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ยาเมทิลเฟนิเดต เปนยาในกลุม Psychostimulants ใชเปนยาหลักในการรักษาโรค
สมาธิส้ัน ยามีประสิทธิภาพสูงสุด ปลอดภัย ใชงาย และมีผลขางเคียงนอย เม่ือเปรียบเทียบกับยาใน
กลุมอ่ืนท่ีใชรักษาโรคสมาธิส้ัน ยาเมทิลเฟนิเดตมี 2 รูปแบบ คือ รูปแบบปลดปลอยแบบทันที 
(immediate release) และรูปแบบปลดปลอยแบบทยอย (sustained release) สําหรับประเทศไทย ยาเม
ทิลเฟนเิดต จัดเปนวัตถุออกฤทธ์ิตอจิตและประสาทในประเภท 2 ตามความในพระราชบัญญัติวัตถุท่ี
ออกฤทธ์ิตอจิตและประสาท พ.ศ. 2518       การนําเขามาในราชอาณาจักร กระทรวงสาธารณสุขหรือผู
ซ่ึงไดรับมอบหมายจากกระทรวงสาธารณสุขเปนผูนําเขาเทานั้น เดิมยาเมทิลเฟนเิดตมีเฉพาะรูปแบบ
ปลดปลอยแบบทันที แตจากการใชยารูปแบบดังกลาวมีขอจํากัดบางประการ เชน เด็กมักจะลืมรับ
ประทานยา โอกาสเกิดอาการขาดยา (withdrawal sysmptoms) หรือ rebound symptoms โอกาสเกิดการ
ดื้อยาเฉียบพลัน (acute tolerance) และพบลักษณะ “ขึ้น-ลง” ของอาการเนื่องจากยาหมดฤทธ์ิเร็ว 
เปนตน ตอมาไดมีการนํายาเมทิลเฟนเิดต รูปแบบใหม คือ รูปแบบปลดปลอยแบบทยอย เขามาใช
ประโยชนทางการแพทย ยารูปแบบใหมนี้มีคาครึ่งชีวิตและระยะเวลาการออกฤทธ์ินาน รับประทาน
เพียงวันละ 1 ครั้งตอนเชา จึงชวยลดปญหาขอจํากัดดังกลาวได

ยาเมทิลเฟนิเดตรูปแบบปลดปลอยแบบทยอยจัดเปนยาใหม และมีแนวโนมในการ
ใชยาเพ่ิมขึ้น ประกอบกับปจจุบันไดมีกฎหมายวาดวยความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดขึ้นจากสิน
คาท่ีไมปลอดภัย (Product Liability Law) ท่ีคุมครองสิทธิประโยชนตางๆของผูบริโภคท่ีพึงจะไดรับ 
ซ่ึงกฎหมายดังกลาวมีผลกระทบถึงผลิตภัณฑวัตถุเสพติด โดยเฉพาะในสวนของการแสดงขอความ
ในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิ ซ่ึงผูผลิต ผูนําเขา ควรแจงขอมูลความปลอดภัยอยางครอบคลุม 
ครบถวน เพ่ือใหผูประกอบวิชาชีพและผูบริโภคไดรับทราบ สงผลใหควรมีการรวบรวมขอมูลท่ี
เกี่ยวของกับยาตัวนี้เพ่ือนําไปใชประโยชนตอไป

เอกสารวิชาการฉบับนี้จึงจัดทําขึ้นโดยมีวัตถุประสงคเพ่ือศึกษาและรวบรวมขอมูล
ตางๆของยาเมทิลเฟนิเดต อาทิ คุณสมบัติของยา อันไดแก ลักษณะทางกายภาพ สูตรโครงสรางทาง
เคมี        ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา คําเตือน ขอหามใช รวมท้ังอาการไมพึงประสงค เปนตน ตลอดจน
กฎหมายการ    ควบคุมท่ีเกี่ยวของ โดยวิธีการศึกษาจะดําเนินการรวบรวมขอมูลวิชาการของยาเท



มิลเฟนิเดตรูปแบบ  ปลดปลอยแบบทันทีและแบบทยอยจากแหลงอางอิงทางเภสัชตํารับตางๆ ซ่ึง
พบวายาท้ัง 2 รูปแบบมี    คุณสมบัติโดยสวนใหญเหมือนกัน แตมีคุณสมบัติบางประการท่ีแตกตาง
กัน อีกท้ังในรูปแบบปลดปลอยแบบทยอยดวยกันเอง ก็ยังมีคุณสมบัติบางประการท่ีแตกตางกัน
ตามแตละผลิตภัณฑ พรอมกันนี้ไดจัดทํา(ราง)ขอความเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิของยาเมทิลเฟนิ
เดตรูปแบบปลดปลอยแบบทยอย เพ่ือนําไปใชประโยชนเปนขอมูลสําหรับจัดทําขอกําหนดของ
เอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิของยาเมทิลเฟนิเดตใน     การจัดหายาดังกลาว และเปนแนวทางใหกับผู
ประกอบการในการจัดทําเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิของยาเมทิลเฟนิเดตตอไป

ท้ังนี้เพ่ือใหเกิดประโยชนอยางตอเนื่องในอนาคต ควรมีการติดตามความปลอดภัย
จากการใชยา เนื่องจากยาดังกลาวเปนยาใหมอาจเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีเปนอันตราย และจะได
มีขอมูลท่ีทันสมัย เพ่ือนํามาปรับปรุงแกไขในเอกสารกํากับวัตถุออกฤทธ์ิ อีกท้ังควรทําการศึกษา
เปรียบเทียบยาท่ีใชในการรักษาโรคสมาธิส้ันในกลุมอ่ืนๆท่ีมีจําหนายในตางประเทศ เพ่ือเปนขอมูล
ประกอบการพิจารณาในการนําเขาวัตถุเสพติดตัวใหมๆมาจําหนายในประเทศ จะไดเปนทางเลือก
ใหกับผูปวยในการท่ีจะไดรับยาท่ีเหมาะสมและปลอดภัยในอนาคต


