
การเรียกเก็บคืน “ยาวาลซารแทน (Valsartan)” เพิ่มเติม 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  แจงเตือนแกสาธารณชนหลงัพบแหลงวตัถุดิบที่ใชในการผลติยาวาลซารแทน 

(Valsartan) มีการปนเปอนสารกอมะเร็งเพิ่มอีก 1 แหง ซึ่งเปนแหลงวัตถุดิบจากประเทศอินเดีย  จากการตรวจสอบขณะนี ้ประเทศไทยมี

ผลิตภัณฑยาวาลซารแทน ที่ใชวตัถุดิบจากแหลงปนเปอนจากประเทศอินเดียนี้   2 ตํารับ และ อย. ไดมีคําสั่งใหผูรับอนุญาตผลิตยาระงบั

การผลิตและจําหนายทั้งผลิตภัณฑยาและเภสัชเคมีภัณฑแลว ขอใหผูใชยาอยากังวล เพราะยังคงสามารถใชยาวาลซารแทนในตํารับอ่ืนได 

ตามที่องคการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา ( USFDA) มีแถลงการณผานเว็บไซตของหนวยงาน เก่ียวกับการเรียกคืน

ผลิตภัณฑยาที่มีสวนประกอบของวาลซารแทน ที่ใชวัตถุดิบตัวยาสําคัญจากบริษทั Hetero Labs Limited ซึ่งเปนผูผลิตวัตถุดบิในประเทศ

อินเดีย เนื่องจาก ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการพบสารปนเปอน   N-Nitrosodimethylamine (NDMA) อยูในระดับมากเกินระดับที่

ยอมรับไดโดยพบวา บริษัท Hetero Labs Limited มีกระบวนการผลิตวัตถุดิบคลายคลึงกับ Zhejiang Huahai Pharmaceuticals, China 

ที่เคยพบปญหาการปนเปอน NDMA เมื่อเดือนกรกฎาคม 2561 นั้น   ในประเทศไทยพบวา มขีอมูลการจดแจงการนําเขาเภสชัเคมีภัณฑ

วาลซารแทน ที่มีแหลงผลิตจาก บริษัท Hetero Labs Limited ประเทศอินเดีย โดยผูรับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปจจุบนั จํานวน 2 แหง

คือ บริษัท แคมเบอร ฟารมาซูตคิอล จํากัด และบริษทั บีเจซี สยาม เคม จํากัด และมผีูรับอนุญาตผลิตยาแผน ปจจุบนัที่ไดรับการข้ึน

ทะเบียนตาํรับยาวาลซารแทน ที่มีการใชวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ วาลซารแทน จากแหลง ผลิตดังกลาว จาํนวน 1 แหงคือ บริษัท มิลลิเมด จํากัด 

โดยมีทะเบียนตาํรับทั้งสิ้น 2 ตํารับ ไดแก 

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

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

สําหรับทะเบยีนที่มีตวัยาสําคัญวาลซารแทน ที่ยังสามารถใชไดอยูในปจจุบนัรวมทุกความแรง มีจํานวน 36 ทะเบียนตํารับ แบงเปนของผู

นําเขา 31 ตํารับ และของผูผลติในไทย 5 ตํารับ 

มาตรการสําหรับกรณีที่พบปญหาดังกลาว โดย อย. ไดมีคําสั่งให ผูนําหรือสั่งฯ เภสัชเคมีภัณฑทั้งสองแหงคือ  บริษัท แคมเบอร 

ฟารมาซูติคอล จํากัด และ บริษทั บีเจซี สยาม เคม จํากัด          ใหระงับการจําหนาย พรอมทั้งใหแจงขอมูลรายละเอียดการนาํเขาและ

ขายเภสัชเคมีภัณฑ วาลซารแทน แตละรุนผลิตที่นาํเขามาจากแหลงผลิตจาก Hetero Labs Limited ประเทศอินเดียดังกลาว ตั้งแตป 

2558 จนถึงปจจุบนั ให อย. ทราบภายในวันที่ 31 สิงหาคม 2561 และสาํหรับผูรับอนุญาตผลิตฯ คือ บริษัท มิลลิเมด จํากัด ใหระงับการ

ผลิตและจําหนายผลิตภัณฑวาลซารแทน ที่ใชวตัถุดิบจากแหลงผลิต Hetero Labs Limited ประเทศอินเดีย       พรอมใหเรียกเก็บ

ผลิตภัณฑวาลซารแทน ทัง้สองเลขทะเบียนตํารับ ตามขางตนทกุรุนการผลิต คืนจากทองตลาดภายใน 15 วัน โดย อย. จะดําเนินการ

ควบคุมการทําลายตอไป รวมถึงไดแจงเตือนภัยเรงดวน (Rapid Alert) ไปยังหนวยงานตาง ๆ ทีเ่ก่ียวของทั่วประเทศอีกดวย 

ในการนี้ อย. ขอความรวมมือผูใชยาตรวจสอบเลขทะเบียนตํารับของผลิตภัณฑยาวาลซารแทนที่ใช อยูอีกคร้ัง หากพบวาเปน

ผลิตภัณฑ ยา DIOFORGE–160 และยา VALSAN-160 ใหสงคืนกลับสถานพยาบาล หรือรานยาที่จายยาใหแกทาน เพื่อใหผูผลิตทําการ

รวบรวมตามคําสั่งเรียกเก็บยาคืนจากทองตลาด และ อย. จะไดควบคุมการทําลายยาที่สงคืนดังกลาวตอไปตามลาํดบั อยางไรก็ดีผูปวยที่เคย

ไดรับผลิตภัณฑยา วาลซารแทนดังกลาว สามารถพบแพทยหรือเภสัชกรเพื่อรับคําปรึกษา และจายยาที่เหมาะสมแกผูปวยแตละรายตอไป 

ทั้งนี้ อย. ยังคงติดตามเฝาระวังการปนเปอนสาร NDMA ในยาวาลซารแทนอยางตอเนื่อง    ดังนั้น จงึขอใหประชาชนอยาหวัน่วิตกและ

เชื่อมั่นในการดําเนนิงานของ อย. หากพบการใชยาใดมปีญหา อย. จะรีบรายงานเตือนภัยใหสาธารณชนทราบอยาง 
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