
Diabetes Drug Avandia fails to slow artery build-up 
 นกัวจิยัรายงานผลการศึกษาใน American Heart Association Conference ;ยา Avandia ไม่ได้
ลดอตัราการเกิด plaque ในเส้นเลือดหวัใจ เพื่อเปรียบเทียบกบัยาเบาหวานกลุ่มอ่ืนๆ 
 การศึกษาดงักล่าวท าการศึกษาในผูป่้วยเบาหวานชนิดท่ี 2 ท่ีไดรั้บยา Avandia เปรียบเทียบกบั
กลุ่มท่ีไดรั้บยา glipizide จ านวน 672 คน ผูป่้วยทั้งหมดมีความเส่ียงในการเกิดโรคหวัใจ และผูป่้วยจ านวน
มากน ้ าหนกัเกินมาตรฐาน นกัวิจยัท าการวดัความหนาของ plaque ในหลอดเลือดหวัใจของผูป่้วยแต่ละราย
ตั้งแต่เร่ิมตน้การศึกษา และหลงัจากเดือนท่ี 18 ท่ีท าการศึกษา พบว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยา Avandia มีความหนา
ของ plaque ลดลงเล็กนอ้ยในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดย้า glipizide ความหนาของ plaque เพิ่มข้ึนเล็กนอ้ย ทั้งน้ีความ
แตกต่างของความหนาของ plaque ในหลอดเลือดหวัใจของผูป่้วยทั้งสองกลุ่มนอ้ยมากจนไม่มีนยัส าคญัทาง
สถิติ 
 ยา Avandia เป็นยาท่ีขอ้มูลความปลอดภยัไม่ชดัเจน ตั้งแต่เดือน พฤษภาคม 2550 เม่ือ medical 
journal แนะน าว่ายาดงักล่าวอาจเพิ่มความเส่ียงในการเกิด heart attack และอาจท าให้ผูป่้วยเสียชีวิตจาก
โรคหวัใจได ้ซ่ึงท าให้ American Diabetes Association แจง้เตือนวา่ผูป่้วยควรหลีกเล่ียงการใชย้าดงักล่าว
จนกวา่จะมีขอ้มูลชดัเจน 
 อยา่งไรก็ตาม การศึกษาในคร้ังน้ียงัไม่สามารถบอกไดถึ้งความปลอดภยัของยา Avandia และ
การศึกษาในประชากรกลุ่มใหญ่ไม่สามารถคาดเดาไดว้า่จะแลว้เสร็จใน 2 ปี  
 
Avastin may increase the risk of patients developing blood dots, analysis indicates 
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 วารสาร Wall Street รายงานผลการศึกษาท่ีตีพิมพใ์นวารสาร American Medical Association 
เก่ียวกบัการใช้ยา Avastin (bevacizumab) เพิ่มความเส่ียงในการเกิด blood clots การศึกษาดงักล่าว
ด าเนินการโดยนกัวิจยัจาก Stony Brook University Cancer Center เป็นการศึกษาแบบ meta - analysis โดย
รวบรวมผูป่้วยจ านวน 7,956 ราย จากการศึกษา 15 ฉบบั ผลการศึกษาพบว่ากลุ่มผูป่้วยมะเร็งท่ีไดรั้บยา 
Avastin เกิด blood clots 8.3% กลุ่มควบคุมเกิด blood clots 6.1% เม่ือค านวณค่า relative risk (RR) กลุ่มท่ี
ไดรั้บยา Avastin เปรียบเทียบกบักลุ่มควบคุม ไดค้่า RR = 33% 
 
European Medicines Agency recommends the suspension of the marketing authorization of Ionsys 
(Fentanyl hydrochloride)  
 European Medicines Agency (EMEA) แนะน าให้ระงบัการจ าหน่ายยา Ionsys (Fentanyl 
hydrochloride) ของบริษทั Janssen-Cilag International NV เน่ืองจากผลิตภณัฑ์ดงักล่าวมีปัญหาเร่ือง 
delivery system ซ่ึงอาจท าใหผู้ป่้วยไดรั้กษาเกินขนาด 



 Committee for Medicinal Products for Human use (CHMP) ไดรั้บรายงานจากผูป้ระกอบการ
ว่าพบ corrosion ของผลิตภณัฑ์ดงักล่าว ซ่ึงท าให้เกิด self-activation ซ่ึงท าให้ผูป่้วยได้รับยาเกินขนาด 
อย่างไรก็ตาม EMEA ก็ยงัไม่ไดรั้บรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรงจากการท างานท่ีผิดพลาดของ
อุปกรณ์ดงักล่าว อยา่งไรก็ตามผูป้ระกอบการไดเ้รียกคืนผลิตภณัฑ์ออกจากสหภาพยุโรปในเดือน กนัยายน 
2551 แลว้ 
 เน่ืองจากบริษทั Janssen-Cilag International NV ยงัไม่สามารถระบุสาเหตุของความบกพร่อง
ของผลิตภณัฑ์ และยงัไม่สามารถแกปั้ญหาดงักล่าวได ้CHMP จึงแนะน าให้ระงบัการจ าหน่ายยาจนกว่า
ผูป้ระกอบการจะสามารถแสดงใหเ้ห็นวา่ผลิตภณัฑด์งักล่าวมีคุณภาพเพียงพอ 
 
Information for Healthcare Professionals Phenytoin (marketed as Dilantin, Phenytsk and generics) 
and Fosphenytoin Sodium (marketed as cerebyx and generics) 
 องคก์ารอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA0 รายงานถึงผลการสอบสวนถึงการ
เกิดอาการไม่พึงประสงคท่ี์ร้ายแรงเก่ียวกบัระบบผิวหนงั ซ่ึงประกอบดว้ยอาการ Steven Johnson syndrome 
(SJS) และ toxic epidermal mecrolysis (TEN) ท่ีสัมพนัธ์กบัการใช้ยา phenytoin ในผูป่้วยชาวเอเชียท่ี 
positive ต่อ human leukocyte antigen (HLA) alle, HLA-E* 1502 ซ่ึง allele น้ี พบเฉพาะในผูป่้วยท่ีมาจาก
ทวีปเอเชีย โดยเฉพาะอยา่งยิ่ง จีน, ฟิลิปปินส์, มาเลเซีย, อินเดียใต ้และไทย foshenytoin เป็น product ของ 
phenytoin และจะเปล่ียนรูปเป็น phenytoin หลงัจากบริหารยา 
 US FDA ก าลงัด าเนินการระบุขอ้มูลเพิ่มเติม เพื่อใช้ในการประเมินโอกาสในการเกิดความ
เส่ียงของการเกิด SJS / TEN จากการใชย้า phenytoin และ fosphenytoin ในผูป่้วย HLA-B* 1502 บุคลากร
ทางการแพทยค์วรตระหนกัถึงประเด็นดงักล่าวเม่ือจะใชย้าทั้ง 2 ชนิด 
 ประเทศไทย ศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑไ์ดรั้บรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
ทั้งส้ิน ........... ฉบบั เป็นอาการไม่พึงประสงค ์จ านวน .......... คร้ัง 
 


