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ค าน า 
รายงานการวิจัยเรื่อง การประเมินผลมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาในประเทศไทยฉบับนี้ จัดท า

ขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาสู่การปฏิบัติของหน่วยงาน
ที่เกี่ยวข้อง เนื่องจากหนึ่งในปัจจัยที่ส าคัญของการควบคุมความเสี่ยงให้บรรลุตามเป้าหมายของมาตรการที่ก าหนด
นั้น คือ การแปลงมาตรการเชิงนโยบายให้เป็นรูปแบบแนวปฏิบัติ เช่น กฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ เงื่อนไข หรือ
วิธีด าเนินการ เป็นต้น ซึ่งรายงานวิจัยนี้ได้น าเสนอถึงความเสี่ยงของยา Nimesulide ที่มีต่อตับ มาตรการที่ก าหนด
ขึ้นเพื่อควบคุมความเสี่ยงดังกล่าวที่แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ มาตรการทางกฎหมาย มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้า
ระวัง และมาตรการสื่อสารความเสี่ยง รวมถึงได้น าเสนอถึงผลการแปลงมาตรการดังกล่าวของหน่วยงานที่
รับผิดชอบ ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หน่วยบริการสุขภาพ และผู้ประกอบการที่เกี่ยวข้อง 
นอกจากนี้ ยังน าเสนอผลกระทบที่เกิดขึ้น และข้อเสนอแนะเชิงนโยบายในการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง
ผลิตภัณฑ์ยา 

คณะผู้วิจัยหวังเป็นอย่างยิ่งว่า รายงานฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
และหน่วยงานที่มีหน้าที่รับผิดชอบการแปลงนโยบายสู่การปฏิบัติ ส าหรับใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นประกอบการ
ตัดสินใจและเตรียมความพร้อมในการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์ยา ทั้งนี้ เพื่อให้มาตรการ
ที่ก าหนดสามารถน าไปสู่การปฏิบัติได ้ส่งผลให้การคุ้มครองผู้บริโภคด้านยาเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด
ต่อไป 

คณะผู้วิจัย 

มิถุนายน พ.ศ.2562  
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บทคัดย่อภาษาไทย 

การวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อประเมินผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาสู่การปฏิบัติและ
ผลกระทบที่เกิดขึ้น เพื่อจัดท าข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย วิธีด าเนินการ เป็นการวิจัยรูปแบบผสมผสานการวิจัยเชิง
ปริมาณและการวิจัยเชิงคุณภาพ ระยะเวลาด าเนินการ ตั้งแต่ ปี พ.ศ.2554-2561 การวิจัยเชิงปริมาณ เก็บข้อมูล
ในปี พ.ศ.2554 โดยการส ารวจความคิดเห็นและการด าเนินงานของหน่วยบริการสุขภาพ ซึ่งได้แก่โรงพยาบาลและ
ร้านขายที่คัดเลือก การวิจัยเชิงคุณภาพ เก็บข้อมูลตั้งแต่ ปี พ.ศ.2554-2561 โดยการทบทวนวรรณกรรมเอกสาร
วิชาการทางการแพทย์และรายงานการประชุมรวมถึงสืบค้นจากฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้อง มาตรการที่ประเมิน คือ 
มาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ตามมติคณะกรรมการยา 7 มาตรการ ซึ่งแบ่งได้เป็น 3 กลุ่ม คือ 1) 
มาตรการทางกฎหมาย 2) มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง และ 3) มาตรการสื่อสารความเสี่ยง ที่ด าเนินการโดย
หน่วยงานที่รับผิดชอบ ผลการศึกษา พบว่า ทุกหน่วยงานด าเนินการตามมาตรการที่ก าหนดในรูปแบบและกลไก
ต่าง ๆ คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้แปลงมาตรการทางกฎหมายเป็นประกาศ/ค าสั่งครบทุก
มาตรการ และมีการสื่อสารความเสี่ยงของยาอย่างเป็นรูปธรรม ผู้ประกอบการด าเนินการตามที่กฎหมายบังคับใช้ 
และจัดท าโครงร่างงานวิจัยตามที่ก าหนด แต่ไม่สามารถด าเนินการเนื่องจากไม่ได้การรับรองจากคณะกรรมการ
จริยธรรมในมนุษย์ ในขณะที่หน่วยบริการสุขภาพเลือกปฏิบัติเพียงบางมาตรการที่สอดคล้องกับแนวปฏิบัติของ
องค์กร นอกจากนี้ แม้หน่วยบริการสุขภาพโดยรวม ส่วนใหญ่ (ร้อยละ 81.3) รับทราบความเสี่ยงยา Nimesulide 
และประมาณร้อยละ 70 เห็นด้วยว่ามาตรการที่ก าหนดสามารถลดความเสี่ยงได้ แต่พบว่าโรงพยาบาลที่มีการสั่ง
ใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี จ านวน 77 แห่ง (ร้อยละ 45.0) เลือก
ระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา หรือยกเลิกรายการยาจากบัญชีโรงพยาบาลภายหลังรับการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง
ของยา มาตรการที่ก าหนดส่งผลกระทบให้ปริมาณการสั่งใช้/จ าหน่ายยา จ านวนทะเบียนต ารับยาและอัตราการ
เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามีแนวโน้มลดลง โดยสรุป มาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาที่
ก าหนดมีการแปลงสู่การปฏิบัตทิุกประการ ยกเว้นมาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง 

ค าส าคัญ: Nimesulide, การสื่อสารความเสี่ยง คณะกรรมการยา มาตรการควบคุมความเสี่ยง  
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Abstracts 

The study aimed to evaluate the risk control measures for medicinal products in 
determinants of operational results.  The relevant impact and factors of those were assessed to 
develop regulatory policy recommendation.  Methods:  This was a mixed- methods study by 
quanti- qualitative sequential approach.  The study period was during the year 2011- 2018.  A 
quantitative study was collected information in 2011 by a survey for opinion and operational 
performance at selected health services including designed hospitals and private drug stores.  In 
the qualitative phase, a literature review, academic medical studies, minutes and relevant 
database were searched during the year 2011- 2018.  A study of the evaluated measures was in 
the 7 Nimesulide risk control measures directed by the Drug committee which were classified as 
three groups: 1) regulatory measures, 2) implement of a clinical study and its surveillance 3) drug 
risk communications by responsible organizations.  Results:  The study was found that all risk 
control measures had been done by all responsible institutions in various formats or tools as 
followed; Thai Food and Drug Administration had directed all decided regulatory measures to be 
implemented. The drug risk communication was concreted distributed. The Market Authorization 
Holders had complied with the legal enforcement in developing the clinical study protocol but 
not be conducted due to the Ethical Review Committee for Research in Human Subjects’ 
unapproval.  Although 81.30 % of designed hospitals and private drug stores had acknowledged 
the risk, they had managed to undertake selected regulatory measures with following to their 
work operation guidelines in the organizations.  70.00 % of them agreed that the directed risk 
control measures can reduce adverse events.  However, 77  hospitals (45.0%)  where informed 
having Nimesulide at least 1 year in hospitals’ drug list during the year 2006-2011; determined to 
withdraw it from their list or stop using Nimesulide after realizing its risk.  The decided regulatory 
measures resulted in decreased Nimesulide usage, a smaller number of drug registration and 
reporting rate of Nimesulide- ADRs.  In conclusions:  All risk control measures were made to 
operating functions except the clinical study and surveillance implementation. 

Keywords: Nimesulide, Risk communication, Drug committee, Risk control measures.  
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เนื่องจากได้รับอนุเคราะห์ข้อมูล ข้อเสนอแนะ และค าปรึกษาจากผู้ที่เกี่ยวข้องหลายฝ่าย ทั้งจากหน่วยงานภายใน
และภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และยังได้รับการสนับสนุนงบประมาณในการด าเนินงานจาก
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณ ภก. ชาญชัย เอื้อชัยุล อดีตผู้อ านวยการกองแผนงานและวิชาการ อย. ที่ส่งเสริม 
สนับสนุนในการพัฒนาโครงร่างงานวิจัยนี้ และขอขอบพระคุณโรงพยาบาลจากทั้งภาครัฐและเอกชน ร้านขายยา
แผนปัจจุบันชั้น 1 (ขย 1) ที่ให้ความร่วมมือในการตอบแบบสอบถาม รวมถึงเจ้าหน้าที่ส านักยาและเจ้าหน้าที่ศูนย์
เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ อย. ที่อนุเคราะห์ข้อมูลจากฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้อง ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งที่
ท าให้การวิจัยส าเร็จลุล่วง 

ท้ายสุดนี้ คณะผู้วิจัยขอขอบพระคุณผู้บริหารส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่สนับสนุนให้การ
ศึกษาวิจัยนี้สามารถขยายระยะเวลาด าเนินการจนประสบความส าเร็จ และผู้ร่วมงานทุกคนที่เป็นก าลังใจตลอดมา
ให้การจัดท ารายงานการวิจัยฉบับสมบูรณ์ในครั้งนี ้

คณะผู้วิจัย 

มิถุนายน พ.ศ.2562  
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บทที่ 1 

บทน า 

ความส าคัญและที่มาของปัญหา 

ยา เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีทั้งประโยชน์และความเสี่ยง การสร้างความสมดุลระหว่างประโยชน์และความเสี่ยง  
( risk and benefit balance)  ผ่ านกระบวนการจัดการความเสี่ ยงผลิตภัณฑ์ยา  ( risk management for 
medicinal product) จึงเป็นกลไกส าคัญในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาให้ความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้เมื่อ
เปรียบเทียบกับประโยชน์ของยา กระบวนการจัดการความเสี่ยงดังกล่าวนี้ ประกอบด้วยขั้นตอนที่ส าคัญ คือ การ
ตรวจจับความเสี่ยง การประเมินความเสี่ยง การลด/ควบคุมความเสี่ยง การทบทวนความเสี่ยงหรือการประเมิน
มาตรการควบคุมความเสี่ยง และการสื่อสารความเสี่ยง เป็นกระบวนการที่เกิดขึ้นตลอดวงจรชีวิตของยา ตั้งแต่
ขั้นตอนการศึกษาวิจัยพัฒนายาก่อนออกสู่ตลาดและหลังออกสู่ตลาด ตลอดจนสิ้นสุดการใช้ยาดังกล่าว ไม่ว่าด้วย
เหตุผลทางการตลาดหรือเพราะถูกยกเลิก/เพิกถอนออกจากตลาด โดยการด าเนินงานของหน่วยงานหรือ
ผู้เกี่ยวข้องในทุกภาคส่วน เช่น นักวิจัยพัฒนายา ผู้ประกอบธุรกิจด้านยา องค์กรที่มีหน้าที่ก ากับดูแลด้านยา 
สถานพยาบาล บุคลากรทางการแพทย์ผู้สั่งใช้/จ่ายยา และผู้ป่วยที่ใช้ยา โดยมีเป้าหมายเพื่อให้เกิดการใช้ยาอย่าง
สมเหตุผลและมีความปลอดภัยต่อผู้ป่วย 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยา เป้าหมาย
เพื่อปกป้อง คุ้มครองให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัยจากการใช้ยา หนึ่งในกลยุทธ์ที่ใช้เพ่ือบรรลุเป้าหมายดังกล่าว คือ 
กระบวนการจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์ยา โดยได้ด าเนินการนับตั้งแต่ช่วงเวลาก่อนผลิตภัณฑ์ยาออกสู่ตลาด 
(pre-marketing phase) จวบจนถึงภายหลังผลิตภัณฑ์ยาออกสู่ตลาด (post-marketing phase) ผ่านระบบและ
กลไกต่าง ๆ เช่น การขึ้นทะเบียนต ารับ การทบทวนทะเบียนต ารับ การเฝ้าระวังคุณภาพผลิตภัณฑ์ การเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) เป็นต้น มาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ อย.ก าหนดประกอบด้วย
มาตรการทางกฎหมาย มาตรการสื่อสารความเสี่ยงและมาตรการอื่น ๆ เช่น การแก้ไขเอกสารก ากับยา การออก
จดหมายข่าวแจ้งเตือนภัย การก าหนดให้เป็นยาที่ต้องแสดงข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาด้วย
ข้อความที่กฎหมายก าหนด การปรับสถานะของยา การจ ากัดการใช้เฉพาะในโรงพยาบาล การเรียกคืนยา และการ
เพิกถอนทะเบียนต ารับยา เป็นต้น ทั้งนี้ ขึ้นกับหลักฐานวิชาการและความรุนแรงของความเสี่ยงที่พบ อย่างไรก็ตาม 
มาตรการที่ก าหนดจะเกิดประสิทธิผลตามมุ่งหมายหรือไม่น้ันขึ้นกับหลายปัจจัย ทั้งด้านเนื้อหามาตรการและบริบท
ของหน่วยงานผู้รับผิดชอบด าเนินการ ดังนั้น การประเมินมาตรการควบคุมความเสี่ยงจึงเป็นหนึ่งในขั้นตอนที่
ส าคัญที่ต้องด าเนินการ เพื่อช่วยให้ทราบถึงผลของมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดขึ้น 

ยา Nimesulide เป็นยาในกลุ่ม Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs (NSAIDs) ชนิด preferential 
cyclooxygenase-2 inhibitor ใช้รักษาภาวะ rheumatoid arthritis และ osteoarthritis ผลิตภัณฑ์ยาที่มี



- 2 - 

ส่วนประกอบของ Nimesulide ได้รับอนุมัติทะเบียนครั้งแรกในประเทศไทยเมื่อปี พ.ศ 2532 ในรูปแบบยาเม็ด 
ปัจจุบันมีทั้งรูปแบบยาเม็ด ยาน้ า และยาผง ครอบคลุมข้อบ่งใช้ดังนี้ 

- ส าหรับบรรเทาอาการปวดต่าง ๆ ได้แก่ อาการปวดเฉียบพลัน ปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อ การปวดหลัง
ผ่าตัด ปวดฟัน ปวดประจ าเดือน ปวดจากข้อกระดูกอักเสบรูมาตอยด์ 

- บรรเทาอาการอักเสบ ได้แก่ โรคข้อและกระดูกอักเสบที่มีและไม่มีอาการปวดร่วมด้วย โรคข้อต่ออักเสบ 
(arthropathies) เช่น โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (rheumatoid arthritis) และโรคข้อเสื่อม (osteoarthritis) และ
ลดการอักเสบของเนื้อเยื่ออ่อน เช่น เนื้อเยื่อหูคอ จมูก เป็นต้น 

ในปี พ.ศ.2540 มีรายงานเกิดความเป็นพิษต่อตับ (hepatotoxicity) เป็นเหตุให้มีการทบทวนข้อมูลความ
ปลอดภัยของยาในสหภาพยุโรป จนน าไปสู่การจ ากัดขนาดการใช้และห้ามใช้ในเด็กที่อายุน้อยกว่า 12 ปี ในปี พ.ศ.
2545 ต่อมาในปี พ.ศ.2550 มีหลักฐานบ่งชี้ว่ามีความเสี่ยงการเกิดความเป็นพิษต่อตับเพิ่มเติม ท าให้ถูกเพิกถอนใน
ประเทศไอร์แลนด์ และมีการทบทวนความปลอดภัยของยาดังกล่าวอีกครั้งในสหภาพยุโรปและหลายประเทศ เป็น
ผลให้มีการระงับการจ าหน่ายยาในบางประเทศ เช่น ประเทศสิงคโปร์ เป็นต้น ส าหรับประเทศไทย ได้มีการสื่อสาร
ความเสี่ยงและพิจารณาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงอื่นเพิ่มเติม ในปี พ.ศ.2551 คณะกรรมการยาได้มีมติ
ให้คงทะเบียนต ารับยา Nimesulide โดยมีมาตรการควบคุมความเสี่ยง รวม 7 มาตรการ ทั้งที่เป็นมาตรการทาง
กฎหมาย และการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวังความเสี่ยงความเป็นพิษต่อตับของยา Nimesulide และมีการทบทวนมติ
ในประเด็นยาใช้ภายนอกอีกครั้งในปี พ.ศ.2553 สรุปสถานการณ์การด าเนินการเพื่อจัดการความเสี่ยงของยา 
Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2550-2554 ไดต้ามแผนภูมิที่ 1  

แผนภูมิที่ 1 สถานการณ์การด าเนินการจัดการความเสี่ยงของยา Nimesulide ในประเทศไทย ระหว่างปี พ.ศ.2550-2554 
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เนื่องด้วยมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดขึ้น จะบรรลุเป้าหมายในการลดความเสี่ยงหรือไม่นั้น ขึ้นกับ
ความตระหนัก การยอมรับและความร่วมมือของหน่วยงานและบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนของ
การแปลงมาตรการสู่การปฏิบัติ เพราะเป็นขั้นตอนที่มีผลต่อความส าเร็จและล้มเหลวต่อมาตรการที่ก าหนด ในช่วง
ที่ผ่านมาแม้ อย. จะมีการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงในรูปแบบต่าง ๆ แต่ยังไม่เคยมีการประเมินผล
มาตรการที่ก าหนดอย่างเป็นระบบ โดยเฉพาะขั้นตอนการแปลงมาตรการสู่การปฏิบัติ ประกอบกับมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ที่ก าหนดขึ้นโดยคณะกรรมการยาครอบคลุมมาตรการหลักที่ อย.ด าเนินการ 
การศึกษาวิจัยนี ้จึงไดจ้ัดท าขึ้นโดยมีวัตถุประสงค์ดังนี ้

วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1. เพื่อประเมินผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาสู่การปฏิบัติของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
และผลกระทบที่เกิดขึ้น 

2. เพื่อจัดท าข้อเสนอแนะเชิงนโยบายในการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยา 

ขอบเขตการวิจัย 

1. ศึกษามาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ตามมติคณะกรรมการยา ในการประชุมครั้งที่ 
5/2551 วันที่ 20 พฤศจิกายน 2551 ทั้ง 7 มาตรการ และการสื่อสารความเสี่ยงของยาดังกล่าว โดยแบ่งมาตรการ
ออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มที่ 1 มาตรการทางกฎหมาย (5 มาตรการ) กลุ่มที่ 2 มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง 
(2 มาตรการ) และกลุ่มที่ 3 มาตรการสื่อสารความเสี่ยง ซึ่งมีรายละเอียดดังนี ้

กลุ่มที่ 1 มาตรการทางกฎหมาย 5 มาตรการ ได้แก่ 
(1) ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขจ ากัดข้อบ่งใช้ คือ ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูก

และข้อในระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลาการใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
(2) จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด ต่อ 1 หน่วยบรรจุ 
(3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษและจ าหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะ

ทางแพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น 
(4) ก าหนดให้ผู้ประกอบการรายงานการขายต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุก 4 เดือน 
(5) ก าหนดให้ยา Nimesulide เป็นยาที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ โดยมีข้อความค าเตือนตามที่ก าหนด 
กลุ่มที่ 2 มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง 2 มาตรการ ได้แก่ 

(1) ให้ผู้ประกอบการ ประสานราชวิทยาลัยแพทย์ออร์โธปิดิกส์แห่งประเทศไทยเป็นผู้รับผิดชอบ
หลักร่วมกับสมาคมรูมาติสซั่มแห่งประเทศไทย และองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง ท าการศึกษา เรื่อง ความเป็นพิษต่อ
ตับ (hepatotoxicity) ของ Nimesulide ในคนไทย 
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(2) ให้มีการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกรายและรายงานผลการติดตามให้ อย.ทราบ
ทุก 4 เดือน โดยผู้ประกอบการ รับผิดชอบค่าใช้จ่ายการตรวจการท างานของตับตามมาตรฐานการรักษา 

กลุ่มที่ 3 มาตรการสื่อสารความเสี่ยง ได้แก่ การสื่อสารความเสี่ยงที่ด าเนินการโดยส านักคณะกรรมการ
อาหารและยาและหน่วยบริการสุขภาพ รวมถึงการรับรู้ความเสี่ยงต่อตับของยา Nimesulide ภายหลังมีรายงาน
การเพิกถอนยา Nimesulide ของประเทศไอร์แลนด์ในปี พ.ศ.2550 

2. หน่วยงานที่รับผิดชอบการแปลงมาตรการสู่การปฏิบัติ ได้แก่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผู้ประกอบการผลิตและน าเข้ายา Nimesulide และโรงพยาบาล/ร้านขายยาแผนปัจจุบันช้ัน 1 ที่คัดเลือก 

3. ผลกระทบของมาตรการ ศึกษาเฉพาะประเด็นแนวโน้มการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ปริมาณและมูลค่าการผลิต
หรือน าสั่งยาเข้ามา และการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide 

นิยามศัพท์เฉพาะ 

การจัดการความเสี่ยงด้านยา (Risk Management) หมายถึง กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านยา และมาตรการที่ก าหนดขึ้นเพื่อการค้นหา การอธิบายคุณลักษณะ การป้องกันหรือการลดความ
เสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับยา ซึ่งรวมถึงการประเมินประสิทธิผลของมาตรการดังกล่าว 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (Pharmacovigilance) หมายถึง ศาสตร์หรือกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับ 
การตรวจจับ การประเมิน การท าความเข้าใจและการป้องกันอาการไม่พึงประสงค์หรือปัญหาที่เกี่ยวข้องกับยา 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction : ADR) หมายถึง ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นโดยมิได้
ตั้งใจ และเป็นอันตรายต่อร่างกายของมนุษย์อันเกิดจากการใช้ยา และเกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการ
ป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา บ าบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงการท างานของร่างกาย 

ทั้งนี้ ไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจากการใช้ยาเกินขนาดโดยอุบัติเหตุหรือตั้งใจ ตลอดจนการใช้ยาในทางที่ผิด 
อุบัติเหตุ หรือการจงใจใช้ยาเกินขนาดและผิดวิธ ี

ร้านขายยาแผนปัจจุบันชั้น 1 (ขย 1) หมายถึง ร้านขายยาแผนปัจจุบันที่มีเภสัชกรเป็นผู้มีหน้าที่
ตลอดเวลาเปิดท าการขายยาได้ โดยขายยาแผนปัจจุบันบรรจุเสร็จ ยาอันตราย ยาควบคุมพิเศษ หากขออนุญาต
ขายวัตถุออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทประเภท 3 และ 4 หรือขออนุญาตขายยาเสพติดให้โทษประเภท 3 ก็สามารถ
ขายได้เพิ่มจากยาทั่ว ๆ ไปได้ นอกจากนี ้ยังสามารถขายยาแผนโบราณ และยาสัตว์ได ้

ผู้ประกอบการ หมายถึง ผู้อนุญาตผลิตยา ผู้รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร หรือ ผู้รับ
อนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และผู้เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว (product 
owner) 

หน่วยบริการสุขสภาพ หมายถึง ได้แก่ โรงพยาบาลทั้งภาครัฐและภาคเอกชน ร้านขายยาแผนปัจจุบัน 
ประเภท ขย 1 ที่มีเภสัชกรเป็นผู้ปฏิบัตกิาร 
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ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ผลศึกษาที่ได้จะท าให้ทราบถึงปัญหาและอุปสรรคที่มีผลต่อการการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่

การปฏิบัติ รวมถึงว่ามีผลกระทบต่อเป้าหมายของมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาหรือไม่อย่างไร ซึ่ง
สามารถน ามาใช้ประกอบการเตรียมความพร้อมของหน่วยงานและบุคลากรที่เกี่ยวข้องก่อนการด าเนินการตาม
มาตรการที่ก าหนด  

2. เป็นข้อมูลใช้ประกอบการพิจารณาก าหนดแนวทางในการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงด้านยาของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อให้มาตรการที่ก าหนดมีความเหมาะสมกับบริบทการใช้ยาของประเทศ 
สามารถน าไปปฏิบัตไิด้ อันส่งผลให้การคุ้มครองผู้บริโภคด้านยาเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด 
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บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

การศึกษาวิจัยนี้ ผู้วิจัยได้ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องประกอบด้วย แนวคิดการน านโยบายไปปฏิบัติ 
การจัดการความเสี่ยงด้านยา ข้อมูลยา Nimesulide ทั้งจากในและต่างประเทศ และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง สรุป
สาระส าคัญได้ดังนี ้

แนวคิดการน านโยบายไปปฏิบัติ 

1. ความหมาย 
นักวิชาการได้ให้ความหมายค าว่า“การน านโยบายไปปฏิบัติ”ไว้หลากหลายแตกต่างกันไป แวน มิเตอร์ 

และ แวน ฮอร์น (Van Meter & Van Horn, 1975, p. 464) ได้ก าหนดว่า “การน านโยบายไปปฏิบัต”ิ หมายความ
ถึง การด าเนินการโดยบุคคลหรือกลุ่มบุคคลในภาครัฐหรือเอกชน ซึ่งการด าเนินการดังกล่าวมุ่งที่จะก่อให้เกิด
ความส าเร็จโดยตรงตามวัตถุประสงค์จากการตัดสินใจในการด าเนินนโยบายที่ได้กระท าก่อนหน้าน้ันแล้ว 

ในขณะที่นักวิชาการชั้นน าด้านการน านโยบายไปปฏิบัติ ต่างเห็นพ้องกันว่าการน าโยบายไปปฏิบัตินั้น 
เป็นการศึกษาเกี่ยวกับ “องค์การที่มีหน้าที่รับผิดชอบสามารถน าและกระตุ้นให้ทรัพยากรทางการบริหาร ตลอดจน
กลไกที่ส าคัญทั้งมวลปฏิบัติงานให้บรรลุนโยบายที่ระบุไว้ หรือไม่เพียงใด” โดยมุ่งเน้นแสวงหาค าอธิบายเกี่ยวกับ
ปรากฏการณ์ หรือสภาพความเป็นจริงที่เกิดขึ้นในกระบวนการน านโยบายไปปฏิบัต ิ(implementation process) 
ซึ่งมีขอบเขตครอบคลุมถึง พฤติกรรมและการปฏิบัต ิปฏิสัมพันธ์ของบุคคล กลุ่มบุคคล สมรรถนะและความร่วมมอื
ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและเอกชน สภาวะแวดล้อมทางเศรษฐกิจ สังคมและการเมือง ความแตกต่าง
ในสภาพแสดล้อมของแต่ละพื้นที่ ตลอดจนปัจจัยอื่น ๆ ที่อาจส่งผลกระทบต่อความส าเร็จของเป้าหมายที่ก าหนด
ไว้ในนโยบาย 

2. ขั้นตอนการน านโยบายไปปฏิบัต ิ
พอล เบอร์แมน (วรเดช จันทรศร. 2548 : 34 ; อ้างอิงจาก Paul Berman. 1978 : 157-84) ได้

ท าการศึกษาถึงกระบวนการของการน านโยบายไปปฏิบัติ โดยแบ่งแยกออกเป็น 2 ขั้นตอนหลัก คือ ขั้นตอนใน
ระดับมหภาค (macro) และขั้นตอนในระดับจุลภาค (micro) โดยในที่นี้จะมุ่งเน้นเฉพาะส่วนที่เป็นขั้นตอนมหภาค
เพื่อสอดคล้องกับงานวิจัยนี้ 

การน านโยบายไปปฏิบัติในระดับมหภาค ประกอบด้วย 2 ขั้นตอนหลัก ขั้นตอนแรก คือ ขั้นตอนของ
การแปลงนโยบายออกเป็นแนวปฏิบัติ หรือในรูปของแผนงาน/โครงการแล้วแต่กรณี และขั้นตอนที่สอง คือ 
ขั้นตอนในการท าให้หน่วยงานที่รับผิดชอบยอมรับแนวทาง แผนงาน/โครงการ หรือผลของการแปลงนโยบายไป
ปฏิบัต ิดังนี ้
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2.1 ขั้นตอนของการแปลงนโยบาย เป็นขั้นตอนแรกของการน านโยบายไปปฏิบัติในระดับมหภาค มี
ความส าคัญมากต่อความส าเร็จและล้มเหลวของนโยบาย เพราะเมื่อใดที่ มีการแปลงนโยบายเบี่ยงเบนไปจาก
วัตถุประสงค์ ความล้มเหลวของนโยบายนั้นย่อมเกิดขึ้นตั้งแต่แรก ซึ่งจากการศึกษาของวรเดช จันทรศร พบว่า
ปัจจัยที่มีผลท าให้นโยบายถูกแปรเปลี่ยนไปจากวัตถุประสงค์เดิม ได้แก่ 

1) ความคลุมเครือหรือการขาดความจ าเพาะเจาะจงของนโยบาย อาจท าให้หน่วยงานที่รับผิดชอบ
การน านโยบายไปปฏิบัตมิีอิสระ สามารถใช้ดุลพินิจในการแปลงนโยบาย 

2)  ความหลากหลายในเป้าหมายของนโยบาย อาจท าให้เกิดความขัดแย้งหรือท าให้การจัดอันดับ
ความส าคัญที่ไม่ถูกต้อง 

3) ความเข้าใจในวัตถุประสงค์ของนโยบายของหน่วยงานผู้รับผิดชอบ และ 
4) ความร่วมมือหรือความจริงใจในการน านโยบายไปปฏิบัตขิองหน่วยงานผู้รับผิดชอบ 

หรือกล่าวอีกนัยหนึ่งได้ว่า ปัจจัยที่มีผลต่อความส าเร็จของการน านโยบายไปปฏิบัติในเบื้องต้นนี้ ขึ้นอยู่กับความ
ชัดเจนของนโยบาย ความสอดคล้องระหว่างเป้าหมายของนโยบาย ความเข้าใจในนโยบายของหน่วยงานที่
รับผิดชอบ และความร่วมมือและความจริงใจของหน่วยงานที่รับผิดชอบ ดังแสดงในแผนภูมิที่ 2 

แผนภูมิที่ 2 ปัจจัยที่มีผลต่อความถูกต ้องในการแปลงนโยบายของหน่วยงานที่รับผิดชอบในการน านโยบายไปปฏิบัติ 
(วรเดช จันทรศร. 2548: 38) 

2.2 ขั้นตอนของการยอมรับ เป็นขั้นตอนที่ท าให้หน่วยงานที่รับผิดชอบยอมรับแนวทาง แผนงาน 
โครงการ หรือผลของการแปลงนโยบายนั้นไปปฏิบัติต่อไป ซึ่งขึ้นกับหลายปัจจัย เช่น ลักษณะของหน่วยงาน 
สภาพแวดล้อมทางเศรฐกิจ สังคมและการเมือง ตลอดจนประโยชน์ที่หน่วยงานนั้นจะได้รับ โดยปัจจัยหลังนี้จะเป็น
เงื่อนไขส าคัญที่จะสร้างความเต็มใจในการน านโยบายไปปฏิบัต ิอย่างไรก็ตาม การยอมรับนี้ยังไม่สามารถประกันได้

ความชัดเจนของนโยบาย ความสอดคล้องระหว่างเป้าหมายของนโยบาย 

ความเข้าใจในนโยบายของ
หน่วยงานที่รับผิดชอบ 

ความร่วมมือและความ
จริงใจของหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

ผลของการแปลงนโยบาย 
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ว่านโยบายนั้นจะประสบความส าเร็จหรือไม่ การยอมรับอย่างเดียวอาจจะไม่เพียงพอ ถ้าหากยังขาดความร่วมใจ
ของผู้ที่เกี่ยวข้อง 

3. ปัญหาของการน านโยบายไปปฏิบัต ิ
ปัญหาที่ส่งผลให้การน านโยบายไปปฏิบัติประสบความล้มเหลวมีมากมายหลายประการ ได้แก่ ลักษณะ

ของนโยบาย วัตถุประสงค์ของนโยบาย ความเป็นไปได้ในทางการเมือง ความเป็นไปได้ในทางเทคโนโลยี ความ
เพียงพอของทรัพยากร ลักษณะของหน่วยงานที่น านโยบายไปปฏิบัติ ทัศนคติของผู้ที่น านโยบายไปปฏิบัติ กลไก
ภายในหน่วยงานหรือระหว่างหน่วยงาน สามารถสรุปเป็นด้านใหญ่ ๆ ได้ 5 ด้าน (วรเดช จันทรศร, 2548) ดังนี ้

3.1 ด้านสมรรถนะขององค์กร ความส าเร็จหรือความล้มเหลวของการน านโยบายไปปฏิบัติ ขึ้นกับ
สมรรถนะของหน่วยงานที่น านโยบายไปปฏิบัติว่ามีความสามารถในการด าเนินงานให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของ
นโยบายนั้นได้มากน้อยเพียงใด ในขณะที่องค์กรจะมีสมรรถนะมากหรือน้อยน้ัน ขึ้นกับ 

1) ปัจจัยด้านบุคลากร ทั้งด้านจ านวน ประเภท คุณสมบัติของบุคลากร รวมถึงความเต็มใจของ
บุคลากร และหน่วยงานต้นสังกัดในกรณีที่บุคลากรที่ต้องการอยู่ในระบบแต่อยู่นอกสังกัด และความสามารถใน
การดึงดูดบุคลากรในกรณีบุคลากรที่นอกการอยูน่อกระบบ 

2) ปัจจัยด้านเงินทุน ขึ้นกับเงื่อนไขการใช้เงินทุนว่ามีกฎ ระเบียบ ข้อบังคับมากน้อยเพียงใด มี
ความยืดหยุ่นหรือไม่อย่างไร รวมถึงหน่วยงานกลางสามารถตอบสนองได้และทันท่วงทีได้หรือไม่อย่างไรในกรณีที่
ต้องการรับการสนับสนุน 

3) ปัจจัยด้านวัสดุอุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องใช้ ตลอดจนปัจจัยด้านวิชาการหรือเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้อง
กับนโยบายน้ัน ปัญหาจะมากขึ้นถ้าหน่วยงานที่รับผิดชอบไม่ได้รับการสนับสนุนอย่างเพียงพอหรือทันต่อเวลา 

3.2 ด้านการควบคุม ส่วนหนึ่งของความส าเร็จในการน านโยบายไปปฏิบัติ ขึ้นกับความสามารถใน
การควบคุม ซึ่งหมายถึงความสามารถในการวัดความก้าวหน้าหรือผลการปฏิบัติตามนโยบาย แผนงานหรือ
โครงการ ผลการศึกษาของนักวิชาการเป็นจ านวนมากแสดงให้เห็นว่า ปัญหาการน านโยบายไปปฏิบัติจะเพิ่มมาก
ขึ้น ถ้าหากผู้รับผิดชอบขาดความสามารถในการวัดผล หรือควบคุมผลงานของหน่วยปฏิบัติ ปัญหาทางด้านการ
ควบคุมจะมีมากหรือน้อยนั้น ขึ้นอยู่กับเงื่อนไขหลายประการ โดยเงื่อนไขที่มีผลต่อการสร้างความสามารถในการ
ควบคุม ได้แก ่

1) ความถูกต้องของการแปลงมาตรการ ซึ่งขึ้นกับว่าหน่วยที่รับผิดชอบมีความสามารถในการ
แปลงนโยบายนั้น ๆ ออกมาเป็นแนวทางปฏิบัต ิแผนงานหรือโครงการที่สอดคล้องกับความต้องการของนโยบายได้
เพียงใด 

2) ความชัดเจนของวัตถุประสงค์ตามกิจกรรมของนโยบาย หรือแผนงาน/โครงการนั้น ๆ ว่ามี
มากน้อยเพียงใด 
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3) การก าหนดภารกิจ ตลอดจนมาตรฐานในการปฏิบัติงานของหน่วยปฏิบัติ ว่าสามารถท าให้มี
ความสอดคล้องกับแนวทางการปฏิบัตงิานรวม หรือโแผนงาน/โครงการนั้น ๆ อย่างไร 

3.3 ด้านความร่วมมือและการต่อต้านการเปลี่ยนแปลง ปัญหาของการน านโยบายไปปฏิบัติจะมี
มากขึ้นถ้าสมาชิกในองค์การหรือหน่วยปฏิบัติไม่ให้ความร่วมมือ หรือต่อต้านผลการเปลี่ยนแปลงที่มาจากนโยบาย 
ซึ่งผลการศึกษาพบว่า ปัญหาที่เกิดจากการต่อต้านของผู้ปฏิบัตนิั้นมาจากสาเหตุส าคัญ 7 ประการ ได้แก ่

1) นโยบายนั้นไม่ได้มาจากรากฐานความต้องการที่แท้จริงของสมาชิกในองค์กร หรือสมาชิกไม่ให้
ความส าคัญต่อนโยบายนั้น 

2) นโยบายส่งผลให้การใช้ดุลพินิจในการปฏิบัติงาน และพฤติกรรมในการปฏิบัติงานของสมาชิก
ในองค์กรต้องเปลี่ยนแปลงไป 

3) หัวหน้าหน่วยปฏิบัตไิม่ได้ให้การสนับสนุนนโยบายเท่าที่ควร 
4) สมาชิกในองค์กรหรือหน่วยปฏิบัติท าการต่อต้าน เพราะเห็นว่าการปฏิบัติตามนโยบายจะ

ส่งผลให้งบประมาณและอัตราก าลังของหน่วยต้องลดลงในระยะยาว และอาจก่อให้เกิดการปรับเปลี่ยนภารกิจและ
หน้าที่ของบุคลากรอย่างมาก 

5) สมาชิกในองค์กรหรือหน่วยปฏิบัติเห็นว่านโยบายถูกก าหนดขึ้นโดยฝ่ายบริหารที่ไม่เข้าใจ
สภาพความเป็นจริงในการปฏิบัตงิาน 

6) สมาชิกในองค์กรหรือหน่วยปฏิบัติไม่เห็นด้วยกับสาระหรือวิธีปฏิบัติในนโยบาย เพราะไม่ได้
เข้าไปมีส่วนร่วมในการตัดสินใจ 

7) สมาชิกในองค์กรหรือหน่วยปฏิบัติไม่ให้ความร่วมมือและต่อต้าน เนื่องจากสมาชิกขาดความรู้ 
ความเข้าใจว่าจะปฏิบัตติามนโยบายนั้นอย่างไร 

3.4 ด้านอ านาจและความสัมพันธ์กับองค์กรอื่นที่เกี่ยวข้อง ปัญหาด้านนี้จะมีมากหรือน้อยขึ้นกับ
ปัจจัยย่อยหลายประการ นับตั้งแต่ลักษณะการติดต่อและความสัมพันธ์ที่หน่วยปฏิบัติมีกับหน่วยงานที่ควบคุม
นโยบายดังกล่าว ระดับความจ าเป็นที่หน่วยปฏิบัตติ้องแสวงหาความร่วมมือ พึ่งพาหรือท าความตกลงกับหน่วยงาน
หลักอื่น ๆ และระดับความเป็นไปได้ที่เจ้าหน้าที่ของแต่ละหน่วยงานจะสามารถท างานร่วมกันได้ 

3.5 ด้านการสนับสนุนและความผูกพันขององค์กรหรือบุคคลส าคัญ ปัญหาการน านโยบายไป
ปฏิบัติอาจเกิดขึ้นได้ และอาจส่งผลไปถึงความล้มเหลวของนโยบายโดยตรงได้ หากขาดการสนับสนุนและความ
ผูกพันขององค์กรหรือบุคคลส าคัญ เช่น กลุ่มอิทธิพล กลุ่มผลประโยชน์ นักการเมือง ข้าราชการระดับสูง ตลอดจน
สื่อมวลชน เป็นต้น ทั้งนี้ เพราะองค์กรหรือบุคลากรส าคัญดังกล่าวอาจให้การสนับสนุนทางการเมือง เงินทุน 
งบประมาณ ตลอดจนสามารถสร้างอุปสรรคหรือการต่อต้านได้ตลอดเวลา ตามภาวะอ านาจและสถานการณ์ 

แนวคิดการจัดการความเสี่ยงด้านยา 

1. การจัดการความเสี่ยงด้านยา (risk management for medicinal products) 
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การจัดการความเสี่ยงด้านยา เป็นกระบวนการที่เกิดขึ้นตลอดชีวิตของยา นับตั้งแต่ขั้นตอนการวิจัย
พัฒนายา การขึ้นทะเบียนยาก่อนออกสู่ตลาด การเฝ้าระวังภายหลังยาออกสู่ตลาด จวบจนกระทั่ งถึงขั้นตอนการ
สั่งใช้ให้กับผู้ป่วย การทบทวนทะเบียนต ารับ การยกเลิก/เพิกถอนยาออกจากตลาด ทั้งนี้ เนื่องจากยาทุกชนิด
นอกจากมีคุณประโยชน์แล้วก็มีความเสี่ยง ดังนั้น จึงจ าเป็นอย่างยิ่งต้องมีการจัดการความเสี่ยงด้านยาด้วย
มาตรการต่าง ๆ เพื่อควบคุมหรือลดความเสี่ยงที่พบให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ว่ายาดังกล่าวมีความปลอดภัย 

ความปลอดภัยของยา เป็นความปลอดภัยที่เกิดจากการเปรียบเทียบประโยชน์กับความเสี่ยงที่จะได้รับ
จากยานั้น ๆ แล้วพบว่ามีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง ความเสี่ยงดังกล่าวนั้นสามารถควบคุมหรือป้องกันให้อยู่ใน
ระดับที่ยอมรับได้ ซึ่งจะมีความแตกต่างกันตามมุมมองของผู้ประเมิน และจะเปลี่ยนแปลงไปตามหลักฐานวิชาการ
ด้านประโยชน์และความเสี่ยงของยาในแต่ละช่วงเวลา ยาใหม่หลายชนิดที่ได้รับการประเมินว่ามีความปลอดภัยใน
ขั้นตอนก่อนยาออกสู่ตลาด แต่ภายหลังออกตลาดกลับปรากฏว่าไม่ปลอดภัย พบว่ามีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์
ของยา ซึ่งข้อมูลความเสี่ยงดังกล่าวนั้น ได้จากขั้นตอนการตรวจจับ/ระบุความเสี่ยง ซึ่งเป็นหนึ่งในกระบวนการ
จัดการความเสี่ยงด้านยา 

ตามแนวคิดของหน่วยก ากับดูแลด้านยาของสหภาพยุโรปและสหรัฐอเมริกา การจัดการความเสี่ยงด้าน
ยา ประกอบด้วยขั้นตอนหรือกระบวนที่ส าคัญสรุปได้เป็น 5 ขั้นตอนหลัก ได้แก่ 

1.1 การตรวจพบ/ระบุความเสี่ยง (risk detection/identification) เป็นขั้นตอนการค้นหาความเสี่ยง 
ทั้งที่เป็นความเสี่ยงที่ไม่ทราบมาก่อน หรืออาจเป็นความเสี่ยงที่ทราบอยู่ก่อนแต่มีความเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม ใน
ลักษณะของความรุนแรง หรืออุบัติการณ์การเกิด โดยมีแหล่งที่มาของข้อมูล เช่น ข้อมูลการเฝ้าระวังติดตามความ
เสี่ยงจากการใช้ยา ผลการศึกษาวิจัยทางคลินิกหรือระบาดวิทยาทางยา สื่อสารมวลชน รวมถึงสื่อสังคมออนไลน ์

1.2 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) ประกอบด้วยขั้นตอนที่ส าคัญ คือ การวิเคราะห์ความ
เสี่ยง (risk analysis) และการประเมินผลความเสี่ยง (risk evaluation) 

1) การวิเคราะห์ความเสี่ยง เป็นการท าความเข้าใจความเสี่ยง (understand the risk) เพื่อท า
ความเข้าใจความเสี่ยงนั้น ๆ ในด้านของคุณลักษณะ (characterization) และความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ ระหว่าง
ปัจจัยที่เป็นสาเหตุและผลที่เกิดขึ้น (causality assessment) และการประมาณค่าขนาดของความเสี่ยง (risk 
estimation) ทั้งด้านความรุนแรงและโอกาสของการเกิดความเสี่ยงน้ัน ๆ เพื่อจัดระดับของความเสี่ยงที่พบ 

2) การประเมินผลความเสี่ยง เป็นการประเมินระดับความเสี่ยงที่พบ ว่าอยู่ในระดับที่ยอมรับได้
หรือไม่ จ าเป็นหรือต้องก าหนดมาตรการใดเพื่อเผชิญกับความเสี่ยง (risk confrontation) ดังกล่าวหรือไม่อย่างไร 
ทั้งนี้ ต้องค านึงถึงมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่มีอยู่ สามารถประเมินโดยเทียบกับค่ามาตรฐาน หรือหลักเกณฑ์ที่
ก าหนด หรือจากการประชุมกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย หรือผู้เชี่ยวชาญในด้านนั้น ๆ  

1.3 การควบคุม/ลดความเสี่ยง (risk control/minimization) เป็นขั้นตอนของการตัดสินใจก าหนด
ทางเลือก/มาตรการ เพื่อควบคุมหรือลดขนาดของความเสี่ยงที่พบให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ เกิดความปลอดภัยใน
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การใช้ ซึ่งมาตรการที่ก าหนดควรต้องพิจารณาในหลายปัจจัย ทั้งด้านวิชาการและด้านอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยควร
ต้องเป็นมาตรการที่เหมาะสมกับบริบทของหน่วยปฏิบัติ สอดคล้องกับสภาพความเป็นจริงในทางปฏิบัติและความ
เสี่ยงที่พบชนิดนั้น ๆ และอาจมีความแตกต่างกันในช่วงเวลาและสถานที่ ๆ เปลี่ยนไป 

1.4 การสื่อสารความเสี่ยง (risk communication) เป็นขั้นตอนการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง ทั้งด้าน
คุณลักษณะ ความรุนแรง อุบัติการณ์การเกิด และปัจจัยเสี่ยงอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง รวมถึงมาตรการควบคุมความเสี่ยง
ที่ก าหนดขึ้น โดยมีเป้าหมายเพื่อให้หน่วยงานหรือบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องรวมถึงผู้ป่วย ได้รับทราบและ
ใช้เป็นข้อมูลประกอบการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงในขอบเขตที่รับผิดชอบในเบื้องต้น นอกจากนี้ เพื่อ
เป็นข้อมูลประกอบการเตรียมพร้อมของหน่วยงานที่ต้องปฏิบัติตามมาตรการที่ก าหนด นับได้ว่าเป็นหนึ่งใน
มาตรการควบคุมความเสี่ยงด้วยเช่นกัน และการสื่อสารความเสี่ยงเพื่อแจ้งเตือนภัยนี้สามารถด าเนินการได้ในทุก
ขั้นตอนของกระบวนการจดัการความเสี่ยง 

1.5 การทบทวนความเสี่ยง (risk review) เป็นขั้นตอนการประเมินมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่
ก าหนดขึ้น เพื่อให้ทราบว่ามาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนด มีการน าไปปฏิบัติและสามารถบรรลุตาม
เป้าหมายในการลดความเสี่ยงที่พบให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ตามวัตถุประสงค์หรือไม่อย่างไร ทั้งนี้ รวมถึงการ
ประเมินผลกระทบที่เกิดขึ้นจากมาตรการที่ด าเนินการด้วย เช่น ก่อให้เกิดความเสี่ยงเปลี่ยนแปลงหรือเกิดใหม่
หรือไม่อย่างไร โดยผ่านกระบวนการติดตามผล หรือศึกษาวิจัยประเมินผลอย่างเป็นรูปธรรม 

2. มาตรการควบคุมหรือลดความเสี่ยง (risk control/minimization measures) 
มาตรการควบคุมความเสี่ยงของยาแต่ละชนิด ก าหนดขึ้นโดยพิจารณาจากหลักฐานทางวิชาการด้าน

ประโยชน์และความเสี่ยง รวมถึงบริบทของการใช้ยา ณ ช่วงเวลาหนึ่ง และ/หรือสถานที่ ๆ จะน ามาตรการไป
ปฏิบัติ นอกจากนี้ ยังอาจต้องพิจารณาถึงความยุ่งยากในทางปฏิบัติ ความคุ้มค่าและประสิทธิผลที่จะได้จาก
มาตรการดังกล่าว ในฐานะหน่วยงานก ากับดูแลด้านยาของประเทศ การพิจารณาคัดเลือกจะตัดสินใจภายใต้กรอบ
แนวคิดที่มุ่งเน้นประโยชน์และความเสี่ยงต่อประชาชนกลุ่มใหญ่เป็นหลัก ซึ่งมาตรการที่ก าหนดจะมีความแตกต่าง
กันไปในแต่ละประเทศ ขึ้นกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ระบบยา ระบบการบริการด้านสาธารณสุข การระบาดของโรค 
ตลอดจนบริบทด้านสังคม วัฒนธรรมและเศรษฐกิจของประเทศนั้น ๆ เช่น ความเป็นอยู่ ความเชื่อ การเข้าถึงยา
และระบบประกันสุขภาพ เป็นต้น มาตรการควบคุมความเสี่ยงด้านยาที่มีการใช้โดยทั่วไป สามารถจ าแนกได้เป็น 2 
กลุ่ม คือ มาตรการเกี่ยวกับการแสดง/ให้ข้อมูล (provision information) และมาตรการควบคุมการใช้ยา 
(control of the use of the medicine) 

ส าหรับประเทศไทย มาตรการควบคุมความเสี่ยงด้านยาที่ก าหนดในช่วงเวลาที่ผ่านมา มีทั้ง 2 กลุ่ม ใน
รูปแบบมาตรการทางกฎหมาย และมาตรการสื่อสารความเสี่ยงของยาผ่านรูปแบบและกลไกต่าง ๆ นอกจากนี้ ใน
บางกรณีจะป็นการขอความร่วมมือผู้ประกอบการหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องด าเนินการ โดยมาตรการที่ก าหนดอาจ
มีมากกว่า 1 มาตรการ ทั้งนี้ ขึ้นกบัอ านาจตามกฎหมาย และความชัดเจนของหลักฐานวิชาการ ตัวอย่างเช่น 
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กรณีตัวอย่างที่ 1 เมื่อพบสัญญาณความเสี่ยง แต่หลักฐานยังไม่ชัดเจนหรืออยู่ระหว่างการสอบสวน/
พิจารณาก าหนดมาตรการ หรือความเสี่ยงที่พบมีมาตรการควบคุมอยู่แล้ว ก็จะใช้มาตรการให้ข้อมูลความเสี่ยง 
ผ่านมาตรการสื่อสารความเสี่ยง โดยการออกจดหมายข่าวแจ้งเตือนบุคลกรทางการแพทย์ หรือขอความร่วมมือให้
ผู้ประกอบการแก้ไขฉลากและเอกสารก ากับยาให้ครอบคลุมความเสี่ยงดังกล่าว เช่น จดหมายข่าว เรื่อง รายงาน
การเกิดปฏิกิริยาไวเกิน (hypersensitivity reaction) ภายหลังการใช้ยาจากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร เมื่อตรวจพบ
สัญญาณความเสี่ยง หรือ จดหมายข่าว เรื่อง ยา Nimesulide กับการเกิด hepatotoxicity ในระหว่างการ
พิจารณาการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง เป็นต้น 

กรณีตัวอย่างที่ 2 กรณีที่มีหลักฐานชัดเจนและ/หรือเป็นความเสี่ยงที่ร้ายแรง แต่จะเกิดขึ้นเฉพาะผู้ป่วย
กลุ่มเสี่ยง สามารถควบคุมได้ไม่ยุ่งยากมาก ก็จะใช้มาตรการให้ข้อมูลความเสี่ยง โดยการออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าวเป็นยาที่แจ้งข้อความค าเตือนตามที่กฎหมายก าหนด เช่น 
ค าเตือนเกี่ยวกับความเสี่ยงด้านหัวใจและหลอดเลือดหัวใจของยา กลุ่ม Cox-2 inhibitor NSIADs ค าเตือนความ
เสี่ยงการเกิด rhabdomyolysis ในยากลุ่ม HMG CoA inhibitor เป็นต้น 

กรณีตัวอย่างที่ 3 กรณีเป็นยาที่ต้องอยู่ภายใต้การพิจารณาและก ากับดูแลของแพทย์อย่างใกล้ชิด หรือ
ต้องมีข้อบ่งใช้ที่จ าเพาะเจาะจง เพื่อให้การสั่งใช้ยาให้เกิดความถูกต้องเหมาะสมและปลอดภัย ในกรณีดังกล่าวนี้ ก็
จะใช้มาตรการด้านการควบคุมการใช้ยา ผ่านกลไกทางกฎหมายหรือเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับ โดยการจ ากัด
ข้อบ่งใช้ การปรับสถานะของยา การจ ากัดการกระจายให้อยู่เฉพาะในสถานพยาบาล เช่น การจ ากัดการใช้ยาใหม่
กลุ่มยามะเร็ง ยาต้านไวรัสเอดส์ เฉพาะสถานพยาบาล หรือการจ ากัดข้อบ่งใช้ของ cisapride จากเดิมทีให้ใช้รักษา
อาการคลื่นไส้ อาเจียน คงเหลือเพียงเพื่อการรักษาภาวะกรดไหลย้อนและปรับเป็นยาควบคุมพิเศษ เป็นต้น 

กรณีตัวอย่างที่ 4 กรณีที่ผลการประเมินความเสี่ยงพบว่า ยามีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์ โดยความ
เสี่ยงที่เกิดมีความร้ายแรง ไม่สามารถหายเป็นปกติ มียาอื่นที่สามารถทดแทนได้ การขาดยาดังกล่าวไม่ส่งผล
กระทบต่อผู้ป่วยโดยรวม ในกรณีดังกล่าวน้ี ก็จะใช้มาตรการการเรียกคืน เพิกถอนหรือยกเลิกทะเบียนตามแต่กรณี 
เช่น และการยกเลิกทะเบียนต ารับยาลดความอ้วน (sibutamine) ด้วยความสมัครใจของผู้ประกอบการ และต่อมา
ปรับยกระดับสถานะเป็นวัตถุที่ออกฤทธิ์ในประเภทที่ 1 ตามพระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท 
พ.ศ.2559 ห้ามผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่ายหรือครอบครองผลิตภัณฑ์ที่มีไซบูทรามีนเป็นส่วนผสม เนื่องจากมี
การลักลอบปนปลอมในผลิตภัณฑ์เสริมอาหารเพื่อหวังลดน้ าหนัก ก่ออันตรายต่อสุขภาพอนามัยของประชาชน 

Nimesulide 

Nimesulide เป็นยาในกลุ่มยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (Nonsteroidal anti-infalmatory 
drugs: NSAIDs) ซึ่งมีสูตรโครงสร้างเป็น sulfonanilide (ดังรูปที่ 1) ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ cyclo-oxygenase 
1, 2 ในลักษณะ very weakly selective COX -2 inhibitor ยับยั้งเอนไซม์ cyclo-oxygenase-2 (Cox- -2) 
มากกว่าเอนไซม์ cyclo-oxygenase -1 (cox -1) คือ IC50 cox-2/IC 50cox- 1 Ratio เท่ากับ 0.19 ท าให้อาการ
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ข้างเคียงจากการไปยับยั้งเอนไซม์ cyclo-oxygenase-1 ท าให้การเกิด GI hemorrhage จึงท าให้เกิดได้น้อย
เช่นกัน 

 
รูปที ่1 N- (4-Nitro-2-phenoxyphenyl) methanesulfonamide 

1. สถานะของยา 
ยานี้มีจ าหน่ายในมากกว่า 50 ประเทศทั่วโลก ประเทศหลัก ๆ ที่มีการใช้ คือ ประเทศในสหภาพ

ยุโรป และประเทศในแถบอเมริกาใต้ ในปี พ.ศ.2558 (ค.ศ.2015) พบว่าประเทศในสหภาพยุโรปที่ยังคงมีการ
จ าหน่ายยา Nimesulide ประกอบด้วยประเทศออสเตรีย กรีซ ฝรั่งเศส อิตาลี โปรตุเกส สเปน บัลแกเรีย ไซปรัส 
ฮังการี โรมาเนีย เช็ก ลิทัวเนีย แลตเวีย มอลตา โปแลนด์ และสโลวาเกีย โดยประเทศอิตาลีและประเทศโปแลนด์ 
เป็นประเทศที่มีการใช้ยานี้มากที่สุด 2 ล าดับในสหภาพยุโรป แต่ยานี้ไม่เคยได้รับการอนุมัติให้ใช้ในประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหราชอาณาจักร แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ ญี่ปุ่น  เนื่องจากมีความกังวลในข้อมูลความ
ปลอดภัยของยา 

2. ประสิทธิภาพทางคลินิก (clinical efficacy) 
Nimesulide เป็นยาในกลุ่มยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (Nonsteroidal anti-infalmatory 

drugs: NSAIDs) ใช้รักษาภาวะอักเสบและอาการปวดเฉียบพลัน โดยการลดการผลิต prostaglandins with 
preferred cox-2 inhibition องค์กรอนามัยโลกแนะน าให้ใช้เป็นยารอง (second line) ส าหรับรักษาอาการปวด
ภายหลังใช้ยา paracetamol ไม่ได้ผล ได้รับอนุมัติทะเบียนครั้งแรกเมื่อ ปี พ.ศ.2528 (ค.ศ.1985) ที่ประเทศอิตาลี 
และอีก 10 ประเทศในสหภาพยุโรปในเวลาต่อมา ได้แก่ ประเทศออสเตรีย กรีซ ฝรั่งเศส อิตาลี โปรตุเกส สเปน 
เบลเยียม ฟินแลนด์ ไอร์แลนด์ และลักเซมเบิร์ก ด้วยข้อบ่งใช้ที่หลากหลาย มีขนาดวิธีและระยะเวลาที่ใช้ที่แตกต่าง
กัน ภายหลังเกิดปัญหาความเสี่ยงเกี่ยวกับตับ สหภาพยุโรปได้ปรับเปลี่ยนให้ยานี้มีข้อบ่งใช้เป็นยาอันดับรอง
ส าหรับรักษาอาการปวดเฉียบพลัน อาการปวดจากโรคข้อเสื่อม (osteoarthritis) และปวดประจ าเดือน (primary 
dysmenorrhea) โดยมีขนาดแนะน าคือ รับประทานครั้งละ 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง เป็นระยะเวลาสั้น ๆ 
สูงสุดไม่เกิน 15 วัน 

3. ผลการประเมินความเสี่ยง 
สหภาพยุโรปได้ประเมินความเสี่ยงต่อตับของยา Nimesulide เป็น 2 ช่วง ช่วงที่ 1 ภายหลังประเทศ

ฟินแลนด์ประกาศระงับการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของ Nimesulide ในปี พ.ศ.2545 (ค.ศ.2002) 
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และช่วงที่ 2 ภายหลังประเทศไอร์แลนด์ประกาศระงับการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ Nimesulide ชนิด
ออกฤทธ์ิด้านระบบ (systemic use) ในปี พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) 

ช่วงที่ 1 ภายหลังยา Nimesulide ชนิดรับประทานได้ออกจ าหน่ายในท้องตลาด ปรากฎมีรายงาน
ความเป็นพิษต่อตับ (hepatotoxicity) จากการใช้ยา Nimesulide เป็นระยะ โดยในเดือนมกราคม พ.ศ.2541 
(ค.ศ.1998) มีรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับจากยา Nimesulide ในประเทศฟินแลนด์ ด้วยระดับ
ความรุนแรงที่แตกต่างกัน คือ พบความผิดปกติของเอนไซม์ตับโดยไม่มีอาการทางคลินิก ในขณะที่บางรายพบ
ภาวะตับวายจนต้องเปลี่ยนตับ เป็นเหตุให้ หน่วยก ากับดูแลด้านยาของประเทศฟินแลนด ์(The Finnish National 
Agency for Medicine) ประกาศระงับการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของ Nimesulide ในเดือนมีนาคม 
พ.ศ.2545 (ค.ศ.2002) เนื่องจากพบรายงานเกี่ยวกับความเป็นพิษต่อตับ (hepatotoxicity) ของยานี้เพ่ิมสูงกว่ายา
อื่นในกลุ่มเดียวกัน กล่าวคือ ประเทศฟินแลนด์ได้รับรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide 
จ านวน 109 ฉบับ ในจ านวนนี้เกินกว่าครึ่ง (66 ฉบับ) เป็นรายงานเกี่ยวกับความผิดปกติของตับ เช่น ตับอักเสบ 
(hepatitis) ตับวาย (hepatic failure) โดยผู้ป่วย 2 รายต้องเข้ารับการเปลี่ยนตับ ต่อมาในเดือนพฤษภาคม พ.ศ.
2545 (ค.ศ.2002) ประเทศสเปนได้ออกประกาศแจ้งการระงับการจ าหน่ายยา Nimesulide ชนิดรับประทานด้วย
เหตุผลเดียวกัน ผลการระงับการจ าหน่ายดังกล่าวน าไปสู่การเสนอให้หน่วยงานก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ยาของสหภาพ
ยุโรป (the European Agency for the Evaluation of Medicinal Product; EMEA หรือปัจจุบันเปลี่ยนเป็น 
the European Medicine Agency; EMA) ทบทวนข้อมูลประโยชน์และความเสี่ยงของยานี้ในภาพรวมตามที่
กฎหมายที่ก าหนด (Article 31 referral) 

EMA ได้ทบทวนข้อมูลความปลอดภัยของยานี้ทั้งหมดแล้ว ในเดือน พฤษภาคม พ.ศ.2547 (ค.ศ.
2004) ได้มีประกาศสรุปว่าอุบัติการณ์การเกิดภาวะความผิดปกติต่อตับโดยรวมจากยา Nimesulide สูงกว่ายาอื่น
ในกลุ่ม NSAIDs เล็กน้อย แต่ไม่สูงกว่าในกรณีที่อาการตับชนิดรุนแรง (severe hepatic reaction) ดังนั้น จึงมี
ความเห็นว่ายานี้ยังมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง อย่างไรก็ตาม ได้ก าหนดให้จ ากัดการใช้ยาด้วยมาตรการลด
ความเสี่ยงดังต่อไปนี ้

1) ให้ใช้ในขนาดสูงสุดไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
2) ให้ เพิกถอนยาเม็ดขนาดละ 200 มิลลิกรัม เนื่องจากไม่มีหลักฐานเพียงพอที่ยืนยัน

ประสิทธิภาพ (efficacy) ของการใชย้าขนาด 200 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
3) จ ากัดข้อบ่งใช้เหลือเพียง 3 ข้อบ่งใช้ คือ ส าหรับรักษาอาการปวดเฉียบพลัน อาการปวดจาก

โรคข้อเสื่อม (osteoarthritis) และปวดประจ าเดือน (primary dysmenorrhea) 
4) ห้ามใช้ในผู้ป่วยที่มีภาวะตับบกพร่อง เด็กอายุต่ ากว่า 12 ปี สตรีมีครรภ์ไตรมาสที่ 3 และสตรี

ให้นมบุตร 
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5) แนะน าให้หยุดใช้ยานี้ในผู้ที่มีประสบการณ์เกิดอาการไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับตับ รวมถึงผู้ที่มี
ผลการท างานของตับความผิดปกติ (liver function test abnormal) นอกจากนี้ ให้หลีกเลี่ยงการใช้ยานี้ร่วมกับ
ยาทีม่ีความเป็นพิษต่อตับ (known hepatotoxic drugs) 

ช่วงที่ 2 เป็นการทบทวนความเสี่ยงของยา Nimesulide ภายหลังที่ประเทศไอร์แลนด์ระงับการ
จ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ Nimesulide ชนิดออกฤทธิ์ด้านระบบ (systemic use) ในเดือนพฤษภาคม 
พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) อันเป็นผลเนื่องจากมีข้อมูลใหม่ที่บ่งช้ีว่า ความถี่การเกิดภาวะ fulminant hepatic failure 
ที่สัมพันธ์กับการใช้ยา Nimesulide (ชนิดที่ไม่เกี่ยวข้องการใช้ยา paracetamol หรือไวรัส A or B) สูงกว่ายาชนิด
อื่น โดยอาการความผิดปกติเกี่ยวกับตับส่วนใหญ่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ยา 2 สัปดาห์ ผลการระงับการจ าหน่ายใน
ครั้งนี ้น าไปสู่การเสนอให้ EMA ทบทวนข้อมูลประโยชน์และความเสี่ยงของยา Nimesulide อีกครั้งหนึ่ง 

การทบทวนประเมินประโยชน์และความเสี่ยงในครั้งนี้ ได้พิจารณาขยายกรอบการประเมินครอบคลุม
เปรียบเทียบข้อมูลความเป็นพิษต่อระบบทางเดินอาหาร  (gastrointestinal toxicity profile)  ของยา 
Nimesulide กับ NSAIDs ชนิดอื่น และผลต่อระบบทางเดินอาหารที่เกิดจาการเปลี่ยนจากการใช้ยา Nimesulide 
เป็น NSAIDs ชนิดอื่นเพิ่มด้วย ผลการประเมินสรุปได้ว่า ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวนี้ยังมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยงหาก
มีมาตรการประกันความปลอดภัยของยา จึงมีข้อก าหนดให้ต้องจ ากัดการใช้ยา เพื่อสร้างความมั่นใจว่าความเสี่ยง
ดังกล่าวได้ถูกควบคุมให้อยู่ในระดับต่ า มีค าแนะน าให้ใช้ยาไม่เกิน 15 วัน ห้ามใช้ในเด็กอายุน้อยกว่า 12 ปี ผู้ป่วยที่
มีภาวะแผลอักเสบในกระเพาะ (active peptic ulcer) ผู้ป่วยโรคตับ ผู้ป่วยภาวะไตบกพร่องรุนแรง (serious 
renal impairment) รวมทั้งผู้ป่วยมีภาวะไวเกิน (hypersensitive) ไม่แนะน าให้ใช้ร่วมกับแอลกอฮอล์ หรือยาก
ลุ่มที่มีโอกาสท าให้เกิดความเป็นพิษต่อตับ ยากลุ่ม NSAIDs อื่น 

4. การจัดการความเสี่ยงในต่างประเทศ 
ช่วงที่ 1 ภายหลังเดือนมีนาคม พ.ศ.2545 (ค.ศ.2002) ที่ประเทศฟินแลนด์ได้ประกาศระงับการ

จ าหน่ายยา Nimesulide รูปแบบรับประทาน เนื่องจากพบความสัมพันธ์กับความเป็นพิษต่อตับที่สูงขึ้น พบว่ามี
การก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง ด้วยเหตุผลเดียวกันตามมาในประเทศต่าง ๆ เช่น 

- ประเทศสเปน ระงับการจ าหน่าย ในเดือนพฤษภาคม พ.ศ.2545 (ค.ศ.2002) 
- ประเทศชิลี ได้ประกาศห้ามใช้ยา Nimesulide ขนาด 100 มิลลิกรัม ในเด็กเนื่องจากความไม่

ปลอดภัย ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.2547 (ค.ศ.2004) 
- ประเทศเซอร์เบีย ประกาศให้มีการจ ากัดการใช้ยา Nimesulide เฉพาะข้อบ่งใช้ส าหรับภาวะ 

ปวดเฉียบพลัน รักษาโรคข้อเข่าเสื่อม (osteoarthritis) และภาวะ primary dysmenorrhea เท่านั้น ห้ามใช้ใน
กลุ่มผู้ป่วยบางกลุ่มตามที่สหภาพยุโรปแนะน า ในเดือนพฤศจิกายน พ.ศ.2548 (ค.ศ.2005) เนื่องจากมีรายงาน
ผู้ป่วยภาวะความเป็นพิษต่อตับ และความเป็นพิษต่อไต (nephrotoxicity) เพิ่มขึน้ ในประเทศเซอร์เบีย 
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ช่วงที่ 2 ในเดือน พฤษภาคม พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) คณะกรรมการยาของประเทศไอร์แลนด์ (The 
Irish Medicines Board; IMB) ประกาศระงับการจ าหน่ายและเรียกคืนยา Nimesulide รูปแบบยารับประทาน
อย่างเป็นทางการ เนื่องจากพบการเกิด fulminant hepatic failure จากการใช้ยาดังกล่าว ซึ่งมีผลท าให้ผู้ป่วย
เสียชีวิต 3 ราย อาการดังกล่าวแม้ว่าจะพบได้น้อยแต่มีความร้ายแรง แม้ที่ผ่านมา IMB จะเคยแจ้งเตือนบุคลากร
ทางการแพทย์ให้ระมัดระวังความเสี่ยงดังกล่าวมาก่อนแล้ว แตก็่ยังพบมีรายงานความเป็นพิษต่อตับจากยาเป็นระยะ 
ๆ จึงมีความเห็นให้ระงับการจ าหน่ายยา Nimesulide ชนิดรับประทานในที่สุด ผลดังกล่าวน้ีเป็นเหตุให้หลาย
ประเทศพิจารณาทบทวนความปลอดภัยและก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ใหม่อีกครั้ง เช่น 

- ประเทศสิงคโปร์ ในเดือนมิถุนายน พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) ได้ประกาศการระงับการจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของยา Nimesulide รูปแบบรับประทาน จนกว่าจะได้ผลการทบทวนของสหภาพยุโรป 
และต่อมาได้ในเดือนธันวาคม พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) ได้ประกาศยืนยันการระงับการจ าหน่ายยานี้ต่อไป โดยจะไม่
มีการต่อใบอนุญาตเมื่อใบอนุญาตเดิมหมดอายุ ทั้งนี้ เนื่องจากเมื่อพิจารณาข้อมูลที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ รวมทั้งบริบท
ในประเทศสิงคโปร์แล้ว มีความเห็นว่าไม่สามารถก าหนดมาตรการป้องกันการเกิดภาวะความเสี่ยงดังกล่าวได้อย่าง
มีประสิทธิภาพ 

- สาธารณรัฐอูเครน ได้ประกาศยกเลิกการใช้ยา Nimesulide ในเด็กอายุต่ ากว่า 12 ปี เมื่อ
เดือนกรกฎาคม พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) 

- ประเทศเบลเยียม ประกาศเพิกถอนใบอนุญาตการจ าหน่ายยา Nimesulide ในเดือนธันวาคม 
พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) โดยไม่รอผลการทบทวนความเสี่ยงของสหภาพยุโรป เป็นการตัดสินใจบนพื้นฐานข้อมูลที่ว่า 
การเกิดภาวะความเป็นพิษต่อตับจากยา Nimesulide มีความรุนแรงมากกว่าที่เกิดจากยากลุ่ม NSAIDs ชนิดอื่น 
นอกจากนี้ ยังพบอาการผื่นผิวหนังเพิ่มมากขึ้นและรุนแรงกว่าการใช้ยากลุ่ม NSAIDs ชนิดอื่นเช่นกัน ดังนั้น แม้ยานี้
จะมีประโยชน์ลดอาการไม่พึงประสงค์ของระบบทางเกิดอาหาร แต่ก็ยังไม่มีความเด่นชัดมากพอ รวมทั้งผู้ป่วยจะ
ไม่ได้รับผลกระทบใดจากการเพิกถอนยาต ารับนี้ เพราะมียาทางเลือกชนิดอื่น ๆ และมีราคาถูกกว่าใช้แทนได ้

- ประเทศกานา ประกาศระงับการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาที่มีส่วนประกอบของยา Nimesulide
ในเดือนสิงหาคม พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) 

- ประเทศมาเลเซีย ประกาศยกเลิกทะเบียนต ารับ (registration cancelled) ยา Nimesulide 
และเรียกเก็บคืนผลิตภัณฑ์จากท้องตลาด ในเดือน มกราคม พ.ศ.2551 (ค.ศ.2008) 

- สหภาพยุโรป ได้ประกาศความเห็นเบื้องต้นในเดือนกันยายน พ.ศ.2550 (ค.ศ.2007) ว่ายา 
Nimesulide มีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง โดยแนะน าให้จ ากัดขนาดใช้ยา Nimesulide ไม่เกิน 15 วัน ไม่ให้มี
ขนาดบรรจุมากกว่า 30 เม็ดจ าหน่าย และต่อมาในเดือนมกราคม พ.ศ.2553 (ค.ศ.2010) ได้ประกาศผลการ
ประเมินประโยชน์และความเสี่ยงอีกครั้ง ซึ่งเป็นการประเมินที่ครอบคลุมประเด็นการเกิดความผิดต่อระบบ
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ทางเดินอาหารด้วย โดยในครั้งนี้ยังคงยืนยันผลสรุปที่ว่ายา Nimesulide รูปแบบรับประทานยังมีประโยชน์มากว่า
ความเสี่ยง และให้ยานีย้ังคงใชไ้ด้ในสหภาพยุโรป 

5. การจัดการความเสี่ยงในประเทศไทย 
Nimesulide ได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยาครั้งแรก ปี พ.ศ.2532 ในข้อบ่งใช้ส าหรับใช้ภายใน เพื่อ

ลดไข้ บรรเทาอาการปวดและอักเสบที่มีอาการปวดหรือไม่มีอาการปวดร่วมด้วย โดยเฉพาะเกี่ยวกับกระดูกและข้อ 
โดยในปี พ.ศ.2550 พบว่ามีทะเบียนต ารับยา Nimesulide ทั้งสิ้น 28 ต ารับ โดย 26 ต ารับมีสถานะเป็นยา
อันตราย ประกอบด้วยรูปแบบยาเม็ด (ขนาด 50, 100 มิลลิกรัม) ยาน้ าแขวนตะกอน (ขนาด 1% w/w) ยาผงชนิด
รับประทาน (ขนาด 5% w/w) จากผู้ผลิต 14 ราย ผู้น าเข้า 5 ราย ในขณะที่อีก 2 ต ารับจัดเป็นยาควบคุมพิเศษ 
เนื่องจากเป็นยาใหม่ที่ได้รับอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข เป็นรูปแบบยาทาภายนอกชนิดเจล (gel) จากผู้ผลิต 1 
ราย และผู้น าเข้า 1 ราย ต ารับยา Nimesulide เหล่านี ้ได้รับอนุมัตขิ้อบ่งใชด้ังนี ้

(1)  ยาส าหรับใช้ภายใน ครอบคลุมข้อบ่งใช ้

- บรรเทาอาการปวดต่าง ๆ ได้แก่ อาการปวดเฉียบพลัน ปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อ การ
ปวดหลังผ่าตัด ปวดฟัน ปวดประจ าเดือน ปวดจากข้อกระดูกอักเสบรูมาตอยด์ และ 

- บรรเทาอาการอักเสบ ได้แก่ โรคข้อและกระดูกอักเสบที่มีและไม่มีอาการปวดร่วมด้วย ใช้ใน
โรคข้อต่ออักเสบ (arthropathies) เช่น rheumatoid arthritis และ osteoarthritis และลดการอักเสบของ
เนื้อเยื่ออ่อน เช่น เนื้อเยื่อหูคอ จมูก 

(2)  ยาส าหรับใช้ภายนอก ครอบคลุมข้อบ่งใช้ 

- บรรเทาอาการปวดที่มีสาเหตุจากข้อเคล็ด หรือได้รับบาดเจ็บที่ข้อ ความผิดปกติของ
กล้ามเนื้อและกระดูกอย่างเฉียบพลัน รวมทั้งการได้รับบาดเจ็บท าให้เส้นเอ็นอักเสบเฉียบพลัน และ 

- บรรเทาอาการปวดและการอักเสบ เอ็นอักเสบ ปลอกเอ็นอักเสบ กล้ามเนื้ออักเสบ และข้อ
เคล็ดหลังการบาดเจ็บ 

ภายหลังที่มีการประกาศระงับการจ าหน่ายยา Nimesulide ในต่างประเทศ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา โดยค าแนะน าของคณะอนุกรรมการที่เกี่ยวข้อง (คณะอนุกรรมการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการควบคุม
อันตรายในการใช้ยา/คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา) และคณะกรรมการยา ได้
ก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา ดังนี ้ 

ช่วงที่ 1 คณะอนุกรรมการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการควบคุมอันตรายในการใช้ยา ในการประชุมครั้งที่ 
4/2545 วันที่ 12 กรกฎาคม 2545 ได้พิจารณากรณีการหยุดจ าหน่ายยา Nimesulide ในต่างประเทศ (ประเทศ
ฟินแลนด์ สเปน โปรตุเกส อิสราเอล ตุรกี) อันเนื่องจากปัญหาความเป็นพิษต่อตับ แล้วมีมติให้ขอความร่วมมือ
ผู้ประกอบการหยุดจ าหน่ายรูปแบบยาน้ าแขวน (suspension) ที่ใช้ในเด็กเป็นการชั่วคราว จนกว่ามีข้อมูลความ
ปลอดภัยที่เพียงพอ ซึ่งได้รับความร่วมมือจากผู้ประกอบการตามที่ร้องขอ 
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อย่างไรก็ตาม เนื่องจากในปี พ.ศ.2547 ผลการประเมินของสหภาพยุโรปสรุปได้ว่ายา Nimesulide 
ยังคงมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง และยังคงให้ยังคงจ าหน่ายได้ในสหภาพยุโรป ผู้ประกอบการจึงยื่นเสนอขอ
กลับมาจ าหน่ายยา Nimesulide รูปแบบยาน้ าแขวนอีกครั้ง พร้อมข้อเสนอว่าจะแสดงข้อความ “ห้ามใช้ในเด็ก
อายุต่ ากว่า 12 ปี” บนฉลาก โดยอ้างอิงผลการประเมินของสหภาพยุโรป ซึ่งคณะอนุกรรมการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับ
การควบคุมอันตรายจากการใช้ยา ในการประชุม ครั้งที่ 2/2547 วันที่ 4 มิถุนายน พ.ศ.2547 พิจารณาข้อมูล
โดยรวมแล้วมีมติให้คงทะเบียนต ารับยา Nimesulide รูปแบบแขวนตะกอนไว้ เนื่องจากยังเป็นยาที่มีการใช้
ประโยชน์ส าหรับผู้ป่วยในบางกรณี 

ช่วงที่ 2 ภายหลังการเพิกถอนยา Nimesulide ในประเทศไอร์แลนด์ เมื่อปี พ.ศ.2550 (2007) ด้วย
เหตุผลพบการเกิด fulminant hepatic failure จากการใช้ยา คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจาก
การใช้ยาได้พิจาณาเรื่องดังกล่าว ตั้งแต่การประชุมครั้งที่ 4/2550 วันที่ 1 พฤศจิกายน พ.ศ.2550 เป็นต้นมา จนถึง
การประชุมครั้งที่ 6/2551 วันที่ 6 พฤศจิกายน พ.ศ.2551 (รวม 7 ครั้ง) แล้ว สรุปได้ว่าด้วยข้อมูลหลักฐานเชิง
ประจักษ์ที่มียังไม่ชัดเจนไปในทิศทางเดียวกันเพียงพอที่จะเพิกถอนทะเบียนต ารับยา และผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง
หลายฝ่ายยังมีความต้องการใช้ยานี้ จึงความเห็นให้เสนอคณะกรรมการยาให้คงทะเบียนต ารับที่มีส่วนประกอบของ
ยา Nimesulide ไว้เฉพาะรูปแบบยาเม็ดและยาใช้ภายนอก (gel) แต่ให้เพิกถอนเฉพาะต ารับรูปแบบยาน้ าแขวน
ตะกอน และไม่ให้ใช้ยารูปแบบผงในประเทศไทย พร้อมทั้งก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยง 7 มาตรการ ซึ่ง
คณะกรรมการยาในการประชุม ครั้งที่ 5/2551 วันที่ 20 พฤศจิกายน พ.ศ.2551 มีมติเห็นชอบตามข้อเสนอของ
คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา คือ ให้คงทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของยา 
Nimesulide เฉพาะยาเม็ดและยาใช้ภายนอก และได้ก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ทั้งหมด 
7 มาตรการ ได้แก ่

(1) จ ากัดข้อบ่งใช้คือการรักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อในระยะสั้น โดยจ ากัด
ระยะเวลา การใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

(2) จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด ต่อ 1 หน่วยบรรจุ (pack) 
(3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษ และจ าหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล สั่ง ใช้โดยแพทย์เฉพาะ

ทาง แพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น 
(4) ให้ผู้ประกอบการ (บริษัท) ประสานราชวิทยาลัยแพทย์ออร์โธปิดิกส์แห่งประเทศไทยเป็น

ผู้รับผิดชอบหลักร่วมกับ สมาคมรูมาติสซั่มแห่งประเทศไทย และองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง ท าการศึกษาเ รื่อง 
hepatotoxicity ของ Nimesulide ในคนไทย โดยผู้ประกอบการเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายและให้ผู้ประกอบการ
ยื่นแผนการด าเนินการศึกษา ภายใน 3 เดือนหลังจากคณะกรรมการยาให้ความเห็นชอบมติดังกล่าว หากไม่
ด าเนินการจะต้องยกเลิกทะเบียนต ารับ 



- 19 - 

(5) ให้มีการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกรายและรายงานผลการติดตามให้ส านักงาน
คณะ กรรมการอาหารและยาทราบทุก 4 เดือน โดยผู้ประกอบการรับผิดชอบค่าใช้จ่าย การตรวจการท างานของ
ตับตาม มาตรฐานการรักษา 

(6) ก าหนดใหผู้้ประกอบการรายงานการขายต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุก 4 เดือน 
(7) ก าหนดให้ยา Nimesulide เป็นยาที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตาม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข (มีทั้งสิ้นรวม 16 ข้อ ตามภาคผนวกที่ 5) 
แม้การพิจารณาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยาดังกล่าวใช้เวลาค่อนข้างนาน แต่ในระหว่าง

การพิจารณา อย.ไดม้ีมาตรการสื่อสารความเสี่ยงในรูปแบบจดหมายข่าว แจ้งข้อมูลความเสี่ยงยา Nimesulide ให้
บุคลากรทางการแพทย์ทราบเป็นระยะ ๆ ผ่านทางเว็บไซต์ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
พร้อมจัดส่งเป็นเอกสารไปยังโรงพยาบาล ร้านยา และสมาคม/สภาวิชาชีพทั่วประเทศ โดยมีการสื่อสารครั้งแรก
เมื่อเดือนมิถุนายน พ.ศ.2550 เรื่อง ยา Nimesulide กับการเกิด Hepatotoxicity ครั้งที่สองในเดือนกรกฎาคม 
พ.ศ.2550 เรื่อง ยา Nimesulide กับภาวะตับอักเสบ และครั้งที่สามในเดือนธันวาคม พ.ศ.2551 เรื่อง ยา 
Nimesulide กับภาวะตับอักเสบ : มาตรการควบคุมความเสี่ยง นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยังได้มีหนังสือเป็นทางการไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง แจ้งและขอความร่วมือให้ด าเนินการตามมาตรการควบคุม
ความเสี่ยงที่ก าหนดด้วย 

งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

1. ความเสี่ยงของยา Nimesulide 

1.1 ภาวะความเป็นพิษต่อตับ 
Merlani G และคณะ (2001) รายงานกรณีผู้ป่วยหญิงอายุ 57 ปี ที่มีภาวะ chronic lumbago 

ได้รับการรักษาด้วยยา Nimesulide แล้วเสียชีวิตจากการเกิด acute liver failure โดยฐานข้อมูลของ
สวิตเซอร์แลนด์ พบว่ามีรายงานการเกิด severe liver injury ที่สัมพันธ์กับการใช้ยา Nimesulide รวมทั้งสิ้น 13 
ฉบับ (รวมรายงานนี้) มีระยะเวลาการใช้ยาอยู่ในช่วง 7-180 วัน (เฉลี่ย 62 วัน) ผู้วิจัยสรุปว่ายา Nimesulide ท า
ให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับที่รุนแรงเมื่อเปรียบเทียบกับยากลุ่ม NSAIDs อื่น ๆ ที่จดทะเบียนในประเทศ
สวติเซอร์แลนด์ 

Sbeit W และคณะ (2001) รายงานกรณีผู้ป่วยหญิงอายุ 54 ปี ที่ใช้ยา Nimesulide รักษาภาวะ
ปวดหลังเรื้อรัง เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยโรคตับอักเสบเฉียบพลัน (ยืนยันโดยผลตรวจชิ้นเนื้อ) และ
ระดับเอนไซม์ตับลงลงสู่ระดับปกติภายหลังหยุดใช้ยา Nimesulide ภายในระเวลา 1 เดือน 

Traversa G และคณะ (2003) ท าการศึกษาแบบ retrospective cohort nested case-control 
ในประเทศอิตาลี เพื่อทราบถึงอุบัติการณ์การเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลด้วยภาวะ acute non-viral 
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hepatitis, hepatopathy และภาวะ liver injury ของผู้ที่ใช้ยา Nimesulide เปรียบเทียบกับผู้ไม่ใช้ยา และผู้ที่ใช้
ยากลุ่ม NSAIDs ชนิดอื่นเปรียบเทียบกับผู้ไม่ใช้ยา ผลการศึกษาพบว่ากลุ่มผู้ที่ใช้ยากลุ่ม NSAIDs ชนิดอื่น มีอัตรา
ความเสี่ยงการเกิดภาวะ hepatopathy มากขี้นเท่ากับ 1.4 (95% confidence interval 1.0 to 2.1) ส่วนผู้ที่ใช้
ยา Nimesulide พบอัตราการเกิดภาวะ hepatopathy เท่ากับ 1.3 (95% confidence interval 0.7 to 2.3) 
แต่พบว่า Nimesulide มีอุบัติการณ์การเกิดภาวะ severe liver injury ที่สูงกว่าเมื่อเทียบกับยากลุ่ม NSAIDs 
ชนิดอื่นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  (crude rate ratio 2.2; 95% confidence interval 1.3-3.9) ในขณะที่  
ibuprofen (crude rate ratio 3.0; 95% confidence interval 0.7-12.4), ketolorac crude rate ratio 2.3; 
95% confidence interval 0.6-9.2) , diclofenac (crude rate ratio 1.5; 95% confidence interval 0.7-
3.2) ไม่พบมีนัยส าคัญทางสถิติ และพบอุบัติการณ์การเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล เนื่องจากภาวะ severe 
liver injury มากกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ เมื่อเปรียบเทียบกับยากลุ่ม NSAIDs ชนิดอื่น ที่ 29 per 100,000 
person year (95% confidence interval 1.1-3.8) และ 15.6 (95% confidence interval =1) 

Tan HH และคณะ (2007) รายงานกรณีผู้ป่วยชาย 1 คน และหญิง 2 คน เกิดภาวะ acute 
onset of jaundice ภายหลังจากได้รับยา Nimesulide เพื่อรักษาอาการปวดข้อ โดยผู้ป่วย 2 รายมีระดับเอนไซม์
ตับและระดับ bilirubin ลดลงสู่ระดับปกติภายหลังหยุดใช้ยา แต่ผู้ป่วย 1 ราย เสียชีวิตจาก fulminant hepatic 
failure และภาวะ cirrhosis (ยืนยันด้วยผลตรวจ autopsy) 

Donati M และคณะ (2016) ท าการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบความเสี่ยงการเกิดภาวะ acute and 
serious liver injury ในผู้ป่วยที่ใช้ยา Nimesulide กับผู้ใช้ NSAIDs กลุ่มอื่น ที่มี prevalence ของผู้ใช้มากกว่า
หรือเท่ากับร้อยละ 5%. ท าการศึกษาแบบ multicentre case-control study ซึ่งด าเนินการในโรงพยาบาลใน
อิตาลี 9 แห่ง ระหว่างเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.2010 ถึงเดือนมกราคม ปี ค.ศ.2014 ผลการศึกษาพบว่า NSAIDs ทุก
ชนิด รวม Nimesulide มีความสัมพันธ์กับภาวะ acute serious liver injury ที่ odds ratio (ORs) = 1.69, 95% 
confidence interval 1.21-2.37 โดย  Nimesulide มี ความ เสี่ ย งที่ สู งกว่ า  (adjusted OR =  2.10, 95% 
confidence interval 1.28-3.47)  ibuprofen ทั้ ง ในขนาดยาที่แนะน าและขนาดยาสูง  (OR 1.92, 95% 
confidence interval 1.13-3.26, OR 3.73, 95% confidence interval 1.11-12.46) 

Kwon J และคณะ (2019) ท าการศึกษาประเมินความเสี่ยงความเป็นพิษต่อตับ (hepatotoxicity) 
ของยา Nimesulide โดยการทบทวนวรรณอย่างเป็นระบบ (systematic review) และ meta-analysis ด้วยการ
สืบค้นข้อมูลย้อนหลังที่ผ่านมาจนถึงเดือนกันยายน ปี ค.ศ.2017 จากฐานข้อมูลวิชาการทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง
กับความเป็นพิษต่อตับของยา Nimesulide และจากฐานข้อมูล spontaneous reporting เพื่อเปรียบเทียบความ
เสี่ยงระหว่างผู้ที่ใช้และไม่ใช้ยา Nimesulide ด้วยการประเมาณค่า relative risk (RR) และ reporting odds 
ratio (ROR) ตามล าดับ ผลการศึกษาพบว่า จากผลการทบทวนวรรณกรรมพบยา Nimesulide มีความสัมพันธ์กับ
ความเป็นพิษต่อตับอย่างมีนัยส าคัญ (RR 2.21, 95% confidence interval 1.72-2.83) และจากฐานข้อมูล 
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spontaneous reporting พบอัตราการรายงานความเป็นพิษต่อตับของผู้ป่วยที่ใช้ยา Nimesulide สูงกว่าผู้ที่ใช้
ยา NSAIDs ชนิดอื่น อย่างมีนัยส าคัญ [pooled ROR 3.99, 95% confidence interval 2.86-5.57]. 

1.2 อาการไม่พึงประสงค์อื่น ๆ  
Conforti A และคณะ (2001) ท าการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

Nimesulide กับ ยา diclofenac, ketoprofen, piroxicam โดยใช้ฐานข้อมูลการรายงานอาการไม่พึงประสงค์
แบบ spontaneous reporting ระหว่างปี ค.ศ.1988-2000 ข้อมูลปริมาณการขายระหว่างเดือนมิถุนายน ปี ค.ศ.
1996 ถึง พฤษภาคม ปี ค.ศ.1999 และข้อมูลจ านวนใบสั่งยาระหว่างปี ค.ศ.1997-2000 ในพื้นที่ตอนเหนือของ
ประเทศอิตาลี (Veneto and Trentino) พบว่ายา Nimesulide เป็นยาในกลุ่ม NSAIDs ที่นิยมใช้มากที่สุดใน
อิตาลี พบมีความทนต่อการเกิดความผิดปกติต่อระบบทางเดินอาหารมาก และมีรายงานอาการผิดปกติระบบ
ทางเดินอาหารที่รุนแรง (severe GI) จ านวนน้อยเมื่อเทียบกับยาในกลุ่ม NSAIDs ที่ท าการศึกษา อย่างไรก็ตาม 
พบรายงานการเกิดภาวะความผิดปกติของตับและไตจากการใช้ยา Nimesulide จ านวนหนึ่ง และผลการวิเคราะห์
จ าแนกตามอายุ พบว่า ผู้ป่วยสูงอายุที่ใช้ยา diclofenac และยา piroxicam มีความเสี่ยงมากกว่าผู้ป่วยที่ใช้ยา 
Nimesulide และ ketoprofen 

Bavbek S และคณะ (2004) ท าการศึกษาเปรียบเทียบการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
Nimesulide, meloxicam และ rofecoxib แบบ single-blind placebo controlled โดยแบ่งผู้ป่วยที่เข้าร่วม
การศึกษาเป็น 4 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ 1 ผู้ป่วยทีม่ีประวัติเคยแพ้ยา aspirin/ยาในกลุ่ม NSAIDs จ านวน 127 ราย ได้รับ
ยา Nimesulide กลุ่มที่ 2 ผู้ป่วยจ านวน 61 รายได้รับยา meloxicam กลุ่มที่ 3 ผู้ป่วยจ านวน 51 ราย ได้รับยา 
rofecoxib และกลุ่มที่ 4 ผู้ป่วยจ านวน 37 ราย ได้รับยาทั้ง 3 ตัว ทั้งนี้ ผู้ป่วยทุกกลุ่มได้รับ placebo ในวันแรก
ของการศึกษา การศึกษาวัดผลลัพธ์จากระดับ forced expiratory volume (FEV1) ที่เป็นบวกอย่างน้อยร้อยละ 
20 จากการ เกิดอาการ  erythema, urticaria/angioedema, rhinorrhea, nasal obstruction, sneezing, 
dyspnea หรือ cough ร่วมกับภาวะ hypotension ผลการศึกษาพบว่า เกิดอาการไม่พึงประสงค์ในระบบผิวหนัง 
คือ erythema, urticaria ในทุกกลุ่มการศึกษา และพบว่าในกลุ่มที่ได้รับยา rofecoxib มีอาการข้างเคียงดังกล่าว
น้อยที่สุด 

2. ผลกระทบของมาตรการทางกฎหมาย (regulatory measures) 

Graham DJS และคณะ (2001) ท าการศึกษาประเมินผลมาตรการลดความเสี่ยงของยา troglitazone 
ในช่วงปี ค.ศ.1997-1999 ยาดังกล่าวนี้ได้รับอนุมัติในปี ค.ศ.1997 โดย US FDA (ถูกเพิกถอนในปี ค.ศ.2000) และ
มีมาตรการลดความเสี่ยงการเกิดภาวะตับวายเฉียบพลัน คือ ก าหนดให้แก้ไขเปลี่ยนฉลาก ออกจดหมายข่าวถึง
บุคลากรทางการแพทย ์(Dear Healthcare Professional) ตรวจติดตามการท างานของเอนไซม์ตับของผู้ป่วยตาม
ระยะเวลาที่ก าหนดเมื่อมีการสั่งจ่ายยา troglitazone ผลการศึกษา พบว่า มาตรการตรวจติดตามการท างานของ
ตับ มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงแนวปฏิบัติทางคลินิกประจ า (routine clinical practice) ได้เพียงเล็กน้อย น้อยกว่า
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ร้อยละ 5 ที่มีการด าเนินการตรวจติดตามตามระยะที่ก าหนด และยังพบว่าเงื่อนไขการตรวจทางห้องปฏิบัติการ
ส่งผลต่อการลดลงของการสั่งจ่ายยากลุ่มดังกล่าว 

Cluxton RJ และคณะ (2005) ท าการศึกษาผลกระทบของการก าหนดค าเตือนใหต้้องตรวจติดตามการ
ท างานของเอนไซม์ตับตามเวลาที่ก าหนดในผู้ป่วยที่ใช้ยา troglitazone และยา rosiglitazone โดยศึกษาจาก
ฐานข้อมูลประกันสังคมที่ได้รับการสั่งจ่ายยาในเดือนเมษายน ปี ค.ศ.1997 ถึง มีนาคม 2000 ผลการประเมินผล
พบว่า การสื่อสารความเสี่ยงจาก “Dear Doctor” ซึ่งบังเอิญสื่อสารในช่วงเวลาหลังจากการก าหนดให้มีค าเตือน
การตรวจการท างานของเอนไซม์ตับ ท าให้การติดตามการตรวจเอนไซม์ตับในผู้ป่วยที่ใช้ยา troglitazone และยา 
rosiglitazone สูงขึ้นในช่วงที่มีการสื่อสารความเสี่ยง 

Motola D และคณะ (2008) ท าการศึกษาผลกระทบของมาตรการทางกฎหมายต่ออัตราการ
เปลี่ยนแปลงของการเกิด ADRs ในประเทศอิตาลี โดยใช้ข้อมูลรายงาน spontaneous reporting จาก 6 เขต
ภูมิภาค (region) ช่วงระยะเวลา 10 ปี  (ปี 1995-2005) ใน 4 สถานการณ์ คือ 1) กลุ่มยา angiotensin 
converting enzyme inhibitors (ACE inhibitors) กับอาการไอ 2) กลุ่มยา statin กับภาวะ rhabdomyolysis 
3) ยา Nimesulide กับภาวะความเป็นพิษต่อตับ และ 4) กลุ่มยา cyclo-oxygenase (COX)-2 selective 
inhibitors (coxibs) กับ cardiovascular risk ผลการศึกษาพบว่า มาตรการทางกฎหมายเพื่อลดความเสี่ยงมีผล
ต่ออัตราการรายงาน ADRs ทั้งเพิ่มลดลงและไม่เปลี่ยนแปลง คือ กลุ่มยา ACE inhibitor มีอัตราการรายงาน
เพิ่มขึ้น 5 เท่าภายหลังการจ ากัด/ระงับการเบิกจ่ายคืน กลุ่มยา angiotensin receptor blockers .ในขณะที่กลุ่ม
ยา statin มีอัตราการรายงานเพิ่มขึ้น 4 เท่าในช่วงและลดลงในปีต่อ ๆ มา ภายหลังการเพิกถอนยา cerivastatin 
ในปี ค.ศ.2001 ส าหรับยา Nimesulide พบว่ามีอัตราการรายงานเกี่ยวกับตับเพิ่มขึ้นภายหลังมีมาตรการเพิกถอน
ยานี้ในประเทศฟินแลนด์และประเทศสเปนในปี ค.ศ.2002 แต่พบว่ากลุ่มยา cox-2 inhibitors (COXIBs) ไม่มีการ
เปลี่ยนแปลงในช่วงปี ค.ศ.2000-2004 แต่ภายหลังการเพิกถอนยา rofecoxib ในเดือนกันยายน ปี ค.ศ.2004 พบ
อัตราการรายงาน ADRs และการขายลดลงอย่างรวดเร็ว 

Venegoni M และคณะ (2010) ท าการศึกษาผลของมาตรการจ ากัดการสั่งจ่ายยา Nimesulide ที่
ก าหนดขึ้นในปี ค.ศ.2007 โดยท าการประเมินจ านวนผู้ป่วยที่เข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาลจากโรคเกี่ยวกับตับ
กับภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารส่วนบน (upper gastrointestinal bleedings; UGIBs) ในช่วงเวลา
ก่อนและหลังการมีมาตรการทางกฎหมาย (ปี ค.ศ.2006 และ 2009) ผลการศึกษาพบว่า มาตรการจ ากัดการสั่งใช้
ยา Nimesulide ช่วยป้องกันการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับตับ 79 เหตุการณ์ แต่เพิ่มปัญหา UGIBs 
จ านวน 859 เหตุการณ์ 

Dusetzina, S. B และคณะ (2012) ท าการศึกษาผลกระทบของการออกมาตรการสื่อสารความเสี่ยง
ด้านยา ในสหรัฐอเมริกา โดยท าการศึกษาแบบ systematic review จากฐานข้อมูล Medline และงานวิจัยที่มี
การตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ ช่วงระยะเวลาตั้งแต่เดือนมกราคม ปี ค.ศ.1990 ถึงเดือนพฤศจิกายน ปี ค.ศ.2010 
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ซึ่งมีจ านวน 49 การศึกษา โดยเน้นศึกษาเฉพาะการสื่อสารความเสี่ยงที่ไม่ใช่แผนจัดการความเสี่ยง  (risk 
management plan) และไม่ใช่การด าเนินมาตรการทางกฎหมาย เช่น การเพิกถอน เป็นต้น และไม่ใช่การศึกษา
เกี่ยวกับการประเมินการสื่อสารความเสี่ยงจากหน่วยงานก ากับดูแลด้านการอนุญาต ผลการศึกษาส่วนใหญ่พบว่า 
การเปลี่ยนแปลงข้อมูลความปลอดภัยด้านยา เช่น การแก้ไขข้อความค าเตือนที่ฉลากและเอกสารก ากับยา มีผลต่อ
การเปลี่ยนแปลงรูปแบบการรักษาทางคลินิกค่อนข้างช้า (ระยะเวลาตั้งแต่เป็นเดือนถึงเป็นปี) หรืออาจไม่มีผลต่อ
การเปลี่ยนแปลงเลย เช่น การใช้ยา terfenadine ลดลงอย่างมาก ภายหลังจากการก าหนดให้ยานี้มีค าเตือนเรื่อง
ความปลอดภัยในเวลา 18 เดือน (ยานี้ได้ถูกเพิกถอนทะเบียนในเวลาต่อมา) 

Franchi S.และคณะ (2015) ท าการส ารวจปริมาณการสั่งใช้ยา  Nimesulide ในสหภาพยุโรป 
(ประกอบด้วยประเทศบัลแกเรีย สาธารณรัฐเช็ก กรีซ ฮังการี อิตาลี โปแลนด์ โปรตุเกส โรมาเนีย และสโลวาเนีย) 
ในเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.2012 (ประมาณ 6 เดือนภายหลังที่มีการสื่อสารความเสี่ยงไปยังบุคลากรทางการแพทย์ 
ผ่านกลไก Direct Healthcare Profeesinal Communication (DHPC) โดยการสัมภาษณ์แพทย์ทั่วไปที่สั่งใช้ยา 
Nimesulide จ านวน 1,277 ราย ครอบคลุมผู้ป่วย จ านวน 31,719 ราย ด้วยวิธี Computer-aided telephone 
interviews (CATI) โดยเก็บข้อมูลการสั่งใช้เกี่ยวกับขนาดที่ใช้ต่อวัน (daily dose) ระยะเวลาการรักษา และข้อบ่ง
ใช้ ผลการศึกษาพบว่า ส่วนใหญ่มีการสั่งใช้ยา Nimesulide ในขนาดที่แนะน า คือ วันละ 200 มิลลิกรัม (100 
มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง) อยู่ในช่วง 161 มิลลิกรัม (กรีซ) จนถึง 190 มิลลิกรัม (สโลวาเกีย) เฉลี่ยร้อยละ 94 สั่งใช้
ยา Nimesulide ภายใน 15 วันตามค าแนะน า (5.4 วัน ในอิตาลี - 13.6 วันในสาธารณรัฐเช็ก) ข้อบ่งใช้หลักที่ใช้ 
คือ ปวดเฉียบพลัน และรักษาอาการปวดเรื้อรังในช่วงเวลาสั้น ๆ สรุปได้ว่ามีการสั่งใช้ยาที่เหมาะสมตามค าแนะน า
ที่มาตรการก าหนดในสหภาพยุโรป 

Bouvy JC และคณะ (2016) ท าการศึกษาผลลัพธ์และกระบวนการประเมินประโยชน์และความเสี่ยง
ผลิตภัณฑ์ยาที่จ าหน่ายในตลาด ที่ด าเนินการโดยคณะกรรมการด้านผลิตภัณฑ์ของสหภาพยุโรประหว่างปี ค.ศ.
2001-2012 เก็บข้อมูลโดยการสืบค้นจากเว็บไซต์ของสหภาพยุโรป และของคณะกรรมการประเมินด้านยาของ
ประเทศเนเธอร์แลนด์ (the Dutch Medicines Evaluation Board website) ผลการศึกษาพบว่าภายใน
ระยะเวลา 10 ปี ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการอนุมัติทะเบียนในสหภาพยุโรป มีการประเมินประโยชน์และความเสี่ยง
ใหม่ทั้งหมด 73 รายการ (เป็นยาเดี่ยว 61 รายการ และเป็นยาผสม 12 รายการ) และยา Nimesulide เป็น 1 ใน
รายการดังกล่าวนี้  ผลประเมินพบว่า ยาส่วนใหญ่ยังมีประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง และน าไปสู่มาตรการ
เปลี่ยนแปลงข้อมูลด้านความปลอดภัย มีทะเบียนต ารับเพียง 19 รายการที่ถูกเพิกถอน ครึ่งหนึ่งของการประเมิน
เกิดขึ้นในทศวรรษที่ 2000s โดยระยะเวลาการประเมินเกิดขึ้นเฉลี่ยประมาณ 18.7 ปี หลังจากที่ได้รับอนุมัติ
ทะเบียน มีเพียง 17 รายการที่ถูกประเมินภายในระยะเวลา 5 ปี และในจ านวนนี้มี 6 รายการที่ถูกเพิกถอน
ทะเบียนต ารับ 
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Mostaghim SR และคณะ (2017) ท าการศึกษาการเปลี่ยนแปลงข้อมูลภายใต้หัวข้อความปลอดภัย 
( safety section)  ค ร อ บ ค ลุ ม  boxed warning, contraindication, warning, precaution, or adverse 
reaction) ด้วยวิธีการศึกษาแบบ retrospective cohort study เปรียบเทียบระหว่างยาใหม่ (ไม่รวมวัคซีน และ 
diagnostics) กลุ่มที่ได้รับการอนุมัติผ่านช่องทางเร่งด่วน (expedited pathway) และกลุ่มที่ผ่านช่องทางปกติ 
(standard pathway) ในสหรัฐอเมริกา ระหว่างปี ค.ศ.1997-2014 โดยการจับคู ่(match) เปรียบเทียบยาที่อยู่ใน 
therapeutic class เดียวกัน และได้รับอนุมัติทะเบียนในช่วงเวลาไม่ต่างกันเกิน 3 ปี ผลการศึกษาพบว่า มียาใหม่
ที่ได้รับอนุมัติทะเบียนรวม 382 ต ารับ เป็นรายงานที่ผ่านช่องทางเร่งด่วน 135 ต ารับ (ร้อยละ 35) สามารถจับคู่ได้ 
96 ต ารับ (71%) พบมีการเปลี่ยนแปลงข้อมูลความปลอดภัยในฉลาก 1710 ครั้ง ได้แก่ boxed warning (67) 
contraindication (83) warning (438) precaution (644) และ adverse reaction (478) โดยยากลุ่มอนุมัติ
ผ่านช่องทางเร่งด่วนและช่องทางปกติ มีอัตราการเปลี่ยนแปลง 0.94 และ 0.68 ต่อปี (rate ratio 1.38, 95% 
confidence interval 1.25-1.52) มีการเปลี่ยนแปลงในหัวข้อ boxed warning, contraindication สูงกว่า
หัวข้ออื่นร้อยละ 48 (1.48, 95% confidence interval 1.07-2.06) จากผลการศึกษาบ่งชี้ว่ามีความสัมพันธ์
ระหว่างการอนุมัติผ่านช่องทางเร่งด่วนกับการเปลี่ยนแปลงข้อมูลความปลอดภัย 

Pinto D และคณะ (2018) ท าการศึกษาผลของมาตรการทางกฎหมายในการจ ากัดการใช้ยา 
Nimesulide ของสหภาพยุโรป ต่อปริมาณการสั่งใช้ยาในประเทศโปรตุเกส โดยศึกษาปริมาณการสั่งใช้ยา 
Nimesulide ในโรงพยาบาลในประเทศโปรตุเกส แบบ retrospective interrupted time-series analysis โดย
ใช้ข้อมูลที่บันทึกในฐานข้อมูล Portuguese National Health Service (pharmacy billing) ระหว่างปี 2006-
2015 โดยแบ่งการศึกษาเป็น 3 ช่วง ช่วงแรก คือ ระหว่างเดือนพฤษภาคม ปี ค.ศ.2007 ถึงเดือน มีนาคมปี ค.ศ.
2008 ซึ่งเป็นช่วงเวลาหลังจากที่ประเทศไอร์แลนด์ประกาศเพิกถอนยา Nimesulide และสหภาพยุโรปมี
ค าแนะน าผ่านสื่อให้จ ากัดการใช้ยา โดยที่คณกรรมาธิการสหภาพยุโรป (the European Commission) ยังไม่มี
การตัดสินใจ ช่วงที่สอง คือ ระหว่างเดือนตุลาคม ปี ค.ศ.2009 ถึงเดือนเมษายน ปี ค.ศ.2010 ซึ่งเป็นช่วงที่
คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป ตัดสินใจก าหนดมาตรการทางกฎหมายเพื่อลดความเสี่ยง ช่วงที่ สาม คือ ระหว่าง
เดือนธันวาคม ปี ค.ศ.2010 ถึงเดือนเมษายน ปี ค.ศ.2012 ซึ่งเป็นช่วงที่มาตรการที่ก าหนดได้มีการด าเนินการใน
ประเทศโปรตุเกส ผลการศึกษาพบว่า ปริมาณการสั่งใช้ยา Nimesulide (ปริมาณ defined daily dose; DDD ต่อ
เดือน) มีแนวโน้มลดลงในทั้ง 3 ช่วงเวลา แตป่รากฎว่าจ านวนรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาไม่
เปลี่ยนแปลง  
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บทที่ 3 

วิธีด าเนินการศึกษาวิจัย 

การวิจัยในครั้งนี้ เป็นการวิจัยรูปแบบผสมผสานการวิจัยเชิงปริมาณและการวิจัยเชิงคุณภาพ (quanti-
qualitative sequential approach) ระยะเวลาด าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ.2554- 2561 โดยมีรายละเอียดขั้นตอน
การด าเนินการวิจัย และระเบียบวิธีการวิจัยดังนี ้

ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย 

1. ทบทวนวรรณกรรม และงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการแปลงนโยบายสู่การปฏิบัต ิกระบวนการจัดการความ
เสี่ยง และความเป็นพิษต่อตับของยา Nimesulide 

2. จัดท าโครงร่างการวิจัยเสนอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อขออนุมัตใินหลักการ และ
เสนอส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติให้ความเห็นชอบ เพื่อใช้ประกอบการจัดท าค าของบประมาณประจ าปี 

3. เสนอโครงร่างการวิจัยที่ผ่านความเห็นชอบจากส านักงานคณะกรรมการวิจัยแห่งชาติ และได้รับการ
จัดสรรงบประมาณจากส านักงบประมาณเสนอต่อ อย.เพ่ืออนุมัติของบประมาณด าเนินการ 

4. ด าเนินการศึกษาวิจัยตามระเบียบวิธีการวิจัย ตั้งแต่ ปี พ.ศ.2554-2561 
5. วิเคราะห์และสรุปผลข้อมูลเบื้องต้นเสนอต่อ อย. เพื่อทราบ ในปี พ.ศ.2555 และขยายระยะเวลา

ด าเนินการเก็บข้อมูลต่อเนื่องจากหลายหน่วยงานที่อยู่ระหว่างการแปลงมาตรการสู่การปฏิบัต ิ
6. เก็บข้อมูลเชิงคุณภาพ รวมถึงสืบค้นข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide จาก

ฐานข้อมูลศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Thai Vigibase) สถานะการคงอยู่ของยา ปริมาณ
และมูลค่าการผลิตหรือน าเข้ายา ของต ารับยา Nimesulide จากฐานข้อมูลส านักยา อย. ช่วงก่อนและหลัง
มาตรการทางกฎหมายมีผลบังคับใช้ เพื่อวิเคราะห์ผลกระทบของมาตรการ 

7. วิเคราะห์ สรุปผล และจัดท าบทความบทความเผยแพร่ในวารสารวิชาการ 
8. จัดท ารายงานฉบับสมบูรณ์ เพื่อเผยแพร่ในศูนย์วิทยบริการ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ระเบียบวิธีการวิจัย 

1. การวิจัยเชิงปริมาณ 
เป็นการส ารวจการสั่งใช้/จ าหน่ายจ่ายยา Nimesulide ความคิดเห็นต่อมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่

คณะกรรมการก าหนด และการด าเนินการควบคุมความเสี่ยงของหน่วยบริการสุขภาพ โดยมี ประชากรและกลุ่ม
ตัวอย่าง (หน่วยบริการสุขภาพกลุ่มเป้าหมาย) การเก็บข้อมูลและเครื่องมือที่ใช้ การวิเคราะห์ข้อมูล ดังนี ้

1.1. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
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ประชากรในการศึกษานี้ คือ หน่วยบริการสุขภาพกลุ่มเป้าหมาย ประกอบด้วยโรงพยาบาลทั้ง
ภาครัฐและเอกชน และร้านยาร้านขายยาแผนปัจจุบัน ประเภท ขย1 ทั่วประเทศ ท าการสุ่มตัวอย่างหน่วยบริการ
สุขภาพกลุ่มเป้าหมาย ด้วยวิธีการสุ่มคัดเลือกแบบ stratified random sampling จ านวน 1,404 แห่ง ได้แก ่

1) โรงพยาบาลรัฐ สังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข (สป สธ.) ทุกแห่ง ประกอบด้วย
โรงพยาบาลศูนย์ (รพศ.) จ านวน 25 แห่ง โรงพยาบาลทั่วไป (รพท.) จ านวน 70 แห่ง และโรงพยาบาลชุมชน 
(รพช.) จ านวน 723 แห่ง รวมทั้งสิ้น 818 แห่ง (ข้อมูล ณ ปี พ.ศ.2554) 

2) โรงพยาบาลรัฐ สังกัดกรมอื่นในกระทรวงสาธารณสุข (ที่ไม่ใช่ส านักงานปลัดกระทรวง
สาธารณสุข) โรงพยาบาลรัฐสังกัดกระทรวงอื่น ๆ และโรงพยาบาลเอกชน สุ่มเลือกเฉพาะที่มีขนาดเตียงตั้งแต่ 150 
เตียงขึ้นไปได้ ได้แก ่

(1) โรงพยาบาลรัฐ สังกัดกรมอ่ืนในกระทรวงสาธารณสุข รวม 25 แห่ง 
(2) โรงพยาบาลรัฐสังกัดกระทรวงอื่น ๆ รวม 29 แห่ง และ 
(3) โรงพยาบาลเอกชน รวม 79 แห่ง 

3) ร้านขายยาแผนปัจจุบัน ประเภท ขย1 ทั่วประเทศ ท าการสุ่มเลือกร้านที่ได้รับและไม่ได้รับ
การรรับรองเป็นร้านยาคุณภาพ อย่างละ 3 แห่ง จากทุกจังหวัด มาทั้งหมด 76 จังหวัด รวมทั้งสิ้น 456 แห่ง 

1.2. การเก็บข้อมูลและเครื่องมือที่ใช้ 
1) ด าเนินการเก็บข้อมูลกลุ่มตัวอย่างที่คัดเลือก โดยการส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ ระหว่าง

เดือนมกราคม-มีนาคม พ.ศ.2554 
2) เครื่องมือที่ใช้ในการส ารวจ คือ แบบสอบถามความคิดเห็นต่อมาตรการจัดการความเสี่ยงยา 

Nimesulide ที่ผ่านการตรวจสอบความตรงของเนื้อหาโดยผู้แทนเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยประกอบด้วย ค าถามข้อมูลทั่วไปของหน่วยงานผู้ตอบแบบสอบถาม ปริมาณการสั่งใช้/
จ าหน่ายยา การรับรู้ข้อมูลความเสี่ยงของยา Nimesulide ที่มีผลต่อตับ ช่องทางการรับรู้ข้อมูลข่าวสารและวิธีการ
สื่อสารความเสี่ยง รวมถึงความคิดเห็นต่อมาตรการควบคุมความเสี่ยง โดยแบ่งระดับความคิดเห็นเป็น 3 ระดับ 
ได้แก่ เห็นด้วย/ไม่เห็นด้วย/ ไม่มีความเห็น (ภาคผนวกที่ 1) 

1.3. การวิเคราะห์ข้อมูล วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ จ านวน ร้อยละ เพื่อบรรยาย
การสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ความเห็นต่อมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนด และใช้สถิติเชิงอนุมาน 
ได้แก่ การทดสอบไคสแควร์ (Chi-square test) เพื่อเปรียบเทียบความเห็นต่อมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่
ก าหนด ระหว่างหน่วยบริการสุขภาพที่มีและไม่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide 

2. การวิจัยเชิงคุณภาพ 
เป็นการทบทวนวรรณกรรม เอกสารวิชาการทางการแพทย์ งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง รวมถึงสืบค้นหลักฐาน

เชิงประจักษจ์ากฐานข้อมูลทั้งจากภายในและภายนอกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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การเก็บข้อมูลและเครื่องมือที่ใช้ 

เก็บรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องผลการด าเนินงาน ผลกระทบ และปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการแปลงมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัติ จากเอกสารวิชาการ กฎระเบียบ และรายงานการประชุมที่เกี่ยวข้อง รวมถึงข้อมูล
สถานะการคงอยู่ของยา ปริมาณและมูลค่าการผลิตหรือน าเข้ายาจากฐานข้อมูลส านักยา อย. และรายงานการเกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา Nimesulide จากฐานข้อมูลศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
อย. (หรือที่รู้จักในชื่อ Thai Vigibase) ทั้งก่อนและหลังการควบคุมความเสี่ยง ตั้งแต่ปี พ.ศ.2554-2560 โดยบันทึก
ข้อมูลการแปลงมาตรการสู่การปฏิบัตใินแบบเก็บข้อมูล (ภาคผนวกที่ 2) 

การวิเคราะห์ข้อมูล 

วิเคราะห์ข้อมูลเชิงเนื้อหา (content analysis) ตามกรอบแนวคิดปัจจัยที่มีผลต่อความถูกต้องในการ
แปลงนโยบายของหน่วยงานที่รับผิดชอบในการน านโยบายไปปฏิบัติ (วรเดช จันทรศร. 2548: 38) ดังแสดงในบท
ที่ 2 แผนภูมิที่ 2 และค านวณอัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ ด้วยข้อมูลจ านวนรายงาน ข้อมูลปริมาณ
การผลิตน าเข้า และ ค่า Defined Daily Dose (DDD) ดังนี ้

อัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ =  
จ านวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide (ฉบับ) 

ปริมาณผลิตและน าเข้ายา Nimesulide (g)/ defined daily dose (DDD) ของยา Nimesulide (g) 

หมายเหต:ุ Defined Daily Dose (DDD) ของยา Nimesulide = 0.2 g
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บทที่ 4 

ผลการศึกษาวิจัย 

การวิจัยนี้ แบ่งผลศึกษาออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 ผลการส ารวจความคิดเห็นของหน่วยบริการ
สุขภาพ ส่วนที่ 2 ผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัต ิส่วนที่ 3 ผลกระทบที่เกิดขึ้น ดังนี ้

ส่วนที่ 1 ผลการส ารวจความคิดเห็นของหน่วยบริการสุขภาพ 

การส ารวจความคิดเห็นของหน่วยบริการสุขภาพที่คัดเลือก ได้รับแบบสอบถามตอบกลับ รวม 444 แห่ง 
(ร้อยละ 31.6) เป็นโรงพยาบาลรัฐ สังกัดกระทรวงสาธารณสุข (สธ.) 309 แห่ง (ร้อยละ 69.6) โรงพยาบาลรัฐนอก
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข 18 แห่ง (ร้อยละ 4.1) โรงพยาบาลเอกชน 31 แห่ง (ร้อยละ7.0) และร้านขายยา 86 
แห่ง (ร้อยละ19.4) ในจ านวนนี้ มีหน่วยบริการสุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.
2549 ถึง 2554 อย่างน้อย 1 ปี จ านวน 171 แห่ง (ร้อยละ 38.5) โดยโรงพยาบาลรัฐนอกสังกัด สธ. มีสัดส่วนการ
สั่งใช้ยา Nimesulide มากที่สุด (ร้อยละ 94.4) รายละเอียดดังตารางที่ 2 และรูปแบบยา Nimesulide ที่มีใน
หน่วยบริการสุขภาพเหล่านี้ประกอบด้วย รูปแบบยาเม็ด ยาผงแกรนูล ยาอม และเจลทา 

ตารางท่ี 1 จ านวนแบบสอบถามที่ตอบกลับของหน่วยบริการสุขภาพจ าแนกตามสังกัด 

หน่วยบริการสุขภาพ/สังกัด 
จ านวนแบบสอบถาม จ านวนเตียง 

ที่ส่ง ที่ตอบกลับ (ร้อยละ) Mean Median Min-Max 
โรงพยาบาล 951 358  (37.6) 60 167 10-2,268 

• โรงพยาบาลรัฐสังกัด สธ.       

o สังกัด สป สธ. 818 294  (35.9) 115 53 10-1,019 

- รพ. ศูนย์ 25 17  (68.0) 669 652 433-1,019 

- รพ. ทั่วไป 70 29  (41.4) 357 335 160-539 

- รพ. ชุมชน 723 248  (34.3) 48 30 10-170 

o สังกัดกรมอื่น ๆ  25 15  (60.0) 442 300 150-889 

• โรงพยาบาลรัฐนอกสังกัด สธ.       

o สังกัด ศธ.+สภากาชาดฯ 9 7  (77.8) 1,001 808 250-2,268 
o สังกัดอื่น ๆ  20 11  (55.0) 414 400 150-800 

• โรงพยาบาลเอกชน 79 31  (39.2) 150-554 251 200 

ร้านยา 453 86  (15.8) - - - 
รวมทั้งหมด 1,404 444  (31.6)    

สป สธ.= ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข, รพ.=โรงพยาบาล, ศธ. = กระทรวงศึกษาธิการ 
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ตารางท่ี 2 ร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 
ปี จ าแนกตามสังกัด 

หน่วยบริการสุขภาพ/สังกัด 
มีการสั่ง/จ าหน่ายยา ไม่มีการสั่ง/จ าหน่ายยา ไม่มีข้อมูล 
จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ 

โรงพยาบาลรัฐ สังกัด สธ. (N=309) 79 25.6 226 73.1 4 1.3 

• สังกัด สป สธ. (N=294) 73 24.8 217 73.8 4 1.4 

- รพ. ศูนย์ (N=17) 9 52.9 8 47.1 0 0 

- รพ. ทั่วไป (N=29) 18 62.1 10 34.5 1 3.4 

- รพ. ชุมชน (N=248) 46 18.5 199 80.2 3 1.2 

•  สังกัดกรมอื่น-รพ.เฉพาะทาง (N= 15) 6 40.0 9 60.0 0 0 

โรงพยาบาลรัฐ นอก สังกัด สธ. (N=18) 17 94.4 1 5.6 0 0 

• สังกัด ศธ.+ สภากาชาดไทย (N= 7) 6 85.7 1 14.3 0 0 

• สังกัดอื่น ๆ (N= 11) 11 100 0 0 0 0 

โรงพยาบาลเอกชน (N=31) 28 90.3 2 6.5 1 3.2 
ร้านยา (N=86) 47 54.7 31 36.0 8 9.3 
รวมทั้งหมด (N=444) 171 38.5 260 58.6 13 2.9 
สป สธ.= ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข, รพ.=โรงพยาบาล, ศธ. = กระทรวงศึกษาธิการ 

เมื่อวิเคราะห์ข้อมูลความคิดเห็นต่อมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ของหน่วยบริการสุขภาพที่
มีการสั่งใช้ยา Nimesulide จ านวน 171 แห่ง พบว่า ร้อยละ 60 - 70 ของหน่วยบริการสุขภาพโดยรวม เห็นด้วย
ว่ามาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดสามารถลดความเสี่ยงของยา Nimesulide ได้ (แผนภูมิที่ 3) และเมื่อ
เปรียบเทียบความสัมพันธ์ระหว่างหน่วยบริการสุขภาพที่มีและไม่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี 
พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี ต่อสัดส่วนความคิดเห็นข้างต้นพบว่า มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ
เฉพาะมาตรการ“การก าหนดเป็นยาควบคุมพิเศษ ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” (P value < 0.05) และมาตรการ
“ติดตามการใช้ยาของผู้ป่วยทุกรายและตรวจการที่ไม่ท างานของตับ” (P value = 0.0182) (ตารางที ่) 

นอกจากนี้ เมื่อพิจารณาแนวโน้มการสั่งใช้/จ าหน่ายระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 พบว่าส่วนใหญ่มีแนวโน้ม
ลดลง โดยเฉพาะอย่างยิ่งโรงพยาบาลสังกัดกระทรวงศึกษาธิการและโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  สังกัดสภากาชาด
ไทยฯ ที่เป็นโรงพยาบาลระดับโรงเรียนแพทย์ พบว่ามีแนวโน้มลดลงมากที่สุด (แผนภูมิที่ 4) 
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แผนภูมิที่ 3 ร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่เห็นด้วยว่ามาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดสามารถลดความเสี่ยงของยา 

Nimesulide ต่อตับ 

ตารางที่ 3 ร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่เห็นด้วยว่ามาตรการที่ก าหนดสามารถลดความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ 
จ าแนกตามการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี 

มาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนด 
มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ไม่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา 

P value  จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) 
สามารถ ไม่สามารถ สามารถ ไม่สามารถ 

• จ ากัดข้อบ่งใช้เฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูก
และข้อ (n=346)  

142 (92.2) 12 (7.8) 173 (90.1) 19 (9.9) 0.4959 

• สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะทางฯ (n=280)  104 (80.6) 25 (19.4) 119 (78.8) 32 (21.2) 0.7074 

• เป็นยาควบคุมพิเศษ ใช้เฉพาะใน รพ. (n=363)  134 (83.8) 26 (16.3) 170 (83.7) 33 (16.3) < 0.05* 

• ติดตามการใช้ยาผู้ป่วยทุกรายและการตรวจการ
ท างานของตับ (n=331)  

119 (82.1) 26 (17.9) 169 (90.9) 17 (9.1) 0.0182* 

• ก าหนดให้ยา  Nimesulide เป็นยาที่ ต้ องแจ้ ง
ข้อความค าเตือนในฉลากฯ (n=365)  

136 (85.0) 24 (15.0) 176 (85.9) 29 (14.1) 0.8183 
 

* มีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อทดสอบด้วย chi-square test 
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ต้องแสดงค าเตือนตามประกาศ สธ.

ยาควบคุมพิเศษ ใช้เฉพาะรพ.

จ ากัดข้อบ่งใช้ และระยะเวลา

ติดตามการใช้ยาผู้ป่วยทุกรายและตรวจการท างานของตับ

สั่งจ่ายโดยแพทย์เฉพาะทาง

รอ้ยละ

เห็นด้วย
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แผนภูมิที่ 4 แนวโน้มการสั่งใช้ยา/จ าหน่ายยา Nimesulide ทุกรูปแบบ ระหว่างปี พ.ศ.2549 - 2554 จ าแนกตามประเภท
หน่วยบริการสุขภาพ 

กรณีการรับทราบข้อมูลความเสี่ยง พบว่าหน่วยบริการสุขภาพที่ตอบแบบสอบถาม 444 แห่ง มีหน่วย
บริการสุขภาพที่รับทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ จ านวน 361 (ร้อยละ 81.3) โดยกลุ่มโรงพยาบาล
นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุขรับทราบข้อมูลความเสี่ยงฯ ทุกแห่ง (18 แห่ง) ตามด้วยโรงพยาบาลเอกชน (ร้อย
ละ 90.3) ในขณะที ่กลุ่มร้านยาเป็นหน่วยบริการสุขภาพที่มีสัดส่วนการรับทราบข้อมูลน้อยที่สุด (ร้อยละ 73.3) ดัง
ตารางที่ 4 

เมื่อวิเคราะห์ความสัมพันธ์ของการรับทราบข้อมูลความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ กับหน่วยบริการ
สุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2549 ถึง 2554 อย่างน้อย 1 ปี พบว่าสัดส่วนการ
รับทราบข้อมูลความเสี่ยงมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ทั้งในระดับภาพรวม โดยโรงพยาบาลที่มี
การสั่งใช้ /จ าหน่ายยา Nimesulide รับทราบความเสี่ยงในสัดส่วนส่วนที่สูงกว่า (ร้อยละ 91.2 และ ร้อยละ 79.0 
ตามล าดับ, P value=0.0008) และเมื่อจ าแนกตามสังกัดพบว่า โรงพยาบาลชุมชนรับทราบข้อมูลความเสี่ยง
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเช่นกัน (ร้อยละ 97.8 และ ร้อยละ 80.9 ตามล าดับ, P value = 0.0047) ดัง
ตารางที่ 5 
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ะ

ปี พ.ศ.
รพ. ศูนย์ รพ.ทั่วไป รพ.ชุมชน รพ กรมอื่น ใน สธ. 

รพ.โรงเรียนแพทย์ นอกสธ. รพ. รัฐ สังกัดอื่นๆ รพ.เอกชน ร้านยา

รพ. ศูนย์ รพ. ทั่วไป รพ. ชุมชน รพ. กรมอื่น ใน สธ.

@
ขอ้มลูปี 2554 เป็นขอ้มลูท่ีรวบรวมในช่วงตน้ปีเท่านัน้ 

* ค านวณจาก (จ านวนการสั่งใชย้า/จ านวนขอ้มลูท่ีมี) x 100 
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ตารางท่ี 4 จ านวนและร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพท่ีรับทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ จ าแนกตามสังกัด 

หน่วยบริการสุขภาพ/สังกัด 
ทราบ ไม่ทราบ ไม่มีข้อมูล 

จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ 
โรงพยาบาลรัฐสังกัด สธ.       

• สังกัด สป สธ. (N=294) 240 81.6 40 13.6 14 4.8 

- รพ. ศูนย์ (N=17) 15 88.2 1 5.9 1 5.9 

- รพ.ทั่วไป (N=29) 25 86.2 2 6.9 2 6.9 

- รพ.ชุมชน (N=248) 200 80.6 37 14.9 11 4.4 

• สังกัดกรมอื่น (N= 15) 12 80.0 3 20.0 0 0 

โรงพยาบาลรัฐ นอก สังกัด สธ. (N=18)       

• สังกัด ศธ+สภากาชาด (N= 7) 7 100 0 0 0 0 

• สังกัดอื่น ๆ (N= 11) 11 100 0 0 0 0 

โรงพยาบาลเอกชน (N=31) 28 90.3 3 9.7 0 0 
ร้านยา (N=86) 63 73.3 20 23.3 3 3.5 

รวม (N=444) 361 81.3 66 14.9 17 3.8 

ตารางท่ี 5 จ านวนและร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่รับทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ จ าแนกตามสังกัดและ
การสั่งใช้ /จ าหน่ายยา ระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี 

หน่วยบริการสุขภาพ 
การสั่งใช้ /จ าหน่ายยา  ไม่มีการสั่งใช้ /จ าหน่ายยา 

P value จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) 
ทราบ ไม่ทราบ ทราบ ไม่ทราบ 

โรงพยาบาลรัฐสังกัด สธ.      

•  สังกัด สป สธ. (N=276) 71 (97.3) 2 (2.7) 165 (81.3) 38 (18.7) 0.0009 

- รพ.ศูนย์ (N=16) 9 (100) 0 (0) 6 (85.7) 1 (14.3) 0.4375 

- รพ.ทั่วไป (N=26) 17 (94.4) 1 (5.6) 7 (87.5) 1 (12.5) 0.5292 

- รพ.ชุมชน (N=234) 45 (97.8) 1 (2.2) 152 (80.9) 36 (19.1) 0.0047* 

• สังกัดกรมอื่น (N= 15) 6 (100) 0 (0) 6 (66.7) 3 (33.3) 0.1846 

โรงพยาบาลรัฐ นอก สังกัดสธ. (N=18)      

• สังกัด ศธ+สภากาชาด (N= 7) 6 (100) 0 (0) 1 (100) 0 (0) 0.4909 

• รพ.สังกัดอื่น ๆ (N=11) 11 (100) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0.2571 

โรงพยาบาลเอกชน (N=30) 25 (89.3) 3 (10.7) 2 (100) 0 (0) 0.8129 
ร้านยา (N=75) 37 (78.7) 10 (21.3) 18 (64.3) 10 (34.7) 0.2041 
รวม (N=414) 156 (91.2) 15 (8.7) 192 (79.0) 51 (21.0) 0.0008* 
* มีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อทดสอบด้วย chi-square test 
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การสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงของยา Nimesulide ผ่านช่องทางจดหมายข่าวศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย
ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพในรูปแบบเอกสารที่ อย. ส่งไปยังหน่วยบริการสุขภาพต่าง ๆ เป็นช่องทางที่หน่วยบริการ
สุขภาพได้รับทราบข้อมูลมากที่สุด มากกว่าผ่านช่องทางเว็บไซต์ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ นอกจากนี้ หน่วยบริการสุขภาพยังได้รับข้อมูลความเสี่ยงผ่านช่องทางอื่น ได้แก่ วารสารทางการแพทย์ 
บริษัทยา และเวบ็ไซต์อื่น ๆ (แผนภูมิที่ 5 ช่องทางการรับทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ 

)และมีการแจ้งข้อมูลความเสี่ยงที่รับทราบต่อให้บุคลากรในหน่วยงานผ่านวิธีการต่าง ๆ ในหลายรูปแบบ โดบส่วน
ใหญ่ใช้วิธีแจ้งเวียนบันทึกในหน่วยบริการสุขภาพมากที่สุด ตามด้วยการประชุม ยกเว้นร้านยาที่ส่วนใหญ่ใช้วิธีการ
แจ้งข้อมูลต่อด้วยวาจา (แผนภูมิที่ 6) 

 
แผนภูมิที่ 5 ช่องทางการรับทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ 
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แผนภูมิที่ 6 ร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่แจ้งให้บุคลากรในหน่วยบริการสุขภาพทราบความเสี่ยงของยา Nimesulide 
ต่อตับ จ าแนกตามช่องทางและประเภทหน่วยบริการสุขภาพ 

ส่วนที่ 2 ผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัติ 

หน่วยงานที่รับผิดชอบการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ในงานวิจัยนี้ ประกอบด้วย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผู้ประกอบการ และหน่วยบริการสุขภาพ ผลการแปลงมาตรการสู่
การปฏิบัต ิดังนี ้(สรุปได้ดังตารางที่ 7) 

1. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้แปลงมาตรการทางกฎหมายสู่การปฏิบัติครบถ้วนทุก

มาตรการ ได้แก่ ปี พ.ศ.2552 ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยเรื่องการก าหนดให้ยา 
Nimesulide ชนิดรับประทานต้องรายงานต่อ อย. (ภาคผนวกที่ 3) และในปี พ.ศ.2555 ได้มีการออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขและค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วยเรื่องการก าหนดให้ยา Nimesulide ชนิดรับประทาน 
เป็นยาควบคุมพิเศษ (ภาคผนวกที่ 4) และเป็นยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยาและ
ข้อความของค าเตือนตามที่ก าหนด (ภาคผนวกที่ 5) และมีค าสั่งให้ผู้ประกอบการแก้ไขทะเบียนต ารับยา 
Nimesulide ตามที่ประกาศก าหนด จ ากัดข้อบ่งใช้ ขนาด วิธีใช้ ขนาดบรรจุ รวมถึงก าหนดเงื่อนไขให้จ าหน่าย
เฉพาะในโรงพยาบาล สั่งใช้โดยแพทย์ออร์โธปิดิกส์ และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น  (ภาคผนวกที่ 6) 
โดยทั้ง 3 ฉบับ มีผลบังคับใช้ในปี พ.ศ.2556 ส าหรับยา Nimesulide ชนิดใช้ภายนอก เนื่องจากมีการทบทวนมติ
คณะกรรมการยาให้มาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดไม่ครอบคลุมยาส าหรับใช้ภายนอก ดังนั้น ยา 
Nimesulide ชนิดใช้ภายนอก จึงยังคงเป็นยาอันตราย (ภาคผนวกที่ 7) 

นอกจากนี้ อย. ยังท าการสื่อสารความเสี่ยงเกี่ยวกับความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับให้บุคลากร
ทางการแพทย์และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทราบเป็นระยะ ๆ ในรูปแบบจดหมายข่าว รวม 3 ครั้ง ทั้งระหว่างการ
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ทบทวนข้อมูลความปลอดภัยของยา (ภาคผนวกที่ 8 และ 9) และหลังคณะกรรมการยามีมติก าหนดมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide (ภาคผนวกที่ 10) โดยในครั้งที่ 3 ยังมีการส่งหนังสืออย่างเป็นทางการไปยัง
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดและโรงพยาบาลทุกแห่งทั่วประเทศอีกด้วย 

2. ผู้ประกอบการ 
ผู้ประกอบการที่เป็นผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้ายาที่มีส่วนประกอบของยา Nimesulide ได้ปฏิบัติ

ตามผลของแปลงมาตรการและท าหน้าทีแ่ปลงมาตรการที่ก าหนดสู่การปฏิบัต ิดังนี ้
2.1 ผู้ประกอบการ ร้อยละ 42.3 (11 จาก 26 ราย) ที่ยังมีความประสงค์จะด าเนินธุรกิจด้านการผลิต 

หรือน าเข้ายา Nimesulide ได้ด าเนินการตามมาตรการทางกฎหมายภายหลังที่การประกาศ/ค าสั่งที่เกี่ยวข้องมีผล
บังคับใช้ ทั้งนี้ เพื่อคงสถานะทะเบียนต ารับยาไว้ ที่เหลือบางรายได้ยกเลิกทะเบียนต ารับโดยสมัครใจ บางรายงด
เว้นการผลิตหรือน าเข้ายาดังกล่าว 

2.2 ผู้ประกอบการเพียง 1 ราย ที่จัดท าโครงร่างการวิจัยตามที่ก าหนด แต่ก็ไม่สามารถท าการศึกษา
วิจัยได้ เนื่องจากโครงร่างดังกล่าวไม่ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการศึกษาวิจัยในมนุษย์ทุกแห่งที่
จะท าการศึกษา (5 แห่ง) เพราะรูปแบบการวิจัย ขนาดตัวอย่าง และระยะเวลาในการศึกษา ยังไม่สามารถตอบ
ค าถามเรื่องความความปลอดภัย และไม่มีเหตุผลเพียงพอที่จะท าการวิจัย นอกจากนี้ คณะกรรมการฯยังเห็นว่า 
อย.ได้จ ากัดข้อบ่งใช้ และมียาอื่นที่ปลอดภัยกว่าใช้แทน ดังนั้น เมื่อเปรียบเทียบระหว่างประโยชน์และความเสี่ยง 
จึงไม่มีเหตุผลเพียงพอที่จะให้ท าการวิจัย 

ภายหลังคณะกรรมการยาก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide ผู้ประกอบการได้ยื่น
โต้แย้ง/อุทธรณ์มติดังกล่าวหลายครั้ง โดยเฉพาะกรณีที่ก าหนดให้ยารูปแบบใช้ภายนอกต้องด าเนินการมาตรการ
เช่นเดียวกับยาชนิดรับประทาน เนื่องจากเห็นว่ายังไม่หลักฐานที่บ่งชี้ว่ามียาใช้ภายนอกมีการดูดซึมจนส่งผลให้เกิด
ความเป็นพิษต่อตับ ซึ่งคณะกรรมการยาในการประชุม ครั้งที่ 3/2553 เมื่อวันที่ 22 ธันวาคม พ.ศ.2553 ได้
พิจารณาแล้วได้ทบทวนมติ ให้มาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดไม่ครอบคลุมถึงยาใช้ภายนอก 

3. หน่วยบริการสุขภาพ 
ผลการส ารวจหน่วยบริการสุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ในระหว่างปี พ.ศ.2549 

ถึง 2554 อย่างน้อย 1 ปี (จ านวน 171 แห่ง) ในประเด็นการแปลงมาตรการที่ก าหนดสู่การปฏิบัติ พบว่ามาตรการ
ควบคุมความเสี่ยงที่มีด าเนินการมากที่สุด (ร้อยละ 52.1) คือ “จ ำกัดกำรใช้ไม่เกิน 15 วันและขนำดกำรใช้ไม่เกิน 
100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง” น้อยที่สุด (ร้อยละ 10.1) คือ “กำรสั่งจ่ำยโดยแพทย์เฉพำะทำงรูมำติซั่ม” (แผนภูมิที่ 
7) ในจ านวนนี้ มี 77 หน่วยงาน (ร้อยละ 45.0) “ระงับกำรสั่งใช้/จ ำหน่ำยยำหรือยกเลิกยำดังกล่ำว” จากรายการ
ยาบัญชีโรงพยาบาล เนื่องจากรับทราบข้อมูลความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ หน่วยบริการสุขภาพที่มี
สัดส่วนใช้มาตรการนี้มากที่สุด คือ โรงพยาบาลระดับโรงเรียนแพทย์ สังกัดกระทรวงศึกษาธิการและสภากาชาด
ไทย (ร้อยละ 66.7) รองลงมา คือ โรงพยาบาลชุมชน (ร้อยละ 56.5) และโรงพยาบาลเอกชน (ร้อยละ 53.6) โดย
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ด าเนินการในช่วงเวลาที่แตกต่างกัน ปีที่มีการระงับการสั่งใช้ยามากที่สุด คือ ปี พ.ศ.2551 และ 2552 ซึ่งเป็น
ช่วงเวลาภายหลังคณะกรรมการยามมีต ิก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา Nimesulide โดยที่ยังไม่มกีารออก
ประกาศ/ค าสั่งใด ๆ (ตารางที่ 6, แผนภูมิที่ 8) โดยหน่วยบริการสุขภาพ 47 แห่ง (ร้อยละ 61.0) ให้เหตุผลว่า
เพราะได้ทราบข้อมูลความเสี่ยงของยา Nimesulide ต่อตับ 

ส าหรับหน่วยบริการสุขภาพ (ร้อยละ 12.6) ที่ระบุว่ามีการตรวจติดตามการท างานของตับของผู้ป่วย
ที่ใช้ยา Nimesulide นั้น พบว่าไม่ได้ติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกรายตามมาตรการที่ก าหนด โดย
หน่วยบริการสุขภาพที่ไม่ด าเนินการตามมาตรการนี้ให้เหตุผลว่า เนื่องจากระบบการท างานไม่เอื้อต่อการปฏิบัติ
ตามมาตรการ ต้องอาศัยความร่วมมือจากบุคลากรทางการแพทย์และผู้ป่วย เป็นการเพิ่มภาระงานประจ า และไม่
มีแนวทางปฏิบัติที่ชัดเจน อย่างไรก็ตาม พบว่าทุกหน่วยบริการสุขภาพมีการสื่อสารความเสี่ยงให้บุคลากรทางการ
แพทย์ภายในหน่วยงานทราบผ่านกลไกต่าง ๆ เช่น การประชุม การแจ้งเวียนบันทึก วารสารภายในองค์กร หรือ
แจ้งด้วยวาจา เป็นต้น 

 
แผนภูมิที่ 7 ร้อยละของมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ใช้ในหน่วยบริการสุขภาพท่ีมีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ใน

ระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี 

ตารางท่ี 6 จ านวนและร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2549–2554 
อย่างน้อย 1 ปี จ าแนกตามสังกัดและการระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา 

หน่วยบริการสุขภาพ ระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ไม่ระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ไม่ระบุ 
 จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ 

โรงพยาบาลรัฐสังกัด สธ. 

• สังกัด สป สธ. (N=73) 34 46.6 36 49.3 3 4.1 

- รพ. ศูนย์ (N=9) 3 33.3 6 66.7 0 0 

- รพ. ทั่วไป (N=18) 5 27.8 12 66.7 1 5.6 
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ตารางท่ี 6 จ านวนและร้อยละของหน่วยบริการสุขภาพที่มีการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide ระหว่างปี พ.ศ.2549–2554 
อย่างน้อย 1 ปี จ าแนกตามสังกัดและการระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา 

หน่วยบริการสุขภาพ ระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ไม่ระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยา ไม่ระบุ 
 จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ จ านวน ร้อยละ 

- รพ. ชุมชน (N=46) 26 56.5 18 39.1 2 4.3 

• สังกัดกรมอื่น (N= 6) 3 50.0 3 50.0 0 0 

โรงพยาบาลรัฐ นอก สังกัด สธ.       

• สังกัด ศธ. & สภากาชาด (N= 6) 4 66.7 2 33.3 0 0 

• สังกัดอื่น ๆ (N= 11) 5 45.5 6 54.5 0 0 

โรงพยาบาลเอกชน (N=27) 15 53.6 12 42.9 1 3.6 
ร้านยา (N=45) 16 34.0 29 61.7 2 4.3 

รวม (N=171) 77 45.0 88 51.5 6 3.5 

 
แผนภูมิที่ 8 จ านวนหน่วยบริการสุขภาพที่มียกเลิกการสั่งใช้/จ าหน่ายยา Nimesulide รูปแบบยาเม็ด ระหว่างปี พ.ศ.2549-

2554 จ าแนกรายปี 

ตารางท่ี 7 ผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัติ จ าแนกตามหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

มาตรการจัดการความเสี่ยง หน่วยงานที่รับผิดชอบ ผลการด าเนินการแปลงมติสู่การปฏิบัติ 
(1) ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

จ ากัดข้อบ่งใช้ คือ ใช้รักษาเฉพาะ
อาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อ
ในระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลา
การใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาด

หน่วยบริการสุขภาพ ผลการส ารวจเมื่อปี พ.ศ.2554 พบหน่วยงานที่มีการสั่งใช้/จ าหน่าย
ยา Nimesulide ในระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 1 ปี มี
การด าเนินการตามมาตรการที่ก าหนดดังนี้ 
- ร้อยละ 28.6 จ ากัดข้อบ่งใช้ 
- ร้อยละ 52.1 จ ากัดระยะเวลาการใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาด

การใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
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ตารางท่ี 7 ผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัติ จ าแนกตามหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

มาตรการจัดการความเสี่ยง หน่วยงานที่รับผิดชอบ ผลการด าเนินการแปลงมติสู่การปฏิบัติ 
การใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วัน
ละ 2 ครั้ง 

(2) จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด 
ต่อ 1 หน่วยบรรจุ (pack) 

อย. ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 1679/2555 เรื่อง แก้ไขทะเบียน
ต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) ลงวันที่ 13 พฤศจิกายน พ.ศ.
2555 มีผลบังคับใช้ภายในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ค าสั่งนี้ลง
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา ในวันที่ 25 ธันวาคม พ.ศ.2555 
(ภาคผนวกที่ 6) 

ผู้ประกอบการ ส่วนใหญ่ด าเนินการภายในระยะเวลาที่ก าหนดในค าสั่ง คือหลังปี 
พ.ศ.2555 มีเพียง 1 รายที่ด าเนินการตั้งแต่ปี พ.ศ.2554  

(3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษ 
แ ล ะ จ า ห น่ า ย ไ ด้ เ ฉ พ า ะ ใ น
โรงพยาบาล สั่ ง ใช้ โดยแพทย์
เฉพาะทางแพทย์ออร์โธปิดิกส์
และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมา
ติสซั่มเท่านั้น 

หน่วยบริการสุขภาพ ผลการส ารวจเมื่อปี พ.ศ.2554 พบว่า หน่วยงานที่มีการสั่งใช้/
จ าหน่ายยา Nimesulide ในระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่างน้อย 
1 ปี มีการด าเนินการตามมาตรการที่ก าหนด ดังนี้ 
ร้อยละ 41.2 ก าหนดให้สั่งจ่ายตามใบสั่งแพทย์ ตามเงื่อนไขของยา
ควบคุมพิเศษ 
ร้อยละ 18.5 ก าหนดให้สั่งจ่ายโดยแพทย์เฉพาะทางออร์โธปิดิกส์ 
ร้อยละ 10.1 สั่งจ่ายโดยแพทย์เฉพาะทางโรคข้อและรูมาติสซั่ม 

อย. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 44 ลง
วันที่ 13 พฤศจิกายน พ.ศ.2555 (ภาคผนวกที่ 4) 
ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ 1679/2555 ก าหนดให้การจ าหน่าย
เฉพาะในโรงพยาบาล ลงวันที่ 13 พฤศจิกายน พ.ศ.2555 

ผู้ประกอบการ ด าเนินการบางรายด าเนินการตามที่ก าหนดในขณะที่บางรายงาน
ยกเลิกการผลิต 

(4) ให้ผู้ประกอบการ (บริษัท) ผู้รับ
อนุญาตทะเบียนยา Nimesulide 
ประสานราชวิทยาลัยแพทย์ออร์
โธปิดิกส์แห่งประเทศไทยเป็น
ผู้รับผิดชอบหลักร่วมกับสมาคมรู
มาติสซั่มแห่งประเทศไทย และ
อ ง ค์ ก ร วิ ช า ชี พ ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง 
ท าการศึกษา เรื่อง hepatotoxicity 
ของ Nimesulide ในคนไทย 

ผู้ประกอบการ ผู้ประกอบการเจ้าของผลิตภัณฑ์เพียง 1 ราย (มีปริมาณการผลิตสูง
และมีการส่งออก) ได้ร่วมกับราชวิทยาลัยแพทย์ออร์โธปิดิกส์ฯ
พัฒนาโครงร่างเพื่อศึกษาวิจัยการเกิดความเป็นพิษต่อตับในคนไทย 
เสร็จในปี พ.ศ.2554 แต่ไม่สามารถด าเนินการได้เนื่องจากไม่ได้รับ
การรับรอง/อนุมัติ จากคณะกรรมการจริยธรรมของสถาบันที่จะท า
การวิจัยทุกแห่ง (5 แห่ง) เพราะรูปแบบการวิจัย ขนาดตัวอย่าง และ
ระยะเวลาในการศึกษา ยังไม่สามารถตอบค าถามเรื่องความความ
ปลอดภัย และไม่มีเหตุผลเพียงพอที่จะท าการวิจัย 

(5) ให้มีการติดตามการใช้ยาอย่าง
ใ กล้ ชิ ด ในผู้ ป่ ว ยทุ ก ร า ยและ

หน่วยบริการสุขภาพ - ผลการส ารวจ เมื่อปี พ.ศ.2554 พบว่า หน่วยงานที่มีการสั่งใช้/
จ าหน่ายยา Nimesulide ในระหว่างปี พ.ศ.2549-2554 อย่าง
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ตารางท่ี 7 ผลการแปลงมาตรการควบคุมความเสี่ยงสู่การปฏิบัติ จ าแนกตามหน่วยงานที่รับผิดชอบ 

มาตรการจัดการความเสี่ยง หน่วยงานที่รับผิดชอบ ผลการด าเนินการแปลงมติสู่การปฏิบัติ 
รายงานผลการติดตามให้  อย.
ทราบทุก 4 เดือน โดยบริษัทฯ 
รับผิดชอบค่าใช้จ่าย การตรวจ
การท างานของตับตามมาตรฐาน
การรักษา  

น้อย 1 ปี มีสัดส่วนการด าเนินการตามมาตรการนี้เพียง ร้อยละ
12.6  

อย - อย. โดย ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้
จัดท าแนวทางการปฏิบัติในการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดใน
ผู้ป่วยทุกราย เผยแพร่ เนื่องจากมีประเด็นความชัดเจนในการ
ปฏิบัติ (ปี พ.ศ.2552) 

(6) ก าหนดให้ผู้ประกอบการ (บริษัท) 
รายงานการขายต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทุก 
4 เดือน  

อย - ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดให้
ยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) ชนิดรับประทานต้องรายงานต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ลงวันที่ 25 พฤษภาคม 
พ.ศ. 2552 โดยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มิถุนายน พ.ศ.2552 
เป็นต้น ไป (ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อ 25 มิถุนายน 
พ.ศ.2552) 

(7) ก าหนดให้ยา Nimesulide เป็นยา
ที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือนใน
ฉลากและเอกสารก ากับยาตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
โ ดยข้ อค ว ามค า เ ตื อนต ามที่
ก าหนด 

อย. - ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้
ยาไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา และข้อความของค าเตือน 
ฉบับที่ 49 ลงวันที วันที่ 13 พฤศจิกายน พ.ศ. 2555 (ภาคผนวก
ที ่6) 

- คณะกรรมการยาในการประชุม ครั้งที่ 3/2553 เมื่อวันที่ 22 
ธันวาคม พ.ศ. 2553 ทบทวนมติให้มาตรการที่ก าหนดไม่
ครอบคลุมยารูปแบบใช้ภายนอก 

ส่วนที่ 3 ผลกระทบที่เกิดขึ้น 

นับตั้งแต่ ปี พ.ศ.2550 ที่เริ่มมีการทบทวนข้อมูลความปลอดภัยของยา Nimesulide ในช่วงที่ 2 จนน าไปสู่ 
การออกค าสั่งแก้ไขทะเบียนต ารับตามมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่ก าหนดโดยคณะกรรมยา โดยค าสั่งมีผลบังคับ
ใช้ในป ีพ.ศ.2556 ต่อเนื่องจนมาถึงปี พ.ศ.2560 พบว่า จ านวนทะเบียนต ารับที่มสีถานะคงอยู่ลดลง ผู้ประกอบการ
บางรายขอยกเลิกทะเบียนต ารับเอง บางรายยกเลิกการผลิต หรือน าเข้ายา Nimesulide ต่อเนื่อง เป็นเหตุให้
ทะเบียนต ารับถูกยกเลิกเนื่องจากไม่มีการผลิตหรือน าเข้าติดต่อกัน 2 ปี ต่อเนื่องตามเง่ือนไขที่ อย.ก าหนด 

ในปี พ.ศ.2560 มีทะเบียนต ารับที่มีสถานะคงอยู่มีเพียงร้อยละ 38.0 (19 จาก 50 ต ารับนับตั้งแต่มีการขึ้น
ทะเบียนต ารับครั้งแรกในปี พ.ศ.2532) และพบว่าในจ านวนนี้ มีทะเบียนต ารับที่มีมูลค่าการผลิตหรือน าเข้า
มากกว่า 500 บาทต่อปี เป็นระยะเวลาติดต่อกัน 2 ปี เพียง 9 ต ารับ (รูปแบบเม็ด 7 ต ารับ รูปแบบผงและรูปแบบ
เจล อย่างละ 1 ต ารับ) นอกจากนี้ ยังพบว่าปริมาณการผลิตหรือน าเข้ายา Nimesulide และ อัตราการรายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide มีแนวโน้มลดลงเช่นกัน ดังแสดงตาม แผนภูมิที่ 9 และ 10) 
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แผนภูมิที ่9 ปริมาณการผลิตและน าเข้ายา Nimesulide ระหว่างปี 2550-2560 จ าแนกตามรูปแบบและรายปี 

 
แผนภูมิที่ 10 อัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Nimesulide ต่อ ล้าน DDD ระหว่างปี พ.ศ.2550-

2560 จ าแนกรายปี  
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บทที่ 5 

อภิปรายผล สรุปและข้อเสนอแนะ 

อภิปรายผล 

มาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาที่ก าหนด เป็นหนึ่งในนโยบายที่ก าหนดขึ้นโดยมีเป้าหมายเพื่อ
คุ้มครองความปลอดภัยผู้ป่วยให้ได้รับยาอย่างปลอดภัย ผ่านกลไกการก าหนดมาตรการต่าง ๆ เพื่อควบคุมความ
เสี่ยงของยาให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ การที่นโยบายดังกล่าวจะบรรลุเป้าหมาย ได้นั้น จ าเป็นที่ต้องผ่าน
กระบวนการน านโยบายสู่การปฏิบัติ ซึ่งประกอบด้วย 2 ขั้นตอนหลัก ขั้นตอนแรก คือ ขั้นตอนการแปลงนโยบาย 
(มาตรการ) ให้ออกเป็นรูปแบบแนวปฏิบัติ แผนงาน/โครงการแล้วแต่กรณี และขั้นตอนที่สอง คือ ขั้นตอนการท า
ให้หน่วยงานที่รับผิดชอบยอมรับและด าเนินการตามแนวปฏิบัติ แผนงาน/โครงการ หรือผลของการแปลงนโยบาย 
ซึ่งในแต่ละขั้นตอนมีปัจจัยที่ส่งผลต่อความส าเร็จและล้มเหลวหลายประการ เช่น ความชัดเจนของนโยบาย ความ
สอดคล้องระหว่างเป้าหมายของนโยบาย ความเข้าใจในนโยบาย ความร่วมมือและความจริงใจของหน่วยงานที่
รับผิดชอบ เป็นต้น ดังนั้น มาตรการควบคุมความเสี่ยงของยา Nimesulide ตามที่มติคณะกรรมการยาก าหนด จะ
บรรลุเป้าหมายได้หรือไม่นั้น ก็ขึ้นกับผลของขั้นตอนของการแปลงมาตรการที่ก าหนดให้เป็นแนวปฏิบัติที่เป็น
รูปธรรม และเป็นที่ยอมรับของหน่วยงานที่รับผิดชอบด าเนินการ 

การศึกษาวิจัยนี้มุ่งเน้นการประเมินในขั้นตอนแรก คือ การแปลงมาตรการให้เป็นรูปธรรมเพื่อการปฏิบัติ 
และขั้นตอนที่สอง เรื่องการยอมรับของหน่วยงานที่รับผิดชอบในบางประเด็น ซึ่งผลการศึกษาวิจัยนี้  พบว่า 
หน่วยงานที่มีหน้าที่รับผิดชอบได้แปลงมาตรการที่ก าหนดเพื่อการปฏิบัติ ในรูปแบบและกลไกต่าง ๆ ครบถ้วนทุก
มาตรการ ยกเว้นในมาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง ที่มีความพยายามด าเนินการแต่ไม่สามารถน าสู่การปฏิบัตไิด้ 
โดยมีปัจจัยที่เกี่ยวข้อง ดังนี ้

กลุ่มที่1 มาตรการทางกฎหมาย มีทั้งหมด 5 มาตรการ ได้แก่ 1) ก าหนดให้ออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข จ ากัดข้อบ่งใช้ คือ ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อในระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลา
การใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 2) จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด 
ต่อ 1 หน่วยบรรจ ุ3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษและจ าหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะ
ทางแพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น 4) ก าหนดใหผู้้ประกอบการ (บริษัท) รายงาน
การขายต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุก 4 เดือน และ 5) ก าหนดให้ยา Nimesulide เป็นยาที่ต้อง
แจ้งข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ โดยมีข้อความค าเตือน
ตามที่ก าหนดนั้น จะเห็นได้ว่าแต่ละมาตรการมีการก าหนดเป้าหมายที่ต้องการอย่างชัดเจน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
มาตรการที่ 1 ในขณะที่ 4 มาตรการที่เหลือ แม้ไม่ได้ระบุว่าต้องออกเป็นประกาศหรือค าสั่ง แต่เนื่องด้วยหน่วยงาน
ที่ท าหน้าที่รับผิดชอบด าเนินการ คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะที่เป็นหน่วยก ากับดูแลด้านยา 
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ย่อมมีศักยภาพและความเข้าใจการด าเนินงานในขั้นตอนต่อไป ดังนั้น จึงสามารถแปลงมาตรการดังกล่าวเป็น
ประกาศและค าสั่งได้ครบถ้วนทุกประการ ในขณะเดียวกัน ผู้ประกอบการผลิตหรือน าเข้ายา Nimesulide ที่มี
ความประสงค์จะคงทะเบียนต ารับไว้จ าเป็นต้องยอมรับที่จะปฏิบัติตามค าสั่งทุกราย ตามที่พระราชบัญญัติยา พ.ศ.
2510 ได้ก าหนดให้ผู้ที่จะประกอบธุรกิจด้านยาต้องปฏิบัตติามที่กฎหมายก าหนด 

อย่างไรก็ตาม เนื่องจากมาตรการที่ก าหนดนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อจ ากัดการบ่งใช้ ขนาด วิธีใช้  และ
ระยะเวลาการใช้ยา รวมถึงมีเงื่อนไขให้สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะทางเท่านั้น การจะบรรลุตามวัตถุประสงค์ น้ีได้นั้น
จ าเป็นต้องได้รับความร่วมมือจากบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง แต่ผลการส ารวจความคิดเห็นกลับพบว่า แม้
ส่วนใหญ่จะเห็นด้วยว่ามาตรการที่ก าหนดจะสามารถควบคุมความเสี่ยงได้ ในทางปฏิบัติมีการด าเนินการเพียงบาง
มาตรการเท่านั้น ทั้งนี้ เพราะระบบ/บริบทของหน่วยงานไม่เอื้ออ านวยต่อการปฏิบัติตามมาตรการที่ก าหนด เช่น 
ไม่มีแพทย์เฉพาะทาง เป็นต้น และด้วยเหตุที่มาตรการทางกฎหมายที่ก าหนดเป็นการบังคับใช้กับเฉพาะ
ผู้ประกอบการ ในขณะที่ โรงพยาบาลไม่ใช่หน่วยงานในก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา การ
ด าเนินการตามมาตรการดังกล่าวจึงเป็นดุลพินิจของโรงพยาบาล ซึ่งหลายโรงพยาบาลเลือกที่จะใช้มาตรการระงับ
การสัง่ใช้/จ าหน่ายยาหรือยกเลิกยาดังกล่าวออกจากรายการยาบัญชีของโรงพยาบาลแทน 

กลุ่มที่ 2 มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวัง พบว่าไม่สามารถแปลงมาตรการสู่การปฏิบัติได้ เนื่องจากการ
เฝ้าระวัง ติดตามความปลอดภัยและตรวจสอบการท างานของตับผู้ป่วยทุกรายที่ใช้ยานั้น เป็นมาตรการเฝ้าระวัง
เชิงรุกมีลักษณะการด าเนินเช่นเดียวกับวิธีการเฝ้าระวังรูปแบบ cohort event monitoring ที่มีข้อจ ากัดหลาย
ประการ เช่น ท าให้มีภาระงานมาก ค่าใช้จ่ายสูง มีโอกาสที่จะไม่สามารถติดตามผู้ป่วยได้  (lost follow up) 
ผู้ด าเนินการต้องเป็นผู้ที่ผ่านการฝึกอบรม ดังนั้น แม้ อย. จะจัดท าแนวทางปฏิบัติในการเฝ้าระวัง แต่ก็ไม่มีการ
น าไปด าเนินการ เนื่องจากข้อจ ากัดข้างต้นและเป็นมาตรการที่ไม่สอดคล้องกับแนวปฏิบัติทางคลินิกในงานประจ า 
(routine clinical practice) โรงพยาบาลส่วนหนึ่งจึงเลือกที่จะเปลี่ยนไปใช้ยาอื่น ผลการศึกษานี้ สอดคล้องกับ
การศึกษาของ Graham DJS และคณะ ทีศ่ึกษาผลมาตรการจัดการความเสี่ยงของยา troglitazone ของ US FDA 
ที่ก าหนดให้ตรวจติดตามการท างานของเอนไซม์ตับตามระยะเวลาที่ก าหนดเมื่อมีการสั่งจ่ายยา troglitazone แต่
ผลปรากฎว่า มาตรการตรวจติดตามการท างานของตับ มีผลต่อการเปลี่ยนแปลงแนวปฏิบัติทางคลินิกประจ าได้
เพียงเล็กน้อย มีเพียงส่วนน้อยที่มีการตรวจติดตามการท างานของตับตามระยะเวลาที่ก าหนดครบถ้วน นอกจากนี้
ยังพบว่าเงื่อนไขการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารส่งผลต่อการลดลงของการสั่งจ่ายยากลุ่มดังกล่าว 

ส าหรับมาตรการศึกษาวิจัยหรือทดลองในมนุษย์ที่ก าหนดนั้น แม้ว่าจะมีการแปลงเป็นรูปของโครงร่าง
การวิจัย แต่เนื่องจากมีข้อก าหนดว่าการด าเนินการวิจัยต้องได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการด้านจริยธรรมที่
เกี่ยวข้องก่อนเท่านั้น เนื่องจากภาวะความเป็นพิษต่อตับมีอุบัติการณ์การเกิดต่ า การศึกษาวิจัยจึงจ าเป็นต้องมี
ขนาดตัวอย่างที่มากเพียงพอจึงจะแสดงถึงความแตกต่างของยาที่ศึกษาได้ ประกอบกับมีรายงานการเสียชีวิตจาก
การใช้ยาดังกล่าว ท าให้มีข้อกังกลเรื่องความปลอดภัยในการใช้ยาดังกล่าวในอาสาสมัคร มาตรการที่เสนอจึงไม่ได้
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รับการยอมรับให้ด าเนินการ เพราะยังไม่สามารถบ่งชี้ได้ชัดเจนว่ามาตรการดังกล่าวนี้จะควบคุมและลดความเสี่ยง
ของยาได้อย่างไร ซึ่งอาจกล่าวได้ว่ามาตรการวิจัยดังกล่าวยังไม่สอดคล้องกับเป้าหมายในการลดความเสี่ยง 

กลุ่มที่ 3 มาตรการควบคุมความเสี่ยง แม้ไม่ใช่มาตรการที่ก าหนดตามมติคณะกรรมการยา แต่เป็น
มาตรการที่มีการด าเนินการอย่างเป็นรูปธรรมและต่อเนื่องโดยทุกภาคส่วน ท าให้หน่วยบริการสุขภาพได้รับทราบ
ข้อมูลความเสี่ยงจากยา Nimesulide และมีการแจ้งต่อให้บุคลากรภายในหน่วยงานทราบ ส่งผลให้มีการก าหนด
มาตรการควบคุมเสี่ยงขึ้นภายในองค์กรขึ้น โดยไม่รอมติคณะกรรมการยา หรือรอให้มาตรการทางกฎหมายมีผล
บังคับใช้ เช่น มีการระงับการสั่งใช้/จ าหน่ายยาหรือยกเลิกรายการยาดังกล่าวออกจากรายการยาบัญชีโรงพยาบาล 
ปรับเปลี่ยนไปใช้ยาอื่นแทน เป็นต้น ผลการศึกษานี้สอดคล้องกับผลการศึกษาของ Dusetzina, S. B และคณะ ที่
ท าการศึกษาแบบทบทวนวรรณกรรมที่ตีพิมพ์ในฐานข้อมูลทางการแพทย์ Medline อย่างเป็นระบบ (systematic 
review) พบว่าการสื่อสารความเสี่ยงอาจมีผลต่อพฤติกรรมการสั่งใช้ยาของบุคลากรทางการแพทย์ ท าให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงการสั่งใช้ยาทางคลินิก หรือปรับเปลี่ยนไปใช้ยาอื่นแทน และสอดคล้องกับผลการศึกษาของ Cluxton 
RJ และคณะ ที่พบว่าการสื่อสารความเสี่ยงผ่านกลไกการออกจดหมายข่าว “Dear Doctor Letter” ท าให้การ
ติดตามการตรวจเอนไซม์ตับในผู้ป่วยที่ใช้ยา troglitazone และยา rosiglitazone สูงขึ้น ดังนั้น การออกมาตรการ
สื่อสารความเสี่ยงที่ตรงกลุ่มเป้าหมาย และมีเป็นช่วงจังหวะเวลาที่เหมาะสม รวมทั้งมีการก าหนดกลยุทธ์การ
สื่อสารที่ดี จะสามารถท าให้มาตรการลดความเสี่ยงมีประสิทธิภาพและตรงตามวัตถุประสงค์ ได้ ซึ่งการศีกษานี้ 
พบว่า การสื่อสารความเสี่ยงผ่านจดหมายข่าว ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ อย. เป็น
ช่องทางทีห่น่วยบริการสุขภาพส่วนใหญ่ได้รับข้อมูล ทั้งในรูปแบบของเอกสาร และผ่านทางเวบ็ไซต ์

สรุปและข้อเสนอแนะ 

การประเมินผลมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยา Nimesulide พบว่า แม้มาตรการที่ก าหนดไม่
สามารถด าเนินได้ครบถ้วนในทุกมาตรการ กล่าวคือ มีการแปลงมาตรการทางกฎหมายสู่การปฏิบัติครบทุก
มาตรการ มีการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยงในทุกระดับ แม้มาตรการศึกษาวิจัยและเฝ้าระวังไม่สามารถแปลงสู่การ
ปฏิบัติได้ แต่การด าเนินการทั้งหมดก็มีผลกระทบต่อการสั่งจ่ายยา จ านวนทะเบียนต ารับของยา Nimesulide ที่
ลดลง และส่งผลต่อเนื่องถึงอัตราการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาที่ลดลงเช่นกัน และอาจกล่าวได้ว่า
หนึ่งในปัจจยัที่ส าคัญ 

เพื่อให้การก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงมีประสิทธิภาพ สามารถน าไปสู่การปฏิบัติได้ มีข้อเสนอแนะ
เชิงนโยบายในการก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยา คือ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
รวมถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการจัดการความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ควรต้องด าเนินการ ดังนี้ 

1. การก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยา ควรต้องค านึงถึงความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ มี
แนวทางปฏิบัติที่ชัดเจน อ้างอิงหลักฐานทางวิชาการ สอดคล้องกับบริบทของหน่วยงานที่รับผิดชอบและแนว
ปฏิบัติทางคลินิกในงานประจ าของบุคลากรทางการแพทย์ และยังต้องสอดคล้องกับเป้าหมายของการลดความ
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เสี่ยง และหลักเกณฑ์ที่เกี่ยวข้อง เช่น กรณีการศึกษาวิจัยในมนุษย์ ต้องสอดคล้องกับหลักเกณฑ์จริยธรรมที่
เกี่ยวข้อง เป็นต้น 

2. มาตรการทางกฎหมาย แม้จะแปลงสู่เป็นรูปธรรมได้ไม่ยุ่งยาก แต่ควรต้องเปิดโอกาสให้ผู้มีส่วนได้ส่วน
เสียได้มีส่วนร่วมให้ข้อคิดเห็น เพื่อป้องกันการโต้แย้ง และยอมรับที่จะปฏิบัติตามที่ก าหนด นอกจากนี้ ควรต้อง
ติดตามก ากับผลการบังคับใช้ เพื่อให้การด าเนินการบรรลุตามเป้าประสงคข์องมาตรการ 

3. การสื่อสารความเสี่ยง เป็นมาตรการที่มีความส าคัญ ช่วยเพิ่มประสิทธิภาพในการจัดการความเสี่ยง
ผลิตภัณฑย์า โดยเฉพาะอย่างยิ่งการสื่อสารในเวลาที่ถูกต้องเหมาะสม ตรงกลุ่มเป้าหมาย และมีความต่อเนื่อง โดย
สามารถด าเนินการได้ตั้งแต่เริ่มรับทราบข้อมูลความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ โดยไม่ต้องรอให้มีการก าหนดมาตรการ
ควบคุมความเสี่ยง หรือมีการบังคับทางกฎหมาย ทั้งนี้ เพื่อให้ทุกฝ่ายที่เกี่ยวข้องได้ใช้ประกอบการก าหนด
มาตรการควบคุมความเสี่ยงในส่วนที่รับผิดชอบในแต่ละระดับ 
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แบบสอบถาม การประเมินผลมาตรการควบคุมความเสี่ยงยา nimesulide 

ตอนที่  1 ข้อมูลทั่วไปของหน่วยงาน 
ค าชี้แจง โปรดตอบแบบสอบถามตามความคิดเห็นของท่านที่เป็นจริงมากที่สุด โดยท าเครื่องหมาย 

✓ ใน      ,  หรือเติมค าในช่องว่าง 

1.1 ประเภทของหน่วยงาน 
 โรงพยาบาลสังกัดส านักงานกระทรวงสาธารณสุข 

โรงพยาบาลศูนย ์
โรงพยาบาลทั่วไป 
โรงพยาบาลชุมชน 

 โรงพยาบาล / หน่วยงาน สังกัดกรมอืน่ๆ ในกระทรวงสาธารณสุข เช่น กรมการแพทย์ 
กรมสุขภาพจิต กรมควบคุมโรค 

 โรงพยาบาล / หน่วยงาน สังกัดกรมอืน่ ๆ นอกกระทรวงสาธารณสุข เช่น 
กระทรวงศึกษาธิการ 
กระทรวงกลาโหม 
กระทรวงยุติธรรม 
ส านักนายกรัฐมนตร ี
ส านักการแพทย์ กทม. 

 โรงพยาบาลเอกชน 
 ร้านยา 

ร้านยาเดี่ยว 
ร้านยาเอกสิทธิ์ (franchise) 
ร้านยาลูกโซ่ (chain) 

 อื่นๆ โปรดระบ…ุ……………………………………………………………………………………………………..  

เลขที่ / 

    

ภาคผนวกที่ 1 
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ตอนที่  2 ข้อมูลการใช้/จ าหน่ายและมาตรการลดความเสี่ยงเกี่ยวกับยา nimesulide 
2.1 ข้อมูลการสั่งใช้ยา/จ าหน่ายยา nimesulide ในโรงพยาบาล/ร้านยา 

ปี การสั่งใช้ยา/จ าหน่าย รูปแบบและจ านวนที่มีการจ าหนา่ย 
2549  ม ี

 ไม่ม ี
  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………. 

2550  ม ี
 ไม่ม ี

  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………... 

2551  ม ี
 ไม่ม ี

  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………... 

2552  ม ี
 ไม่ม ี

  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………... 

2553  ม ี
 ไม่ม ี

  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………... 

2554  ม ี
 ไม่ม ี

  ยาเม็ด                 จ านวน……………………………..….. 
  ยาน้ า                  จ านวน……………………………..….. 
  ยาผง                  จ านวน…………………………………. 
  ยาใช้ภายนอก        จ านวน………………………………... 
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2.2 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านรับทราบหรือไม่ว่าการใช้ยา Nimeuslide มีความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ต่อ
ตับ คือ ภาวะ acute hepatitis, enzyme เพิ่มขึ้นและภาวะ fulminant hepatic failure ซึ่งไม่สัมพันธ์กับขนาดยา 

  ทราบ (ท าข้อ 2.3 ต่อ) 
  ไม่ทราบ (ข้ามไปท าข้อ 2.6)  

2.3 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านทราบข่าวดังกล่าวโดยวิธีทางใด 
  HPVC safety news 

จากเอกสารที่ส่งโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จาก website ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC center) : 
http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf 

 วารสารทางการแพทย ์ 
 บริษัทยา  
 website โปรดระบุ …………………………………………………………………………..…………………………… 
 อื่นๆ โปรดระบุ  ……………………………………………………………………………………………………………… 

2.4 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านได้มีการแจ้งบุคลากรภายในหน่วยงานของท่านว่าการใช้ยา nimeuslide มีความ
เสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ต่อตับ คือ ภาวะ acute hepatitis, enzyme เพิ่มขึ้นและภาวะ fulminant hepatic 
failure ซึ่งไมส่ัมพันธ์กับขนาดยาหรือไม ่

  แจ้ง (ท าข้อ 2.5 ต่อ) 
  ไมแ่จ้ง  (ข้ามไปท าข้อ 2.6) เพราะ………………………………………………… 

2.5 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านได้แจ้งให้บุคลากรภายในหน่วยงานของท่านโดย 
 การประชุม  
 แจ้งเวียนบันทึกภายในหน่วยงาน  
 วารสารภายในหน่วยงาน 
 อื่นๆ โปรด ระบุ ………………………………………………………………… 

2.6 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านมีการระงับการสั่งใช้/จ่ายยา nimesulide หรือไม ่
  มี (ท าข้อ 2.7 ต่อ)  
  ไมม่ี (2) (ข้ามไปท าข้อ 2.9) 

2.7 รูปแบบยา nimesulide ที่มีการระงับการสั่งใช้/จ่ายยา 
  ยาเม็ด เพราะ………………………………………………………………………………………………….……….…. 

ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)………………………….……………..………ถึง………………………………….……….…. 
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  ยาน้ า เพราะ………………………………………………………………………………………………………….…… 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)………………………….……………..……ถงึ………………………………………………. 

   ยาผง เพราะ…………………………………………………………………………….……….….……….….………. 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)………………………….……………..………….ถึง………………………………………… 

  ยาใช้ภายนอก เพราะ………………………………………………………………………………………………… 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)………………………….……………..………….ถึง……………………………………………… 

2.8 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านได้มีการน ายา nimesulide เข้ามาใช้/จ่ายในหน่วยงานของท่านหลังจากที่ระงับ
การใช้/จ่ายหรือไม ่

  มี  เพราะ…………………………………………………………………………………………………………………. 
  ไมม่ี  

2.9 โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านมีมาตรการลดความเสี่ยงในการควบคุมการสั่งใช้ยา nimesulide หรือไม ่
  มี  (ท าขอ้ 2.10 ต่อ)  
  ไมม่ี  (ข้ามไปท าข้อ 2.11) 

2.10 มาตรการลดความเสี่ยงในการควบคุมการสั่งจ่ายยา nimesulide ของโรงพยาบาล/ร้านยาของท่าน (ตอบได้
มากกว่า 1 ข้อ) 

  ต้องสั่งจ่ายโดยใบสั่งแพทย ์ 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)…………………………………… 

  ต้องสั่งจ่ายโดยแพทย์เฉพาะทางออร์โธปิดิกส ์
ตั้งแต ่(วัน/เดือน/ปี)…………………………. 

  ต้องสั่งจ่ายโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติซั่ม 
ตั้งแต ่(วัน/เดือน/ปี)…………………………. 

  จ ากัดข้อบ่งใช้ ให้ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อในระยะสั้น 
ตั้งแต ่(วัน/เดือน/ปี)…………….……………………………… 

  จ ากัดการใช้ไม่เกิน 15 วนั และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วนัละ 2 ครั้ง 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)……… 

  มีการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกรายที่มีการใช้ยา nimesulide 
ตั้งแต ่(วัน/เดือน/ปี)…… 

  มีการตรวจการท างานของตับ เมื่อมอีาการที่น่าสงสัย 
ตั้งแต่ (วัน/เดือน/ปี)………………… 

  อื่นๆ โปรดระบุ ……………………………………… ตั้งแต่ (วนั/เดือน/ปี)…………………………………………… 
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2.11 ท่านคิดว่ามาตรการดังต่อไปนี้สามารถลดความเสี่ยงจากการเกิดอาการณ์ไม่พึงประสงค์  acute hepatitis, 
enzyme เพิ่มขึ้นและภาวะ fulminant hepatic failure จากการใช้ยา nimesulide ได้หรือไม่  และ
โรงพยาบาล/ร้านยาของท่านสามารถปฏิบัตติามได้หรือไม ่

มาตรการลดความเสี่ยง 
สามารถลดความเสี่ยงตอ่การเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใชย้าได้หรือไม ่

หน่วยงานของท่านสามารถปฏิบัติ
ตามมาตรการดังต่อไปนี้ได้หรือไม ่

(1) จ า กั ด ข้ อ บ่ ง ใ ช้ ย า 
nimesulide เ ห ลื อ เ ฉ พ า ะ
รั กษา เ ฉพาะอาการปวด
เกี่ยวกับกระดูกและข้อใน
ระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลา
การใช้ไม่ เกิน 15 วัน และ
ขนาดการ ใช้ ไม่ เ กิ น  100 
มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

 ได้/เห็นด้วย  
 ไม่ได้/เห็นด้วย เพราะ ………………… 

………………………………………………… 
………………………………………………… 
………………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น ……………… 

 ได ้ 
 ไม่ได ้เพราะ ………………………. 

………………………………………… 
………………………………………… 
………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น…………… 

(2) สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะทาง
แพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุร
แพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่ม
เท่านั้น 

 ได้/เห็นด้วย  
 ไม่ได้/เห็นด้วย เพราะ ………………… 

………………………………………………… 
………………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น ……………… 

 ได ้ 
 ไม่ได ้เพราะ ………………………. 

………………………………………… 
………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น…………… 
(3) ให้มีการติดตามการใช้ยา
อย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกราย
และมีการตรวจการท างาน
ของตับตามมาตรฐานการ
รักษา 

 ได้/เห็นด้วย  
 ไม่ได้/เห็นด้วย เพราะ ………….. 

………………………………………… 
 ไม่มีความเห็น ……………… 

………………………………………… 

 ได ้ 
 ไม่ได ้เพราะ ………………………. 

………………………………………… 
………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น…………… 

2.12 ปัจจัยที่ท าให้การด าเนินการมาตรการลดความเสี่ยงในข้อ 2.11 ประสบความส าเร็จ 
 มีนโยบายจากโรงพยาบาล/ร้านยาเกี่ยวกับการด าเนินการตามมาตรการดังกล่าว 
 มาตรการดังกล่าว มีข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับจากการใช้ยา nimesulide ใน

ต่างประเทศประกอบการออกมาตรการ 
 มาตรการดังกล่าว มีข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับจากการใช้ยา nimesulide ในประเทศ

ไทยประกอบการออกมาตรการ 
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 มาตรการดังกล่าว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้พิจารณาร่วมการราชวิทยาลัย/สมาคม
แพทย์ที่เกี่ยวข้องในการสั่งใช้ยา  

 อื่นๆ (โปรดระบุ) …………………………………………………………………………………………………………… 
2.13 อุปสรรคที่ท าให้การด าเนินมาตรการลดความเสี่ยงในข้อ 2.11 ไม่ประสบความส าเร็จ 

 ไม่มีระบบการตรวจสอบการใช้ยาตามข้อบ่งใช้ และระยะเวลาตามที่มาตรการก าหนด 
 ค่าใช้จ่ายสูงในการติดตามการท างานของตับ  
 ผู้ป่วยไม่สามารถประเมินอาการของตนเองที่สงสัยว่ามีความผิดปกติของการท างานของตับได ้
 อื่นๆ (โปรดระบุ) ………………………………………………………………………… 

2.14 ท่านมีความเห็นว่ามาตรการลดความเสี่ยงต่อไปนี้สามารถลดความเสี่ยงจากการใช้ยา nimesulide และมี
ความจ าเป็นในการก าหนดเป็นมาตรการหรือไม่ 

มาตรการลดความเสี่ยง 
สามารถลดความเสี่ยงจากการใช้

ยาได้หรือไม่ 
ความจ าเปน็ในการก าหนดเป็น

มาตรการ 
(1) ปรับสถานะเป็นยาควบคุม
พิเศษ และจ าหน่ายได้เฉพาะใน
โรงพยาบาล 

 ได้/เห็นด้วย 
 ไม่ได้/เห็นด้วย เพราะ ………….. 

………………………………………… 
 ไม่มีความเห็น …………………… 

………………………………………… 

 จ าเป็น(1) 
 ไม่จ าเป็น เพราะ(2) ……………… 

………………………………………… 
………………………………………… 
………………………………………… 

(2 )  ก าหนดให้ยา  nimesulide 
เป็นยาที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือน
ในฉลากและเอกสารก ากับยาตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

 ได้/เห็นด้วย 
 ไม่ได้/เห็นด้วย เพราะ ………….. 

………………………………………… 
………………………………………… 
………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น ………………….… 

 ได ้
 ไม่ได ้เพราะ ………………………. 

………………………………………… 
………………………………………… 
………………………………………… 

 ไม่มีความเห็น……………………… 

2.15 ข้อเสนอของท่านที่ต้องการให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดและพัฒนามาตรการในการลด
ความเสี่ยงจากการใช้ยา nimesulide 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

☺ ขอบพระคุณเป็นอยา่งสูงในความอนเุคราะห์ของทา่น ☺  



- 57 - 

แบบเก็บข้อมลูการแปลงมาตรการสู่การปฏิบัตขิองหน่วยงานทีร่ับผิดชอบ 

มาตรการจัดการความเสี่ยง 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ 

ผลการด าเนนิการแปลงมติ
สู่การปฏิบัต ิ

(1)  ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขจ ากัดข้อ
บ่งใช้ คือ ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและ
ข้อในระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลาการใช้ไม่เกิน 15 วัน 
และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

  

(2) จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด ต่อ 1 
หน่วยบรรจุ (pack) 

  

(3) ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษ และจ าหน่าย
ได้เฉพาะในโรงพยาบาล สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะทางแพทย์
ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น 

  

(4) ให้บริษัทผู้รับอนุญาตทะเบียนยา Nimesulide 
ประสานราชวิทยาลัยแพทย์ออร์โธปิดิกส์แห่งประเทศไทย
เป็นผู้รับผิดชอบหลักร่วมกับสมาคมรูมาติสซั่มแห่งประเทศ
ไทย และองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง ท าการศึกษาเรื่อง 
hepatotoxicity ของ Nimesulide ในคนไทย 

  

(5) ให้มีการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วย
ทุ ก ร ายและรายงานผลกา รติ ดต าม ให้ ส านั ก ง าน
คณะกรรมการอาหารและยาทราบทุก 4 เดือน โดยบริษัท
ฯ รับผิดชอบค่าใช้จ่าย การตรวจการท างานของตับตาม
มาตรฐานการรักษา 

  

(6) ก าหนดให้บริษัทฯ รายงานการขายต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุก 4 เดือน 

  

(7) ก าหนดให้ยา Nimesulide เป็นยาที่ต้องแจ้ง
ข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ  โดยข้อความค าเตือน
ตามที่ก าหนด 

  

  

ภาคผนวกที่ 2 
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หนา ๑๕ 
เลม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๙๐ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖ มิถุนายน ๒๕๕๒ 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง ก าหนดใหยาไนมิซุไลด (Nimesulide) ชนิดรับประทานตองรายงานตอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ดวยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรติดตาม ก ากับ ดูแล การผลิต การ
น าเขา และการขายสงยาไนมิซุไลด (Nimesulide) ชนิดรับประทานเพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา 

อาศัยอ านาจตามความในขอ ๗ (๖) ของกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๕ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ขอ ๕ (๔) ของกฎกระทรวง ฉบับที่ ๑๖ (พ.ศ. ๒๕๒๕) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และขอ ๖ (๔) ของกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการผลิต
ยาแผนปจจุบัน พ.ศ. ๒๕๔๖ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศไว ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ก าหนดใหยาไนมิซุไลด (Nimesulide) ชนิดรับประทานเปนยาที่ผูรับอนุญาตผลิตยา
แผนปจจุบัน ผูรับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร และผู รับอนุญาตขายยา แผน 
ปจจุบันที่เปนขายสงตองท าบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิต บัญชีรายชื่อยาที่น าหรือสั่งเขามา และรายงานการ
ขายสงยาตอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามแบบ ผ.ย. ๔ หรือ น.ย. ๔ และ ข.ย. ๘ 

ขอ ๒ ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองท าบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา ตามขอ ๑ 
ตามแบบ ผ.ย. ๔ และท ารายงานการขายสงยาดังกลาวตามแบบ ข.ย. ๘ ทุก ๔ เดือน 

ขอ ๓ ใหผูรับอนุญาตน าหรือสั่งยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร ตองท าบัญชีรายชื่อยา
ที่น าหรือสั่งเขามาของยาตามขอ ๑ ตามแบบ น.ย. ๔ และท ารายงานขายสงยาดังกลาวตาม แบบ ข.ย. ๘ ทุก ๔ เดือน 

ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันที่เปนขายสงยา ท ารายงานการขายสงยาดังกลาว 
แบบ ข.ย. ๘ ทุก ๔ เดือน 

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตตามขอ ๒ ขอ ๓ และขอ ๔ ตองเสนอบัญชีและรายงานการขายสงยาตาม
แบบ ผ.ย. ๔ แบบ น.ย. ๔ และแบบ ข.ย. ๘ ตอส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน ๓๐ วัน นับแตวัน
ครบ ๔ เดือน ทั้งนี้ตั้งแตวันที่ ๑ มิถุนายน ๒๕๕๒ เปนตนไป 

ประกาศ ณ วนัที่ ๒๕ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ 
พิพัฒน ยิ่งเสรี 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  

ภาคผนวกที่ 3 
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หนา ๓๑ 
เล่ม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๙๔ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๕ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ 

ฉบับที ่ ๔๔ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๗๖ (๔) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ประกอบกับมาตรา ๗๘ แห่งพระราชบัญญัติยา
พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่ง
มาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๒ มาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญ
แห่งราชอาณาจักรไทย บญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา ในการประชุมครั้งที่ ๕/๒๕๕๑ เมื่อวันที่ ๒๐ 
พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๑ และการประชุมครั้งที่ ๓/๒๕๕๓ เมื่อวันที่ ๒๒ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๓ ออก
ประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้เพิ่มความต่อไปนี้เป็น (๗๙) ของข้อ ๓ แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ยาควบคุมพิเศษ ลงวันที่ ๒๖ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๒๑ และที่แก้ไขเพิ่มเติม 

“(๗๙) ยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) ยกเว้นที่เป็นยาใช้ภายนอก” 
ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา เป็นต้นไป 

ประกาศ ณ วันที่ ๑๓ พฤศจกิายน พ.ศ. 
๒๕๕๕ 

ประดิษฐ สินธวณรงค์ 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  

ภาคผนวกที่ 4 
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หนา ๓๓ 
เลม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๙๔ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๕ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใชย้าไว้ในฉลากและที่เอกสารก ากับยา 

และข้อความของค าเตือน 
ฉบับที่ ๔๙ 

อาศัยอ านาจตามความ ในมาตรา  ๗๖ (๙ )  แห่ งพระราชบัญญัติ ย า  พ .ศ .๒๕๑๐ 
ซึ่ ง แก้ ไ ข เพิ่ ม เติม โดยพระราชบัญญัติ ย า  ( ฉบับที่  ๓ )  พ .ศ .๒๕๒๒ ประกอบกับมาตรา  ๗๘ แห่ ง
พระราชบัญญัติ ย า  พ .ศ . ๒๕๑๐ อัน เป็นกฎหมายที่ มีบทบัญญัติบางประการ เกี่ ย วกับการจ ากั ด  
สิท ธิ และ เสรีภาพของบุคคล  ซึ่ ง ม าตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑ 
มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัย 
อ านาจตามบทบัญญัติ แห่ ง กฎหมาย  รั ฐ มนตรี ว่ า ก า รกระทรวงสาธารณสุข โดยค า แนะน าของ 
คณะกรรมการยา ในการประชุมครั้ งที่  ๕/๒๕๕๑ เมื่อวันที่  ๒๐ พฤศจิกายน พ.ศ.๒๕๕๑ และการ
ประชุมครั้ งที่  ๓/๒๕๕๓ เมื่ อวันที่  ๒๒ ธันวาคม พ.ศ .  ๒๕๕๓ ออกประกาศไว้ดั งต่อ ไปนี้  

ข้อ ๑ ให้เพิ่มความต่อไปนี้เป็น (๖๒) ของข้อ ๓ แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ยาที่ต้องแจ้งค า เตือนการใช้ยาไว้ ในฉลากและที่ เอกสารก ากับยาและข้อความของค า เตือน  
ลงวันที่  ๑๖ กุมภาพันธ์  พ .ศ .  ๒๕๓๓ ซึ่ งแก้ ไข เพิ่ ม เติม โดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่ อ ง  
ยาที่ต้องแจ้งค า เตือนการใช้ยาไว้ ในฉลากและที่ เอกสารก ากับยาและข้อความของค า เตือนฉบับที่  
๔๗ ลงวันที่ ๑๓ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ 

“(๖๒) ยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) ยกเว้นที่ เป็นยาใช้ภายนอก  
“ค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยา :  
๑  ห้ าม ใช้ ใ นผู้ที ่ แพ้ย านี้  ห รือผู้ป่ ว ยที่ มีอ าการหอบหืด  ลมพิษ  หรือ โพร ง

จมูกอัก เสบแบบเฉียบพลัน จากการแพ้ยากลุ่ มแอสไพริน หรือกลุ่ ม  NSAIDs 
๒  ห้ าม ใช้ ในสตรีมีครรภ์ ไตรมาสสุดท้าย  สตรีที่ ให้นมบุตรและเด็กอายุต่ า  

กว่ า  ๑๒ ปี  
๓  ห้ าม ใช้ ในผู้ป่ วยที่ มี เ ลือดออกในกระ เพาะอาหารหรือล า ไส้  หรือมีแผล

ทะลุในกระเพาะอาหาร เลือดออกในสมอง หรือมี bleeding disorder อื่น ๆ 
๔  ห้ ามใช้ ในผู้ที่ มีการท างานของตับผิดปกติ  หรือใช้ ร่ วมกับยาที่มีอันตราย

ต่อตับ  
๕  ห้ามใช้ในผู ้ที ่มีไข้ มีอาการสงสัยว่าจะเป็นโรคไ ข้เลือดออก หรือมีอาการ

คล้ายไข้หวัดใหญ่ 
/ ๖ ห้ามใช้ยา ...  
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๖  ห้ามใช้ยาติดต่อกันเกิน ๑๕ วัน 
๗  ห้ ามใช้ ในผู้ที่ เป็นโรคพิษสุรา เรื้ อรั ง  หรือดื่ มสุ รามากเป็นประจ า  รวมทั้ ง

ผู้ที่ ติดสารเสพติด  
๘  ห้ามใช้ในผู้ที่มีการท างานของหัวใจหรือไตผิดปกติอย่างรุนแรง  
ค าเตือนในเอกสารก ากับยา : 

๙  ยานี้อาจเพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกหรือแผลในกระเพาะอาหาร
และส าไส้ 

๑๐  ยานี้อาจท า ให้ เกิดอาการไม่พึงประสงค์ของภาวะบวมน้ า  จึงควรใช้ยา
ด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยโรคหัวใจ ไตท างานผิดปกติ ผู้ที่มีความดันโลหิตสูง หรือผู้สู งอายุ  

๑๑  ยานี้มีผลต่อการเกาะกลุ่มกันของเกล็ดเลือด จึงควรหลีก เลี่ยงในผู้ป่วย 
ที่สงสัยว่าจะเป็นไข้ เลือดออก หรือเกล็ดเลือดผิดปกติจากสาเหตุอื่น ๆ  

๑๒  ควรมีการตรวจติดตามการท างานของตับเป็นระยะ  
๑๓  ร ะ ห ว่ า ง ใ ช้ ย า  ห า ก มี ไ ข้  แ ล ะ ห รื อ อ า ก า ร ค ล้ า ย ไ ข้ ห วั ด ใ ห ญ่  เ ช่ น  

ปวดเมื่อยตามตัว รู้สึ กไม่สบายหนาวสั่น ให้หยุดยาทันที  และปรึกษาแพทย์  
๑๔  ระหว่า ง ใ ช ้ย า  หากมีอ าการ เบื ่อ อ าหาร  คลื ่น ไ ส ้ อ า เ จ ียน  ปวดท้อ ง 

อ่อน เพลีย  หรือปัสสาวะมีสี เ ข้ม  หรือตรวจพบว่าการท า งานของตับผิดปกติ  ให้หยุด ใช้ย าและ 
ปรึกษาแพทย์ทันที  เพราะอาจเกิดพิษต่อตับเนื่องจากยา  

๑๕  ก่อนใช้ยานี้  หากผู้ป่ วย ใช้ยากัน เลือด เป็นลิ่ ม  แอสไพริน  หรือยากลุ่ ม
ซาลิ ไซเลทอื่น ยาขับปัสสาวะ ลิ เธียม เมโธเทรกเซท หรือไซโคลสปอริน ควรแจ้งให้แพทย์ทราบ  

๑๖  เมื่อใช้ยานี้ไม่ควรใช้ยาแก้ปวดอื่นร่วมด้วย” ” 

ข้อ  ๒   ประกาศฉบับนี ้ ใ ห้ ใ ช้บัง คับ เมื ่อพ้นก าหนดหนึ ่ ง ร้อยแปด สิบวันนับแต่วัน  
ประกาศในราชกิจจานุ เบกษา เป็นต้นไป  

ประกาศ ณ วันที่  ๑๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๕ 
ลงชื่อ ประดิษฐ  สินธวณรงค์ 
(นายประดิษฐ  สินธวณรงค์) 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
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ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ที่ ๑๖๗๙/๒๕๕๕ 

เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) 

ด้วยปรากฏว่า ยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) อาจท าให้เกิดความเป็นพิษต่อตับซึ่ง  
เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคได้ สมควรก าหนดการแสดงรายละเอียดในฉลากและเอกสารก ากับยา  
เกี่ยวกับข้อบ่งใช้ ขนาดวิธีใช้ ค าเตือน และขนาดบรรจุ เพอคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา  

ดังนั ้น อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๘๖ ทวิ แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ อันเป็นกฎหมายที่มี บทบัญญัติ
บางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับ มาตรา ๓๒ 
มาตรา  ๓๓ มาตรา  ๔๑ มาตรา  ๔๓ และมาตรา  ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย
บัญญัติ ให้ก ระท า ได้ โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐ มนตรีว่ า ก า รก ระทร ว ง
สาธารณสุข โดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา ในการประชุมครั้ งที่  ๕ /๒๕๕๑ เมื่ อวันที่  ๒๐ 
พฤศจิกายน พ.ศ .  ๒๕๕๑ และการประชุมครั้ งที่  ๓/๒๕๕๓ เมื่ อวันที่  ๒๒ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๓ 
จึงมีค าสั่งดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) รูปแบบยาเม็ดส าหรับ 
รับประทาน ดังต่อไปนี้ 

(๑) แสดงขอความเกยวกบขอบ่งใช้ ขนาดและวิธีใช้ ดังนี้ 
(๑.๑) ข้อบ่งใช้ 

ใช้รักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อในระยะสั้น
ไม่เกิน ๑๕ วัน 

(๑.๒) ขนาดและวิธีใช้ 
รับประทานยา ครั้งละ ๑ เม็ด (๑๐๐ มิลลิกรัม) วันละ ๒ ครั้ง 

ปริมาณยาที่ได้รับในแต่ละวันไม่เกิน ๒๐๐ มิลลิกรัม และใช้ยาไม่เกิน ๑๕ วัน 
(๒) แสดงข้อความค า เตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งค าเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่ เอกสารก ากับยา และ
ข้อความของค าเตือน 

(๓) ก าหนดให้มีขนาดบรรจุของยาไม่เกิน ๓๐ เม็ดต่อ ๑ หน่วยบรรจุ 
/ (๔) ให้เพิ่ม ...  
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(๔) ให้เพิ่มเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยา โดยจ ากัดให้จ าหน่ายเฉพาะใน 
โ ร งพยาบาลและสั ่ง ใ ช ้โ ดยแพทย ์ออร ์โ ธป ิด ิก ส ์ แ ละอาย ุร แพทย ์โ ร คข ้อ และร ูม าต ิส ซั ่ม  ต าม 
เอกสารแนบท้าย 

ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาและผู้ รับอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
ซึ่งมีทะเบียนต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) แก้ไขทะเบียนต ารับยาให้เป็นไปตามข้อ ๑ ภายใน 
หนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ค าสั่งนี้ลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เป็นต้นไป  

สั่ง ณ วันที่ ๑๓ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๕ 
ลงชื่อ ประดิษฐ สินธวณรงค ์
(นายประดิษฐ สินธวณรงค์) 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๙๔ ง วันที ่๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๕ )  
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เอกสารแนบทา้ยค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่ ๑๖๗๙/๒๕๕๕ 
เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) 

ค ารับรองเง่ือนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) 

วันที่ ........................................................... 
ข้าพเจ้า นาย,นาง, นางสาว .................................................................................................... ผู้รับอนุญาต

ผลิต/ น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรในนามของ ........................................................................... 
ใบอนุญาตเลขที่ .......................................................................... ขอให้ค ารับรองต่อส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเกี่ยวกับทะเบียนต ารับยาช่ือ ........................................................................................................................... 
[    ]  เลขรับที่ ................................ [    ]  เลขทะเบียนที ่......................................... ตามเง่ือนไขดังต่อไปน้ี 

๑  ยานี้เมื ่อผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรแล้วจะขายเฉพาะโรงพยาบาลที่มี 
แพทย์ เฉพาะทางด้านแพทย์ออร์ โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่ม เท่านั้น  แล ะจะมี  
ฉลากซึ่งมีข้อความว่า  “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้ชัด เจน และไม่น า  
ออกจ าหน่ายตามสถานที่ขายยา หรือสถานที่อื่นใดเป็นอันขาด  

๒  เมื่อจ าหน่ายยาให้กับโรงพยาบาลใดไป จะท าบัญชีรายละเอียดในการจ าหน่ายยา 
ยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นประจ าทุก ๔ เดือน 

ลงชื่อ ...................................................... ผู้รับอนุญาต 
(....................................................)  
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หนา ๓๐ 
เลม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๙๔ ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕ ธันวาคม ๒๕๕๕ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาอันตราย 

ฉบับที่ ๒๖ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๗๖ (๓) แห่งพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓) พ.ศ. ๒๕๒๒ ประกอบกับมาตรา ๗๘ แห่งพระราชบัญญัติยา 
พ.ศ. ๒๕๑๐ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซึ่ ง ม าตร า  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕ 
ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยา ในการประชุมครั้งที่ ๓/๒๕๕๓ 
เมื่อวันที่ ๒๒ ธนวาคม พ.ศ. ๒๕๕๓ ออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้เพิ่มความต่อไปนี้เป็น (๗๘) ของข้อ ๓ แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยาอันตราย ลงวันที่ ๒๖ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๒๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรอง ยาอันตราย ฉบับที่ ๑๙ ลงวันที่ ๖ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๔๘ 

“(๗๘) ยาไนมิซุไลด์ (Nimesulide) ชนิดใช้ภายนอก” 
ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวนประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  

ประกาศ ณ วันที่ ๑๓ พฤศจกิายน พ.ศ. ๒๕๕๕ 
ลงชื่อ ประดิษฐ สินธวณรงค ์
(นายประดิษฐ สินธวณรงค์) 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  

ภาคผนวกที่ 7 
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ฉบับที่ 6/2550 

ยา Nimesulide กับการเกิด Hepatotoxicity 

คณะกรรมการอาหารและยาประเทศไอรแลนด (The Irish Medicines Board; IMB) ไดประกาศ 
ระงับการจ าหนายและเรียกคืนยา nimesulide รูปแบบรับประทาน อยางเปนทางการเมื่อวันที่ 15 พฤษภาคม 
25501 ทั้งนี้เนื่องจากพบการเกิด fulminant hepatic failure (FHF) จากการใชยาดังกลาว ซึ่งมีผลท าใหผูปวย 
เสียชีวิต 3 ราย อาการดังกลาวแมวาจะพบไดนอยแตมีความรายแรง และ IMB เคยแจงเตือนบุคลากรทางการ 
แพทยใหระมัดระวังความเสี่ยงดังกลาวมากอนหนานี้แลว แตยังพบรายงานเปนระยะ ๆ จึงไดมีความเห็นให
ระงับการจ าหนายยา nimesulide ชนิดรับประทานในประเทศไอร์แลนด์ในที่สุด 

วันที่ 15 มิถุนายน 2550 กระทรวงสาธารณสุขประเทศสิงคโปร  (Health Science Authority, 
Singapore) ไดออกประกาศระงับการจ าหนายผลิตภัณฑที่มีสวนประกอบของยา nimesulide ที่เปนรูปแบบ
รับประทาน2 โดยเปนผลสืบเนื่องจากการระงับการจ าหน ายขางตน แมผลการทบทวนฐานข้อมูลอาการ
ไม พึงประสงค ของประเทศจะยังไม สามารถสรุปได แน ชัดว าอาการไม พึงประสงค ต อตับดังกล าวมี
ความสัมพันธกับการใชยา nimesulide โดยตรง แตเนื่องจากยานี้ไมเปนที่แพรหลายในประเทศ รวมทั้งมียาอื่น
ที่เปนทางเลือกอีกหลายชนิดในขอบงใชเดียวกัน จึงไดระงับการจ าหนายยาดังกลาว 

ยา nimesulide เปนยาในกลุม non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) มีขอบงใชในการ
บรรเทาอาการปวดที่มีสาเหตุจากขอเคล็ดหรือไดรับบาดเจ็บที่ขอความผิดปกติของกลามเนื้อและกระดูกอย่าง
เฉียบพลัน รวมทั้งการได รับบาดเจ็บท าให เสนเอ็นอักเสบเฉียบพลัน ขึ้นทะเบียนในประเทศไทยภายใต
ชื่อการค้า Nidol®, Nilide®, Nidol DT®, Neptide®, Nisulex®, Phardol®, Tidol®, Emdon®, Veedol®, Nimo®, 
Pelamide®, Nimill®, Zulide®, Nimind CT®, Nimulid MD®, Nimlide®, Nimodex®, Nemil OS®, Nise® 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดด าเนินการพิจารณาและทบทวนขอมูลความเสี่ยงและ 
ประโยชน ของยาดังกล าวนับตั้งแต รับทราบเรื่อง เพื่อก าหนดมาตรการที่ เหมาะสมต อไป ในขณะนี้  
จึงขอความรวมมือบุคลากรทางการแพทยพิจารณาการใชยาเฉพาะในผูปวยรายที่มีความจ าเปน เมื่อประเมิน
แลวมีผลดีมากกวาความเสี่ยงอยางชัดเจน และขอความรวมมือในการติดตามและเฝาระวังการเกิดอาการไม
พึงประสงคของยา nimesulide หากพบรายงานกรุณาแจงขอมูลไปยังศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจากการ
ใชผลิตภัณฑสุขภาพ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งสามารถ
ดาวนโหลดไดจากเว็บไซตของศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ3 หรือโทรศัพท 
หมายเลข 0-2590-7253, 7261, 7307, 7288 โทรสาร 0-2590-7253 

มิถุนายน 2550 
เอกสารอ้างอิง: 
1. http://www.imb.ie/safety.asp?nav=11&action=view&safety_item_id=64 
2. http://www.hsa.gov.sg/html/corporate/pressreleases.html. 
3. http://www.fda.moph.go.th/fda-net/html/product/apr/aprmain.html  
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ฉบับที่ 3/2551 

ยา Nimesulide กับภาวะตับอักเสบ 
สืบเนื่องจากขาวการระงับการจ าหนายและเรียกคืนยา nimesulide รูปแบบรับประทานของ 

คณะกรรมการแหงชาติดานยา  ประเทศไอรแลนด   เมื่อวันที่   15   พฤษภาคม   2550 เนื่องจากพบการเกิด 
fulminant hepatic failure และตอมาไดมีการระงับหรือควบคุมการจ าหนายในบางประเทศ ซึ่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพไดแจงข้อมูลความเสี่ยง 
ดังกลาว ใหบุคลากรทางการแพทยไ์ดทราบไปในเบื้องตนเมื่อเดือน มิถุนายน 2550 แลวนั้น 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนยฯไดรวบรวมขอมูลความปลอดภัยตลอดจน 
หลักฐานทางวิชาการที่เกี่ยวของกับยา nimesulide เสนอคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายจากการ
ใชยาพิจารณา ซึ่งไดขอสรุปวายา nimesulide มีสัญญาณ (signal) ของการเกิดพิษตอตับจริง แตเนื่องจากยังไม
มีหลักฐานที่ชัดเจนของการเกิดความเสี่ยงในประเทศไทย ประกอบกับผูเชี่ยวชาญจากหนวยงาน และสมาคม
วิชาชีพที่เกี่ยวของมีความเห็นวายาดังกลาวยังมีประโยชนในประเทศไทย ดังนั้นเพื่อลดความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้นในระหวางที่ยังไมมีขอยุติเกี่ยวกับมาตรการจดการความเสยงทจะก าหนดขึ้น ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาขอความรวมมือบุคลากรทางการแพทยสั่งใชยา nimesulide ดวยความระมดระวัง ดังนี ้

(1) ใชในกรณีที่จ าเปนและพิจารณาเห็นวาประโยชนสูงกวาความเสี่ยงที่จะไดเทานั้น 
(2) หามใชในผูที่มีการท างานของตับผิดปกติ หรือใชรวมกับยาที่มีอันตรายตอตับ เด็กอายุต่ า

กว่า 12 ป ผูที่สงสัยวาเปนโรคไขเลือดออก และในผูปวยที่มีเลือดออกในกระเพาะอาหารหรือล าไส หรือมี
แผลทะลุ 

(3) ใชเฉพาะรักษาอาการปวดเฉียบพลัน อาการปวดจากโรคขอเสื่อม (osteoarthritis) และ 
อาการปวดประจ าเดือน (primary dysmenorrhoea) เทานั้น โดยจ ากัดระยะเวลาใหสั้นที่สุดไมเกิน 15 วันและ 
ใชไมเกิน 100 mg วันละ 2 ครั้ง 

(4) ติดตามการใชยาอยางใกลชิดและการท างานของตับอยางตอเนื่อง และใหหยุดยาทันทีหาก
พบการท างานของตบผิดปกต ิ

(5) ยานี้อาจเพิ่มความเสี่ยงตอการเกิดเลือดออกในกระเพาะอาหาร โรคหลอดเลือดสมองและ 
หัวใจอุดตัน การเกิดอาการบวมน้ า ความดันโลหิตสูง หัวใจวาย และความผิดปกติของตับและไต ความเสี่ยง
อาจเพิม่ขึ้นเมื่อใชในระยะยาว  

ภาคผนวกที่ 9 
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ในกรณีที่พบอาการไมพึงประสงคภายหลังการใชยา Nimesulide ขอความรวมมือบุคลากรทางการแพทย 
รายงานไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ โดยใชแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 
จากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ ซึ่งสามารถดาวนโหลดไดจากเว็บไซตของศูนยติดตามอาการไมพึงประสงคจาก 
การใชผลิตภัณฑสุขภาพ หรือโทรศัพทหมายเลข 0-2590- 7261, 7307, 7288 โทรสาร 0-2590-7253 

เอกสารอางอิง 

1. EMEA. “London,5th June 2007 Committee for medicinal products for human use 2007 
Plenary Meeting Monthly Report” http://www.emea.au 

2. EMEA. “London, 21st September 2007 Press Release European Medicines Agency 
recommends restricted use of nimesulide-containing medicinal products” 
http://www.emea.au 

3. IMB. “Human Medicines-Warning-Nimesulide suspension” http://www.imb.ie/ safety 

4. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา “ยา Nimesulide กับการเกิด Hepatotoxicity” 
http://www.fda.moph.go.th/apr 

5. รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝาระวังอันตรายในการใชยา  ครั้งที่ 4/2550 
วันที่ 1 พฤศจิกายน 2550 , ครั้งที่ 5/2550 วันที่ 20 ธันวาคม 2550 , ครั้งที่ 1/2551 วันที่ 14 กุมภาพันธ 
2551 , ครั้งที่ 2/2551 วันที่ 28 กุมภาพันธ 2551 และครั้งที่ 3/2551 วันที่ 9 มิถุนายน 2551 

กรกฎาคม 2551 
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ฉบับที่ 4/2551 ธันวาคม 2551 

ยา Nimesulide กับภาวะตับอักเสบ : มาตรการควบคุมความเสี่ยง 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยาได้ก าหนดมาตรการ 

ควบคุมความเสี่ยงการเกิดภาวะตับอักเสบจากการใช้ยา Nimesulide โดยให้คงทะเบียนผลติภัณฑ์ที่มียา 

Nimesulide ไว้เฉพาะยาเม็ดและยาใช้ภายนอกและมีมาตรการควบคุมความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ 

ของยา Nimesulide ที่มีอยู่โดยจ ากัดการใช้ จัดให้มีการเฝ้าระวังติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาอย่างใกล้ชิด 
รวมถึงก าหนดให้เป็นยาที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยา 

ตามที่มีรายงานว่ายา  Nimesulide มีความสัมพันธ์กับการเกิดภาวะตับอักเสบท าให้ผู้ป่วยบางรายเสียชีวิต 
อันเป็นเหตุให้หลายประเทศได้ระงับการจ าหน่าย ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์เฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แจ้งเตือนความเสี่ยงและข้อควรระวังในการใช้ยาดังกล่าวนี้ ให้บุคลากรทางการ
แพทย์ทราบในเบื้องต้นไปก่อนหน้านี้แล้ว   นั้น   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ 5/2551 วันที่ 20 พฤศจิกายน 2551 ให้คงทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบ
ของยา Nimesulide เฉพาะยาเม็ดและยาใช้ภายนอก และได้ก าหนดมาตรการควบคุมความเสี่ยงจากการใช้ยา 
Nimesulide สรุปได้ดังนี้ 

1. จ ากัดข้อบ่งใช้คือการรักษาเฉพาะอาการปวดเกี่ยวกับกระดูกและข้อในระยะสั้น โดยจ ากัดระยะเวลา
การใช้ไม่เกิน 15 วัน และขนาดการใช้ไม่เกิน 100 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

2. จ ากัดขนาดบรรจุให้ไม่เกิน 30 เม็ด ต่อ 1 หน่วยบรรจุ (pack) 
3. ปรับสถานะเป็นยาควบคุมพิเศษ และจ าหน่ายได้เฉพาะในโรงพยาบาล สั่งใช้โดยแพทย์เฉพาะทาง 

แพทย์ออร์โธปิดิกส์และอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มเท่านั้น 
4.  ให้บริษัทฯ  ประสานราชวิทยาลัยแพทย์ออร์โธปิดิกส์ปแห่งประเทศไทยเป็นผู้รับผิดชอบหลักร่วมกับ 

สมาคมรูมาติสซั่มแห่งประเทศไทย   และองค์กรวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง   ท าการศึกษาเรื่อง   hepatotoxicity  ของ 

nimesulide ในคนไทย โดยบริษัทฯ เป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายและให้บริษัทฯยื่นแผนการด าเนินการศึกษา ภายใน 3 
เดือนหลังจากคณะกรรมการยาให้ความเห็นชอบมติดังกล่าว หากไม่ด าเนินการจะต้องยกเลิกทะเบียน ต ารับ 

5. ให้มีการติดตามการใช้ยาอย่างใกล้ชิดในผู้ป่วยทุกรายและรายงานผลการติดตามให้ส านักงานคระ 
กรรมการอาหารและยาทราบทุก  4  เดือน  โดยบริษัทฯ  รับผิดชอบค่าใช้จ่าย  การตรวจการท างานของตับตาม 
มาตรฐานการรักษา  
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6. ก าหนดให้บริษัทฯ รายงานการขายต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทุก 4 เดือน 
7.   ก าหนดให้ยา   nimesulide   เป็นยาที่ต้องแจ้งข้อความค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับยาตาม 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข รวม 16 ข้อ (ตามเอกสารแนบจดหมายท้ายข่าวนี้) โดย 
- ระบุให้แสดงข้อความค าเตอืนให้เห็นชัดเจนบนกล่องบรรจุยา 
- จัดท าเป็นเอกสารก ากับยาส าหรับผู้ป่วย (patient information leaflet) ส าหรับแจกให้กับ 

ผู้ป่วยควบคู่ไปกับการจ่ายยาทุกครั้ง 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาขอความร่วมมือในการควบคุมความเสี่ยงตามมาตรการดังกล่าว 

ข้างต้น และรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา nimesulide ที่พบไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ หรือโทรศัพท์หมายเลข 02-590-7261,7307,7253 โทรสาร 02-590-7253 

 
เอกสารอ้างอิง 

1. จ ด ห ม า ย ข่ า ว  A P R  ฉ บั บ ที่  6 / 2 5 5 0  เ รื่ อ ง ย า  N i m e s u l i d e  กั บ ก า ร เ กิ ด  H e p a t o t o x i c i t y 
http://www.fda.moph.go.th/vigilance 

2. จดหมายข่ าว  HVC Sa fety  News ฉบับที่  3 /2551 เรื่ อ ง  ยา  N imesu l ide  กับภาวะตับอ  ัก เสบ 
http://www.fda.moph.go.th/vigilance 

3. รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา ครั้งที่ 6/2551 วันที่ 6 พ.ย.51 
4. รายงานการประชุมคณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ 5/2551 วันที่ 20 พฤศจิกายน 2551 


