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                                เอกสารกํากบัยา 

 
 
 

Prevnar 13TM 
เพรฟนาร ์13 

 
 
1. ช่ือผลิตภณัฑ ์
Prevnar 13 ยาแขวนตะกอนสาํหรบัฉีด 

วคัซนีป้องกนัเชือ้นิวโมคอคคสั 13 ซโีรไทป์ ชนิดคอนจเูกต (โปรตนี Diphtheria CRM197) 

 

2. ช่ือและความแรงของตวัยาสาํคญั 
ขนาดยาในแต่ละโด๊ส (0.5 มล.) ประกอบดว้ย 

 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 1*       2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 3*      2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 4*      2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 5*      2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 6A*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 6B*     4.4 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 7F*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 9V*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 14*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 18C*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 19A*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 19F*     2.2 ไมโครกรมั 

pneumococcal polysaccharide ของซโีรไทป์ 23F*     2.2 ไมโครกรมั 

* คอนจเูกตกบั CRM197 carrier protein และดดูซบักบัอลูมเินียม ฟอสเฟต (ปรมิาณอลูมนิัม่ 0.125 

มลิลกิรมั) 
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3. ลกัษณะของผลิตภณัฑ ์
ลกัษณะเป็นน้ํายาปราศจากเชือ้ ประกอบดว้ย saccharides ของ capsular antigens ของเชือ้

Streptococcus pneumoniae ซโีรไทป์ 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F และ 23F ซึง่แต่

ละซโีรไทป์จะคอนจเูกตกบั non-toxic diphtheria CRM197 protein โดยวธิ ีreductive amination 

Polysaccharide จะถูก activate โดยวธิทีางเคมแีละเชื่อม covalent กบั protein carrier CRM197 เกดิเป็น 

glycoconjugate            

 

แต่ละคอนจเูกตจะถูกนํามาผสมรวมกนัและมกีารเตมิสาร polysorbate 80, 5 mM succinate buffer และ

aluminum phosphate เพิม่เขา้ไปในการผลติวคัซนี ความแรงของวคัซนีขึน้กบัปรมิาณของ saccharide 

antigens และอตัราสว่นระหว่าง saccharide กบั protein (saccharide-to-protein ratios) ของแต่ละ 

glycoconjugates ขนาดยาในแต่ละโด๊ส (0.5 มล.) ประกอบดว้ย saccharide ของ ซโีรไทป์ 1, 3, 4, 5, 6A, 

7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, และ 23F ชนิดละ 2.2 ไมโครกรมัโดยประมาณ และของซโีรไทป์ 6B 4.4 

ไมโครกรมัโดยประมาณซึง่คอนจเูกตกบั CRM197 carrier protein ม ีpolysorbate 80 0.02% และ 

aluminum 0.125 มก. ในรปูของ aluminum phosphate adjuvant 

 
4. เภสชัพลศาสตร ์/ เภสชัจลนศาสตร ์
4.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์

Pharmacotherapeutic group: pneumococcal vaccines; ATC code: J07AL02  

 

กลไกการออกฤทธ์ิ 

Prevnar 13 มสีว่นประกอบของ 7 pneumococcal capsular polysaccharides ทีม่อียู่ใน pneumococcal 

7-valent conjugate vaccine (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) และอกี 6 polysaccharides (1, 3, 5, 6A, 

7F, 19A) ทีเ่พิม่ขึน้มา และคอนจเูกตกบั CRM197 carrier protein เช่นเดยีวกนัทัง้หมด การตอบสนองทาง

ภูมคิุม้กนัต่อแอนตเิจนสว่นใหญ่จะอาศยั T cell และเกีย่วขอ้งกบัการทํางานร่วมกนัระหว่าง CD4+ T cell 

กบั B cell โดยจะจดจาํแอนตเิจนในลกัษณะทีม่กีารเชื่อมโยงกนั CD4+ T cell (T-helper cell) จะให้

สญัญาณแก่ B cell โดยตรงผ่านทางปฏกิริยิากบัโปรตนีบนผวิเซลลแ์ละโดยทางออ้มผ่านทางการ

ปลดปล่อยไซโทไคน์ สญัญาณเหล่าน้ีสง่ผลให ้B cell มกีารแบ่งตวัเพิม่จํานวนและเปลีย่นแปลงไปทาํหน้าที่

ต่างๆ และมกีารผลติแอนตบิอดทีีม่คีวามชอบจบัสงูดว้ย การสง่สญัญาณของ CD4+ T cell เป็นสิง่จําเป็น

ต่อการสรา้ง B cell ชนิดอายุยาวทีเ่รยีกว่าพลาสมาเซลล ์ซึง่จะผลติแอนตบิอดหีลายไอโซไทป์อย่าง

ต่อเน่ือง (โดยมสีว่นประกอบทีเ่ป็น IgG) และ memory B cell ทีจ่ะเคลื่อนยา้ยและหลัง่แอนตบิอดอีย่าง

รวดเรว็เมื่อสมัผสักบัแอนตเิจนเดมิอกีครัง้ 
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สว่นของ Bacterial capsular polysaccharides (PS) นัน้เป็น T-cell-independent antigens ทีส่ามารถ

กระตุน้ mature B-lymphocytes แต่ไม่กระตุ้น T-lymphocytes ในกรณีที ่T-lymphocyte ไม่ถูกกระตุ้น PS-

stimulated B cells จะทําหน้าทีเ่ป็นตวัหลกัในการสรา้ง IgM antibodies แต่ไม่ทาํใหม้ ีaffinity maturation 

หรอืมกีารสรา้ง memory B cells (anamnestic or booster response) พบว่าวคัซนีชนิด polysaccharides 

(PS) มคีวามสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัไดไ้ม่ดหีรอืไม่มเีลยในเดก็ทีม่อีายุน้อยกว่า 24 เดอืน และไม่

สามารถกระตุน้ immunological memory ในทุกอายุการทาํการรวม PS กบั protein carrier โดยการคอนจู

เกชัน่ทําใหเ้ปลีย่นวธิกีารตอบสนองของแอนตบิอด ีจาก T-cell-independent เป็น T-cell-dependent ทําให ้

T-lymphocytes ทีไ่ดจ้บักบั protein carrier อย่างจําเพาะน้ีสามารถสง่สญัญาณทีส่าํคญัใชใ้นการกระตุน้ให้

เกดิ maturation ของ B cell response และเกดิการสรา้ง B cell memory ทําใหเ้กดิ anamnestic 

(booster) response ไดเ้มื่อมกีารกระตุ้นซ้ําอกีครัง้ดว้ย pneumococcal polysaccharides 

 

จากขอ้มลูการเฝ้าระวงัซโีรไทป์เชือ้ทีก่่อโรคในทวปียุโรปทีไ่ดร้วบรวมไวก้่อนทีจ่ะมกีารใชว้คัซนี 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine คาดว่าวคัซนี Prevnar 13 สามารถครอบคลุมซโีรไทป์ทีก่่อ

โรคไอพดี ี(Invasive Pneumococcal Disease) ไดป้ระมาณ 83 - 93% (ขึน้กบัขอ้มลูของแต่ละประเทศ) ใน

ทารกและเดก็เลก็ 

 

ไดม้กีารประเมนิว่าวคัซนี Prevnar 13 สามารถครอบคลุมซโีรไทป์ทีก่่อโรคไอพดีทีีด่ือ้ต่อยาปฏชิวีนะได้

มากกว่า 90% 

 

ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกด้านประสิทธิผล 

ภาระโรค (disease burden) ในทารกและเดก็ 

S. pneumoniae เป็นสาเหตุสาํคญัของความเจบ็ป่วยและการตายในคนทุกวยัทัว่โลก เชือ้น้ีทาํใหเ้กดิโรคตดิ

เชือ้ทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจาย (invasive infection) เช่น เกดิภาวะมแีบคทเีรยีในกระแสเลอืด เยือ่

หุม้สมองอกัเสบ ตลอดจนถงึโรคปอดบวม และโรคตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจสว่นต้นซึง่รวมถงึหูชัน้กลาง

อกัเสบและโพรงอากาศรอบจมกูอกัเสบ S. pneumoniae เป็นสาเหตุของโรคตดิเชือ้ทีส่ามารถรุกรานและ

แพร่กระจายในเดก็อายุมากกว่า 1 เดอืนทีพ่บบ่อยทีสุ่ด ปัจจุบนัมกีารแยกสายพนัธุ ์S. pneumoniae ต่างๆ 

ไดม้ากกว่า 90 ซโีรไทป์ ซึง่มคีวามแตกต่างกนัทัง้สว่นประกอบของ seroreactive capsular 

polysaccharide และความสามารถในการก่อโรค โดยโรคทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจายสว่นใหญ่เกดิ

จากเชือ้ไม่กีซ่โีรไทป์ ความถีส่มัพทัธข์องซโีรไทป์ของนิวโมคอคคสัทีก่่อใหเ้กดิโรคทีส่ามารถรุกรานและ

แพร่กระจายในเดก็แตกต่างไปตามภูมศิาสตร ์แต่กม็รีูปแบบทีค่งทีอ่ย่างน่าประหลาด ในสหรฐัฯ นัน้ มกีาร

นําซโีรไทป์ทีก่่อใหเ้กดิโรคส่วนใหญ่ในช่วง พ.ศ. 2533-2542 (ค.ศ. 1990-1999) มาใชเ้ป็นพืน้ฐานในการ

พฒันา pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ซึ่งรวมเอาซโีรไทป์ 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F และ 
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23F ไว ้ 

 

ก่อนการนํา pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาใชน้ัน้ อุบตักิารณ์โรคนิวโมคอคคสัทีส่ามารถ

รุกรานและแพร่กระจาย (invasive pneumococcal disease, IPD) ในหมู่เดก็อายุน้อยกว่า 2 ปี อยู่ที่

ประมาณ 180-200 ราย ต่อประชากร 100,000 คน ต่อปี โดยมอีตัราป่วยตายโดยประมาณโดยรวม 1.4% 

คาดว่าอุบตักิารณ์เยื่อหุม้สมองอกัเสบจากนิวโมคอคคสัในกลุ่มอายุน้ีอยู่ทีป่ระมาณ 7-10 ราย ต่อประชากร 

100,000 คน ต่อปี โดยมอีตัราตายทีเ่กีย่วเน่ืองสงูถงึ 8%-25% ผูร้อดชวีติจาํนวนมากเกดิอาการแทรกซอ้น

ตามหลงัทีร่า้ยแรง ซึง่รวมถงึพฒันาการชา้ โรคชกั และหหูนวก ประการสุดทา้ย แมโ้ดยทัว่ไปแลว้จะไม่ถอื

ว่าโรคปอดบวมเป็นโรคทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจาย แต่อาจมภีาวะมแีบคทเีรยีในกระแสเลอืดร่วม

ดว้ยหรอืเกดิภาวะแทรกซอ้นจากการรุกรานเฉพาะทีจ่นเกดิหนองในช่องทีป่กตจิะไรเ้ชือ้ อาการแสดงแบบ

รุกรานและแพร่กระจาย ของโรคปอดบวมทัง้ 2 อาการน้ีรุนแรงและมอีตัราการเจบ็ป่วยและอตัราตายสงูกว่า

โรคปอดบวมชนิดทีไ่ม่รุกรานและแพร่กระจายอย่างมากแมแ้ต่ในเดก็ ก่อน pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine จะไดร้บัอนุญาตใหว้างจาํหน่ายนัน้ อุบตักิารณ์โรคปอดบวมโดยประมาณในหมู่เดก็อายุ

น้อยกวา่ 2 ปี เท่ากบั 24/100,000 เดก็ทีอ่ยู่เป็นกลุ่มในสถานเลีย้งดเูดก็จะมคีวามเสีย่งต่อ IPD เพิม่ขึน้ 

เช่นเดยีวกบัผูท้ีเ่ป็นโรคหดื  เบาหวาน  ภาวะภูมคิุม้กนัตํ่าร่วมกบัภาวะนิวโทรฟิลตํ่า  ไม่มมีา้ม  เป็นโรค

เมด็เลอืดแดงรปูเคยีว (sickle cell disease)  มคีวามผดิปกตขิองภูมคิุม้กนัเสรมิ (complement immunity) 

และภูมคิุม้กนัระบบสารน้ํา (humoral immunity)  เป็นโรคตดิเชือ้เอชไอว ี(human immunodeficiency 

virus, HIV) หรอืมโีรคเรือ้รงัอยู่เดมิ 

 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ไดร้บัใบอนุญาตใหใ้ชก้บัทารกและเดก็ในสหรฐัฯ เมื่อปี พ.ศ. 

2543 หลงัจากการศกึษาทางคลนิิกแบบมกีารสุ่ม ปกปิดขอ้มลูสองทาง ในประชากรหลายชาตพินัธุ ์ณ 

Northern California Kaiser Permanente (NCKP) ตัง้แต่เดอืนตุลาคม 2538 จนถงึ 20 สงิหาคม 2541 ซึง่

สุม่ทารก 37,816 ราย ใหไ้ดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine หรอืวคัซนีเปรยีบเทยีบ 

(meningococcal group C conjugate vaccine [MnCC] ทีใ่ชใ้นการศกึษา) ทีอ่ายุ 2, 4, 6 และ 12-15 

เดอืน การศกึษาน้ีพบว่าประสทิธผิลของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ต่อโรคทีส่ามารถ

รุกรานและแพร่กระจาย จาก S. pneumoniae ในช่วงระยะเวลาน้ีเท่ากบั 100% ในทัง้การวเิคราะหผ์ลตาม

จรงิ (per-protocol) และการวเิคราะหผ์ลโดยยดึกลุ่มทีถู่กสุม่เลอืกไวแ้ต่แรก (intent-to-treat) (95% CI, 

75.4%-100% และ 81.7%-100% ตามลําดบั) จากขอ้มูลสะสมจากการตดิตามผลต่อไปจนถงึ 20 เมษายน 

2542 พบว่าค่าประสทิธผิลโดยประมาณยงัคงใกลเ้คยีงกนัที ่97.3% ในการวเิคราะหผ์ลตามจรงิ และ 

94.4% ในการวเิคราะหผ์ลโดยยดึกลุ่มทีถู่กสุม่เลอืกไวแ้ต่แรก ตัง้แต่มกีารนําวคัซนีมาใช ้พบว่า IPD ซึง่เกดิ

จากซโีรไทป์ทีต่รงตามวคัซนีนัน้ลดลง 98% ในหมู่เดก็อายุน้อยกว่า 5 ปีจนถงึปีพ.ศ. 2548 เป็นการยนืยนั

ว่า pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มปีระสทิธผิลสงูเมื่อใชเ้ป็นวคัซนีมาตรฐาน แมก้ารนํา 
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pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาใชเ้ป็นวคัซนีมาตรฐานในทารกและเดก็เลก็จะใหผ้ลอนัน่า

ทึง่โดยกําจดัซโีรไทป์ทีอ่ยู่ในวคัซนีน้ีไดเ้กอืบทัง้หมด แต่กพ็บว่าสดัสว่นของ IPD ทีเ่กดิจากซโีรไทป์อื่นๆ 

เพิม่มากขึน้ (ในรปูรอ้ยละทีเ่พิม่ขึน้ของโรคทีเ่หลอือยู่) ซึ่งถา้จะพูดใหจ้ําเพาะเจาะจงแลว้กค็อื ในขณะทีซ่โีร

ไทป์ 19A เคยเป็นซโีรไทป์ก่อโรค IPD ทีพ่บบ่อยทีสุ่ดอนัดบัที ่9 ในสหรฐัฯ ตามขอ้มลูการเฝ้าระวงัทัง้ของ 

CDC และหน่วยงานอสิระ ทว่าตัง้แต่ปี พ.ศ. 2548 เป็นตน้มา ซโีรไทป์ 19A ไดก้ลายเป็นเชือ้นิวโมคอคคสั

ซโีรไทป์หลกัทีก่่อโรค IPD ในเดก็ชาวสหรฐัฯ โดยเป็นสาเหตุของโรค IPD ทีห่ลงเหลอือยู่ในปีพ.ศ. 2548 

ในเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี ประมาณ 30%-45% สิง่ทีย่ ิง่ทาํใหก้ารขึน้มาเป็นซโีรไทป์ก่อโรคหลกัของ 19A 

เป็นปัญหากค็อืการทีซ่โีรไทป์น้ีมโีอกาสทีจ่ะดือ้ต่อยาต้านจุลชพีทีใ่ชเ้ป็นอนัดบัแรกมากขึน้เรื่อยๆ ยิง่ไปกว่า

นัน้ จากขอ้มลูการเฝ้าระวงัเชือ้แบคทเีรยีทีเ่ป็นสาเหตุการตดิเชือ้รุนแรงทีส่ําคญั (Active Bacterial Core 

surveillance) ของศูนยค์วบคุมและป้องกนัโรค (CDC) ประมาณ 66% ของโรค IPD ทีเ่กดิในเดก็อายุน้อย

กว่า 5 ปีและมกีารเพาะเชือ้หาซโีรไทป์ ในปีพ.ศ. 2549-2550 กเ็กดิจากซโีรไทป์ 1, 19A, 7F, 3, 6A และ 5 

ทีอ่ยู่ใน Prevnar 13 การสํารวจต่างๆ ใน US เมื่อไม่นานมาน้ีซึง่สาํรวจโดยผูว้จิยัอื่นๆ พบว่า มากกว่า 

45% และมากถงึ 60% ของกรณผีูป่้วย IPD ทีเ่หลอือยู่ทีเ่ป็นเดก็นัน้เกดิจากซโีรไทป์เพิม่เตมิ 6 ซโีรไทป์น้ี 

 

การสงัเกตการณ์ทางระบาดวทิยาในสหรฐัฯ ตัง้แต่มกีารนํา pneumococcal 7-valent conjugate vaccine 

มาใช ้แสดงใหเ้หน็ว่าไม่เพยีงแต่โรคทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจายจะลดลงอย่างมนีัยสาํคญัในหมู่เดก็ที่

ไดร้บัวคัซนี โดยเฉพาะโรคทีเ่กดิจากซโีรไทป์ทีร่วมอยู่ในวคัซนี แต่ยงัลดลงทัง้ในหมู่ผูท้ีม่อีายุมากกว่า 5 ปี 

(ประชากรทีไ่ม่มคีําแนะนําใหร้บั conjugate vaccine เป็นวคัซนีมาตรฐาน) และในหมู่ทารกทีอ่ายุน้อยเกนิ

กว่าจะเสรมิภูมคิุม้กนัใหด้ว้ย โดยทัว่ไปเชื่อว่าการทีโ่รคลดลงในหมู่ผูท้ีไ่ม่ไดร้บัวคัซนีเป็นผลจากภูมคิุม้กนั

กลุ่ม (herd immunity) หรอืผลทางออ้มซึง่เป็นปรากฏการณ์ทีเ่กดิขึน้จากการขดัขวางการแพร่โรคไปสู่

ประชากรทีไ่วต่อโรค สง่ผลใหโ้รคลดลงโดยรวม ในกรณีน้ีพบการเกดิภูมคิุม้กนักลุ่มในประชากรทีไ่ม่ไดร้บั

วคัซนีเน่ืองจาก pneumococcal 7-valent conjugate vaccine สามารถขดัขวางการแพร่นิวโมคอคคสัจาก

เดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนีไปสูค่นรอบขา้งไม่ไดร้บัวคัซนี คาดว่าจะพบการตอบสนองทาํนองเดยีวกนัในหมู่

ประชากรเมื่อนํา Prevnar 13 ไปใชเ้ป็นวคัซนีมาตรฐาน  

 

ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่า S. pneumoniae มสีว่นก่อใหเ้กดิโรคปอดบวมในวยัเดก็มากเพยีงใดเน่ืองจากมกัไม่

สามารถระบุเชือ้ก่อโรคได ้การศกึษาเดก็อายุน้อยกว่า 5 ปี ทีเ่ป็นโรคปอดบวมในชุมชน (community-

acquired pneumonia, CAP) ซึง่พยายามวนิิจฉยัโรคโดยใชว้ธิทีางวทิยาเซรุ่ม (serology) การทดสอบ

แอนตเิจนหรอืขอ้มลูการเพาะเชือ้ ระบุว่าผูป่้วย 30% เป็นโรคปอดบวมจากแบคทเีรยี และในจํานวนน้ี

พบว่า 70% (21% ของ CAP ทัง้หมด) เกดิจาก S. pneumoniae จงึทาํใหม้นัเป็นแบคทเีรยีทีเ่ป็นสาเหตุ

ของปอดบวมบ่อยทีสุ่ดในกลุ่มอายุน้ี อย่างไรกต็าม การเกบ็ขอ้มลูตัง้แต่เริม่นํา pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine มาใชบ่้งชีว้่า S. pneumoniae โดยเฉพาะซโีรไทป์ทีร่วมอยู่ในวคัซนีเป็นสาเหตุทีส่ําคญั
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ของภาระโรค CAP ในเดก็ และ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มปีระสทิธภิาพในการ

ป้องกนั CAP ในเดก็ การทบทวนฐานขอ้มลูการใชใ้นโรงพยาบาลในสหรฐัฯ พบว่าการเขา้พกัรกัษาตวัใน

โรงพยาบาลดว้ยโรคปอดบวมทุกสาเหตุลดลง 39%-52.4% และการเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลดว้ยโรค

ปอดบวมจากนิวโมคอคคสัลดลง 57.6 %-65% ในเดก็อายุน้อยกว่า 2 ปี แมโ้ดยทัว่ไป จะถอืว่าโรคปอด

บวมทีไ่ม่มภีาวะแทรกซอ้นเป็นโรคทีไ่ม่รุกรานและแพร่กระจาย แต่โรคปอดบวมจากนิวโมคอคคสัอาจ

ก่อใหเ้กดิภาวะแทรกซอ้นจากทัง้ภาวะมแีบคทเีรยีในกระแสเลอืด และอาการแสดงของการรุกรานเฉพาะที่

ซึง่รวมถงึหนองในช่องเยื่อหุม้ปอดและการตายของเน้ือเยื่อปอด การเกบ็ขอ้มลูในสหรฐัฯ ตัง้แต่มกีารนํา 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาใชบ่้งชี้ว่าโรคปอดบวมรุกรานและแพร่กระจายแบบมี

ภาวะแทรกซอ้นอาจกําลงัเพิม่ขึน้ และโรคปอดบวมทีม่อีาการแสดงรุนแรงขึน้เหล่าน้ีน่าจะเกีย่วเน่ืองกบัซโีร

ไทป์ทีม่ใีน Prevnar 13 (1, 3, 19A, และ 7F) มากขึน้ โดยเฉพาะซโีรไทป์ 3 นัน้เกีย่วเน่ืองกบัโรคปอดบวม

เน้ือตาย (necrotizing pneumonia) 

 

Streptococcus pneumoniae ยงัเป็นสาเหตุหลกัของโรคทีไ่ม่รุกรานและแพร่กระจายในเดก็ดว้ยโดยเฉพาะ

หชูัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั (acute otitis media, AOM) ซึง่เป็นโรควยัเดก็ทีพ่บบ่อยโดยเดก็มากกว่า 60% 

จะเคยเป็นโรคน้ีหน่ึงครัง้เมื่ออายุครบ 1 ปี และเดก็มากกว่า 90% เคยเป็นครัง้หน่ึงเมื่ออายุครบ 5 ปี ก่อน

การนํา pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาใชใ้นสหรฐัฯ ในปี พ.ศ. 2543 นัน้ ผูป่้วยนอก

ประมาณ 24.5 ลา้นราย และผูท้ีไ่ดร้บัหตัถการเจาะแกว้หดูว้ยการใสท่่อ 490,000 ราย ในแต่ละปี มสีาเหตุ

มาจากหูชัน้กลางอกัเสบ พบอุบตักิารณ์ AOM สงูสุดทีอ่ายุ 6-18 เดอืน ในเดก็โตจะพบโรคหูชัน้กลาง

อกัเสบน้อยกว่า แต่กย็งัพบได ้รายงานการเฝ้าระวงัของ CDC ใน พ.ศ. 2533 พบว่าโรคหชูัน้กลางอกัเสบ

เป็นอาการเจบ็ป่วยหลกัทีพ่บบ่อยทีสุ่ดในเดก็อายุ 2-10 ปี ภาวะแทรกซอ้นของ AOM รวมถงึน้ําขงัคา้งในหู

ชัน้กลาง หชูัน้กลางอกัเสบเรือ้รงั สญูเสยีการไดย้นิชัว่คราวหรอืการพดูล่าชา้ และถ้าปล่อยทิง้ไวโ้ดยไม่

รกัษาอาจทาํใหเ้กดิโรครา้ยแรงขึน้ เช่น โพรงกระดกูมาสตอยดอ์กัเสบและเยื่อหุม้สมองอกัเสบได ้S. 

pneumoniae คอืสาเหตุสาํคญัของ AOM และเป็นเชือ้แบคทเีรยีก่อโรคทีแ่ยกไดบ่้อยทีสุ่ดจากของเหลวในหู

ชัน้กลาง โดยพบใน 20%-40% ของตวัอย่างจากของเหลวในหชูัน้กลางของผูป่้วย AOM หชูัน้กลางอกัเสบ

จากนิวโมคอคคสัมอีตัราการเป็นไขส้งูกว่า และโอกาสหายเองน้อยกว่า AOM จาก M. catarrhalis หรอื H. 

influenzae ทีร่ะบุชนิดไม่ได ้

 

มกีารประเมนิประสทิธผิลของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ต่อหชูัน้กลางอกัเสบใน

การศกึษาทางคลนิิก 2 ชิ้น ไดแ้ก่ การศกึษาในทารกชาวฟินแลนด ์ณ สถาบนัสาธารณสุขแห่งชาต ิ

(National Public Health Institute) และการศกึษาประสทิธผิลหลกัในทารกชาวสหรฐัฯ ณ Northern 

California Kaiser Permanente (NCKP) การศกึษาหชูัน้กลางอกัเสบในฟินแลนด ์(Finnish Otitis Media, 

FinOM) เป็นการศกึษาทีป่กปิดขอ้มลูสองทางแบบมกีารสุม่ซึง่สุม่ทารก 1,662 ราย ใหไ้ดร้บั 
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pneumococcal 7-valent conjugate vaccine หรอืวคัซนีเปรยีบเทยีบ (วคัซนีตบัอกัเสบบ ี[Hep B]) เป็น

จาํนวนเท่าๆ กนั ทีอ่ายุ 2, 4, 6 และ 12-15 เดอืน ในการศกึษาน้ีพอ่แม่ของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาจะตอ้งนํา

ลูกมาทีค่ลนิิกในการศกึษาถ้าลูกเป็นโรคตดิเชือ้ในทางเดนิหายใจหรอือาการทีบ่่งชีถ้งึ AOM หากแพทย์

วนิิจฉยัว่าเป็น AOM กจ็ะเจาะแกว้หแูละเพาะเชือ้จากของเหลวในหชูัน้กลาง หากแยกเชือ้ S. pneumoniae 

ไดก้ท็าํการระบุซโีรไทป์ จุดยุตหิลกัคอืประสทิธผิลในการป้องกนัการเกดิ AOM จากซโีรไทป์ทีต่รงกบัวคัซนี

โดยวเิคราะหผ์ลแบบ per-protocol (เฉพาะประชากรทีไ่ดร้บัการรกัษาและตดิตามผลครบถว้นตามทีผู่ว้จิยั

กําหนด) การศกึษา NCKP ประเมนิประสทิธผิลของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ในการ

ป้องกนัหชูัน้กลางอกัเสบตัง้แต่เริม่การศกึษาในเดอืนตลุาคม พ.ศ. 2538 จนถงึเดอืนเมษายนพ.ศ. 2541 มี

การวเิคราะหห์ชูัน้กลางอกัเสบในทารก 34,146 ราย ทีสุ่ม่ใหไ้ดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine (จํานวน 17,070 ราย) หรอืวคัซนีเปรยีบเทยีบ (จาํนวน 17,076 ราย) ทีอ่ายุ 2, 4, 6 และ 12-15 

เดอืน การศกึษาน้ีไม่ไดก้ําหนดใหเ้จาะแกว้ห ูและแพทยผ์ูศ้กึษาไม่ไดก้ําหนดนิยามมาตรฐานของหชูัน้

กลางอกัเสบ จุดยุตหิลกัของหชูัน้กลางอกัเสบคอืประสทิธผิลต่อการป้องกนัหชูัน้กลางอกัเสบทัง้หมด จาก

การวเิคราะหแ์บบ per protocol 

 

ประสทิธผิลของวคัซนีต่อการเกดิ AOM จากซโีรไทป์ทีต่รงตามวคัซนี จากการศกึษาในชาวฟินแลนดอ์ยู่ที ่

57% (95% CI, 44%-67%) ในการวเิคราะหแ์บบ per protocol และ 54% (95% CI, 41%-64%) ในการ

วเิคราะหแ์บบ intent-to-treat  ประสทิธผิลของวคัซนีต่อการป้องกนัการเกดิ AOM อนัเน่ืองมาจากซโีรไทป์

ทีส่มัพนัธก์บัวคัซนี (6A, 9N, 18B, 19A, 23A) ในการศกึษาในชาวฟินแลนดเ์ท่ากบั 51% (95% CI, 27, 

67) ในการวเิคราะหแ์บบ per protocol และ 44% (95% CI, 20, 62) ในการวเิคราะหแ์บบ intent-to-treat 

การเกดิ AOM จากซโีรไทป์ทีไ่ม่สมัพนัธก์บัวคัซนีเพิม่ขึน้อย่างไม่มนียัสําคญัในการวเิคราะหแ์บบ per 

protocol ซึง่บ่งชีว้่าเดก็ทีไ่ดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ดเูหมอืนจะมคีวามเสีย่งต่อ

โรคหชูัน้กลางอกัเสบเน่ืองจากเชือ้นิวโมคอคคสัซโีรไทป์ทีไ่ม่อยู่ในวคัซนีเพิม่ขึน้เมื่อเทยีบกบัเดก็ทีไ่ดร้บั

วคัซนีเปรยีบเทยีบ อย่างไรกต็าม การให ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ลดจํานวนครัง้ที่

เกดิหชูัน้กลางอกัเสบจากนิวโมคอคคสัโดยรวมได ้การศกึษา NCKP ซึง่มจุีดยุตเิป็นการเกดิหชูัน้กลาง

อกัเสบโดยไม่คาํนึงถงึสาเหตุนัน้พบว่า ประสทิธผิลของวคัซนีเท่ากบั 7% (95% CI, 4%-10%) และ 6% 

(95% CI, 4%-9%) ในการวเิคราะหแ์บบ per protocol และในการวเิคราะหแ์บบ intent-to-treat ตามลาํดบั 

การศกึษาทัง้สองยงัประเมนิจุดยุตขิองหชูัน้กลางอกัเสบอื่นๆ อกีดว้ย AOM ทีก่ลบัเป็นซ้ําซึ่งนิยามใหเ้ป็น

การป่วย 3 ครัง้ใน 6 เดอืน หรอื 4 ครัง้ใน 12 เดอืน ลดลง 9% ทัง้ในการวเิคราะหแ์บบ per protocol และ

แบบ intent-to-treat  (95% CI, 3%-15% ในการวเิคราะหแ์บบ per protocol และ 95% CI, 4%-14% ใน

การวเิคราะหแ์บบ intent-to-treat) ในการศกึษา NCKP และพบแนวโน้มคลา้ยกนัในการศกึษาในชาว

ฟินแลนด ์การศกึษา NCKP ยงัแสดงใหเ้หน็ว่า การใสท่่อเจาะแกว้หลูดลง 20% (95% CI, 2, 35) ในการ

วเิคราะหแ์บบ per protocol และลดลง 21% (95% CI, 4, 34) และในการวเิคราะหแ์บบ intent-to-treat 



LPD Title: Pneumococcal 13-valent Conjugated Vaccine (SDV) 

LPD rev no.: 1.1  

LPD Date: August 02, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 25.0; Reference CDS date: July 01, 2019 

 8 

ดว้ย ขอ้มลูจากการศกึษา NCKP ทีร่วบรวมไวต้ลอดระยะเวลาตดิตามผลขยายจนถงึ 20 เมษายน พ.ศ. 

2542 ในเดก็ทัง้หมด 37,866 ราย (18,925 รายในกลุ่ม pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และ 

18,941 รายในกลุ่มควบคุมดว้ย MnCC) แสดงว่าประสทิธผิลโดยประมาณต่อการป้องกนัหชูัน้กลางอกัเสบ

คลา้ยคลงึกนัในทุกจุดยุต(ิendpoint)  

 

เช่นเดยีวกบัโรค IPD พบว่าการเกดิ AOM ในสหรฐัฯ ลดลงตัง้แต่การนํา pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine มาใชเ้ป็นวคัซนีมาตรฐานแก่ทารก เน่ืองจากการเจาะแกว้หเูพือ่วนิิจฉยัไม่ใช่แนวทาง

มาตรฐานในสหรฐัฯ จงึมขีอ้มลูการเปลีย่นแปลงการกระจายซโีรไทป์ของเชือ้นิวโมคอคคสัก่อโรคน้อยกว่า 

อย่างไรกต็าม ผลจากการศกึษาเมื่อเรว็ๆ น้ีหลายชิน้เสนอแนะว่า ซโีรไทป์ทีไ่ม่อยู่ใน pneumococcal 7-

valent conjugate vaccine กเ็ริม่จะกลายเป็นสาเหตุสาํคญัของ AOM หรอืภาวะแทรกซอ้นของ AOM ใน

เดก็ดว้ย (ซึง่รวมถงึโพรงกระดกูมาสตอยดอ์กัเสบซึง่ปัจจุบนัถอืเป็น 12% ของ IPD ทัง้หมดในการศกึษา

เฝ้าระวงันิวโมคอคคสัในเดก็แบบหลายศูนยใ์นสหรฐัฯ โดยทัง้หมดเกดิจากซโีรไทป์ 19A ในช่วงปี พ.ศ. 

2549-2550) และซโีรไทป์ทีไ่ม่อยู่ใน pneumococcal 7-valent conjugate vaccine เหล่าน้ีมโีอกาสสงูทีจ่ะ

ดือ้ยาตา้นจุลชพีทีใ่ชก้นัทัว่ไป ในการแยกเชือ้นิวโมคอคคสัจากตวัอย่างการเจาะแก้วหอูกีชุดหน่ึง ซึง่เกบ็

จากศูนยก์ารศกึษา 5 แห่ง ทัว่สหรฐัฯ พบซโีรไทป์ 3 บ่อยทีสุ่ด โดยมซีโีรไทป์ 1 และ 7 ดว้ยในสดัสว่นที่

น้อยกวา่ 

 

ภาระโรคในผูใ้หญ่ 

Streptococcus pneumoniae เป็นภยัคุกคามสุขภาพทัว่โลกอย่างมนียัสําคญั องคก์ารอนามยัโลก (World 

Health Organization, WHO) ประมาณการณ์ว่า ผูค้นกว่า 1.6 ลา้นคนตอ้งตายดว้ยโรคนิวโมคอคคสัใน

หน่ึงปี ในจาํนวนน้ี 600,000 ถงึ 800,000 คน เป็นผูใ้หญ่ โรคนิวโมคอคคสัสามารถจาํแนกไดต้ามระดบัการ

รุกรานและแพร่กระจายของแบคทเีรยีซึง่ใชท้ํานายภาวะแทรกซอ้นและอตัราตายได ้จะถอืว่าผูป่้วยเป็น 

IPD เมื่อแยกเชือ้นิวโมคอคคสัไดจ้ากตําแหน่งทีป่กตจิะไรเ้ชือ้ เช่น เลอืด น้ําในช่องไขสนัหลงัและสมอง 

ของเหลวในช่องเยื่อหุม้ปอดหรอืของเหลวในช่องทอ้ง ในผูใ้หญ่นัน้อาการแสดงทางคลนิิกหลกัของ IPD คอื 

เยื่อหุม้สมองอกัเสบ ภาวะมแีบคทเีรยีในกระแสเลอืด หรอืโรคปอดบวมชนิดมแีบคทเีรยีในกระแสเลอืด 

สว่นโรคปอดบวมชนิดไม่มแีบคทเีรยีในกระแสเลอืดเป็นอาการทางคลนิิกรุนแรงทีพ่บบ่อยทีสุ่ดในผูป่้วย 

non-IPD 

 

ผูใ้หญ่อายุมากกว่า 50 ปี โดยเฉพาะทีอ่ายุมากกว่า 65 ปี จะเสีย่งต่อการเกดิโรคตดิเชือ้นิวโมคอคคสัมาก

ขึน้และมโีอกาสสงูขึน้ทีจ่ะลุกลามเป็น IPD ร่วมกบัมอีตัราตาย อตัราการเกดิโรค และภาวะแทรกซอ้น

เพิม่ขึน้อย่างเกีย่วเน่ืองกนั ปัจจยัเสีย่งเพิม่เตมิของโรคนิวโมคอคคสัทีรุ่นแรงคอืสภาพความเป็นอยู่และโรค

เดมิซึง่อาจเป็นปัจจยัเสีย่งผูใ้หญ่ทีม่อีายุน้อย เช่น อายุ 18 ปีขึน้ไปดว้ย  สภาพความเป็นอยู่สามารถเพิม่
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ความเสีย่งต่อโรคนิวโมคอคคสัได ้โดยเฉพาะการอยู่อาศยัในสถานดแูลผูส้งูอายุและผูป่้วยหรอืสถานบรบิาล

ระยะยาวอื่น ภาวะทางการแพทยท์ีถ่อืเป็นความเสีย่งสาํคญัรวมถงึภูมคิุม้กนับกพร่องแต่กําเนิดหรอืทีเ่ป็น

ในภายหลงั  โรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว  การไม่มมีา้ม  โรคตดิเชือ้เอชไอว/ีเอดส ์(acquired 

immunodeficiency syndrome)  โรคมะเรง็เมด็เลอืด  โรคหวัใจ ปอด (รวมถงึโรคหดื) โรคไตหรอืตบัเรือ้รงั  

มะเรง็  น้ําในช่องไขสนัหลงัและสมองรัว่  โรคเบาหวาน  พษิสุราเรือ้รงัหรอืการสบูบุหรี ่ การปลูกถ่าย

อวยัวะหรอืเซลลเ์มด็เลอืด  และการฝังประสาทหเูทยีม ในหมู่ผูป่้วยทีเ่ขา้พกัรกัษาตวัโรงพยาบาลใน

สหรฐัอเมรกิานัน้ อตัราป่วยตายทัง้หมดจาก IPD ยงัคงสงูอยู่ (12%-16%) และยิง่สูงกว่านัน้มากในหลาย

กลุ่มย่อยซึ่งรวมถงึผูท้ีม่อีายุมาก  มโีรคร่วม มภีาวะแทรกซอ้นจาก IPD  และตอ้งรกัษาตวัในหออภบิาล

ผูป่้วยหนกั แมจ้ะมคีวามกา้วหน้าทางวทิยาศาสตรก์ารแพทยใ์นช่วงหลายทศวรรษทีผ่่านมา อตัราการตาย

กลบัแทบไม่เปลีย่นไปเลยตัง้แต่มกีารนํา penicillin มาใช ้

 

อุบตักิารณ์ IPD เท่าทีไ่ดร้บัรายงานทัว่โลกอยู่ที ่45 ถงึ 90 ราย ต่อประชากร 100,000 คน ก่อนการบรรจุ  

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine เขา้ไปในโปรแกรมการปลูกภูมคิุม้กนัแห่งชาต ิ(National 

Immunization Program, NIP) นัน้ อุบตักิารณ์ IPD ในผูใ้หญ่ชาวแคนาดาทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไป อยู่ในช่วง 

16-31 ราย ต่อประชากร 100,000 คน ขณะทีใ่นประชาการสหรฐัฯ ทีช่่วงวยัเท่ากนั มอีุบตักิารณ์ของ IPD 

อยู่ในช่วงตัง้แต่ 60-65 ราย ต่อประชากร 100,000 คน (มบีนัทกึว่าอุบตักิารณ์อยู่ที ่190 รายต่อประชากร 

100,000 คน ในเขตพืน้ทีข่องชนเผ่านาวาโฮ) อุบตักิารณ์ของ IPD ในผูส้งูอายุชาวยุโรปทีช่่วงอายุเดยีวกนั

อยู่ในช่วงตัง้แต่ 41 ราย ต่อประชากร 100,000 คน ในสวเีดน ถงึ 66 ราย ต่อประชากร 100,000 คนใน

เดนมารก์ โดยมบีนัทกึว่าอตัราการเกดิจะสงูเป็นพเิศษในกลุ่มอายุมากเกนิ 65 ปี ยกตวัอย่างเช่น ใน

เนเธอรแ์ลนดห์รอืสหราชอาณาจกัร สว่นในสหรฐัอเมรกิามกีารบนัทกึว่าโรคในผูใ้หญ่ลดลงหลงัจากเริม่ให้

วคัซนีในวยัเดก็ โดยสนันิษฐานว่าเกดิจากการลดจํานวนของเชือ้นิวโมคอคคสั (pneumococcal 

colonization) ในทารกและแพร่ไปยงัผูใ้หญ่ทีไ่วต่อโรค (ภูมคิุม้กนักลุ่ม) อย่างไรกต็าม อุบตักิารณ์ของ IPD 

ในผูใ้หญ่ โดยเฉพาะผูส้งูอายุ ยงัคงสงู โดยอยู่ในช่วงตัง้แต่ 23-29.4 ราย ต่อประชากร 100,000 คน แมว้่า

อุบตักิารณ์โดยประมาณในหมู่ผูใ้หญ่อายุน้อยกว่า 65 ปี จะตํ่ากว่าค่าในหมู่ผูใ้หญ่อายุมากกว่า 65 ปี แต่ 

IPD กเ็ป็นภาระสาธารณสุขสาํคญัในกลุ่มผูใ้หญ่อายุน้อยเช่นกนั 

 

โรคปอดบวมเป็นโรคตดิเชือ้ทีพ่บบ่อยทีสุ่ดโรคหน่ึง และเป็นอาการแสดงทางคลนิิกของโรคนิวโมคอคคสัที่

พบไดบ่้อยทีสุ่ดในผูใ้หญ ่S. pneumoniae เป็นสาเหตุหลกัทีพ่บบ่อยทีสุ่ดของ CAP และมกีารประมาณการ

ว่าประมาณ 30% ของการเกดิ CAP ทัง้หมดในผูใ้หญ่ซึ่งจาํเป็นตอ้งเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลใน

ประเทศทีพ่ฒันาแลว้นัน้มสีาเหตุมาจาก S. pneumoniae อุบตักิารณ์ของโรคปอดอกัเสบแบบทีไ่ม่ตดิเชือ้

แบคทเีรยีในกระแสเลอืด (non-bacteremic pneumonia) ทีม่สีาเหตุมาจาก S. pneumoniae นัน้ยากต่อการ

สบืหา เพราะไม่สามารถระบุจุลชพีก่อโรคไดใ้นผูป่้วยสว่นใหญ ่ในปีพ.ศ. 2549 มรีายงานโรคปอดบวมใน
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ผูใ้หญ่รวมทุกสาเหตุกว่า 4 ลา้นรายในสหรฐัอเมรกิา ในยุโรปนัน้ พบว่ามอีตัราการเกดิ CAP ทีแ่ตกต่างกนั

ออกไปตามประเทศและตามกลุ่มอายุและสถานทีท่ีศ่กึษา พบว่าอตัราการเกดิ CAP จะสงูกว่าน้ีในประเทศ

กําลงัพฒันา ในประชากรทีม่พีนัธุกรรมบางอย่าง ในประชากรทีม่สีถานะทางเศรษฐสงัคมตํ่า และในกลุ่มทีม่ี

การเขา้ถงึการบรบิาลสุขภาพน้อย อตัราตายจาก CAP ทุกสาเหตุอยู่ในช่วงตัง้แต่ 5%-15% และ CAP ถอื

เป็นสาเหตุสาํคญัทีท่าํใหผู้ป่้วยตอ้งเขา้พกัในหออภบิาลผูป่้วยหนกั (ICU) ผูป่้วยซึง่เป็นโรคปอดบวมทีเ่กดิ

จาก S. pneumonia มแีนวโน้มทีจ่ะป่วยรุนแรงกว่า ซึง่รวมถงึมโีอกาสทีจ่ะเกดิภาวะมแีบคทเีรยีในกระแส

เลอืดมากกว่า ระยะเวลาอยู่โรงพยาบาลนานกว่า ตอ้งการการอภบิาลแบบผูป่้วยหนักมากกว่า และอตัรา

ตายสงูกว่า ในสว่นของ IPD นัน้ ความเสีย่งของโรคนิวโมคอคคสัเพิม่สงูขึน้ตามอายุโดยเริม่จากผูท้ีม่อีายุ 

50 ปีและมคีวามเสีย่งสงูสุดในผูท้ีม่อีายุ ≥65 ปี นอกจากนัน้ ความเสีย่งยงัเพิม่สงูขึน้ตามภาวะทางการ

แพทยเ์รือ้รงัทีม่อียู่เดมิ โดยเฉพาะภาวะการไม่มมีา้มทางกายวภิาคศาสตร ์(anatomical asplenia) หรอื

ภาวะมา้มทํางานบกพร่อง (functional asplenia) โรคเบาหวาน โรคหอบหดื โรคหวัใจและหลอดเลอืด โรค

ปอด โรคไต หรอืโรคตบัเรือ้รงั และมคีวามเสีย่งสงูสุดในผูท้ีม่ภูีมคิุม้กนัตํ่า เช่น ผูท้ีเ่ป็นโรคมะเรง็เมด็เลอืด 

(malignant haematological diseases) หรอืตดิเชือ้เอชไอว ี

 

แมปั้จจยัของผูต้ดิเชือ้อย่างเช่นอายุและภาวะโรคทีเ่ป็นร่วมมสีว่นเพิม่ความน่าจะเป็นทีจ่ะเกดิ IPD และ

ผลการรกัษาทีไ่ม่ด ีแต่กเ็ริม่มกีารตระหนกักนัมากขึน้ว่าความรุนแรงและการดือ้ยาต้านจุลชพีของเชือ้ก่อ

โรคมบีทบาทสาํคญัเช่นกนั แมจ้ะมกีารระบุแยก S. pneumoniae ไวม้ากกว่า 90 ซโีรไทป์ แต่โรคในมนุษย์

นัน้เกดิจากเชือ้เพยีงไม่กีโ่รไทป์ทีย่งัระบุปัจจยัก่อความรุนแรงของโรคไดไ้ม่ชดัเจนนัก การวเิคราะหอ์ภมิาน 

(meta-analysis) ว่าดว้ยผลของโรคทีจ่ําเพาะต่อซโีรไทป์ต่างๆ ในผูป่้วยโรคปอดบวม พบว่าซโีรไทป์ 3, 

6A, 6B, 9N และ 19F เกีย่วเน่ืองกบัการเพิม่ขึน้ของอตัราตายทีม่นียัสําคญัทางสถติเิมือ่เทยีบกบัซโีรไทป์ 

14 ทีใ่ชเ้ป็นตวัอา้งองิ สาํหรบัซโีรไทป์ 19A และ 23F นัน้มแีนวโน้มทีจ่ะเพิม่อตัราตายแต่ไม่ถงึระดบัทีม่ี

นยัสาํคญัทางสถติ ิแมอ้ตัราและอตัราการตายจะผนัแปรไปตามภูมภิาคบา้ง แต่ขอ้สงัเกตขา้งตน้กด็ูจะเป็น

ลกัษณะเฉพาะทีค่่อนขา้งคงทีข่องแต่ละซโีรไทป์ และดเูหมอืนจะไม่ขึน้กบัการดือ้ยาตา้นจุลชพี 

 

การดือ้ยาตา้นจุลชพีเพิม่ความยากลําบากในการรกัษา S. pneumoniae บางซโีรไทป์ดว้ยยาปฏชิวีนะทีม่ี

ประสทิธผิลใหไ้ดต้ัง้แต่ช่วงแรก แมก้ารกระจายตวัของซโีรไทป์และความชุกของการดือ้ยาตา้นจุลชพีจะผนั

แปรตามภูมศิาสตรเ์ป็นอย่างมาก แต่ซโีรไทป์ทีม่คีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะดือ้ต่อทัง้เพนิซลิลนิและ erythromycin 

มากทีสุ่ดกค็อื 6A, 6B, 9V, 14, 15A, 19F, 19A และ 23F   

 

Prevnar 13 ทําใหม้กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ S. pneumoniae สายพนัธุ์ทีม่คีวามชุกสงู ซึง่รวมถงึ

สายพนัธุ์ทีม่โีอกาสสงูทีสุ่ดทีจ่ะก่อโรค ดือ้ยาตา้นจุลชพี และทาํใหผ้ลการรกัษาไม่ด ี
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ตารางท่ี 1: การตายและการดื้อยาของเชื้อบางซีโรไทป์ในผู้ใหญ่ 

ซโีรไทป์ 3 6A 6B 9N 9V 14 15A 19A 19F 23F 

การตาย + + + +    +/- + +/- 

การดือ้ยา  + +  + + + + + + 

 

การศึกษาวิจยัทางคลินิกในการสร้างภมิูคุ้มกนัของ Prevnar 13 ในทารกและเดก็ 

องคก์ารอนามยัโลก (WHO) ไดแ้นะนําใหใ้ชค้่าระดบัความเขม้ขน้ในซรีมัของ anti-capsular 

polysaccharide antibody ทีร่ะดบั 0.35 ไมโครกรมั/มลิลลิติร วดัที ่1 เดอืนหลงัจากฉีดชุดวคัซนีแบบปฐม

ภูมใินทารกเป็นค่าความเขม้ขน้อา้งองิค่าเดยีวของแอนตบิอดสีาํหรบัประเมนิประสทิธผิลของวคัซนี 

pneumococcal conjugate ชนิดใหม่ ในการป้องกนัโรคไอพดีซีึง่ขอ้แนะนําน้ีสว่นใหญ่ไดม้าจากขอ้มลู

ของการศกึษาเกีย่วกบัระดบัของภูมคิุม้กนัทีม่ผีลในการป้องกนัการเกดิโรคไอพดีทีีไ่ดเ้คยมกีารศกึษา

แบบมกีลุ่มควบคุมเป็นยาหลอกไว ้3 รายงาน โดยมกีารใช ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine 

หรอื วคัซนีทดสอบชนิด 9-valent CRM197 conjugate polysaccharide เป็นวคัซนีทีใ่หใ้นการศกึษา ค่า

ความเขม้ขน้ทีใ่ชอ้า้งองิน้ีเพื่อนํามาใชส้ําหรบัการพจิารณาในการศกึษาของกลุ่มประชากรเท่านัน้ ไม่

สามารถนํามาใชเ้พือ่คาดการณ์ถงึความสามารถในการป้องกนัโรคไอพดีใีนผูป่้วยแต่ละรายได ้

 

ภูมคิุม้กนัทีไ่ดห้ลงัจากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมคิรบ 3 โด๊ส 

ไดม้กีารศกึษาวจิยัทางคลนิิกหลายรายงานทีไ่ดท้ําในหลายประเทศในยุโรป แคนาดา และสหรฐัอเมรกิา 

โดยมกีารใชต้ารางการใหว้คัซนีแบบปฐมภูมทิีม่รีะยะห่างระหว่างโด๊สทีแ่ตกต่างกนั ขอ้มลูของจํานวนรอ้ย

ละของทารกทีม่รีะดบัความเขม้ขน้แอนตบิอด ีpneumococcal anti-capsular polysaccharide IgG ที่

เท่ากบัหรอืสงูกว่า 0.35 ไมโครกรมั/มลิลลิติร ที ่1 เดอืนหลงัจากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมคิรบ 3 โด๊ส 

ดงัทีไ่ดแ้สดงดา้นล่าง (ตารางที ่2) 
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ตารางท่ี 2: ร้อยละของทารกท่ีมีระดบัความเข้มข้นแอนติบอดี pneumococcal anti-capsular polysaccharide 

IgG ท่ีเท่ากบัหรือสูงกวา่ 0.35 ไมโครกรมั/มิลลิลิตร ท่ีเวลา 1 เดือนหลงัฉีดชุดวคัซีนในวยัทารก 

ซีโรไทป์ 2, 3, 4 

เดือน

ศึกษาใน 

เยอรมนี 
(6096A1-

006) 

2, 3, 4 

เดือน

ศึกษาใน

โปแลนด ์
(6096A1-

3000 

Manufact

uring) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

สเปน 
(6096A1-

501) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

สหรฐั 

อเมริกา 
(6096A1-

004) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

สหรฐั 

อเมริกา 

Lot 1 

(6096A1-

3005) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

สหรฐั 

อเมริกา 

Lot 2 

(6096A1-

3005) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

สหรฐั 

อเมริกา 

Lot 3 

(6096A1-

3005) 

2, 4, 6 

เดือน

ศึกษาใน

แคนาดา 
(6096A1-

3008) 

 (N=282 - 

285)  

(N=106 - 

128)  

(N=261 - 

273)  

(N=249 - 

252)  

(N=387 - 

399)  

(N=398 - 

413)  

(N=387 - 

404)  

(N=272 - 

277)  

1  96.1  93.0  99.3  95.6  98.5  97.8 97.0 95.7 

3  98.2  93.7  90.3  63.5  79.1  68.5 72.4 79.6 

4  98.2  97.7  98.9  94.4  98.5  97.6 95.5 97.1 

5  93.0  90.6  97.3  89.7  94.4  94.2 90.3 87.0 

6A  91.9  85.2  97.4  96.0  98.2  98.1 95.5 96.4 

6B  77.5  77.3  98.5  87.3  94.4  94.9 89.5 93.1 

7F 98.6  100.0  100.0  98.4  99.7  99.8 99.0 98.6 

9V  98.6  98.4  99.3  90.5  96.5  95.4 95.5 95.3 

14  98.9  92.9  97.4  97.6  98.2  99.2 99.0 98.2 

18C 97.2  96.1  98.1  96.8  98.0  97.8 95.8 96.4 

19A  99.3  99.2  99.6  98.4  98.7  98.1 99.0 97.8 

19F 95.8  98.4  99.3  98.0  99.2  97.8 97.5 98.5 

23F 88.7  82.8  94.6  90.5  87.2  91.2 88.1 90.2 

 

ในรายทีไ่ดร้บั Prevnar 13 พบว่า antipolysaccharide binding IgG antibody ทีม่ตี่อซโีรไทป์แต่ละชนิดทัง้ 

13 ซโีรไทป์มคีวามสมัพนัธเ์กีย่วเน่ืองกบั functional antibacterial opsonophagocytic activity (biological-

active antibody) จากการศกึษาวจิยัทางคลนิิกพบดว้ยว่าการตอบสนองทีม่ตี่อ Prevnar 13 นัน้ไม่ดอ้ยกว่า

ทีเ่กดิขึน้กบั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ในทัง้ 13 ซโีรไทป์ โดยใชเ้กณฑ ์pre-defined 

immunological non-inferiority criteriaภูมคิุม้กนัทีไ่ดจ้าก Prevnar 13 ต่อ 6 ซโีรไทป์ทีเ่พิม่เขา้มานัน้มี

ปรมิาณ ทัง้ polysaccharide-binding และ opsonophagocytic antibodies สงูกว่าภูมคิุม้กนัทีไ่ดจ้าก 
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pneumococcal 7-valent conjugate vaccine 

 

ภูมคิุม้กนัทีไ่ดห้ลงัจากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 เขม็ 

การเกดิภูมคิุม้กนัหลงัจากการฉีดวคัซนี 2 โด๊สในทารกนัน้ไดม้กีารรายงานใน 4 การศกึษา สดัสว่นของ

ทารกทีม่รีะดบั pneumococcal anti-capsular polysaccharide IgG ทีเ่ท่ากบัหรอืสงูกว่า 0.35 ไมโครกรมั/

มลิลลิติร ที ่1 เดอืนหลงัจากการฉีดวคัซนีครบโด๊สที ่2 อยู่ในระหว่าง 79.6% ถงึ 98.5% สาํหรบั 11 ใน 13 

ของซโีรไทป์ทีม่อียู่ในวคัซนี โดยพบว่ามทีารกในสดัสว่นทีน้่อยกว่าทีไ่ดร้ะดบัความเขม้ขน้ของแอนตบิอดทีี่

สงูถงึตามเกณฑท์ีก่ําหนดไว ้สาํหรบัserotype 6B (27.9% ถงึ 58.4%) และ 23F (55.8% ถงึ 68.6%) เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัการฉีดชุดวคัซนี 3 โด๊สในทารก โดยดจูาก pneumococcal anti-capsular polysaccharide 

IgG GMCs พบว่าระดบัภูมคิุม้กนัทีไ่ดจ้ากการฉีดชุดวคัซนีในทารก 2 โด๊สนัน้ตํ่ากว่าการฉีด 3 โด๊สในซโีร

ไทป์สว่นใหญ ่ประสทิธผิลทางคลนิิกของการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 โด๊สในการป้องกนั AOM หรอืโรค

ปอดบวม (pneumonia) ยงัไม่เคยไดร้บัการการศกึษา 

 

ปฏกิรยิาเพิม่การตอบสนองทีไ่ดห้ลงัการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 โด๊ส และ 3 โด๊ส 

พบว่าระดบัความเขม้ขน้ของแอนตบิอดตี่อ 12 ซโีรไทป์ทีไ่ดห้ลงัการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้นัน้สงูขึน้กว่าทีไ่ด้

หลงัจากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมใินทารก ซึง่แสดงว่าไดม้กีารเตรยีมการ (priming) ทีเ่พยีงพอใหเ้กดิ

ความจําของระบบภูมคิุม้กนัขึน้ได ้(induction of immunologic memory) สาํหรบัซโีรไทป์ 3 พบว่าระดบั

ความเขม้ขน้ของแอนตบิอดทีีไ่ดห้ลงัการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมใินทารกและหลงัการฉีดกระตุน้นัน้อยู่ใน

ระดบัทีใ่กลเ้คยีงกนั และพบว่าการตอบสนองของแอนตบิอดตี่อการฉีดเขม็กระตุน้หลงัการฉีดชุดวคัซนีแบบ

ปฐมภูม ิ2 โด๊ส และ 3 โด๊สในทารกนัน้อยู่ในระดบัใกลเ้คยีงกนัทัง้หมด 13 ซโีรไทป์ทีม่ใีนวคัซนี 

 

ในเดก็ทีอ่ายุ 7 เดอืนถงึ 5 ปี การใหว้คัซนีตามตารางทีป่รบัใหฉ้ีดตามเกณฑอ์ายุทีเ่ริม่ใหว้คัซนี (age 

appropriate catch-up immunization schedules) (ตามทีร่ะบุไวใ้นหวัขอ้ 6 และ7) พบว่ามรีะดบัของการ

ตอบสนองของแอนตบิอด ีanti-capsular polysaccharide IgG ต่อแต่ละซโีรไทป์ ทัง้ 13 ซโีรไทป์อยู่ใน

ระดบัทีเ่ทยีบไดก้บัการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมคิรบ 3 โด๊สในทารกเป็นอย่างน้อย 

 

ปฏกิริยิาเพิม่การตอบสนองทีไ่ดจ้ากการฉีดกระตุ้นดว้ย Prevnar 13 หลงัจากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมิ

ครบ 3 โด๊สดว้ยวคัซนี pneumococcal 7-valent conjugate vaccine หรอื Prevnar 13 ในทารก 

ในการศกึษาแบบสุ่มทีม่กีลุ่มควบคุมใหไ้ดร้บัวคัซนี โดยทีท่ ัง้แพทยแ์ละผูป่้วยไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้

(randomized, double-blind, active-control study) ในฝรัง่เศส (6096A1-008) โดยมกีารสุ่มแบ่งทารกเป็น 

3 กลุ่มศกึษาในอตัราสว่น 2:1:1 คอื (1) Prevnar 13 ที ่2, 3, 4 และ12 เดอืน หรอื (2) pneumococcal 7-

valent conjugate vaccine ที ่2, 3 และ 4 เดอืน ตามดว้ย Prevnar 13 ที ่12 เดอืน หรอื (3) 
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pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ที ่2, 3, 4 และ 12 เดอืน  ระดบั Geometric mean 

concentrations (GMCs) ของแอนตบิอด ีanti-capsular polysaccharide IgG ทีต่อบสนองต่อ 13 ซโีรไทป์

ในทัง้ 3 กลุ่ม ดงัตารางที ่3 พบว่าระดบัภูมคิุม้กนั GMCs ทีม่ตี่อ 7 ซโีรไทป์ ทีอ่ยู่ในวคัซนี Prevnar นัน้ไม่

แตกต่างกนัในทัง้ 3 กลุ่ม ถงึแมร้ะดบัภูมคิุม้กนั GMCs ทีม่ตี่อ 6 ซโีรไทป์ทีเ่พิม่ขึน้มาใหม่ในกลุ่มทีไ่ดร้บั

วคัซนีแบบ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine/Prevnar 13 จะตํ่ากว่าของกลุ่มทีไ่ดร้บั Prevnar 

13 อย่างเดยีวครบทัง้ 4 โด๊ส (ยกเวน้ ซโีรไทป์ 3) แต่กอ็ยู่ในระดบัทีเ่ทยีบเท่ากบักลุ่มทีไ่ดชุ้ดวคัซนีแบบ

ปฐมภูมคิรบ 3 โด๊สในทารกในการศกึษา (6096A1-004) และ (6096A1-3005) ซึง่ลกัษณะการตอบสนอง

ของภูมคิุม้กนัในทารกทีไ่ดน้ี้กค็ลา้ยคลงึกบัการตอบสนองทีไ่ดจ้ากการใหว้คัซนี pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine ในการฉีดตามตารางวคัซนีใหแ้ก่ทารกทีม่อีายุมากกว่าและเดก็โต 

 

ตารางท่ี 3: ระดบั Geometric mean concentrations(ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ของแอนติบอดี pneumococcal 

anti-capsular polysaccharide IgG ท่ี 1 เดือนหลงัจากการฉีดวคัซีน 

ซีโรไทป์ 13v/13v 

Post-Toddler 

(6096A1-008) 

N=233-236 

7v/13v 

Post-Toddler 

(6096A1-008) 

N=108-113 

7v/7v 

Post-Toddler 

(6096A1-008) 

N=111-127 

13v 

Post-Infant 

(6096A1-004) 

N=249-252 

13v 

Post-Infant 

(6096A1-3005) 

N=1172-1213 

1 4.08 1.83 0.04 2.03 1.78 

3 0.99 1.32 0.10 0.49 0.56 

4 4.20 4.04 4.85 1.31 1.46 

5 3.30 1.14 0.53 1.33 1.24 

6A 6.14 2.60 1.54 2.19 2.21 

6B 8.99 10.33 9.63 2.10 2.51 

7F 4.52 3.71 0.05 2.57 2.57 

9V 2.59 2.29 3.24 0.98 1.09 

14 9.52 7.81 10.83 4.74 5.09 

18C 2.30 2.43 2.81 1.37 1.37 

19A 9.50 5.33 3.98 2.07 1.91 

19F 5.18 3.73 4.11 1.85 2.15 

23F 3.01 3.12 3.69 1.33 1.18 

 



LPD Title: Pneumococcal 13-valent Conjugated Vaccine (SDV) 

LPD rev no.: 1.1  

LPD Date: August 02, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 25.0; Reference CDS date: July 01, 2019 

 15 

ทารกคลอดก่อนกําหนด (B1851037 [6096A1-4001]) 

มกีารประเมนิความปลอดภยัและความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ทีใ่หใ้นเดอืนที ่2, 3, 

4 และ 12 แก่ทารกคลอดก่อนกําหนด 100 คน (อายุครรภโ์ดยประมาณ [EGA] เฉลีย่ 31 สปัดาห ์ช่วง 26 

ถงึ 36 สปัดาห)์ และเมื่อเทยีบกบัทารกคลอดครบกําหนด 100 คน (EGA เฉลีย่ 39 สปัดาห ์ช่วง 37 ถงึ 42 

สปัดาห)์ เดก็ในกลุ่มคลอดก่อนกําหนดมากกว่ารอ้ยละ 85 ของกลุ่มประชากรเดก็ทีม่คีวามสามารถในการ

สรา้งภูมคิุม้กนัทีป่ระเมนิไดม้คีวามเขม้ขน้ของ pneumococcal polysaccharide IgG binding antibody 

เท่ากบัหรอืมากกว่า 0.35 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 1 เดอืนหลงัจากการฉีดชุดวคัซนีใหแ้ก่ทารกสําหรบัทุกซโีร

ไทป์ ยกเวน้ ซโีรไทป์ 5 (71.7%), 6A (82.7%) และ 6B (72.7%) ในกลุ่มคลอดก่อนกําหนด สาํหรบั 3 ซโีร

ไทป์เหล่าน้ี สดัสว่นของผูท้ีต่อบสนองในกลุ่มทารกคลอดก่อนกําหนดตํ่ากว่าในกลุ่มทารกคลอดครบกําหนด

อย่างมนียัสําคญั หน่ึง (1) เดอืนหลงัจากการฉีดชุดวคัซนีใหแ้ก่เดก็วยัหดัเดนิ พบหลกัฐานสาํคญั (priming) 

ว่าเมื่อสดัสว่นของเดก็ในแต่ละกลุ่มในกลุ่มประชากรเดก็วยัหดัเดนิทีม่คีวามสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัที่

ประเมนิไดท้ีม่รีะดบัความเขม้ขน้ของแอนตบิอดเีดยีวกนัน้ีมมีากกว่า 97% ยกเวน้ สาํหรบัซโีรไทป์ 3 

(70.6% ในทารกคลอดก่อนกําหนด และ 79.3% ในทารกคลอดครบกําหนด) โดยทัว่ไป IgG GMC ที่

จาํเพาะกบัแต่ละซโีรไทป์สาํหรบัทารกคลอดก่อนกําหนดมกัตํ่ากว่าทารกคลอดครบกําหนด 

 

ในทารกทีม่อีายุมากกว่าและเดก็โตทีย่งัไม่เคยไดร้บัวคัซนีมาก่อน 

ในการศกึษาแบบเปิดฉลาก (open-label study) ของ Prevnar 13 ในโปแลนด ์(6096A1-3002) เดก็อายุ 7-

11 เดอืน อายุ 12-23 เดอืน และอายุเท่ากบัหรอืมากกว่า 24 เดอืน ถงึ 5 ปี (ก่อนถงึวนัครบรอบวนัเกดิอายุ 

6 ปี) ทีย่งัไม่เคยไดร้บัวคัซนี pneumococcal conjugate มาก่อน ไดก้ําหนดใหไ้ดร้บั Prevnar 13 โดยการ

ฉีด 3, 2 หรอื 1 โด๊สตามตารางการใหว้คัซนีตามเกณฑอ์ายุ (ดหูวัขอ้ 6 และ 7) โดยวดัระดบัความเขม้ขน้

ของ Serum IgGที ่1 เดอืน หลงัฉีดโด๊สสุดทา้ยในแต่ละกลุ่ม ดงัขอ้มลูตามตารางที ่4 

 

การฉีดวคัซนีตามตารางทีป่รบัใหฉ้ีดตามเกณฑอ์ายุทีเ่ริม่ใหว้คัซนี (age appropriate catch-up 

immunization schedules) ทาํใหก้ารตอบสนองของแอนตบิอด ีanti-capsular polysaccharide IgG ต่อแต่

ละซโีรไทป์ทัง้ 13 ซโีรไทป์ในระดบัทีใ่กลเ้คยีงกบัทีไ่ดจ้ากการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูมคิรบ 3 เขม็ในทารก

เป็นอย่างน้อย 

 

ตารางท่ี 4: ระดบั Geometric mean concentrations (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ของแอนติบอดี pneumococcal 

anti-capsular polysaccharide IgG ท่ี 1 เดือนหลงัจากการฉีดวคัซีน (ในการศึกษา 6096A1-3002)  

ซโีรไทป์ อายุ 7-11 เดอืน 

(N=83-84) 

อายุ 12-23 เดอืน 

(N=104-110) 

อายุ≥ 24 เดอืนถงึ 5 ปี 

(N=135-152) 

1 2.88 2.74 1.78 
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ตารางท่ี 4: ระดบั Geometric mean concentrations (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ของแอนติบอดี pneumococcal 

anti-capsular polysaccharide IgG ท่ี 1 เดือนหลงัจากการฉีดวคัซีน (ในการศึกษา 6096A1-3002)  

ซโีรไทป์ อายุ 7-11 เดอืน 

(N=83-84) 

อายุ 12-23 เดอืน 

(N=104-110) 

อายุ≥ 24 เดอืนถงึ 5 ปี 

(N=135-152) 

3 1.94 1.86 1.42 

4 3.63 4.28 3.37 

5 2.85 2.16 2.33 

6A 3.72 2.62 2.96 

6B 4.77 3.38 3.41 

7F 5.30 5.99 4.92 

9V 2.56 3.08 2.67 

14 8.04 6.45 2.24 

18C 2.77 3.71 2.56 

19A 4.77 4.94 6.03 

19F 2.88 3.07 2.53 

23F 2.16 1.98 1.55 

 

การใหว้คัซนีน้ีร่วมกบัวคัซนีชนิดอื่น ๆในเวลาเดยีวกนัในทารกและเดก็ 

ในการศกึษา 6096A1-004, 6096A1-3005 และ 6096A1-3008 ไดม้กีารศกึษาการใหว้คัซนีตามปกตใินเดก็

ร่วมกบัการใหว้คัซนี Prevnar 13 ในการมาพบแพทยค์รัง้เดยีวกนั และไดม้กีารเปรยีบเทยีบผลการ

ตอบสนองในดา้นภูมคิุม้กนัทีไ่ดจ้ากแอนตเิจนต่าง ๆ ทีม่ใีนวคัซนี pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine และ Prevnar 13 ในเดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนีแต่ละชนิดน้ี สดัสว่นของเดก็ทีต่อบสนองต่อวคัซนีโดยได้

ระดบัของภูมคิุม้กนัตามทีไ่ดม้กีารกําหนดไวล้่วงหน้าแลว้ในแต่ละระดบั ดงัตารางที ่5 การตอบสนองทีไ่ด้

ต่อแอนตเิจนทัง้หมดทีม่อียู่ในวคัซนี พบว่าเหมอืนกบัทีไ่ดจ้ากวคัซนี pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine และเขา้ตามเกณฑพ์จิารณาในเชงิของความไม่ดอ้ยกว่าของformal criteria for non-inferiority 

สาํหรบัวคัซนีชนิดใหม่ สว่นการวดัระดบัภูมคิุม้กนัทีต่อบสนองต่อวคัซนีอสีุกอใีสไดท้าํการวดัโดยใชชุ้ด

ตรวจแบบcommercial whole cell ELISA kit ซึง่ใชต้รวจหาระดบัภูมคิุม้กนัทีไ่ดห้ลงัจากการไดร้บัเชือ้โดย

ธรรมชาต ิพบว่ามรีะดบัทีต่ํ่าในทัง้สองกลุ่มทีท่ําการศกึษา และไม่พบวา่มกีารรบกวนการตอบสนองของ

ภูมคิุม้กนัทีไ่ดจ้ากการฉีดวคัซนีน้ีร่วมกนักบั Prevnar 13 
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ตารางท่ี 5: เดก็ท่ีตอบสนองต่อแอนติเจนท่ีมีอยู่ในวคัซีนท่ีมีการให้ร่วมกนัโดยได้ระดบัของภมิูคุม้กนัตามท่ี

ได้มีการกาํหนดไว้ลว่งหน้า (ในการศึกษา 6096A1-004, การศึกษา 6096A1-3005 และการศึกษา 6096A1-

3008) 

ช่ือวคัซีน/แอนติเจนท่ีมีอยู่ในวคัซีน 

(ระดบัของภมิูคุ้มกนัตามท่ีได้มีการกาํหนดไว้

ล่วงหน้า) 

Prevnar 13 

% ผู้ท่ีตอบสนอง 

(na/Nb) 

pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine 

% ผู้ท่ีตอบสนอง 

(na/Nb) 

การตอบสนองต่อ Pediarix (DTaP-IPV-HepB) หลงัการฉีดชุดวคัซีนให้แก่ทารกครบ 3 โดส๊ 

Dip 

(≥0.1 IU/mL) 
95.7 (223/233) 96.1 (221/230) 

Tet 

(≥0.1 IU/mL) 
98.4 (181/184) 98.5 (193/196) 

PT 

≥16.5 EU/mL 
94.1 (225/239) 95.0 (228/240) 

FHA 

≥40.5 EU/mL 
96.7 (231/239) 95.0 (228/240) 

PRN 

≥26 EU/mL 
93.7 (224/239) 95.8 (230/240) 

Polio Type 1 

(titer ≥1:8) 
100.0 (183/183) 100.0 (187/187) 

Polio Type 2 

(titer ≥1:8) 
98.9 (181/183) 99.5 (186/187) 

Polio Type 3 

(titer ≥1:8) 
100.0 (182/182) 99.5 (186/187) 

HBV 

≥10.0 mIU/mL 
100.0 (153/153) 100.0 (173/173) 

การตอบสนองต่อ ActHIB (PRP) หลงัการฉีดชุดวคัซีนให้แก่ทารก 

Hib (PRP) 

(≥0.15 μg/mL) 
97.9 (232/237) 97.8 (225/230) 

Hib (PRP) 

(≥1.0 μg/mL) 
77.6 (184/237) 78.3 (180/230) 

การตอบสนองต่อ Pentacel (DTaP-IPV-Hib) หลงัการฉีดชดุวคัซีนให้แก่ทารก 
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Hib (PRP) 

(≥0.15 μg/mL) 
97.8 (266/272) 99.6 (265/266) 

Hib (PRP) 

(≥1.0 μg/mL) 
81.6 (222/272) 84.6 (225/266) 

PT 

≥12.0 EU/mL 
98.6 (278/282) 96.0 (266/277) 

FHA 

≥20.0 EU/mL 
99.3 (281/283) 95.7 (266/278) 

PRN 

≥7.0 EU/mL 
96.8 (274/283) 96.0 (266/277) 

FIM 

≥4.0 EU/mL 
93.6 (264/282) 95.3 (262/275) 

การตอบสนองต่อ PedvaxHIB (PRP-OMP) ในเดก็อายุ 12-15 เดือน หลงัการฉีดชุดวคัซีน ActHIBให้แก่ทารก 

Hib (PRP) 

(≥0.15 μg/mL) 
100.0 (230/230) 100.0 (214/214) 

Hib (PRP) 

(≥1.0 μg/mL) 
90.4 (208/230) 92.1 (197/214) 

การตอบสนองต่อ ProQuad (MMR-Varicella) ในเดก็อายุ 12-15 เดือน 

Measles 

(≥1.10 I.V.) 
96.4 (213/221) 97.1 (204/210) 

Mumps 

(≥1.10 I.V.) 
76.5 (169/221) 72.9 (153/210) 

Rubella 

(≥15 IU/mL) 
91.9 (192/209) 90.7 (185/204) 

Varicella 

(≥1.09 I.V.) 
26.7 (59/221) 21.9 (46/210) 

aจาํนวนเดก็ทีไ่ดร้ะดบัของภูมคุิม้กนัตามทีไ่ดม้กีารกําหนดไวล่้วงหน้า 
b จาํนวนเดก็ในกลุ่มทีม่กีารประเมนิความสามารถในการสรา้งภูมคุิม้กนั 
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ในเดก็และวยัรุ่นอายุตัง้แต่ 5-17 ปี 

ในการศกึษา 6096A1-3011 ในสหรฐัอเมรกิา ในเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปี ทีเ่คยไดร้บัวคัซนี 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine อย่างน้อย 1 โด๊ส และในเดก็และวยัรุ่นอายุระหว่าง 10-17 ปี 

ทีย่งัไม่เคยไดร้บัวคัซนี pneumococcal conjugate มาก่อน Prevnar 13 กระตุน้ใหเ้กดิการตอบสนอง

ภูมคิุม้กนัต่อทัง้ 13 ซโีรไทป์ 

 
ในเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปี ระดบัความเขม้ขน้ของ Serum IgG สาํหรบั 7 ซโีรไทป์ทีพ่บบ่อยที ่1 เดอืน

หลงัจากการฉีดวคัซนี Prevnar 13 เพยีง 1 โด๊ส (การศกึษา 6096A1-3011) ไม่ดอ้ยกว่า (เช่น ที ่lower 

limit ของ 2-sided 95% ที ่CI สาํหรบั geometric mean ration [GMR] มคี่ามากกว่า 0.5) ของเดก็ทีถู่ก

กระตุน้ดว้ย pneumococcal 7-valent conjugate vaccine โด๊สที ่4 ตอนอายุ 12- 15 เดอืน (การศกึษา 

6096A1-3005) นอกจากน้ี ความเขม้ขน้ของ IgG ทีถู่กกระตุน้ดว้ย Prevnar 13 สําหรบั 6 ซโีรไทป์ทีเ่พิม่

เขา้มา เพยีง 1 โด๊สในเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปีไม่ดอ้ยกว่าของเดก็ทีถู่กกระตุ้นดว้ย Prevnar 13 โด๊สที ่

4 ตอนอายุ 12-15 เดอืน (การศกึษา 6096A1-3005) ดงัแสดงในตารางที ่6 และ 7 
  



LPD Title: Pneumococcal 13-valent Conjugated Vaccine (SDV) 

LPD rev no.: 1.1  

LPD Date: August 02, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 25.0; Reference CDS date: July 01, 2019 

 20 

ตารางท่ี 6: การเปรียบเทียบ Pneumococcal IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) สาํหรบั 7 ซีโรไทป์ท่ีพบ

ส่วนใหญ่หลงัจาก Prevnar 13 เพียง 1 โดส๊ (การศึกษา 6096A1-3011) เม่ือเทียบกบั pneumococcal 7-

valent conjugate vaccine หลงัจากโดส๊ท่ี 4 (การศึกษา 6096A1-3005)a 

Vaccine group (ท่ีได้ Enrolled/ Randomized) 

ซีโรไทป์ 

Prevnar 13 pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine 

 

อายุ 5 ถึงน้อยกว่า 10 ปี  

(การศึกษา 6096A1-3011) 

อายุ 12-15 เดือน 

(การศึกษา 6096A1-3005) 

 

nb GMCc (95% CId) nb GMCc (95% CId) Ratio
e 

(95% CIf) 

สว่นใหญ่         

4 169 8.45 (7.24, 9.87) 173 2.79 (2.45, 3.18) 3.03 (2.48,3.71) 

6B 171 53.56 (45.48, 63.07) 173 9.47 (8.23, 10.86) 5.66 (4.57, 6.99) 

9V 171 9.51 (8.38, 10.78) 172 1.97 (1.77, 2.19) 4.83 (4.10, 5.70) 

14 169 29.36 (24.78, 34.78) 173 8.19 (7.31, 9.18) 3.58 (2.93, 4.39) 

18C 171 8.23 (7.13, 9.51) 173 2.33 (2.05, 2.65) 3.53 (2.91, 4.29) 

19F 171 17.58 (14.95, 20.67) 173 3.31 (2.87, 3.81) 5.31 (4.29, 6.58) 

23F 169 11.26 (9.79, 12.95) 173 4.49 (3.86, 5.23) 2.51 (2.04, 3.08) 
a กลุ่มประชากรเดก็ทีม่คีวามสามารถในการสรา้งภมูคุิม้กนัทีป่ระเมนิได ้(Evaluable Immunogenicity Population) 
b n = จาํนวนอาสาสมคัรทีท่าํการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของแอนตบิอดสีาํหรบัซโีทป์ทีร่ะบ ุ
c Geometric mean concentrations (GMCs) คาํนวณไดจ้ากการใชผ้ลเลอืดของอาสาสมคัรทัง้หมดทีห่าได ้GMC หลงัจาก

โด๊สที ่4 สาํหรบั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine (การศกึษา 6096A1-3005) 
d Confidence intervals (CIs) ไดจ้ากการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้าก Student t distribution ของ mean 

logarithm ของความเขม้ขน้ 
e สดัส่วนของ GMCs :  Prevnar 13 (การศกึษา 6096A1-3011) ต่อ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine(

การศกึษา 6096A1-3005) 
f CIs สาํหรบัสดัส่วนการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้าก Student t distribution สาํหรบัความแตกตา่งของ

ค่าเฉลีย่ของ logarithm ทีว่ดัได ้(Prevnar13 [การศกึษา 6096A1-3011] - pneumococcal 7-valent conjugate vaccine 

[การศกึษา 6096A1-3005] 

หมายเหตุ - ClinicalTrial.gov NCT number ไดแ้ก่ (การศกึษา 6096A1-3011) NCT00761631, (การศกึษา 6096A1-

3005) NCT00444457 
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ตารางท่ี 7: การเปรียบเทียบ Pneumococcal IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) สาํหรบั 6 ซีโรไทป์ท่ี

เพ่ิมเข้ามาหลงัจาก Prevnar 13 เพียง 1 โดส๊ (การศึกษา 6096A1-3011) เม่ือเทียบกบั Prevnar 13 ใน

การศึกษา 6096A1-3005 หลงัจากโดส๊ท่ี 4 (ในการศึกษา 6096A1-3005)a 

Vaccine group (ท่ีได้ Enrolled/ Randomized) 

 

 

 

ซีโรไทป์ 

Prevnar 13 (อายุ 5 ถึงน้อยกว่า 

10 ปี) 

Prevnar 13 (12-15 เดือน)  

(การศึกษา 6096A1-3011) (การศึกษา 6096A1-3005)  

nb GMCc (95% CId) nb GMCc (95% CId) Ratio
e 

(95% CIf) 

เพิม่เตมิ         

1 171 3.57 (3.05, 4.18) 1068 2.90 (2.75, 3.05) 1.23 (1.07, 1.42) 

3 171 2.38 (2.07, 2.74) 1065 0.75 (0.72, 0.79) 3.17 (2.78, 3.62) 

5 171 5.52 (4.82, 6.32) 1068 2.85 (2.72, 2.98) 1.94 (1.71, 2.20) 

6A 169 21.51 (18.15, 25.51) 1063 7.11 (6.78, 7.46) 3.03 (2.64, 3.47) 

7F 170 6.24 (5.49, 7.08) 1067 4.39 (4.18, 4.61) 1.42 (1.24, 1.62) 

19A 170 17.18 (15.01, 19.67) 1056 8.44 (8.05, 8.86) 2.03 (1.78, 2.32) 
a กลุ่มประชากรเดก็ทีม่คีวามสามารถในการสรา้งภมูคุิม้กนัทีป่ระเมนิได ้(Evaluable Immunogenicity Population) 
b n = จาํนวนอาสาสมคัรทีท่าํการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของแอนตบิอดสีาํหรบัซโีทป์ทีร่ะบ ุ
c Geometric mean concentrations (GMCs) คาํนวณไดจ้ากการใชผ้ลเลอืดของอาสาสมคัรทัง้หมดทีห่าได ้GMC หลงัจาก

โด๊สที ่4  สาํหรบั Prevnar 13 (การศกึษา 6096A1-3005) 
d Confidence intervals (CIs) ไดจ้ากการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้าก Student t distribution ของ mean 

logarithm ของความเขม้ขน้ 
e สดัส่วนของGMCs : Prevnar13 (การศกึษา 6096A1-3011) ต่อ Prevnar 13 (การศกึษา 6096A1-3005) 
f CIs สาํหรบัสดัส่วนการแปลงกลบัของ confidence interval  ทีไ่ดจ้าก Student t distribution สาํหรบัความแตกต่างของ

ค่าเฉลีย่ของ logarithm ทีว่ดัได ้(Prevnar13 [การศกึษา 6096A1-3011] – Prevnar 13 [การศกึษา 6096A1-3005]) 

หมายเหตุ - ClinicalTrial.gov NCT number ไดแ้ก่ (การศกึษา 6096A1-3011) NCT00761631, (การศกึษา 6096A1-

3005) NCT00444457 

 

ในเดก็และวยัรุ่นอายุ 10-17 ปี opsonophagocytic activity (OPA) GMTs 1 เดอืนหลงัจากไดร้บัวคัซนีไม่

ดอ้ยกว่า (เช่น ที ่lower limit ของ 2-sided 95% ที ่CI สาํหรบั GMR มคี่ามากกว่า 0.5) เปรยีบเทยีบกบั 

OPA GMTs ในกลุ่มเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปี สําหรบั 12 จาก 13 ซโีรไทป์ (ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ดงั

ตารางที ่8 
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ตารางท่ี 8: การเปรียบเทียบ Pneumococcal OPA GMTs หลงัจากให้วคัซีน Prevnar 13 (อายุ 10-17 

ปี) เม่ือเทียบกบั (อาย ุ5 ถึงน้อยกว่า 10 ปี) ในการศึกษา 6096A1-3011a 

Vaccine group  

 

 

ซีโรไทป์ 

Prevnar 13 Prevnar13  

(อายุ 10-17 ปี) (อายุ 5 ถึงน้อยกวา่ 10ปี)  

nb GMTc (95% CId) nb GMCc (95% CId) Ratio
e 

(95% CIf) 

ส่วนใหญ ่         

4 188 6912 (6101.2, 7831.4) 181 4629 (4017.2, 5334.3) 1.5 (1.24, 1.80) 

6B 183 14224 (12316.4, 16427.3) 178 14996 (13164.1, 17083.1) 0.9 (0.78, 1.15) 

9V 186 4485 (4001.1, 5027.5) 180 4733 (4203.3, 5328.4) 0.9 (0.80, 1.12) 

14 187 6894 (6028.3, 7884.0) 176 4759 (4120.4, 5497.0) 1.4 (1.19, 1.76) 

18C 182 6263 (5436.4, 7215.1) 175 8815 (7738.2, 10041.0) 0.7 (0.59, 0.86) 

19F 184 2280 (1949.4, 2667.6) 178 1559 (1293.3, 1878.9) 1.5 (1.15, 1.86) 

23F 187 3808 (3354.7, 4322.6) 176 3245 (2818.8, 3735.5) 1.2 (0.97, 1.42) 

เพิม่เตมิ         

1 189 319 (271.2, 376.0) 179 187 (160.4, 218.6) 1.7 (1.36, 2.13) 

3 181 114 (100.4, 129.4) 178 202 (180.9, 226.3) 0.6 (0.48, 0.67) 

5 183 336 (270.3, 417.6) 178 491 (426.3, 565.3) 0.7 (0.53, 0.89) 

6A 182 9928 (8457.0, 11654.8) 178 7514 (6350.8, 8890.7) 1.3 (1.05, 1.67) 

7F 185 6584 (5829.4, 7435.5) 178 10334 (9099.0, 11736.8) 0.6 (0.53, 0.76) 

19A 187 1276 (1131.7, 1439.0) 180 1108 (1047.5, 1329.4) 1.1 (0.91, 1.28) 

a กลุ่มประชากรเดก็ทีม่คีวามสามารถในการสรา้งภมูคุิม้กนัทีป่ระเมนิได ้(Evaluable Immunogenicity Population) 
b n = จาํนวนอาสาสมคัรทีท่าํการทดสอบทีค่วามเขม้ขน้ของแอนตบิอดสีาํหรบัซโีทป์ทีร่ะบ ุ
c Geometric mean titers (GMT) คาํนวณไดจ้ากการใชผ้ลเลอืดของอาสาสมคัรทัง้หมดทีห่าได ้
d Confidence intervals (CIs) ไดจ้ากการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้าก Student t distribution ของ mean 

logarithm ของความเขม้ขน้ 
e สดัส่วนของGMTs: Prevnar13 (อายุ 10-17 ปี) ต่อ Prevnar 13 (อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปี) 
f CIs สาํหรบัสดัส่วนการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้ากStudent t distribution สาํหรบัความแตกตา่งของ

ค่าเฉลีย่ของ logarithm ทีว่ดัได ้[Prevnar13 (อายุ 10-17 ปี) - Prevnar 13 (อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปี)] 
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ประสิทธิภาพของ Prevnar 13  

โรคนิวโมคอคคสัทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจาย (Invasive Pneumococcal Disease) 

หลงัจากทีไ่ดนํ้า Prevenar มาใชเ้ป็นเวลาสีปี่ โดยใชเ้ป็นการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 โด๊ส และการฉีด

กระตุน้ในช่วงขวบปีทีส่อง และดว้ยการไดร้บัฉีดวคัซนีที ่94% มรีายงานพบว่าการเกดิโรคทีม่สีาเหตุมาจาก

ซโีรไทป์ทีต่รงตามวคัซนี 7 ซโีรไทป์ลดลง 98% (95% CI 95; 99) ในองักฤษและเวลส ์และสีปี่หลงัจากที่

เปลีย่นไปใช ้Prevnar 13 พบว่ามกีารลดลงเพิม่เตมิของอุบตักิารณ์ IPD เน่ืองมาจาก 7 ซโีรไทป์ใน 

Prevenar อยู่ในช่วงระหว่าง 76% ในเดก็ทีม่อีายุตํ่ากว่า 2 ปีไปจนถงึ 91% ในเดก็ทีม่อีายุ 5-14 ปี การ

ลดลงเฉพาะซโีรไทป์สําหรบัแต่ละซโีรไทป์เพิม่เตมิ 5 ซโีรไทป์ใน Prevnar 13 (ไม่พบว่ามอีุบตักิารณ์ของ 

IPD ซโีรไทป์ 5) ทีจ่ําแนกตามกลุ่มอายุไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่9 และอยู่ในช่วงระหว่าง 68% (ซโีรไทป์ 3) 

ไปจนถงึ 100% (ซโีรไทป์ 6A) ในเดก็ทีม่อีายุตํ่ากว่า 5 ปี นอกจากนัน้ยงัพบว่ามกีารลดลงของการเกดิ

อุบตักิารณ์อย่างมนียัสําคญัในกลุ่มอายุสงูกว่า ซึง่ไม่เคยไดร้บัการฉีดวคัซนีดว้ย Prevnar 13 มาก่อน (ผล

ทางออ้ม)  

 

ตารางท่ี 9: จาํนวนรายงานผู้ป่วยและการลดลงของอบุติัการณ์ IPD เฉพาะซีโรไทป์ในปีพ.ศ. 

2556/57 เม่ือเปรียบเทียบกบัปีพ.ศ. 2551/52-2552/53 (2551/53) โดยจาํแนกตามอายุในองักฤษ

และเวลส์  
อายุ <5 ปี อายุ 5 ถึง 64 ปี อายุ ≥65 ปี  

2551-

53
§

 

2556

/57
§

 

% การ

ลดลงของ

อุบตักิารณ์ 

(95% CI*) 

2551-

53
§

 

2556

/57
§

 

% การ

ลดลงของ

อุบตักิารณ์ 

(95% CI*) 

2551-

53
§

 

2556

/57
§

 

% การลดลง

ของ

อุบตักิารณ์ 

(95% CI*) 

ซีโรไทป์เพ่ิมเติมท่ีครอบคลุมอยู่ใน Prevnar 13 

1 59 (54) 5 (5) 91% 

(98%; 

68%)** 

458 

(382) 

77 (71) 83% 

(88%; 

74%)** 

102 

(89) 

13 

(13) 

87% 

(94%; 

72%)** 

3 26 (24) 8 (8) 68% 

(89%; 6%) 

178 

(148) 

73 (68) 59% 

(72%; 

38%)** 

256 

(224) 

143 

(146) 

44% 

(57%; 

27%)** 

6A 10 (9) 0 (0) 100% 

(100%; 

62%)** 

53 (44) 5 (5) 90% 

(97%; 

56%)** 

94 (82) 5 (5) 95% 

(99%; 

81%)** 
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หชูัน้กลางอกัเสบ (Otitis Media [OM]) 

ในการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 โด๊สและการฉีดกระตุน้ในช่วงขวบปีทีส่องนัน้ไดม้กีารบนัทกึผลของ 

Prevnar 13 ทีม่ตี่อ OM ในระบบการเฝ้าระวงัเชงิรุกในประชากรทีอ่ยู่ในอสิราเอลซึ่งมกีารเจาะแกว้หแูละ

เพาะเชือ้จากของเหลวในหชูัน้กลางในเดก็ทีม่อีายุตํ่ากว่า 2 ปีทีม่ภีาวะ OM หลงัจากทีเ่ริม่ใช ้

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และ Prevnar 13 ในเวลาต่อมา พบว่ามกีารลดลงใน

อุบตักิารณ์การเกดิ OM 96% สาํหรบัซโีรไทป์ของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine รวมทัง้ซี

โรไทป์ 6A และพบว่ามกีารลดลงในอุบตักิารณ์การเกดิ OM 85% สาํหรบัซโีรไทป์ 1, 3, 5, 7F และ 19A ซึง่

เป็นซโีรไทป์เพิม่เตมิของ Prevnar 13 

 

การศกึษาเฝ้าระวงัระยะยาวโดยองิตามประชากรแบบเกบ็ขอ้มลูไปขา้งหน้าในอสิราเอลระหว่าง พ.ศ. 2547 

ถงึ 2558 หลงัจากทีเ่ริม่ใช ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และ Prevnar 13 ในเวลาต่อมา 

พบว่าการลดลงของแบคทเีรยีทีไ่ม่ใช่เชือ้นิวโมคอคคสัทีแ่ยกจากเดก็ทีม่อีายุน้อยกว่า 3 ปี ทีม่ภีาวะ OM 

อยู่ที ่75% สาํหรบัรายทีม่ภีาวะ NTHi ทัง้หมด และ 81% และ 62% สาํหรบัรายทีม่ภีาวะ OM เน่ืองจาก M. 

catarrhalis และ S. pyrogenes ตามลําดบั 

 

โรคปอดบวม 

ในการศกึษาเชงิสงัเกตทีด่าํเนินการในสหสถาบนัในฝรัง่เศสซึง่ทาํการเปรยีบเทยีบช่วงเวลาก่อนและหลงั

การเปลีย่นจาก pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ไปใช ้Prevnar 13 พบว่าจํานวนผูป่้วย

ทัง้หมดทีม่ภีาวะ CAP ทีเ่ขา้รบัการรกัษาในแผนกฉุกเฉินในเดก็ทีม่อีายุ 1 เดอืนถงึ 15 ปีลดลง 16% 

7F 90 (82) 8 (8) 91% 

(97%; 

74%)** 

430 

(361) 

160 

(148) 

63% 

(71%; 

50%)** 

173 

(152) 

75 

(77) 

56% 

(70%; 

37%)** 

19A 85 (77) 7 (7) 91% 

(97%; 

75%)** 

225 

(191) 

104 

(97) 

54% 

(65%; 

32%)** 

279 

(246) 

97 

(99) 

65% 

(75%; 

53%)** 
§

แกไ้ขตามสดัส่วนของตวัอย่างทีไ่ดผ้่านการเพาะเชือ้หาซโีรไทป์ อายุทีข่าดหายไป ตวัหารเมือ่เปรยีบเทยีบกบัปีพ.ศ. 

2552/53 และตามแนวโน้มในการเกดิโรคนิวโมคอคคสัทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจายรวมไปจนถงึปีพ.ศ. 2552/53 

(หลงัจากนัน้ไมม่กีารแกไ้ขตามแนวโน้ม) 

*95% CI ปรบัใหส้งูขึน้จากชว่ง Poisson interval โดยคดิจากความแปรปรวนเกนิจรงิ (over-dispersion) ของ 2·1 ที่

เหน็จากการทาํโมเดลของปีพ.ศ. 2543-49 สาํหรบัขอ้มลู IPD ทัง้หมดก่อนทีจ่ะนํา Prevenar มาใช ้

**p<0·005 เพื่อใหค้รอบคลุม 6A ซึง่ p=0.002 
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จาํนวนผูป่้วยทีม่ภีาวะ CAP พรอ้มทัง้มภีาวะน้ําซมึซ่านในช่องเยื่อหุม้ปอดร่วมดว้ยลดลง 53% (p<0.001) 

และจาํนวนผูป่้วยทีไ่ดร้บัการยนืยนัทางจุลชวีวทิยาว่าเป็นโรค pneumococcal CAP ลดลง 63% (p<0.001) 

ในช่วงขวบปีทีส่องหลงัจากทีเ่ริม่นํา Prevenar 13 มาใช ้จาํนวนของผูป่้วยทีเ่ป็น CAP ทัง้หมดทีเ่กดิจากซี

โรไทป์ทีต่รงตามวคัซนีเพิม่เตมิอกี 6 ซโีรไทป์ใน Prevnar 13 นัน้ลดลง 74% (27 ถงึ 7 isolates) 

ในระบบการเฝ้าระวงัทีด่ําเนินการอย่างต่อเน่ือง (พ.ศ. 2547 ถงึ 2556) เพือ่บนัทกึผลของ pneumococcal 

7-valent conjugate vaccine และ Prevnar 13 ซึง่นํามาใชเ้วลาต่อมา ทีม่ตี่อ CAP ในเดก็ทีม่อีายุตํ่ากว่า 

5 ปีในอสิราเอลตอนใตโ้ดยใชก้ารฉีดชุดวคัซนีแบบปฐมภูม ิ2 โด๊สและการฉีดกระตุ้นในช่วงขวบปีทีส่อง 

พบว่าผูท้ีเ่ป็น alveolar CAP ทีเ่ขา้รบัการรกัษาเป็นผูป่้วยนอกลดลง 68% (95% CI 73; 61) และผูท้ีเ่ป็น 

alveolar CAP ทีเ่ขา้พกัรกัษาในโรงพยาบาลลดลง 32% (95% CI 39; 22) หลงัจากทีใ่ช ้Prevnar 13 เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัช่วงเวลาก่อนทีจ่ะนํา pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาใช ้

 

การลดลงของการดือ้ยาตา้นจุลชพี (Antimicrobial Resistance [AMR]) 

หลงัจากทีเ่ริม่ใช ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และ Prevnar 13 ในเวลาต่อมา พบว่ามี

การลดลงของการดือ้ยาตา้นจุลชพี อนัเป็นผลมาจากการลดลงของซโีรไทป์และโคลนทีส่มัพนัธก์บั การดือ้

ยาตา้นจุลชพี ในหมู่ประชากรโดยตรง (รวมถงึ 19A) การลดการแพร่เชือ้ (herd effects) และการลดการใช้

ยาตา้นจุลชพี 

 

ในการศกึษาควบคุมแบบสุ่มปกปิดสองทางในอสิราเอลทีเ่ปรยีบเทยีบ pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine กบั Prevnar 13 ซึ่งรายงานการไดร้บั S. pneumoniae การลดลงของซโีรไทป์ 19A, 19F และ 6A 

ทีไ่ม่ไวรบัต่อ penicillin, erythromycin, clindamycin, penicillin ร่วมกบั erythromycin หรอืยาหลายชนิด 

(ยาปฏชิวีนะมากกว่าหรอืเท่ากบั 3 ชนิด) อยู่ในช่วงระหว่าง 34% ถงึ 62% โดยขึน้อยู่กบัซโีรไทป์และยา

ปฏชิวีนะ 

 

ในการวเิคราะหข์อ้มลูจาก United States Centers for Disease Control and Prevention ไดม้กีารประเมนิ

แนวโน้มเชงิเวลาของยาปฏชิวีนะสีก่ลุ่ม และไดแ้สดงว่าเมื่อเทยีบกบัปี พ.ศ. 2552 (ปีสุดทา้ยทีใ่ชว้คัซนี 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ในสหรฐัอเมรกิา ซึง่หลงัจากนัน้ไดเ้ปลีย่นมาใช ้Prevnar 13 

แทน) แลว้ ในปี พ.ศ. 2556 พบว่าอตัราการเกดิ IPD ต่อปีเน่ืองมาจากเชือ้ pneumococci ทีไ่ม่ไวต่อยาก

ลุ่ม macrolides, cephalosporins, penicillins และ tetracyclines ไดล้ดลง 63%, 81%, 83% และ 81% ใน

เดก็ทีม่อีายุน้อยกว่า 5 ปี และ 24%, 49%, 57% และ 53% ในผูท้ีม่อีายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป 

 

ผลของ Prevnar 13 ทีม่ตี่อ Nasopharyngeal Carriage 

ในการศกึษาเพือ่เฝ้าระวงัในประเทศฝรัง่เศสในเดก็ทีแ่สดงอาการ AOM มกีารประเมนิการเปลีย่นแปลงของ 
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Nasopharyngeal (NP) Carriage ทีม่ซีโีรไทป์ของเชือ้นิวโมคอคคสัหลงัจากการให ้pneumococcal 7-

valent conjugate vaccine และตามดว้ย Prevnar 13 ในภายหลงั Prevnar 13 ลด NP carriage ทีม่ซีโีร

ไทป์เพิม่เตมิอกี 6 ซโีรไทป์ (และซโีรไทป์ 6C) รวมกนัและซโีรไทป์ 6C, 7F, 19A แต่ละซโีรไทป์อย่างมี

นยัสาํคญัเมื่อเทยีบกบั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine อกีทัง้ ยงัพบการลดลงของ NP 

carriage สาํหรบัซโีรไทป์ 3 (2.5% เทยีบกบั 1.1%, p=0.1) แต่ไม่พบ NP carriage ทีม่ซีโีรไทป์ 1 หรอื 5 

 

มกีารศกึษาผลทีว่คัซนี pneumococcal conjugate มตี่อ NP carriage ในการศกึษาแบบสุม่ปกปิดสองทาง 

(6096A1-3006) ซึง่ในการศกึษาดงักล่าว ทารกไดร้บั Prevnar 13 หรอื pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine ตอนอายุ 2, 4, 6 และ 12 เดอืนในประเทศอสิราเอล Prevnar 13 ลดการมซีโีรไทป์

เพิม่เตมิอกี 6 ซโีรไทป์ทีร่ะบุไดใ้หม่ใน NP (และซโีรไทป์ 6C) รวมกนัและซโีรไทป์ 1, 6A, 6C, 7F, 19A แต่

ละซโีรไทป์อย่างมนียัสําคญัเมื่อเทยีบกบั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ไม่พบการลดลงใน

ซโีรไทป์ 3    และสาํหรบัซโีรไทป์ 5 มกีารเพิม่จาํนวนเกดิขึน้ไม่บ่อยพอทีจ่ะประเมนิผลกระทบได ้    

สาํหรบั 6 ซโีรไทป์จาก 7 ซโีรไทป์ทีพ่บบ่อยทีเ่หลอื พบว่ามอีตัราการของ NP ทีค่ลา้ยคลงึกนัในกลุ่มวคัซนี

ทัง้สองกลุ่ม สาํหรบัซโีรไทป์ 19F พบการลดลงอย่างมนีัยสาํคญั 

 

การศึกษาประสิทธิภาพในผู้ใหญ่ท่ีมีอาย ุ65 ปีและสูงกว่า 

มกีารประเมนิประสทิธภิาพทีม่ตี่อ pneumococcal CAP และ IPD ทีเ่กดิจากซโีรไทป์ทีม่อียู่ในวคัซนี 

(vaccine type [VT]) ในการศกึษาขนาดใหญ่แบบสุม่ปกปิดสองทางทีม่กีารควบคุมดว้ยยาหลอก 

(Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults–CAPiTA) ในเนเธอรแ์ลนด ์อาสาสมคัร

จาํนวน 84,496 รายทีม่อีายุ 65 ปีและสงูกว่าไดร้บัการฉีดวคัซนีเพยีงครัง้เดยีวซึง่เป็น Prevnar 13 หรอืยา

หลอกในการสุม่ 1:1  

 

ตารางที ่10 แสดงประสทิธภิาพของ Prevnar 13 ในการป้องกนัการเกดิ VT pneumococcal CAP ครัง้แรก 

(จุดยุตหิลกัของการศกึษาน้ี) และจุดยุตริองสองจุด  

 
ตารางท่ี 10:  ประสิทธิภาพของวคัซีน (Vaccine Efficacy [VE]) ในจุดยุติหลกัและจดุยุติรองของ

การศึกษา CAPiTA (ประชากรตามเกณฑก์ารวิจยั) 

จดุยุติเชิงประสิทธิภาพ  

รายงานผู้ป่วย 

VE (%) 

(95.2% CI) 

ค่า  

p-value รวม 
กลุ่มท่ีได้รบั 

Prevnar 13 

กลุ่มท่ี

ได้รบั 

ยาหลอก 

จุดยุตหิลกั 
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ตารางท่ี 10:  ประสิทธิภาพของวคัซีน (Vaccine Efficacy [VE]) ในจุดยุติหลกัและจดุยุติรองของ

การศึกษา CAPiTA (ประชากรตามเกณฑก์ารวิจยั) 

จดุยุติเชิงประสิทธิภาพ  

รายงานผู้ป่วย 

VE (%) 

(95.2% CI) 

ค่า  

p-value รวม 
กลุ่มท่ีได้รบั 

Prevnar 13 

กลุ่มท่ี

ได้รบั 

ยาหลอก 

การเกิด VT pneumococcal CAP 

ครัง้แรกท่ีได้รบัการยืนยนั 
139 49 90 

45.56 

(21.82, 

62.49) 

0.0006 

จุดยุตริอง 

การเกิด NB/NI1 vaccine type 

pneumococcal CAP ครัง้แรกท่ี

ได้รบัการยืนยนั 

93 33 60 
45.00 

(14.21, 

65.31) 

0.0067 

การเกิด VT-IPD2 ครัง้แรก 35 7 28 
75.00 

(41.06, 

90.87) 

0.0005 

1NB/NI – ไม่ตดิเชือ้แบคทเีรยีในกระแสเลอืด/ไม่รุกรานและแพร่กระจาย 
2VT-IPD – โรคไอพดี ี(Invasive Pneumococcal Disease) ทีเ่กดิจากซโีรไทป์ทีม่อียู่ในวคัซนี (vaccine-

type invasive pneumococcal disease) 

 

ประสทิธภิาพในการป้องกนัของ Prevnar 13 ทีม่ตี่อการเกดิโรค VT  pneumococcal CAP, VT NB/NI 

pneumococcal CAP และ VT-IPD ครัง้แรกปรากฏใหเ้หน็อย่างรวดเรว็หลงัจากทีม่กีารฉีดวคัซนีและ

ประสทิธภิาพในการป้องกนัยงัคงอยู่ไปตลอดช่วงของการศกึษา 

 

การวเิคราะหท์างสถติหิลงัไดร้บัขอ้มลู (post-hoc analysis) ถูกนํามาใชป้ระมาณการผลลพัธท์าง

สาธารณสุขต่อการเกดิโรค CAP ในทางคลนิิก (ดงัทีก่ําหนดไวใ้นการศกึษา CAPiTA และพจิารณาจากผล

การตรวจทางคลนิิกโดยไม่คํานึงว่าพบ infiltration ในปอดจากการถ่ายภาพรงัสหีรอืมกีารยนืยนัสาเหตุของ

โรคหรอืไม่) ดงัต่อไปน้ี: ประสทิธภิาพของวคัซนี การลดลงของอตัราอุบตักิารณ์ และจาํนวนประชากรทีต่อ้ง

ไดร้บัวคัซนี (number needed to vaccinate) (ดตูารางที ่11): 
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ตารางท่ี 11:  ผลทางสาธารณสุขต่อการเกิดโรค CAP* ในทางคลินิก (ประชากร modified intent-to-

treat) 

 ประสิทธิภาพของ

วคัซีน  

% (95% CI) 

การลดลงของอตัรา

การเกิดอบุติัการณ์ 1 

(95% CI) 

จาํนวนประชากร

ท่ีต้องฉีดวคัซีน 2 

วิเคราะห์จากการเกิดโรค

ทัง้หมด 

8.1  

(-0.6, 16.1) 

72.2 

(-5.3, 149.6) 

277 

วิเคราะห์จากการเกิดโรคครัง้

แรก 

7.3  

(-0.4, 14.4) 

53.0  

(-2.7, 108.7) 

378 

* ผูป่้วยทีม่อีาการต่อไปนี้อย่างน้อยสองอาการ: ไอ เสมหะเหลอืงเขยีว อุณหภูมสิงูกว่า 38 องศาเซลเซยีส

หรอืต่ํากว่า 36.1 องศาเซลเซยีส โรคปอดอกัเสบ (จากการตรวจฟังปอด) ภาวะเมด็เลอืดขาวมากเกนิ 

(leukocytosis) ค่า C-reactive protein สงูกว่าขดีจาํกดับนของค่าปกตเิกนิ 3 เท่า ภาวะเลอืดมอีอกซเิจน

น้อยโดยมคีวามดนัย่อยของออกซเิจน (partial oxygen pressure) ต่ํากว่า 60 มลิลเิมตรปรอทในขณะที่

หายใจทีอุ่ณหภูมหิอ้ง   
1 ต่อการตดิตามผล 100,000 person-years 2 พจิารณาจากระยะเวลาการป้องกนัโรค 5 ปี 

 

แมว้่าการศกึษา CAPiTA จะไม่ไดถู้กออกแบบมาเพือ่แสดงใหเ้หน็ถงึ VE ต่อแต่ละซโีรไทป์ แต่กม็กีาร

ประเมนิขอ้มลูของการเกดิโรค CAP ทางคลนิิกในกรณีของซโีรไทป์ทีพ่บในกลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกอย่างน้อย

สบิครัง้ โดย VE (95% CI) ในการป้องกนัการเกดิโรค CAP ทางคลนิิกครัง้แรกทีเ่กดิจากซโีรไทป์ทีไ่ดร้บั

การประเมนิหา้ชนิดเป็นดงัน้ี ซโีรไทป์ 1, รอ้ยละ 20.0% (รอ้ยละ -83.1 ถงึรอ้ยละ 65.8) ซโีรไทป์ 3, รอ้ยละ 

61.5 (รอ้ยละ 17.6 ถงึรอ้ยละ 83.4) ซโีรไทป์ 6A รอ้ยละ 33.3 (รอ้ยละ -58.6 ถงึรอ้ยละ 73.2) ซโีรไทป์ 7F 

รอ้ยละ 73.3 (รอ้ยละ 40.5 ถงึรอ้ยละ 89.4) และซโีรไทป์ 19A รอ้ยละ 45.2 (รอ้ยละ -2.2 ถงึรอ้ยละ 71.5) 

 

การทดลองทางคลินิกในการสร้างภมิูคุ้มกนัของ Prevnar 13 ในผู้ใหญ่ 

ระดบัของ antibody IgG ทีจ่บักบั antipolysaccharide ทีใ่ชเ้พือ่คาดการณ์ถงึความสามารถในการป้องกนั 

IPD หรอืโรคปอดอกัเสบแบบทีไ่ม่ตดิเชือ้แบคทเีรยีในกระแสเลอืด(non-bacteremic pneumonia) ไม่

สามารถระบุค่าไดใ้นผูใ้หญ่ อย่างไรกต็าม มขีอ้มลูทางคลนิิคและไม่ใช่ทางคลนิิกสนับสนุนว่า functional 

antibody ทีส่ามารถตรวจวเิคราะหโ์ดยวธิ ีOPA สามารถช่วยป้องกนัโรคตดิเชือ้นิวโมคอคคสัได ้วธิ ีOPA น้ี

เป็นวธิใีนหลอดทดลอง เพือ่วดัความสามารถของแอนตบิอดใีนซรีมัในการขจดัเชือ้นิวโมคอคคสัโดยวธิ ี

complement-mediated phagocytosis โดยเชื่อว่าจะสะทอ้นใหเ้หน็ถงึกลไกทีเ่กีย่วขอ้งของการป้องกนัโรค

ตดิเชือ้นิวโมคอคคสัในหลอดทดลอง OPA titer เป็นค่าแสดงถงึซรีมัทีถู่กเจอืจางสงูสุดทีส่ามารถลดการอยู่
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รอดของเชือ้นิวโมคอคคสัไดอ้ย่างน้อย 50%การศกึษาวจิยัทีส่ําคญัของ Prevnar 13 ไดถู้กกาํหนดรปูแบบ

ออกมาเพือ่แสดงใหเ้หน็ว่าการตอบสนองของ functional OPAantibody ต่อซโีรไทป์ทีม่อียู่ใน Prevnar 13

นัน้ไม่ดอ้ยกว่าซโีรไทป์ทัว่ไปทีม่อียู่ใน PPSV23 ทีไ่ดข้ึน้ทะเบยีนแลว้  

 

และมบีางซโีรไทป์ทีเ่หนือกว่าอกีดว้ยมกีารคาํนวณค่า OPA geometric mean titers ทีเ่ป็นค่า

เฉพาะเจาะจงของแต่ละซโีรไทป์ทุก 1 เดอืนหลงัจากทีม่กีารการฉีดวคัซนีแต่ละครัง้หากพบสดัสว่นระหว่าง 

GMTs (GMR) ทีl่ower bound (2-sided) ที ่95% confidence interval (CI) มคี่ามากกว่า 0.5 (2-fold 

criterion) แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า หากค่า GMR ทีl่ower bound (2-sided) ที9่5% CI มคี่ามากกว่า 1 

แสดงถงึการตอบสนองทีเ่หนือกว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ
 
จากการประเมนิการตอบสนองต่อซโีรไทป์ 6A ทีเ่ป็นซโีรไทป์ทีเ่พิม่ขึน้ใหม่และมเีฉพาะใน Prevnar 13 แต่

ไม่มใีนวคัซนี PPSV23 พบว่าค่า specific OPA titer สงูขึน้ 4 เท่าจากระดบัเดมิก่อนทีจ่ะมกีารเสรมิสรา้ง

ภูมคิุม้กนั โดยไดก้ําหนดใหผู้ใ้หญ่ทีไ่ดร้ะดบั OPA titer ที ่lower bound (2-sided) ที ่95% CI ทีม่คี่าสงูขึน้ 

4 เท่า มจีาํนวนคดิเป็นรอ้ยละแตกต่างกนัมากกว่า 0 แสดงว่าการใช ้Prevnar 13 ใหผ้ลการตอบสนองที่

เหนือกว่าสาํหรบัการเปรยีบเทยีบค่า OPA GMTs ไดก้ําหนดให ้GMR ที ่lower bound (2-sided) ที ่95% 

CI มคี่ามากกว่า 2 แสดงถงึผลการตอบสนองต่อซโีรไทป์ 6A ทีเ่หนือกว่าอย่างมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

 

มกีารทดลองทางคลนิิกระยะที ่3 จาํนวน 5 การทดลอง (6115A1-004, 6115A1-3005, 6115A1-3010, 

6115A1-3001, 6115A1-3008) ในหลายประเทศในยุโรปและในสหรฐัอเมรกิาเพือ่ประเมนิความสามารถใน

การกระตุน้การสรา้งภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ในกลุ่มอายุทีแ่ตกต่างกนัและในคนทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี

PPSV23 มาก่อน หรอื คนทีเ่คยฉีดวคัซนี PPSV23 มาแลว้ 1 โด๊สหรอืหลายโด๊ส 

 

ในแต่ละการศกึษาจะรวมผูใ้หญ่ทีม่สีุขภาพดแีละผูใ้หญ่ทีม่ภูีมคิุม้กนัปกตซิึง่มสีภาวะของโรคทีเ่ป็นอยู่คงที่

ซึง่รวมถงึโรคหวัใจและหลอดเลอืดเรือ้รงั โรคปอดเรือ้รงั โรคไต โรคเบาหวานโรคตบัเรือ้รงัรวมทัง้โรคตบั

จากแอลกอฮอลแ์ละโรคพษิสุราเรือ้รงัเน่ืองจากเป็นทีท่ราบกนัอยู่แลว้ว่าโรคเหล่าน้ีซึ่งเป็นสภาวะทีพ่บได้

ปกตใินผูใ้หญ่ทาํใหเ้พิม่ความเสีย่งต่อ serious pneumococcal CAP ขัน้รา้ยแรงทีเ่กดิจากเชือ้นิวโมคอคคสั 

และ IPD 

 

มกีารทดลองทีส่าํคญั 2 การทดลองทีใ่หผ้ลไม่ดอ้ยกว่าเมื่อเปรยีบเทยีบจากผลการตอบสนองต่อภูมคิุม้กนั

ของ Prevnar 13 กบั PPSV23 ซึง่เป็นการศกึษาในผูใ้หญ่อายุระหว่าง 50-64 ปี ยงัไม่เคยฉีดวคัซนี 

PPSV23 มาก่อนม ี1 การศกึษา (6115A1 - 004) และอกี 1 การศกึษาในผูใ้หญอ่ายุตัง้แต่ 70 ปีขึน้ไป ที่

เคยฉีดวคัซนี PPSV23 มาแลว้ (6115A1 -3005) ยงัมกีารศกึษาเพือ่เกบ็รวบรวมขอ้มลูดา้นความปลอดภยั

เท่านัน้ในผูใ้หญท่ีเ่คยฉีดวคัซนี PPSV23 มาแลว้ 1 การศกึษา (6115A1 -3000) การศกึษาการประเมนิการ
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ให ้Prevnar 13 ร่วมกนักบัseasonal Trivalent Inactivated Influenza Vaccine (TIV) ม ี2 การศกึษา 

(6115A1 -3001 และ 6115A1-3008) 

 

การทดลองทางคลนิิกในผูใ้หญ่ทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน 

มกีารทดลองทางคลนิิกในผูใ้หญ่แบบ active-controlled modified double-blind (เป็นการศกึษาโดยที่

บุคลากร ณ สถานทีท่าํการศกึษาทีเ่ป็นผูจ่้ายและฉีดวคัซนีจะทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้แต่บุคลากรอื่น

ทัง้หมดรวมทัง้แพทยผ์ูว้จิยัหลกัและผูท้ีเ่ขา้ร่วมการศกึษาไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช)้ (6115A1-004) ของ 

Prevnar 13 ในสหรฐัอเมรกิาศกึษาในผูใ้หญ่อายุระหว่าง 60-64 ปีทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน

ใหไ้ดร้บัการฉีดวคัซนี Prevnar 13 หรอื PPSV23 โดยการสุ่มตวัอย่างในอตัราสว่น 1:1 นอกจากน้ีมผีูใ้หญ่

อายุ 18-49 ปี (ทีม่กีลุ่มย่อยของอายุ 18-29 ปี, 30-39 ปี, 40-49 ปี) และ 50-59 ปีทีเ่ขา้ร่วมการศกึษาและ

ไดร้บั Prevnar 13 จาํนวน 1 โด๊สโดยเปิดเผยชนิดของวคัซนีทีฉ่ีด (open-label)  

 

การตอบสนองของ OPA antibody ต่อ Prevnar 13 พบว่าไม่ดอ้ยกว่าของ PPSV23 สาํหรบัซโีรไทป์ปกต ิ

12 ซโีรไทป์นอกจากน้ีสําหรบัซโีรไทป์ปกต ิ8 ซโีรไทป์ พบว่าภายหลงัการให ้Prevnar 13 มกีารตอบสนอง

ต่อภูมคิุม้กนัดกีว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติเิมื่อเปรยีบเทยีบกบั PPSV23 

 

สาํหรบัซโีรไทป์ 6A ซึ่งมเีฉพาะใน Prevnar 13 พบว่าสดัสว่นของผูใ้หญ่ทีม่กีารตอบสนองเพิม่ขึน้ 4 เท่า

หลงัจากการให ้Prevnar 13 (88.5%) มจีาํนวนมากกว่า PPSV 23 (39.2%) อย่างมนียัสาํคญัทางสถติใิน

ผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปี ทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี PPSV 23 มาก่อน 

 

การตอบสนองต่อ Prevnar 13 ทีต่รวจวเิคราะหโ์ดยวธิ ีOPA ในผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปี และอายุ 60-64 ปี 

พบว่าไม่ดอ้ยกว่ากนัสําหรบั 13 ซโีรไทป์ทัง้หมด นอกจากน้ีการตอบสนองต่อภูมคิุม้กนั 9 ซโีรไทป์จาก 13 

ซโีรไทป์ในผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปีพบว่าดกีว่าอย่างมนีัยสําคญัทางสถติเิมื่อเปรยีบเทยีบกบัผูใ้หญ่อายุ 60-64 

ปี 

 

จากการทดลองทางคลนิิกน้ีแสดงใหเ้หน็ว่าการตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ไม่ดอ้ยกว่าและ

สาํหรบัซโีรไทป์สว่นใหญ่นัน้มกีารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัทีด่กีว่า PPSV 23 อย่างมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

นอกจากนัน้การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัในผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปี พบว่าไม่ดอ้ยกว่าในผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปีและ

สาํหรบัซโีรไทป์สว่นใหญ่นัน้กม็กีารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัดกีว่าอย่างมนียัสําคญัทางสถติ ิ 

 

หลงัการฉีดวคัซนี 1 ปีพบว่าในผูใ้หญ่อายุ 60 - 64 ปีทีไ่ดร้บั Prevnar 13 มแีอนตบิอดตี่อ 7 ซโีรไทป์ จาก 

12 ซโีรไทป์ปกตอิยู่ในระดบัทีส่งูกว่า PPSV23 ภายหลงัการฉีดวคัซนี Prevnar 13 เป็นเวลา 1 ปีพบว่า
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ผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปี มแีอนตบิอดตี่อ 12 ซโีรไทป์ จาก 13 ซโีรไทป์อยู่ในระดบัทีส่งูกว่า เมื่อเปรยีบเทยีบกบั

ทีพ่บในผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปี 

 

ตารางท่ี 12: ระดบั OPA GMTs ในผู้ใหญ่อายุ 50-59 ปี ท่ีได้รบั Prevnar 13 แต่ไม่เคยได้รบั PPSV23 มาก่อน ; 

และผู้ใหญ่ อายุ 60-64 ปี ท่ีได้รบั Prevnar 13  หรือ PPSV23 (ในการศึกษา 6115A1-004)a, b 

 

Prevnar 13 Prevnar 13 PPSV23 Prevnar 13, 

50-59 ปีเปรียบเทียบ

กบั 

60-64 ปี 

Prevnar 13

เปรียบเทียบกบั 

PPSV23, 

60-64 ปี 

50-59 ปี 

N=350-384 

60-64 ปี 

N=359-404 

60-64 ปี 

N=367-402 

ซีโรไทป์ GMT GMT GMT GMR (95% CI) GMR (95% CI) 

1 200 146 104 1.4 (1.08, 1.73) 1.4 (1.10, 1.78) 

3 91 93 85 1.0 (0.81, 1.19) 1.1 (0.90, 1.32) 

4 2833 2062 1295 1.4 (1.07, 1.77) 1.6 (1.19, 2.13) 

5 269 199 162 1.4 (1.01, 1.80) 1.2 (0.93, 1.62) 

6A
†
 4328 2593 213 1.7 (1.30, 2.15) 12.1 (8.63, 17.08) 

6B 3212 1984 788 1.6 (1.24, 2.12) 2.5 (1.82, 3.48) 

7F 1520 1120 405 1.4 (1.03, 1.79) 2.8 (1.98, 3.87) 

9V 1726 1164 407 1.5 (1.11, 1.98) 2.9 (2.00, 4.08) 

14 957 612 692 1.6 (1.16, 2.12) 0.9 (0.64, 1.21) 

18C 1939 1726 925 1.1 (0.86, 1.47) 1.9 (1.39, 2.51) 

19A 956 682 352 1.4 (1.16, 1.69) 1.9 (1.56, 2.41) 

19F 599 517 539 1.2 (0.87, 1.54) 1.0 (0.72, 1.28) 

23F 494 375 72 1.3 (0.94, 1.84) 5.2 (3.67, 7.33) 

GMT, Geometric Mean Titer. 

GMR, Geometric Mean Ratio. 

† 6A เป็นซโีรไทป์ซึง่มเีฉพาะใน Prevnar 13 แต่ไม่มใีน PPSV23 

aกําหนดให ้GMR ที ่lower bound(2-sided)ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 0.5 (2-fold criterion) แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า กําหนดให ้GMR ที ่

lower bound(2-sided)ที9่5% confidence interval CI มคี่ามากกว่า 1 แสดงว่าใหผ้ลการตอบสนองทีด่กีว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ

bสาํหรบัซโีรไทป์ 6A ซึง่มเีฉพาะใน Prevnar 13 กําหนดให ้GMR ที ่lower bound(2-sided)ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 2 แสดงว่าใหผ้ลการ

ตอบสนองทีด่กีว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ
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ตารางที ่13 แสดง OPA GMT 1 เดอืนหลงัจากการฉีดวคัซนีในผูใ้หญ่อายุ 18- 29 ปี, 30- 39 ปี และ 40- 

49 ปี ทีไ่ดร้บั Prevnar 13 เพยีง 1 โด๊ส อกีทัง้ยงัแสดงการเปรยีบเทยีบ OPA GMT ในผูใ้หญ่อายุ 18- 49 

ปีและ 60-64 ปี 

 

ตารางท่ี 13: OPA GMT ในผูใ้หญ่อาย ุ18-49 ปีและผู้ใหญ่อายุ 60-64 ปี (ในการศึกษา 6115A1-004)  

ท่ีได้รบั Prevnar 13a,b  

 

18-29 ปี  

N=276-290 

30-39 ปี  

N=276-288 

40-49 ปี 

N=279-290 

18-49 ปี 

N=836-866 

60-64 ปี 

N=359-404 

18-49 ปี  

เทียบกบั  

60-64 ปี  

ซีโรไทป์ GMTb GMTb GMTb GMTb GMTb GMR (95% CIc) 

1 409 353 305 353 146 2.4 (2.03, 2.87) 

3 112 93 72 91 93 1.0 (0.84, 1.13) 

4 7152 4589 3229 4747 2062 2.3 (1.92, 2.76) 

5 567 375 271 386 199 1.9 (1.55, 2.42) 

6A 8476 6131 3626 5746 2593 2.2 (1.84, 2.67) 

6B 14134 10180 6571 9813 1984 4.9 (4.13, 5.93) 

7F 3741 3276 2792 3249 1120 2.9 (2.41, 3.49) 

9V 5086 3208 2292 3339 1164 2.9 (2.34, 3.52) 

14 4452 2919 2049 2983 612 4.9 (4.01, 5.93) 

18C 5240 3841 3171 3989 1726 2.3 (1.91, 2.79) 

19A 2162 1504 1209 1580 682 2.3 (2.02, 2.66) 

19F 2251 1507 1076 1533 517 3.0 (2.44, 3.60) 

23F 2954 1606 814 1570 375 4.2 (3.31, 5.31) 

a กําหนดให ้GMR ที ่lower bound (2-sided) ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 0.5 แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า 

b กําหนดให ้GMR ที ่lower bound (2-sided) ที ่95% confidence interval CI มคี่ามากกว่า 1 แสดงว่าใหผ้ลการตอบสนองทีด่กีว่าอย่างมี

นัยสาํคญัทางสถติ ิ

c Confidence intervals (CIs) สาํหรบัอตัราสว่นดงักล่าวไดจ้ากการแปลงกลบัของ confidence interval ทีไ่ดจ้าก Student t distribution ของ 

mean logarithm ของความเขม้ขน้ 

 

ในผูใ้หญ่อายุ 18-29 ปี OPA GMT ต่อทัง้ 13 ซโีรไทป์ใน Prevnar 13 ไม่ดอ้ยกว่าการตอบสนองต่อ 

Prevnar 13 ในผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปี สาํหรบั 12 ซโีรไทป์ การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัเกีย่วขอ้งกบัอายุ 

โดยผูใ้หญ่อายุ 18-49 ปีแสดงการตอบสนองมากกว่าผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปีอย่างมนียัสาํคญัทางสถติ ิ    ใน



LPD Title: Pneumococcal 13-valent Conjugated Vaccine (SDV) 

LPD rev no.: 1.1  

LPD Date: August 02, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 25.0; Reference CDS date: July 01, 2019 

 33 

ทาํนองเดยีวกนั พบการตอบสนองทีม่ากกว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติสิาํหรบั 12 ซโีรไทป์ในกลุ่มย่อยของ

ผูใ้หญ่อายุ 18-29 ปี, 30-39 ปี และ 40-49 ปีเมื่อเทยีบกบัผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปี OPA GMT มคี่าสงูสุดใน

ผูใ้หญ่อายุ 18-29 ปี และตํ่าสุดในผูใ้หญ่อายุ 60-64 ปี  

 

หน่ึง (1) ปีหลงัจากการใหว้คัซนี Prevnar 13 ความเขม้ขน้ของ OPA ลดลงเมื่อเทยีบกบัความเขม้ขน้ทีว่ดั

ได ้1 เดอืนหลงัจากการใหว้คัซนี ซึง่อยู่ในช่วงตัง้แต่ 23 ถงึ 2,948 อย่างไรกต็าม ความเขม้ขน้ของ OPA 

สาํหรบัทุกซโีรไทป์ยงัคงสงูกว่าระดบัทีว่ดัไดใ้นครัง้แรก ซึง่อยู่ในช่วงตัง้แต่ 5 ถงึ 186 

 

การตอบสนองทางภมิูคุ้มกนัในกลุ่มประชากรพิเศษ 

บุคคลทีม่ภีาวะต่างๆ ดงัอธบิายไวด้า้นล่างมคีวามเสีย่งของโรคทีเ่กดิจากเชือ้นิวโมคอคคสัเพิม่สงูขึน้ 

 

โรคเมด็เลอืดแดงรูปเคยีว 

มกีารดาํเนินการศกึษาแบบเปิดฉลากแขนเดีย่ว (6096A1-3014 [B1851013]) ทีม่กีารให ้Prevnar 13 

จาํนวน 2 โด๊สห่างกนั 6 เดอืนในเดก็และวยัรุ่นอายุเท่ากบัหรอืมากกว่า 6 ปี ถงึน้อยกว่า 18 ปี 158 คนที่

เป็นโรคเมด็เลอืดแดงรูปเคยีว (sickle cell disease) ซึง่เคยไดร้บัวคัซนี PPSV23 1 โด๊สหรอืมากกว่าหน่ึง

โด๊สมาก่อนทีจ่ะเขา้ร่วมการศกึษาอย่างน้อย 6 เดอืน หลงัจากการใหว้คัซนีครัง้แรก Prevnar 13 กระตุน้

ระดบัแอนตบิอดทีีว่ดัไดโ้ดยทัง้ IgG GMC และ OPA GMT ทีส่งูกว่าอย่างมนียัสําคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบั

ระดบัก่อนการใหว้คัซนี การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัหลงัจากโด๊สที ่2 จะเทยีบไดก้บัการตอบสนองทาง

ภูมคิุม้กนัหลงัจากโด๊สแรก หน่ึงปีหลงัจากไดร้บัโด๊สที ่2 ระดบัแอนตบิอดทีีว่ดัได ้โดยทัง้ IgG GMC และ 

OPA GMT สงูกว่าระดบัทีว่ดัไดก้่อนไดร้บั Prevnar 13 โด๊สแรก ยกเวน้ IgG GMC ต่อซโีรไทป์ 3 ซึง่เท่า

เดมิ 

 

ขอ้มลูความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine เพิม่เตมิ: เดก็

ทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรูปเคยีว (sickle cell disease) 

มกีารตรวจสอบความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัของ pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ใน

ทารกทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว (sickle cell disease) 49 คนโดยการศกึษาแบบเปิดฉลากทีศู่นย์

การศกึษาหลายแหง่ (0887X1-100722) มกีารใหว้คัซนี pneumococcal 7-valent conjugate vaccine (3 

โด๊สห่างกนั 1 เดอืนตัง้แต่อายุ 2 เดอืน) แก่เดก็ โดยเดก็เหล่าน้ี 46 คนยงัไดร้บั PPSV23 ตอนอายุ 15-18 

เดอืน หลงัจากการสรา้งภูมคิุม้กนัชุดแรก เดก็ 95.6% มรีะดบัแอนตบิอดมีากกว่า 0.35 ไมโครกรมั/

มลิลลิติรสาํหรบัทัง้ 7 ซโีรไทป์ทีพ่บใน pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และพบการเพิม่ขึน้

อย่างมนียัสําคญัของความเขม้ขน้ของแอนตบิอดตีา้น 7 ซโีรไทป์ดงักล่าวหลงัจาก PPSV23 ซึง่แสดงให้

เหน็ว่า มกีารสรา้ง memory cell ต่อการสรา้งภูมคิุม้กนัไดเ้ป็นอย่างด ี
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ผูใ้หญ่ทีต่ดิเชือ้ HIV 

เดก็และผูใ้หญ่ทีไ่ม่ไดร้บัวคัซนีนิวโมคอคคสัมาก่อน 

ในการศกึษา 6115A1-3002 (B1851021) เดก็และผูใ้หญ่ทีต่ดิเชือ้ HIV (CD4 มากกว่าหรอืเท่ากบั 200 

เซลล/์ไมโครลติร.  ปรมิาณไวรสัน้อยกว่า 50,000 ชุด/มลิลลิติร  และปราศจากอาการป่วยทีส่มัพนัธก์บั 

AIDS ระยะแสดงอาการ) ทีไ่ม่ไดร้บัวคัซนีนิวโมคอคคสัมาก่อนนัน้ไดร้บั Prevnar 13 จํานวน 3 โด๊ส 

หลงัจากนัน้ให ้PPSV23 ครัง้เดยีวตามขอ้แนะนําทัว่ไป การใหว้คัซนีนัน้ใหเ้ป็นช่วงห่าง 1 เดอืน และ

ประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในผูร้บัการทดลองทีป่ระเมนิได ้259-270 รายหลงัจากวคัซนีแต่

ละโด๊สประมาณ 1 เดอืน Prevnar 13 ทําใหร้ะดบัแอนตบิอดทีีว่ดัโดยทัง้ IgG GMC และ OPA GMT สงู

กว่าระดบัก่อนการใหว้คัซนีอย่างมนียัสําคญัทางสถติติัง้แต่หลงัการใหโ้ด๊สแรก การตอบสนองทางภูมคิุม้กนั

หลงัการให ้Prevnar 13 โด๊สที ่2 และ 3 คลา้ยคลงึหรอืสงูกว่าการตอบสนองหลงัจากโด๊สแรก 

 

ผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บั 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine มาก่อน 

ในการศกึษา 6115A1-3017 (B1851028) มกีารประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในผูใ้หญ่อายุเท่ากบั

หรอืมากกว่า 18 ปีทีต่ดิเชือ้ HIV (จาํนวนเซลล ์CD4+ T มากกว่า 200 เซลล/์ไมโครลติร และปรมิาณไวรสั

น้อยกว่า 50,000 สาํเนา/มลิลลิติร) 329 คน ซึง่เคยไดร้บัวคัซนี PPSV23 มาก่อนเขา้ร่วมการศกึษาอย่าง

น้อย 6 เดอืน ผูใ้หญ่ไดร้บั Prevnar 13 จาํนวน 3 โด๊ส ณ ตอนเขา้ร่วม 6 เดอืนและ 12 เดอืนหลงัจาก 

Prevnar 13 โด๊สแรก หลงัจากการใหว้คัซนีครัง้แรก Prevnar 13 กระตุน้ระดบัแอนตบิอดทีีว่ดัไดโ้ดยทัง้ 

IgG GMC และ OPA GMT ทีส่งูกว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบัระดบัก่อนการใหว้คัซนี 

หลงัจาก Prevnar 13 โด๊สที ่2 และ 3 การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัจะเทยีบเท่าหรอืสงูกว่าการตอบสนอง

ทางภูมคิุม้กนัหลงัจากโด๊สแรก ผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บั PPSV23 จาํนวน 2 โด๊สหรอืมากกว่านัน้มาก่อนแสดงการ

ตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีค่ลา้ยคลงึกนัเมื่อเทยีบกบัผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัเพยีง 1 โด๊สมาก่อน 

 

การปลูกถ่ายเซลลต์น้กําเนิดเมด็เลอืด 

ในการศกึษา 6115A1-3003 (B1851022) เดก็และผูใ้หญ่ทีเ่คยไดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้กําเนิดเมด็เลอืด

จากผูบ้รจิาค (allogenic HSCT) เมื่อายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 2 ปี ไดร้บั Prevnar 13 จาํนวน 3 โด๊ส โดยทิง้

ระยะห่างระหว่างโด๊สอย่างน้อย 1 เดอืน โด๊สแรกใหห้ลงัจาก HSCT 3 ถงึ 6 เดอืน และให ้Prevnar 13 

โด๊สที ่4 (โด๊สกระตุน้) หลงัจากโด๊สที ่3 แลว้ 6 เดอืน และให ้PPSV23 ครัง้เดยีว 1 เดอืนหลงัไดร้บัโด๊สที ่4 

ของ Prevnar 13 ตามขอ้แนะนําทัว่ไป จากนัน้จงึประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัโดยการวดั IgG 

GMC ในผูร้บัการทดลองทีส่ามารถประเมนิได ้168-211 รายหลงัจากใหว้คัซนีประมาณ 1 เดอืน Prevnar 

13 ทาํใหร้ะดบัแอนตบิอดเีพิม่ขึน้หลงัไดร้บัยาแต่ละโด๊ส การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัหลงัจากโด๊สที ่4 ของ 

Prevnar 13 เพิม่ขึน้อย่างมนียัสาํคญัในทุกซโีรไทป์เพิม่ขึน้เมื่อเทยีบกบัหลงัจากโด๊สที ่3 
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การศกึษาน้ีแสดงใหเ้หน็ว่า Prevnar 13 จาํนวน 4 โด๊ส เพิม่ความเขม้ขน้ของ IgG ในซรีมัไดใ้นระดบั

เดยีวกบัทีเ่กดิจากการใหย้าโด๊สเดยีวในผูท้ีม่สีุขภาพดใีนช่วงวยัเดยีวกนั 

 

การทดลองทางคลนิิกในผูใ้หญ่ทีเ่คยฉีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน  

มกีารทดลองทางคลนิิกระยะที ่3 แบบ active-controlled modified double-blind (เป็นการศกึษาโดยที่

บุคลากร ณ สถานทีท่าํการศกึษาทีเ่ป็นผูจ่้ายและฉีดวคัซนีจะทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้แต่บุคลากรอื่น

ทัง้หมดรวมทัง้แพทยผ์ูว้จิยัหลกัและผูท้ีเ่ขา้ร่วมการศกึษาไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช)้ (6115A1-3005) 

ของ Prevnar 13 ในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดน ในผูใ้หญ่อายุตัง้แต ่70 ปีขึน้ไปทีเ่คยฉีดวคัซนี PPSV23

จาํนวนหน่ึงโด๊สมาก่อนตัง้แต่ 5 ปีขึน้ไป ก่อนการไดร้บัการฉีดวคัซนี Prevnar 13 หรอืPPSV23 อย่างใด

อย่างหน่ึง โดยการสุม่ตวัอย่างในอตัราสว่น 1:1  

 

การตอบสนองของ OPA anibody ต่อ Prevnar 13 พบว่าไม่ดอ้ยกว่าของ PPSV23 สาํหรบัซโีรไทป์ปกต ิ

12 ซโีรไทป์ เมื่อใหว้คัซนีหลงัจากไดร้บั PPSV23 มาอย่างน้อย 5 ปี นอกจากน้ี สาํหรบัซโีรไทป์ปกต ิ10 ซี

โรไทป์ พบว่าภายหลงัการให ้Prevnar 13 มกีารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัดกีว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติเิมื่อ

เปรยีบเทยีบกบั PPSV23 

 

สาํหรบัซโีรไทป์ 6A ซึ่งมเีฉพาะใน Prevnar 13 พบว่าสดัสว่นของผูใ้หญ่ทีม่กีารตอบสนองเพิม่ขึน้ 4 เท่า

หลงัจากการให ้Prevnar 13 (71.1%) มจีาํนวนมากกว่า PPSV 23 (27.3%) อย่างมนียัสาํคญัทางสถติใิน

ผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 70ปีขึน้ไปทีเ่คยฉีดวคัซนี PPSV23มาก่อน ค่า OPA GMTs สาํหรบัซโีรไทป์ 6Aพบว่า

มากกว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิหลงัจากให ้Prevnar 13 เมื่อเปรยีบเทยีบกบั PPSV23 

 

จากการทดลองทางคลนิิกน้ีแสดงใหเ้หน็ว่าผูใ้หญ่ทีอ่ายุตัง้แต่ 70 ปีขึน้ไปและเคยไดร้บั PPSV 23 มาก่อน 

ตัง้แต่ 5 ปีขึน้ไปการให ้Prevnar 13 ทําใหก้ารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัดขีึน้เมื่อเปรยีบเทยีบกบัการให ้

PPSV 23 ซ้ําอกีครัง้ 
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ตารางท่ี 14: ระดบั OPA GMTsในผู้ใหญ่อายุตัง้แต่70ปีขึ้นไป ท่ีเคยได้รบั PPSV23 มาก่อน (ในการศึกษา 

6115A1-3005) เมือ่ได้รบั Prevnar 13 หรือ PPSV23 a,b 

ซีโรไทป์ 
Prevnar 13 

N=400-426 

PPSV23 

N=395-445 

Prevnar 13 

เปรียบเทียบกบัPPSV23 

 GMT GMT Ratio (95% CI) 

1 81 55 1.5 (1.17 , 1.88) 

3 55 49 1.1 (0.91 , 1.35) 

4 545 203 2.7 (1.93 , 3.74) 

5 72 36 2.0 (1.55 , 2.63) 

6A
†
 903 94 9.6 (7.00 , 13.26) 

6B 1261 417 3.0 (2.21 , 4.13) 

7F 245 160 1.5 (1.07 , 2.18) 

9V 181 90 2.0 (1.36 , 2.97) 

14 280 285 1.0 (0.73 , 1.33) 

18C 907 481 1.9 (1.42 , 2.50) 

19A 354 200 1.8 (1.43 , 2.20) 

19F 333 214 1.6 (1.17 , 2.06) 

23F 158 43 3.7 (2.69 , 5.09) 

GMT, Geometric Mean Titer. 

† 6A เป็นซโีรไทป์ซึง่มเีฉพาะใน Prevnar 13 แต่ไม่มใีน PPSV23 

aกําหนดให ้GMR ที ่lower bound (2-sided)ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 0.5 (2-fold criterion) แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า กําหนดให ้GMR ที ่

lower bound (2-sided)ที ่95% confidence interval CI มคี่ามากกว่า 1 แสดงว่าใหผ้ลการตอบสนองทีด่กีว่าอยา่งมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ

bสาํหรบัซโีรไทป์ 6A ซึง่มเีฉพาะใน Prevnar 13 กําหนดให ้GMR ที ่lower bound (2-sided)ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 2 แสดงว่าใหผ้ลการ

ตอบสนองทีด่กีว่าอย่างมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ

 

การทดลองทางคลนิิกเพือ่ประเมนิการให ้Prevnar 13 ร่วมกบั seasonal TIV ในผูใ้หญ ่

มกีารทดลองทางคลนิิกแบบสุม่โดยทีท่ ัง้แพทยแ์ละผูป่้วยไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้(randomised, 

double-blind clinical trials) เพือ่ประเมนิถงึความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ทีใ่ห้

ร่วมกบั TIV (สายพนัธุA์/H1N1, A/H3N2, และ B)จํานวน 2 การทดลอง (6115A1-3001 และ 6115A1-

3008) ในผูใ้หญ่ทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนีPPSV23 มาก่อน อายุระหว่าง 50-59 ปี และอายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป 

 

ในแต่ละการทดลองทางคลนิิกไดเ้ปรยีบเทยีบการให ้Prevnar 13 ร่วมกบั TIV (ฉีดแขนขา้งทีอ่ยู่ตรงขา้ม



LPD Title: Pneumococcal 13-valent Conjugated Vaccine (SDV) 

LPD rev no.: 1.1  

LPD Date: August 02, 2022 

Country: Thailand 

Reference CDS ver: 25.0; Reference CDS date: July 01, 2019 

 37 

กนั) โดย[1] ให ้TIV เทยีบกบัยาหลอก และ [2] ให ้Prevnar 13 อย่างเดยีว กลุ่มที ่1 ไดร้บั Prevnar 13

ร่วมกบั TIV แลว้ตามดว้ยการใหย้าหลอกหลงัจากนัน้ 1 เดอืน กลุ่มที ่2 ให ้TIV ร่วมกบัยาหลอก แลว้ตาม

ดว้ยการให ้Prevnar 13 หลงัจากนัน้ 1 เดอืน  

 

การทดลองทางคลนิิกระยะที ่3 แบบสุม่โดยทีท่ ัง้แพทยแ์ละผูป่้วยไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้

(randomized, double-blind clinical trial) (6115A1-3001) ของ Prevnar 13 ทีใ่หร่้วมกบั TIV ในผูใ้หญ่

อายุ 50-59 ปีทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี PPSV23 มาก่อนในสหรฐัอเมรกิา เพือ่ประเมนิการตอบสนองต่อ

ภูมคิุม้กนัของ TIV เมื่อให ้TIV ร่วมกบั Prevnar 13 เปรยีบเทยีบกบัเมื่อให ้TIV ร่วมกบัยาหลอก (ซึง่

ต่อไปน้ีจะเรยีกว่าการให ้TIV อย่างเดยีว) 

 

การทดลองทางคลนิิกระยะที ่3 แบบสุม่โดยทีท่ ัง้แพทยแ์ละผูป่้วยไม่ทราบชนิดของวคัซนีทีใ่ช ้

(randomized, double-blind clinical trial) (6115A1-3008) ของ Prevnar 13 ทีใ่หร่้วมกบั TIV ในผูใ้หญ่

อายุตัง้แต่ 65 ปีขีน้ไปทีย่งัไม่เคยฉีดวคัซนี PPSV23 มาก่อนในยุโรป เพือ่ประเมนิการตอบสนองต่อ

ภูมคิุม้กนัของ TIV เมื่อให ้TIV ร่วมกบั Prevnar 13 เปรยีบเทยีบกบัเมื่อให ้TIV ร่วมกบัยาหลอก 

 

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของTIV ตรวจวดัโดยวธิ ีhemagglutination inhibition (HAI) หลงัจากให ้TIV 

ไปแลว้ 1 เดอืน การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัทีว่ดัเป็นสดัสว่นของจาํนวนผูใ้หญ่ทีไ่ดร้ะดบั HAI titer ตัง้แต4่ 

เท่าขึน้ไป (ผูท้ีต่อบสนอง) สาํหรบัแต่ละสายพนัธุข์อง TIV หลงัจากให ้TIV ไปแลว้หน่ึงเดอืน ถา้หาก

สดัสว่นของจาํนวนผูท้ีต่อบสนอง ทีl่ower limit ที ่95% CI มคีวามแตกต่างกนัมากกว่าหรอืเท่ากบั 10%ขึน้

ไป แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า  

 

การศกึษาไดป้ระเมนิถงึการตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 เมื่อใหร่้วมกบั TIV เปรยีบเทยีบกบั

การให ้Prevnar 13 อย่างเดยีว การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ตรวจวดัโดยวธิ ีELISA IgG 

GMC หลงัจากให ้Prevnar 13 ไปแลว้ 1 เดอืนถา้หากสดัสว่นของ IgG GMC(ระหว่าง Prevnar 13 กบั 

TIVทีส่มัพนัธก์บัการให ้Prevnar 13อย่างเดยีว) ทีl่ower limit (2-sided) ที ่95% CI มคี่ามากกว่า 0.5(2-

fold criterion)แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า  

 

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ TIV ในผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปี: มกีารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัทีเ่หมอืนกนั

หลงัจากให ้Prevnar 13 ร่วมกบั TIV เปรยีบเทยีบกบัการให ้TIV อย่างเดยีว การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนั

สาํหรบั 3 สายพนัธุข์อง TIV ไม่ไดด้อ้ยกว่ากนัหลงัจากให ้Prevnar 13 ร่วมกบั TIV เมื่อเปรยีบเทยีบกบั

การให ้TIV เพยีงอย่างเดยีว (ตารางที ่15) 
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การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ TIV ในผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป: มกีารตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัที่

เหมอืนกนัหลงัจากให ้Prevnar 13 ร่วมกบั TIV เปรยีบเทยีบกบัการให ้TIV อย่างเดยีวพบว่าไม่ดอ้ยกว่า

กนัสาํหรบัสายพนัธุ ์A/H1N1 และสายพนัธุ ์B แต่ดอ้ยกว่าสาํหรบัสายพนัธุ ์A/H3N2โดยสดัสว่นของจาํนวน

ผูท้ีต่อบสนอง ทีl่ower limit ที ่95% CI มคีวามแตกต่างกนั-10.4%(ตารางที ่16) 

 
ตารางท่ี 15: สดัส่วนของผู้เขา้ร่วมการทดลอง อาย ุ50–59 ปี ท่ีมีค่า HAI Titer เพ่ิมขึ้นตัง้แต่ 4 เท่าขึ้นไป

หลงัจากให้ TIV ร่วมกบั Prevnar 13 และ ให้ TIV ร่วมกบัยาหลอก (ในการศึกษา 6115A1-3001) 

TIV 

HAI 

TIV + Prevnar 13 TIV + Placebo ความแตกต่าง 

n/N % (95% CI) n/N % (95% CI) % (95% CI) 

A/H1N1 445/530 84.0 (80.6, 87.0) 431/531 81.2 (77.6, 84.4) 2.8 (-1.8, 7.4) 

A/H3N2 377/530 71.1 (67.1, 75.0) 369/531 69.5 (65.4, 73.4) 1.6 (-3.9, 7.2) 

B 321/530 60.6 (56.3, 64.8) 320/531 60.3 (56.0, 64.5) 0.3 (-5.6, 6.2) 

 

ตารางท่ี 16: สดัส่วนของผู้เข้าร่วมการทดลอง อายุตัง้แต่ 65ปีขึ้นไป ท่ีมีค่า HAI Titer เพ่ิมขึ้นตัง้แต่ 4 เท่าขึ้นไป

หลงัจากให้ TIV ร่วมกบั Prevnar 13 และ ให้ TIV ร่วมกบัยาหลอก (ในการศึกษา 6115A1-3008) 

TIV 

HAI 

TIV + Prevnar 13 TIV + Placebo ความแตกต่าง 

n/N % (95% CI) n/N % (95% CI) % (95% CI) 

A/H1N1 440/548 80.3 (76.7, 83.5) 429/546 78.6 (74.9, 81.9) 1.7 (-3.1, 6.5) 

A/H3N2 316/545 58.0 (53.7, 62.2) 341/545 62.6 (58.4, 66.6) -4.6 (-10.4, 1.3) 

B 286/548 52.2 (47.9, 56.4) 295/546 54.0 (49.7, 58.3) -1.8 (-7.8, 4.1) 

 

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ในผูใ้หญ่อายุ 50-59 ปี: ผลไม่ดอ้ยกว่ากนัในทุกซโีรไทป์ 

(ตารางที ่17) 

 

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัของ Prevnar 13 ในผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป: ผลไม่ดอ้ยกว่ากนัในทุกซโีร

ไทป์ ยกเวน้ซโีรไทป์19F โดยที ่GMR สาํหรบัซโีรไทป์ 19F ที ่lower limit ที ่95% CI มคี่าเท่ากบั 0.49 

[เกณฑก์ําหนดไวท้ี ่0.5] (ตารางที ่18) 
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ตารางท่ี 17: ค่า Pneumococcal IgG GMC หลงัจากให้ Prevnar 13 และ TIVไปแล้ว 1 เดือน; และ

หลงัจากให้ Prevnar 13 (ให้ 1 เดือน หลงัจากให้ยาหลอกและ TIV) สาํหรบัผู้เข้าร่วมการทดลอง

อาย5ุ0-59ปี (ในการศึกษา 6115A1-3001)a, b 

 

หลงัจากให้ยาโดส๊ท่ี 1 หลงัจากให้ยาโดส๊ท่ี 2 

เปรียบเทียบระหวา่งวคัซีน Prevnar 13 + TIV 

(N=247-294) 

Prevnar 13* 

(N=247-289) 

ซีโรไทป์ GMC, µg/mL GMC, µg/mL อตัราส่วน(95% CI) 

1 4.05 5.45 0.74 (0.58, 0.95) 

3 1.15 1.46 0.79 (0.66, 0.93) 

4 2.35 3.41 0.69 (0.55, 0.87) 

5 6.03 7.18 0.84 (0.67, 1.05) 

6A 5.78 6.70 0.86 (0.70, 1.06) 

6B 7.58 10.09 0.75 (0.60, 0.93) 

7F 8.14 10.57 0.77 (0.63, 0.95) 

9V 4.96 6.97 0.71 (0.59, 0.86) 

14 10.77 14.05 0.77 (0.60, 0.98) 

18C 9.65 13.49 0.72 (0.58, 0.88) 

19A 16.80 18.84 0.89 (0.74, 1.08) 

19F 6.13 7.13 0.86 (0.67, 1.10) 

23F 7.17 8.54 0.84 (0.66, 1.08) 

GMC, geometric mean concentration. 

* ใหห้ลงัจากใหย้าหลอกและ TIV เป็นเวลา 4 สปัดาห์ 

a ตรวจวดัแอนตบิอดโีดยวธิsีtandardized ELISA  

b ถา้หากสดัส่วนของ IgG GMC (ระหว่าง Prevnar 13 กบั TIV ทีส่มัพนัธก์บัการให ้Prevnar 13 อย่างเดยีว) ทีl่ower limit (2-sided) ที ่

95% CI มคี่ามากกว่า 0.5(2-fold criterion)แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า  
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ตารางท่ี 18: ค่า Pneumococcal IgG GMC หลงัจากให้ Prevnar 13 และ TIV ไปแล้ว 1 เดือน; และ

หลงัจากให้ Prevnar 13 (ให้1เดือน หลงัจากให้ยาหลอกและTIV) สาํหรบัผู้เข้าร่วมการทดลอง

อายุตัง้แต่ 65ปีขึ้นไป (ในการศึกษา 6115A1-3008)a,b 

 

 

หลงัจากให้ยาโดส๊ท่ี 1 หลงัจากให้ยาโดส๊ท่ี2 

เปรียบเทียบระหวา่งวคัซีน Prevnar 13 + TIV 

(N=247-294) 

Prevnar 13* 

(N=247-289) 

ซีโรไทป์ GMC, µg/mL GMC, µg/mL อตัราส่วน(95% CI) 

1 2.52 3.20 0.79 (0.60, 1.04) 

3 1.08 1.15 0.94 (0.78, 1.13) 

4 2.15 3.24 0.66 (0.51, 0.87) 

5 4.74 6.90 0.69 (0.55, 0.86) 

6A 4.61 6.10 0.76 (0.61, 0.94) 

6B 6.24 6.43 0.97 (0.75, 1.25) 

7F 7.63 9.04 0.84 (0.67, 1.07) 

9V 4.97 6.21 0.80 (0.63, 1.02) 

14 8.95 12.44 0.72 (0.53, 0.97) 

18C 8.88 11.07 0.80 (0.64, 1.01) 

19A 11.93 17.10 0.70 (0.56, 0.87) 

19F 4.78 7.39 0.65 (0.49, 0.85) 

23F 5.82 6.11 0.95 (0.71, 1.27) 

GMC, geometric mean concentration. 

* ใหห้ลงัจากใหย้าหลอกและ TIV เป็นเวลา 4 สปัดาห ์
a ตรวจวดัแอนตบิอดโีดยวธิ ีstandardized ELISA  

b ถา้หากสดัส่วนของ IgG GMC (ระหว่าง Prevnar 13กบั TIV ทีส่มัพนัธก์บัการให ้Prevnar 13 อย่างเดยีว) ทีl่ower limit (2-sided) ที ่

95% CI มคี่ามากกว่า 0.5(2-fold criterion)แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า  

 

อาจให ้Prevnar 13 ร่วมกบั TIV ชนิดตามฤดกูาล เมื่อไดร้บั Prevnar 13 ร่วมกบั seasonal TIV  

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัต่อ TIV จะเหมอืนกนักบัการตอบสนองเมื่อไดร้บั TIV อย่างเดยีว 

เมื่อไดร้บั Prevnar 13 ร่วมกบั TIV การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัต่อ Prevnar 13 จะตํ่ากว่าเมื่อเปรยีบเทยีบ

กบัการให ้Prevnar 13 อย่างเดยีว ยงัไม่ทราบถงึนัยสาํคญัทางคลนิิคน้ี 
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การทดลองทางคลินิกเพื่อประเมิน Prevnar 13 ท่ีให้ร่วมกบั QIV ชนิดตามฤดกูาลในผู้ใหญ่ 

การศกึษาหลงัวางจาํหน่ายแบบสุม่และปกปิดสองทาง เพือ่ประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ 

Prevnar 13 ทีใ่หร่้วมกบั QIV ชนิดเชือ้ตาย (สายพนัธุ ์Fall 2014/Spring 2015 Fluzone, A/H1N1, 

A/H3N2, B/Brisbane และ B/Massachusetts) ในผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัวคัซนี PPSV23 ก่อนหน้าน้ีทีม่อีายุตัง้แต ่

50 ปีขึน้ไป ดาํเนินการขึน้ในสหรฐัอเมรกิา กลุ่มหน่ึงไดร้บั Prevnar 13 และ QIV ร่วมกนั ตามดว้ยยา

หลอกหลงัจากนัน้ประมาณ 1 เดอืน อกีกลุ่มหน่ึงไดร้บั QIV และยาหลอกร่วมกนั ตามดว้ย Prevnar 13 

หลงัจากนัน้ประมาณ 1 เดอืน 

การตอบสนองของแอนตบิอดทีีก่ระตุ้นโดย Prevnar 13 มกีารวดัเป็น OPA GMTs หลงัจากใหว้คัซนี 

Prevnar 13 ไปแลว้ 1 เดอืน หากสดัสว่นของ OPA GMT (Prevnar 13 + QIV เทยีบกบั Prevnar 13 

เพยีงชนิดเดยีว) ที ่lower limit ของ 2-sided 95% CI มากกว่า 0.5 แสดงว่าใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่า การ

ตอบสนองต่อแอนตบิอดขีอง Prevnar 13 ซึง่วดัโดย mcOPA ใหผ้ลไม่ดอ้ยกว่าในทัง้ 13 ซโีรไทป์หลงัจาก

ให ้Prevnar 13 พรอ้มกบั QIV เมื่อเทยีบกบัให ้Prevnar 13 เพยีงชนิดเดยีว (ตารางที ่19) 
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ตารางท่ี 19. ค่า Pneumococcal OPA GMTs หลงัจากให้ Prevnar 13 ร่วมกบั QIV ไปแล้ว 1 

เดือน และหลงัจากให้ Prevnar 13 ไปแล้ว 1 เดือน (ให้ 1 เดือน หลงัจากให้ยาหลอกและ QIV)  

 
Prevnar 13 + QIV 

(na=412-425) 

Prevnar 13 

(na=405-419) 
เปรียบเทียบระหวา่งวคัซีน 

ซโีรไทป์ GMTb GMTb สดัสว่นc (95% CId) 

1 75 83 0.9 (0.74, 1.12) 

3 41 49 0.8 (0.70, 0.98) 

4 587 824 0.7 (0.55, 0.91) 

5 97 101 1.0 (0.78, 1.18) 

6A 953 1413 0.7 (0.53, 0.85) 

6B 867 1041 0.8 (0.64, 1.08) 

7F 651 670 1.0 (0.83, 1.14) 

9V 699 838 0.8 (0.69, 1.00)  

14 574 760 0.8 (0.62, 0.92) 

18C 713 865 0.8 (0.64, 1.06) 

19A 337 390 0.9 (0.72, 1.04) 

19F 324 360 0.9 (0.71, 1.14) 

23F 278 364 0.8 (0.56, 1.03) 

อกัษรย่อ: GMT = geometric mean titer; OPA = opsonophagocytic activity 

a.     n = จาํนวนของผูร้บัการทดลองทีม่ ีOPA titer ทีก่ําหนดไวต้่อซโีรไทป์ทีใ่ห ้

b.     การคาํนวณ GMT ใชผู้ร้บัการทดลองทัง้หมดทีม่ขีอ้มลูพรอ้มสาํหรบัการเจาะเลอืดทีร่ะบุไว ้ 

c.     การคาํนวณสดัสว่นของ GMTs (Prevnar 13+QIV/ยาหลอก ต่อยาหลอก+QIV/Prevnar 13) ใช้

การแปลงสว่นต่างเฉลีย่กลบัระหว่างลําดบัของวคัซนีบน logarithmic scale 

d.     CI ของอตัราสว่นดงักล่าวไดจ้ากการแปลงกลบัของ CI ทีม่าจาก Student t distribution สาํหรบั

ความแตกต่างของค่าเฉลีย่ logarithms ทีว่ดัได ้(Prevnar 13+QIV/ยาหลอก – ยาหลอก+QIV/Prevnar 

13) 

การตอบสนองของแอนตบิอดทีีก่ระตุ้นโดย QIV นัน้ วดัโดย HAI หลงัใหว้คัซนี QIV ไปแลว้ 1 เดอืน การ

ตอบสนองของภูมคิุม้กนันัน้ วดัเป็น HAI GMTs ของ QIV แต่ละสายพนัธุห์ลงัใหว้คัซนีไปแลว้ 1 เดอืน 

หากสดัสว่นของ GMT ของ HAI titer ที ่lower limit ของ 2-sided 95% CI มากกว่า 0.5 แสดงว่าใหผ้ลไม่
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ดอ้ยกว่าสาํหรบัวคัซนีแอนตเิจนแต่ละตวั ทัง้น้ี พบว่าพนัธุ ์QIV 4 สายพนัธุแ์ต่ละสายพนัธุล์ว้นใหผ้ลไม่ดอ้ย

กว่า หลงัจากให ้Prevnar 13 พรอ้มกบั QIV เมื่อเทยีบกบัให ้QIV เพยีงชนิดเดยีว (ตารางที ่20) 

ตารางท่ี 20. HAI GMTs หลงัจากให้ Prevnar 13 พร้อมกบั QIV และยาหลอกพร้อมกบั QIV ไปแล้ว 

1 เดือน 
   

 

Prevnar 13+QIV 

na =427 

ยาหลอก+QIV 

na=430 เปรียบเทียบระหวา่งวคัซีน 

สายพนัธุ์  GMTb   GMTb  สดัส่วนc (95% CId) 

 

          A/H1N1  115   113  1.0 (0.88, 1.18) 

          A/H3N2  226   196  1.2 (1.01, 1.32) 

          B/Brisbane  28   26  1.1 (0.95, 1.24) 

         B/Massachusetts  45   43  1.0 (0.90, 1.21) 

อกัษรย่อ: GMT = geometric mean titer; HAI = hemagglutination inhibition assay 

a.     n = จาํนวนของผูร้บัการทดลองทีม่ ีHAI titer ทีก่ําหนดไวต้่อสายพนัธุท์ีใ่ห ้

b.     การคาํนวณ GMT ใชผู้ร้บัการทดลองทัง้หมดทีม่ขีอ้มลูพรอ้มสาํหรบัการเจาะเลอืดทีร่ะบุไว ้ 

c.     การคาํนวณสดัสว่นของ GMTs (Prevnar 13+QIV/ยาหลอก ต่อยาหลอก+QIV/Prevnar 13) ใชก้าร

แปลงสว่นต่างเฉลีย่กลบัระหว่างลําดบัของวคัซนีบน logarithmic scale 

d.     CI ของอตัราสว่นดงักล่าวไดจ้ากการแปลงกลบัของ CI ทีม่าจาก Student t distribution สาํหรบัความ

แตกต่างของค่าเฉลีย่ logarithms ทีว่ดัได ้(Prevnar 13+QIV/ยาหลอก – ยาหลอก+QIV/Prevnar 13)  
 
4.2 เภสชัจลนศาสตร ์

ไม่มผีลของการประเมนิคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรข์องวคัซนี 

 

4.3 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 

การศกึษาความเป็นพษิของ Prevnar 13 ในกระต่าย โดยฉีดเขา้กลา้มเน้ือหลายครัง้ (IM 5 ครัง้) ก่อใหเ้กดิ

การตอบสนองของแอนตบิอดทีีจ่ําเพาะต่อซโีรไทป์ และไม่แสดงผลอนัไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีห่รอืทัว่กาย

ใดๆ นอกจากน้ียงัไม่พบผลอนัไม่พงึประสงคท์ีม่นียัสาํคญัในการศกึษาการทนต่อยาเฉพาะทีเ่มื่อให ้ IM แก่

กระต่ายครัง้เดยีว 

 

การศกึษาเภสชัวทิยาดา้นความปลอดภยัของ Prevnar 13 โดยใหเ้ขา้ใตผ้วิหนงัหนูขาว (rat) หรอืลงิ ครัง้

เดยีว พบว่าไม่มผีลต่อระบบประสาทสว่นกลาง ระบบการหายใจ หรอืระบบหวัใจและหลอดเลอืด การศกึษา
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ความเป็นพษิโดยใหห้ลายครัง้ (ใหเ้ขา้ใตผ้วิหนงั 7 ครัง้) ในหนูขาวและลงิไม่พบผลอนัไม่พงึประสงคท์ีม่ี

นยัสาํคญั นอกจากน้ี การศกึษาความเป็นพษิโดยใหห้ลายครัง้ (ใหเ้ขา้ใตผ้วิหนงั 5 ครัง้) ในหนูขาววยัรุ่นก็

ไม่พบผลอนัไม่พงึประสงคท์ีม่นีัยสาํคญั 

 

การศกึษาความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุใ์นกระต่ายเพศเมยีแสดงใหเ้หน็ว่าการให ้Prevnar 13 ฉีดเขา้

กลา้มเน้ือก่อนผสมพนัธุแ์ละในช่วงตัง้ทอ้งไม่มผีลต่อการเจรญิพนัธุ ์พฒันาการของตวัอ่อนในทอ้ง หรอื

พฒันาการหลงัเกดิ 

 

5. ข้อบ่งใช้  
ข้อบ่งใช้ในการรกัษา 

ทารกและเดก็ตัง้แต่อายุ 6 สปัดาห์ถึง 17 ปี  

ขอ้บ่งใชส้าํหรบัการสรา้งภูมคิุม้กนัในทารก เดก็ และวยัรุ่นตัง้แต่อายุ 6 สปัดาหจ์นถงึอายุ17 ปี ต่อโรคที่

สามารถรุกรานและแพร่กระจาย (invasive disease) โรคปอดบวม และหชูัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั (acute 

otitis media) ซึง่มสีาเหตุมาจากเชือ้ S. pneumoniae 

  

ผู้ใหญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึ้นไป  

ขอ้บ่งใชส้าํหรบัการสรา้งภูมคิุม้กนัโรคตดิเชือ้จากนิวโมคอคคสัในผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป (รวมทัง้ โรค

ปอดบวมและโรคทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจาย (invasive disease)) ซึง่มสีาเหตุมาจากเชือ้ S. 

pneumoniae 

โดยดขูอ้มลูเกีย่วกบัซโีรไทป์ทีจ่ําเพาะของเชือ้นิวโมคอคคสัทีส่ามารถใหก้ารป้องกนัโรคไดใ้นหวัขอ้ 4.1 

และ 9 

 

การใช ้Prevnar 13 ควรถอืปฏบิตัติามขอ้แนะนําทีเ่ป็นทางการโดยคาํนึงถงึผลกระทบจากโรคทีส่ามารถ

รุกรานและแพร่กระจายทีเ่กดิขึน้ในกลุ่มทีม่อีายุแตกต่างกนัไปและนําขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัความผนัแปรของซโีร

ไทป์ทางดา้นระบาดวทิยาในแต่ละพืน้ทีม่าประกอบดว้ย 

 

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา  
ตารางการใหว้คัซนี Prevnar 13 ใหถ้อืปฏบิตัติามขอ้แนะนําทีเ่ป็นทางการ 

 

ยงัไม่มขีอ้มลูสําหรบัการสลบัสบัเปลีย่นการใหว้คัซนีระหว่าง pneumococcal 7-valent conjugate vaccine 

หรอื Prevnar 13 กบัวคัซนี pneumococcal conjugate ชนิดอื่น ทีม่กีารใช ้carrier protein แตกต่างไปจาก 

CRM197 
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ทารกและเดก็ตัง้แต่อายุ 6 สปัดาห์ถึง 17 ปี (ก่อนถึงวนัครบรอบวนัเกิดอายุ 18 ปี) 

แนะนําใหเ้ดก็ทารกทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีโด๊สแรกดว้ย Prevnar 13 ใหไ้ดร้บัวคัซนี Prevnar 13 น้ีจน

ครบตามทีก่ําหนดในตารางการใหว้คัซนี 

 

ทารกอายุ 6 สปัดาห ์– 6 เดอืน 

ชุดการสรา้งภูมคิุม้กนัปฐมภูม ิ3 โด๊ส 

ชุดการสรา้งภูมคิุม้กนัทีแ่นะนําประกอบดว้ยวคัซนี 4 โด๊ส ขนาดยาครัง้ละ 0.5 มล ปฐมภูมใินทารก 

ประกอบดว้ย 3 โด๊ส ขนาดยาครัง้ละ 0.5 มล. โดยปกตเิริม่ใหค้รัง้แรกทีอ่ายุ 2 เดอืน และใหค้รัง้ต่อ ๆไป

ในช่วงห่างอย่างน้อย 1 เดอืน อายุน้อยทีสุ่ดทีอ่าจเริม่ใหค้รัง้แรกไดค้อื อายุ 6 สปัดาห ์สาํหรบัการใหโ้ด๊สที ่

4 แนะนําใหฉ้ีดในช่วงขวบปีที ่2  

 

ตารางการให้วคัซีน Prevnar 13 ตามปกติในทารกและเดก็วยัหดัเดิน 

โด๊สที ่ โด๊สที ่1*
†
 

 

โด๊สที ่2
†
 

 

โด๊สที ่3
†
 

 

โด๊สที ่4
‡
 

 

อายุทีฉ่ีด 

 

2 เดอืน 

 

4 เดอืน 

 

6 เดอืน 

 

12-15 เดอืน 

 

*โด๊สแรกสามารถเริม่ใหไ้ดต้ัง้แต่อายุ 6 สปัดาหข์ึน้ไป 
†
ช่วงห่างระหว่างการฉีดโด๊สต่อไปควรเป็น 4 - 8 สปัดาห ์

‡
การใหโ้ด๊สทีส่ ี ่ควรใหใ้นช่วงอายุประมาณ 12-15 เดอืน และหลงัจากการใหโ้ด๊สทีส่ามอย่างน้อย 2 เดอืน 

 

แนวทางเลอืกอกีทางหน่ึงของการให ้Prevnar 13 เมื่อมกีารบรรจุวคัซนีน้ีเขา้ในตารางการใหว้คัซนี

ตามปกตใินเดก็ คอืการใหแ้บบ 3 โด๊ส โดยอาจใหค้รัง้แรก ตอนอายุ 2 เดอืน และใหโ้ด๊สทีส่องในช่วงห่าง 2 

เดอืนขึน้ไป และใหโ้ด๊สทีส่าม (เขม็กระตุน้) ในช่วงอายุ 11- 15 เดอืน (ด ูหวัขอ้ 4.1)  

 

ตารางการให ้Prevnar 13 สาํหรบัทารกคลอดก่อนกําหนด (การตัง้ครรภ์น้อยกว่า 37 สปัดาห)์ 

ในทารกคลอดก่อนกําหนด ชุดการสรา้งภูมคิุม้กนัทีแ่นะนําประกอบดว้ย 4 โด๊ส โด๊สละ 0.5 มลิลลิติร ชุด

แรกสาํหรบัทารกประกอบดว้ย 3 โด๊ส โดยมโีด๊สแรกทีใ่หต้อนอายุ 2 เดอืนและมรีะยะห่างอย่างน้อย 1 

เดอืนระหว่างแต่ละโด๊ส อาจมกีารใหโ้ด๊สแรกเรว็ทีสุ่ดตอนอายุหกสปัดาห ์แนะนําใหม้กีารใหโ้ด๊สที ่4 

(วคัซนีกระตุ้น) ตอนอายุประมาณ 12 เดอืน 

 

สาํหรบัเดก็ทีม่อีายุมากกว่าอายุในตารางการใหเ้ป็นประจาํของทารก ใหใ้ชต้ารางการให ้Prevnar 13 
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ดงัต่อไปน้ี 

 

ตารางการให้วคัซีน Prevnar 13 ในเดก็ช่วงอายุ ≥7 เดือนถึง 5 ปี ท่ียงัไม่เคยได้รบัวคัซีนน้ีมา

ก่อน (ก่อนถึงวนัครบรอบวนัเกิดอาย ุ6 ปี) 

อายุทีเ่ริม่ฉีดโด๊สแรก จาํนวนโด๊สทัง้หมดทีฉ่ีดครัง้ละ 0.5 มล. 

อายุ 7-11  เดอืน 3* 

 

อายุ 12-23  เดอืน 2
†
 

 

อายุ ≥24 เดอืนถงึ 5 ปี 1 

* 2 โด๊สห่างกนัอย่างน้อย 4 สปัดาห;์ โด๊สทีส่าม ฉีดหลงัจากอายุครบ 1 ปีขึน้ไป และตอ้งห่างจากโด๊สที่

สอง อย่างน้อย 2 เดอืน 
 † 2 โด๊สห่างกนั อย่างน้อย 2 เดอืน 

 

ตารางการใหว้คัซนี Prevnar 13 ในทารกและเดก็ทีเ่คยไดร้บัวคัซนี pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine (Streptococcus pneumoniae serotypes 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, and 23F) มาก่อน 

Prevnar 13 มสีว่นประกอบของ 7 ซโีรไทป์ ชนิดเดยีวกนักบัทีม่อียู่ในวคัซนี pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine และผลติโดยใชเ้ทคโนโลยใีนการคอนจเูกตเดยีวกนัซึง่ใช ้carrier protein CRM197 

เหมอืนกนั เดก็ทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีเริม่ดว้ย pneumococcal 7-valent conjugate vaccine สามารถจะ

เปลีย่นวคัซนีเป็น Prevnar 13 ในช่วงใดของตารางการฉีดวคัซนีกไ็ด ้จนครบตามกําหนด ในการศกึษา

วจิยัทางคลนิิก พบว่าความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัและความปลอดภยัของวคัซนีทัง้สองชนิดน้ีมี

ความใกลเ้คยีงกนัเดก็อายุระหว่าง 15 เดอืนถงึ 5 ปี ทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนี pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine ครบถว้นแลว้หรอืไม่ครบถว้นตามตาราง อาจใหฉ้ีดวคัซนี Prevnar 13 เพยีง 1 โด๊ส 

เพือ่กระตุน้การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัทีเ่พิม่เตมิอกี 6 ซโีรไทป์ ซึง่ควรฉีดยาโด๊สน้ีห่างจากการฉีดวคัซนี 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine โด๊สสุดทา้ยอย่างน้อย 8 สปัดาห ์เพือ่ทีจ่ะใหแ้น่ใจว่าไดร้บั

การป้องกนัทีเ่พยีงพอจากทัง้ 13 ซโีรไทป์ เดก็อายุ 15-23 เดอืนทีไ่ดร้บั pneumococcal 7-valent 

conjugate vaccine เพยีงเขม็เดยีวก่อนอายุ 12 เดอืน ควรจะไดร้บั Prevnar 13 อกี 2 เขม็ห่างกนัอย่าง

น้อย 2 เดอืนและห่างจากเขม็แรกอย่างน้อย 2 เดอืน 

 

ตารางการใหว้คัซนี Prevnar 13ในเดก็อายุ 12 เดอืนถงึ 5 ปีทีย่งัไดร้บัวคัซนีไม่ครบ 

Prevnar 13: 
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สาํหรบัเดก็อายุ 7 เดอืนถงึ 5 ปีทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนี Prevnar 13 มาก่อนใหด้ตูารางการใหว้คัซนี Prevnar 

13 ในเดก็ช่วงอายุ ≥7 เดอืน ถงึ 5 ปี (ก่อนวนัคลา้ยวนัเกดิปีที ่6) ทีย่งัไม่เคยไดร้บัวคัซนีน้ีมาก่อน 

 

เดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนี Prevnar 13 ไม่ครบไดแ้ก่ เดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนี Prevnar 13 น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 3 โด๊

สก่อนอายุ 12 เดอืน และไม่ไดร้บัวคัซนี Prevnar 13 หลงัอายุ 12 เดอืนหรอืเดก็ทีม่ช่ีวงอายุทีไ่ดร้บัวคัซนี

ไม่เหมาะสมตามทีแ่นะนําไวใ้นตารางการใหว้คัซนีในเดก็ทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนีมาก่อน [ดตูารางการใหว้คัซนี 

Prevnar 13 ในเดก็ช่วงอายุ ≥7 เดอืนทีย่งัไม่เคยไดร้บัวคัซนีมาก่อน] 

 

สาํหรบัเดก็อายุ 12 เดอืนถงึ 5 ปี ทีไ่ดร้บัวคัซนี Prevnar 13 ไม่ครบถว้นตามตาราง อาจปรบัการใหว้คัซนี

ตามตารางดา้นล่างเพือ่ใหเ้หมาะสม เพือ่ใหไ้ดร้บัวคัซนี Prevnar 13 ทีค่รบถว้น 

 

ตารางการให้วคัซีน Prevnar 13 ในเดก็ช่วงอายุ 12 เดือนถึง 5 ปี ท่ีได้รบัวคัซีนยงัไม่ครบถ้วน 

อายุปัจจุบนั (เดอืน) ประวตักิารทีเ่คยไดร้บัวคัซนี 

Prevnar 13 

จาํนวนโด๊สทัง้หมดทีฉ่ีดครัง้ละ 

0.5 มล. 

12-23 เดอืน โด๊สที ่1 น้อยกวา่ 12 เดอืน 2* 

โด๊สที ่2 หรอื 3 น้อยกวา่ 12 

เดอืน 

1+ 

24- 71 เดอืน ฉีดวคัซนีทีย่งัไม่ครบถว้นใดๆ 1+ 
*ใหว้คัซนี 2 โด๊สห่างกนัอย่างน้อย 2 เดอืนและ ห่างจากโด๊สแรกอย่างน้อย 2 เดอืน 
+ใหว้คัซนีห่างจากโด๊สแรกอย่างน้อย 2 เดอืน 

 

การตอบสนองต่อภูมคิุม้กนัทีถู่กกระตุน้โดย Prevnar 13 ตามตารางน้ีอาจมผีลทําใหค้วามเขม้ขน้ของ

แอนตบิอดตีํ่ากว่าเมื่อเปรยีบเทยีบกบัความเขม้ขน้ของแอนตบิอดทีีไ่ดร้บัจาก Prevnar 13 ทัง้ 4 โด๊ส (ใหท้ี่

เดอืนที ่2, 4, 6 และ 12-15) 
 
ภูมคิุม้กนัต่อ 6 ซโีรไทป์ใหม่ทีม่อียู่ใน Prevnar 13 สามารถใหก้ารป้องกนัโรคไดด้ ีเมื่อฉีดตามเกณฑอ์ายุที่

เหมาะสม ดงัทีร่ะบุไวข้า้งต้น 

 

ตารางการใหว้คัซนี Prevnar 13 ในเดก็อายุ 24 เดอืนถงึ 17 ปี 

เดก็อายุ 24 เดอืนถงึ 5 ปี และเดก็อายุ 6 ถงึ 17 ปีจะไดร้บั Prevnar 13 เพยีงเขม็เดยีวหรอืไม่ขึน้กบัว่าเคย

ไดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาก่อน 1 เขม็ หรอืมากกว่าหน่ึงเขม็ ถา้เคยไดร้บั 

pneumococcal 7-valent conjugate vaccine มาก่อน ควรรออย่างน้อย 8 สปัดาหก์่อนทีจ่ะให ้Prevnar 13 
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ในเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปีทีไ่ดร้บั Prevnar 13 เพยีง 1 โด๊ส ไม่พบความแตกต่างของความเขม้ขน้

ของแอนตบิอดเีมื่อเทยีบกบัความเขม้ขน้ของแอนตบิอดหีลงัจากให ้pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine หรอื Prevnar 13 โด๊สที ่4 ในเดก็อายุ-17 ปีมกีารตอบสนองต่อ functional antibody ไดเ้หมอืนกบั

ในกลุ่มเดก็อายุ 5 ถงึน้อยกว่า 10 ปีหลงัจากทีแ่ตล่ะกลุ่มไดร้บั Prevnar 13 เพยีง 1 โด๊ส 

 

ผู้ใหญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึ้นไป 

สามารถฉีดวคัซนี Prevnar 13 ครัง้เดยีวในผูใ้หญ่ทีม่อีายุตัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป รวมทัง้ผูท้ีเ่คยไดร้บัการฉีด

วคัซนี pneumococcal polysaccharide มาก่อน 

 

ความจําเป็นในการกระตุน้ภูมคิุม้กนัซ้ําอกีครัง้สาํหรบั Prevnar 13 ยงัไม่มขีอ้มลูเพยีงพอ สาํหรบัแนวทาง

ปฏบิตัทิีเ่ฉพาะเจาะจง โปรดอา้งองิจากขอ้แนะนําทีม่ใีชอ้ยู่ในประเทศ 

 

กลุ่มประชากรพิเศษ 

บุคคลทีอ่าจมคีวามเสีย่งต่อการตดิเชือ้นิวโมคอคคสัทีส่งูขึน้ (เช่น บุคคลทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว

หรอืตดิเชือ้ HIV) ซึง่รวมถงึผูท้ีเ่คยไดร้บั 23-valent pneumococcal polysaccharide vaccine (PPSV23) 

1 โด๊สหรอืมากกว่าหน่ึงโด๊สมาก่อน อาจไดร้บั Prevnar 13 อย่างน้อย 1 โด๊ส 

 

ในบุคคลทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้กําเนิดเมด็เลอืด (HSCT) ชุดการสรา้งภูมคิุม้กนัทีแ่นะนํา

ประกอบดว้ย Prevnar 13 จาํนวน 4 โด๊ส โด๊สละ 0.5 มล. ชุดปฐมภูมปิระกอบดว้ย 3 โด๊ส โดยใหโ้ด๊สแรก

หลงัจาก HSCT 3 ถงึ 6 เดอืน และทิง้ช่วงห่างระหว่างโด๊สอย่างน้อย 1 เดอืน แนะนําใหฉ้ีดโด๊สกระตุ้นหลงั

จากโด๊สที ่3 แลว้ 6 เดอืน (ดหูวัขอ้ 4.1) 

 

การให้ในเดก็ 

ยงัไม่มขีอ้มูลเพยีงพอ สําหรบัความปลอดภยัและประสทิธผิลของการให ้Prevnar 13 ในเดก็อายุน้อยกว่า 

6 สปัดาห ์

 

การให้ในผู้สูงอายุ 

Prevnar 13 มคีวามปลอดภยัและสามารถสรา้งภูมคิุม้กนัไดใ้นผูส้งูอายุ (ดหูวัขอ้ 4.1) 

 

จากผูใ้หญ่ 48,806 ราย ซึง่ไดร้บั Prevnar 13 ในการศกึษาทางคลนิิกเพือ่พฒันายา 7 การศกึษา 

(6115A1-004, 6115A1-3005, 6115A1-3010, 6115A1-3000, 6115A1-3001, 6115A1-3008, 6115A1-

3006) มอียู่ 30,793 ราย (63.1%) ทีอ่ยู่ในช่วงอายุ 65-74 ปี และ 14,498 ราย (29.7%) มอีายุ 75 ปีขึน้ไป 
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ไม่พบความแตกต่างทีม่นีัยสาํคญัทางคลนิิกระหว่างกลุ่มทีม่อีายุ 65-74 ปี และกลุ่มทีม่อีายุ 75 ปี ในดา้น

ความปลอดภยัหรอืความสามารถกระตุ้นใหเ้กดิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั 

 

7. วิธีการใช้ยา 
สาํหรบัฉีดเขา้กลา้มเท่านัน้ 

 

ใหย้าขนาด 0.5 มล. โดยการฉีดเขา้กลา้ม หลกีเลีย่งการฉีดในบรเิวณหรอืใกลบ้รเิวณเสน้ประสาทและ

หลอดเลอืด ตําแหน่งทีเ่หมาะสมคอืทีบ่รเิวณตน้ขาดา้นหน้าค่อนไปทางดา้นขา้ง (vastus lateralis muscle) 

ในเดก็ทารกและเดก็เลก็ หรอื ทีก่ลา้มเน้ือ deltoid บรเิวณตน้แขนใกลห้วัไหล่ในเดก็โตและผูใ้หญ่ไม่ควรฉีด

วคัซนีในบรเิวณสะโพก (gluteal area) หา้มให ้Prevnar 13 โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดาํ 

 

8. ข้อห้ามใช้ 
หา้มใชใ้นผูท้ีแ่พส้ว่นประกอบใดๆของวคัซนีรวมถงึแพ ้diphtheria toxoid ดว้ย 

 

9. คาํเตือนและข้อควรระวงั  
เช่นเดยีวกบัวคัซนีชนิดฉีดทัง้หมด ตอ้งเตรยีมใหก้ารรกัษาและการดแูลทีเ่หมาะสมไวใ้หพ้รอ้มเสมอใน

กรณีทีอ่าจเกดิการแพย้าอย่างรุนแรงแบบอนาไฟแลกซสิหลงัจากการใหว้คัซนี ซึง่เป็นสภาวะทีอ่าจ

เกดิขึน้ไดน้้อยมาก (ดหูวัขอ้ 12) 

 

ควรเลื่อนการฉีด Prevnar 13 ออกไปกอ่น ในรายทีก่ําลงัเจบ็ป่วยดว้ยเรื่องไขส้งูรุนแรงเฉียบพลนั 

เช่นเดยีวกบัในกรณีของการฉีดวคัซนีชนิดอื่นๆ 

 

เช่นเดยีวกบัการฉีดเขา้กลา้มเน้ืออื่นๆ ควรฉีด Prevnar 13 อย่างระมดัระวงัในทารกเดก็หรอืผูใ้หญ่ทีม่ี

ภาวะเกลด็เลอืดตํ่าหรอืมคีวามผดิปกตขิองการแขง็ตวัของเลอืดหรอืผูท้ีก่ําลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้น

การแขง็ตวัของเลอืด 

 

Prevnar 13 จะสามารถป้องกนัเชือ้ S. pneumoniae เฉพาะซโีรไทป์ทีเ่ป็นสว่นประกอบในวคัซนีเท่านัน้ 

และจะไม่สามารถป้องกนัเชื้อจุลชพีอื่นๆซึง่เป็นสาเหตุใหเ้กดิโรคทีส่ามารถรุกรานและแพร่กระจาย 

(invasive disease) โรคปอดบวมหรอืหชูัน้กลางอกัเสบ 

 

เช่นเดยีวกนักบัวคัซนีป้องกนัโรคชนิดอื่นๆ ที ่Prevnar 13 อาจไม่สามารถป้องกนัผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีทุกคน

จากการเจบ็ป่วยดว้ยโรคทีเ่กดิจากการตดิเชือ้นิวโมคอคคสัไดท้ัง้หมด 
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เดก็ทีม่คีวามผดิปกตขิองการตอบสนองดา้นการสรา้งภูมคิุม้กนัไม่ว่าจะเป็นจากการไดร้บัการรกัษาทีม่ผีล

กดภูมคิุม้กนัหรอืโรคทีม่คีวามบกพร่องทางพนัธุกรรมการตดิเชือ้เอชไอวหีรอืจากสาเหตุอื่นๆอาจมผีลให้

การตอบสนองในการสรา้งแอนตบิอดตี่อการใหว้คัซนีเพื่อกระตุน้การสรา้งภูมคิุม้กนัโรคลดน้อยลง 

 

ยงัไม่มขีอ้มลูดา้นความปลอดภยัและความสามารถในการสรา้งภูมคิุม้กนัในกลุ่มบุคคลทีม่ภูีมคิุม้กนัผดิปกต ิ

(เช่น ผูท้ีม่โีรคมะเรง็ โรคไตชนิดเนฟโฟรตคิซนิโดรม (nephrotic syndrome)) และควรพจิารณาการฉีด

วคัซนีเป็นรายๆไป  

 

เดก็และทารกอายุ 6 สปัดาห์ถึง 5 ปี 

มขีอ้มลูอนัจาํกดัทีแ่สดงว่า pneumococcal 7-valent conjugate vaccine (ในการฉีดชุดวคัซนีแบบปฐม

ภูม ิครบ 3 โด๊ส) สามารถกระตุน้ภูมคิุม้กนัไดด้ใีนเดก็ทีเ่ป็นโรคเลอืดชนิด sickle cell และมคีวาม

ปลอดภยัเหมอืนกบัทีใ่หใ้นเดก็กลุ่มทีไ่ม่ไดม้ปัีจจยัเสีย่งสงู (ด ูหวัขอ้ 4.1) 

 

การใหว้คัซนีชนิดpneumococcal conjugate ไม่ไดไ้ปแทนทีก่ารใหว้คัซนีชนิด PPSV23 ในเดก็อายุเท่ากบั

หรอืมากกว่า 24 เดอืน ซึง่ม ีโรคเลอืดชนิด sickle cell ไม่มมีา้ม (asplenia) การตดิเชือ้เอชไอว ีเจบ็ป่วย

เรือ้รงั หรอืผูท้ีม่ภีาวะของภูมคิุม้กนัโรคผดิปกตอิื่นๆ (immunocompromised)) ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการให้

วคัซนี Prevnar 13 ตามดว้ย PPSV23 ขอ้มลูสําหรบัการฉีดวคัซนี pneumococcal 7-valent conjugate 

vaccine ตามดว้ยการฉีดวคัซนี PPSV23 ยงัมจีํากดั 

 

ควรพจิารณาถงึความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดใ้นการหยุดหายใจเมื่อมกีารใหชุ้ดวคัซนีแบบปฐมภูม(ิprimary 

immunization series) ในทารกทีค่ลอดก่อนครบกําหนดซึง่เช่นเดยีวกบัวคัซนีทัง้หลายทีฉ่ีดในเดก็ควร

พจิารณาถงึความจาํเป็นทีจ่ะตอ้งมกีารตดิตามอาการเป็นเวลาอย่างน้อย 48 ชัว่โมงหลงัการใหว้คัซนีใน

ทารกทีค่ลอดก่อนครบกําหนดมากๆ (คลอดเมื่ออายุครรภ์น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 30 สปัดาห)์ซึง่เขา้รบัการ

รกัษาอยู่ในโรงพยาบาลในช่วงเวลาทีม่กีารใหว้คัซนีตามทีแ่นะนํา เน่ืองจากการใหว้คัซนีในทารกกลุ่มน้ีมี

ประโยชน์อย่างมากจงึไม่ควรระงบัหรอืชะลอการใหว้คัซนี 

 

เมื่อมกีารให ้Prevnar 13 ร่วมกบั Infanrix hexa (DTaP - HBV-IPV/Hib) อตัราการเกดิอาการไขจ้ะ

คลา้ยคลงึกบัทีพ่บในการให ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ร่วมกบั Infanrix hexa (ดหูวัขอ้ 

12) 
 

ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและทาํงานกบัเคร่ืองจกัร  
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Prevnar 13 ไม่มผีลหรอืมผีลเพยีงเลก็น้อยต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละทาํงานกบัเครื่องจกัร อย่างไรก็

ตาม ผลบางประการทีไ่ดร้ะบุไวภ้ายใตห้วัขอ้ 12 “อาการไม่พงึประสงค”์ นัน้อาจมผีลกระทบชัว่คราว

ต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละทาํงานกบัเครื่องจกัร 

 

10. อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ 
ในการฉีดวคัซนีหลายชนิดร่วมกนั ควรเลอืกตําแหน่งการฉีดวคัซนีทีแ่ตกต่างกนัในการฉีดวคัซนีแต่ละชนิด

เสมอ 

 

เดก็และทารกอายุ 6 สปัดาห์ถึง 5 ปี 

วคัซีน Prevnar 13 สามารถให้ร่วมกบัวคัซีนต่าง ๆ ดงัต่อไปน้ี ทัง้ในรูปแบบที่เป็นวคัซีนเดี่ยวหรอืเป็น

วคัซนีรวม ไดแ้ก่ วคัซนีป้องกนัโรคคอตบี บาดทะยกั ไอกรน ทัง้แบบไรเ้ซลลห์รอืแบบทัง้เซลล ์ฮโีมฟิลสั 

อินฟลูเอนซ่า ชนิด บี (Haemophilus influenzae type b) โปลิโอชนิดเชื้อไม่มีชีวิต ตับอักเสบเอ ตับ

อกัเสบบ ีเมนนิงโกคอคคลั ซโีรกรุ๊ป ซ ี(meningococcal serogroup C) หดั หดัเยอรมนั คางทมู อสีุกอใีส 

และไวรสัโรตา  

 

สามารถให ้Prevnar 13 ร่วมกบั tetanus toxoid conjugated meningococcal polysaccharide 

serogroups A, C, W และ Y vaccine ในเดก็อายุระหว่าง 12-23 เดอืน 

 

ขอ้มลูจากการศกึษาทางคลนิิกหลงัยาวางตลาด เพือ่ประเมนิผลของการใหย้าลดไขเ้พือ่ป้องกนัอาการ 

(prophylactic antipyretics) ต่อการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ Prevnar 13  บ่งบอกว่าการให ้

paracetamol ร่วมดว้ยอาจลดการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ Prevnar 13 ในโด๊สทีฉ่ีดใหแ้ก่ทารก แต่ไม่มี

ผลกระทบต่อการตอบสนองต่อการฉีดโด๊สกระตุ้นที ่12 เดอืน ไม่ทราบนยัสําคญัทางคลนิิคของขอ้มลู

ดงักล่าว 

 

เดก็และวยัรุ่นอายุ 6 ถึง 17 ปี 

ไม่มขีอ้มลูการให ้Prevnar 13 ร่วมกนักบัวคัซนี Human Papillomavirus (HPV), Meningococcal Protein 

Conjugate (MCV4) หรอื Tetanus, Diphtheria และ Acellular Pertussis (Tdap) 

 

ผู้ใหญ่อายุ 18 ถึง 49 ปี 

ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการใชร่้วมกบัวคัซนีชนิดอื่น 

 

ผู้ใหญ่อายุตัง้แต่ 50 ปีขึ้นไป 
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สามารถให ้Prevnar 13 ร่วมกบั trivalent หรอื quadrivalent inactived influenza vaccine (TIV หรอื QIV)  

(ดหูวัขอ้ 4.1) 

 

การแทรกแซงท่ีมีต่อผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการและแบบทดสอบวินิจฉัยอ่ืนๆ 

ไม่นํามาใช ้

 

11. สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 
ยงัไม่มขีอ้มลูเพยีงพอในดา้นความปลอดภยัของการให ้Prevnar 13 ในระหว่างการตัง้ครรภแ์ละการใหน้ม

บุตร 

 

ยงัไม่ทราบว่าแอนตเิจนทีม่อียู่ในวคัซนีหรอืแอนตบิอดถีูกขบัออกมาในน้ํานมแม่หรอืไม่ 

 

12. อาการไม่พึงประสงค ์
เดก็และทารกอายุ 6 สปัดาห์ถึง 5 ปี 

ในการศกึษาทางคลนิิก (0887X-100811) ทีใ่ห ้pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ในทารกที่

ไดร้บัวคัซนีตอนอายุ 2, 3 และ 4 เดอืน พบรายงานการมไีขเ้ท่ากบัหรอืมากกว่า 38 องศาเซลเซยีส ใน

กลุ่มทารกทีไ่ดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine ร่วมกบั Infanrix hexa (28.3% ถงึ 

42.3%) ทีอ่ตัราสงูกว่าในทารกทีไ่ดร้บั Infanrix hexa เพยีงอย่างเดยีว (15.6% ถงึ 23.1%)      หลงัจาก

การใหโ้ด๊สกระตุน้ตอนอายุ 12- 15 เดอืน อตัราการมไีขเ้ท่ากบัหรอืมากกว่า 38 องศาเซลเซยีส คอื 

50.0% ในทารกทีไ่ดร้บั pneumococcal 7-valent conjugate vaccine และ Infanrix hexa ในเวลา

เดยีวกนัเมื่อเทยีบกบั 33.6% ในทารกทีไ่ดร้บั Infanrix hexa เพยีงอย่างเดยีว   โดยอาการเหล่าน้ีมกัมี

ความรุนแรงทีร่ะดบัปานกลาง (น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 39 องศาเซลเซยีส) และเกดิขึน้เพยีงชัว่ขณะ 

 

ข้อมูลเพ่ิมเติมในกลุ่มประชากรพิเศษ 

เดก็และวยัรุ่นทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว (sickle cell disease)  ตดิเชือ้ HIV  หรอืไดร้บัการปลูก

ถ่ายเซลลต์น้กําเนิดเมด็เลอืด มคีวามถีข่องการเกดิอาการอนัไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกนักบัเดก็และ

วยัรุ่นอายุ 2-17 ปี ยกเวน้อาการปวดศรีษะ อาเจยีน ทอ้งเดนิ มไีข ้ความลา้ อาการปวดขอ้ และอาการ

ปวดกลา้มเน้ือซึง่พบบ่อยมาก  

 

ผู้ใหญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึ้นไป 

แนวโน้มในการลดความถี่ทีจ่ะเกดิอาการอนัไม่พงึประสงคม์คีวามเกี่ยวขอ้งกบัอายุทีเ่พิม่ขึน้    ในผูใ้หญ่

อายุมากกว่า 65 ปี (โดยไม่ไดค้าํนึงถงึว่าจะไดร้บัวคัซนีป้องกนัเชือ้นิวโมคอคคสัมาก่อนหรอืไม่กต็าม) 
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พบว่ามรีายงานถงึอาการอนัไม่พงึประสงคน้์อยกว่าผูใ้หญ่ทีม่อีายุอ่อนกว่า โดยทัว่ไปมกัพบอาการอนัไม่พงึ

ประสงคไ์ดบ่้อยทีสุ่ดในผูใ้หญ่อายุ 18-29 ปี 

 

โดยรวมแลว้ ความถีข่องอาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บในผูใ้หญ่อายุ 18-49 ปีคลา้ยคลงึกนัเมื่อเทยีบกบัผูใ้หญ่

อายุมากกว่า 50 ปี ยกเวน้ การอาเจยีน ซึง่พบบ่อยมาก (เท่ากบัหรอืมากกว่า 1/10) ในผูป่้วยอายุ 18-49 ปี 

และพบบ่อย (เท่ากบัหรอืมากกว่า 1/100 ถงึน้อยกว่า 1/10) ในผูใ้หญ่อายุมากกว่า 50 ปี 

 

ข้อมูลเพ่ิมเติมในกลุ่มประชากรพิเศษ 

ผูใ้หญ่ทีต่ดิเชือ้ HIV มคีวามถีท่ีจ่ะเกดิอาการอนัไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกบัผูใ้หญ่อายุ 50 ปีขึน้ไป ยกเวน้

อาการไขแ้ละอาเจยีนซึง่พบบ่อยมาก และอาการคลื่นไสซ้ึง่พบบ่อย 

 

ผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้กําเนิดเมด็เลอืดมคีวามถีข่องปฏกิริยิาอนัไม่พงึประสงคค์ลา้ยกบัผูใ้หญ่

อายุ 18 ปีขึน้ไป ยกเวน้อาการไขแ้ละอาเจยีนซึง่พบบ่อยมาก 

 

อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบจากการศึกษาวิจยัทางคลินิกของ Prevnar 13 

เดก็และทารกอายุ 6 สปัดาหถ์งึ 5 ปี 

ขอ้มลูเหล่าน้ีมาจากการศกึษาทางคลนิิกซึง่ให ้Prevnar 13 พรอ้มกบัวคัซนีมาตรฐานสําหรบัวยัเดก็อื่นๆ 

 

ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบ

อวยัวะ 

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

น้อยราย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ความผดิปกตขิอง

ระบบภูมคิุม้กนั 

   ปฏกิริยิาไวกว่า

ปกตติ่อยา รวมทัง้

อาการหน้าบวม 

หายใจลําบาก 

หลอดลมบบีเกรง็ 

ความผดิปกตขิอง

เมตาบอลซิมึและ

โภชนาการ 

ความอยากอาหาร

ลดลง 

   

ความผดิปกตทิาง

จติเวช 

หงุดหงดิ  รอ้งกวน  
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบ

อวยัวะ 

พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง 

<1/100 

น้อยราย 

≥1/10,000 ถึง 

<1/1,000 

ความผดิปกตขิอง

ระบบประสาท  

งว่ง/นอนมากขึน้  

นอนหลบัไม่สนิท/

นอนน้อยลง 

 ชกั (รวมถงึอาการ

ชกัเน่ืองจากไขส้งู) 

กลุ่มอาการ

กลา้มเน้ืออ่อนแรง 

–ไม่ตอบสนองต่อ

การกระตุน้อย่าง

เฉียบพลนั  

ความผดิปกตขิอง

ทางเดนิอาหาร 

 ทอ้งเสยี  อาเจยีน   

ความผดิปกตขิอง

ผวิหนงัและ

เน้ือเยื่อใตห้นงั 

 ผื่น ลมพษิหรอืผื่นคลา้ย

ลมพษิ 

 

ความผดิปกติ

ทัว่ไปและภาวะที่

ตําแหน่งใหย้า 

ไข ้  ผวิหนงัรอ้น

แดง เป็นไตแขง็/

บวมหรอืเจบ็ปวด/

กดเจบ็ทีต่ําแหน่ง

ใหว้คัซนีใดๆ  

ผวิหนงัรอ้นแดง

หรอืเป็นไตแขง็/

บวมทีต่ําแหน่งให้

วคัซนี 

2.5 ซม. - 7.0 ซม. 

(หลงัจากโด๊ส

สาํหรบัเดก็วยัหดั

เดนิและในเดก็ที่

โตกว่านัน้ [อายุ 2 

ถงึ 5 ปี]) 

ไขส้งูกว่า 39 º C  

ผวิหนงัรอ้นแดงหรอื

เป็นไตแขง็/บวมที่

ตําแหน่งใหว้คัซนี 

2.5 ซม. - 7.0 ซม. 

(หลงัจากชุดสาํหรบั

ทารก) 

รูส้กึเจบ็/กดเจบ็

บรเิวณทีฉ่ีดวคัซนี

จนเคลื่อนไหวไม่

สะดวก 

ผวิหนงัรอ้นแดงหรอื

เป็นไตแขง็/บวมที่

ตําแหน่งใหว้คัซนี

กวา้งกว่า 7.0 ซม. 

 

 

เดก็และวยัรุ่นอายุ 5-17 ปี 

อาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บในเดก็และวยัรุ่นอายุ 5-17 ปี ไดแ้ก่ 
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบอวยัวะ พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

ความผดิปกตขิองเมตาบอลซิมึและ

โภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง  

ความผดิปกตทิางจติเวช หงุดหงดิ  

ความผดิปกตขิองระบบประสาท งว่ง/นอนมากขึน้  นอนหลบัไม่

สนิท/นอนน้อยลง 

ปวดศรีษะ 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร  ทอ้งเสยี  อาเจยีน 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเน้ือเยื่อ

ใตห้นงั 

 ผื่น  ลมพษิหรอืผื่นคลา้ย

ลมพษิ 

ความผดิปกตทิัว่ไปและภาวะที่

ตําแหน่งใหย้า 

ผวิหนงัรอ้นแดงทีต่ําแหน่งให้

วคัซนีใดๆ  เป็นไตแขง็/บวม  

หรอืเจบ็ปวด/กดเจบ็  กดเจบ็ที่

ตําแหน่งใหว้คัซนี (รวมถงึการ

เคลื่อนไหวไม่ถนดั) 

ไข ้

 
อาการไม่พงึประสงคอ์ื่นๆทีเ่กดิขึน้ในกลุ่มอายุช่วงอื่นอาจเกดิขึน้ไดก้บักลุ่มอายุช่วงน้ี แต่เน่ืองจาก

การศกึษาน้ี (6096A1-3011) มผีูเ้ขา้ร่วมการศกึษาจํานวนไม่มาก จงึอาจไม่พบอาการไม่พงึประสงค์

บางอย่าง 

 

ผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป 

ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบอวยัวะ พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง <1/100 

ความผดิปกตขิองระบบ

ภูมคิุม้กนั 

  ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ 

รวมถงึหน้าบวม 

หายใจไม่ออก 

หลอดลมหดเกรง็ 

ความผดิปกตขิองเมตาบอลิ

ซมึและโภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง   
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ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบอวยัวะ พบบ่อยมาก 

≥1/10 

พบบ่อย 

≥1/100 ถึง <1/10 

พบไม่บ่อย 

≥1/1,000 ถึง <1/100 

ความผดิปกตขิองระบบ

ประสาท 

ปวดศรีษะ   

ความผดิปกตขิองทางเดนิ

อาหาร 

ทอ้งเสยี  อาเจยีน (ในผูใ้หญ่

อายุ 18-49 ปี) 

อาเจยีน (ในผูใ้หญ่

อายุ 50 ปีขึน้ไป) 

คลื่นไส ้

ความผดิปกตขิองผวิหนงั

และเน้ือเยื่อใตห้นงั 

ผื่น   

ความผดิปกตขิองกระดกู 

กลา้มเน้ือ และเน้ือเยื่อ

เกีย่วพนั 

อาการปวดขอ้กําเรบิ/เกดิขึน้

ใหม่ทัว่กาย  อาการปวด

กลา้มเน้ือกําเรบิ/เกดิขึน้ใหม่

ทัว่กาย 

  

ความผดิปกตทิัว่ไปและ

ภาวะทีต่ําแหน่งใหย้า 

หนาวสัน่  อ่อนลา้  ผวิหนงั

รอ้นแดงทีต่ําแหน่งใหว้คัซนี 

ผวิหนงัเป็นไตแขง็/บวมที่

ตําแหน่งใหว้คัซนี  อาการ

เจบ็ปวด/กดเจบ็ทีต่ําแหน่งให้

วคัซนี  เคลื่อนไหวแขนไม่

สะดวก 

ไข ้ ต่อมน้ําเหลอืงโต 

(lymphadenopathy) 

ในบรเิวณใกลก้บั

ตําแหน่งทีใ่หว้คัซนี 

 

โดยภาพรวมนัน้ ความถีข่องอาการไม่พงึประสงคไ์ม่มคีวามแตกต่างอย่างมนียัสําคญัของในผูใ้หญ่ทีไ่ดร้บั 

Prevnar 13 ระหว่างกลุ่มทีเ่คยไดร้บัวคัซนี PPSV23 มาก่อนกบักลุ่มทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนี PPSV23 มา

ก่อน ความถีข่องอาการไม่พงึประสงคใ์นผูใ้หญ่ช่วงอายุระหว่าง 50-64 ปีและผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 65 ปีขึน้ไป

ไม่แตกต่างกนั 

 

การศึกษาอาการไม่พึงประสงคใ์นผู้ใหญ่ท่ีได้รบั Prevnar 13 และ TIV 

ความถีข่องการเกดิปฏกิริยิาเฉพาะทีใ่นผูใ้หญ่ช่วงอายุระหว่าง 50-59 ปี และผูใ้หญ่อายุตัง้แต่65 ปีขึน้ไป

หลงัไดร้บั Prevnar 13 ร่วมกบั TIV เปรยีบเทยีบกบัการไดร้บั Prevnar 13 เพยีงอย่างเดยีวพบว่าไม่

แตกต่างกนั 

 
พบความถีข่องการเกดิปฏกิริยิาทัว่ร่างกายสงูขึน้เมื่อไดร้บั Prevnar 13 ร่วมกบั TIV เปรยีบเทยีบกบัการ 
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ไดร้บั TIV เพยีงอย่างเดยีว (ไดแ้ก่ อาการปวดศรีษะ หนาวสัน่ มผีื่นบรเิวณผวิหนงั ความอยากอาหาร

ลดลง ปวดกลา้มเน้ือและขอ้) หรอืการไดร้บั Prevnar 13 เพยีงอย่างเดยีว (ไดแ้ก่ อาการปวดศรีษะ อ่อนลา้ 

หนาวสัน่ ความอยากอาหารลดลง ปวดขอ้) 

 

อาการไม่พึงประสงคข์อง Prevnar 13 จากประสบการณ์ในการใช้ยาภายหลงัยาเข้าสู่ท้องตลาด 

ถงึแมว้่าอาการไม่พงึประสงคด์งัต่อไปน้ีไม่ปรากฏในรายงานการศกึษาวจิยัทางคลนิิกกต็ามแต่เป็นอาการ

ไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ไดก้บั Prevnar 13 เน่ืองจากเป็นอาการไม่พงึประสงคท์ีพ่บในรายงานจาก

ประสบการณ์ในการใชย้าภายหลงัยาเขา้สูท่อ้งตลาด 

 

เน่ืองจากขอ้มลูปฏกิริยิาเหล่าน้ีไดม้าจากรายงานตามความสมคัรใจ จงึไม่สามารถบอกความถีไ่ด ้ดว้ยเหตุ

น้ีจงึจดัว่าไม่ทราบ 

 

ตารางปฏิกิริยาอนัไม่พึงประสงค ์

กลุ่มตามระบบอวยัวะ ไม่ทราบความถ่ี 

(ไม่สามารถประมาณค่าได้จากข้อมูลท่ีมีอยู่)* 

ความผดิปกตขิองเลอืดและระบบน้ําเหลอืง ต่อมน้ําเหลอืงโตเฉพาะบรเิวณทีใ่กลก้บัจุดฉีดยา 

ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กนั ปฏกิริยิาแอนาฟิแลก็ซสิ/การแพแ้บบ anaphylactoid 

ซึง่รวมถงึอาการชอ็ค 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเน้ือเยื่อใตห้นงั angioedema, erythema multiforme 

ความผดิปกตทิัว่ไปและภาวะทีต่ําแหน่งใหย้า ผวิหนงัอกัเสบทีต่ําแหน่งใหว้คัซนี  ลมพษิทีต่ําแหน่ง

ใหว้คัซนี  คนัทีต่ําแหน่งใหว้คัซนี 

* ADR ทีพ่บหลงัวางจาํหน่าย 

 

13. การได้รบัยาเกินขนาดและวิธีการรกัษา  
การไดร้บัวคัซนีเกนิขนาดจากการใช ้Prevnar 13 เกดิขึน้ไดย้ากเน่ืองจากวคัซนีบรรจุอยู่ในขวดสําหรบัใช้

ครัง้เดยีว แต่บางครัง้กจ็ะพบว่าทารกและเดก็มปัีญหาไดร้บัวคัซนีเกนิขนาด ในรายทีไ่ดร้บัวคัซนีเขม็ต่อไป

ในระยะเวลาทีใ่กลเ้คยีงกบัเขม็ก่อนหน้า โดยใหเ้รว็กว่าทีก่ําหนดไว ้โดยทัว่ไปพบว่าอาการอนัไม่พงึ

ประสงคท์ีเ่กดิขึน้ในกรณีดงักล่าวน้ีเหมอืนกบักรณีการฉีดวคัซนีปกตถิูกตอ้งตามตารางทีก่ําหนดสําหรบั

การฉีด Prevnar 13 ในเดก็ 

 

14. สภาวะการเกบ็รกัษา 
เกบ็ไวใ้นตูเ้ยน็ ( 2ºC – 8ºC) 
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หา้มแช่แขง็ ใหท้าํการทิง้วคัซนีทีพ่บว่าถูกแช่แขง็ 

 
15. รปูแบบยาและขนาดบรรจท่ีุมีจาํหน่าย 
Prevnar 13 ในรปูแบบบรรจุในขวดแกว้ใสทาํจาก borosilicate ขนาด 2 มลิลลิติร  

ขนาดบรรจุ 5, 10, 25 และ 50 ขวด 

 

ขนาดบรรจุทีม่หีลายแบบน้ี อาจไม่ไดม้จีาํหน่ายในทอ้งตลาดครบทุกรปูแบบ 

 

Prevnar 13 คอื ยาน้ําแขวนตะกอนชนิดหน่ึงทีม่สีว่นประกอบของสารเสรมิฤทธิช์นิดหน่ึง ควรเขย่าวคัซนี

ชนิดน้ีใหด้จีนไดย้าน้ําแขวนตะกอนสขีาวทีเ่ป็นเน้ือเดยีวกนัก่อนการไล่อากาศออกจากเขม็ฉดียา และควร

ตรวจหาอนุภาคสสารและ/หรอืการเปลีย่นแปลงทางกายภาพใดๆ ดว้ยสายตาก่อนการให ้อย่าใชย้าน้ีหาก

สิง่ทีบ่รรจุมลีกัษณะแตกต่างไปจากเดมิ 

 

ตอ้งใหว้คัซนีทนัทหีลงัจากดูดเขา้ในกระบอกฉีดยา 

 

ดหูวัขอ้ที ่6 ขนาดยาทีแ่นะนํา และหวัขอ้ที ่7 วธิกีารใชย้า 

 

16. ช่ือและท่ีอยู่ของผู้นําหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จาํกดั 

กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

 

17. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
02 สงิหาคม 2565 
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