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เอกสารกํากบัยาภาษาไทย_ควิเดนกา_Thai Product Information_Qdenga 

1. ชือ่ผลติภณัฑย์า  

ควิเดนกา (วัคซนีป้องกนัไขเ้ลอืดออกเดงกชีนดิ 4 สายพันธุ ์(ชนดิเชือ้เป็นออ่นฤทธิ)์) 

2. สว่นประกอบและปรมิาณตวัยาสําคญั 

ภายหลังจากการผสม ขนาดยาหนึง่โดส (0.5 มลิลลิติร) ประกอบดว้ย: 
เชือ้ไวรัสเดงก ีสายพันธุท์ี ่1 (ชนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ)์*: ≥ 3.3 log10 PFU**/dose 

เชือ้ไวรัสเดงก ีสายพันธุท์ี ่2 (ชนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ)์#: ≥ 2.7 log10 PFU**/dose 

เชือ้ไวรัสเดงก ีสายพันธุท์ี ่3 (ชนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ)์*: ≥ 4.0 log10 PFU**/dose 

เชือ้ไวรัสเดงก ีสายพันธุท์ี ่4 (ชนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ)์*: ≥ 4.5 log10 PFU**/dose 

*ผลติใน Vero cell โดยใช ้recombinant DNA technology ยนีของโปรตนีทีผ่วิทีจํ่าเพาะตอ่สาย
พันธุไ์ดร้ับการปรับแตง่ทางวศิวกรรมใสใ่นแกนหลักของเชือ้ไวรัสเดงกสีายพนัธุท์ี ่2 

#ผลติในVero cellโดยใช ้recombinant DNA technology 

**PFU = Plaque-forming units 

สารเพิม่ปรมิาณยา ดหูัวขอ้ 6.1 

3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 

ผงยาและสารทําใหเ้จอืจาง(ตัวทําละลาย)เพือ่ทําสารละลายสําหรับฉีด 

กอ่นการผสม วัคซนีอยูใ่นรปูผงทีทํ่าใหแ้หง้ภายใตส้ภาวะเยอืกแข็ง (freeze-dried) ซึง่มสีขีาว
จนถงึสขีาวนวล (กอ้นอัดแน่น)  
สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) เป็นสารละลายใส ไมม่สี ี
 

4. คณุสมบตัทิางคลนิกิ 

4.1 ขอ้บง่ใชใ้นการรกัษา 
 
วัคซนี ควิเดนกา มขีอ้บง่ใชเ้พือ่การป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออกทีเ่กดิจากเชือ้ไวรัสเดงกสีายพันธุต์า่งๆ 
ในผูท้ีม่อีายตุัง้แต ่4 ปีขึน้ไป ถงึ 60 ปี  
 

การใชวั้คซนี ควิเดนกา ควรเป็นไปตามการรับรองทีไ่ดร้ับอยา่งเป็นทางการ 
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4.2 ขนาดยาและวธิกีารใชย้า 
 
ขนาดยา 
 
บคุคลทีม่อีายตุ ั�งแต ่4 ปีข ึ�นไป ถงึ 60 ปี ณ  เวลาทีฉ่ดีวคัซนีเข็มแรก  
ควรใหวั้คซนี ควิเดนกา ขนาด 0.5 มลิลลิติร โดยกาํหนดใหฉ้ีดยาสองครัง้ (ที ่0 และ 3 เดอืน) 
ยังไมม่คีําแนะนําใหฉ้ีดเข็มกระตุน้ 

 
ประชากรผ ูป่้วยกลุม่พ เิศษ 

ผ ูส้งูอาย  ุ

ยังไมม่กีารระบถุงึความปลอดภัยและประสทิธภิาพของวัคซนี ควิเดนกา ในผูท้ีม่อีายมุากกวา่ 60 ปี 
 
เด็ก  
 
ยังไมม่ขีอ้มลูความปลอดภัยและประสทิธภิาพของวัคซนี ควิเดนกา ในเด็กทีม่อีายตุํ่ากวา่4 ปี 
ขอ้มลูทีม่อียูใ่นปัจจบุันไดม้กีารบรรยายไวใ้นหัวขอ้ 4.8 แตไ่มส่ามารถใชเ้ป็นขอ้มลูเพือ่แนะนําเรือ่ง
ขนาดยาได ้
 
ผ ูท้ ีม่กีารทํางานของไตบกพรอ่ง 

ยังไมม่ขีอ้มลูความปลอดภัยและประสทิธภิาพของวัคซนี ควิเดนกา ในประชากรกลุม่น้ี 
 
ผ ูท้ ีม่กีารทํางานของตบับกพรอ่ง 

ยังไมม่ขีอ้มลูความปลอดภัยและประสทิธภิาพของวัคซนี ควิเดนกา ในประชากรกลุม่น้ี 

 

วธิกีารใหย้า 

หลังจากทีผ่สมวัคซนีทีเ่ป็นผงแหง้ดว้ยสารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) เรยีบรอ้ยแลว้ ควรฉีด 
วัคซนี ควิเดนกา เขา้ใตผ้วิหนัง (subcutaneous, SC) โดยตําแหน่งทีแ่นะนําใหฉี้ดจะเป็นตน้แขน
บรเิวณกลา้มเน้ือเดลทอยด ์

หา้มฉีดวัคซนี ควิเดนกา เขา้หลอดเลอืดดํา เขา้ชัน้ผวิหนัง หรอืเขา้กลา้มเน้ือ ไมค่วรผสมวัคซนีน้ีใน
กระบอกฉีดยาอันเดยีวกบัวัคซนีใดๆ หรอื ผลติภัณฑย์าฉีดอืน่ ๆ  
สําหรับคําแนะนําการผสมวัคซนีควิเดนกากอ่นการฉดี ดหูัวขอ้ 6.6 
 

4.3 ขอ้หา้มใช ้

− มภีาวะภมูไิวเกนิตอ่ตัวยาสําคัญหรอืสารเพิม่ปรมิาณยาชนดิใดๆ ทีร่ะบอุยูใ่นหัวขอ้ 6.1 หรอืมี
ภาวะภมูไิวเกนิตอ่วัคซนีควิเดนกาทีฉ่ีดกอ่นหนา้น้ี 

− ผูท้ีม่ภีาวะการตอบสนองทางภมูคิุม้กนัผา่นเซลลบ์กพรอ่งมาแตก่ําเนดิหรอืในภายหลัง รวมถงึผู ้
ทีไ่ดร้ับการบําบัดรักษาดว้ยการกดภมูคิุม้กนั เชน่ ไดร้ับเคมบีําบัด หรอื คอรต์โิคสเตยีรอยดช์นดิ
ออกฤทธิท์ั่วรา่งกายทีข่นาดยาสงู (ตัวอยา่งเชน่ เพรดนโิซนขนาด 20 มก./วัน หรอื 2 มก./กก./
วัน นาน 2 สปัดาหข์ึน้ไป) ภายในระยะเวลา 4 สปัดาหก์อ่นการไดร้ับวัคซนี ซึง่เป็นขอ้หา้มใชท้ี่
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กําหนดไวเ้ชน่กนัสําหรับวัคซนีเชือ้เป็นทีถ่กูทําใหอ้อ่นฤทธิช์นดิอืน่ๆ 
− ผูท้ีม่กีารตดิเชือ้เอชไอวแีบบแสดงอาการ หรอืผูท้ีต่ดิเชือ้เอชไอวแีบบไมแ่สดงอาการทีม่ี

หลักฐานแสดงถงึการทํางานของภมูคิุม้กนับกพรอ่ง 
− หญงิตัง้ครรภ ์(ดหูัวขอ้ 4.6 “การตัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร”) 
− หญงิใหน้มบตุร (ดหูัวขอ้ 4.6“การตัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร”) 
 
 
4.4 คําเตอืนพเิศษและขอ้ควรระวงัในการใชย้า 

ภาวะแพร้นุแรง (Anaphylaxis) 
แมว้า่จะมโีอกาสเกดิปฏกิริยิาแพย้าแบบรนุแรงหลังฉีดวัคซนีควิเดนกาไดน้อ้ยมาก แตก่็เชน่เดยีวกบั
วัคซนีชนดิอืน่ทีค่วรมกีารเตรยีมพรอ้มดา้นการรักษาและการดแูลในกรณีทีเ่กดิปฏกิริยิาแพย้าแบบ
รนุแรง  
การทบทวนประวตัทิางการแพทย ์
กอ่นการฉีดวัคซนีควรตรวจสอบประวัตทิางการแพทยก์อ่น (โดยเฉพาะอยา่งยิง่ เกีย่วกบัประวัตกิาร
ฉีดวัคซนีกอ่นหนา้ และปฏกิริยิาภมูไิวเกนิทีอ่าจจะเป็นไปได ้ซึง่เกดิขึน้ภายหลังการฉีดวัคซนี) 
 
อาการป่วยรว่ม 
ควรเลือ่นการฉีดวัคซนี ควิเดนกา ในผูท้ีก่ําลังมอีาการไขร้นุแรงทีเ่ฉียบพลัน ไมค่วรเลือ่นฉีดวัคซนี
ในคนทีม่กีารตดิเชือ้เพยีงเล็กนอ้ย เชน่ หวัด 
 
ขอ้จํากดัของประสทิธผิลของวคัซนี 
การตอบสนองทางภมูคิุม้กนัเพือ่การป้องกนัเชือ้ไวรัสเดงกทีกุสายพันธุ ์อาจไมเ่กดิขึน้ในผูท้ีไ่ดร้ับ
วัคซนีควิเดนกาทกุรายและอาจลดลงเมือ่เวลาผา่นไป (ด ูหัวขอ้ 5.1 “คณุสมบัตดิา้นเภสชั
พลศาสตร”์) ในปัจจบุัน ยงัไมท่ราบวา่หากปราศจากการป้องกนัแลว้จะมผีลใหค้วามรนุแรงของโรค
เดงกเีพิม่ขึน้หรอืไม ่จงึแนะนําใหม้มีาตรการป้องกนัการถกูยงุกดัอยา่งตอ่เน่ืองถงึแมจ้ะฉีดวัคซนี
แลว้ก็ตาม แตล่ะบคุคลควรไดร้ับการดแูลทางการแพทยห์ากมอีาการตดิเชือ้ไวรัสเดงกหีรอืมี
สญัญาณเตอืนของการตดิเชือ้ไวรัสเดงก ี
 
 
ยังไมม่ขีอ้มลูการใชวั้คซนี ควิเดนกา ในผูท้ีม่อีายมุากกวา่ 60 ปี และมขีอ้มลูทีจํ่ากดัในผูป่้วยโรค
เรือ้รัง 

ปฏกิริยิาทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัความกงัวล 
ปฏกิริยิาทีเ่กีย่วขอ้งกบัความกงัวล ซีง่หมายรวมถงึการเป็นลมธรรมดา (หนา้มดื)  อาการหายใจเร็ว
เกนิไป (Hyperventilation) หรอืปฏกิริยิาทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเครยีดอาจเกดิขึน้สมัพันธก์บัการฉีด
วัคซนีเน่ืองจากการตอบสนองทางจติใจตอ่การฉีดดว้ยเข็มฉีดยา เป็นเรือ่งสําคัญทีต่อ้งพงึระวังเพือ่
ป้องกนัการบาดเจ็บจากการหมดสต ิ
 

สตรวียัเจรญิพนัธุ ์
เชน่เดยีวกบัวัคซนีชนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิช์นดิอืน่ สตรวัียเจรญิพันธุค์วรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภ์
เป็นเวลาอยา่งนอ้ยหนึง่เดอืนหลังฉีดวัคซนี (ดหัูวขอ้ 4.6 “การตัง้ครรภแ์ละการใหน้มบตุร”)  
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อืน่ ๆ 
หา้มฉีดวัคซนี ควิเดนกา เขา้หลอดเลอืดดํา เขา้ชัน้ผวิหนัง หรอืเขา้กลา้มเน้ือ 
  
4.5 อนัตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ หรอื อนัตรกริยิาในรปูแบบอืน่ ๆ  
สําหรับผูป่้วยทีก่ําลังไดร้ับการรักษาดว้ยอมิมโูนโกลบลูนิ หรอืผลติภัณฑจ์ากเลอืดทีม่อีมิมโูน   
โกลบลูนิเป็นสว่นประกอบ เชน่ เลอืดหรอืพลาสมา แนะนําใหร้ออยา่งนอ้ย 6 สปัดาห ์และเพือ่ผลที่
ดขี ึน้ควรรอนาน 3 เดอืนหลังจากการรักษาสิน้สดุลงกอ่นทีจ่ะใหวั้คซนี ควิเดนกา เพือ่หลกีเลีย่งการ
ทีเ่ชือ้ไวรัสชนดิออ่นฤทธิท์ีอ่ยูใ่นวัคซนีถกูทําใหห้มดฤทธิ ์
ไมค่วรใหวั้คซนี ควิเดนกา แกผู่ป่้วยทีก่ําลังไดร้ับการบําบัดรักษาทีก่ดภมูคิุม้กนั เชน่ ไดร้ับเคมี
บําบัด หรอืคอรต์โิคสเตยีรอยดช์นดิออกฤทธิท์ั่วรา่งกายทีข่นาดยาสงูภายในระยะเวลา 4 สปัดาห์
กอ่นการไดร้ับวัคซนี (ดหูวัขอ้ 4.3 “ขอ้หา้มใช”้)  
 
การใชร้ว่มกบัวัคซนีชนดิอืน่ๆ 
หากจะตอ้งใหวั้คซนี ควิเดนกา ในเวลาเดยีวกนักบัวัคซนีชนดิฉีดอืน่ๆ ควรฉีดทีต่ําแหน่งทีแ่ตกตา่ง
กนั 

อาจดําเนนิการใหวั้คซนี ควิเดนกา รว่มกบัวัคซนีป้องกนัไวรัสตับอกัเสบชนดิเอ ทัง้น้ี มกีารศกึษา
วจิัยการใหวั้คซนีรว่มกนัแลว้ในผูใ้หญ ่
 
อาจดําเนนิการใหวั้คซนี ควิเดนกา รว่มกบัวัคซนีป้องกนัโรคไขเ้หลอืง ในการศกึษาวจิัยทางคลนิกิที่
มอีาสาสมัครผูใ้หญจํ่านวนประมาณ 300 รายทีไ่ดร้บัวัคซนี ควิเดนกา รว่มกบัวัคซนีป้องกนัโรคไข ้
เหลอืง 17D พบวา่ไมม่ผีลกระทบตอ่อัตราการสรา้งแอนตบิอดตีอ่ (seroprotection rate)โรคไข ้
เหลอืง การตอบสนองดว้ยแอนตบิอดตีอ่โรคเดงกลีดลงหลังจากทีใ่หวั้คซนี ควิเดนกา รว่มกบัวัคซนี
ป้องกนัโรคไขเ้หลอืง 17D ซึง่ยังไมท่ราบความสําคัญทางคลนิกิของการคน้พบน้ี 

4.6 การใชใ้นสตรมีคีรรภแ์ละสตรรีะหวา่งใหน้มบตุร 
 

สตรวียัเจรญิพนัธุ ์ 
สตรวัียเจรญิพันธุค์วรหลกีเลีย่งการตัง้ครรภอ์ยา่งนอ้ยหนึง่เดอืนหลังจากการฉดีวัคซนี แนะนําให ้
สตรทีีว่างแผนจะตัง้ครรภค์วรเลือ่นการตัง้ครรภอ์อกไป 
 
การต ัง้ครรภ ์

ไมพ่บผลกระทบทีเ่ป็นอันตรายทางตรงหรอืทางออ้มในเรือ่งความเป็นพษิตอ่การสบืพันธุใ์น
การศกึษาวจิัยในสตัวท์ดลอง (ดหูัวขอ้ 5.3 “ขอ้มลูความปลอดภัยจากการศกึษาวจิัยทีไ่มใ่ชท่าง
คลนิกิ”) 
มขีอ้มลูจํากดัเกีย่วกบัการใชวั้คซนี ควิเดนกาในสตรตีัง้ครรภ ์ขอ้มลูเหลา่น้ีจงึไมเ่พยีงพอทีจ่ะสรปุได ้
วา่ วัคซนีควิเดนกาไมม่ผีลกระทบตอ่การตัง้ครรภ ์พัฒนาการของตัวออ่นและทารกในครรภ ์การ
คลอดบตุรและพัฒนาการหลังคลอดของทารก 
 
วัคซนี ควิเดนกา คอื วัคซนีเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ ์ดงันัน้ จงึหา้มใหวั้คซนี ควิเดนกา ในสตรตีัง้ครรภ ์
(ดหูัวขอ้ 4.3 “ขอ้หา้มใช”้) 
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การใหน้มบตุรดว้ยนํา้นมมารดา 

ยังไมท่ราบวา่วัคซนี ควิเดนกา ขับออกทางน้ํานมมารดาหรอืไม ่จงึไมส่ามารถบอกไดว้า่ทารกทีด่ืม่
น้ํานมมารดาทีไ่ดร้ับวัคซนี ควิเดนกา มคีวามเสีย่งหรอืไม ่

หา้มใหวั้คซนี ควิเดนกา ในสตรทีีอ่ยูร่ะหวา่งการใหน้มบตุร (ดหัูวขอ้ 4.3 “ขอ้หา้มใช”้) 
 
ภาวะเจรญิพนัธุ ์
ไมพ่บผลกระทบทีเ่ป็นอันตรายตอ่ภาวะเจรญิพันธุใ์นสตัวท์ดลองเพศเมยี (ดหูัวขอ้ 5.3 “ขอ้มลู
ความปลอดภัยจากการศกึษาวจิัยทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ”) ไมม่กีารดําเนนิการศกึษาวจิัยทีจํ่าเพาะ
เกีย่วกบัภาวะเจรญิพันธุใ์นมนุษย ์
 
4.7 ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละทํางานกบัเครือ่งจกัร 

ไมม่กีารดําเนนิการศกึษาวจิัยเกีย่วกบัผลของวัคซนี ควิเดนกา ตอ่ความสามารถในการขับขีแ่ละ
ทํางานกบัเครือ่งจักร ผลบางประการทีไ่ดก้ลา่วไวใ้นหัวขอ้ 4.8 “ผลไมพ่งึประสงค”์ อาจสง่ผล
เล็กนอ้ยตอ่ความสามารถในการขับขีแ่ละทํางานกบัเครือ่งจักรชัว่คราว  

4.8 อาการไมพ่งึประสงค ์
 
การศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 
 
ในการศกึษาวจิัยทางคลนิกิ ปฏกิริยิาทีไ่ดร้ับการรายงานบอ่ยทีส่ดุในอาสาสมัครทีม่อีาย ุ4 ถงึ 60 ปี 
ไดแ้ก ่อาการปวดตรงบรเิวณตําแหน่งทีฉ่ีดวัคซนี (รอ้ยละ 50), ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 35), ปวด
กลา้มเน้ือ (รอ้ยละ 31), ผืน่แดงบรเิวณทีฉ่ีดยา (รอ้ยละ 27), ไมส่บาย(รอ้ยละ 24), ออ่นเพลยี 
(รอ้ยละ 20) และมไีข ้(รอ้ยละ 11) โดยปกตอิาการไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิในเวลา 2 วันหลังจากการ
ฉีดยาจะมคีวามรนุแรงนอ้ยจนถงึปานกลางโดยมรีะยะเวลาไมน่าน (1 ถงึ 3 วัน)และมักพบนอ้ยลง
หลังการฉีดวัคซนีควิเดนกา เข็มทีส่องเมือ่เทยีบกบัการฉีดเข็มแรก  
 
 
ภาวะเลอืดมไีวรสัจากวคัซนี (Vaccine viremia) 
ในการศกึษาวจิัยทางคลนิกิ DEN-205 พบวา่ รอ้ยละ 49 ของผูเ้ขา้รว่มการวจิัยทีไ่มเ่คยตดิเชือ้ไวรัส
เดงกมีากอ่น และรอ้ยละ 16 ของผูเ้ขา้รว่มการวจิัยทีเ่คยตดิเชือ้ไวรัสเดงกมีากอ่น พบภาวะเลอืดมี
ไวรัสจากวัคซนีเกดิขึน้แบบชัว่คราวหลังการฉีดวัคซนี ควิเดนกา โดยทั่วไป ภาวะเลอืดมไีวรัสจาก
วัคซนีจะเริม่ปรากฏขึน้ในสปัดาหท์ีส่องหลังการฉีดวัคซนีครัง้แรก และมรีะยะเวลาเฉลีย่ที ่4 วัน ทัง้น้ี 
ภาวะเลอืดมไีวรัสจากวัคซนีเป็นภาวะทีเ่กดิขึน้แบบชัว่คราวและมคีวามรนุแรงของอาการทีเ่ล็กนอ้ย
จนถงึปานกลาง เชน่ ปวดศรีษะ ปวดขอ้ ปวดกลา้มเน้ือ และผืน่ผวิหนังในอาสาสมัครบางราย 
อยา่งไรก็ตามภาวะเลอืดมไีวรัสจากวัคซนีเกดิขึน้นอ้ยมากหลังการฉีดวัคซนีเข็มทีส่อง 
 

ตารางแสดงรายการของอาการไมพ่งึประสงค ์

อาการไมพ่งึประสงคท์ีส่มัพันธก์บัวัคซนี ควิเดนกา ทีร่วบรวมจากการศกึษาวจิัยทางคลนิกิแสดงดัง
ตารางดา้นลา่ง  
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ขอ้มลูดา้นความปลอดภัยทีแ่สดงดา้นลา่งองิจากการวเิคราะหร์วมซึง่ประกอบดว้ยผูเ้ขา้ร่วมการ
ศกึษาวจิัยจํานวน 14627 รายทีม่อีายรุะหวา่ง 4 ถงึ 60 ปี (เด็ก 13839 รายและผูใ้หญ ่788 ราย) ที่
เคยไดร้ับการฉีดวัคซนี ควิเดนกา ซึง่รวมถงึกลุม่ยอ่ยของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาวจิัยทีม่กีารตอบสนอง
ของอาการไมพ่งึประสงคต์อ่วัคซนีจํานวน 3830 ราย (เด็ก 3042 รายและผูใ้หญ ่788 ราย) 
 
รายการของอาการไมพ่งึประสงคต์ามประเภทของความถี:่ 
พบบอ่ยมาก: ≥1/10 
พบบอ่ย: ≥1/100 ถงึ <1/10  
พบไมบ่อ่ย: ≥1/1,000 ถงึ <1/100 
พบนอ้ย: ≥1/10 000 ถงึ <1/1,000 
พบนอ้ยมาก: <1/10,000 

ตารางที ่1: อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการศกึษาวจิยัทางคลนิกิ (อาย ุ4 ถงึ 60 ปี) 
การจําแนกตามระบบอวยัวะของ
รา่งกาย  

ความถี ่ อาการไมพ่งึประสงค ์

การตดิเชือ้และการตดิเชือ้ปรสติ พบบ่อยมาก การตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจสว่นบนก 
 

พบบ่อย เยือ่จมกูและลําคออักเสบ  
คอหอยและทอนซลิอักเสบข 

พบไม่บอ่ย หลอดลมอักเสบ  
จมกูอักเสบ  

ภาวะการเผาผลาญและโภชนาการ
ผดิปกต ิ 

พบบ่อยมาก เบือ่อาหารค 

ความผดิปกตทิางจติ  พบบ่อยมาก หงุดหงดิค 
ความผดิปกตทิางระบบประสาท  พบบ่อยมาก ปวดศรีษะ  

ง่วงซมึค 
 พบไม่บอ่ย เวยีนศรีษะ 

ความผดิปกตทิางระบบทางเดนิอาหาร  พบไม่บอ่ย ทอ้งเสยี  
คลืน่ไส ้
ปวดทอ้ง  
อาเจยีน 

ความผดิปกตทิางผวิหนังและเนื้อเยือ่ใต ้
ผวิหนัง  

พบไม่บอ่ย ผืน่ง  
อาการคันจ 
ลมพษิ  

พบนอ้ยมาก อาการบวมใตช้ัน้ผวิหนัง  (Angioedema) 

ความผดิปกตทิางระบบกระดกูและ
กลา้มเนื้อและเนื้อเยือ่เกีย่วพัน  

พบบ่อยมาก ปวดกลา้มเนื้อ  
พบบ่อย ปวดขอ้  

ความผดิปกตท่ัิวไปและตําแหน่งทีฉี่ด
วัคซนี  

พบบ่อยมาก อาการปวดตรงบรเิวณทีฉี่ดวัคซนี  
ผืน่แดงบรเิวณทีฉี่ด 
ไมส่บาย 
ออ่นเพลยี  
มไีข ้

พบบ่อย อาการบวมตรงบรเิวณทีฉี่ด  
รอยฟกช้ําตรงบรเิวณทีฉี่ด จ 

อาการคันตรงบรเิวณทีฉี่ด จ 

อาการป่วยคลา้ยโรคไขห้วัดใหญ ่
พบไม่บอ่ย  เลอืดไหลตรงตําแหน่งทีฉี่ดจ  

ออ่นเพลยีจ 
สผีวิซดีตรงตําแหน่งทีฉี่ดจ 
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นยิามอาการไมพ่งึประสงคอ์า้งองิจาก MedDRA เวอรช์ัน่ 24.0 
กไดแ้ก ่การตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจสว่นบนและการตดิเชือ้ไวรัสในระบบทางเดนิหายใจสว่นบน 
ขไดแ้ก ่คอหอยและทอนซลิอักเสบ 
ครวบรวมจากเด็กทีอ่ายต่ํุากว่า 6 ปีทีอ่ยูใ่นการศกึษาวจิัยทางคลนิกิ 
งไดแ้ก ่ผืน่ ผืน่ทีเ่กดิจากเชือ้ไวรัส ผืน่นูนแดง ผืน่คัน 
จมรีายงานในผูใ้หญ่ในการวจิัยทางคลนิกิตา่ง ๆ 

 

ประชากรเด็ก 

 
ขอ้มลูในเด็กทีเ่ป็นอาสาสมคัรอาย ุ4 ถงึ 17 ปี 
ขอ้มลูดา้นความปลอดภัยทีม่แีบบรวมจากการวจิัยทางคลนิกิในเด็กจํานวน 13839 คน (9210 คนม ี
อาย ุ4 – 11 ปี และ 4629 คนม ีอาย ุ12 - 17 ปี) ซึง่หมายรวมถงึขอ้มลูเกีย่วกบัการตอบสนองตอ่
วัคซนีทีร่วบรวมในเด็กจํานวน 3042 คน (1865 คนมอีาย ุ4 - 11 ปี และ 1177 คนมอีาย ุ12 - 17 
ปี) 
 
ขอ้มลูความถี ่ชนดิและความรนุแรงของอาการไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิในเด็กมคีวามสอดคลอ้งอยา่ง
มากกบัขอ้มลูของผูใ้หญ ่อาการไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานวา่พบในเด็กบอ่ยกวา่ในผูใ้หญ ่คอื  

อาการไข(้รอ้ยละ11เทยีบกบัรอ้ยละ3),การตดิเชือ้ในระบบทางเดนิหายใจสว่นบน (รอ้ยละ11 
เทยีบกบัรอ้ยละ 3),เยือ่จมกูและลําคออกัเสบ(รอ้ยละ6เทยีบกบัรอ้ยละ 0.6),คอหอยและทอนซลิ
อักเสบ (รอ้ยละ2เทยีบกบัรอ้ยละ 0.3)และอาการป่วยคลา้ยโรคไขห้วัดใหญ ่(รอ้ยละ1เทยีบกบัรอ้ย
ละ 0.1) อาการไมพ่งึประสงคท์ีม่รีายงานวา่พบในเด็กนอ้ยกวา่เมือ่เทยีบกบัผูใ้หญค่อื ผืน่แดง
บรเิวณทีฉ่ีดยา (รอ้ยละ2เทยีบกบัรอ้ยละ 27),คลืน่ไส ้(รอ้ยละ0.03เทยีบกบัรอ้ยละ 0.8) และ
อาการปวดขอ้ (รอ้ยละ0.03เทยีบกบัรอ้ยละ1) 

อาการดังตอ่ไปน้ี ไดม้กีารเก็บรวบรวมในเด็กจํานวน 357 คนทีม่อีายตุํ่ากวา่ 6 ปีและไดร้ับการฉีด
วัคซนีควิเดนกาแลว้ไดแ้ก ่เบือ่อาหาร(รอ้ยละ 17) งว่งซมึ (รอ้ยละ 13) และหงดุหงดิ (รอ้ยละ 12) 
 
 
ขอ้มลูในเด็กทีเ่ป็นอาสาสมคัรอายตุํา่กวา่ 4 ปี กลา่วคอื อยูน่อกขอ้บง่ชีท้างอาย ุ

มกีารประเมนิการตอบสนองตอ่วัคซนีในอาสาสมัครทีม่อีายตุํ่ากวา่ 4 ปี จํานวน 78 รายทีไ่ดร้ับ
วัคซนี ควิเดนกา อยา่งนอ้ยหนึง่ครัง้โดยมอีาสาสมัครจํานวน 13 รายทีไ่ดร้ับวัคซนีครบ 2 เข็ม 
อาการทีร่ายงานว่าเกดิขึน้ถีบ่อ่ยมากคอื หงดุหงดิ( รอ้ยละ 25), มไีข ้(รอ้ยละ 17), อาการปวดตรง
ตําแหน่งทีฉ่ีด  (รอ้ยละ 17) และเบือ่อาหาร ( รอ้ยละ 15) ในขณะทีม่รีายงานวา่ อาการทีพ่บบอ่ย 
ไดแ้ก ่อาการงว่งซมึ (รอ้ยละ 8) และผืน่แดงบรเิวณทีฉ่ีดยา (รอ้ยละ 3) ทัง้น้ีไมพ่บอาการบวมตรง
ตําแหน่งทีฉ่ีดในอาสาสมัครทีม่อีายตุํ่ากวา่ 4 ปี 
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4.9 การไดร้บัยาเกนิขนาด 

ไมม่กีารรายงานวา่พบเหตุการณ์ไดร้ับยาเกนิขนาด 
 
4.10 การใชย้าในทางทีผ่ดิและการตดิยา 

ไมท่ราบความเป็นไปไดข้องวัคซนี ควิเดนกา ในเรือ่งการใชย้าในทางทีผ่ดิและการตดิยา 

 
5. คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 

 
5.1 คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์
 
กลุม่เภสชับําบัด: วัคซนี, วัคซนีป้องกนัเชือ้ไวรัส, รหัส ATC: J07BX04 
 
 

การศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 

 
1. กลไกการออกฤทธิ ์

วัคซนี ควิเดนกา ประกอบดว้ยเชือ้ไวรัสเดงกชีนดิเชือ้เป็นแบบออ่นฤทธิ ์ 
กลไกหลักในการออกฤทธิข์องวัคซนี ควิเดนกา คอื ผลติซํ้าแบบเฉพาะทีแ่ละผลติ neutralizing 
antibodies ออกมาเพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้ไวรัสเดงก ีทีม่สีาเหตมุาจากไวรัสเดงกทีัง้สีส่ายพันธุ ์ 
วัคซนี ควิเดนกา จะกระตุน้กลไกการป้องกนัของระบบภมูคิุม้กนัหลายกลไก รวมถงึ binding 
antibodies, complement fixing antibodies,, แอนตบิอดทีีทํ่างานกบั nonstructural protein 1 
(NS1) และการตอบสนองทางภมูคิุม้กนัผา่นเซลล ์(CD4+, CD8+ และ natural killer cells ) 
 

2. ประสทิธภิาพทางคลนิกิ 

ประสทิธภิาพทางคลนิกิของวัคซนี ควิเดนกา ไดร้ับการประเมนิโดยการศกึษาวจิัย DEN-301 ซึง่
เป็นการศกึษาวจิัยระยะที ่3 ปกปิดขอ้มลูทัง้สองดา้น แบบสุม่ ควบคมุดว้ยวัคซนีหลอก ซึง่ได ้
ดําเนนิการวจิัยในแถบลาตนิอเมรกิาจํานวน 5 ประเทศ (บราซลิ โคลัมเบยี สาธารณรัฐโดมนิกินั     
นคิารากวั ปานามา) และในแถบเอเชยีจํานวน 3 ประเทศ (ศรลีังกา ไทย ฟิลปิปินส)์ มอีาสาสมัคร
เด็กทีม่อีายรุะหวา่ง 4 ถงึ 16 ปี จํานวนทัง้สิน้ 20,099 รายไดร้ับการสุม่ (อัตราสว่น 2:1) เพือ่รับ
วัคซนีควิเดนกา หรอื วัคซนีหลอกโดยไมค่ํานงึวา่เคยตดิเชือ้ไวรัสเดงกมีากอ่นหรอืไม ่ 
 

อายเุฉลีย่ของประชากรในการวจิัยตามโครงรา่งการวจิัย คอื 9.6 ปี (สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 3.5 ปี) 
โดยรอ้ยละ 12.7 ของอาสาสมัครอยูใ่นกลุม่อาย ุ4-5 ปี, รอ้ยละ 55.2 ของอาสาสมัครอยูใ่นกลุม่
อาย ุ6-11 ปี และ รอ้ยละ 32.1 ของอาสาสมัครอยูใ่นกลุม่อาย ุ12-16 ปี ในจํานวนน้ี อาสาสมัคร 
รอ้ยละ 46.5 อยูใ่นแถบเอเชยี และรอ้ยละ 53.5 อยูใ่นแถบลาตนิอเมรกิา รอ้ยละ 49.5 เป็นเพศ
หญงิ และ รอ้ยละ 50.5 เป็นเพศชาย 
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สถานะการตดิเชือ้ไวรัสเดงกทีีร่ะดับพืน้ฐาน (กอ่นการฉีดครัง้แรก) ถกูประเมนิในอาสาสมัครทกุราย
โดยใช ้Micro Neutralization Test (MNT50) เพือ่ใหส้ามารถประเมนิประสทิธภิาพของวัคซนี (VE) 
ตามสถานะการตดิเชือ้ทีร่ะดับพืน้ฐานได ้อัตราทีอ่าสาสมคัรไมเ่คยตดิเชือ้ไวรสัเดงกกีอ่นการฉีดครัง้
แรก คอื มผีลเลอืดเป็นลบ (seronegativity) ทีร่ะดับพืน้ฐานของประชากรทัง้หมดตามโครงรา่งการ
วจิัยมคีา่เทา่กบัรอ้ยละ 27.7  
 

มกีารประเมนิประสทิธภิาพโดยใชร้ะบบเฝ้าระวังเชงิรกุตลอดระยะเวลาการศกึษาวจิัย อาสาสมัคร
รายใดทีม่อีาการไข ้(หมายถงึมไีข ้≥38 องศาเซลเซยีสเป็นเวลา 2 หรอื 3 วันตดิตอ่กนั) ตอ้งมาพบ
ผูว้จิัยเพือ่ประเมนิไขเ้ดงก ีอาสาสมัคร/ผูป้กครองไดร้ับคําเตอืนสําหรับขอ้กําหนดน้ีอยา่งนอ้ย
สปัดาหล์ะครัง้ เพือ่ใหม้โีอกาสตรวจพบการตดิเชือ้ (VCD) ทีแ่สดงอาการทัง้หมด ในกรณีทีม่ไีขจ้ะ
ไดร้ับการยนืยันดว้ยวธิ ีRT-PCR เชงิปรมิาณ เพือ่คน้หาสายพันธุจํ์าเพาะของเชือ้ไวรัสเดงก ี
 

2.1 ขอ้มลูประสทิธภิาพทางคลนิกิของอาสาสมัครทีม่อีาย ุ4 ถงึ 16 ปี 

ผลของประสทิธภิาพของวัคซนี (VE) ตามจดุยตุหิลัก (ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ ซึง่เกดิขึน้
นับตัง้แต ่30 วันไปจนถงึ 12 เดอืนหลังจากการฉีดวัคซนีครัง้ทีส่อง) แสดงอยูใ่นตารางที ่2  
 

ตารางที ่2: ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากทกุ
สายพนัธุห์ลงัจากการฉดีวคัซนีเข็มทีส่องต ัง้แต ่30 วนัถงึ 12 เดอืนในการศกึษาวจิยั DEN-
301 (ชุดการวเิคราะหต์ามโครงรา่งการวจิยั: Per Protocol Set)ก 

 

ควิเดนกา 
N = 12,700ข 

วคัซนีหลอก 
N = 6316ข 

ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้(VCD), n (รอ้ยละ) 61 (0.5) 149 (2.4) 
  

ประสทิธภิาพของวัคซนี(95%CI) (รอ้ยละ)  80.2 (73.3, 85.3) 

p-value <0.001 
CI: ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval); n: จํานวนอาสาสมัครทีม่อีาการไข;้ VCD:เดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ (virological 
confirmed dengue) 
กการวเิคราะหข์อ้มลูประสทิธภิาพเบือ้งตน้องิตามชดุตามโครงร่างการวจิัย(Per Protocol Set) ซึง่ประกอบดว้ยอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการ
สุม่ทัง้หมดซึง่ไมม่กีารเบีย่งเบนไปจากโครงร่างการวจิัยทีส่ําคัญใด ๆ 
ขจํานวนอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการประเมนิ 
 
ผลของประสทิธภิาพของวัคซนีตามจดุยตุริอง ทีป้่องกนัไมใ่หต้อ้งเขา้พักรักษาตัวทีโ่รงพยาบาล
เน่ืองจากอาการไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้, ป้องกนัไมใ่หเ้กดิอาการไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ใน
อาสาสมัครทัง้ทีเ่คยและไมเ่คยตดิเชือ้ตดิเชือ้ไวรัสเดงกมีากอ่น, ตามซโีรไทป์ และป้องกนัไมใ่หม้ี
อาการไขเ้ดงกชีนดิรนุแรงทีย่นืยันการตดิเชือ้(severe VCD) แสดงอยูใ่น ตารางที ่3 สําหรับไข ้
เดงกชีนดิรนุแรงทีย่นืยันการตดิเชือ้ ไดพ้จิารณาจดุยตุทิัง้สองแบบ: ผูป่้วยไขเ้ดงกทีีย่นืยันเชือ้
สาเหตทุีม่คีวามรนุแรงทางคลนิกิ และผูป่้วยไขเ้ดงกทีีย่นืยันเชือ้สาเหตตุามเกณฑก์ารวนิจิฉัยโรค
ไขเ้ลอืดออก (Dengue Haemorrhagic Fever, DHF) ขององคก์ารอนามัยโลกปี 1997 
เกณฑท์ีใ่ชใ้นการวจิัย DEN-301 สําหรับการประเมนิความรนุแรงของโรคตดิเชือ้เดงกทีีย่นืยันการ
ตดิเชือ้ โดย Dengue Case Severity Adjudication Committee (DCAC)นัน้ ยดึตามแนวทางของ 
WHO 2009 โดยคณะกรรมการดังกลา่วไดทํ้าการประเมนิการพักรักษาตัวในโรงพยาบาลทีเ่กดิขึน้ 
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ในทกุกรณีจากเชือ้ไวรัสเดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ดว้ยเกณฑท์ีก่ําหนดไวล้ว่งหนา้ซึง่รวมถงึการ
ประเมนิความผดิปกตขิองเลอืดออก การรั่วไหลของพลาสมา การทํางานของตับและไต การทํางาน
ของหัวใจ ระบบประสาทสว่นกลาง และภาวะช็อก ในกรณีของการศกึษาวจิัย DEN-301 ผูป่้วยไข ้
เดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ทีเ่ขา้ขา่ยตามเกณฑโ์รคไขเ้ลอืดออกของ WHO 1997 นัน้ ถกูระบโุดยใช ้
อัลกอรทิมึทีต่ัง้โปรแกรมไว ้น่ันคอืไมต่อ้งใชด้ลุยพนิจิทางการแพทย ์โดยทั่วไป เกณฑด์ังกลา่ว
รวมถงึการมไีขน้าน 2 ถงึ 7 วัน มแีนวโนม้เลอืดออก ภาวะเกล็ดเลอืดตํ่า และพบหลักฐานการ
รั่วไหลของพลาสมา 
 
ตารางที ่3: ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัการเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล
เนือ่งจากไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้, ในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้แบง่ตาม
สายพนัธุ,์ ในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้แบง่ตามสถานะการตดิเชือ้ไวรสัเดงกี
ทีร่ะดบัพืน้ฐานและในการป้องกนัไขเ้ดงกชีนดิรนุแรง ต ัง้แต ่30 วนัถงึ 18 เดอืนหลงัจาก
การฉดีวคัซนีเข็มทีส่องในการศกึษาวจิยั DEN-301 (ชุดการวเิคราะหต์ามโครงรา่งการ
วจิยั:Per Protocol Set) 

 
ควิเดนกา 

N=12,700ก 
วคัซนีหลอก 
N=6,316ก 

ประสทิธภิาพของ
วคัซนี (95% CI)  

ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัการรกัษาตวัในโรงพยาบาลเนือ่งจากไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิ
เชือ้ข, n (รอ้ยละ ) 
การรักษาตัวในโรงพยาบาลแบบผูป่้วยในเนื่องจาก
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ 13 (0.1) 66 (1.0) 90.4 (82.6, 94.7)ค 

ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้ทีเ่กดิจากแตล่ะสายพนัธุ,์ n (รอ้ยละ ) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้(VCD)ทีเ่กดิจากDENV-1 38 (0.3) 62 (1.0) 69.8 (54.8, 79.9) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้(VCD)ทีเ่กดิจากDENV-2 8 (<0.1) 80 (1.3) 95.1 (89.9, 97.6) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้(VCD)ทีเ่กดิจากDENV-3 63 (0.5) 60 (0.9) 48.9 (27.2, 64.1) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้(VCD)ทีเ่กดิจากDENV-4 5 (<0.1) 5 (<0.1) 51.0 (-69.4, 85.8) 
ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้(VCD)ตามสถานะการตดิเชือ้ไวรสั
เดงกทีีร่ะดบัพืน้ฐาน, n (รอ้ยละ ) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ในอาสาสมัครทกุราย 114 (0.9) 206 (3.3) 73.3 (66.5, 78.8) 
ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ในอาสาสมัครทีเ่คยตดิ
เชือ้มากอ่น (มผีลเลอืดต่อเชือ้ไวรัสเดงกเีป็นบวกที่
ระดับพืน้ฐาน) 

75 (0.8) 150 (3.3) 76.1 (68.5, 81.9) 

ไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ในอาสาสมัครทีไ่มเ่คย
ตดิเชือ้มากอ่น (มผีลเลอืดตอ่เชือ้ไวรัสเดงกเีป็นลบ
ทีร่ะดับพืน้ฐาน) 

39 (1.1) 56 (3.2) 66.2 (49.1, 77.5) 

ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออก(DHF)ทีเ่กดิขึน้จากสายพนัธุใ์ด ๆ, n (รอ้ยละ ) 
โดยรวม 2 (<0.1) 7 (0.1) 85.9 (31.9, 97.1) 
ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัโรคตดิเชือ้ไวรสัเดงกชีนดิรุนแรง(severe dengue)ทีเ่กดิขึน้
จากสายพนัธุใ์ดๆ , n (รอ้ยละ ) 
โดยรวม 2 (<0.1) 1 (<0.1) 2.3 (-977.5, 91.1) 

CI: ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval); n: จํานวนอาสาสมัคร; VCD:เดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้; DENV: สายพันธุเ์ชือ้ไวรัสเดงก ี 
กจํานวนอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการประเมนิ 
ข key secondary endpoint 
ค p-value<0.001. 
วัคซนี ควิเดนกา มปีระสทิธภิาพในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ ทีม่สีาเหตจุากสายพันธุ์
ทัง้หมด นับตัง้แตก่ารฉีดวัคซนีครัง้แรกจนถงึการฉีดวัคซนีครัง้ทีส่อง ไดร้อ้ยละ 81.1 (95% CI: 
64.1%, 90.0%)  
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2.2 ประสทิธภิาพทางคลนิกิของอาสาสมัครทีม่อีาย ุ17 ถงึ 60 ปี 

ไมม่กีารดําเนนิการศกึษาวจิัยดา้นประสทิธภิาพทางคลนิกิในอาสาสมัครทีม่อีายตุัง้แต ่17 ปี 
ประสทิธภิาพทางคลนิกิของวัคซนีควิเดนกาในผูท้ีม่อีาย ุ17 ปี องิมาจากของการเชือ่มโยงขอ้มลู
ของการตอบสนองภมูคิุม้กนัจากประสทิธภิาพทางคลนิกิในอาสาสมัครทีม่อีาย ุ4-16 ปี (ดหูัวขอ้
ยอ่ย 3.2 ดา้นลา่ง) 
 

2.3 การป้องกนัในระยะยาว 

ในการศกึษาวจิัย DEN-301 มกีารวเิคราะหเ์ชงิสํารวจจํานวนหนึง่เพือ่ประมาณการป้องกนัในระยะ
ยาว นับตัง้แตก่ารใหวั้คซนีเข็มแรกจนถงึระยะเวลา 4.5 ปีหลังจากใหวั้คซนีเข็มทีส่อง (ตารางที ่4)  
ตารางที ่4: ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยนัการตดิเชือ้และการตอ้ง
เขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลโดยรวมและตามสถานะการตดิเชือ้ไวรสัเดงกทีี่
ระดบัพืน้ฐานนบัต ัง้แตไ่ดร้บัวคัซนีเข็มแรกจนถงึระยะเวลา 4.5 ปีหลงัจากใหว้คัซนีเข็มที่
สองในการศกึษาวจิยั DEN-301 (ชุดการวเิคราะหด์า้นความปลอดภยั: Safety Set)ก 
 

 

ประสทิธภิาพของ
วคัซนี 

(95% CI)  
ในการป้องกนัไขเ้ดงกี

ทีย่นืยนัการตดิเชือ้  
N = 20,067 

ประสทิธภิาพของ
วคัซนี  

(95% CI)  
ในการป้องกนัการ

รกัษาตวัใน
โรงพยาบาล

เนือ่งจากไขเ้ดงกทีี่
ยนืยนัการตดิเชือ้  

N = 20,067    
โดยรวม 61.2 (56.0, 65.8)     84.1 (77.8, 88.6)  
สถานะการตดิเชือ้ไวรัสเดงกทีีร่ะดับพืน้ฐาน 
   เคยตดิเชือ้มากอ่น (ผลเลอืดเป็นบวก) 
   ไมเ่คยตดิเชือ้มากอ่น (ผลเลอืดเป็นลบ) 

 
64.2 (58.4, 69.2) 
53.5 (41.6, 62.9) 

 
85.9 (78.7, 90.7) 
79.3 (63.5, 88.2) 

VE: ประสทิธภิาพของวัคซนี, CI: ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval); VCD: เดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ (virological confirmed 
dengue), N: จํานวนอาสาสมัครทัง้หมด  
ก ชดุวเิคราะหด์า้นความปลอดภัยประกอบดว้ยอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการสุม่ทัง้หมดทีไ่ดรั้บวัคซนี ควิเดนกา หรอืวัคซนีหลอกอยา่งนอ้ย 
1 เข็ม 
 
นอกจากน้ี ประสทิธภิาพของวัคซนีในการป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออก(DHF)ทีเ่กดิขึน้จากเชือ้เดงกสีาย
พันธุใ์ด ๆ มคีา่เทา่กบัรอ้ยละ 70.0  (ชว่งความเชือ่มั่นทีร่อ้ยละ 95: รอ้ยละ 31.5, รอ้ยละ 86.9) 
และในการป้องกนัเคสเดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้ทีม่คีวามรนุแรงทางคลนิกิ(severe VCD)ซึง่เกดิขึน้
จากเชือ้เดงกสีายพันธุใ์ด ๆ มคีา่เทา่กบัรอ้ยละ 70.2 (ชว่งความเชือ่มั่นทีร่อ้ยละ 95: รอ้ยละ 24.7, 
รอ้ยละ 92.9)  
แสดงใหเ้ห็นวา่ วัคซนีมปีระสทิธภิาพในการป้องกนัไขเ้ดงกทีีย่นืยันการตดิเชือ้จากไวรัสเดงกทีัง้ 4 
สายพันธุไ์ดย้าวนานถงึ 4.5 ปี นับจากไดร้ับวัคซนีเข็มทีส่องในอาสาสมัครทีเ่คยตดิเชือ้ไวรัสเดงกี
มากอ่น สว่นในอาสาสมัครทีไ่มเ่คยตดิเชือ้มากอ่น  ประสทิธภิาพของวัคซนีจะปรากฏสําหรับสาย
พันธุท์ี ่1 และ สายพันธุท์ี ่2 แตไ่มม่กีารเสนอสําหรับสายพันธุท์ี ่3 และไมส่ามารถแสดงไดส้ําหรับ
สายพันธุท์ี ่4 เน่ืองจากอบุัตกิารณ์ในการเกดิทีต่ํ่า 
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3. การตอบสนองภมูคิุม้กนั 

ในระหวา่งการพัฒนาวัคซนีทางคลนิกิ ขอ้มลูเกีย่วกบัการตอบสนองทางภมูคิุม้กนัไดถ้กูรวบรวมจาก
อาสาสมัครจํานวน 3877 รายทีไ่ดร้ับวัคซนีควิเดนกา 2 เข็มในชว่งเวลาห่างกนั 3 เดอืน ใน 9 การ
ศกึษาวจิัย โดยอาสาสมัครจํานวน 2796 รายทีอ่าศยัอยูใ่นพืน้ทีท่ีม่กีารระบาดของเชือ้ไวรัสเดงกแีละ
อาสาสมัครจํานวน 1081 รายอาศัยอยูใ่นพืน้ทีท่ีไ่มม่กีารระบาดของเชือ้ไวรัสเดงก ี

ระดับของ Neutralizing antibody สําหรับตอ่แตล่ะสายพันธุถ์กูวัดโดยmicroneutralization test 
(MNT50) และนําเสนอในรปูแบบของคา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนั (geometric mean titers, GMTs)  
ในตารางดา้นลา่งน้ี สถานะการตดิเชือ้ไวรัสเดงกทีีร่ะดับพืน้ฐาน (กอ่นการฉีดครัง้แรก) จะถกู
ประเมนิโดยอาศัย:  

•  หากคา่ไตเตอร ์MNT50 ≥10 (ขดีจํากดัของการตรวจจับขัน้ตํ่า, LLOD) ตอ่สายพันธุอ์ยา่ง
นอ้ยหนึง่สายพันธุ ์จะถกูประเมนิเป็นเคยตดิเชือ้ไวรสัเดงก ี(ผลเลอืดตอ่เชือ้ไวรัสเดง
กเีป็นบวก) 

•  หากคา่ไตเตอร ์MNT50 < LLOD ตอ่สายพันธุท์ัง้ 4 สายพันธุ ์จะถกูประเมนิเป็นไมเ่คยตดิ
เชือ้ไวรัสเดงก ี(ผลเลอืดตอ่เชือ้ไวรัสเดงกเีป็นลบ) 

3.1 ขอ้มลูการตอบสนองภมูคิุม้กนัของอาสาสมัครทีม่อีาย ุ4 ถงึ 16 ปีทีอ่าศยัอยูใ่นพืน้ทีท่ีม่กีารแพร่
ระบาดของเชือ้ไวรัสเดงก ี

คา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนั แบง่ตามสถานะการตดิเชือ้ไวรัสเดงกทีีร่ะดับพืน้ฐานในอาสาสมัครอาย ุ4 
ถงึ 16 ปีในการศกึษาวจิัย DEN-301 แสดงในตารางที ่5  
ตารางที ่5: การตอบสนองทางภมูคิุม้กนัแบง่ตามสถานะการตดิเชือ้ไวรสัเดงกทีี่
ระดบัพืน้ฐาน ในการศกึษาวจิยั DEN-301 (ชุดการวเิคราะหต์ามโครงรา่งการวจิยัสําหรบั
การตอบสนองภมูคิุม้กนั: Per Protocol Set for Immunogenicity)ก 
 
 ผลเลอืดเป็นบวกทีร่ะดบัพืน้ฐาน  ผลเลอืดเป็นลบทีร่ะดบัพืน้ฐาน  

กอ่นการฉีดวัคซนี 
N=1816*  

1 เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนีครัง้ที ่2 

N=1621 

กอ่นการฉีดวัคซนี 
N=702 

1 เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนี ครัง้ที ่2  

N=641 
DENV-1 
      GMT  
95% CI 
    

 
411.3 

(366.0, 462.2) 

 
2115.2  

(1957.0, 2286.3) 

 
5.0 
NE** 

 
 184.2 

 (168.6, 201.3) 
  

DENV-2 
      GMT 
95% CI 
    
  

 
753.1 

(681.0, 832.8) 

 
4897.4  

(4645.8, 5162.5) 

 
5.0 
NE** 

 
1729.9 

 (1613.7, 1854.6) 

DENV-3 
      GMT 
95% CI 
    
  

 
357.7 

(321.3, 398.3) 

 
1761.0  

(1645.9, 1884.1)  

 
5.0 

NE** 

 
 228.0  

(211.6, 245.7) 

DENV-4 
      GMT 
95% CI 
    

 
218.4 

(198.1, 240.8) 

 
1129.4  

(1066.3, 1196.2) 

 
5.0 

NE** 

 
143.9 

 (133.6, 155.1) 
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N=จํานวนของอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการประเมนิ; DENV: เชือ้ไวรัสเดงก ี(Dengue virus); GMT: คา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กัน (Geometric 
Mean Titer); CI: ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval); NE: ยังไมไ่ดป้ระมาณการณ์ 
 
ก ชดุยอ่ยความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กันจะถกูเลอืกแบบสุม่ และชดุตามโครงร่างการวจิัยสําหรับความสามารถในการกระตุน้
ภมูคิุม้กันคอืชดุของอาสาสมัครจากชดุยอ่ยนัน้ทีอ่ยูใ่นชดุตามโครงร่างการวจิัยดว้ยเชน่กัน 
* สําหรับ DENV-2 และ DENV-3 N= 1815 
** อาสาสมัครทกุรายมคีา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนัต่ํากวา่ LLOD (10) ดังนัน้ จะถกูรายงานเป็น 5 โดยไมม่คีา่ชว่งความเชือ่มั่น 
 

3.2 ขอ้มลูการตอบสนองภมูคิุม้กนัของอาสาสมัครทีม่อีาย ุ18 ถงึ 60 ปีทีอ่าศยัอยูใ่นพืน้ทีท่ีไ่มม่กีาร
แพรร่ะบาดของเชือ้ไวรัสเดงก ี

มกีารประเมนิการตอบสนองภมูคิุม้กนัตอ่วัคซนี ควิเดนกา ในผูใ้หญท่ีม่อีาย ุ18 ถงึ 60 ปีในการ
ศกึษาวจิัย DEN-304, การศกึษาวจิัยระยะที ่3 แบบปกปิดขอ้มลูสองทาง ถกูสุม่ และควบคมุดว้ยยา
หลอกในประเทศทีไ่มม่กีารแพรร่ะบาดของเชือ้ไวรัสเดงก ี(สหรัฐอเมรกิา) คา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนั 
หลังไดร้ับยาครัง้ที ่2 แสดงในตารางที ่6 

ตารางที ่6: คา่เฉลีย่ระดบัภมูคิุม้กนัของ Dengue Neutralizing Antibodies ในการศกึษาวจิยั 
DEN-304 (ชุดการวเิคราะหต์ามโครงรา่งการวจิยั:Per Protocol Set) 
 ผลเลอืดเป็นบวกทีร่ะดบัพืน้ฐาน*  ผลเลอืดเป็นลบทีร่ะดบัพืน้ฐาน*  

กอ่นการฉีดวัคซนี 
N=68 

1 เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนี ครัง้ที ่2 

N=67 

กอ่นการฉีดวัคซนี 
N=379 

1 เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนี ครัง้ที ่2 

N=367 
DENV-1 
      GMT  
95% CI   

 
13.9 

(9.5, 20.4) 

 
365.1 

(233.0, 572.1) 

 
5.0 

NE** 

 
268.1 

(226.3, 317.8) 
DENV-2 
      GMT 
95% CI  
   

 
31.8 

(22.5, 44.8) 

 
3098.0 

(2233.4, 4297.2)  

 
5.0 

NE** 

 
2956.9 

(2635.9, 3316.9)  

DENV-3 
      GMT 
95% CI  
   

 
7.4 

(5.7, 9.6) 

 
185.7 

(129.0, 267.1) 

 
5.0  

NE** 

 
128.9 

(112.4, 147.8) 

DENV-4 
      GMT 
95% CI   

 
7.4 

(5.5, 9.9)  

 
229.6 

(150.0, 351.3) 

 
5.0  

NE** 

 
137.4 

(121.9, 155.0) 
 
 
N=จํานวนของอาสาสมัครทีไ่ดรั้บการประเมนิ; DENV: เชือ้ไวรัสเดงก ี(Dengue virus); GMT: คา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กัน (Geometric 
Mean Titer); CI: ชว่งความเชือ่มั่น (confidence interval); NE: ยังไมไ่ดป้ระมาณการณ์ 
*ขอ้มลูทีร่วบรวมมาจากวัคซนีป้องกันเชือ้ไวรัสเดงกชีนดิ 4 สายพันธุ ์รุ่นการผลติที ่1, 2 และ 3 
** อาสาสมัครทกุรายมคีา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนัต่ํากวา่ LLOD (10) ดังนัน้ จะถกูรายงานเป็น 5 โดยไมม่คีา่ชว่งความเชือ่มั่น 
 

จากการเชือ่มโยงขอ้มลูดา้นประสทิธภิาพ อา้งองิจากขอ้มลูการตอบสนองภมูคิุม้กนั และผลลัพธ์
จากการวเิคราะหค์วามไม่ดอ้ยกวา่ โดยเปรยีบเทยีบกบัคา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กนัหลังการฉีดวัคซนีใน
ประชากรทีไ่มเ่คยตดิเชือ้ไวรัสเดงกมีากอ่นของ DEN-301 และ DEN-304 (ตารางที ่7) คาดว่า
วัคซนีสามารถป้องกนัโรคไขเ้ลอืดออกในผูใ้หญไ่ด ้ถงึแมว้่าจะยังไมท่ราบระดับของประสทิธภิาพ
เหมอืนในเด็กและวัยรุน่  
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ตารางที ่7: อตัราสว่นคา่เฉลีย่ระดบัภมูคิุม้กนัในอาสาสมคัรทีไ่มเ่คยตดิเชือ้ไวรสัเดงกมีา
กอ่นในการศกึษาวจิยั DEN-301 (4-16 ปี) และ DEN-304 (18-60 ปี) (ชุดตามโครงรา่ง
การวจิยัสําหรบัความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กนั: Per Protocol Set for 
Immunogenicity) 
 
อตัราสว่นคา่เฉลีย่
ระดบัภูมคิุม้กนั* 
(95% CI) 
  

DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4 

1เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนีครัง้ที ่2 

0.69 (0.58, 0.82)  0.59(0.52, 0.66) 1.77 (1.53, 2.04) 1.05 (0.92, 1.20) 

6เดอืน หลังไดร้ับการ
ฉีดวัคซนีครัง้ที ่2 

0.62 (0.51, 0.76)  0.66 (0.57, 0.76) 0.98 (0.84, 1.14) 1.01 (0.86, 1.18) 

DENV: เชือ้ไวรัสเดงก ี (Dengue virus); GMT: อัตราสว่นค่าเฉลีย่ระดับภมูคิุม้กัน(Geometric Mean Titer); CI:ชว่งความเชือ่มั่น 
(confidence interval); m: เดอืน 
*ไมด่อ้ยกวา่: ขอบบนของชว่งความเชือ่มั่นทีร่อ้ยละ 95 ของอัตราสว่นคา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กัน (GMT ratio) ระหวา่ง คา่เฉลีย่ระดับ
ภมูคิุม้กัน (GMTs) ทีอ่าย ุ4-16 ปี และ คา่เฉลีย่ระดับภมูคิุม้กัน (GMTs) ทีอ่าย ุ18-60 ปี นอ้ยกว่า 2.0 
 

3.3 การคงอยูข่องแอนตบิอดใีนระยะยาว 

พบการคงอยูข่อง neutralizing antibodies ตอ่ไวรัสเดงกทีัง้สีส่ายพันธุใ์นระยะยาวในการศกึษาวจิัย 
DEN-301 ในระดับทีเ่หนือกวา่ระดับกอ่นการฉีดวัคซนีนานสงูสดุ 51 เดอืน นับจากการไดร้ับวัคซนี
เข็มแรก 

5.2 คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์

ไมม่กีารดําเนนิการศกึษาวจิัยทางเภสชัจลนศาสตรก์บัวัคซนีควิเดนกา  

5.3 ขอ้มลูความปลอดภยัจากการศกึษาทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ 

 

การกอ่มะเร็ง การกลายพนัธุ ์ความบกพรอ่งของภาวะเจรญิพนัธุ ์
 

ความเป็นพษิในสตัวท์ดลองและ/หรอืเภสชัวทิยา 

จากขอ้มลูดา้นความปลอดภัยทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ โดยองิมาจากการศกึษาวจิัยมาตรฐานของการให ้
วัคซนีครัง้เดยีว ความทนตอ่วัคซนีเฉพาะที ่ความเป็นพษิเมือ่ใหวั้คซนีหลายครัง้ และความเป็นพษิ
ตอ่การสบืพันธุแ์ละพัฒนาการพบวา่ ไมม่อีันตรายทีเ่ป็นพเิศษตอ่มนุษย ์ 
ในการศกึษาการปลดปลอ่ยและการกระจาย ไมพ่บการปลดปลอ่ย RNA ของวัคซนี ควิเดนกา ใน
อจุจาระและปัสสาวะ ซึง่ยนืยันถงึความเสีย่งตํ่าทีวั่คซนีจะปลดปลอ่ยไปสูส่ ิง่แวดลอ้มโดยผูร้ับวัคซนี 
การศกึษาวจิัยดา้นผลตอ่ประสาทวทิยาไดแ้สดงวา่วัคซนี ควิเดนกา ไมเ่ป็นพษิตอ่ระบบประสาท 
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6. รายละเอยีดทางเภสชักรรม 

6.1 รายการสารเพิม่ปรมิาณ 

ผงวัคซนี: 
α,α -ทรฮีาโลส ไดไฮเดรต  
พอลอ็กซาเมอร ์407 
อัลบมูนิในซรีัมมนุษย ์ 
โพแทสเซยีมไดไฮโดรเจนฟอสเฟต  
ไดโซเดยีมไฮโดรเจนฟอสเฟต  
โพแทสเซยีมคลอไรด ์
โซเดยีมคลอไรด ์ 
 
สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย): 
โซเดยีมคลอไรด ์
น้ําสําหรับการฉีดยา  
 

6.2 ความไมเ่ขา้กนั 

เน่ืองจากไมม่กีารศกึษาเกีย่วกบัความเขา้กนัได ้หา้มผสมผลติภัณฑน้ี์รว่มกบัวัคซนีหรอืผลติภัณฑ์
ยาชนดิอืน่ ๆ ยกเวน้สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย)ทีจ่ัดเตรยีมไวใ้ห ้ 

6.3 อายขุองยา 

18 เดอืน 
 
ภายหลังจากผสมกบัสารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ทีจ่ัดเตรยีมไวใ้ห:้  
ควรใช ้ควิเดนกา โดยทันท ี
 
หากไมใ่ชใ้นทันท ีจะตอ้งใชวั้คซนีภายใน 2 ชัว่โมงหลังจากการผสมวัคซนีควิเดนกาแลว้ 

6.4 ขอ้ควรระวงัพเิศษในการเก็บยา 

เก็บรักษาในตูเ้ย็น (+2 ถงึ +8 องศาเซลเซยีส) หา้มแชแ่ข็ง  
เก็บรักษาในบรรจภัุณฑเ์ดมิ 

6.5 ลกัษณะและสว่นประกอบของภาชนะบรรจุ  
ควิเดนกา ผงวคัซนี และสารทําใหเ้จอืจาง (ตวัทําละลาย) เพือ่ทําสารละลายสําหรบัฉดี 

• ผงวัคซนี (1 โดส) ในขวดแกว้ (แกว้ชนดิที ่1) พรอ้มจกุปิด (ยางบวิทลิ) และอลมูเินียมผนกึ
ดว้ยฝาพลาสตกิเปิดปิดสเีขยีว + สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ในขวดแกว้ (แกว้ชนดิที ่
1) พรอ้มจกุปิด (ยางโบรโมบวิทลิ) และอลมูเินียมผนกึดว้ยฝาพลาสตกิเปิดปิด 

ขนาดบรรจสุําหรับ 1 หรอื 10 หน่วย 
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ควิเดนกา ผงวคัซนี และสารทําใหเ้จอืจาง (ตวัทําละลาย) ในกระบอกฉดียาพรอ้มใชเ้พือ่
ทําสารละลายสําหรบัฉดี (pre-filled syringe): 

• ผงวัคซนี (1 โดส) ในขวดแกว้ (แกว้ชนดิที ่1) พรอ้มจกุปิด (ยางบวิทลิ) และอลมูเินียมผนกึ
ดว้ยฝาพลาสตกิเปิดปิดสเีขยีว + สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ในกระบอกฉีดยาพรอ้ม
ใช ้(แกว้ชนดิที ่1) พรอ้มจกุปิดลกูสบู (โบรโมบวิทลิ) และฝาปิดสว่นปลาย (โพลโีพรพลินี) 
พรอ้มดว้ยเข็มฉีดยาแยกกนัจํานวน 2 ชิน้ 

ขนาดบรรจสุําหรับ 1 หรอื 5 หน่วย 

• ผงวัคซนี (1 โดส) ในขวดแกว้ (แกว้ชนดิที ่1) พรอ้มจกุปิด (ยางบวิทลิ) และอลมูเินียมผนกึ
ดว้ยฝาพลาสตกิเปิดปิดสเีขยีว + สารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ในกระบอกฉีดยาพรอ้ม
ใช ้(แกว้ชนดิที ่1) พรอ้มจกุปิดลกูสบู (โบรโมบวิทลิ) และฝาปิดสว่นปลาย (โพลโีพรพลินี) 
ขนาดบรรจสุําหรับ 1 หรอื 5 หน่วย 

ขนาดบรรจทุีว่างตลาดมไีมค่รบทกุขนาด 

6.6 ขอ้ควรระวงัพเิศษในการใช/้การจดัการ 

คําแนะนําสําหรับการผสมวัคซนีดว้ยสารทําใหเ้จอืจาง(ตัวทําละลาย)ทีบ่รรจอุยูใ่นรปูแบบขวดแกว้ 
 
ควิเดนกา คอื วัคซนีทีม่ ี2 องคป์ระกอบ ไดแ้ก ่วัคซนีชนดิผงแหง้ 1 ขวด  และสารทําใหเ้จอืจาง (ตัว
ทําละลาย) 1 ขวด วัคซนีชนดิผงแหง้จะตอ้งถกูผสมเขา้กบัสารทําใหเ้จอืจาง(ตัวทําละลาย) กอ่นทํา
การฉีดวัคซนี 
 

ใชก้ระบอกฉีดยาทีป่ราศจากเชือ้สําหรับการผสมและการฉีดวัคซนีควิเดนกาเทา่นัน้ ไมค่วรผสม
วัคซนีควิเดนกากบัวัคซนีชนดิอืน่ในกระบอกฉดียาเดยีวกนั 
 
ในการผสมวัคซนี ควิเดนกา ใหใ้ชส้ารทําใหเ้จอืจาง (สารละลายโซเดยีมคลอไรด ์0.22 เปอรเ์ซนต)์ 
ทีจ่ัดเตรยีมพรอ้มกบัวัคซนีเทา่นัน้เน่ืองจากสารน้ีปราศจากสารกนัเสยีหรอืสารตา้นไวรัสอืน่ ๆ 
หลกีเลีย่งทีจ่ะนําวัคซนีไปสมัผัสกบัสารกนัเสยี น้ํายาฆา่เชือ้ สารซกัฟอก และสารตา้นไวรัสอืน่ ๆ 
เน่ืองจากสารเหลา่น้ีอาจมผีลใหวั้คซนีเสือ่มสภาพได ้
 
นําหลอดวัคซนีและสารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ออกจากตูแ้ชเ่ย็นและวางไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้ง
นานประมาณ 15 นาท ี
 

 
ขวดแกว้ของสารทําใหเ้จอืจาง 

(ตวัทําละลาย) 

• ดงึฝาปิดออกจากขวดแกว้ทัง้สอง และทําความสะอาด
พืน้ผวิของจุกปิดทีอ่ยูด่า้นบนของขวดแกว้โดยใชแ้ผน่ชบุ
แอลกอฮอล ์

• ตอ่เข็มฉีดยาทีป่ราศจากเชือ้กับกระบอกฉีดยาปรมิาตร 1 
มล. และทิม่เข็มฉีดยาลงไปทีข่วดแกว้ของสารทําใหเ้จอื
จาง (ตวัทําละลาย) ขนาดเข็มทีแ่นะนําคอื 23G 

• กดลกูสบูลงใหส้ดุอยา่งชา้ ๆ  
• พลกิขวดแกว้ใหค้วํา่ลง ดดูสารทีอ่ยูใ่นขวดแกว้ออกมาให ้

หมดและยังคงดงึลกูสบูไปเรือ่ยๆจนถงึขดีบอกระดับของ
กระบอกฉีดยาที ่0.75 มล. ซึง่ควรทีจ่ะมองเห็น
ฟองอากาศอยูด่า้นในกระบอกฉีดยา  
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• ดงึกระบอกฉีดยาทีม่เีข็มตดิอยูอ่อกจากขวดแกว้ของสาร
ทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) 

• พลกิกระบอกฉีดยากลบัอกีครัง้เพือ่ใหฟ้องอากาศกลับไป
อยูท่ีล่กูสบู 

 

 
ขวดแกว้บรรจวุคัซนีชนดิผงแหง้ 

• ทิม่เข็มของกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุสารทําใหเ้จอืจาง (ตวัทํา
ละลาย) ลงในขวดทีบ่รรจุวคัซนีชนดิผงแหง้ 

• ดันสารทําใหเ้จอืจาง (ตวัทําละลาย) ใหไ้หลไปยังดา้นขา้ง
ของขวดแกว้บรรจุวคัซนีโดยกดลกูสบูลงอยา่งชา้ๆเพือ่ดัน
สารละลายและลดโอกาสในการเกดิฟองอากาศ 

 
 
 
 
 

 
วคัซนีทีผ่สมแลว้ 

• ปลอ่ยนิว้ออกจากลกูสบูและวางบนพืน้ผวิทีร่าบเรยีบ หมนุ
ชา้ ๆ ทัง้สองทศิทางโดยทียั่งมเีข็มฉีดยาตดิอยูก่ับ
กระบอกฉีดยา 

• หา้มเขยา่ เพราะอาจทําใหเ้กดิโฟมและฟองอากาศใน
ผลติภัณฑท์ีผ่สมแลว้ 

• ทิง้ขวดแกว้และกระบอกฉีดยาไวส้กัครู่จนกระทั่ง
สารละลายมลีกัษณะใส ซึง่ใชเ้วลาประมาณ 30 ถงึ 60 
วนิาท ี

 
 
หลังจากการผสม สารละลายทีไ่ดค้วรมลีกัษณะใส ไมม่สีจีนถงึมสีเีหลอืงออ่นและควรปราศจาก
อนุภาคแปลกปลอม ใหท้ิง้วัคซนีหากมอีนุภาคใดๆปรากฏและ/หรอืหากวัคซนีมสีทีีเ่ปลีย่นไป 
 
 
 

 
วคัซนีทีผ่สมแลว้ 

• ดดูปรมิาตรของสารละลาย ควิเดนกา ทีผ่สมแลว้ออกมา
ทัง้หมดดว้ยกระบอกฉีดยาอนัเดมิจนกระทั่งมฟีองอากาศ
ปรากฏในกระบอกฉีดยา 

• ดงึกระบอกฉีดยาทีม่เีข็มตดิอยูอ่อกจากขวดแกว้ 
• ถอืกระบอกฉีดยาโดยชีใ้หเ้ข็มอยูใ่นตาํแหน่งทีต่ัง้ขึน้ เคาะ

ดา้นขา้งของกระบอกฉีดยาเพือ่ใหฟ้องอากาศลอยขึน้
ดา้นบน ทิง้เข็มทีเ่สยีบอยูแ่ละเปลีย่นเป็นเข็มใหมท่ี่
ปราศจากเชือ้ แลว้ไลอ่ากาศจนกระทั่งมหียดสารละลาย
เลก็ ๆ อยูบ่นปลายเข็ม ขนาดเข็มทีแ่นะนําคอื 25G 16 
มม. 

• วัคซนีควิเดนกาถกูเตรยีมพรอ้มแลว้เพือ่ฉีดเขา้ทางใต ้
ผวิหนัง 
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ควรฉีดวัคซนี ควิเดนกา ทันทหีลังการผสม ความคงตัวทางเคมแีละทางฟิสกิสจ์ะยังคงมอียูใ่น
ระยะเวลา 2 ชัว่โมงนับจากเวลาทีผ่สมวัคซนี หลังจากระยะเวลาดังกลา่ว แนะนําใหท้ิง้วัคซนีไป หา้ม
นําวัคซนีกลับไปวางในตูแ้ชเ่ย็น 
 
 
คําแนะนําสําหรับการผสมวัคซนีดว้ยสารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ทีบ่รรจอุยูใ่นรปูแบบกระบอก
ฉีดยาพรอ้มใช ้ (pre-filled syringe) 
 
ควิเดนกา คอื วัคซนีทีม่ ี2 องคป์ระกอบ ไดแ้ก ่วัคซนีชนดิผงแหง้ 1 ขวด  และสารทําใหเ้จอืจาง (ตัว
ทําละลาย)ทีบ่รรจอุยูใ่นกระบอกฉดียาพรอ้มใช ้ วัคซนีชนดิผงแหง้จะตอ้งถกูผสมเขา้กบัสารทําให ้
เจอืจาง(ตัวทําละลาย) กอ่นทําการฉีดวัคซนี 
 

ไมค่วรผสมวัคซนี ควิเดนกา กบัวัคซนีชนดิอืน่ในกระบอกฉดียาเดยีวกนั 
 
ในการผสมวัคซนี ควิเดนกา ใหใ้ชส้ารทําใหเ้จอืจาง (สารละลายโซเดยีมคลอไรด ์0.22เปอรเ์ซนต)์ 
ทีบ่รรจอุยูใ่นกระบอกฉีดยาพรอ้มใชท้ีไ่ดจ้ัดเตรยีมมาพรอ้มกบัวัคซนีเทา่นัน้เน่ืองจากสารน้ีปราศจาก
สารกนัเสยีหรอืสารตา้นไวรัสอืน่ ๆ หลกีเลีย่งทีจ่ะนําวัคซนีไปสมัผัสกบัสารกนัเสยี น้ํายาฆา่เชือ้ สาร
ซกัฟอก และสารตา้นไวรัสอืน่ ๆ เน่ืองจากสารเหลา่น้ีอาจมผีลใหวั้คซนีเสือ่มสภาพได ้
 
นําขวดวัคซนีและสารทําใหเ้จอืจาง (ตัวทําละลาย) ทีอ่ยูใ่นกระบอกฉีดยาพรอ้มใชอ้อกจากตูแ้ชเ่ย็น
และวางไวท้ีอ่ณุหภมูหิอ้งนานประมาณ 15 นาท ี
 
 

 
ขวดแกว้บรรจวุคัซนีชนดิผงแหง้ 

• ดงึฝาปิดออกจากขวดแกว้บรรจุวัคซนีและทําความสะอาด
พืน้ผวิของจุกปิดทีอ่ยูด่า้นบนของขวดแกว้โดยใชแ้ผน่ชบุ
แอลกอฮอล ์

• ตอ่เข็มฉีดยาทีป่ราศจากเชือ้เขา้กบักระบอกฉีดยาพรอ้มใช ้
และทิม่เข็มทีต่อ่กับกระบอกฉีดยาแลว้ลงในขวดแกว้บรรจุ
วัคซนี ขนาดเข็มทีแ่นะนําคอื 23G 

• ดันสารทําใหเ้จอืจาง (ตวัทําละลาย) ใหไ้หลไปยัง
ดา้นขา้งของขวดแกว้บรรจุวคัซนีโดยกดลกูสบูลงอยา่ง
ชา้ๆเพือ่ดันสารละลายและลดโอกาสในการเกดิ
ฟองอากาศ 

 
 

 
วคัซนีทีผ่สมแลว้ 

• ปลอ่ยนิว้ออกจากลกูสบูและวางบนพืน้ผวิทีร่าบเรยีบ หมนุ
ชา้ ๆ ทัง้สองทศิทางโดยทียั่งมเีข็มฉีดยาตดิอยูก่ับ
กระบอกฉีดยา 

• หา้มเขยา่ เพราะอาจทําใหเ้กดิโฟมและฟองอากาศใน
ผลติภัณฑท์ีผ่สมแลว้ 

• ทิง้ขวดแกว้และกระบอกฉีดยาไวส้กัครู่จนกระทั่ง
สารละลายมลีกัษณะใส ซึง่ใชเ้วลาประมาณ 30 ถงึ 60 
วนิาท ี
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หลังจากการผสม สารละลายทีไ่ดค้วรมลีกัษณะใส ไมม่สีจีนถงึมสีเีหลอืงออ่นและควรปราศจาก
อนุภาคแปลกปลอม ใหท้ิง้วัคซนีหากมอีนุภาคใดๆปรากฏและ/หรอืหากวัคซนีมสีทีีเ่ปลีย่นไป 
 

 
วคัซนีทีผ่สมแลว้ 

• ดดูปรมิาตรของสารละลาย ควิเดนกา ทีผ่สมแลว้ออกมา
ทัง้หมดดว้ยกระบอกฉีดยาอนัเดมิจนกระทั่งมฟีองอากาศ
ปรากฏในกระบอกฉีดยา 

• ดงึกระบอกฉีดยาทีม่เีข็มตดิอยูอ่อกจากขวดแกว้ ถอื
กระบอกฉีดยาโดยชีใ้หเ้ข็มอยูใ่นตําแหน่งทีต่ัง้ขึน้ เคาะ
ดา้นขา้งของกระบอกฉีดยาเพือ่ใหฟ้องอากาศลอยขึน้
ดา้นบน ทิง้เข็มทีเ่สยีบอยูแ่ละเปลีย่นเป็นเข็มใหมท่ี่
ปราศจากเชือ้ แลว้ไลอ่ากาศจนกระทั่งมหียดสารละลาย
เลก็ ๆ อยูบ่นปลายเข็ม ขนาดเข็มทีแ่นะนําคอื 25G 16 
มม. 

• วัคซนีควิเดนกาถกูเตรยีมพรอ้มแลว้เพือ่ฉีดเขา้ทางใต ้
ผวิหนัง 
 

 
 
ควรฉีดวัคซนี ควิเดนกา ทันทหีลังการผสม ความคงตัวทางเคมแีละทางฟิสกิสจ์ะยังคงมอียูใ่น
ระยะเวลา 2 ชัว่โมงนับจากเวลาทีผ่สมวัคซนี หลังจากระยะเวลาดังกลา่ว แนะนําใหท้ิง้วัคซนีไป หา้ม
นําวัคซนีกลับไปวางในตูแ้ชเ่ย็น 
 

ควรกําจัดผลติภัณฑย์าทีไ่มไ่ดใ้ชห้รอืของเสยีตามขอ้กําหนดของทอ้งถิน่ 
 
 
7. เจา้ของผลติภณัฑ ์
บรษัิท ทาเคดา (ประเทศไทย) จํากดั กรงุเทพมหานคร ประเทศไทย 
 
8. เลขทะเบยีนตํารบัยา 
 
2C 4/66 (NBC) 
 
9. วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 
 
8 พฤษภาคม 2566 
 
10. วนัทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงเุอกสาร 
 
- 
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