
การเรียกเก็บคืน “ยาวาลซารแทน (Valsartan)” เพิ่มเติม 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  แจงเตือนแกสาธารณชนหลงัพบแหลงวตัถุดิบที่ใชในการผลติยาวาลซารแทน 

(Valsartan) มีการปนเปอนสารกอมะเร็งเพิ่มอีก 1 แหง ซึ่งเปนแหลงวัตถุดิบจากประเทศอินเดีย  จากการตรวจสอบขณะนี ้ประเทศไทยมี

ผลิตภัณฑยาวาลซารแทน ที่ใชวตัถุดิบจากแหลงปนเปอนจากประเทศอินเดียนี้   2 ตํารับ และ อย. ไดมีคําสั่งใหผูรับอนุญาตผลิตยาระงบั

การผลิตและจําหนายทั้งผลิตภัณฑยาและเภสัชเคมีภัณฑแลว ขอใหผูใชยาอยากังวล เพราะยังคงสามารถใชยาวาลซารแทนในตํารับอ่ืนได 

ตามที่องคการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา ( USFDA) มีแถลงการณผานเว็บไซตของหนวยงาน เก่ียวกับการเรียกคืน

ผลิตภัณฑยาที่มีสวนประกอบของวาลซารแทน ที่ใชวัตถุดิบตัวยาสําคัญจากบริษทั Hetero Labs Limited ซึ่งเปนผูผลิตวัตถุดบิในประเทศ

อินเดีย เนื่องจาก ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการพบสารปนเปอน   N-Nitrosodimethylamine (NDMA) อยูในระดับมากเกินระดับที่

ยอมรับไดโดยพบวา บริษัท Hetero Labs Limited มีกระบวนการผลิตวัตถุดิบคลายคลึงกับ Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, China 

ที่เคยพบปญหาการปนเปอน NDMA เมื่อเดือนกรกฎาคม 2561 นั้น   ในประเทศไทยพบวา มขีอมูลการจดแจงการนําเขาเภสชัเคมีภัณฑ

วาลซารแทน ที่มีแหลงผลิตจาก บริษัท Hetero Labs Limited ประเทศอินเดีย โดยผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบนั จํานวน 2 แหง

คือ บริษัท แคมเบอร ฟารมาซูตคิอล จํากัด และบริษทั บีเจซี สยาม เคม จํากัด และมผีูรับอนุญาตผลิตยาแผน ปจจุบนัที่ไดรับการข้ึน

ทะเบียนตาํรับยาวาลซารแทน ที่มีการใชวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ วาลซารแทน จากแหลง ผลิตดังกลาว จาํนวน 1 แหงคือ บริษัท มิลลิเมด จํากัด 

โดยมีทะเบียนตาํรับทั้งสิ้น 2 ตํารับ ไดแก 

1. ยา DIOFORGE-160 ทะเบยีนตํารับยา เลขที่ 1A 1/58 (NG)  

2. ยา VALSAN-160 ทะเบียนตํารับยา เลขที่ 1A 12/59 (NG) 

สําหรับทะเบยีนที่มีตวัยาสําคัญวาลซารแทน ที่ยังสามารถใชไดอยูในปจจุบนัรวมทุกความแรง มีจํานวน 36 ทะเบียนตํารับ แบงเปนของผู

นําเขา 31 ตํารับ และของผูผลติในไทย 5 ตํารับ 

มาตรการสําหรับกรณีที่พบปญหาดังกลาว โดย อย. ไดมีคําสั่งให ผูนําหรือสั่งฯ เภสัชเคมีภัณฑทั้งสองแหงคือ  บริษัท แคมเบอร 

ฟารมาซูติคอล จํากัด และ บริษทั บีเจซี สยาม เคม จํากัด          ใหระงับการจําหนาย พรอมทั้งใหแจงขอมูลรายละเอียดการนาํเขาและ

ขายเภสัชเคมีภัณฑ วาลซารแทน แตละรุนผลิตที่นาํเขามาจากแหลงผลิตจาก Hetero Labs Limited ประเทศอินเดียดังกลาว ตั้งแตป 

2558 จนถึงปจจุบนั ให อย. ทราบภายในวันที่ 31 สิงหาคม 2561 และสาํหรับผูรับอนุญาตผลิตฯ คือ บริษัท มิลลิเมด จํากัด ใหระงับการ

ผลิตและจําหนายผลิตภัณฑวาลซารแทน ที่ใชวตัถุดิบจากแหลงผลิต Hetero Labs Limited ประเทศอินเดีย       พรอมใหเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑวาลซารแทน ทัง้สองเลขทะเบียนตํารับ ตามขางตนทกุรุนการผลิต คืนจากทองตลาดภายใน 15 วัน โดย อย. จะดําเนินการ

ควบคุมการทําลายตอไป รวมถึงไดแจงเตือนภัยเรงดวน (Rapid Alert) ไปยังหนวยงานตาง ๆ ทีเ่ก่ียวของทั่วประเทศอีกดวย 

ในการนี้ อย. ขอความรวมมือผูใชยาตรวจสอบเลขทะเบียนตํารับของผลิตภัณฑยาวาลซารแทนที่ใช อยูอีกคร้ัง หากพบวาเปน

ผลิตภัณฑ ยา DIOFORGE–160 และยา VALSAN-160 ใหสงคืนกลับสถานพยาบาล หรือรานยาที่จายยาใหแกทาน เพื่อใหผูผลิตทําการ

รวบรวมตามคําสั่งเรียกเก็บยาคืนจากทองตลาด และ อย. จะไดควบคุมการทําลายยาที่สงคืนดังกลาวตอไปตามลาํดบั อยางไรก็ดีผูปวยที่เคย

ไดรับผลิตภัณฑยา วาลซารแทนดังกลาว สามารถพบแพทยหรือเภสัชกรเพื่อรับคําปรึกษา และจายยาที่เหมาะสมแกผูปวยแตละรายตอไป 

ทั้งนี้ อย. ยังคงติดตามเฝาระวังการปนเปอนสาร NDMA ในยาวาลซารแทนอยางตอเนื่อง    ดังนั้น จงึขอใหประชาชนอยาหวัน่วิตกและ

เชื่อมั่นในการดําเนนิงานของ อย. หากพบการใชยาใดมปีญหา อย. จะรีบรายงานเตือนภัยใหสาธารณชนทราบอยาง 
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