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สวััสดีีท่่านผู้้�อ่านทุุกท่่าน ในที่่�สุดเราเดิินทางมาถึึงท้้ายปีี  
พ.ศ. 2566 แล้้ว โดยในปีีนี้้�ครบรอบ 81 ปีี วัันคล้้ายวัันสถาปนา
กระทรวงสาธารณสุุข ซึ่่�งการสาธารณสุุขไทยได้้รัับการสถาปนาเป็็น
ครั้้�งแรกด้้วยพระมหากรุุณาธิิคุุณของพระบาทสมเด็็จพระมงกุุฎเกล้้า
เจ้้าอยู่่�หัว ทรงประกาศตั้้�งกรมสาธารณสุขุขึ้้�นในวัันที่่� 27 พฤศจิิกายน 
พ.ศ. 2461 และทรงพระกรุุณาโปรดเกล้้าโปรดกระหม่่อมให้้พระเจ้้า- 
น้้องยาเธอ กรมหมื่่�นชััยนาทนเรนทร เป็็นอธิิบดีีกรมสาธารณสุุข
พระองค์์แรก ซึ่่�งพระองค์์ทรงบำำ�เพ็็ญพระกรณีียกิิจเพื่่�อให้้การแพทย์
และการสาธารณสุุข เจริญก้้าวหน้้าทััดเทีียมนานาอารยะประเทศ 
มาโดยตลอด และได้้ยกฐานะเป็็นกระทรวงสาธารณสุุข เมื่่�อวัันที่่� 10 
มีีนาคม พ.ศ. 2485 ซึ่่�งต่่อมาคณะรััฐมนตรีีได้้เห็็นชอบให้้เปลี่่�ยน 
วัันสถาปนาจาก 10 มีีนาคม มาเป็็นวัันที่่� 27 พฤศจิิกายน อัันเป็็นวัันที่่� 
มีีการก่่อตั้้�งกรมสาธารณสุุขขึ้้�นเป็็นครั้้�งแรกแทน โดยมุ่่�งเน้้น 
การขัับเคลื่่�อนงานโดยน้้อมนำำ�โครงการพระราชดำำ�ริทางด้้านสาธารณสุุข 
ในพระบาทสมเด็จ็พระเจ้้าอยู่่�หัวั และพระบรมวงศานุวุงศ์ทุ์ุกพระองค์์ 
มาปฏิิบััติิและปรับไปสู่่�ระบบสาธารณสุุขยุุคใหม่่

สำำ�หรัับวารสารฉบัับนี้้�ยัังคงมีีสาระที่่�น่าสนใจเช่่นเดิิม เริ่่�มด้้วย
ด้้วยบทความ Uppsala monitoring centre: delamanid - pediatric 
sleep disorders and hallucinations ซึ่่�งเป็็นบทความทบทวน
วรรณกรรมการเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับและอาการ
ประสาทหลอนในเด็็กจากยา delamanid ต่่อด้้วยสรุุปข้อมููล 
ความปลอดภััยของผลิตภััณฑ์์สุขุภาพ ประจำำ�เดืือนกรกฎาคม -กัันยายน 
2566 ตามมาด้้วยบทความรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ของ 
ยาสหััศธาราจากฐานข้้อมููล Thai Vigibase และปิิดท้ายด้้วยสรุุปผล 
การดำำ�เนิินงานของกลุ่่�มเฝ้้าระวัังและบริิหารความเสี่่�ยงด้้านผลิตภััณฑ์์
สุุขภาพ ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2566

กองบรรณาธิิการขอขอบคุุณท่่านผู้้�อ่านทุุกท่่านที่่�ติดตาม
วารสาร “ข่่าวสารด้้านยาและผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ” มาโดยตลอด และ
ท้้ายสุุดนี้้� ขออารธนาอำำ�นาจคุณพระศรีีรััตนตรััย และสิ่่�งศัักดิ์์�สิิทธิ์์� 
อัันเป็็นที่่�เคารพของทุุกศาสนา อำำ�นวยพรให้้ท่่านมีีสุุขภาพร่างกาย 
ที่่�แข็็งแรง ปราศจากโรคภััย มีีความสุุขและสมหวัังต้อ้นรัับปีีมะโรงและ
ตลอดไป 
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WHO Uppsala monitoring center (WHO-UMC) ทบทวน
ข้้อมููลรายงานการเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ของยา delamanid 
กัับการเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับ และอาการ
ประสาทหลอนในเด็็ก (pediatric sleep disorders and  
hallucinations) ทั้้�งจากการวิเคราะห์์ข้้อมููลภาพรวมในฐาน 
WHO VigiBaseTM และการตรวจสอบข้อมููลทางคลินิิกเชิิงลึึก  
โดยผลจากการวิเคราะห์์ตรวจพบสัญญาณความเสี่่�ยง (signal) 
จากการใช้้ยาและอาการดังกล่่าว(1)

ดีีลามานิิด (delamanid) คืือชื่่�อสามััญทางยาของยาปฏิิชีีวนะ
ชนิดหนึ่่�งที่่�ใช้้ในการรักษาหรืือป้้องกัันการติิดเชื้้�อวััณโรคดื้้�อยา
หลายชนิด (เช่่น multidrug-resistant tuberculosis, rifampicin-
resistant tuberculosis) มีีโครงสร้้างเป็็น bicyclic nitroimidazole 
และออกฤทธ์ิ์�ยัับยัังกระบวนการสังเคราะห์์ mycolytic acid     
ซ่ึ่�งมีีความสำำ�คัญในการสร้้างผนังเซลล์์ของเชื้้�อวััณโรค ยาดัังกล่่าว
สามารถใช้้ได้้กัับคนไข้้หลากหลายช่่วงวััย ทั้้�งวััยผู้้�ใหญ่่ วััยรุ่่�น       
วััยเด็็ก ยา delamanid ได้้ผ่่านการอนุุมััติิทะเบีียนโดย European 
Medicines Agency เมื่่�อปีี พ.ศ. 2557 สำำ�หรัับการรักษา 
วััณโรคดื้้�อยา และเป็็นยาที่่� WHO แนะนำำ�ให้้รัักษาวััณโรคดื้้�อยา
ในเด็็กรวมถึงใช้้ป้้องกัันการติิดเชื้้�อ(1, 2, 4) 

อาการประสาทหลอน (hallucinations) เป็็นภาวะที่่�พบได้้
ในเด็็กและวััยรุ่่�นและอาจมีีผลเกี่่�ยวพัันถึึงพััฒนาการด้้านสุุขภาพ
และจิิตใจ อาการที่่�เกิิดขึ้้�นมัักเกี่่�ยวข้้องกัับประสาทการรับรู้้�  
ที่่�ผิิดปกติิซึ่่�งไม่่ได้้เกิิดขึ้้�นจากสิ่่�งเร้้าภายนอกและไม่ส่อดคล้องกัับ
สิ่่� งที่่� เ กิิดขึ้้�นในสถานการณ์์จริิง อาการประสาทหลอนมีี 
ความหลากหลายโดยอาจเกิดิความผิิดปกติิของการรับัรู้้�ทางเสียีง 
การมองเห็็น การได้้กลิ่่�น การรัับรส และการสััมผัส สำำ�หรัับ 
กลุ่่�มประชาชนที่่�อายุนุ้้อยโดยทั่่�วไปที่่�มีีอาการเกิดิขึ้้�นแบบชั่่�วคราว 
แต่่สามารถส่่งผลให้้เกิิดความทุกข์์และมีีผลต่่อสภาพจิตในระยะ
เวลาต่่อมาได้้(1)

รายงานข้้อมููลจาก WHO-UMC (1)

WHO-UMC วิิเคราะห์์ข้้อมููลรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์     
ในฐาน WHO VigiBaseTM เมื่่�อวัันที่่� 29 สิิงหาคม พ.ศ. 2566  
พบรายงานระหว่่างยา delamanid กัับการเกิิดความผิิดปกติิ 
ของการนอนหลับั (sleep disorders) และอาการประสาทหลอน 
(hallucinations) ในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 17 ปีีหรืือต่ำำ��กว่่า จำำ�นวน 56 ฉบัับ 
ซ่ึ่�งจำำ�นวนดัังกล่่าวสููงกว่่าจำำ�นวนที่่�คาดการณ์์ไว้้ด้้วยหลัักทางสถิิติิ 
(expected number = 43) โดยไม่่พบนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ 
แต่่เมื่่�อพิิจารณาแยกตามช่่วงอายุุ พบว่่า ช่่วงอายุุ 2-11 ปีี 
มีีจำำ�นวนรายงานสููงกว่่าค่่าที่่�คาดการณ์์ทางสถิิติิ และช่่วงอายุุ 
12-17 ปีี มีีจำำ�นวนรายงานเท่่ากัับค่าที่่�คาดการณ์์ทางสถิิติิ 

การตรวจสอบข้้อมููลเชิิงลึึกทางคลินิิกระหว่่างรายงานผู้้�ป่วย  
ที่่�ใช้้ยา delamanid และการเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับ
และอาการประสาทหลอนในเด็็ก (pediatric sleep disorders 
and hallucinations) พบว่า รายงานตามช่วงอายุุ ของผู้้�ป่วย   
ที่่�อายุุ 3-13 ปีี มีีจำำ�นวนรายงานคู่่�ยา-อาการข้างต้้น จำำ�นวน 16 ฉบัับ 
โดยเป็็นรายงานที่่�เกิิดในเพศหญิิง 13 ฉบัับ (81%) ซึ่่�งมีี 
ค่่ามััธยฐาน (median) ของระยะเวลาการเกิิดอาการผิิดปกติิ    
ภายหลัังการใช้้ยา (time to onset) คืือ 7.5 วััน (IQR 2.5-11.5 วััน) 
และมีี 10 ฉบัับที่่�มีีอาการคงอยู่่�โดยค่่า median ของระยะ 
การเกิิดอาการ (symptom duration) คืือ 13.5 วััน (IQR 3-26 วััน) 
และมีีระยะเวลาการเกิิดอาการนานสุุดที่่� 55 วััน เมื่่�อพิิจารณา
ด้้านความร้้ายแรง พบว่า มีีรายงานจำำ�นวน 15 ฉบัับ 
ถููกจััดเป็็นประเภทร้ายแรง โดยเป็็นรายงานที่่�มีีความสำำ�คัญ
ทางการแพทย์ห์รืือเป็็นสาเหตุุของการเข้้ารัักษาตััวในโรงพยาบาล
หรืือเพิ่่�มระยะเวลาการรัักษาตััวในโรงพยาบาล ตััวอย่่างอาการ  
ที่่�พบ ได้้แก่่ อาการฝัันร้้ายที่่�รู้้�สึกเสมืือนจริิง (vivid nightmares) 
ร่่วมกับอาการประสานหลอนด้้านการมองเห็็น ได้้ยิิน และสััมผัส 
(visual, auditory and  tactile hallucinations) การตื่่�นนอน
ในเวลากลางคืืนหรืือรุ่่�งเช้้าจากการเกิิดอาการประสานหลอน 
การเกิิดภาพหลอนร่่วมกับความวิตกกัังวลและอาการนอนไม่่หลัับ 

delamanid – pediatric sleep disorders 
and hallucinations

Uppsala monitoring centre:  
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เอกสารอ้้างอิิง

ก่่อให้้เกิิดผลกระทบต่อ่คุุณภาพการนอนหลับั การหวาดกลัวัที่่�จะ
กลัับไปนอนต่่อ ซ่ึ่�งกระทบต่อการทำำ�กิจกรรมในช่่วงเวลากลางวััน
หรืือที่่�โรงเรีียน และส่่งผล ต่่อคุุณภาพชีีวิิต จากข้้อมููลดัังกล่่าว
ระบุุว่่ามีีผู้้�ที่่�อาการดีขึ้้�นเมื่่�อหยุุดยาแล้้วที่่� 3 วััน และ 7 วััน อย่่างไร
ก็็ตาม ความสัมพันธ์์ ระหว่่างอาการผิิดปกติิด้้านการนอนหลัับ 
(โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง อาการฝัันร้้าย และหวาดกลััวในช่่วงยาม
วิิกาล) กัับการใช้้ยา delamanid ถููกบ่่งชี้้�ว่่าน่่าจะมีีความเกี่่�ยวข้้อง
กัันในระดัับ possible เนื่่�องจากมีีข้้อมููลสนัับสนุุนจากผล      
positive dechallenge อย่่างไรก็ตามการพิจารณาว่่าอาการ    
ผิิดปกติิด้้านการนอนหลัับในเด็็กเป็็นอาการข้างเคีียงจากการใช้้ยา
นั้้�นทำำ�ได้้ยากยัังคงต้้องพิิจารณาถึึงปััจจััยแวดล้้อมต่าง ๆ  ภููมิิหลััง  
และยาอื่่�นที่่�ใช้้ร่่วมในช่่วงเวลาดัังกล่่าวด้้วย

สำำ�หรัับสถานการณ์์ในประเทศไทย ปััจจุุบัันยา delamanid 
ยัังไม่่มีีข้้อมููลการได้้รัับการอนุุมััติิทะเบีียนตำำ�รับยา แต่่มีีการนำำ�
หรืือสั่่�งเข้้ามาในราชอาณาจัักรไทย โดยอาศััยอำำ�นาจตาม               
“กฎกระทรวง การผลิตและการนำำ�หรืือสั่่�งเข้้ามาในราชอาณาจัักร
ซ่ึ่�งยาแผนปััจจุุบััน โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้้าที่่�ป้้องกััน
หรืือบำำ�บัดโรค สภากาชาดไทย และองค์์การเภสััชกรรม           
พ.ศ. 2564” ซ่ึ่�งมีีการใช้้ในสถานบาลภายใต้้การควบคุม         
กำำ�กับ ติิดตามโดยกรมควบคุมโรค

ตามแนวทางการควบคุุมวัณโรคประเทศไทย พ.ศ. 2564 
(national tuberculosis control programme guideline, 
Thailand 2021) ระบุุให้้ยา delamanid เป็น็หนึ่่�งในสููตรยารัักษา
วััณโรคดื้้�อยา แนะนำำ�สำำ�หรัับผู้้�ป่วยตั้้�งแต่่อายุุ 3 ปีีขึ้้�นไป             
และควรหลีีกเลี่่�ยงการใช้้ยาดัังกล่่าวร่่วมกับการใช้้ยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด 
QT prolongation หรือื ยาที่่� metabolized ผ่่าน cytochrome 
P450 enzyme เช่่น CYP3A4  

ผลการสืบค้นฐานข้้อมููลรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์     
ของประเทศไทย (Thai Vigibase) พบรายงานเหตุุการณ์์             
ไม่่พึึงประสงค์์ภายหลัังการใช้้ยา delamanid จำำ�นวน 5 ฉบัับ 
( ข้้อมููล ณ วัันที่่�  31 ตุุลาคม 2566) เมื่่�อพิิจารณาใน 
รายละเอีียดของรายงานพบว่ามีีรายงานจำำ�นวน 4 ฉบัับระบุุว่่า
ยา delamanid เป็็นยาที่่�ต้้องสงสััยว่่าเป็็นสาเหตุุของเหตุุการณ์์
ไม่่พึึงประสงค์์  แบ่่งเป็็นรายงานชนิดไม่่ร้้ายแรง (non-serious) 
2 ฉบัับ และร้้ายแรง 2 ฉบัับ (serious)  เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

ข้้อมููลประเทศไทย(3-5)

ที่่�พบ ได้้แก่่ การพยายามฆ่่าตััวตาย (suicide attempt) ปากบวม 
(oedema mouth) ขาบวม (oedema legs) คลื่่�นไส้้ (nausea) 
อาเจีียน (vomiting) ทั้้�งนี้้� ไม่่พบรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์
ภายหลัังการใช้้ยา delamanid ในเด็็กในฐานข้้อมููล Thai Vigibase 
และไม่่พบรายงานการเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับ 
และอาการประสาทหลอนในเด็็ก

การเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับและอาการ
ประสาทหลอนในเด็็ก (pediatric sleep disorders and  
hallucinations) จากการใช้้ยา delamanid เป็็นเพีียงสััญญาณ
ความเสี่่�ยงเตืือนเบื้้�องต้้นที่่�เกิิดจากการวิิเคราะห์์ข้้อมููลรายงาน 
ในฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM โดย WHO-UMC เท่่านั้้�น          
ซ่ึ่�งข้้อมููลดัังกล่่าว อาจเปลี่่�ยนแปลงได้้เมื่่�อได้้รัับรายงานเพิ่่�มขึ้้�น 
อย่่างไรก็ตาม ผู้้�ปฏิิบััติิงานควรระมััดระวัังการนำำ�ข้อมููลดัังกล่่าว  
ไปใช้้ศููนย์เ์ฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพเผยแพร่ 
ข้้อมููลนี้้� เพื่่�อให้้เกิิดความตระหนัักในความเสี่่�ยงดัังกล่่าวเท่่านั้้�น
เนื่่�องจากการเกิิดความผิิดปกติิของการนอนหลัับในเด็็กและ
อาการประสาทหลอนจััดเป็็นเหตุุการณ์์ที่่�ร้้ายแรงที่่�เกิิดขึ้้�นกัับ
ประชากรกลุ่่�มเปาะบางและเกิิดผลกระทบต่อสุุขภาพจิตและ
คุุณภาพชีวิิต
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สรุุปข้้อมููลความปลอดภััย
ของผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ

ข่่าวเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

1. NOxBOX ltd. recalls NOxBOXi nitric oxide system for 
manifold failure that may cause gas leaks and interrupt 
therapy to neonates

หน่่วยงาน US FDA ประเทศสหรััฐอเมริกา แจ้้งข้้อมููล 
การเรีียกคืืนผลิตภัณฑ์์ NOxBOXi nitric oxide ของบริิษััท 
NOxBOX ltd. เนื่่�องจากตรวจสอบพบความบกพร่องของวาล์์ว  
ซ่ึ่�งอาจทำำ�ให้้เกิิดการรั่่�วไหลของ nitric oxide หรืือ oxygen  

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พบข้อมููล
การขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าว โดยบริษััท สู่่�ฝััน เมดิคอล จำำ�กัด 
และบริษััทได้้ดำำ�เนิินการ จััดส่่งรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไข       
เพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ (FSCA) มายััง อย.
แล้้วโดยแจ้้งว่่ามีีเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบ จำำ�นวน           
4 เครื่่�อง และดำำ�เนิินการเรีียกคืืนแล้้ว

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

noxbox-ltd-recalls-noxboxi-nitric-oxide-system-manifold-failure- 

may-cause-gas-leaks-and-interrupt

2. 	Medtronic recalls implantable cardioverter  
defibrillators (ICDs) and cardiac resynchronization 
therapy defibrillators (CRT-Ds) with glassed 
feedthrough for risk of low or no energy output during 
high voltage therapy

หน่่วยงาน US FDA ประเทศสหรััฐอเมริกา แจ้้งข้้อมููล 
การเรีียกคืืนผลิตภัณฑ์์ implantable cardioverter defibrillators 
(ICDs) และ cardiac resynchronization therapy defibrillators 
(CRT-Ds) with glassed feedthrough ที่่�ผลิตหลัังจาก                
ปีี ค.ศ. 2017 ของบริษััท Medtronic เนื่่�องจากพบว่าอุุปกรณ์์   
ดัังกล่่าวให้้พลังงานต่ำำ��หรืือไม่่เกิิดพลังงาน ระหว่่างการบำำ�บัด       
ด้้วยไฟฟ้้าแรงสููง อาจทำำ�ให้้การแก้้ไขภาวะหััวใจเต้้นผิิดจัังหวะ      
ในผู้้�ป่วยไม่่ได้้ผล  

รายการผลิตภัณฑ์์ที่่�พบปัญหา มีีดัังนี้้�

-	 Cobalt XT, Cobalt, Crome ICDs and CRT-Ds

-	 Claria MRI, Amplia MRI, Compia MRI, Viva, Brava 
	 CRT-Ds
-	 Visia AF, Visia AF MRI, Evera, Evera MRI, Primo MRI, 	

	 Mirro MRI ICDs
ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบ

ทะเบีียนของ อย. พบข้อมููลการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์เพีียง      
Evera MRI S DR SureScan โดยบริษััท เมดโทรนิคิ (ประเทศไทย) 
จำำ�กัด และบริษัิัทได้้ดำำ�เนิินการจัดส่่งรายงาน การดำำ�เนิินการแก้้ไข
เพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ (FSCA) มายััง อย.
แล้้วโดยแจ้้งว่่ามีีเครื่่�องมืือแพทย์์ ที่่�ได้้รัับผลกระทบ จำำ�นวน    
4,447 ชิ้้�น โดยบริษััทได้้มีีการแจ้้งเตืือนเรื่่�องความปลอดภััยไปยััง
ผู้้�ใช้้งานแล้้ว
Ref: 	https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/medtronic-

recalls-implantable-cardioverter-defibrillators-icds-and-cardiac-resyn-

chronization-therapy

3. Draeger Medical recalls Oxylog 3000 plus emergency 
and transport ventilators for risk of unexpected  
depleted battery and ventilator stop

หน่่วยงาน US FDA ประเทศสหรััฐอเมริกา แจ้้งข้้อมููล 
การเรีียกคืืนผลิตภัณฑ์์ Oxylog 3000 plus emergency and 
transport ventilators ของบริษััท Draeger Medical เนื่่�องจาก
พบว่า เครื่่�องมืือหยุุดการระบายอากาศจากแบตเตอรี่่�หมด แม้้ว่่า
จะเชื่่�อมต่อเข้้ากัับแหล่่งจ่่ายไฟแล้้ว โดยเกิิดจากปััญหาด้้านเฟิิร์์มแวร์์

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของ อย. พบข้้อมููลการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ 
ดัังกล่่าว โดยบริษััท เดรเกอร์์ เมดิคััล (ประเทศไทย) จำำ�กัด  และ
บริษััทได้้ดำำ�เนิินการจัดส่่งรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อ 
ความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ (FSCA) มายััง อย.  
แล้้วโดยแจ้้งว่่ามีีเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบ จำำ�นวน         
43 เครื่่�อง และได้้แจ้้งไปยัังผู้้�ที่่� มีีเครื่่�องที่่�ได้้รัับผลกระทบ        
ทราบพร้อมอัพเดทซอฟแวร์์
Ref:	https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/ 

draeger-medical-recalls-oxylog-3000-plus-emergency-and-transport-

ventilators-risk-unexpected
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ข้้อมููลประเทศไทย :
1)	ผ ลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของ 

อย. พบข้อมููลการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ยา topiramate      
จำำ�นวน 15 ทะเบีียน ในชื่่�อการค้า Topamax, Topamax 
sprinkle capsules, Pradox, Pitomate, Macromate และ 
Epamate

2)	ข้ อมููลรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากฐานข้้อมููล  
Thai Vigibase (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 4 กัันยายน 2566) พบรายงาน
จากการใช้้ topiramate จำำ�นวน 304 ฉบัับ แต่่ไม่่พบรายงาน 
การเกิิด neurodevelopmental problems 
Ref:	https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-recommends-new-

measures-avoid-topiramate-exposure-pregnancy

3.	 Wegovy, other weight-loss drugs scrutinized over 
reports of suicidal thoughts

สำำ�นักข่่าว Reuters รายงานว่่า หน่่วยงาน US FDA ได้้รัับ
ข้้อมููลรายงานเกี่่�ยวกัับความคิดฆ่่าตััวตายและพฤติิกรรม 
การทำำ�ร้ายตนเองจากการใช้้ยาในกลุ่่�ม GLP-1 receptor agonists 
ซ่ึ่�งเป็็นกลุ่่�มยาที่่�ทำำ�หน้้าที่่�เหมืือนฮอร์์โมนในกลุ่่�ม incretins ที่่�มีี
ฤทธ์ิ์�ลดน้ำำ��ตาลในเลืือด จำำ�นวน 265 รายงาน ตั้้�งแต่่ปีี ค.ศ. 2010 
มีีผู้้�เสีียชีีวิิตจากการฆ่่าตััวตายหรืือสงสััยจากการฆ่่าตััวตาย  
36 ราย โดย US FDA โดยจะมีีการพิจารณา และติิดตามข้อมููล
เพิ่่�มเติิมเพื่่�อกำำ�หนดมาตรการที่่�เหมาะสมต่อไป

ข้้อมููลประเทศไทย :
1) ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของ 

อย. พบข้อมููลการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ยา (ข้้อมููล ณ  
วัันที่่� 29 กัันยายน 2566) พบการขึ้้�นทะเบีียนยาในกลุ่่�ม  GLP-1 
receptor agonists คืือ semaglutide จำำ�นวน 11 ทะเบีียน 
liraglutide จำำ�นวน 2 ทะเบีียน ยาสููตรผสม liraglutide และ 
insulin degludec จำำ�นวน 1 ทะเบีียน ยาสููตรผสม lixisenatide 
และ insulin glargine จำำ�นวน 4 ทะเบีียน dulaglutide จำำ�นวน 
3 ทะเบีียน แต่่ไม่่พบการขึ้้�นทะเบีียน exenatide

2) ข้้อมููลรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากฐานข้้อมููล Thai 
Vigibase (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 29 กัันยายน 2566) พบรายงาน 
การเสีียชีีวิิต 1 ฉบัับ ในผู้้�ป่วยที่่�มีีการใช้้ยา semaglutide ที่่�อยู่่�
ในการศึกษา "ซีีเล็็ก – ผลของยาเซมากลููไทด์ต่่อหััวใจและ         
หลอดเลืือด ในผู้้�ที่่�มีีน้ำำ��หนัักตััวเกิินหรืือมีีภาวะอ้้วน" ทั้้�งนี้้�ผู้้�รายงาน
ระบุุว่่าผู้้�ป่วย เสีียชีีวิิตเนื่่�องจากสาเหตุุอื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับ 
การใช้้ยา แต่่ไม่่พบรายงานการเสีียชีีวิิตจากการใช้้ยา liraglutide, 
ยาสููตรผสม liraglutide และ insulin degludec, ยาสููตรผสม 
lixisenatide และ insulin glargine และยา dulaglutide
Ref:	https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/

wegovy-other-weight-loss-drugs-scrutinized-over-reports-suicidal-

thoughts-2023-09-28/

ข่่าวเกี่่�ยวกัับการสื่่�อสารข้้อมููลความปลอดภััย

1.	 Applies to OCULUS Pentacam® AXL (type 70100), 
Pentacam® AXL wave (type 70020)

หน่่วยงาน MHRA สหราชอาณาจัักร ได้้แจ้้งว่่าบริษััท  
OCULUS Optikgeräte GmbH ได้้มีีจดหมายแจ้้งว่่าผลิตภัณฑ์์ 
Pentacam® AXL (type 70100) และ Pentacam® AXL 
wave (type 70020) serial number 70020 8831 2290  
อาจวััดความยาวลููกตา (axial length) ผิิดพลาด เนื่่�องจาก 
ผู้้�จัดหาวััสดุุรายหนึ่่�ง ไม่่ได้้จััดหาสิินค้้าตรงตามข้อกำำ�หนด

ข้้อมููลประเทศไทย : ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบ
ทะเบียีนของ อย. พบข้อ้มููลการขึ้้�นทะเบียีนผลิติภัณฑ์์ Pentacam 
AXL และ Pentacam AXL wave โดยบริษััท อาร์์เอ็็กซ์์ จำำ�กัด 
และบริิษััทได้้ดำำ�เนิินการจััดส่่งรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไข 
เพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ (FSCA) มายััง อย. 
แล้้วโดยบริษััทแจ้้งว่่าไม่่มีีการนำำ�เข้้าสิินค้้าที่่�ได้้รัับผลกระทบ     
เข้้าประเทศไทย 

Ref:	https://mhra-gov.filecamp.com/s/d/eSVa22tEQsY28KQB

2.	 PRAC recommends new measures to avoid topira-
mate exposure in pregnancy

คณะกรรมการด้านความปลอดภััยด้้านยาของ EMA (PRAC) 
แห่่งสหภาพยุโรป ได้้แนะนำำ�มาตรการในการใช้้ยา topiramate 
โดยให้้หลีีกเลี่่�ยงการตั้้�งครรภ์ระหว่่างใช้้ยา เนื่่�องจากเด็็ก 
อาจมีีความเสี่่�ยงต่่อความผิิดปกติิพััฒนาการระบบประสาท  
(neurodevelopmental problems) เพิ่่�มขึ้้�น โดยคณะกรรมการ 
ดัังกล่่าว แนะนำำ�ให้้แจ้้งข้้อมููลแก่่หญิิงที่่�สามารถตั้้�งครรภ์เกี่่�ยวกัับ
ความเสี่่�ยงของการได้้รัับยา topiramate และความจำำ�เป็็นใน 
การหลีีกเลี่่�ยงการตั้้�งครรภ์์ในขณะที่่�กำำ�ลังใช้้ยา topiramate  
ซ่ึ่�งยา topiramate สามารถทำำ�ให้้เกิิดความผิิดปกติิแต่่กำำ�เนิิด 
ที่่�ร้้ายแรง (serious birth defect) 

ในทวีปยุุโรป ยาที่่�มีีส่่วนประกอบ topiratmate ใช้้ใน 
การรักษาโรคลมชัก และป้้องกัันการเกิิดไมเกรน ในบางประเทศ 
มีีการใช้้ยา topiramate ร่่วมกับยา phentermine เพื่่�อ 
ลดน้ำำ��หนััก โดยในปััจจุุบัันมีีข้้อห้้ามใช้้ยา topiramate ในการป้องกััน 
การเกิิดไมเกรนหรืือลดน้ำำ��หนัักในระหว่่างที่่�ตั้้�งครรภ์ และผู้้�ป่วย
รายใดที่่�สามารถตั้้�งครรภ์ได้้ระหว่่างใช้้ยาต้้องมีีการคุมกำำ�เนิิด 
ร่่วมด้วย

คณะกรรมการ PRAC ได้้แนะนำำ�ว่า ไม่่ควรใช้้ยา topiramate 
เพื่่�อรัักษาโรคลมชัก ในระหว่่างที่่�ตั้้�งครรภ์ ยกเว้้นจะไม่่มีีการรักษา
ด้้วยวิิธีีการแบบอื่่�น
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วิิศิิษฎ์์ วิิญญรััตน์์ 1 และ พััทรีียา โภคะกุุล 2 

1กองผลิิตภััณฑ์์สมุุนไพร สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา,
2กองยุุทธศาสตร์์และแผนงาน สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยาสหััศธารา เป็็นตำำ�รับยาแผนไทยที่่�มีีการใช้้มาอย่่างยาวนาน ปรากฏในคััมภีร์์แพทย์ไทยแผนโบราณ เล่่ม 2 (ขุุนโสภิิตบรรณาลัักษณ์์) 
และได้้ถููกบรรจุเป็็นยาในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพรในกลุ่่�มยารัักษาอาการทางกล้้ามเนื้้�อและกระดููก ชนิดรัับประทาน  
สููตรตำำ�รับประกอบด้วยสมุุนไพร 21 ชนิด ได้้แก่่ พริกไทยล่่อน เจตมูลเพลิงแดง สมอไทย ดีีปลีี ว่่านน้ำำ�� ทนดีี หััสคุุณเทศ การบูร ดอกจัันทน์ 
ลููกจัันทน์ เทีียนแดง เทีียนตาตั๊๊�กแตน มหาหิิงค์์ เทีียนสััตตบุุษย์์ จิิงจ้้อ เทีียนขาว เทีียนดำำ� โกฐกัักกรา โกฐเขมา โกฐก้้านพร้าว  
โกฐพุุงปลา(1-2) ปััจจุุบัันมีีการใช้้ยาสหััศธาราในระบบบริการสุขภาพเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�อง จากข้้อมููลรายงานในระบบคลังข้้อมููล 
ด้้านการแพทย์ (health data center) พบมูลค่่าการใช้้ยาสหััศธาราในสถานพยาบาลสัังกััดกระทรวงสาธารณสุข ระหว่่างปีี พ.ศ. 2563 –  
ปีี พ.ศ. 2565 มีีจำำ�นวนเท่่ากัับ 17,868,157.16 บาท 19,597,810.07 บาท 21,321,685.93 บาท ตามลำำ�ดับ(3) 

ข้้อมููลการศึกษาวิิจััยพรีีคลินิิกพบว่า ยาสหััศธารามีีฤทธ์ิ์�ต้้านการอักเสบโดยการยับยั้้�งการสร้้างไนตริกออกไซด์ (nitric oxide)  
ฤทธ์ิ์�ยัับยั้้�งเอนไซม์ cyclooxygenase-2 (COX-II) ฤทธ์ิ์�ต้้านอนุุมููลอิิสระ ข้้อมููลการศึกษาวิิจััยทางคลินิิกพบว่า ประสิิทธิผลในการลด          
อาการปวดกล้้ามเนื้้�อบ่่าหรืือต้้นคอ ลดอาการปวดข้้อเข่่า ลดอาการปวดหลัังเฉีียบพลัน ไม่่แตกต่่างจากการใช้้ยาบรรเทาอาการอักเสบ
ที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs หรืือ NSAIDs) สำำ�หรัับด้านความปลอดภััย ไม่่พบอาการไม่่พึึงประสงค์์
ที่่�ร้้ายแรง อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นส่่วนใหญ่่เป็็นอาการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบทางเดิินอาหาร เช่่น ปวดร้้อนท้้อง ท้้องอืืด ท้้องผููก 
เป็็นต้้น(1,4) อย่่างไรก็ตาม การศึกษาวิิจััยทางคลินิิกยัังมีีข้้อจำำ�กัดด้้านระยะเวลาการทดสอบและจำำ�นวนกลุ่่�มประชากร ทำำ�ให้้พบอาการ
ไม่่พึึงประสงค์์เพีียงส่่วนหนึ่่�ง ดัังนั้้�น ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ (health product vigilance center) จึึงได้้
พััฒนาระบบเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านยา (pharmacovigilance) ขึ้้�นเพื่่�อรวบรวมรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ภายหลัังการใช้้ยา 
ในประเทศไทย เพื่่�อประโยชน์ในการวิเคราะห์์ ประเมิินความเสี่่�ยงของผลิตภัณฑ์์ และกำำ�หนดมาตรการจัดการความเสี่่�ยงต่่อไป(5)

บทความนี้้�เป็็นการนำำ�เสนอรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาสหััศธาราที่่�ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ
ได้้รัับและบัันทึึกในฐานข้้อมููลรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ของประเทศไทย (Thai Vigibase) เฉพาะที่่�ระบุุว่่ายาดัังกล่่าวน่่าจะเป็็น
สาเหตุุของอาการไม่่พึึงประสงค์์ โดยไม่่ครอบคลุมรายงานที่่�ระบุุว่่ายาสหััศธาราเป็็นผลิตภัณฑ์์ที่่�ใช้้ร่่วม ทั้้�งนี้้� เพื่่�อศึึกษาข้้อมููลลัักษณะ
ทั่่�วไปของผู้้�ป่่วย อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบ โดยจะนำำ�เสนอด้้วย preferred term (PT) ซึ่่�งอ้้างอิิงตาม medical dictionary for 
regulatory activities (MedDRA) และเผยแพร่ข้้อมููลแก่่บุุคลากรทางการแพทย์และหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ผลิตภัณฑ์์สมุุนไพร
ได้้รัับทราบและใช้้ประโยชน์ต่่อไป

บทนำำ� (introduction)

รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ของยาสหััศธารา
จากฐานข้้อมููล Thai Vigibase 

รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ในฐาน Thai Vigibase

นัับตั้้�งแต่่ได้้รัับรายงานฉบัับแรก ในเดืือนธัันวาคม พ.ศ.2550 จนถึึงเดืือนธัันวาคม พ.ศ. 2565 ฐานข้้อมููล Thai Vigibase มีีรายงาน
การเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ระบุุว่่ายาสหััศธาราเป็็นผลิตภัณฑ์์ที่่�สงสััย (suspected product; S) จำำ�นวน 123 ฉบัับ เป็็นผลิตภัณฑ์์
ที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยากัันของผลิตภัณฑ์์ (product interaction; I) จำำ�นวน 1 ฉบัับ รวมทั้้�งสิ้้�น 124 ฉบัับ รายงานส่่วนใหญ่่ได้้รัับจากโรงพยาบาล 
หรืือสถานพยาบาลของหน่่วยงานรััฐที่่�เป็็นหน่่วยงานสัังกััดสำำ�นักงานปลััดกระทรวงสาธารณสุข จำำ�นวน 117 ฉบัับ และ  
หน่่วยงานภายนอกกระทรวงสาธารณสุข จำำ�นวน 7 ฉบัับ โดยเป็็นรายงานที่่�ได้้มาจากวิิธีีการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยผ่่าน intensive 
monitoring program 93 ฉบัับ (ร้้อยละ 75.0) และ spontaneous reporting system 31 ฉบัับ (ร้้อยละ 25.0)  ซ่ึ่�งจำำ�แนกตามรายปีี 
ที่่�รัับรายงานได้้ ตามแผนภููมิิที่่� 1

ปีีที่่� 26 ฉบัับที่่� 4 เดืือนตุุลาคม-ธัันวาคม 2566 65



แผนภููมิที่่� 1 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาสหััศธาราจำำ�แนกตามปีที่่�ได้้รัับรายงานและวิิธีีการเก็็บข้อมููลรายงาน
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ตารางที่่� 1 แสดงลัักษณะของผู้้�ป่วยที่่�มีีรายงานการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ทั้้�งหมด จำำ�นวน 124 ราย ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่เป็็นเพศหญิิง 
83 ราย (ร้้อยละ 66.9) และเพศชาย 39 ราย (ร้้อยละ 31.5) อายุุของผู้้�ป่วยที่่�พบอยู่่�ในช่่วง 15 - 84 ปีี โดยมีีค่่ามััธยฐาน 44 ปีี  
ช่่วงอายุุที่่�พบจำำ�นวนสููงที่่�สุุดคืือ วััยผู้้�ใหญ่่ตอนปลาย 61 ราย (ร้้อยละ 49.2) ตามด้วยวััยผู้้�ใหญ่่ตอนต้้น 30 ราย (ร้้อยละ 24.2) มีีประวััติิ
แพ้้ยาจำำ�นวน 14 ราย (ร้้อยละ 11.8) ในจำำ�นวนนี้้�มีีประวััติิแพ้้ยากลุ่่�มเพนิซิิลลิินมากที่่�สุุด 5 ราย รองลงมาคืือ ยากลุ่่�มต้านอาการอักเสบ
ที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs: NSAIDs) 3 ราย ผู้้�ป่วยจำำ�นวนมากกว่่าร้้อยละ 90 ได้้รัับยาจากโรงพยาบาล 
และเป็็นผู้้�ป่วยนอก เมื่่�อพิิจารณาความร้ายแรง (seriousness) ของอาการไม่่พึึงประสงค์์ เกืือบทั้้�งหมดเป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ 
ชนิดไม่่ร้้ายแรง (non-serious) มีีรายงานเพีียง 1 ราย ที่่�พบอาการไม่่พึึงประสงค์์ชนิดร้้ายแรง (serious) คืือผู้้�ป่วยต้้องเข้้ารัับการรักษา
ในโรงพยาบาล ผู้้�ป่วยมีีการใช้้ยาสหััศธาราร่่วมกับมะระขี้้�นก และเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ ได้้แก่่ เวีียนศีีรษะ คลื่่�นไส้้ อาเจีียน ท้้องอืืด        
ความอยากอาหารลดลง เป็็นรายงานที่่�มีีผลการประเมิินความสัมพันธ์์เชิิงสาเหตุุ (causality assessment) อยู่่�ในระดัับน่าจะใช่่  
(probable) เมื่่�อพิิจารณาผลลััพธ์ (outcome) ของรายงานทั้้�งหมดที่่�เกิิดขึ้้�นหลัังเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ พบว่า ผู้้�ป่วยหายเป็็นปกติิ
โดยไม่่มีีร่่องรอยเดิิมร้อยละ 67.7 และไม่่พบรายงานผู้้�เสีียชีีวิิต ผู้้�ป่วยเหล่่านี้้�มีีเพีียงร้้อยละ 11.3 ที่่�ยัังมีีอาการอยู่่� ณ วัันที่่�รายงาน 
และผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่ยัังสามารถใช้้ผลิตภัณฑ์์ต่่อในขนาดเดิิมได้้

รายงานทั้้�งหมดมีีผลการประเมิินความสัมพันธ์์เชิิงสาเหตุุอยู่่�ในระดัับอาจจะใช่่ (possible) มากที่่�สุุด ที่่�ร้้อยละ 62.2 รองลงมาคืือ 
ระดัับน่าจะใช่่ (probable) ร้้อยละ 36.3 ระดัับคุณภาพของรายงานส่่วนมากอยู่่�ในระดัับ 2 อ้้างอิิงตามเกณฑ์์การประเมิินความครบถ้วน 
ของข้้อมููล ซ่ึ่�งแบ่่งออกเป็็น 4 ระดัับ โดยระดัับ 0 หมายถึึง รายงานที่่�ประกอบด้วยข้้อมููลขั้้�นต่ำำ�� 4 ส่่วน คืือ 1) ข้้อมููลบ่่งชี้้�เฉพาะรายงาน 
ได้้แก่่ ชื่่�อสถานพยาบาล หรืือแหล่่งที่่�ส่่งรายงาน 2) ข้้อมููลผู้้�ป่วย เช่่น เพศ อายุุ น้ำำ��หนััก ภาวะอื่่�น ๆ 3) ข้้อมููลรายการยาที่่�สงสััย 
อย่่างน้้อย 1 รายการ และ 4) ข้้อมููลเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาอย่่างน้้อย 1 รายการ ระดัับ 1 หมายถึึง รายงานที่่�มีีข้้อมููล
ระดัับ 0 และต้้องมีีข้้อมููล 1) วัันที่่�เริ่่�มรักษาด้้วยยาที่่�สงสััย และ 2) วัันที่่�พบ ADRs ส่่วนระดัับที่่� 2 หมายถึึง รายงานที่่�ประกอบด้วย
ข้้อมููลระดัับ 1 และต้้องมีีข้้อมููล 1) วิิธีีใช้้และขนาดยาที่่�ใช้้ของยาที่่�สงสััย และ 2) อาการผิิดปกติิหรืือเหตุุผลที่่�ต้้องใช้้ยาดัังกล่่าว  
ส่่วนระดัับ 3 หมายถึึง รายงานที่่�ประกอบด้วยข้้อมููล ระดัับ 2 และต้้องมีีข้้อมููล 1) ผลของการทำำ� rechallenge เป็็นบวก (กรณีที่่� 
ผลเป็็นลบ จััดให้้อยู่่�ในระดัับ 2)

ในจำำ�นวนผู้้�ป่วยทั้้�งหมดพบว่ามีีผู้้�ป่วยจำำ�นวน 13 ราย (ร้้อยละ 10.5) ได้้รัับยาสหััศธาราร่่วมกับยากลุ่่�มต้านอาการอักเสบที่่�ไม่่ใช่่     
สเตีียรอยด์์ เช่่น aspirin, diclofenac, celecoxib, naproxen หรืือยาเถาวััลย์์เปรีียงซ่ึ่�งมีีสรรพคุณในการบรรเทาอาการปวดกล้้ามเนื้้�อ  
ลดอาการอักเสบของกล้้ามเนื้้�อและออกฤทธ์ิ์�คล้ายยาแก้้ปวดกลุ่่�มต้านอาการอักเสบที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์(2)
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ตารางที่่� 1	ลั กษณะทั่่�วไปของผู้้�ป่วยและจำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ของยาสหััศธารา

ลัักษณะทั่่�วไป จำำ�นวน (n=124) ร้้อยละ

ผู้้�ป่วย
เพศ 
	ช าย 39 31.5
	 หญิิง 83 66.9
	 ไม่่ระบุุ 2 1.6
ช่่วงอายุุ (ปีี) median (IQR) [min-max] 44 (20) [15-84] 
	วั ยุุร่่น (มากกว่่า 12 ปีี – 18 ปีี) 2 1.6
	วั ยผู้้�ใหญ่่ตอนต้้น (19 ปีี – 40 ปีี) 30 24.2
	วั ยผู้้�ใหญ่่ตอนปลาย (41 ปีี – 60 ปีี) 61 49.2
	วั ยผู้้�สูงอายุุ (มากกว่่า 61 ปีีขึ้้�นไป) 28 22.6
	 ไม่่ระบุุ (unspecified) 3 2.4
ประวััติิแพ้้ยา
	 ไม่่มีี 103 83.1
	มี  14 11.3
	 ไม่่ระบุุ 7 5.6
ประเภทผู้้�ป่วย
	ผู้้�ป่ วยนอก 113 91.1
	ผู้้�ป่ วยใน 2 1.6
	 ไม่่ระบุุ 9 7.3
แหล่่งที่่�ได้้รัับยา
	 โรงพยาบาล/คลินิิก 118 95.2
	ร้ านยา 1 0.8
	 ไม่่ระบุุ 4 4.0
รายงานการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์
แหล่่งที่่�มาของรายงาน (วิิธีีการเก็็บข้้อมููล)
	 intensive monitoring program 93 75.0
	 spontaneous reporting system 31 25.0
ผลการประเมิินความสััมพัันธ์์เชิิงสาเหตุุ (causality assessment)
	น่ าจะใช่่ (probable) 45 36.3
	 อาจจะใช่่ (possible) 74 59.7
	 ไม่่น่่าใช่่ (unclassified) 1 0.8
	 ไม่่สามารถระบุุระดัับ (unlikely) 4 3.2
ระดัับคุุณภาพของรายงาน 
	ร ะดัับ 3 4 3.2
	ร ะดัับ 2 78 62.9
	ร ะดัับ 1 42 33.9
ความร้้ายแรงของอาการ (seriousness)
	 ไม่่ร้้ายแรง (non-serious) 123 99.2
	ร้ ายแรง (serious)*
		ต้  องเข้้ารัับการรักษาในโรงพยาบาล หรืือทำำ�ให้้เวลา
		  ในการรักษานานขึ้้�น

1 0.8
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ลัักษณะทั่่�วไป จำำ�นวน (n=124) ร้้อยละ

ผลลััพธ์
	 หายเป็็นปกติิโดยไม่่มีีร่่องรอยเดิิมหรืือมีีร่่องรอยเดิิม 84 67.7
	 อาการดีขึ้้�นแต่่ยัังไม่่หาย 4 3.2
	ยั ังมีีอาการอยู่่� 14 11.3
	 ไม่่สามารถติิดตามผลได้้ 22 17.7
การดำำ�เนิินการ
	 ใช้้ผลิตภัณฑ์์ต่่อในขนาดเดิิม 53 42.7
	 หยุุดใช้้ผลิตภัณฑ์์ 51 41.1
	 ไม่่ระบุุข้้อมููล 19 15.3
	 ใช้้ผลิตภัณฑ์์ต่่อแต่่ขนาดลดลง 1 0.8

*อาการไม่่พึึงประสงค์์ชนิดร้้ายแรง หมายถึึง อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ทำำ�ให้้เสีียชีีวิิต อัันตรายถึึงชีีวิิต ต้้องรัับการรักษาในโรงพยาบาล หรืือเพิ่่�มระยะเวลา 

ในการรักษานานขึ้้�น ความพิการถาวรหรืือไร้้ความสามารถ เมื่่�อเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นเป็็นผลให้้บุุคคลดัังกล่่าวไม่่สามารถดำำ�รงชีีวิิตตามปกติิ  

ส่่งผลต่่อการเปลี่่�ยนแปลงแบบถาวรหรือือย่า่งมีีนััยสำำ�คัญทำำ�ให้้เกิิดความเสียีหาย หรือืการทำำ�ลายโครงสร้า้งหน้้าที่่�ของร่่างกายของผู้้�บริโิภคหรืือความสามารถ

หรืือคุุณภาพชีวิิตของผู้้�บริโภค ความผิิดปกติิแต่่กำำ�เนิิดหรืือทารกวิิรููป

เมื่่�อจำำ�แนกตามอาการไม่่พึึงประสงค์์ในระดัับ preferred term (PT) พบอาการไม่่พึึงประสงค์์ 199 อาการ (รายงาน 1 ฉบัับอาจมีี
อาการไม่่พึึงประสงค์์ได้้มากกว่่า 1 อาการ) รวม 46 ชนิด อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบมากที่่�สุุด ได้้แก่่ อาการปวดท้้อง (abdominal pain) 
ร้้อยละ 12.6 ปากแห้้ง (dry mouth) ร้้อยละ 10.1 ท้้องร่่วง (diarrhoea) ร้้อยละ 7.5 เวีียนศีีรษะ (dizziness) ร้้อยละ 7.0 และผื่่�นแดง 
(rash erythematous) ร้้อยละ 5.0 ดัังแสดงตามแผนภููมิิที่่� 2
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แผนภููมิที่่� 2 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จำำ�แนกตามอาการไม่่พึึงประสงค์์ในระดัับ preferred term 
ที่่�ได้้รัับรายงาน 10 อัันดัับแรก 
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ตารางที่่� 2 แสดงข้้อมููลจำำ�นวนและอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�มีีการระบุุและไม่่มีีการระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพร พ.ศ.2566 
พบว่าอาการไม่่พึึงประสงค์์ส่่วนใหญ่่ ร้้อยละ 68.3 เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ยัังไม่่มีีการระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพร 
ดัังกล่่าว จำำ�แนกได้เ้ป็็น 41 ชนิด เช่่น ท้้องร่่วง (diarrhoea) เวีียนศีีรษะ (dizziness) ผื่่�นแดง (rash erythematous) ความอยากอาหาร
ลดลง (decreased appetite) เป็็นต้้น สำำ�หรัับอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพร มีีจำำ�นวน 5 ชนิด       
(ร้้อยละ 31.7) ได้้แก่่ อาการปวดท้้อง (abdominal pain) เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบจำำ�นวนสููงที่่�สุุด รองลงมาได้้แก่่ ปากแห้้ง  
(dry mouth) คลื่่�นไส้้ (nausea) อาการคัน (pruritus) ผื่่�น (rash)

ตารางที่่� 2	 จำำ�นวนและอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ระบุุและไม่่ได้้ระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพร 
	พ .ศ. 2566 (n=199)

จำำ�นวนอาการ 
(ร้้อยละ)

ผลการประเมิิน
ความสััมพัันธ์์เชิิงสาเหตุุ

อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบ (จำำ�นวน)

อาการ ไม่่ พึึ งประสง ค์์ที่่�     
ระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ
ด้้านสมุุนไพร 
63 (31.7)

probable abdominal pain (8) dry mouth (11) nausea (4) pruritus (3) rash (3)

possible abdominal pain (16) dry mouth (9) nausea (4) pruritus (2) rash (2)

unlikely abdominal pain (1)

อาการ ไม่่ พึึ งประสง ค์์ที่่� 
ไม่่ระบุุในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ
ด้้านสมุุนไพร 
136 (68.3)

probable diarrhoea (5) dizziness (2) rash erythematous (2) decreased  
appetite (2) constipation (1) headache (1) insomnia (2) urticaria (3) 
somnolence (3) rash maculo-papular (4) flatulence (2)  
angioedema (2) eczema (2) urinary retention (1) vomiting (1)  
hypoacusis (1) oedema peripheral (1) periorbital oedema (1) 
tongue disorder (1)

possible diarrhoea (9) dizziness (11) rash erythematous (8) decreased  
appetite (6) constipation (6) headache (6) insomnia (5) palpitations (4) 
urticaria (4) somnolence (3) dysaesthesia (3) chest pain (3)  
flatulence (2) urine analysis abnormal (2) fatigue (2) myalgia (2) 
dyspepsia (2) rash maculo-papular (1) local anaesthesia (1)  
abnormal faeces (1) urinary retention (1) vomiting (1) mouth  
ulceration (1) rash vesicular (1) asthenia (1) oedema (1) oedema 
mouth (1) dry skin (1) epistaxis (1) arthralgia (1) micturition disorder (1) 
polyuria (1) face oedema (1) arthropathy (1)

unlikely diarrhoea (1) dizziness (1) abnormal faeces (1)

unclassified herpes zoster (1)

แต่่เมื่่�อจำำ�แนกอาการไม่่พึึงประสงค์์ตามความผิิดปกติิของระบบอวััยวะร่่างกาย (system organ disorder) ได้้รวมทั้้�งสิ้้�น  
280 อาการ (รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ 1 อาการ อาจจำำ�แนกได้้หลายระบบอวััยวะ) ความผิิดปกติิของระบบอวััยวะที่่�พบอาการ       
ไม่่พึึงประสงค์์มากที่่�สุุด 3 ลำำ�ดับแรก ได้้แก่่ ความผิิดปกติิของระบบทางเดิินอาหาร (gastrointestinal disorders) 88 อาการ             
(ร้้อยละ 31.4) รองลงมา คืือ ความผิิดปกติิที่่�ผิิวหนัังและเนื้้�อเยื่่�อใต้้ผิิวหนััง (skin and subcutaneous tissue disorders) 45 อาการ     
(ร้้อยละ 16.1) และ ความผิิดปกติิทางระบบประสาท (nervous system disorders) 38 อาการ (ร้้อยละ 13.6) แสดงดัังแผนภููมิิที่่� 3 
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บทสรุุปและข้้อเสนอแนะ

88, 31.4%

45, 16.1%

38, 13.6%

22, 7.9%

20, 7.1%

17, 6.1%

15, 5.4%

13, 4.6%
12, 4.3%

10, 3.6%

gastrointestinal disorders
skin and subcutaneous tissue disorders
nervous system disorders
cardiac disorders
various

general disorders and administration

site conditions
vascular disorders
psychiatric disorders
immune system disorders
metabolism and nutrition disorders

แผนภููมิที่่� 3 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาสหััศธารา จำำ�แนกตามระบบอวััยวะร่่างกาย

การที่่�พบยาสหััศธารามีีรายงานการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์
ในระบบทางเดิินอาหารมากที่่�สุุดนั้้�น เนื่่�องจากยาสหััศธารา 
เป็็นตำำ�รับยาที่่� มีีรสร้้อนประกอบด้วยสมุุนไพรที่่� มีีรสร้้อน 
หลายชนิดและมีีปริิมาณมากกว่่าร้้อยละ 50 เช่่น พริกไทยล่่อน 
เจตมูลเพลิงแดง ดีีปลีี ว่่านน้ำำ�� การบูร ดอกจัันทน์ ลููกจัันทน์ มหาหิิงคุ์์� 
โดยเฉพาะพืืชสกุุลพริกไทย ได้้แก่่ พริกไทย (Piper nigrum) ดีีปลีี 
(Piper retrofractum) ที่่�มีีสารพิเพอรีีน (piperine) เป็็น 
องค์์ประกอบหลักั อาจเป็็นสาเหตุุในการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์
ดัังกล่่าว โดยอาการไม่่สบายท้้องหรืือมีีความผิิดปกติิของ 
ระบบทางเดิินอาหาร เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�สามารถพบได้้
จากการรับประทานพริกไทย ประกอบกับยาสหััศธารายัังมีี 
ข้้อควรระวัังการใช้้ยาในกลุ่่�มผู้้�ป่วยโรคแผลเป่ื่�อยเพปติิกและ 
โรคกรดไหลย้้อน(6-8)  

รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาสหััศธาราที่่�พบ 
ในฐานข้้อมููล Thai vigibase ระหว่่างปีี พ.ศ. 2550 – พ.ศ. 2565 
เกืือบทั้้�งหมดเป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ชนิดที่่� ไ ม่่ ร้้ายแรง  
ส่่วนใหญ่่เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ยัังไม่่ได้้มีีการระบุุใน 
บััญชีียาหลัักแห่่งชาติิด้้านสมุุนไพร สำำ�หรัับอาการไม่่พึึงประสงค์์
ของระบบทางเดิินอาหารที่่�พบมากและมีีการระบุุในบััญชีียาหลัักฯ 

นั้้�น อาจเกิิดขึ้้�นเนื่่�องจากผู้้�ป่่วยรัับประทานยาก่่อนอาหารตาม 
ข้้อแนะนำำ�ของการใช้้ยาในอดีีต อย่่างไรก็ตาม บััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ 
ด้้านสมุุนไพร พ.ศ. 2564 ได้้ปรัับวิธีีการรับประทานยาสหััศธารา
จาก “ก่่อนอาหาร” เป็็น “หลัังอาหาร” และควรแนะนำำ�ให้้ดื่่�มน้ำำ�� 
ตามมาก ๆ  หลังัรัับประทานยาเพื่่�อจะช่่วยลดอาการไม่พึ่ึงประสงค์์
ดัังกล่่าวได้้(7-8) นอกจากนี้้� ควรระวัังการใช้้ยาสหััศธาราร่่วมกับ
ตำำ�รับยารสร้้อนอื่่�น เช่่น ยาศุุขไสยาศน์์ ซ่ึ่�งในสููตรตำำ�รับมีพริกไทย
เป็็นส่่วนประกอบปริิมาณสูง เมื่่�อใช้้ร่่วมกันจะเป็็นการเสริิมฤทธ์ิ์�
ร้้อนและอาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยที่่�มีีประวััติิเป็็นโรคแผลในกระเพาะ
อาหารและลำำ�ไส้้เล็็กส่่วนต้้นอาการกำำ�เริิบได้้(9)

รายงานที่่�ได้้รัับค่อนข้้างต่ำำ��เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับมูลค่่าการใช้้ 
ยาสหััศธาราในสถานพยาบาลสัังกััดกระทรวงสาธารณสุขที่่� 
เพิ่่�มขึ้้�นอย่่างต่่อเนื่่�อง ทั้้�งนี้้� อาจเนื่่�องจากระบบการรายงานที่่�มีี 
ข้้อจำำ�กัดด้้านการายงานต่ำำ��กว่่าความเป็็นจริิง หรืือ อาจเกิิด 
ความไม่่ตระหนัักถึึงความสำำ�คัญของการรายงาน ดัังนั้้�น จึึงควร
ส่่งเสริิมและประชาสััมพันธ์์ให้้บุุคลากรทางแพทย์์ที่่�เกี่่�ยวข้้องให้้
ความสำำ�คัญในการรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ รวมถึึงขยาย
เครือข่่ายการรายงานให้้ครอบคลุมุมากขึ้้�น โดยเฉพาะหน่่วยงาน/
สถานพยาบาลที่่�มีีการใช้้ยาจากสมุุนไพร เพื่่�อนำำ�รายงานไปใช้้
ประโยชน์เป็็นข้้อมููลเฝ้้าระวัังความปลอดภััยในระดัับประเทศ 
ต่่อไป
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ผลการดำำ�เนิินงานกลุ่่�มเฝ้้าระวัังและบริิหารความเสี่่�ยง
ด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2566

1. รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์และรายงานปััญหาจากการใช้้ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังและบริิหารความเสี่่�ยงด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ มีีการพัฒนาระบบงานและขยายขอบเขตภารกิิจการเฝ้้าระวััง              
ความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพอย่่างต่่อเนื่่�อง โดยแรกเริ่่�มในปีี พ.ศ. 2526 กระทรวงสาธารณสุขได้้จััดตั้้�งศููนย์์ติิดตามอาการ      
อัันไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา ซ่ึ่�งมุ่่�งเน้้นติิดตามเฉพาะยา โดยต่่อมาได้้ขยายขอบเขตงานเฝ้้าระวัังครอบคลุมผลิตภัณฑ์์ยา เครื่่�องมืือแพทย์ 
และอื่่�น ๆ ในปีี พ.ศ. 2551 จึึงมีีการเปลี่่�ยนชื่่�อเป็็นศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ (health product vigilance 
center: HPVC) และในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2566 มีีการเปลี่่�ยนชื่่�อเป็็นกลุ่่�มเฝ้้าระวัังและบริหารความเสี่่�ยงด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ 
เนื่่�องจากได้้มุ่่�งเน้้นด้้านการบริหารความเสี่่�ยงและการจัดการเชิิงระบบมากขึ้้�น เช่่น งานเฝ้้าระวัังความปลอดภััยเชิิงรุุก งานตระหนัักรู้้�
สถานการณ์์ภััยด้้านผลิติภัณฑ์์สุุขภาพ และงานแผนเก็บ็ตัวอย่า่ง โดยในปีงีบประมาณ พ.ศ. 2566 มีีรายละเอียีดผลการดำำ�เนินิงาน ดัังนี้้�

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้รัับรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพในฐานข้้อมููล Thai Vigibase ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2527 - 2566 
และสามารถนำำ�มาวิิเคราะห์์ได้้รวมทั้้�งสิ้้�น 1,013,012 ฉบัับ แบ่่งเป็็นรายงานประเภทร้ายแรง 204,279 ฉบัับ ไม่่ร้้ายแรง 765,122 ฉบัับ 
และไม่่ระบุุ 43,611 ฉบัับ (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 5 ตุุลาคม พ.ศ. 2566) (แผนภาพที่่� 1)

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังและบริิหารความเสี่่�ยงด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ
กองยุุทธศาสตร์์และแผนงาน สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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แผนภาพที่่� 1	 จำำ�นวนรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ ระหว่่างปีี พ.ศ. 2527 - 2566 
	จำ ำ�แนกตามปีงบประมาณ และประเภทความร้ายแรง
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ในปีีงบประมาณ พ.ศ. 2566 กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้รัับรายงานจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 38,435 ฉบัับ จำำ�แนกตามประเภทผลิตภัณฑ์์ ดัังนี้้�
1) ยาและวััตถุุเสพติด จำำ�นวน 38,375 ฉบัับ เป็็นรายงานประเภทร้ายแรง ร้้อยละ 23.09 ยาที่่�มีีรายงานสููงสุุด 3 อัันดัับแรก ได้้แก่่ 

ceftriaxone, ibuprofen และ enalapril (แผนภาพที่่� 2) และเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์แยกตามระบบอวััยวะที่่�พบสูงสุุด 3 อัันดัับแรก 
คืือ skin and subcutaneous tissue disorders, immune system disorders และ respiratory, thoracic and mediastinal 
disorders (แผนภาพที่่� 3)

	

แผนภาพที่่� 2 ชื่่�อสารสำำ�คัญที่่�มีีการรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา 10 อัันดัับแรก

แผนภาพที่่� 3 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จำำ�แนกตามระบบอวััยวะที่่�ได้้รัับรายงาน 10 อัันดัับแรก
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2)	ผลิ ตภััณฑ์์สุุขภาพอื่่�น 60 ฉบัับ ได้้แก่่ อาหาร 33 ฉบัับ 
เครื่่�องมืือแพทย์ ์13 ฉบับั เครื่่�องสำำ�อาง 12 ฉบับั และวัตัถุอัันตราย 
2 ฉบัับ

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้รัับรายงานปััญหาจากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์
จากผู้้�ประกอบการ ทั้้�งสิ้้�นจำำ�นวน 5,546 เรื่่�อง จำำ�แนกได้้ดัังนี้้�

1)	ร ายงานผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์  
หรืือเหตุุการณ์์อัันไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นกัับผู้้�บริโภคในประเทศ  
(แบบ ร.ม.พ.1) แบ่่งเป็็น

	 1.1)	ร ายงานผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์ 
จำำ�นวน 479 เรื่่�อง

	 1.2)	ร ายงานผลอัันไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นกัับผู้้�บริโภค 
จำำ�นวน 120 เรื่่�อง 

2)	ร ายงานตามแบบรายงานสรุุปภาพรวมตามรอบรายงาน
การเกิิดผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์และ
เหตุุการณ์์อัันไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�นกัับผู้้�บริิโภคนอกประเทศ 
(แบบ ร.ม.พ. 2) จำำ�นวน 4,140 เรื่่�อง

3)	ร ายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้
เครื่่�องมืือแพทย์์ (แบบ ร.ม.พ. 3) จำำ�นวน 807 เรื่่�อง

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้รัับรายงานจากผู้้�รับอนุุญาต จำำ�นวน 95 ฉบัับ 
แบ่่งเป็็นเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ชนิดไม่่ร้้ายแรง 61 ฉบัับ และ
ชนิดร้้ายแรง 34 ฉบัับ

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้รัับรายงานจากผู้้�บริโภคทั้้�งหมดจำำ�นวน 75 ฉบัับ

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ตรวจจัับและประเมิินสััญญาณอันตราย         
จากรายงานฐานข้้อมููล Thai Vigibase ของคู่่�ยากัับเหตุุการณ์์     
ไม่่พึึงประสงค์์ (คู่่�ยา-AEs) ดัังนี้้�

การตรวจจับสััญญาณฯ อัันตรายจากการใช้้ยา 
1)	พบคู่่� ยาที่่�จััดเป็็น unknown ADR จำำ�นวน 8 อาการ ได้้แก่่ 

ฟ้้าทะลายโจร - acute generalised exanthematous 
pustulosis (AGEP), ฟ้้าทะลายโจร – SJS/TEN, ฟ้้าทะลายโจร 
- chest pain, ursodeoxycholic acid – SJS, cisplatin - 
DRESS syndrome, flavoxate - oedema mouth, sodium 
valproate - dermatitis exfoliative, norfloxacin - henoch-
schonlein purpura

2)	พบคู่่� ยา-อาการที่่�จััดเป็็น known ADR แต่่ยัังไม่่พบ           
ในเอกสารกำำ�กับยาของประเทศไทย และส่่ง ข้้อมููลให้้ 
คณะอนุุกรรมการศึึกษาและเฝ้้าระวัังอัันตรายจากการใช้้ยา
สำำ�หรัับมนุษย์์พิิจารณาเพิ่่�มข้อความคำำ�เตืือนยา sulfamethoxazole 
+ trimethoprim - DRESS syndrome

3)	พบคู่่� ยาสมุุนไพร-อาการที่่�จััดเป็็น known ADR แต่่ยััง     
ไม่่พบในเอกสารกำำ�กับยาของประเทศไทย และส่่งให้้กอง
ผลิตภัณฑ์์สมุุนไพรพิจารณาเพิ่่�มข้อความคำำ�เตืือน 13 อาการ 
ได้้แก่่ ยาฟ้้าทะลายโจร-อาการ abdominal pain, decreased 
appetite, diarrhea, dizziness, fatigue, nausea, palpitations, 
vomiting, fixed eruption, rash erythematous, rash   
maculo-popular, anaphylaxis และ pruritus

4)	พบคู่่� ยา-อาการที่่�จััดเป็็น unknown ADR และอยู่่�ระหว่่าง
การตรวจสอบข้อมููลเพิ่่�มเติิมเพื่่�อพิิจารณาส่่งต่่อให้้คณะทำำ�งาน
ประเมิินสััญญาณอันตรายจากการใช้้ยาสำำ�หรัับมนุษย์ด้์้านคลินิิก 
ได้้แก่่ meropenem – pancytopenia

การประเมิินสััญญาณอัันตรายจากการใช้้ยา
มีีการประเมิินคู่่�ยา-อาการ ทั้้�งสิ้้�น 6 คู่่�ยา-อาการ โดยผล 

การประเมิินมีีดัังนี้้�
1)	สั ญญาณต้องติิดตาม (monitor signal) มีีจำำ�นวน 3  

คู่่�ยา-อาการ ได้้แก่่ ฟ้้าทะลายโจร – acute generalised  
exanthematous pustulosis (AGEP), ฟ้้าทะลายโจร – SJS/
TEN และ bevacizumab – amylase increased 

2)	สั ญญาณที่่�ถููกปฏิิเสธ (refuted signal) มีีจำำ�นวน 2  
คู่่�ยา-อาการ ได้้แก่่ dextrose + sodium chloride + sodium 
lactate + calcium chloride + magnesium chloride - cardiac 
failure และ bevacizumab – hyperthyroidism ให้้ยุุติิ 
การประเมิินและเฝ้้าระวัังตามปกติิต่่อไป

2. รายงานปััญหาจากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์
และรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความ
ปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์

3. รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้
ยาสำำ�หรัับสััตว์์

5. การตรวจจับัและประเมินิสัญัญาณอันัตราย
จากการใช้้ยา

4. รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้
ผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพจากผู้้�บริิโภค
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3)	 อยู่่�ระหว่่างการพิจารณา โดยหาข้้อมููลเพิ่่�มเติิม มีีจำำ�นวน 
1 คู่่�ยา-อาการ คืือ ฟ้้าทะลายโจร – อาการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับระบบ
การทำำ�งานของตัับที่่�ผิิดปกติิ

4)	พิ จารณาคััดเลืือกคู่่�ยา-อาการจากรายงานการเสีียชีีวิิต     
ใน Thai Vigibase ตั้้�งแต่่ 1 มกราคม พ.ศ. 2564 - 31 ธัันวาคม 
พ.ศ. 2565 จากทั้้�งหมดจำำ�นวน 855 คู่่�ยา-อาการ เหลืือเข้้า
พิิจารณาความสัมพันธ์์เชิิงสาเหตุุในขั้้�นตอน signal assessment 
จำำ�นวน 10 คู่่�ยา-อาการ

5)	ทบท วนการปรัับปรุุงเอกสารกำำ�กับยา COVID-19  
VACCINE ASTRAZENECA® เกี่่�ยวกัับการใส่่อาการแน่่นหน้้าอก 
ในส่่วนของหััวข้้อ ภาวะการเกิิดลิ่่�มเลืือดอุุดตัันและเกล็็ดเลืือดต่ำำ��
และความผิิดปกติิในการแข็็งตััวของเลืือด โดยที่่�ไม่่ต้้องใส่่อาการ
ดัังกล่่าวในหััวข้้ออาการแพ้้ยา (hypersensitivity) และอาการ
แพ้้ยาอย่่างรุุนแรง (anaphylactic event) เนื่่�องจากอาการ 
chest pain เป็็นอาการไม่่จำำ�เพาะต่่อการเกิิด anaphylaxis  
ซ่ึ่�งบริษััท AstraZeneca (Thailand) ได้้มีีการใส่่อาการ 
แน่่นหน้้าอกซ่ึ่�งเพีียงพอต่่อการแจ้้งข้้อความคำำ�เตืือนต่่อผู้้�ป่วย

คณะอนุุกรรมการศึกษาและเฝ้้าระวัังอัันตรายจาการใช้้ยา
สำำ�หรัับมนุษย์์ ได้้รวบรวมและประเมิินประโยชน์และความเสี่่�ยง
ของผลิตภัณฑ์์ยา โดยอ้้างอิิงตามหลัักฐานทางวิิชาการ เสนอ 
คณะอนุุกรรมการฯ พิิจารณากำำ�หนดมาตรการจัดการความเสี่่�ยง 
เป็็นมาตรการทางกฎหมายและมาตรการสื่่�อสารข้อมููลความเสี่่�ยง 
โดยผลการดำำ�เนิินงานของคณะอนุุกรรมการฯ สรุุปได้้ดัังนี้้�

1)	พิ จารณาการกำำ�หนดข้้อความคำำ�เตืือนการใช้้ยาไว้้ใน 
ฉลากและที่่�เอกสารกำำ�กับยาและข้้อความคำำ�เตืือน/การรับฟัง
ความเห็็นจากผู้้�ที่่� เกี่่�ยวข้้องและ/หรืือการจัดทำำ�รายงาน 
การวิเคราะห์์ผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจากกฎหมาย (RIA) ของยา 
ดัังต่่อไปนี้้�

	 1.1)	 ยา chloroquine และ hydroxychloroquine
	 1.2)	 ยาจำำ�พวกมะโครไลด์์ (macrolides) 
	 1.3)	 ยาจำำ�พวกรัักษาลมบ้าหมูู (antiepileptics) ในสตรีี

มีีครรภ์
	 1.4)	 ยาไมโคนาโซล (miconazole)		
2)	พั ฒนาและปรัับปรุุงแนวทางที่่�เกี่่�ยวข้้อง
	 2.1)	 ประกาศใช้้และชี้้�แจงหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องเกี่่�ยวกัับ

การดำำ�เนิินการตามจัดทำำ�แนวทางการรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ 

จากการใช้้ยาที่่�ผลิต นำำ�หรืือสั่่�ง เข้้ามาในราชอาณาจัักร ซ่ึ่�ง 
ยาแผนปััจจุุบัันสำำ�หรัับมนุษย์์ โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหน้้าที่่�
ป้้องกัันหรืือบำำ�บัดโรค สภากาชาดไทย และองค์์การเภสััชกรรม

	 2.2)	 แนวทางการปรัับปรุุงคำำ�เตืือนเอกสารกำำ�กับยา      
เกี่่�ยวกัับเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาของผู้้�รับอนุุญาต
รายเดีียวในประเทศไทยที่่�มีีบริษััทต้นแบบในต่่างประเทศ

	 2.3)	 เผยแพร่ผลการศึึกษาการเฝ้้าระวัังความปลอดภััย
จากการใช้้ยาที่่�ใช้้รัักษาโรค COVID-19 ซ่ึ่�งได้้มีีการติิดตาม 
ความปลอดภััยจากการใช้้ 1) ยาฟ้้าทะลายโจร 2) ยา favipiravir  
3) ยา remdesivir 4) ยา molnupiravir และ 5) ยา nirmatrelvir/ 
ritonavir ในช่่วงระหว่่าง เดืือนเมษายน - ธัันวาคม พ.ศ. 2565

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ในฐานะฝ่่ายเลขานุุการคณะทำำ�งานประเมิิน 
ความเสี่่�ยงด้้านเครื่่�องมืือแพทย์์และคณะอนุุกรรมการเฝ้้าระวััง
ความปลอดภััยและจััดการความเสี่่�ยงด้้านเครื่่�องมืือแพทย์  
ได้้รวบรวมและประเมิินประโยชน์และความเสี่่�ยงของผลิตภัณฑ์์
เครื่่�องมืือแพทย์์โดยอ้้างอิิงตามหลัักฐานทางวิิชาการเสนอ 
คณะอนุุกรรมการฯ พิิจารณากำำ�หนดมาตรการจัดการความเสี่่�ยง 
โดยผลการดำำ�เนิินงานสรุุปได้้ดัังนี้้�

1)	 ประสานความร่วมมืือกัับกรมสนัับสนุุนบริการสุขภาพ
เกี่่�ยวกัับรูปแบบการติิดตามและประเมิินผลของมาตรการสื่่�อสาร
ความเสี่่�ยงด้้านเครื่่�องมืือแพทย์์

2)	จั ดทำำ�ข้อเสนอเกี่่�ยวกัับทบทวนประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่่�อง หลัักเกณฑ์์ วิิธีีการ และเงื่่�อนไขในการผลิต     
หรืือนำำ�เข้้าเครื่่�องมืือแพทย์์ ที่่�ได้้รัับการยกเว้้นตาม ม 27(1) แห่่ง 
พรบ. เครื่่�องมืือแพทย์ พ.ศ. 2551 โดยเพิ่่�มรายละเอีียด 
บทบาทหน้้าที่่�ในการรายงาน AEs ของผู้้�ผลิตและนำำ�เข้้า 
(อยู่่�ระหว่่างดำำ�เนิินการจัดทำำ� (ร่่าง) ประกาศฯ โดยกองควบคุม
เครื่่�องมืือแพทย์) 

3)	จั ดทำำ�แผนพััฒนารููปแบบรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์
ในการรองรัับการรายงานอาการอันไม่่พึึงประสงค์์หรืือผลการ
ทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์์ชนิดร้้ายแรงจากการใช้้
เครื่่�องมืือแพทย์์ในการวิจััยทางคลินิิก โดยใช้้แบบรายงาน
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพในรููปแบบ
ออนไลน์์

6. การจััดการความเสี่่�ยงด้้านยา

7. การจััดการความเสี่่�ยงผลิิตภััณฑ์์
เครื่่�องมืือแพทย์์
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4)	จั ดทำำ�ข้อเสนอเกี่่�ยวกัับการการยกระดัับการเฝ้้าระวััง
เครื่่�องมืือแพทย์์กลุ่่�มที่่�ใช้้รัักษาอาการนอนกรนหรืือภาวะ 
หยุุดหายใจขณะหลัับ เพื่่�อกำำ�หนดให้้เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ 
ที่่�ต้้องขออนุุญาตขายและเงื่่�อนไขการขายโดยมีีใบสั่่�งแพทย์ 
ตามมาตรา 6(9) (อยู่่�ระหว่่างดำำ�เนิินการจัดทำำ� (ร่่าง) ประกาศฯ 
โดยกองควบคุมเครื่่�องมืือแพทย์) 

5)	จั ดทำำ�คู่่�มืือการรายงานปััญหาจากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์
สำำ�หรัับผู้้�ประกอบการ English version ที่่� https://moph.cc/
T7RDuEM8S

6)	ร่ วมพัฒนา guidelines on post market surveillance 
ของอาเซีียน (ASEAN) เพื่่�อประโยชน์ในการเฝ้้าระวัังปััญหาจาก
การใช้้เครื่่�องมืือแพทย์ร่่วมกันในกลุ่่�มประเทศสมาชิิกอาเซีียน 

สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยกลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ    
ได้้เข้้าร่่วมโครงการ smart safety surveillance (3S) ตามคำำ�เชิิญ
ขององค์์การอนามััยโลก เมื่่�อเดืือนมีีนาคม พ.ศ. 2562 โครงการ
ดัังกล่่าวมีีวััตถุประสงค์์เพื่่�อเสริิมสร้้างความเข้้มแข็็งให้้แก่่ระบบ
และวิิธีีปฏิิบััติิในการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านยาในกลุ่่�ม
ประเทศที่่�มีีรายได้้น้้อยถึึงปานกลาง ประเทศไทยได้รั้ับมอบหมาย
ให้้เฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการใช้้ยาต้้านมาลาเรีีย tafenoquine 
ในเชิิงรุุก มีีผลการดำำ�เนิินงานดัังนี้้�

1)	 ประชุุมเรื่่�อง advocacy and support to Thai FDA 
เพื่่�อติิดตามความคืบหน้้าของโครงการ 3S 

2)	 โครงการวิจััย เรื่่�อง “การศึกษาความเป็็นไปได้้ในทาง
ปฏิิบััติิของการรักษาผู้้�ป่่วยมาลาเรีียชนิดไวแวกซ์์ขั้้�นหายขาด 
อย่่างเหมาะสมด้วยยา tafenoquine หรืือ primaquine โดยใช้้
การตรวจวััดระดัับเอนไซม์ G6PD เชิิงปริิมาณ ประเทศไทย”    
กรมควบคุุมโรคร่วมกับกลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้จััดประชุุมเมื่่�อวัันที่่�      
15 - 16 ธัันวาคม พ.ศ. 2565 เพื่่�อเตรีียมความพร้อมการเริ่่�ม
ดำำ�เนิินโครงการวิจััยดัังกล่่าวให้้กัับเจ้้าหน้้าที่่�จากโรงพยาบาล
แม่่สะเรีียง และโรงพยาบาลสบเมย จัังหวััดแม่่ฮ่่องสอน

3)	 โครงการวิิจััยดัังกล่่าว เริ่่�มเก็็บข้อมููลผู้้�ป่วยตั้้�งแต่่เดืือน 
พฤษภาคม พ.ศ. 2565 โดยในปััจจุุบััน (ข้้อมููล ณ วัันที่่�                 
30 กัันยายน พ.ศ. 2566) มีีผู้้�ที่่�ได้้รัับยา tafenoquine 78 คน 
ทั้้�งนี้้�ยัังไม่่พบผู้้�ที่่�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาดัังกล่่าว

4)	 การอบรมทางออนไลน์์ techtalk โดยมีีวิิทยากรจาก
องค์์การอนามััยโลก หน่่วยงานกำำ�กับด้านยาของประเทศ
ปากีีสถาน และกลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ การอบรมมีีวััตถุประสงค์์ 
เพื่่�อแลกเปลี่่�ยนประสบการณ์์การเฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการ
ใช้้ยามาลาเรีีย รวมทั้้�งยา tafenoquine 

5)	 การอบรมการใช้้ยา tafenoquine ในระบบการรักษาปกติิ
ของสาธารณสุขของประเทศไทย: กรมควบคุมโรค ร่่วมกับ 
กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้จััดการอบรมเชิิงปฏิิบััติิการ เพื่่�อพััฒนาศัักยภาพ
บุุคลากรทางการแพทย์ของโรงพยาบาล ในการใช้้เครื่่�องตรวจ 
G6PD เชิิงปริิมาณ เพื่่�อคััดกรองภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD      
ตามแนวทางการรักษาผู้้�ป่วยโรคไข้้มาลาเรีีย รวมทั้้�งการเฝ้้าระวััง
ความปลอดภััยยามาลาเรีีย

1)	ชี้้ �แจงแนวทางการดำำ�เนิินงานตามแผนเก็็บตัวอย่่าง
ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพประจำำ�ปีงบประมาณ พ.ศ. 2566

2)	จั ดทำำ� ( ร่่าง) แผนเก็็บตัวอย่่างผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ 
ประจำำ� ปีีงบประมาณ พ.ศ. 2567 โดยดำำ�เนิินการภายใต้้ 3 กรอบ
กิิจกรรม ได้้แก่่ (1) การสำำ�รวจคุุณภาพและความปลอดภััยของ
ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพในภาพรวมของประเทศไทย (national         
survey) (2) การตรวจสอบเฝ้้าระวัังผลิตภัณฑ์์สุุขภาพที่่�มีี        
ความเสี่่�ยงผ่่าน problem-based products และ risk-based 
products และ (3) กรณีพิิเศษ/ฉุุกเฉิิน/ร้้องเรีียน

1)	จั ดทำำ�แนวทางปฏิิบััติิงานทีีมตระหนัักรู้้�สถานการณ์์ภััย
ด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพในส่่วนภููมิิภาค

2)	จั ดตั้้�งทีีมชุมชนสำำ�หรัับเฝ้้าระวัังผลิตภัณฑ์์สุุขภาพเชิิงรุุก
3)	 ส นัับสนุุ นสำำ�นัก ง านสาธ า รณสุุ ข จัั งห วัั ด พััฒนา 

ทีีมอาสาสมััครประจำำ�หมู่่�บ้านเพื่่�อเรีียนรู้้�ระบบการรายงาน
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภัณฑ์์สุุขภาพในชุุมชน

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังฯ ได้้สื่่�อสารและแลกเปลี่่�ยนข้้อมููลความเสี่่�ยง
ด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ ในรููปแบบต่าง ๆ ดัังนี้้�

8. โครงการ smart safety surveillance  
ในการติิดตามความปลอดภััยยาต้้านมาลาเรีีย 
Tafenoquine

9. การจััดทำำ�แผนเก็็บตััวอย่่าง

10. การเฝ้า้ระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์
สุุขภาพเชิิงรุุก

11. การสื่่�อสาร/แลกเปลี่่�ยข้้อมููลความปลอดภััย 
ด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ

MEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETIN76



	

1) 	สรุุปข่าวความปลอดภััยผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพประจำำ�วััน 
จำำ�นวน 268 เรื่่�อง จำำ�แนกเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ 101 เรื่่�อง ยา 83 
เรื่่�อง ผลิตภัณฑ์์อาหาร/เสริิมอาหาร 62 เรื่่�อง เครื่่�องสำำ�อาง 7 
เรื่่�อง ผลิตภัณฑ์์คาบเกี่่�ยว 7 เรื่่�อง ยาเสพติิด/วััตถุออกฤทธ์ิ์� 5 เรื่่�อง 
และผลิตภัณฑ์์สมุุนไพร 3 เรื่่�อง

2) แลกเปลี่่�ยนข้้อมููลเตืือนภััยกัับประเทศสมาชิิกอาเซีียน 
(post marketing alert system; PMAS) รวมทั้้�งหมด 284 
รายการ จำำ�แนกตามผลิิตภัณฑ์์ ได้้แก่่ (1) ผลิตภัณฑ์์ยาแผน 
ปััจจุุบััน 136 รายการ (2) ผลิตภัณฑ์์ยาแผนโบราณ/สมุุนไพร 74 
รายการ (3) เสริิมอาหาร 15 รายการ และ (4) ผลิตภัณฑ์์ 
เครื่่�องสำำ�อาง 59 รายการ 

3)	 แลกเปลี่่�ยนข้้อมููลความปลอดภััยด้้านยากัับ WHO  
(WHO rapid alerts) เป็็นผลิตภัณฑ์์ยาแผนปััจจุุบัันทั้้�งหมด 46 
รายการ

4)	จั ดทำำ�จดหมายข่่าว HPVC Safety News จำำ�นวน 2 เรื่่�อง 
คืือ (1) รายงานการเกิิด DRESS ภายหลัังจากการใช้้ยา 
sulfamethoxazole + trimethoprim (cotrimoxazole) และ 
(2) การให้้ใช้้ตััวกรองและตั้้�งค่่าแจ้้งเตืือนของเครื่่�องมืือแพทย์ 
กลุ่่�ม Trilogy Evo/Trilogy Evo O2/Trilogy EV 30 ที่่�ผลิตโดย
บริษััท Philips Respironics เนื่่�องจากอาจเกิดิฝุ่่�นและสิ่่�งสกปรก
จากสิ่่�งแวดล้้อมเข้้าท่่ออากาศที่่�อาจมีีอัันตรายต่่อชีีวิิตได้้ 

ซ่ึ่�งสามารถอ่่านเพิ่่�มเติิมได้้ที่่�เว็็บไซต์ https://hpvcth.fda.
moph.go.th/

 https://hpvcth.
fda.moph.go.th/
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