
การส ารวจคุณภาพยาเมด็ Ezetimibe เพื่อได้ข้อมูลคุณภาพยาเผยแพร่
ใน “รายช่ือผลิตภณัฑ์ยาคุณภาพและผู้ผลติ” หรือ GREEN BOOK ซึ่งเป็นการเฝ้า
ระวังคุณภาพยาที่จ าหน่ายภายในประเทศ         โดยเป็นประโยชน์กับประชาชน, 
บุคลากรทางการแพทย์   และหน่วยงานบริการทางสาธารณสุข  ที่จะได้มีข้อมูล
ประกอบการพจิารณาการจัดซือ้ผลิตภณัฑ์ยาที่มีคุณภาพ รวมถงึการส่ังจ่ายอีกด้วย
นอกจากนียั้งกระตุ้นให้ผู้ผลิตตระหนักถงึการรักษาคุณภาพของกระบวนการผลิต
ยาอย่างต่อเน่ือง 

ตัวอย่างจะถูกสุ่มมาจากโรงพยาบาลและผู้ผลติ/ผู้น าเข้า ไม่น้อยกว่า 3
รุ่นการผลิตต่อ 1 เลขทะเบียนต ารับยา เพื่อท าการตรวจวิเคราะห์คุณภาพด้วยวธีิ
มารตรฐานต ารายาของสหรัฐอเมริกา (USP 40) ด้วยเทคนิคไฮเพอร์ฟอร์มานซ์
ลิควิด โครมาโทกราฟี (HPLC)

จากผลการวเิคราะห์คุณภาพยาเม็ด Ezetimibe ขนาด 10 มิลลิกรัม จ านวน 18 ตัวอย่าง ในปี
2561 ตัวอย่างที่ได้รับเป็นยาน าเข้าทัง้หมด จาก 2 บริษัท (3 เลขทะเบียนต ารับยา) พบว่าผ่านเกณฑ์มาตรฐาน
USP 40 ทุกหวัข้อ แต่จากข้อมูลงานวิจัยพบว่า Ezetimibe สามารถเสื่อมสลายได้จาก Hydrolysis ในสภาวะ
กรด-ด่าง, Oxidation และ ความร้อน ในขณะที่แสงไม่มีผลต่อการสลายตัวของยา และจากวธีิมาตรฐาน USP
การวิเคราะห์หวัข้อ Organic impurities จงึต้องแสดงความเหมาะสมของระบบทดสอบโดยใช้เกณฑ์ resolution
ระหว่าง Ezetimibe กับ unidentified peak 2 (NLT 1.5, ดังรูปที่ 2) โดย unidentified peak 2 นัน้เป็นสารเส่ือม
สลายจากปฏกิิริยา Hydrolysis ในสภาวะด่าง ของขัน้ตอนการเตรียมสารละลายทดสอบความเหมาะสมของ
ระบบน่ันเอง ในวิธีมาตรฐาน USP ได้ก าหนดเกณฑ์ของ Ezetimibe tetrahydropyran analog และ Ezetimibe
ketone เน่ืองจากเป็นสารเส่ือมสลายของตัวยาที่มักเกิดขึน้จากการสัมผัสความร้อน, Hydrolysis ในสภาวะกรด-
ด่าง และ Oxidation ส่วนสารปนเป้ือนที่เป็น isomer ไม่มีการก าหนดเกณฑ์ไว้ เน่ืองจากควบคุมในขัน้ตอน
วัตถุดบิทางยาแทน จะเหน็ได้ว่ายาเม็ดนีมี้โอกาสเกดิสารเสื่อมสลายได้ ดังนีจ้งึควรเฝ้าระวังคุณภาพของยา

เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค


