
ที่อยู่ : อาคาร 10 และ 11 ชั้น 3 เลขที่ 88/21 ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000
โทร. : 0 2590 3800      เว็บไซต์ : www.ddc.moph.go.th/doe      เฟซบุ๊ก : facebook.com/DivisionofEpidemiology       

ข่ าว :  กลุ่มเผยแพร่วิชาการ และประสานความร่วมมือระหว่างประเทศ

จัดทำ : 30 สิงหาคม 2567

แจ้งเตือนผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ ฉบับที่ 2/2025:
องค์การอนามัยโลก ภูมิภาคแอฟริกา 

 ตรวจพบยาปลอม “HEALMOXY (Amoxicillin) 
ชนิดแคปซูล ขนาด 500 มิลลิกรัม”

สรุปการแจ้งเตือน

       ระบบเฝ้าระวังและติดตามระดับโลกขององค์การอนามัยโลก (WHO) สําหรับผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ที่ไม่ได้
มาตรฐานและปลอมแปลง (Global Surveillance and Monitoring System: GSMS for Substandard and 
Falsified Medical Products) ไดป้ระกาศแจง้เตอืนผลติภณัฑท์างการแพทย ์กลา่วคอื ผลิตภณัฑ์ปลอม HEALMOXY 
ชนิดแคปซูล ขนาด 500 มิลลิกรัม จํานวน 4 รอบการผลิต โดยผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ตรวจพบในประเทศแคเมอรูน
และสาธารณรัฐแอฟริกากลาง และมีการรายงานมายังองค์การอนามัยโลกในเดือนมีนาคม 2568 ซึ่งตัวยาสําคัญ
ที่พึงมีใน HEALMOXY นี้ คือ อะม็อกซีซิลลิน (amoxicillin) ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะที่ใช้ในการรักษาการติดเชื้อแบคทีเรีย
หลายชนิด เช่น การติดเชื้อที่หูชั้นกลาง ปอดบวม การติดเชื้อที่ผิวหนัง การติดเชื้อในช่องปาก และการติดเชื้อ
ทางเดินปัสสาวะ

วิธีการระบุผลิตภัณฑ์ปลอม

       ผลิตภัณฑ์เหล่านี้จัดเป็นผลิตภัณฑ์ปลอม เนื่องจากมีการจงใจแสดงข้อมูลท่ีบิดเบือนเกี่ยวกับชื่อผลิตภัณฑ์
ส่วนประกอบ และแหล่งที่มา จากการวิเคราะห์ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ปลอม HEALMOXY ชนิดแคปซูล พบว่า ในแคปซูล
ไม่พบตัวยาสําคัญตามที่ระบุไว้ ซึ่งก็คือ อะม็อกซีซิลลิน และมีอย่างน้อย 2 รอบการผลิตในกลุ่มน้ีที่รูปแบบ
การแสดงวันผลิตและวันหมดอายุไม่สอดคล้องกับมาตรฐาน โดยแสดงในรูปแบบ วัน/เดือน/ปี (DD/MM/YYYY)
เป็นเลข 8 หลัก เช่น 10/01/2027

ความเสี่ยง

       ผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ไม่ปลอดภัยและอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงต่อสุขภาพอย่างมาก โดยเฉพาะในรายที่มี
การติดเชื้อรุนแรง หรือในกลุ่มผู้ป่วยที่มีภาวะเปราะบาง ผลิตภัณฑ์ปลอม HEALMOXY ชนิดแคปซูล ไม่มีประสิทธิภาพ
ในการรักษา และไม่ควรใช้รักษาการติดเชื้อแบคทีเรีย ซึ่งตัวยาอะม็อกซีซิลลิน เป็นยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์โดยการ
ฆ่าเชื้อแบคทีเรียหรือยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อ ดังนั้น หากไม่มีตัวยาสําคัญในผลิตภัณฑ์ แสดงว่าผลิตภัณฑ์
จะไม่สามารถรักษาการติดเชื้อได้ ซึ่งอาจนําไปสู่ภาวะการติดเชื้อลุกลามหรือแพร่กระจายมากขึ้น จึงมีความจําเป็น
อย่างเร่งด่วนที่จะต้องตรวจสอบและนําผลิตภัณฑ์ปลอม HEALMOXY ออกจากระบบการจําหน่าย เพ่ือป้องกัน
อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นกับผู้ป่วย

คําแนะนําสําหรับบุคลากรทางการแพทย์ หน่วยงานกํากับดูแล และประชาชนทั่วไป

       บุคลากรทางการแพทย์ ควรรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆ การไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือกรณี
ที่สงสัยว่าเป็นผลิตภัณฑ์ปลอมต่อหน่วยงานกํากับดูแลยาแห่งชาติ หรือศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยของยาแห่งชาติ

       องค์การอนามัยโลกแนะนําให้มีการเฝ้าระวังอย่างเข้มงวด และเพ่ิมความรอบคอบในห่วงโซ่อุปทานของประเทศ
และภูมิภาคที่มีความเสี่ยงว่าจะได้รับผลกระทบจากผลิตภัณฑ์ปลอมเหล่านี้ นอกจากน้ี WHO ยังแนะนําให้เพ่ิมการ
เฝ้าระวังในตลาดนอกระบบหรือตลาดที่ไม่ได้รับการกํากับดูแล หน่วยงานกํากับดูแลด้านยา หน่วยงานสาธารณสุข
และหน่วยงานบังคับใช้กฎหมาย ควรแจ้งองค์การอนามัยโลกโดยทันที หากตรวจพบผลิตภัณฑ์ปลอมในประเทศ

       หากท่านมีผลิตภัณฑ์ใด ๆ ในกลุ่มที่แจ้งเตือนนี้ ขอแนะนําว่าไม่ควรใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว หรือหากเคยใช้
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ หรืออาจได้รับผลข้างเคียง หรือมีอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดคิดหลังการใช้ ควรรีบปรึกษา
บุคลากรทางการแพทย์ หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาโดยทันที และผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ทุกชนิดควรได้รับจาก
ผู้จําหน่ายท่ีได้รับอนุญาตหรือมีใบอนุญาตเท่านั้น
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   ที่มา : EIS | Event Information Site for IHR National Focal Points

จัดทํา : 1 พฤษภาคม 2568 

เรียบเรียง : กลุ่มภารกิจความร่วมมือระหว่างประเทศ กองระบาดวิทยา
จุดประสานงานกฎอนามัยระหว่างประเทศ ประจําประเทศไทย (IHR-NFP) 


