
 
 

อย. แจง มาตรการคุมเขม “ฟลเลอร” มิใหนําไปใชผิดวัตถุประสงค 

อย. เผย อนุมัติข้ึนทะเบียนตํารับยา “ฟลเลอร” ใหใชเพื่อวัตถุประสงคสําหรับฉีดเขาสูเนื้อเยื่อใตผิวหนัง 

หรื อ เพิ่ มปริ มาณเนื้ อ เยื่ อ  มี เพี ย งชนิ ด เ ดียว คือ  สาร โซ เ ดียมไฮยา ลู โ ร เนต หรือ ไฮยา ลู โ รนิ กแอซิ ด                              

เปนสารท่ีสลายตัวได ปจจุบันข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว 30 ตํารับ ท้ังนี้ไมมีการอนุญาตใหฉีดเสริมจมูกแตอยางใด จัด

ผลิตภัณฑจาก สารฟลเลอรดังกลาวเปน “ยาใหม” ตองควบคุมกํากับดูแลการใชยา กําหนดใหใชเฉพาะ

สถานพยาบาลและใชโดยแพทยผูเ ช่ียวชาญเทานั้น ขอใหหญิงสาวท้ังรุนเล็กรุนใหญ ระวังการฉีดฟลเลอร             

อยาหลงเช่ือโฆษณา ควรไตรตรองสอบถามทุกครั้งวายาฉีดท่ีใชมีการขออนุญาตถูกตองหรือไม หรือเรียกดูช่ือยา ท่ีใช

ฉีด เอกสารกํ ากับยา ตามสิทธิของผูปวย และหากแพทยจะฉีดฟลเลอร ใหกับผูปวย ขอใหใชฟลเลอร                   

ท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยา เพื่อความมีประสิทธิภาพและความปลอดภัย   

 

ดร.นพ.ปฐม สวรรคปญญาเลิศ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยตอส่ือมวลชนถึง            

การควบคุมกํากับดูแล “ฟลเลอร” วา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) อนุมัติข้ึนทะเบียนตํารับยา         

ของสารฟลเลอร ให ใช เพื่ อวัต ถุประสงค สําหรับฉีดเข า สู เนื้ อ เยื่ อ ใต ผิวหนั ง  หรือ เพิ่ มปริมาณเนื้ อ เยื่ อ                           

มี เพี ย งชนิ ด เ ดียว คือ  สาร โซ เ ดียมไฮยา ลู โ ร เนต  หรื อ ไฮย า ลู โ รนิ กแอซิ ด  ซึ่ ง เ ป นสาร ท่ีสลาย ตัว ไ ด                      

สอดคลองกับผลการประชุมคณะอนุกรรมการคุมครองประชาชนจากการประกอบวิชาชีพเวชกรรมเกี่ยวกับ          

การศัลยกรรมตกแตง การเสริมสวย และการโฆษณา ครั้งท่ี 2/2556 (22 ส.ค.56) ท่ีลงมติวาจะมีการเสนอให          

แพทยสภาประกาศหามการฉีดสารเติมเต็มหรือฟลเลอรท่ีไมสลายตัว เชน ซิลิโคนเหลว ไบโอพลาสติก ท้ังนี้            

ขอบงใชท่ี อย. อนุญาตในการใชฟลเลอร คือตองระบุตําแหนงท่ีฉีดชัดเจน เชน ระบุวาฉีดบริเวณริมฝปาก คาง โหนก

แกม และกรณีไมไดระบุตําแหนงท่ีชัดเจน เชน ระบุวาฉีดสําหรับเติมเต็มรอยบุม ฉีดเพื่อเติมเต็มปริมาณของใบหนา  
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ท่ีสําคัญ ไมมีการอนุญาตขอบงใชใหฉีดเสริมจมูกแตอยางใด อนึ่ง ผลิตภัณฑจากสารโซเดียมไฮยาลูโรเนตหรือสาร

โซเดียมไฮยาลูโรนิกแอซิตท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาเพื่อใชเปน   ฟลเลอรหรือสารเติมเต็ม มี 2 สูตร ไดแก สูตรท่ีเปน

สารโซเดียมไฮยาลูโรเนต หรือสารโซเดียมไฮยาลูโรนิกแอซิดชนิดสารเด่ียว และสูตรผสมระหวางสารโซเดียมไฮยาลูโร

เนตหรือสารโซเดียมไฮยาลูโรนิกแอซิดและยาชา ซึ่งแตกตางกันในแงออกฤทธิ์ของยาท่ีเปนสวนผสมของยาสูตรผสม 

และผลิตภัณฑดังกลาวจัดเปน “ยาใหม” ท่ีตองมีการควบคุมกํากับดูแลการใชยา โดยกําหนดใหใชเฉพาะใน

สถานพยาบาล และใชโดยแพทยผูเช่ียวชาญเทานั้น ซึ่งปจจุบันผลิตภัณฑจากสารโซเดียมไฮยาลูโรเนตหรือสาร

โซเดียมไฮยาลูโรนิกแอซิดท่ีข้ึนทะเบียนตํารับยาเพื่อใชเปนฟลเลอรมีจํานวนท้ังส้ิน 30 ทะเบียนตํารับ ดังนั้น จึงขอให

แพทยท่ีจะใชสารฟลเลอรฉีดใหกับผูปวย ขอใหใชฟลเลอรท่ีมีการข้ึนทะเบียนตํารับยาอยางถูกตองตามกฎหมาย 

และใหใชตรงตามฉลากและเอกสารกํากับยาท่ีอนุญาตไว เนื่องจากยาท่ีผานการข้ึนทะเบียนตํารับจะเปนยาท่ีมี

คุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

 รองเลขาธิการฯ อย.  กลาวตอไปวา  ถึงแมสารฟลเลอร ท่ี เปนสารโซเ ดียมไฮยาลูโรเนตหรือ                        

สารโซเดียมไฮยาลูโรนิกแอซิด แมจะข้ึนทะเบียนตํารับยาแลว แตก็ยังมีขอควรระวังและขอหามใชท่ีสําคัญ คือ การ

หามใชในคนท่ีแพสารดังกลาวหรือในกรณีท่ีเปนยาสูตรผสมท่ีมีสวนผสมของยาชาก็หามใชในคนท่ีแพยาชาเชนกัน 

ดังนั้น ขอใหผูท่ีตองการจะฉีดฟลเลอร เพื่อรักษาอาการใด ๆ ก็ตามควรสอบถามและขอดูตัวยาท่ีใช วามีการอนุญาต

ข้ึนทะเบียนถูกตองตามกฎหมายจาก อย. หรือไม เพื่อใหไดยาท่ีมีคุณภาพมาตรฐาน ตามสิทธิของผูปวยนอกจากนี ้

ควรศึกษาจากเอกสารกํากับยาหรือปรึกษาแพทยผูเช่ียวชาญทุกครั้ง หากฉีดยากับบุคคลท่ีไมใชแพทย หรือใชยาท่ี

ไมไดข้ึนทะเบียน และสถานท่ีฉีดยาท่ีไมนาเช่ือถือ ผลท่ีไดจะไมคุมเสีย เนื่องจากการฉีดสารฟลเลอรมีความเสี่ยง

สูง และหากฉีดโดยผูไมมีความชํานาญ สารฟลเลอรอาจหลุดเขาสูหลอดเลือดทําใหเกิดการอุดตันของหลอด

เลือด สงผลใหเนื้อเยื่อบริเวณนั้นหรือบริเวณใกลเคียงตาย เพราะไมมีเลือดไปเลี้ยง เชน กรณีการฉีดฟลเลอรเพื่อ

เสริมจมูก การฉีดสารเติมเต็มผิดตําแหนง สงผลใหสารฟลเลอรเขาไปในหลอดเลือดทําใหเกิดการอุดตันของหลอด

เลือด และทําใหเกิดอาการตาบอดได เนื่องจากไปอุดตันหลอดเลือดท่ีไปเล้ียงจอประสาทตา มีผลทําใหสูญเสียการ

มองเห็น หากผูบริโภคพบเห็นผลิตภัณฑสุขภาพผิดกฎหมายหรือโฆษณาโออวดสรรพคุณเกินจริงผานทางส่ือตางๆ 

สามารถรองเรียนมายังสายดวน อย. โทร. 1556 หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัดท่ีพบการกระทํา

ความผิดนั้น  
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