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ส่วนที 1 บทสรุปของคาํขอขนึทะเบียนตาํรับยา (Part 1 Summary of the dossier) 

ข้อมูลทวัไป (ADMINISTRATIVE DATA) 

1.1 ผลิตภณัฑ์ (Product) 

ชอืผลิตภณัฑ์ Name of Product (Invented name) แอนติออกซ์ (Antiox)  

ชอืตัวยาสาํคัญ Active Substance(s) และความแรง Strength 

สารสกดัขมนิชนั .  mg เทียบเทา่เคอร์คมูินอยด์ 250 mg 

กลุ่มยา Therapeutic Class ICD-10: M17 Gonarthrosis [arthrosis of knee] 

รูปแบบยา Pharmaceutical form capsule  

ช่องทางการบริหารยา Route of administration oral 

ข้อบ่งใช้ทขีอขนึทะเบียน บรรเทาอาการปวดในโรคข้อเข่าเสอืม 

ขนาดและวิธีใช้ กินครังละ  แคปซูล วนัละ  ครังหลงัอาหาร เช้า กลางวนั เย็น  

ขนาดบรรจุ   บรรจุในขวดและฝาพลาสติก HDPE ขวดละ 60 capsule 

 

1.2 แหล่งผลิต (Source) 

1.2.1 ชอืและทอียู่ของผู้ยนืคาํขอ (Name and address of the applicant) 

องค์การเภสชักรรม ทีอยูด่ขู้อ 1.2.2 

1.2.2 ชอืและทอียู่ของผู้ผลิตยาสาํเร็จรูป (Name and address of the manufacturer(s) of the dosage form) 

องค์การเภสชักรรม เลขที 75/1 ถ.พระรามท ี6 แขวงทุง่พญาไท เขตราชเทวี เมืองกรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

ผลการประเมิน 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีผลิตยาสําเร็จรูปทีได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจุบนัสําหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทดีีในการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชือ ยาทีไม่ใช่ยา

ปราศจากเชือ ยาทีไมใ่ช่ยาปราศจากเชือกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ  
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1.2.3 ชอืและทอียู่ของผู้ผลิตตวัยาสาํคัญ (Name and address of the manufacturer(s) of the active 

substance(s)) 

 1) Herbal substances 

สารสกดัขมนิชนั สกดัด้วย 96% ethanol ผลติโดยองค์การเภสชักรรม โดยมีแหลง่ทมีาของเหง้าขมนิชนั  แหลง่

ทนีา่เชือถือ  

ผลการประเมิน  

 แม้วา่องค์การเภสชักรรมไมไ่ด้ระบกุารพิสจูน์เอกลกัษณ์และการกําหนดคณุลกัษณะทีชดัเจน แตไ่ด้มีการควบคมุ

มาตรฐานของสารสกดัไว้เพียงพอ ซงึเชือมนัได้วา่สารสกดัดงักลา่วเป็นสารสกดัขมินชนั 

2) Herbal preparation 

สารสกดัขมนิชนัแคปซูล ผลิตโดย องค์การเภสชักรรม ซงึได้รับการรับรองมาตรฐานการผลติยาทดีเีทียบเทา่กบั 

PIC/S ในหมวดยาแผนปัจจบุนัสําหรับมนษุย์ 

ผลการประเมิน 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีผลิตยาสาํเร็จรูปทีได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจบุนัสาํหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทดีใีนการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชือ ยาทีไมใ่ช่ยา

ปราศจากเชือ ยาทีไมใ่ชย่าปราศจากเชือกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ

 ดงันนั องค์การเภสชักรรมจึงมีความเหมาะสมทีจะเป็นผู้ผลิตสารสกัดจากขมินชัน (turmeric extract) และ

ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (finished product) ของยาสารสกดัขมนิชนัแคปซูล 

  

1.3 ประเภทคาํขอขึนทะเบียนตาํรับยา (Type of marketing authorization application) 

 คําขอขึนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรประเภท  ประเภทยาจากสมุนไพรทีวิจัยพัฒนา 

(Scientifically established herbal medicines) ทีขึนทะเบียนโดยอาศยัข้อมูลทีอาจได้จากการศึกษาวิจยัทางคลินิก 

ข้อมลูจากวารสารทางวิชาการ หรือการศกึษาพรีคลินิก ร่วมกบัข้อมลูตามองค์ความรู้ทีสืบทอดตอ่กนัมา 

 

ส่วนที 2 เอกสารด้านคุณภาพ (Part 2 – Analytical (Physico-Chemical, Biological And Microbiological 

Documentation)) 

มาตรฐานสถานทีผลิตยาสาํเร็จรูปและวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ 

 องค์การเภสชักรรมเป็นสถานทีผลิตยาสาํเร็จรูปทีได้รับอนญุาต หมวดยาแผนปัจจบุนัสาํหรับมนษุย์ และได้รับ

การรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทดีใีนการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ในหมวดยาปราศจากเชือ ยาทีไมใ่ช่ยา

ปราศจากเชือ ยาทีไมใ่ชย่าปราศจากเชือกลุม่เพนิซิลลิน (เช่น รูปแบบแคปซูล) และยาชีววตัถ ุ

 ดงันนั องค์การเภสชักรรมจงึมคีวามเหมาะสมทีจะเป็นผู้ผลิตสารสกดัจากขมนิชนั (turmeric extract) และ

ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (finished product) ของยาสารสกดัขมินชนัแคปซูล 

 

2.1 Product development 

การพฒันาสตูรตํารับยาสารสกัดขมินชนัด้วยตวัทําละลาย 96% ethanol ได้สารสกดัขมินชนัทีมีสารออกฤทธิ

สําคญั คือ สารกลุม่ curcuminoids (เช่น curcumin, demethoxycurcumin, bisdemethoxycurcumin) ซึงมีประสิทธิผล
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ในการลดอักเสบ ผงสารสกัดขมินชันทีได้ นํามาผสมกับสารช่วยทางเภสชักรรมอืนแล้วจึงบรรจุลงในแคปซูล และขวด

พร้อมฝาพลาสติก 

ผลการประเมิน 

สารสกดัขมนิชนัถกูนําไปใช้อยา่งแพร่หลายทวัโลกในหลายข้อบง่ใช้ มีหลกัฐานสนบัสนนุการต้านอกัเสบทงัใน

หลอดทดลองและสตัว์ทดลอง รวมถึงมีการศกึษาทีชว่ยลดการอกัเสบและลดปวดในมนษุย์ กระบวนการผลิตยาในรูปแบบ

แคปซูลมีความเหมาะสมและมีการควบคมุคณุภาพในระหวา่งการผลิต 

 

2.2 Herbal substances 

ชือสมนุไพร: ขมนิชนั 

ชือวิทยาศาสตร์:  Curcuma longa L. 

  Curcuma domestica Valeton (ชือพ้อง) 

ชืออนื: ขมนิ ขมนิแกง ขมินหยอก ขมินหวั ขีมนิ ตายอ สะยอหมิน 

สว่นทใีช้: เหง้า (rhizome) ขมนิชนัตากแห้ง 

การควบคมุคณุภาพ: ในการควบคมุคณุภาพของเหง้าขมนิชนั มีรายละเอยีดของข้อมลูถงึทีมาของวตัถดุิบจากผู้

จําหนา่ย  แหลง่ และมีการกําหนดคณุลกัษณะ (specification) ของเหง้าขมินชนัตากแห้ง (แวน่หรือทอ่น) ดงันี 

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของเหง้าขมนิชนัตากแห้ง (แว่นหรือทอ่น) 

Test Requirement Methods 

ลกัษณะภายนอก แวน่หรือทอ่นสีเหลอืงส้มปนนําตาล มีกลนิเฉพาะ Organoleptic 

การพิสจูน์เอกลกัษณ์ เมอืวดัคา่การดดูกลืนแสงระหวา่ง  –  nm มี

คา่สงูสดุในชว่งความยาวคลนื 410 – 430 nm 

UV-Vis spectophotometry 

ความชืน  10.0% w/w Azeotropic distillation 

สงิแปลกปลอม  2.0% w/w Visual inspection and weighing 

total curcuminoids  9.0% w/w UV-Vis Spectrophotometry 

สําหรับการพิสจูน์เอกลกัษณ์และการกําหนดคณุลกัษณะทีสําคญัไมไ่ด้ระบไุว้ชดัเจนแตไ่ด้มีการควบคมุ

มาตรฐานของสารสกดัไว้เพียงพอ ซงึเชือมนัได้วา่สารสกดัดงักลา่วเป็นสารสกดัขมนิชนั ดงัน ี

ในการควบคมุคณุภาพของสารสกดัขมินชนั มีข้อกําหนดของสารสกดัในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลาย

แหลง่ รวมถึงวิธีการทีพฒันาขนึเอง ตามข้อ 2.3.2 

มาตรฐานการเพาะปลกูและเก็บเกียวของวตัถดุิบสมนุไพร: N/A 

 

2.3 Herbal preparation 

2.3.1 กระบวนการเตรียม 

นําผงเหง้าขมินชนัแห้ง สกดัด้วย 96% ethanol แล้วนําสารสกดัทไีด้มาตกตะกอนและระเหยตวัทาํละลายออก 

จึงได้สารสกดัขมนิชนั ทงันีวิธีการสกดัด้วยแอลกอฮอล์เป็นวิธีการทีมีการใช้มาแตด่งัเดิม รวมถงึเป็นวิธีทีมีการใช้ใน

ตา่งประเทศ 
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2.3.2 การควบคุมคุณภาพ 

ในการควบคมุคณุภาพของสารสกดัขมินชนั มีข้อกําหนดของสารสกดัในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลาย

แหลง่ รวมถึงวิธีการทีพฒันาขนึเอง ดงัน ี

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของสารสกดัขมนิชนั (turmeric extract) 

Test parameter Method Specification 

Description Organoleptic, in house method Yellow to brownish orange powder with characteristic 

odor. 

Identification HPTLC, USP, in house method The sample preparation shows yellowish brown bands 

due to curcuminoids (curcumin, demethoxycurcumin, 

bisdemethoxycurcumin) corresponding in position and 

color to those obtained from standard preparation. 

Water content Karl-Fischer method, USP, in 

house method 

 5.0% w/w 

Content of 

curcuminoids 

UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

82.0% - 88.0% w/w 

Residual solvent 

(ethanol) 

GC, established VIII L 

(BP2013), in house method 

 5000 ppm 

Heavy metals ICP-MS AOAC (2015) 999.10, 

in house method 

Arsenic (As)  4 ppm 

Lead (Pb)  10 ppm 

Cadmium (Cd)  0.3 ppm 

Mercury analyzer, US EPA 

(1998) 

Method 7473 & ASTM D6722 

(2006), 

in house method 

Mercury (Hg)   0.5 ppm 

Microbial limit 

test 

Plate count method, Appendix 

10, TP2010 

Total aerobic microbial count  104cfu/g 

Total combined yeasts/molds count  103cfu/g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2010 

Eschericia coli  : Absence / 10g 

Salmonella spp. : Absence / 10g 

 ผลการประเมินวธีิวิเคราะห์คณุภาพของสารสกดัขมนิชนัพบวา่มีความนา่เชือถือ 

สําหรับสว่นประกอบอนืๆ ในตํารับเป็นไปตามมาตรฐานเภสชัตํารับ USP ซงึมีความนา่เชือถือ 

 

2.3.3 การทดสอบความคงสภาพ 

การทดสอบความคงสภาพของสารสกดัขมนิชนั: N/A 

อยา่งไรก็ตาม ในขนัตอนการเก็บรักษา มกีารฉายรังสแีกมมากบัสารสกดัขมนิชนัเพอืฆา่เชือจลุินทรีย์ 
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2.4 Manufacturing process 

2.4.1 สูตรยาและส่วนผสม  

ตาราง สว่นประกอบของสารสกดัขมนิชนัแคปซูล  

ชอืสามญั เอกสารอ้างอิง ปริมาณต่อ 1 capsule 

ตัวยาสาํคัญ (Active ingredients)   

 turmeric extract USP, BP 2013, TP 2010, In house method 294.12 mg 

 equivalent to curcuminoids  250.00 mg 

ส่วนประกอบ (Excipients)   

 Colloidal silicon dioxide USP 36, P. 2195 - 2196  

 Magnesium stearate USP 34, P. 1571 - 1572  

นาํหนกัรวม -  

นาํหนกัรวมแคปซูล -  

 

2.4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของยา 

การพฒันาสตูรตํารับยาสารสกัดขมินชนัด้วยตวัทําละลาย 96% ethanol ได้สารสกดัขมินชนัทีมีสารออกฤทธิ

สําคญั คือ สารกลุม่ curcuminoids (เช่น curcumin, demethoxycurcumin, bisdemethoxycurcumin) ซึงมีประสิทธิผล

ในการลดอกัเสบ นอกจากน ี(ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม) 

ในขนัตอนการผลิตนนัใช้เหง้าขมินชนัแช่ในตวัทําละลาย 96% ethanol หมกัสารสกดัตามระยะเวลาทีกําหนด 

แล้วเทแยกกากออก นําสารละลายไประเหยและตกตะกอน จากนนักรองตะกอนนําไปอบแห้ง บดผ่านแร่ง เก็บใสภ่าชนะ

บรรจ ุ

 

2.4.3  ขันตอนการผลิต 

ในขนัตอนการผลิตยาสาํเร็จรูป นาํวตัถดุิบสารสกดัขมนิชนัมาผสมกบัสารช่วยทางเภสชักรรม ได้แก ่colloidal 

silicon dioxide และ magnesium stearate แล้วจึงบรรจลุงในแคปซูล และขวดพร้อมฝาพลาสติก HDPE ในปริมาณ 60 

capsule ตอ่ขวด สาํหรับกระบวนการลดปริมาณจุลนิทรีย์ใช้การฉายรังสีแกมมา 

 

2.4.4 Control of critical steps  

 N/A 

 

2.5 Finished product 

วิธีวิเคราะห์ยาสาํเร็จรูป Antiox มีข้อกําหนดของผลติภณัฑ์ในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างอิงหลายแหลง่ 

รวมถงึวิธีการทพีฒันาขนึเอง ดงัน ี

ตาราง ข้อกําหนดคณุลกัษณะของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป 

Test parameter Method Specification 

Description Organoleptic, in house method Hard gelatin capsule No.0, orange cap printed in 

black “GPO” and orange body printed in black with 
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“ANTIOX” containing yellow to brownish orange 

powder. 

Identification UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

The UV absorption spectrum and the maximum 

wavelength obtained from the sample preparation in 

assay for curcuminoids corresponds to that obtained 

from the standard preparation. 

Disintegration 

time 

Disintegration apparatus, USP, 

in house method 

 30 min 

Water content Karl-Fischer method, USP, in 

house method 

 5.0% w/w 

Content of 

curcuminoids 

UV-VIS spectrophotometer, 

USP, in house method 

90.0% - 110.0% of the labeled amount of curcuminoids 

Microbial limit 

test 

Plate count method, Appendix 

10, TP2010 

Total aerobic microbial count  2x103cfu/g 

Total combined yeasts/molds count  2x102cfu/g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2010 

Escherichia coli  : Absence / g 

Salmonella spp. : Absence / 10g 

Staphylococcus aureus : Absence / g 

Streak-plate method, Appendix 

10, TP2005 

Clostridium spp. : Absence / 10g 

ผลการประเมินมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์คณุภาพของยาสาํเร็จรูปพบวา่มคีวามนา่เชือถือ 

 

ผลการประเมิน 

กระบวนการผลิตและการควบคมุคณุภาพทีเชือถือได้ กระบวนการผลติยาแคปซูลไมซ่บัซ้อนและมีการควบคมุ

คณุภาพมาตรฐานสามารถยอมรับได้ 

 

2.6 Container closure system 

บรรจุภณัฑ์ทีใช้บรรจผุงยา คือ แคปซูล จากนนับรรจแุคปซูลลงในขวดและฝาพลาสติก HDPE แล้วบรรจ/ุไมบ่รรจุ

ในกลอ่งกระดาษ กลอ่งละ 1 ขวด  

ผลการประเมิน 

แคปซูล เป็นสงิทีใช้แพร่หลายและได้รับการยอมรับในกระบวนการผลิตยาจึงมีความปลอดภยัในการบรรจผุงยา 

พลาสติก HDPE เป็นบรรจภุณัฑ์ทมีีความปลอดภยัซงึรับรองโดย US FDA และสหภาพยโุรป 

 

2.7 การทดสอบความคงสภาพ (stability test) 

ในการทดสอบความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป มกีารทดสอบทงัหมด 3 การทดสอบ ได้แก่ การทดสอบหา

ปริมาณเชือจลุินทรีย์ การทดสอบความคงสภาพในสภาวะเร่ง และการทดสอบความคงสภาพระยะยาว 
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1) การทดสอบหาปริมาณเชือจุลินทรีย์ 

จากผลการทดสอบความคงสภาพของผลติภณัฑ์สําเร็จรูป ตรวจไมพ่บเชือจลุนิทรีย์ตามข้อกําหนดใน Thai 

Pharmacopoeia 2010 และข้อกําหนดเพมิเตมิตาม Thai Pharmacopoeia 2005 ได้แก่ Clostridium spp. 

2) การทดสอบความคงสภาพในสภาวะเร่ง 

จากการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปทีสภาวะเร่ง (Storage conditions: 40±2°C, 75±5% RH) 

ทเีวลา 6 เดือน พบวา่ ผลิตภณัฑ์ยงัมคีวามคงสภาพในเกณฑ์ทกํีาหนด 

3) การทดสอบความคงสภาพระยะยาว 

จากการศกึษาความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูปทีเวลา 36 เดือน (Storage conditions: 30±2°C, 75±5% 

RH) พบวา่ ผลิตภณัฑ์ยงัมีความคงสภาพในเกณฑ์ทกํีาหนด 

ผลการประเมิน 

วิธีการศึกษาความคงสภาพสอดคล้องกบัตามแนวทางของ ASEAN guideline 2013 จึงอนญุาตให้ยา Antiox มี

อายยุา 36 เดือน เมอืบรรจใุนขวดและฝาพลาสติก HDPE ขวดละ  แคปซูล โดยแนะนาํในฉลากและเอกสารกํากบัยาวา่ 

"เก็บทอีณุหภมูิไมเ่กิน  องศาเซลเซียส" 

 

สรุปผลการประเมินด้านคุณภาพ (Assessor’s conclusions on Quality) 

 ในภาพรวม ผลิตภัณฑ์ Antiox มีสูตรตํารับ กระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพทีเชือถือได้ และ

ผู้ เชียวชาญได้ประเมินสตูร กระบวนการผลิต และการควบคมุคณุภาพของผู้ เชียวชาญสรุปว่าเอกสารด้านคณุภาพเชือถือ

ได้ 

 

ส่วนที 3 เอกสารด้านการศึกษาในหลอดทดลองหรือสตัว์ทดลอง (Part 3 – non-clinical documents) 

 

3.1 ข้อมูลด้านเภสชัวทิยา (Pharmacology)  

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้วา่มีข้อมลูจาก non-clinic ทนีา่จะสนบัสนนุถึงประสิทธิภาพของการใช้

สารสกดัขมนิชนัสําหรับลดการอกัเสบของข้อเข่า โดยมีหลกัฐานทีแสดงดงัตอ่ไปนี 

1) การศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) พบวา่ สารสกดัขมนิชนัมีฤทธิยบัยงัการอกัเสบ โดยผ่านกลไกการยบัยงัสาร

ก่ออกัเสบ เช่น lipoxygenase, cyclooxygenase, phospholipase, collagenase, elastase, hyaluronidase 

และ free radical activated transcription factor ต่างๆ (เช่น NF-B, nitric oxide synthase, pro-

inflammatory cytokines จําพวก  tumor necrolysis factors) (วิไล คปุต์นิรัติศยักุล 2552; Henrotin 2013) 

รวมทงัลดการสร้าง prostaglandin และ leukotriene ผ่าน lipoxygenase pathway (HMPC 2009, Jurenka 

2009) 

2) พบฤทธิยบัยงัการงอกขยายของเซลล์ fibroblast-like synoviocytes (FLS) (เซลล์ทีได้จากเยือบขุ้อของผู้ ป่วยข้อ

อกัเสบรูมาตอยด์) และลดปริมาณ MMP-1 ทหีลงัจาก FLS ได้ดีกว่ายาหลอก และใกล้เคียงกับ etanercept (อร

กญัญ์ วิบลูย์สวสัด ิ2544) 

3) Curcumin และ bisdemethoxycurcumin ในรูปแบบ liposome ต้านการอกัเสบของเซลล์ macrophage ได้ 

โดยผ่านสารทีเกียวข้องกับการอกัเสบ เช่น IL-1 รวมทงัสามารถลดการเปลียนแปลงของเซลล์ไปเป็นเซลล์

สลายกระดกูด้วย (Yeh 2015) 
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4) การศึกษาในสตัว์ทดลองพบว่าสารสกดัขมินชนัด้วยแอลกอฮอล์ 95% ปริมาณ 270 mg/kg ทางช่องท้อง และ 

540 mg/kg ทางปาก แสดงฤทธิต้านการอกัเสบโดยลดการบวมของอุ้งเท้าหนขูาวทีได้รับ carrageenan (อญัชล ี

จฑูะพทุธิ 2537) และในการศึกษาด้วยสารสกดัขมินชนั 48 mg/kg/day สามารถลดอาการบวมทีอุ้ งเท้าของหนู

ได้โดยมีประสิทธิผลเทียบเท่ากบั cortisone และ phenylbutazone ในขนาดใกล้เคียงกนั (Jurenka 2009) 

5) การศึกษาผลการต้านอกัเสบของสารสกัดขมินชนั 0.5, 2, และ 5% ในอาหาร ในหนทูีทําให้เกิดลําไส้อักเสบ 

(colitis) พบวา่ สารสกดัขมนิชนัช่วยลดระดบั NF-B และ pro-inflammatory cytokines ได้ (Sugimoto 2002) 

นอกจากนี การศึกษาเพิมเติมพบว่าสารสกดัขมินชนัป้องกันการขาดสารอาหารและการตายในหนทูีเป็นลําไส้

อกัเสบได้ (Bundy 2004) 

6) สารสกดัขมนิชนั 40 mg/kg/day ลดการเกิดข้ออกัเสบ ในหนทูถีกูเหนียวนําให้ข้ออกัเสบด้วย formaldehyde ได้ 

โดยมีค่าการเกิดแผล (ulcerogenic index) น้อยกวา่ phenylbutazone (Jurenka 2009) 

7) สารสกดัขมินชนั (total curcuminoids) 23 mg/kg/day และสารสกดัขมินชนับริสทุธิ (purified curcuminoids) 

4 mg/kg/day ลดการเกิดข้ออกัเสบรูมาตอยด์ ในหนทูีถกูเหนียวนําให้ข้ออกัเสบด้วย Streptococcal cell wall 

ได้ (Jurenka 2009) รวมทงัการศกึษาด้วยสารสกดัขมินชนับริสทุธิ 117 mg/kg/day ให้ทางปาก พบว่าสามารถ

ต้านการอกัเสบเฉียบพลนัและเรือรังได้ (Funk 2006 อ้างอิง Freireich 1966)  

ผลการประเมิน 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลู non-clinic เพียงพอทีสนบัสนุนถึงประสิทธิภาพของการใช้

สารสกดัขมนิชนัในการลดอกัเสบซงึสมัพนัธ์กบัอาการปวดในโรคข้อเข่าเสอืม 

 

3.2 ข้อมูลด้านเภสชัจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)  

N/A 

ผลการประเมิน 

ไม่มีข้อมลูทาง Pharmacokinetic อย่างไรก็ตาม มีการศึกษาข้อมลูด้านเภสชัจลนศาสตร์ของสารสกดัขมินชัน

อยา่งแพร่หลาย ซงึอาจแนะนําให้ผู้ประกอบการรวมรวมมาเพิมเติมในภายหลงั 

 

3.3 ข้อมูลด้านพิษวทิยา (Toxicology) 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลูจาก non-clinic ทีเพียงพอต่อการสนบัสนนุความปลอดภยั 

โดยมีหลกัฐานทแีสดงดงัตอ่ไปนี 

1) มีการศึกษาความเป็นพิษเฉียบพลนัโดยการให้ทางปากในหนู rat และ mice พบว่า ค่า LD50 > 10 g/kg (มีสาร

สกดั curcuminoids 79%) (จาก EFSA 2010 อ้างอิงจาก Lilja et al., 1983) 

2) การศึกษาพิษเรือรังในหนขูาวพนัธุ์วิสตาร์เป็นเวลา 6 เดือน ด้วยสารสกดัขมินชนัขององค์การเภสชักรรมขนาด 

10, 50 และ 250 mg/kg/day ไม่พบอนัตรายร้ายแรง อย่างไรก็ตาม มีข้อสงัเกตว่าในหนเูพศผู้กลุม่ทีได้รับสาร

สกัดขมินชนั 250 mg/kg/day มีนําหนกัจริง นําหนกัตบัสมัพทัธ์ และค่า alkaline phosphatase สงูกว่ากลุ่ม

ควบคมุ แต่ระดบั alkaline phosphatase ยงัอยู่ในช่วงของค่าปกติ แม้ว่ากลุม่นีดเูหมือนจะมีอบุตัิการณ์ของ

ไขมนัสะสมในตบัและชนัคอร์เท็กซ์ของต่อมหมวกไตสูง แต่อบุตัิการณ์ดงักล่าวไม่ได้แตกต่างจากกลุ่มควบคุม

อยา่งมีนยัสาํคญั (Chavalittumrong 2002) 
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ผลการประเมิน 

จากข้อมลูการทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลนั (acute toxicity) และ การทดสอบความเป็นพิษเรือรัง (chronic 

toxicity) ข้างต้น ประเมินได้ว่ามีความเสียงตําและมีความปลอดภัย ทงันี สารสกัดขมินชันยังมีประวตัิการใช้อย่าง

แพร่หลายและยาวนานในมนษุย์ จึงถือได้วา่มีความปลอดภยั 

 

ส่วนที 4 เอกสารด้านการศึกษาในมนุษย์ (Part 4 – clinical documents) 

4.1 ข้อมูลประวัตกิารใช้ในมนุษย์และตาํรายา 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลูในมนุษย์ทีเพียงพอต่อการสนบัสนนุความปลอดภยั โดยมี

หลกัฐานทแีสดงดงัตอ่ไปนี 

1) สารสกดัขมนิชนัมีประวตัิการใช้ในมนษุย์มายาวนานในลกัษณะ food additives (EFSA 2010) 

2) มีรายงานการใช้สารสกดัขมินชนัในผู้ ป่วยข้ออกัเสบ 1.2-1.8 g/day (HMPC) 

3) มีการศกึษาการใช้สารสกดัขมนิชนัในผู้ ป่วยทีเสยีงตอ่การเกิดมะเร็ง 25 ราย ซงึได้รับสารสกดัขมนิชนัตงัแต่ 0.5 - 

12 g/day และการศึกษาในผู้ ป่วยเอดส์ 19 ราย โดยผู้ ป่วยได้รับสารสกดัขมินชนั 2.5 g/day ไม่พบผลข้างเคียง

ร้ายแรง (Chainani-Wu 2003) 

4) มีการศึกษาการให้สารสกดัขมินชนัในผู้ ป่วยอืนๆ เช่น ผู้ ป่วยโรค -thalassemia/HbE (Kalpravidh 2010 และ 

รัชนีกร กลัล์ประวิทย์ 2555) ผู้ ป่วยข้อเข่าเสือม (Kupthiratsaikul 2009 และ Kupthiratsaikul 2014) ผู้ ป่วยที

ได้รับการผ่าตดับายพาสหลอดเลือดหวัใจ (Wongcharoen 2012) และผู้ ทีมีภาวะเสียงทีจะเป็นโรคเบาหวาน 

(Chuengsamarn 2012 และ Chuengsamarn 2014) ตงัแต่ 500 – 4000 mg/day ไม่พบผลข้างเคียงร้ายแรง

จากการใช้สารสกดัขมนิชนั 

4.2 ข้อมูลจากการศึกษาทางคลินิก 

มีข้อมูลประวัติการใช้ทีแสดงถึงประสิทธิผลของสารสกัดขมินชันในการรรักษาข้อเข่าเสือม โดยอ้างอิงจาก

การศกึษาทางคลนิิกทีเกียวข้องดงัตอ่ไปนี 

1) มีการศึกษาทางคลินิกทีสนบัสนุนประสิทธิภาพของสารสกัดขมินชนัช่วยลดการอกัเสบหรือทําให้ผู้ ป่วยมี

อาการดีขนึ ในการรักษาโรคทีเกียวข้องกบักลไกการอกัเสบ เช่น ผู้ ป่วยหลงัผ่าตดัโรคไส้เลือนหรือถงุนําทีถงุ

อณัฑะ ผู้ ป่วยม่านตาอกัเสบเรือรัง และผู้ ป่วยเนืองอกในลกูตาอกัเสบชนิดไม่ทราบสาเหต ุ (Chainani-Wu 

2003) 

2) มีการศึกษาทางคลินิกทีสนบัสนนุประสิทธิภาพของสารสกดัขมินชนั พบว่าสารสกัดขมินชนัทําให้อาการดี

ขึนในผู้ ป่วยโรคข้ออกัเสบรูห์มาตอยด์ (Chainani-Wu 2003; Chandran 2012) และผู้ ป่วยโรคข้อเข่าเสือม 

(Panahi 2014) 

3) มีการศกึษาทางคลินิกด้วยสารสกดัขมนิชนัขององค์การเภสชักรรม 2 การศกึษา สรุปได้ดงัน ี

3.1) สารสกดัขมนิชนั 250 mg (2 cap q.i.d.) vs ibuprofen 400 mg (1 tab b.i.d.) 

ผลการศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาแคปซูลสารสกดัขมินชนั (สกดัด้วยเอทานอล) ในผู้ ป่วย 107 

คน ทีมีอาการข้อเข่าเสือมในระยะเริมต้น ซึงมีคะแนนความปวด มากกว่าหรือเท่ากับ 5 โดยใช้การทดลองแบบ single 

blind, randomized controlled trial โดยแบ่งกลุม่ให้ผู้ ป่วย 55 คน ได้รับยา ibuprofen ขนาด 800 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้

วนัละ 2 ครัง) และผู้ ป่วย 52 คน  ได้รับสารสกดัขมินชนั ขนาด 2 กรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 4 ครัง) เป็นเวลานาน 6 สปัดาห์ 

พบว่าลกัษณะพืนฐานของผู้ ป่วยทงัสองกลุม่ไม่แตกต่างกนั ค่าเฉลยีของคะแนนความปวดในการเดินระดบัต่างๆ ความ
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ปวดในการขึนบันได และการทํางานของข้อเข่าซงึประเมินจากระยะเวลาทีใช้ในการเดิน 100 เมตร และการเดินขนึ-ลง

ขนับันได 10 ขัน ในสปัดาห์ที 0, 2, 4 และ 6 ลดลงอย่างมีนัยสําคัญ เมือเปรียบเทียบกับค่าเริมต้นในทังสองกลุ่ม 

นอกจากนียงัไม่มีตวัแปรทีแตกต่างกันระหว่างผู้ ป่วยทีได้รับยา ibuprofen และผู้ ป่วยทีได้รับสารสกัดขมินชัน ยกเว้น

คะแนนความปวดในการขนึบนัได ซึงกลุม่ทีได้รับสารสกดัขมินชนัมีคะแนนความปวดน้อยกว่ากลุม่ทีได้รับยา ibuprofen 

(p = 0.016) และไมพ่บความแตกต่างของเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ระหว่างผู้ ป่วยทงัสองกลุม่ (ร้อยละ 33.3 ของสารสกดั

ขมนิชนั เปรียบเทียบกบัร้อยละ 44.2 ของยา ibuprofen, p = 0.36) 

3.2) สารสกดัขมนิชนั 250 mg (2 cap t.i.d.) vs ibuprofen 400 mg (1 tab t.i.d.) 

ต่อมาผู้ วิจัยได้ศึกษาสารสกัดขมินชนั (สกดัด้วยเอทานอล) ซึง 1 แคปซูลเทียบเท่ากบั curcuminoids 250 

มิลลิกรัม เปรียบเทียบกับยา ibuprofen ขนาด 1,200 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 3 ครัง) และสารสกดัขมินชันขนาด 

1,500 มิลลิกรัม/วนั (แบ่งให้วนัละ 3 ครัง) น่าจะเพียงพอ โดยศึกษาแบบ double-blind, randomized controlled trial, 

multicenter study ในผู้ ป่วยข้อเขา่เสอืมระยะเริมต้นทีมีระดบัความเจ็บปวด มากกวา่หรือเทา่กบั 5 รวม 331 คน เป็นเวลา 

4 สปัดาห์ พบว่า ทงัสองกลุม่มีค่า WOMAC score ทกุค่า (WOMAC total, pain, stiffness และ function scores) ใน

สปัดาห์ที 2 และ 4 ดีขนึกวา่คา่คะแนนเริมต้นทีสปัดาห์ที 0 อย่างมีนยัสําคญั และเมือนําข้อมลูมาทํา non-inferiority test 

พบวา่คา่ WOMAC total, pain และ function scores ของกลุม่ทีได้สารสกดัขมินชนั (171 คน) ให้ผลไม่ต่างจากกลุม่ทีได้

ยา ibuprofen (160 คน) (p = 0.010, p = 0.018, และ p = 0.010 ตามลําดบั) ยกเว้นค่า WOMAC stiffness subscale 

ซงึมีแนวโน้มแตกตา่งกนัอยา่งมีนยัสําคญั (p = 0.060)  จํานวนผู้ ป่วยทเีกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ไม่แตกต่างกนั อยา่งไร

ก็ตาม กลุม่ทีได้รับยา ibuprofen มีจํานวนเหตกุารณ์ทีผู้ ป่วยมีอาการปวดท้อง ไมส่บายท้อง มากกว่ากลุม่ทีได้รับสารสกดั

ขมนิอยา่งมีนยัสาํคญั (p = 0.046) จึงสรุปได้วา่การใช้สารสกดัขมนิชนัมีประสิทธิภาพไม่ต่างจากการใช้ยา ibuprofen ใน

การลดอาการปวด ช่วยให้การทํางานของข้อเข่าดีขนึ และมีความปลอดภยั 

ตาราง สรุปการศกึษาทางคลนิิกของสารสกดัขมินชนัองค์การเภสชักรรม ในการลดอาการปวดในผู้ ป่วยข้อเข่าเสอืม 

No. References Design Interventions Comparators Outcomes 

1 Kupniratsaikul 

2009 

Randomized, 

controlled, 

single blinded 

Curcuminoids  

2000 mg/day 

N = 52 

Ibuprofen 800 mg/day 

N = 55 

Pain, not different 

Adverse events, not different 

2 Kupniratsaikul 

2014 

Randomized, 

controlled, 

double blinded 

Curcuminoids  

1500 mg/day 

N = 171 

Ibuprofen 1200 mg/day 

N = 160 

Pain (WOMAC score), not 

different 

Adverse events, not different 

(unless gastrointestinal events) 

ผลการประเมิน 

จากข้อมลูด้านประสิทธิผลและความปลอดภยั พบว่า สารสกดัขมินชนัมีประวตัิการใช้อย่างยาวนาน ทงัการใช้

เป็นอาหารและยา มีการศึกษาทีแสดงถึงความปลอดภยัทียอมรับได้ทงัในสตัว์ทดลองและในมนุษย์ และมีการศึกษาที

แสดงถึงประสิทธิภาพของยาในการลดอกัเสบทงัในหลอดทดลอง สตัว์ทดลอง และในมนษุย์ รวมทงัมีการศึกษาทางคลินิก

ทยีืนยนัถึงประสิทธิผลในการบรรเทาปวดในผู้ ป่วยโรคข้อเข่าเสอืม  
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สรุปประโยชน์และความเสยีง 

สารสกดัขมนิชนัสําหรับบรรเทาอาการปวดจากโรคข้อเข่าเสือม 

ขมนิชนัเป็นสมนุไพรทีมีการนํามาใช้ประโยชน์ทางยา สามารถใช้ในการบรรเทา และรักษาอาการโรคต่าง 

ๆ นอกจากนีขมินชันเป็นสมุนไพรซึงบรรจุอยู่ในบัญชียาจากสมุนไพรในบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมถึงการใช้

ขมินชันเป็นส่วนประกอบในอาหารมาตงัแต่อดีต ซึงถือว่ามีความปลอดภัย ในกระบวนการผลิตนัน ผู้ผลิตได้นํา

เหง้าขมนิชนัมาหมกัด้วยแอลกอฮอล์ % กรองแล้วนํามาระเหยจนได้ตะกอน แล้วกรองตะกอนออกมาทําให้แห้ง

จนได้เป็นสารสกัดขมินชนั ซึงเป็นองค์ประกอบหลกัเป็นสารกลุ่ม curcuminoids นําสารสกัดขมินชนัทีได้มาผ่าน

กระบวนการผลิตตามมาตรฐานเพือผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ ซึงผลิตภัณฑ์แคปซูลสารสกัดขมินชันนีมีฤทธิต้านการ

อกัเสบโดยยืนยนัจากงานวิจยัทงัในหลอดทดลองและสตัว์ทดลอง มีรายงานการวิจยัทีใช้สารสกัดขมินชนัในผู้ ป่วย

ทีมีอาการอกัเสบจากข้อเข่าเสือม พบว่าให้ผลลดการอกัเสบและลดปวดได้ โดยผลข้างเคียงไม่มากกว่าไปกว่ากลุ่ม

ควบคมุ รวมทงัยงัมีการศกึษาวิจยัทีแสดงถงึประสิทธิภาพในโรคข้ออกัเสบอนืๆ 

ดงันนั สารสกดัขมนิชนัสําหรับข้อบ่งใช้บรรเทาอาการปวดจากโรคข้อเข่าเสือม จงึมีสมดลุประโยชน์ที

มากกว่าความเสียง และเห็นสมควรอนุมตัิทะเบียนตํารับยาประเภทยาพฒันาจากสมนุไพร 

 

 

         ผู้ประเมิน 

      (ภก.กิตติ สคุนัโธ) 

          

ผู้ประเมิน 

      (ภญ วรสดุา ยงูทอง) 
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ภาคผนวกที 1 

เงอืนไขการขนึทะเบียนตาํรับยา Antiox 

ยานีให้ขนึทะเบียนได้โดยไม่มีเงือนไข 
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ภาคผนวกท ี2 

ผลการประเมินฉลากและเอกสารกาํกับยา 

1. ฉลากยา 

ฉลากยาทีองค์การเภสชักรรมจดัทําไว้ในคําขอขนึทะเบียนตํารับยา จดัเป็นฉลากบนกลอ่งบรรจยุา (UNIT 

CARTON) มีรายละเอียดตามเกณฑ์มาตรฐาน (Thai FDA 2009 ภาคผนวก  เรือง การจดัทําฉลากและเอกสารกํากบัยา

เพอืประกอบการขนึทะเบียนตํารับยาตาม ASEAN Harmonization) รูปแบบและตวัอกัษรสามารถอา่นออกได้ และมีความ

เหมาะสม  

2. เอกสารกาํกับยา 

แสดงเอกสารกํากบัยาตามแนวทางการจดัทําเอกสารกํากบัยาสาํหรับประชาชน กรกฎาคม 2556 (ฉบบัปรุง

เพมิเติม เมษายน 2560) 
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เอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน

สารสกดัขมนิชนั 
 เทยีบเทา่เคอรค์มูนิอยด ์250 มลิลกิรมั  

ชนดิแคปซูล 
 

1. ยานคีอืยาอะไร 
 ยานมีชีอืสามญัวา่สารสกดัขมนิชนั (turmeric 

extract, Curcuma longa L.)   เป็นยาจาก
สมนุไพรทมีฤีทธติา้นการอกัเสบและลดปวด  

 ยานใีชเ้พอืบรรเทาอาการปวดในโรคขอ้เขา่เสอืม 
 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านเีมอืไร 
 เคยแพย้าน ีหรอืสว่นประกอบของยาน ี 

  เป็นโรคทอ่นําดอีดุตัน 

2.2ขอ้ควรระวงัเมอืใชย้าน ี

หากทา่นมภีาวะตอ่ไปน ี
 เป็นโรคนวิในถงุนําด ี

 ตังครรภห์รอืวางแผนจะตังครรภ ์เพราะอาจจะทํา

ใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงตอ่ทารก  
 เด็ก เนืองจากยังไม่มขีอ้มูลดา้นประสทิธผิลและ

ความปลอดภยั  
 ใชย้าป้องกันเลอืดแข็งตัว เชน่ ยาวารฟ์ารนิ และ

ยาตา้นการ จับตั วของเก ล็ดเลือด  เช่น ยา
แอสไพรนิ 

 

 ใชย้าลดความดันเลอืด  เพราะอาจเสรมิฤทธกิัน

ได ้  
 ใชย้ารกัษาโรคมะเร็งบางชนดิ เชน่ ด็อกโซรบูซินิ  

คลอรม์ทีนี  ไซโคลฟอสฟาไมด ์เนอืงจากยา
ขมนิชนัอาจมผีลตา้นฤทธยิาดังกลา่ว 

 

3. วธิใีชย้า 
3.1 ขนาดและวธิใีช ้ควรใชย้าตามคําแนะนํา
ของแพทยห์รอื เภสชักร เพราะขนาดและ
ระยะเวลาในการใชย้านขีนึกบัชนดิและความรนุแรง
ของโรค 
  กนิครังละ 2 แคปซลู วันละ 3 ครัง หลังอาหาร 

เชา้ กลางวัน เย็น 
3.2 หากลมืกนิยาควรทําอยา่งไร 

  ใหก้นิยาทันทีทีนึกได ้แต่ถา้ใกลเ้วลาของมือ

ต่อไป ใหร้อกนิยาของมอืต่อไป โดยไมต่อ้งเพมิ
ขนาดยาเป็น 2 เทา่ 

3.3 ถา้กนิยานเีกนิขนาดทแีนะนํา ควรทํา
อยา่งไร 

 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการผดิปกติ
ทรีนุแรง ใหร้บีนําสง่โรงพยาบาลทันท ี

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
   หากใชแ้ลว้อาการไม่ดีขนึ ควรปรกึษาแพทย์

และเภสชักร 

 
 

5. อนัตรายทอีาจเกดิจากยา 
5.1 อาการทตีอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทย์

ทนัท ี 
 บวมทใีบหนา้ เปลอืกตา รมิฝีปาก  ลมพษิ  

 หนา้มดื เป็นลม แน่นหนา้อก หายใจลําบาก   
 ผนืแดง ตุม่พอง ผวิหนังหลดุลอก มจํีาตาม

ผวิหนัง หรอืเลอืดออกผดิปกติ  
5.2  อาการทไีมจ่าํเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มี

อาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี 
  อาหารไมย่อ่ย ทอ้งอดื ภาวะกรดไหลยอ้น                                                            

ทอ้งเสยี คลนืไส ้อาเจยีน 
 

6. ควรเก็บยานอียา่งไร 
 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทไีดรั้บมา 
 เก็บยาในทีแหง้ อย่าใหโ้ดนแสงโดยตรง 

โดยทวัไปควรเก็บทอีณุหภมู[ิ30]องศาเซลเซยีส 
ไม่เก็บยาในทีรอ้นหรือชนื เช่น ในรถ หอ้งนํา 

หอ้งครัว 
 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

 
ผูผ้ลติ/ผูนํ้าเขา้/ผูแ้ทนจําหน่าย องคก์ารเภสชักรรม
เอกสารนปีรับปรงุครงัลา่สดุเมอื 2 5กรกฎาคม 2560

เอกสารนเีป็นขอ้มลูโดยยอ่  
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 



รายงานผลการประเมินยา Antiox® ณ วนัที 29 สงิหาคม 2560 
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