
Botox Cosmetic®- ยา! ไมใชเคร่ืองสําอาง  

 

Botox Cosmetic®  

Botox Cosmetic® เปนช่ือการคาของ Botulinum Toxin Type A ซึ่งไดรับการรับรองจาก องคการอาหารและยาของ
สหรัฐอเมริกา (US. Food and Drug Administration หรือ US. FDA) โดยมี ขอบงใชสําหรับลดริ้วรอยระหวางคิ้ว 
(glabellar lines) ซึ่งสัมพันธกับการทํางานของกลามเนื้อ corrugator และ/หรือ procerus แบบชั่วคราว ในผูใหญที่อายุ
ไมเกิน 65 ป  

Botox Cosmetic® ไดรับการรับรองในรูปยาฉีด อยูในรูปผงแหง lyophilized มีขนาดยา 100 U ตอขวด (vial) และมีอายุ 
24 เดือนเมื่อเก็บไวที่อุณหภูมิระหวาง -5 ถึง -20°C  

Botox®  

Botox® เปนช่ือการคาของ Botulinum Toxin Type A ซึ่งมีขอบงใชที่ไดรับการรับรองจาก US. FDA สําหรับรักษา 
cervical dystonia ในผูใหญเพื่อลดความรุนแรงของตําแหนงศีรษะที่ผิดปกติและความเจ็บปวดที่คอซึ่งสัมพันธกับ 
cervical dystonia และสําหรับรักษา strabismus และ blepharospasm ซึ่งสัมพันธกับ dystonia  

ผลิตภัณฑ Botox® และ Botox Cosmetic® มี Botulinum Toxin Type A เปนสารออกฤทธิ์ แตมีขอบงใชที่แตกตางกัน
และมีขนาดยาที่ตางกันดวย  

Botox® ไดรับการรับรองสําหรับใชรักษา blepharospasm และ strabismus ต้ังแต ธันวาคม 2532 และไดรับการรับรอง
สําหรับรักษา cervial dystonia ต้ังแตธันวาคม 2543 สวน Botox Cosmetic® ไดรับการรับรองสําหรับขอบงใชใหม 
(รักษา glabellar lines) เมื่อวันที่ 12 เมษายน 2545  

Botulinum Toxin Type A  

Botulinum Toxin Type A เปนโปรตีนซึ่งผลิตโดยแบคทีเรีย Clostidium botolinum ใฃในรูป ยาฉีดโดยผานขบวนการ
ปราศจากเชื้อและทําใหบริสุทธิ์ ใชในการรักษา glabellar lines โดยฉีดเขาไปที่ กลามเนื้อที่ตองการรักษาเพื่อยับยั้งการ
หลั่งสาร acetylcholine ซึ่งทําใหกลามเนื้อหดตัว และเปนผลใหกลามเนื้อที่ถูกฉีดดวย toxin เปนอัมพาตหรือออนแรง  

การจัดประเภทผลิตภัณฑ  

ผลิตภัณฑ Botox Cosmetic® เปนยาที่ตองมีใบสั่งแพทย (prescription drug) ซึ่งไดรับการ รับรองสําหรับขอบงใชที่
กลาวไปขางตนจาก US. FDA โดยหนวยงาน Division of Vaccines and Related Products Applications, Office of 
Vaccines Research and Review, Center for Biologics Evaluation and Research  



Botox Cosmetic® ใชฉีดที่กลามเนื้อที่ตองการรักษาโดยตรง ดังนั้นผลิตภัณฑตองอยูในรูป ยาฉีดเทานั้น จึงเปนไปไม
ไดที่จะจัดผลิตภัณฑนี้เปนเครื่องสําอาง นอกจากนี้ Botulinum Toxin Type A จัดเปน toxin ชนิดหนึ่ง ซึ่งเปนสารหาม
ใชในเครื่องสําอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 9 (พ.ศ. 2536) ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่อง
สําอาง พ.ศ. 2535 นอกจากนี้ toxin ก็จัดเปน สารหามใชเปนสวนประกอบในเครื่องสําอางในสหภาพยุโรป (European 
Union) เชนเดียวกัน (Annex II, Cosmetics Directive 76/768/EEC)  
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