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คํานํา
	 โรคไข้้มาลาเรีียเป็็นปััญหาสาธารณสุุขท่ี่�สำำ�คัญของประเทศไทย ประเทศไทยได้้ดำำ�เนิิน
ควบคุุมและป้้องกัันโรคไข้้มาลาเรีียมาอย่่างต่่อเน่ื่�อง โดยครอบคลุุมทุุกประชากร         
และพ้ื้�นท่ี่�เสี่่�ยงทั่่�วประเทศ1 ทำำ�ให้้จำำ�นวนและอััตราผู้้�ป่วยโรคไข้้มาลาเรีียลดลงอย่่างต่่อเน่ื่�อง 
ผู้้�ป่วยโรคไข้้มาลาเรีียในประเทศไทยเกิิดจากการติิดเชื้้�อ Plasmodium vivax มากท่ี่�สุุด

	 Tafenoquine เป็็นยาท่ี่�ใช้้ในการรัักษาโรคไข้้มาลาเรีียชนิิด P. vivax ยาดัังกล่าว    
ข้ึ้�นทะเบีียนแล้้วใน 3 ป ระเทศ คืื อ สหรััฐอเมริิกา เครืือรััฐออสเตรเลีีย และไทย 
ยา tafenoquine ได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียนตำำ�รับ ครั้้�งแรกในปีี พ.ศ. 2561 และมีีผู้้�ป่วยจำำ�นวน
จำำ�กััดท่ี่�เข้้าร่่วมในการศึึกษายา tafenoquine โดยมีี 4,000 คน ท่ี่�เข้้าร่่วมการศึึกษา 
ทางคลิินิิก phase I - III ปัจจุบัันข้้อมููลความปลอดภััยจากการใช้้ยาดัังกล่าวยัังไม่่สมบููรณ์์ 
จึึงจำำ�เป็็นท่ี่�ต้้องมีีการเฝ้้าระวังัความปลอดภััยจากการใช้้ยาดัังกล่าวอย่า่งใกล้ชิิด องค์์การ
อนามััยโลกได้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญของการเฝ้้าระวัังการใช้้ยา tafenoquine ในเชิิงรุุก 
จึึงได้้เชิิญศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ สำ ำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเข้้าร่่วมโครงการ Smart Safety Surveillance (3S) เพ่ื่�อเฝ้้าระวััง 
ความปลอดภััยจากการใช้้ยาดัังกล่าว

	 คู่่�มืือการดำำ�เนิินงานการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการใช้้ยาต้้านมาลาเรีีย tafenoquine 
ในประเทศไทย จั ดทำำ�ขึ้�นเพ่ื่�อให้้บุุคลากรทางการแพทย์ ใช้้เป็็นแนวทางประกอบการ      
ดำำ�เนิินงานการติิดตามเฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการใช้้ยา tafenoquine ในเชิิงรุุก 
รวมทั้้�งการรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาไปยัังศููนย์์เฝ้้าระวััง 
ความปลอดภััยด้้านผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาหวัังเป็็นอย่่างยิ่่�งว่่า คู่่�มืื อนี้้�จะเป็็นประโยชน์์
ต่่อการดำำ�เนิินงานเฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการใช้้ยา tafenoquine และขอขอบคุุณ 
ทุุกท่านท่ี่�ให้้ความร่่วมมืือในการเฝ้้าระวัังและรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ไปยััง 
ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ สำ ำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยาอย่่างต่่อเน่ื่�อง

สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กรกฎาคม 2563
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บทนํา

บทที่ 1
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ต้านมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทย สำ�หรับบุคลากรทางการแพทย์



	 โรคไข้้มาลาเรีียเป็็นโรคติิดเชื้้�อท่ี่� เป็็นปััญหาสาธารณสุุขท่ี่�เป็็นสำำ�คัญของ
ประเทศไทย ส่ วนใหญ่่อาการเริ่่�มต้้นของโรคไข้้มาลาเรีียจะเป็็นอาการท่ี่�ไม่่จำำ�เพาะ    
โดยอาการท่ี่�พบได้้บ่่อยท่ี่�สุุด คืือ ไข้้ ซ่ึ่�งมัักเกิิดขึ้�นภายหลัังท่ี่�ผู้้�ป่วยถููกยุงกััด 1 – 2 สัปดาห์์ 
อย่่างไรก็็ตามอาจมีระยะนานกว่านั้้�นได้้ในกรณีีของการติิดเชื้้�อ Plasmodium           
malariae ซ่ึ่�งมีีระยะเวลาของการฟัักตัว 1 เดืือน2  

	 อาการท่ี่�สำำ�คัญของโรคไข้้มาลาเรีีย ป ระกอบด้้วย ไข้้ หนาวสั่่�น ป วดศีรษะ           
ปวดกล้ามเนื้้�อ3 โรคไข้้มาลาเรีียสามารถรักษาให้้หายขาดได้้หากผู้้�ป่วยได้้รัับการวิินิิจฉััย
อย่า่งถููกต้อง รวดเร็็วและได้้รัับการรัักษาท่ี่�เหมาะสม แต่่หากผู้้�ป่วยไม่่ได้้รัับการรัักษา
หรืือได้้รัับการรัักษาท่ี่�ไม่่เหมาะสมผู้้�ป่วยอาจมีอาการรุุนแรงหรืือเสีียชีีวิิตจาก                  
ภาวะแทรกซ้อน เช่่น ตับวาย ไตวาย ไข้้มาลาเรีียข้ึ้�นสมอง โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งกรณีีท่ี่�
ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อ P. falcipalum3 

	 โรคไข้้มาลาเรีียในคน เกิิดมาจากการติิดเชื้้�อโปรโตชัว P. falciparum, P. vivax, 
P. malariae, P. ovale (ซ่ึ่�งแบ่่งออกเป็็น 2 subspecies คืือ P. ovale curtisi     
และ P. ovale wallikeri) หรืือ P. knowlesi2 สำำ�หรัับในประเทศไทย ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่
เกิิดจากการติิดเชื้้�อ P. vivax และ P. falciparum 

	 ประเทศไทยได้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญในการควบคุุมและป้้องกัันโรคไข้้มาลาเรีียจึึงได้้
มีีมาตรการต่่าง ๆ  ซ่ึ่�งครอบคลุุมประชากรและพ้ื้�นท่ี่�เสี่่�ยงทั่่�วประเทศ1 ส่งผลให้้จำำ�นวน
และอััตราผู้้�ป่วยโรคไข้้มาลาเรีียลดลงอย่่างต่่อเน่ื่�อง โดยในปีี พ .ศ. 2555 มี ผู้้�ป่วย       
โรคไข้้มาลาเรีีย จำำ�นวน 35,912 คน และ พ.ศ. 2562 จำำ�นวนผู้้�ป่วยลดลงเหลืือเพีียง 
5,413 คน (ตารางท่ี่� 1) 
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รายงานเหตุการณ�

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา2
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ต้านมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทย สำ�หรับบุคลากรทางการแพทย์



	 ในการรัักษาโรคไข้้มาลาเรีียจากการติิดเชื้้�อ P. vivax องค์์การอนามััยโลกแนะนำำ�ว่า 
หลัังจากท่ี่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยาสููตรมาตรฐานแล้้วให้้ตามด้้วยการรัับประทานยา primaquine 
เป็็นระยะเวลา 14 วั น ติ ดต่่อกัันเพ่ื่�อป้้องกัันการกลับมาเป็็นซ้ำำ�� ดั งนั้้�นการใช้้ยา         
ตามสั่่�ง (drug compliance) จึึงเป็็นสิ่่�งท่ี่�สำำ�คัญในการรัักษาโรคไข้้มาลาเรีียจากการ
ติิดเชื้้�อ P.vivax ให้้หายขาด5 ในขณะท่ี่� tafenoquine เป็็นยารัักษาโรคไข้้มาลาเรีีย
ชนิิด P. vivax เช่่นเดีียวกัันกัับยา primaquine แต่่มีีข้้อดีีกว่า คืือใช้้ยาเพีียงครั้้�งเดีียว 
ดัังนั้้�นจึึงสามารถช่ว่ยแก้้ปััญหาเร่ื่�องการรับัประทานยาไม่ค่รบ แต่่ข้้อมููลความปลอดภััย
จากการใช้้ยา tafenoquine มีค่่อนข้้างจำำ�กััด ยาทั้้�ง 2 รายการ สามารถทำำ�ให้้ผู้้�ป่วย
เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�ร้้ายแรง คืื อ hemolytic anemia ในผู้้�ท่ี่�มีีภาวะ              
พร่องเอนไซม์ G6PD (G6PD deficiency) แต่่เน่ื่�องจากยา tafenoquine สามารถ
อยู่่�ในร่่างกายได้้นานมากกว่่ายา primaquine ดั ังนั้้�นอาจเป็็นปััญหาในการจััดการ
หรืือรัักษาหากเกิิดอาการดัังกล่าว

แผนภาพที	่ 1	 อัตราผู้ป่วยติดเชื้อมาลาเรียชนิดต่าง ๆ ต่อประชากร 100,000 คน

		  จำ�แนกรายปีปฏิทิน
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	 องค์์การอนามััยโลก (World Health Organization: WHO) ได้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญ
ของการเฝ้้าระวัังการใช้้ยา tafenoquine ในเชิิงรุุก และประเทศไทยมีีระบบการเฝ้้าระวััง
ความปลอดภััยจากการใช้้ยาท่ี่�ดีีจึึงเชิิญศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภััณฑ์์
สุุขภาพ  (Health Product Vigilance Center: HPVC) เข้้าร่่วมโครงการ Smart 
Safety Surveillance (3S) ในปีี พ.ศ. 2562 เพ่ื่�อเฝ้้าระวัังความปลอดภััยจากการ    
ใช้้ยาดัังกล่าว ซ่ึ่�งกระทรวงสาธารณสุุขพิจารณาและตอบรัับการเข้้าร่่วมโครงการ 3S 
ของศููนย์์ HPVC  

	 การเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านยาของประเทศไทยเป็็นการดำำ�เนิินงานในลัักษณะ
เครืือข่่ายท่ี่�เกิิดจากความร่่วมมืือจากหลายภาคส่่วน บุ คลากรทางการแพทย์์                
ในโรงพยาบาลเป็็นแหล่่งท่ี่�รายงานการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา         
ท่ี่�สำำ�คัญ และได้้ส่่งรายงานดัังกล่าวไปยังศููนย์ ์HPVC เพ่ื่�อประเมิินอัันนำำ�ไปสู่่�การจััดการ
ความเสี่่�ยงจากการใช้้ยาท่ี่�เหมาะสมของประเทศไทยต่่อไป ยา tafenoquine จัดเป็็น           
ยาใหม่่ท่ี่�ได้้รัับอนุุญาตให้้ข้ึ้�นทะเบีียนแบบมีีเง่ื่�อนไข  และจััดเป็็นยาควบคุุมพิิเศษ6         
โดยได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียนตำำ�รับในประเทศไทย เม่ื่�อ 27 ธันวาคม 2562 ยานี้้�มีีอาการ
ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�สำำ�คัญ คืือ อาการไม่่พึึงประสงค์์ hemolytic anemia ในผู้้�ป่วยท่ี่�มีี
ภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD ดั งนั้้�นผู้้�ป่วยจึึงต้้องได้้รัับการตรวจตรวจระดัับเอนไซม์    
ก่่อนการเริ่่�มใช้้ยา และจากการที่่�ยาดัังกล่าวมีีค่่าครึ่่�งชีีวิิตท่ี่�ยาวนาน คืือ 2 – 3 สัปดาห์์ 
รวมทั้้�งข้้อมููลทางด้้านความปลอดภััยจากการใช้้ยาดัังกล่าวมีีอย่่างจำำ�กััด  ยาดัังกล่าว
จึึงมีีความเสี่่�ยง จำำ�เป็็นต้้องเฝ้้าระวัังความปลอดภััย และเพ่ื่�อให้้การดำำ�เนิินงานของ
บุุคลากรดำำ�เนิินไปในทิิศทางเดีียวกััน ศูู นย์์ HPVC จึึ งจััดทำำ�คู่่�มืือฉบับนี้้�ข้ึ้�นสำำ�หรัับ
บุุคลากรทางการแพทย์ และคู่่�มืือนี้้�ยังัเป็็นเคร่ื่�องมืือหนึ่่�งในการเฝ้้าระวัังความปลอดภััย
ยาด้้านยา tafenoquine ในเชิิงรุุก ตามโครงการ 3S
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	 เพ่ื่�อเป็็นแนวทางสำำ�หรัับบุุคลากรทางการแพทย์ในการติิดตามเหตุุการณ์์               

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาต้้านมาลาเรีีย tafenoquine รวมทั้้�งการรายงานเหตุุการณ์์

ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�พบไปยังัศููนย์ ์HPVC สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระหว่่าง 

ปีี พ.ศ. 2563 – ธันวาคม พ.ศ. 2565

	 2.1	 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (adverse event: AE)

	 	 หมายถึึง อาการหรืือผลท่ี่�เกิิดซ่ึ่�งเป็็นอัันตรายต่่อร่่างกายมนุุษย์์ โดยเกิิดขึ้�น

ระหว่่างการใช้้ผลิตภััณฑ์์ซ่ึ่�งไม่่จำำ�เป็็นต้้องมีีความสััมพัันธ์์กัับการใช้้ผลิตภััณฑ์์นั้้�น

	 2.2	 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�ร้้ายแรง (serious adverse event)

	 	 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�ร้้ายแรง หมายถึึงเหตุุการณ์์ในลัักษณะดัังต่่อไปนี้้�

		  1)	 เสีียชีีวิต (death) หมายถึึง เม่ื่�อการเสีียชีีวิิตนั้้�นอาจเป็็นผลมาจาก

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�เกิิดขึ้�นหรืืออาจเกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพนั้้�น 

ทั้้�งนี้้�การเสียีชีีวิิตนี้้�ไม่่รวมถึงึการที่่�ทารกเสียีชีีวิิตขณะตั้้�งครรภ์ ์(การแท้ง้บุุตร) อันัเน่ื่�อง

มาจากความผิิดปกติมาแต่่กำำ�เนิิดหรืือภาวะตั้้�งครรภ์์ล้้มเหลว 

		  2)	 อัันตรายถึึงชีีวิต (life–threatening) หมายถึึง เม่ื่�อผู้้�ป่วยมีีความเสี่่�ยง

สููงต่่อการเสีียชีีวิิต ณ เวลาท่ี่�เกิิดเหตุุการณ์์ เช่่น การเกิิดภาวะ anaphylactic shock, 

apnea เป็็นต้้น

		  3)	ต้ องเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลหรืือเพิ่่�มระยะเวลาในการรัักษา

นานขึ้้�น (requires inpatient hospitalization/prolongation of existing 

hospitalization) หมายถึึง เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�เกิิดขึ้�นนั้้�นเป็็นเหตุุให้้ผู้้�ป่วย

ต้้องเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลหรืือใช้้เวลาในการรัักษายาวนานข้ึ้�น (กรณีีท่ี่�          

1.	 วัตถุประสงค์

2.	 คำ�นิยามศัพท์
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ผู้้�ป่วยต้้องสัังเกตการณ์์ท่ี่�ห้้องฉุุกเฉิินโดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาล 

สามารถระบุุด้้วยตััวเลืือก “อ่ื่�น ๆ ท่ี่�มีีความสำำ�คัญทางการแพทย์”)

	 	 4)	คว ามพิิการ/ไร้้ความสามารถ (persistence or significant         

disability/incapacity) หมายถึึง เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�เกิิดขึ้�นเป็็นผลให้้บุุคคล

ดัังกล่าวไม่่สามารถดำำ�รงชีีวิิตได้้ตามปกติ ส่ งผลต่่อการเปลี่่�ยนแปลงแบบถาวร         

หรืืออย่่างมีีนััยสำำ�คัญทำำ�ให้้เกิิดความเสีียหายหรืือทำำ�ลายโครงสร้้างหน้้าท่ี่�ของร่่างกาย

ผู้้�ป่วย หรืือความสามารถและ/หรืือคุุณภาพชีวิิตของผู้้�ป่วย เช่่น ตาบอด ไตวาย เป็็นต้้น

	 	 5)	คว ามผิิดปกติิแต่่กำำ�เนิิด/ทารกวิิรููป (congenital anomaly/birth 

defect) หมายถึึง เม่ื่�อสงสััยว่่าผู้้�ป่วยได้้รัับผลิตภััณฑ์์สุุขภาพก่อนการตั้้�งครรภ์์ หรืือ

ในระหว่่างตั้้�งครรภ์์ แล้้วส่่งผลให้้เกิิดความผิิดปกติแต่่กำำ�เนิิดของทารก/ทารกวิรููป 

		  6)	อื่่ �น ๆ  ท่ี่�มีีความสำำ�คัญทางการแพทย์ (other medically important 

condition) หมายถึึง ก รณีีอ่ื่�นท่ี่�มีีความสำำ�คัญทางการแพทย์ เน่ื่�องจากอาจส่งผล    

ให้้ผู้้�ป่วยต้้องได้้รัับการรัักษาด้้วยวิิธีีอ่ื่�น เช่่น ก ารผ่่าตััด  หรืือโรคอ่ื่�นตามมา เป็็นต้้น 

กรณีีรวมถึึงผู้้�ป่วยซ่ึ่�งเกิิดปัญหาการหายใจติดขัดอย่่างรุุนแรง หรืือต้้องรัักษาในห้้อง

ฉุุกเฉิิน ผู้้�ป่วยเกิิดอาการชััก หมดสติิ ระบบเลืือดผิดปกติ เป็็นต้้น

	 2.3	อ าการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา (Adverse Drug Reaction: ADR)

	 	 หมายถึึง ปฏิิกิิริิยาท่ี่�เกิิดขึ้�นโดยมิิได้้ตั้้�งใจและเป็็นอัันตรายต่่อร่่างกายมนุุษย์์ 

เกิิดขึ้�นเม่ื่�อใช้้ยาในขนาดปกติิเพ่ื่�อการป้้องกััน วิ นิิจฉััย บำ ำ�บัดรักษาโรค หรืือ

เปลี่่�ยนแปลงแก้้ไขการทำำ�งานของร่่างกาย โดยไม่่รวมปฏิิกิิริิยาท่ี่�เกิิดจากการใช้้ยาเกิิน

ขนาด โดยอุุบััติิเหตุุหรืือตั้้�งใจ ตลอดจนการใช้้ยาในทางท่ี่�ผิิด อุบััติิเหตุุ หรืือ การจงใจ

ใช้้ยาเกิินขนาดและผิิดวิธีี

	 2.4	ผ ลลััพธ์์ (outcome)

		  ผลลััพธ์ท่ี่�เกิิดขึ้�นกัับผู้้�ป่วยภายหลัังเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ แบ่่งเป็็น

		  หายเป็็นปกติิโดยไม่่มีีร่องรอยเดิิม (recovered without sequelae) 

หมายถึึง ไม่่มีีอาการหรืือร่่องรอยท่ี่�เป็็นผลจากการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์
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		  หายโดยมีีร่องรอยเดิิม (recovered with sequelae) หมายถึึง หายจาก

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์ ์แต่่ยังัมีีร่่องรอยท่ี่�เป็็นผลจากการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

นั้้�นเหลืืออยู่่�

		  อาการดีีขึ้้�นแต่่ยังัไม่่หาย (recovering) หมายถึึง เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

ท่ี่�เกิิดขึ้�นทุุเลาลง แต่่ยัังไม่่หายขาด 

		  ยัังมีีอาการอยู่่� (not yet recovered) หมายถึึง ยั ังพบเหตุุการณ์์               

ไม่่พึึงประสงค์์นั้้�นอยู่่�ในวัันท่ี่�กรอกรายงาน 

	 	 เสีียชีีวิต แบ่่งได้้เป็็น

			   1)	 เนื่่�องจากเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (due to adverse reaction) 

หมายถึึง เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์นั้้�น เป็็นเหตุุให้้ผู้้�ป่วยเสีียชีีวิิต

			   2)	 เนื่่�องจากอาจเกี่่�ยวข้้องกัับผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ (Health product 

may be contributory) หมายถึึง มี หลายปััจจัยท่ี่�ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเสีียชีีวิิต  โดยหนึ่่�ง   

ในปััจจัยนั้้�นคืือ เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ

			   3)	 เนื่่�องจากสาเหตุุอื่่�นท่ี่�ไม่่เก่ี่�ยวข้้องกัับผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ (unrelated 

to health product) หมายถึึง ผลลััพธ์ภายหลัังเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์แล้้ว   

ผู้้�ป่วยเสีียชีีวิิตจากสาเหตุุอ่ื่�น ๆ  เช่่น โรคประจำำ�ตัว โดยสาเหตุุการเสีียชีีวิิตดังกล่าวไม่่

เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ

		  ไม่่สามารถติดตามผลได้้ หมายถึึง ไม่่สามารถทราบผลลััพธ์ภายหลัังการ

เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

	 2.5	 การประเมิินความสััมพัันธ์์เชิิงสาเหตุุ (causality assessment)

	 	 หมายถึึง ก ารประเมิินความสััมพัันธ์์ระหว่่างของยาท่ี่�สงสััยกัับเหตุุการณ์์      

ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้�น ซ่ึ่�งแบ่่งระดัับความน่่าจะเป็็น (probability) ของความสััมพัันธ์์ 

เป็็น 5 ระดัับ คืือ

		  ใช่่แน่่นอน (certain) หมายถึึง กรณีีท่ี่�อาการทางคลิินิิกรวมทั้้�งผลท่ี่�ผิิดปกติ

ทางห้้องปฏิิบััติิการมีีลัักษณะดัังนี้้�

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา8

ต้านมาลาเรีย tafenoquine ในประเทศไทย สำ�หรับบุคลากรทางการแพทย์



	 	 	 1)	 เกิิดขึ้�นในช่่วงเวลาท่ี่�สอดคล้้องกัับการใช้้ยาท่ี่�สงสััย และ
	 	 	 2)	 ไม่่สามารถอธิิบายด้้วยโรคท่ี่�เป็็นอยู่่� หรืือยา หรืือผลิตภััณฑ์์/สารเคมีีอ่ื่�น 
	 	 	 3)	 เม่ื่�อหยุุดใช้้ยาท่ี่�สงสััยแล้้วอาการดีีข้ึ้�นหรืือหายจากอาการนั้้�นอย่่างเห็็น
ได้้ชััด และ
	 	 	 4)	 สามารถอธิิบายด้้วยฤทธิ์์�ทางเภสัชวิิทยา หรืือเป็็นเหตุุการณ์์             
ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�ปรากฏ
	 	 	 5)	 หากมีความจำำ�เป็็นต้้องใช้้ยาท่ี่�สงสััยซ้ำำ��ใหม่่ จ ะต้้องเกิิดเหตุุการณ์์     
ไม่่พึึงประสงค์์เหมืือนเดิิมเกิิดขึ้�นซ้ำำ��อีก

		  น่่าจะใช่่ (probable) หมายถึึง ก รณีีท่ี่�อาการทางคลิินิิกรวมทั้้�งผลท่ี่�          
ผิิดปกติทางห้้องปฏิิบััติิการมีีลัักษณะดัังนี้้�
	 	 	 1)	 เกิิดขึ้�นในช่่วงเวลาท่ี่�สอดคล้้องกัับการใช้้ยาท่ี่�สงสััย และ
	 	 	 2)	 ไม่่น่่าจะเกี่่�ยวข้้องกัับโรคท่ี่�เป็็นอยู่่� หรืือยา หรืือผลิตภััณฑ์์/สารเคมีี
อ่ื่�น ๆ ท่ี่�ใช้้ร่่วม และ
	 	 	 3)	 เม่ื่�อหยุุดใช้้ยาท่ี่�สงสััยแล้้วอาการดีีข้ึ้�นหรืือหายจากอาการนั้้�นอย่่างเห็็น
ได้้ชััด แต่่
	 	 	 4)	 ไม่่มีีข้้อมููลการใช้้ยาท่ี่�สงสััยซ้ำำ��

		  อาจจะใช่่ (possible) หมายถึึง ก รณีีท่ี่�อาการทางคลิินิิกรวมทั้้�งผลท่ี่�          
ผิิดปกติทางห้้องปฏิิบััติิการมีีลัักษณะดัังนี้้�
	 	 	 1)	 เกิิดขึ้�นในช่่วงเวลาท่ี่�สอดคล้้องกัับการใช้้ยาท่ี่�สงสััย แต่่
	 	 	 2)	 สามารถอธิิบายได้้ด้้วยโรคท่ี่�เป็็นอยู่่� หรืือยา หรืือผลิตภััณฑ์์/สารเคมีี
อ่ื่�น ๆ ท่ี่�ใช้้ร่่วม และ
	 	 3)	ไม่่มีีข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการหยุุดใช้้ยาท่ี่�สงสััย หรืือมีีแต่่ข้้อมููลไม่่สมบููรณ์์

		  ไม่่น่่าใช่่ (unlikely) หมายถึึง กรณีีท่ี่�อาการทางคลิินิิกรวมทั้้�งผลท่ี่�ผิิดปกติ
ทางห้้องปฏิิบััติิการมีีลัักษณะดัังนี้้�
	 	 	 1)	 ระยะเวลาไม่่สอดคล้้องกัับระยะเวลาท่ี่�ใช้้ยา และ
	 	 	 2)	 สามารถอธิิบายได้้ด้้วยโรคท่ี่�เป็็นอยู่่� หรืือยา หรืือผลิตภััณฑ์์/สารเคมีี
อ่ื่�น ๆ ท่ี่�ใช้้ร่่วมได้้อย่่างชััดเจน

		  ไม่่สามารถแบ่่งระดัับได้้ (unclassified) หมายถึึง ไม่่มีีข้้อมููลท่ี่�แสดงถึึง
ความเกี่่�ยวโยงของผลิตภััณฑ์์ท่ี่�ใช้้กัับเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา 9
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	 สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััย           

ด้้านผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ กองยุุทธศาสตร์และแผนงาน ได้้เข้้าร่่วมโครงการ Smart Safety 

Surveillance ต ามคำำ�เชิิญขององค์์การอนามััยโลก  เพ่ื่�อเฝ้้าระวัังความปลอดภััย         

จากการใช้้ยา tafenoquine เชิิงรุุก  ยาดัังกล่าวเป็็นยาที่่�ใช้้ในการรัักษาไข้้มาลาเรีีย   

P. vivax 

	 Tafenoquine เป็็นยา 8-aminoquinoline derivative ท่ี่�ใช้้ในการรัักษา 

การติิดเชื้้�อ P. vivax ในทุุกระยะ รวมทั้้�งในระยะ hypnozoite ซ่ึ่�งเป็็นระยะท่ี่�เชื้้�อ

หลบซ่่อนอยู่่�ในตัับ โดยระยะนี้้�จะทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิด ก ารเป็็นโรคซ้ำำ��  (relapse) แม้้ว่่า    

จะไม่่มีีเชื้้�อในกระแสเลืือดแล้้ว การกลับมาเป็็นซ้ำำ��อาจเกิิดขึ้�นหลัังจากติดเชื้้�อครั้้�งแรกไป 

3 - 6 สัปดาห์์ ถึึงหลายเดืือน (6 – 12 เดืือน)7 

	 ประเทศไทยอนุุมััติิทะเบีียนตำำ�รับยา tafenoquine เป็็นยาใหม่่แบบมีีเง่ื่�อนไข     

ในข้้อบ่่งใช้้รัักษาโรคไข้้มาลาเรีียท่ี่�เกิิดจากเชื้้�อ P. vivax ให้้หายขาด (ป้้องกัันการกลับมา

ของโรค) ในผู้้�ป่วยอายุุตั้้�งแต่่ 16 ปี ข้ึ้�นไป6 โดยรัับประทานเพีียง 1 ครั้้�ง เน่ื่�องจาก        

มีีค่่าครึ่่�งชีีวิิตท่ี่�นาน 2 - 3 สั ปดาห์์ ก ารติิดเชื้้�อ P. vivax ในระยะ hypnozoite        

ตามแนวทางเวชปฏิิบััติิในการรัักษาผู้้�ป่วยโรคไข้้มาลาเรีีย ประเทศไทย พ.ศ. 25623 

บทที่

2 ข�อมูลทั่วไป

ข�อมูลทั่วไปเกี่ยวกับ

เกี่ยวกับยา tafenoquine
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สถานทะเบียนตำ�รับ

	 ปััจจุบัันยา tafenoquine ได้้รัับการอนุุมััติิทะเบีียนตำำ�รับในการป้้องกัันหรืือรัักษา

โรคไข้้มาลาเรีีย ใน 3 ประเทศ รายละเอีียดดังตารางท่ี่� 2

ได้้แนะนำำ�ให้้ใช้้ยา primaquine โดยผู้้�ป่วยต้้องรัับประทานยาดัังกล่าวเป็็นระยะเวลา 

14 วั น จึึ งอาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีปััญหาเร่ื่�องรัับประทานยาไม่่ครบ6 อย่่างไรก็็ตามทั้้�ง           

ยา tafenoquine และ primaquine ไม่่สามารถใช้้เป็็นยาเดี่่�ยวในการรัักษาโรค        

ไข้้มาลาเรีีย จำำ�เป็็นต้้องใช้้ร่่วมกัับยาอ่ื่�นในการฆ่่าเชื้้�อมาลาเรีียในกระแสเลืือด 

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา 13
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	 เภสัชจลศาสตร์8 

	 การดููดซึึม 

	 Time to maximum plasma concentration (Tmax) โดยการรัับประทาน: 

12 – 15 ชั่่�วโมง

	 ผลของอาหาร: เม่ื่�อได้้รัับยา tafenoquine ท่ี่�ใช้้ในการทดลองแบบแคปซููล         

ร่่วมกัับการรัับประทานอาหารท่ี่�มีีพลังงานและไขมันสููง (ประมาณ 1,000 แคลอรี่่�     

ซ่ึ่�งประกอบด้้วยโปรตีีน 15% คาร์์โบไฮเดรต 25% และไขมัน 60%) เปรียบเทีียบกัับ

การได้้รัับยาขณะท้้องว่่าง พบว่่า plasma area under the curve (AUC) ของยา 

เพิ่่�มข้ึ้�น 41% maximum plasma concentration (Cmax) เพิ่่�มข้ึ้�น 31%

	 การกระจายยา

	 การจัับตััวระหว่่างยากัับโปรตีีน (protein binding): >95%

	 ค่่าการกระจายยาเข้้าสู่่�เนื้้�อเยื่่�ออวััยวะของร่่างกาย (volumn of distribution: 

Vd): 1,600 ลิตร

	 การขจััดยา (elimination)

	 Oral clearance: 3 ลิตร/ชั่่�วโมง

	 ค่่าครึ่่�งชีีวิิต (half - life): ประมาณ 15 วัน 

	 Metabolism: ยา tafenoquine ถููก metabolism ด้้วยอััตราท่ี่�ช้้า 

	 Excretion: ณ ขณะนี้้�ยังัไม่่ทราบถึงึกระบวนการขจัดัยา tafenoquine ในมนุษุย์์

อย่่างสมบููรณ์์ แต่่จากการเก็็บตััวอย่่างเป็็นเวลา 6 วั น ก ารขจัดยาออกทางไตในรููป 

unchanged tafenoquine มีระดัับต่ำำ�� 

	 การใช้้ยาในกลุ่่�มผู้้�ป่่วยพิิเศษ (Special populations)

	 อายุุ เพศ เชื้้�อชาติิ น้ำ ำ��หนัักของร่่างกาย ไม่่มีีผลต่่อเภสัชจลศาสตร์ของยา        

tafenoquine อย่่างมีีนััยสำำ�คัญ นอกจากนี้้�สำำ�หรัับผู้้�ท่ี่�มีีความผิิดปกติการทำำ�งานของ

ไตและตัับยัังไม่่ทราบว่่ามีีผลอย่่างไรต่่อ เภสัชศาสตร์ของยา tafenoquine 
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	 อัันตรกิิริิยาระหว่่างยา 

	 หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ยา tafenoquine ร่วมกัับสารตั้้�งต้้น organic cation transporter-2 

(OCT2) หรืือ multidrug and toxin extrusion (MATE) transporter เช่่น dofetilide, 

metformin ถ้ ้าไม่่สามารถหลีีกเลี่่�ยงการใช้้ยาร่่วมกัันได้้ ให้้ติิดตามความเป็็นพิิษ      

ของยาท่ี่�ใช้้ร่่วมและพิิจารณาลดขนาดยา โดยพิิจารณาข้้อมููลจากเอกสารกำำ�กัับยา

	 ข้อบ่งใช้ ขนาดและวิธีการใช้ยา

	 รัักษามาลาเรีียท่ี่�เกิิดจากเชื้้�อ P. vivax ให้้หายขาด (ป้้องกัันการกลับมาของโรค) 

ในผู้้�ป่วยท่ี่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 16 ปีข้ึ้�นไป โดยรัับประทาน 300 mg 1 ครั้้�ง

	 หลักเกณฑ์การจ่ายยา tafenoquine

	 หากแพทย์มีีความประสงค์์จะจ่่ายยา tafenoquine ต้้องตรวจระดัับเอนไซม์์     

เชิิงปริิมาณ (G6PD quantitative test) เพื่่�อทราบระดัับเอนไซม์์ G6PD ของ     

ผู้้�ป่วยก่่อน ผู้้�ป่วยต้้องมีีระดัับเอนไซม์์ G6PD > 6 IU/gHb (>70%) จึึงจะสามารถ

จ่่ายยา tafenoquine 300 mg 1 ครั้้�งได้้3 

	 ข้อห้ามใช้8,9

	 •	 ผู้้�ท่ี่�มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD หรืือไม่่ทราบว่่าตนเองมีีภาวะดัังกล่าวหรืือไม่่ 

เน่ื่�องจากมีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิด hemolytic anemia 

	 •	 หญิิงให้้นมแก่่ทารกที่่�มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD หรืือไม่ท่ราบว่า่ทารกมีภีาวะ

ดัังกล่าวหรืือไม่่ 

	 •	 ผู้้�ท่ี่�มีีประวัติัิเป็็นโรคจิติ psychotic disorder หรืือกำำ�ลังมีีอาการทางจิติ ได้้แก่่ 

hallucination, delusions และ/หรืือ grossly disorganized bahaviour 

	 •	 ผู้้�ท่ี่�แพ้้ยาหรืือส่่วนประกอบของยา tafenoquine, ยา 8-aminoquinolines อื่�น ๆ   
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	 คำ�เตือนและข้อควรระวัง8,9

	 Hemolytic anemia

	 ผู้้�ป่วยต้้องได้้รัับการทดสอบภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD ก่อนท่ี่�จะมีีการสั่่�งจ่่ายยา 

tafenoquine เน่ื่�องจากผู้้�ป่วยอาจมีความเสี่่�ยงในการเกิิด hemolytic anemia ณ 

ปััจจุบััน ป ระสิิทธิภาพของการทดสอบภาวะพร่่องเอนไซม์ G6PD ยั ังมีีข้้อจำำ�กััด           

ดัังนั้้�นแพทย์จำำ�เป็็นต้้องเฝ้้าระวัังความเสี่่�ยงของอาการเกิิด  hemolysis รวมทั้้�ง    

เตรียม ความพร้อมในการรัักษาและติิดตามความเสี่่�ยงของการเกิิด hemolysis  

	 ยา tafenoquine ห้ามใช้้ในผู้้�ป่วยท่ี่�มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD หรืือไม่่ทราบว่่า

ผู้้�ป่วยมีีภาวะดัังกล่าวหรืือไม่่ ก ารศึึกษาทางคลิินิิก พ บว่่า แม้้ว่่าผู้้�ป่วยจะไม่่มีีภาวะ

พร่องเอนไซม์ G6PD ก็อาจพบว่่าระดัับ hemoglobin ลดลงได้้ ดังนั้้�น จึึงแนะนำำ�ให้้

ติิดตามอาการของ hemolysis ในผู้้�ป่วยท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine และแนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วย

พบแพทย์์เพ่ื่�อรัับการรัักษาเม่ื่�อเกิิดอาการ hemolysis และเน่ื่�องจากยามีีค่่าครึ่่�งชีีวิิต

ท่ี่�ยาวนาน อาการเหล่่านี้้�อาจเกิิดขึ้�นช้้าหรืือระยะเวลาของการเกิิดอาการดัังกล่าว    

อาจมีระยะเวลานาน 

	 ภาวะพร่่องเอนไซม์ G6PD ในหญิิงตั้้�งครรภ์์และหญิิงให้้นมบุุตร

	 แม้้ว่่าหญิิงตั้้�งครรภ์์จะมีีระดัับเอนไซม์ G6PD ในระดัับปกติิ แต่่ทารกในครรภ์์     

อาจมีภีาวะพร่อ่งเอนไซม์ G6PD ได้้  การให้้ยา tafenoquine ในหญิงิตั้้�งครรภ์์ท่ี่�ทารก

ในครรภ์์มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD จึึงอาจทำำ�ให้้ทารกเกิิด hemolytic anemia ได้้ 

ดัังนั้้�นจึึงไม่่แนะนำำ�ใช้้ยาดัังกล่าวในระหว่่างท่ี่�ตั้้�งครรภ์์ หรืือหลีีกเลี่่�ยงการตั้้�งครรภ์์    

หรืือใช้้ยาคุุมกำำ�เนิิดเป็็นระยะเวลา 3 เดืือนหลัังจากท่ี่�ได้้รัับยา tafenoquine ครั้้�งสุุดท้าย

	 ทารกท่ี่�มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD อาจเกิิด hemolytic anemia ได้้ จากการ

ได้้รัับยา tafenoquine ผ่ านทางน้ำำ��นม ดั งนั้้�น ท ารกต้องได้้รัับการตรวจภาวะ        

พร่องเอนไซม์ G6PD ก่อนได้้รัับน้ำำ��นมจากมารดาท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine ดังนั้้�น ทารก

ท่ี่�มีีภาวะพร่องเอนไซม์ G6PD หรืือไม่่ทราบว่่ามีีภาวะดัังกล่าวหรืือไม่่ ห้ามได้้รัับน้ำำ��นม

จากมารดาท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine
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	 Methemoglobinemia

	 ในการศึึกษาทางคลิินิิกพบว่่าผู้้�ป่วยมีีระดัับ methemoglobinemia เพิ่่�มสููงข้ึ้�น 

โดยท่ี่�ไม่่มีีอาการผิดิปกติ ิดังนั้้�น จึึงแนะนำำ�ให้มี้ีการติดิตามภาวะพร่อ่ง nicotinamide 

adenine dinucleotide (NADH)-dependent methemoglobin reductase    

และให้้การรัักษาท่ี่�เหมาะสมเม่ื่�อผู้้�ป่วยมีีอาการ methemoglobinemia

	ผล ทางจิิต (psychiatric effect)

	 ในการศึึกษาทางคลิินิิกพบอาการไม่่พึึงประสงค์์ทางจิิตรวมถึึงอาการวิิตกกัังวล 

(anxiety) (3%) ฝันผิิดปกติ (abnormal dream) (<1%) และนอนไม่่หลัับ (insomnia) 

(3%) ในผู้้�ท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine  ทั้้  �งนี้้�มีีผู้้�ป่วยจำำ�นวน 2 รายท่ี่�มีีภาวะซึึมเศร้้า         

(depression) และ 2 ราย ท่ี่�ป่่วยด้้วยโรคจิิต (psychosis) ในผู้้�ท่ี่�มีีประวััติิความผิิดปกติ

ทางจิิต หลัังจากท่ี่�ได้้รัับยา tafenoquine ขนาด 350 - 600 mg จำำ�นวน 1 ครั้้�ง      

ซ่ึ่�งเป็็นขนาดท่ี่�มากกว่าขนาดท่ี่�ได้้รัับอนุุมััติิ (300 mg) ผู้้�สั่่�งใช้้ยา tafenoquine          

ในผู้้�ท่ี่�ป่่วยทางจิิตต้องประเมิินถึึงประโยชน์์และความเสี่่�ยงท่ี่�ผู้้�ป่วยอาจจะได้้รัับก่่อน

การสั่่�งจ่่ายยา เน่ื่�องจากยา tafenoquine มี ีค่่าครึ่่�งชีีวิิตท่ี่�นาน (ประมาณ 15 วั น) 

อาการไม่่พึึงประสงค์์ทางจิิตอาจเกิิดขึ้�นช้้าและ/หรืือมีีระยะเวลาอาการไม่่พึึงประสงค์์

ท่ี่�ยาวนาน

	 Hypersensitivity reactions

	 ผู้้�ป่วยสามารเกิิดภาวะภููมิไวเกิิน (hypersensitivity reactions) ท่ี่�ร้้ายแรง        

(เช่่น angioedema, urticaria) ได้้ หากผู้้�ป่วยเกิิดอาการดัังกล่าว ให้้รัักษาตาม      

ความเหมาะสม และห้้ามให้้ยา tafenoquine แก่่ผู้้�ป่วยซ้ำำ��  ยา tafenoquine          

ห้้ามใช้้ในผู้้�ท่ี่�แพ้้ยาหรืือส่่วนประกอบของยา tafenoquine หรืือ 8-aminoquinolines 

ชนิิดอื่�น

	 เน่ื่�องจากยา tafenoquine มีค่่าครึ่่�งชีีวิิตท่ี่�ยาวนาน (ประมาณ 15 วัน) อาการของ 

hypersensitivity adverse reactions อาจเกิิดขึ้�นช้้า และ/หรืือมีีระยะเวลายาว  

นานได้้ ดังนั้้�นจึึงแนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยพบแพทย์์หากเกิิดอาการ hypersensitivity
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อาการไม่พึงประสงค์8,9

ตารางที	่ 3	 อาการไม่พึงประสงค์จาการใช้ยา tafenoquine

ระบบอวััยวะ อาการไม่่พึึงประสงค์์

Blood and lymphatic 
system disorders

Hemolytic anemia, anemia, thrombocytopenia

Ear and labyrinth 
disorders

Motion sickness, vertigo, positional vertigo,      
hyperacusis, Meniere’s disease

Eye disorders Night blindness, photophobia, blurred vision, 
visual acuity reduced, visual impairment,            
vitreous floaters, Vortex keratopathy, keratopathy, 
retinal disorder, retinal abnormality

Gastrointestinal
disorders

Gastrointestinal disturbance, diarrhea, nausea, 
abdominal pain, vomiting, methemoglobinemia

Hepatobiliary disorders Hyperbilirubinemia, jaundice cholestatic

Immunologic system 
disorders

Hypersensitivity reactions (e.g., angioedema, 
urticaria)

Laboratory
investigations

Alanine Aminotransferase (ALT) increased/abnormal, 
blood creatinine increased, increased blood 
methemoglobin, blood bilirubin increased, glo-
merular filtration rate decreased, decreased 
hemoglobin

Musculoskeletal and 
connective
tissue disorders

Back pain
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ตารางที	่ 3	 อาการไม่พึงประสงค์จาการใช้ยา tafenoquine (ต่อ)

ระบบอวััยวะ อาการไม่่พึึงประสงค์์

Nervous system
disorders

Headache, sinus headache, migraine, tension 
headache, dizziness, postural amnesia, coordination 
abnormal, hyperesthesia, hypoesthesia, motion 
sickness, somnolence, syncope, tremor, visual 
field defect

Psychiatric disorders Any sleep symptom, abnormal dreams, insomnia, 
nightmares, sleep disorder, somnambulism,   
insomnia, depression/depressed mood, anxiety, 
panic attack, stress, agitation, neurosis

Skin and subcutaneous 
tissue disorders

Urticaria, pruritus
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3
ไม�พ�งประสงค�

จากการใช�ยาทั่วโลก

บทที่

เหตุการณ�
รายงาน
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	 WHO VigiBaseTM เป็็นฐานข้้อมููลความปลอดภััยจากการใช้้ยาขององค์์การ    

อนามััยโลก โดยมีีหน่่วยงาน WHO-Uppsala Monitoring Center (WHO-UMC) 

ดููแลฐานข้้อมููล ได้้รัับข้้อมููลรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาของผู้้�ป่วย

แต่่ละราย ท่ี่�ส่่งโดยประเทศสมาชิิกจากทั่่�วโลก13 (ข้้อมููล ณ วันท่ี่� 25 กุมภาพันัธ์์ 2563) 

พบรายงานท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ยา tafenoquine จำำ�นวน 54 ฉบั บ เป็็นรายงาน     

จาก  3 ป ระเทศ ได้้แก่่ ออสเตรเลีีย 51 ฉบั บ (94.4%) กััมพููชา 2 ฉบั บ (3.7%)         

และ สหรััฐอเมริิกา 1 ฉบั บ (1.9%) ทั้้ �งนี้้�เป็็นรายงานท่ี่�ได้้จากการศึึกษาทางคลิินิิก

จำำ�นวน 44 ฉบับ และเป็็นรายงานแบบ spontaneous 10 ฉบับ โดย WHO–UMC 

ได้้รัับรายงานตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2551 – 2563 (แผนภาพท่ี่� 2)

บทที่

3 รายงานเหตุการณ�

ข�อมูลทั่วไปเกี่ยวกับ

ไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยาทั่วโลก

รายงานเหตุการณ�
ไม�พ�งประสงค�จากการใช�ยาทั่วโลก

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา22
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แผนภาพที่่�	 2	 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine 

		ที่่�   WHO VigiBaseTM ได้้รัับ (จำำ�แนกตามปีีที่่�ได้้รัับรายงานและประเภท 

		  ของรายงาน)

	 รายงานอาการไม่พ่ึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine พบว่่าเป็็นอาการท่ี่�เกิิด

ในระบบ Psychiatric disorders มากท่ี่�สุุด (88.9%) รองลงมาคืือ ระบบ Nervous 

system disorders (75.9%) ระบบ General disorders and administration    

site conditions (42.6%) ระบบ Gastrointestinal disorders (33.3%) และระบบ    

Ear and labyrinth disorders (31.5%) รายละเอีียดตามตารางท่ี่� 4
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Spontaneous การศึกษาทางคลินิก

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา 23
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ตารางที่่�	 4	 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine ที่่�  

		  WHO VigiBaseTM ได้้รัับ (จำำ�แนกตามระบบอวััยวะ)

ระบบอวััยวะ จำำ�นวน ร้้อยละ

Psychiatric disorders 48 88.9

Nervous system disorders 41 75.9

General disorders and administration site conditions 23 42.6

Gastrointestinal disorders 18 33.3

Ear and labyrinth disorders 17 31.5

Social circumstances 10 18.5

Injury, poisoning and procedural complications 9 16.7

Skin and subcutaneous tissue disorders 8 14.8

Infections and infestations 7 13

Investigations 5 9.3

Metabolism and nutrition disorders 4 7.4

Musculoskeletal and connective tissue disorders 4 7.4

Cardiac disorders 3 5.6

Endocrine disorders 3 5.6

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 3 5.6

Immune system disorders 2 3.7

Renal and urinary disorders 2 3.7

Vascular disorders 2 3.7

Eye disorders 2 3.7

Blood and lymphatic system disorders 1 1.9

หมายเหตุุ รายงาน 1 ฉบับ มีอาการไม่่พึึงประสงค์์จำำ�แนกตามระบบอวััยวะได้้มากกว่า 1 ระบบ

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา24
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ตารางที่่�	 5	 จำำ�นวนรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine

อาการไม่่พึึงประสงค์์ จำำ�นวน ร้้อยละ

Depression 30 55.6

Anxiety 26 48.1

Paranoia 16 29.6

Anger 15 27.8

Amnesia 14 25.9

Tinnitus 14 25.9

Nightmare 13 24.1

Post-traumatic stress disorder 13 24.1

Suicide attempt 12 22.2

Disturbance in attention 11 20.4

หมายเหตุุ รายงาน 1 ฉบับ มีอาการไม่่พึึงประสงค์์ได้้มากกว่า 1 อาการ

	 รายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine พ บว่่าเป็็นรายงาน      

การเกิิด โรคซึึมเศร้้า(depression) มากท่ี่�สุุด (55.6%) รองลงมาคืือ ความวิิตกกัังวล 

(anxiety) (48.1%) ความหวาดระแวง (paranoia) (29.6%) และ โกรธ (anger) 

(27.8%) รายละเอีียดตามตารางท่ี่� 5

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา 25
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	 ยา tafenoquine มีข้้อมููลความปลอดภััยค่่อนข้้างจำำ�กััด ข้้อมููลถึึงวัันท่ี่� 28 ตุลาคม 

พ.ศ. 2561 มีคนประมาณ 4,000 คน ท่ี่�เข้้าร่่วมการศึึกษาทางคลิินิิกท่ี่�เกี่่�ยวข้้องกัับ  

ยา tafenoquine โดยเป็็น 10 การศึึกษาใน phase I, 9 การศึึกษาใน phase II/III 

และ 3 การศึึกษาใน phase III7 ทั้้�งนี้้�ยา tafenoquine เริ่่�มได้้รัับอนุุมััติิทะเบียีนตำำ�รับ

ให้้สามารถขายได้้ในท้อ้งตลาด ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2561 ปัจัจุบัันมีีเพีียง 3 ประเทศที่่�อนุุมััติิ

ทะเบีียนตำำ�รับยาดัังกล่าว สำำ�หรัับประเทศไทย ยา tafenoquine ได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียน

ตำำ�รับในปลายปีี พ .ศ. 2562 ดั งนั้้�นจึึงมีีความจำำ�เป็็นอย่่างยิ่่�งท่ี่�ผู้้�ป่วยท่ี่�ได้้รัับยา     

tafenoquine ควรได้้รัับการติิดตามความปลอดภััยจากการใช้้ยาดัังกล่าว

	 การเฝ้้าระวัังความปลอดภััยยา tafenoquine ในโรงพยาบาล สำ ำ�หรัับบุุคลากร

สาธารณสุุข จ ะใช้้วิิธีี targeted spontaneous reporting ท่ี่�มุ่่�งเน้้นการเฝ้้าระวััง    

และติิดตามความปลอดภััยผู้้�ป่วยท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine โดยเก็็บข้้อมููลรายงาน              

ผู้้�ป่วยท่ี่�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ทุุกชนิิด ทั้้ �งร้้ายแรงและไม่่ร้้ายแรง ตั้้ �งแต่่               

ปีี พ.ศ. 2563 - ธันวาคม พ.ศ. 2565 โดยมีีแนวทางในดำำ�เนิินงานดัังนี้้�

	 1.	 ให้้แพทย์์ เภสัชกร พยาบาล และผู้้�ท่ี่�เกี่่�ยวข้้องในโรงพยาบาล ประชุุม/หารืือ

ร่่วมกัันในการเฝ้้าระวัังและติิดตามการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้           

ยา tafenoquine

	 2.	 ให้้แพทย์์ พยาบาล หรืือผู้้�ท่ี่�เกี่่�ยวข้้อง แจ้้งข้้อมููลผู้้�ป่วยท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine 

แก่่เภสัชกรในโรงพยาบาล

บทที่

4 ว�ธีการเฝ�าระวัง
ความปลอดภัยยา tafenoquine

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา28
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	 3.	 ก่่อนผู้้�ป่่วยใช้้ยา: ให้้เภสัชกร แจ้้งผู้้�ป่่วยถึึงอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ผู้้�ป่่วยอาจ    

ได้้รัับจากการใช้้ยา tafenoquine

	 4.	 ให้้เภสัชกรเฝ้้าระวัังและติิดตามการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้        

ยา tafenoquine ของผู้้�ป่วย

	 5.	 เมื่่�อผู้้�ป่วยเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine           

ทุุกชนิด ทั้้�งชนิดร้้ายแรงและไม่่ร้้ายแรง

		  5.1	 กรณีีผู้้�ป่วยใน

				    เม่ื่�อผู้้�ป่วยเกิิดอาการที่่�ผิิดปกติแิละสงสััยว่่าเกิิดเหตุกุารณ์ไ์ม่่พึึงประสงค์์    

จากการใช้้ยา tafenoquine เช่่น ซีด ปัสสาวะดำำ�หรืือคล้ำำ�� เน่ื่�องจากผู้้�ป่วยอาจเกิิด

ภาวะเม็็ดเลืือดแดงแตก พยาบาลจะเป็็น ผู้้�ประสานงาน โดยแจ้้งให้้แพทย์แ์ละเภสัชักร

รัับทราบ

	 	 5.2	 กรณีีผู้้�ป่วยนอก

		  เม่ื่�อผู้้�ป่่วยเกิิดอาการท่ี่�ผิิดปกติและสงสััยว่่าเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์     

จากการใช้้ยา tafenoquine หลัังจากท่ี่�ได้้รัับยาจากโรงพยาบาลหรืือนอกโรงพยาบาล 

แพทย์์ผู้้�ตรวจจะเป็็นผู้้�แจ้้งหรืือมอบหมายให้้พยาบาลเป็็นผู้้�แจ้้งให้้แก่่ฝ่่ายเภสัชกรรม

รัับทราบ

	 6.	 เม่ื่�อฝ่่ายเภสััชกรรมได้้รัับแจ้้ง จ ะเป็็นผู้้�สืืบค้้นข้้อมููลผู้้�ป่วย ซั กประวััติิผู้้�ป่วย 

และ/หรืือดููจากบันทึึกรักษาพยาบาล (medical record หรืือ OPD card) รวมทั้้�ง

ยาท่ี่�ใช้้ร่่วม เพ่ื่�อประเมิินระดัับความสััมพัันธ์์ของผลิตภััณฑ์์สุุขภาพท่ี่�สงสััยกัับ

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

	 7.	 กรณีีผู้้�ป่วยเกิิด  ADR ให้้บัันทึึกข้้อมููลในเวชระเบีียนผู้้�ป่วยและให้้บััตรแพ้้ยา  

แก่่ผู้้�ป่วย

	 8.	 เภสัชกรผู้้�รับผิิดชอบรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์และผู้้�ป่วยท่ี่�ใช้้ยา 

tafenoquine โดยดำำ�เนิินการ ดังนี้้�

	 	 8.1	 ให้้เภสัชกรบัันทึึกรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ผ่่านระบบ OpenID  

สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรืือรายงานโดยใช้้แบบรายงานเหตุุการณ์์   

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหาร       

คู่มือการดำ�เนินงานการเฝ้าระวังความปลอดภัย จากการใช้ยา 29
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และยา (HPVC Form-1) (ภาคผนวก 1) ส่งไปท่ี่�ศููนย์์เฝ้้าระวััง ความปลอดภััยด้้าน

ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ เวลาตามกรอบเวลาท่ี่�กำำ�หนด 

				    กรอบระยะเวลาการรายงาน

	 	 	 	 เม่ื่�อทราบว่่ามีีเหตุุการณ์์เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ทั้้�งชนิิดร้ายแรงและไม่่

ร้้ายแรง จ ากการใช้้ยา tafenoquine ควรรายงานให้้เร็็วท่ี่�สุุดเท่่าท่ี่�เป็็นไปได้้ โดย

กำำ�หนดระยะเวลารายงานเบื้้�องต้้น (initial report) ดังนี้้�

	 	 	 	 1)	 กรณีีเสีียชีีวิิตจากการใช้้ยา tafenoquine หรืือเกิิดอาการ             

ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่� ไม่่ระบุุในเอกสารกำำ�กัับยา หรืือไม่่คาดคิด  (unlabeled/ 

unexpected ADRs) ให้้รายงานภายใน 1 วั นทำำ�การเม่ื่�อทราบ และส่่งรายงาน 

ฉบับสมบููรณ์์ภายใน 7 วัน

	 	 	 	 2)	 กรณีีเสีียชีีวิิตอื่�น ๆ รายงานเร็็วท่ี่�สุุดใน 7 วัน และส่่งรายงานฉบับ

สมบููรณ์์ตามภายใน 8 วันนัับจากวันท่ี่�ส่่งรายงานเบื้้�องต้้น

	 	 	 	 3)	 อาการท่ี่�ร้้ายแรง (serious) ให้้รายงานภายใน 15 วั น และส่่ง

รายงานเพิ่่�มเติิม (follow-up report) เม่ื่�อได้้รัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิมภายใน 30 วัน

	 	 	 	 4)	 อาการท่ี่�ไม่่ร้้ายแรง (non-serious) ให้้รายงานภายใน 2 เดืือน 

และส่ง่รายงานเพิ่่�มเติิม (follow-up report) เม่ื่�อได้้รัับข้้อมููลเพิ่่�มเติิมภายใน 2 เดืือน

				    กรณีีการรายงานผลการติิดตาม (follow-up report)

	 	 	 	 ภายหลัังส่่งรายงานเบื้้�องต้้นด้้วยรายงานฉบับัแรก ให้้ผู้้�มีหน้้าท่ี่�รายงาน

ติิดตามข้้อมููลท่ี่�เกี่่�ยวข้้องต่่าง ๆ เพิ่่�มเติิม โดยระบุุครั้้�งท่ี่�ติิดตามให้้ชััดเจน พร้อมระบุุ

เลขท่ี่�รายงาน อย. ฉบับแรก (HPVC No.) (ถ้้าทราบ)

				    ช่่องทางการส่่งรายงาน

	 	 	 	 ผู้้�ท่ี่�มีีหน้้าท่ี่�ส่่งรายงาน สามารถเลืือกช่องทางในการส่่งรายงานเหตุุการณ์์

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine ได้้ 2 ช่องทางหลััก ดังนี้้� 

	 	 	 	 1)	 ผ่่านระบบออนไลน์์ (AE online) สามารถรายงานบัันทึึกข้้อมููลใน 

E-form ท่ี่� HPVC กำ ำ�หนด  ซ่ึ่�งสามารถ  download แบบฟอร์์มได้้เว็็บไซด์ของ            

ศููนย์์ HPVC จ ากนั้้�นให้้นำำ�เข้้ารายงาน E-form ท่ี่�บัันทึึกข้้อมููลเรีียบร้้อยแล้้ว 
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ท่ี่�ระบบ OpenID สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สามารถศึึกษาวิิธีีบัันทึึก

รายงานได้้จาก  “คู่่�มืือการใช้้รายงานระบบสารสนเทศศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััย

ด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ สำ ำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา” ท่ี่�เว็็บไซต์http://

thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/Public/Webpage/main.jsp หรืือ

	 	 	 	 2)	 รููปแบบเอกสาร สามารถส่งรายงานโดยใช้้แบบรายงานเหตุุการณ์์

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา (HPVC Form-1) ซ่ึ่�งสามารถ  download แบบรายงานดัังกล่าวได้้ท่ี่�เว็็บไซต์ 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/Public/Webpage/main.jsp และ

ส่่งแบบรายงานฯ ไปท่ี่�ศููนย์์ HPVC

					     •	 ทางไปรษณีีย์ห์รืือส่่งด้้วยตนเองท่ี่�กองยุทุธศาสตร์และแผนงาน 

สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุุข ต.ตลาดขวัญ อ.เมืือง 

จ.นนทบุรีี 11000 หรืือ

					     •	 ทางโทรสาร 0 2591 8457 หรืือ 

					     •	 ทางไปรษณีีย์์อิิเล็็กทรอนิิค (email): adr@fda.moph.go.th

	 	 8.2	 เม่ื่�อสิ้้�นสุุดแต่่ละเดืือนให้้เภสัชกรสรุุปรายงานจำำ�นวนผู้้�ใช้้ยา tafenoquine 

และจำำ�นวน ผู้้�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา tafenoquine  หากเดืือนใด

ไม่่พบผู้้�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ ให้้แจ้้งว่่าไม่่มีีรายงานด้้วย โดยใช้้แบบฟอร์์ม 

HPVC Form-20 (ภาคผนวก  2) โดยส่่งไปท่ี่� email: adr@fda.moph.go.th            

หรืือศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ สำ ำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา
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แผนภาพที	่ 3	 แผนผังการปฏิบัติงานของการเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัย 

		  จากการใช้ยา tafenoquine

ข�อมูลทั่วไปเกี่ยวกับ
ติดตาม AE  จากการใช�ยา tafenoquine

ไม�เกิด AE เกิด AE

กรณีผู�ป�วยใน: พยาบาลจะเป�น

ผู�ประสานงาน โดยแจ�งให�แพทย�

และเภสัชกรรรับทราบ 

กรณีผู�ป�วยนอก: แพทย�ผู�ตรวจจะเป�นผู�แจ�ง

หร�อมอบหมายให�พยาบาลเป�นผู�แจ�งให�แก�

ฝ�ายเภสัชกรรมรับทราบ

ให�เภสัชกรในโรงพยาบาล:
  ให�สืบค�นข�อมูลผู�ป�วย ซักประวัติผู�ป�วย และ/หร�อดูจากบันทึกรักษาพยาบาล

(medical record หร�อ OPD card) รวมทั้งยาที่ใช�ร�วม เพ�่อประเมินระดับ

ความสัมพันธ�ของผลิตภัณฑ�สุขภาพที่สงสัยกับ AE

  กรณีผู�ป�วยเกิด ADR ให�เภสัชกรบันทึกข�อมูลในเวชระเบียนผู�ป�วยและให�บัตรแพ�ยา

แก�ผู�ป�วย

  บันทึกรายงาน AE ผ�านระบบ OpenID  ของ อย. หร�อ รายงานโดยใช�แบบรายงาน

AE ของ อย. (HPVC Form-1) (ภาคผนวก 1) และส�งแบบรายงานไปที่ อย.

 เมือ่สิ�นสดุแต�ละเดอืน: สรุปรายงานจาํนวนผู�ใช�ยา tafenoquine และผู�เกดิ AE จากการ

ใช�ยา tafenoquine หากเดือนใดไม�พบผู�เกิด AE ให�แจ�งว�าไม�มีรายงานด�วย โดยใช�

แบบฟอร�ม HPVC Form-20 (ภาคผนวก 2) โดยส�งไปท่ี email: adr@fda.moph.go.th 

หร�อ ศูนย� HPVC กองยุทธศาสตร�และแผนงาน อย.

แพทย� เภสัชกร พยาบาลและผู�ที่เกี่ยวข�องใน รพ. ประชุม/หาร�อร�วมกันในการเฝ�าระวัง/

ติดตามการเกิด AE จากการใช�ยา tafenoquine

ให�แพทย� พยาบาล หร�อผู�ที่เกี่ยวข�อง แจ�งข�อมูลผู�ป�วยที่ใช�ยา tafenoquine

แก�เภสัชกรในโรงพยาบาล

ก�อนผู�ป�วยใช�ยา: ให�เภสัชกร แจ�งผู�ป�วยถึง ADR ที่ผู�ป�วยอาจได�รับจากการใช�ยา tafenoquine
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แบบรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภััณฑ์์สุุขภาพ

ภาคผนวก 1
HPVC Form - 1
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แบบสรุุปรายงานการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยยา tafenoquine

โรงพยาบาล ................................................................................... จัังหวััด ..................................................

ประจำำ�เดืือน/ปีี .............................. จำำ�นวนผู้้�ป่ว่ยท่ี่�ใช้้ยา tafenoquine ........................ราย

จำำ�นวนผู้้�ป่วยท่ี่�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (adverse event: AE) ..................ราย

ภาคผนวก 2
HPVC Form - 20

ลำำ�ดับท่ี่� เลขท่ี่�รายงาน (HPVC No.) วัันท่ี่�ส่่งรายงาน หมายเหตุุ

ผู้้�จัดทำำ�รายงาน .......................................................................... วันท่ี่�จััดทำำ�รายงาน .......................................

โทรศััพท์ ......................................................................... E-mail: ..............................................................................
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