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Efluelda 

วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญ 

สูตร Northern Hemisphere ป ค.ศ.2023-2024 

 

ขอมูลการส่ังจายยาฉบับเต็ม 

1 ขอบงใชทางการรักษา  

Efluelda เปนวัคซีนท่ีมีขอบงใชสำหรับการสรางภูมิคุมกันชนิดแอคทีฟสำหรับปองกันโรคไขหวัดใหญ และ

ภาวะแทรกซอนท่ีเก่ียวของกับโรคปอดอักเสบในโรงพยาบาล 

Efluelda ไดรับการอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

2 ขนาดยา และวิธีการใชยา  

ใชสำหรับฉีดเขากลามเทานั้น 

2.1 ขนาดยาและตารางการใหวัคซีน 

ควรใหวัคซีน Efluelda โดยการฉีดเขากลามเพียงครั้งเดียวในปริมาตร 0.7 มล. ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

2.2 วิธีการบริหารยา 

ตรวจสอบ Efluelda ดวยสายตาวาไมมีอนุภาคแปลกปลอม และ/หรือการเปลี่ยนสีกอนการใหวัคซีน  ไมควรให

วัคซีนหากพบลักษณะดังกลาว 

กอนการใหวัคซีนแตละโดส ใหเขยากระบอกฉีด 

ตำแหนงท่ีควรฉีดวัคซีนเขากลาม คือ บริเวณกลามเนื้อตนแขน ไมควรฉีดวัคซีนบริเวณสะโพกหรือบริเวณท่ีอาจมี

เสนประสาทเสนใหญ (major nerve trunk) 

หามใหวัคซีนนี้ทางหลอดเลือดดำ 

ไมควรนำ Efluelda ไปรวม โดยการเตรียมหรือผสมกับวัคซีนใดๆ 

3 รูปแบบเภสัชภัณฑและความแรง  

Efluelda เปนน้ำยาแขวนตะกอนสำหรับฉีด  

Efluelda จะถูกบรรจุอยูในกระบอกฉีดวัคซีน (prefilled single-dose syringe) ขนาด 0.7 มล. สำหรับผูใหญท่ีมี

อายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

4 ขอหามใช  
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หามใหวัคซีน Efluelda ในผูท่ีมีปฏิกิริยาแพข้ันรุนแรง (เชน การแพแบบ Anaphylaxis) ตอสวนประกอบใดๆ ของ

วัคซีน [ดูหัวขอ รายละเอียด (11)] รวมถึงโปรตีนจากไข หรือเคยเกิดปฏิกิริยาแพข้ันรุนแรงหลังการไดรับวัคซีน

ปองกันโรคไขหวัดใหญเข็มกอน   

5 คำเตือนและขอควรระวัง  

5.1 Guillain-Barré Syndrome 

หากเคยมีอาการ Guillain-Barré syndrome (GBS) เกิดข้ึนภายใน 6 สัปดาหหลังการไดรับวัคซีนปองกันโรค

ไขหวัดใหญเข็มกอน การตัดสินใจวาจะให Efluelda ควรอยูบนพ้ืนฐานของการพิจารณาอยางรอบคอบถึง

ประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึน และความเสี่ยงในการรับวัคซีนเข็มนี้ 

พบวามีความเก่ียวของกันของความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึนตอการเกิดภาวะ GBS กับการไดรับวัคซีนปองกันไขหวัดหมู 

(Swine Influenza Vaccine) ในปค.ศ. 1976  หลักฐานท่ีแสดงถึงความสัมพันธเชิงสาเหตุของภาวะ GBS กับ

วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญชนิดอ่ืนนั้นยังไมมีขอสรุปแนชัด และหากมีความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึน มีความเปนไปไดท่ีจะ

เกิดเพ่ิมข้ึน 1 รายตอคนท่ีไดรับวัคซีน 1 ลานคน และภาวะ GBS มีความเก่ียวของกับการปวยดวยโรคไขหวัดใหญ 

(ดเูอกสารอางอิง 1 และ 2.) 

5.2 การปองกันและวิธีปฏิบัติกรณีเกิดปฏิกิริยาแพ 

ตองจัดใหมีการรักษาทางการแพทยและการดูแลอยางเหมาะสม หากเกิดอาการแพยาแบบ anaphylaxis หลังการ

ฉีดวัคซีน 

5.3 ความสามารถในการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีเปล่ียนแปลงไปในผูท่ีมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง  

หากให Efluelda ในผูท่ีมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง รวมถึงผูท่ีกำลังไดรับการรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน การ

ตอบสนองทางภูมิคุมกันอาจจะต่ำกวาระดับท่ีคาดหวังไว 

5.4 ขอจำกัดของประสิทธิผลของวัคซีน  

การใหวัคซีน Efluelda อาจไมสามารถปองกันโรคไขหวัดใหญไดในผูท่ีไดรับวัคซีนทุกราย 

6 ปฏิกิริยาไมพึงประสงค  

6.1 ประสบการณจากการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

เนื่องจากมีการทำการศึกษาวิจัยทางคลินิกหลายการศึกษาภายใตเง่ือนไขท่ีมีความหลากหลายมาก จึงไมสามารถ

เปรียบเทียบอัตราการเกิดปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบในการศึกษาวัคซีนหนึ่งเทียบกับวัคซีนอ่ืนๆไดโดยตรง และ

อาจไมสะทอนใหเห็นถึงอัตราการเกิดปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบไดจากการปฏิบัติจริง การศึกษาวิจัยทางคลินิก

โครงการหนึ่งไดประเมินความปลอดภัยของ Efluelda  
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โครงการท่ี 1 (NCT03282240, ดูท่ี https://clinicaltrials.gov) เปนการศึกษาวิจัยแบบสุม ท่ีมีการควบคุมดวยยา

ท่ีมีฤทธิ์ แบบปกปดการรักษาท้ังสองฝายท่ีมีการปรับเปลี่ยน กอนท่ีจะไดรับการข้ึนทะเบียนในตำรับยาซ่ึง

ดำเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกา การศึกษาวิจัยจะเปรียบเทียบความปลอดภัยและการกระตุนทางภูมิคุมกันของ 

Efluelda กับ Fluzone High-Dose (ชนิด trivalent) ชุดขอมูลการวิเคราะหดานความปลอดภัยจะประกอบดวย

คนท่ีไดรับวัคซีน Efluelda จำนวน 1777 ราย คนท่ีไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose จำนวน 443 ราย และคนท่ี

ไดรับวัคซีนวิจัย Fluzone High-Dose ท่ีมีเชื้อไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ B อีกชนิดหนึ่ง  

ปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีพบบอยท่ีสุดหลังไดรับวัคซีน Efluelda คือ อาการปวดบริเวณท่ีฉีด (41.3%), ปวด

กลามเนื้อ (22.7%), ปวดศีรษะ (14.4%), และรูสึกไมสบาย (13.2%) โดยจะเกิดข้ึนภายในระยะเวลา 3 วันแรก

หลังการฉีดวัคซีน ปฏิกิริยาหลักๆ ท่ีเกิดข้ึนหายไปไดภายในระยะเวลาสามวันของการฉีดวัคซีน 

ตารางท่ี 1 แสดงปฏิกิริยาไมพึงประสงคของ Efluelda เปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ท่ีไดรับรายงาน

ภายในระยะเวลา 7 วันหลังการฉีดวัคซีนและจากการเก็บขอมูลโดยใชสมุดบันทึกประจำวันตามมาตรฐาน 

ตารางท่ี 1: โครงการท่ี 1ก: ความถี่ของปฏิกิริยาไมพึงประสงคบริเวณท่ีฉีดและปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ัว

รางกายภายในระยะเวลา 7 วันหลังการฉีด Efluelda หรือ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 

ปข้ึนไป 
 Efluelda  

(Nข=1761-1768) 

รอยละ 

Fluzone High-Doseฉ (Nข=885-889) 

 

รอยละ 

 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 

กอนแข็งบริเวณที่ฉีด ง 3.7 0.2 3.5 0.1 

ฟกช้ำบริเวณที่ฉีด ง 1.3 0.0 1.1 0.0 

ปฏิกิริยาที่เกิดทั่วรางกาย 

ปวดกลามเนื้อค 22.7 0.9 18.9 0.7 

ปวดศีรษะค 14.4 0.6 13.6 0.4 

รูสึกไมสบายค 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 คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลการเกิดเหตุการณตามที่ระบุไว 
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ค ระดับ 3: ชนิดของเหตุการณไมพึงประสงคที่สงผลกระทบตอการใชชีวิตประจำวันหรือมีผลตอสถานะทางคลินิกอยางมีนัยสำคัญหรืออาจจำเปนตอง

ไดรับการรักษาอยางเขมขน 
ง ระดับ 3: > 100 มม 
จ ระดับ 3: ≥ 102.1 องศาฟาเรนไฮต (39.0 องศาเซลเซียส) 
จ ผลการศึกษาดานความปลอดภัยของผูที่ไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose และผูที่ไดรับวัคซีนวิจยั Fluzone High-Dose ทีม่ีเชือ้ไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ B อกี

ชนิดหนึ่งถูกนำมารวมกันเพ่ือใชสำหรับการวิเคราะห 

 

จากขอมูลท่ีไดรับจากการฉีดวัคซีน Fluzone High-Dose พบวามีปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดและปฏิกิริยาไมพึงประสงค

ท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายเกิดข้ึนบอยกวาเล็กนอยหลังการฉีดวัคซีน Fluzone High-Dose เม่ือเปรียบเทียบกับการไดรับ

วัคซีนในขนาดมาตรฐาน 

มีรายงานการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมใชชนิดรายแรงจำนวน 279 รายในกลุมของผูท่ีไดรับวัคซีน Efluelda 

และจำนวน 140 ราย (15.7%) ในกลุมของผูท่ีไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose เหตุการณไมพึงประสงคท่ีไดรับ

รายงานบอยท่ีสุดคืออาการไอ  

ภายในระยะเวลา 180 วันหลังการฉีดวัคซีนมีผูท่ีไดรับวัคซีน Efluelda จำนวน 80 ราย (4.5%) และผูท่ีไดรับ

วัคซีน Fluzone High-Dose จำนวน 48 ราย (5.4%) ท่ีมีเหตุการณไมพึงประสงคชนิดรายแรง (SAE) เกิดข้ึน ไมมี 

SAEs ใดๆ ท่ีไดรับการประเมินวามีความเก่ียวของกับวัคซีนวิจัย 

6.2 ประสบการณหลังการจำหนาย 

เหตุการณไมพึงประสงคดังตอไปนี้เปนการรายงานแบบสมัครใจหลังการใชวัคซีน Fluzone High-Dose, Fluzone, 

หรือ Fluzone Quadrivalent ซ่ึงไดรับการอนุมัติใหใชในทองตลาดแลวและอาจจะเกิดข้ึนในผูท่ีไดรับวัคซีน 

Efluelda เนื่องจากเหตุการณเหลานี้ถูกรายงานดวยความสมัครใจจากกลุมประชากรจำนวนท่ีไมแนนอน จึงไม

สามารถประเมินความถ่ีในการเกิดไดอยางนาเชื่อถือหรือแสดงใหเห็นถึงความสัมพันธระหวางอาการไมพึงประสงค

กับการไดรับวัคซีน ปฏิกิริยาไมพึงประสงคท่ีรวบรวมไดนี้ข้ึนกับปจจัย ตั้งแต 1 ปจจัยหรือมากกวาดังตอไปนี้: ความ

รุนแรง, ความถ่ีของการรายงาน, หรือความชัดเจนของหลักฐานท่ีแสดงความสัมพันธของการเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคจากการไดรับวัคซีน Fluzone High-Dose, Fluzone, หรือ Fluzone Quadrivalent  

• ความผิดปกติทางระบบไหลเวียนโลหิต และน้ำเหลือง: ภาวะเกล็ดเลือดต่ำ, ตอมน้ำเหลืองโต 

• ความผิดปกติทางระบบภูมิคุมกัน: การแพแบบ anaphylaxis, ปฏิกิริยาแพหรือภาวะภูมิไวเกินอ่ืนๆ 

(รวมถึงลมพิษ, angioedema) 

• ความผิดปกติทางสายตา: ภาวะตาแดงก่ำ (Ocular hyperemia) 

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

หลังอักเสบ และ ไขสันหลังอักเสบแบบ transverse myelitis), อัมพาตใบหนาครึ่งซีก (facial 
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palsy/Bell’s palsy), จอประสาทตาอักเสบ (optic neuritis/neuropathy), เสนประสาท brachial 

อักเสบ (brachial neuritis), หมดสติเปนลม (อยางรวดเร็วหลังการฉีดวัคซีน), เวียนศีรษะ, อาการชา 

(paresthesia) 

• ความผิดปกติทางหลอดเลือด: หลอดเลือดอักเสบ, หลอดเลือดขยายตัว 

• ความผิดปกติทางระบบทางเดินหายใจ, ทรวงอก และเนื้อเยื่อท่ีก้ันกลางชองอก: หายใจลำบาก, ไอ, 

หายใจมีเสียงหวีด, จุกแนนลำคอ, ปวดท่ีบริเวณลำคอสวนตน, และมีน้ำมูกไหล 

• ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหารและลำไส: อาเจียน 

• ความผิดปกติของผิวหนังและเนื้อเยื่อใตผิวหนัง: Stevens-Johnson syndrome 

• อาการผิดปกติท่ัวไปและปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีด: อาการคัน, ออนแรง/ลา, ปวดหนาอก, หนาวสั่น 

 

8 การใชวัคซีนในประชากรเฉพาะกลุม  

8.1 สตรีมีครรภ 

Efluelda ไมไดรับอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุต่ำกวา 65 ป ผลการศึกษาในมนุษยยังมีอยูจำกัดสำหรับการใช Fluzone 

High-Dose และไมมีขอมูลในสัตวทดลองสำหรับการใช Efluelda ในการสรุปขอมูลความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับวัคซีน

จากการใช Efluelda ในสตรีมีครรภ 

8.2 สตรีใหนมบุตร 

Efluelda ไมไดรับอนุมัติใหใชในผูท่ีมีอายุต่ำกวา 65 ป ยังไมมีขอมูลการใชในมนุษยหรือในสัตวทดลองสำหรับการ

ประเมินผลของ Efluelda ตอทารกท่ีไดรับนมแมหรือตอการผลิต/การหลั่งน้ำนม 

8.4 การใชในเด็ก 

ยังไมมีการสรุปถึงความปลอดภัย และประสิทธิผลของวัคซีน  Efluelda ในเด็กอายุต่ำกวา 18 ป 

8.5 การใชในผูสูงอายุ 

มีการประเมินความปลอดภัย และการสรางภูมิคุมกัน และประสิทธิผลของ Efluelda ในผูใหญท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป 

[ดูหัวขอ ปฏิกิริยาไมพึงประสงค และ การศึกษาวิจัยทางคลินิก (6.1) และ การศึกษาวิจัยทางคลินิก(14)] 

11 รายละเอียด  

Efluelda สำหรับฉีดเขากลามเปนวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญท่ีผลิตจากไวรัสชนิดเชื้อตาย เตรียมจากการ

เพาะเลี้ยงเชื้อไวรัสไขหวัดใหญในไขไกฟกแลว ของเหลวในถุงอัลแลนตอย (Allantoic fluid) ท่ีมีเชื้อไวรัสจะถูก

เก็บรวบรวม (harvested) และทำใหเชื้อตายดวยสารฟอรมาลดีไฮด หลังจากนั้นจึงนำไวรัสไขหวัดใหญมาทำให

เขมขนและบริสุทธิ์ในสารละลายซูโครส (linear sucrose density gradient solution) โดยใช continuous-
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flow centrifuge จากนั้นนำเชื้อไวรัสมาทำใหแตกออก (disrupted)  โดยปฏิกิริยาทางเคมีดวยสารลดแรงตึงผิว

ชนิดไมมีประจุ  octylphenol ethoxylate (Triton®  X-100)  เพ่ือจะได “split virus” ซ่ึงนำมาทำใหบริสุทธิ์

ยิ่งข้ึน และแขวนลอยในสารละลายโซเดียมฟอสเฟตบัฟเฟอรท่ีเปน isotonic ดวยโซเดียมคลอไรด ในกระบวนการ

ผลิต Efluelda ไดเพ่ิมข้ันตอนการเพ่ิมความเขมขน (concentration factor) ข้ึนมาหลังจากข้ันตอน 

ultrafiltration เพ่ือท่ีจะใหไดแอนติเจนของฮีแมกกลูตินิน (HA) ท่ีเขมขนสูงข้ึน 

Efluelda เปนน้ำยาแขวนตะกอนสำหรับฉีดมีลักษณะเปนของเหลวขุนไมมีสี 

ไมมีการใชท้ังยาปฏิชีวนะและสารกันเสียในกระบวนการผลิต Efluelda 

กระบอกฉีด (prefilled syringe) ท่ีบรรจุวัคซีน Efluelda ไมไดทำจากยาง latex ธรรมชาติ 

Efluelda มีมาตรฐานตามขอกำหนดของ United States Public Health Service และถูกผลิตใหมีปริมาณของ 

hemagglutinin (HA) ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญแตละสายพันธุใน 4 สายพันธุตอไปนี้ตามคำแนะนำสำหรับฤดูกาล

ของไขหวัดใหญป 2023-2024 ดังตอไปนี้: 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 และสวนประกอบอ่ืนตอวัคซีน 1 โดส แสดงใน 

ตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2: สวนประกอบของ Efluelda  

สวนประกอบ 

ปริมาณ  

(ตอ 1 โดส) 

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 

สวนประกอบอ่ืน:  

 สารละลายโซเดียมฟอสเฟตบัฟเฟอรที่เปน isotonic ดวยโซเดียมคลอไรด  เติมจนครบปริมาตรข 

 ฟอรมาลดีไฮด ≤140 ไมโครกรัม 

 Octylphenol ethoxylate ≤350 ไมโครกรัม 

 เจลาติน ไมมี 

สารกันเสีย ไมมี 
ก ตามขอกำหนดของ United States Public Health Service (USPHS) 
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ข มีปริมาณเพียงพอ 

 

12 เภสัชวิทยาคลินิก  

12.1 กลไกการออกฤทธิ์ 

การเจ็บปวยดวยโรคไขหวัดใหญ และภาวะแทรกซอน จะเกิดข้ึนตามหลังการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ การสำรวจ

การระบาดของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ัวโลกทำใหสามารถทราบถึง antigenic variants ของแตละป เชน ตั้งแตป 

ค.ศ.1977  มีการแพรกระจาย  antigenic variant  ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ  A (H1N1 และ  H3N2)  

และไขหวัดใหญสายพันธุ  B ท่ัวโลก ยังไมพบความสัมพันธระหวางการปองกันการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ กับ

ระดับภูมิคุมกันท่ีเฉพาะเจาะจงของ Antibody titer ของ hemagglutinin inhibition (HI) หลังการฉีดวัคซีน 

อยางไรก็ตาม จากบางการศึกษาในมนุษยพบวา HI Antibody titer ท่ี   ≥ 1:40 มีความสัมพันธกับการปองกัน

การเจ็บปวยจากไขหวัดใหญในผูเขารวมการศึกษาไดถึง 50% (ดเูอกสารอางอิง 3 และ 4.) 

แอนติบอดีท่ีตานเชื้อไวรัสไขหวัดใหญตอ type หรือ subtype หนึ่งจะไมสามารถปองกันการติดเชื้อจากไวรัส 

type หรือ subtype อ่ืน  ยิ่งไปกวานั้นแอนติบอดีตอ antigenic variant ของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญหนึ่งอาจไมให

การปองกันตอ  antigenic variant  ใหม แมจะเปนไวรัส type หรือ subtype เดียวกัน พัฒนาการท่ีเกิดข้ึนเปน

ประจำของ  antigenic variant โดยวิธ ีantigenic drift เปนสาเหตุใหเกิดการระบาดของโรคไขหวัดใหญตาม

ฤดูกาล และเปนเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงตามปกติจากสายพันธุหนึ่งหรือมากกวาหนึ่งสายพันธุใหมในแตละป

ของวัคซีนไขหวัดใหญ ดังนั้นวัคซีนไขหวัดใหญจะถูกนำมาผลิตใหเปนมาตรฐานโดยจะประกอบดวย 

hemagglutinin ของสายพันธุเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ีมีแนวโนมวาจะมีการแพรระบาดในประเทศสหรัฐอเมริกาใน

ฤดูกาลท่ีกำลังจะมาถึง 

Efluelda จะกระตุนระบบภูมิคุมกันเพ่ือท่ีจะสรางแอนติบอดีซ่ึงชวยในการปองกันโรคไขหวัดใหญได 

 

13 พิษวิทยาการกอมะเร็งท่ีไมใชทางคลินิก  

การกอการกลายพันธุ, ความบกพรองของภาวะเจริญพันธุ 

ยังไมมีการประเมินผลของวัคซีน Efluelda ตอการกอใหเกิดมะเร็งหรือการกอการกลายพันธุ หรือการบกพรองของ

ภาวะเจริญพันธุ 

14 การศึกษาวิจัยทางคลินิก  

14.1 การสรางภูมิคุมกันของ Efluelda ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

โครงการท่ี 1 (NCT03282240, ดูท่ี https://clinicaltrials.gov) เปนการศึกษาวิจัยแบบสุม ท่ีมีการควบคุมดวยยา

ท่ีมีฤทธิ์ แบบปกปดการรักษาท้ังสองฝายท่ีมีการปรับเปลี่ยนในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไปในประเทศ
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สหรัฐอเมริกา การศึกษาวิจัยนี้เปรียบเทียบความปลอดภัยและการกระตุนทางภูมิคุมกันของ Efluelda และ 

Fluzone High-Dose วัตถุประสงคคือเพ่ือแสดงใหเห็นถึงความไมดอยกวาทางภูมิคุมกันวิทยาของ Efluelda เม่ือ

เปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose จากการประเมินคา HAI Geometric mean antibody titers (GMTs) ท่ี

วันท่ี 28 และอัตราการเกิด seroconversion เพ่ือศึกษาความคลายคลึงกันของตำรับวัคซีนท้ังสองชนิดตามเกณฑ

ท่ีกำหนดไวแลว 

มีผูใหญท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไปท้ังหมดจำนวน 2670 รายท่ีไดรับการสุม (4:1:1) ใหไดรับหนึ่งโดสของวัคซีน Efluelda 

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

ในขณะท่ีอีกสูตรประกอบดวยสายพันธุ B ของ Yamagata lineage [TIV-HD2]) 

มีผูเขารวมการศึกษาวิจัยเพศหญิง 58.2% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยท้ังหมดในกลุมท่ีไดรับวัคซีน Efluelda และ

ผูเขารวมการศึกษาวิจัย 57.4% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุม Fluzone High-Dose (ขอมูลของ TIV-HD1 

and TIV-HD2 รวมกัน) อายุเฉลี่ยคือ 72.9 ป (ชวง: 65 ถึง 100 ป) ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และอายุเฉลี่ยคือ 

73.0 ป (ชวง: 65 ถึง 95 ป) ในกลุมท่ีไดรับ Fluzone High-Dose รอยละของอาสาสมัครท่ีมีอายุตั้งแต 75 ปคือ 

35.4% ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และ 35.8% ในกลุมท่ีไดรับ Fluzone High-Dose ผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวน

ใหญเปนคนผิวขาว (91.2% และ 89.7%) คนผิวดำ (6.8% และ 8.0%) และชาวลาตินอเมริกา (2.8% และ 2.6%) 

ในกลุมท่ีไดรับ Efluelda และ Fluzone High-Dose ตามลำดับ 

ผลดานการกระตุนทางภูมิคุมกันของโครงการ 1 จะถูกสรุปอยูในตารางท่ี 3 และตารางท่ี 4 ดานลางนี้ 

ตารางท่ี 3: โครงการท่ี 1ก: การประเมินคา HAI Antibody GMTs หลังการฉีดวัคซีนและการวิเคราะหความ

ไมดอยกวาของ Efluelda เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ป, ชุดขอมูล

ของกลุมประชากรแบบ Per-Protocol 

สายพันธุของเชื้อ

ไขหวัดใหญ 

GMT 

 

สัดสวน 

GMT 
เปนไปตามเกณฑความไม

ดอยกวาตามที่กำหนดไวจ 
QIV-HD 

 

Nข=1679-1680 

TIV-HD1ค 

(B1 Victoria) 

Nข=423 

TIV-HD2ง 

(B2 Yamagata) 

Nข=430 

QIV-HD ตอ  

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 คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวจิัยทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลสำหรับจุดยุติทางภมูิคุมกันตามที่ระบุไว 
ค TIV-HD1 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Brisbane/60/2008 (B1, Victoria lineage) 
ง TIV-HD2 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Phuket/3073/2013 (B2, Yamagata 

lineage) 
จ เกณฑความไมดอยกวาทีก่ำหนดไวแลวสำหรับสัดสวน GMT: คาลางของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของสัดสวน GMT (QIV-HD หารดวย TIV-HD) คือ 

>0.667 
ฉ กลุม TIV-HD ที่มกีารนำขอมูลมารวมกันจะประกอบดวยอาสาสมัครที่ไดรับการฉีดวัคซีน TIV-HD1 หรือ TIV-HD2 สำหรับการเปรียบเทียบสายพันธุของ

เชื้อ 

 

ตารางท่ี 4: โครงการท่ี 1ก: อัตราการเกิด Seroconversion และการวิเคราะหความไมดอยกวาของ Efluelda 

เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ป, ชุดขอมูลของกลุมประชากรแบบ 

Per-Protocol 
 

สายพันธุของเชื้อ

ไขหวัดใหญ 

อัตราการเกิด Seroconversion (รอยละ)ข 

 

ความแตกตางของอัตรา

การเกิด 

Seroconversion 
เปนไปตามเกณฑ

ความไมดอยกวาตามที่

กำหนดไวฉ 
QIV-HD 

 

Nค=1668-1669 

TIV-HD1ง 

(B1 Victoria) 

Nค=420-421 

TIV-HD2จ 

(B2 Yamagata) 

Nค=428 

QIV-HD ลบดวย  

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 กอนการฉดีวัคซีน <10 (1/dil) สัดสวนของอาสาสมัครที่มีระดับ titer หลังการฉีด

วัคซีน ≥ 10 (1/dil) สัดสวนของอาสาสมัครที่มีระดับ titer เพิ่มขึ้น ≥ 4 เทาจากกอนการฉีดวัคซีนเปนหลังการฉีดวัคซีน 
ค N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนที่มีขอมูลสำหรับจุดยุติทางภมูิคุมกันตามที่ระบุไว 
ง TIV-HD1 ประกอบดวย 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 ประกอบดวย A/Michigan/45/2015 (H1N1), A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2), และ B/Phuket/3073/2013 (B2, Yamagata 

lineage) 
ฉ เกณฑความไมดอยกวาทีก่ำหนดไวแลวสำหรับการเกิด seroconversion: คาลางของ 2 ดานของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของความแตกตางของอัตรา

การเกิด seroconversion (QIV-HD ลบดวย TIV-HD) คือ >-10% 
ช กลุม TIV-HD ที่มีการนำขอมูลมารวมกันจะประกอบดวยอาสาสมัครที่ไดรับการฉีดวัคซีน TIV-HD1 หรือ TIV-HD2 สำหรับการเปรียบเทียบสายพันธุของ

เชื้อ  

 

Efluelda สามารถกระตุนภูมิคุมกันไดเทากับ Fluzone High-Dose สำหรับคา GMTs และอัตราการเกิด 

seroconversion สำหรับสายพันธุของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญท่ีพบท่ัวไป Efluelda กระตุนใหเกิดการตอบสนองทาง

ภูมิคุมกันท่ีดีกวาตามเกณฑความเหนือกวาท่ีกำหนดไว ซ่ึงสอดคลองกับสายพันธุ B เพ่ิมเติมไดดีกวาการตอบสนอง

ทางภูมิคุมกันท่ีกระตุนโดย Fluzone High-Dose ซ่ึงไมมีสายพันธุ B เพ่ิมเติม  

14.2 ประสิทธิผลของ Fluzone High-Dose ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 

ประสิทธิผลของ Fluzone High-Dose (ชนิด trivalent) มีความสอดคลองกับ Efluelda เนื่องจากวัคซีนท้ังสอง

ชนิดไดรับการผลิตโดยใชกระบวนการเดียวกันและมีสวนประกอบท่ีเหมือนกัน 

โครงการท่ี 2 (NCT01427309) เปนการศึกษาแบบพหุสถาบัน ปกปดการรักษาท้ังสองฝาย เพ่ือศึกษาดาน

ประสิทธิผลหลังจากไดรับการข้ึนทะเบียนแลวซ่ึงดำเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกาและแคนาดาซ่ึงมีผูใหญท่ีมี

อายุ 65 ปข้ึนไปไดรับการสุม (1:1) เพ่ือรับ Fluzone High-Dose หรือ Fluzone การศึกษาวิจัยนี้ถูกดำเนินการ

ในชวงระยะสองฤดูกาลของไขหวัดใหญ (2011-2012 และ 2012-2013) 53% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยท่ีเขา

รวมการศึกษาวิจัยในปแรกจะไดรับการคัดเลือกใหเขารวมและไดรับการสุมใหมในปท่ีสอง ชุดขอมูลการวิเคราะห

แบบ Per-Protocol สำหรับการประเมินประสิทธิผลซ่ึงประกอบดวยผูท่ีไดรับ Fluzone High-Dose จำนวน 

15,892  รายและผูท่ีไดรับ Fluzone จำนวน 15,911 ราย ผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวนใหญ (67%) ในชุดขอมูล

การวิเคราะหแบบ per-protocol ดานประสิทธิผลมีสภาวะโรคท่ีเกิดข้ึนรวมท่ีเกิดข้ึนเรื้อรังและมีความเสี่ยงสูง

อยางนอยหนึ่งชนิด  

ในชุดขอมูลการวิเคราะหแบบ per-protocol มีอาสาสมัครเพศหญิง 57.2% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุมท่ี

ไดรับ Fluzone High-Dose และ 56.1% ของผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุมท่ีไดรับ Fluzone โดยท้ังสองกลุมมี

คากลางของอายุคือ 72.2 ป (อยูในชวงตั้งแต 65 ปถึง 100 ป) โดยรวมแลวผูเขารวมการศึกษาวิจัยสวนใหญเปน

คนผิวขาว (95%) มีผูเขารวมการศึกษาวิจัยจำนวนประมาณ 4% เปนคนผิวดำ และมีประมาณ 6% ท่ีรายงานวามี

เชื้อชาติสเปน 

จุดยุติหลักของการศึกษาวิจัยคืออุบัติการณของการเกิดโรคไขหวัดใหญท่ีไดรับการตรวจยืนยันจากหองปฏิบัติการ 

(จากการตรวจสอบดวยการเพาะเชื้อหรือ polymerase chain reaction) ซ่ึงมีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ
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บางชนิด/กลุมยอยซ่ึงเก่ียวของกับอาการปวยท่ีคลายไขหวัดใหญ (ILI) ซ่ึงหมายถึงมีอาการของระบบทางเดินหายใจ

อยางนอยหนึ่งอยางตอไปนี้เกิดข้ึน: เจ็บคอ ไอ มีเสมหะ หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจลำบาก รวมกับอาการแสดง

ท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายอยางนอยหนึ่งอยางตอไปนี้: อุณหภูมิ >99.0 องศาฟาเรนไฮต (>37.2 องศาเซลเซียส) หนาว

สะทาน เหนื่อยลา ปวดศีรษะ หรือปวดกลามเนื้อ ผูเขารวมการศึกษาวิจัยไดรับการติดตามการเกิดอุบัติการณความ

เจ็บปวยของระบบทางเดินหายใจท้ังการเฝาระวังแบบเชิงรุกและเชิงรับ เริ่มตั้งแต 2 สัปดาหหลังการฉีดวัคซีนเปน

ระยะเวลานานประมาณ 7 เดือน หลังการเกิดความเจ็บปวยของระบบทางเดินหายใจ มีการเก็บตัวอยางท่ีไดจาก

การใชไมพันสำลีปายหลังโพรงจมูกนั้นสำหรับการวิเคราะห มีการคำนวณอัตราการปวยและประสิทธิผลของวัคซีน 

(ดูตารางท่ี 5)  

 

ตารางท่ี 5: โครงการท่ี 2ก: ประสิทธิผลเชิงสัมพัทธตอเช้ือไวรัสไขหวัดใหญท่ีไดรับการยืนยันทาง

หองปฏิบัติการ ข โดยไมคำนงึถึงความคลายคลึงของสวนประกอบของวัคซีน ซ่ึงเกี่ยวของกับความเจ็บปวยท่ี

คลายอาการไขหวัดใหญ ค ในผูใหญท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปข้ึนไป 
 Fluzone High-Dose 

Nง=15,892 

nจ (%) 

Fluzone 

Nง=15,911 

nจ (%) 

รอยละประสิทธิผล 

เชิงสัมพัทธ (95% CI) 

ชนิด/กลุมยอยใดๆ ฉ 227 (1.43) 300 (1.89) 24.2 (9.7; 36.5)ช 

เชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด 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) 

เชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด Bซ 37 (0.23) 51 (0.32) 27.4 (-13.1; 53.8) 
ก NCT01427309 

ข ไดรับการยืนยันจากหองปฏบิัติการ: การตรวจยืนยันจากการตรวจเพาะเชื้อหรือจากวิธ ีpolymerase chain reaction  
ค อุบัติการณของการเกิดอาการของระบบทางเดินหายใจอยางนอยหนึ่งชนิดตอไปนี้: เจ็บคอ ไอ มีเสมหะ หายใจมีเสียงหวีด หรือหายใจลำบาก รวมกับ

อาการแสดงหรืออาการที่เกิดขึ้นทั่วรางกาย: อุณหภูม ิ>99.0 องศาฟาเรนไฮต หนาวสะทาน ออนเพลีย ปวดศีรษะ หรือปวดกลามเนื้อ 
ง N คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีไ่ดรับวัคซีนในชุดขอมูลการวิเคราะหแบบ per-protocol สำหรับการประเมินดานประสิทธิผล 
จ n คือจำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจยัทีม่ีอาการปวยที่คลายไขหวัดใหญตามที่กำหนดไวในโครงรางการวิจยัซ่ึงไดรับการยืนยันจากผลการตรวจทาง

หองปฏิบัติการ 
ฉ จุดยุติหลัก 
ช เปนไปตามเกณฑความเหนือกวาทางสถิติที่ระบุไวกอนหนานี้สำหรับจุดยุติหลัก (คาลางของ 2 ดานของชวงความเชื่อมั่น 95% CI ของประสิทธิผลของ

วัคซีน Fluzone High-Dose เมื่อเปรียบเทียบกับ Fluzone >9.1%) 
ซ ในปแรกของการศึกษาวิจยันั้น สวนประกอบของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B ในวัคซีนและในการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B สวนใหญคือ Victoria 

lineage ในปที่สองนั้นสวนประกอบของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B ในวัคซีนและในการติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญชนิด B สวนใหญคือ Yamagata 

lineage  
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จุดยุติรองของการศึกษาวิจัยนี้คืออุบัติการณของโรคไขหวัดใหญท่ีไดรับการยืนยันจากผลการตรวจเพาะเชื้อท่ีมี

สาเหตุมาจากชนิด/กลุมยอยของเชื้อไวรัสท่ีมีคุณสมบัติดานการกระตุนภูมิคุมกันท่ีคลายคลึงกับชนิด/กลุมยอยของ

เชื้อไวรัสในวัคซีนของปนั้นๆ ซ่ึงเก่ียวของกับอาการปวยท่ีคลายไขหวัดใหญซ่ึง CDC กำหนดไวท่ีไดรับการปรับปรุง 

นั่นคือมีอุณหภูมิ >99.0 องศาฟาเรนไฮต (>37.2 องศาเซลเซียส) รวมกับอาการไอหรือเจ็บคอ ประสิทธิผลของ 

Fluzone High-Dose เม่ือเปรียบเทียบกับ Fluzone สำหรับจุดยุตินี้เทากับ 51.1% (ชวงความเชื่อม่ัน 95% CI: 

16.8; 72.0) 

14.3 ประสิทธิผลของ TIV-HD ในผูใหญอายุ 65 ปข้ึนไป 

การศึกษาทางคลินิกแบบสุม 

การศึกษาทางคลินิกโดยแบงเปนกลุมแบบสุมและควบคุม ในสถานพยาบาลในสหรัฐอเมริกา ไดประเมินผลสัมพัทธ

ของ TIV-HD เทียบกับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญขนาดมาตรฐาน ในการรักษาในโรงพยาบาล ในกลุมบุคคล 53,008 

ราย ในชวงฤดูกาลไขหวัดใหญป 2013-2014  

ในชวงฤดูกาลป 2013-2014 เม่ือปรับตามลักษณะของผูปวยท่ีระบุไวลวงหนาและสถานท่ี อุบัติการณของการนอน

โรงพยาบาลท่ีเก่ียวของกับระบบทางเดินหายใจ (วัตถุประสงคปฐมภูมิ) ลดลงอยางมีนัยสำคัญในผูท่ีไดรับ TIV-HD 

เม่ือเทียบกับผูท่ีไดรับวัคซีนไขหวัดใหญขนาดมาตรฐานท่ี 12.7% (อัตราสวนความเสี่ยงสัมพัทธท่ีปรับปรุงแลว 

[ARR] 0.873, 95% CI 0.776 ถึง 0.982, p = 0.023) ยิ่งไปกวานั้นสำหรับจุดสิ้นสุดทุติยภูมิ TIV-HD ชวยลดการ

เขารับการรักษาในโรงพยาบาลสำหรับโรคปอดอักเสบลง 20.9% (ARR 0.791, 95% CI: 0.267 ถึง 0.953, p = 

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

0.0028)  

การศึกษาเชิงสังเกต  

การศึกษายอนหลังหลายการศึกษา ในชวงฤดูกาลไขหวัดใหญ 10 ฤดูกาลท่ีผานมาและในผูท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป

มากกวา 34 ลานคน ยืนยันการปองกันท่ีเหนือกวาของ TIV-HD เม่ือเทียบกับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญขนาด

มาตรฐาน โดยปองกันภาวะแทรกซอนของไขหวัดใหญ เชน โรคปอดอักเสบในโรงพยาบาล (27.3% [ 95% CI 

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

<0.001) และการเขารับรักษาในโรงพยาบาลท้ังหมด 8.4% [95% CI 5.7–11.0%], p <0.001); แมวาผลกระทบ

อาจแตกตางกันไปในแตละฤดูกาล 
 

15 เอกสารอางอิง  
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16 ขนาดบรรจุ/ การเก็บรักษาและการใช  

16.1 ขนาดบรรจ ุ

กระบอกฉีดวัคซีนโดสเดียว (single-dose prefilled syringe) แบบไมมีเข็ม สำหรับวัคซีน 0.7 มล.  (ปราศจาก

ยาง latex ธรรมชาติ) บรรจุ 1, 5, 10 กระบอกฉีด/กลอง  

16.2 การเก็บรักษาและการนำมาใช 

เก็บ Efluelda ในตูเย็นท่ีอุณหภูมิ 2º ถึง 8º องศาเซลเซียส (35º ถึง 46º องศาฟาเรนไฮต)   หามแชแข็ง แนะนำ

ใหท้ิงวัคซีนท่ีมีการแชแข็ง 

หามใชวัคซีนหลังวันหมดอายุท่ีระบุบนฉลาก 

17 ขอมูลสำหรับการใหคำแนะนำแกผูปวย  

• แจงใหผูปวยหรือผูดูแลผูปวยทราบวา Efluelda นั้นมีเชื้อไวรัสชนิดเชื้อตายและไมสามารถทำใหเกิดโรค

ไขหวัดใหญได 

• Efluelda จะกระตุนระบบภูมิคุมกันเพ่ือท่ีจะสรางแอนติบอดีซ่ึงชวยในการปองกันโรคไขหวัดใหญได 

• แนะนำใหดำเนินการฉีดวัคซีนไขหวัดใหญเปนประจำทุกป 
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