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ข่ าว :  กลุ่มเผยแพร่วิชาการ และประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ

จัดทำ : 30 สิงหาคม 2567

แจ้งเตือนผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์หมายเลข 3/2025 (N°3/2025)
องค์การอนามัยโลก ภูมิภาคเมดิเตอร์เรเนียนตะวันออกและยุโรป

ตรวจพบผลิตภัณฑ์ปลอม IMFINZI (durvalumab) ชนิดฉีด 
ขนาด 500 mg./10 ml. 

สรุปการแจ้งเตือน
       เอกสารการแจ้งเตือนผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์จากองค์การอนามัยโลกฉบับนี้ กล่าวถึง ผลิตภัณฑ์ปลอม
IMFINZI (durvalumab) ชนดิฉดี ขนาด 500mg/10ml จาํนวน 3 ล็อต ซึง่ถกูตรวจพบในสาธารณรฐัอสิลามอหิรา่น 
และประเทศตุรกี โดยผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ได้รับการรายงานต่อองค์การอนามัยโลกในเดือนมีนาคม 2568
       กอ่นหนา้นี ้องคก์ารอนามยัโลกไดอ้อกการแจง้เตอืนผลติภณัฑท์างการแพทยห์มายเลข 5/2024 (N°5/2024) 
เกี่ยวกับล็อตปลอมของ IMFINZI ที่ถูกตรวจพบในประเทศอาร์เมเนีย เลบานอน และตุรกี
       IMFINZI เปน็สารละลายปลอดเชือ้สาํหรบัการใหย้าทางหลอดเลอืดดาํ ประกอบดว้ย สารออกฤทธิ ์durvalumab 
ซึ่งเป็นแอนติบอดีชนิดโมโนโคลนอล (monoclonal antibody) ยานี้ใช้เป็นยาเดี่ยวที่ใช้ในการรักษามะเร็งปอด
ชนิดเซลล์ไม่เล็ก (non-small cell lung cancer; NSCLC) ในผู้ใหญ่

วิธีการระบุผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้
       ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถือเป็นผลิตภัณฑ์ปลอม เพราะมีการแสดงข้อมูลที่บิดเบือนหรือหลอกลวงเก่ียวกับ
ตัวผลิตภัณฑ์ ส่วนประกอบ และแหล่งที่มา โดยผู้ผลิตของแท้คือ AstraZeneca ได้ตรวจพบข้อบกพร่อง
ทางลักษณะภายนอกหลายประการในผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ และได้ยืนยันอย่างชัดเจนว่าผลิตภัณฑ์ที่กล่าวถึง
ในเอกสารฉบับนี้เป็นของปลอมทั้งหมด เพ่ือการตรวจสอบและป้องกันความเสี่ยง โปรดพิจารณารายละเอียด
ต่อไปนี้ (ดูข้อมูลเพ่ิมเติมในภาคผนวก)
          ล็อต BAZR – เป็นหมายเลขล็อตที่ถูกต้องตามจริงสําหรับการจัดจําหน่ายเฉพาะในประเทศอินเดียเท่านั้น 
อย่างไรก็ตามผลิตภัณฑ์ปลอมที่ใช้หมายเลขล็อตนี้มีความผิดปกติในรูปแบบของงานพิมพ์บนบรรจุภัณฑ์ และการ
จัดวางข้อความไม่ถูกต้อง รวมถึงมีข้อความบางส่วนหายไป
          ล็อต BBEG – เป็นหมายเลขล็อตที่ถูกต้องตามจริงสําหรับการจัดจําหน่ายเฉพาะในประเทศอียิปต์เท่านั้น 
ผลิตภัณฑ์ปลอมท่ีใช้หมายเลขล็อตนี้มีความผิดปกติในรูปแบบของงานพิมพ์บนบรรจุภัณฑ์ และการจัดวางข้อความ
ไม่ถูกต้อง รวมถึงมีข้อความบางส่วนหายไปและไม่มีการแสดงราคาผลิตภัณฑ์ในสกุลเงินอียิปต์ ซึ่งควรมีอยู่ใน
ฉลากของผลิตภัณฑ์จริง
          ล็อต AVZT – หมายเลขล็อตนี้ไม่เคยถูกใช้หรือออกโดยผู้ผลิตของแท้ ดังนั้นผลิตภัณฑ์ IMFINZI ใด ๆ
ที่ระบุหมายเลขล็อตนี้ ถือว่าเป็นของปลอม

ความเสี่ยง
       ผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ไม่ปลอดภัยและอาจเป็นอันตรายถึงชีวิต การใช้ผลิตภัณฑ์ IMFINZI ปลอมอาจทําให้
การรักษาไม่ได้ผลตามที่คาดหวังหรือเกิดความล่าช้าในการรักษาโรค ซึ่งอาจส่งผลร้ายแรงต่อสุขภาพของผู้ป่วย
ดังนั้น การตรวจพบและนําผลิตภัณฑ์ปลอม IMFINZI ออกจากระบบจําหน่ายเป็นเรื่องเร่งด่วนและจําเป็นอย่างยิ่ง
เพ่ือป้องกันไม่ให้ผู้ป่วยได้รับอันตราย

คําแนะนําแก่บุคลากรด้านสาธารณสุข หน่วยงานกํากับดูแล และประชาชนทั่วไป
       บคุลากรทางการแพทยค์วรรายงานกรณทีีพ่บอาการไมพึ่งประสงค ์ไมไ่ดผ้ลการรักษาตามทีค่าดหวัง หรือสงสยั
วา่ผลติภณัฑเ์ปน็ของปลอม ตอ่หนว่ยงานกาํกบัดแูลดา้นยาในประเทศหรอืศนูยเ์ฝ้าระวงัอาการไมพึ่งประสงค์จากยาแหง่ชาต ิ 
       องค์การอนามัยโลก (WHO) แนะนําให้มีการเฝ้าระวังและตรวจสอบอย่างเข้มงวดในห่วงโซ่อุปทานของประเทศ
และภูมิภาคที่มีแนวโน้มจะได้รับผลกระทบจากผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ รวมถึงตลาดนอกระบบที่ไม่ได้รับการควบคุม
       หนว่ยงานกาํกบัดแูลระดบัประเทศ หนว่ยงานสาธารณสุข และหนว่ยงานบงัคบัใชก้ฎหมาย ควรแจ้งองคก์ารอนามยัโลก
โดยทันที เมื่อพบผลิตภัณฑ์ปลอม IMFINZI ในพ้ืนที่ของตน
       หากผูใ้ดมีผลติภณัฑด์งักลา่วอยูใ่นครอบครอง องคก์ารอนามยัโลกขอแนะนาํวา่อยา่ใชผ้ลติภณัฑเ์หลา่นัน้ และหาก
พบบคุคลทีรู่จ้กัเคยใชห้รอือาจเคยใชผ้ลติภณัฑด์งักลา่ว แลว้เกดิผลขา้งเคียงหรอือาการผิดปกต ิใหร้บีปรกึษาแพทยท์นัที
หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยา
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   ที่มา : EIS | Event Information Site for IHR National Focal Points

จัดทํา : 22 พฤษภาคม 2568 

เรียบเรียง : กลุ่มภารกิจความร่วมมือระหว่างประเทศ กองระบาดวิทยา
จุดประสานงานกฎอนามัยระหว่างประเทศ ประจําประเทศไทย (IHR-NFP) 


