณาจักร แจ้งข้อมูลมาตรการ     

ความปลอดภัยโดยให้ข้อแนะน�ำว่าไม่ควรใช้ยา tofacitinib ในผู้ป่วย

ที่มีอายุมากกว่า  65 ปี ผู ้ที่สูบบุหรี่ในปัจจุบันหรือหรือมีประวัต ิ        

การสูบบุหรี่ในอดีต หรือผู้ที่เป็นโรคเก่ียวข้องกับระบบหลอดเลือด   

และหัวใจ (เช่น โรคเบาหวาน หรือโรคหลอดเลือดหัวใจ) หรือผู้ที่มี

ปัจจัยเสี่ยงต่อการเป็นมะเร็ง เว้นแต่จะไม่มีทางเลือกในการรักษา        

ที่เหมาะสม เนื่องจากพบความเสี่ยงในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

เกี่ยวกับระบบหลอดเลือดและหัวใจรวมถึงการเป็นมะเร็ง

	 tofacitinib ออกฤทธิ์โดยการยับยั้งเอนไซม์ JAKs (Janus-          

associated kinases) ส่งผลให้ลดการท�ำงานของระบบภูมิคุ้มกัน    

ในร่างกาย ได้รับการขึ้นทะเบียนเพื่อใช้ในการรักษาภาวะข้ออักเสบ  

ทีไ่ม่ตอบสนองต่อการรกัษาด้วย methotrexate และรกัษาโรคล�ำไส้

อักเสบแบบเรื้อรังชนิด ulcerative colitis

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบ   

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนยา เซลแจนซ์ 

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

ส�ำหรับการรักษาผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ในผู้ใหญ่ท่ีมีความ

รุนแรงโรคในระดับปานกลางถึงรุนแรง ที่ไม่ตอบสนองหรือไม่ทนต่อ

การรักษาด้วย methotrexate

	 จากการสุ่มเอกสารก�ำกบัยาของต่างประเทศเบือ้งต้น พบข้อความ

ค�ำเตือนความเสี่ยงดังกล่าวแล้ว

[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

	 หน่วยงาน Pharmaceuticals and medical devices agency 

(PMDA) ประเทศญี่ปุ่น แจ้งข้อมูลการเปลี่ยนแปลงข้อความค�ำเตือน

เพิ่มเติม (revisions of precaution) ของยา  atezolizumab         

โดยเพิ่มค�ำเตือน/อาการไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับการเกิด “scleros-

ing cholangitis” ในหัวข้อ important precautions และ clinical 

significant adverse reactions

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบียนของส�ำนกังานฯ พบการข้ึนทะเบียน atezolizum-

ab (TECENTRIQ) โดยบริษัท โรช ไทยแลนด์ จ�ำกัด ในประเทศไทย      

โดยเบ้ืองต้นไม่พบว่ามีข้อความค�ำเตือน ด้านการเกิด sclerosing 

cholangitis อยู่ในเอกสารก�ำกับยา  และยังไม่พบรายงานการเกิด

อาการดังกล่าวในฐานข้อมูล Thai VigiBase

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

3.	 PMDA risk communications: fingolimod hydrochlo-

ride, etc. posted

	 หน่วยงาน PMDA ประเทศญีปุ่น่ แจ้งข้อมลูการสือ่สารความเส่ียง

ด้านยาว่าก�ำลงัประเมนิความเสีย่งของยา fingolimod hydrochloride 

กบัอาการไม่พงึประสงค์ thrombocytopenia และ severe disease 

aggravation หลังจากการหยุดใช้ยา  โดยหากการประเมินเสร็จส้ิน

จะแจ้งข้อมูลผ่านทาง revision of precaution อีกครั้ง 

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจากระบบ 

ตรวจสอบทะเบยีนของส�ำนกังานฯ พบการขึน้ทะเบยีนยา fingolimod 

(GILENYA®) โดยบริษัท โนวาร์ตีส (ประเทศไทย) จ�ำกัด และจาก     

การสบืค้นข้อมลูในฐานข้อมลู 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

	 หน่วยงาน Therapeutic Goods Administration (TGA) 

ประเทศออสเตรเลียประกาศแจ้งเตือนบคุลากรทางการแพทย์ให้เพิม่

ความระมัดระวังการใช้ยา  ceftriaxone ภายหลังจากที่มีการเพิ่ม

ข้อความค�ำเตือนเกี่ยวกับความเสี่ยงของการเกิดภาวะตับอักเสบ 

(hepatitis) และภาวะสมองอักเสบ (encephalopathy) ในเอกสาร

ก�ำกับยาของประเทศออสเตรเลยีแล้ว โดยก่อนหน้านี ้TGA เคยได้รบั

รายงานภาวะตับอักเสบ จ�ำนวน 38 ฉบับ และรายงานภาวะสมอง

อักเสบ จ�ำนวน 3 ฉบับ

	 ข้อมูลประเทศไทย : จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้นจากระบบ  

ตรวจสอบทะเบยีนของส�ำนกังานฯ พบการขึน้ทะเบยีนของผลติภัณฑ์ 

ยา ceftriaxone จ�ำนวน 43 ทะเบียน จากการตรวจสอบในเอกสาร

ก�ำกับยา  ceftriaxone ของ EMA ไม่พบข้อความค�ำเตือนเก่ียวกับ

ความเสี่ยงของการเกิดภาวะตับอักเสบและภาวะสมองอักเสบ และ

จากการตรวจสอบจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ยาท่ี     

ต้องแจ้งค�ำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก�ำกับยาและ

ข้อความของค�ำเตือน ฉบับที่ 61 หัวข้อ (1.6) ยากลุ่มเซฟาโลสปอริน 

(cephalosporins) ไม่พบว่ามีข้อความค�ำเตือนเกี่ยวกับภาวะ          

ตับอักเสบและภาวะสมองอักเสบ จากการสืบค้นในฐานข้อมูลของ 

WHO VigiBaseTM พบรายงานการเกิด hepatitis และ encepha-

lopathy จากการใช้ ยา  ceftriaxone จ�ำนวน 294 ฉบับและ         

116 ฉบับ ตามล�ำดับ จากการสืบค้นในฐานข้อมูล Thai VigiBase   

พบรายงานการเกิด hepatitis จากการใช้ยา ceftriaxone 50 ฉบับ 

ในขณะที่ไม่พบรายงานการเกิด encephalopathy

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

hepatitis-and encephalopathy]
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ภาวะปากแห้งเหตุน�้ำลายน้อย ผลข้างเคียงจากยา trihexyphenidyl 
(xerostomia due to antiparkinson drug)         

	 โรคพาร์กินสันเป็นโรคความเสื่อมทางระบบประสาทส่วนกลาง 

โดยสาเหตขุองการเสือ่มยงัไม่ทราบแน่ชดั แต่คาดว่าเกดิจากการเสือ่ม

ของเซลล์ประสาทท่ีผลติสารโดปามนี (dopamine) บริเวณก้านสมอง

ส่วนต้น (substantia nigra) ท�ำให้มกีารผลติสารสือ่ประสาท dopamine 

ที่มีความส�ำคัญต่อการเคล่ือนไหวของร่างกายลดลงจนไม่เพียงพอ

ส�ำหรับการส่งสัญญาณไปยัง basal ganglia หรือศูนย์การควบคุม

สมดุลของร่างกาย ซึง่หากม ีdopamine ลดลงประมาณร้อยละ 30-50 

จะท�ำให้เกิดอาการเคลื่อนไหวน้อย ช้า  สั่น แข็งเกร็ง และมีปัญหา 

ในการเดิน 

	 ด้านการวินิจฉัย(1,2,3) ในปัจจุบันการวินิจฉัยโรคพาร์กินสันอาศัย

ประวัติและการตรวจร่างกาย ยังไม่มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการท่ี

ใช้ในทางเวชปฏิบัติทั่วไปที่มีความจ�ำเพาะ ซึ่งหลักเกณฑ์การวินิจฉัย

โรคพาร์กินสันที่เป็นที่ยอมรับในการศึกษาวิจัยทางคลินิกในปัจจุบัน 

คอื เกณฑ์การวินิจฉยัของ United Kingdom Parkinson’s Disease 

Society Brain Bank (UKPDSBB) กลุม่ยารกัษาโรคพาร์กนิสนัทีม่ใีช้

ในประเทศไทย อาทิ 1. dopamine precursor เช่น levodopa ซึ่ง

ออกฤทธิโ์ดยการทดแทน dopamine โดยตรง 2. dopamine agonists 

เช่น bromocriptine ซึ่งออกฤทธิ์โดยการกระตุ้นตัวรับ dopamine 

ที ่striatal postsynaptic neuron 3. ยายบัยัง้เอนไซม์ monoamine 

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

ออกฤทธ์ิโดยการยับยั้งเอนไซม์ MAO-B ซึ่งเป็นเอนไซม์ที่ท�ำหน้าท่ี

ท�ำลาย dopamine ดังนั้น การใช้ยาในกลุ่มนี้ จึงส่งผลให้ระดับของ 

dopamine ในระบบประสาทส่วนกลางเพิ่มขึ้น 4. ยายบัยัง้เอนไซม์ 

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

entacapone ซ่ึงออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ COMT เฉพาะภายนอก

ระบบประสาทส่วนกลาง 5. anticholinergics เช่น trihexyphenidyl 

โดยกลไกการออกฤทธิ์ช่วยท�ำให้เกิดความสมดุลระหว่างสารสื่อ

ประสาท dopamine และ acetylcholine ในระบบประสาท        

ส่วนกลาง โดยยากลุ่มนี้มีข้อแนะน�ำควรหลีกเลี่ยงการใช้ยากลุ่มนี้      

ในผูป่้วยสงูอาย ุเนือ่งจากผลข้างเคยีงทีพ่บบ่อย เช่น ตาพร่า หวัใจเต้นเรว็ 

ปัสสาวะล�ำบาก คลืน่ไส้ ท้องผกู ปากแห้งและท�ำให้เพ่ิมความเสีย่งใน

การเกิดภาวะหลงลืมได้ 

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

โรงพยาบาลวารินช�ำราบ   

บทน�ำ รายงานผู้ป่วย

	 ผู้ป่วยหญิงไทยคู่ อายุ 70 ปี

อาการส�ำคัญ (chief complaint)

	 วันที่ 22 กันยายน 2564 ผู้ป่วยมาด้วยอาการปากแห้ง คอแห้ง 

เป็นแผลร้อนในเรือ้รงั โดยแจ้งว่าได้รบัยา levodopa/benserazide 

ร่วมกบั trihexyphenidyl ในช่วงทีผ่่านมากนิยาแล้วมอีาการดงักล่าว

มาตลอด เคยเข้ารับการรักษาที่คลินิกเป็นครั้งคราวไม่หายขาด และ

ตัดสินใจหยุดยาเองทั้ง 2 รายการ อาการจึงหายไป นอกจากนี้      

ญาติแจ้งว่าในการรักษาครั้งล่าสุดผู้ป่วยได้รับยา  trihexyphenidyl 

อกีครัง้ เมือ่กนิแล้วเกิดอาการดังท่ีกล่าวมา และมอีาการมอืส่ันมากขึน้

ประวัติการเจ็บป่วยปัจจุบัน	

	 	วันนี้ (22 ก.ย. 2564) มาก่อนนัด แจ้งว่าหลังเพิ่มยา trihexy-

phenidyl มอีาการปากแห้ง คอแห้ง ดงัเดมิแพทย์พจิารณาลดขนาด

ยาเป็น trihexyphenidyl (2mg) 1x2 pc

	 	7 วนัก่อน เพิม่ขนาด levodopa/benserazide(200/50mg) 

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

	 	1 เดือนก่อน แพทย์ระบุผู ้ป่วยเคยทานยาไม่ทราบชนิด            

แล้วปากแห้ง จึงหยุดยาเอง เริ่มการรักษาใหม่ด้วย levodopa/

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

	 	1 ปีก่อน ไม่ได้มาตามนัด (ขาดการรักษา 14 เดือน) 

ประวัติการเจ็บป่วยในอดีต

	 แพทย์วินิจฉัย Parkinson’s disease และ essential tremor

	 	2 ปีก่อน รับส่งตัวมาจากรพ.สต.แห่งหนึ่ง ด้วยมีอาการมือสั่น

ท้ัง 2 ข้างมาประมาณ 1 ปี (ขวามากกว่าซ้าย) ตักข้าวหก เดินเซ 

แพทย์วนิจิฉยั Parkinson’s disease เริม่การรกัษาด้วย levodopa/

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

1x2 pc หลังกินยาได้ 1 เดือน ยังคงมีศีรษะสั่น มือสั่นลดลง มีอาการ

คอแห้ง ปากเป็นแผลแล้วไปรักษาที่คลินิกและหยุดยาเอง

	 	3 ปีก่อน มอีาการสัน่บรเิวณศรีษะ ต้นแขน เสยีงสัน่ ตอนกนิข้าว 

มีอาการมือสั่น เดินทรงตัวปกติ ไม่มีแขนขาอ่อนแรง เคยมีประวัติ

ประสบอุบัติเหตุรถคว�่ำเมื่อ 30 ปีก่อน แพทย์วินิจฉัยเป็น essential

tremor 
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ประวัติการใช้ยา

	 	7 วันก่อน เพิ่มขนาด levodopa/benserazide (200/50mg) 1/2x4 pc และเริ่มการรักษาด้วย trihexyphenidyl (2mg) 1x3 pc 

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

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

ประวัติการแพ้ยา

	 ปฏิเสธการแพ้ยา

ประวัติทางสังคม/ประวัติส่วนตัว

	 ปฏิเสธการดื่มสุราและสูบบุหรี่

การตรวจร่างกาย PE:

	 resting tremor 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการ	    -

การวินิจฉัย (diagnosis) 

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

การรักษาในครั้งนี้ 

	 พจิารณาลดขนาดยา trihexyphenidyl ร่วมกับการรักษาตามอาการหรอื palliative care โดยปัจจุบันผูป่้วยรายนีไ้ด้รับยา trihexyphenidyl 

(2mg) 1x3 pc หรือเท่ากับ 6 mg ต่อวัน ดังนั้น จึงพิจารณาลดขนาดยาจาก trihexyphenidyl (2mg) 1x3 pc เป็น trihexyphenidyl (2mg) 

1x2 pc หรือเท่ากับ 4 mg ต่อวัน และติดตามอาการไม่พึงประสงค์และอาการสั่นของผู้ป่วยอย่างใกล้ชิดต่อไป นอกจากนี้ผู้ป่วยจ�ำเป็น               

ต้องได้รับการรักษาตามอาการร่วมด้วยเพื่อช่วยลดการเกิดการติดเช้ือราในช่องปากตามค�ำแนะน�ำของ Palliative care network of               

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

บ้วนปากหลังรับประทานอาหารเช้า เย็น เป็นต้น

	 โดยข้อมูลประกอบการพิจาณาเลือกการรักษาในครั้งนี้มีข้อมูลดังนี้ ยา  anticholinergic เป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพในการลดอาการส่ันได้          

ผู้ป่วยรายนีไ้ด้รบัยาในกลุม่ anticholinergic คอื trihexyphenidyl แล้วเกิดอาการปากแห้ง ปากเป็นแผลเรื้อรัง ซึ่งเป็นอาการข้างเคียงทั่วไป           

ที่สามารถเกิดได้ร้อยละ 30-50(5) โดยมกีลไกการเกิดจากการท่ียาไปยบัยัง้การจบัของสารสือ่ประสาท acetylcholineท่ี muscarinic receptors 

ทีต่่อมน�ำ้ลาย(6) ท�ำให้มกีารหลัง่ของน�ำ้ลายลดลงจนเกดิอาการข้างเคยีงดงักล่าว จาก Pharmacotherapy, A Pathophysiologic Approach(7) 

แนะน�ำหากเกิดอาการข้างเคียงจากยากลุ่ม anticholinergic ให้ปรับลดขนาดยาลงหรือหลีกเลี่ยงการใช้ยากลุ่มนี้ในผู้สูงอายุสอดคล้องกับ

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

อย่างช้า ๆ เพือ่ป้องกนัอาการถอนยาหรอืเปลีย่นไปใช้ยาในกลุม่อ่ืนทีไ่ม่มผีลในการยบัยัง้ acetylcholine ร่วมกับยา  levodopa/benserazide 

เน่ืองจากในปัจจบุนัยงัไม่มีแนวทางการปรบัลดขนาดยา trihexyphenidyl ในผูป่้วยพาร์กินสนัทีช่ดัเจน แต่ข้อมลูจากบทความของ Integrated 

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

ในเวลา 6 สัปดาห์หรือลดขนาดยาลงร้อยละ 50 ภายในระยะเวลา 1-2 สปัดาห์ หลงัจากน้ันให้ลดร้อยละ 25 จากขนาดยาทีเ่หลอือกี 1-2 สปัดาห์ 

รวมเป็นระยะเวลา 3-4 สัปดาห์ ซึ่งหากปรับลดขนาดยาแล้วผู้ป่วยไม่มีอาการถอนยา จึงสามารถหยุดยาได้ 
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รูปที่ 1 แสดงการประเมินความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออาการไม่พึงประสงค์กับยาที่สงสัย

รูปที่ 2 แสดงความสัมพันธ์การใช้ยาและการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วย

ประเมิน Naranjo’s algorithm

	 จากการประเมนิความสมัพนัธ์ระหว่างอาการ xerostomia กบัยาทีผู่ป่้วยใช้โดยใช้ Nanranjo’s algorithm พบว่ายา levodopa/benserazide 

ประเมินได้ 0 คะแนน (unlikely) และยา trihexyphenidyl ประเมินได้ 9 คะแนน (definite) สามารถคาดการณ์ได้ว่าอาการไม่พึงประสงค์

ของผู้ป่วยรายนี้เกิดจากยา trihexyphenidyl มากกว่ายา levodopa/benserazide และไม่พบสาเหตุอื่น ๆ จึงสามารถสรุปได้ว่าผู้ป่วยรายนี้

มีภาวะ xerostomia ที่เกิดจาก trihexyphenidyl จึงออกบัตรแพ้ยาให้กับผู้ป่วย พร้อมทั้งแนะน�ำ เกี่ยวกับ ADR ของยาที่เกิดขึ้น และได้ส่ง

รายงานไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพรายงาน HPVC เลขที่ 64033777 

ข้อสรุป/เสนอแนะ  

	 ภาวะ xerostomia หรือภาวะน�้ำลายน้อย เนื่องจากต่อมน�้ำลายไม่สามารถผลิตน�้ำลายเพื่อใช้ในการรักษาความชุ่มชื่นในปากได้ จึงก่อให้

เกิดอาการได้แก่ ปากแห้ง คอแห้ง ปากเป็นแผลเรื้อรัง เป็นอาการที่เกิดได้จากการได้รับยา trihexyphenidyl ซึ่งเป็นอาการข้างเคียงทั่วไปที่

สามารถเกิดได้ร้อยละ 30-50 โดยมักจะเกิดในผู้ป่วยสูงอายุ 

	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นดังกล่าวจัดเป็น type A (augmented) adverse drug reactions ซึ่งเป็นอาการที่เกิดจากฤทธิ์ทาง

เภสัชวิทยาของยา อาการที่เกิดจะรุนแรงหรือไม่ ขึ้นอยู่กับขนาดของยา และการตอบสนองของแต่ละบุคคล type A reactions นี้ สามารถ

ท�ำนายได้ล่วงหน้าจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยา อาการของผู้ป่วย type A reactions สามารถแก้ไขได้โดยการลดขนาดยาหรือเปลี่ยนไปใช้

ยาอื่น แม้ว่าเป็นผลข้างเคียงที่พบได้ทั่วไป ไม่เป็นอันตรายร้ายแรงแต่ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย และส่งผลกระทบต่อความร่วมมือ 

ในการใช้ยา  เช่น หยุดรับประทานยาเองดังเช่นกรณีนี้ที่ผู้ป่วยหยุดรับประทานยา  trihexyphenidyl เองถึง 2 ครั้ง เนื่องจากไม่สามารถทน 

ผลข้างเคียงดังกล่าวได้และมีผลต่อการรักษา และควบคุมโรค 
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	 ทั้งนี้ ปัจจุบันตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค�ำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก�ำกับยาและข้อความของ     

ค�ำเตือน ไม่พบประกาศค�ำเตือนของยา trihexyphenidyl และกลุ่มยาพาร์กินสัน อย่างไรก็ตามจากการสุ่มตรวจสอบเอกสารก�ำกับยาของยา 

trihexyphenidyl(12,13) พบว่ามีการระบุค�ำเตือนที่เกี่ยวข้องภาวะปากแห้ง คอแห้งแล้ว โดยจัดอยู่ในกลุ่มอาการท่ีเก่ียวข้องกับระบบทางเดิน

อาหาร ซึ่งพบได้ร้อยละ 30-50 รวมถึงมีข้อแนะน�ำหากเกิดอาการปากแห้งมาก ควรรับประทานก่อนอาหาร และอมลูกกวาด เคี้ยวหมากฝรั่ง 

หรือดื่มน�้ำ เพื่อลดอาการปากแห้งกระหายน�้ำ 

	 ทั้งนี้เภสัชกรควรให้ความส�ำคัญกับภาวะนี้ โดยเข้ามามีบทบาทร่วมกับทีมสหสาขาวิชาชีพในการประเมินความสัมพันธ์กับยาและให ้

ข้อเสนอแนะด้านการปรับเปลีย่นยาหรอืปรบัขนาดยา เช่น ในกรณนีีค้อืแนะน�ำให้ลดขนาดยาลงอย่างช้า   เพือ่ป้องกนัอาการถอนยาหรอืเปลีย่น

ไปใช้ยาในกลุ่มอื่นที่ไม่มีผลในการยับยั้ง acetylcholine ร่วมกับยา  levodopa/benserazide นอกจากนี้ควรมีบทบาทการให้ค�ำแนะน�ำ              

อาการข้างเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้หรอืพบได้บ่อยแก่ผูป่้วย รวมถงึแนะน�ำวธีบีรรเทาอาการเมือ่เกดิปัญหา ซึง่หากเกิดอาการต่อเนือ่ง หรือรบกวนชวิีต

ประจ�ำวัน ควรแจ้งแพทย์หรือเภสัชกรทราบ เพื่อวางแผนการรักษาในผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องและเหมาะสมต่อไป
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	 ระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน (ASEAN post marketing alerting system; 

ASEAN PMAS) เป็นระบบการแจ้งเตอืนภยัข้อมลูเฝ้าระวงั ด้านคณุภาพและความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภาพภายหลงัออกสูต่ลาดระหว่าง

ประเทศสมาชิกอาเซียน 10 ประเทศ มีวัตถุประสงค์เพื่อประเทศสมาชิกอาเซียนได้รับการแจ้งเตือนภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพได้อย่างทันท่วงที

และส่งเสริมศักยภาพในการเฝ้าระวังฯของประเทศสมาชิกดังกล่าว ระบบ PMAS นี้ ได้เริ่มเป็นโครงการน�ำร่อง เมื่อปี พ.ศ.2548 โดยประเทศ

สงิคโปร์และประเทศมาเลเซยี ต่อมาในปี พ.ศ.2549 ได้ถูกพฒันาเป็นความร่วมมอือย่างเป็นทางการในประเทศสมาชิกอาเซียน 10 ประเทศ โดย

ระบบดังกล่าวนี้เป็นส่วนหนึ่งของข้อตกลงจากการประชุม ASEAN consultative committee for standards and quality - pharmaceu-

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

	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถูกก�ำหนดให้รายงาน คือ ผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน (ยาเคมีและชีววัตถุ) ผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร และผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ต่อมามีข้อก�ำหนด ASEAN agreement on medical device directive(2) ได้ก�ำหนดให้

เคร่ืองมอืแพทย์เป็นหนึง่ในผลติภณัฑ์ทีต้่องแจ้งเตอืนภยั อย่างไรกต็ามขณะนีอ้าเซยีนอยูร่ะหว่างการจดัท�ำแบบฟอร์มเพือ่ใช้ในการแลกเปลีย่น

ข้อมูลของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ส�ำหรับบทความนี้จะไม่ครอบคลุมเรื่องเครื่องมือแพทย์ 

	 ข้อมลูท่ีแต่ละประเทศต้องรายงานแจ้งเตือนภัยต้องเป็นตามหลกัเกณฑ์และรปูแบบตามทีร่ะบบ ASEAN PMAS ก�ำหนด กล่าวคอื ให้รายงาน

ปัญหาผลิตภณัฑ์สขุภาพ ซึง่น�ำไปสูม่าตรการจดัการความเสีย่งต่าง ๆ  เช่นการระงบัทะเบยีนชัว่คราว (suspension of registration) การยกเลิก

ทะเบียน (cancellation of registration) การเพิกถอนทะเบียน (withdrawal of product) การเปลี่ยนแปลงข้อมูลในฉลาก (labelling 

change) การเรียกคืนผลิตภัณฑ์สุขภาพจากท้องตลาด (recall of product) การจ�ำกัดการใช้ผลิตภัณฑ์ (limitation of usage) การจ�ำกัด   

หรอืระงบัการจ�ำหน่าย (limitation/suspension of sale) การระงบัการกระจายของผลติภณัฑ์ (stop distribution) การเผยแพร่สือ่/เอกสาร

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

ได้แก่ แบบฟอร์ม A ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์มีชื่อการค้าเพียงชื่อเดียว และ แบบฟอร์ม B ในกรณีผลิตภัณฑ์มีชื่อการค้ามากกว่า 1 ชื่อ และใช้ระบบ

จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ในการแจ้งเตือนภัย ตัวอย่างการแจ้งเตือนภัยตามระบบ PMAS เช่น รายงานผลิตภัณฑ์เสริมอาหารในประเทศบรูไนที่

พบปัญหาการปลอมปนสารต้องห้ามทีน่�ำไปสูก่ารใช้มาตรการเรยีกคนืผลติภัณฑ์จากท้องตลาดและมาตรการเพกิถอนทะเบียนผลติภัณฑ์ เป็นต้น

	 ปัญหาผลติภณัฑ์สุขภาพ ดงักล่าวข้างต้นได้แก่ การเกดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse events) ปัญหาด้านคณุภาพ (quality defects) 

ซึ่งมีทั้งปัญหาตกมาตรฐาน (sub-standard) และปัญหาการปนเปื้อน (contamination) นอกจากนี้ยังครอบคลุมปัญหาการปลอมปน 

(adulteration) ปัญหาผลิตภัณฑ์ปลอม (counterfeit/falsification) และปัญหาผลิตภัณฑ์ไม่ได้ข้ึนทะเบียนตามกฎหมาย (unregistered/

unlicensed) อีกด้วย

	 ระบบการแจ้งเตือนภัยน้ีเป็นการด�ำเนินการโดยหน่วยงานสาธารณสุขหลักของประเทศสมาชิกอาเซียนในรูปแบบสมัครใจ ซ่ึงแต่ละป ี

จะมีการก�ำหนดประเทศผู้ประสานงานหลักของระบบ (lead co-ordinator) ท�ำหน้าที่รวบรวมรายงานทั้งหมดที่ได้รับ จัดท�ำสรุปรายงาน 

รายไตรมาสและรายปี เผยแพร่ให้แก่ประเทศสมาชกิอาเซยีนเพือ่ใช้ประโยชน์ รวมทัง้ปรบัปรงุรายชือ่จดหมายอเิลก็ทรอนกิส์ของผูป้ระสานงาน

หลักของแต่ละประเทศ เพื่อแจ้งเวียนให้ประเทศสมาชิกทราบ นอกจากนี้ยังมีหน้าที่สรุปรายงานประจ�ำปีและรายงานความก้าวหน้าของระบบ 

PMAS เสนอในการประชุมของคณะท�ำงานต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ASEAN consultative committee for standards and quality - 

ระบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภายหลังผลิตภัณฑ์
สุขภาพออกสู่ตลาด ระหว่างประเทศสมาชิกของอาเซียน : 

การด�ำเนินงานของประเทศไทย
ภก.วิทยา ประชาเฉลิม

ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หลักเกณฑ์และรูปแบบการด�ำเนินงาน ASEAN PMAS
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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 ผู้ประสานงานหลักของระบบ PMAS คือประเทศกัมพูชา

	 ประเทศไทยเริ่มด�ำเนินการระบบ PMAS อย่างเป็นรูปธรรม โดยมีการแจ้งเตือนภัยไปยังอาเซียนตั้งแต่ปี พ.ศ. 2549 เป็นต้นมา และเพื่อให ้

การด�ำเนนิงานเป็นไปตามวตัถปุระสงค์ของระบบข้างต้น ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ก�ำหนดให้ ศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภยั

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health product vigilance center: HPVC) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน (กยผ.) เป็นผู้ประสานหลักของระบบนี้  

ท�ำหน้าที่ในการแจ้งข้อมูลจากประเทศไทยไปยังอาเซียนและรับข้อมูลจากอาเซียนแล้วส่งต่อให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องใน อย.เพ่ือด�ำเนินการ 

ในส่วนทีเ่กีย่วข้องต่อไป โดยมกีระบวนการไหลเวยีนของข้อมูลรายงานการแจ้งเตอืนภยัตามระบบ PMAS ภายใน อย.ตามรปูท่ี 1 ซึง่จ�ำแนกเป็น     

2 กระบวนการ ได้แก่ (1) กระบวนการรับรายงานจากอาเซียน และ (2) กระบวนการส่งรายงานให้อาเซียน

	 เมื่อศูนย์ HPVC ในฐานะผู้ประสานงานหลักได้รับรายงานแจ้งเตือนภัยจากประเทศอาเซียน ศูนย์ HPVC จะน�ำเรื่องเข้าพิจารณาในทีม

ตระหนักรูส้ถานการณ์ภยัด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ (situation awareness team: SAT) ผ่าน Line application เพือ่ตรวจสอบข้อมลูต่างๆ ได้แก่ 

ข้อมูลทะเบียน ข้อมูลการผลิตและน�ำเข้า  ข้อมูลการโฆษณา  ก่อนสรุปเสนอผู้บริหาร อย. พิจารณาสั่งการให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง                          

ใน อย.ด�ำเนินการอย่างเป็นทางการ ตามข้อเสนอของทีม ทั้งนี้ทีม SAT ประกอบด้วยผู้แทนจากหน่วยงานต่างๆ ที่ท�ำหน้าที่ติดตาม เฝ้าระวัง 

ประเมินสถานการณ์ และประเมินความเสี่ยงของเหตุการณ์ส�ำคัญต่างๆ ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากฐานข้อมูลท่ีเก่ียวข้อง ครอบคลุมผู้แทน       

กองผลิตภัณฑ์ต่างๆ กองด่านอาหารและยา  กองส่งเสริมงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น (คบ.)                

ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท�ำผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) และกองพัฒนาศักยภาพผู้บริโภค (พศ.) 

	 กรอบแนวทางการด�ำเนินงานเพื่อลดความเสี่ยงเมื่อได้รับข้อมูลแจ้งเตือนภัยจากอาเซียน แบ่งได้เป็น 2 กรณี คือตรวจพบว่าผลิตภัณฑ์         

ท่ีเป็นปัญหามีการขึ้นทะเบียน/จดแจ้งในประเทศไทย จะมีการด�ำเนินการตามมาตรการที่เกี่ยวข้อง เช่น การเรียกคืนผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก     

ท้องตลาด เป็นต้น และเม่ือด�ำเนินการเรียบร้อยแล้ว หน่วยงานดังกล่าวจะส่งข้อมูลผลการด�ำเนินงานแจ้งกลับไปยังศูนย์ HPVC กยผ.                   

แต่หากไม่พบทะเบียนผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในประเทศไทย จะด�ำเนินการเฝ้าระวังรูปแบบต่างๆ เช่น เฝ้าระวังการน�ำเข้า ณ ด่านอาหารและยา      

เฝ้าระวังการโฆษณาทางออนไลน์ เป็นต้น 

การด�ำเนินงาน ระบบ PMAS ของประเทศไทย

1. กระบวนการรับรายงานจากอาเซียน

	

รูปที่ 1 แสดงการไหลเวียนของข้อมูลรายงานการแจ้งเตือนภัยตามระบบ PMAS ภายใน อย.
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	 เมื่อกองผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ รวมทั้งกองด่านอาหารและยา ตรวจพบปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เข้าเกณฑ์ที่ต้องแจ้งเตือนภัยไปยังอาเซียน 

จะรวบรวมข้อมูลบันทึกในแบบฟอร์ม A หรือ แบบฟอร์ม B ตามแต่กรณี ส่งให้ ศูนย์ HPVC กยผ.ในรูปแบบเอกสารราชการ เพื่อให้ศูนย์ HPVC 

ขออนุมัติ อย.ก่อนส่งข้อมูลไปยังอาเซียน ผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์

	 ผลการด�ำเนินงานระหว่างปี พ.ศ. 2562 – 2564 (รูปท่ี 2 และ 3) พบว่าประเทศไทยได้รับรายงานจากอาเซียนจ�ำนวน 179 ฉบับ                

(1,229 รายการผลิตภัณฑ์) รายงานของผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันมากที่สุด จ�ำนวน 66 ฉบับ (733 รายการผลิตภัณฑ์) รองลงมาคือ                 

เคร่ืองส�ำอางจ�ำนวน 65 ฉบับ (263 รายการผลิตภัณฑ์) ทั้งนี้ ปัญหาที่พบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพจ�ำนวนมากที่สุด คือ ปัญหาการปลอมปน      

จ�ำนวน 113 ฉบับ (ร้อยละ 63.13) ซึ่งในจ�ำนวน 113 ฉบับนี้ มีปัญหาความไม่สอดคล้องตามข้อก�ำหนดมาตรฐานของเครื่องส�ำอางที่ก�ำหนด

ร่วมกันในประเทศสมาชิกอาเซียน (ASEAN cosmetic directive: ACD) เป็นจ�ำนวนมากที่สุด คือ 63 ฉบับ (ร้อยละ 35.20) ซึ่งสอดคล้อง      

กับผลการด�ำเนินงานในอดีตในปี พ.ศ.2549 – 2553 (3)ที่พบปัญหาดังกล่าว เป็นจ�ำนวนมากที่สุด คือ 510 ฉบับ (ร้อยละ 50.50) และสอดคล้อง

กับผลการศึกษาจากรายงาน PMAS จากอาเซียนในปีงบประมาณ พ.ศ.2560 ที่กองด่านอาหารและยาได้รับต่อมาจากศูนย์ HPVC กยผ.(4)             

ซึ่งพบปัญหาดังกล่าวเป็นจ�ำนวนมากเช่นกัน โดยพบการปลอมปนสารห้ามใช้จ�ำนวน 191 รายการผลิตภัณฑ์ (ร้อยละ 65.64) 

	 ในขณะเดียวกันประเทศไทยได้ส่งรายงาน PMAS ให้อาเซียน จ�ำนวน 114 ฉบับ (232 รายการผลิตภัณฑ์) เป็นรายงานของผลิตภัณฑ ์         

ยาแผนปัจจุบันมากที่สุด จ�ำนวน 79 ฉบับ (144 รายการผลิตภัณฑ์) รองลงมาคือ เครื่องส�ำอางจ�ำนวน 33 ฉบับ (84 รายการผลิตภัณฑ์)      

ส�ำหรับการรายงานของประเทศไทย พบว่าปัญหาทีพ่บมากทีส่ดุคอื ปัญหาคณุภาพไม่ผ่านมาตรฐานทีก่�ำหนด จ�ำนวน 77 ฉบบั (ร้อยละ 67.54) 

ซึง่สอดคล้องกบัผลการด�ำเนนิงานในอดตีในปี พ.ศ.2549 – 2553 (3) ทีพ่บปัญหาคณุภาพไม่ผ่านมาตรฐานท่ีก�ำหนดเป็นจ�ำนวนมากทีส่ดุเช่นกนั 

จ�ำนวน 65 ฉบับ (ร้อยละ 71.4)

2. กระบวนการส่งรายงานให้อาเซียน

	

รูปที่ 2 แสดงจ�ำนวนรายงานของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการแจ้งเตือนภัยระหว่างปี พ.ศ. 2562 – 2564 
จ�ำแนกตามการรับและการส่งรายงานของประเทศไทย
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	 โดยสรุประบบแจ้งเตือนภัยเร่งด่วนภายหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน เป็นระบบแจ้งเตือนภัยของอาเซียน          

ที่ประเทศไทยใช้เพ่ือแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่างประเทศและใช้เป็นข้อมูลประกอบการเฝ้าระวังและจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพ    

ภายในประเทศ ในส่วนของประเทศไทยจากกระบวนการด�ำเนินการภายหลังได้รับรายงานจากอาเซียนนั้น พบว่ายังมีโอกาสพัฒนา                     

ให้มีประสิทธิภาพมากขึ้น การส่งข้อมูลรายงาน PMAS ไปยังหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องใน อย.มีหลายข้ันตอน รูปแบบเป็นทางการอาจ                        

ก่อให้เกิดความล่าช้า  นอกจากนี้จ�ำนวนข้อมูลปัญหาของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ส่งให้อาเซียนนั้น ยาแผนปัจจุบัน เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์        

สุขภาพอื่นๆ เช่น ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร สมุนไพร ยังมีจ�ำนวนน้อย ดังนั้นควรมีการศึกษาปัญหาและโอกาสพัฒนาอย่างเป็นระบบ โดย               

การมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากทุกหน่วยงานเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการด�ำเนินงานเพื่อบรรลุวัตถุประสงค์ของระบบ PMAS ต่อไป

	 1.	 TERMS OF REFERENCE OF THE ASEAN POST MARKETING ALERT SYSTEM (PMAS), Proceedings from Meeting: Presented at the 22nd ACCSQ       
PPWG Meeting, Vientiane, LAO PDR, 9-13 March 2015
	 2.	 ASEAN Medical Device Directive. ASEAN agreement on medical device directive [Internet]. Jakarta: ASEAN; 2015 [cited 2022 Feb 14]. Available 
from:  https://asean.org/wp-content/uploads/2016/06/22.-September-2015-ASEAN-Medical-Device-Directive.pdf
	 3.	 ชุติมา จามีกรกุล. ระบบเตือนภัยเร่งด่วนของผลิตภัณฑ์สุขภาพภายหลังออกสู่ตลาด ระหว่างประเทศ สมาชิกอาเซียน; ข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ. กรุงเทพฯ: 
ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย; 2553;13(3):92-6.
	 4.	 เปมษิา วชัรนนัทวศิาล, ณฎัฐิญา ค้าผล, วารณ ีบญุช่วยเหลอื. สถานการณ์ปัญหาผลติภัณฑ์สขุภาพท่ีได้รับรายงานจากระบบเตอืนภัยเร่งด่วนของภูมภิาคอาเซยีน; วารสาร
อาหารและยา. กรุงเทพฯ: ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่งประเทศไทย; 2564; 28(1):72-83

	

รูปที่ 3 แสดงจ�ำนวนรายการของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีการแจ้งเตือนภัย
ระหว่างปี พ.ศ. 2562 – 2564 จ�ำแนกตามการรับและการส่งรายงานของประเทศไทย

เอกสารอ้างอิง


