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โดยเฉพาะข้อมูลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์์สุขภาพและข้อมูล
ใหม่ๆ ท่ีเก่ียวข้องให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพ่ือใช้
ประโยชน์ท่ัวไป
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สวัสดีท่านผู้้้อ่านทุกท่าน วารสารเล่มนี�เป็นฉบับท่ี 2 
ของปี 2566 เม่ือต้นเดือนพฤษภาคมท่ีผู่้านมา องค์การอนามัยโลก 
ได้ประกาศยุติภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุขโลกของ 
โรคติดเชื�อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ส่งผู้ลให้โรค COVID-19 
ไม่ใช่ภาวะฉุกเฉินอีกต่อไป อย่างไรก็ตามประกาศนี�ไม่ได้มีผู้ล
ต่อแนวทางปฏิิบัติของไทย เน่ืองจากประกาศประเทศไทยได้
ลดระดับให้โรค COVID-19 เป็นโรคติดต่อเฝ้าระวัง ตั�งแต่
เดือนตุลาคม 2565 แล้ว อย่างไรก็ตามสถานการณ์การแพร่ระบาด
ของ COVID-19 ในประเทศไทย ในช่วงหลังสงกรานต์มีแนวโน้มส้งข้�น 
ดังนั�นเรายงัคงต้องด�าเนนิมาตรการป้องกันโรคต่อไป และฉดีวัคซีีน 
COVID-19 เพ่ือลดโอกาสป่วยหนักและเสียชีวิตจากโรคดังกล่าว 

ส�าหรับวารสารฉบับนี�ยังคงมีสาระท่ีน่าสนใจเช่นเดิม 
เร่ิมด้วยบทความสัญญาณความเส่ียงจากองค์การอนามัยโลก
เก่ียวกบัสัญญาณความเส่ียงในการเกดิเลือดออกในทางเดนิอาหาร 
ท่ีเป็นผู้ลจากอันตรกิริยาของยา amiodarone และ rivaroxaban 
ต่อด้วยสรุปข่าวท่ีน่าสนใจเก่ียวกับความปลอดภัยในรอบ  
3 เดือนท่ีผู่้านมา รายงานการเกิด delayed-angioedema 
ภายหลังได้รับวัคซีีนป้องกันโรค COVID-19 และบทความ 
เร่ือง การเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาท่ีใช้รักษาโรค 
COVID-19 ซ่้ีงเป็นการเฝ้าระวังยาฟ้าทะลายโจร favipiravir, 
remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/ritonavir 
โดยโครงการนี�ได้รับความร่วมมือจากหน่วยงานต่างๆ ท่ัวประเทศ

สุดท้ายนี�กองบรรณาธิการหวังเป็นอย่างย่ิงว่าท่านจะ
ได้รับประโยชน์จากวารสารเล่มนี� และจะติดตามวารสารของ
เราเล่มต่อๆ ไป

บทบรรณาธิการ

เข้้าร่วมเครือข้่าย 
HPVC
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WHO signal: amiodarone และ rivaroxaban กัับ
gastrointestinal haemorrhage

ศููนย์์เฝ้้าระวัังควัามปลอดภััย์ด้านผลิตภััณฑ์์สุุขภัาพ
กองย์ุทธศูาสุตร์และแผนงาน สุำานักงานคณะกรรมการอาหารและย์า

บทนำำ�
WHO Uppsala monitoring centre (WHO-UMC) รีายงาน

การีติรีวจพบุสัญญาณความืเสี�ยงเกี�ยวกับุอันติรีกิริียารีะหว่างยา 
amiodarone และ rivaroxaban กับุการีเกิดเลือดออกในท์างเดินอาหารี 
(gastrointestinal (GI) haemorrhage) ซ่ึ่�ง amiodarone เป็็นยา
รัีกษาภาวะหัวใจเต้ินผิิดจังหวะ ป้็องกันการีเกิด supraventricular 
arrhythmias หรืีอ atrial fibrillation (AF) ออกฤท์ธิิ์�ยับุยั�ง                   
potassium และ calcium channel โดย active metabolite ของ
ยาดังกล่าวมีืฤท์ธิิ์�ยับุยั�งเอนไซึ่ม์ื cytochrome P450 (CYP) และ  
P-glycoprotein ในรีะดับุป็านกลาง ดังนั�นจ่งอาจมีืแนวโน้มื 
เกิดอันติรีกิริียาท์างเภสัชจลนศาสติร์ี (pharmacokinetic) กับุ 
ยาต่ิางๆ ได้ สำาหรัีบุ rivaroxaban เป็็นยาต้ิานการีแข็งตัิวของ
เลือดรูีป็แบุบุรัีบุป็รีะท์าน ป้็องกันการีเกิด venous thromboembolism 
(VTE), deep vein thrombosis (DVT) และ pulmonary        
embolism (PE) ออกฤท์ธิิ์�ยับุยั�งโดยติรีงต่ิอ factor Xa ถูกเมืติาบุอไลซ์ึ่
ผ่ิานตัิบุโดยเอนไซึ่ม์ื CYP 3A4 และ 2J2 และกำาจัดออกท์างไติ 
โดย P-glycoprotein ควรีรีะวังการีใช้ rivaroxaban ในผู้ิป่็วยที์�มีื
ภาวะไติเสื�อมื หรืีอผู้ิป่็วยที์�ได้รัีบุยาที์�ยับุยั�งทั์�ง CYP3A4 และ              
P-glycoprotein เนื�องจากอาจมืีแนวโน้มืเพิ�มืความืเสี�ยงของ 
การีเกิดเลือดออก (haemorrhage) ได้

ร�ยง�นำจ�กัฐ�นำข้อ้มูลู WHO VigiBaseTM(1)

จากการีวิเครีาะห์รีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ของผู้ิป่็วย
เฉพาะรีาย หรีือ individual case safety report (ICSR)                
ในฐานข้อมูืลขององค์การีอนามัืยโลก (WHO VigiBaseTM) ข้อมูืลจนถ่ง
วันที์� 6 ธัิ์นวาคมื 2020 พบุวา่มีืรีายงานการีเกดิ GI haemorrhage 
ในผู้ิป่็วยที์�ได้รัีบุยา amiodarone และ rivaroxaban โดย 
ผู้ิส่งรีายงานรีะบุุว่ายาดังกล่าวเป็็นยาที์�สงสัย (suspected drugs (S)) 
และ/หรืีอ ยาที์�เกิดอันติรีกิริียา (interacting drug) จำานวน         
24 ฉบัุบุ ซ่ึ่�งเป็็นรีายงานป็รีะเภท์ร้ีายแรีงทั์�งหมืด โดยมีืรีายงาน
จำานวน 3 ฉบุับุ (12.5%) ที์�ผู้ิป่็วยเสียชีวิติ รีายงานทั์�งหมืดนี� 
มืาจาก 5 ป็รีะเท์ศ โดยส่วนใหญ่เป็็นรีายงานจากป็รีะเท์ศ

สหรัีฐอเมืริีกา (18 ฉบัุบุ, 75%) ผู้ิป่็วยได้รัีบุยา rivaroxaban และ 
amiodarone เฉลี�ย 19 mg/day (15-20 mg/day) และ 233.3 
mg/day (200-40 mg/day) ติามืลำาดับุ ซ่ึ่�งอยู่ในป็ริีมืาณที์�แนะนำา
สำาหรัีบุการีรัีกษา จากรีายงานทั์�งหมืดนี� แบุ่งเป็็น ผู้ิป่็วยเพศหญิง                 
12 ฉบัุบุ เพศชาย 9 ฉบัุบุ ไม่ืท์รีาบุข้อมูืลเพศและอายุ 3 ฉบัุบุ 
อายุรีะหว่าง 34-91 ปี็ (ค่ามัืธิ์ยฐาน 74 ปี็) ทั์�งนี�มีืรีายงานจำานวน 
5 ฉบัุบุ (20.8%) ที์�รีะบุุว่ามีืการีเกิดอันติรีกิริียาร่ีวมืด้วย                 
มีืรีายงานจำานวน 8 ฉบุบัุ (33.3%) ที์�รีะบุุว่าผู้ิป่็วยไดรั้ีบุเฉพาะยา 
amiodarone และ rivaroxaban ร่ีวมืกัน (โดยรีายงาน 1 ฉบัุบุ               
ผู้ิป่็วยมีืภาวะตัิบุและไติบุกพร่ีอง และ 1 ฉบัุบุ ผู้ิป่็วยมีืโรีคป็รีะจำาตัิว
เป็็น haemophilia) ทั์�งนี�มีืรีายงาน จำานวน 5 ฉบัุบุ (20.8%) ที์�
ผู้ิป่็วยมีืการีท์ำางานของไติลดลง ซ่ึ่�งจะมีืผิลต่ิอรีะดับุยา rivaroxaban 
ในเลือด

จากรีายงานทั์�งหมืดรีะบุุว่ามีืจำานวนยา suspected drug/                       
interacting drug 2-19 รีายการี (ค่ามัืธิ์ยฐาน 3 รีายการี) โดย
พบุว่ามีืรีายงานจำานวน 14 ฉบัุบุ ที์�มีืการีใช้ยากลุ่มื anticoagulant 
หรืีอ antiplatelet ร่ีวมืกับุยา rivaroxaban ทั์�ง 14 ฉบัุบุนี�                    
มีืการีใช้ยา acetylsalicylic acid ร่ีวมืด้วย โดยรีายงาน 5 ฉบัุบุ จาก 
14 ฉบัุบุนี� ผู้ิป่็วยได้รัีบุยากลุ่มื antiplatelet ชนิดอื�น (clopidogrel,                
ticagrelor) หรืีอยากลุ่มื anticoagulant (warfarin, enoxaparin, 
apixaban, dabigatran) เพิ�มือีกอย่างน้อย 1 รีายการี 

จากการีวิเครีาะห์รีายงานทั์�งหมืดนี�พบุว่าสาเหตุิของการีเกิด 
GI haemorrhage จาก rivaroxaban เกิดจากหลายปั็จจัย เช่น 
การีเพิ�มืฤท์ธิิ์�ท์างเภสัชวิท์ยาผ่ิานกลไกท์างเภสัชพลศาสติร์ี          
(pharmacodynamics) และ/หรีอื เภสัชจลนศาสติร์ี (pharma-
cokinetics) หรืีอโรีคป็รีะจำาตัิวของผู้ิป่็วยที์�ท์ำาให้ผู้ิป่็วยมีืโอกาส
การีเกิด GI haemorrhage ได้ง่ายข่�น เช่น มีืป็รีะวัติิ GI haemorrhage 
หรืีอ haemophilia A เป็็นต้ิน
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เอกัส�รกัำ�กัับย�และวรรณกัรรมูท่�เกั่�ยวข้้อง
เอกสารีกำากับุยา Xarelto®(rivaroxaban) รีะบุุว่าจากข้อมูืลท์าง

คลินิกพบุว่ารีะดับุยา rivaroxaban ในเลือดเพิ�มืสูงขี�นอย่างมีื 

นัยสำาคัญ (ป็รีะมืาณ 44-64%) ในผู้ิป็ว่ยที์�มีืการีท์ำางานของไติบุกพรีอ่ง

รุีนแรีง (creatinine clearance 15-29 mL/min) ดังนั�นจ่งท์ำาให้เพิ�มื

ผิลท์าง pharmacodynamics ของยาดังกล่าว(4) ข้อมูืลเอกสารีกำากับุยา

ของยานี�แนะนำาให้มีืการีป็รีะเมิืนการีท์ำางานของไติเป็็นรีะยะๆ และ

ป็รัีบุขนาดของยาให้เหมืาะสมื (5) ทั์�งนี�ห้ามืใช้ rivaroxaban ในผู้ิป่็วย

โรีคตัิบุเนื�องจากมีืความืสัมืพันธ์ิ์ต่ิอการีเกิดเลือดออกได้ นอกจากนี� 

ไม่ืควรีใช้ rivaroxaban ร่ีวมืกับุยากลุ่มื azole-antimycotics หรืีอ 

HIV protease inhibitors เนื�องจากยาดังกล่าวมีืฤท์ธิิ์�ยับุยั�งทั์�ง CYP3A4 

และ P-glycoprotein ที์�รุีนแรีง (strong) จ่งอาจเพิ�มืรีะดบัุยาในเลอืด

ของ rivaroxaban ซ่ึ่�งส่งผิลให้เพิ�มืความืเสี�ยงต่ิอการีเกิดเลือดออก 

(bleeding) ได ้ทั์�งนี� ไม่ืได้มีืคำาแนะนำาเกี�ยวกับุการีใช้ยาที์�มีืฤท์ธิิ์�ยบัุยั�ง 

CYP3A4 และ P-glycoprotein ในรีะดับุอ่อนถ่งป็านกลาง (weak 

to moderate) เช่น amiodarone ร่ีวมืกับุ rivaroxaban ด้วยข้อมูืล

ท์างคลินิกที์�มืีจำานวนจำากัด เอกสารีกำากับุยาแนะนำาว่าไม่ืควรีใช้ร่ีวมื

กับุยา dronedarone ซ่ึ่�งเป็็นยาท์างเลือกของ amiodarone โดยยา 

dronedarone นี�มืีคุณสมืบัุติิเป็็นยาที์�ชอบุไขมัืนน้อยกว่า (less  

lipophilic successor) อาการีไม่ืพ่งป็รีะสงค์ที์�พบุมืากที์�สุดในผู้ิป่็วย 

ที์�ได้รัีบุ rivaroxaban คือการีเกิดเลือดออกโดยเฉพาะการีเกิด 

เลือดออกในท์างเดินอาหารี (gastrointestinal tract haemorrhages) 

พบุได้บุ่อยที์�สุด 3.8%(6) เนื�องจากคุณสมืบัุติิท์างเภสัชวิท์ยาของยา 

rivaroxaban ท์ำาให้เพิ�มืความืเสี�ยงต่ิอการีเกิดเลือดออกหรืีอการีเกิด

เลือดแฝง (occult bleeding) จากเนื�อเยื�อหรืีออวัยวะใดๆ ได้ (4)

amiodarone และ desethylamiodarone (active metabolite) 

ออกฤท์ธิิ์�ยับุยั�งเอนไซึ่ม์ื CYP ได้หลายชนิด รีวมืถ่ง P-glycoprotein 

ส่งผิลให้ผู้ิป่็วยได้รัีบุสารีดังกล่าวมืากข่�น และค่าคร่ี�งชีวิติของ amiodarone 

ที์�ยาวนานนี�  จ่งอาจพบุผิลท์างเภสัชจลนศาสติร์ีของยานาน 

หลายเดือนแม้ืว่าจะหยุดใช้ยา amiodarone ไป็แล้ว

ข้้อมููลประเทศไทย
amiodarone ได้รัีบุอนุมัืติิท์ะเบีุยนผิลิติภัณฑ์์ยาในป็รีะเท์ศไท์ย 

จำานวน 10 ท์ะเบีุยน โดยมีืข้อบุ่งใช้สำาหรัีบุการีรัีกษาและป้็องกัน 

การีเกิดภาวะหัวใจห้องบุนเต้ินผิิดจังหวะร่ีวมืกับุหัวใจห้องล่างเต้ินเร็ีว

ผิิดป็กติิ ภาวะหัวใจเต้ินเร็ีวผิิดป็กติิ Wolff- Parkinson-White syndrome 

หัวใจห้องล่างเต้ินผิิดจังหวะและหัวใจไม่ืสามืารีถท์ำางานได้ติามืป็กติิ 

หรืีอในกรีณีที์�ต้ิองท์ำาการีกู้ชีวิติ cardiopulmonary resuscitation 

(CPR) กรีณีหัวใจหยดุเต้ิน อันเนื�องมืาจากภาวะหัวใจห้องล่างสั�นพลิ�ว 

(ventricular fibrillation) ที์�ไม่ืติอบุสนองต่ิอการีช็อคด้วยไฟฟ้า 

(externalelectrical shock) (2)

rivaroxaban ได้รีับุอนุมืัติิท์ะเบีุยนผิลิติภัณฑ์์ยาในป็รีะเท์ศไท์ย 

จำานวน 19 ท์ะเบีุยน โดยมีืข้อบุ่งใช้สำาหรัีบุป้็องกันการีเกิด stroke 

และลิ�มืเลือดอุดหลอดเลือดในผู้ิป่็วย non-valvular atrial fibilation 

รัีกษาและป้็องกันการีกลับุเป็็นซึ่ำ�าของ DVT และ PE (2)

ฐานข้อมูืล Thai Vigibase พบุรีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์

จำานวนทั์�งหมืด 6 ฉบุบัุ ที์�มีืการีใช้ยา amiodarone และ rivaroxaban 

ร่ีวมืกัน โดยผู้ิส่งรีายงานรีะบุุว่าเป็็นยาที์�สงสัย (S) และ/หรืีอ เป็็นยา

ที์�ใช้ร่ีวมื (concomitant drug (C)) (ข้อมูืลตัิ�งแต่ิ 1 มืกรีาคมื 2563 

– 28 เมืษายน 2566) ทั์�งนี�ไม่ืพบุรีายงานการีเกิด GI haemorrhage 

แต่ิพบุรีายงานการีเกิด haemorrhage จำานวน 1 ฉบัุบุ ที์�มีื 

rivaroxaban และ edoxaban เป็็นยาที์�สงสัย (S) และ amiodarone 

เป็็นยาที์�ใช้ร่ีวมื (C) โดย ผิลการีป็รีะเมิืนความืสัมืพันธ์ิ์รีะหว่าง

เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์และยาที์�สงสัยอยู่ในรีะดับุอาจจะใช่ (possible) 

รีะยะเวลาการีเกิดอาการี (time to onset) คือ 1 ปี็ 8 เดือน                

โดยรีายงานฉบัุบุนี�มีืยาที์�ใช้รีว่มือื�น (C) ได้แก่ beta blocking agents, 

digoxin และ HMG-CoA reductase inhibitors (3)
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จากการีท์บุท์วนวรีรีณกรีรีมืที์�ผ่ิานมืาพบุรีายงานผู้ิป่็วย (case 

report) ที์�พบุผิลอันติรีกิริียา (drug  interaction) จากการีใช้ยา  

rivaroxaban ร่ีวมืกับุ amiodarone (7-9) โดยรีายงานที์� 1 เกิดข่�นใน

ผู้ิป่็วยหญิงอายุ 88 ปี็ ที์�มีืภาวะไติบุกพร่ีอง (eGFR= 50 mL/min) 

แม้ืว่าผู้ิป่็วยได้หยุดการีใช้ยา amiodarone เป็็นเวลา 3 สัป็ดาห์ แต่ิ

พบุว่าค่า INR และรีะดับุยา rivaroxaban เพิ�มืสูงข่�น จากนั�นค่า INR 

และรีะดับุยา rivaroxaban ในเลือดกลับุสู่ภาวะป็กติิหลังจากที์�มีื 

การีหยุดใช้ยา rivaroxaban 3 วัน (7) รีายงานที์� 2 เกิดในผู้ิป่็วยชาย  

อายุ 87 ปี็ ที์�มีืภาวะ nonvalvular atrial fibrillation และได้รัีบุยา 

rivaroxaban โดยต่ิอมืาแพท์ย์ได้เพิ�มืยา amiodarone เพื�อรัีกษา 

pulseless ventricular tachycardia ให้กบัุผู้ิป็ว่ย แต่ิภายหลังผู้ิป่็วย

เกิด cardiac tamponade แพท์ย์จ่งได้หยุดใช้ยาทั์�ง 2 รีายการีนี�  

แล้วพบุว่าผู้ิป่็วยอาการีดีข่�น (8) และรีายงานที์� 3 เป็็นรีายงานการีเสียชีวิติ 

เนื�องจากการีเกิดเลือดออกในสมือง (fatal intracerebral bleeding) 

หลังจากเริี�มืใช้ยา rivaroxaban เป็็นรีะยะเวลา 4 เดือน สำาหรีับุ 

การีเกิด bleeding ของผู้ิป่็วยรีายนี�อาจเกิดจากภาวะความืดันโลหิติสูง 

รีะดับุอัลบูุมิืนในเลือดติำ�า การีท์ำางานของไติบุกพรี่อง โรีคตัิบุ  

(hepatopathy) และอันติรีกิริียารีะหว่างยา rivaroxaban กับุ 

amiodarone และ bisoprolol ร่ีวมืกัน (9)

การีเกิดเลือดออกในท์างเดินอาหารี (GI haemorrhage)            

จากอันติรีกิริียารีะหว่างยา amiodarone และ rivaroxaban          

เป็็นเพียงการีพบุสัญญาณเตืิอนที์�เกิดจากการีวิเครีาะห์ข้อมูืล     

รีายงานในฐานข้อมูืล WHO VigibaseTM โดย UMC เท่์านั�น ซ่ึ่�งข้อมูืล

ดังกล่าวอาจเป็ลี�ยนแป็ลงได้เมืื�อได้รัีบุรีายงานเพิ�มืข่�น ผู้ิป็ฏิิบัุติิงาน                     

ควรีรีะมัืดรีะวังการีนำา ข้อมูืลดังกล่าวไป็ใช้  ศูนย์ เ ฝ้ารีะ วัง 

ความืป็ลอดภัยด้านผิลิติภัณฑ์์สุขภาพเผิยแพร่ีข้อมูืลนี�เพื�อให้เกิด  

ความืติรีะหนักในความืเสี�ยงดังกล่าวจากอันติรีกิริียารีะหว่าง          

amiodarone และ rivaroxaban เท่์านั�น
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ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนของผิลิติภัณฑ์์            
เครืี�องมืือแพท์ย์ cardiosave system โดยบุริีษัท์ เกท์์ทิ์งเก           
(ไท์ยแลนด์) จำากัด จำานวน 13 ท์ะเบีุยน ทั์�งนี�บุริีษัท์ได้อยูร่ีะหว่าง
การีดำาเนินการีให้คำาแนะนำาการีแก้ไขปั็ญหาแก่ลูกค้าและกำาลัง
พัฒนาซึ่อฟแวร์ีเพื�อแก้ไขปั็ญหาดังกล่าว และบุริีษัท์ได้ส่งแบุบุ
รีายงาน FSCA ให้ อย. เรีียบุร้ีอยแล้ว

Ref: https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/cardiosave-system-
 hybrid-rescue-intra-aortic-balloon-pump-0

1.4 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการีเรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ 
Covera™ vascular covered stent ของบุริีษัท์ Angiomed 
Gmbh & co. medizintechnik Kg. (รีายละเอียดรุ่ีนการีผิลิติ
ติามืลิงก์ของแหล่งข่าว) เนื�องจากอุป็กรีณ์ภายในเครืี�องมืือแพท์ย์
ดังกล่าวถูกติิดตัิ�งอย่างไม่ืสมืบูุรีณ์ (slide block bond failures 
in the device handle) ท์ำาให้เครืี�องไม่ืสามืารีถใช้งานได้ติามืป็กติิ
และอาจเกิดเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์

ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนของผิลิติภัณฑ์์ 
ดังกล่าว โดยบุริีษัท์ ดีเคเอสเอช (ป็รีะเท์ศไท์ย) จำากัด  
จำานวน 1 ท์ะเบีุยน ได้แก่ เลขท์ะเบีุยน DEU6106932 ทั์�งนี�บุริีษัท์
ได้แนะนำาให้ลูกค้าหยุดใช้และทิ์�งเครืี�องมืือแพท์ย์ดังกล่าว 
และได้ส่งแบุบุรีายงาน FSCA ให้ อย. เรีียบุร้ีอยแล้ว

Ref: https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/coveratm-vascular-
 covered-stent
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สรุปข้้อมูลคว�มปลอดืภััย
ข้องผลิตภััณฑ์์สุข้ภั�พ

ข้่�วเกี�ยวกับก�รเรียกคืนผลิตภััณฑ์์

1. Health Canada: health product recall
1.1 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการีเรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ 

magnetom systems ของบุริีษัท์ Siemens healthcare 
Gmbh (รีายละเอียดรุ่ีนการีผิลิติติามืลิงก์ของแหล่งข่าว) เนื�องจาก
ผิลการีวัดรีะยะที์�ป็รีากฏิบุน MRI image อาจผิิดพลาดได้

ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนของผิลิติภัณฑ์์ 
ดังกล่าวในป็รีะเท์ศไท์ย โดยบุริีษัท์ ซีึ่เมืนส์ เฮลท์์แคร์ี จำากัด 
จำานวน 20 ท์ะเบีุยน ทั์�งนี�บุริีษัท์ได้การีดำาเนินการีอัพเดท์ซึ่อฟแวร์ี
เพื�อป็รัีบุป็รุีงป็รีะสิท์ธิิ์ภาพการีท์ำางานของเครืี�องมืือแพท์ย์ให้กับุ
ลูกค้า และได้ส่งรีายงานการีดำาเนินการีแก้ไขเพื�อความืป็ลอดภัย
ในการีใช้เครืี�องมืือแพท์ย์ทั์�งในและนอกป็รีะเท์ศ (field safety 
corrective action report from both domestic and foreign 
cases; FSCA) ไป็ยังสำานักงานคณะกรีรีมืการีอาหารีและยา (อย.) แล้ว

Ref:  https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/magnetom-systems

1.2 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการีเรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ 
Affinity Fusion Oxygenators ของบุริีษัท์ MEDTRONIC INC. 
(รีายละเอียดรุ่ีนการีผิลิติติามืลิงก์ของแหล่งข่าว) เนื�องจาก
อุป็กรีณ์ temperature monitoring adapter (TMA) ที์�ติิดตัิ�ง
เป็็นส่วนป็รีะกอบุนั�น ถูกติิดตัิ�งอย่างไม่ืสนิท์ (loose)

ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนของผิลิติภัณฑ์์ดังกล่าว 
โดยบุริีษัท์ เมืดโท์รีนิค (ป็รีะเท์ศไท์ย) จำากัด จำานวน 16 ท์ะเบุยีน 
ทั์�งนี�บุริีษัท์ได้แนะนำาเกี�ยวกับุการีแก้ปั็ญหาดังกล่าว และส่งแบุบุ
รีายงาน FSCA ให้ อย. เรีียบุร้ีอยแล้ว

Ref:  https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/affinity-fusion-oxygenators

1.3 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการีเรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ 
cardiosave system - hybrid & rescue intra-aortic  
balloon pump ของบุริีษัท์ Datascope corp. (รีายละเอียด   
รุ่ีนการีผิลิติติามืลิงก์ของแหล่งข่าว) เนื�องจากพบุความืผิิดป็กติิ
ขณะใช้งาน โดยเครืี�องหยุดท์ำางานเองโดยอัติโนมัืติิซ่ึ่�งไม่ืได้คาดคิด
หรืีอตัิ�งโป็รีแกรีมืมืาก่อน
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ข้่�วเกี�ยวกับก�รสื�อส�รข้้อมูลคว�มปลอดืภััย

2. Field safety notices: Medtronic: Mahurkar™*     
acute dual lumen high flow (13.5 French) hemodialysis 
catheters (Mahurkar QPlus)

หน่วยงาน Medicines and healthcare products regulatory 
agency (MHRA) สหรีาชอาณาจักรี ได้เรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ 
Mahurkar™* acute dual lumen high flow (13.5 French) 
hemodialysis catheters (Mahurkar QPlus) ของบุริีษัท์ 
Medtronic (รีายละเอียดรุ่ีนการีผิลิติติามืลิงก์ของแหล่งข่าว) 
เนื�องจากเกิดการีรัี�วซ่ึ่มืภายในอุป็กรีณ์ของเครืี�องมืือแพท์ย์                  
ซ่ึ่�งสามืารีถท์ำาให้เกิดเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์กับุคนไข้ได้ เช่น              
เกิดภาวะ thrombosis เป็็นต้ิน

ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนของผิลิติภัณฑ์์        
เครืี�องมืือแพท์ย์ MAHURKAR acute dual lumen catheter 
kit High flow straight extensions 13.5 Fr/Ch โดยบุริีษัท์ 
เมืดโท์รีนิค (ป็รีะเท์ศไท์ย) จำากัด จำานวน 1 ท์ะเบีุยน ได้แก่  
เลขท์ะเบีุยน USA 6401491 ทั์�งนี�บุริีษัท์ได้สื�อสารีข้อมูืลนี�และ 
เรีียกคืนเครืี�องมืือแพท์ย์ดังกล่าว รีวมืทั์�งส่งแบุบุรีายงาน FSCA 
ให้ อย. เรีียบุร้ีอยแล้ว

Ref: https://mhra-gov.filecamp.com/s/7OdwRO8ElEHS7hl5/d

1. Epilim® (valproate) - risk of neurodevelopmental 
disorders including autism spectrum disorders in 
children after paternal exposure

หน่วยงาน Health Sciences Authority ป็รีะเท์ศสิงคโป็ร์ี 
แจ้งว่า บุริีษัท์ Sanofi-Aventis Singapore pte. ltd. ได้แจ้งเตืิอน
บุุคลากรีท์างการีแพท์ย์ถ่งการีเพิ�มืความืเสี�ยงเกี�ยวกับุโรีคท์าง
รีะบุบุป็รีะสาท์ (neurodevelopmental disorders: NDDs) 
รีวมืถ่งออทิ์สติิก (autism spectrum disorder) ในเด็กที์�บิุดาได้
รัีบุยา valproate เมืื�อเป็รีียบุเที์ยบุกับุยา lamotrigine หรืีอ 
levetiracetam

จากข้อมูืลการีศ่กษา retrospective observational ใน 
เวชรีะเบีุยนอิเล็กท์รีอนิกส์ของ 3 ป็รีะเท์ศในแถบุยุโรีป็เหนือ พบุการีเกิด 
NDDs ในเด็ก (อายุ 0 ถ่ง 11 ปี็) ที์�บิุดามีืป็รีะวัติิการีใช้ยา valproate 
รีะหว่างป็ฏิิสนธิิ์ มีืความืเสี�ยงสูงกว่ากลุ่มืที์�ใช้ยา lamotrigine 
หรืีอ levetiracetam

สำาหรัีบุเอกสารีกำากับุยา Epilim® (valproate) ของสิงคโป็ร์ี 
อยู่รีะหว่างการีแก้ไข และสื�อสารีข้อมูืลให้กับุบุุคลากรีท์างการีแพท์ย์ 
ทั์�งนี�บุุคลากรีท์างการีแพท์ย์ควรีแจ้งผู้ิป่็วยเพศชายเกี�ยวกับุ         
ความืเสี�ยงนี�และการีพิจารีณายาอื�นในการีรีักษาร่ีวมืกับุผู้ิป่็วย 
สำาหรัีบุผู้ิป่็วยที์�จะเริี�มืหรืีอกำาลังใช้ยา valproate บุุคลากรี
ท์างการีแพท์ย์ควรีให้คำาแนะนำาผู้ิป่็วยอย่างน้อยปี็ละ 1 ครัี�ง  
ถ่งความืจำาเป็็นในการีคุมืกำาเนิดที์�มีืป็รีะสิท์ธิิ์ภาพ และเพื�อให้แน่ใจ
ว่าผู้ิป่็วยชายรัีบุท์รีาบุถ่งความืเสี�ยงนี�และข้อควรีรีะวังในการีใช้ยา 
valproate

ข้อม้ลประเทศไทย: พบุการีข่�นท์ะเบีุยนผิลิติภัณฑ์์ยา valproate 
จำานวน 19 ท์ะเบีุยน และข้อมูืลรีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์
จากฐานข้อมูืล Thai Vigibase (ข้อมูืล ณ วันที์� 13 พฤษภาคมื 
2566) ไม่ืพบุเหตุิการีณ์ neurodevelopmental disorder,                    
autism spectrum disorder จากการีใช้ยา sodium valproate 
หรืีอ valproic acid
Ref: https://www.hsa.gov.sg/announcements/dear-healthcare-profession-

al-letter/epilim-(valproate)---risk-of-neurodevelopmental-disorders-
including-autism-spectrum-disorders-in-children-after-paternal-ex-
posure
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Delayed-angioedema ภ�ยหลังได้้รับวัคซี่นำป้องกัันำโรค COVID-19:  
ร�ยง�นำผูู้้ป่วยจ�กัเภสัชกัรร้�นำย�

ปิย์วััฒน์ ดิลกธรสุกุล1,2,3, จตุพร สุุวัรรณกิจ1,3,4, ปฐวัี เดชชิต1, ศูุภักานต์ ทวัีทรัพย์์1,3, สุิรามล เอ่งฉ้้วัน1,3, นันทวัรรณ กิติกรรณากรณ์3,4

1ศููนย์์ย์าสุ่�แย์กข่วังสุิงห์ จังหวััดเชีย์งใหม่
2 โรงพย์าบาลอมก๋อย์ จังหวััดเชีย์งใหม่

3 คณะเภัสุัชศูาสุตร์ มหาวัิทย์าลัย์เชีย์งใหม่ จังหวััดเชีย์งใหม่
4 คณะเภัสุัชศูาสุตร์ มหาวัิทย์าลัย์พาย์ัพ จังหวััดเชีย์งใหม่

บทน�า

ช่วงป็ลายป็ี พ.ศ.2562 เริี�มืพบุการีรีะบุาดของโรีคติิดเชื�อ   
ไวรัีสโคโรีนา (COVID-19) รีายงานความืรุีนแรีงโรีคนี�พบุตัิ�งแต่ิ       
อาการีเล็กน้อยไป็จนถ่งเสียชีวิติ อาการีอาจป็รีากฏิข่�นใน 2 ถ่ง 14 วัน
หลังจากสัมืผัิสกับุเชื�อไวรัีส ทั์�งอาการีไข้หนาวสั�น ไอ หายใจถี� 
เหนื�อยล้า ป็วดกล้ามืเนื�อ ป็วดหัว การีสูญเสียรีสชาติิหรืีอกลิ�น 
เจ็บุคอ คัดจมูืก นำ�ามูืกไหล คลื�นไส้ อาเจียน หรืีอท้์องเสีย (1) 

วัคซีึ่นเอ็มือาร์ีเอ็นเอ-1273 (mRNA-1273) หรีอืเป็็นที์�รู้ีจักกัน
ในชื�อวัคซีึ่นโมืเดอร์ีนา (Moderna COVID-19 vaccine)  
ถูกพัฒนาข่�นจากบุริีษัท์ ModernaTX, inc. วัคซีึ่นนี�ได้รัีบุ 
การีข่�นท์ะเบีุยนเพื�อใช้เป็็นกรีณีฉุกเฉินโดยองค์การีอาหารีและยา 
แห่งสหรัีฐอเมืริีกา เมืื�อ 18 ธัิ์นวาคมื พ.ศ. 2563 และได้รัีบุการีรัีบุรีอง 
ให้ใช้ในยุโรีป็เมืื�อ 6 มืกรีาคมื พ.ศ. 2564 และวัคซีึ่นโมืเดอร์ีนา 
ได้รัีบุการีรัีบุรีองเป็็นลำาดับุที์�ห้าจากองค์การีอนามัืยโลก (WHO) 
เมืื�อ 30 เมืษายน พ.ศ. 2564 เพื�อใช้ป้็องกันและลดความืรุีนแรีง 
จากการีติิดเชื�อโรีค COVID-19 ที์�มีืป็รีะสิท์ธิิ์ภาพและความืป็ลอดภัยสูง(2) 
สำานักงานคณะกรีรีมืการีอาหารีและยา ป็รีะเท์ศไท์ยข่�นท์ะเบีุยน
รัีบุรีองการีใช้วัคซีึ่นนี�เมืื�อ 13 พฤษภาคมื พ.ศ. 2564 ในชื�อ
ผิลิติภัณฑ์์ยา COVID-19 Vaccine Moderna เลขท์ะเบีุยนติำารัีบุยา 
1C 6/64 (NBC) ในขวดยาสำาหรัีบุใช้หลายครัี�ง (multi-dose vial)  
1 ขวด บุรีรีจุป็ริีมืาณยาสำาหรัีบุฉีดจำานวน 10 โดส โดสละ 0.5 มิืลลิลิติรี 
ภายใติ้การีอนุญาติผิลิติภัณฑ์์ยาแผินป็ัจจุบัุนสำาหรีับุมืนุษย์ 
แบุบุมืเีงื�อนไขในสถานการีณฉุ์กเฉินที์�มีืการีรีะบุาดใหญข่องโรีค (3) 
อย่างไรีก็ติามื ถ่งแม้ืว่าจะได้รัีบุการีติรีวจสอบุข้อมูืลด้านความืป็ลอดภัย
มืาแล้ว แต่ิยงัคงต้ิองมีืกรีะบุวนการีสงัเกติเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์
หลังได้รัีบุวัคซีึ่น (Adverse Event Following Immunization:  
AEFI) ไป็แล้วอย่างน้อย 30 นาที์ ซ่ึ่�งเป็็นรีะบุบุเฝ้ารีะวังที์�ใช้
ติิดติามืหลังการีฉีดวัคซีึ่นทุ์กชนิด โดยเฉพาะวัคซีึ่น COVID-19 
เป็็นวัคซีึ่นที์�ใหม่ืมืากและมืีข้อมูืลด้านความืป็ลอดภัยอย่างจำากัด 

จ่งต้ิองมีืรีะบุบุคณะกรีรีมืการีและผู้ิเชี�ยวชาญพจิารีณาการีจดัการี
ที์�เข้มืงวดเพื�อติิดติามืและพิจารีณาวินิจฉัยอาการีเมืื�อเกิด
เหตุิการีณ์รุีนแรีงกับุความืสัมืพันธ์ิ์เกี�ยวข้องกับุการีฉีดวัคซีึ่น รีวมืทั์�ง
วางแผินดำาเนินการีติิดติามืในรีะยะยาวหลังได้รัีบุวัคซีึ่นด้วย (1) 

เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ที์�อาจเกิดข่�นจากภูมิืคุ้มืกันของ
ร่ีางกายภายหลังได้รัีบุวัคซีึ่นเอ็มือาร์ีเอ็นเอ-1273 มีืทั์�งอาการี 
ที์�เกิดข่�นบุริีเวณที์�ได้รัีบุการีฉีดวัคซีึ่น เช่น อาการีป็วดและบุวมื
บุริีเวณที์�ฉีด และอาการีที์�เกิดข่�นทั์�วร่ีางกาย เช่น มีืไข้ ป็วดศีรีษะ 
อ่อนเพลีย ป็วดเมืื�อยกล้ามืเนื�อ ป็วดข้อ หนาวสั�น บุวมืแดงบุริีเวณ
รัีกแร้ี อาการีเหล่านี�ส่วนมืากมีืความืรุีนแรีงติำ�าถ่งป็านกลางและ
สามืารีถหายเป็็นป็กติิในเวลาเฉลี�ย 2.9 วันหลังฉีดวัคซีึ่นเข็มืแรีก 
และ 3.1 วันหลังจากได้รัีบุวัคซีึ่นเข็มืที์� 2 (4) ความืชุกของ 
การีเกิดเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากวัคซีึ่นจะลดลงในผู้ิที์�มีือายุ
ตัิ�งแต่ิ 65 ปี็ข่�นไป็ และพบุการีรีายงานเหติุการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์
หลังจากการีได้รัีบุวัคซีึ่นเข็มืที์�สองมืากกว่าในเข็มืแรีก(1, 4) หน่�งใน
เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ที์�มีืการีรีายงานคืออาการีแพ้ท์างผิิวหนัง 
(cutaneous reaction) ที์�เกิดป็ฏิิกิริียาอย่างช้า ๆ (delayed  
hypersensitivity reaction) ของวัคซีึ่นเอ็มือาร์ีเอ็นเอ-1273  
โดยพบุได้หลังจากฉีดวัคซีึ่นเข็มืแรีก 7 วัน และเกิดเร็ีวข่�นภายใน 
2 วันหลังจากได้รัีบุวัคซีึ่นเข็มืสอง 

ผู้ิที์�ได้รัีบุวัคซีึ่นเข็มืแรีกแล้วมีือาการีแพ้ท์างผิิวหนังจำานวนน้อยกว่า
ร้ีอยละ 50 จะเกิดอาการีแพ้ซึ่ำ�าเมืื�อได้รัีบุวัคซีึ่นเข็มืสอง (5) แต่ิใน
กรีณีของผู้ิที์�มีือาการีแพ้รุีนแรีงทั์นที์หลังรัีบุวัคซีึ่นเข็มืแรีก 
ไม่ืควรีรัีบุวัคซีึ่นเข็มืต่ิอไป็ (1) 
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ผู้ิป่็วยหญิงไท์ย อายุ 21 ปี็ เป็็นนักศ่กษาอยู่ในรีะดับุอุดมืศ่กษา มีืป็รีะวัติิเป็็นโรีคภูมิืแพ้แต่ิไม่ืได้ท์านยาใดป็รีะจำาทุ์กวัน ป็ฏิิเสธิ์การีแพ้ยา 
แต่ิเคยเกิดอาการีป็ากบุวมืหลังจากรัีบุป็รีะท์านขนมืกรีุบุกรีอบุที์�มีืส่วนป็รีะกอบุของผิงชูรีส มืารัีบุการีรีักษาที์�ร้ีานยาด้วยอาการี 
ริีมืฝีป็ากบุวมื เจ็บุ และมืแีผิลสะเกด็ (crust) ที์�ริีมืฝีป็าก ผู้ิป่็วยให้ป็รีะวติัิว่าได้รัีบุวัคซีึ่น mRNA-1273 เข็มืที์� 2 ที์�โรีงพยาบุาลศนูยป์็รีะจำา
จังหวัด ซ่ึ่�งวัคซีึ่นเข็มืแรีกเป็็นชนิดเดียวกันกับุเข็มืที์�สองและได้รัีบุจากสถานพยาบุาลเดียวกัน หลังฉีดวัคซีึ่นเข็มืแรีกไมื่เกิดเหตุิการีณ์     
ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ใด ๆ  หลังจากฉีดวัคซีึ่นเข็มืสองที์�ต้ินแขนซ้ึ่ายข้างเดียวกับุเข็มืแรีกนาน 30 นาที์ ไม่ืเกิดอาการีใด ๆ  ที์�สังเกติได้ ณ สถานพยาบุาล 
แต่ิมีือาการีมีืไข้ และป็วดเนื�อป็วดตัิวในช่วงเย็นวันเดียวกันกับุที์�ได้รัีบุวัคซีึ่น จ่งรัีบุป็รีะท์านยาพารีาเซึ่ติามือล 500 มิืลลิกรัีมื 1 เม็ืด  
วันต่ิอมืาอาการีดีข่�นจ่งหยุดยาพารีาเซึ่ติามือล แต่ิหลังจากฉีดวัคซีึ่นแล้ว 2 วัน เริี�มืมีือาการีป็ากบุวมื เจ็บุ แต่ิไม่ืพบุผืิ�นคันติามืตัิว จ่งขอ
ป็ร่ีกษาการีรัีกษาจากเภสัชกรีร้ีานยา ซ่ึ่�งรีะยะเวลาตัิ�งแต่ิผู้ิป่็วยได้รัีบุการีฉีดวัคซีึ่น เริี�มืมีือาการี ติลอดจนได้รัีบุการีรัีกษาและอาการีดีข่�น  
ได้แสดงในแผินภาพที์� 1

รายงานผ้้ป่วย 

การวินิจฉััยและการจัดการ 

ฉีดวัคซีน mRNA-1273 เข็มที่ 2

รับประทานยา paracetamol (500) 

1 เม็ด หลังฉีดวัคซีน 

28 มีนาคม 2565

ริมฝปากบวม เจ็บ และ 

มีแผลสะเก็ดที่ริมฝปาก

30 มีนาคม 2565

29 มีนาคม 2565

หยุดยา paracetamal (500)

1 เมษายน 2565

ริมฝปากบวมมากขึ้น และมีอาการเจ็บแผลริมฝปาก

ติดตอขอปรึกษารับการรักษาจากเภสัชกรรานยา

รับประทานยา chlorpheniramine maleate (4) 1 tab q 8 hr

 เริ่มทา mupirocin cream ที่แผลริมฝปากภายนอก เชา และ เย็น

ติดตามทางโทรศัพท

อาการบวมและเจ็บดีขึ้น

2 เมษายน 2565

ติดตามทางโทรศัพท

อาการบวมและแผลหายสนิท

9 เมษายน 2565

ผู้ิป่็วยรีายนี�มีือาการีแองจิโออีดีมืา (angioedema) ซ่ึ่�งอาการีท์างคลินิกที์�เข้าได้คืออาการีบุวมืชั�นใต้ิผิิวหนังบุริีเวณริีมืฝีป็าก  
พบุแผิลสะเก็ดบุริีเวณริีมืฝีป็าก และเจ็บุบุริีเวณที์�บุวมื ซ่ึ่�งอาจจะเกิดจากการีแพ้วัคซีึ่นแบุบุที์� 1 (drug hypersensitivity type I) 
ผู้ิป่็วยเคยได้รัีบุวัคซีึ่นนี�มืาก่อนแล้ว จ่งอาจจะเกิดการีสร้ีางแอนติิบุอดีชนิด Immunoglobulin E (IgE) ที์�จำาเพาะต่ิอวัคซีึ่นไว้ เมืื�อ IgE 
ถูกกรีะตุ้ินจากการีไดรั้ีบุวัคซีึ่นเป็็นครัี�งที์�สองจะเกดิการีท์ำาลายเซึ่ลล์เม็ืดเลือดขาวชนดิมืาสต์ิเซึ่ลล์ (mast cell) แลว้มีืการีหลั�งสารีตัิวกลาง 
(mediator) เช่น ฮีสท์ามีืน (histamine) และอื�น ๆ แล้วท์ำาให้เกิดอาการีแพ้แอ็งจีโอเอดีมืาได้ (6)

เภสัชกรีได้ซัึ่กป็รีะวัติิข้อมูืลอื�นเพิ�มืเติิมืเพื�อวินิจฉัยแยก ตัิดสาเหตุิอื�นที์�อาจจะเป็็นสาเหตุิของเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ที์�เกิดข่�นได้ เช่น 
ไม่ืได้รัีบุป็รีะท์านอาหารีที์�อาจแพ้ การีใช้หรืีอการีป็รัีบุเป็ลี�ยนเครืี�องสำาอาง เมืื�อเภสัชกรีป็รีะเมิืนแล้วว่าผู้ิป่็วยไม่ืมีืแนวโน้มืที์�จะมีือาการี
รุีนแรีงมืากข่�น รีวมืทั์�งไม่ืมีืความืเสี�ยงในการีเกดิอาการีแพรุ้ีนแรีงแบุบุแอนาฟแิล็กซิึ่ส (anaphylaxis) เนื�องจากไม่ืมีือาการีหายใจลำาบุาก
และไม่ืเกิดผืิ�นแพ้หรืีอแผิลอักเสบุบุริีเวณเยื�อบุุอ่อนอื�น ๆ ของร่ีางกาย เช่น เยื�อบุุติา กรีะพุ้งแก้มื เยื�อบุุช่องคลอด เป็็นต้ิน การีรัีกษาในครัี�งนี� 
จ่งให้ผู้ิป่็วยรัีบุป็รีะท์านยา chlorpheniramine maleate ขนาด 4 มิืลลิกรัีมื ครัี�งละ 1 เม็ืด วันละ 3 ครัี�ง (ทุ์ก 8 ชั�วโมืง) และท์ายา  
mupirocin cream บุริีเวณริีมืฝีป็ากที์�เป็็นสะเก็ดแผิล วันละ 2 ครัี�ง (เช้า-เย็น) มีืการีติิดติามือาการีท์างโท์รีศัพท์์ พบุว่าผู้ิป่็วยอาการีดีข่�น
หลังจากได้รัีบุยา และอาการีหายสนิท์หลังจากใช้ยาแล้ว 9 วัน เภสัชกรีจ่งแนะนำาท์างโท์รีศัพท์์ให้ผู้ิป็ว่ยบัุนท่์กรีายงานการีเกิดเหตุิการีณ์
ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ในแอพพลิเคชั�นหมือพร้ีอมื และแนะนำาให้แจ้งกลับุไป็ยังสถานพยาบุาลที์�รัีบุวัคซีึ่น

แผู้นภาพท่ี 1 ความืสัมืพันธ์ิ์เวลาการีใช้ยาและการีเกิดเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ของผู้ิป่็วยการีวินิจฉัยและการีจัดการี

ปีีที่่� 26 ฉบัับัที่่� 2 เดืือนเมษายน-มิถุุนายน 2566 29



การประเมินความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์กับยาที่สงสัย 

ผู้ิป่็วยรีายนี�เกิดอาการีแองจิโออีดีมืาหลังจากได้รัีบุวัคซีึ่น 2 วัน 
คือ ริีมืฝีป็ากบุวมื มีืแผิลสะเก็ด และเจ็บุ ซ่ึ่�งเป็็นอาการีบุวมืของ
ชั�นหนังแท้์และชั�นไขมัืนใต้ิผิิวหนังเพรีาะมีืการีขยายตัิวของหลอดเลือด
และของเหลวออกมืาอยู่นอกหลอดเลือด ซ่ึ่�งสาเหตุิอาจจะ 
เกิดจากการีเหนี�ยวนำาของวัคซีึ่นเข็มืสองที์�ท์ำาให้รีะบุบุภูมิืคุ้มืกัน
ของรี่างกายมีืป็ฏิิกิริียาติอบุสนองมืากเกินไป็ และไมื่มีืปั็จจัยอื�น 
ที์�เกี�ยวข้องกับุการีแพ้อีกทั์�งอาหารี เครืี�องสำาอาง และยาอื�น ๆ

การีฉีดวัคซีึ่นเข็มืแรีกผู้ิป่็วยอาจจะไม่ืแสดงเหตุิการีณ์ 
ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ แต่ิร่ีางกายจะมีืกลไกกรีะตุ้ินการีสร้ีาง IgE ให้จดจำา 
สิ�งแป็ลกป็ลอมืไว้ เมืื�อได้รีับุวัคซีึ่นชนิดนั�นเป็็นเข็มืที์�สองจ่งเกิด
การีหลั�งสารีฮีสท์ามีืนและสารีเคมีือื�น ๆ  ออกมืาเพื�อป็กป้็องร่ีางกาย
และท์ำาลายสิ�งแป็ลกป็ลอมืนั�น ซ่ึ่�งสารีฮีสท์ามีืนนี�ท์ำาให้กรีะตุ้ิน
กรีะบุวนการีอักเสบุ เกิดการีขยายตัิวของหลอดเลือด เพิ�มืการีซ่ึ่มื
ผ่ิานผินังหลอดเลือด (vascular permeability) ท์ำาให้เกิด 
การีบุวมืของเนื�อเยื�อต่ิาง ๆ (7)  

การีสืบุค้นข้อมูืลพบุว่าโดยพื�นฐานแล้ววัคซีึ่น mRNA-1273 
ป็รีะกอบุด้วย RNA ที์�ไม่ืสามืารีถแพร่ีเชื�อและไม่ืสามืารีถแบุ่งตัิว
ได้แต่ิมีืศักยภาพในการีกรีะตุ้ินรีะบุบุภูมิืคุ้มืกันได้ดี (8) วัคซีึ่น 
ถูกออกแบุบุให้นำาส่งผ่ิานอนุภาคไขมืันและป็กคลุมืภายนอก
อนุภาคด้วย polyethylene glycol (PEG) เพื�อเพิ�มืความืคงตัิว
และรีะยะเวลาในการีใช้งาน และป้็องกันการีถูกย่อยสลายโดย
เอนไซึ่ม์ืในร่ีางกาย แต่ิมีืรีายงานว่า PEG มีืโอกาสกรีะตุ้ินการีแพ้
รุีนแรีงแบุบุแอนาฟิแล็กซิึ่สได้ (9, 10) โดยมีืรีะยะการีเกิดอาการี 

ที์�รีวดเร็ีว อาการีที์�พบุได้คือ อาการีคัน ผืิ�นแพ้ และแองจิโออีดีมืา (8) 
พบุรีายงานผู้ิป่็วย 3 คน ช่วงอายุ 21-33 ปี็ ที์�เกิดอาการีแองจิโออีดี
มืาหลังจากรัีบุวัคซีึ่น mRNA COVID-19 ไป็แล้ว 26–60 ชั�วโมืง 
หน่�งในสามืรีายเป็็นการีฉีดวัคซีึ่นเข็มืที์�สอง ทุ์กคนมีืป็รีะวัติิเป็็น
โรีคภูมิืแพ้ แต่ิไม่ืเคยมีือาการีแองจิโออีดีมืา และการีติรีวจร่ีางกาย
ไม่ืพบุปั็จจัยอื�นที์�พบุว่าสามืารีถท์ำาให้เกิดอาการีดังกล่าว และผู้ิป่็วย
ทุ์กคนสามืารีถรีกัษาใหห้ายไดห้ลังจากไดรั้ีบุยาที์�แติกต่ิางกันติามื
อาการีแต่ิละรีาย ได้แก่ ยา epinephrine 0.3 มิืลลิกรัีมื ฉีดเข้า
กล้ามืเนื�อ ยา methylprednisolone 125 มิืลลิกรัีมื ฉีดเข้า
หลอดเลือดดำา ยา diphenhydramine 50 มิืลลิกรัีมื ฉีดเข้า
หลอดเลือดดำา และยา cetirizine 10 มิืลลิกรัีมื แบุบุรัีบุป็รีะท์าน 
ยา famotidine 20 มิืลลิกรัีมื ซ่ึ่�งผู้ิป่็วยทุ์กรีายไม่ืมีือาการีกลับุ
เป็็นซึ่ำ�าอีก (11)

การีป็รีะเมิืน Naranjo’s algorithm ของความืสัมืพันธ์ิ์อาการี
ที์�เกิดข่�นกับุการีได้รัีบุวัคซีึ่น mRNA-1273 ของผู้ิป็่วยรีายนี�  
พบุวา่ได้ 7 คะแนน อยูใ่นรีะดับุความืเชื�อมัื�น น่าจะใช่ (probable) 
จ่งน่าจะมีืความืสัมืพันธ์ิ์รีะหว่างอาการีแองจิโออีดีมืาที์�สงสัยเข้า
ได้กับุเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์หลังรัีบุวัคซีึ่นวัคซีึ่น mRNA COVID-19 
Vaccine อย่างไรีก็ติามื การีป็รีะเมิืนความืสัมืพันธ์ิ์นี�เภสัชกรี 
ร้ีานยาไม่ืสามืารีถติิดติามืการีเกิดเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ที์�เกิด
กับุผู้ิอื�นที์�ได้รัีบุวัคซีึ่นขวดหรืีอรุ่ีนการีผิลิติเดียวกันได้

รูีป็ที์� 1 อาการีบุวมืและแผิลที์�ริีมืฝีป็ากหลังจากได้รัีบุวัคซีึ่น 2 วัน รูีป็ที์� 2 อาการีบุวมืและแผิลที์�ริีมืฝีป็ากหายเป็็นป็กติิหลังจาก 

 รัีกษาด้วยยา 9 วัน
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การีเกิดอาการีแองจิโออีดีมืาของผู้ิป่็วยรีายนี�น่าจะมีืสาเหตุิจากการีได้รัีบุฉีดวัคซีึ่น mRNA-1273 ซ่ึ่�งเป็็นอาการีคล้ายกลุ่มืเดียวกับุ
อาการีหน้าบุวมืที์�แสดงข้อมูืลในเอกสารีกำากับุยาภาษาไท์ย จำานวน 2 รีาย (3) เมืื�อพิจารีณาแล้ว เนื�องจากไม่ืพบุสาเหตุิอื�นที์�สามืารีถ
ท์ำาให้เกิดอาการีได้ เมืื�อเภสัชกรีป็รีะเมิืนแล้วจ่งแนะนำาให้ใช้ยาเพื�อบุรีรีเท์าอาการีติ่อเนื�องจนอาการีหายสนิท์ โดยแนะนำาเพิ�มืเติิมืให้
หลีกเลี�ยงการีสมัืผัิสและลดการีใช้งานบุรีเิวณที์�มีือาการี สำาหรีบัุการีพจิารีณาการีรีบัุวัคซีึ่นเข็มืต่ิอไป็ควรีป็ร่ีกษาแพท์ยถ่์งป็รีะโยชนที์์�จะ
ได้รัีบุและความืเสี�ยงของการีเกิดอาการีไม่ืพ่งป็รีะสงค์ในผู้ิป่็วยรีายนี� เนื�องจากในช่วงเวลาที์�ท์ำาการีป็รีะเมืินผู้ิป่็วยและวัคซีึ่นของโรีคนี�
เป็็นเรืี�องใหม่ื การีข่�นท์ะเบีุยนวัคซีึ่นเป็็นการีใช้แบุบุฉุกเฉินในขณะที์�ข้อมูืลท์างวิชาการียังมีืจำากัด จากรีายงานผู้ิป่็วยนี�อาจเป็็นข้อมูืลให้
ผู้ิใช้ยาและบุุคลากรีท์างการีแพท์ย์พ่งใส่ใจเฝ้ารีะวังและติิดติามืสังเกติการีเกิดอาการีแพ้จากการีได้รัีบุวัคซีึ่น mRNA-1273 เข็มืที์�สอง 
และให้คำาแนะนำาผู้ิป่็วยในการีสังเกติอาการีของตินเองหลังจากได้รัีบุวัคซีึ่นใน 1-3 วัน โดยส่วนมืากแล้วอาการีแองจิโออีดีมืามัืกจะคงอยู่
นาน 1-7 วัน ส่วนใหญ่สามืารีถรัีกษาให้หายได้ และยังไม่ืมีืรีายงานการีเสียชีวิติจากอาการีดังกล่าว
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กั�รเฝ้้�ระวังคว�มูปลอด้ภัย
จ�กักั�รใช้ย� 5 ร�ยกั�รท่�ใช้รักัษ�โรค COVID-19 

วััชรี รุ่งอภัิรมย์์นันท์
ศููนย์์เฝ้้าระวัังควัามปลอดภััย์ด้านผลิตภััณฑ์์สุุขภัาพ 

กองย์ุทธศูาสุตร์และแผนงาน สุำานักงานคณะกรรมการอาหารและย์า

บทน�า

ทั์�วโลกได้เผิชิญสถานการีณ์แพร่ีรีะบุาดโรีคติิดเชื�อไวรัีสโคโรีนา 2019 (COVID-19) ตัิ�งแต่ิป็ลายปี็ พ.ศ. 2562 จ่งได้มีืความืพยายามื
คิดค้นยาเพื�อป้็องกันและรัีกษาโรีคติิดเชื�อดังกล่าว แต่ิด้วยข้อจำากัดของสถานการีณ์การีแพร่ีรีะบุาดอย่างรีวดเร็ีว ท์ำาให้มีืการีอนุมัืติิ
ท์ะเบีุยนติำารัีบุยาเพื�อวัติถุป็รีะสงค์ดังกล่าวในขณะที์�ข้อมูืลท์างด้านความืป็ลอดภัยยังคงมีืค่อนข้างจำากัด โดยหน่วยงานกำากับุด้านยา
อนุมัืติิท์ะเบีุยนติำารัีบุยาจากหลักฐานท์างวิท์ยาศาสติร์ีเชิงป็รีะจักษ์ที์�สนับุสนุนว่ายาอาจมีืป็รีะสิท์ธิิ์ภาพติามืวัติถุป็รีะสงค์การีใช้  
ทั์�งที์�หลักฐานที์�ใช้ในการีพิจารีณาอนุญาติอยู่ในรีะดับุที์�ยังไม่ืสมืบูุรีณ์หรืีอจำากัดเมืื�อเที์ยบุกับุสถานการีณ์ป็กติิ นอกจากนี�  
ด้วยความืรุีนแรีงของการีรีะบุาด กรีะท์รีวงสาธิ์ารีณสขุยังได้มีืการีนำาเข้ายาเข้ามืาเพื�อบุำาบัุดรัีกษาโรีค โดยได้รัีบุการียกเว้นติามืกฎหมืาย(1)  
สำานักงานคณะกรีรีมืการีอาหารีและยา (อย.) ติรีะหนักถ่งข้อจำากัดนี� จ่งได้จัดท์ำาโครีงการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยารัีกษา
โรีค COVID-19 ในเชิงรุีกข่�นเป็็นมืาติรีการีเสริีมืจากการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ผิลิติภัณฑ์์ดังกล่าวในรีะบุบุป็กติิ

รีายการียารัีกษาโรีค COVID-19 ภายใต้ิโครีงการีดังกล่าว อ้างอิงติามืคำาแนะนำาของกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณสุข มีืจำานวน 5 รีายการี ได้แก่ 
(1) ยาฟ้าท์ะลายโจรี เป็็นยาพัฒนาจากสมืุนไพรี แนะนำาให้รัีบุป็รีะท์านชนิดสารีสกัด (extract) หรีือ ผิงบุด (crude drug) ที์�มีื  
andrographolide เป็็นส่วนป็รีะกอบุวันละ 180 มิืลลิกรัีมื เป็็นรีะยะเวลา 5 วัน ในผู้ิใหญ่ (2) ยา favipiravir เป็็นยาสามัืญใหม่ื (NG)  
และยาใหม่ืที์�ได้รัีบุอนุมัืติิท์ะเบีุยนแบุบุมีืเงื�อนไข (NC) (3) ยา remdesivir เป็็นยาสามัืญใหม่ื (NG) (4) ยา molnupiravir เป็็นยาสามัืญใหม่ื (NG) 
และยาใหม่ืแบุบุมีืเงื�อนไข (NC) และ (5) ยา nirmatrelvir/ritonavir เป็็นยาใหม่ืแบุบุมีืเงื�อนไข (NC)(2, 3)  

บุท์ความืนี�มีืวัติถุป็รีะสงค์เพื�อเผิยแพร่ีข้อมูืลการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, 
molnupiravir และ nirmatrelvir/ritonavir ในเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565 ครีอบุคลุมืรีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์ (adverse 
event: AE) ที์�ได้รัีบุจากโครีงการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยแบุบุเชิงรุีกและรีะบุบุการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยแบุบุป็กติิ
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ข้อบเข้ตข้องยาและวิธีการเฝ้้าระวังความปลอดภััยจากการใช้ยาที่ใช้รักษาโรค COVID-19

การีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาที์�ใช้รัีกษาโรีค COVID-19 มีืขอบุเขติในการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี 
favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/ritonavir โดยการีเก็บุข้อมูืลความืป็ลอดภัย ได้มืาจาก 2 วิธีิ์ 
ดังต่ิอไป็นี�

1. การเฝ้าระวังความปลอดภัยแบบเชิงรุก เป็็นวิธีิ์การีเฝ้ารีะวังแบุบุ targeted spontaneous reporting (TSR) โดยการีขอ 
ความืร่ีวมืมืือจากหน่วยงานที์�เกี�ยวข้องทั์�งในและนอกสังกัดกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณสุข  ครีอบุคลุมืสถานพยาบุาล พร้ีอมืส่งคู่มืือการีดำาเนินงาน 
การีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาที์�ใช้รัีกษาโรีคติิดเชื�อไวรัีสโคโรีนา 2019 (COVID-2019) เชิงรุีก(4) เพื�อใช้เป็็นแนวท์างในการีเฝ้ารีะวัง 
ความืป็ลอดภยัจากการีใช้ยาดังกล่าวในเชิงรุีก อันได้แก่ ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/
ritonavir ทั์�งนี�ขอให้หน่วยงานส่งข้อมูืลจำานวนผู้ิใช้ยาและผู้ิที์�เกิด AE ทุ์กชนิด ทั์�งชนิดร้ีายแรีงและไมืร้่ีายแรีง ในรีะหวา่งเดือนเมืษายน- 
ธัิ์นวาคมื 2565 ให้กับุศูนย์เฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยด้านผิลิติภัณฑ์์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) อย.  
เพื�อใช้ในการีคำานวณหาอุบัุติิการีณ์การีเกิด AE
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ตารางท่ี 1 อุบัุติิการีณ์การีเกิด AE จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/ritonavir  
ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase รีะหว่างเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565

อุบัติการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ในรีะหว่างเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565 ศูนย์ HPVC อย. ได้รัีบุข้อมูืลความืป็ลอดภัยในรูีป็แบุบุเชิงรุีกจากหน่วยงาน จำานวนทั์�งสิ�น 
40 แห่ง แบุ่งเป็็น โรีงพยาบุาล (รีพ.) ศูนย์ 4 แห่ง รีพ. ทั์�วไป็ 9 แห่ง รีพ. ชุมืชน 23 แห่ง รีพ. นอกสังกัดสำานักป็ลัดกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณสุข 
1 แห่ง และรีพ. เอกชน 3 แห่ง ซ่ึ่�งได้ให้ข้อมูืลจำานวนผู้ิที์�ใช้ยาและจำานวนผู้ิที์�เกิด AE จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir,  
remdesivir, molnupiravir และ/หรีือ nirmatrelvir/ritonavir ทั์�งนี�เมืื�อคำานวณหาอุบัุติิการีณ์การีเกิด AE จากการีใช้ยาดังกล่าว  
พบุว่า อุบัุติิการีณ์สะสมืของการีเกิด AE จากการีใช้ยา nirmatrelvir/ritonavir มืากที์�สุด 3.019% และยาฟ้าท์ะลายโจรี น้อยที์�สุด 
เท่์ากับุ 0.041% รีายละเอียดติามืติารีางที์� 1

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในฐานข้้อม้ล Thai Vigibase

ศูนย์ HPVC ได้รัีบุรีายงาน AE จากการีใช้ยาที์�ใช้รัีกษาโรีค COVID-19 จากหน่วยงานทั์�งหมืด 40 แห่ง ติามืโครีงการีการีเฝ้ารีะวังฯ 
แบุบุเชิงรุีก โดยวิธีิ์ TSR จำานวน 220 ฉบัุบุ และได้รัีบุรีายงาน AE จากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุป็กติิ โดยวิธีิ์ SRS จากหน่วยงานทั์�งหมืด 
177 แหง่ ครีอบุคลมุืรีายงานจาก รีพ. และรีา้นยา ทั์�งหมืด 172 แหง่ และผู้ิป็รีะกอบุ 5 แหง่ จำานวน 885 ฉบุบัุ ในจำานวนนี� เป็็นรีายงาน
ที์�ได้รัีบุจาก ผู้ิบุริีโภค 1 ฉบัุบุ เป็็นรีายงาน AE จากการีใช้ยา molnupiravir 

ในช่วงเวลาดังกล่าว  พบุรีายงานที์�รีะบุุยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ/หรืีอ nirmatrelvir/ritonavir 
เป็็นยาที์�สงสัย (suspected) หรืีอป็ฏิิกิริียาต่ิอกัน (interaction) ทั์�งหมืด 133, 538, 17, 326 และ 91 ฉบัุบุ ติามืลำาดับุ รีายละเอียด
ของคุณลักษณะทั์�วไป็ของรีายงาน AE ดังติารีางที์� 2

ผู้ิป่็วยที์�เกิด AE จากใช้ยาดังกล่าวส่วนใหญ่เป็็นเพศหญิง ยกเว้นรีายงาน AE จากการีใช้ยา remdesivir ทั์�งนี�รีายงาน AE จาก 
การีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir และ nirmatrelvir/ritonavir ส่วนใหญ่เกิดในกลุ่มืผู้ิใหญ่ ส่วนรีายงาน AE จากการีใช้ยา remdesivir 
และ molnupiravir เกิดในกลุ่มืผู้ิสูงอายุเป็็นส่วนใหญ่ ในขณะที์�รีายงาน AE ในกลุ่มืเด็ก ผู้ิที์�ใช้ยา favipiravir มีืสัดส่วนมืากกว่า 
การีใช้ยา remdesivir และยาฟ้าท์ะลายโจรี เนื�องจากกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณสุขแนะนำาให้รัีบุป็รีะท์านยา favipiravir และฉีดยา remdesivir 
เข้าท์างหลอดเลือดดำาในผู้ิป่็วยเด็ก แต่ิให้ป็ร่ีกษาแพท์ย์ผู้ิเชี�ยวชาญหากต้ิองการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี เนื�องจากไม่ืมีืข้อมูืลที์�เพียงพอ 
ที์�จะแนะนำาการีใช้ยานี�   

รายการยา จ�านวนผู้้้ป่วยท่ีเกิด AE จ�านวนผู้้้ใช้ยา อุบัติการณ์สะสมของ
การเกิด AE (%)

ฟ้าท์ะลายโจรี 16 38,661 0.041

favipiravir 93 95,754 0.097

remdesivir 1 2,878 0.035

molnupravir 70 31,148 0.225

nirmatrelvir/ritonavir 25 828 3.019

2. การเฝ้าระวังความปลอดภัยแบบปกติ โดยวิธีิ์การีรีายงานแบุบุ spontaneous reporting system (SRS) ซ่ึ่�งศูนย์ HPVC ได้รัีบุ 
รีายงาน AE ติามืความืสมัืครีใจ หรืีอภาคบัุงคับุจากผู้ิรัีบุอนุญาติ กล่าวคือ ผู้ิรัีบุอนุญาติผิลิติภัณฑ์์มีืหน้าที์�ส่งรีายงาน AE ที์�ท์รีาบุให้กับุ 
อย. ติามืเงื�อนไขการีข่�นท์ะเบีุยน (ภาคบัุงคับุ) และบุุคลากรีท์างการีแพท์ย์จากสถานพยาบุาล รีายงาน AE ที์�พบุ ติามืความืสมัืครีใจ  
ไป็ยัง อย. โดยวิธีิ์ SRS ซ่ึ่�งเป็็นวิธีิ์หลักของรีะบุบุการีเฝ้ารีะวังฯ ทั์�วโลก รีวมืถ่งป็รีะเท์ศไท์ย(5) รีายงานที์�ได้รัีบุจากทุ์กฝ่ายจะถูกบัุนท่์ก 
ในฐานข้อมูืล AE ของป็รีะเท์ศไท์ย (Thai Vigibase) โดยรีายงานส่วนใหญ่ได้รัีบุจากบุุคลากรีท์างการีแพท์ย ์ข้อมูืลที์�นำามืาวิเครีาะห์เป็็น
รีายงาน AE ทั์�งหมืดที์�บัุนท่์กในฐานข้อมูืล Thai Vigibase รีะหว่างเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565
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คุณลักษณะ ยาฟ้าทะลายโจร
(n=133) (%)

favipiravir
(n=538) (%)

remdesivir
(n=17) (%)

molnupiravir
(n=326) (%)

nirmatrelvir/
ritonavir

(n=91) (%)

เพศ

 หญิง  89 (66.9)  328 (61)  7  (41.2)  212  (65)  60  (65.9)

 ชาย  43 (32.3)  207 (38.5)  9  (52.9)  110  (33.7)  28  (30.8)

 ไม่ืรีะบุุ  1 (0.8)  3 (0.6)  1  (5.9)  4  (1.2)  3  (3.3)

ช่วงอายุ (ปี)

 เด็ก (≤ 12)  4 (3)  187 (34.8)  1  (5.9) - -

 วัยรุ่ีน (13 – 18)  13 (9.8)  22 (4.1) -  1  (0.3)  1  (1.1)

 ผู้ิใหญ่ (19 - 60)  68 (51.1)  212 (39.4)  3 (17.6)  136  (41.7)  49  (53.8)

 สูงอายุ (≥ 61)  20 (15)  43 (8)  7  (41.2)  144  (44.2)  28  (30.8)

 ไม่ืรีะบุุ  28 (21.1)  74 (13.8)  6 (35.3)  45  (13.8)  13  (14.3)

Median age (p25-p75) (ปี็) 39 (23 – 57) 25 (5-43) 69 (46-79.5) 61 (44-69) 56 (36-69)

ประวัติการแพ้ยา/อาหาร

 มีื  23  (17.3)  37  (6.9)  2  (11.8)  54  (16.6)  6  (7.7)

 ไม่ืมีื  85  (63.9)  434  (80.7)  12  (70.6)  250  (76.7)  78  (85.7)

 ไม่ืรีะบุุ  25  (18.8)  67  (12.5)  3  (17.6)  22  (6.7)  7  (7.7)

โรคประจ�าตัว

 มีื  29  (21.8)  76  (14.1)  8  (47.1)  151  (46.3)  37  (40.7)

 ไม่ืมีื  85 (63.9)  402  (74.7)  4  (23.5)  145  (44.5)  24  (26.4)

 ไม่ืรีะบุุ  19 (14.3)  60  (11.2)  5  (29.4)  30 (9.2)  30  (33)

ความร้ายแรงของ AE

 ไม่ืร้ีายแรีง  90  (67.7)  449  (83.5)  14  (82.4)  314 (96.3)  88  (96.7)

 ร้ีายแรีง  41  (30.8)  57  (10.6)  1 (5.9)  12 (3.7)  3  (3.3)

ตารางท่ี 2 คุณลักษณะทั์�วไป็ของรีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ 
nirmatrelvir/ritonavir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase รีะหว่างเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565

 รีายงาน AE จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี มีืสัดส่วนของผู้ิที์�มีืป็รีะวัติิแพ้ยา/อาหารี (17.3%) มืากกว่ารีายงาน AE จากการีใช้ยาอื�นๆ 
สำาหรัีบุรีายงาน AE จากการีใช้ยา remdesivir มีืสัดส่วนผู้ิป่็วยที์�มีืโรีคป็รีะจำาตัิวมืากที์�สุด (47.1%)
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คุณลักษณะ ยาฟ้าทะลายโจร
(n=133) (%)

favipiravir
(n=538) (%)

remdesivir
(n=17) (%)

molnupiravir
(n=326) (%)

nirmatrelvir/
ritonavir

(n=91) (%)

 - อันติรีายถ่งชีวิติ  1  (0.8)  2  (0.4) - - -

 - ต้ิองเข้ารัีบุการีรัีกษา 
 ในรีพ./ท์ำาให้เพิ�มื 
 รีะยะเวลาในการี 
 รัีกษานานข่�น

 37  (27.8)  49  (9.1)  1 (5.9)  11  (3.4)  2  (2.2)

 - อื�นๆ ที์�มีืความืสำาคัญ  
 ท์างการีแพท์ย์

 3  (2.3)  5  (0.9) - -  1  (1.2)

 - ไม่ืรีะบุุ -  1  (0.2) - - -

ไม่ืรีะบุุความืร้ีายแรีง  2  (1.5)  32  (5.9)  2  (11.8)  1  (0.3) -

ตารางท่ี 2 คุณลักษณะทั์�วไป็ของรีายงานเหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ 
nirmatrelvir/ritonavir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase รีะหว่างเดือนเมืษายน-ธัิ์นวาคมื 2565 (ต่ิอ)

รายงานเหตุการณ์ไม่พ้งประสงค์จากการใช้ยาฟ้าทะลายโจร

รีายงาน AE จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี ทั์�งหมืด 133 ฉบัุบุ (178 เหตุิการีณ์) เป็็นรีายงานที์�ได้รัีบุจากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุเชิงรุีก 
จำานวน 25 ฉบัุบุ (35 เหตุิการีณ์) จาก 10 หน่วยงาน และแบุบุป็กติิ จำานวน 108 ฉบัุบุ (143 เหตุิการีณ์) จาก 67 หน่วยงาน รีายงาน 
AE ที์�มืกีารีรีายงานสูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน ดังแสดงติามืแผินภาพที์� 1 โดยทั์�งหมืดใน 5 อันดับุแรีกนี�เป็็น known 
adverse drug reaction (ADR) คือ มีืการีรีะบุุในเอกสารีวิชาการี ได้แก่ คู่มืือป็รีะกอบุการีใช้บัุญชียาหลักแห่งชาติิด้านสมุืนไพรี พ.ศ. 2564 
หรืีอรีะบุุในเอกสารีกำากับุยา ยกเว้น pruritus ที์�เป็็น unknown ADR โดย rash ซ่ึ่�งเป็็น AE ที์�ได้รัีบุสูงสุด จัดเป็็น known ADR)(6,7)  
รีายละเอียดดังแผินภาพที์� 1 นอกจากนี�ยังพบุ AE ที์�มีืความืสำาคัญท์างคลินิก คือ Stevens-Johnson syndrome (SJS) ซ่ึ่�งเป็็น  
unknown ADR จำานวน 2 เหตุิการีณ์ ได้รัีบุรีายงานโดยวิธีิ์ SRS

แผู้นภาพท่ี 1 เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรีในฐานข้อมูืล Thai Vigibase สูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน
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แผู้นภาพท่ี 2 เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยา favipiravir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase สูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน

แผู้นภาพท่ี 3 เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยา remdesivir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน

รายงานเหตุการณ์ไม่พ้งประสงค์จากการใช้ยา remdesivir

รีายงาน AE จากการีใช้ยา remdesivir ทั์�งหมืด 17 ฉบัุบุ (24 เหตุิการีณ์) แบุ่งเป็็น รีายงานจากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุเชิงรุีก จำานวน 
1 ฉบัุบุ (1 เหตุิการีณ์) จาก 1 แห่ง และแบุบุป็กติิ จำานวน 16 ฉบัุบุ (23 เหตุิการีณ์) จาก 13 แห่ง รีายงาน AE ที์�มีืการีรีายงานทั์�งหมืด 
ดังแสดงติามืแผินภาพที์� 3 เป็็น known ADR  มีืการีรีะบุุในเอกสารีกำากับุยา ยกเว้น urticaria, erythematous rash, blister, 
papular rash, skin exfoliation อย่างไรีก็ติามื rash เป็็น known ADR(10) โดย urticaria เป็็น AE ที์�ได้รัีบุสูงสุด จำานวน 5 เหตุิการีณ์ 

รายงานเหตุการณ์ไม่พ้งประสงค์จากการใช้ยา favipiravir

รีายงาน AE จากการีใช้ยา favipiravir ทั์�งหมืด 538 ฉบัุบุ (667 เหตุิการีณ์) เป็็นรีายงานจากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุเชิงรุีก 140 ฉบัุบุ 
(183 เหตุิการีณ์) จาก 24 แห่ง และแบุบุป็กติิ  398 ฉบัุบุ (484 เหตุิการีณ์) จาก 136 แห่ง รีายงาน AE ที์�มีืการีรีายงานสูงสุด 5 อันดับุแรีก 
ดังแสดงติามืแผินภาพที์� 2 โดยทั์�งหมืดใน 5 อันดับุแรีกนี�เป็็น known ADR ยกเว้น urticaria และ maculo-papular rash มีืการีรีะบุุ
ในเอกสารีวิชาการี ได้แก่ MIMS หรืีอรีะบุุในเอกสารีกำากับุยา  นอกจากนี�พบุ AE ที์�มีืความืสำาคัญท์างคลินิก คือ SJS ซ่ึ่�งเป็็น unknown 
ADR(8, 9) จำานวน 6 เหตุิการีณ์ ได้รัีบุรีายงานโดยวิธีิ์ TSR และ SRS จำานวน 1 และ 5 เหตุิการีณ์ ติามืลำาดับุ 
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แผู้นภาพท่ี 4 เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยา molnupiravir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase สูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน

รายงานเหตุการณ์ไม่พ้งประสงค์จากการใช้ยา molnupiravir

รีายงาน AE จากการีใช้ยา molnupiravir ทั์�งหมืด 326 ฉบัุบุ (449 เหตุิการีณ์) เป็็นรีายงานจากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุเชิงรุีก  จำานวน 
47 ฉบัุบุ (59 เหตุิการีณ์) จาก 13 แห่ง และแบุบุป็กติิ จำานวน 279 ฉบัุบุ (390 เหตุิการีณ์) จาก 67 แห่ง รีายงาน AE ที์�มีืการีรีายงาน
สูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน ดังแสดงติามืแผินภาพที์� 4 โดยทั์�งหมืดใน 5 อันดับุแรีกนี� เป็็น known ADR มีืการีรีะบุุ
ในเอกสารีวิชาการี ได้แก่ Micromedex หรืีอรีะบุุในเอกสารีกำากับุยา ยกเว้น maculo-papular rash โดยที์� rash เป็็น known ADR(11-13) 
ทั์�งนี� nausea เป็็น AE ที์�ได้รัีบุสูงที์�สุด 

รายงานเหตุการณ์ไม่พ้งประสงค์จากการใช้ยา nirmatrelvir/ritonavir

รีายงาน AE จากการีใช้ยา nirmatrelvir/ritonavir ทั์�งหมืด 91 ฉบัุบุ (112 เหตุิการีณ์) เป็็นรีายงานจากการีเฝ้ารีะวังฯ แบุบุเชิงรุีก 
จำานวน 7 ฉบัุบุ (11 เหตุิการีณ์) จาก 2 แห่ง และแบุบุป็กติิ จำานวน 84 ฉบัุบุ (101 เหตุิการีณ์) จาก 8 แห่ง รีายงาน AE ที์�มีืการีรีายงาน
สูงสุด 5 อันดับุแรีก แต่ิมีื 8 AE โดยทั์�งหมืดใน 5 อันดับุแรีกนี�เป็็น known ADR มีืการีรีะบุุในเอกสารีวิชาการี ได้แก่ Micromedex 
หรืีอ รีะบุุในเอกสารีกำากับุยา ยกเว้น decreased appetite แต่ิ dysgeusia ซ่ึ่�งเป็็น AE ที์�ได้รัีบุสูงที์�สุด เป็็น known ADR(14-17)  
รีายละเอียดดังแผินภาพที์� 5 นอกจากนี�พบุ AE มีืความืสำาคัญท์างคลินิก คือ rhabdomyolysis ซ่ึ่�งเป็็น unknown ADR(14-17)  
จำานวน 1 เหตุิการีณ์ ได้รัีบุรีายงานโดยวิธีิ์ SRS

แผู้นภาพท่ี 5 เหตุิการีณ์ไม่ืพ่งป็รีะสงค์จากการีใช้ยา nirmatrelvir/ritonavir ในฐานข้อมูืล Thai Vigibase สูงสุด 5 อันดับุแรีก จำาแนกติามืวิธีิ์การีรีายงาน
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สรุปและข้้อเสนอแนะ

การีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรี  
favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ nirmatrelvir/
ritonavir จากโครีงการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยแบุบุเชิงรุีก ซ่ึ่�งใช้
วิธีิ์การีเฝ้ารีะวังแบุบุ TSR พบุว่า อุบัุติิการีณ์การีเกิด AE จาก 
การีใช้ยานี�อยู่ในรีะดับุค่อนข้างติำ�า และรีายงาน AE จากการีใช้ 
ยาดังกล่าว โดยการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยแบุบุเชิงรุีกและแบุบุป็กติิ 
ซ่ึ่�งใช้วิธีิ์การีรีายงานแบุบุ SRS พบุว่า ส่วนใหญ่เป็็นอาการีที์� 
ท์รีาบุดีอยู่แล้ว (known ADR) และเป็็นรีายงานป็รีะเภท์ไม่ืร้ีายแรีง 
โดยได้รัีบุมืาจากรีะบุบุการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยแบุบุป็กติิ  
อย่างไรีก็ติามื พบุ AE ที์�มีืความืสำาคัญท์างคลินิก คือ SJS ซ่ึ่�งเป็็น 
unknown ADR จากการีใช้ยาฟ้าท์ะลายโจรีและยา favipiravir 
ซ่ึ่�งได้รัีบุรีายงานโดยวิธีิ์ SRS ดังนั�นเพื�อให้การีเฝ้ารีะวัง 
ความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาเป็็นไป็อย่างมีืป็รีะสิท์ธิิ์ภาพเพิ�มืมืากข่�น 
ซ่ึ่�งข้อมูืลรีายงาน AE นี�เป็็นส่วนหน่�งในการีพิจารีณากำาหนด
มืาติรีการีจัดการีความืเสี�ยงของป็รีะเท์ศไท์ย จ่งควรีมีืการีส่งเสริีมื
และขยายเครืีอข่ายให้มีืการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยา
ดังกล่าวอย่างต่ิอเนื�องและเพิ�มืข่�น

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบุพรีะคุณหน่วยงานและผู้ิที์�ได้ส่งข้อมูืลการีเฝ้ารีะวัง
ความืป็ลอดภัยจากการีใช้ยาที์� ใช้ รัีกษาโรีค COVID-19  
(ยาฟ้าท์ะลายโจรี favipiravir, remdesivir, molnupiravir และ 
nirmatrelvir/ritonavir) มืาที์�ศูนย์ HPVC อย. ซ่ึ่�งข้อมูืลดังกล่าว
มีืความืจำาเป็็นต่ิอการีเฝ้ารีะวังความืป็ลอดภัยและการีจัดการี
ความืเสี�ยงของป็รีะเท์ศไท์ย
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