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   สถานการณ์ที่มีการแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 
สายพันธุ์ ใหม่ 2019 (Coronavirus Disease 2019: COVID-19) 
ในวงกวา้ง	สง่ผลต่อการเกดิการเจบ็ป่วยและการด�าเนนิชวีติของประชาชน
ทัว่โลกในทกุมิติ	หนว่ยงานทกุภาคสว่นต้องเตรยีมความพรอ้มในการรบัมือ
กับสถานการณ์การแพร่ระบาดครั้งนี้ ก่อนที่จะได้รับวัคซีน หรือมีวิธีการ
รักษาให้หายขาด	
 

	 		 กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก มีข้อแนะน�า 
เร่ืองการใช้สมุนไพรหลายชนิดมีประโยชน์ ในการเสริมภูมิคุ้มกัน และ 
หลายชนิดมีแนวโน้มว่าจะสามารถช่วยรักษาผู้ป่วยโรคโควิด-19 หนึ่ง 
ในนั้นคือ สมุนไพรฟ้าทะลายโจร ซ่ึงเป็นสมุนไพรสามัญประจ�าบ้าน	 อยู่ใน
บัญชียาหลักแห่งชาติและเราคุ้นเคยในสรรพคุณต่าง ๆ ของสมุนไพรตัวน้ี 
เป็นอย่างดี	จึงได้จัดท�า	ค�าแนะน�าการใชฟ้า้ทะลายโจรส�าหรบัสถานการณ์
การระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ ใหม่	2019	(Coronavirus	
Disease 2019: COVID-19) ฉบับนีข้ึ้น หวงัเป็นอยา่งยิง่วา่จะเป็นประโยชน์
กับบุคลากรทางการแพทย์ หน่วยงานทุกภาคส่วนท่ีสนใจร่วมมือกันต่อสู้ 
โรคระบาดคร้ังน้ี เพ่ือให้สามารถก้าวผ่านพ้นสถานการณ์การระบาดของ 
โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนาสายพันธ์ุใหม่	2019	(Coronavirus	Disease	2019: 
COVID-19)	คร้ังน้ีไปด้วยกันโดยเร็วท่ีสุด

           	 แพทย์หญิงอัมพร		เบญจพลพิทักษ์
	 		 	 		 		 		 	 	 อธิบดีกรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก
	 		 	 		 		 		 	 	 มีนาคม		2564
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 ผู้ป่วยโควิด-19 ที่ ไม่มีอำกำร (asymptomatic COVID-19)  

ส�าหรับผู้ทีต่รวจพบเชือ้โควดิ-19 แต่ยงัไม่มีอาการป่วย แนะน�าใช้สารสกดั 
ฟ้าทะลายโจรที่มีปริมาณ andrographolide 20 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้ง 
ก่อนอาหาร เช้า กลางวัน และเย็น (รวม 60 มิลลิกรัมต่อวัน) ติดต่อกัน 
นาน	5	วัน

	 ผู้ป่วยโควิด-19	ที่มีอาการไม่รุนแรง	ไม่มีปัจจัยเสี่ยงต่อการเป็นโรค
รุนแรง/โรคร่วมส�าคัญ	(symptomatic	COVID-19 without	pneumonia	
and no risk factors for severe disease) ส�าหรับผู ้ที่ตรวจพบ 
เชื้อโควิด-19 มีอาการป่วยไม่รุนแรง แนะน�าใช้สารสกัดฟ้าทะลายโจรทีมี่
ปริมาณ andrographolide 60 มิลลิกรัม วันละ 3 ครั้ง ก่อนอาหาร เช้า 
กลางวัน	และเย็น	(รวม	180	มิลลิกรัมต่อวัน)	ติดต่อกันนาน	5	วัน

ค�ำแนะน�ำ
กำรใช้สำรสกัดฟ้ำทะลำยโจร

ส�ำหรับโรคโควิด-19
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หมำยเหต ุ: สูตรยาท่ีแนะน�าในค�าแนะน�านีก้�าหนดข้ึนจากหลักฐานเท่าท่ีมว่ีา
อาจจะมีประโยชน์ซึ่งยังไม่มีงานวิจัยแบบ	 randomized	 control	 trials	 
มากเพยีงพอท่ีจะรบัรองยาชนิดใด	ๆ 	ดังน้ัน	แพทย์ควรติดตามผลการรกัษา
อย่างใกล้ชิด และพร้อมท่ีจะปรับเปล่ียนการรักษา ข้อแนะน�าการรักษา 
จะมีการปรับเปลี่ยนไปตามข้อมูลที่มีเพิ่มข้ึนในระยะต่อไป

ขนำดส�ำหรับเสริมภูมิคุ้มกัน
	 ส�าหรบัผู้ทีต้่องการรบัประทานเพือ่เสรมิภูมิคุม้กนั	แนะน�าใช้สารสกดั 
ฟ้าทะลายโจรที่มีปริมาณ andrographolide 10 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง 
นาน	5	วัน	เว้น	2	วัน	ต่อเนื่องกันไม่เกิน	12	สัปดาห์



3กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก	
กระทรวงสาธารณสุข

ข้อมูลทั่วไป
 ฟ้ำทะลำยโจร มีชื่อวิทยำศำสตร์ว่ำ Andrographis paniculata 

(Burm.f.)	Wall.	ex	Nees	ส่วนที่อยู่เหนือดิน	(aerial	parts)	ถูกน�ามาใช้
ในการแพทย์แผนจีนมานานเพื่อรักษาไข้หวัดใหญ่ เจ็บคอ แผลในปาก 
หรือบนลิ้น	 อาการไอเฉียบพลันหรือเรื้อรัง ล�าไส้อักเสบ โรคบิด ติดเชื้อ 
ในทางเดินปัสสาวะ และอาการปวดเวลาปัสสาวะ1, 2 มีสารส�าคัญคือ 
andrographolide	(ในปริมาณไม่น้อยกว่า	1%	โดยน�้าหนักแห้ง)3 

ฟ้ำทะลำยโจร
และสำรสกัดฟ้ำทะลำยโจร
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โครงสร้ำงทำงเคมีของ andrographolide
 สำรสกัดฟ้ำทะลำยโจร  ส่วนใหญ่อยู่ในรปูผงสารสกดัฟ้าทะลายโจร
บรรจุแคปซูลเปลือกแข็ง (hard capsule) รูปแบบอ่ืนๆ ได้แก่ แคปซูล 
เปลือกนิ่ม	(soft	capsule)	ยาน�้า	ยาเม็ดชนิดเคลือบ	และผงแกรนูล

	 ทั้งน้ีการเตรียมสารสกัดฟ้าทะลายโจร เตรียมจากการสกัดผง 
ฟ้าทะลายโจรแห้งด้วยสารละลายเอทานอล	หรือเมทานอล	ในอัตราส่วน
ของการสกัดผงสมุนไพรต่อตัวท�าละลายที่แตกต่างกันตั้งแต่	1:2,	1:1,	14:1	
และ	19:1	พบว่าสารสกัดฟ้าทะลายโจรที่เตรียมโดยใช้อัตราส่วนการสกัด	
14:1 จะมีปริมาณ andrographolide ร้อยละ 30-40 ซึ่งเป็นอัตราส่วนที่นิยม
ใช้มากที่สุด และอัตราส่วนการสกัด 19:1 จะมีปริมาณ andrographolide	
ร้อยละ	20-22	โดยน�้าหนักของสารสกัด4 

	 ขนาดการใช้สารสกัดฟ้าทะลายโจรโดยส่วนใหญ่แนะน�ารบัประทาน
ครัง้ละ	400	มิลลกิรมั	3	ครัง้ต่อวนั	เทยีบเท่ากบัการได้รบั	andrographolide	
ประมาณ	 67.2 มิลลิกรัมต่อวัน4

 ถึงอย่างไรก็ตาม พบว่ามีผลิตภัณฑ์ 
ที่แนะน�ารับประทานสารสกัดฟ้าทะลายโจรที่มีปริมาณ andrographolide	
เท่ากบั	856.8	มิลลกิรมัต่อวัน	และเทยีบเท่ากบัการรบัประทานฟ้าทะลายโจร 
1,200	มิลลิกรัมต่อวัน5

	 มีการศกึษาวจิยัฟ้าทะลายโจรอย่างครบวงจรโดยนกัวจิยัทัง้ในและ
นอกประเทศไทยมาแล้ว ซึ่งการวิจัยประกอบไปด้วยการศึกษาที่เก่ียวกับ
ฤทธิท์างเภสชัวทิยาท้ังในหลอดทดลอง	สตัว์ทดลองและการวจิยัทางคลนิกิ		
โดยผลการศึกษาในระดับในหลอดทดลอง	 สัตว์ทดลอง พบว่า สารสกัด 
จากฟ้าทะลายโจรมีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาที่หลากหลาย อาทิ ฤทธิ์ต้าน 
การอักเสบ โดยสารส�าคัญที่มีฤทธิ์ต้านการอักเสบ คือ andrographolide,	
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deoxyandrographolide, didehydrodeoxyandrographolide, neoan-
drographolide	และ andrograpanin6-19 ฤทธิล์ดปวด20

 ฤทธิล์ดไข้6,21	แก้ไอ22 

และนอกจากนี้พบว่าสาร	andrographolide	มีฤทธิ์กระตุ้นภูมิคุ้มกัน	โดยมี
ผลเพิ่มการแบ่งตัวของ	lymphocyte,	เพิ่มการสร้าง	cytokine,	เพิ่มระดับ	
immunoglobulin	G	และเพิ่มระดับของ	interferon-γ23-24

	 สารสกัดฟ้าทะลายโจร	อยู่ในรูปแบบยาเตรียมส�าหรับรับประทาน
หลายรูปแบบ ส่วนใหญ่อยู่ ในรูปผงสารสกัดฟ้าทะลายโจรบรรจุแคปซูล
เปลือกแข็ง (hard capsule) รูปแบบอ่ืนๆ ได้แก่ แคปซูลเปลือกนิ่ม  

(soft	capsule) ยาน�้า	ยาเม็ดชนิดเคลือบ	และผงแกรนูล	

ข้อมูลกำรศึกษำที่เกี่ยวข้อง

	 สารสกดัจากฟ้าทะลายโจรมีฤทธิท์างเภสชัวทิยาทีห่ลากหลาย	อาท	ิ
ฤทธิต้์านการอักเสบ	ฤทธิล์ดปวด	ฤทธิล์ดไข้	แก้ไอ	และฤทธิก์ระตุ้นภูมิคุม้กนั	
โดยพบการศึกษาวิจัยทางคลินิกโดยนักวิจัยทั้งในและต่างประเทศศึกษา
ประสิทธิผลของยาสารสกัดฟ้าทะลายโจรทั้งท่ีเป็นยาเด่ียวและยาผสม 
ในโรคติดเชื้อทางเดินหายใจส่วนบน	ดังแสดงตัวอย่างข้อมูลต่อไปนี้

1. Immune modulation

	 Kumar และคณะ25 พบว่า สารส�าคัญกลุ่มไดเทอร์ปีนในสารสกัด 
ชั้นไดคลอโรมีเทนในสารสกัดด้วยเมทานอลของฟ้าทะลายโจร มีฤทธิ์ 
กระตุ้นภูมิคุม้กนัและยบัยัง้การแบ่งตัวของเซลล์มะเรง็ล�าไส้ในหลอดทดลอง 
ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Churiyah และคณะ26 ที่พบว่าสาร 
แอนโดรกราฟโฟไลด์จากสารสกัดในเอทานอลในความเข้มข้นต�่าๆ มีฤทธิ์
กระตุ้นภูมิคุ้มกันในหลอดทดลอง	 นอกจากนี้	 Puri และคณะ27	พบว่า 
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สารสกัดด้วยเอทานอลและสารกลุ่มไดเทอร์ปีน แอนโดรกราฟโฟไลด์ 
มีผลกระตุ้นภูมิคุ้มกันในสัตว์ทดลองได้หลายกลไก

	 รายงานการศึกษาใช้สารสกัดต�ารับยาสมุนไพรของประเทศสวีเดน
ชื่อ Kan Jang® ในขนาดที่มี andrographolide มากกว่า 11 มิลลิกรัม 
ต่อวัน	รบัประทาน	5	ครัง้ต่อสปัดาห์	ระยะเวลานาน	3	เดือน	ในอาสาสมัคร
เด็กชายหญิงสุขภาพดี	อายุเฉลี่ย	18.4±0.2	ปี	พบว่าสารสกัด	Kan	Jang	
ช่วยลดความเส่ียงของการป่วยด้วยโรคหวัด (common cold)	 2.1 เท่า 
อย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p<0.05) เม่ือเทียบกับกลุ ่มควบคุมซ่ึง 
รับยาหลอก28

2. Common Cold

	 Hancke	 และคณะ29
 ศึกษาประสิทธิผลของยาเม็ด Kan Jang®	 

ต่ออาการของโรคติดเชื้อระบบทางเดินหายใจส่วนบนของ Swedish	 
Herbal Institute โดย Kan Jang เตรยีมจากสารสกัดฟ้าทะลายโจรทีค่วบคมุ
ให้มีปริมาณ andrographolide ร้อยละ 4 ในขนาด 1,200 มิลลิกรัม/วัน	
(เทียบเท่า andrographolide 48 มิลลิกรัม/วัน) ศึกษาแบบ non-rand-

omized, double-blind, placebo-controlled	 trial โดยให้ ในผู้ป่วยที่มี 
อาการหวดั	61 ราย	อาย	ุ18-60 ปี	แบ่งเป็นกลุม่ทดลอง 33 ราย รบัประทาน
ยาเม็ด Kan Jang 1,200 มิลลิกรัม/วัน (เทียบเท่า andrographolide 
48	มิลลิกรัม/วัน) และกลุ่มควบคุม	28	ราย	รับประทานยาหลอก	ประเมิน
ผลจากอาการแสดง เช่น เจ็บคอ น�้ามูก คัดจมูก ปวดหู ไอ ตัวร้อน	 
ปวดศีรษะ รู้สึกไม่สบายตัว	 ด้วย Visual	Analog	Scale	 (VAS)	 เพื่อดู
คะแนนรวม และประเมินผลจากอาการทางคลินิก ได้แก่ เยื่อเมือก 
ในช่องจมูกอักเสบ ไซนัสและปวดศีรษะ ต่อมน�้าเหลืองอักเสบ พบว่า  
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ในวันที่ 4 ของการทดลองกลุ่มทดลองมีอาการทางคลินิกลดลงอย่าง 
มีนยัส�าคญัทางสถิติเม่ือเปรยีบเทียบกบักลุม่ควบคมุ แสดงว่าฟ้าทะลายโจร
สามารถลดอาการของโรค	และระยะเวลาของการเป็นหวัดสั้นลงได้

	 การทดลองทางคลินิกแบบ	randomized,	double-blind,	placebo	
controlled trial เพื่อทดสอบประสิทธิผลของยา	Kalm Cold	TM	ซึ่งเป็น 
สารสกัดเมทานอลจากใบฟ้าทะลายโจรเทียบกับยาหลอก ในการรักษา 
การติดเชื้อในระบบทางเดินหายใจส่วนต้น (Uncomplicated upper 
respiratory tract infection (URTI)) จ�านวน 223 ราย แบ่งเป็นชาย  

143 ราย และเป็นหญิง 80 ราย อายุระหว่าง 18-60 ปี โดยให้ ได้รับ	 
Kalm	Cold	TM	ขนาด	200	มิลลกิรมั/วนั	(รบัประทานครัง้ละ	100	มิลลกิรัม	
หลงัอาหารเช้าและเยน็)	เป็นเวลา	5	วนั	พบว่ากลุม่ที่ ได้รบั	Kalm	Cold	TM	
มีอาการโดยรวมดีขึ้นกว่ายาหลอก	รวมทั้งผู้ป่วยที่ ได้รับ	Kalm	Cold	TM	
มีอาการข้างเคียง	 ได้แก่	อาเจียน	 เลือดก�าเดาไหล	ลมพิษ	และท้องเสีย	
ไม่แตกต่างกบักลุม่ที่ ได้รับยาหลอก  และอาการท้ังหมดสามารถหายไปได้เอง	
โดยไม่ต้องได้รับการรักษา30
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3. Covid-19 

	 การศึกษาวิจัยเกี่ยวกับโรคอุบัติใหม่ที่เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนา	
SARS	และ	COVID-19
	 จากการระบาดของโรค	SARS	นกัวจิยัของจนีได้ทดสอบฤทธิย์บัยัง้
เชื้อโคโรนาไวรัสที่ก่อโรค SARS (antiviral activity) ของสารส�าคัญ 

กลุ่มไดแลคโตน แอนโดรกราฟโฟไลด์จากสารสกัดจากฟ้าทะลายโจร 
ในหลอดทดลอง ซึ่งนักวิจัยพบว่าสารส�าคัญกลุ่มดังกล่าวมีผลป้องกัน 
เซลล์เพาะเลี้ยงจากการติดเชื้อ SARS ได้ซ่ึงนักวิจัยคาดว่าด้วยกลไก 
ดังกล่าว สารสกัดที่พบจะสามารถใช้ป้องกันและรักษาโรค SARS ได้ 
นักวิจัยกลุ ่มนี้ ได้จดสิทธิบัตรที่เกี่ยวกับสารส�าคัญของฟ้าทะลายโจร 
ในการยับยั้งไวรัสก่อโรค SARS และวิธีการสกัด จ�านวน 2 สิทธิบัตร	 
ได้แก่ สิทธิบัตรหมายเลข CN1165302C31

 และสิทธิบัตรหมายเลข	
CN1454592A32

 

	 เม่ือเกดิการระบาดของโควดิ-19	ในจีน	นกัวิจัยของคณะเภสชัศาสตร์
และศูนย์วิทยาศาสตร์สุขภาพของมหาวิทยาลัยเสิ่นเจิ้นได้ ใช้เทคนิค 
molecular	docking	ศึกษาภาพจ�าลอง	3	มิติของสารส�าคัญของสมุนไพร
ที่เป็นตัวยาในต�ารับยาจีนต่างๆ ที่ ใช้แก้ โรคทางเดินหายใจ 95 สาร 
รวมทั้งแอนโดรกราฟโฟไลด์ (andrographolide) จากฟ้าทะลายโจรด้วย 
ในการจับกันของภาพจ�าลอง	3	มิติของโปรตีน	M	Protease	ของเชื้อไวรัส	
COVID-19	และตัวรับไวรัส	COVID-19	ในทางเดินหายใจของคน	(ACE2	
receptor)33 พบว่า สารแอนโดรกราฟโฟไลด์สามารถจับกับ M protease 
และ ACE2 receptor ได้ ซึ่งการจับกันดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าสาร 
แอนโดรกราฟโฟไลด์มีศักยภาพในการป้องกันเชื้อไวรัสเข้าเซลล์และลด 
การแบ่งตัวของไวรัสได้
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	 จากผลการศึกษาน�าร่องผลของสารสกัดฟ้าทะลายโจรขนาดสูง 
ต่อผู ้ป่วยโรคโควิด-19 ระดับความรุนแรงน้อย โดยกรมการแพทย ์
แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกร่วมกับโรงพยาบาลสมุทรปราการ 
กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์	และองค์การเภสชักรรม	เกบ็ข้อมูลอาสาสมัคร
ผู้ป่วยโควิด-19 อาการแสดงระดับความรุนแรงน้อย จ�านวน 6 ราย	 
อายุเฉลี่ย	31.0±11.8	ปี	ได้รับการรักษาตามมาตรฐาน	ร่วมกับการได้รับ
สารสกัดฟ้าทะลายโจร (ที่มี andrographolide 20 มิลลิกรัมต่อแคปซูล) 
ครั้งละ 3 แคปซูล วันละ 3 ครั้ง นาน 5 วัน พบว่า ความรุนแรงของอาการ
ไอ ความถ่ีของการไอ ความรุนแรงของอาการเจ็บคอ ปริมาณเสมหะ 

และความรุนแรงของความปวดศีรษะลดลงอย่างนัยส�าคัญทางสถิติ 
(p-value< 0.05) ทั้งในวันที่ 3 และ 5 ของการรับประทานสารสกัด 
ฟ้าทะลายโจร นอกจากนี้พบว่าผู ้ป่วย 3 ราย ตรวจไม่พบเชื้อไวรัส 
ในวันที่ 5 ของการรักษา ส่วนด้านความปลอดภัย ไม่พบอาการไม่พึง 
ประสงค์ ใดๆ ในอาสาสมัครทั้งหมด แต่พบว่ามีอาสาสมัคร 1 ราย 
ที่มีค่า Alanine Aminotransferase (ALT) เพิ่มสูงเป็น 1.7 เท่าของ 
ค่าปกติในวันที่ 5 ของการรับประทานยา และอาสาสมัคร 1 รายที่มี 
แนวโน้มของค่า Aspartate aminotransferase (AST) และ ALT 
สูงขึ้นแต่ไม่เกินค่าปกติ
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ข้อห้ำมใช้
 ➧	ห้ามใช้ ในผู้ที่มีอาการแพ้ฟ้าทะลายโจร	 เช่น	 เกิดผ่ืน	 ลมพิษ	 
 ➧	หน้าบวมและไม่ควรใช้ฟ้าทะลายโจรอีกต่อไป
 ➧ ห้ามใช้ ในสตรีมีครรภ์และให้นมบุตร
 ➧ ไม่ควรใช้ ในผู้ป่วยโรคตับและไต

ค�ำเตือน
 ➧ ฟ้าทะลายโจรเป็นสมุนไพรรสขมจัด	มีฤทธิ์เย็น	อาจท�าให้แขนขา 
	 	 มีอาการชาหรืออ่อนแรง	รู้สึกหนาวเย็นภายใน
 ➧ ควรระวังการใช้ร่วมกับยาต้านการแข็งตัวของเลือด (antico 
	 	 agulants)	และยาต้านเกล็ดเลือด	(antiplatelets)
 ➧ ควรระวังการใช้ร่วมกับยาลดความดัน (antihypertensives)	 
	 	 เพราะอาจเกิดการเสริมฤทธิ์	ท�าให้เกิดหน้ามืดได้
 ➧ ควรระวงัการใช้ร่วมกบัยาทีก่ระบวนการเมทาบอลซิมึ ผ่านเอนไซม์	 
	 	 Cytochrome	P450	(CYP)	เนื่องจากฟ้าทะลายโจรมีฤทธิ์ยับยั้ง	 
	 	 CYP1A2,	CYP2C9	และ	CYP3A

ข้อห้ำมและค�ำเตือน
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รำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์
 

	 ในจ�านวนรายงาน 1,216 ฉบับ พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
ฟ้าทะลายโจร จ�านวน 275 ฉบับ 365 เหตุการณ์ ซึ่งส่วนใหญ่เป็น 
ความผิดปกติของระบบผิวหนัง	 และพบเหตุการณ์แพ้รุนแรงชนิด	 
anaphylactic	shock	13	เหตุการณ์	และ	anaphylactic	reaction	จ�านวน	
15	เหตุการณ์	รายละเอียดในตาราง35

ตำรำงแสดงจ�ำนวนเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค์ (AEs) จำกผลติภัณฑ์ฟ้ำทะลำยโจร 
ในฐำน Thai Vigibase ระหว่ำงปี พ.ศ. 2549-2558 จ�ำนวน 365 เหตุกำรณ์ 

เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

urticaria,	rash	maculo-papular
facial	oedema
rash
pruritus
angioedema
anaphylactic	reaction*,	rash	erythematous
anaphylactic	shock*
chest	pain,	dyspnoea
dizziness,	nausea,	oedema	mouth,	vomiting
conjunctivitis,	oedema,	sweating	increased
acute generalized exanthematouspustulosis, coughing,	 
dysaesthesia,	fixed	eruption,	flatulence,	oedema	peripheral,	
mouth	dry,	somnolence

จ�ำนวน
เหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์
61
30
28
25
21

15
13
7
6
3
2
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เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์

anaesthesia local, arthritis rheumatoid aggravated, back	 
pain, bullous eruption, constipation, dermatitis exfoliative, 
eczema, eosinophilia, erythema multiforme, fever, flushing, GI 
haemorrhage,	hearing	decreased,	hepatic	enzymes	increased,	
hepatitis, injection site inflammation, melaena, myalgia,	 
muscle weakness, oedema generalised, oedema genital,	pain, 
palpitation, purpura allergic, rash erythematous,	Stevens-John-
son syndrome*, stomatitis, stomatitis ulcerative, stridor,	 
tongue	disorder,	urticarial	acute,	vasculitis

จ�ำนวน
เหตุกำรณ์

ไม่พึงประสงค์
1

*เป็น	serious	adverse	event	

	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส�านักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยา ได้รายงานผลการท�า disproportionality	
analysis ของ national pharmacovigilance data เพื่อตรวจจับ	 
“สัญญาณ” (signal detection) ของคู่ยาแผนไทย หรือยาจากสมุนไพร	
(TTM)	กับอาการข้างเคียง	(adverse	drug	reaction,	ADR)	(drug-ADR	
pair) และประเมินความเชื่อมโยงระหว่างยาจากสมุนไพรที่ ใช้บ่อยกับ 
serious	ADR โดยค�านวณค่า	reporting	odds	ratio	(OR)	และ	reported	
population	attributable	risk	(PAR)	จาก	ADR	surveillance	database	
ระหว่างปี	ค.ศ.	2002-2013	โดยยาใดจะถูกจดัว่ามีศกัยภาพทีจ่ะเป็นสาเหตุ
ของ ADR	อาการหนึ่งอาการใดได้ต้องมีจ�านวนรายงานมากกว่า	3	และมี 

significant OR โดยมี lower limit ของ 95% confident interval	มากกว่า	
133 ผลการศึกษาพบว่า จากจ�านวนรายงาน ADR ของฟ้าทะลายโจร
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ทั้งหมด	179	รายงาน	เป็น	serious	ADR	44	รายงาน	(ร้อยละ	24.6)	
ซึ่งสูงที่สุดในจ�านวนยาแผนไทยและยาจากสมุนไพรทั้งหมด และจาก 
จ�านวนคู่	TTM-ADR	pair	4,208	คู่ที่ศึกษา	มี	3	คู่ที่ค่า	OR	มีนัยส�าคัญ
ทางสถิติ ได้แก่ ฟ้าทะลายโจรกับ anaphylactic shock, ยาเขียวกับ	 
Steven-Johnson syndrome และเถาวัลย์เปรียงกับ angioedema	 
โดยคู่ฟ้าทะลายโจรกับ	anaphylactic	shock	มี	6	รายงานค่า	crude	OR	
(95%CI)	 เท่ากับ	 2.32	 (1.03, 5.21)	 และ adjusted	 OR เท่ากับ 2.68 
(1.19,	6.04) อย่างไรกต็าม ค่า reported population attributable risk	(PAR) 
ของฟ้าทะลายโจรต�่ามากเพียงร้อยละ 0.05 เม่ือเทียบกับยาแผนปัจจุบัน	
เช่น	diclofenac, amoxicillin	และ	ceftriaxone	ซึง่มีค่า	PAR	เท่ากบั 2.28, 
3.90 และ 3.27 ตามล�าดับ (PAR บอกอัตราส่วนของ specific ADR 
ในชุดข้อมูล surveillance data ทั้งหมดที่สามารถหลีกเลี่ยงได้หากไม่มี 
การใช้ยาตัวที่เป็นสาเหตุน้ัน หรือ contribution ของยานั้นต่อการเกิด 
specific	ADR36

อันตรกริยำระหว่ำงยำ (Drug Interaction)

	 จากการท�านาย	ADME	ของ	Andrographolide	โดยใช้	SWIS-

SADME	database	พบว่า	Andrographolide	 ไม่ยับยั้งการท�างานของ	
CYP1A2,	CYP2C19,	CYP2C9,	CYP2D6	และ	CYP3A4	จะเห็นได้ว่า	
Andrographolide อาจไม่เกิดอันตรกิริยากับยาหรือสารอ่ืนๆ ที่เกิดการ	
metabolism ผ่าน CYP เหล่านี้37 แต่ฟ้าทะลายโจร ยับยั้งการท�างาน 
ของ CYP1A2, CYP2C9 และ CYP3A4 ซึ่งสามารถเกิดอันตรกิริยา 
กับยาหรือสารอ่ืนๆ ที่เกิดการ metabolism ผ่าน CYP เหล่านี ้ ดังนั้นควร
ระมัดระวังการใช้ฟ้าทะลายโจรร่วมกับยาที่	metabolism	ผ่าน	CYP1A2,	
CYP2C9	และ	CYP3A438
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CYP1A2

CYP2C9

CYP3A4
CYP3A5
CYP3A7

Antipsychrotics/

Antidepressants 

-	Clozapine
-	Fluvoxamine
-	Imipramine
-	Olanzapine

NSAIDs

-	Diclofenac
-	Ibuprofen
-	Meloxicam
-	S-naproxen
-	Celecoxib

Macrolide 

antibiotics
-	Clarithromycin
-	Erythromycin

Antibiotics
-	Ciprofloxacin

Sulfonylureas

-	Glyburide
-	Glibenclamide
-	Glipizide
-	Glimepiride

HMG CoA 

redectase 

inhibitors
-	Atorvastatin
-	Simvastatin
-	Lovastatin

Miscellaneous

- Caffeine

-	Theophylline
-	Warfarin

Angiotensin II 

blockers
-	Losartan
-	Irbesartan

Steroid 6 beta-
OH

-	Estradiol
-	Hydrocortisone
-	Progesterone
-	Testrosterone

Miscellaneous

-	Phenytoin
-	Rosiglitazone
-	Tamoxifen
- S-warfarin

-	Amitriptyline
-	Fluoxetine

Miscellaneous

-	Cafergot
- Caffeine

-	Dapsone
-	Dextromethorphan
-	Ondansetron
-	Propanolol
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