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Efluelda 

วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญ 

สูตร Northern Hemisphere ป ค.ศ.2023-2024 

 

ขอมูลการส่ังจายยาฉบับเต็ม 

1 ขอบงใชทางการรักษา  

Efluelda เปนวัคซีนท่ีมีขอบงใชสำหรับการสรางภูมิคุมกันชนิดแอคทีฟสำหรับปองกันโรคไขหวัดใหญ และ

ภาวะแทรกซอนท่ีเก่ียวของกับโรคปอดอักเสบในโรงพยาบาล 

Efluelda ไดรับการอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

2 ขนาดยา และวิธีการใชยา  

ใชสำหรับฉีดเขากลามเทานั้น 

2.1 ขนาดยาและตารางการใหวัคซีน 

ควรใหวัคซีน Efluelda โดยการฉีดเขากลามเพียงครั้งเดียวในปริมาตร 0.7 มล. ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

2.2 วิธีการบริหารยา 

ตรวจสอบ Efluelda ดวยสายตาวาไมมีอนุภาคแปลกปลอม และ/หรือการเปลี่ยนสีกอนการใหวัคซีน  ไมควรให

วัคซีนหากพบลักษณะดังกลาว 

กอนการใหวัคซีนแตละโดส ใหเขยากระบอกฉีด 

ตำแหนงท่ีควรฉีดวัคซีนเขากลาม คือ บริเวณกลามเนื้อตนแขน ไมควรฉีดวัคซีนบริเวณสะโพกหรือบริเวณท่ีอาจมี

เสนประสาทเสนใหญ (major nerve trunk) 

หามใหวัคซีนนี้ทางหลอดเลือดดำ 

ไมควรนำ Efluelda ไปรวม โดยการเตรียมหรือผสมกับวัคซีนใดๆ 

3 รูปแบบเภสัชภัณฑและความแรง  

Efluelda เปนน้ำยาแขวนตะกอนสำหรับฉีด  

Efluelda จะถูกบรรจุอยูในกระบอกฉีดวัคซีน (prefilled single-dose syringe) ขนาด 0.7 มล. สำหรับผูใหญท่ีมี

อายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

4 ขอหามใช  
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หามใหวัคซีน Efluelda ในผูท่ีมีปฏิกิริยาแพข้ันรุนแรง (เชน การแพแบบ Anaphylaxis) ตอสวนประกอบใดๆ ของ

วัคซีน [ดูหัวขอ รายละเอียด (11)] รวมถึงโปรตีนจากไข หรือเคยเกิดปฏิกิริยาแพข้ันรุนแรงหลังการไดรับวัคซีน

ปองกันโรคไขหวัดใหญเข็มกอน   

5 คำเตือนและขอควรระวัง  

5.1 Guillain-Barré Syndrome 

หากเคยมีอาการ Guillain-Barré syndrome (GBS) เกิดข้ึนภายใน 6 สัปดาหหลังการไดรับวัคซีนปองกันโรค

ไขหวัดใหญเข็มกอน การตัดสินใจวาจะให Efluelda ควรอยูบนพ้ืนฐานของการพิจารณาอยางรอบคอบถึง

ประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึน และความเสี่ยงในการรับวัคซีนเข็มนี้ 

พบวามีความเก่ียวของกันของความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึนตอการเกิดภาวะ GBS กับการไดรับวัคซีนปองกันไขหวัดหมู 

(Swine Influenza Vaccine) ในปค.ศ. 1976  หลักฐานท่ีแสดงถึงความสัมพันธเชิงสาเหตุของภาวะ GBS กับ

วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญชนิดอ่ืนนั้นยังไมมีขอสรุปแนชัด และหากมีความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึน มีความเปนไปไดท่ีจะ

เกิดเพ่ิมข้ึน 1 รายตอคนท่ีไดรับวัคซีน 1 ลานคน และภาวะ GBS มีความเก่ียวของกับการปวยดวยโรคไขหวัดใหญ 

(ดเูอกสารอางอิง 1 และ 2.) 

5.2 การปองกันและวิธีปฏิบัติกรณีเกิดปฏิกิริยาแพ 

ตองจัดใหมีการรักษาทางการแพทยและการดูแลอยางเหมาะสม หากเกิดอาการแพยาแบบ anaphylaxis หลังการ

ฉีดวัคซีน 

5.3 ความสามารถในการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีเปล่ียนแปลงไปในผูท่ีมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง  

หากให Efluelda ในผูท่ีมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง รวมถึงผูท่ีกำลังไดรับการรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน การ

ตอบสนองทางภูมิคุมกันอาจจะต่ำกวาระดับท่ีคาดหวังไว 

5.4 ขอจำกัดของประสิทธิผลของวัคซีน  

การใหวัคซีน Efluelda อาจไมสามารถปองกันโรคไขหวัดใหญไดในผูท่ีไดรับวัคซีนทุกราย 

6 ปฏิกิริยาไมพึงประสงค  

6.1 ประสบการณจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

เนื่องจากมีการทำการศึกษาวิจัยทางคลินิกหลายการศึกษาภายใตเง่ือนไขท่ีมีความหลากหลายมาก จึงไมสามารถ

เปรียบเทียบอัตราการเกิดปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบในการศึกษาวัคซีนหนึ่งเทียบกับวัคซีนอ่ืนๆไดโดยตรง และ

อาจไมสะทอนใหเห็นถึงอัตราการเกิดปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบไดจากการปฏิบัติจริง การศึกษาวิจัยทางคลินิก

โครงการหนึ่งไดประเมินความปลอดภัยของ Efluelda  
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โครงการท่ี 1 (NCT03282240, ดูท่ี https://clinicaltrials.gov) เปนการศึกษาวิจัยแบบสุม ท่ีมีการควบคุมดวยยา

ท่ีมีฤทธิ์ แบบปกปดการรักษาท้ังสองฝายท่ีมีการปรับเปลี่ยน กอนท่ีจะไดรับการข้ึนทะเบียนในตำรับยาซ่ึง

ดำเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกา การศึกษาวิจัยจะเปรียบเทียบความปลอดภัยและการกระตุนทางภูมิคุมกันของ 

Efluelda กับ Fluzone High-Dose (ชนิด trivalent) ชุดขอมูลการวิเคราะหดานความปลอดภัยจะประกอบดวย

คนท่ีไดรับวัคซีน Efluelda จำนวน 1777 ราย คนท่ีไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose จำนวน 443 ราย และคนท่ี

ไดรับวัคซีนวิจัย Fluzone High-Dose ท่ีมีเชื้อไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ B อีกชนิดหนึ่ง  

ปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบบอยท่ีสุดหลังไดรับวัคซีน Efluelda คือ อาการปวดบริเวณท่ีฉีด (41.3%), ปวด

กลามเนื้อ (22.7%), ปวดศีรษะ (14.4%), และรูสึกไมสบาย (13.2%) โดยจะเกิดข้ึนภายในระยะเวลา 3 วันแรก

หลังการฉีดวัคซีน ปฏิกิริยาหลักๆ ท่ีเกิดข้ึนหายไปไดภายในระยะเวลาสามวันของการฉีดวัคซีน 

ตารางท่ี 1 แสดงปฏิกิริยาไมพึงประสงคของ Efluelda เปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ท่ีไดรับรายงาน

ภายในระยะเวลา 7 วันหลังการฉีดวัคซีนและจากการเก็บขอมูลโดยใชสมุดบันทึกประจำวันตามมาตรฐาน 

ตารางท่ี 1: โครงการท่ี 1ก: ความถี่ของปฏิกิริยาไมพึงประสงคบริเวณท่ีฉีดและปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ัว

รางกายภายในระยะเวลา 7 วันหลังการฉีด Efluelda หรือ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 

ปข้ึนไป 
 Efluelda  

(Nข=1761-1768) 

รอยละ 

Fluzone High-Doseฉ (Nข=885-889) 

 

รอยละ 

 ระดับใดๆ ระดับ 3 ระดับใดๆ ระดับ 3 

ปฏิกิริยาเฉพาะที่ 

ปวดบริเวณที่ฉีด ค 41.3 0.7 36.4 0.2 

แดงบริเวณที่ฉีด ง 6.2 0.6 5.7 0.2 

บวมบริเวณที่ฉีด ง 4.9 0.3 4.7 0.1 

กอนแข็งบริเวณที่ฉีด ง 3.7 0.2 3.5 0.1 

ฟกช้ำบริเวณที่ฉีด ง 1.3 0.0 1.1 0.0 

ปฏิกิริยาที่เกิดทั่วรางกาย 

ปวดกลามเนื้อค 22.7 0.9 18.9 0.7 

ปวดศีรษะค 14.4 0.6 13.6 0.4 

รูสึกไมสบายค 13.2 0.7 13.4 0.4 

หนาวส่ันค 5.4 0.3 4.7 0.3 

มีไข จ 0.4 0.2 0.9 0.2 
ก NCT03282240 
ข N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลการเกิดเหตุการณตามที่ระบุไว 
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ค ระดับ 3: ชนิดของเหตุการณไมพึงประสงคที่สงผลกระทบตอการใชชีวิตประจำวันหรือมีผลตอสถานะทางคลินิกอยางมีนัยสำคัญหรืออาจจำเปนตอง

ไดรับการรักษาอยางเขมขน 
ง ระดับ 3: > 100 มม 
จ ระดับ 3: ≥ 102.1 องศาฟาเรนไฮต (39.0 องศาเซลเซียส) 
จ ผลการศึกษาดานความปลอดภัยของผูที่ไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose และผูที่ไดรับวัคซีนวิจยั Fluzone High-Dose ทีม่ีเชือ้ไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ B อกี

ชนิดหนึ่งถูกนำมารวมกันเพ่ือใชสำหรับการวิเคราะห 

 

จากขอมูลท่ีไดรับจากการฉีดวัคซีน Fluzone High-Dose พบวามีปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดและปฏิกิริยาไมพึงประสงค

ท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายเกิดข้ึนบอยกวาเล็กนอยหลังการฉีดวัคซีน Fluzone High-Dose เม่ือเปรียบเทียบกับการไดรับ

วัคซีนในขนาดมาตรฐาน 

มีรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมใชชนิดรายแรงจำนวน 279 รายในกลุมของผูท่ีไดรับวัคซีน Efluelda 

และจำนวน 140 ราย (15.7%) ในกลุมของผูท่ีไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose เหตุการณไมพึงประสงคท่ีไดรับ

รายงานบอยท่ีสุดคืออาการไอ  

ภายในระยะเวลา 180 วันหลังการฉีดวัคซีนมีผูท่ีไดรับวัคซีน Efluelda จำนวน 80 ราย (4.5%) และผูท่ีไดรับ

วัคซีน Fluzone High-Dose จำนวน 48 ราย (5.4%) ท่ีมีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (SAE) เกิดข้ึน ไมมี 

SAEs ใดๆ ท่ีไดรับการประเมินวามีความเก่ียวของกับวัคซีนวิจัย 

6.2 ประสบการณหลังการจำหนาย 

เหตุการณไมพึงประสงคดังตอไปนี้เปนการรายงานแบบสมัครใจหลังการใชวัคซีน Fluzone High-Dose, Fluzone, 

หรือ Fluzone Quadrivalent ซ่ึงไดรับการอนุมัติใหใชในทองตลาดแลวและอาจจะเกิดข้ึนในผูท่ีไดรับวัคซีน 

Efluelda เนื่องจากเหตุการณเหลานี้ถูกรายงานดวยความสมัครใจจากกลุมประชากรจำนวนท่ีไมแนนอน จึงไม

สามารถประเมินความถ่ีในการเกิดไดอยางนาเชื่อถือหรือแสดงใหเห็นถึงความสัมพันธระหวางอาการไมพึงประสงค

กับการไดรับวัคซีน ปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีรวบรวมไดนี้ข้ึนกับปจจัย ตั้งแต 1 ปจจัยหรือมากกวาดังตอไปนี้: ความ

รุนแรง, ความถ่ีของการรายงาน, หรือความชัดเจนของหลักฐานท่ีแสดงความสัมพันธของการเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose, Fluzone, หรือ Fluzone Quadrivalent  

• ความผิดปกติทางระบบไหลเวียนโลหิต และน้ำเหลือง: ภาวะเกล็ดเลือดต่ำ, ตอมน้ำเหลืองโต 

• ความผิดปกติทางระบบภูมิคุมกัน: การแพแบบ anaphylaxis, ปฏิกิริยาแพหรือภาวะภูมิไวเกินอ่ืนๆ 

(รวมถึงลมพิษ, angioedema) 

• ความผิดปกติทางสายตา: ภาวะตาแดงก่ำ (Ocular hyperemia) 

• ความผิดปกติทางระบบประสาท: GBS, ชัก, ชักจากการมีไข, ไขสันหลังอักเสบ (รวมถึงสมองและไขสัน

หลังอักเสบ และ ไขสันหลังอักเสบแบบ transverse myelitis), อัมพาตใบหนาครึ่งซีก (facial 
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palsy/Bell’s palsy), จอประสาทตาอักเสบ (optic neuritis/neuropathy), เสนประสาท brachial 

อักเสบ (brachial neuritis), หมดสติเปนลม (อยางรวดเร็วหลังการฉีดวัคซีน), เวียนศีรษะ, อาการชา 

(paresthesia) 

• ความผิดปกติทางหลอดเลือด: หลอดเลือดอักเสบ, หลอดเลือดขยายตัว 

• ความผิดปกติทางระบบทางเดินหายใจ, ทรวงอก และเนื้อเยื่อท่ีก้ันกลางชองอก: หายใจลำบาก, ไอ, 

หายใจมีเสียงหวีด, จุกแนนลำคอ, ปวดท่ีบริเวณลำคอสวนตน, และมีน้ำมูกไหล 

• ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหารและลำไส: อาเจียน 

• ความผิดปกติของผิวหนังและเนื้อเยื่อใตผิวหนัง: Stevens-Johnson syndrome 

• อาการผิดปกติท่ัวไปและปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีด: อาการคัน, ออนแรง/ลา, ปวดหนาอก, หนาวสั่น 

 

8 การใชวัคซีนในประชากรเฉพาะกลุม  

8.1 สตรีมีครรภ 

Efluelda ไมไดรับอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุต่ำกวา 65 ป ผลการศึกษาในมนุษยยังมีอยูจำกัดสำหรับการใช Fluzone 

High-Dose และไมมีขอมูลในสัตวทดลองสำหรับการใช Efluelda ในการสรุปขอมูลความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับวัคซีน

จากการใช Efluelda ในสตรีมีครรภ 

8.2 สตรีใหนมบุตร 

Efluelda ไมไดรับอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุต่ำกวา 65 ป ยังไมมีขอมูลการใชในมนุษยหรือในสัตวทดลองสำหรับการ

ประเมินผลของ Efluelda ตอทารกท่ีไดรับนมแมหรือตอการผลิต/การหลั่งน้ำนม 

8.4 การใชในเด็ก 

ยังไมมีการสรุปถึงความปลอดภัย และประสิทธิผลของวัคซีน  Efluelda ในเด็กอายุต่ำกวา 18 ป 

8.5 การใชในผูสูงอายุ 

มีการประเมินความปลอดภัย และการสรางภูมิคุมกัน และประสิทธิผลของ Efluelda ในผูใหญท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป 

[ดูหัวขอ ปฏิกิริยาไมพึงประสงค และ การศึกษาวิจัยทางคลินิก (6.1) และ การศึกษาวิจัยทางคลินิก(14)] 

11 รายละเอียด  

Efluelda สำหรับฉีดเขากลามเปนวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญท่ีผลิตจากไวรัสชนิดเชื้อตาย เตรียมจากการ

เพาะเลี้ยงเชื้อไวรัสไขหวัดใหญในไขไกฟกแลว ของเหลวในถุงอัลแลนตอย (Allantoic fluid) ท่ีมีเชื้อไวรัสจะถูก

เก็บรวบรวม (harvested) และทำใหเชื้อตายดวยสารฟอรมาลดีไฮด หลังจากนั้นจึงนำไวรัสไขหวัดใหญมาทำให

เขมขนและบริสุทธิ์ในสารละลายซูโครส (linear sucrose density gradient solution) โดยใช continuous-
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flow centrifuge จากนั้นนำเชื้อไวรัสมาทำใหแตกออก (disrupted)  โดยปฏิกิริยาทางเคมีดวยสารลดแรงตึงผิว

ชนิดไมมีประจุ  octylphenol ethoxylate (Triton®  X-100)  เพ่ือจะได “split virus” ซ่ึงนำมาทำใหบริสุทธิ์

ยิ่งข้ึน และแขวนลอยในสารละลายโซเดียมฟอสเฟตบัฟเฟอรท่ีเปน isotonic ดวยโซเดียมคลอไรด ในกระบวนการ

ผลิต Efluelda ไดเพ่ิมข้ันตอนการเพ่ิมความเขมขน (concentration factor) ข้ึนมาหลังจากข้ันตอน 

ultrafiltration เพ่ือท่ีจะใหไดแอนติเจนของฮีแมกกลูตินิน (HA) ท่ีเขมขนสูงข้ึน 

Efluelda เปนน้ำยาแขวนตะกอนสำหรับฉีดมีลักษณะเปนของเหลวขุนไมมีสี 

ไมมีการใชท้ังยาปฏิชีวนะและสารกันเสียในกระบวนการผลิต Efluelda 

กระบอกฉีด (prefilled syringe) ท่ีบรรจุวัคซีน Efluelda ไมไดทำจากยาง latex ธรรมชาติ 

Efluelda มีมาตรฐานตามขอกำหนดของ United States Public Health Service และถูกผลิตใหมีปริมาณของ 

hemagglutinin (HA) ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญแตละสายพันธุใน 4 สายพันธุตอไปนี้ตามคำแนะนำสำหรับฤดูกาล

ของไขหวัดใหญป 2023-2024 ดังตอไปนี้: A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09 - like strain 

(A/Victoria/4897/2022, IVR-238), A/Darwin/9/2021 (H3N2) - like strain (A/Darwin/9/2021, SAN-010), 

B/Austria/1359417/2021 - like strain (B/Michigan/01/2021, wild type), และ B/Phuket/3073/2013 - 

like strain (B/Phuket/3073/2013, wild type) ปริมาณของ HA และสวนประกอบอ่ืนตอวัคซีน 1 โดส แสดงใน 

ตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2: สวนประกอบของ Efluelda  

สวนประกอบ 

ปริมาณ  

(ตอ 1 โดส) 

Efluelda  

ขนาดยา 0.7 มล. 

ตัวยาสำคัญ: Split influenza virus, inactivated strainsaก: 240 ไมโครกรัมของ HA ทั้งหมด 

 A (H1N1) 60 ไมโครกรัมของ HA 

 A (H3N2) 60 ไมโครกรัมของ HA 

 B (Victoria Lineage) 60 ไมโครกรัมของ HA 

 B (Yamagata Lineage) 60 ไมโครกรัมของ HA 

สวนประกอบอ่ืน:  

 สารละลายโซเดียมฟอสเฟตบัฟเฟอรที่เปน isotonic ดวยโซเดียมคลอไรด  เติมจนครบปริมาตรข 

 ฟอรมาลดีไฮด ≤140 ไมโครกรัม 

 Octylphenol ethoxylate ≤350 ไมโครกรัม 

 เจลาติน ไมมี 

สารกันเสีย ไมมี 
ก ตามขอกำหนดของ United States Public Health Service (USPHS) 
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ข มีปริมาณเพียงพอ 

 

12 เภสัชวิทยาคลินิก  

12.1 กลไกการออกฤทธิ์ 

การเจ็บปวยดวยโรคไขหวัดใหญ และภาวะแทรกซอน จะเกิดข้ึนตามหลังการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ การสำรวจ

การระบาดของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ัวโลกทำใหสามารถทราบถึง antigenic variants ของแตละป เชน ตั้งแตป 

ค.ศ.1977  มีการแพรกระจาย  antigenic variant  ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ  A (H1N1 และ  H3N2)  

และไขหวัดใหญสายพันธุ  B ท่ัวโลก ยังไมพบความสัมพันธระหวางการปองกันการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ กับ

ระดับภูมิคุมกันท่ีเฉพาะเจาะจงของ Antibody titer ของ hemagglutinin inhibition (HI) หลังการฉีดวัคซีน 

อยางไรก็ตาม จากบางการศึกษาในมนุษยพบวา HI Antibody titer ท่ี   ≥ 1:40 มีความสัมพันธกับการปองกัน

การเจ็บปวยจากไขหวัดใหญในผูเขารวมการศึกษาไดถึง 50% (ดเูอกสารอางอิง 3 และ 4.) 

แอนติบอดีท่ีตานเชื้อไวรัสไขหวัดใหญตอ type หรือ subtype หนึ่งจะไมสามารถปองกันการติดเชื้อจากไวรัส 

type หรือ subtype อ่ืน  ยิ่งไปกวานั้นแอนติบอดีตอ antigenic variant ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญหนึ่งอาจไมให

การปองกันตอ  antigenic variant  ใหม แมจะเปนไวรัส type หรือ subtype เดียวกัน พัฒนาการท่ีเกิดข้ึนเปน

ประจำของ  antigenic variant โดยวิธ ีantigenic drift เปนสาเหตุใหเกิดการระบาดของโรคไขหวัดใหญตาม

ฤดูกาล และเปนเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงตามปกติจากสายพันธุหนึ่งหรือมากกวาหนึ่งสายพันธุใหมในแตละป

ของวัคซีนไขหวัดใหญ ดังนั้นวัคซีนไขหวัดใหญจะถูกนำมาผลิตใหเปนมาตรฐานโดยจะประกอบดวย 

hemagglutinin ของสายพันธุเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ีมีแนวโนมวาจะมีการแพรระบาดในประเทศสหรัฐอเมริกาใน

ฤดูกาลท่ีกำลังจะมาถึง 

Efluelda จะกระตุนระบบภูมิคุมกันเพ่ือท่ีจะสรางแอนติบอดีซ่ึงชวยในการปองกันโรคไขหวัดใหญได 

 

13 พิษวิทยาการกอมะเร็งท่ีไมใชทางคลินิก  

การกอการกลายพันธุ, ความบกพรองของภาวะเจริญพันธุ 

ยังไมมีการประเมินผลของวัคซีน Efluelda ตอการกอใหเกิดมะเร็งหรือการกอการกลายพันธุ หรือการบกพรองของ

ภาวะเจริญพันธุ 

14 การศึกษาวิจัยทางคลินิก  

14.1 การสรางภูมิคุมกันของ Efluelda ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

โครงการท่ี 1 (NCT03282240, ดูท่ี https://clinicaltrials.gov) เปนการศึกษาวิจัยแบบสุม ท่ีมีการควบคุมดวยยา

ท่ีมีฤทธิ์ แบบปกปดการรักษาท้ังสองฝายท่ีมีการปรับเปลี่ยนในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไปในประเทศ
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สหรัฐอเมริกา การศึกษาวิจัยนี้เปรียบเทียบความปลอดภัยและการกระตุนทางภูมิคุมกันของ Efluelda และ 

Fluzone High-Dose วัตถุประสงคคือเพ่ือแสดงใหเห็นถึงความไมดอยกวาทางภูมิคุมกันวิทยาของ Efluelda เม่ือ

เปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose จากการประเมินคา HAI Geometric mean antibody titers (GMTs) ท่ี

วันท่ี 28 และอัตราการเกิด seroconversion เพ่ือศึกษาความคลายคลึงกันของตำรับวัคซีนท้ังสองชนิดตามเกณฑ

ท่ีกำหนดไวแลว 

มีผูใหญท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไปท้ังหมดจำนวน 2670 รายท่ีไดรับการสุม (4:1:1) ใหไดรับหนึ่งโดสของวัคซีน Efluelda 

หรือหนึ่งในสองสูตรของ Fluzone High-Dose (หนึ่งสูตรตำรับมีสายพันธุ B ของ Victoria lineage [TIV-HD1] 

ในขณะท่ีอีกสูตรประกอบดวยสายพันธุ B ของ Yamagata lineage [TIV-HD2]) 

มีผูเขารวมการศึกษาวิจัยเพศหญิง 58.2% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยท้ังหมดในกลุมท่ีไดรับวัคซีน Efluelda และ

ผูเขารวมการศึกษาวิจัย 57.4% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุม Fluzone High-Dose (ขอมูลของ TIV-HD1 

and TIV-HD2 รวมกัน) อายุเฉลี่ยคือ 72.9 ป (ชวง: 65 ถึง 100 ป) ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และอายุเฉลี่ยคือ 

73.0 ป (ชวง: 65 ถึง 95 ป) ในกลุมท่ีไดรับ Fluzone High-Dose รอยละของอาสาสมัครท่ีมีอายุตั้งแต 75 ปคือ 

35.4% ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และ 35.8% ในกลุมท่ีไดรับ Fluzone High-Dose ผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวน

ใหญเปนคนผิวขาว (91.2% และ 89.7%) คนผิวดำ (6.8% และ 8.0%) และชาวลาตินอเมริกา (2.8% และ 2.6%) 

ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และ Fluzone High-Dose ตามลำดับ 

ผลดานการกระตุนทางภูมิคุมกันของโครงการ 1 จะถูกสรุปอยูในตารางท่ี 3 และตารางท่ี 4 ดานลางนี้ 

ตารางท่ี 3: โครงการท่ี 1ก: การประเมินคา HAI Antibody GMTs หลังการฉีดวัคซีนและการวิเคราะหความ

ไมดอยกวาของ Efluelda เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ป, ชุดขอมูล

ของกลุมประชากรแบบ Per-Protocol 

สายพันธุของเชื้อ

ไขหวัดใหญ 

GMT 

 

สัดสวน 

GMT 
เปนไปตามเกณฑความไม

ดอยกวาตามที่กำหนดไวจ 
QIV-HD 

 

Nข=1679-1680 

TIV-HD1ค 

(B1 Victoria) 

Nข=423 

TIV-HD2ง 

(B2 Yamagata) 

Nข=430 

QIV-HD ตอ  

TIV-HD 

(95% CI) 

A (H1N1)ฉ 312 374 
0.83 

(0.744; 0.932) 
ใช 

A (H3N2)ฉ 563 594 
0.95 

(0.842; 1.066) 
ใช 

B1 (Victoria) 516 476 -- 
1.08 

(0.958; 1.224) 
ใช 

B2 (Yamagata) 578 -- 580 1.00 ใช 
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(0.881; 1.129) 

ก NCT03282240 

ข N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวจิัยทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลสำหรับจุดยุติทางภมูิคุมกันตามที่ระบุไว 
ค TIV-HD1 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Brisbane/60/2008 (B1, Victoria lineage) 
ง TIV-HD2 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Phuket/3073/2013 (B2, Yamagata 

lineage) 
จ เกณฑความไมดอยกวาทีก่ำหนดไวแลวสำหรับสัดสวน GMT: คาลางของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของสัดสวน GMT (QIV-HD หารดวย TIV-HD) คือ 

>0.667 
ฉ กลุม TIV-HD ที่มกีารนำขอมูลมารวมกันจะประกอบดวยอาสาสมัครที่ไดรับการฉีดวัคซีน TIV-HD1 หรือ TIV-HD2 สำหรับการเปรียบเทียบสายพันธุของ

เชื้อ 

 

ตารางท่ี 4: โครงการท่ี 1ก: อัตราการเกิด Seroconversion และการวิเคราะหความไมดอยกวาของ Efluelda 

เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ป, ชุดขอมูลของกลุมประชากรแบบ 

Per-Protocol 
 

สายพันธุของเชื้อ

ไขหวัดใหญ 

อัตราการเกิด Seroconversion (รอยละ)ข 

 

ความแตกตางของอัตรา

การเกิด 

Seroconversion 
เปนไปตามเกณฑ

ความไมดอยกวาตามที่

กำหนดไวฉ 
QIV-HD 

 

Nค=1668-1669 

TIV-HD1ง 

(B1 Victoria) 

Nค=420-421 

TIV-HD2จ 

(B2 Yamagata) 

Nค=428 

QIV-HD ลบดวย  

TIV-HD 

(95% CI) 

A (H1N1)ช 50.4 53.7 
-3.27 

(-7.37; 0.86) 
ใช 

A (H3N2)ช 49.8 50.5 
-0.71 

(-4.83; 3.42) 
ใช 

B1 (Victoria) 36.5 39.0 -- 
-2.41 

(-7.66; 2.70) 
ใช 

B2 (Yamagata) 46.6 -- 48.4 
-1.75 

(-7.04; 3.53) 
ใช 

ก NCT03282240 

ข อัตราการเกิด Seroconversion สำหรับอาสาสมัครที่มีระดับ titer กอนการฉดีวัคซีน <10 (1/dil) สัดสวนของอาสาสมัครที่มีระดับ titer หลังการฉีด

วัคซีน ≥ 10 (1/dil) สัดสวนของอาสาสมัครที่มีระดับ titer เพิ่มขึ้น ≥ 4 เทาจากกอนการฉีดวัคซีนเปนหลังการฉีดวัคซีน 
ค N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลสำหรับจุดยุติทางภมูิคุมกันตามที่ระบุไว 
ง TIV-HD1 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), and B/Brisbane/60/2008 (B1, Victoria lineage) 
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จ TIV-HD2 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Phuket/3073/2013 (B2, Yamagata 

lineage) 
ฉ เกณฑความไมดอยกวาทีก่ำหนดไวแลวสำหรับการเกิด seroconversion: คาลางของ 2 ดานของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของความแตกตางของอัตรา

การเกิด seroconversion (QIV-HD ลบดวย TIV-HD) คือ >-10% 
ช กลุม TIV-HD ที่มีการนำขอมูลมารวมกันจะประกอบดวยอาสาสมัครที่ไดรับการฉีดวัคซีน TIV-HD1 หรือ TIV-HD2 สำหรับการเปรียบเทียบสายพันธุของ

เชื้อ  

 

Efluelda สามารถกระตุนภูมิคุมกันไดเทากับ Fluzone High-Dose สำหรับคา GMTs และอัตราการเกิด 

seroconversion สำหรับสายพันธุของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ีพบท่ัวไป Efluelda กระตุนใหเกิดการตอบสนองทาง

ภูมิคุมกันท่ีดีกวาตามเกณฑความเหนือกวาท่ีกำหนดไว ซ่ึงสอดคลองกับสายพันธุ B เพ่ิมเติมไดดีกวาการตอบสนอง

ทางภูมิคุมกันท่ีกระตุนโดย Fluzone High-Dose ซ่ึงไมมีสายพันธุ B เพ่ิมเติม  

14.2 ประสิทธิผลของ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

ประสิทธิผลของ Fluzone High-Dose (ชนิด trivalent) มีความสอดคลองกับ Efluelda เนื่องจากวัคซีนท้ังสอง

ชนิดไดรับการผลิตโดยใชกระบวนการเดียวกันและมีสวนประกอบท่ีเหมือนกัน 

โครงการท่ี 2 (NCT01427309) เปนการศึกษาแบบพหุสถาบัน ปกปดการรักษาท้ังสองฝาย เพ่ือศึกษาดาน

ประสิทธิผลหลังจากไดรับการข้ึนทะเบียนแลวซ่ึงดำเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกาและแคนาดาซ่ึงมีผูใหญท่ีมี

อายุ 65 ปข้ึนไปไดรับการสุม (1:1) เพ่ือรับ Fluzone High-Dose หรือ Fluzone การศึกษาวิจัยนี้ถูกดำเนินการ

ในชวงระยะสองฤดูกาลของไขหวัดใหญ (2011-2012 และ 2012-2013) 53% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยท่ีเขา

รวมการศึกษาวิจัยในปแรกจะไดรับการคัดเลือกใหเขารวมและไดรับการสุมใหมในปท่ีสอง ชุดขอมูลการวิเคราะห

แบบ Per-Protocol สำหรับการประเมินประสิทธิผลซ่ึงประกอบดวยผูท่ีไดรับ Fluzone High-Dose จำนวน 

15,892  รายและผูท่ีไดรับ Fluzone จำนวน 15,911 ราย ผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวนใหญ (67%) ในชุดขอมูล

การวิเคราะหแบบ per-protocol ดานประสิทธิผลมีสภาวะโรคท่ีเกิดข้ึนรวมท่ีเกิดข้ึนเรื้อรังและมีความเสี่ยงสูง

อยางนอยหนึ่งชนิด  

ในชุดขอมูลการวิเคราะหแบบ per-protocol มีอาสาสมัครเพศหญิง 57.2% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุมท่ี

ไดรับ Fluzone High-Dose และ 56.1% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุมท่ีไดรับ Fluzone โดยท้ังสองกลุมมี

คากลางของอายุคือ 72.2 ป (อยูในชวงตั้งแต 65 ปถึง 100 ป) โดยรวมแลวผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวนใหญเปน

คนผิวขาว (95%) มีผูเขารวมการศึกษาวิจัยจำนวนประมาณ 4% เปนคนผิวดำ และมีประมาณ 6% ท่ีรายงานวามี

เชื้อชาติสเปน 

จุดยุติหลักของการศึกษาวิจัยคืออุบัติการณของการเกิดโรคไขหวัดใหญท่ีไดรับการตรวจยืนยันจากหองปฏิบัติการ 

(จากการตรวจสอบดวยการเพาะเชื้อหรือ polymerase chain reaction) ซ่ึงมีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ
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บางชนิด/กลุมยอยซ่ึงเก่ียวของกับอาการปวยท่ีคลายไขหวัดใหญ (ILI) ซ่ึงหมายถึงมีอาการของระบบทางเดินหายใจ

อยางนอยหนึ่งอยางตอไปนี้เกิดข้ึน: เจ็บคอ ไอ มีเสมหะ หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจลำบาก รวมกับอาการแสดง

ท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายอยางนอยหนึ่งอยางตอไปนี้: อุณหภูมิ >99.0 องศาฟาเรนไฮต (>37.2 องศาเซลเซียส) หนาว

สะทาน เหนื่อยลา ปวดศีรษะ หรือปวดกลามเนื้อ ผูเขารวมการศึกษาวิจัยไดรับการติดตามการเกิดอุบัติการณความ

เจ็บปวยของระบบทางเดินหายใจท้ังการเฝาระวังแบบเชิงรุกและเชิงรับ เริ่มตั้งแต 2 สัปดาหหลังการฉีดวัคซีนเปน

ระยะเวลานานประมาณ 7 เดือน หลังการเกิดความเจ็บปวยของระบบทางเดินหายใจ มีการเก็บตัวอยางท่ีไดจาก

การใชไมพันสำลีปายหลังโพรงจมูกนั้นสำหรับการวิเคราะห มีการคำนวณอัตราการปวยและประสิทธิผลของวัคซีน 

(ดูตารางท่ี 5)  

 

ตารางท่ี 5: โครงการท่ี 2ก: ประสิทธิผลเชิงสัมพัทธตอเช้ือไวรัสไขหวัดใหญท่ีไดรับการยืนยันทาง

หองปฏิบัติการ ข โดยไมคำนงึถึงความคลายคลึงของสวนประกอบของวัคซีน ซ่ึงเกี่ยวของกับความเจ็บปวยท่ี

คลายอาการไขหวัดใหญ ค ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 
 Fluzone High-Dose 

Nง=15,892 

nจ (%) 

Fluzone 

Nง=15,911 

nจ (%) 

รอยละประสิทธิผล 

เชิงสัมพัทธ (95% CI) 

ชนิด/กลุมยอยใดๆ ฉ 227 (1.43) 300 (1.89) 24.2 (9.7; 36.5)ช 

เชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด A 190 (1.20) 249 (1.56) 23.6 (7.4; 37.1) 

A (H1N1) 8 (0.05) 9 (0.06) 11.0 (-159.9; 70.1) 

A (H3N2) 171 (1.08) 222 (1.40) 22.9 (5.4; 37.2) 

เชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด Bซ 37 (0.23) 51 (0.32) 27.4 (-13.1; 53.8) 
ก NCT01427309 

ข ไดรับการยืนยันจากหองปฏบิัติการ: การตรวจยืนยันจากการตรวจเพาะเชื้อหรือจากวิธ ีpolymerase chain reaction  
ค อุบัติการณของการเกิดอาการของระบบทางเดินหายใจอยางนอยหนึ่งชนิดตอไปนี้: เจ็บคอ ไอ มีเสมหะ หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจลำบาก รวมกับ

อาการแสดงหรืออาการที่เกิดขึ้นทั่วรางกาย: อุณหภูม ิ>99.0 องศาฟาเรนไฮต หนาวสะทาน ออนเพลีย ปวดศีรษะ หรือปวดกลามเนื้อ 
ง N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนในชุดขอมูลการวิเคราะหแบบ per-protocol สำหรับการประเมินดานประสิทธิผล 
จ n คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีม่ีอาการปวยที่คลายไขหวัดใหญตามที่กำหนดไวในโครงรางการวิจยัซ่ึงไดรับการยืนยันจากผลการตรวจทาง

หองปฏิบัติการ 
ฉ จุดยุติหลัก 
ช เปนไปตามเกณฑความเหนือกวาทางสถิติที่ระบุไวกอนหนานี้สำหรับจุดยุติหลัก (คาลางของ 2 ดานของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของประสิทธิผลของ

วัคซีน Fluzone High-Dose เมื่อเปรียบเทียบกับ Fluzone >9.1%) 
ซ ในปแรกของการศึกษาวิจยันั้น สวนประกอบของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B ในวัคซีนและในการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B สวนใหญคือ Victoria 

lineage ในปที่สองนั้นสวนประกอบของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B ในวัคซีนและในการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B สวนใหญคือ Yamagata 

lineage  
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จุดยุติรองของการศึกษาวิจัยนี้คืออุบัติการณของโรคไขหวัดใหญท่ีไดรับการยืนยันจากผลการตรวจเพาะเชื้อท่ีมี

สาเหตุมาจากชนิด/กลุมยอยของเชื้อไวรัสท่ีมีคุณสมบัติดานการกระตุนภูมิคุมกันท่ีคลายคลึงกับชนิด/กลุมยอยของ

เชื้อไวรัสในวัคซีนของปนั้นๆ ซ่ึงเก่ียวของกับอาการปวยท่ีคลายไขหวัดใหญซ่ึง CDC กำหนดไวท่ีไดรับการปรับปรุง 

นั่นคือมีอุณหภูมิ >99.0 องศาฟาเรนไฮต (>37.2 องศาเซลเซียส) รวมกับอาการไอหรือเจ็บคอ ประสิทธิผลของ 

Fluzone High-Dose เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone สำหรับจุดยุตินี้เทากับ 51.1% (ชวงความเชื่อม่ัน 95% CI: 

16.8; 72.0) 

14.3 ประสิทธิผลของ TIV-HD ในผูใหญอายุ 65 ปข้ึนไป 

การศึกษาทางคลินิกแบบสุม 

การศึกษาทางคลินิกโดยแบงเปนกลุมแบบสุมและควบคุม ในสถานพยาบาลในสหรัฐอเมริกา ไดประเมินผลสัมพัทธ

ของ TIV-HD เทียบกับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญขนาดมาตรฐาน ในการรักษาในโรงพยาบาล ในกลุมบุคคล 53,008 

ราย ในชวงฤดูกาลไขหวัดใหญป 2013-2014  

ในชวงฤดูกาลป 2013-2014 เม่ือปรับตามลักษณะของผูปวยท่ีระบุไวลวงหนาและสถานท่ี อุบัติการณของการนอน

โรงพยาบาลท่ีเก่ียวของกับระบบทางเดินหายใจ (วัตถุประสงคปฐมภูมิ) ลดลงอยางมีนัยสำคัญในผูท่ีไดรับ TIV-HD 

เม่ือเทียบกับผูท่ีไดรับวัคซีนไขหวัดใหญขนาดมาตรฐานท่ี 12.7% (อัตราสวนความเสี่ยงสัมพัทธท่ีปรับปรุงแลว 

[ARR] 0.873, 95% CI 0.776 ถึง 0.982, p = 0.023) ยิ่งไปกวานั้นสำหรับจุดสิ้นสุดทุติยภูมิ TIV-HD ชวยลดการ

เขารับการรักษาในโรงพยาบาลสำหรับโรคปอดอักเสบลง 20.9% (ARR 0.791, 95% CI: 0.267 ถึง 0.953, p = 

0.013) และการเขารับการรักษาในโรงพยาบาลท้ังหมด 8% (ARR 0.915, 95% CI: 0.863 ถึง 0.970, p = 

0.0028)  

การศึกษาเชิงสังเกต  

การศึกษายอนหลังหลายการศึกษา ในชวงฤดูกาลไขหวัดใหญ 10 ฤดูกาลท่ีผานมาและในผูท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป

มากกวา 34 ลานคน ยืนยันการปองกันท่ีเหนือกวาของ TIV-HD เม่ือเทียบกับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญขนาด

มาตรฐาน โดยปองกันภาวะแทรกซอนของไขหวัดใหญ เชน โรคปอดอักเสบในโรงพยาบาล (27.3% [ 95% CI 

15.3–37.6%], p <0.001)) โรคระบบหัวใจและทางเดินหายใจในโรงพยาบาล 17.9% [95% CI 15.0–20.8%], p 

<0.001) และการเขารับรักษาในโรงพยาบาลท้ังหมด 8.4% [95% CI 5.7–11.0%], p <0.001); แมวาผลกระทบ

อาจแตกตางกันไปในแตละฤดูกาล 
 

15 เอกสารอางอิง  
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16 ขนาดบรรจุ/ การเก็บรักษาและการใช  

16.1 ขนาดบรรจ ุ

กระบอกฉีดวัคซีนโดสเดียว (single-dose prefilled syringe) แบบไมมีเข็ม สำหรับวัคซีน 0.7 มล.  (ปราศจาก

ยาง latex ธรรมชาติ) บรรจุ 1, 5, 10 กระบอกฉีด/กลอง  

16.2 การเก็บรักษาและการนำมาใช 

เก็บ Efluelda ในตูเย็นท่ีอุณหภูมิ 2º ถึง 8º องศาเซลเซียส (35º ถึง 46º องศาฟาเรนไฮต)   หามแชแข็ง แนะนำ

ใหท้ิงวัคซีนท่ีมีการแชแข็ง 

หามใชวัคซีนหลังวันหมดอายุท่ีระบุบนฉลาก 

17 ขอมูลสำหรับการใหคำแนะนำแกผูปวย  

• แจงใหผูปวยหรือผูดูแลผูปวยทราบวา Efluelda นั้นมีเชื้อไวรัสชนิดเชื้อตายและไมสามารถทำใหเกิดโรค

ไขหวัดใหญได 

• Efluelda จะกระตุนระบบภูมิคุมกันเพ่ือท่ีจะสรางแอนติบอดีซ่ึงชวยในการปองกันโรคไขหวัดใหญได 

• แนะนำใหดำเนินการฉีดวัคซีนไขหวัดใหญเปนประจำทุกป 

 

Efluelda เปนชื่อการคาท่ีข้ึนทะเบียนของ Sanofi Pasteur Inc. 

ผลิตโดย: 

Sanofi Pasteur Inc. 

Swiftwater PA 18370 USA 



 
Sanofi Pasteur  
522 Efluelda  
 
 

Confidential/ Proprietary Information 

Version: 04/2023 (NH2023-2024) 

Page 14 of 14 

 

 

ผูนำเขา 

บริษัท ซาโนฟ ปาสเตอร จำกัด - กรุงเทพ, ประเทศไทย 

  


	1 ข้อบ่งใช้ทางการรักษา
	2 ขนาดยา และวิธีการใช้ยา
	2.1 ขนาดยาและตารางการให้วัคซีน
	2.2 วิธีการบริหารยา

	3 รูปแบบเภสัชภัณฑ์และความแรง
	4 ข้อห้ามใช้
	5 คำเตือนและข้อควรระวัง
	5.1 Guillain-Barré Syndrome
	5.2 การป้องกันและวิธีปฏิบัติกรณีเกิดปฏิกิริยาแพ้
	5.3 ความสามารถในการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่เปลี่ยนแปลงไปในผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง
	5.4 ข้อจำกัดของประสิทธิผลของวัคซีน

	6 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
	6.1 ประสบการณ์จากการศึกษาวิจัยทางคลินิก
	6.2 ประสบการณ์หลังการจำหน่าย

	8 การใช้วัคซีนในประชากรเฉพาะกลุ่ม
	8.1 สตรีมีครรภ์
	8.2 สตรีให้นมบุตร
	8.4 การใช้ในเด็ก
	8.5 การใช้ในผู้สูงอายุ

	11 รายละเอียด
	12 เภสัชวิทยาคลินิก
	12.1 กลไกการออกฤทธิ์

	13 พิษวิทยาการก่อมะเร็งที่ไม่ใช่ทางคลินิก
	การก่อการกลายพันธุ์, ความบกพร่องของภาวะเจริญพันธุ์

	14 การศึกษาวิจัยทางคลินิก
	14.1 การสร้างภูมิคุ้มกันของ Efluelda ในผู้ใหญ่ที่มีอายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไป
	14.2 ประสิทธิผลของ Fluzone High-Dose ในผู้ใหญ่ที่มีอายุตั้งแต่ 65 ปีขึ้นไป

	15 เอกสารอ้างอิง
	16 ขนาดบรรจุ/ การเก็บรักษาและการใช้
	16.1 ขนาดบรรจุ
	16.2 การเก็บรักษาและการนำมาใช้

	17 ข้อมูลสำหรับการให้คำแนะนำแก่ผู้ป่วย

