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และ Osseor® ส่วนในรพ.ศิริราชมีชื่อการค้าว่า 

Protaxos®) มีความเสี่ยงมากกว่าประโยชน์ เห็นควรให้

ระงับการ จําหน่ายยานี  ้และจะเสนอข้อมูล นี ต้่อ 

Committee for Medicinal Products for Human Use 

(CHMP) ในวนัที่ 20-23 มกราคม 2557 เพื่อพิจารณา

เป็นมาตรการของประเทศในสหภาพยโุรปตอ่ไป 

บัดนีห้น่วยงานควบคุมยาของสหภาพยุโรป 

(The European Medicines Agency: EMA) ได้แจ้งผล

การประเมินความเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจและ

หลอดเลือดจากการใช้ยา strontium ranelate โดย 

CHMP เมื่อวันที่ 21 กุมภาพันธ์ 2557 ซึ่งมีใจความ

สําคญัดงันี ้

CHMP เห็นด้วยกบั PRAC ในเรื่องการประเมิน

ความเสี่ยงจากการใช้ยา strontium ranelate แต่ต้อง

จํากัดการใช้ยานีไ้ว้เฉพาะผู้ ป่วยที่ไม่มีประวัติการเกิด

โรคหวัใจและหลอดเลือด  และไม่มีทางเลือกอื่นในการ

รักษาโรคกระดกูพรุนเท่านัน้ ทัง้นีจ้ะมีการส่งคําแนะนํา

จาก CHMP ให้คณะกรรมาธิการสหภาพยุโรป (The 

European Commission) ตดัสินใจอีกครัง้ว่า ควร

จําหน่ายยานีต้อ่ไปอีกหรือไม่ 

 คาํแนะนําสาํหรับผู้ประกอบวชิาชีพ มีดงันี ้

- ใช้ยา strontium ranelate เฉพาะการรักษา

ภาวะกระดูกพรุนอย่างรุนแรงในหญิงหมดประจําเดือน 

และผู้ชายที่มีภาวะกระดกูพรุนขัน้รุนแรงซึ่งมีความเสี่ยง

ที่จะเกิดกระดกูแตกหกั เมื่อไม่สามารถใช้ยาอื่นรักษาได้

แล้ว ตวัอย่างเช่น เนื่องจากมีข้อห้ามใช้ หรือเกิดความไม่

ทนยา (intolerance) ในการใช้ยาตวัอื่น 

- ต้องไม่ใช้ยานีใ้นผู้ป่วยที่มีประวัตใินอดีต

และปัจจุบนัว่า เป็น ischaemic heart disease, 

peripheral arterial disease และ/หรือ 

cerebrovascular disease ตลอดจน uncontrolled 

hypertension 

- ควรหยุดใช้ยานีเ้มื่อเริ่มพบว่า มีโรค/ภาวะ

ดงักลา่วข้างต้น  

- ประเมินความเสี่ยงผู้ ป่วยแต่ละรายที่ใช้ยานี ้

โดยตดิตามการรักษาทกุ 6-12 เดือน 

- แพทย์ควรทบทวนประเมินผู้ ป่วยที่ได้รับยานี ้
เอกสารอ้างองิ 

European Medicines Agency recommends that Protelos/Osseor 

remain available but with further restrictions, [Homepage on 

Internet]. The European Medicines Agency; [Access 

19/03/2014];  Available from:  http://www.ema.europa.eu/ema 

  

 
 

รายการยา labetalol inj. 25 mg/5 mL 

(Avexa®) เลิกจําหน่าย เนื่องจากบริษัทผู้ผลิตจาก

ตา่งประเทศยกเลกิการผลติ  

 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

มีอะไรในฉบบันี ้

 คําแนะนําในการลดความเสี่ยงของ
ภาวะ spinal column bleeding และ 

paralysis ในผู้ป่วยที่ได้รับ enoxaparin  

 Saxagliptin กับความเสี่ยงในการเกิด

หวัใจล้มเหลว 

 European Medicine Agency แนะนําให้

จาํกัดการใช้ยา strontium ranelate  

 รายการ labetalol inj. 25 mg/5 mL  

(Avexa®)  เลิกจาํหน่าย 

 

ปีที่ 13  ฉบบัที่ 4   

     เดอืนกุมภาพนัธ์  2557      

สอบถามข้อมูลยาและพษิวิทยา โทร 7007 

สอบถาม Medication Reconciliation (MR)โทร  6964 

สอบถามเรื่องแพ้ยาและประวัตกิารแพ้ยา โทร 9555 



 
  

 เ มื่ อวัน ที่  11  มิถุนายน  2556  สํ านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา 

(USFDA) ได้แนะนําให้บุคลากรทางการแพทย์

ระมดัระวงัในการใส่ spinal catheter และการถอด 

spinal catheter ออกจากร่างกายของผู้ ป่วยที่ได้รับยา 

กลุม่ anticoagulants เช่น enoxaparin  เนื่องจากผู้ ป่วย

กลุ่มนีม้ีความเสี่ยงของการเกิดภาวะ spinal column 

bleeding และ paralysis จากการทํา epidural 

procedure และ lumbar puncture  

 USFDA แนะนําให้บคุลากรทางการแพทย์ และ

สถานพยาบาลที่เกี่ยวข้องกับการทํา spinal/epidural 

anesthesia หรือ spinal puncture ควรมีการเตรียม 

checklist ในการสอบถามผู้ ป่วยเสมอว่ามีการใช้ยากลุม่ 

anticoagulants อยู่หรือไม่ หากมีการใช้ยา enoxaparin 

ควรระบุเวลาที่ผู้ ป่วยได้รับยาครัง้ล่าสดุ เพื่อให้สามารถ

คาดการณ์ว่าควรทําการใส่ spinal catheter หรือถอด 

spinal catheter ออกเมื่อเวลาใดจงึจะลดความเสี่ยงของ

การเกิด spinal column bleeding โดยมีคําแนะนําดงันี ้

 - กรณีผู้ ป่วยได้รับยา enoxaparin ในขนาดยา

ตํ่าที่ใช้เป็น prophylactic dose เช่น ขนาดยา 

enoxaparin สําหรับป้องกนัไม่ให้เกิดภาวะ deep vein 

thrombosis ควรหยุดยา enoxaparin เป็นเวลาอย่าง

น้อย 12 ชั่วโมง ก่อนทําการใส่ spinal catheter หรือ

ถอด spinal catheter ออก 

 - กรณีผู้ ป่วยได้รับยา enoxaparin ในขนาดสงูที่

ใช้เป็น therapeutic dose ( 1 mg/kg วนัละ 2 ครัง้ หรือ 

1.5 mg/kg วนัละครัง้) ควรหยุดยา enoxaparin เป็น

เวลาอย่างน้อย 24 ชั่วโมง ก่อนทําการใส่ spinal 

catheter หรือถอด spinal catheter ออก 

 - หลงัจากถอด spinal catheter ออกแล้ว และ

แพทย์ต้องการให้ยา enoxaparin เป็น postprocedure 

dose กรณีนีค้วรเว้นการให้ยา enoxaparin อย่าง

น้อย   4 ชั่วโมง หลังจากถอด spinal catheter 
เอกสารอ้างอิง 

FDA Drug Safety Communication: Updated recommendations 

to decrease risk of spinal column bleeding and paralysis in 

patients on low molecular weight heparins. [Homepage on 

Internet]. USFDA; [Accessed 27/01/2014]; Available from: 

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm373595.htm

        USFDA ได้ขอข้อมลูการศกึษาทางคลินิกจาก

บริษัทผู้ผลิตเพื่อสืบสวนความสมัพนัธ์ระหว่างการใช้ยา

ควบคุมระดบันํา้ตาลในเลือดกับการเกิดหัวใจล้มเหลว

โดยได้ขอข้อมลูจากงานวิจยัที่ตีพิมพ์ใน New England 

Journal of Medicine (NEJM) ซึง่มีการรายงานว่ามี

อัตราของการเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาลมาก

ขึ ้นจากภาวะหัว ใจ ล้มเหลวใน ผู้ ป่วยที่ ใ ช้ยา 

saxagliptin เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ไม่ได้ใช้ยานี ้ อย่างไรก็

ตาม การศึกษานีไ้ม่พบว่ามีอัตราการตายหรือ major 

cardiovascular risks อื่น ๆ (เช่น stroke, heart attack) 

เพิ่มขึน้ โดยทางบริษัทผู้ผลิตกําลงัจะยื่นเสนอข้อมูล

ทัง้หมดให้ USFDA ในราวต้นเดือนมีนาคมปีนี ้ โดย

คําแนะนําเบือ้งต้นในขณะนีค้ือ ยานีย้ังสามารถใช้ได้ 

และผู้ ป่วยห้ามหยุดใช้ยานีเ้องและแพทย์ยงัสามารถสัง่

ใช้ยานีไ้ด้ตามข้อบ่งใช้และขนาดยาที่กําหนดในเอกสาร

กํากบัยา  

 อ นึ่ ง  ในศิ ริ ร า ช มี ย าที่ ป ร ะ กอบ ด้ ว ย 

saxagliptin  ชื่อการค้า คือ  Onglyza® ซึ่งมีตัวยา

สาํคัญ 5 mg 
เอกสารอ้างอิง 

Saxagliptin (marketed as Onglyza and Kombiglyze XR): Drug 

Safety Communication - FDA to Review Heart Failure Risk. 

[Homepage on Internet]. USFDA; [Accessed 14/02/2014]; 

Available from:  

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation  

 

 สืบเนื่องจากศิริราชเภสัชสาร เดือนมกราคม 

2557 ในคอลมัน์ “อาการข้างเคียงที่ร้ายแรงตอ่หวัใจจาก

ยา strontium ranelate” กล่าวว่า Pharmacovigilance 

Risk Assessment Committee (PRAC) สรุปว่า ยา 

strontium ranelate (ในยโุรปมีชื่อการค้าว่า Protelos® 


