
 1 

ถาม-ตอบเกี่ยวกับบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 
 

1. ยา Vitamin E (100 i.u.) tab  

คําถาม Vitamin E (100 i.u.) tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ซึ่งมีคุณสมบติัในการบําบัด รักษาโรคหรือไม และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม  

คําตอบ Vitamin E (100 i.u.) ประกอบดวย Vitamin E 100 mg จากฐานขอมูลของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาไมพบยานี้ในรูปแบบ tablet มีแตที่เปนรูปแบบ capsule ซึ่งมหีลายตํารับ

ดวยกนั ขอบงใชที่ไดรับการขึ้นทะเบยีน คือ สําหรับรักษาผูขาดวิตามิน อี ยานีไ้มเปนยาในบญัชียาหลกั

แหงชาติ 

วิตามนิอีเฉพาะชนิดอีมัลชัน่ที่เปนเภสัชตํารับโรงพยาบาล (บัญชี ค) จัดเปนยาในบัญชียาหลกั

แหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติไดพิจารณาขอเสนอ

คณะทํางานคดัเลือกยาฯ สาขาโภชนาการแลวเหน็ชอบกลาวคือ คณะทํางานฯ ไดพิจารณาแลวเหน็วา 

โดยทัว่ไปไมคอยพบการขาดวิตามินอ ีแตจะพบไดในผูที่มีปญหาดานการกินอาหาร เชน biliary artresia ผู

มีปญหาการดดูซึมไขมัน เดก็เกิดกอนกําหนดหรือมนี้ําหนักตัวนอยซึง่มักมีระดับวิตามินในเลือดต่าํ เปนตน 

Vitamin E รูปแบบอีมัลชั่นนีม้ีประโยชนในทารกทีม่ีน้ําหนักตัวนอย หรือเกิดกอนกาํหนดเพื่อ

ปองกนัและรักษาภาวะ hemolytic anemia เนื่องจากการขาดวิตามินอี รวมทัง้ปองกนัโรคจอตาในทารก

เกิดกอนกําหนด (retinopathy of prematurity) 

สําหรับ vitamin E capsule พิจารณาไมนําเขาบัญชียาหลักแหงชาติ เพราะโดยทั่วไปพบภาวะขาด

วิตามินอีมีนอย มีหลักฐานจํากัดถึงความจําเปนของการใชวิตามินอีในผูใหญ ทั้งนี้รวมถึง ความจําเปนใน

การใชกับผูปวยใหญที่มีภาวะดูดซึมไขมันบกพรองจากภาวะน้ําดีอุดตัน (cholestasis)  การใชวิตามินอีใน

ขอบงใชอ่ืนๆ เชน ภาวะสมองเสื่อม โรค Alzheimer นั้น ไมมีหลักฐานเพียงพอที่สนับสนุนการใชและไมได

เปนที่ยอมรับเปนขอบงใชที่ไดรับการขึ้นทะเบียนในระดับสากล นอกจากนี้มีโอกาสใชผิดวัตถุประสงค

ไดมาก มีขอมูลวาผูใชยาวิตามินออีาจมีอัตราการตายสูงกวาผูที่ไมไดรับยา 

การศึกษาแบบ systemic review และ meta-analysis ของการศึกษาการปองกนัปฐมภูมิ และ

ทุติยภูมิ 68 การศึกษา (385 รายงาน) ซึ่งมีผูเขารวมการศึกษาผูใหญ 232,606 ราย ที่ใช beta carotene, 

vitamin A และ vitamin E แบบเดี่ยว หรือใหรวมกับ antioxidant supplements อ่ืน พบวาอาจเพิ่มอัตรา

การตาย 
เอกสารอางอิง  

:- ขอมูลจาก  
  DRUGDEX DRUG EVALUATIONS 2009 

A systemic review and meta-analysis of 68 randomized primary and secondary prevention trials (385 
publications) with 232,606 adult participants reported that beta carotene, vitamin A, and vitamin E 
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given singly or combined with other antioxidant supplements may increase mortality (Bjelakovic et al, 
2007).  

 

  BNF 58, 2009 

The daily requirement of vitamin E has not been well defined but is probably about 3 to 

15 mg daily. There is little evidence that oral supplements of vitamin E are essential in adults, even 

where there is fat malabsorption secondary to cholestasis. In young children with congenital 

cholestasis, abnormally low vitamin E concentrations may be found in association with neuromuscular 

abnormalities, which usually respond only to the parenteral administration of vitamin E.  Vitamin E 

has been tried for various other conditions but there is little scientific evidence of its value. 

ALPHA TOCOPHERYL ACETATE (Vitamin E) 

Indication   see notes above 

Cautions predisposition to thrombosis; increased risk of necrotising enterocolitis in neonate weighing 

less than 1.5 kg; interactions: Appendix 1 (vitamins) 

Side-effects  diarrhoea and abdominal pain with doses more than 1 g daily 

 

2.  Calcium-D-Vita Tab  

คําถาม Calcium-D-Vita Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัด รักษาโรคหรือไม และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม  

คําตอบ จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมพบขอมูลของยา Calcium-D-Vita 

Tab พบเพียง Cal-D-Vita โดยเปนชื่อการคาของยาผสมระหวาง Calcium 600 mg และ Cholecalciferol 

400 IU รูปแบบยา effervescent tablet เลขทะเบียน 2C 17/48 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ ปองกันและ

รักษาโรคกระดูกพรุน (osteoporosis) จากสาเหตุตางๆ เชน หลังวัยหมดประจําเดือน ความชรา คอรติโคส

เตอรอยด รักษาโรคกระดูกพรุน (osteoporosis) ปองกันโรคกระดูกออน (osteomalacia) ใชเสริมเพื่อให

ไดรับแคลเซียมและวิตามินเพียงพอกับความตองการ โดยเฉพาะในระยะเจริญเติบโต (เด็ก, วัยรุน) ระหวาง

ตั้งครรภ และใหนมบุตร ในวัยหมดประจําเดือน ภาวะที่กระดูกหักรวมดวยและในผูสูงอายุ 

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก การใหวิตามินดี 

รวมกับ แคลเซียมนั้นจําเปนเฉพาะผูที่ขาดวิตามินดีรวมดวยเทานั้น แตคนทั่วไปไมจําเปนตองไดวิตามินดี

เสริม ซึ่งคนไทยนั้นจะไดรับวิตามินจากแสงแดดอยูแลว สําหรับยาตามบัญชียาหลักแหงชาติที่สมควรใช 

คือ calcium carbonate (บัญชี ก) รูปแบบ capsule, tablet ซึ่งเปนยาในกลุม 9.5 Minerals หนา 57 และ

ในผูที่ขาดวิตามินดี ใหใช Vitamin D2 (Ergocalciferol) (บัญชี ก) รูปแบบ cap เงื่อนไข เปน first-line drug 

ในผูปวยที่มีภาวะขาดวิตามิน D ซึ่งเปนยาในกลุม 9.3 Vitamins หนา 55 
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3.  Pan-Enteral   

คําถาม Pan-Enteral ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ Pan-Enteral ข้ึนทะเบียนเปนอาหารทางการแพทย ไมถือเปนยา 
 
 

4.  Ketosteril Tab   

คําถาม Ketosteril Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 
คําตอบ  

Ketosteril เปนชื่อการคาใน 1 เม็ดประกอบดวย Ketoanalogues (nitrogen-free essential 

amino acid) & essential amino acids หรือ alpha-Ketoanalogue to DL-Isoleucine, Ca salt 67.0 g, 

alpha-Ketoanalogue to Leucine, Ca salt  101.0 g, alpha-Ketoanalogue to Phenylalanine,Ca salt  

68.0 mg, alpha-Ketoanalogue to Valine, Ca salt  86.0 mg, Alpha-Hydroxyanalogue to DL-

Methionine, Ca salt  59.0 mg, L-Lysine acetate  105.0 mg, L-Threonine  53.0 mg, L-Tryptophan  

23.0 mg, L-Histidine  38.0 mg, L-Tyrosine  30.0 mg จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ยานี้มีเลขทะเบียน 2C 57/44 รูปแบบยา tablet ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ ใชปองกันและ

รักษาอาการ uremia ที่เกิดจากขบวนการเมตาโบลิซึมของโปรตีนบกพรองในผูปวย chronic renal 

insufficiency ที่ไดรับสารอาหารโปรตีน 40 กรัมตอวัน หรือนอยกวาสําหรับผูปวยผูใหญหรือในผูปวยที่มีคา 

glomerular fitration rate อยูระหวาง 5-15 มล./นาที ดังนั้น ยาดังกลาวจึงมีขอบงใชในการบําบัดรักษา 

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก การใชยานี้ให

ไดผลจะตองควบคุมอาหารใหเปนไปตามเกณฑที่กําหนด คือ ผูปวยตองทานอาหารที่มีโปรตีนต่ําประมาณ 

0.6 กรัม/กก./วัน หรือตํ่ากวา  ซึ่งในความเปนจริงแลวไมสามารถทําได เนื่องจากมีแนวโนมที่จะไดรับเกิน

กวาที่กําหนดไว จึงสงผลเสียมากกวาผลดีตอผูปวย  อีกทั้งยายังมีราคาแพง  

คณะทํางานคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติ สาขาโรคไตและระบบทางเดินปสสาวะ พิจารณา

ขอมูลยาดังกลาวแลวมีความเห็นสอดคลองกันวา เนื่องจากโอกาสที่ผูปวยจะควบคุมปริมาณโปรตีนใน

อาหารใหอยูในระดับที่ตองการนั้นเปนไปไดยากหรือมีผูปวยนอยรายที่สามารถปฏิบัติตามได ตลอดจนมี

แนวโนมที่จะไดรับโปรตีนเกินกวาที่กําหนด  ในระยะยาวอาจสงผลเสียมากกวาผลดีตอผูปวยคือทําใหไต

เสื่อมเร็วขึ้นจากปริมาณไนโตรเจน (nitrogen) ที่มากเกิน คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติจึง

ไมคัดเลือกยานี้ไวในบัญชียาหลักแหงชาติตามขอเสนอของคณะทํางานคัดเลือกยา ฯ  
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ทั้งนี้ในโรคไตเรื้อรังในระยะเริ่มตนควรจะปองกันโดยควบคุมความดันเลือดใหไดเปนไปตามเกณฑ

ที่กําหนด เชน การใชยากลุม Angiotensin-converting Enzyme Inhibitors (ACEI) หรือ Angiotensin II 

Receptor Blockers (ARB) เปนตน การควบคุม metabolic acidosis ดวยการใช sodium bicarbonate 

การควบคุมการรับประทานอาหารประเภทเนื้อสัตวใหนอยลง 

ขอมูลเพิ่มเติมดานราคายา 

ชื่อยา ขนาดยา/เมด็ จํานวนเม็ด/วัน# 
ราคา/เม็ด 
(บาท)* 

ราคา/วัน 
(บาท) 

Ketosteril 600 mg 12-24 24.50 294.00-588.00 
# จํานวนเม็ดยาตอวันที่บริษัทแนะนํา        

* ขอมูลราคาจัดซื้อในป พ.ศ. 2548 

 

 

5.  Acne   

คําถาม รายการยา Clindamycin lotion, Panoxyl gel, Stieva-A Cream และ Acne lotion (ยาในขอ 2.7 

ถึง 2.10 ในหนังสือกรมบัญชีกลางที่ กค 0422.2/16517 ลงวันที่ 4 สิงหาคม 2552) ไดรับการขึ้นทะเบียน

เปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมีคุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร 

และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ ยาในขอ 2.7-2.10 เปนยาสําหรับการใชเฉพาะที่ ซึ่งมีวัตถุประสงคเพื่อการรักษาสิว สําหรับบัญชี

ยาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ไมไดบรรจุยาดังกลาวไว ดังนี้ 

2.7 Clindamycin lotion ประกอบดวยยา Clindamycin HCl มีทะเบียนจํานวนมาก โดยขอบงใชที่

ข้ึนทะเบียนไวสวนใหญคือใชรักษาสิว (acne vulgaris) 

2.8 Panoxyl gel เปนชื่อการคาของยา benzoyl peroxide รูปแบบ gel ขนาด 2.5, 5 และ 10 กรัม 

โดยมีหลายเลขทะเบียนดวยกัน ขอบงใช เปนยาที่ใชในการรักษาสิว (Panoxyl is indicated in the 

treatment of acne) 

2.9 Stieva-A Cream เปนชื่อการคาของยา tretinoin รูปแบบครีม ความแรง 0.01%, 0.025%, 

0.05% และ 0.1% ขอบงใช ใชรักษาสิว 

2.10 Acne lotion เปนสูตรตํารับโรงพยาบาล ที่มีวัตถุประสงคเพื่อการรักษาสิว 
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6.  ยา Medroxyprogesterone acetate inj 50 mg/ml   

คําถาม Medroxyprogesterone acetate inj 50 mg/ml ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมีคุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียา

หลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยานี้มีหลายทะเบียนดวยกัน ซึ่งมีตัวยา 

Medroxyprogesterone acetate 50 mg ในสารละลาย 1 ml รูปแบบ sterile suspensions ขอบงใชที่ขึ้น

ทะเบียนมีหลายขอบงใชโดยสวนใหญระบุวามีสรรพคุณ ในการใชคุมกําเนิด ใชปองกันการแทงบุตรในราย

ที่มีอาการแทงบอย เปนตน  

ยานี้บรรจุอยู ในบัญชียาหลักแหงชาติ  พ .ศ .  2551 ในกลุมยาคุมกํา เนิดในหัวขอ  7 .3 

Contraceptive คือ Medroxyprogesterone acetate รูปแบบ sterile suspension (บัญชี ก)  
ขอมูลประกอบการพิจารณา 
 แม medroxyprogesterone acetate จะมีขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนหลายอยาง แตขอบงใชที่มี

หลักฐานสนับสนุนประสิทธิผลและความปลอดภัยคือ การใชเพื่อคุมกําเนิด ไมมีหลักฐานสนับสนุน

ประสิทธิผลของยานี้ในการปองกันการแทงบุตรในรายที่มีอาการแทงบอย และไมเปนการรักษาที่แนะนํา ใน

สหรัฐอเมริกาและสหราชอาณาจักรไมไดอนุมัติการใชในการปองกันการแทงบุตร  
 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

  BNF 58, 2009 

Progestogens have been used for the prevention of spontaneous abortion in women with a 

history of recurrent miscarriage (habitual abortion) but there is no evidence of benefit and they are 

not recommended for this purpose.  

6.4.1.2 Progestogens 

There are two main groups of progestogen, progesterone and its analogues (dydrogesterone and 
medroxyprogesterone) and testosterone analogues (norethisterone and norgestrel). The newer 
progestogens (desogestrel, norgestimate, and gestodene) are all derivatives of norgestrel; 
levonorgestrel is the active isomer of norgestrel and has twice its potency. Progesterone and its 
analogues are less androgenic than the testosterone derivatives and neither progesterone nor 
dydrogesterone causes virilisation. 

Where endometriosis requires drug treatment, it may respond to a progestogen, e.g. norethisterone, 
administered on a continuous basis. Danazol, gestrinone, and gonadorelin analogues are also 
available (section 6.7.2). 

Although oral progestogens have been used widely for menorrhagia they are relatively ineffective 
compared with tranexamic acid (section 2.11) or, particularly where dysmenorrhoea is also a factor, 
mefenamic acid (section 10.1.1); the levonorgestrel-releasing intra-uterine system (section 7.3.2.3) 
may be particularly useful for women also requiring contraception. Oral progestogens have also been 
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used for severe dysmenorrhoea, but where contraception is also required in younger women the best 
choice is a combined oral contraceptive (section 7.3.1). 

Progestogens have also been advocated for the alleviation of premenstrual symptoms, but no 
convincing physiological basis for such treatment has been shown. 

Progestogens have been used for the prevention of spontaneous abortion in women with a history of 
recurrent miscarriage (habitual abortion) but there is no evidence of benefit and they are not 
recommended for this purpose. In pregnant women with antiphospholipid antibody syndrome who 
have suffered recurrent miscarriage, administration of low-dose aspirin (section 2.9) and a 
prophylactic dose of a low molecular weight heparin (section 2.8.1) may decrease the risk of fetal loss 
(use under specialist supervision only). 

Hormone replacement therapy 

In women with a uterus a progestogen needs to be added to long-term oestrogen therapy for 

hormone replacement, to prevent cystic hyperplasia of the endometrium and possible transformation 

to cancer; it can be added on a cyclical or a continuous basis (see section 6.4.1.1). Combined packs 

incorporating suitable progestogen tablets are available, see Oestrogens for HRT. 

Oral contraception 

Desogestrel, etynodiol (ethynodiol), gestodene, levonorgestrel, norethisterone, and norgestimate are 
used in combined oral contraceptives and in progestogen-only contraceptives (section 7.3.1 and 
section 7.3.2). 

Cancer 

Progestogens also have a role in neoplastic disease (section 8.3.2). 

Cautions 

Progestogens should be used with caution in conditions that may worsen with fluid retention e.g. 
epilepsy, hypertension, migraine, asthma, cardiac or renal dysfunction, and in those susceptible to 
thromboembolism (particular caution with high dose). Care is also required in liver impairment (avoid 
if severe), and in those with a history of depression. Progestogens can decrease glucose tolerance 
and diabetes should be monitored closely. For interactions see Appendix 1 (progestogens). 

Contra-indications 

Progestogens should be avoided in patients with a history of liver tumours, and in severe liver 

impairment. They are also contra-indicated in those with genital or breast cancer (unless 

progestogens are being used in the management of these conditions), severe arterial disease, 

undiagnosed vaginal bleeding and acute porphyria (section 9.8.2). Progestogens should not be used if 

there is a history during pregnancy of idiopathic jaundice, severe pruritus, or pemphigoid gestationis. 

Side-effects 

Side-effects of progestogens include menstrual disturbances, premenstrual-like syndrome (including 
bloating, fluid retention, breast tenderness), weight change, nausea, headache, dizziness, insomnia, 
drowsiness, depression, change in libido; also skin reactions (including urticaria, pruritus, rash, and 
acne), hirsutism and alopecia. Jaundice and anaphylactoid reactions have also been reported. 
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 DRUGDEX DRUG EVALUATIONS 2009 

MEDROXYPROGESTERONE 

4.3 Place in Therapy  

A) Medroxyprogesterone is used orally in the treatment of amenorrhea, dysmenorrhea, functional 
uterine bleeding, and infertility. Intramuscular medroxyprogesterone is used for contraception and as 
an adjunct and palliative measure in patients with endometrial or renal carcinoma. Subcutaneous 
medroxyprogesterone acetate suspension is used for contraception. The addition of 
medroxyprogesterone to cyclic estrogen therapy has been associated with a lower incidence of 
endometrial cancer than treatment with estrogen alone. 

 

 

7.  ยา Gynera Tab   

คําถาม Gynera Tab ไดรับการขึ้นทะเบยีนเปนยาจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ Gynera Tab เปนชื่อการคา ซึง่ประกอบดวยยา Ethinylestradiol 0.03 mg และ Gestodene 

0.075 mg รูปแบบ sugar coated tablet เลขทะเบียน 2C 23/50, 2C 32/50 และ 2C 72/51 ขอบงใชที่ข้ึน

ทะเบยีน ใชปองกนัการตัง้ครรภ ยาดังกลาวจึงจัดเปนยาคุมกาํเนิดซึ่งไมไดเปนการรักษาพยาบาลใน

สวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการ 

ปจจุบันยานี้ไมบรรจุอยูในบญัชียาหลกัแหงชาต ิพ.ศ. 2551 โดยคณะอนุกรรมการพฒันาบัญชยีา

หลักแหงชาตมิีมติเลือกยาคุมกําเนิดไวเฉพาะ Ethinylestradiol 0.02 mg + Gestodene 0.075 mg 

รูปแบบ tab (บัญชี ข) ซึ่งจะมีปริมาณ estrogen ตํ่ากวา เนื่องจาก จําเปนในสตรีที่ไมสามารถทนตอ 

estrogen ขนาดสูง  ผูที่มีรูปรางอวน หรือผูที่มีอายุ และตองระวงัการเกิดภาวะลิ่มเลือดหลุดอุดหลอดเลือด

ดํา (venous thromboembolism) 

 

 

8.  ยา Exluton Tab   

คําถาม Exluton Tab ไดรับการขึ้นทะเบยีนเปนยาจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ Exluton Tab เปนชื่อการคาของยา lynestrenol 0.5 mg รูปแบบ compressed tablet เลข

ทะเบยีน 1A 192/41, 1C 86/52, 1C 137/52, 1C 163/41 และ 1C 24/52 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบยีน เปนยา

คุมกําเนิด ที่ใชรับประทานที่ไมมเีอสโตรเจน และรับประทานไดโดยตลอด ไมตองหยุดระหวางที่มี

ประจําเดือน เอ็กซลูตอนทาํใหประจําเดือนมาสม่ําเสมอ เปนยาที่ใชปองกันการตั้งครรภ  
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ยานีจ้ัดเปนยาคุมกําเนิดซึ่งไดรับการบรรจุไวในบัญชียาหลักแหงชาต ิ พ.ศ. 2551 กลุมยา 7.3 

Contraceptives คือ lynestrenol รูปแบบ tablet (เฉพาะ 0.5 mg)(บัญชี ข) คณะอนุกรรมการพฒันาบัญชี

ยาหลกัแหงชาติมีมติเลือกยานี้ไวในบัญช ี ข เพราะ เปนยาคุมกําเนิดชนิดรับประทานชนิดเดียวที่มเีฉพาะ 

progesterone แตไมใชเปนอันดับแรก 
ขอมูลประกอบการพจิารณา  
 Exluton ประกอบดวย lynestrenol เม็ดละ 0.5 มิลลิกรัม ซึ่งมีขนาดเหมาะสมในการคุมกําเนิด

เทานัน้ หากจะนําไปใชในขอบงใชอ่ืน เชน ภาวะประจาํเดิอนผิดปกติ ตองใชขนาด 5-10 มิลลิกรัมตอวัน ซึ่ง

หมายความวาตองกนิยานีค้ร้ังละ 10-20 เม็ด/วนั 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

  Martindale 2009 
LYNESTRENOL 

Profile  
Lynestrenol is a progestogen (see Progesterone, Ref.) structurally related to norethisterone that 

is used alone or as the progestogenic component of oral contraceptives (see Ref.). Typical oral daily 
doses for contraception are 500micrograms when used as a progestogen-only preparation, and 0.75 
or 2.5 mg when combined with an oestrogen. When used alone for menstrual disorders, doses of 5 to 
10mg daily are given, often as cyclical regimens. 

 

 

9.  ยา R-den   

คําถาม R-den ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมีคุณสมบัติใน

การบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ R-den เปนชื่อการคา ซึ่งประกอบดวยตัวยา Ethinylestradiol 0.03 mg และ Levonorgestrel 

0.15 mg เลขทะเบียน 2A 85/49 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน ใชเปนยาคุมกําเนิด 

ยานี้เปนยาคุมกําเนิดในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 กลุมยา 7.3 Contraceptives คือ 

Ethinylestradiol + Levonorgestrel รูปแบบ tab (เฉพาะ 30 mcg + 150 mcg) (บัญชี ก) โดย

คณะทํางานฯ สาขาโรคตอมไรทอและสูติศาสตรนรีเวชวิทยา และคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติพิจารณาแลวมีมติเลือกยานี้ไวในบัญชี ก เพราะมีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงกวาสูตรอื่นๆ 
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10.  ยา Clomiphene citrate Tab   

คําถาม Clomiphene citrate Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ซึ่งมีคุณสมบติัในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบญัชียาหลกัแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ Clomiphene Tablet เปนชื่อการคาของยา clomiphene citrate 50 mg รูปแบบยา compressed 

tablet เลขทะเบียน 1C 195/47 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ ทาํใหไขตก ในสตรีที่ปรารถนาจะตั้งครรภ แต

มีระบบการตกไขบกพรอง ควรใชในกรณีที่ไดประเมินอยางรอบคอบแลววา การมบุีตรยาก เกดิเนื่องจาก

ระบบการตกไขบกพรอง 

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 โดยยานี้ไมมีการเสนอเขา

บัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจาก ยานี้ใชรักษาภาวะมีบุตรยาก ซึ่งภาวะมีบุตรยาก ไมถือวาเปนความจําเปน

ดานสุขภาพ 

 

 

11.  ยา Vitalux Plus Tab   

คําถาม Vitalux Plus Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ Vitalux Plus (Time Release) เปนชื่อการคา ข้ึนทะเบียนเปนยาเลขทะเบียน 2C 39/47 รูปแบบ

ยา sustained release tablet 

 ปริมาณตัวยาสําคัญในสูตรตํารับ มีดังนี้ 

ตัวยาสําคัญ 1 tablets ในปริมาณทีส่มมูลยกับ 

1. Betacarotene 33 mg Betacarotene 10,000 IU 

2. Ascorbic acid  300 mg Ascorbic Acid 95% 331.581 mg 

3. Vitamin E acetate 950 IU/g 115.794 mg Vitamin E 100 IU 

4. Riboflavin  21.500 mg Vitamin B2 (Riboflavin) 20 mg 

5. Selenium aminoate 0.2% 25.000 mg Selenium 50 mcg 

6. Zinc gluconate 310.075 mg Zinc 40 mg 

7. Copper aminoate 20.000 mg Copper 2 mg 

8. Lutein 5% 81.600 mg Lutein  4 mg  

ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน คือ Vitalux Plus TR เปนวิตามินและเกลือแรที่มีฤทธิ์เปนแอนตี้ออกซิแดนซ 

ซึ่งเกี่ยวของกับการปกปองเซลลจากสารอนุมูลอิสระ วิตามินและเกลือแรใน Vitalux Plus TR เปนสารที่

จําเปนสําหรับระบบเมตาบอลิสมของเซลล โดยเฉพาะอยางยิ่งวิตามินและเกลือแรใน Vitalux Plus TR มี

ความจําเปนตอการมองเห็นและลูกตาซึ่งวิตามินและเกลือแรนี้ เกี่ยวกับการลดความเสี่ยงของการเกิดจอ
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ประสาทตาเสื่อมเนื่องจากอายุ (age-associated macular degeneration) นอกจากนี้ยังชวยปองกันการ

เกิดตอกระจก โดยเปนตัวชวยในการตานการเปลี่ยนแปลงในเยื่อบุผิวสวนหนาของกระจกตาในกรณีที่

กระจกตาเกิดความขุน (xerophthalmia) และชวยในการปรับการมองเห็นในที่มืดบกพรอง (hemeralopia) 

และในกรณีที่เกิดอาการกลัวแสง 

บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ไมไดบรรจุยานี้ไว  
ขอมูลประกอบการพิจารณา 

1. ไมมีหลักฐานสนับสนุนเพียงพอในการใชยาสูตรนี้ในการปองกันตอกระจก จึงไมแนะนําใหใชยา

ดังกลาว โดยการกินยายังเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคของผูปวยกลาวคือยามีสวนประกอบของ 

betacarotene ในขนาดสูง จะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งปอดโดยเฉพาะผูปวยที่สูบบุหร่ี เพิ่ม

ความเสี่ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  ยังไมมีขอมูลวาสามารถใชยาใดปองกันโรคตอกระจก อยางไรก็

ตาม การรักษาโรคตอกระจกสามารถรักษาใหหายขาดไดดวยการผาตัด  

2. ยาสูตร Vitalux Plus Tab ไมมีหลักฐานการทดลองทางคลินิกโดยใชผลิตภัณฑนี้ทดสอบ

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยเมื่อใชกับผูปวยโรคจอประสาทตาเสื่อมเนื่องจากอายุ (age-associated 

macular degeneration) ขณะที่การกินยายังเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคของผูปวยกลาวคือยามี

สวนประกอบของ betacarotene ในขนาดสูง จะเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งปอดโดยเฉพาะผูปวย

ที่สูบบุหร่ี เพิ่มความเสี่ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ  ทางเลือกในการปองกันที่ดีกวาคือการให zinc 

เสริม โดยเปนสูตรยาเดี่ยว ซึ่งเปนยาที่บรรจุไวในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ.2551 

3. นอกจากนี้ ในทางทฤษฏี การผสมเกลือแรหลายชนิดไวในสูตรเดียวกันจะมีปฏิกิริยาระหวางกัน 

สงผลในการดูดซึมยา  
 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจากการศึกษาทางคลินิก  
 การใชวิตามินในขนาดสูงมีรายงานการเปนมะเร็งปอด และเสียชีวิต ดังนี้ 

1. The Alpha-Tocopherol, Beta-Carotene Cancer Prevention Trial (ATBC)1 ให Beta-

Carotene 30 mg และ Tocopherol 50 mg ในผูเขารวมการศึกษา 29,000 ราย นาน 6 ป พบมะเร็งปอด

เพิ่มข้ึน 18% และตายจากสาเหตุอ่ืนเพิ่ม 9% 

2. The Beta-Carotene and Retinol Efficacy trial (CARET) 2 ในคน 18,314 ราย นาน 4 ป พบ

ตายจากมะเร็งเพิ่มข้ึน 28% ตายทั่วไปเพิ่มข้ึน 17% จึงตองหยุดการวิจัยไปกอน 
                                                                 
1 The Alpha-Tocopherol, Beta Carotene Cancer Prevention Study Group. The effect of vitamin E and beta carotene on the 

incidence of lung cancer and other cancers in male smokers. N Engl J Med 1994;330:1029-1035. 
2 The Alpha-Tocopherol, Beta Carotene Cancer Prevention Study Group. The effect of vitamin E and beta carotene on the 

incidence of lung cancer and other cancers in male smokers. N Engl J Med 1994;330:1029-1035. 
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ที่อเมริกาจึงยังไมอนุมัติใหจําหนายทั่วไป  

รายงานการศึกษา RCT บางฉบับพบวา Vitamin C, E, Beta carotene และ Zinc มีผลในการเปน 

positive protection ในผูปวยที่เปน Age-related macular degeneration และ visual loss อยางไรก็ตาม 

RCT ที่เปน long term study สําหรับ Lutein และ Zeaxanthin ยังคงตองมีการศึกษาตอไป เนื่องจากยังไม

สามารถสรุปไดอยางชัดเจน 

 แมมีรายงานการศึกษา AREDS Report No. 83 และ 94 แต antioxidants (Vitamin C 500 mg, 

Vitamin E 400 IU, Beta-carotine 15 mg) with and without  zinc 80 mg and copper 2 mg ที่ใชศึกษา

นั้นมีขนาดสูงกวาที่บรรจุอยูใน Vitalux Plus สวนจํานวนชนิดของวิตามินและแรธาตุมีนอยกวาทีบ่รรจอุยูใน 

Vitalux Plus ทําใหไมสามารถยืนยันไดทั้งประสิทธิภาพและความปลอดภัย แสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบขนาดที่บรรจุอยูใน Vitalux Plus TR กับที่ใชทดลองใน AREDS Report No. 8&9 

ปริมาณตัวยาสําคัญ 
ตัวยาสําคัญ Vitalux Plus TR 

Per daily dose (1 tablets) 
การศึกษา AREDS Report 

No. 8&9 

1. Beta-carotene 6 mg 15 mg 

2. Ascorbic acid (Vitamin C) 300 mg 500 mg 

3. Vitamin E acetate 100 IU 400 IU 

4. Riboflavin (Vitamin B2) 20 mg - 

5. Selenium aminoate 50 mcg - 

6. Zinc gluconate 40 mg 80 mg 

7. Copper aminoate 2 mg 2 mg 

8. Lutein (Zeaxanthin) 4 mg (176 mcg) - 
 

ทั้งนี้ในประเทศผูผลิต (แคนนาดา) จัดเปนผลิตภัณฑเสริมอาหาร 
 
 
 

                                                                 
3 Age-Relaeted Eye Disease Study Research Group, A Randomized, Placebo-Controlled, Clinical Trial of Hight-Dose 
Supplementation With Vitamins C and E, Beta Carotene, and Zinc for Age-Related Macular Degeneration and Vision Loss. Arch 
Ophthalmol. 2001; 119: 1417-1436 
4 Age-Relaeted Eye Disease Study Research Group, A Randomized, Placebo-Controlled, Clinical Trial of Hight-Dose 
Supplementation With Vitamins C and E and Beta Carotene for Age-Related Cataract and Vision Loss. Arch Ophthalmol. 2001; 
119: 1439-1452 
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Cataract in adults 
Author  
Deborah S Jacobs, MD  Section Editor  
Jonathan Trobe, MD  Deputy Editor  
H Nancy Sokol, MD   
Vitamin supplementation — Multiple randomized trials and observational studies have 
investigated whether antioxidant vitamin supplementation can prevent cataracts. To 
date, there is no convincing evidence that vitamins are effective [17] . Representative 
studies include the following: A combination of beta carotene 15 mg, vitamin C 500 mg and vitamin E 
400 IU taken daily for six years did not reduce the incidence of cataract surgery in a randomized trial 
of 4629 adults aged 55 to 80 years [18] . Subjects who took a daily multivitamin (including vitamin A 
5000 IU, vitamin C 60 mg, and vitamin E 30 IU), compared to those taking placebo, had a decreased 
incidence of a lens event (increase in any baseline cataract opacity or cataract surgery) [19] . 
However, the multivitamin group had twice the risk for subcapsular cataract (associated with the 
greatest visual loss) and there was no difference in rates for cataract surgery or moderate loss of 
vision. The Physicians Health Study found that 12 years of beta-carotene supplements (50 mg every 
other day) had no effect overall on the risk of cataract formation, but significantly decreased the risk 
among current smokers (absolute risk 9.5 versus 11.7 percent among smokers receiving placebo) 
[20] . However, beta carotene supplements increase the risk of lung cancer in smokers [21] and 
therefore cannot be recommended for prevention of cataracts in this population. A randomized trial in 
nearly 40,000 women found that vitamin E 600 IU taken on alternate days for over 10 years did not 
affect the incidence of cataract [22] . Observational studies have suggested benefit for vitamin C 
supplementation [23,24] , multivitamin use and vitamin E supplementation in the prevention of 
cataracts [25] . However, observational studies may not have adequately controlled for other 
behaviors, such as sunglass use or avoidance of sun exposure, that might have been more common 
in people who take vitamin supplements. 

 

 

12.  ยา Vitamin B1-6-12    

คําถาม Vitamin B1-6-12 ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ วิตามิน B1-6-12 ข้ึนทะเบยีนเปนยาโดยมหีลายทะเบียนดวยกัน ซึ่งที่จําหนายในทองตลาดมีสูตร

หลากหลาย ตองสั่งดวยชื่อการคาจงึจะไดยาทีม่ีสูตรตามที่ตองการ มีราคาแตกตางกนั และมีขอบงใชตาม

เอกสารกาํกบัยาที่แตกตางกันดังตวัอยางในตารางที ่1 

ตารางที ่1 แสดงตวัอยางของสูตรยา ราคายา และขอบงใชของวิตามนิ B1-6-12 ชนดิตางๆ ในประเทศไทย 

สูตรที ่1 ราคา 0.50 บาทตอเม็ด 

B1 100 mg,  B6 5 mg, B12 50 mcg 

ขอบงใช prevention and treatment of vit B deficiency 

สูตรที ่2 ราคา 1.30 บาทตอเม็ด 

B1 100 mg, B6 5 mg, B12 50 mcg 

ขอบงใช neural disturbance and anemic conditions 
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ตารางที ่ 1 แสดงตวัอยางของสูตรยา ราคายา และขอบงใชของวิตามนิ B1-6-12 ชนิดตางๆ ในประเทศไทย 

(ตอ) 

สูตรที ่3 ราคา 4.10 บาทตอเม็ด 

B1 100 mg, B6 200 mg, B12 200 mcg 

ขอบงใช toxic & nontoxic neuritis; diabetic and alcoholic neuropathy, drug induced neuropathy 

and depression; toxaemia of pregnancy; anorexia, neurasthenia; general tonic during 

pregnancy, in convalescence & growth. 

สูตรที ่4 ราคา 4.50 บาทตอเม็ด 

B1 250 mg, B6 250 mg, B12 1000 mcg 

ขอบงใช Neuritis due to alcohol, diabetes. Peripheral neuritis, beri-beri due to vit B1deficiency. 

 

อยางไรก็ดี วติามิน B1-6-12 เปนยาที่มผูีนิยมสัง่จายมากชนิดหนึ่ง แตไมเคยไดรับการบรรจุไวใน

บัญชียาหลักแหงชาติจนถึงปจจุบัน เนือ่งจากไมพบวามีหลกัฐานในฐาน PubMed ที่สนับสนุนการใช

วิตามนิ B1-6-12 ในขอบงใชใดๆ  

 เมื่อพิจารณาจากหลักฐานและเหตุผลประกอบขอบงใชของยาตามเอกสารกํากับยา พบวา 

1. กรณี prevention & treatment of vitamin B deficiency 

โดยหลักของการใชวิตามนิอยางสมเหตุผล การใหวิตามนิเพื่อปองกนัการขาดวิตามนิ ควรมุงไปยงักลุม

ผูปวยที่มีความเสี่ยงในการขาดวิตามนิ ตัวอยางของผูปวยที่มีความเสี่ยงในการขาดวิตามิน เชน ผูปวย

โรคมะเร็ง ผูปวยทีม่ีแผลจากความรอน (burns) และผูปวยที่กนิอาหารอยางไมสมดุล (unbalanced diets) 

หรือมกีารออกกําลังกายที่รุนแรง (strenuous physical exercise) รวมทั้งโรคเรื้อรังอื่นๆ ในกรณีเชนนี ้การ

ใชยาในบัญชยีาหลกัแหงชาติ คือ ยา multivitamins (ราคา 0.60 บาทตอเม็ด) นาจะเปนทางเลือกที่สม

เหตุผลกวาการใหวิตามนิ B1-6-12 

2. กรณี neural disturbance and anemic conditions 

ในกรณีของ neural disturbance and anemic conditions ควรวินจิฉัยวาผูปวยขาดวิตามนิชนิดใด 

แลวใหการรักษาใหตรงตามสาเหตุดวยการเลือกใชยาเดีย่วในบัญชยีาหลัก คือวิตามิน B1, B6 หรือ B12 

ตามความเหมาะสม แทนการใชวิตามิน B1-6-12 โดยไมมีการวนิิจฉัยโรคที่ชัดเจน 

3. กรณี toxic & nontoxic neuritis; diabetic & alcoholic neuropathy, drug induced neuropathy 

& depression; toxaemia of pregnancy; anorexia, neurasthenia; general tonic during pregnancy, 

in convalescence & growth; neuritis due to alcohol & diabetes; peripheral neuritis, beri-beri due 

to vit B1 deficiency 
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ขอบงใชหลายประการทีก่ลาวอางไวในสรรพคุณของวิตามิน B1-6-12 เปนขอบงใชที่ไมมหีลักฐาน

สนับสนนุ เชน toxaemia of pregnancy และ anorexia หรือ ควรใชยาอื่นที่เจาะจงและมีประสิทธิภาพ

ดีกวา เชน กรณี drug induced neuropathy ควรใชวติามิน B6 และสตรีมีครรภควรใชวิตามินรวม เปนตน 

 

13. ยา Mecobalamine Tab   

คําถาม Mecobalamine Tab ไดรับการขึ้นทะเบยีนเปนยาจากสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาซึง่มี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชยีาหลักแหงชาตหิรือไม 

คําตอบ mecobalamin หรือ methylcobalamin ชนิดรับประทานที่ข้ึนทะเบียนในประเทศไทยมหีลายเลข

ทะเบยีนดวยกนั ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน ไดแก ใชรักษาอาการปลายประสาทอกัเสบ เนื่องจากโรคเบาหวาน 

โรคพิษสุราเรือ้รัง และ Uremic neuropathy และอาการที่มีสาเหตุมาจากขาดวิตามนิบ ี 12 โลหิตจางชนิด 

megaloblast anaemia ยานี้ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลกัแหงชาต ิ

mecobalamin ทั้งชนิดรับประทานและชนิดฉีด ไมไดบรรจุเขาในบญัชียาหลกัแหงชาติ เนื่องจาก

คณะทํางานคดัเลือกยาสาขาประสาทวทิยา พิจารณาแลวเหน็วา ไมมีหลกัฐานสนับสนุนที่เพยีงพอ 

หลักฐานตพีิมพใน The New England Journal of Medicine (NEJM) สรุปวาไมมีหลักฐานสนบัสนุนการ

ใชในการบาํรุงปลายประสาท หรือ promoting peripheral nerve คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลกั

แหงชาติจึงไมไดคัดเลือกดังกลาวตามที่คณะทํางานฯ เสนอ 

  ทั้งนี้ในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 บรรจุ Vitamin B12 (Cyanocobalamin, 

Hydroxocobalamin) รูปแบบ tab (เฉพาะไมตํ่ากวา 100 mcg), sterile sol (เฉพาะ 1 mg) (บัญชี ก) ซึ่ง

ยา cyanocobalamin และ hydroxocobalamin เปนมาตรฐานการรักษาในภาวะขาดวิตามิน บี 12 หรือ

ภาวะเลือดจางจากการขาดวิตามินบี 12 ที่มีประสิทธิผล ปลอดภัย และเปนที่ใชกันอยางแพรหลาย จึงไม

จําเปนตองใชยา mecobalamin อีกทั้งยาดังกลาวไมไดมีหลักฐานวามีประสิทธิภาพในการบํารุงปลาย

ประสาท ตามที่มีการใชกันอยางกวางขวาง 
ขอมูลประกอบการใชยา cyanocobalamin และ hydroxocobalamin 

cobalamin จัดเปนวิตามิน B12 รูปแบบธรรมชาติ แตรูปแบบที่มีจําหนายเปน cyanocobalamin 

ซึ่งไมมีในธรรมชาติ เปนวิตามิน B12 ที่ใชไดสะดวกที่สุด เพราะมีความคงตัวสงู วติามิน B12 อีกอยางหนึ่ง 

คือ hydroxocobalamin ซึ่งเปนสารตั้งตนของ cyanocobalamin เปนทีน่ิยมมากกวา cyanocobalamin 

เพราะมีคุณสมบัติที่ดีกวาสาํหรับโรคที่ไดรับการพิสูจนแลววาขาดวิตามิน B12 จริง รางกายสามารถดูดซึม 

hydroxycobalamin หลงัการฉีดเขากลามเนื้อไดชากวา cyanocobalamin มากและสามารถสะสมอยูใน

ตับไดมากกวา cyanocobalamin ดังนัน้ระดับ hydroxycobalamin ในเลือดจึงคอยๆ สูงขึน้แตคงระดับอยู

ไดนานกวา และรางกายขับ hydroxycobalamin ออกมาไดชากวา cyanocobalamin ซึ่งทัง้ 

cyanocobalamin และ hydroxocobalamin เปนรูปแบบที่สําคัญในการใชทางคลนิิก 
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cyanocobalamin และ hydroxocobalamin ทั้งสองชนิดใชในขนาดเทากัน และมปีระสิทธิภาพ

ใกลเคียงกนั  โดย hydroxocobalamin  จับกับโปรตนีในพลาสมาไดดีกวา และอยูในรางกายไดนานกวา 

สําหรับการรักษาแบบ maintenance นั้น hydroxocobalamin สามารถใหไดนานทกุ 2-3 เดือน  ในขณะที ่

cyanocobalamin ตองใหทกุเดือน  ในประเทศอังกฤษจงึนยิมใช hydroxocobalamin มากกวา รวมทั้งการ

แกพิษจาก cyanide ก็แนะนําใหใช hydroxocobalamin  แตเนื่องจากมีรายงานวา hydroxocobalamin 

ทําใหเกิดแอนติบอดีตอ hydroxocobalamin-transcobalamin II complex ในประเทศสหรัฐอเมริกาจงึ

นิยมใช cyanocobalamin มากกวาในการปองกนัและรักษาภาวะขาดวิตามนิบ1ี2 แตการแกพิษจาก 

cyanide นัน้  hydroxycobalamin จะใหผลดีกวา cyanocobalamin 

 

 

14.  ยา Analgesic cream   

คําถาม Analgesic cream ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไมพบขอมูล Analgesic cream  

ผลิตภัณฑที่พบคือ analgesic balm ซึ่งใน 100 g ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ menthol 10.00 g, 

methyl salicylate 50.00 g และ eucalyptus oil 3.00 g ยานี้มีเลขทะเบียน 1A 101/37 ขอบงใชที่ข้ึน

ทะเบียนไว คือ บรรเทาอาการปวด บวม อักเสบ เนื่องจากแมลงกัดตอย หรือปวดเมื่อยกลามเนื้อ 

ปจจุบันยาถูนวดบรรเทาอาการปวดที่มี methylsalicylate เปนสวนประกอบ หรือยา analgesic 

cream ที่สอบถามมานั้น ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551  

บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 บรรจุยาที่เปนเภสัชตํารับโรงพยาบาลไว 2 รายการคือ Methyl 

salicylate cream compound (บัญชี ก) รูปแบบยา cream ซึ่งมีสวนประกอบเปน methyl salicylate 25 

ml, menthol 10 g, camphor 5 g, eucalyptus oil 2.75 g และอีกตํารับ คือ Methyl salicylate ointment 

compound (Analgesic Balm) (บัญชี ก) รูปแบบยา onitment มีสวนประกอบ เปน methyl salicylate 15 

ml, menthol 6 g, eugenol 2 ml, cajuput oil 1.20 ml, turpentine oil 1.50 ml  

 

 

15.  ยา Capsika gel   

คําถาม Capsika gel ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา Capsika gel เปนชื่อการคายาแผน

โบราณ มีเลขทะเบียน G 446/47 ในยา 100 g มีตัวยาสําคัญ คือ capsicum tincture (สารสกัดจากพริก) 
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45.50 g (มี capsicin 0.0125 %) และมี menthol 5 g เปนสวนประกอบดวย ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ 

บรรเทาอาการปวดเมื่อยตามรางกาย (relief of body stain and pain of muscles)  

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ทั้งนี้มีการจัดทําบัญชียา

จากสมุนไพร พ.ศ. 2549 มีสูตรตํารับของเจลพริกที่มีตัวยาสําคัญเปนสารสกัดจากพริก โดยมีปริมาณ 

capsicin 0.025% มีขอบงใช บรรเทาอาการปวดขอ ปวดกลามเนื้อ (musculoskeletal pain)  

จากเอกสารรายงานการวิจัยระบุวาความแรงที่ใชสําหรับบรรเทาอาการปวดขอ (arthritis pain) คือ 

มีปริมาณ capsaicin 0.025%-0.075%  โดยรูปแบบยาที่ใชศึกษาคือ ครีม และขี้ผ้ึง สําหรับรูปแบบซึ่ง

บริษัทในประเทศไทยผลิตเปนรูปแบบเจล ในความแรง 0.01-0.015 %w/w กับ 0.025 % w/w ซึ่งในสูตรมี 

menthol เปนสวนประกอบ แต menthol ที่มีในสูตรนั้นทําใหการออกฤทธิ์ไมดีเทาที่ควร คณะทํางาน

คัดเลือกยาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแหงชาติ มีมติเลือกเฉพาะสูตรยาเดี่ยวเขาในบัญชีฯ สําหรับยาสูตร

ผสม (สูตร capsaicin + menthol) ใหชะลอการนําเขาบัญชีฯ ใหรอผลการวิจัยทางคลินิก (Randomized 

controlled trial) ที่ขณะนี้อยูระหวางการศึกษาเพื่อนํามาสนับสนุนการพิจารณาคัดเลือกยาดังกลาวตอไป 

ยา Capsika gel มีความแรงไมสอดคลองกับยาในบัญชียาหลักแหงชาติ จึงไมจัดเปนยาในบัญชียาหลัก

แหงชาติ และมียาเจลพริกในบัญชียาหลักฯ ที่มีหลักฐานการวิจัยทางคลินิกสนับสนุนใหใชแทนได 

 

 

16.  เจลวานหางจระเข  

คําถาม เจลวานหางจระเข ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 
คําตอบ  
 เจลวานหางจระเขเปนชื่อการคาใน 100% ประกอบดวย วุนจากวานหางจระเข 87.399 % มีชื่อ

สามัญทางยาคือ วุนจากวานหางจระเข จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยานี้มี

เลขทะเบียน G 418/41 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ รักษาแผลไฟไหม น้ํารอนลวก และทาใหความชุมชื้น

แกผิวหนัง 

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก ไมมีผูเสนอเขาใน

บัญชียาสมุนไพร จึงไมอยูในกรอบการพิจารณา 

ยาในบัญชียาหลักฯ ที่ใชแทนยาดังกลาวได เชน silver sulfadiazine ในแผลไฟไหม น้ํารอนลวก  

สําหรับวานหางจระเขมีหลักฐานชัดเจนที่สนับสนุนการใชในแผลไฟไหมที่ไมรุนแรง 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 UptoDate2009 
Treatment of minor thermal burns  
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Authors Eric D Morgan, William F Miser, John A Marx,Jonathan Grayzel 
Chemoprophylaxis — A topical antibiotic should be applied to any nonsuperficial burn to prevent 
infection. Silver sulfadiazine (SSD) is commonly used for this purpose. However, several studies have 
questioned clinicians' preference for SSD in the treatment of ambulatory burn patients. According to a 
systematic review of dressings for minor burns, limited evidence suggests that treatment with SSD 
slows wound healing and increases the frequency of dressing changes, resulting in increased pain 
[16] . Modern membrane-like dressings have compared favorably to SSD [17] . Honey, an ancient 
wound remedy, may also be effective [18,19] .  
 
Many clinicians apply aloe vera or a topical antibiotic such as bacitracin to superficial 
burns. Both are inexpensive, and aloe vera provides some antibacterial activity. However, 
there is no clear evidence demonstrating improved outcomes in minor burns with such 
treatment. 

 

 

17.  ยา Ferli-6 Tab (รายละเอียดเพิ่มเติมในซีดี file “01 WHO Model Formulary 2008”) 

คําถาม Ferli-6 Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัด รักษาโรคหรือไม และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม  

คําตอบ Ferli-6 เปนชื่อการคา ใน 1 เม็ด ประกอบดวย ferrous fumarate 200 mg (Iron 66.7 mg), folic 

acid 0.5 mg, pyridoxine HCL 5 mg เลขทะเบียน 2A 1120/27 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน คือ เปนยาใช

ปองกันและรักษาโรคโลหิตจาง อันประกอบดวยตัวยาที่ออกฤทธิ์ตางกัน ดังนี้ เฟอรรัส ฟูมาเรต (ferrous 

fumarate) รักษาโรคโลหิตจางอันเนื่องมาจากขาดธาตุเหล็ก (iron deficiency anaemia) โฟลิก แอซิด 

(folic acid) ชวยในการรักษาโรคโลหิตจาง ชนิด megaloblastic anaemia วิตามิน บี6 (vitamin B6) ชวย

ในการรักษาโรคโลหิตจาง อันเนื่องจากขาดวิตามิน บี6 (vitamin B6) (pyridoxine-dependent anaemia) 

ยานี้ไมบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ทั้งนี้มียาในบัญชียาหลักแหงชาติในรูปแบบ

ยาเดี่ยวใชรักษาโรคเลือดจางใหเลือกใชตามสาเหตุของการเกิดภาวะเลือดจางแตละประเภท ดังนี้ 

• Ferrous fumarate รูปแบบ cap, tab, oral sol, susp (บัญชี ข) ซึ่งเปนยาในกลุม 9.5 

Minerals หนา 57  

• Folic acid รูปแบบ tab (ไมนอยกวา 5 mg) (บัญชี ก) ซึ่งเปนยาในกลุม 9.3 Vitamins หนา 54 

• Vitamin B6 (Pyridoxine hydrochloride) รูปแบบ tab (เฉพาะไมตํ่ากวา 50 mg), sterile sol 

(บัญชี ก) ซึ่งเปนยาในกลุม 9.3 Vitamins หนา 55 
ขอมูลประกอบการพิจารณา 

1. การรักษาภาวะโลหิตจางที่ถูกตอง จะตองวินิจฉัยหาสาเหตุของโรคที่ถูกตอง วาเกิดจากการขาด

ธาตุเหล็ก หรือขาด folic acid หรือ Vitamin B6     โดยทั่วไปโรคโลหิตจางเนื่องจากขาดธาตุเหล็ก (iron 

deficiency anaemia) โรคโลหิตจางชนิด megaloblastic anaemia (ขาด folic acid) และโรคโลหิตจาง

เนื่องจากขาดวิตามิน บี6 ไมไดเกิดขึ้นพรอมกันทั้งสามโรค 
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2. สูตรตํารับยา ferli 6 ไมเหมาะสม กลาวคือ มีขอบงใชไมเหมาะสมเนื่องจากโรคโลหิตจางจาก

สามสาเหตุขางตนไมเกิดขึ้นพรอมกัน ยาไมมีประสิทธิภาพในการรักษารักษาโรคโลหิตจางชนิด 

megaloblastic anaemia เนื่องจากขนาดยา folic acid ในสูตรมีไมถึงขนาดที่ใชรักษา ยาไมมี

ประสิทธิภาพในการรักษาโรคโลหิตจาง ที่มีสาเหตุจากการขาดวิตามิน บี 6 (pyridoxine-dependent 

anaemia) เนื่องจากขนาด vitamin B6 ในสูตรมีไมถึงขนาดที่ใชรักษา ผูปวยจึงไดรับยาโดยไมจําเปน 

นอกจากนั้น ผูปวยโรคโลหิตจางที่ไมไดเกิดจากการขาดธาตุเหล็ก จะไดรับเหล็กโดยไมจําเปน ซึ่งหาก

รับประทานตอเนื่องอาจสะสมจนเกิดพิษได ดังนั้น ยาที่เหมาะสมจึงเปนยาสูตรยาเดี่ยว 

3. ขนาดของธาตุเหล็กที่แนะนําสําหรับรักษาภาวะโลหิตจางที่เกิดจากการขาดธาตุเหล็ก คือ 

elemental iron วันละ 100-200 มิลลิกรัม ขนาดยาสําหรับปองกัน คือ วันละ 60 มิลลิกรัม ขนาด folic acid 

ที่แนะนําสําหรับการรักษา megaloblastic anemia คือ วันละ 5 มิลลิกรัม ขนาดวิตามินบี 6 สําหรับรักษา

ภาวะโลหิตจางเนื่องจาการขาดวิตามินบี 6 คือ 25-50 มิลลิกรัม วันละ 3 คร้ัง  

ทั้งนี้ปริมาณ folic acid ที่อยูในสูตรตํารับนั้นมีปริมาณไมเพียงพอ แตอาจมีจุดมุงหมายการใช

สําหรับปองกันการเกิด neural tube defect ของทารกในมีครรภ อยางไรก็ตามขนาด folic acid มาตรฐาน

ในการปองกันการขาด folic acid ในสตรีมีครรภ คือ 350-400 ไมโครกรัม 

4. Multivitamins ในบัญชียาหลักแหงชาติ มีขอกําหนดวา multivitamins ตองมีวิตามินเปน

สวนประกอบเทานั้น การผสมแรธาตุ (mineral) หรือตัวยาสําคัญอื่นๆ ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 WHO Model Formulary 2008 หนา 241-244, 490  
 

 

18.  ยา Ossopan Tab  

คําถาม Ossopan Tab เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบัญชียาหลัก

แหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ Ossopan เปนชื่อการคา ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ ossein-hydroxyapatite compound มี 2 

ขนาด คือ 200 mg (มี calcium phosphate 100 mg) เลขทะเบียน 1A 2486/28 และ 800 mg (มี 

calcium phosphate 400 mg)เลขทะเบยีน 1A 166/33 รูปแบบยา film coated tablet ขอบงใชที่ข้ึน

ทะเบยีน คือ เมื่อรางกายตองการสารเพือ่ไปเสริมสรางโครงกระดูก เมื่อกระดูกขาดแคลเซียม หรือกําลังจะ

ขาดแคลเซียม หรือกาํลังตองการแคลเซียมมากขึน้ เมื่อนั้นควรใหรับประทาน ออสโซแพนในระยะที่รางกาย

ตองการแรธาตุบางอยางในกระดูกเพิม่ข้ึน ถารับประทานออสโซแพนเสมอๆ เปนประจํา จะทําใหมีแรธาตุ
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ในรางกายเพิม่ข้ึน ดังนั้นจงึแนะนําใหรับประทานออสโซแพนในขณะตั้งครรภและใหนมบุตร สารอันมีคุณ

คาที่มีอยูในออสโซแพน จะผานไปทางน้าํนมมารดา ไปทําใหบังเกิดประโยชนแกทารก ดังนั้น ยาดงักลาวจึง

ไมแสดงขอบงใชในการรักษาโรค 

 ปจจุบันยานี้ไมไดบรรจุอยูในบัญชียาหลกัแหงชาติ พ.ศ. 2551  

สําหรับยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ที่ควรใช คือ calcium carbonate (บัญชี ก) 

รูปแบบ capsule, tablet  ซึ่งเปนยาในกลุม 9.5 Minerals หนา 57 โดยมีขอมูลและหลักฐานทางวิชาการที่

มีความนาเชื่อถือยืนยันประสิทธิผลของยานี้ 
ขอมูลประกอบการพจิารณา 

1. Ossopan 1 เม็ด (200 มิลลิกรัม) ซึ่งประกอบดวย calcium phosphate 100 mg ซึ่งใหปริมาณ

แคลเซียมนอยมาก คือ 39 มิลลิกรัม แตปริมาณแคลเซียมที่แนะนําสําหรับภาวะขาดแคลเซียมและปองกัน

โรคกระดูกพรุน คือ 400 มิลลิกรัม ถึง 2 กรัม สงผลใหตองกินยา 10-50 เม็ดตอวัน แตขนาดยาที่บริษัท

แนะนําคือ 3-6 เม็ด/วัน ขนาดยาของ Ossopan จึงไมเหมาะสมและเปนไปไมไดในทางปฏิบัติ 
ขอมูลเพิม่เติมดานราคายา 

ชื่อยา ขนาดยา/เมด็ จํานวนเม็ด/วัน# ราคา/เม็ด (บาท) ราคา/วัน (บาท) 

200 mg 10-50 4.50* 45-225 Ossopan 

800 mg 3-13 8.60 25.8-111.8 

1000 mg 1-5 0.67+ 0.67-3.35 

835 mg 1-6 0.36+ 0.67-2.16 

calcium carbonate 

350 mg 3-14 0.21+ 0.63-2.94 
# จํานวนเม็ดยาตอวันสําหรับภาวะขาดแคลเซียมและปองกันโรคกระดูกพรุน 

* ขอมูลจากรายการยาโรงพยาบาลศิริราช พ.ศ.2550 
+ ขอมูลราคาจากศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข (DMSIC) ต.ค.-ธ.ค.51 และ ม.ค.-มี.ค.52 

2. ขอบงใชทีข้ึ่นทะเบยีนเปนผลิตภัณฑเสริมแรธาตุ ไมใชการบําบัดรักษา ปริมาณของแคลเซียม

นอยมาก หากตองใชในการรักษาก็ตองรับประทานจํานวนมาก ซึง่เปนไปไมไดในทางปฏิบัติ 

3. ในเอกสารอางอิง Martindale จัดยาที่มีชื่อการคา Ossopan หรือที่เรียกชื่อสามัญทางยาวา  

hydroxyapatite อยูในกลุม Supplementary drugs and other substances ซึ่งยาในกลุมนีห้มายถงึ 

ผลิตภัณฑที่มคุีณสมบัติดังนี้ “ยาบางชนดิที่ยากตอการจัดกลุม ยาสมุนไพร ยาใหมทีม่ีขอมูลการใชยังไม

ชัดเจน และเปนยาที่ไมมกีารใชทางคลินกิแตยังคงเปนที่สนใจอยู” “includes some drugs not easily 

classified, herbal medicines, new drugs whose place in therapy is not yet clear, and drugs no longer 
used clinically but still of interest. There are also monographs on toxic substances, the effects of 
which may require drug therapy” 
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เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 Martindale 2009 
HYDROXYAPATITE 

See Also  SUPPLEMENTARY DRUGS AND OTHER SUBSTANCES 

• Physical And Pharmaceutical Properties  

♦ Name Status: BAN  

♦ Synonyms: 542 (edible bone phosphate); Durapatite (USAN); Hidroxiapatito; Hydroxylapatite; 
Win-40350.  

♦ Chemical Name: Decacalcium dihydroxide hexakis(orthophosphate).  

♦ Molecular Formula: 3Ca(3)(PO(4))(2),Ca(OH)(2)=1004.6; Ca(5)(OH)(PO(4))(3)=502.3  

♦ CAS Registry: 1306-06-5.  
• Proprietary Names  

Allotropat (FM), Apagen, Calcibon (DI), Endobon, Ossopan, Ossopan (FM), Ossoral, Ossyl (FM), 
Osteo Support, Osteogenon, Osteopor, Radiesse  

• Multi-Ingredient Preparations  
Collapat II, Osspulvit Vitaminado (FM), Supa Biocal Vitahealth (FM), Totalos Plus  
Profile  
Hydroxyapatite is a natural mineral with composition similar to that of the mineral in bone. 

Hydroxyapatite for therapeutic purposes is prepared from bovine bone and contains, in addition to 
calcium and phosphate, trace elements, fluoride and other ions, proteins, and glycosaminoglycans. It 
is given orally to patients requiring both calcium and phosphorus supplementation. Hydroxyapatite 
with tricalcium phosphate has been used in bone grafts.  

Hydroxyapatite derived from marine coral has been used in the construction of orbital implants 
for use after surgical removal of the eye. A synthetic calcium hydroxyapatite (CaHA) is used for the 
correction of facial lipoatrophy in patients with HIV infection and as a cosmetic filler for moderate to 
severe facial wrinkles and folds.  

Adverse effects.  
Reference to problems associated with the use of coral-derived orbital implants (1) and 

synthetic calcium hydroxyapatite. (2)  
1. Shields CL, et al. Problems with the hydroxyapatite orbital implant: experience with 250 

consecutive cases. Br J Ophthalmol 1994; 78: 702-6. (PubMed id:7947552)  
2. Sankar V, McGuff HS. Foreign body reaction to calcium hydroxylapatite after lip 

augmentation. J Am Dent Assoc 2007; 138: 1093-96.  
Uses.  
A mixture of calcium phosphates with calcium carbonate could be combined to form a paste 

which could be injected into acute fractures; (1) under physiological conditions the paste hardened 
within minutes, due to the formation of dahllite, a carbonated apatite, and held the bones in place as 
it was progressively replaced by living bone.  

1. Constantz BR, et al. Skeletal repair by in situ formation of the mineral phase of bone. 
Science 1995; 267: 1796-9. (PubMed id:7892603)  

 
Dose of Calcium 

Calcium salts are used in the management of hypocalcaemia (Ref.) and calcium deficiency 
states resulting from dietary deficiency or ageing (see also Osteoporosis, Ref.). Doses may be 
expressed in terms of mmol or mEq of calcium, mass (mg) of calcium, or mass of calcium salt.  
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In simple deficiency states calcium salts may be given orally, usually in doses of 10 to 
50mmol (400mg to 2g) of calcium daily adjusted to the individual patient's requirements.  

 
 
SUPPLEMENTARY DRUGS AND OTHER SUBSTANCES 

Introduction  
This chapter includes some drugs not easily classified, herbal medicines, new drugs whose 

place in therapy is not yet clear, and drugs no longer used clinically but still of interest. There are also 
monographs on toxic substances, the effects of which may require drug therapy.  
 
Copyright 2009 Pharmaceutical Press. 
 
© 1974 - 2009 Thomson Reuters. All rights reserved. MICROMEDEX(R) Healthcare Series Vol. 141 
expires 9/2009  
 

 UptoDate 2009 
Oral: Note: For comparison information of calcium salts, 
Elemental Calcium Content of Calcium Salts  

Calcium acetate : Elemental calcium: 250 

mg/1 g (12.7 mEq calcium/gram) 

Approximate equivalent dose: 354 mg of 

calcium salt 

Calcium carbonate : Elemental calcium: 400 

mg/1 g (20 mEq calcium/gram) 

Approximate equivalent dose : 225 mg of 

calcium salt 

Calcium chloride : Elemental calcium: 270 

mg/1 g (13.5 mEq calcium/gram) 

Approximate equivalent dose : 330 mg of 

calcium salt 

Calcium citrate 

Elemental calcium : 211 mg/1 g (10.6 mEq 

calcium/gram) 

Approximate equivalent dose : 425 mg of 

calcium salt 

Calcium glubionate : Elemental calcium: 64 

mg/1 g (3.2 mEq calcium/gram) 

Approximate equivalent dose : 1400 mg of 

calcium salt 

Calcium gluconate: 

Elemental calcium : 90 mg/1 g (4.5 mEq 

calcium/gram)  

Approximate equivalent dose :1000 mg of 

calcium salt 

Calcium lactate: 

Elemental calcium : 130 mg/1 g (6.5 mEq 

calcium/gram) 

Approximate equivalent dose : 700 mg of 

calcium salt 
Calcium phosphate, tribasic : 
Elemental calcium : 390 mg/1 g (19.3 mEq 
calcium/gram) 
  Approximate equivalent dose : 233 mg of 

calcium salt 
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19.  ยา FBC plus Tab  

คําถาม FBC plus Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัด รักษาโรคหรือไม และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม  

คําตอบ FBC plus เปนชื่อการคา ประกอบดวย vitamin A 3,000 iu, vitamin D 400 iu, vitamin E 15 iu, 

vitamin C 60 mg, vitamin B1 2 mg, vitamin B2 2 mg, niacinamide 15 mg, Ca pantothenate 5 mg, 

vitamin B6 2.5 mg, vitamin B12 5 mcg, folic acid 400 mcg, Fe fumarate 180 mg, Ca phosphate 

tribasic 200 mg, fluoride (Na fluoride) 1 mg จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ยานี้มีเลขทะเบียน 2A 335/41 รูปแบบยา film coated tablet ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ เอฟ-บี-ซี พลัส 

ประกอบดวยวิตามินรวม ธาตุเหล็ก แคลเซียม และฟลูออไรด ใชบํารุงรางกายและบํารุงโลหิต สําหรับสตรี

ระหวางการตั้งครรภ หลังการคลอดบุตร และระยะใหนมบุตร For the prevention and treatment of iron 

deficiency anemia resulting from inadequate diet, malabsorbtion, pregnancy, breast-feeding 

and/or blood loss ขอบงใชภาษาไทยมีวัตถุประสงคไมใชการบําบัดรักษา แตขอบงใชภาษาอังกฤษระบุวา

ใชปองกันและรักษาโรคเลือดจางจากการรับประทานอาหารไมเพียงพอ การดูดซึมไมดี การตั้งครรภ ใหนม

บุตร และ/หรือเสียเลือด โดยแนะนําใหกินครั้งละ 1 เม็ด/วัน ยาดังกลาวจึงมีขอบงใชในการบําบัดรักษา 

ยานี้ไมบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก มีขอกําหนดวา Multivitamins ใน

บัญชียาหลักแหงชาติ มีวิตามินเปนสวนประกอบเทานั้น การผสมแรธาตุ (mineral) หรือตัวยาสําคัญอื่นๆ 

ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ  

ทั้งนี้ไมมีหลักฐานที่ชัดเจนวาเกลือแรที่ใสพรอมกันหลายตัวจะสามารถดูดซึมไดดีหรือไม เพราะ

ทางทฤษฎีเกลือแรหลายชนิดใหกินพรอมกันไมไดเพราะทําใหเกิดปญหาการดูดซึม เชน Ca phosphate 

tribasic ลดการดูดซึม Fe fumarate   

ยานี้ 1 เม็ด มี Ca phosphate tribasic 200 mg แตละเม็ดจึงมีปริมาณแคลเซียม (elemental 

calcium 78 มิลลิกรัม ซึ่งต่ํากวาปริมาณแคลเซียมที่แนะนําใหบริโภคตอวัน ถึง 10 เทา (ปริมาณแคลเซียม

จากการบริโภคอาหารที่แนะนําคือ 800 มิลลิกรัมตอวัน) นอกจากนี้ ตัวยา Ca phosphate tribasic ไมไดมี

ฤทธิ์ปองกันหรือรักษาโรคโลหิตจาง แตในทางทฤษฏีจะไปรบกวนการดูดซึมของเหล็กที่มีฤทธิ์ในการรักษา

โรคเลือดจางจากการขาดธาตุเหล็ก 

ผลิตภัณฑธาตุเหล็กที่มี ascorbic acid (vitamin C) มีวัตถุประสงคเพื่อชวยการดูดซึมธาตุเหล็ก 

ซึ่งประโยชนของการรักษาที่ไดนั้นนอยมาก แตราคาอาจเพิ่มสูงขึ้น นอกจากนี้ มีขอมูลจํานวนนอยมากที่

กลาววา การใหวิตามินซีเสริมแบบเดี่ยวหรือใหรวมกับผลิตภัณฑอ่ืนมีประโยชนระหวางการตั้งครรภ ทั้งนี้

อาจเพิ่มอัตราการคลอดกอนกําหนดดวย และไมมีเหตุผลที่สนับสนุนการเติมสวนประกอบอื่นๆ ไวใน

ผลิตภัณฑ เชน กลุมวิตามิน บี (ยกเวน กรดโฟลิกสําหรับสตรีมีครรภ) 
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โดยทั่วไปการใหฟลูออไรดที่แนะนําคือการใชยาสีฟนหรือเจลผสมฟลูออไรดทั้งในผูใหญและเด็ก 

การรับประทานฟลูออไรดเสริมแนะนําสําหรับปองกันฟนผุในเด็กที่แปรงฟนไมไดเทานั้น การใหฟลูออไรด

โดยการรับประทานเปนประจําในผูใหญจึงไมจําเปน และไมไดแนะนําตามมาตรฐานทางการแพทย 

ทั้งนี้การรักษาภาวะโลหิตจางควรรักษาที่สาเหตุของโรค เชน ภาวะโลหิตจางเนื่องจากขาดธาตุ

เหล็ก การรักษาควรไดรับการรักษาดวยธาตุเหล็ก การใหวิตามินอื่นเสริมอาจไมมีประโยชน และเกิดการ

สะสมในรางกายได 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 Vitamin C supplementation in pregnancy (Cochrane Review) Rumbold A, Crowther CA 
ABSTRACT 

A substantive amendment to this systematic review was last made on 17 December 2004. Cochrane 
reviews are regularly checked and updated if necessary. 

Background: Vitamin C supplementation may help reduce the risk of pregnancy complications like 
pre-eclampsia, intrauterine growth restriction and maternal anaemia. There is a need to evaluate the 
efficacy and safety of vitamin C supplementation in pregnancy.  

Objectives: To evaluate the effects of vitamin C supplementation, alone or in combination with other 
separate supplements, on pregnancy outcomes, adverse events, side-effects and use of health 
resources.  

Search strategy: We searched the Cochrane Pregnancy and Childbirth Group Trials Register (23 
June 2004), Cochrane Central Register of Controlled Trials (The Cochrane Library, Issue 2, 2004), 
MEDLINE, Current Contents and EMBASE. 

Selection criteria: All randomised or quasi-randomised controlled trials evaluating vitamin C 
supplementation in pregnant women. Interventions using a multivitamin supplement containing 
vitamin C or where the primary supplement was iron were excluded.  

Data collection and analysis: Two authors independently assessed trials for inclusion, extracted 
data and assessed trial quality.  

Main results: Five trials, involving 766 women, are included in this review. No difference was seen 
between women supplemented with vitamin C alone or combined with other supplements compared 
with placebo for the risk of stillbirth (relative risk (RR) 0.87, 95% confidence intervals (CI) 0.41 to 
1.87, three trials, 539 women), perinatal death (RR 1.16, 95% CI 0.61 to 2.18, two trials, 238 
women), birthweight (weighted mean difference (WMD) -139.00 g, 95% CI -517.68 to 239.68, one 
trial, 100 women) or intrauterine growth restriction (RR 0.72, 95% CI 0.49 to 1.04, two trials, 383 
women). Women supplemented with vitamin C alone or combined with other supplements were at 
increased risk of giving birth preterm (RR 1.38, 95% CI 1.04 to 1.82, three trials, 583 women). 
Significant heterogeneity was found for neonatal death and pre-eclampsia. No difference was seen 
between women supplemented with vitamin C combined with other supplements for the risk of 
neonatal death (RR 1.73, 95% CI 0.25 to 12.12, two trials, 221 women), using a random-effects 
model. For pre-eclampsia, women supplemented with vitamin C combined with other supplements 
were at decreased risk when using a fixed-effect model (RR 0.47, 95% CI 0.30 to 0.75, four trials, 
710 women); however, this difference could not be demonstratedwhen using a random-effects model 
(RR 0.52, 95% CI 0.23 to 1.20, four trials, 710 women).  

Authors' conclusions: The data are too few to say if vitamin C supplementation, alone or 
combined with other supplements, is beneficial during pregnancy. Preterm birth may 
have been increased with vitamin C supplementation.  
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Citation: Rumbold A, Crowther CA. Vitamin C supplementation in pregnancy. The Cochrane 
Database of Systematic Reviews 2005, Issue 2. Art. No.: CD004072.pub2. DOI: 
10.1002/14651858.CD004072.pub2. 

 

 BNF 58, 2009 
FLUORIDES 
Note     Sodium fluoride 2.2 mg provides approx. 1 mg fluoride ion 
Indications 
prophylaxis of dental caries—see notes above 
Contra-indications 
not for areas where drinking water is fluoridated 
Side-effects   
occasional white flecks on teeth with recommended doses; rarely yellowish-brown discoloration if 
recommended doses are exceeded 
Dose 
Note  Dose expressed as fluoride ion (F-) 

Water content less than F- 300 micrograms/litre (0.3 parts per million), CHILD up to 6 months 
none; 6 months–3 years F- 250 micrograms daily, 3–6 years F- 500 micrograms daily, over 6 
years F- 1 mg daily 
Water content between F- 300 and 700 micrograms/litre (0.3–0.7 parts per million), CHILD up to 
3 years none, 3–6 years F- 250 micrograms daily, over 6 years F- 500 micrograms daily 
Water content above F- 700 micrograms/litre (0.7 parts per million), supplements not advised 

Note  These doses reflect the recommendations of the British Dental Association, the British Society 
of Paediatric Dentistry and the British Association for the Study of Community Dentistry (Br 
Dent J 1997; 182: 6–7) 

Tablets 
Counselling  Tablets should be sucked or dissolved in the mouth and taken preferably in the evening 

 

 

20.  ยา Kamillosan M Spray 

คําถาม Kamillosan M Spray เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบัญชี

ยาหลักแหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ Kamillosan M เปนชื่อการคา เลขทะเบียน 2A 57/41 รูปแบบยา alcoholic solution ซึ่ง

ประกอบดวยตัวยาสาํคัญ ดังตาราง  

ตัวยาสําคัญ ปริมาณ/1 ml 

standerized chamomile extract with 100 mg% 

essential oil and 3 mg% chamazulene 

370.50 mg 

peppermint oil 18.50 mg 

sage oil 6.00 mg 

anise oil 7.00 mg 

dwarf - prine needle oil 1.00 mg 

bergamot oil 0.50 mg 
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ขอบงใชที่ข้ึนทะเบยีน คือ สําหรับอาการอักเสบบริเวณชองปาก และลําคอ เนือ้เยื่อรอบๆ ฟน

อักเสบ เหงือกอักเสบ อาการเจ็บปวดหลังจากถอนฟน และระหวางการเปลีย่นเปนฟนแท อาการระคาย

เคืองของเยื่อบุปากเนื่องจากฟนปลอม การอักเสบของตอมทอนซิลและบริเวณใกลเคียง แผลในปาก ลด

กลิ่นปาก 

 ปจจุบันยานี้ไมไดบรรจุอยูในบัญชียาหลกัแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนือ่งจากคณะทาํงานคัดเลอืกยา

สาขาโรคระบบทางเดินหายใจ โรคภูมิแพ โสต ศอ นาสกิ และลาริงซวิทยา พิจารณาแลวใหความเห็นวายา

กลุมพนคอ เปนยาไมจําเปน  

ยาในบัญชยีาหลักแหงชาตทิี่ควรใชข้ึนกับผลการวนิิจฉัยโรค หากเปนการอักเสบตองวนิิจฉัยแยก

โรคเพื่อหาสาเหตุ ถาการอกัเสบเกิดจากการติดเชื้อแบคทีเรียตองใชยาปฏิชีวนะซึง่มียาหลายชนิดใหเลือก

ตามความเหมาะสม 

นอกจากนี ้ เปนยาที่ไมมหีลกัฐานทีน่าเชื่อถือสนับสนุนอยางเพียงพอ ขณะที่มีรายงานวามีรายงาน

ไมพึงประสงคจากการใช chamomile วาทาํใหเกิดการแพและการแพอยางรายแรงชนิด anaphylaxis ใน

ผูปวยบางราย ในเอกสารอางอิงเชน Martindale 2009 จัดกลุมเปน supplementary drugs และสารอื่นๆ 

ซึ่งหมายถึง some drugs not easily classified, herbal medicines, new drugs whose place in therapy is 

not yet clear, and drugs no longer used clinically but still of interest. There are also monographs on 
toxic substances, the effects of which may require drug therapy. 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 Martindale 2009 
♦ Profile  

 Chamomile has been applied externally as a poultice in the early stages of inflammation, 
and preparations containing chamomile or extracts of chamomile (including the oil or a 
constituent, chamazulene), have been used for skin disorders, including the prevention 
and treatment of cracked nipples and nappy rash. Chamomile German oil and Chamomile 
Roman oil are used in aromatherapy. `Chamomile tea' is a domestic remedy for 
indigestion and has also been reported to have hypnotic properties.  

 There have been reports of contact sensitivity and anaphylaxis.  
 Reviews.  

1. Berry M. The chamomiles. Pharm J 1995; 254: 191-3. 
 

SUPPLEMENTARY DRUGS AND OTHER SUBSTANCES 
♦ Introduction  
This chapter includes some drugs not easily classified, herbal medicines, new drugs whose place 

in therapy is not yet clear, and drugs no longer used clinically but still of interest. There are also 
monographs on toxic substances, the effects of which may require drug therapy.  
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21.  ยา Clexane Inj 

คําถาม Clexane Inj เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบญัชียาหลกั

แหงชาติทดแทนไดหรือไมอยางไร 

คําตอบ Clexane เปนชื่อการคา ซึง่มีชื่อสามัญทางยา คือ enoxaparin sodium รูปแบบ sterile solution 

เลขทะเบียน 1C 32/43(N) ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ  

ยาฉีดขนาด 2,000 anti-Xa IU และ 4,000 anti-Xa IU 

1. ใชปองกันการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดําโดยเฉพาะในการผาตัดทางศัลยกรรมกระดกู 

หรือศัลยกรรมทั่วไป 

2. ใชปองกันการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดดําในผูปวยอายุรกรรมที่ไมสามารถลุกเดินได

เนื่องจากภาวะความเจ็บปวยเฉียบพลัน ซึ่งรวมถึงภาวะหัวใจลมเหลว การหายใจลมเหลว การติดเชื้อ

รุนแรง และโรคเกี่ยวกับขอ 

3. ใชปองกันการเกิดลิ่มเลือดในเลือดที่ไหลเวียนนอกรางกาย (Extra-Coporeal Circulation) 

ระหวางการฟอกโลหิตดวยเครื่องไตเทียม Hemodialysis 

ยาฉีดขนาด 6,000 anti-Xa IU และ 10,000 anti-Xa IU 

1. ใชรักษาภาวะหลอดเลือดดําตีบตันที่มีหรือไมมีภาวะหลอดเลือดในปอดอุดตันรวม 

2. ใชรักษาภาวะ unstable angina และภาวะกลามเนื้อหัวใจตาย (Myocardial Infarction) แบบ 

non-Q-wave โดยใหรวมกับยา aspirin 

ปจจุบัน enoxaparin sodium รูปแบบ sterile sol บรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 

เปนยาในกลุม 2.8 Anticoagulants หนา 12 โดยยานี้จัดเปนยาบัญชี ง เนื่องจากเปนยาที่มีหลายขอบงใช 

แตมีความเหมาะสมที่จะใชเพียงบางขอบงใช มีราคาแพง จําเปนตองมีการระบุขอบงใชและเงื่อนไขการสั่ง

ใช การใชยาในบัญชียาหลักแหงชาติไปอางอิงในการเบิกจาย ควรนําขอบงใชและเงื่อนไขการสั่งใชไป

ประกอบการพิจารณาอนุมัติเบิกจายจึงจะกอประโยชนสูงสุด  

ทั้งนี้ยานี้จําเปนตองใชสําหรับผูปวยบางราย แตอาจทําใหเกิดอันตรายตอผูปวย การสั่งใชยาตอง

ใหเกิดความสมเหตุผล เกิดความคุมคา สมประโยชน   

ซึ่งเงื่อนไขตามบัญชียาหลักแหงชาติ คือ   

1. ใชสําหรับ unstable angina pectoris, deep vein thrombosis และ pulmonary embolism 

2. ใชสําหรับ venous stroke และ cardioembolic stroke  
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22.  ยา Z-bec tab 

คําถาม Z-bec tab เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบัญชียาหลัก

แหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ Z-bec เปนชื่อการคา ประกอบดวย vitamin B1 15 mg, vitamin B2 10.2 mg, vitamin B6 10 mg, 

vitamin B12 6 mcg, vitamin C 600 mg, vitamin E 45 iu, niacin 100 mg, pantothenic acid 25 mg, 

Zn 22.5 mg จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยานี้มีเลขทะเบียน 2A 69/41 

รูปแบบ film coat tablet ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน เปนสูตรวิตามินที่มีความแรงสูง องคประกอบแตละตัวมี

ความสําคัญในดานโภชนาการทั่วไป ใชในโรคขาดวิตามิน บี และ ซี   

ยานี้ไมไดบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจากสวนประกอบหลายชนิดผสมไว

เพื่อวัตถุประสงคเสริมอาหาร ตัวยาหลายชนิดในสูตรไมมีสรรพคุณในการรักษาโรคขาดวิตามิน บี และ ซี 

ตามขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว นอกจากนั้น โดยทั่วไปพบวาโรคขาดวิตามินบี และโรคขาดวิตามินซี ไมไดเปน

โรคที่เกิดขึ้นพรอมกัน ในทางการแพทยจึงไมมีเหตุผลใดๆ ในการผสมยาไวดวยกันเพื่อรักษาทั้งสองโรค ตัว

ยาบางชนิดไมไดมีสรรพคุณตามที่ข้ึนทะเบียนไว เชน zinc, vitamin E 

 สูตรตํารับยา Z-bec ยังผสมตัวยา niacin เปนวิตามินบีชนิดหนึ่งซึ่งมีฤทธิ์ขยายหลอดเลือดจึงทํา

ใหเกิดอาการขางเคียงที่สําคัญคืออาการหนาแดง รอนวูบวาบ หนามืด จากการใชยาได ดังนั้น บัญชียา

หลักแหงชาติจึงไมไดคัดเลือกยา niacin โดยเลือกยา niacinamide ที่มีประโยชนเชนเดียวกันแตไมทําให

เกิดอาการขางเคียงดังกลาว 

ทั้งนี้มีขอกําหนดวา Multivitamins ในบัญชียาหลักแหงชาติ มีวิตามินเปนสวนประกอบเทานั้น การ

ผสมแรธาตุ (mineral) หรือตัวยาสําคัญอื่นๆ ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ  

โดยในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 มีรายการยาวิตามินรวมที่มีจํานวนชนิดและปริมาณที่

เหมาะสม รวมทั้งมียาเกลือแรชนิดเดี่ยวที่จําเปนอยูแลว ดังนี้  

• ยาในกลุม 9.3 Vitamins หนา 55 

- Vitamin B complex รูปแบบ cap, tab (บัญชี ก) 

 
- Vitamin C รูปแบบ tab (เฉพาะ 50, 100 mg) (บัญชี ก) 

• ยาในกลุม 9.5 Minerals หนา 57, 58 
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- Zinc sulfate รูปแบบ oral sol (hosp) (บัญชี ก) และ รูปแบบ cap, tab, sterile sol (hosp) 

(บัญชี ค) 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 Martindale 2009 
♦ Uses and Administration  

 Nicotinic acid and nicotinamide, the form that occurs naturally in the body, are water-
soluble vitamin B substances that are converted to nicotinamide adenine dinucleotide 
(nadide, Ref.) and nicotinamide adenine dinucleotide phosphate (NADP). These 
coenzymes are involved in electron transfer reactions in the respiratory chain.  

 Nicotinic acid deficiency develops when the dietary intake is inadequate. Deficiency leads 
to the development of a syndrome known as pellagra, characterised by skin lesions, 
especially on areas exposed to sunlight, with hyperpigmentation and hyperkeratinisation. 
Other symptoms include diarrhoea, abdominal pain, glossitis, stomatitis, loss of appetite, 
headache, lethargy, and mental and neurological disturbances. Nicotinic acid deficiency 
may occur with other vitamin B-complex deficiency states, for example in alcoholism.  

 Nicotinic acid and nicotinamide are used in the treatment and prevention of nicotinic acid 
deficiency. Nicotinamide is preferred as it does not cause vasodilatation. They are usually 
given orally, the preferred route, but may also be given by the intramuscular route or by 
slow intravenous injection. Doses of up to 500mg daily (of either compound) in 
divided doses have been recommended. 

♦ Adverse Effects and Treatment  
 Nicotinic acid has a vasodilator action and when given by mouth or by injection in 

therapeutic doses it may cause flushing, a sensation of heat, faintness, and a pounding in 
the head. Flushing may be accompanied by dizziness, tachycardia, palpitations, dyspnoea, 
sweating, chills, or oedema. These symptoms are transient and various strategies have 
been proposed to reduce them (see Incidence of Adverse Effects, Ref.). Nicotinamide 
does not have a vasodilator action.  

 References.  
 1. Guyton JR, Bays HE. Safety considerations with niacin therapy. Am J Cardiol 2007; 99 

(suppl 1): S22-S31. (PubMed id:17368274)  
 Incidence of adverse effects.  

 Nicotinic acid produces frequent adverse effects, but they are not usually serious, 
tend to decrease with time, and some can be minimised by following appropriate 
instructions for use. (1,2) Dermal and gastrointestinal reactions are most common. 
Truncal and facial flushing are reported in 90 to 100% of treated patients 
in large clinical trials; they appear to be prostaglandin-mediated and can be 
reduced with aspirin 75mg or 325mg given shortly before the nicotinic acid, or 
simply by giving nicotinic acid with food, and by starting therapy with a low 
dose and gradually increasing this. Flushing may be less common with modified-
release formulations. (2)  

 1. Knodel LC, Talbert RL. Adverse effects of hypolipidaemic drugs. Med Toxicol 1987; 
2: 10-32. (PubMed id:3547004)  

 2. American Society of Health-System Pharmacists. ASHP therapeutic position 
statement on the safe use of niacin in the management of dyslipidemias. Am J 
Health-Syst Pharm 1997; 54: 2815-19. (PubMed id:9428952)  

♦ Uses and Administration  
 Vitamin C, a water-soluble vitamin, is essential for the synthesis of collagen and 

intercellular material. Vitamin C deficiency develops when the dietary intake is 
inadequate. It is rare in adults, but may occur in infants, alcoholics, or the elderly. 
Deficiency leads to the development of a well-defined syndrome known as scurvy. This is 
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characterised by capillary fragility, bleeding (especially from small blood vessels and the 
gums), normocytic or macrocytic anaemia, cartilage and bone lesions, and slow healing of 
wounds.  

 Vitamin C is used in the treatment and prevention of deficiency. It completely 
reverses symptoms of deficiency. It is usually given orally, the preferred route, 
as ascorbic acid, and has been given to children in the form of a suitable fruit 
juice such as orange juice or as black currant or rose hip syrups. Ascorbic acid 
or sodium ascorbate may be given parenterally, preferably by the 
intramuscular route, but also by the intravenous or subcutaneous routes. 
Doses of 25 to 75mg daily in the prevention of deficiency, and 250mg or more 
daily in divided doses for the treatment of deficiency, have been 
recommended. 

 
 
23.  ยา Calcitriol 0.25 mg (1,25OH2D) 

คําถาม Calcitriol 0.25 mg (1,25OH2D) เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใช

ยาในบัญชียาหลักแหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ จากฐานขอมูลของสํานักงานอาหารและยา พบวา calcitriol ที่ไดรับการขึ้นทะเบียนมีหลาย

ทะเบียนและหลายรูปแบบ ซึ่งขนาดยาที่เปนรูปแบบ capsule ที่ข้ึนทะเบียนไวมีขนาด 0.25 mcg, 0.5 

mcg และ 1 mcg ขอบงใชที่ไดรับการขึ้นทะเบียนไวสวนใหญ คือ สําหรับโรคกระดูกพรุนในหญิงวัยหมด

ประจําเดือน โรคกระดูกเสื่อมในผูปวยโรคไต ภาวะขาดพาราไทรอยดฮอรโมน  

 ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก คณะอนุกรรมการ

พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทํางานประสานผลฯ คณะทํางานคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติ

สาขาโภชนาการและคณะทํางานฯ  สาขาโรคไตและระบบทางเดินปสสาวะ ไดพิจารณาแลวเห็นวา ยานี้มีที่

ใชนอย ในทางปฏิบัติ มีการนําไปใชโดยไมจําเปนคือใหในผูปวยที่มีการทํางานของไตปกติ และผูปวยโรค

ตับที่เปนโรคไมรุนแรงก็ยังใช alfacalcidol (1-alpha hydroxuvitamin D3) ได สวนผูปวยโรคตับที่รุนแรง

มักจะเสียชีวิตดวย hepatic encephalopathy กอนที่จะปรากฏอาการ osteoporosis  นอกจากนี้ในบัญชี

ยาหลักแหงชาติมี vitamin D2 (ergocalciferol) และ alfacalcidol ใหใชแลวและคุมคา  

 สําหรับยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ที่ควรใช คือ  

• alfacalcidol (1 alpha-hydroxyvitamin D3) รูปแบบ cap, tab (บัญชี ค) ซึ่งเปนยาในกลุม 9.3 

Vitamins หนา 56 

เงื่อนไข 1. ใชกับผูปวย kidney disease stage 5 (หรือ end stage kidney disease ที่มีระดับ

แคลเซียมในเลือดต่ํารวมกับภาวะ hyperparathyroidism) 

       2.  ใชกับผูปวยที่มีภาวะพรองฮอรโมนพาราไทรอยดอยางรุนแรงและฉับพลัน 

• Vitamin D2 (Ergocalciferol) รูปแบบ Cap (บัญชี ก)  ซึ่งเปนยาในกลุม 9.3 Vitamins หนา 55 

เงื่อนไข เปน first line drug ในผูปวยที่มีภาวะขาดวิตามิน D 
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ตารางราคาของวิตามินดีตอวัน 

Generic name DDD 
Ave. Price/cap 
(baht)* 

Ave. Price/day 
(baht) 

Alfacalidol 
 

: 0.25 mcg 

: 0.5  mcg  

0.25 

0.5 

4.49 

9.74 

4.49 

9.74 

Calcitriol 0.25 mcg 0.25 11.51 11.51 

 Vitamin D2 200,000 i.u. (40 iu =1 mcg) 200,000 0.85 0.85 
ขอมูลราคายาจากป พ.ศ. 2550 

ขอมูลประกอบการพิจารณา 
ไมมีหลักฐานสนับสนุนเพียงพอในการใชยาสูตรสําหรับโรคกระดูกพรุนในหญิงวัยหมดประจําเดือน

มีเพียงฐานขอมูลจากสหราชอาณาจักรเทานั้นที่เปนขอบงใชที่ไดรับการขึ้นทะเบียน แตไมไดแนะนําใหใช

เปนอันดับแรก 
 

 

24.  ยา Obimin AZ Tab 

คําถาม Obimin AZ Tab ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งมี

คุณสมบัติในการบําบัดรักษาโรคหรือไม อยางไร และเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

คําตอบ Obimin AZ เปนชื่อการคา ใน 1 เม็ดประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ Vitamin A acetate 5,000 iu, 

vitamin D3 400 iu, alpha tocopheryl acid succinate (vitamin E) 10 iu, vitamin C 75 mg, vitamin B1 

2 mg, vitamin B2 3 mg, vitamin B6 2.5 mg, vitamin B12 3 mcg, nicotinamide 20 mg, folic acid 1 

mg, Fe fumarate 200 mg, Ca lactate 250 mg, iodine (as K iodate) 0.2 mg, Zn (as Zn sulfate) 20 

mg ข้ึนทะเบียนเปนยามีเลขทะเบียน 2A 344/41 ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนภาษาไทย คือ วิตามินบํารุงรางกาย

สําหรับสตรี สตรีมีครรภกอนและหลังคลอด ระหวางใหนมบุตร สตรีหลังหมดประจําเดือน และผูสูงอายุ ขอ

บงใชที่ข้ึนทะเบียนภาษาอังกฤษ คือ Prevention of multivitamin and mineral deficiencies during and 

after pregnancy, postmenopausal and the elderly ขอความบนฉลากระบุเปน ยาบํารุงรางกายสตรี 

สตรีมีครรภ และสตรีระยะใหนมบุตร สตรีหลังหมดประจําเดือน และผูสูงอายุ ยาดังกลาวจึงมีความมุง

หมายสําหรับบํารุงรางกาย ไมไดแสดงขอบงใชในการรักษาโรค 

ยานี้ไมบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจาก มีขอกําหนดวา Multivitamins ใน

บัญชียาหลักแหงชาติ มีวิตามินเปนสวนประกอบเทานั้น การผสมแรธาตุ (mineral) หรือตัวยาสําคัญอื่นๆ 

ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ  
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ขอมูลประกอบการพิจารณา 
1. ยา Obimin AZ มีสูตรไมเหมาะสมกับสตรีวัยเจริญพันธุและสตรีมีครรภ เพราะมีปริมาณ

วิตามินเอสูงกวาขนาดที่แนะนํา 2500 IU/วัน การรับประทานยานี้จะไดรับวิตามินเอถึง 5000 IU ตอวัน 

สงผลใหทารกในครรภเสี่ยงตอการเกิดทารกวิรูป  

2. ปริมาณตัวยาหลายชนิด มีขนาดไมเหมาะสมสําหรับบํารุงรางกาย กลาวคือ ปริมาณ

วิตามินและเกลือแรในสูตรยามีปริมาณสูงกวา dietary recommended intake (DRI)  ของประเทศไทย 

ปริมาณเหล็กในสูตรใชปองกันโรคโลหิตจางจากการการขาดธาตุเหล็ก (วันละ 60 มิลลิกรัม)  ปริมาณเกลือ

แรบางชนิดไมเหมาะสมกับการบํารุงรางกาย เชน ในยา obimin AZ  1 เม็ด มีแคลเซียม 32.5 mg/เม็ด 

เทานัน ซึ่งต่ํากวาปริมาณแคลเซี่ยมของไทยที่แนะนําตอวันถึง 25 เทา (ปริมาณที่แนะนํา 800 mg/วัน) 

3. นอกจากนั้น ในทางทฤษฏี การผสมเกลือแรที่ใสพรอมกันหลายตัวจะสามารถดูดซึมไดดี

หรือไม เพราะทางทฤษฎีเกลือแรหลายชนิดใหกินพรอมกันไมไดเพราะทําใหเกิดปญหาการดูดซึม เชน 

แคลเซียมลดการดูดซึมของธาตุเหล็กและสังกะสี  นอกจากนี้ อยางไรก็ตาม ในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 

2551 มีรายการยาวิตามินรวมที่มีจํานวนชนิดและปริมาณที่เหมาะสม รวมทั้งมียาเกลือแรชนิดเดี่ยวที่จํา

เปนอยูแลว   

หมายเหตุ ยา Obimin AF มี vitamin A acetate 6000 IU/tablet 
 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 DRUGDEX DRUG EVALUATIONS 2009 
VITAMIN A 

CAUTIONS  

3.4 Teratogenicity/Effects in Pregnancy/Breastfeeding  

A) Teratogenicity/Effects in Pregnancy  

1) U.S. Food and Drug Administration's Pregnancy Category: Category X (Prod Info 
AQUASOL A(R) PARENTERAL intramuscular injection, 2005) (All Trimesters)  

a) Studies in animals or human beings have demonstrated fetal abnormalities or there 
is evidence of fetal risk based on human experience or both, and the risk of the use 
of the drug in pregnant women clearly outweighs any possible benefit. The 
drug is contraindicated in women who are or may become pregnant.  

2) Australian Drug Evaluation Committee's (ADEC) Category: D (Australian Drug Evaluation 
Committee, 1999)  

a) Drugs which have caused, are suspected to have caused, or may be expected to 
cause an increased incidence of human fetal malformations or irreversible damage. 
These drugs may also have adverse pharmacological effects. Accompanying texts 
should be consulted for further details.  

See Drug Consult reference: "PREGNANCY RISK CATEGORIES"  
3) Crosses Placenta: Yes  
4) Clinical Management  
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a) Because of the combined animal and human data for vitamin A, including the 
synthetic isomers isotretinoin and etretinate, large doses or severe deficiency of vitamin 
A are considered harmful to the fetus. The safety of vitamin A exceeding 6,000 
units/day during pregnancy has not been established. Doses exceeding the US 
Recommended Daily Allowance (RDA) of 2,500 international units/day 
should be avoided by women who are or may become pregnant. Vitamin A 
doses exceeding the RDA are classified as US Food and Drug Administration 
(FDA) Category X (Office of Dietary Supplements National Institutes of 
Health, 2006). Beta-carotene, a precursor of vitamin A which has not been shown to 
be teratogenic, may be considered as a source of vitamin A supplementation in such 
women.  

5) Literature Reports  
a) There are no adequate and well-controlled studies of vitamin A in pregnant women. 
The safety of vitamin A exceeding 6,000 Units/day during pregnancy has not been 
established. In animal reproduction studies, fetal abnormalities of the central nervous 
system, the eye, the palate, and the urogenital tract associated with vitamin A 
overdosage have been reported (Prod Info AQUASOL A(R) PARENTERAL intramuscular 
injection, 2005).  
b) In one study, there was no evidence of an increased risk of major malformations in 
311 infants exposed to a median daily dose of 50,000 international units of vitamin A 
per day (range 10,000 to 300,000) during organogenesis compared with infants 
exposed later in pregnancy or unexposed infants (Mastroiacovo et al, 1999).  
c) Isolated reports describe teratogenic effects following the use of greater than 25,000 
international units daily during the first trimester (Anon, 1987; Rosa et al, 1986).  
d) No teratogenic effects were reported in 1203 pregnant women receiving 6,000 
international units/day of vitamin A, at least 1 month prior to conception and for up to 
the twelfth week of pregnancy (Dudas & Czeizel, 1992).  
e) The risk of spontaneous abortion or congenital malformations may be as high as 
100% in women taking vitamin A in therapeutic doses during the second month of 
gestation (CDC, 2002).  
f) Preterm neonates who developed bronchopulmonary dysplasia had lower plasma 
concentrations of retinol binding protein at birth and at 21 days compared with infants 
who did not develop this condition. In this study, 64% of preterm infants had levels less 
than 20 mcg/dL (Hustead et al, 1984).  
g) In animals, retinoic acid syndrome resulting from high vitamin A intake has been 
characterized by central nervous system, craniofacial, cardiovascular, and thymus 
malformations. In humans, similar abnormalities were observed when patients receiving 
therapeutic treatment with retinoic acid became pregnant (Lammer et al, 1985). 
Vitamin A deficiency has also been shown to be detrimental to the offspring of rats, 
including lethal failure in lung development. Similarly, respiratory distress syndrome is 
observed in premature infants whose vitamin A status is often deficient (Azais-Braesco 
& Pascal, 2000).  

 BNF58, 2009 

9.6.1 Vitamin A 
Deficiency of vitamin A (retinol) is associated with ocular defects (particularly xerophthalmia) and an 
increased susceptibility to infections, but deficiency is rare in the UK (even in disorders of fat 
absorption). 
Massive overdose can cause rough skin, dry hair, an enlarged liver, and a raised erythrocyte 
sedimentation rate and raised serum calcium and serum alkaline phosphatase concentrations. 
In view of evidence suggesting that high levels of vitamin A may cause birth defects, women who 
are (or may become) pregnant are advised not to take vitamin A supplements (including 
tablets and fish-liver oil drops), except on the advice of a doctor or an antenatal clinic; nor 
should they eat liver or products such as liver paté or liver sausage. 
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25.  ยา Glakay Cap และ menatetrenone 15 mg 

คําถาม Glakay Cap และ menatetrenone 15 mg เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม 

สามารถใชยาในบัญชียาหลักแหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ Glakay เปนชื่อการคา ใน 1 แคปซูลมี menatetrenone 15 mg Glakay จึงมีชื่อสามัญทางยา คือ 

menatetrenone จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยานี้มีเลขทะเบียน 1C 

12/42(N) และ 1B 1/48(N) ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียนไว คือ ชวยยับยั้งการลดลงของเนื้อกระดูก และมีผลชวย

ลดอาการปวดหลังอันเนื่องจากโรคกระดูกพรุน (osteoporosis) (Improvement of bone mass decrease 

and relief of back pain in patients with osteoporosis.)  

ปจจุบันยานี้ไมไดรับการบรรจุเขาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 เนื่องจากคณะทํางาน

คัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติซึ่งประกอบไปดวยผูเชี่ยวชาญจากหลายสาขา ไดแก สาขาออโธปดิกส

และโรคขอ สาขาโรคตอมไรทอและสูติศาสตรนรีเวชวิทยา และสาขาโภชนาการ พิจารณาขอมูลยาดังกลาว

แลวมีความเห็นสอดคลองกันวา ไมมีขอมูลยืนยันประสิทธิภาพที่ชัดเจนในการเพิ่ม Bone Mass Density 

และ fracture reduction แตอยางใด และยานี้มีขอบงใชเพียงอยางเดียวคือ osteoporosis และมีขอมูลวา

ประสิทธิภาพในการรักษา osteoporosis ไมไดดีกวายาอื่น คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ

จึงไมคัดเลือกยานี้ไวในบัญชียาหลักแหงชาติตามขอเสนอของคณะทํางานคัดเลือกยา  

สําหรับยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 ที่สมควรใช คือ calcium carbonate (บัญชี ก) 

รูปแบบ capsule, tablet  ซึ่งเปนยาในกลุม 9.5 Minerals หนา 57 โดยมีขอมูลและหลักฐานทางวิชาการที่

มีความนาเชื่อถือยืนยันประสิทธิผลของยานี้ 
ขอมูลเพิม่เติมดานราคายา  

ชื่อยา ขนาดยา/เมด็ ขนาดยา/วัน ราคา/เม็ด (บาท)* ราคา/วัน(บาท) 

menatetrenone1 15 mg 45 mg 12.18 36.54 

1000 mg 0.67 1.68-2.68 

835 mg 0.36 1.08-1.62 

calcium carbonate2 

350 mg 

2500-3750 mg  

0.21 1.47-2.31 
* ขอมูลราคาจากศูนยขอมูลขาวสารดานเวชภัณฑ กระทรวงสาธารณสุข (DMSIC) ต.ค.-ธ.ค.51 และ ม.ค.-มี.ค.52 
1 เปนยานําเขาจากตางประเทศ  2 สวนใหญเปนยาที่ผลิตไดเองภายในประเทศ 

เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 DRUGDEX DRUG EVALUATIONS 2009 
MENATETRENONE 

♦ 4.3 Place in Therapy  
A) Menatetrenone appears to have a greater effect on bone formation and possibly bone 

resorption than other vitamin K compounds, and has reduced bone loss in patients with 
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osteoporosis and stroke patients with hemiplegia. Potentially beneficial effects on serum lipids 
would suggest its use in postmenopausal patients with hyperlipidemia, especially those 
unable to receive conjugated estrogens (eg, history of thromboembolism). However, well-
controlled studies with menatetrenone are limited. Further comparisons with vitamin D 
therapy (eg, alfacalcidol, calcitriol) and hormone replacement therapy are required to clarify 
potential efficacy/safety benefits of menatetrenone. At present, the drug is not 
recommended as a first-line agent for any indication. 

E)  Osteoporosis  
1) Overview  

FDA Approval: Adult, no; Pediatric, no  
Efficacy: Adult, Evidence favors efficacy  
Recommendation: Adult, Class III  
Strength of Evidence: Adult, Category B  

2) Summary:  
Has increased bone mineral density and reduced fracture rate in elderly patients  

3) Adult:  
a) Menatetrenone (vitamin K2) supplementation increased bone mineral density and 
greatly reduced the incidence of nonvertebral fractures in elderly women with 
Parkinson's disease. In a randomized, controlled, open-label trial, female Parkinson's 
disease patients over 65 years of age were treated for osteoporosis with 
menatetrenone 45 milligrams (mg) daily (n=56) or were not treated (n=54), for 12 
months. Sixty-two age-matched postmenopausal volunteers served as healthy 
controls. Mean percentage changes in metacarpal bone mineral density (BMD) over 
12 months were +0.9% in the menatetrenone group, - 4.3% in the untreated group, 
and -1.3% in the healthy control group (p less than 0.0001 for menatetrenone vs 
untreated and control vs untreated; p=0.049 for menatetrenone vs control). During 
the 12-month period, 10 fractures occurred among the 54 patients (17.9%) of the 
untreated group and in 1 of the 56 patients (1.9%) of the treated group (p=0.0082). 
All 9 hip fractures were the result of falls. There was no difference between the 
groups in the number of falls per subject. No patient in the menatetrenone group 
experienced liver or renal dysfunction or any other adverse effect (Sato et al, 2002).  
b) Oral menatetrenone has increased bone mineral density (BMD) in elderly patients 
with involutional osteoporosis in limited studies from Japan; metacarpal BMD 
increased by approximately 1.3% after 6 months of treatment compared to a 
decrease in untreated patients (-3.8%) (Sato et al, 1998c; Iwamoto et al, 1999c). In 
these studies, bone mass increased to a greater extent in patients with higher 
calcitriol serum levels (Koshihara & Hoshi, 1997b).  

F) Osteoporosis; Prophylaxis  
1) Overview  

FDA Approval: Adult, no; Pediatric, no  
Efficacy: Adult, Evidence favors efficacy  
Recommendation: Adult, Class III  
Strength of Evidence: Adult, Category B  

2) Summary:  
- Bone density increased more with vitamin K and hormone replacement therapy 
(HRT) than with HRT alone in one study  Vitamin K reduced the rate of bone loss in 
women experiencing drug-induced estrogen deficiency  

3) Adult:  
a) In a randomized study (n=72), oral menatetrenone 45 milligrams (mg) daily 
prevented a decrease in spinal bone mineral density (BMD) in nonhysterectomized 
postmenopausal women, but this did not reach statistical significance compared to an 
untreated control group. After 12 months of treatment, BMD had increased by 0.23% 
in the menatetrenone group and decreased by 2.8% in controls. BMD in patients 
receiving menatetrenone was inversely correlated with age. In this study, 
menatetrenone was about as effective as alfacalcidol and less effective than 
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hormonal replacement therapy with conjugated estrogens, although these differences 
were also nonsignificant (Iwamoto et al, 1999c). A study involving a larger number of 
patients seems warranted.  
b) Menatetrenone combined with hormone replacement therapy (HRT) was more 
effective than HRT alone for preventing osteoporosis in postmenopausal women. 
Thirty-five women were given HRT (Premarin 0.625 milligrams (mg) plus Provera 2.5 
mg daily) alone, and 23 women were given HRT and vitamin K2 (menatetrenone 45 
mg/day) for 1 year. Mean absolute bone density did not differ between the groups 
before treatment or after 6 or 12 months of treatment. However, percentage 
increases in bone mineral density were significantly greater in the group receiving 
menatetranone at both 6 and 12 months: 2.95% vs 1.56 % (p less than 0.02) at 6 
months, and 5.62% vs 3.95% (p less than 0.01) at 12 months. There were no 
significant changes observed in plasma levels of calcium, phosphorus, or alkaline 
phosphatase with either treatment (Aisaka et al, 1999).  
c) Vitamin K2, in conjunction with 1,25-dihydroxyvitamin D3 (DD3), was partially 
successful in preventing bone loss caused by estrogen deficiency. One hundred ten 
women, who were receiving leuprolide for estrogen dependent diseases, were 
randomly assigned to receive either leuprolide (LP), vitamin K2 and LP, DD3 and LP, 
or all three agents. Dual energy x-ray absorptiometry of the lower spine was used to 
determine bone density. The test was done before and after 6 months of treatment. 
Bone formation and resorption markers were also determined. There were no 
significant differences between groups at the start of the study. All groups had 
reduced bone mineral density following treatment. The LP group lost 5.25%, the LP-
K2 group lost 3.72%, the LP-DD3 group lost 4.13%, and the combined group lost 
3.59%. Bone loss prevention in LP-K2 group was significantly better (p less than 
0.05) than in the LP group. It was also significantly better in the LP-K2-DD3 group 
compared to the LP group (p less than 0.01). All bone resorption markers increased 
during leuprolide treatment but the differences between the groups were not 
significant (Somekawa et al, 1999). Results were duplicated in a similar study 
(Matsunaga et al, 1999).  

 

 
26. Synvisc (รายละเอียดเพิ่มเติมในซีดี file “01 OA knee hyaluronan BMJ” “02 OA hip hyaluronan 

BMJ” “03 hyaluronan DTB” ) 

คําถาม Synvisc Inj. เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบญัชียาหลกั

แหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ Synvisc เปนชื่อการคาประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ HYLAN G-F 20 (sodium hyaluronate) 8 

mg ใน 1 ml รูปแบบยา elastoviscous fluid เลขทะเบยีน 1C 133/51 

ขอบงใชที่ข้ึนทะเบยีน คือ Synvisc ใชแทน synovial fluid ชั่วคราว Synvisc ใชฉีดเขาขอตอ (intra-

articular) เพื่อบรรเทาอาการปวด เนื่องจากโรคขอเสื่อม Synvisc ใชเปนตัวเสริมความหนืด 

(viscosupplement) ชวยใหการทาํงานและการไหลของของเหลวบริเวณเนื้อเยือ่ของขอตอที่อักเสบดีข้ึน 

คุณสมบัติเสริมหนืดของ Synvisc ใชบรรเทาอาการปวดและความรูสึกไมสบายทาํใหขอเคลื่อนไหวไดมาก

ข้ึน การทดลองในหลอดทดลองพบวา Synvisc ปองกันความเสยีหายของเซลกระดูกออนที่เกดิจากปจจัย

ทางฟสิกสและเคมีบางอยาง 
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ทั้งนี้ Synvisc ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลกัแหงชาต ิพ.ศ. 2551 โดยยาในบัญชยีาหลักแหงชาตทิี่

ใชไดดีในการบรรเทาอาการปวดจากขออักเสบมีดังนี ้ paracetamol ยาในกลุม NSAIDs ชนิดรับประทาน 

(บัญชียาหลกัแหงชาติ พ.ศ. 2551 หนา 58) เชน diclofenac sodium, ibuprofen เปนตน ในกรณีที่ปวด

รุนแรงอาจพจิารณาการใชยาในกลุม opioid analgesics (บัญชียาหลกัแหงชาติ พ.ศ. 2551 หนา 20-21) 

นอกจากนี ้อาจพจิารณาใชยาในกลุม corticosteroids ชนิดฉีดเขาขอเชน methylprednisolone acetate 

sterile suspension, hydrocortisone acetate sterile suspension อาจมีประโยชนในการบรรเทาอาการ

ขออักเสบแตใหผลชั่วคราว การรักษาที่ไมใชยาก็เปนทางเลือกที่ดีที่ควรแนะนําและชกัจูงผูปวยเชน การลด

น้ําหนกั การออกกําลงักาย  
ขอมูลประกอบการพจิารณา 
 1. ในประเทศสหราชอาณาจักรก็มียา hyarulonic acid และยา Synvisc ข้ึนทะเบียนในโรคขอเขา

เสื่อมแตไมแนะนําใหใช ยาในกลุมนี้ไมใหเบิกจายคายาจากรัฐ (NHS) ยาในกลุมนี้อาจบรรเทาอาการปวด

ไดเปนเวลา 1-6 เดือนแตยาอาจทําใหเกิดเพิ่มการอักเสบที่เขาชั่วคราว (BNF58, 2009) 

 2. รายงานการศึกษา Systematic Review เร่ืองโรคขออักเสบที่เขา (osteoarthritis of the knee) 

สรุปวา ยาในกลุม NSAIDs ชนิดรับประทานมีประโยชนในการบรรเทาอาการปวดโดยใชในระยะสั้น การ

ออกกําลงักายและการทาํกายบําบัดมีประโยชนในการบรรเทาอาการปวดและชวยใหคนไขเคลื่อนไหวและ

ทํางานดีข้ึน สวนยาในกลุม hyaluroran (ยา Synvisc อยูในยากลุมนี้) เปนยาที่อาจชวยบรรเทาอาการปวด 

บนพืน้ฐานของหลกัฐานทีม่คุีณภาพไมดี (David Scott and Anna Kowalczyk Osteoarthritis of the 

knee BMJ Clin Evid 2007;12:1121)  รายละเอียดเพิ่มเติมในซีดี file “01 OA knee hyaluronan BMJ”   

3. รายงานการศึกษา Systematic Review เร่ืองโรคสะโพกเสื่อม osteoarthritis of the hip สรุปวา 

ไมมีขอมูลวายามีประโยชนในโรคสะโพกเสื่อมหรือไม  ไมมี randomized controlled trial ที่ศึกษาในยา 

hyaluronan (David Scott  Osteoarthritis of the hip Clinical Evidence 2009;06:1122) รายละเอียด

เพิ่มเติมในในซีดี file “02 OA hip hyaluronan BMJ” 

4. รายงานของ Drug and Therapeutic Bulletin ไดทบทวนขอมลูของยา Hyaluronan หรือ 

Hylans ในโรคขออักเสบที่เขา (Knee Osteoarthritis) โดยทบทวนรายงานการวิจัยทางคลินกิและความ

ปลอดภัยของยา Synvisc ดวย แลวสรุปวา  การฉีด Synvisc (ฉีดอาทิตยละ 1 คร้ังเปนเวลา 3 อาทิตย) ให

ผูปวยขอเขาอกัเสบ ใหผลการบรรเทาอาการปวดที่ดีกวายาหลอกเล็กนอย มีขอมูลจาํกัดและไมเพยีงพอที่

สรุปไดวายาดงักลาวมีประสิทธิผลเทากับหรือดีกวาการใหยา NSAIDs แบบตอเนื่อง หรือการใหยาคอรติ

โคสเตียรอยดแบบฉีดเขาขอ ผูผลิตแนะนาํใหยาซ้ําแตไมมีหลักฐานการวิจัยทางคลนิิกสนับสนนุขอแนะนํา

ดังกลาว หลังจากฉีดยานี้แลวผูปวยอาจเกิดการอักเสบเฉพาะที่ซึง่มักจะหายใน 3-4 วัน ยานีม้รีาคาแพง

กวายามาตรฐานหลายเทา การใชยานีจ้ึงมีบทบาทจาํกัดในการรักษาขอเขาอักเสบ (Hyaluronan or 
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Hylans for Knee Osteoarthritis? DTB. Vol 37(9): Sep 1999) รายละเอยีดเพิม่เติมในในซีดี file “03 

hyaluronan DTB” 

5. ขอสรุปตามรายงานของ Drug and Therapeutic Bulletin สอดคลองกับฐานขอมลู 

UptoDate2009 (Kenneth C Kalunian, Peter Tugwell, Jerry M Greene Pharmacologic therapy of 

osteoarthritis) ที่ไดทบทวนหลกัฐานทางคลินิกและความปลอดภัยแลวสรุปวา หลักฐานทางวชิาการชีว้า 

hyaluronans (ซึ่งหมายถึง hyaluronic acid และ sodium hyaluronic) ชนิดฉีดเขาขอ ชวยบรรเทาปวดได

เพียงเล็กนอย เมื่อเทยีบกบัการใหยาหลอกที่เปนแบบฉีดเขาขอหรือรักษาดวย NSAID ชนิดรับประทาน 

ทั้งนี้ อาจเปนไปไดวาผูปวยที่เปน osteoarthritis บางรายที่ตอบสนองตอการรักษาแบบนี ้อยางไรก็ตามยงั

ไมมีขอมูลวาเปนผูปวยกลุมใด รายละเอียดเพิ่มเติมในเอกสารอางองิทายบทนี ้

6. ในเอกสารอางอิง Martindale 2009 จัดยาทีม่ีชื่อการคา Synvisc หรือที่เรียกชื่อสามัญทางยาวา  

sodium hyaluronate อยูในกลุม Supplementary drugs and other substances ซึ่งยาในกลุมนี้หมายถึง 

ผลิตภัณฑที่มคุีณสมบัติดังนี้ “ยาบางชนดิที่ยากตอการจัดกลุม ยาสมุนไพร ยาใหมทีม่ีขอมูลการใชยังไม

ชัดเจน และเปนยาที่ไมมกีารใชทางคลินกิแตยังคงเปนที่สนใจอยู” “includes some drugs not easily 

classified, herbal medicines, new drugs whose place in therapy is not yet clear, and drugs no longer 
used clinically but still of interest. There are also monographs on toxic substances, the effects of 
which may require drug therapy” 
 
เอกสารอางอิง 
:- ขอมูลจาก  

 BNF 58, 2009 

Osteoarthritis and soft-tissue disorders 

For pain relief in osteoarthritis and soft-tissue disorders, paracetamol (section 4.7.1) should be used 

first and may need to be taken regularly. A topical NSAID (section 10.3.2) or topical capsaicin 

0.025% (section 10.3.2) should also be considered, particularly in knee or hand osteoarthritis. An 

oral NSAID (section 10.1.1), or a selective inhibitor of cyclo-oxygenase-2 can be substituted 

for, or used in addition to, paracetamol. If further pain relief is required, then the addition of an 

opioid (section 4.7.2) should be considered; however, an opioid should be considered before a 

NSAID or selective inhibitor of cyclo-oxygenase-2 in patients taking low-dose aspirin. 

Intra-articular corticosteroid injections (section 10.1.2.2) may produce temporary benefit in 

osteoarthritis, especially if associated with soft-tissue inflammation.  

Non-drug measures, such as weight reduction and exercise, should also be encouraged.  

Glucosamine (section 10.1.5) and rubefacients (section 10.3.2) are not recommended for the 

treatment of osteoarthritis. 
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Hyaluronic acid and it's derivatives are available for osteoarthritis of the knee, but are not 

recommended. Sodium hyaluronate (Durolane®, Euflexxa®, Fermathron®, Hyalgan® , 

Orthovisc®, Ostenil®, Suplasyn®, Synocrom®) or hylan G-F 20 (Synvisc®) is injected intra-

articularly to supplement natural hyaluronic acid in the synovial fluid. These injections may reduce 

pain over 1–6 months, but are associated with a short-term increase in knee inflammation. 

 Martindale 2009 
SUPPLEMENTARY DRUGS AND OTHER SUBSTANCES 

♦ Introduction  
 This chapter includes some drugs not easily classified, herbal medicines, new drugs 

whose place in therapy is not yet clear, and drugs no longer used clinically but still of 
interest. There are also monographs on toxic substances, the effects of which may require 
drug therapy.  

♦  Uses and Administration 
 Osteoarthritis.  

In osteoarthritis, the size and concentration of hyaluronic acid molecules naturally present in 
synovial fluid is reduced. Thus, one approach in the management of osteoarthritis (Ref.) of the knee 
is viscosupplementation of the synovial fluid by the intra-articular injection of hyaluronic acid or its 
derivatives. Such injections may reduce pain over 1 to 6 months but may be associated with a short-
term increase in knee inflammation; there is some suggestion that any benefit is longer lasting than 
with intra-articular corticosteroids. Some studies suggest that viscosupplementation may be an 
effective option for patients who are unable to take oral NSAIDs or have regular intra-articular 
corticosteroids, and who are unsuitable candidates for joint replacement surgery, although there 
appears to be considerable variability in clinical response between products, as well as in the 
variables being assessed and length of treatment. 

 

 UptoDate 2009 
Pharmacologic therapy of osteoarthritis  
Author  
Kenneth C Kalunian, MD  Section Editor  
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INTRAARTICULAR HYALURONANS — The effects of intraarticular hyaluronans in OA have been the 
subject of several studies. Their aim has been to determine whether intraarticular supplementation of 
these macromolecules, which are deficient in degenerative cartilage, can lead to decreased symptoms 
of osteoarthritis. 
 
Commercial hyaluronan preparations currently are available in the United States include: sodium 
hyaluronate (Hyalgan®, Supartz®, and Nuflexxa®), and hylan G-F 20 (Synvisc®). 
 
Knee  
 
Comparison to intraarticular placebo — A year 2003 meta-analysis pooled the results of 22 trials of 
hyaluronan injections versus intraarticular placebo injections and concluded that hyaluronan injections 
were superior to the intraarticular saline injections but had a relatively small effect [40] . A year 2005 
meta-analysis assessed hyaluronan and placebo groups at various time periods following injection and 
noted a statistically significant advantage for hyaluronan in rest pain between two and six weeks [41] 
. However, while the mean difference of 8.7 mm on a 100 mm visual analog scale was statistically 
significant, its clinical importance was questioned. Decreased pain with use was also significantly 
greater at 10 to 14 weeks and 22 to 30 weeks after injection, but not at earlier or later time periods. 
Function was not improved by hyaluronan injection. 
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Comparison to NSAIDs — The largest trial that included an NSAID control randomly assigned 495 
patients with osteoarthritis of the knee to one of three treatment groups; a series of five weekly 
intraarticular injections of hyaluronic acid (Hyalgan®), oral naproxen, or a placebo for 26 weeks [42] 
. The group that completed the series of injections had more improvement in knee pain than the 
placebo group (difference of 8.8 mm on a 100 mm scale). However, there was no statistically 
significant difference between those who received injections compared to the naproxen group. In 
addition, a reanalysis of the data from this trial on an intent to treat basis suggested there was no 
difference between the hyaluronate and placebo groups at either 12 or 26 weeks of treatment [43] . 
 
Similar results were noted in a randomized, double-blind, 25-week, multicenter study of the safety 
and efficacy of three weekly injections of hylan G-F 20 (Synvisc®) in 104 patients with knee OA [44] 
. Patients received three weekly intraarticular injections of hylan G-F 20 or three weekly sham 
injections after a four-week steroidal or NSAID wash-out period. Patients receiving hylan G-F 20 had 
statistically significant improvements in motion pain compared to controls at four weeks after the first 
injection. Patients who experienced a worsening of pain in the wash-out period showed significant 
improvement in all pain parameters and activity restriction compared to controls. 
 
Patients who desired a second treatment (three additional weekly injections) entered the second 
phase of the study and received the same treatment (hylan G-F 20 or sham) within eight weeks after 
completion of the first phase. At 26 weeks, patients who received two courses of hylan G-F 20 
injections demonstrated significant improvement from baseline for six pain parameters compared to 
controls. No systemic adverse events were observed. 
 
Adverse effects — Postinjection flare, characterized by increased pain, swelling, and the presence of 
an inflammatory joint effusion is a side effect of hyaluronan joint injection that is seen in from 1.5 to 
5 percent of injected knees. Some of these flares may produce pain, swelling, and joint fluid 
leukocytosis, which may suggest septic arthritis. Joint fluid analysis reveals markedly elevated white 
blood counts (up to 100,000 per mm3), sterile cultures, and the absence of crystals [45] . 
 
The risk of a postinjection flare may be related to injection technique. In a retrospective review of 
336 patients with 1,537 injections administered over the course of 2.5 years, the lowest incidence of 
postinjection flares (1.5 percent) occurred with injections via a lateral approach [46] ; by comparison, 
higher rates of flares were observed with medial approaches with flexed or extended knees (5.2 and 
2.4 percent, respectively). 
 
In summary, the available evidence suggests that intraarticular hyaluronans have a small 
pain relieving advantage when compared to intraarticular placebo injections or oral 
NSAID therapy. There may be subpopulations of patients with osteoarthritis that respond 
well to this type of therapy. 
 
Comparison to intraarticular glucocorticoids — A 1998 review concluded that intraarticular hyaluronic 
acid injections provided benefits similar to those provided by intraarticular glucocorticoids [47] . Two 
subsequent studies comparing these therapies came to opposite conclusions. In one, 100 patients 
were randomly assigned to receive a series of three hylan G-F 20 injections or a single injection of 
betamethasone sodium phosphate and betamethasone acetate (Celestone Soluspan®) [48] . There 
were no statistically significant differences between the two groups in knee pain or function. Another 
study of 195 patients, presented in abstract form, suggested a significantly greater benefit from hylan 
G-F 20 than steroids in pain relief (reductions of 43 versus 14 percent from baseline) one year after 
the injections [49] . Larger clinical trials are needed to determine whether there is an identifiable 
subset of patients with OA for whom intraarticular injections of hyaluronic acid derivatives is 
particularly beneficial. 
 
Does molecular weight matter? — Direct comparison of cross-linked high molecular weight hylan 
(Synvisc®) to two noncrosslinked medium molecular weight hyaluronan preparations (Orthovisc® 
and Ostenil®) suggests that injections of a crosslinked high molecular weight product is not more 
efficacious than solutions containing medium molecular weight hyaluronan. This was illustrated in a 
study that randomly assigned 660 patients with radiologic and symptomatic OA of the knee to receive 
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three sequential injections of: cross-linked high molecular weight hylan, noncrosslinked medium 
molecular weight avian hyaluronan, or noncrosslinked low molecular weight hyaluronan [50] . There 
were no statistically or clinically significant differences apparent in the primary outcome measure of 
pain, or on any of the secondary outcomes. Serious adverse events occurred in similar proportions of 
patients in the crosslinked hylan and noncrosslinked hyaluronan groups (6.8 and 5.7 percent, 
respectively). Further support for similar efficacy of intraarticular hyaluronan preparations regardless 
of molecular weight was provided by a 2007 systematic review and meta-analysis [51] . 
 

   Hyaluronan or Hylans for Knee Osteoarthritis? DTB. Vol 37(9): Sep 1999 
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27.  ยา Go-On Inj (รายละเอียดเพิ่มเติมในซีดี file “01 OA knee hyaluronan BMJ” “02 OA hip 

hyaluronan BMJ” “03 hyaluronan DTB” ) 

คําถาม Go-On Inj เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติฉบับปจจุบันหรือไม สามารถใชยาในบัญชียาหลัก

แหงชาติทดแทนไดหรือไม อยางไร 

คําตอบ GO-ON เปนชื่อการคา ซึ่งประกอบดวยตัวยา sodium hyaluronate 25 mg เลขทะเบียน 1C 

1/49, 1C 5/49 และ 1C 17/50 รูปแบบยา sterile solution (one-pre-filled syringe(2.5 ml)) 

ขอบงใชที่ข้ึนทะเบียน เปน Viscoelastic supplement สําหรับน้ําเลี้ยงขอเขา ขอหัวไหล และขออ่ืนๆ กลไก

การออกฤทธิ์ คือ ชวยในการหลอล่ืนและลดแรงกระแทกที่เกิดขึ้นกับขอ สามารถลดอาการในผูปวยโรคขอ

เสื่อม (GO-ON is indicated as a viscoelastic supplementation for synovial fluid in knee and 

shoulder joints.  The mentation in other synovial joints. The actions of the product are lubrication 

and mechanical support and it is suited for treatment of the symptoms of steoarthritis.)    

ทั้งนี้ GO-ON ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 โดยยาในบัญชียาหลักแหงชาติที่

ใชไดดีในการบรรเทาอาการปวดจากขออักเสบมีดังนี้ paracetamol ยาในกลุม NSAIDs ชนิดรับประทาน 

(บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 หนา 58) เชน diclofenac sodium, ibuprofen เปนตน ในกรณีที่ปวด

รุนแรงอาจพิจารณาการใชยาในกลุม opioid analgesics (บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2551 หนา 20-21) 

นอกจากนี้ อาจพิจารณาใชยาในกลุม corticosteroids ชนิดฉีดเขาขอเชน methylprednisolone acetate 

sterile suspension, hydrocortisone acetate sterile suspension อาจมีประโยชนในการบรรเทาอาการ

ขออักเสบแตใหผลชั่วคราว การรักษาที่ไมใชยาก็เปนทางเลือกที่ดีที่ควรแนะนําและชักจูงผูปวยเชน การลด

น้ําหนัก การออกกําลังกาย  
ขอมูลประกอบการพิจารณา 

เชนเดียวกับยา Synvisc ดูคําถามขอ 26 หนาที่ 35 

 

 

 

 

 

 
 
 
 


