
ข่าวสารด้านยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ

https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/doc-and-media-publish/journal-of-drug-and-health/

e-mail : adr@fda.moph.go.th

61-62
£ Uppsala monitoring centre:  
 delamanid – pediatric sleep disorders 
 and hallucinations

£ สรุปข้อมููลความูปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ประจำำาเดือนกรกฎาคมู-กันยายน 2566

£ รายงานอาการไมู่พึงประสงค์ของยาสหััศธารา
 จำากฐานข้อมููล Thai Vigibase 

63-64

65-71

MEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETINMEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETIN

l ปีที่่� 26 ฉบัับัที่่� 4 เดือน ตุลาคมู-ธันวาคมู 2566

  ISSN : 1513-0207

10-1272-77 £ ผลการดำาเนินงานกลุ่มูเฝ้้าระวังและบัริหัารความูเส่�ยง
 ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ปีงบัประมูาณ พ.ศ. 2566 



ท่่านสามารถขอรับการสนับสนุนวััสดุุจำำาเป็็นสำาหรับงานเฝ้้าระวัังฯ เช่่น บัตรแพ้้ยา สติกเกอร์แพ้้ยา สมุดุป็ระจำำาตัวั G-6-PD เป็็นต้น
ท่ี่อีเมล adr@fda.moph.go.th ฟรี!! ไม่มีค่าใช่้จำ่าย หรือดุาวัน์โหลดุไดุ้ท่ี่

https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/doc-and-media-publish/media-support/

คณะที่ปรึกษา
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ทุกท่าน)
ผูเ้ชีย่วชาญด้านพฒันาระบบงานคุม้ครองผูบ้ริโภคในส่วนภมูภิาคและท้องถิน่ 
ผู้อำานวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน

กองบรรณาธิการ

• ภญ.พัทรียา โภคะกุล 
• ภญ.ศรินยา หนูทิม 
• ภก.วิทยา ประชาเฉลิม 
• ดร.ภญ.วัชรี รุ่งอภิรมย์นันท์
• ภญ.พิมภรณ์ สมกิตติธรรม
• ภญ.พรกนก จัันทร์ขำา
• ภญ.รัชนี มุงเมือง
• ภก.อานันท์ ตัณจันรัตน์
• ภญ.วัสกาญจัน์ พรชัยวัฒนากร

วัตถุประสงค์
 เพ่ือเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เก่ียวกับผลิตภัณฑ์์สุขภาพ 
โดยเฉพาะข้อมูลด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์์สุขภาพและข้อมูล
ใหม่ๆ ท่ีเก่ียวข้องให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพ่ือใช้
ประโยชน์ท่ัวไป

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน
ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

88/24 ถ.ติิวานนท์์ ติ.ติลาดขวัญ อ.เมืือง จ.นนท์บุุรีี 11000
โท์รี 0-2590-7288, 0-2590-7253, 0-2590-7307
โท์รีสารี 0-2591-8457

สวััสดีุท่่านผู้้้อ่านทุ่กท่่าน ในท่ี่สุดุเราเดิุนท่างมาถึงท้่ายปี็  
พ้.ศ. 2566 แล้วั โดุยในปี็นี�ครบรอบ 81 ปี็ วัันคล้ายวัันสถาป็นา
กระท่รวังสาธารณสุข ซ่ึึ่งการสาธารณสุขไท่ยไดุ้รับการสถาป็นาเป็็น
ครั�งแรกดุ้วัยพ้ระมหากรุณาธิคุณของพ้ระบาท่สมเด็ุจำพ้ระมงกุฎเกล้า
เจ้ำาอย่้หัวั ท่รงป็ระกาศตั�งกรมสาธารณสขุขึ�นในวัันท่ี่ 27 พ้ฤศจิำกายน 
พ้.ศ. 2461 และท่รงพ้ระกรุณาโป็รดุเกล้าโป็รดุกระหม่อมให้พ้ระเจ้ำา- 
น้องยาเธอ กรมหม่ืนชั่ยนาท่นเรนท่ร เป็็นอธิบดีุกรมสาธารณสุข
พ้ระองค์แรก ซ่ึึ่งพ้ระองค์ท่รงบำาเพ็้ญพ้ระกรณียกิจำเพ่ื้อให้การแพ้ท่ย์
และการสาธารณสุข เจำริญก้าวัหน้าทั่ดุเที่ยมนานาอารยะป็ระเท่ศ 
มาโดุยตลอดุ และไดุ้ยกฐานะเป็็นกระท่รวังสาธารณสุข เม่ือวัันท่ี่ 10 
มีนาคม พ้.ศ. 2485 ซ่ึึ่งต่อมาคณะรัฐมนตรีไดุ้เห็นช่อบให้เป็ล่ียน 
วัันสถาป็นาจำาก 10 มีนาคม มาเป็็นวัันท่ี่ 27 พ้ฤศจิำกายน อันเป็็นวัันท่ี่ 
มีการก่อตั�งกรมสาธารณสุขขึ�นเป็็นครั�งแรกแท่น โดุยมุ่งเน้น 
การขับเคล่ือนงานโดุยน้อมนำาโครงการพ้ระราช่ดุำาริท่างดุ้านสาธารณสุข 
ในพ้ระบาท่สมเดุจ็ำพ้ระเจ้ำาอย่้หวัั และพ้ระบรมวังศานวุังศทุ์่กพ้ระองค์ 
มาป็ฏิิบัติและป็รับไป็ส่้ระบบสาธารณสุขยุคใหม่

สำาหรับวัารสารฉบับนี�ยังคงมีสาระท่ี่น่าสนใจำเช่่นเดิุม เร่ิมดุ้วัย
ดุ้วัยบท่ควัาม Uppsala monitoring centre: delamanid - pediatric 
sleep disorders and hallucinations ซ่ึึ่งเป็็นบท่ควัามท่บท่วัน
วัรรณกรรมการเกิดุควัามผิู้ดุป็กติของการนอนหลับและอาการ
ป็ระสาท่หลอนในเด็ุกจำากยา delamanid ต่อดุ้วัยสรุป็ข้อม้ล 
ควัามป็ลอดุภััยของผู้ลิตภััณฑ์์สขุภัาพ้ ป็ระจำำาเดืุอนกรกฎาคม -กันยายน 
2566 ตามมาดุ้วัยบท่ควัามรายงานอาการไม่พึ้งป็ระสงค์ของ 
ยาสหัศธาราจำากฐานข้อม้ล Thai Vigibase และปิ็ดุท้่ายดุ้วัยสรุป็ผู้ล 
การดุำาเนินงานของกลุ่มเฝ้้าระวัังและบริหารควัามเส่ียงดุ้านผู้ลิตภััณฑ์์
สุขภัาพ้ ปี็งบป็ระมาณ พ้.ศ. 2566

กองบรรณาธิการขอขอบคุณท่่านผู้้้อ่านทุ่กท่่านท่ี่ติดุตาม
วัารสาร “ข่าวัสารดุ้านยาและผู้ลิตภััณฑ์์สุขภัาพ้” มาโดุยตลอดุ และ
ท้่ายสุดุนี� ขออารธนาอำานาจำคุณพ้ระศรีรัตนตรัย และส่ิงศักดิุ�สิท่ธิ� 
อันเป็็นท่ี่เคารพ้ของทุ่กศาสนา อำานวัยพ้รให้ท่่านมีสุขภัาพ้ร่างกาย 
ท่ี่แข็งแรง ป็ราศจำากโรคภััย มีควัามสุขและสมหวัังตอ้นรับปี็มะโรงและ
ตลอดุไป็ 
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WHO Uppsala monitoring center (WHO-UMC) ท์บุท์วน
ข้อมูืลรีายงานการีเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ของยา delamanid 
กับุการีเกิดค์วามืผิิดปกติิของการีนอนหลับุ และอาการี
ปรีะสาท์หลอนในเด็ก (pediatric sleep disorders and  
hallucinations) ทั์�งจากการีวิเค์รีาะห์ข้อมูืลภาพึรีวมืในฐาน 
WHO VigiBaseTM และการีติรีวจสอบุข้อมูืลท์างค์ลินิกเชิิงลึก  
โดยผิลจากการีวิเค์รีาะห์ติรีวจพึบุสัญญาณ์ค์วามืเสี�ยง (signal) 
จากการีใช้ิยาและอาการีดังกล่าว(1)

ดีลามืานิด (delamanid) คื์อชืิ�อสามัืญท์างยาของยาปฏิิชีิวนะ
ชินิดหนึ�งที์�ใช้ิในการีรัีกษาหรืีอป้องกันการีติิดเชืิ�อวัณ์โรีค์ดื�อยา
หลายชินิด (เช่ิน multidrug-resistant tuberculosis, rifampicin-
resistant tuberculosis) มีืโค์รีงสร้ีางเป็น bicyclic nitroimidazole 
และออกฤท์ธิิ์�ยับุยังกรีะบุวนการีสังเค์รีาะห์ mycolytic acid     
ซึึ่�งมีืค์วามืสำาคั์ญในการีสร้ีางผินังเซึ่ลล์ของเชืิ�อวัณ์โรีค์ ยาดังกล่าว
สามืารีถใช้ิได้กับุค์นไข้หลากหลายช่ิวงวัย ทั์�งวัยผู้ิใหญ่ วัยรุ่ีน       
วัยเด็ก ยา delamanid ได้ผ่ิานการีอนุมัืติิท์ะเบีุยนโดย European 
Medicines Agency เมืื�อปี พึ.ศ. 2557 สำาหรัีบุการีรัีกษา 
วัณ์โรีค์ดื�อยา และเป็นยาที์� WHO แนะนำาให้รัีกษาวัณ์โรีค์ดื�อยา
ในเด็กรีวมืถึงใช้ิป้องกันการีติิดเชืิ�อ(1, 2, 4) 

อาการีปรีะสาท์หลอน (hallucinations) เป็นภาวะที์�พึบุได้
ในเด็กและวัยรุ่ีนและอาจมืีผิลเกี�ยวพึันถึงพัึฒนาการีด้านสุขภาพึ
และจิติใจ อาการีที์�เกิดขึ�นมัืกเกี�ยวข้องกับุปรีะสาท์การีรัีบุรู้ี  
ที์�ผิิดปกติิซึ่ึ�งไม่ืได้เกิดขึ�นจากสิ�งเร้ีาภายนอกและไมืส่อดค์ล้องกับุ
สิ�งที์� เ กิดขึ�นในสถานการีณ์์จริีง อาการีปรีะสาท์หลอนมีื 
ค์วามืหลากหลายโดยอาจเกดิค์วามืผิิดปกติิของการีรีบัุรู้ีท์างเสยีง 
การีมืองเห็น การีได้กลิ�น การีรีับุรีส และการีสัมืผัิส สำาหรีับุ 
กลุ่มืปรีะชิาชินที์�อายนุ้อยโดยทั์�วไปที์�มีือาการีเกดิขึ�นแบุบุชัิ�วค์รีาว 
แต่ิสามืารีถส่งผิลให้เกิดค์วามืทุ์กข์และมีืผิลต่ิอสภาพึจิติในรีะยะ
เวลาต่ิอมืาได้(1)

ร�ยง�นำข้้อมููลจ�ก WHO-UMC (1)

WHO-UMC วิเค์รีาะห์ข้อมูืลรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์     
ในฐาน WHO VigiBaseTM เมืื�อวันที์� 29 สิงหาค์มื พึ.ศ. 2566  
พึบุรีายงานรีะหว่างยา delamanid กับุการีเกิดค์วามืผิิดปกติิ 
ของการีนอนหลบัุ (sleep disorders) และอาการีปรีะสาท์หลอน 
(hallucinations) ในผู้ิที์�มีือายุ 17 ปีหรืีอติำ�ากว่า จำานวน 56 ฉบัุบุ 
ซึึ่�งจำานวนดังกล่าวสูงกว่าจำานวนที์�ค์าดการีณ์์ไว้ด้วยหลักท์างสถิติิ 
(expected number = 43) โดยไมื่พึบุนัยสำาคั์ญท์างสถิติิ 
แต่ิเมืื�อพิึจารีณ์าแยกติามืชิ่วงอายุ พึบุว่า ช่ิวงอายุ 2-11 ปี 
มีืจำานวนรีายงานสูงกว่าค่์าที์�ค์าดการีณ์์ท์างสถิติิ และชิ่วงอายุ 
12-17 ปี มีืจำานวนรีายงานเท่์ากับุค่์าที์�ค์าดการีณ์์ท์างสถิติิ 

การีติรีวจสอบุข้อมูืลเชิิงลึกท์างค์ลินิกรีะหว่างรีายงานผู้ิป่วย  
ที์�ใช้ิยา delamanid และการีเกิดค์วามืผิิดปกติิของการีนอนหลับุ
และอาการีปรีะสาท์หลอนในเด็ก (pediatric sleep disorders 
and hallucinations) พึบุว่า รีายงานติามืช่ิวงอายุ ของผู้ิป่วย   
ที์�อายุ 3-13 ปี มีืจำานวนรีายงานคู่์ยา-อาการีข้างต้ิน จำานวน 16 ฉบัุบุ 
โดยเป็นรีายงานที์�เกิดในเพึศหญิง 13 ฉบุับุ (81%) ซึ่ึ�งมีื 
ค่์ามัืธิ์ยฐาน (median) ของรีะยะเวลาการีเกิดอาการีผิิดปกติิ    
ภายหลังการีใช้ิยา (time to onset) คื์อ 7.5 วัน (IQR 2.5-11.5 วัน) 
และมืี 10 ฉบัุบุที์�มีือาการีค์งอยู่โดยค่์า median ของรีะยะ 
การีเกิดอาการี (symptom duration) คื์อ 13.5 วัน (IQR 3-26 วัน) 
และมืีรีะยะเวลาการีเกิดอาการีนานสุดที์� 55 วัน เมืื�อพิึจารีณ์า
ด้านค์วามืรี้ายแรีง พึบุว่า มีืรีายงานจำานวน 15 ฉบุับุ 
ถูกจัดเป็นปรีะเภท์ร้ีายแรีง โดยเป็นรีายงานที์�มีืค์วามืสำาคั์ญ
ท์างการีแพึท์ยห์รืีอเป็นสาเหตุิของการีเข้ารัีกษาตัิวในโรีงพึยาบุาล
หรืีอเพิึ�มืรีะยะเวลาการีรีักษาตัิวในโรีงพึยาบุาล ตัิวอย่างอาการี  
ที์�พึบุ ได้แก่ อาการีฝัันร้ีายที์�รู้ีสึกเสมืือนจริีง (vivid nightmares) 
ร่ีวมืกับุอาการีปรีะสานหลอนด้านการีมืองเห็น ได้ยิน และสัมืผัิส 
(visual, auditory and  tactile hallucinations) การีตืิ�นนอน
ในเวลากลางคื์นหรืีอรุ่ีงเช้ิาจากการีเกิดอาการีปรีะสานหลอน 
การีเกิดภาพึหลอนร่ีวมืกับุค์วามืวิติกกังวลและอาการีนอนไม่ืหลับุ 

delamanid – pediatric sleep disorders 
and hallucinations

Uppsala monitoring centre:  
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เอกส�รอ้�งอิง

ก่อให้เกิดผิลกรีะท์บุติอ่คุ์ณ์ภาพึการีนอนหลบัุ การีหวาดกลวัที์�จะ
กลับุไปนอนต่ิอ ซึึ่�งกรีะท์บุต่ิอการีท์ำากิจกรีรีมืในช่ิวงเวลากลางวัน
หรืีอที์�โรีงเรีียน และส่งผิล ต่ิอคุ์ณ์ภาพึชิีวิติ จากข้อมูืลดังกล่าว
รีะบุุว่ามีืผู้ิที์�อาการีดีขึ�นเมืื�อหยุดยาแล้วที์� 3 วัน และ 7 วัน อย่างไรี
ก็ติามื ค์วามืสัมืพัึนธ์ิ์ รีะหว่างอาการีผิิดปกติิด้านการีนอนหลับุ 
(โดยเฉพึาะอย่างยิ�ง อาการีฝัันรี้าย และหวาดกลัวในชิ่วงยามื
วิกาล) กับุการีใช้ิยา delamanid ถูกบุ่งชีิ�ว่าน่าจะมีืค์วามืเกี�ยวข้อง
กันในรีะดับุ possible เนื�องจากมีืข้อมูืลสนับุสนุนจากผิล      
positive dechallenge อย่างไรีก็ติามืการีพิึจารีณ์าว่าอาการี    
ผิิดปกติิด้านการีนอนหลับุในเด็กเป็นอาการีข้างเคี์ยงจากการีใช้ิยา
นั�นท์ำาได้ยากยังค์งต้ิองพิึจารีณ์าถึงปัจจัยแวดล้อมืต่ิาง ๆ  ภูมิืหลัง  
และยาอื�นที์�ใช้ิร่ีวมืในช่ิวงเวลาดังกล่าวด้วย

สำาหรัีบุสถานการีณ์์ในปรีะเท์ศไท์ย ปัจจุบัุนยา delamanid 
ยังไม่ืมีืข้อมูืลการีได้รัีบุการีอนุมัืติิท์ะเบีุยนติำารัีบุยา แติ่มีืการีนำา
หรืีอสั�งเข้ามืาในรีาชิอาณ์าจักรีไท์ย โดยอาศัยอำานาจติามื               
“กฎกรีะท์รีวง การีผิลิติและการีนำาหรืีอสั�งเข้ามืาในรีาชิอาณ์าจักรี
ซึึ่�งยาแผินปัจจุบัุน โดยกรีะท์รีวง ท์บุวง กรีมื ในหน้าที์�ป้องกัน
หรืีอบุำาบัุดโรีค์ สภากาชิาดไท์ย และองค์์การีเภสัชิกรีรีมื           
พึ.ศ. 2564” ซึึ่�งมีืการีใช้ิในสถานบุาลภายใต้ิการีค์วบุคุ์มื         
กำากับุ ติิดติามืโดยกรีมืค์วบุคุ์มืโรีค์

ติามืแนวท์างการีค์วบุค์ุมืวัณ์โรีค์ปรีะเท์ศไท์ย พึ.ศ. 2564 
(national tuberculosis control programme guideline, 
Thailand 2021) รีะบุุให้ยา delamanid เปน็หนึ�งในสูติรียารัีกษา
วัณ์โรีค์ดื�อยา แนะนำาสำาหรัีบุผู้ิป่วยตัิ�งแต่ิอายุ 3 ปีขึ�นไป             
และค์วรีหลีกเลี�ยงการีใช้ิยาดังกล่าวร่ีวมืกับุการีใช้ิยาที์�ท์ำาให้เกิด 
QT prolongation หรีอื ยาที์� metabolized ผ่ิาน cytochrome 
P450 enzyme เช่ิน CYP3A4  

ผิลการีสืบุค้์นฐานข้อมูืลรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์     
ของปรีะเท์ศไท์ย (Thai Vigibase) พึบุรีายงานเหตุิการีณ์์             
ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ภายหลังการีใช้ิยา delamanid จำานวน 5 ฉบัุบุ 
( ข้อมูืล ณ์ วันที์�  31 ตุิลาค์มื 2566) เ มืื�อพิึจารีณ์าใน 
รีายละเอียดของรีายงานพึบุว่ามีืรีายงานจำานวน 4 ฉบัุบุรีะบุุว่า
ยา delamanid เป็นยาที์�ต้ิองสงสัยว่าเป็นสาเหตุิของเหตุิการีณ์์
ไม่ืพึึงปรีะสงค์์  แบุ่งเป็นรีายงานชินิดไม่ืร้ีายแรีง (non-serious) 
2 ฉบัุบุ และร้ีายแรีง 2 ฉบัุบุ (serious)  เหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์

ข้้อมููลประเทศไทย(3-5)

ที์�พึบุ ได้แก่ การีพึยายามืฆ่่าตัิวติาย (suicide attempt) ปากบุวมื 
(oedema mouth) ขาบุวมื (oedema legs) ค์ลื�นไส้ (nausea) 
อาเจียน (vomiting) ทั์�งนี� ไม่ืพึบุรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ภายหลังการีใช้ิยา delamanid ในเด็กในฐานข้อมูืล Thai Vigibase 
และไม่ืพึบุรีายงานการีเกิดค์วามืผิิดปกติิของการีนอนหลับุ 
และอาการีปรีะสาท์หลอนในเด็ก

การีเกิดค์วามืผิิดปกติิของการีนอนหลับุและอาการี
ปรีะสาท์หลอนในเด็ก (pediatric sleep disorders and  
hallucinations) จากการีใช้ิยา delamanid เป็นเพีึยงสัญญาณ์
ค์วามืเสี�ยงเตืิอนเบืุ�องต้ินที์�เกิดจากการีวิเค์รีาะห์ข้อมูืลรีายงาน 
ในฐานข้อมูืล WHO VigiBaseTM โดย WHO-UMC เท์่านั�น          
ซึึ่�งข้อมูืลดังกล่าว อาจเปลี�ยนแปลงได้เมืื�อได้รัีบุรีายงานเพิึ�มืขึ�น 
อย่างไรีก็ติามื ผู้ิปฏิิบัุติิงานค์วรีรีะมัืดรีะวังการีนำาข้อมูืลดังกล่าว  
ไปใช้ิศูนยเ์ฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึเผิยแพึร่ี 
ข้อมูืลนี� เพืึ�อให้เกิดค์วามืติรีะหนักในค์วามืเสี�ยงดังกล่าวเท่์านั�น
เนื�องจากการีเกิดค์วามืผิิดปกติิของการีนอนหลับุในเด็กและ
อาการีปรีะสาท์หลอนจัดเป็นเหตุิการีณ์์ที์�ร้ีายแรีงที์�เกิดขึ�นกับุ
ปรีะชิากรีกลุ่มืเปาะบุางและเกิดผิลกรีะท์บุต่ิอสุขภาพึจิติและ
คุ์ณ์ภาพึชีิวิติ
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สรุปข้้อมูลคว�มปลอดืภััย
ข้องผลิตภััณฑ์์สุข้ภั�พ

ข้่�วเก่�ยวกับก�รเรียกคืนผลิตภััณฑ์์

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

หน่วยงาน US FDA ปรีะเท์ศสหรัีฐอเมืริีกา แจ้งข้อมูืล 
การีเรีียกคื์นผิลิติภัณ์ฑ์์ NOxBOXi nitric oxide ของบุรีิษัท์ 
NOxBOX ltd. เนื�องจากติรีวจสอบุพึบุค์วามืบุกพึร่ีองของวาล์ว  
ซึึ่�งอาจท์ำาให้เกิดการีรัี�วไหลของ nitric oxide หรืีอ oxygen  

ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย: ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุ
ท์ะเบีุยนของสำานักงานค์ณ์ะกรีรีมืการีอาหารีและยา (อย.) พึบุข้อมูืล
การีขึ�นท์ะเบีุยนผิลิติภัณ์ฑ์์ดังกล่าว โดยบุริีษัท์ สู่ฝััน เมืดิค์อล จำากัด 
และบุริีษัท์ได้ดำาเนินการี จัดส่งรีายงานการีดำาเนินการีแก้ไข       
เพืึ�อค์วามืปลอดภัยในการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ (FSCA) มืายัง อย.
แล้วโดยแจ้งว่ามีืเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ที์�ได้รัีบุผิลกรีะท์บุ จำานวน           
4 เค์รืี�อง และดำาเนินการีเรีียกคื์นแล้ว

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

หน่วยงาน US FDA ปรีะเท์ศสหรัีฐอเมืริีกา แจ้งข้อมูืล 
การีเรีียกคื์นผิลิติภัณ์ฑ์์ implantable cardioverter defibrillators 
(ICDs) และ cardiac resynchronization therapy defibrillators 
(CRT-Ds) with glassed feedthrough ที์�ผิลิติหลังจาก                
ปี ค์.ศ. 2017 ของบุริีษัท์ Medtronic เนื�องจากพึบุว่าอุปกรีณ์์   
ดังกล่าวให้พึลังงานติำ�าหรืีอไม่ืเกิดพึลังงาน รีะหว่างการีบุำาบัุด       
ด้วยไฟฟ้าแรีงสูง อาจท์ำาให้การีแก้ไขภาวะหัวใจเต้ินผิิดจังหวะ      
ในผู้ิป่วยไม่ืได้ผิล  

รีายการีผิลิติภัณ์ฑ์์ที์�พึบุปัญหา มีืดังนี�

- 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
ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย: ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุ

ท์ะเบีุยนของ อย. พึบุข้อมูืลการีขึ�นท์ะเบีุยนผิลิติภัณ์ฑ์์เพีึยง      
Evera MRI S DR SureScan โดยบุริีษัท์ เมืดโท์รีนคิ์ (ปรีะเท์ศไท์ย) 
จำากัด และบุรีษัิท์ได้ดำาเนินการีจัดส่งรีายงาน การีดำาเนินการีแก้ไข
เพืึ�อค์วามืปลอดภัยในการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ (FSCA) มืายัง อย.
แล้วโดยแจ้งว่ามีืเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ ที์�ได้รัีบุผิลกรีะท์บุ จำานวน    
4,447 ชิิ�น โดยบุริีษัท์ได้มีืการีแจ้งเตืิอนเรืี�องค์วามืปลอดภัยไปยัง
ผู้ิใช้ิงานแล้ว
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

หน่วยงาน US FDA ปรีะเท์ศสหรัีฐอเมืริีกา แจ้งข้อมูืล 
การีเรีียกคื์นผิลิติภัณ์ฑ์์ Oxylog 3000 plus emergency and 
transport ventilators ของบุริีษัท์ Draeger Medical เนื�องจาก
พึบุว่า เค์รืี�องมืือหยุดการีรีะบุายอากาศจากแบุติเติอรีี�หมืด แม้ืว่า
จะเชืิ�อมืต่ิอเข้ากับุแหล่งจ่ายไฟแล้ว โดยเกิดจากปัญหาด้านเฟิร์ีมืแวร์ี

ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย: ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุ
ท์ะเบุียนของ อย. พึบุข้อมูืลการีขึ�นท์ะเบีุยนผิลิติภัณ์ฑ์์ 
ดังกล่าว โดยบุริีษัท์ เดรีเกอร์ี เมืดิคั์ล (ปรีะเท์ศไท์ย) จำากัด  และ
บุริีษัท์ได้ดำาเนินการีจัดส่งรีายงานการีดำาเนินการีแก้ไขเพืึ�อ 
ค์วามืปลอดภัยในการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ (FSCA) มืายัง อย.  
แล้วโดยแจ้งว่ามีืเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ที์�ได้รัีบุผิลกรีะท์บุ จำานวน         
43 เค์รืี�อง และได้แจ้งไปยังผู้ิที์�มีืเค์รืี�องที์�ได้รัีบุผิลกรีะท์บุ        
ท์รีาบุพึร้ีอมือัพึเดท์ซึ่อฟแวร์ี
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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ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย :
1) ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุท์ะเบีุยนของ 

อย. พึบุข้อมูืลการีขึ�นท์ะเบีุยนผิลิติภัณ์ฑ์์ยา topiramate      
จำานวน 15 ท์ะเบีุยน ในชืิ�อการีค้์า Topamax, Topamax 
sprinkle capsules, Pradox, Pitomate, Macromate และ 
Epamate

2) ข้อมูืลรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากฐานข้อมูืล  
Thai Vigibase (ข้อมูืล ณ์ วันที์� 4 กันยายน 2566) พึบุรีายงาน
จากการีใช้ิ topiramate จำานวน 304 ฉบุับุ แต่ิไม่ืพึบุรีายงาน 
การีเกิด 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

สำานักข่าว Reuters รีายงานว่า หน่วยงาน US FDA ได้รัีบุ
ข้อมูืลรีายงานเกี�ยวกับุค์วามืคิ์ดฆ่่าตัิวติายและพึฤติิกรีรีมื 
การีท์ำาร้ีายตินเองจากการีใช้ิยาในกลุ่มื GLP-1 receptor agonists 
ซึึ่�งเป็นกลุ่มืยาที์�ท์ำาหน้าที์�เหมืือนฮอร์ีโมืนในกลุ่มื incretins ที์�มีื
ฤท์ธิิ์�ลดนำ�าติาลในเลือด จำานวน 265 รีายงาน ตัิ�งแต่ิปี ค์.ศ. 2010 
มีืผู้ิเสียชีิวิติจากการีฆ่่าติัวติายหรีือสงสัยจากการีฆ่่าติัวติาย  
36 รีาย โดย US FDA โดยจะมีืการีพิึจารีณ์า และติิดติามืข้อมูืล
เพิึ�มืเติิมืเพืึ�อกำาหนดมืาติรีการีที์�เหมืาะสมืต่ิอไป

ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย :
1) ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุท์ะเบุียนของ 

อย. พึบุข้อมูืลการีขึ�นท์ะเบุียนผิลิติภัณ์ฑ์์ยา (ข้อมูืล ณ์  
วันที์� 29 กันยายน 2566) พึบุการีขึ�นท์ะเบีุยนยาในกลุ่มื  GLP-1 
receptor agonists คื์อ semaglutide จำานวน 11 ท์ะเบุียน 
liraglutide จำานวน 2 ท์ะเบีุยน ยาสูติรีผิสมื liraglutide และ 
insulin degludec จำานวน 1 ท์ะเบีุยน ยาสูติรีผิสมื lixisenatide 
และ insulin glargine จำานวน 4 ท์ะเบีุยน dulaglutide จำานวน 
3 ท์ะเบีุยน แต่ิไม่ืพึบุการีขึ�นท์ะเบีุยน exenatide

2) ข้อมูืลรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากฐานข้อมูืล Thai 
Vigibase (ข้อมูืล ณ์ วันที์� 29 กันยายน 2566) พึบุรีายงาน 
การีเสียชีิวิติ 1 ฉบัุบุ ในผู้ิป่วยที์�มีืการีใช้ิยา semaglutide ที์�อยู่
ในการีศึกษา "ซีึ่เล็ก – ผิลของยาเซึ่มืากลูไท์ด์ต่ิอหัวใจและ         
หลอดเลือด ในผู้ิที์�มีืนำ�าหนักตัิวเกินหรืีอมีืภาวะอ้วน" ทั์�งนี�ผู้ิรีายงาน
รีะบุุว่าผู้ิป่วย เสียชีิวิติเนื�องจากสาเหติุอื�นที์�ไม่ืเกี�ยวข้องกับุ 
การีใช้ิยา แต่ิไม่ืพึบุรีายงานการีเสียชีิวิติจากการีใช้ิยา liraglutide, 
ยาสูติรีผิสมื liraglutide และ insulin degludec, ยาสูติรีผิสมื 
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/

ข้่�วเก่�ยวกับก�รสื�อส�รข้้อมูลคว�มปลอดืภััย

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

หน่วยงาน MHRA สหรีาชิอาณ์าจักรี ได้แจ้งว่าบุริีษัท์  
OCULUS Optikgeräte GmbH ได้มีืจดหมืายแจ้งว่าผิลิติภัณ์ฑ์์ 
Pentacam® AXL (type 70100) และ Pentacam® AXL 
wave (type 70020) serial number 70020 8831 2290  
อาจวัดค์วามืยาวลูกติา (axial length) ผิิดพึลาด เนื�องจาก 
ผู้ิจัดหาวัสดุรีายหนึ�ง ไม่ืได้จัดหาสินค้์าติรีงติามืข้อกำาหนด

ข้อม้ลป็ระเท่ศไท่ย : ผิลการีสืบุค้์นข้อมูืลจากรีะบุบุติรีวจสอบุ
ท์ะเบุยีนของ อย. พึบุขอ้มูืลการีขึ�นท์ะเบุยีนผิลติิภัณ์ฑ์์ Pentacam 
AXL และ Pentacam AXL wave โดยบุริีษัท์ อาร์ีเอ็กซ์ึ่ จำากัด 
และบุรีิษัท์ได้ดำาเนินการีจัดส่งรีายงานการีดำาเนินการีแก้ไข 
เพืึ�อค์วามืปลอดภัยในการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ (FSCA) มืายัง อย. 
แล้วโดยบุริีษัท์แจ้งว่าไม่ืมีืการีนำาเข้าสินค้์าที์�ได้รัีบุผิลกรีะท์บุ     
เข้าปรีะเท์ศไท์ย 

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

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

ค์ณ์ะกรีรีมืการีด้านค์วามืปลอดภัยด้านยาของ EMA (PRAC) 
แห่งสหภาพึยุโรีป ได้แนะนำามืาติรีการีในการีใช้ิยา topiramate 
โดยให้หลีกเลี�ยงการีตัิ�งค์รีรีภ์รีะหว่างใช้ิยา เนื�องจากเด็ก 
อาจมีืค์วามืเสี�ยงต่ิอค์วามืผิิดปกติิพัึฒนาการีรีะบุบุปรีะสาท์  
(neurodevelopmental problems) เพิึ�มืขึ�น โดยค์ณ์ะกรีรีมืการี 
ดังกล่าว แนะนำาให้แจ้งข้อมูืลแก่หญิงที์�สามืารีถตัิ�งค์รีรีภ์เกี�ยวกับุ
ค์วามืเสี�ยงของการีได้รัีบุยา topiramate และค์วามืจำาเป็นใน 
การีหลีกเลี�ยงการีตัิ�งค์รีรีภ์ในขณ์ะที์�กำาลังใช้ิยา topiramate  
ซึึ่�งยา topiramate สามืารีถท์ำาให้เกิดค์วามืผิิดปกติิแต่ิกำาเนิด 
ที์�ร้ีายแรีง (serious birth defect) 

ในท์วีปยุโรีป ยาที์�มีืส่วนปรีะกอบุ topiratmate ใช้ิใน 
การีรัีกษาโรีค์ลมืชัิก และป้องกันการีเกิดไมืเกรีน ในบุางปรีะเท์ศ 
มีืการีใช้ิยา topiramate ร่ีวมืกับุยา phentermine เพืึ�อ 
ลดนำ�าหนัก โดยในปัจจุบัุนมีืข้อห้ามืใช้ิยา topiramate ในการีป้องกัน 
การีเกิดไมืเกรีนหรืีอลดนำ�าหนักในรีะหว่างที์�ตัิ�งค์รีรีภ์ และผู้ิป่วย
รีายใดที์�สามืารีถตัิ�งค์รีรีภ์ได้รีะหว่างใช้ิยาต้ิองมีืการีคุ์มืกำาเนิด 
ร่ีวมืด้วย

ค์ณ์ะกรีรีมืการี PRAC ได้แนะนำาว่า ไม่ืค์วรีใช้ิยา topiramate 
เพืึ�อรัีกษาโรีค์ลมืชัิก ในรีะหว่างที์�ตัิ�งค์รีรีภ์ ยกเว้นจะไม่ืมีืการีรัีกษา
ด้วยวิธีิ์การีแบุบุอื�น
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วัิศิษฎ์์ วัิญญรัตน์ 1 แลุ่ะ พัทรียา โภัคะก่ลุ่ 2 

1กองผลุ่ิตภััณฑ์์สี่ม่นไพร สี่ำานักงานคณะกรรมการอาหารแลุ่ะยา,
2กองย่ทธศาสี่ตร์แลุ่ะแผนงาน สี่ำานักงานคณะกรรมการอาหารแลุ่ะยา

ยาสหัศธิ์ารีา เป็นติำารัีบุยาแผินไท์ยที์�มีืการีใช้ิมืาอย่างยาวนาน ปรีากฏิในคั์มืภีร์ีแพึท์ย์ไท์ยแผินโบุรีาณ์ เล่มื 2 (ขุนโสภิติบุรีรีณ์าลักษณ์์) 
และได้ถูกบุรีรีจุเป็นยาในบุัญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรีในกลุ่มืยารีักษาอาการีท์างกล้ามืเนื�อและกรีะดูก ชินิดรัีบุปรีะท์าน  
สูติรีติำารัีบุปรีะกอบุด้วยสมุืนไพึรี 21 ชินิด ได้แก่ พึริีกไท์ยล่อน เจติมูืลเพึลิงแดง สมือไท์ย ดีปลี ว่านนำ�า ท์นดี หัสคุ์ณ์เท์ศ การีบูุรี ดอกจันท์น์ 
ลูกจันท์น์ เที์ยนแดง เที์ยนติาตัิ�กแติน มืหาหิงค์์ เที์ยนสัติติบุุษย์ จิงจ้อ เที์ยนขาว เที์ยนดำา โกฐกักกรีา โกฐเขมืา โกฐก้านพึร้ีาว  
โกฐพุึงปลา(1-2) ปัจจุบัุนมีืการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาในรีะบุบุบุริีการีสุขภาพึเพิึ�มืขึ�นอย่างต่ิอเนื�อง จากข้อมูืลรีายงานในรีะบุบุค์ลังข้อมูืล 
ด้านการีแพึท์ย์ (health data center) พึบุมูืลค่์าการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาในสถานพึยาบุาลสังกัดกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณ์สุข รีะหว่างปี พึ.ศ. 2563 –  
ปี พึ.ศ. 2565 มีืจำานวนเท่์ากับุ 17,868,157.16 บุาท์ 19,597,810.07 บุาท์ 21,321,685.93 บุาท์ ติามืลำาดับุ(3) 

ข้อมูืลการีศึกษาวิจัยพึรีีค์ลินิกพึบุว่า ยาสหัศธิ์ารีามีืฤท์ธิิ์�ต้ิานการีอักเสบุโดยการียับุยั�งการีสร้ีางไนติริีกออกไซึ่ด์ (nitric oxide)  
ฤท์ธิิ์�ยับุยั�งเอนไซึ่ม์ื cyclooxygenase-2 (COX-II) ฤท์ธิิ์�ต้ิานอนุมูืลอิสรีะ ข้อมูืลการีศึกษาวิจัยท์างค์ลินิกพึบุว่า ปรีะสิท์ธิิ์ผิลในการีลด          
อาการีปวดกล้ามืเนื�อบุ่าหรืีอต้ินค์อ ลดอาการีปวดข้อเข่า ลดอาการีปวดหลังเฉียบุพึลัน ไม่ืแติกต่ิางจากการีใช้ิยาบุรีรีเท์าอาการีอักเสบุ
ที์�ไม่ืใช่ิสเตีิยรีอยด์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs หรืีอ NSAIDs) สำาหรัีบุด้านค์วามืปลอดภัย ไม่ืพึบุอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ที์�ร้ีายแรีง อาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�เกิดขึ�นส่วนใหญ่เป็นอาการีที์�เกี�ยวข้องกับุรีะบุบุท์างเดินอาหารี เช่ิน ปวดร้ีอนท้์อง ท้์องอืด ท้์องผูิก 
เป็นต้ิน(1,4) อย่างไรีก็ติามื การีศึกษาวิจัยท์างค์ลินิกยังมีืข้อจำากัดด้านรีะยะเวลาการีท์ดสอบุและจำานวนกลุ่มืปรีะชิากรี ท์ำาให้พึบุอาการี
ไม่ืพึึงปรีะสงค์์เพีึยงส่วนหนึ�ง ดังนั�น ศูนย์เฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ (health product vigilance center) จึงได้
พัึฒนารีะบุบุเฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) ขึ�นเพืึ�อรีวบุรีวมืรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ภายหลังการีใช้ิยา 
ในปรีะเท์ศไท์ย เพืึ�อปรีะโยชิน์ในการีวิเค์รีาะห์ ปรีะเมิืนค์วามืเสี�ยงของผิลิติภัณ์ฑ์์ และกำาหนดมืาติรีการีจัดการีค์วามืเสี�ยงต่ิอไป(5)

บุท์ค์วามืนี�เป็นการีนำาเสนอรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาที์�ศูนย์เฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ
ได้รัีบุและบัุนทึ์กในฐานข้อมูืลรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ของปรีะเท์ศไท์ย (Thai Vigibase) เฉพึาะที์�รีะบุุว่ายาดังกล่าวน่าจะเป็น
สาเหตุิของอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ โดยไม่ืค์รีอบุค์ลุมืรีายงานที์�รีะบุุว่ายาสหัศธิ์ารีาเป็นผิลิติภัณ์ฑ์์ที์�ใช้ิร่ีวมื ทั์�งนี� เพืึ�อศึกษาข้อมูืลลักษณ์ะ
ทั์�วไปของผู้ิป่วย อาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์ที์�พึบุ โดยจะนำาเสนอด้วย preferred term (PT) ซึ่ึ�งอ้างอิงติามื medical dictionary for 
regulatory activities (MedDRA) และเผิยแพึร่ีข้อมูืลแก่บุุค์ลากรีท์างการีแพึท์ย์และหน่วยงานที์�เกี�ยวข้องกับุการีใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์สมุืนไพึรี
ได้รัีบุท์รีาบุและใช้ิปรีะโยชิน์ต่ิอไป

บทน�า (introduction)

ร�ยง�นำอ�ก�รไมู่พึึงประสงค์์ข้องย�สหััศธ�ร�
จ�กฐ�นำข้้อมููล Thai Vigibase 

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ในฐาน Thai Vigibase

นับุตัิ�งแต่ิได้รัีบุรีายงานฉบัุบุแรีก ในเดือนธัิ์นวาค์มื พึ.ศ.2550 จนถึงเดือนธัิ์นวาค์มื พึ.ศ. 2565 ฐานข้อมูืล Thai Vigibase มีืรีายงาน
การีเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�รีะบุุว่ายาสหัศธิ์ารีาเป็นผิลิติภัณ์ฑ์์ที์�สงสัย (suspected product; S) จำานวน 123 ฉบัุบุ เป็นผิลิติภัณ์ฑ์์
ที์�เกิดปฏิิกิริียากันของผิลิติภัณ์ฑ์์ (product interaction; I) จำานวน 1 ฉบัุบุ รีวมืทั์�งสิ�น 124 ฉบัุบุ รีายงานส่วนใหญ่ได้รัีบุจากโรีงพึยาบุาล 
หรืีอสถานพึยาบุาลของหน่วยงานรัีฐที์�เป็นหน่วยงานสังกัดสำานักงานปลัดกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณ์สุข จำานวน 117 ฉบัุบุ และ  
หน่วยงานภายนอกกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณ์สุข จำานวน 7 ฉบัุบุ โดยเป็นรีายงานที์�ได้มืาจากวิธีิ์การีเฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยผ่ิาน intensive 
monitoring program 93 ฉบัุบุ (ร้ีอยละ 75.0) และ spontaneous reporting system 31 ฉบัุบุ (ร้ีอยละ 25.0)  ซึึ่�งจำาแนกติามืรีายปี 
ที์�รัีบุรีายงานได้ ติามืแผินภูมิืที์� 1
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แผู้นภ้ัมิท่ี่ 1 จำานวนรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาจำาแนกติามืปีที์�ได้รัีบุรีายงานและวิธีิ์การีเก็บุข้อมูืลรีายงาน
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ติารีางที์� 1 แสดงลักษณ์ะของผู้ิป่วยที์�มีืรีายงานการีเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ทั์�งหมืด จำานวน 124 รีาย ผู้ิป่วยส่วนใหญ่เป็นเพึศหญิง 
83 รีาย (ร้ีอยละ 66.9) และเพึศชิาย 39 รีาย (ร้ีอยละ 31.5) อายุของผู้ิป่วยที์�พึบุอยู่ในช่ิวง 15 - 84 ปี โดยมีืค่์ามัืธิ์ยฐาน 44 ปี  
ช่ิวงอายุที์�พึบุจำานวนสูงที์�สุดคื์อ วัยผู้ิใหญ่ติอนปลาย 61 รีาย (ร้ีอยละ 49.2) ติามืด้วยวัยผู้ิใหญ่ติอนต้ิน 30 รีาย (ร้ีอยละ 24.2) มีืปรีะวัติิ
แพ้ึยาจำานวน 14 รีาย (ร้ีอยละ 11.8) ในจำานวนนี�มีืปรีะวัติิแพ้ึยากลุ่มืเพึนิซิึ่ลลินมืากที์�สุด 5 รีาย รีองลงมืาคื์อ ยากลุ่มืต้ิานอาการีอักเสบุ
ที์�ไม่ืใช่ิสเตีิยรีอยด์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs: NSAIDs) 3 รีาย ผู้ิป่วยจำานวนมืากกว่าร้ีอยละ 90 ได้รัีบุยาจากโรีงพึยาบุาล 
และเป็นผู้ิป่วยนอก เมืื�อพิึจารีณ์าค์วามืร้ีายแรีง (seriousness) ของอาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์ เกือบุทั์�งหมืดเป็นอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ 
ชินิดไม่ืร้ีายแรีง (non-serious) มีืรีายงานเพีึยง 1 รีาย ที์�พึบุอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ชินิดร้ีายแรีง (serious) คื์อผู้ิป่วยต้ิองเข้ารัีบุการีรัีกษา
ในโรีงพึยาบุาล ผู้ิป่วยมีืการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาร่ีวมืกับุมืะรีะขี�นก และเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ ได้แก่ เวียนศีรีษะ ค์ลื�นไส้ อาเจียน ท้์องอืด        
ค์วามือยากอาหารีลดลง เป็นรีายงานที์�มีืผิลการีปรีะเมิืนค์วามืสัมืพัึนธ์ิ์เชิิงสาเหตุิ (causality assessment) อยู่ในรีะดับุน่าจะใช่ิ  
(probable) เมืื�อพิึจารีณ์าผิลลัพึธ์ิ์ (outcome) ของรีายงานทั์�งหมืดที์�เกิดขึ�นหลังเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ พึบุว่า ผู้ิป่วยหายเป็นปกติิ
โดยไม่ืมีืร่ีองรีอยเดิมืร้ีอยละ 67.7 และไม่ืพึบุรีายงานผู้ิเสียชีิวิติ ผู้ิป่วยเหล่านี�มีืเพีึยงร้ีอยละ 11.3 ที์�ยังมีือาการีอยู่ ณ์ วันที์�รีายงาน 
และผู้ิป่วยส่วนใหญ่ยังสามืารีถใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์ต่ิอในขนาดเดิมืได้

รีายงานทั์�งหมืดมีืผิลการีปรีะเมิืนค์วามืสัมืพัึนธ์ิ์เชิิงสาเหตุิอยูใ่นรีะดับุอาจจะใช่ิ (possible) มืากที์�สุด ที์�ร้ีอยละ 62.2 รีองลงมืาคื์อ 
รีะดับุน่าจะใช่ิ (probable) ร้ีอยละ 36.3 รีะดับุคุ์ณ์ภาพึของรีายงานส่วนมืากอยู่ในรีะดับุ 2 อ้างอิงติามืเกณ์ฑ์์การีปรีะเมิืนค์วามืค์รีบุถ้วน 
ของข้อมูืล ซึึ่�งแบุ่งออกเป็น 4 รีะดับุ โดยรีะดับุ 0 หมืายถึง รีายงานที์�ปรีะกอบุด้วยข้อมูืลขั�นติำ�า 4 ส่วน คื์อ 1) ข้อมูืลบุ่งชีิ�เฉพึาะรีายงาน 
ได้แก่ ชืิ�อสถานพึยาบุาล หรืีอแหล่งที์�ส่งรีายงาน 2) ข้อมูืลผู้ิป่วย เช่ิน เพึศ อายุ นำ�าหนัก ภาวะอื�น ๆ 3) ข้อมูืลรีายการียาที์�สงสัย 
อย่างน้อย 1 รีายการี และ 4) ข้อมูืลเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาอย่างน้อย 1 รีายการี รีะดับุ 1 หมืายถึง รีายงานที์�มีืข้อมูืล
รีะดับุ 0 และต้ิองมีืข้อมูืล 1) วันที์�เริี�มืรัีกษาด้วยยาที์�สงสัย และ 2) วันที์�พึบุ ADRs ส่วนรีะดับุที์� 2 หมืายถึง รีายงานที์�ปรีะกอบุด้วย
ข้อมูืลรีะดับุ 1 และต้ิองมีืข้อมูืล 1) วิธีิ์ใช้ิและขนาดยาที์�ใช้ิของยาที์�สงสัย และ 2) อาการีผิิดปกติิหรืีอเหตุิผิลที์�ต้ิองใช้ิยาดังกล่าว  
ส่วนรีะดับุ 3 หมืายถึง รีายงานที์�ปรีะกอบุด้วยข้อมูืล รีะดับุ 2 และต้ิองมีืข้อมูืล 1) ผิลของการีท์ำา rechallenge เป็นบุวก (กรีณี์ที์� 
ผิลเป็นลบุ จัดให้อยูใ่นรีะดับุ 2)

ในจำานวนผู้ิป่วยทั์�งหมืดพึบุว่ามีืผู้ิป่วยจำานวน 13 รีาย (ร้ีอยละ 10.5) ได้รัีบุยาสหัศธิ์ารีาร่ีวมืกับุยากลุ่มืต้ิานอาการีอักเสบุที์�ไม่ืใช่ิ     
สเตีิยรีอยด์ เช่ิน aspirin, diclofenac, celecoxib, naproxen หรืีอยาเถาวัลย์เปรีียงซึึ่�งมีืสรีรีพึคุ์ณ์ในการีบุรีรีเท์าอาการีปวดกล้ามืเนื�อ  
ลดอาการีอักเสบุของกล้ามืเนื�อและออกฤท์ธิิ์�ค์ล้ายยาแก้ปวดกลุ่มืต้ิานอาการีอักเสบุที์�ไม่ืใช่ิสเตีิยรีอยด์(2)
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ตารางท่ี่ 1 ลักษณ์ะทั์�วไปของผู้ิป่วยและจำานวนรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ของยาสหัศธิ์ารีา

ลักษณะท่ั่วัไป็ จำำานวัน (n=124) ร้อยละ

ผู้้้ป่็วัย
เพ้ศ 
 ชิาย 39 31.5
 หญิง 83 66.9
 ไม่ืรีะบุุ 2 1.6
ช่่วังอายุ (ปี็) median (IQR) [min-max] 44 (20) [15-84] 
 วัยุร่ีน (มืากกว่า 12 ปี – 18 ปี) 2 1.6
 วัยผู้ิใหญ่ติอนต้ิน (19 ปี – 40 ปี) 30 24.2
 วัยผู้ิใหญ่ติอนปลาย (41 ปี – 60 ปี) 61 49.2
 วัยผู้ิสูงอายุ (มืากกว่า 61 ปีขึ�นไป) 28 22.6
 ไม่ืรีะบุุ (unspecified) 3 2.4
ป็ระวััติแพ้้ยา
 ไม่ืมีื 103 83.1
 มีื 14 11.3
 ไม่ืรีะบุุ 7 5.6
ป็ระเภัท่ผู้้้ป่็วัย
 ผู้ิป่วยนอก 113 91.1
 ผู้ิป่วยใน 2 1.6
 ไม่ืรีะบุุ 9 7.3
แหล่งท่ี่ไดุ้รับยา
 โรีงพึยาบุาล/ค์ลินิก 118 95.2
 ร้ีานยา 1 0.8
 ไม่ืรีะบุุ 4 4.0
รายงานการเกิดุอาการไม่พึ้งป็ระสงค์
แหล่งท่ี่มาของรายงาน (วิัธีการเก็บข้อม้ล)
 intensive monitoring program 93 75.0
 spontaneous reporting system 31 25.0
ผู้ลการป็ระเมินควัามสัมพั้นธ์เชิ่งสาเหตุ (causality assessment)
 น่าจะใช่ิ (probable) 45 36.3
 อาจจะใช่ิ (possible) 74 59.7
 ไม่ืน่าใช่ิ (unclassified) 1 0.8
 ไม่ืสามืารีถรีะบุุรีะดับุ (unlikely) 4 3.2
ระดัุบคุณภัาพ้ของรายงาน 
 รีะดับุ 3 4 3.2
 รีะดับุ 2 78 62.9
 รีะดับุ 1 42 33.9
ควัามร้ายแรงของอาการ (seriousness)
 ไม่ืร้ีายแรีง (non-serious) 123 99.2
 ร้ีายแรีง (serious)*
  ต้ิองเข้ารัีบุการีรัีกษาในโรีงพึยาบุาล หรืีอท์ำาให้เวลา
  ในการีรัีกษานานขึ�น

1 0.8

ปีีที่่� 26 ฉบัับัที่่� 4 เดืือนตุุลาคม-ธัันวาคม 2566 67



ลักษณะท่ั่วัไป็ จำำานวัน (n=124) ร้อยละ

ผู้ลลัพ้ธ์
 หายเป็นปกติิโดยไม่ืมีืร่ีองรีอยเดิมืหรืีอมีืร่ีองรีอยเดิมื 84 67.7
 อาการีดีขึ�นแต่ิยังไม่ืหาย 4 3.2
 ยังมีือาการีอยู่ 14 11.3
 ไม่ืสามืารีถติิดติามืผิลได้ 22 17.7
การดุำาเนินการ
 ใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์ต่ิอในขนาดเดิมื 53 42.7
 หยุดใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์ 51 41.1
 ไม่ืรีะบุุข้อมูืล 19 15.3
 ใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์ต่ิอแต่ิขนาดลดลง 1 0.8

*อาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ชินิดร้ีายแรีง หมืายถึง อาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�ท์ำาให้เสียชีิวิติ อันติรีายถึงชีิวิติ ต้ิองรัีบุการีรัีกษาในโรีงพึยาบุาล หรืีอเพิึ�มืรีะยะเวลา 

ในการีรัีกษานานขึ�น ค์วามืพิึการีถาวรีหรืีอไร้ีค์วามืสามืารีถ เมืื�อเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�เกิดขึ�นเป็นผิลให้บุุค์ค์ลดังกล่าวไม่ืสามืารีถดำารีงชีิวิติติามืปกติิ  

ส่งผิลต่ิอการีเปลี�ยนแปลงแบุบุถาวรีหรีอือยา่งมีืนัยสำาคั์ญท์ำาให้เกิดค์วามืเสยีหาย หรีอืการีท์ำาลายโค์รีงสรีา้งหน้าที์�ของร่ีางกายของผู้ิบุรีโิภค์หรืีอค์วามืสามืารีถ

หรืีอคุ์ณ์ภาพึชีิวิติของผู้ิบุริีโภค์ ค์วามืผิิดปกติิแต่ิกำาเนิดหรืีอท์ารีกวิรูีป

เมืื�อจำาแนกติามือาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ในรีะดับุ preferred term (PT) พึบุอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ 199 อาการี (รีายงาน 1 ฉบัุบุอาจมีื
อาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ได้มืากกว่า 1 อาการี) รีวมื 46 ชินิด อาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�พึบุมืากที์�สุด ได้แก่ อาการีปวดท้์อง (abdominal pain) 
ร้ีอยละ 12.6 ปากแห้ง (dry mouth) ร้ีอยละ 10.1 ท้์องร่ีวง (diarrhoea) ร้ีอยละ 7.5 เวียนศีรีษะ (dizziness) ร้ีอยละ 7.0 และผืิ�นแดง 
(rash erythematous) ร้ีอยละ 5.0 ดังแสดงติามืแผินภูมิืที์� 2
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แผู้นภ้ัมิท่ี่ 2 จำานวนรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์จำาแนกติามือาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ในรีะดับุ preferred term 
ที์�ได้รัีบุรีายงาน 10 อันดับุแรีก 
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ติารีางที์� 2 แสดงข้อมูืลจำานวนและอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�มีืการีรีะบุุและไม่ืมีืการีรีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรี พึ.ศ.2566 
พึบุว่าอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ส่วนใหญ่ ร้ีอยละ 68.3 เป็นอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�ยังไม่ืมีืการีรีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรี 
ดังกล่าว จำาแนกไดเ้ป็น 41 ชินิด เช่ิน ท้์องร่ีวง (diarrhoea) เวียนศีรีษะ (dizziness) ผืิ�นแดง (rash erythematous) ค์วามือยากอาหารี
ลดลง (decreased appetite) เป็นต้ิน สำาหรัีบุอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�รีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรี มีืจำานวน 5 ชินิด       
(ร้ีอยละ 31.7) ได้แก่ อาการีปวดท้์อง (abdominal pain) เป็นอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�พึบุจำานวนสูงที์�สุด รีองลงมืาได้แก่ ปากแห้ง  
(dry mouth) ค์ลื�นไส้ (nausea) อาการีคั์น (pruritus) ผืิ�น (rash)

ตารางท่ี่ 2 จำานวนและอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�รีะบุุและไม่ืได้รีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรี 
 พึ.ศ. 2566 (n=199)

จำำานวันอาการ 
(ร้อยละ)

ผู้ลการป็ระเมิน
ควัามสัมพั้นธ์เชิ่งสาเหตุ

อาการไม่พึ้งป็ระสงค์ท่ี่พ้บ (จำำานวัน)

อาการี ไมื่ พึึ งปรีะสง ค์์ ที์�     
รีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิ
ด้านสมุืนไพึรี 
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)

อาการี ไมื่ พึึ งปรีะสง ค์์ ที์� 
ไม่ืรีะบุุในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิ
ด้านสมุืนไพึรี 
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)

แต่ิเมืื�อจำาแนกอาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์ติามืค์วามืผิิดปกติิของรีะบุบุอวัยวะร่ีางกาย (system organ disorder) ได้รีวมืทั์�งสิ�น  
280 อาการี (รีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ 1 อาการี อาจจำาแนกได้หลายรีะบุบุอวัยวะ) ค์วามืผิิดปกติิของรีะบุบุอวัยวะที์�พึบุอาการี       
ไม่ืพึึงปรีะสงค์์มืากที์�สุด 3 ลำาดับุแรีก ได้แก่ ค์วามืผิิดปกติิของรีะบุบุท์างเดินอาหารี (gastrointestinal disorders) 88 อาการี             
(ร้ีอยละ 31.4) รีองลงมืา คื์อ ค์วามืผิิดปกติิที์�ผิิวหนังและเนื�อเยื�อใต้ิผิิวหนัง (skin and subcutaneous tissue disorders) 45 อาการี     
(ร้ีอยละ 16.1) และ ค์วามืผิิดปกติิท์างรีะบุบุปรีะสาท์ (nervous system disorders) 38 อาการี (ร้ีอยละ 13.6) แสดงดังแผินภูมิืที์� 3 
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บทสรุปและข้้อเสนอแนะ

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

แผู้นภ้ัมิท่ี่ 3 จำานวนรีายงานอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีา จำาแนกติามืรีะบุบุอวัยวะร่ีางกาย

การีที์�พึบุยาสหัศธิ์ารีามีืรีายงานการีเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ในรีะบุบุท์างเดินอาหารีมืากที์�สุดนั�น เนื�องจากยาสหัศธิ์ารีา 
เป็นติำารัีบุยาที์� มีืรีสร้ีอนปรีะกอบุด้วยสมุืนไพึรีที์� มีืรีสร้ีอน 
หลายชินิดและมีืปริีมืาณ์มืากกว่าร้ีอยละ 50 เช่ิน พึริีกไท์ยล่อน 
เจติมูืลเพึลิงแดง ดีปลี ว่านนำ�า การีบูุรี ดอกจันท์น์ ลูกจันท์น์ มืหาหิงค์ุ์ 
โดยเฉพึาะพืึชิสกุลพึริีกไท์ย ได้แก่ พึริีกไท์ย (Piper nigrum) ดีปลี 
(Piper retrofractum) ที์�มีืสารีพิึเพึอรีีน (piperine) เป็น 
องค์์ปรีะกอบุหลกั อาจเป็นสาเหตุิในการีเกิดอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ดังกล่าว โดยอาการีไมื่สบุายท้์องหรีือมีืค์วามืผิิดปกติิของ 
รีะบุบุท์างเดินอาหารี เป็นอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�สามืารีถพึบุได้
จากการีรัีบุปรีะท์านพึริีกไท์ย ปรีะกอบุกับุยาสหัศธิ์ารีายังมีื 
ข้อค์วรีรีะวังการีใช้ิยาในกลุ่มืผู้ิป่วยโรีค์แผิลเป่�อยเพึปติิกและ 
โรีค์กรีดไหลย้อน(6-8)  

รีายงานอาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาที์�พึบุ 
ในฐานข้อมูืล Thai vigibase รีะหว่างปี พึ.ศ. 2550 – พึ.ศ. 2565 
เกือบุทั์�งหมืดเป็นอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์ชินิดที์� ไม่ื ร้ีายแรีง  
ส่วนใหญ่เป็นอาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์ที์�ยังไม่ืได้มีืการีรีะบุุใน 
บัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิด้านสมุืนไพึรี สำาหรัีบุอาการีไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ของรีะบุบุท์างเดินอาหารีที์�พึบุมืากและมีืการีรีะบุุในบัุญชีิยาหลักฯ 

นั�น อาจเกิดขึ�นเนื�องจากผู้ิป่วยรัีบุปรีะท์านยาก่อนอาหารีติามื 
ข้อแนะนำาของการีใช้ิยาในอดีติ อย่างไรีก็ติามื บัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิ 
ด้านสมุืนไพึรี พึ.ศ. 2564 ได้ปรัีบุวิธีิ์การีรัีบุปรีะท์านยาสหัศธิ์ารีา
จาก “ก่อนอาหารี” เป็น “หลังอาหารี” และค์วรีแนะนำาให้ดื�มืนำ�า 
ติามืมืาก ๆ  หลงัรัีบุปรีะท์านยาเพืึ�อจะช่ิวยลดอาการีไมืพึ่ึงปรีะสงค์์
ดังกล่าวได้(7-8) นอกจากนี� ค์วรีรีะวังการีใช้ิยาสหัศธิ์ารีาร่ีวมืกับุ
ติำารัีบุยารีสร้ีอนอื�น เช่ิน ยาศุขไสยาศน์ ซึึ่�งในสูติรีติำารัีบุมีืพึริีกไท์ย
เป็นส่วนปรีะกอบุปริีมืาณ์สูง เมืื�อใช้ิร่ีวมืกันจะเป็นการีเสริีมืฤท์ธิิ์�
ร้ีอนและอาจท์ำาให้ผู้ิป่วยที์�มีืปรีะวัติิเป็นโรีค์แผิลในกรีะเพึาะ
อาหารีและลำาไส้เล็กส่วนต้ินอาการีกำาเริีบุได้(9)

รีายงานที์�ได้รีับุค่์อนข้างติำ�าเมืื�อเปรีียบุเที์ยบุกับุมูืลค่์าการีใช้ิ 
ยาสหัศธิ์ารีาในสถานพึยาบุาลสังกัดกรีะท์รีวงสาธิ์ารีณ์สุขที์� 
เพิึ�มืขึ�นอย่างต่ิอเนื�อง ทั์�งนี� อาจเนื�องจากรีะบุบุการีรีายงานที์�มีื 
ข้อจำากัดด้านการีายงานติำ�ากว่าค์วามืเป็นจริีง หรืีอ อาจเกิด 
ค์วามืไม่ืติรีะหนักถึงค์วามืสำาคั์ญของการีรีายงาน ดังนั�น จึงค์วรี
ส่งเสริีมืและปรีะชิาสัมืพัึนธ์ิ์ให้บุุค์ลากรีท์างแพึท์ย์ที์�เกี�ยวข้องให้
ค์วามืสำาคั์ญในการีรีายงานอาการีไมื่พึึงปรีะสงค์์ รีวมืถึงขยาย
เค์รืีอข่ายการีรีายงานให้ค์รีอบุค์ลมุืมืากขึ�น โดยเฉพึาะหน่วยงาน/
สถานพึยาบุาลที์�มีืการีใช้ิยาจากสมุืนไพึรี เพืึ�อนำารีายงานไปใช้ิ
ปรีะโยชิน์เป็นข้อมูืลเฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยในรีะดับุปรีะเท์ศ 
ต่ิอไป
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ข้อบุ่งใช้ิในบัุญชีิยาหลักแห่งชิาติิในผู้ิป่วยที์�มืารัีบุบุริีการี ณ์ โรีงพึยาบุาล 
พึรีะอาจารีย์ฝัั�น อาจาโรี [อินเท์อร์ีเน็ติ]. สกลนค์รี. โรีงพึยาบุาลพึรีะอาจารีย์ฝัั�น 
อาจาโรี; 2560 [เข้าถึงเมืื�อ 28 ก.ค์. 2566]. เข้าถึงได้จาก http://www.
arjarohospital.go.th/index.php?option=com_attachments &task= 
download&id=436
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treatment of osteoarthritis of the knee: a double-blind, randomized 
and controlled trial. Evid Based Complement Alternat Med. 
2015;2015:103046. doi: 10.1155/2015/103046.

9. ศิวพึรี ปีเจริีญท์รัีพึย์. รีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์: การีเกิดแผิลใน
กรีะเพึาะอาหารีเนื�องจากการีใช้ิยาติำารัีบุสมุืนไพึรี กรีณี์ศึกษาการีใช้ิยาสหัศ
ธิ์ารีา ยาศุขไสยาศน์ และยาฟ้าท์ะลายโจรีร่ีวมืกัน. วารีสารีสมืาค์มื

เภสัชิกรีรีมืชุิมืชิน. มื.ค์.-ก.พึ.2556;22(126):52-60. 
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ผลก�รดำำ�เนำินำง�นำกล่่มูเฝ้้�ระวัังและบริหั�รค์วั�มูเส่�ยง
ดำ้�นำผลิตภััณฑ์์ส่ข้ภั�พึ ปีงบประมู�ณ พึ.ศ. 2566

1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และรายงานปัญหาจากการใช้ผลิตภััณฑ์์สุข้ภัาพ

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังและบุรีิหารีค์วามืเสี�ยงด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ มีืการีพัึฒนารีะบุบุงานและขยายขอบุเขติภารีกิจการีเฝั้ารีะวัง              
ค์วามืปลอดภัยด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึอย่างต่ิอเนื�อง โดยแรีกเริี�มืในปี พึ.ศ. 2526 กรีะท์รีวงสาธิ์ารีณ์สุขได้จัดตัิ�งศูนย์ติิดติามือาการี      
อันไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยา ซึึ่�งมุ่ืงเน้นติิดติามืเฉพึาะยา โดยต่ิอมืาได้ขยายขอบุเขติงานเฝ้ัารีะวังค์รีอบุค์ลุมืผิลิติภัณ์ฑ์์ยา เค์รืี�องมืือแพึท์ย์ 
และอื�น ๆ ในปี พึ.ศ. 2551 จึงมีืการีเปลี�ยนชืิ�อเป็นศูนย์เฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ (health product vigilance 
center: HPVC) และในปีงบุปรีะมืาณ์ พึ.ศ. 2566 มีืการีเปลี�ยนชืิ�อเป็นกลุ่มืเฝ้ัารีะวังและบุริีหารีค์วามืเสี�ยงด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ 
เนื�องจากได้มุ่ืงเน้นด้านการีบุริีหารีค์วามืเสี�ยงและการีจัดการีเชิิงรีะบุบุมืากขึ�น เช่ิน งานเฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยเชิิงรุีก งานติรีะหนักรู้ี
สถานการีณ์์ภัยด้านผิลติิภัณ์ฑ์์สุขภาพึ และงานแผินเกบ็ุตัิวอยา่ง โดยในปงีบุปรีะมืาณ์ พึ.ศ. 2566 มีืรีายละเอยีดผิลการีดำาเนนิงาน ดังนี�

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้รัีบุรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึในฐานข้อมูืล Thai Vigibase ตัิ�งแต่ิปี พึ.ศ. 2527 - 2566 
และสามืารีถนำามืาวิเค์รีาะห์ได้รีวมืทั์�งสิ�น 1,013,012 ฉบัุบุ แบุ่งเป็นรีายงานปรีะเภท์ร้ีายแรีง 204,279 ฉบัุบุ ไม่ืร้ีายแรีง 765,122 ฉบัุบุ 
และไม่ืรีะบุุ 43,611 ฉบัุบุ (ข้อมูืล ณ์ วันที์� 5 ตุิลาค์มื พึ.ศ. 2566) (แผินภาพึที์� 1)

กลุ่่�มเฝ้้าระวัังแลุ่ะบริหารควัามเสี่่�ยงด้้านผลุ่ิตภััณฑ์์สี่่ขภัาพ
กองย่ทธศาสี่ตร์แลุ่ะแผนงาน สี่ำานักงานคณะกรรมการอาหารแลุ่ะยา
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แผู้นภัาพ้ท่ี่ 1 จำานวนรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ รีะหว่างปี พึ.ศ. 2527 - 2566 
 จำาแนกติามืปีงบุปรีะมืาณ์ และปรีะเภท์ค์วามืร้ีายแรีง
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ในปีงบุปรีะมืาณ์ พึ.ศ. 2566 กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้รัีบุรีายงานจำานวนทั์�งสิ�น 38,435 ฉบัุบุ จำาแนกติามืปรีะเภท์ผิลิติภัณ์ฑ์์ ดังนี�
1) ยาและวััตถุเสพ้ติดุ จำำานวัน 38,375 ฉบับ เป็นรีายงานปรีะเภท์ร้ีายแรีง ร้ีอยละ 23.09 ยาที์�มีืรีายงานสูงสุด 3 อันดับุแรีก ได้แก่ 

ceftriaxone, ibuprofen และ enalapril (แผินภาพึที์� 2) และเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์แยกติามืรีะบุบุอวัยวะที์�พึบุสูงสุด 3 อันดับุแรีก 
คื์อ skin and subcutaneous tissue disorders, immune system disorders และ respiratory, thoracic and mediastinal 
disorders (แผินภาพึที์� 3)

 

แผู้นภัาพ้ท่ี่ 2 ชืิ�อสารีสำาคั์ญที์�มีืการีรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยา 10 อันดับุแรีก

แผู้นภัาพ้ท่ี่ 3 เหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จำาแนกติามืรีะบุบุอวัยวะที์�ได้รัีบุรีายงาน 10 อันดับุแรีก
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2) ผู้ลิตภััณฑ์์สุขภัาพ้อ่ืน 60 ฉบับ ได้แก่ อาหารี 33 ฉบัุบุ 
เค์รืี�องมืือแพึท์ย ์13 ฉบุบัุ เค์รืี�องสำาอาง 12 ฉบุบัุ และวตัิถุอันติรีาย 
2 ฉบัุบุ

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้รัีบุรีายงานปัญหาจากการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์
จากผู้ิปรีะกอบุการี ทั์�งสิ�นจำานวน 5,546 เรืี�อง จำาแนกได้ดังนี�

1) รีายงานผิลการีท์ำางานอันผิิดปกติิของเค์รืี�องมืือแพึท์ย์  
หรืีอเหตุิการีณ์์อันไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�เกิดขึ�นกับุผู้ิบุริีโภค์ในปรีะเท์ศ  
(แบุบุ รี.มื.พึ.1) แบุ่งเป็น

 1.1) รีายงานผิลการีท์ำางานอันผิิดปกติิของเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ 
จำานวน 479 เรืี�อง

 1.2) รีายงานผิลอันไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�เกิดขึ�นกับุผู้ิบุริีโภค์ 
จำานวน 120 เรืี�อง 

2) รีายงานติามืแบุบุรีายงานสรุีปภาพึรีวมืติามืรีอบุรีายงาน
การีเกิดผิลการีท์ำางานอันผิิดปกติิของเค์รืี�องมืือแพึท์ย์และ
เหตุิการีณ์์อันไม่ืพึึงปรีะสงค์์ที์�เกิดขึ�นกับุผู้ิบุรีิโภค์นอกปรีะเท์ศ 
(แบุบุ รี.มื.พึ. 2) จำานวน 4,140 เรืี�อง

3) รีายงานการีดำาเนินการีแก้ไขเพืึ�อค์วามืปลอดภัยในการีใช้ิ
เค์รืี�องมืือแพึท์ย์ (แบุบุ รี.มื.พึ. 3) จำานวน 807 เรืี�อง

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้รัีบุรีายงานจากผู้ิรัีบุอนุญาติ จำานวน 95 ฉบัุบุ 
แบุ่งเป็นเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ชินิดไม่ืร้ีายแรีง 61 ฉบัุบุ และ
ชินิดร้ีายแรีง 34 ฉบัุบุ

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้รัีบุรีายงานจากผู้ิบุริีโภค์ทั์�งหมืดจำานวน 75 ฉบัุบุ

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ติรีวจจับุและปรีะเมิืนสัญญาณ์อันติรีาย         
จากรีายงานฐานข้อมูืล Thai Vigibase ของคู่์ยากับุเหตุิการีณ์์     
ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ (คู่์ยา-AEs) ดังนี�

การตรวัจำจัำบสัญญาณฯ อันตรายจำากการใช้่ยา 
1) พึบุคู่์ยาที์�จัดเป็น unknown ADR จำานวน 8 อาการี ได้แก่ 

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

2) พึบุคู่์ยา-อาการีที์�จัดเป็น known ADR แต่ิยังไม่ืพึบุ           
ในเอกสารีกำา กับุยาของปรีะเท์ศไท์ย และส่ง ข้อมูืลให้ 
ค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีศึกษาและเฝั้ารีะวังอันติรีายจากการีใช้ิยา
สำาหรัีบุมืนุษย์พิึจารีณ์าเพิึ�มืข้อค์วามืค์ำาเตืิอนยา sulfamethoxazole 
+ trimethoprim - DRESS syndrome

3) พึบุคู่์ยาสมุืนไพึรี-อาการีที์�จัดเป็น known ADR แต่ิยัง     
ไม่ืพึบุในเอกสารีกำากับุยาของปรีะเท์ศไท์ย และส่งให้กอง
ผิลิติภัณ์ฑ์์สมุืนไพึรีพิึจารีณ์าเพิึ�มืข้อค์วามืค์ำาเตืิอน 13 อาการี 
ได้แก่ ยาฟ้าท์ะลายโจรี-อาการี abdominal pain, decreased 
appetite, diarrhea, dizziness, fatigue, nausea, palpitations, 
vomiting, fixed eruption, rash erythematous, rash   
maculo-popular, anaphylaxis และ pruritus

4) พึบุคู่์ยา-อาการีที์�จัดเป็น unknown ADR และอยูร่ีะหว่าง
การีติรีวจสอบุข้อมูืลเพิึ�มืเติิมืเพืึ�อพิึจารีณ์าส่งต่ิอให้ค์ณ์ะท์ำางาน
ปรีะเมิืนสัญญาณ์อันติรีายจากการีใช้ิยาสำาหรัีบุมืนุษยด้์านค์ลินิก 
ได้แก่ meropenem – pancytopenia

การป็ระเมินสัญญาณอันตรายจำากการใช้่ยา
มีืการีปรีะเมิืนคู่์ยา-อาการี ทั์�งสิ�น 6 คู่์ยา-อาการี โดยผิล 

การีปรีะเมิืนมีืดังนี�
1) สัญญาณ์ต้ิองติิดติามื (monitor signal) มีืจำานวน 3  

คู่์ยา-อาการี ได้แก่ ฟ้าท์ะลายโจรี – acute generalised  
exanthematous pustulosis (AGEP), ฟ้าท์ะลายโจรี – SJS/
TEN และ bevacizumab – amylase increased 

2) สัญญาณ์ที์�ถูกปฏิิเสธิ์ (refuted signal) มีืจำานวน 2  
คู่์ยา-อาการี ได้แก่ dextrose + sodium chloride + sodium 
lactate + calcium chloride + magnesium chloride - cardiac 
failure และ bevacizumab – hyperthyroidism ให้ยุติิ 
การีปรีะเมิืนและเฝ้ัารีะวังติามืปกติิต่ิอไป

2. รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์
และรายงานการดำ�าเนินการแก้ไข้เพื่อความ
ปลอดำภััยในการใช้เครื่องมือแพทย์

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ยาส�าหรับสัตว์

5. การตรวจจบัและประเมนิสญัญาณอนัตราย
จากการใช้ยา

4. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภััณฑ์์สุข้ภัาพจากผ้้บริโภัค
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3) อยู่รีะหว่างการีพิึจารีณ์า โดยหาข้อมูืลเพิึ�มืเติิมื มีืจำานวน 
1 คู่์ยา-อาการี คื์อ ฟ้าท์ะลายโจรี – อาการีที์�เกี�ยวข้องกับุรีะบุบุ
การีท์ำางานของตัิบุที์�ผิิดปกติิ

4) พิึจารีณ์าค์ัดเลือกคู่์ยา-อาการีจากรีายงานการีเสียชีิวิติ     
ใน Thai Vigibase ตัิ�งแต่ิ 1 มืกรีาค์มื พึ.ศ. 2564 - 31 ธัิ์นวาค์มื 
พึ.ศ. 2565 จากทั์�งหมืดจำานวน 855 คู่์ยา-อาการี เหลือเข้า
พิึจารีณ์าค์วามืสัมืพัึนธ์ิ์เชิิงสาเหตุิในขั�นติอน signal assessment 
จำานวน 10 คู่์ยา-อาการี

5) ท์บุท์วนการีปรัีบุปรุีงเอกสารีกำากับุยา COVID-19  
VACCINE ASTRAZENECA® เกี�ยวกับุการีใส่อาการีแน่นหน้าอก 
ในส่วนของหัวข้อ ภาวะการีเกิดลิ�มืเลือดอุดตัินและเกล็ดเลือดติำ�า
และค์วามืผิิดปกติิในการีแข็งตัิวของเลือด โดยที์�ไม่ืต้ิองใส่อาการี
ดังกล่าวในหัวข้ออาการีแพ้ึยา (hypersensitivity) และอาการี
แพ้ึยาอย่างรุีนแรีง (anaphylactic event) เนื�องจากอาการี 
chest pain เป็นอาการีไมื่จำาเพึาะติ่อการีเกิด anaphylaxis  
ซึึ่�งบุริีษัท์ AstraZeneca (Thailand) ได้มีืการีใส่อาการี 
แน่นหน้าอกซึึ่�งเพีึยงพึอต่ิอการีแจ้งข้อค์วามืค์ำาเตืิอนต่ิอผู้ิป่วย

ค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีศึกษาและเฝ้ัารีะวังอันติรีายจาการีใช้ิยา
สำาหรัีบุมืนุษย์ ได้รีวบุรีวมืและปรีะเมิืนปรีะโยชิน์และค์วามืเสี�ยง
ของผิลิติภัณ์ฑ์์ยา โดยอ้างอิงติามืหลักฐานท์างวิชิาการี เสนอ 
ค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีฯ พิึจารีณ์ากำาหนดมืาติรีการีจัดการีค์วามืเสี�ยง 
เป็นมืาติรีการีท์างกฎหมืายและมืาติรีการีสื�อสารีข้อมูืลค์วามืเสี�ยง 
โดยผิลการีดำาเนินงานของค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีฯ สรุีปได้ดังนี�

1) พิึจารีณ์าการีกำาหนดข้อค์วามืค์ำาเตืิอนการีใช้ิยาไว้ใน 
ฉลากและที์�เอกสารีกำากับุยาและข้อค์วามืค์ำาเตืิอน/การีรัีบุฟัง
ค์วามืเห็นจากผู้ิที์� เ กี�ยวข้องและ/หรืีอการีจัดท์ำารีายงาน 
การีวิเค์รีาะห์ผิลกรีะท์บุที์�อาจเกิดขึ�นจากกฎหมืาย (RIA) ของยา 
ดังต่ิอไปนี�

 1.1) ยา chloroquine และ hydroxychloroquine
 1.2) ยาจำาพึวกมืะโค์รีไลด์ (macrolides) 
 1.3) ยาจำาพึวกรัีกษาลมืบุ้าหมูื (antiepileptics) ในสติรีี

มีืค์รีรีภ์
 1.4) ยาไมืโค์นาโซึ่ล (miconazole)  
2) พัึฒนาและปรัีบุปรุีงแนวท์างที์�เกี�ยวข้อง
 2.1) ปรีะกาศใช้ิและชีิ�แจงหน่วยงานที์�เกี�ยวข้องเกี�ยวกับุ

การีดำาเนินการีติามืจัดท์ำาแนวท์างการีรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์ 

จากการีใช้ิยาที์�ผิลิติ นำาหรืีอสั�ง เข้ามืาในรีาชิอาณ์าจักรี ซึึ่�ง 
ยาแผินปัจจุบัุนสำาหรัีบุมืนุษย์ โดยกรีะท์รีวง ท์บุวง กรีมื ในหน้าที์�
ป้องกันหรืีอบุำาบัุดโรีค์ สภากาชิาดไท์ย และองค์์การีเภสัชิกรีรีมื

 2.2) แนวท์างการีปรัีบุปรุีงค์ำาเตืิอนเอกสารีกำากับุยา      
เกี�ยวกับุเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาของผู้ิรัีบุอนุญาติ
รีายเดียวในปรีะเท์ศไท์ยที์�มีืบุริีษัท์ต้ินแบุบุในต่ิางปรีะเท์ศ

 2.3) เผิยแพึร่ีผิลการีศึกษาการีเฝั้ารีะวังค์วามืปลอดภัย
จากการีใช้ิยาที์�ใช้ิรัีกษาโรีค์ COVID-19 ซึึ่�งได้มีืการีติิดติามื 
ค์วามืปลอดภัยจากการีใช้ิ 1) ยาฟ้าท์ะลายโจรี 2) ยา favipiravir  
3) ยา remdesivir 4) ยา molnupiravir และ 5) ยา nirmatrelvir/ 
ritonavir ในช่ิวงรีะหว่าง เดือนเมืษายน - ธัิ์นวาค์มื พึ.ศ. 2565

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ในฐานะฝั่ายเลขานุการีค์ณ์ะท์ำางานปรีะเมืิน 
ค์วามืเสี�ยงด้านเค์รืี�องมืือแพึท์ย์และค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีเฝั้ารีะวัง
ค์วามืปลอดภัยและจัดการีค์วามืเสี�ยงด้านเค์รืี�องมืือแพึท์ย์  
ได้รีวบุรีวมืและปรีะเมิืนปรีะโยชิน์และค์วามืเสี�ยงของผิลิติภัณ์ฑ์์
เค์รืี�องมืือแพึท์ย์โดยอ้างอิงติามืหลักฐานท์างวิชิาการีเสนอ 
ค์ณ์ะอนุกรีรีมืการีฯ พิึจารีณ์ากำาหนดมืาติรีการีจัดการีค์วามืเสี�ยง 
โดยผิลการีดำาเนินงานสรุีปได้ดังนี�

1) ปรีะสานค์วามืร่ีวมืมืือกับุกรีมืสนับุสนุนบุริีการีสุขภาพึ
เกี�ยวกับุรูีปแบุบุการีติิดติามืและปรีะเมิืนผิลของมืาติรีการีสื�อสารี
ค์วามืเสี�ยงด้านเค์รืี�องมืือแพึท์ย์

2) จัดท์ำาข้อเสนอเกี�ยวกับุท์บุท์วนปรีะกาศกรีะท์รีวง
สาธิ์ารีณ์สุข เรืี�อง หลักเกณ์ฑ์์ วิธีิ์การี และเงื�อนไขในการีผิลิติ     
หรืีอนำาเข้าเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ ที์�ได้รัีบุการียกเว้นติามื มื 27(1) แห่ง 
พึรีบุ. เค์รืี�องมืือแพึท์ย์ พึ.ศ. 2551 โดยเพิึ�มืรีายละเอียด 
บุท์บุาท์หน้าที์�ในการีรีายงาน AEs ของผู้ิผิลิติและนำาเข้า 
(อยู่รีะหว่างดำาเนินการีจัดท์ำา (ร่ีาง) ปรีะกาศฯ โดยกองค์วบุคุ์มื
เค์รืี�องมืือแพึท์ย์) 

3) จัดท์ำาแผินพัึฒนารูีปแบุบุรีายงานเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์
ในการีรีองรัีบุการีรีายงานอาการีอันไม่ืพึึงปรีะสงค์์หรืีอผิลการี
ท์ำางานอันผิิดปกติิของเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ชินิดร้ีายแรีงจากการีใช้ิ
เค์รืี�องมืือแพึท์ย์ในการีวิจัยท์างค์ลินิก โดยใช้ิแบุบุรีายงาน
เหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึในรูีปแบุบุ
ออนไลน์

6. การจัดำการความเสี่ยงดำ้านยา

7. การจัดำการความเสี่ยงผลิตภััณฑ์์
เครื่องมือแพทย์
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4) จัดท์ำาข้อเสนอเกี�ยวกับุการีการียกรีะดับุการีเฝั้ารีะวัง
เค์รืี�องมืือแพึท์ย์กลุ่มืที์�ใช้ิรีักษาอาการีนอนกรีนหรืีอภาวะ 
หยุดหายใจขณ์ะหลับุ เพืึ�อกำาหนดให้เป็นเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ 
ที์�ต้ิองขออนุญาติขายและเงื�อนไขการีขายโดยมีืใบุสั�งแพึท์ย์ 
ติามืมืาติรีา 6(9) (อยูร่ีะหว่างดำาเนินการีจัดท์ำา (ร่ีาง) ปรีะกาศฯ 
โดยกองค์วบุคุ์มืเค์รืี�องมืือแพึท์ย์) 

5) จัดท์ำาคู่์มืือการีรีายงานปัญหาจากการีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์
สำาหรัีบุผู้ิปรีะกอบุการี English version ที์� https://moph.cc/
T7RDuEM8S

6) ร่ีวมืพัึฒนา guidelines on post market surveillance 
ของอาเซีึ่ยน (ASEAN) เพืึ�อปรีะโยชิน์ในการีเฝ้ัารีะวังปัญหาจาก
การีใช้ิเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ร่ีวมืกันในกลุ่มืปรีะเท์ศสมืาชิิกอาเซีึ่ยน 

สำานักงานค์ณ์ะกรีรีมืการีอาหารีและยา โดยกลุ่มืเฝั้ารีะวังฯ    
ได้เข้าร่ีวมืโค์รีงการี smart safety surveillance (3S) ติามืค์ำาเชิิญ
ขององค์์การีอนามัืยโลก เมืื�อเดือนมีืนาค์มื พึ.ศ. 2562 โค์รีงการี
ดังกล่าวมีืวัติถุปรีะสงค์์เพืึ�อเสริีมืสร้ีางค์วามืเข้มืแข็งให้แก่รีะบุบุ
และวิธีิ์ปฏิิบัุติิในการีเฝั้ารีะวังค์วามืปลอดภัยด้านยาในกลุ่มื
ปรีะเท์ศที์�มีืรีายได้น้อยถึงปานกลาง ปรีะเท์ศไท์ยไดรั้ีบุมือบุหมืาย
ให้เฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยจากการีใช้ิยาต้ิานมืาลาเรีีย tafenoquine 
ในเชิิงรุีก มีืผิลการีดำาเนินงานดังนี�

1) ปรีะชุิมืเรืี�อง advocacy and support to Thai FDA 
เพืึ�อติิดติามืค์วามืคื์บุหน้าของโค์รีงการี 3S 

2) โค์รีงการีวิจัย เรืี�อง “การีศึกษาค์วามืเป็นไปได้ในท์าง
ปฏิิบัุติิของการีรัีกษาผู้ิป่วยมืาลาเรีียชินิดไวแวกซ์ึ่ขั�นหายขาด 
อย่างเหมืาะสมืด้วยยา tafenoquine หรืีอ primaquine โดยใช้ิ
การีติรีวจวัดรีะดับุเอนไซึ่ม์ื G6PD เชิิงปริีมืาณ์ ปรีะเท์ศไท์ย”    
กรีมืค์วบุค์ุมืโรีค์ร่ีวมืกับุกลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้จัดปรีะชุิมืเมืื�อวันที์�      
15 - 16 ธัิ์นวาค์มื พึ.ศ. 2565 เพืึ�อเติรีียมืค์วามืพึร้ีอมืการีเริี�มื
ดำาเนินโค์รีงการีวิจัยดังกล่าวให้กับุเจ้าหน้าที์�จากโรีงพึยาบุาล
แม่ืสะเรีียง และโรีงพึยาบุาลสบุเมืย จังหวัดแม่ืฮ่องสอน

3) โค์รีงการีวิจัยดังกล่าว เริี�มืเก็บุข้อมูืลผู้ิป่วยตัิ�งแต่ิเดือน 
พึฤษภาค์มื พึ.ศ. 2565 โดยในปัจจุบัุน (ข้อมูืล ณ์ วันที์�                 
30 กันยายน พึ.ศ. 2566) มีืผู้ิที์�ได้รัีบุยา tafenoquine 78 ค์น 
ทั์�งนี�ยังไม่ืพึบุผู้ิที์�เกิดเหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิยาดังกล่าว

4) การีอบุรีมืท์างออนไลน์ techtalk โดยมีืวิท์ยากรีจาก
องค์์การีอนามืัยโลก หน่วยงานกำากับุด้านยาของปรีะเท์ศ
ปากีสถาน และกลุ่มืเฝั้ารีะวังฯ การีอบุรีมืมืีวัติถุปรีะสงค์์ 
เพืึ�อแลกเปลี�ยนปรีะสบุการีณ์์การีเฝ้ัารีะวังค์วามืปลอดภัยจากการี
ใช้ิยามืาลาเรีีย รีวมืทั์�งยา tafenoquine 

5) การีอบุรีมืการีใช้ิยา tafenoquine ในรีะบุบุการีรัีกษาปกติิ
ของสาธิ์ารีณ์สุขของปรีะเท์ศไท์ย: กรีมืค์วบุคุ์มืโรีค์ ร่ีวมืกับุ 
กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้จัดการีอบุรีมืเชิิงปฏิิบัุติิการี เพืึ�อพัึฒนาศักยภาพึ
บุุค์ลากรีท์างการีแพึท์ย์ของโรีงพึยาบุาล ในการีใช้ิเค์รืี�องติรีวจ 
G6PD เชิิงปริีมืาณ์ เพืึ�อคั์ดกรีองภาวะพึร่ีองเอนไซึ่ม์ื G6PD      
ติามืแนวท์างการีรัีกษาผู้ิป่วยโรีค์ไข้มืาลาเรีีย รีวมืทั์�งการีเฝ้ัารีะวัง
ค์วามืปลอดภัยยามืาลาเรีีย

1) ชีิ�แจงแนวท์างการีดำาเนินงานติามืแผินเก็บุตัิวอย่าง
ผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึปรีะจำาปีงบุปรีะมืาณ์ พึ.ศ. 2566

2) จัดท์ำา ( ร่ีาง) แผินเก็บุตัิวอย่างผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ 
ปรีะจำา ปีงบุปรีะมืาณ์ พึ.ศ. 2567 โดยดำาเนินการีภายใต้ิ 3 กรีอบุ
กิจกรีรีมื ได้แก่ (1) การีสำารีวจคุ์ณ์ภาพึและค์วามืปลอดภัยของ
ผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึในภาพึรีวมืของปรีะเท์ศไท์ย (national         
survey) (2) การีติรีวจสอบุเฝั้ารีะวังผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึที์�มีื        
ค์วามืเสี�ยงผ่ิาน problem-based products และ risk-based 
products และ (3) กรีณี์พิึเศษ/ฉุกเฉิน/ร้ีองเรีียน

1) จัดท์ำาแนวท์างปฏิิบัุติิงานที์มืติรีะหนักรู้ีสถานการีณ์์ภัย
ด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึในส่วนภูมิืภาค์

2) จัดตัิ�งที์มืชุิมืชินสำาหรัีบุเฝ้ัารีะวังผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึเชิิงรุีก
3) ส นับุสนุ นสำา นั ก ง านสาธิ์ า รีณ์สุ ข จั งห วั ด พัึฒนา 

ที์มือาสาสมัืค์รีปรีะจำาหมู่ืบุ้านเพืึ�อเรีียนรู้ีรีะบุบุการีรีายงาน
เหตุิการีณ์์ไม่ืพึึงปรีะสงค์์จากการีใช้ิผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึในชุิมืชิน

กลุ่มืเฝ้ัารีะวังฯ ได้สื�อสารีและแลกเปลี�ยนข้อมูืลค์วามืเสี�ยง
ด้านผิลิติภัณ์ฑ์์สุขภาพึ ในรูีปแบุบุต่ิาง ๆ ดังนี�

8. โครงการ smart safety surveillance  
ในการติดำตามความปลอดำภััยยาต้านมาลาเรีย 
Tafenoquine

9. การจัดำท�าแผนเก็บตัวอย่าง

10. การเฝ้า้ระวังความปลอดำภััยด้ำานผลิตภััณฑ์์
สุข้ภัาพเชิงรุก

11. การส่ือสาร/แลกเปลีย่ข้้อม้ลความปลอดำภััย 
ดำ้านผลิตภััณฑ์์สุข้ภัาพ
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1)  สรุป็ข่าวัควัามป็ลอดุภััยผู้ลิตภััณฑ์์สุขภัาพ้ป็ระจำำาวััน 
จำานวน 268 เรืี�อง จำาแนกเป็นเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ 101 เรืี�อง ยา 83 
เรืี�อง ผิลิติภัณ์ฑ์์อาหารี/เสริีมือาหารี 62 เรืี�อง เค์รืี�องสำาอาง 7 
เรืี�อง ผิลิติภัณ์ฑ์์ค์าบุเกี�ยว 7 เรืี�อง ยาเสพึติิด/วัติถุออกฤท์ธิิ์� 5 เรืี�อง 
และผิลิติภัณ์ฑ์์สมุืนไพึรี 3 เรืี�อง

2) แลกเป็ล่ียนข้อม้ลเตือนภััยกับป็ระเท่ศสมาชิ่กอาเซีึ่ยน 
(post marketing alert system; PMAS) รีวมืทั์�งหมืด 284 
รีายการี จำาแนกติามืผิลิติภัณ์ฑ์์ ได้แก่ (1) ผิลิติภัณ์ฑ์์ยาแผิน 
ปัจจุบัุน 136 รีายการี (2) ผิลิติภัณ์ฑ์์ยาแผินโบุรีาณ์/สมุืนไพึรี 74 
รีายการี (3) เสรีิมือาหารี 15 รีายการี และ (4) ผิลิติภัณ์ฑ์์ 
เค์รืี�องสำาอาง 59 รีายการี 

3) แลกเป็ล่ียนข้อม้ลควัามป็ลอดุภััยดุ้านยากับ WHO  
(WHO rapid alerts) เป็นผิลิติภัณ์ฑ์์ยาแผินปัจจุบัุนทั์�งหมืด 46 
รีายการี

4) จัำดุท่ำาจำดุหมายข่าวั HPVC Safety News จำานวน 2 เรืี�อง 
คื์อ (1) รีายงานการีเกิด DRESS ภายหลังจากการีใช้ิยา 
sulfamethoxazole + trimethoprim (cotrimoxazole) และ 
(2) การีให้ใช้ิตัิวกรีองและตัิ�งค่์าแจ้งเตืิอนของเค์รืี�องมืือแพึท์ย์ 
กลุ่มื Trilogy Evo/Trilogy Evo O2/Trilogy EV 30 ที์�ผิลิติโดย
บุริีษัท์ Philips Respironics เนื�องจากอาจเกดิฝุ่ันและสิ�งสกปรีก
จากสิ�งแวดล้อมืเข้าท่์ออากาศที์�อาจมีือันติรีายต่ิอชีิวิติได้ 

ซึึ่�งสามืารีถอ่านเพิึ�มืเติิมืได้ที์�เว็บุไซึ่ต์ิ https://hpvcth.fda.
moph.go.th/

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