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PREVNAR 20TM

เพรฟนาร 20TM

1 ช่ือผลิตภัณฑ
1.1. ชื่อยา

เพรฟนาร 20

1.2. ความแรง

0.5 มิลลิลิตร

1.3. รูปแบบยา

ยาแขวนตะกอนสําหรับฉีดในกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใช 

2 สวนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ
2.1. สวนประกอบตัวยาสําคัญ
วัคซีนปองกันการติดเช้ือ pneumococcal polysaccharide ชนิดคอนจูเกต (20 สายพันธุ, ดูดซับ)

2.2. ปริมาณตัวยาสําคัญ
วัคซีนหน่ึงโดส (0.5 มิลลิลิตร) ประกอบดวย:

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 11,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 31,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 41,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 51,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 6A1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 6B1,2 4.4 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 7F1,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 81,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 9V1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 10A1,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 11A1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 12F1,2 2.2 ไมโครกรัม
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Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 141,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 15B1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 18C1,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 19A1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 19F1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 22F1,2 2.2 ไมโครกรัม
Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 23F1,2 2.2 ไมโครกรัม

Pneumococcal polysaccharide ซีโรไทป 33F1,2 2.2 ไมโครกรัม

1คอนจูเกตกับ CRM197 carrier protein (ประมาณ 51 ไมโครกรัม ตอโดส)
2ดูดซับบนอลูมิเนียม ฟอสเฟต (อลูมิเนียม 0.125 มิลลิกรัมตอโดส)

สําหรับรายการตัวยาไมสําคัญครบทุกรายการ ดูหัวขอ 6.1

3 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม
ยาแขวนตะกอนสําหรับฉีด

วัคซีนน้ีเปนยาแขวนตะกอนท่ีเปนเน้ือเดียวกันสีขาว

4 คุณสมบัติทางคลินิก
4.1. ขอบงใช

กระตุนการกอภูมิคุมกันเพื่อปองกันโรคติดเช้ือแบบลุกลาม (โรคไอพีดี) ปอดอักเสบ
และหูช้ันกลางอักเสบเฉียบพลันท่ีเกิดจากเช้ือ Streptococcus pneumoniae ในเด็กทารก เด็ก และวัยรุน

ท่ีมีอายุตั้งแต 6 สัปดาหไปจนถึงต่ํากวา 18 ป

กระตุนการกอภูมิคุมกันเพื่อปองกันโรคติดเช้ือแบบลุกลามและปอดอักเสบท่ีเกิดจากเช้ือ Streptococcus 

pneumoniae ในผูท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป

ดูหัวขอ 4.4 และ 5.1 สําหรับขอมูลเกี่ยวกับการปองกันการติดเช้ือ pneumococcus เฉพาะซีโรไทป

ควรใชเพรฟนาร 20 ตามคําแนะนําท่ีเปนทางการ

4.2. ขนาดยาและวิธีการใชยา

ขนาดยา
แนะนําใหฉีดวัคซีนใหครบชุดดวยเพรฟนาร 20 ในเด็กทารกท่ีไดรับวัคซีนเพรฟนาร 20 เข็มแรกไปแลว
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ตารางการฉีดวัคซีนในเด็กทารกและเด็กที่มีอายุ 6 สัปดาหถึง 15 เดือน

ชุดวัคซีนท่ีมี 4 เข็ม
(วัคซีนชุดหลักสามเข็ม 
ตามดวยวัคซีนเข็มกระตุนหน่ึ
งเข็ม)

วัคซีนชุดหลักสําหรับเด็กทารกประกอบดวยวัคซีนสามเข็ม ขนาด 0.5
มิลลิลิตรตอเข็ม โดยมักใหวัคซีนเข็มแรกท่ีอายุ 2 เดือน

และเวนระยะหางระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็มอยางนอย 4 สัปดาห
อาจฉีดวัคซีนเข็มแรกไดตั้งแตอายุ 6 สัปดาห 

แนะนําใหฉีดวัคซีนเข็มท่ีสี่ (วัคซีนเข็มกระตุน) ท่ีอายุระหวาง 11 ถึง 15

เดือน (ดูหัวขอ 5.1)

ตารางการฉีดวัคซีนสําหรับบุคคลที่มีอายุ 18 ปขึ้นไป

บุคคลท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป การฉีดเพรฟนาร 20 ในผูท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไปใหฉีดเข็มเดียว

ยังไมทราบแนชัดถึงความจําเปนในการกอภูมิคุมกันซํ้าดวยการฉีดวัคซี

นเพรฟนาร 20 อีกหน่ึงเข็มในภายหลัง

ยังไมมีขอมูลเกี่ยวกับการวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus ย่ีหออื่น 

หรือวัคซีนเข็มกระตุนหลังจากไดรับเพรฟนาร 20

จากประสบการณทางคลินิกในการใชเพรฟนาร 13 (วัคซีนปองกันเช้ือ 
pneumococcus ชนิดคอนจูเกตท่ีมี polysaccharide conjugate 13

ชนิด ซ่ึงมีอยูในเพรฟนาร 20 ดวยเชนกัน) 

หากพิจารณาเห็นวาเหมาะสมท่ีจะใชวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcal 
polysaccharide ท่ีมี 23 สายพันธุ (Pneumovax 23 [PPSV23]) แลว 

ควรใหเพรฟนาร 20 กอน (ดูหัวขอ 5.1)

ประชากรเด็ก
ขอมูลการใชเพรฟนาร 20 ในเด็กทารกอายุต่ํากวา 6 สัปดาห เด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด 

เด็กทารกและเด็กท่ีมีอายุมากกวาซ่ึงไมไดฉีดวัคซีนหรือฉีดวัคซีนไมครบตามเกณฑยังมีเพียงจํากัดหรือไม

มีเลย (ดูหัวขอ 4.4, 4.8 และ 5.1) 
คําแนะนําในการฉีดวัคซีนตอไปน้ีอางอิงจากประสบการณการใชเพรฟนาร 13 เปนหลัก

เด็กทารกอายุต่ํากวา 6 สัปดาห
ยังไมทราบแนชัดถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของเพรฟนาร 20 ในเด็กทารกท่ีมีอายุต่ํากวา 6 

สัปดาห ไมมีขอมูล

เด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด (อายุครรภต่ํากวา 37 สัปดาห)

ชุดวัคซีนเพรฟนาร 20 ในการกอภูมิคุมกันท่ีแนะนําคือวัคซีนสี่เข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตรตอเข็ม

วัคซีนชุดพื้นฐานสําหรับเด็กทารกมีสามเข็ม โดยจะฉีดวัคซีนเข็มแรกท่ีอายุ 2 
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เดือนและเวนระยะหางระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็มอยางนอย 4 สัปดาห

อาจฉีดวัคซีนเข็มแรกไดตั้งแตอายุ 6 สัปดาห แนะนําใหฉีดวัคซีนเข็มท่ีสี่ (เข็มกระตุน) ระหวางอายุ 11 ถึง

15 เดือน (ดูหัวขอ 4.4 และ 5.1)

เด็กทารกอายุ 7 เดือนถึงต่ํากวา 12 เดือนท่ีไมไดฉีดวัคซีน

สองเข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตรตอเข็ม โดยเวนระยะหางระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็มอยางนอย 4 สัปดาห 
แนะนําใหฉีดวัคซีนเข็มท่ีสาม (เข็มกระตุน) ในชวงขวบปท่ีสอง

เด็กอายุ 12 เดือนถึงต่ํากวา 24 เดือนท่ีไมไดฉีดวัคซีน
สองเข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตรตอเข็ม โดยเวนระยะหางระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็มอยางนอย 8 สัปดาห

เด็กอายุ 2 ปถึงต่ํากวา 5 ปท่ีไมไดฉีดวัคซีน
หน่ึงเข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตร

เด็กอายุ 15 เดือนถึงต่ํากวา 5 ปท่ีเคยไดรับวัคซีนเพรฟนาร 13 ครบชุดมากอน
หน่ึงเข็ม (0.5 มิลลิลิตร) 

โดยใหตามสถานะการฉีดวัคซีนของแตละบุคคลตามคําแนะนําท่ีเปนทางการเพื่อกระตุนใหมีการตอบสนอง

ทางภูมิคุมกันตอซีโรไทปเพิ่มเติม

หากเคยฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอน ควรเวนระยะอยางนอย 8 สัปดาหกอนฉีดเพรฟนาร 20 (ดูหัวขอ

5.1)

เด็กและวัยรุนอายุ 5 ปถึงต่ํากวา 18 ป ไมวาจะเคยฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอนหรือไม

หน่ึงเข็ม (0.5 มิลลิลิตร) โดยใหตามสถานะการฉีดวัคซีนของแตละบุคคลตามคําแนะนําท่ีเปนทางการ

หากเคยฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอน ควรเวนระยะอยางนอย 8 สัปดาหกอนฉีดเพรฟนาร 20 (ดูหัวขอ

5.1)

กลุมประชากรพิเศษ

ไมมีขอมูลเกี่ยวกับการใชเพรฟนาร 20 ในกลุมประชากรพิเศษ

มีประสบการณจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเพรฟนาร 13 (วัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

ชนิดคอนจูเกตท่ีมี polysaccharide conjugate 13 ชนิด ซ่ึงมีในวัคซีนเพรฟนาร 20 ดวยเชนกัน) 
ในเด็กและผูใหญท่ีมีความเสี่ยงสูงกวาในการติดเช้ือ pneumococcus 

รวมถึงเด็กและผูใหญท่ีมีการติดเช้ือไวรัสเอชไอวี (human immunodeficiency virus [HIV]) 
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หรือผูท่ีไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด (haematopoietic stem cell transplant [HSCT]) 

และเด็กท่ีเปนโรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียว (sickle cell disease [SCD]) (ดูหัวขอ 4.4 และ 5.1)

จากขอมูลเหลาน้ี แนะนําใหใชขนาดยาตอไปน้ีสําหรับเพรฟนาร 13:

- แนะนําใหผูท่ีมีความเสี่ยงสูงข้ึนในการติดเช้ือ pneumococcus (ตัวอยางเชน ผูท่ีเปนโรค SCD 

หรือติดเช้ือเอชไอวี) รวมถึงผูท่ีไดฉีดวัคซีน PPSV23 มากอน 1 เข็มข้ึนไป รับวัคซีนเพรฟนาร 13 
อยางนอยท่ีสุด 1 เข็ม

- ในผูท่ีรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด ชุดวัคซีนเพรฟนาร 13 

สําหรับกอภูมิคุมกันท่ีแนะนําประกอบดวยวัคซีน 4 เข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตรตอเข็ม 
วัคซีนชุดหลักประกอบไปดวยวัคซีนสามเข็ม 

โดยจะฉีดวัคซีนเข็มแรกหลังการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดไปแลว 3 ถึง 6 เดือน 

และเวนระยะหางอยางนอยท่ีสุด 4 สัปดาหระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็ม 

แนะนําใหฉีดวัคซีนเข็มกระตุนท่ี 6 เดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มท่ีสาม (ดูหัวขอ 5.1)

อาจพิจารณาขนาดยาท่ีแนะนําของเพรฟนาร 13 ในการกําหนดการฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20
ในประชากรท่ีมีความเสี่ยงสูง โปรดดูขอมูลเกี่ยวกับการตอบสนองตอวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

ในผูท่ีมีภูมิคุมกันบกพรองในหัวขอ 4.4 และ 5.1

วิธีการใชยา

สําหรับฉีดเขากลามเน้ือเทาน้ัน

ควรฉีดวัคซีน (0.5 มิลลิลิตร) โดยการฉีดเขากลามเน้ือ ตําแหนงท่ีแนะนําคือ 

บริเวณตนขาดานหนาเฉียงขาง (กลามเน้ือตนขาดานนอก [vastus lateralis muscle]) 

ในเด็กทารกหรือกลามเน้ือเดลตอยด (deltoid muscle) ของแขนทอนบนในเด็กและผูใหญ 
ควรฉีดเพรฟนาร 20 ดวยความระมัดระวังเพื่อหลีกเลี่ยงการฉีดเขาสูหรือใกลเสนประสาทและหลอดเลือด

สําหรับคําแนะนําในการจัดการวัคซีนกอนการใหยา ดูหัวขอ 6.6

4.3. ขอหามใช

ภาวะภูมิไวเกินตอตัวยาสําคัญ ตัวยาไมสําคัญใด ๆ ท่ีไดระบุไวในหัวขอ 6.1 หรือท็อกซอยดของเช้ือคอตีบ 
(diphtheria toxoid)

4.4. คําเตือนพิเศษ และขอควรระวังในการใชยา
หามฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20 เขาไปในหลอดเลือดดํา
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การตรวจสอบยอนกลับ

เพื่อใหสามารถตรวจสอบยอนกลับผลิตภัณฑยาชีววัตถุไดดีข้ึน 

ควรบันทึกช่ือและรุนการผลิตของวัคซีนท่ีฉีดอยางชัดเจน

ภาวะภูมิไวเกิน
เชนเดียวกับวัคซีนสําหรับฉีดทุกชนิด 

จะตองจัดเตรียมการรักษาและการกํากับดูแลทางการแพทยท่ีเหมาะสมใหพรอมอยูเสมอในกรณีท่ีมีการแพ

แบบ anaphylaxis หลังการฉีดวัคซีน ซ่ึงเกิดไดนอย

ความเจ็บปวยที่กําลังเปนอยู

ควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไปในผูท่ีมีอาการไขสูงเฉียบพลัน อยางไรก็ตาม การมีอาการติดเช้ือเล็กนอย 
เชน ไขหวัด ไมควรสงผลใหตองเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไป

ภาวะเกล็ดเลือดตํ่ากวาปกติและความผิดปกติของการแข็งตัวของเลือด
จะตองใหวัคซีนดวยความระมัดระวังในผูท่ีมีภาวะเกล็ดเลือดต่ํากวาปกติหรือมีความผิดปกติของการมีเลือด

ออกเน่ืองจากอาจมีเลือดออกหลังการใหยาเขากลามเน้ือได

จําเปนตองประเมินความเสี่ยงของการมีเลือดออกในผูปวยท่ีมีความผิดปกติของการแข็งตัวของเลือดอยางร

ะมัดระวังกอนการฉีดวัคซีนใด ๆ เขากลามเน้ือ 

และควรพิจารณาการใหยาเขาใตผิวหนังหากประโยชนท่ีอาจไดรับมีมากกวาความเสี่ยงอยางชัดเจน

การปองกันโรคที่เกิดจากเชื้อ pneumococcus

เพรฟนาร 20 อาจปกปองจากการติดเช้ือซีโรไทป Streptococcus pneumoniae ท่ีรวมอยูในวัคซีนเทาน้ัน 
และจะไมปกปองจากเช้ือจุลชีพอื่นท่ีเปนสาเหตุใหเกิดการติดเช้ือแบบลุกลาม ปอดอักเสบ 

หรือหูช้ันกลางอักเสบ (otitis media [OM]) เชนเดียวกับวัคซีนทุกชนิด เพรฟนาร 20

อาจไมปกปองผูท่ีฉีดวัคซีนจากการติดเช้ือ pneumococcus แบบลุกลาม (IPD) ปอดอักเสบ 
หรือหูช้ันกลางอักเสบไดทุกราย สําหรับขอมูลดานระบาดวิทยาลาสุดในประเทศของทาน 

ทานควรขอคําปรึกษาจากหนวยงานระดับประเทศท่ีเกี่ยวของ

ผูที่มีภูมิคุมกันบกพรอง

ยังไมมีขอมูลความปลอดภัยและความสามารถในการกอภูมิคุมกันของเพรฟนาร 20

ในบุคคลท่ีอยูในกลุมประชากรท่ีมีภูมิคุมกันบกพรอง ควรพิจารณาฉีดวัคซีนเปนรายบุคคล
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ตามประสบการณในการใชวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

ผูท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีเปลี่ยนแปลงไปบางรายอาจมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอเพรฟนาร 

20 ลดลง

บุคคลท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันบกพรอง ไมวาจะเน่ืองมาจากการใชการรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน 

ความบกพรองทางพันธุกรรม การติดเช้ือเอชไอวี หรือเหตุอื่น ๆ 
อาจมีการตอบสนองของแอนติบอดีท่ีลดลงตอการกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันข้ึนเอง 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกในประเด็นน้ี

มีขอมูลความปลอดภัยและความสามารถในการกอภูมิดวยเพรฟนาร 13 (วัคซีนปองกันเช้ือ 

pneumococcus ชนิดคอนจูเกตท่ีประกอบดวย polysaccharide conjugates 13 ชนิด ซ่ึงมีอยูในเพรฟนาร 

20 ดวยเชนกัน) ในผูท่ีติดเช้ือเอชไอวี ผูท่ีเปนโรค SCD 
หรือผูท่ีไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด (ดูหัวขอ 4.8 และ 5.1) ควรใชเพรฟนาร 20

ตามคําแนะนําท่ีเปนทางการ

ในผูใหญในทุกกลุมอายุท่ีศึกษา ไดบรรลุเกณฑความไมดอยกวาท่ีเปนทางการ 

แมวาไดสังเกตเห็นคาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต (geometric mean titres [GMTs]) 

ท่ีต่ํากวาในเชิงตัวเลขจากการใชเพรฟนาร 20 สําหรับซีโรไทปเม่ือเทียบกับเพรฟนาร 13 ก็ตาม (ดูหัวขอ 
5.1) ในเด็ก ไดสังเกตเห็นคาความเขมขนเฉลี่ยเรขาคณิต (geometric mean concentrations [GMCs]) 

ของ immunoglobulin G (IgG) 

ท่ีต่ํากวาในเชิงตัวเลขสําหรับซีโรไทปท่ีเหมือนกันสวนใหญเม่ือเทียบกับเพรฟนาร 13 (ดูหัวขอ 5.1) 
ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของการสังเกตเหลาน้ีในผูท่ีมีภูมิคุมกันบกพรอง

เด็ก
ควรพิจารณาความเสี่ยงท่ีเปนไปไดของการเกิดภาวะหยุดหายใจ 

และความจําเปนในการตรวจติดตามการทํางานของทางเดินหายใจเปนเวลา 48 ถึง 72 

ช่ัวโมงเม่ือใหชุดวัคซีนหลักในการกอภูมิคุมกันแกเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนดมาก 
(คลอดท่ีอายุครรภนอยกวาหรือเทากับ 28 สัปดาห) 

และโดยเฉพาะอยางย่ิงผูท่ีมีประวัติของระบบทางเดินหายใจพัฒนาไมเต็มท่ีมากอน 

เน่ืองจากการฉีดวัคซีนมีประโยชนอยางมากในเด็กทารกกลุมน้ี 
จึงไมควรระงับการฉีดวัคซีนหรือเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไป

ตัวยาไมสําคัญ
ผลิตภัณฑยาน้ีมีสวนประกอบของโซเดียมต่ํากวา 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรัม) ตอโดส น่ันคือ 

‘ปราศจากโซเดียม’ โดยพื้นฐาน
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4.5. อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ หรืออันตรกิริยาอื่น ๆ

ควรใหวัคซีนชนิดอื่นท่ีตําแหนงการฉีดวัคซีนท่ีตางกันเสมอ

หามผสมเพรฟนาร 20 กับวัคซีนหรือผลิตภัณฑยาอื่นในกระบอกฉีดยาเดียวกัน

เด็ก

ในเด็กทารกและเด็กท่ีมีอายุ 6 สัปดาหถึงต่ํากวา 5 ป สามารถใหเพรฟนาร 20

รวมกับแอนติเจนของวัคซีนใด ๆ ตอไปน้ี ไมวาจะเปนวัคซีนประเภทสายพันธุเดี่ยว (monovalent) 
หรือวัคซีนประเภทสายพันธุผสม (combination): วัคซีนปองกันโรคคอตีบ โรคบาดทะยัก 

โรคไอกรนชนิดไรเซลล โรคตับอักเสบบี เช้ือ Haemophilus influenzae type b โรคโปลิโอชนิดเช้ือตาย 

โรคหัด โรคคางทูม โรคหัดเยอรมัน และโรคอีสุกอีใส การศึกษาทางคลินิก 
อนุญาตใหฉีดวัคซีนปองกันไวรัสโรตารวมกับเพรฟนาร 20 ได 

และไมพบประเด็นความกังวลทางดานความปลอดภัยใดๆ

บุคคลที่มีอายุ 18 ปขึ้นไป

อาจใหวัคซีนเพรฟนาร 20 รวมกับวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญตามฤดูกาล (QIV; แอนติเจนบนผิวเซลล 

ชนิดเช้ือตาย มีสารเสริมฤทธิ์) 
ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีภาวะอื่นอยูกอนซ่ึงเกี่ยวของกับการมีความเสี่ยงสูงท่ีจะเกิดโรคติดเช้ือ 

pneumococcus ท่ีเปนอันตรายถึงชีวิต อาจพิจารณาให QIV และเพรฟนาร 20 แยกกัน (ตัวอยางเชน 

หางกัน 4 สัปดาหโดยประมาณ) ในการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง (B7471004) ในผูใหญท่ีมีอายุ 65 
ปข้ึนไป พบวาการตอบสนองทางภูมิคุมกันไมดอยกวาอยางเปนทางการ อยางไรก็ตาม 

ไดสังเกตเห็นไตเตอรท่ีต่ํากวาในเชิงตัวเลขสําหรับเช้ือ pneumococcus ทุกซีโรไทปท่ีมีอยูในเพรฟนาร 20 

เม่ือใหรวมกับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญตามฤดูกาล (QIV แอนติเจนบนผิวเซลล ชนิดเช้ือตาย 
มีสารเสริมฤทธิ์) เม่ือเทียบกับการใหเพรฟนาร 20 เพียงอยางเดียว 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของผลการศึกษาน้ี

เพรฟนาร 20 สามารถใหรวมกับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสําหรับปองกันโรคโควิด-19 

(นิวคลีโอไซดท่ีถูกดัดแปลง)

ไมมีขอมูลเกี่ยวกับการใหวัคซีนเพรฟนาร 20 รวมกับวัคซีนอื่น ๆ

4.6. การเจริญพันธุ สตรีมีครรภ และสตรีระหวางใหนมบุตร
สตรีมีครรภ

ไมมีขอมูลของการใชเพรฟนาร 20 ในสตรีมีครรภ
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การศึกษาในสัตวไมไดบงช้ีถึงผลท่ีเปนอันตรายทางตรงหรือทางออมในสวนท่ีเกี่ยวของกับความเปนพิษตอ

ระบบสืบพันธุ

ควรพิจารณาฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20 ในสตรีมีครรภเม่ือประโยชนท่ีอาจไดรับมีมากกวาความเสี่ยงใด ๆ 

ท่ีเปนไปไดวาอาจเกิดข้ึนตอแมและทารกในครรภเทาน้ัน

การใหนมบุตร

ยังไมทราบแนชัดวาเพรฟนาร 20 ถูกขับออกมาทางนํ้านมของมนุษยหรือไม

การเจริญพันธุ

ไมมีขอมูลเกี่ยวกับผลของเพรฟนาร 20 ตอการเจริญพันธุในมนุษย 
การศึกษาในสัตวไมไดบงช้ีถึงผลท่ีเปนอันตรายทางตรงหรือทางออมในสวนท่ีเกี่ยวของกับความเปนพิษตอ

การเจริญพันธุในเพศหญิง (ดูหัวขอ 5.3)

4.7. ผลตอความสามารถในการขับขี่และทํางานกับเคร่ืองจักร

เพรฟนาร 20 ไมมีอิทธิพลหรือมีอิทธิพลนอยมากตอความสามารถในการขับข่ีและการทํางานกับเคร่ืองจักร 

อยางไรก็ตาม ผลบางอยางท่ีไดกลาวถึงในหัวขอ 4.8 
อาจมีผลช่ัวคราวตอความสามารถในการขับข่ีหรือการทํางานกับเคร่ืองจักร

4.8. อาการไมพึงประสงค
สรุปขอมูลความปลอดภัย

เด็ก

ไดทําการประเมินความปลอดภัยของเพรฟนาร 20 ในผูเขารวมการศึกษา 5,987 รายท่ีมีอายุ 6 
สัปดาหถึงต่ํากวา 18 ปในการศึกษาทางคลินิกหาโครงการ (ระยะท่ี 2 หน่ึงโครงการและระยะท่ี 3 

สี่โครงการ) โดยเปนการศึกษาทางคลินิกแบบสุม ปกปดสองทาง มีกลุมควบคุมเปนยาออกฤทธิ์สี่โครงการ 

และการศึกษาทางคลินิกแบบกลุมเดียวหน่ึงโครงการ (ระยะท่ี 2 หน่ึงโครงการและระยะท่ี 3 สี่โครงการ) 
ผูเขารวมการศึกษา 3,664 รายไดรับเพรฟนาร 20 อยางนอยท่ีสุด 1 เข็ม และผูเขารวมการศึกษา 2,323

รายไดรับเพรฟนาร 13 (วัคซีนควบคุม)

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 6 สัปดาหถึงต่ํากวา 15 เดือน

ไดทําการศึกษาทางคลินิกในเด็กทารกท่ีมีสุขภาพดีอายุ 6 สัปดาหถึงต่ํากวา 15 เดือน 

โดยใชตารางการฉีดวัคซีน 3 เข็ม หรือตารางการฉีดวัคซีน 4 เข็ม (ดูหัวขอ 5.1) 
ในการศึกษาในเด็กทารกเหลาน้ี ผูเขารวมการศึกษา 5,156 รายไดรับวัคซีนอยางนอยท่ีสุด 1 เข็ม โดย 

2,833 รายไดรับเพรฟนาร 20 และ 2,323 รายไดรับเพรฟนาร 13 โดยรวมแลว ผูเขารวมการศึกษารอยละ 
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90 

โดยประมาณในแตละกลุมไดรับวัคซีนครบทุกเข็มไปจนถึงการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดินท่ีไดระบุไวใน

การศึกษา ในการศึกษาทุกโครงการ 
ไดเก็บรวบรวมขอมูลปฏิกิริยาเฉพาะท่ีและเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายหลังการฉีดวัคซีนแตละเข็ม 

และไดเก็บรวบรวมขอมูลเหตุการณไมพึงประสงค (adverse events [AEs]) 

ในทุกการศึกษาจากการฉีดวัคซีนเข็มแรกไปจนถึง 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนเข็มสุดทายสําหรับเด็กทารก 
และจากการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดินไปจนถึง 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน

ไดทําการประเมินเหตุการณไมพึงประสงครายแรงไปจนถึง 1 

เดือนหลังจากฉีดวัคซีนเข็มสุดทายในการศึกษาระยะท่ี 3 B7471012 (การศึกษา 1012) และไปจนถึง 6 
เดือนหลังจากฉีดวัคซีนเข็มสุดทายในการศึกษาระยะท่ี 3 (การศึกษา 1011, 1013) และการศึกษาระยะท่ี 2

(การศึกษา 1003)

ประชากรในการศึกษาในเด็กทารกสามารถทนตอเพรฟนาร 20 ไดดีเม่ือใหในชุดวัคซีนท่ีมี 3 เข็มและ 4 

เข็ม โดยมีการเกิดปฏิกิริยาเฉพาะท่ีและเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายรุนแรงในอัตราต่ํา 

และปฏิกิริยาสวนใหญหายเปนปกติภายใน 1 ถึง 3 วัน 
รอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีปฏิกิริยาเฉพาะท่ีและเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายหลังฉีดวัคซีนเพรฟน

าร 20 น้ันโดยท่ัวไปแลวมักใกลเคียงกับรอยละของผูท่ีฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 

ปฏิกิริยาเฉพาะท่ีและเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดหลังฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20
เข็มใด ๆ คือ หงุดหงิดงาย งวงซึม และปวด ณ จุดท่ีฉีดวัคซีน ในการศึกษาเหลาน้ี ไดมีการฉีดเพรฟนาร 

20 รวมกับหรือไดรับอนุญาตใหฉีดรวมกับวัคซีนพื้นฐานสําหรับเด็ก (routine paediatric vaccines)

บางชนิด (ดูหัวขอ 4.5)

การศึกษา 1012 เปนการศึกษาสําคัญระยะท่ี 3 แบบสุม ปกปดสองทาง มีกลุมควบคุมเปนยาออกฤทธิ์ 

ซ่ึงเด็กทารกท่ีมีสุขภาพดี 601 รายไดรับเพรฟนาร 20 ในการใหชุดวัคซีนท่ีมี 3 เข็ม 
อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุด (มากกวารอยละ 10) หลังการฉีดเพรฟนาร 20 เข็มใด ๆ คือ 

หงุดหงิดงาย (รอยละ 71.0 ถึงรอยละ 71.9) งวงซึม/นอนหลับมากข้ึน (รอยละ 50.9 ถึงรอยละ 61.2) ปวด 

ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 22.8 ถึงรอยละ 42.4) ความอยากอาหารลดลง (รอยละ 24.7 ถึงรอยละ 39.3) ผิวแดง 
ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 25.3 ถึงรอยละ 36.9) บวม ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 21.4 ถึงรอยละ 29.8) 

และมีไขสูงกวาหรือเทากับ 38.0 องศาเซลเซียส (รอยละ 8.9 ถึงรอยละ 24.3) 

อาการไมพึงประสงคสวนใหญไดเกิดข้ึนภายใน 1 ถึง 2 วันหลังฉีดวัคซีน 
และมีความรุนแรงเล็กนอยหรือปานกลาง และเกิดข้ึนในระยะเวลาสั้น ๆ (1 ถึง 2 วัน)

การศึกษา 1011, 1013 และ 1003 เปนการศึกษาแบบสุม ปกปดสองทาง มีกลุมควบคุมเปนยาออกฤทธิ์ 
ซ่ึงรวมเด็กทารกท่ีมีสุขภาพดี 2,232 ราย ท่ีไดรับเพรฟนาร 20 ในชุดวัคซีนท่ีมี 4 เข็ม 

อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุด (มากกวารอยละ 10) ซ่ึงพบหลังการฉีดเพรฟนาร 20 เข็มใด 
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ๆ ในเด็กทารกคือ หงุดหงิดงาย (รอยละ 58.5 ถึงรอยละ 70.6) งวงซึม/นอนหลับมากข้ึน (รอยละ 37.7 

ถึงรอยละ 66.2) ปวด ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 32.8 ถึงรอยละ 45.5) ความอยากอาหารลดลง (รอยละ 23.0 

ถึงรอยละ 26.4) ผิวแดง ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 22.6 ถึงรอยละ 24.5) และบวม ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 15.1 
ถึงรอยละ 17.6) อาการไมพึงประสงคสวนใหญมีความรุนแรงเล็กนอยหรือปานกลางหลังการฉีดวัคซีน 

และปฏิกิริยาสวนใหญหายเปนปกติภายใน 1 ถึง 3 วัน มีรายงานพบการเกิดปฏิกิริยารุนแรงไมบอยนัก

ในการศึกษา 1013 

ปฏิกิริยาเฉพาะท่ีและเหตุการณท่ีเกิดท่ัวรางกายในกลุมยอยของเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด (เด็กทารก 

111 ราย ซ่ึงคลอดท่ีอายุครรภ 34 ถึงต่ํากวา 37 สัปดาห) 
มีความใกลเคียงกับหรือต่ํากวาในเด็กทารกท่ีคลอดครบกําหนดในการศึกษา 

ในกลุมยอยของเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด ความถี่ของปฏิกิริยาเฉพาะท่ีใด ๆ ท่ีไดรับรายงานคือ รอยละ 

31.7 ถึงรอยละ 55.3 ในกลุมท่ีฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20 และความถี่ของเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกายใด ๆ 
คือ รอยละ 65.0 ถึงรอยละ 85.5 ในกลุมท่ีฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 15 เดือนถึงต่ํากวา 18 ป
ในการศึกษา B7471014 ระยะท่ี 3 (การศึกษา 1014) ผูเขารวมการศึกษา 831 รายท่ีมีอายุ 15 

เดือนถึงต่ํากวา 18 ปไดรับเพรฟนาร 20 เข็มเดียวในสี่กลุมอายุ (ผูเขารวมการศึกษา 209 รายท่ีมีอายุ 15 

ถึงต่ํากวา 24 เดือน ผูเขารวมการศึกษา 216 รายท่ีมีอายุ 2 ปถึงต่ํากวา 5 ป ผูเขารวมการศึกษา 201 
รายท่ีมีอายุ 5 ปถึงต่ํากวา 10 ป และผูเขารวมการศึกษา 205 รายท่ีมีอายุ 10 ปถึงต่ํากวา 18 ป) 

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุต่ํากวา 5 ปไดรับเพรฟนาร 13  มากอนอยางนอยท่ีสุด 3 เข็ม

อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุด (มากกวารอยละ 10) ท่ีพบหลังการฉีดเพรฟนาร 20 เข็มใด 

ๆ ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุต่ํากวา 2 ปคือ หงุดหงิดงาย (รอยละ 61.8) ปวด ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 52.5) 

งวงซึม/นอนมากข้ึน (รอยละ 41.7) ผิวแดง ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 37.7) ความอยากอาหารลดลง (รอยละ 
25.0) บวม ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 22.1) และมีไขสูงกวาหรือเทากับ 38.0 องศาเซลเซียส (รอยละ 11.8) 

ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 2 ปข้ึนไป อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดคือ ปวด ณ จุดท่ีฉีด 

(รอยละ 66.0 ถึงรอยละ 82.9) ปวดกลามเน้ือ (รอยละ 26.5 ถึงรอยละ 48.3) ผิวแดง ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 
15.1 ถึงรอยละ 39.1) ออนลา (รอยละ 27.8 ถึงรอยละ 37.2) ปวดศีรษะ (รอยละ 5.6 ถึงรอยละ 29.3) 

และบวม ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 15.6 ถึงรอยละ 27.1)

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ปข้ึนไป

ไดทําการประเมินความปลอดภัยของเพรฟนาร 20 ในผูเขารวมการศึกษา 4,552 รายท่ีมีอายุ 18 

ปข้ึนไปในการศึกษาทางคลินิกหกโครงการ (ระยะท่ี 1 สองโครงการ ระยะท่ี 2 หน่ึงโครงการ และระยะท่ี 3 
สามโครงการ) และผูเขารวมการศึกษา 2,496 รายในกลุมควบคุม
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ในการศึกษาระยะท่ี 3 ผูเขารวมการศึกษา 4,263 รายไดรับเพรฟนาร 20 ซ่ึงรวมผูเขารวมการศึกษา 

1,798 รายท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ป ผูเขารวมการศึกษา 334 รายท่ีมีอายุ 50 ถึง 59 ป และผูเขารวมการศึกษา 

2,131 รายท่ีมีอายุ 60 ปข้ึนไป (1,138 รายมีอายุ 65 ปข้ึนไป) จากผูเขารวมการศึกษาท่ีไดรับเพรฟนาร 20
ในการศึกษาระยะท่ี 3 ผูเขารวมการศึกษา 3,639 รายไมเคยฉีดวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus มากอน 

ผูเขารวมการศึกษา 253 รายไดรับ Pneumovax 23 (วัคซีน pneumococcal polysaccharide [23 

สายพันธุ]; PPSV23) มากอน (อายุมากกวาหรือเทากับ 1 ถึงนอยกวาหรือเทากับ 5 
ปกอนลงทะเบียนเขารวมการศึกษา) ผูเขารวมการศึกษา 246 รายไดรับเพรฟนาร 13 

เพียงอยางเดียวมากอน (อายุมากกวาหรือเทากับ 6 เดือนกอนลงทะเบียนเขารวมการศึกษา) 

และผูเขารวมการศึกษา 125 รายไดรับเพรฟนาร 13 แลวตามดวย PPSV23 มากอน (ไดฉีดวัคซีน 
PPSV23 มากกวาหรือเทากับ 1 ปกอนลงทะเบียนเขารวมการศึกษา)

ไดทําการประเมินเหตุการณไมพึงประสงคในผูเขารวมการศึกษาในการศึกษา B7471007 ระยะท่ี 3 
(การศึกษาหลัก 1007) เปนเวลา 1 เดือนหลังฉีดวัคซีน และเหตุการณไมพึงประสงครายแรงจนถึง 6 

เดือนหลังการฉีดวัคซีน การศึกษาน้ีรวมผูเขารวมการศึกษา 447 รายท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ป 

ผูเขารวมการศึกษา 445 รายท่ีมีอายุ 50 ถึง 59 ป ผูเขารวมการศึกษา 1,985 รายท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 ป 
ผูเขารวมการศึกษา 624 รายท่ีมีอายุ 65 ถึง 69 ป ผูเขารวมการศึกษา 319 รายท่ีมีอายุ 70 ถึง 79 ป 

และผูเขารวมการศึกษา 69 รายท่ีมีอายุมากกวาหรือเทากับ 80 ป

ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ปในการศึกษา 1007 และการศึกษาระยะท่ี 3 B7471008 

(การศึกษาความสมํ่าเสมอของรุนการผลิต 1008) อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดคือ ปวด ณ 

จุดท่ีฉีด (รอยละ 79.2) ปวดกลามเน้ือ (รอยละ 62.9) ออนลา (รอยละ 46.7) ปวดศีรษะ (รอยละ 36.7) 
และปวดขอ (รอยละ 16.2) ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 50 ถึง 59 ปในการศึกษา 1007 

อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดคือ ปวด ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 72.5) ปวดกลามเน้ือ (รอยละ 

49.8) ออนลา (รอยละ 39.3) ปวดศีรษะ (รอยละ 32.3) และปวดขอ (รอยละ 15.4) 
ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปข้ึนไปในการศึกษา 1007 

อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดคือ ปวด ณ จุดท่ีฉีด (รอยละ 55.4) ปวดกลามเน้ือ (รอยละ 

39.1) ออนลา (รอยละ 30.2) ปวดศีรษะ (รอยละ 21.5) และปวดขอ (รอยละ 12.6) 
ปฏิกิริยาเหลาน้ีมักมีความรุนแรงเล็กนอยหรือปานกลาง และหายเปนปกติภายในไมกี่วันหลังฉีดวัคซีน

ไดทําการประเมินการใชเพรฟนาร 20 ในการศึกษาระยะท่ี 3  B7471006 (การศึกษา 1006) 
ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไปท่ีมีสถานะการฉีดวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

ท่ีแตกตางกัน (ไดรับ PPSV23 มากอน ไดรับเพรฟนาร 13 มากอน หรือไดรับเพรฟนาร 13 แลวตามดวย 

PPSV23 มากอน) ในการศึกษาน้ี 
อาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานบอยท่ีสุดในผูเขารวมการศึกษามีความถี่ท่ีคลายคลึงกันกับท่ีไดระบุไวใ

นผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปข้ึนไปในการศึกษา 1007 โดยมีอาการปวด ณ จุดท่ีฉีดสูงกวาเล็กนอย 
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(รอยละ 61.2) ในผูเขารวมการศึกษาท่ีไดรับเพรฟนาร 13 มากอน และปวดขอ (รอยละ 16.8) 

ในผูเขารวมการศึกษาท่ีไดรับเพรฟนาร 13 แลวตามดวย PPSV23 มากอน

อาการไมพึงประสงคที่แสดงในรูปแบบตาราง

รายการของอาการไมพึงประสงคท่ีแสดงในรูปแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 

ในเด็กทารกและการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ในประชากรเด็กและผูใหญ 
และประสบการณหลังวางจําหนายไดแสดงไวดานลาง (ตารางท่ี 1)

อาการไมพึงประสงคจากการศึกษาทางคลินิก
เน่ืองจากเพรฟนาร 20 มีสวนประกอบ capsular polysaccharide conjugate ซีโรไทป 13 

สายพันธุและตัวยาไมสําคัญของวัคซีนท่ีเหมือนกันกับเพรฟนาร 13 

จึงไดนําอาการไมพึงประสงคท่ีไดระบุไวแลวจากการใชเพรฟนาร 13 มาประยุกตใชสําหรับเพรฟนาร 20
ตารางท่ี 1 แสดงอาการไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานในการศึกษาระยะท่ี 2 ในเด็กทารก 

และการศึกษาระยะท่ี 3 ในประชากรเด็กและผูใหญ 

โดยพิจารณาตามความถี่สูงสุดในปฏิกิริยาไมพึงประสงค ปฏิกิริยาเฉพาะท่ี 
หรือเหตุการณท่ีเกิดข้ึนท่ัวรางกาย หลังการฉีดวัคซีนในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 20 หรือในชุดขอมูลรวม 

ขอมูลจากการศึกษาทางคลินิกในเด็กทารกแสดงถึงการฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20

ในเวลาเดียวกันกับวัคซีนสําหรับเด็กตามกิจวัตรชนิดอื่น

อาการไมพึงประสงคไดแสดงไวตามระบบอวัยวะของรางกายโดยจําแนกตามความถี่และความรายแรงจาก

มากไปหานอย โดยไดกําหนดความถี่ดังตอไปน้ี: พบบอยมาก (มากกวาหรือเทากับ 1/10) พบบอย 
(มากกวาหรือเทากับ 1/100 ถึงนอยกวา 1/10) พบไมบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/1,000 ถึงนอยกวา 

1/100) พบนอย (มากกวาหรือเทากับ 1/10,000 ถึงนอยกวา 1/1,000) พบนอยมาก (นอยกวา 1/10,000) 

ไมทราบ (ไมสามารถประเมินไดจากขอมูลท่ีมีอยู)

ตารางที่ 1.

อาการไมพึงประสงคที่แสดงในรูปแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเ
พรฟนาร 20

ระบบอวยัวะของรางกาย อาการไมพึงประสงค ความถ่ี

เด็กทารก/เด็ก/วัยรุน ผูใหญ

อายุ 6 สปัดาห

ถึงตํ่ากวา 5 ป

อายุ 5 

ปถึงตํ่ากวา 

18 ป

ความผิดปกติของระบบภมูิ

คุมกัน

ปฏิกิริยาภูมไิวเกิน รวมถึง 

ใบหนาบวม หายใจลําบาก 

พบนอยa - พบไมบอย
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ตารางที่ 1.

อาการไมพึงประสงคที่แสดงในรูปแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเ

พรฟนาร 20

ระบบอวยัวะของรางกาย อาการไมพึงประสงค ความถ่ี

เด็กทารก/เด็ก/วัยรุน ผูใหญ

อายุ 6 สปัดาห

ถึงตํ่ากวา 5 ป

อายุ 5 

ปถึงตํ่ากวา 

18 ป

หลอดลมหดเกร็ง

ความผิดปกติของเมตาบอ

ลิซึมและโภชนาการ

ความอยากอาหารลดลง พบบอยมาก พบบอยมากa พบบอยมากa

ความผิดปกติทางจิต หงุดหงิด พบบอยมาก พบบอยมากa -

รองไห พบไมบอยa - -

ความผิดปกติในระบบประ

สาท 

งวงซึม/นอนหลับมากขึ้น พบบอยมาก พบบอยมากa -

ชัก (รวมถงึชักเน่ืองจากมีไข) พบไมบอย - -

อาการหนามืดเปนลม (hypotonic-

hyporesponsive episode)

พบนอยa - -

นอนกระสับกระสาย/นอนนอยลง พบบอยมากa พบบอยมากa -

ปวดศีรษะ - พบบอยมาก พบบอยมาก

ความผิดปกติในระบบทางเ

ดินอาหาร

ทองเสีย พบบอย พบบอยa พบไมบอยb

คล่ืนไส - - พบไมบอย

อาเจียน พบบอย พบบอยa พบไมบอยb

ความผิดปกติของผิวหนังแ

ละเน้ือเยื่อใตผิวหนัง

ผื่น พบบอย พบบอยa พบไมบอยb

Angioedema - - พบไมบอย

ลมพิษหรือผื่นที่มีลักษณะคลายลมพิ

ษ

พบไมบอย พบไมบอย -

ความผิดปกติของกลามเน้ื

อ

และกระดูก

และเน้ือเยื่อเก่ียวพัน

ปวดกลามเน้ือ - พบบอยมาก พบบอยมาก

ปวดขอ - พบบอย พบบอยมาก

ความผิดปกติโดยทั่วไปแล

ะสภาพของบริเวณทีฉ่ีดยา

มีไข (ไข) พบบอยมาก พบไมบอย พบบอย

มีไขสูงกวา 38.9 องศาเซลเซียส พบบอย - -

ออนลา - พบบอยมาก พบบอยมาก

ผิวหนังแดง ณ จุดที่ฉีดวัคซีน พบบอยมาก พบบอยมาก พบบอยb

ผิวกระดาง/บวม ณ จุดที่ฉีดวัคซีน พบบอยมาก พบบอยมาก พบบอยb
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ตารางที่ 1.

อาการไมพึงประสงคที่แสดงในรูปแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเ

พรฟนาร 20

ระบบอวยัวะของรางกาย อาการไมพึงประสงค ความถ่ี

เด็กทารก/เด็ก/วัยรุน ผูใหญ

อายุ 6 สปัดาห

ถึงตํ่ากวา 5 ป

อายุ 5 

ปถึงตํ่ากวา 

18 ป

ผิวหนังแดงหรือผิวกระดาง/บวม ณ 

จุดที่ฉีดวคัซีน (มากกวา 2.0-7.0 

เซนติเมตร)

พบบอยมาก 

(หลังฉีดวัคซีน

สําหรับเด็กวัยหั

ดเดินและในเด็

กที่มีอายมุากก

วา [อายุ 2 

ถึงนอยกวา 5 

ป])

- -

พบบอย 

(หลังฉีดชุดวัค

ซีนพื้นฐานสําห

รับเด็กทารก)

- -

ผิวหนังแดงหรือผิวกระดาง/บวม ณ 

จุดที่ฉีดวคัซีน (มากกวา 7.0 

เซนติเมตร)

พบไมบอย - -

ปวด/กดเจ็บ ณ จุดที่ฉีดวัคซีน พบบอยมาก พบบอยมาก พบบอยมาก

ปวด/กดเจ็บ ณ 

จุดที่ฉีดวคัซีนซ่ึงจํากัดการเคล่ือนไห

วของแขนขา

พบบอย พบบอย พบบอยมากa

คัน ณ จุดที่ฉีดวคัซีน - - พบไมบอย

โรคตอมนํ้าเหลืองโต

(lymphadenopathy)

- - พบไมบอย

ลมพิษ ณ จุดที่ฉีดวัคซีน - - พบไมบอย

หนาวส่ัน - - พบไมบอยb

ภาวะภมูิไวเกิน ณ จุดที่ฉีดวัคซีน พบนอยc - -

a ความถี่เหลาน้ีพิจารณาตามอาการไมพึงประสงค (ARs) ที่ไดรับรายงานในการศึกษาทางคลินิกที่ใชเพรฟนาร 13 

เน่ืองจาก ARs เหลาน้ีไมไดรับรายงานในการศึกษาเพรฟนาร 20 ในเด็กทารก (ระยะที่ 2 และ 3)
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ตารางที่ 1.

อาการไมพึงประสงคที่แสดงในรูปแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเ

พรฟนาร 20

ระบบอวยัวะของรางกาย อาการไมพึงประสงค ความถ่ี

เด็กทารก/เด็ก/วัยรุน ผูใหญ

อายุ 6 สปัดาห

ถึงตํ่ากวา 5 ป

อายุ 5 

ปถึงตํ่ากวา 

18 ป

เด็กและวัยรุนทีม่ีอายุต่ํากวา 18 ป และผูใหญที่มีอาย ุ18 ปขึ้นไป (ระยะที่ 3) ดังน้ันจึงไมทราบความถี่

b เหตุการณที่ไดรับรายงานวาพบบอยมาก (มากกวาหรือเทากับ 1/10) จากการศึกษาทางคลินิกในผูใหญจากการใช

เพรฟนาร 13  
c อาการไมพึงประสงคที่ไมไดรับรายงานจากการใชเพรฟนาร 13 แมวาจะไดรับรายงานการเกิดลมพิษ ณ 

จุดที่ฉีดวคัซีน คัน ณ จุดทีฉ่ีดวคัซีน และผิวหนังอักเสบ ณ 

จุดที่ฉีดวคัซีนในประสบการณหลังวางจําหนายของเพรฟนาร 13 ก็ตาม

ความปลอดภัยจากการใหวัคซีนรวมกันในผูใหญ

เม่ือไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20 ใหผูใหญท่ีมีอายุ 65 
ปข้ึนไปรวมกับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสําหรับปองกันโรคโควิด-19 (นิวคลีโอไซดท่ีถูกดัดแปลง) เข็มท่ี 3 

(เข็มกระตุน) 

ขอมูลความทนตอยามีความคลายคลึงกับการฉีดวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสําหรับปองกันโรคโควิด-19 
(นิวคลีโอไซดท่ีถูกดัดแปลง) เพียงอยางเดียว 

มีความแตกตางเพียงไมกี่อยางในขอมูลความปลอดภัยเม่ือเทียบกับการใหวัคซีนเพรฟนาร 20

เพียงอยางเดียว ในการศึกษาระยะท่ี 3 B7471026 (การศึกษา 1026) ไดรับรายงานถึงการมีไข (รอยละ 
13.0) และหนาวสั่น (รอยละ 26.5) วา “พบบอยมาก” ในการใหวัคซีนรวมกัน 

นอกจากน้ียังมีรายงานถึงอาการมึนงงในผูปวยหน่ึงราย (รอยละ 0.5) ในกลุมท่ีใหวัคซีนรวมกัน

อาการไมพึงประสงคจากประสบการณหลังวางจําหนาย

ตารางท่ี 2 รวมประสบการณไมพึงประสงคท่ีไดรับรายงานจากผูปวยในระหวางการใชเพรฟนาร 13 

หลังวางจําหนายในประชากรเด็กและผูใหญ ซ่ึงอาจเกิดข้ึนกับเพรฟนาร 20
ประสบการณหลังวางจําหนายดานความปลอดภัยจากการใชเพรฟนาร 13 มีความเกี่ยวของกับเพรฟนาร 

20 เน่ืองจากเพรฟนาร 20 มีสวนประกอบท้ังหมด (polysaccharide conjugates และตัวยาไมสําคัญ) 

ของเพรฟนาร 13 เหตุการณเหลาน้ีไดรับรายงานโดยสมัครใจจากประชากรท่ีไมทราบจํานวน ดังน้ัน 
จึงเปนไปไมไดท่ีจะประมาณการความถี่ไดอยางนาเช่ือถือหรือระบุความสัมพันธเชิงเหตุตอการไดรับวัคซีน

สําหรับทุกเหตุการณ
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ตารางที่ 2. อาการไมพึงประสงคจากประสบการณหลังวางจําหนายเพรฟนาร 13

ระบบอวัยวะของรางกาย ไมทราบความถ่ี

ความผิดปกติของระบบเลือดและนํ้าเหลือง โรคตอมนํ้าเหลืองโตท่ีเกิดเฉพาะท่ีในบริเวณท่ีฉีดวัคซีน

ความผิดปกติของระบบภูมิคุมกัน Anaphylactic/ปฏิกิริยาการแพแบบ anaphylactoid 

รวมถึงภาวะช็อก

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนั

ง

Angioedema, erythema multiforme

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาพของบริเวณท่ีฉีด

ยา

ผิวหนังอักเสบ ณ จุดท่ีฉีดวัคซีน ลมพิษ ณ 

จุดท่ีฉีดวัคซีน คัน ณ จุดท่ีฉีดวัคซีน

เหตุการณที่ไดรับรายงานโดยผูปวยในประสบการณหลังวางจําหนายเพรฟนาร 13 

ดังน้ันจึงไมสามารถประมาณการความถี่ไดจากขอมูลทีม่ีอยูและไดรับการพิจารณาใหเปน ไมทราบความถี่

ขอมูลเพิ่มเติมเก่ียวกับประชากรกลุมพิเศษในการศึกษาการใชเพรฟนาร 13

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 6 ถึงต่ํากวา 18 

ปท่ีติดเช้ือเอชไอวีมีความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีคลายคลึงกับตารางท่ี 1 ยกเวน มีไข (รอยละ 
11 ถึงรอยละ 19) ปวดขอ (รอยละ 24 ถึงรอยละ 42) และอาเจียน (รอยละ 8 ถึงรอยละ 18) ซ่ึงพบบอยมาก 

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 

ปท่ีติดเช้ือเอชไอวีมีความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีคลายคลึงกับตารางท่ี 1 ยกเวน มีไข (รอยละ 
5 ถึงรอยละ 18) และอาเจียน (รอยละ 8 ถึงรอยละ 12) ซ่ึงพบบอยมาก และคลื่นไส (นอยกวารอยละ 1 

ถึงรอยละ 3) ซ่ึงพบบอย

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 2 ถึงต่ํากวา 18 ป 

ท่ีไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดมีความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีคลายคลึงกับตารา

งท่ี 1 ยกเวน อาการปวด ณ จุดท่ีฉีดวัคซีนซ่ึงจํากัดการเคลื่อนไหวของแขนขา (รอยละ 5 ถึงรอยละ 15) 
อาเจียน (รอยละ 6 ถึงรอยละ 21) ทองเสีย (รอยละ 15 ถึงรอยละ 32) และปวดขอ (รอยละ 25 ถึงรอยละ 

32) ซ่ึงพบบอยมาก ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 

ปข้ึนไปท่ีไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดมีความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีคลายคลึง
กับตารางท่ี 1 ยกเวน มีไข (รอยละ 4 ถึงรอยละ 15) อาเจียน (รอยละ 6 ถึงรอยละ 21) และทองเสีย 

(รอยละ 25 ถึงรอยละ 36) ซ่ึงพบบอยมาก

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 6 ถึงต่ํากวา 18 ป ท่ีเปนโรค SCD 

มีความถี่ของการเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีคลายคลึงกับตารางท่ี 1 ยกเวน อาการปวด ณ 

จุดท่ีฉีดวัคซีนซ่ึงจํากัดการเคลื่อนไหวของแขนขา (รอยละ 11 ถึงรอยละ 16) มีไข  (รอยละ 21 ถึงรอยละ 
22) อาเจียน (รอยละ 13 ถึงรอยละ 15) ทองเสีย (รอยละ 13 ถึงรอยละ 25) และปวดขอ (รอยละ 40 

ถึงรอยละ 45) ซ่ึงพบบอยมาก
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4.9. การไดรับยาเกินขนาด

การไดรับเพรฟนาร 20
เกินขนาดไมนาจะเกิดข้ึนเน่ืองจากวัคซีนน้ีบรรจุอยูในกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใช (1 โดส)

5 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา
5.1. คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร

กลุมการรักษาทางเภสัชวิทยา: วัคซีน วัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus รหัส ATC: J07AL02

กลไกการออกฤทธิ์

เพรฟนาร 20 มีสวนประกอบของ pneumococcal capsular polysaccharides 20 สายพันธุ 

โดยท้ังหมดน้ันถูกคอนจูเกตกับ CRM197 carrier protein ซ่ึงปรับเปลี่ยนการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอ 
polysaccharide จากการตอบสนองท่ีไมพึ่งพา T-cell ไปเปนการตอบสนองท่ีพึ่งพา T-cell

นําไปสูการตอบสนองของแอนติบอดีท่ีดีข้ึน และชักนําแอนติบอดีท่ีทําหนาท่ี (เกี่ยวเน่ืองกับกระบวนการ 

opsonisation กระบวนการ phagocytosis และการทําลายเช้ือ pneumococcus) 
เพื่อปกปองรางกายจากโรคท่ีเกิดจากเช้ือ pneumococcus เชนเดียวกับการสรางเซลล memory B 

ซ่ึงทําใหเกิดการตอบสนองทุติยภูมิ (anamnestic response) (การกระตุน) เม่ือสัมผัสแบคทีเรียเหลาน้ีซํ้า

การตอบสนองทางภูมิคุมกันในเด็กและผูใหญ หลังจากท่ีสัมผัสกับเช้ือ Streptococcus pneumoniae

หรือหลังจากฉีดวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus แลวสามารถระบุไดโดยการวัดการตอบสนองของ IgG 

หรือ opsonophagocytic activity (OPA) OPA วัดกิจกรรมของแอนติบอดีท่ีทําหนาท่ี 
และไดรับการพิจารณาใหเปนตัววัดการตอบสนองทางภูมิคุมกันรองท่ีสําคัญตัวหน่ึงในการบงช้ีถึงการปองกั

นโรคท่ีเกิดจากเช้ือ pneumococcus ในผูใหญ สวนในเด็ก ไดนําเกณฑการวัด multiple immunogenicity 

มาใชสําหรับการประเมินทางคลินิกของวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus ชนิดคอนจูเกต 
รวมถึงสัดสวนของเด็กท่ีไดรับวัคซีน ซ่ึงมีระดับแอนติบอดีชนิด IgG 

เฉพาะซีโรไทปของเช้ือท่ีมากกวาหรือเทากับ 0.35 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร โดยใชการตรวจวิเคราะห enzyme 

linked immunosorbent assay (ELISA) 
ขององคการอนามัยโลกหรือคาการตรวจวิเคราะหเฉพาะท่ีเทียบเทา 

การตอบสนองทางภูมิคุมกันเฉพาะซีโรไทปท่ีสัมพันธกับการปกปองบุคคลจากการติดโรคท่ีเกิดจากเช้ือ 

pneumococcus ยังไมไดรับการกําหนดอยางแนชัด

ประสิทธิภาพทางคลินิก

ยังไมดําเนินการศึกษาประสิทธิภาพจากการใชเพรฟนาร 20

ขอมูลความสามารถในการกอภูมิคุมกัน
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การศึกษาทางคลินิกของเพรฟนาร 20 ในเด็กทารก เด็ก และวัยรุน

ไดทําการประเมินความสามารถในการกอภูมิคุมกันโดยใชอัตราการตอบสนองของ IgG เฉพาะซีโรไทป 

(สัดสวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีบรรลุสูระดับ IgG เฉพาะซีโรไทป [serotype-specific IgG level] 
ท่ีมากกวาหรือเทากับ 0.35 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร หรือคาการตรวจวิเคราะหเฉพาะท่ีเทียบเทา) และคา IgG 

GMCs ท่ี 1 เดือนหลังการฉีดชุดวัคซีนพื้นฐานและท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน

(booster dose) นอกจากน้ียังไดทําการวัด OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลังการฉีดชุดวัคซีนพื้นฐาน
และการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน (booster dose) ความเขมขนท่ีกําหนดไวลวงหนาท่ีมีคาเทากับ 

0.35 ไมโครกรัม/มิลลิลิตรตามเกณฑการตรวจวิเคราะห ELISA ขององคการอนามัยโลก 

(หรือคาการตรวจวิเคราะหเฉพาะท่ีเทียบเทา) สามารถนําไปใชท่ีระดับประชากรเทาน้ัน 
และไมสามารถนําไปใชในการคาดการณระดับการปองกันการติดเช้ือ IPD 

ในบุคคลใดหรือการปองกันการติดเช้ือ IPD เฉพาะซีโรไทปได 

ไมมีความสัมพันธสําหรับการปองกันการติดเช้ือปอดอักเสบและหูช้ันกลางอักเสบเฉียบพลัน (AOM)

การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 สองโครงการ (การศึกษา 1011, การศึกษา 1012) 

และการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 หน่ึงโครงการ (การศึกษา 1003) 
ไดทําการประเมินความสามารถในการกอภูมิคุมกันของเพรฟนาร 20 ในชุดวัคซีนท่ีมี 3 เข็มหรือ 4 

เข็มในเด็กทารก การศึกษาระยะท่ี 3 (การศึกษา 1014) หน่ึงโครงการในเด็กท่ีมีอายุ 15 เดือนถึงต่ํากวา 18 

ปไดทําการประเมินการฉีดเพรฟนาร 20 เข็มเดียว

การตอบสนองทางภูมิคุมกันหลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ี 3 และ 4 ในชุดวัคซีนสําหรับเด็กทารกท่ีมี 4 เข็ม

ในการศึกษา 1011 ท่ีไดดําเนินการศึกษาในสหรัฐอเมริกาและเปอรโตริโก เด็กทารกท่ีมีสุขภาพดี 1,991 
รายท่ีมีอายุ 2 เดือน (มากกวาหรือเทากับ 42 ถึงนอยกวาหรือเทากับ 98 วัน) ณ เวลาท่ีใหความยินยอม 

และคลอดท่ีอายุครรภมากกวา 36 สัปดาหไดถูกสุม (1:1) และไดรับวัคซีนเพรฟนาร 20 หรือเพรฟนาร 13 

อยางใดอยางหน่ึงท่ีอายุ 2, 4, 6 และ 12 ถึง 15 เดือนโดยประมาณ นอกจากน้ี 
ผูเขารวมการศึกษายังไดรับวัคซีนสําหรับเด็กอื่น ๆ รวมถึงวัคซีนรวมสําหรับปองกันโรคคอตีบ 

โรคบาดทะยัก โรคไอกรน (ชนิดไรเซลล) ไวรัสตับอักเสบบี (rDNA) โรคโปลิโอ (เช้ือตาย) และวัคซีน 

Haemophilus influenzae type b ชนิดคอนจูเกต (ดูดซับ) รวมกับการฉีดวัคซีนท้ังหมด 3 เข็ม 
และวัคซีนรวมปองกันโรคหัด คางทูม หัดเยอรมัน 

และวัคซีนปองกันโรคอีสุกอีใสท่ีขนาดยาสําหรับเด็กวัยหัดเดิน

ไดรับอนุญาตใหฉีดวัคซีนรวมกับวัคซีนปองกันโรตาไวรัสและวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญไดในการศึกษา
น้ี

ท่ี 1 เดือนหลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ีสามสําหรับเด็กทารก ไดบรรลุ NI (Non-inferior) 
สําหรับความแตกตางในรอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเขมขนของ IgG 

เฉพาะซีโรไทปท่ีไดกําหนดไว (ดวยเกณฑ NI ท่ีรอยละ 10) สําหรับ 9 จาก 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน 
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และไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวาสําหรับ 4 ซีโรไทป (ซีโรไทป 3, 4, 9V และ 23F) (ตารางท่ี 3) 

นอกจากน้ี 6 จาก 7 

ซีโรไทปเพิ่มเติมยังบรรลุเกณฑความไมดอยกวาเม่ือเทียบกับผลต่ําสุดสําหรับซีโรไทปของวัคซีนในกลุมท่ีรั
บเพรฟนาร 13 (ยกเวนซีโรไทป 3) ซีโรไทป 12F ไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวาในเชิงสถิติ IgG GMCs 

ท่ี 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 3 ของเพรฟนาร 20 มีความไมดอยกวา (โดยมีเกณฑ NI ท่ี 0.5 

สําหรับคาความเขมขน IgG เฉลี่ยเรขาคณิต [GMR]) เม่ือเทียบกับท่ีพบในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 
สําหรับท้ัง 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน นอกจากน้ียังบรรลุเกณฑ NI สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมเม่ือเทียบกับคา 

IgG GMC ต่ําสุด (ยกเวนซีโรไทป 3) ในซีโรไทปตาง ๆ ของวัคซีนในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 (ตารางท่ี 3)

ระดับแอนติบอดีสําหรับท้ัง 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมน้ันสูงกวาซีโรไทปท่ีตรงกันในกลุมท่ีรับเพรฟนาร 13 
อยางมีนัยสําคัญ (ตารางท่ี 3 และ 4)

ท่ี 1 เดือนหลังฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน ไดบรรลุเกณฑ NI สําหรับคา IgG GMCs (โดยมีเกณฑ NI ท่ี 
0.5 สําหรับ IgG GMR) สําหรับท้ัง 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน นอกจากน้ียังบรรลุเกณฑ NI สําหรับ 7 

ซีโรไทปเพิ่มเติมเม่ือเทียบกับ IgG GMC ต่ําสุด (ยกเวนซีโรไทป 3) ในซีโรไทปตาง ๆ 

ของวัคซีนในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 (ตารางท่ี 4)
แมวาจะไมไดทําการทดสอบความไมดอยกวาอยางเปนทางการสําหรับจุดยุติน้ี ความแตกตางท่ีสังเกตพบ 

(เพรฟนาร 20 – เพรฟนาร 13) ในรอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเขมขนของ IgG 

เฉพาะซีโรไทปท่ีไดกําหนดไวท่ี 1 เดือนหลังจากท่ีไดรับวัคซีนเข็มท่ี 4 สูงกวารอยละ -10 สําหรับท้ัง 13 
ซีโรไทปท่ีตรงกัน ยกเวนซีโรไทป 3 (รอยละ -16.4, ชวงความเช่ือม่ันอยูท่ีรอยละ -21.0, รอยละ -11.8) 

สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม 

ความแตกตางท่ีสังเกตพบในรอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเขมขนของ IgG 
เฉพาะซีโรไทปท่ีไดกําหนดไวท่ี 1 เดือนหลังจากท่ีไดรับวัคซีนเข็มท่ี 4 อยูในชวงจากรอยละ -11.5

(ซีโรไทป 12F) ถึงรอยละ 1.8 (ซีโรไทป 15B, 22F และ 33F) (ตารางท่ี 4)

ตารางที่ 3. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว 

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 3 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนขอ

ง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801 - 802

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 13)

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801-

802

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

ซีโรไทป

1 84.9 91.1 -6.3 0.74 1.14 0.65
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ตารางที่ 3. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว 

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 3 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนขอ

ง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801 - 802

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 13)

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801-

802

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

(-9.4, -3.1) (0.59, 0.72)

3 40.5 55.2

-14.8

(-19.5, -10.0) 0.36 0.51

0.70

(0.64, 0.76)

4

78.2 87.5 -9.4

(-13.0, -5.8) 0.75 1.08

0.70

(0.63, 0.78)

5 86.2 90.5

-4.3

(-7.5, -1.2) 0.66 0.96

0.69

(0.61, 0.77)

6A 94.2 96.1

-1.9

(-4.0, 0.2) 1.95 2.69

0.72

(0.65, 0.81)

6B 88.3 92.4

-4.1

(-7.0, -1.2) 0.61 1.02

0.60

(0.51, 0.70)

7F 96.4 97.3

-0.9

(-2.6, 0.9) 1.71 2.29

0.75

(0.69, 0.81)

9V 80.3 88.8

-8.5

(-12.0, -5.0) 0.87 1.21

0.72

(0.65, 0.80)

14 94.2 95.4

-1.2

(-3.4, 1.0) 2.16 2.72

0.79

(0.71, 0.89)

18C 87.3 89.4

-2.1

(-5.3, 1.0) 1.31 1.71

0.77

(0.70, 0.84)

19A 96.3 98.0

-1.7

(-3.4, -0.1) 0.72 0.91

0.79

(0.72, 0.86)

19F 96.0 95.9

0.2

(-1.8, 2.1) 1.59 2.00

0.79

(0.73, 0.86)

23F 74.3 83.2

-8.9

(-12.8, -4.9) 0.82 1.25

0.66

(0.58, 0.75)

ซีโรไทปเพิ่มเติมf
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ตารางที่ 3. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว 

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 3 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนขอ

ง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801 - 802

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 13)

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801-

802

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

8 95.8 83.2f

12.6

(9.8, 15.6) 1.80

0.91g 1.98

(1.81, 2.16)

10A 88.0 83.2f

4.8

(1.4, 8.3) 1.21

0.91g 1.32

(1.18, 1.49)

11A 90.0 83.2f

6.9

(3.6, 10.2) 1.39

0.91g 1.52

(1.39, 1.67)

12F 48.0 83.2f

-35.1

(-39.4, -30.8) 0.55

0.91g 0.60

(0.54, 0.67)

15B 97.0 83.2f

13.8

(11.1, 16.8) 4.40

0.91g 4.82

(4.39, 5.30)

22F 98.7 83.2f

15.5

(12.9, 18.3) 3.71

0.91g 4.06

(3.68, 4.48)

33F 89.3 83.2f

6.1

(2.8, 9.5) 1.49

0.91g 1.64

(1.46, 1.83)

คํายอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; dLIA = การตรวจวิเคราะห Luminex-based direct immunoassay; ELISA = 

การตรวจวิเคราะห enzyme-linked immunosorbent assay; GMC = ความเขมขนเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean 

concentration); GMR = สัดสวนคาเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean ratio); IgG = immunoglobulin G; LLOQ = 

ขีดจํากัดลางของการวัดเชงิปริมาณ

หมายเหตุ: ความไมดอยกวาสําหรับซีโรไทปไดบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided 

สําหรับความแตกตางของรอยละ (เพรฟนาร 20 – เพรฟนาร 13) มีคามากกวารอยละ -10 

หรือขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided สําหรับ GMR (เพรฟนาร 20 ตอเพรฟนาร 13) 

มีคามากกวา 0.5 สําหรับซีโรไทปน้ัน

หมายเหตุ: ผลการทดสอบที่ต่ํากวา LLOQ ถูกกําหนดใหเปน 0.5 × LLOQ ในการวิเคราะห

a ไดดําเนินการศึกษา 1011 ในสหรัฐอเมริกาและอาณาเขตของเปอรโตริโก (NCT04382326)

b ระดับที่กําหนดไวสําหรับซีโรไทปของเพรฟนาร 13 ไดมาจากการศึกษาการตอบสนองทางภูมคุิมกันที่เทียบเทา

(bridging study) ซ่ึงไดรับการตพีิมพ (Tan CY, et al. 2018) 
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ตารางที่ 3. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว 

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 3 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนขอ

ง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801 - 802

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 13)

เพรฟนาร 20

Nc = 831-

833

เพรฟนาร 13

Nc = 801-

802

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

โดยใชผลการศึกษาหลังการฉีดวัคซีนหลักสําหรับเด็กทารก กอนฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดิน 

และหลังการฉีดวคัซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน (ตารางการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารกที่มี 3 เขม็ 

แลวตามดวยวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดินหน่ึงเข็ม) ยกเวนซีโรไทป 19A

ซ่ึงใชผลการศึกษาจากหลังการฉีดวัคซีนหลักสําหรับเด็กทารกเทาน้ัน สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ 

ระดับที่กําหนดไวมาจากการประเมินความสอดคลอง (dLIA ทางคลินิกตอการตรวจวิเคราะห ELISA ซํ้า) 

ของขอมูลจากการศึกษาระยะที่ 2 B7471003 ซ่ึงใชตารางการฉดีวัคซีนสําหรับเด็กทารกทีม่ี 3 เข็ม 

แลวตามดวยวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดินหน่ึงเข็มเชนกัน

c N = จํานวนของผูเขารวมการศกึษาที่มีความเขมขนของ IgG ทีถู่กตอง

d ชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ไดมาจากวิธี Miettinen และ Nurminen

e GMCs, GMRs และชวงความเชือ่มั่น 95% แบบ 2-sided 

ที่เก่ียวของถูกคํานวณโดยการยกกําลังคาเฉล่ียและความแตกตางเฉล่ีย (เพรฟนาร 20 – เพรฟนาร 13) 

ของลอการิทึมของความเขมขนและชวงความเชื่อมั่นที่ตรงกัน (พิจารณาตามคา Student t distribution)

f สําหรับความแตกตางของรอยละของ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ ผล IgG จากซีโรไทป 23F (ซีโรไทปในเพรฟนาร 13 

ที่มีรอยละต่ําสุด ยกเวนซีโรไทป 3) ในกลุมทีไ่ดรับเพรฟนาร 13 ถูกนํามาใชในการเปรียบเทียบความไมดอยกวา 

รอยละของผูเขารวมการศึกษาทีม่ีความเขมขนของ IgG ทีไ่ดกําหนดไวตอซีโรไทป 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F 

และ 33F ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 อยูที่รอยละ 1.4 รอยละ 1.9 รอยละ 1.4 รอยละ 0.1 รอยละ 1.2 รอยละ 1.4

และรอยละ 1.5 ตามลําดับ

g สําหรับ GMRs ของ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ ผล IgG จากซีโรไทป 19A (ซีโรไทปในเพรฟนาร 13 ทีม่ี GMC ต่ําสุด 

ยกเวนซีโรไทป 3) ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 ถูกนํามาใชในการเปรียบเทียบความไมดอยกวา IgG GMCs 

ตอซีโรไทป 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 33F ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 อยูที่ 0.02 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

0.01 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.02 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.01 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.03 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.01 

ไมโครกรัม/มิลลิลิตร และ 0.02 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ตามลําดับ
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ตารางที่ 4. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 4 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนข

อง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 

13)

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

ซีโรไทป

1 95.5 98.1

-2.6

(-4.5, -0.9) 1.47 2.12

0.69

(0.63, 0.76)

3 60.8 77.2

-16.4

(-21.0, -11.8) 0.56 0.85

0.66

(0.61, 0.73)

4 98.8 98.9

-0.1

(-1.3, 1.1) 3.77 4.84

0.78

(0.70, 0.86)

5 98.8 98.7

0.2

(-1.1, 1.4) 1.87 2.51

0.74

(0.67, 0.82)

6A 99.5 99.9

-0.4

(-1.2, 0.3) 9.01 11.69

0.77

(0.70, 0.85)

6B 99.1 99.5

-0.4

(-1.4, 0.6) 4.01 5.74

0.70

(0.62, 0.79)

7F 99.5 99.9

-0.4

(-1.2, 0.3) 3.91 5.18

0.76

(0.70, 0.82)

9V 98.3 98.9

-0.6

(-2.0, 0.6) 3.44 4.30

0.80

(0.73, 0.88)

14 99.2 99.6

-0.4

(-1.4, 0.5) 5.68 6.34

0.90

(0.81, 1.00)

18C 97.6 97.9

-0.2

(-1.8, 1.3) 3.46 4.69

0.74

(0.67, 0.82)

19A 99.9 99.7

0.1

(-0.5, 0.9) 3.53 4.13

0.85

(0.77, 0.94)

19F 98.8 98.7

0.2

(-1.1, 1.4) 5.01 5.79

0.86

(0.78, 0.96)
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ตารางที่ 4. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 4 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนข

อง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 

13)

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)

23F 96.6 97.9

-1.3

(-3.1, 0.4) 3.95 6.18

0.64

(0.57, 0.72)

ซีโรไทปเพิ่มเติม

8 99.2 97.9f

1.4

(0.1, 2.8) 3.97 2.12g

1.87

(1.71, 2.06)

10A 98.7 97.9f

0.8

(-0.5, 2.3) 6.22 2.12g

2.94

(2.64, 3.26)

11A 98.7 97.9f

0.8

(-0.5, 2.3) 3.53 2.12g

1.67

(1.51, 1.84)

12F 86.4 97.9f

-11.5

(-14.3, -8.9) 1.85 2.12g

0.88

(0.79, 0.97)

15B 99.6 97.9f

1.8

(0.7, 3.1) 12.59 2.12g

5.95

(5.39, 6.55)

22F 99.6 97.9f

1.8

(0.7, 3.1) 10.60 2.12g

5.01

(4.54, 5.52)

33F 99.6 97.9f

1.8

(0.7, 3.1) 9.31 2.12g

4.40

(3.99, 4.85)

คํายอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; dLIA = การตรวจวิเคราะห Luminex-based direct immunoassay; ELISA = 

การตรวจวิเคราะห enzyme-linked immunosorbent assay; GMC = ความเขมขนเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean 

concentration); GMR = สัดสวนคาเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean ratio); IgG = immunoglobulin G; LLOQ = 

ขีดจํากัดลางของการวัดเชงิปริมาณ

หมายเหตุ: ความไมดอยกวาสําหรับซีโรไทปไดบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided สําหรับ 

GMR (เพรฟนาร 20 ตอเพรฟนาร 13) มีคามากกวา 0.5 สําหรับซีโรไทปน้ัน

หมายเหตุ: ผลการทดสอบที่ต่ํากวา LLOQ ถูกกําหนดใหเปน 0.5 × LLOQ ในการวิเคราะห

a ไดดําเนินการศึกษา 1011 ในสหรัฐอเมริกาและอาณาเขตของเปอรโตริโก (NCT04382326)
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ตารางที่ 4. รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนของ IgG ตอเชื้อ Pneumococcus 

และคา IgG GMCs (ไมโครกรัม/มิลลิลิตร) ตอเชื้อ Pneumococcus ที่ไดกําหนดไว

ที่หน่ึงเดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่ 4 ในชุดวัคซีนที่มี 4 เข็ม, การศึกษา 1011a

รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีความเขมขนข

อง IgG ตามเกณฑที่ไดกําหนดไวb IgG GMCs

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

ความแตกตาง

(เพรฟนาร 20

– เพรฟนาร 

13)

เพรฟนาร 20

Nc = 753-755

เพรฟนาร 13

Nc = 744-745

เพรฟนาร 20

/เพรฟนาร 13

% % % (95% CId) GMCe GMCe GMR (95% CIe)
b ระดับที่กําหนดไวสําหรับซีโรไทปของเพรฟนาร 13

ไดมาจากการศึกษาการตอบสนองทางภมูิคุมกันที่เทียบเทาซ่ึงไดรับการตีพิมพ (Tan CY, et al. 2018) 
โดยใชผลการศึกษาหลังการฉีดวัคซีนหลักสําหรับเด็กทารก กอนฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดิน 
และหลังการฉีดวคัซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน (ตารางการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารกที่มี 3 เขม็ 
แลวตามดวยวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดินหน่ึงเข็ม) ยกเวนซีโรไทป 19A 
ซ่ึงใชผลการศึกษาจากหลังการฉีดวัคซีนหลักสําหรับเด็กทารกเทาน้ัน สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ
ระดับที่กําหนดไวไดมาจากการประเมินความสอดคลอง (dLIA ทางคลินิกตอการตรวจวิเคราะห ELISA ซํ้า) 
ของขอมูลจากการศึกษาระยะที่ 2 B7471003 ซ่ึงใชตารางการฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารกทีม่ี 3 เขม็ 
แลวตามดวยวัคซีนสําหรับเด็กวยัหัดเดินหน่ึงเข็มเชนกัน

c N = จํานวนของผูเขารวมการศกึษาที่มีความเขมขนของ IgG ทีถู่กตอง

d ชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ไดมาจากวิธี Miettinen และ Nurminen

e GMCs, GMRs และชวงความเชือ่มั่น 95% แบบ 2-sided 

ที่เก่ียวของถูกคํานวณโดยการยกกําลังคาเฉล่ียและความแตกตางเฉล่ีย (เพรฟนาร 20 – เพรฟนาร 13) 

ของลอการิทึมของความเขมขนและชวงความเชื่อมั่นที่ตรงกัน (พิจารณาตามคา Student t distribution)

f สําหรับความแตกตางของรอยละของ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ ผล IgG จากซีโรไทป 18C หรือ 23F

(ซีโรไทปในเพรฟนาร 13 ทีม่ีรอยละต่ําสุด ยกเวนซีโรไทป 3) ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 

ถูกนํามาใชในการเปรียบเทียบความไมดอยกวา รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มคีวามเขมขนของ IgG 

ที่ไดกําหนดไวตอซีโรไทป 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 33F ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 อยูที่รอยละ 4.2

รอยละ 2.2 รอยละ 3.8 รอยละ 0.1 รอยละ 3.1 รอยละ 1.7 และรอยละ 2.3 ตามลําดับ

g สําหรับ GMRs ของ 7 ซีโรไทปเพิ่มเตมิ ผล IgG จากซีโรไทป 1 (ซีโรไทปในเพรฟนาร 13 ทีม่ี GMC ต่ําสุด 

ยกเวนซีโรไทป 3) ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 ถูกนํามาใชในการเปรียบเทียบความไมดอยกวา IgG GMCs 

ตอซีโรไทป 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 33F ในกลุมที่ไดรับเพรฟนาร 13 อยูที่ 0.03 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

0.01 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.02 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.01 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.02 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 0.00 

ไมโครกรัม/มิลลิลิตร และ 0.01 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร ตามลําดับ
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โดยท่ัวไปแลว OPA GMTs สําหรับ 13 ซีโรไทปท่ีตรงกันในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 20

มักจะสามารถเทียบกันไดกับ OPA GMTs ในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 ท่ี 1 

เดือนหลังไดรับวัคซีนเข็มท่ีสามสําหรับเด็กทารก และต่ํากวากลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 
เล็กนอยสําหรับซีโรไทปสวนใหญหลังจากท่ีไดรับวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน ขอมูลจาก OPA 

มีความแปรปรวนอยูบางเน่ืองจากขนาดตัวอยางท่ีมีจํานวนนอย 

ในขณะท่ียังไมทราบวาจะตีความเกี่ยวของทางคลินิกของคา OPA GMT ท่ีต่ํากวาเล็กนอยไปอยางไร คา 
OPA GMTs ท่ีสังเกตพบใน 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 20 สูงกวากลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 

13 อยางมาก

นอกจากน้ี การตอบสนองทางภูมิคุมกันของเพรฟนาร 20 ยังแสดงใหเห็นถึงการกระตุนความเขมขนของ 

IgG และ OPA GMTs หลังจากไดรับวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน

ซ่ึงบงช้ีวาการตอบสนองเชิงความจําถูกกระตุนโดยวัคซีนสําหรับเด็กทารก 3 เข็ม

การตอบสนองทางภูมิคุมกัน IgG ตอเชื้อ pneumococcus หลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 และ 3 

ของชุดวัคซีนที่มี 3 เข็ม
ในการศึกษา 1012 เด็กทารก 1,204 รายท่ีมีอายุ 2 เดือน (มากกวาหรือเทากับ 42 ถึงนอยกวาหรือเทากับ 

112 วัน) ณ เวลาท่ีใหความยินยอม และคลอดท่ีอายุครรภมากกวา 36 สัปดาหไดถูกสุม (1:1) 

และไดรับวัคซีนเพรฟนาร 20 หรือเพรฟนาร 13 อยางใดอยางหน่ึง มีการฉีดวัคซีนเข็มแรก ณ 
เวลาท่ีลงทะเบียนเขารวมการศึกษา ฉีดวัคซีนเข็มท่ีสองท่ีประมาณ 2 เดือนหลังจากน้ัน 

และเข็มท่ีสามท่ีประมาณ 11 ถึง 12 เดือน

หลังจากฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารกสองเข็มไปแลวหน่ึงเดือน พบวา IgG GMCs สําหรับเช้ือ 9 จาก 13

ซีโรไทปท่ีตรงกันไมดอยกวาคาท่ีไดจากกลุมท่ีรับเพรฟนาร 13 และเช้ือ 4 จาก 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน (6A, 

6B, 9V และ 23F) ไมบรรลุเกณฑทางสถิติ 2 เทาสําหรับความไมดอยกวา 
รอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเขมขนของ IgG ตอเช้ือเฉพาะซีโรไทปท่ีไดกําหนดไวท่ี 1 

เดือนหลังจากไดฉีดเพรฟนาร 20 เข็มท่ี 2 ของ 4 จาก 13 

ซีโรไทปท่ีตรงกันมีความไมดอยกวาเม่ือเทียบกับกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13
เม่ือพิจารณาตามเกณฑความไมดอยกวาท่ีความแตกตางรอยละ 10 และเช้ือ 9 จาก 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน

(1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 9V, 18C และ 23F) ไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวา

การตอบสนองทางภูมิคุมกันตอ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมหลังจากฉีดเพรฟนาร 20 ไมดอยกวาเม่ือเทียบกับ IgG 

GMC ต่ําสุดใน 13 ซีโรไทป (ซีโรไทป 6B) ในเพรฟนาร 13 สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม 

รอยละของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเขมขนของ IgG ตอเช้ือเฉพาะซีโรไทปท่ีไดกําหนดไวท่ี 1 
เดือนหลังจากไดฉีดเพรฟนาร 20 เข็มท่ี 2 ของ 5 จาก 7 

ซีโรไทปเพิ่มเติมมีความไมดอยกวาเม่ือเทียบกับซีโรไทปท่ีมีรอยละต่ําสุดใน 13 ซีโรไทป (ซีโรไทป 6B) 
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ในกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13 ขณะท่ีซีโรไทป 10A และ 12F ไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวาในเชิงสถิติ 

ยังไมทราบแนชัดถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของการคนพบเหลาน้ี นอกจากน้ี คา IgG GMCs ของ 7 

ซีโรไทปเพิ่มเติมยังมีคาสูงกวาเม่ือเทียบกับคา IgG GMCs จากซีโรไทปท่ีตรงกันในกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 
13  หลังจากฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารก 2 เข็ม หลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ีสาม (สําหรับเด็กวัยหัดเดิน) 

ไปแลวหน่ึงเดือน พบวาคา IgG GMCs ของเพรฟนาร 20 ไมดอยกวากลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13 สําหรับ

12 จาก 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน ยกเวนซีโรไทป 6B และพบวาท้ัง 7 
ซีโรไทปเพิ่มเติมมีความไมดอยกวาเม่ือเทียบกับคา IgG GMC ต่ําสุดในกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13 

นอกจากน้ี พบวาคา IgG GMCs สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมสูงกวาคา IgG GMCs 

จากซีโรไทปท่ีตรงกันในกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13 หลังจากท่ีไดฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดิน

การตอบสนองในเชิงการทําหนาท่ี ซ่ึงวัดโดย OPA GMTs ของ 13 ซีโรไทปท่ีตรงกันท่ี 1 

เดือนหลังจากฉีดวัคซีนสําหรับเด็กทารกเข็มท่ีสอง และท่ี 1 
เดือนหลังจากฉีดวัคซีนสําหรับเด็กวัยหัดเดินในกลุมท่ีฉีดเพรฟนาร 20

โดยท่ัวไปแลวมีความคลายคลึงกันกับ OPA GMTs ในกลุมท่ีไดฉีดเพรฟนาร 13 สําหรับซีโรไทปสวนใหญ 

และ OPA GMTs ในกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 20 มีคาสูงกวามากสําหรับ 7 
ซีโรไทปเพิ่มเติมท่ีจุดเวลาท้ังสองจุดเม่ือเทียบกับกลุมท่ีไดรับเพรฟนาร 13 

พบการเพิ่มข้ึนในการตอบสนองของแอนติบอดีในดาน IgG และ OPA หลังฉีดเพรฟนาร 20

หลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2 จนถึงหลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ี 3 ตอท้ัง 20 ซีโรไทป 
รวมถึงซีโรไทปท่ีไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวา ซ่ึงบงช้ีถึงความจําของระบบภูมิคุมกัน

เด็กและวัยรุนที่มีอายุ 15 เดือนถึงตํ่ากวา 18 ป (การศึกษา 1014)
ในการศึกษาแบบกลุมเดียว หลายศูนย (การศึกษา 1014) 

ผูเขารวมการศึกษาไดลงทะเบียนเขารวมการศึกษาตามกลุมอายุ (ผูเขารวมการศึกษาประมาณ 200 

รายตอกลุม) เพื่อรับเพรฟนาร 20 เข็มเดียวดังท่ีไดอธิบายไวดานลาง

เด็กที่มีอายุ 15 เดือนถึงตํ่ากวา 24 เดือนที่ไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอน

ในกลุมอายุ 15 เดือนถึงนอยกวา 24 เดือน ผูเขารวมการศึกษาไดรับวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอนจํานวน 3 
หรือ 4 เข็ม ไดสังเกตพบการเพิ่มสูงข้ึนของความเขมขนของ IgG จากกอนหนาถึง 1 

เดือนหลังจากท่ีไดรับเพรฟนาร 20 สําหรับท้ัง 20 ซีโรไทปในวัคซีน คา geometric mean fold rises 

(GMFRs) ใน IgG ท่ีไดสังเกตพบจาก 7 ซีโรไทปเพิ่มเติมอยูในชวงจาก 27.9 ถึง 1,847.7 เทา

เด็กที่มีอายุ 24 เดือนถึงตํ่ากวา 5 ปที่ไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอน

ในกลุมอายุ 24 เดือนถึงนอยกวา 5 ป ผูเขารวมการศึกษาไดรับวัคซีนเพรฟนาร 13 มากอนจํานวน 3 หรือ 
4 เข็ม ไดสังเกตพบการเพิ่มสูงข้ึนของความเขมขนของ IgG จากกอนหนาถึง 1 

เดือนหลังจากท่ีไดรับเพรฟนาร 20 สําหรับท้ัง 20 ซีโรไทปในวัคซีน คา IgG GMFRs ท่ีไดสังเกตพบจาก 7 
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ซีโรไทปเพิ่มเติมอยูในชวงจาก 36.6 ถึง 796.2 เทา สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม รอยละ 71.2 ถึง รอยละ 

94.6 มีไตเตอร OPA เพิ่มสูงข้ึนมากกวาหรือเทากับ 4 เทา

เด็กและวัยรุนที่มีอายุ 5 ปถึงตํ่ากวา 18 ปที่ไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 หรือไมไดฉีดวัคซีนมากอน

ในผูเขารวมการศึกษาอายุ 5 ปถึงต่ํากวา 10 ป และอายุ 10 ปถึงต่ํากวา 18 ป 

ไมวาจะมีประวัติการฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 หรือไม เพรฟนาร 20
ไดกระตุนใหมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันชนิด IgG และ OPA ท่ีคงเสนคงวาตอ 20 

ซีโรไทปในวัคซีนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มเดียวในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 5 ถึงต่ํากวา 18 ป คา OPA 

GMFRs อยูในชวงจาก 11.5 ถึง 499.0 เทา ใน 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม และไดสังเกตพบคา OPA GMTs 
เพิ่มสูงข้ึนในท้ัง 20 ซีโรไทปของวัคซีน

เด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด
ไมมีขอมูลความสามารถในการกอภูมิของเพรฟนาร 20 ในเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด 

จากประสบการณในการใชเพรฟนารและเพรฟนาร 13 

การตอบสนองทางภูมิคุมกันถูกกระตุนในเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนด 
แมวาอาจจะต่ํากวาเด็กทารกท่ีคลอดครบกําหนดก็ตาม 

ไดทําการประเมินความปลอดภัยและการทนตอยาของเพรฟนาร 20 ในการศึกษาระยะท่ี 3 (การศึกษา 

1013) ซ่ึงไดรวมเด็กทารกท่ีคลอดกอนกําหนดระยะปลาย 111 ราย (เด็กทารกท่ีคลอดในชวงอายุครรภ 34 
ถึงนอยกวา 37 สัปดาห) ในประชากรรวมของการศึกษา ผูเขารวมการศึกษาถูกสุมใหรับชุดวัคซีนท่ีมี 4 

เข็มของเพรฟนาร 20 (จํานวน=77) หรือเพรฟนาร 13 (จํานวน=34) อยางใดอยางหน่ึง

การศึกษาทางคลินิกในการใชเพรฟนาร 20 ในผูใหญ

ไดดําเนินการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 สามโครงการ น่ันคือ B7471006, B7471007 และ B7471008 

(การศึกษา 1006 การศึกษา 1007 และการศึกษา 1008) 
ในสหรัฐอเมริกาและสวีเดนเพื่อประเมินความสามารถในการกอภูมิคุมกันของเพรฟนาร 20

ในผูใหญในกลุมอายุท่ีตางกัน และในผูเขารวมการศึกษาท่ีไมเคยไดรับวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

มากอนหรือไดรับวัคซีนเพรฟนาร 13, PPSV23 หรือวัคซีนท้ังสองชนิดมากอน

การศึกษาแตละโครงการไดรวมผูเขารวมการศึกษาท่ีมีสุขภาพดีหรือมีระบบภูมิคุมกันปกติท่ีมีโรคประจําตัว

กอนแลวแตมีอาการคงท่ี รวมถึงโรคหัวใจและหลอดเลือดเร้ือรัง โรคปอดเร้ือรัง ความผิดปกติทางไต 
โรคเบาหวาน โรคตับเร้ือรัง และภาวะและพฤติกรรมท่ีมีความเสี่ยงทางการแพทย (ตัวอยางเชน 

การสูบบุหร่ี) ซ่ึงทราบแนชัดวาเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดโรคปอดอักเสบท่ีเกิดจากเช้ือ pneumococcus 

และภาวะ IPD ในการศึกษาท่ีสําคัญ (การศึกษา 1007) 
ไดมีการระบุปจจัยความเสี่ยงเหลาน้ีในผูเขารวมการศึกษารอยละ 34 รอยละ 32 และรอยละ 26 ในกลุมอายุ 

60 ปข้ึนไป อายุ 50 ถึง 59 ป และอายุ 18 ถึง 49 ป ตามลําดับ 
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ภาวะโรคประจําตัวท่ีมีอาการคงท่ีไดกําหนดใหเปนภาวะทางการแพทยท่ีไมจําเปนตองเปลี่ยนการรักษาอย

างมีนัยสําคัญในชวง 6 สัปดาหท่ีผานมา (น่ันคือ 

เปลี่ยนไปใชหมวดการรักษาใหมเน่ืองมาจากโรคมีอาการแยลง) หรือการเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาลใด 
ๆ เน่ืองมาจากโรคมีอาการแยลงภายในชวง 12 สัปดาหกอนท่ีจะไดรับวัคซีนของการศึกษา

ในการศึกษาแตละโครงการ การตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีถูกกระตุนโดยเพรฟนาร 20
และวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus ท่ีเปนวัคซีนควบคุมถูกวัดโดยการตรวจวิเคราะห 

opsonophagocytic activity (OPA) การตรวจวิเคราะห OPA วัดแอนติบอดีท่ีทําหนาท่ีตอเช้ือ S. 

pneumoniae

การเปรียบเทียบการตอบสนองทางภูมิคุมกันของเพรฟนาร 20 กับเพรฟนาร 13 และ PPSV23

ในการศึกษาทางคลินิกแบบสุม มีกลุมควบคุมเปนยาออกฤทธิ์ ปกปดสองทาง ไมดอยกวา 
(การศึกษาท่ีสําคัญ 1007) ของเพรฟนาร 20 ในสหรัฐอเมริกาและสวีเดน 

ผูเขารวมการศึกษาท่ีไมเคยไดรับวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus มากอนท่ีมีอายุ 18 

ปข้ึนไปไดลงทะเบียนเขารวมใน 1 จาก 3 กลุมโดยพิจารณาตามอายุของผูเขารวมการศึกษา ณ 
เวลาท่ีลงทะเบียนเขารวม (18 ถึง 49 ป, 50 ถึง 59 ป และ 60 ปข้ึนไป) และถูกสุมใหรับเพรฟนาร 20

หรือยาควบคุม ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปข้ึนไปถูกสุมเลือกในสัดสวน 1:1 เพื่อรับเพรฟนาร 20

(จํานวน = 1,507) แลวตามดวยการใหยาหลอกท่ีเปนนํ้าเกลือธรรมดาหรือเพรฟนาร 13 (จํานวน = 1,490) 
1 เดือนหลังจากน้ัน และฉีดวัคซีน PPSV23 ในอีก 1 เดือนถัดมา ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 

ปและ 50 ถึง 59 ปถูกสุม (สัดสวน 3:1) ใหเขากลุม โดยผูเขารวมการศึกษาไดรับเพรฟนาร 20 จํานวน 1 

เข็ม (อายุ 18 ถึง 49 ป: จํานวน = 335 ราย อายุ 50 ถึง 59 ป: จํานวน = 334 ราย) หรือเพรฟนาร 13 
(อายุ 18 ถึง 49 ป: จํานวน = 112 ราย อายุ 50 ถึง 59 ป: จํานวน = 111 ราย)

ไดทําการวัด OPA GMTs เฉพาะซีโรไทปกอนฉีดวัคซีนคร้ังแรก และท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนแตละคร้ัง 
ความไมดอยกวาของการตอบสนองทางภูมิคุมกัน น่ันคือคา OPA GMTs ท่ี 1 

เดือนหลังฉีดวัคซีนเพรฟนาร 20

เทียบกับวัคซีนควบคุมสําหรับซีโรไทปจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเช่ือม่ัน 95% แบบ 2 sided 
สําหรับสัดสวน GMT (เพรฟนาร 20/เพรฟนาร 13; เพรฟนาร 20/PPSV23) 

สําหรับซีโรไทปน้ันมีคามากกวา 0.5

ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปข้ึนไป การตอบสนองทางภูมิคุมกันตอท้ัง 13 ซีโรไทปท่ีตรงกัน 

ซ่ึงถูกกระตุนโดยเพรฟนาร 20 มีความไมดอยกวาการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีถูกกระตุนโดยเพรฟนาร 

13 สําหรับซีโรไทปเดียวกันท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน โดยท่ัวไป 
ไดสังเกตพบคาไตเตอรเฉลีย่เรขาคณิตท่ีมีคาต่ํากวาในเชิงตัวเลขจากเพรฟนาร 20
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ในซีโรไทปท่ีตรงกันเม่ือเทียบกับเพรฟนาร 13 (ตารางท่ี 5) อยางไรก็ตาม 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของผลการศึกษาเหลาน้ี

การตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีถูกชักนําโดยเพรฟนาร 20 ตอ 6 ใน 7 

ซีโรไทปเพิ่มเติมมีความไมดอยกวาการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีชักนําโดย PPSV23 

ตอซีโรไทปเดียวกันท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน การตอบสนองตอซีโรไทป 8 
ไมบรรลุเกณฑความไมดอยกวาในเชิงสถิติท่ีไดกําหนดไวลวงหนา (ขอบเขตลางของชวงความเช่ือม่ัน 95% 

แบบ 2-sided สําหรับสัดสวน GMT อยูท่ี 0.49 แทนท่ีจะเปน มากกวา 0.50) (ตารางท่ี 5) 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของการสังเกตน้ี 
การวิเคราะหเชิงสนับสนุนสําหรับจุดยุติอื่นของซีโรไทป 8 ในกลุมท่ีรับเพรฟนาร 20 

ไดแสดงใหเห็นถึงผลลัพธท่ีโนมเอียงไปยังเพรฟนาร 20 ซ่ึงรวมคา GMFR ท่ี 22.1 

จากกอนฉีดวัคซีนไปจนถึง 1 เดือนหลังฉีดวัคซีน รอยละ 77.8 ของผูเขารวมการศึกษาไดมีคาไตเตอร 
OPA สูงข้ึน มากกวาหรือเทากับ 4 เทาจากกอนฉีดวัคซีนไปจนถึง 1 เดือนหลังฉีดวัคซีน และรอยละ 92.9 

ของผูเขารวมการศึกษาไดมีคาไตเตอร OPA มากกวาหรือเทากับ LLOQ ท่ี 1 เดือนหลังฉีดวัคซีน

ตารางที่ 5. คา OPA GMTs ที่ 1 เดือนหลังฉีดวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 60 

ปขึ้นไปที่ไดรับเพรฟนาร 20 เทียบกับเพรฟนาร 13 สําหรับ 13 

ซีโรไทปที่ตรงกันและเทียบกับ PPSV23 สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม (การศึกษา 
1007)a,b,c,d

เพรฟนาร 20

(N = 1157–1430)

เพรฟนาร 13

(N = 1390–1419)

PPSV23

(N = 1201–1319)

การเปรียบเทียบวัคซีน

GMTe GMTe GMTe

สัดสวน 
GMTe 95% CIe

ซีโรไทป

1 123 154 0.80 0.71, 0.90

3 41 48 0.85 0.78, 0.93

4 509 627 0.81 0.71, 0.93

5 92 110 0.83 0.74, 0.94

6A 889 1165 0.76 0.66, 0.88

6B 1115 1341 0.83 0.73, 0.95

7F 969 1129 0.86 0.77, 0.96

9V 1456 1568 0.93 0.82, 1.05

14 747 747 1.00 0.89, 1.13

18C 1253 1482 0.85 0.74, 0.97

19A 518 645 0.80 0.71, 0.90
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ตารางที่ 5. คา OPA GMTs ที่ 1 เดือนหลังฉีดวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 60 

ปขึ้นไปที่ไดรับเพรฟนาร 20 เทียบกับเพรฟนาร 13 สําหรับ 13 

ซีโรไทปที่ตรงกันและเทียบกับ PPSV23 สําหรับ 7 ซีโรไทปเพิ่มเติม (การศึกษา 
1007)a,b,c,d

เพรฟนาร 20

(N = 1157–1430)

เพรฟนาร 13

(N = 1390–1419)

PPSV23

(N = 1201–1319)

การเปรียบเทียบวัคซีน

GMTe GMTe GMTe

สัดสวน 
GMTe 95% CIe

19F 266 333 0.80 0.70, 0.91

23F 277 335 0.83 0.70, 0.97

ซีโรไทปเพิ่มเติม

8 466 848 0.55 0.49, 0.62

10A 2008 1080 1.86 1.63, 2.12

11A 4427 2535 1.75 1.52, 2.01

12F 2539 1717 1.48 1.27, 1.72

15B 2398 769 3.12 2.62, 3.71

22F 3666 1846 1.99 1.70, 2.32

33F 5126 3721 1.38 1.21, 1.57

คํายอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; GMT = ไตเตอรคาเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = 

ขีดจํากัดลางของการวัดเชงิปริมาณ; N = จํานวนของผูเขารวมการศึกษา; OPA = opsonophagocytic activity; 

PPSV23 = วัคซีน pneumococcal polysaccharide (23 สายพนัธุ)

a. การศึกษา 1007 ไดดําเนินการศกึษาในสหรัฐอเมริกาและสวีเดน

b. ความไมดอยกวาสําหรับซีโรไทปไดบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided สําหรับสัดสวน 

GMT (สัดสวนของเพรฟนาร 20/ตัวเปรียบเทียบ) มีคาสูงกวา 0.5 (เกณฑความไมดอยกวา 2 เทา)

c. ผลการทดสอบที่ต่ํากวา LLOQ ถูกกําหนดใหเปน 0.5 × LLOQ ในการวิเคราะห

d. ประชากรดานความสามารถในการกอภูมิที่สามารถประเมินได

e. GMTs และสัดสวน GMT และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่เก่ียวของอิงมาจากการวิเคราะหคาไตเตอร log-

transformed OPA โดยใชโมเดลแบบถดถอยกับกลุมวัคซีน เพศ สถานะการสูบบุหร่ี 

อายุเมื่อรับวัคซีนในรูปแบบของป และคาไตเตอร log transformed OPA ที่คาตัง้ตน

ความสามารถในการกอภูมิในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 59 ป
ในการศึกษา 1007 ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 50 ถึง 59 ปและผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 

ปถูกสุมใหเขากลุม (สัดสวน 3:1) เพื่อรับวัคซีนเพรฟนาร 20 หรือเพรฟนาร 13 จํานวน 1 เข็ม 

ไดทําการวัดคา OPA GMTs เฉพาะซีโรไทปกอนการฉีดวัคซีน และท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน 
ดวยวัคซีนท้ังสอง 
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ไดสังเกตพบการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีสูงข้ึนในผูเขารวมการศึกษาท่ีอายุนอยกวาเม่ือเทียบกับผูเขารว

มการศึกษาท่ีมีอายุมากกวา ไดทําการวิเคราะหความไมดอยกวาของเพรฟนาร 20

ในกลุมอายุท่ีนอยกวาเทียบกับเพรฟนาร 20 ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 
ปตอซีโรไทปเพื่อสนับสนุนขอบงช้ีในผูใหญอายุ 18 ถึง 49 ปและ 50 ถึง 59 ป 

ความไมดอยกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเช่ือม่ัน 95% แบบ 2-sided สําหรับสัดสวน GMT 

(เพรฟนาร 20 ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ป/ อายุ 60 ถึง 64 ป และอายุ 50 ถึง 59 ป/ อายุ
60 ถึง 64 ป) สําหรับแตละซีโรไทปของ 20 ซีโรไทปอยูท่ี มากกวา 0.5 เพรฟนาร 20

กระตุนการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอท้ัง 20 ซีโรไทปของวัคซีนในกลุมอายุท่ีมีอายุนอยกวาสองกลุม 

ซ่ึงไมดอยกวาผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 ปท่ี 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน (ตารางท่ี 6)

ในขณะท่ีไมไดวางแผนใหเปนกลุมควบคุมท่ีมีตัวยาออกฤทธิ์สําหรับการประเมินความสามารถในการกอภูมิ

ในการศึกษา การวิเคราะหเชิงพรรณนาภายหลังแสดงใหเห็นถึงคา OPA GMTs ท่ีต่ํากวาในเชิงตัวเลขท่ี 1 
เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 20 สําหรับซีโรไทปท่ีตรงกันเม่ือเทียบกับเพรฟนาร 13 

ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 18 ถึง 59 ป อยางไรก็ตาม 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของผลการศึกษาน้ี

ดังท่ีไดกลาวถึงดานบน ผูท่ีมีปจจัยความเสี่ยงถูกรวมเขาไปในการศึกษาน้ี ในทุกกลุมอายุท่ีศึกษา 

โดยท่ัวไปแลวพบการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีต่ํากวาในเชิงตัวเลขในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีปจจัยเสี่ยงเม่ื
อเทียบกับผูเขารวมการศึกษาท่ีไมมีปจจัยเสี่ยง ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของการสังเกตน้ี

ตารางที่ 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 20 
ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 49 ป หรืออายุ 50 ถึง 59 

ปกับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 60 ถึง 64 ป (การศึกษา 1007)a,b,c,d 

18–49 ป
(N = 251–317)

60–64 ป
(N = 765–941)

18–49 ป

เทียบกับ
60–64 ป

50–59 ป
(N = 266–320)

60–64 ป

(N = 765–
941)

50–59 ป

เทียบกับ
60–64 ป

GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e

ซีโรไทป

1 163 132

1.23

(1.01, 1.50) 136 132

1.03

(0.84, 1.26)

3 42 42

1.00

(0.87, 1.16) 43 41

1.06

(0.92, 1.22)

4 1967 594

3.31

(2.65, 4.13) 633 578

1.10

(0.87, 1.38)
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ตารางที่ 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 20 

ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 49 ป หรืออายุ 50 ถึง 59 

ปกับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 60 ถึง 64 ป (การศึกษา 1007)a,b,c,d 

18–49 ป

(N = 251–317)

60–64 ป

(N = 765–941)

18–49 ป
เทียบกับ

60–64 ป

50–59 ป

(N = 266–320)

60–64 ป
(N = 765–

941)

50–59 ป
เทียบกับ

60–64 ป

GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e

5 108 97

1.11

(0.91, 1.36) 85 97

0.88

(0.72, 1.07)

6A 3931 1023
3.84

(3.06, 4.83) 1204 997
1.21

(0.95, 1.53)

6B 4260 1250

3.41

(2.73, 4.26) 1503 1199

1.25

(1.00, 1.56)

7F 1873 1187
1.58

(1.30, 1.91) 1047 1173
0.89

(0.74, 1.07)

9V 6041 1727

3.50

(2.83, 4.33) 1726 1688

1.02

(0.83, 1.26)

14 1848 773
2.39

(1.93, 2.96) 926 742
1.25

(1.01, 1.54)

18C 4460 1395

3.20

(2.53, 4.04) 1805 1355

1.33

(1.06, 1.68)

19A 1415 611
2.31

(1.91, 2.81) 618 600
1.03

(0.85, 1.25)

19F 655 301

2.17

(1.76, 2.68) 287 290

0.99

(0.80, 1.22)

23F 1559 325
4.80

(3.65, 6.32) 549 328
1.68

(1.27, 2.22)

ซีโรไทปเพิ่มเติม

8 867 508

1.71

(1.38, 2.12) 487 502

0.97

(0.78, 1.20)

10A 4157 2570
1.62

(1.31, 2.00) 2520 2437
1.03

(0.84, 1.28)

11A 7169 5420

1.32

(1.04, 1.68) 6417 5249

1.22

(0.96, 1.56)
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ตารางที่ 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 20 

ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 49 ป หรืออายุ 50 ถึง 59 

ปกับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 60 ถึง 64 ป (การศึกษา 1007)a,b,c,d 

18–49 ป

(N = 251–317)

60–64 ป

(N = 765–941)

18–49 ป
เทียบกับ

60–64 ป

50–59 ป

(N = 266–320)

60–64 ป
(N = 765–

941)

50–59 ป
เทียบกับ

60–64 ป

GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e GMTe GMTe

สัดสวน GMTe

(95% CI)e

12F 5875 3075

1.91

(1.51, 2.41) 3445 3105

1.11

(0.88, 1.39)

15B 4601 3019
1.52

(1.13, 2.05) 3356 2874
1.17

(0.88, 1.56)

22F 7568 4482

1.69

(1.30, 2.20) 3808 4228

0.90

(0.69, 1.17)

33F 7977 5693
1.40

(1.10, 1.79) 5571 5445
1.02

(0.81, 1.30)

คํายอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; GMT = ไตเตอรคาเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = 

ขีดจํากัดลางของการวัดเชงิปริมาณ; N = จํานวนของผูเขารวมการศึกษา; OPA = opsonophagocytic activity; PPSV23 

= วัคซีน pneumococcal polysaccharide (23 สายพันธุ)

a. การศึกษา 1007 ไดดําเนินการศกึษาในสหรัฐอเมริกาและสวีเดน

b. ความไมดอยกวาสําหรับซีโรไทปไดบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided สําหรับสัดสวน 

GMT (สัดสวนของกลุมทีม่ีอายุนอยกวา/กลุมอายุ 60 ถึง 64 ป) มีคาสูงกวา 0.5 (เกณฑความไมดอยกวา 2 เทา)

c. ผลการทดสอบที่ต่ํากวา LLOQ ถูกกําหนดใหเปน 0.5 × LLOQ ในการวิเคราะห

d. ประชากรดานความสามารถในการกอภูมิที่สามารถประเมินได

e. GMTs สัดสวน GMT และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่เก่ียวของอิงมาจากการวิเคราะหคาไตเตอร log-

transformed OPA โดยใชโมเดลแบบถดถอยกับกลุมอายุ เพศ สถานะการสูบบุหร่ี และคาไตเตอร log transformed 

OPA ที่คาตั้งตน การเปรียบเทยีบระหวางผูเขารวมการศึกษาที่มอีายุ 18 ถึง 49 ปกับผูเขารวมการศึกษาทีม่ีอายุ 60 

ถึง 64 ป และระหวางผูเขารวมการศึกษาทีม่ีอายุ 50 ถงึ 59 ปกับผูเขารวมการศึกษาทีม่ีอายุ 60 ถึง 64 

ปน้ันอิงมาจากโมเดลแบบถดถอยที่แยกกันตางหาก

ความสามารถในการกอภูมิของเพรฟนาร 20 ในผูใหญที่ไดฉีดวัคซีนปองกันเชื้อ pneumococcus 
มากอน

การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 แบบสุม เปดฉลาก (การศึกษา 1006) 

ไดอธิบายการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอเพรฟนาร 20 ในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป 
ซ่ึงไดฉีดวัคซีน PPSV23 เพรฟนาร 13 หรือเพรฟนาร 13 แลวตามดวย PPSV23 มากอน 
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ผูเขารวมการศึกษาท่ีไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 (เพรฟนาร 13 เพียงอยางเดียว หรือเพรฟนาร 13 

แลวตามดวย PPSV23) มากอนไดลงทะเบียนเขารวมท่ีสถานท่ีทําการวิจัยในสหรัฐอเมริกา 

ในขณะท่ีผูเขารวมการศึกษาท่ีไดฉีดวัคซีน PPSV23 
มากอนเทาน้ันไดลงทะเบียนเขารวมจากสถานท่ีทําการวิจัยในสวีเดนดวย (รอยละ 35.5 ในหมวดน้ี)

เพรฟนาร 20 ไดกระตุนการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอท้ัง 20 
ซีโรไทปของวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไปท่ีไดรับวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

มากอน (ตารางท่ี 7) การตอบสนองทางภูมิคุมกันต่ํากวาในผูเขารวมการศึกษาท้ังสองกลุมท่ีไดรับวัคซีน 

PPSV23 มากอน

ตารางที่ 7. คา OPA GMTs ตอเชื้อ Pneumococcus กอนหนาและที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 

20 ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 65 ปขึ้นไปที่ไดรับวัคซีนปองกันเชื้อ 
Pneumococcus มากอน (การศึกษา 1006)a,b,c,d

ไดรับ PPSV23 มากอนเทาน้ัน

ไดรับเพรฟนาร 13 

มากอนเทาน้ัน

ไดรับเพรฟนาร 13 และ

PPSV23 มากอน

กอนรับวัคซีน
(N = 208–247)

หลังรับวัคซีน
(N = 216–246)

กอนรับวัคซีน
(N = 210-243)

หลังรับวัคซีน
(N = 201–243)

กอนรับวัคซีน
(N = 106–121)

หลังรับวัคซีน
(N = 102-121)

GMT

(95% CI)e

GMT

(95% CI)e

GMT

(95% CI)e

GMT

(95% CI)e

GMT

(95% CI)e

GMT

(95% CI)e

ซีโรไทป

1
24

(20, 28)
51

(42, 62)
34

(28, 41)
115

(96, 138)
42

(32, 56)
82

(61, 110)

3

13

(11, 15)

31

(27, 36)

15

(13, 18)

54

(47, 63)

20

(17, 25)

39

(32, 48)

4
29

(23, 35)
150

(118, 190)
67

(53, 84)
335

(274, 410)
73

(53, 101)
194

(143, 262)

5

27

(24, 31)

63

(53, 75)

38

(32, 44)

87

(73, 104)

47

(37, 59)

83

(65, 108)

6A
57

(46, 70)
749

(577, 972)
125

(99, 158)
1081

(880, 1327)
161

(116, 224)
1085

(797, 1478)

6B

107

(86, 133)

727

(574, 922)

174

(138, 219)

1159

(951, 1414)

259

(191, 352)

1033

(755, 1415)

7F
156

(132, 184)
378

(316, 452)
210

(175, 251)
555

(467, 661)
206

(164, 258)
346

(277, 432)
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ตารางที่ 7. คา OPA GMTs ตอเชื้อ Pneumococcus กอนหนาและที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 

20 ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 65 ปขึ้นไปที่ไดรับวัคซีนปองกันเชื้อ 

Pneumococcus มากอน (การศึกษา 1006)a,b,c,d

ไดรับ PPSV23 มากอนเทาน้ัน
ไดรับเพรฟนาร 13 

มากอนเทาน้ัน
ไดรับเพรฟนาร 13 และ

PPSV23 มากอน

กอนรับวัคซีน

(N = 208–247)

หลังรับวัคซีน

(N = 216–246)

กอนรับวัคซีน

(N = 210-243)

หลังรับวัคซีน

(N = 201–243)

กอนรับวัคซีน

(N = 106–121)

หลังรับวัคซีน

(N = 102-121)

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

9V

203

(171, 241)

550

(454, 667)

339

(282, 408)

1085

(893, 1318)

352

(270, 459)

723

(558, 938)

14
212

(166, 270)
391

(315, 486)
282

(224, 356)
665

(554, 798)
336

(238, 473)
581

(434, 777)

18C

173

(137, 218)

552

(445, 684)

219

(177, 272)

846

(693, 1033)

278

(209, 369)

621

(470, 821)

19A
82

(66, 100)
239

(197, 288)
124

(100, 153)
365

(303, 440)
182

(141, 235)
341

(264, 439)

19F

61

(52, 71)

159

(131, 192)

89

(74, 107)

242

(199, 294)

120

(94, 154)

218

(168, 282)

23F
23

(18, 28)
152

(115, 199)
48

(37, 62)
450

(358, 566)
66

(46, 94)
293

(204, 420)

ซีโรไทปเพิ่มเติม

8

55

(45, 67)

212

(172, 261)

28

(24, 33)

603

(483, 753)

139

(99, 195)

294

(220, 392)

10A

212

(166, 269)

1012

(807, 1270)

141

(113, 177)

2005

(1586, 2536)

400

(281, 568)

1580

(1176, 2124)

11A

510

(396, 656)

1473

(1192, 1820)

269

(211, 343)

1908

(1541, 2362)

550

(386, 785)

1567

(1141, 2151)

12F

147

(112, 193)

1054

(822, 1353)

53

(43, 65)

1763

(1372, 2267)

368

(236, 573)

1401

(1002, 1960)

15B

140

(104, 189)

647

(491, 853)

74

(56, 98)

1480 

(1093, 2003)

190

(124, 291)

1067

(721, 1578)

22F

167

(122, 230)

1773

(1355, 2320)

60

(45, 82)

4157

(3244, 5326)

286

(180, 456)

2718

(1978, 3733)
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ตารางที่ 7. คา OPA GMTs ตอเชื้อ Pneumococcus กอนหนาและที่ 1 เดือนหลังไดรับเพรฟนาร 

20 ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 65 ปขึ้นไปที่ไดรับวัคซีนปองกันเชื้อ 

Pneumococcus มากอน (การศึกษา 1006)a,b,c,d

ไดรับ PPSV23 มากอนเทาน้ัน
ไดรับเพรฟนาร 13 

มากอนเทาน้ัน
ไดรับเพรฟนาร 13 และ

PPSV23 มากอน

กอนรับวัคซีน

(N = 208–247)

หลังรับวัคซีน

(N = 216–246)

กอนรับวัคซีน

(N = 210-243)

หลังรับวัคซีน

(N = 201–243)

กอนรับวัคซีน

(N = 106–121)

หลังรับวัคซีน

(N = 102-121)

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

GMT
(95% CI)e

33F

1129

(936, 1362)

2026

(1684, 2437)

606

(507, 723)

3175

(2579, 3908)

1353

(1037, 1765)

2183

(1639, 2908)

คํายอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; GMT = ไตเตอรคาเฉล่ียเรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = 

ขีดจํากัดลางของการวัดเชงิปริมาณ; N = จํานวนของผูเขารวมการศึกษา; OPA = opsonophagocytic activity; PPSV23 

= วัคซีน pneumococcal polysaccharide (23 สายพันธุ)

a. การศึกษา 1006 ไดดําเนินการศกึษาในสหรัฐอเมริกาและสวีเดน

b. ผลการทดสอบที่ต่ํากวา LLOQ ถูกกําหนดใหเปน 0.5 × LLOQ ในการวิเคราะห

c. ประชากรดานความสามารถในการกอภูมิที่สามารถประเมินได

d. การใหวคัซีนเพรฟนาร 20 แบบเปดฉลาก

e. ชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ไดมาจากคา Student t distribution

การตอบสนองทางภูมิคุมกันในกลุมประชากรพิเศษ
ผูท่ีมีภาวะท่ีไดระบุไวดานลางมีความเสี่ยงสูงข้ึนในการเกิดโรคท่ีเกิดจากเช้ือ pneumococcus

ยังไมไดดําเนินการศึกษาการใชเพรฟนาร 20 ในผูท่ีเปนโรค SCD เอชไอวี 
และผูท่ีไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด

มีขอมูลประสบการณจากการศึกษาทางคลินิกในการใชเพรฟนาร 13 (วัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 
ชนิดคอนจูเกตท่ีมี polysaccharide conjugate 13 สายพันธุ ซ่ึงมีในวัคซีนเพรฟนาร 20 ดวยเชนกัน) 

ในเด็กและผูใหญท่ีมีความเสี่ยงสูงกวาในการติดเช้ือ pneumococcus 

รวมถึงเด็กและผูใหญท่ีมีภูมิคุมกันบกพรองจากการติดเช้ือไวรัสเอชไอวี 
หรือไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด และเด็กท่ีเปนโรค SCD

ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีสุขภาพดีหรือมีภาวะทางการแพทยเร้ือรังท่ีไมกอใหเกิดภูมิคุมกันบกพรองท่ีมีอาการ
คงท่ีในทุกกลุมอายุท่ีไดวิเคราะหพบวามีการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีต่ํากวาจากการรับเพรฟนาร 20



39

เม่ือเทียบกับเพรฟนาร 13 แมวาจะเปนไปตามเกณฑความไมดอยกวาท่ีไดกําหนดไวลวงหนาก็ตาม 

ยังไมทราบถึงความเกี่ยวของทางคลินิกของการสังเกตน้ี

โรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียว (SCD)

ไดดําเนินการศึกษาแบบกลุมเดียว เปดฉลากท่ีศึกษาการใหวัคซีนเพรฟนาร 13 จํานวน 2 

เข็มโดยฉีดหางกัน 6 เดือนในเด็ก 158 รายและวัยรุนท่ีมีอายุ 6 ถึงต่ํากวา 18 
ปท่ีเปนโรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียว (SCD) ซ่ึงไดรับวัคซีน pneumococcal polysaccharide 23 

สายพันธุมากอนหน่ึงเข็มข้ึนไปอยางนอยท่ีสุด 6 เดือนกอนลงทะเบียนเขารวมการศึกษา 

หลังจากฉีดวัคซีนเข็มแรก เพรฟนาร 13 ไดกระตุนระดับแอนติบอดีท่ีวัดโดยท้ัง IgG GMCs และ OPA 
GMTs ซ่ึงมีคาสูงกวาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือเทียบกับระดับกอนการฉีดวัคซีน 

หลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ีสอง 

การตอบสนองทางภูมิคุมกันอยูในระดับท่ีสามารถเปรียบเทียบกันไดกับการตอบสนองทางภูมิคุมกันหลังจา
กฉีดวัคซีนเข็มแรก หน่ึงปหลังจากฉีดวัคซีนเข็มท่ีสอง ระดับแอนติบอดีท่ีวัดโดยท้ัง IgG GMCs และ OPA 

GMTs มีคาสูงกวาระดับกอนฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 เข็มแรก ยกเวนคา IgG GMCs สําหรับซีโรไทป 3 และ 

5 ซ่ึงมีคาใกลเคียงกันในเชิงตัวเลข

การติดเชื้อเอชไอวี

เด็กและผูใหญท่ีไมไดฉีดวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus มากอน
ในการศึกษา 6115A1-3002 (B1851021) ผูเขารวมการศึกษา 151 รายท่ีมีอายุ 6 ถึงต่ํากวา 18 

ปและผูเขารวมการศึกษา 152 รายท่ีมีอายุ 18 ป ข้ึนไป ซ่ึงติดเช้ือเอชไอวี (คา CD4 มากกวาหรือเทากับ 

200 เซลล/ไมโครลิตร ปริมาณไวรัสนอยกวา 50,000 กอปป/มิลลิลิตร และไมมีกลุมอาการโรคเอดส [AIDS] 
ท่ีแสดงอาการ) และไมไดฉีดวัคซีนปองกันเช้ือ pneumococcus 

มากอนไดลงทะเบียนเขารวมการศึกษาเพื่อรับเพรฟนาร 13 จํานวน 3 เข็ม ตามคําแนะนําท่ัวไป 

จะตองฉีดวัคซีน PPSV23 หน่ึงเข็มหลังจากน้ัน ไดฉีดวัคซีนแตละเข็มโดยเวนระยะหาง 1 เดือน 
ไดทําการประเมินการตอบสนองทางภูมิคุมกันในผูเขารวมการศึกษาท่ีสามารถประเมินผลได 128 ถึง 133 

รายท่ีมีอายุ 6 ถึงต่ํากวา 18 ป และในผูเขารวมการศึกษาท่ีสามารถประเมินผลได 131 ถึง 137 รายท่ีมีอายุ 

18 ปข้ึนไปท่ีประมาณ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนแตละเข็ม หลังฉีดวัคซีนเข็มแรก เพรฟนาร 13 
ไดกระตุนระดับแอนติบอดี ซ่ึงวัดโดย IgG GMCs และ OPA GMTs 

ท่ีมีระดับสูงกวาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือเทียบกับระดับกอนฉีดวัคซีน หลังจากฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 

เข็มท่ีสองและสาม 
การตอบสนองทางภูมิคุมกันอยูในระดับท่ีใกลเคียงกันหรือสูงกวาท่ีตรวจพบหลังฉีดวัคซีนเข็มแรก

ผูใหญท่ีฉีดวัคซีน PPSV23 มากอน
ในการศึกษา 6115A1-3017 (B1851028) 

ไดทําการประเมินการตอบสนองทางภูมิคุมกันในผูเขารวมการศึกษาท่ีติดเช้ือเอชไอวี 329 รายท่ีมีอายุ 18 
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ปข้ึนไป (จํานวน CD4+ T-cell มากกวาหรือเทากับ 200 เซลล/ไมโครลิตร และปริมาณไวรัสนอยกวา 

50,000 กอปป/มิลลิลิตร) ซ่ึงไดฉีดวัคซีน PPSV23 มากอนอยางนอยท่ีสุด 6 

เดือนกอนลงทะเบียนเขารวมในการศึกษา ผูเขารวมการศึกษาไดรับเพรฟนาร 13 จํานวน 3 เข็ม: 
ท่ีวันลงทะเบียนเขารวมการศึกษา ท่ี 6 เดือน และท่ี 12 เดือนหลังจากรับเพรฟนาร 13 เข็มแรก 

หลังฉีดวัคซีนเข็มแรก เพรฟนาร 13 ไดกระตุนระดับแอนติบอดี ซ่ึงวัดโดย IgG GMCs และ OPA GMTs 

ท่ีมีระดับสูงกวาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือเทียบกับระดับกอนไดรับวัคซีน หลังจากฉีดเพรฟนาร 13 
เข็มท่ีสองและสาม 

การตอบสนองทางภูมิคุมกันอยูในระดับท่ีสามารถเปรียบเทียบกันไดกับหรือสูงกวาระดับท่ีตรวจพบหลังฉีด

วัคซีนเข็มแรก ผูเขารวมการศึกษาท่ีไดรับ PPSV23 มากอนจํานวน 2 
เข็มข้ึนไปไดแสดงใหเห็นถึงการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีคลายคลึงกันเม่ือเทียบกับผูเขารวมการศึกษาท่ีไ

ดรับวัคซีนเพียงเข็มเดียวมากอน

ผูที่ไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด (HSCT)

ในการศึกษา 6115A1-3003 (B1851022) ผูเขารวมการศึกษา 61 รายท่ีมีอายุ 2 ถึงต่ํากวา 18 

ปและผูเขารวมการศึกษา 190 รายท่ีมีอายุ 18 ป ข้ึนไป 
ซ่ึงไดรับการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือดโดยรับเซลลตนกําเนิดมาจากผูอื่น 

ไดลงทะเบียนเขารวมการศึกษาเพื่อรับเพรฟนาร 13 จํานวน 3 เข็ม 

โดยเวนระยะหางระหวางการฉีดวัคซีนแตละเข็มอยางนอยท่ีสุด 1 เดือน การฉีดวัคซีนเข็มแรกจะใหท่ี 3 ถึง 
6 เดือนหลังการปลูกถายเซลลตนกําเนิดเม็ดเลือด ไดฉีดวัคซีนเพรฟนาร 13 เข็มท่ีสี่ (เข็มกระตุน) 

หลังฉีดวัคซีนเข็มท่ีสามไปแลว 6 เดือน ตามคําแนะนําท่ัวไป ไดฉีดวัคซีน PPSV23

เข็มเดียวหลังจากไดรับเพรฟนาร 13 เข็มท่ีสี่ไปแลว 1 เดือน ไดทําการประเมินการตอบสนองทางภูมิคุมกัน 
ตามท่ีวัดโดย IgG GMCs ท่ีประมาณ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาท่ีสามารถวัดได 41 

ถึง 52 รายท่ีมีอายุ 2 ถึงต่ํากวา 18 ป และในผูเขารวมการศึกษาท่ีสามารถวัดได 127 ถึง 159 รายท่ีมีอายุ 

18 ปข้ึนไป เพรฟนาร 13 ไดกระตุนใหระดับแอนติบอดีเพิ่มสูงข้ึนหลังฉีดวัคซีนแตละเข็ม 
การตอบสนองทางภูมิคุมกันหลังฉีดเพรฟนาร 13 

เข็มท่ีสี่เพิ่มสูงข้ึนอยางมีนัยสําคัญในทุกซีโรไทปเม่ือเทียบกับการตอบสนองท่ีพบหลังการฉีดวัคซีนเข็มท่ีสา

ม โดยยกเวนซีโรไทป 3 ในกลุมอายุ 2 ถึงต่ํากวา 18 ป โดยรวมแลว ผูเขารวมการศึกษาท่ีมีอายุ 2 
ถึงต่ํากวา 18 

ปไดมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันเฉพาะซีโรไทปท่ีสูงข้ึนโดยท่ัวไปเม่ือเทียบกับการตอบสนองท่ีพบในผูท่ีมี

อายุ 18 ปข้ึนไป

การศึกษาน้ีไดแสดงใหเห็นวาเพรฟนาร 13 จํานวน 4 เข็มไดกระตุนความเขมขนของ IgG 

ในซีรัมไดในระดับท่ีใกลเคียงกับระดับท่ีชักนําโดยการฉีดวัคซีนเข็มเดียวในผูเขารวมการศึกษาท่ีมีสุขภาพดี
จากกลุมอายุเดียวกัน
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โรคที่เกิดจากเชื้อ pneumococcus แบบลุกลาม (IPD)

ไดทําการประเมินประสิทธิผลของวัคซีนเพรฟนาร 13 กับการเกิดโรค IPD 

จากซีโรไทปในวัคซีนในการศึกษา SpIDnet ซ่ึงเปนโครงการเฝาระวังโรค IPD ท่ียกระดับในหลายประเทศ 
ซ่ึงดําเนินการในยุโรป จากขอมูลในชวง 6 ป (ปพ.ศ. 2555-2561) จากสถานท่ีทําการวิจัย 10 

แหงในประเทศตาง ๆ ในยุโรป 7 ประเทศท่ีใชเพรฟนาร 13 ประสิทธิผลตอการเกิด IPD 

ท่ีเกิดจากซีโรไทปในวัคซีนในเด็กท่ีมีอายุนอยกวา 5 ปอยูท่ีรอยละ 84.2 (ชวงความเช่ือม่ัน 95%, 79.0-
88.1) และรอยละ 88.7 (ชวงความเช่ือม่ัน 95%, 81.7-92.7) ในเด็กท่ีไดรับเพรฟนาร 13 

มากกวาหรือเทากับ 1 เข็ม และไดรับวัคซีนครบทุกเข็มตามตารางการฉีดวัคซีน ตามลําดับ

5.2. คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร

ไมเกี่ยวของ

5.3. ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก

ขอมูลท่ีไมใชทางคลินิกเปดเผยวาไมมีอันตรายเฉพาะตอมนุษยตามขอมูลจากการศึกษาความเปนพิษจากก

ารใหยาซํ้า ๆ และความเปนพิษตอการเจริญพันธุและพัฒนาการแบบดั้งเดิม

6 รายละเอียดทางเภสัชกรรม
6.1. รายการตัวยาไมสําคัญ
Sodium chloride

Succinic acid

Polysorbate 80
Water for injections

สําหรับสารเสริมฤทธิ์ ดูหัวขอ 2

6.2. ความไมเขากันของยา

เน่ืองจากไมไดดําเนินการศึกษาความเขากันของยา ดังน้ันจะตองไมผสมวัคซีนน้ีกับผลิตภัณฑยาอื่น

6.3. อายุของยา

2 ป

6.4. ขอควรระวังพิเศษในการเก็บยา

เก็บไวในตูเย็น (2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส) 
ควรเก็บกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใชในตูแชเย็นในแนวนอนเพื่อลดเวลาในการทําใหวัคซีนกลับมาอ

ยูในรูปยาแขวนตะกอน (resuspension time) ใหเหลือนอยท่ีสุด
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หามแชแข็ง ท้ิงวัคซีนหากถูกนําไปแชแข็ง

จากมุมมองทางจุลชีววิทยา ควรใชวัคซีนทันทีหลังจากท่ีนําวัคซีนออกมาจากตูแชเย็นแลว

ขอมูลความคงตัวบงช้ีวาวัคซีนมีความคงตัวเปนเวลา 96 ช่ัวโมงเม่ือเก็บไวท่ีอุณหภูมิ 8 องศาเซลเซียสถึง 
25 องศาเซลเซียส หรือ 72 ช่ัวโมงเม่ือเก็บท่ีอุณหภูมิ 0 องศาเซลเซียสถึง 2 องศาเซลเซียส 

เม่ือสิ้นสุดชวงเวลาเหลาน้ี ควรใชหรือท้ิงเพรฟนาร 20 

ขอมูลเหลาน้ีมีเจตนาท่ีจะใชในการใหแนวทางแกบุคลากรทางการแพทยในกรณีท่ีอุณหภูมิออกนอกชวงสภ
าวะจัดเก็บท่ีระบุไวเปนการช่ัวคราวเทาน้ัน

6.5. ลักษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจุ 
ยาแขวนตะกอนสําหรับฉีดขนาด 0.5 มิลลิลิตรในกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใช (ขวดแกว Type I) 

ท่ีมีฝาปดแบบครอบ (tip cap) (ยางผสมไอโซพรีน/โบรโมบิวทิลสังเคราะห) และจุกปดลูกสูบเข็มฉีดยา 

(ยางคลอโรบิวทิล)

ขนาดบรรจุภัณฑท่ีมีกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใช 1, 10 และ 50 กระบอก โดยมีหรือไมมีเข็มฉีดยา

อาจมีวางจําหนายในบางขนาดบรรจุภัณฑเทาน้ัน

6.6. ขอควรระวังพิเศษสําหรับการกําจัดและการจัดการอื่น ๆ
ในระหวางการเก็บวัคซีน 

อาจสังเกตเห็นอนุภาคสีขาวสะสมอยูและของเหลวใสลอยอยูดานบนในกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใช

ท่ีมียาแขวนตะกอนบรรจุอยูภายใน 
ควรเก็บกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใชในตูแชเย็นในแนวนอนเพื่อลดเวลาในการทําใหวัคซีนกลับมาอ

ยูในรูปยาแขวนตะกอน (resuspension time) ใหเหลือนอยท่ีสุด

การเตรียมวัคซีนสําหรับฉีด

ขั้นตอนที่ 1. การทําใหวัคซีนกลับมาอยูในรูปยาแขวนตะกอน

ถือกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉีดพรอมใชในแนวนอนโดยจับกระบอกฉีดยาดวยน้ิวหั

วแมมือและน้ิวช้ี 
เขยากระบอกฉีดยาจนกวายาท่ีบรรจุในกระบอกฉีดยาจะเขากันเปนเน้ือเดียว 

ซ่ึงมีลักษณะเปนยาแขวนตะกอนสีขาว 

หามใชวัคซีนหากไมสามารถทําใหวัคซีนกลับมาอยูในรูปยาแขวนตะกอนได
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ขั้นตอนที่ 2. การตรวจสอบดวยสายตา

ตรวจสอบวัคซีนดวยสายตาวามีอนุภาคขนาดใหญและมีการเปลี่ยนสีหรือไมกอนฉี

ดวัคซีน หามใชวัคซีนหากพบวามีอนุภาคขนาดใหญหรือเปลี่ยนสี 
หากวัคซีนไมมีลักษณะเปนยาแขวนตะกอนท่ีเปนเน้ือเดียวกันสีขาว 

ใหทําตามข้ันตอนท่ี 1 และ 2 ซํ้า

ขั้นตอนที่ 3. ถอดฝาปดกระบอกฉีดยา

ถอดฝาปดกระบอกฉีดยาจากตัวแปลง Luer lock โดยการหมุนฝาปดชา ๆ 

ในทิศทางทวนเข็มนาฬิกาในขณะท่ีจับตัวแปลง Luer lock ไว

หมายเหตุ: 

ควรระมัดระวังเพื่อใหม่ันใจวาไมไดกดลูกสูบของกระบอกฉีดยาท่ีถูกดึงข้ึนมาในข
ณะท่ีกําลังถอดฝาปดกระบอกฉีดยา

ขั้นตอนที่ 4. เสียบเข็มฉีดยาที่ปราศจากเชื้อ

เสียบเข็มฉีดยาท่ีเหมาะสมสําหรับการใหยาโดยการฉีดเขากลามเน้ือบนปลายกระบอกฉีดยาท่ีบรรจุยาฉี
ดพรอมใชโดยการจับตัวแปลง Luer lock และหมุนเข็มฉีดยาในทิศทางตามเข็มนาฬิกา

ควรกําจัดผลิตภัณฑยาท่ีไมไดใชหรือของเสียใด ๆ ตามขอกําหนดในทองถิ่น

7 ช่ือผูรับอนุญาตผลิตหรือนําหรอืส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร
บริษัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จํากัด

กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย

8 เลขทะเบียนตํารับยา

9 วันที่ไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยา

10 วันที่มีการแกไขปรับปรุงเอกสาร
18 มิถุนายน 2567

LPD Revision No.: 1.1
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