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10 ยากาํพร้า 

ภก.วนิิต อศัวกจิวริ,ี ภญ.วรสุดา ยงูทอง 
สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

“ยากาํพรา้” คอือะไร ทา่นผูอ้า่นอาจสงสยัวา่ยากาํพรา้ไดด้ว้ยหรอื ทาํไมจงึตอ้งมาเล่าถงึยาน้ี   
“ยากาํพรา้” นบัเป็นปญัหาสาธารณสขุและสขุภาพของคนไทยทีส่าํคญัเรือ่งหน่ึงทีป่ญัหามานานแต่ยงัไม่
เป็นทีรู่จ้กัอยา่งกวา้งขวาง คาํวา่ “ยากาํพรา้” มทีีม่าจากคาํภาษาองักฤษทีว่า่ “orphan drug” ซึง่ใน
ต่างประเทศใชเ้รยีกยาทีใ่ชใ้นโรคทีเ่กดิไดน้้อย มกัไมม่ใีครสนใจวจิยั พฒันา และจาํหน่ายเน่ืองจากไมท่าํ
กาํไร จงึทาํใหป้ระเทศต่างๆ มมีาตรการเพือ่สรา้งแรงจงูใจใหม้กีารวจิยัและพฒันายากาํพรา้  

สาํหรบัประเทศไทยมกีารใหค้าํจาํกดัความของ “ยากาํพรา้ (orphan drug)” ทีต่่างไปจากประเทศ
ตะวนัตก คอื เป็นยาจาํเป็นทีม่ปีญัหาขาดแคลน โดยไมไ่ดมุ้ง่เน้นเฉพาะยาทีใ่ชใ้นโรคทีเ่กดิไดน้้อย แต่ยงั
หมายรวมถงึยาทีใ่ชใ้นระดบัสาธารณสขุดว้ย  

การแกไ้ขปญัหายากาํพรา้นัน้ ไมใ่ชเ่รือ่งทีแ่กก้นัไดง้า่ยๆ  เราไดม้คีวามพยายามกนัมานานทีจ่ะ
ชว่ยกนัแกป้ญัหาน้ี เทา่ทีไ่ดม้รีายงานไว ้สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเริม่มบีทบาทในการแกไ้ข
ปญัหายากาํพรา้ครัง้แรก ในปี พ.ศ.2537 โดยไดม้กีารแต่งตัง้คณะทาํงานเพือ่กาํหนดรปูแบบและแนว
ทางการแกไ้ขปญัหา ต่อมามกีารแต่งตัง้คณะอนุกรรมการยากาํพรา้และออกประกาศรายชื่อยากาํพรา้ แต่
ความพยายามดงักล่าวยงัไมป่ระสบผลสาํเรจ็เป็นรปูธรรม สง่ผลใหง้านดงักล่าวไมม่คีวามคบืหน้าไประยะ
หน่ึง จนกระทัง่ในปี พ.ศ.2546 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เหน็วา่มปีญัหาการขาดแคลนยา
จาํเป็นเป็นระยะๆ อยูบ่่อยครัง้ เชน่ การขาดแคลนยา succinylcholine อกีทัง้การปรบัปรงุบญัชยีาหลกั
แหง่ชาตกิพ็บวา่มปีญัหาการขาดแคลนยาจาํเป็นอยูไ่มใ่ชน้่อย แต่การประกาศยากาํพรา้ไวใ้นบญัชยีา
หลกัแหง่ชาตนิัน้ ไมไ่ดเ้ป็นวถิทีางการแกป้ญัหา แมไ้ดม้กีารประกาศยากาํพรา้ไวใ้นบญัชแีต่กไ็มไ่ดเ้พิม่
การผลติ/นําเขา้ยาเทา่ใดนกั จงึไดม้คีวามพยายามทีจ่ะแกป้ญัหาดงักล่าวอกีครัง้ใหเ้ป็นระบบมากขึน้ จงึ
ไดเ้สนอคณะกรรมการยา ทบทวนแนวทางการแกป้ญัหาและมกีารแต่งตัง้คณะอนุกรรมการยากาํพรา้ขึน้
ใหมอ่กีครัง้   รวมทัง้ไดท้บทวนนิยาม “ยากาํพรา้” ใหม้คีวามเหมาะสมยิง่ขึน้กบัหลกัสากลและคุณลกัษณะ
เฉพาะของปญัหาในประเทศไทย ในปจัจุบนั “ยากาํพรา้” จงึมคีวามหมายดงัน้ี  

“ยาทีม่คีวามจาํเป็นตอ้งใชเ้พือ่วนิิจฉยั บรรเทา บาํบดั ป้องกนั หรอืรกัษาโรคทีพ่บไดน้้อย หรอื
โรคทีเ่ป็นอนัตรายรา้ยแรง หรอืโรคทีก่่อใหเ้กดิความทุพพลภาพอย่างต่อเนือ่ง หรอืยาทีม่อีตัราการใชต้ํา่ 
โดยไม่มยีาอืน่มาใชท้ดแทนได ้และมปีญัหาการขาดแคลน” 

เพือ่ใหก้ารแกป้ญัหาเป็นไปอยา่งมรีะบบ จงึไดก้าํหนดมาตรการหลกัในการแกป้ญัหาคอื การ
ทบทวนบญัชรีายการยากาํพรา้ใหส้ะทอ้นถงึปญัหาและวทิยาการในปจัจุบนั การปรบัปรงุหลกัเกณฑก์าร
ขึน้ทะเบยีนตาํรบัยากาํพรา้ และการกาํหนดชอ่งทางดว่นในการขึน้ทะเบยีนตํารบัยากาํพรา้ดงักล่าว 
ควบคูไ่ปกบัการประสานความรว่มมอืกบัภาคเอกชนและองคก์ารเภสชักรรมในการทีจ่ะรว่มแรง รว่มใจ
กนัแกไ้ขปญัหา  

ในปี พ.ศ.2548 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาไดส้าํรวจสถานการณ์ยากาํพรา้ในประเทศ
ไทย โดยสง่แบบสอบถามไปยงัสถานพยาบาล คณะแพทยศาสตร ์ ราชวทิยาลยั/สมาคม/ชมรมทาง
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การแพทยแ์ละหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งรวม 119 แหง่ ผลการสาํรวจพบวา่มยีาจาํนวน 145 รายการ ทีผู่ต้อบ
แบบสอบถามเหน็วา่มปีญัหาขาดแคลนและเสนอเป็นยากาํพรา้  

ในปี พ.ศ.2549 คณะอนุกรรมการยากาํพรา้ไดนํ้ารายการยาทีส่าํรวจและรวบรวมไดม้าพจิารณา
จดัทาํบญัชรีายการยากาํพรา้ ใหเ้ป็นตามนิยามและหลกัเกณฑท์ีก่าํหนด ในปีดงักล่าว ไดพ้จิารณาแลว้
เสรจ็บางสว่นและไดป้ระกาศเป็นยากาํพรา้จาํนวน 44 รายการ ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรือ่ง บญัชรีายการยากาํพรา้ พ.ศ.2549 ฉบบัที ่ 1 หลงัจากนัน้ไดป้ระกาศยากาํพรา้
เพิม่เตมิอกี 6 รายการ และแกไ้ขเพิม่ขอ้บ่งใชข้องยาบางรายการ รวม 52 รายการ ในปี พ.ศ.2550  

ในปจัจุบนัมยีากาํพรา้ ตามประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง บญัชรีายการยา
กาํพรา้ พ.ศ.2555 รวม 57 รายการ  

ในสว่นของการดาํเนินการเพือ่สนบัสนุนใหม้กีารผลติหรอืนําเขา้ยากาํพรา้ในประเทศไทยนัน้ได้
ดาํเนินมาตรการสาํคญั คอื  

1) ขอความรว่มมอืไปยงับรษิทัยาทีเ่ป็นเจา้ของผลติภณัฑซ์ึง่ตัง้อยูใ่นไทยใหผ้ลติ/นําเขา้ยา
กาํพรา้   

2) ประสานความรว่มมอืกบับรษิทัยาทีเ่ป็นเจา้ของผลติภณัฑ ์องคก์ารเภสชักรรม สภากาชาดไทย 
และโรงงานเภสชักรรมทหาร ในการรว่มมอืใหม้กีารผลติ/นําเขา้ยากาํพรา้  

3) จดัระบบการขึน้ทะเบยีนตํารบัยากาํพรา้ในชอ่งทางดว่นพเิศษ 
4) การลดขอ้กาํหนดในการพจิารณายากาํพรา้ทีเ่ป็นมาตรฐานการรกัษาซึง่มปีระสบการณ์การ

ใชแ้ละขึน้ทะเบยีนตํารบัยาในต่างประเทศเป็นเวลานาน และเชื่อไดว้า่มปีระสทิธภิาพและ
ปลอดภยั ใหย้กเวน้ไมต่อ้งขึน้ทะเบยีนแบบยาใหม ่โดยใชเ้กณฑก์ารพจิารณาแบบยาสามญั
ทัว่ไปแทน ทาํใหย้ากาํพรา้กลุ่มหน่ึงทีเ่คยประสบปญัหาไมส่ามารถจดัหา preclinical study 
หรอื clinical study ไดค้รบถว้นสามารถขึน้ทะเบยีนตํารบัยาได ้ สาํหรบัยาทีไ่มเ่ขา้ขา่ยกม็ี
การจดัชอ่งทางพเิศษ ใหพ้จิารณายากาํพรา้ก่อนยาอื่นทีข่ ึน้ทะเบยีนตํารบัยาตามปกต ิ 

5) การขอสนบัสนุนงบประมาณจากกองทุนหลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาต ิ ในการจดัซือ้ยา
กาํพรา้ทีม่ลีาํดบัความสาํคญัสงูและไมส่ามารถจดัการแกป้ญัหาไดด้ว้ยวธิกีารจดัการอื่น เพือ่
ใชก้บัผูป้ว่ยของทุกสทิธหิลกัประกนัสขุภาพของรฐั โดยมกีารวางแผนการจดัหา สาํรองและ
กระจายยารว่มกนัระหวา่งสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา สาํนกังานหลกัประกนั
สขุภาพแหง่ชาต ิองคก์ารเภสชักรรม และหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการใชย้านัน้ๆ  เชน่ ศนูย์
พษิวทิยา ราชวทิยาลยั/สมาคม/ชมรมทางการแพทยท์ีเ่กีย่วขอ้ง กรมควบคุมโรค เป็นตน้ 

จากการดาํเนินมาตรการขา้งตน้ทาํใหม้กีารผลติหรอืนําเขา้ยากาํพรา้บางรายการมาจาํหน่ายใน
ประเทศไทยแลว้ สรปุดงัน้ี 

1. ยาทีผู่ผ้ลติ/นําเขา้เอกชนจดัหามาจาํหน่าย ไดแ้ก่ 
• hydralazine injection 
• isoprenaline injection 
• labetalol HCL injection 
• ivermectin tablet, oral form 
• pentamidine injection 
• pyrimethamine tablet 

• fludrocortisone tablet 
• hydrocortisone oral form 
• dacarbazine injection 
• methoxalen  tablet 
• anti-D immunoglobulin,human injection 
• diphtheria and tetanus toxoid combine (DT) injection 

หมายเหต ุ ขอ้มลู ณ วนัที ่4 เมษายน พ.ศ. 2556 
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2. ยาทีอ่งคก์ารเภสชักรรมผลติ/นําเขา้ใหใ้ช ้เชน่  
• lidocain (preservative-free) injection 
• phentolamine mesilate injection 
• penicillin G Benzathine injection 
• corticorelin injection 

• diazoxide oral form  
• dactinomycin injection 
• d-penicillamine capsule 
• dantrolene injection 

หมายเหต ุขอ้มลู ณ วนัที ่4 เมษายน พ.ศ. 2556 
และยาทีอ่งคก์ารเภสชักรรมอยูร่ะหวา่งขึน้ทะเบยีนหรอืพฒันาการผลติ ไดแ้ก่ procarbazine 

capsule, arsenic trioxide injection และ lomustine capsule 
3. ยาทีส่าํนกังานหลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาตจิดัซือ้ใหใ้ช ้โดยครอบคลุมทุกสทิธกิารรกัษา และ

มกีารจดัระบบสาํรองและกระจายยาตามความเหมาะสม ไดแ้ก่  
3.1 ยาตา้นพษิ 11 รายการ ดงัน้ี 

ชือ่ยา ขอ้บง่ใช ้
1 Sodium nitrite injection Cyanide poisoning 
2 Sodium thiosulfate injection Cyanide poisoning 
3 Methylene blue injection Methemoglobinemia 
4 Dimercaprol (BAL) injection Heavy metal poisoning : Arsenic, gold, 

Mercury, Lead 
5 Glucagon  injection Severe β-blocker and calcium channel 

blocker overdose 
6 Succimer (DMSA) capsule Lead poisoning 
7 Botulinum antitoxin injection Botulism e.g. food-borne botulism, wound 

botulism 
8 Calcium disodium edetate injection Treatment of lead poisoning 
9 Diphthria antitoxin injection Treatment of diphtheria (passive 

immunization) 
10 Digoxin-specific Antibody Fragments 

injection 
Digoxin toxicity 

11 Monovalent/Polyvalent  
antivenom injection 

Antivenom 

หมายเหต ุขอ้มลู ณ วนัที ่4 เมษายน พ.ศ. 2556 

3.2 ยาในกลุ่ม cardiovascular 1 รายการ ดงัน้ี 
ชือ่ยา ขอ้บง่ใช ้

Esmolol  injection 1. Supraventricular arrhythmia (SVT) 
2. Intraoperative and postoperative tachycardia and/or 

hypertension 

หมายเหต ุขอ้มลู ณ วนัที ่4 เมษายน พ.ศ. 2556 

 ดรูายละเอยีดเพิม่เตมิไดท้ี ่website ของสาํนกังานหลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาต ิคอื 
http://drug.nhso.go.th/Antidotes/anonymous/index.zul  
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ในปี พ.ศ. 2555 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารละยาไดจ้ดัตัง้ศนูยป์ระสานแกป้ญัหายากาํพรา้
และยาขาดแคลน เพือ่เป็นศนูยก์ลางในการป้องกนัและแกป้ญัหายากาํพรา้และยาจาํเป็นทีข่าดแคลน โดย
สามารถตดิต่อไดท้ี ่ กลุ่มพฒันาระบบ สาํนกัยา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา โทร. 02 
5907155, 02 5907341 โทรสาร 02 5907341 e-mail : drugshortages@fda.moph.go.th 

ในปจัจุบนัอยูร่ะหวา่งการจดัทาํเวบ็ไซตย์ากาํพรา้และยาจาํเป็นทีม่ปีญัหาขาดแคลน โดยความ
รว่มมอืระหวา่งสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา สาํนกังานหลกัประกนัสขุภาพแหง่ชาต ิ และ
องคก์ารเภสชักรรม เพือ่เป็นสือ่กลางระหวา่งผูใ้ชย้ากบัหน่วยงานกลางในการแกป้ญัหายากาํพรา้และยา
ขาดแคลน โดยเวบ็ไซตด์งักล่าวจะใหบ้รกิารรบัแจง้ปญัหา/รายงาน/ตดิตามผลการแกป้ญัหายากาํพรา้
และยาจาํเป็นทีข่าดแคลน อนัจะเป็นประโยชน์ต่อผูป้ว่ยทีจ่าํเป็นตอ้งใชย้าใหส้ามารถเขา้ถงึยาไดม้ากขึน้ 

 
 
 


