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เอกสารก ากบัยา 

 
 
 

ABRYSVOTM 
อะบริสโวTM 

 
 

1. ช่ือยา 
 
1.1 ช่ือผลิตภณัฑ ์
 
Abrysvo (อะบรสิโว) 
 
1.2 ความแรง 
 
120 ไมโครกรมั/0.5 มลิลลิติร 
 
1.3 รปูแบบยา 
 
ผงยาและตวัท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นสารละลายเพือ่ใชใ้นการฉีด 
 
2. ส่วนประกอบและปริมาณตวัยาส าคญั 
 
2.1 ส่วนประกอบตวัยาส าคญั 
 
ตวัยาส าคญั: วคัซนีเชือ้ไวรสั Respiratory Syncytial Virus (ชนิดสองสายพนัธุ,์ recombinant) 
 
2.2 ปริมาณตวัยาส าคญั 
 
หลงัจากทีล่ะลายแลว้ วคัซนีขนาดหนึ่งโดส (0.5 มลิลลิติร) ประกอบดว้ย: 
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แอนตเิจน F ระยะพรฟิีวชนัทีค่งตวัของเชือ้ไวรสั RSV กลุ่มย่อย A1,2 60 ไมโครกรมั 
แอนตเิจน F ระยะพรฟิีวชนัทีค่งตวัของเชือ้ไวรสั RSV กลุ่มย่อย B1,2 60 ไมโครกรมั 
(แอนตเิจน RSV) 
1ไกลโคโปรตนี F ทีท่ าใหค้งตวัในโครงสรา้งระยะพรฟิีวชนั 
2ผลติจากเซลลร์งัไขห่นูแฮมสเตอรจ์นีดว้ยเทคโนโลยกีารสรา้งดเีอน็เอสายผสม (recombinant DNA technology) 
 
ส าหรบัรายการตวัยาไม่ส าคญัครบทุกรายการ ดหูวัขอ้ 6.1 
 
3. ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
 
ผงยาและตวัท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นสารละลายเพือ่ใชใ้นการฉีด 
 
ผงยาสขีาว 
 
ตวัท าละลายเป็นของเหลวใสและไม่มสี ี
 
4. คณุสมบติัทางคลินิก 
 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
 
อะบรสิโวมขีอ้บ่งใชต้่อไปนี้ 
• การสรา้งภูมคิุม้กนัแบบรบัมา (passive immunisation) ต่อโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้

ไวรสั Respiratory Syncytial Virus (RSV) ในเดก็ทารกตัง้แต่แรกเกดิไปจนถงึอายุ 6 เดอืนหลงัการ
สรา้งภูมคิุม้กนัของมารดาในระหว่างตัง้ครรภ ์ดหูวัขอ้ 4.2 และ 5.1 

• การสรา้งภูมคิุม้กนัแบบก่อเอง (active immunisation) ของผูท้ีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไปเพื่อป้องกนัโรค
ทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV 

 
4.2. ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
 
ขนาดยา 
 
สตรีมีครรภ ์
ควรฉีดวคัซนีเพยีงครัง้เดยีวในขนาด 0.5 มลิลลิติร ระหว่างอายุครรภส์ปัดาหท์ี ่24 ถงึ 36 (ดหูวัขอ้ 4.4 
และ 5.1) 
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ผู้ทีม่ีอายุ 60 ปีขึ้นไป 
ควรฉีดวคัซนีเพยีงครัง้เดยีวในขนาด 0.5 มลิลลิติร 
 
เดก็ 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความปลอดภยัและประสทิธผิลของวคัซนีอะบรสิโวในเดก็ (ตัง้แต่แรกเกดิไปจนถงึอายุ
ต ่ากว่า 18 ปี) ขอ้มลูในวยัรุ่นทีต่ ัง้ครรภแ์ละเดก็ทารกมจี ากดั (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
วิธีการใช้ยา 
 
อะบรสิโวใชส้ าหรบัฉีดเขา้ชัน้กลา้มเนื้อบรเิวณเดลทอยดข์องตน้แขน 
 
หา้มผสมวคัซนีนี้กบัวคัซนีหรอืยาชนิดอื่น 
 
ส าหรบัค าแนะน าดา้นการละลายและการจดัการยาก่อนการฉีด โปรดดหูวัขอ้ 6.6 
 
4.3. ข้อห้ามใช้ 
 
ภาวะภูมไิวเกนิต่อตวัยาส าคญัหรอืต่อตวัยาไม่ส าคญัทีไ่ดร้ะบุไวใ้นหวัขอ้ 6.1 
 
4.4. ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
 
การตรวจสอบย้อนกลบั 
 
เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัยาชวีวตัถุไดด้ขีึน้ ควรบนัทกึชื่อและหมายเลขรุ่นการผลติของวคัซนีที่
ฉีดอย่างชดัเจน 
 
ภาวะภมิูไวเกินและการแพ้แบบ anaphylaxis 
 
ควรมกีารเตรยีมความพรอ้มตลอดเวลาส าหรบัการดแูลและใหก้ารรกัษาทีเ่หมาะสม ในกรณีทีม่กีารแพย้า
ขัน้รุนแรง (anaphylaxis) หลงัการฉีดวคัซนี 
 
อาการท่ีเป็นผลจากความวิตกกงัวล (Anxiety-related reactions) 
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อาจเกดิปฏกิริยิาอนัเนื่องมาจากความวติกกงัวล รวมถงึปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีเ่กดิทัว่ร่างกาย (หมดสติ
ชัว่คราว) ภาวะระบายลมหายใจเกนิ หรอืปฏกิริยิาอนัเน่ืองมาจากความเครยีดทีอ่าจเกดิขึน้โดยสมัพนัธก์บั
การฉีดวคัซนีเน่ืองมาจากการตอบสนองทางจติใจต่อการฉีดยาดว้ยเขม็ฉีดยา จงึควรปฏบิตัติามขัน้ตอน
เพือ่หลกีเลีย่งการบาดเจบ็จากการเป็นลม 
 
ความเจบ็ป่วยท่ีก าลงัเป็นอยู่ 
 
ควรเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไปในผูท้ีม่อีาการไขส้งูเฉียบพลนั อย่างไรกต็าม การตดิเชือ้เลก็น้อย เช่น 
ไขห้วดั ไม่ควรสง่ผลใหต้อ้งเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไป 
 
ภาวะเกลด็เลือดต า่กว่าปกติและความผิดปกติของการแขง็ตวัของเลือด 
 
ควรฉีดวคัซนีอะบรสิโวดว้ยความระมดัระวงัแก่ผูท้ีม่ภีาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตหิรอืความผดิปกตขิองการ
แขง็ตวัของเลอืดอื่น ๆ เนื่องจากอาจเกดิอาการเลอืดออกหรอืมรีอยช ้าหลงัการฉีดวคัซนีเขา้ชัน้กลา้มเนื้อแก่
บุคคลเหล่านี้ 
 
ผู้ท่ีมีภมิูคุ้มกนับกพร่อง 
 
ยงัไม่ไดท้ าการประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยัของวคัซนีในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่อง รวมถงึผูท้ี่
ไดร้บัการรกัษาดว้ยยากดภูมคิุม้กนั ประสทิธผิลของวคัซนีอะบรสิโวอาจต ่าลงในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนัต ่า 
 
สตรีท่ีมีอายุครรภต์ า่กว่า 24 สปัดาห์ 
 
ยงัไม่มกีารศกึษาวคัซนีอะบรสิโวในสตรทีีม่อีายุครรภต์ ่ากว่า 24 สปัดาห ์ควรฉีดวคัซนีอะบรสิโวระหว่าง
อายุครรภส์ปัดาหท์ี ่24 ถงึ 36 เนื่องจากการปกป้องเดก็ทารกจากเชือ้ไวรสั RSV นัน้ขึน้อยู่กบัการถ่ายโอน
แอนตบิอดขีองมารดาผ่านรก (ดหูวัขอ้ 4.2 และ 5.1) 
 
ข้อจ ากดัด้านประสิทธิภาพของวคัซีน 
 
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัอาจไม่เกดิขึน้หลงัการฉีดวคัซนี เช่นเดยีวกบัวคัซนีอื่น ๆ 
 
ตวัยาไม่ส าคญั 
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ยานี้มสีว่นประกอบของโซเดยีมต ่ากว่า 1 มลิลโิมล (23 มลิลกิรมั) ต่อโดส กล่าวคอื “ปราศจากโซเดยีม” 
โดยพืน้ฐาน 
 
4.5. อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 
 
อาจฉีดวคัซนีอะบรสิโวร่วมกบัวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิดสีส่ายพนัธุต์ามฤดูกาล (วคัซนีไขห้วดัใหญ่
สีส่ายพนัธุ ์แอนตเิจนบนผวิเซลล ์ชนิดเชือ้ตาย มสีารเสรมิฤทธิ)์ ในการศกึษาแบบสุ่มกบัผูใ้หญ่ทีม่อีายุ 65 
ปีขึน้ไป พบว่าเป็นไปตามเกณฑก์ารไม่ดอ้ยกว่าของการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในกลุ่มทีใ่ห้วคัซนีร่วมกนั 
เทยีบกบักลุ่มทีใ่หว้คัซนีแยกกนั แต่พบว่าเมื่อฉีดวคัซนีอะบรสิโวร่วมกบัวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตาม
ฤดกูาลชนิดเชือ้ตายทีม่สีารเสรมิฤทธิ ์สง่ผลใหค้่าไตเตอรก์ารลบลา้งฤทธิข์องเชือ้ไวรสั RSV สายพนัธุ ์A 
และ B รวมถงึค่าไตเตอรก์ารยบัยัง้การเกาะกลุ่มของเมด็เลอืดแดงของไขห้วดัใหญ่สายพนัธุ ์A และ B มี
ตวัเลขต ่ากว่าเมื่อฉีดวคัซนีทัง้สองชนิดแยกกนั ยงัไม่ทราบถงึความเกีย่วขอ้งทางคลนิิกของผลการศกึษานี้ 
 
แนะน าใหเ้วน้ระยะห่างอย่างน้อย 2 สปัดาหร์ะหว่างการฉีดวคัซนีอะบรสิโวและการฉีดวคัซนีป้องกนัโรค
บาดทะยกั โรคคอตบี และโรคไอกรนชนิดไรเ้ซลล ์(Tdap) ไม่มขีอ้กงัวลดา้นความปลอดภยัเมื่อฉีดวคัซนี 
อะบรสิโว ร่วมกบัวคัซนี Tdap ในสตรทีีม่สีุขภาพดแีละไม่ไดต้ัง้ครรภ ์การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อเชือ้
ไวรสั RSV สายพนัธุ ์A และ B โรคคอตบี และบาดทะยกัเมื่อฉีดวคัซนีร่วมกนัไม่ดอ้ยกว่าการตอบสนอง
หลงัจากฉีดวคัซนีแยกกนั แต่การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อโรคไอกรนนัน้ต ่ากว่าเมื่อฉีดวคัซนีร่วมกนั 
เทยีบกบัการฉีดวคัซนีแยกกนัและไม่เป็นไปตามเกณฑก์ารไม่ดอ้ยกว่า ยงัไม่ทราบถงึความเกีย่วขอ้งทาง
คลนิิกของผลการศกึษานี้ 
 
4.6. การเจริญพนัธุ ์การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 
 
สตรีมีครรภ ์
 
ขอ้มลูเกีย่วกบัสตรมีคีรรภ ์(ผลลพัธท์ีม่กีารเปิดเผยกว่า 4,000 รายการ) บ่งชีว้่าไม่ท าใหเ้กดิสภาพวริปูหรอื
ความเป็นพษิต่อทารกในครรภห์รอืเดก็แรกเกดิ 
 
ผลจากการศกึษาวคัซนีอะบรสิโวในสตัวไ์ม่ไดบ้่งชีถ้งึผลทีเ่ป็นอนัตรายทางตรงหรอืทางออ้มในสว่นที่
เกีย่วขอ้งกบัความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
ในการศกึษาระยะที ่3 (การศกึษาที ่1) เหตุการณ์ไม่พงึประสงคข์องมารดาทีร่ายงานในช่วง 1 เดอืน
หลงัจากการฉีดวคัซนีมคีวามคลา้ยคลงึกนัในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโว (รอ้ยละ 14) และกลุ่มทีร่บัยาหลอก 
(รอ้ยละ 13) 
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ไม่พบสญัญาณความปลอดภยัในเดก็ทารกทีม่อีายุไม่เกนิ 24 เดอืน อุบตักิารณ์ของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ทีร่ายงานในช่วง 1 เดอืนหลงัคลอดในเดก็ทารกมคีวามคลา้ยคลงึกนัในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโว (รอ้ยละ 
37) และกลุ่มทีร่บัยาหลอก (รอ้ยละ 35) ผลลพัธก์ารคลอดส าคญั ๆ ทีใ่ชป้ระเมนิในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิ
โว เทยีบกบักลุ่มทีร่บัยาหลอก ไดแ้ก่ การคลอดก่อนก าหนด (201 (รอ้ยละ 6) และ 169 (รอ้ยละ 5) 
ตามล าดบั) น ้าหนกัแรกเกดิต ่า (181 (รอ้ยละ 5) และ 155 (รอ้ยละ 4) ตามล าดบั) และความผดิปกตแิต่
ก าเนิด (174 (รอ้ยละ 5) และ 203 (รอ้ยละ 6) ตามล าดบั) 
 
การให้นมบุตร 
 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่าวคัซนีอะบรสิโวถูกขบัออกมาทางน ้านมของมนุษยห์รอืไม่ ไม่พบอาการไม่พงึประสงค์
จากการฉีดวคัซนีอะบรสิโวในทารกแรกเกดิทีเ่ลีย้งดว้ยนมมารดาทีไ่ดร้บัวคัซนี 
 
การเจริญพนัธุ ์
 
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัผลของวคัซนีอะบรสิโวต่อการเจรญิพนัธุใ์นมนุษย์ 
 
การศกึษาในสตัวไ์ม่ไดบ้่งชี้ถงึผลทีเ่ป็นอนัตรายทางตรงหรอืทางออ้มในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัการเจรญิพนัธุใ์น
เพศเมยี (ดหูวัขอ้ 5.3) 
 
4.7. ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
 
อะบรสิโวไม่มอีทิธพิลหรอืมอีทิธพิลทีน้่อยมากต่อความสามารถในการขบัขีห่รอืการท างานกบัเครื่องจกัร 
 
4.8. อาการไม่พึงประสงค ์
 
สรปุข้อมูลความปลอดภยั 
 
สตรีมีครรภ ์
ในสตรมีคีรรภท์ีม่อีายุครรภ ์24-36 สปัดาห ์อาการขา้งเคยีงทีร่ายงานพบบ่อยทีสุ่ด ไดแ้ก่ อาการปวด
บรเิวณทีฉ่ีด (รอ้ยละ 41) ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 31) และปวดกลา้มเนื้อ (รอ้ยละ 27) ปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละทัว่
ทัง้ร่างกายสว่นใหญ่ในอาสาสมคัรทีเ่ป็นมารดามคีวามรุนแรงในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลาง และหายไป
ภายใน 2-3 วนันบัจากทีเ่ริม่มอีาการ 
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ผู้ทีม่ีอายุ 60 ปีขึ้นไป 
ในผูท้ีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไป อาการขา้งเคยีงทีร่ายงานพบบ่อยทีสุ่ด คอื อาการปวดบรเิวณทีฉ่ีด (รอ้ยละ 11) 
ปฏกิริยิาสว่นใหญ่มคีวามรุนแรงในระดบัเลก็น้อยถงึปานกลาง และหายไปภายใน 1-2 วนันบัจากทีเ่ริม่มี
อาการ 
 
อาการข้างเคียงท่ีแสดงในรปูแบบตาราง 
 
มกีารประเมนิความปลอดภยัในการฉีดวคัซนีอะบรสิโวเพยีงครัง้เดยีวแก่สตรมีคีรรภ์ทีม่อีายุครรภ ์24-36 
สปัดาห ์(n=3,682) และผูท้ีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไป (n=18,575) ในการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 
 
อาการขา้งเคยีงไดแ้สดงไวต้ามหมวดหมู่ความถีด่งัต่อไปนี้ 
พบบ่อยมาก (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10) 
พบบ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/100 ถงึน้อยกว่า 1/10) 
พบไม่บ่อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/1,000 ถงึน้อยกว่า 1/100) 
พบน้อย (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10,000 ถงึน้อยกว่า 1/1 000) 
พบน้อยมาก (น้อยกว่า 1/10,000) 
ไม่ทราบความถี ่(ไม่สามารถประเมนิไดจ้ากขอ้มลูทีม่อียู่) 
 
อาการขา้งเคยีงไดแ้สดงไวต้ามระบบอวยัวะของร่างกาย โดยจ าแนกตามความรา้ยแรงจากมากไปหาน้อย 
 
ตารางท่ี 1 อาการข้างเคียงจากการฉีดวคัซีนอะบริสโว 
ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์

จากยา 
สตรีมีครรภอ์ายุ ≤ 49 ปี 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
จากยา 
ผู้ท่ีมีอายุ ≥ 60 ปี 

ความผิดปกติของระบบภมิูคุ้มกนั 
ภาวะภูมไิวเกนิ  พบน้อยมาก 

ความผิดปกติในระบบประสาท 
ปวดศรีษะ พบบ่อยมาก  
กลุ่มอาการกลิแลง-บารเ์ร  พบน้อย 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือและกระดกู และเน้ือเยื่อเก่ียวพนั 
ปวดกลา้มเนื้อ พบบ่อยมาก  

ความผิดปกติทัว่ไปและสภาพของบริเวณท่ีฉีดยา 
ปวดบรเิวณทีฉ่ีด พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก 
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ระบบอวยัวะของร่างกาย ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
จากยา 
สตรีมีครรภอ์ายุ ≤ 49 ปี 

ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์
จากยา 
ผู้ท่ีมีอายุ ≥ 60 ปี 

ผวิหนงัแดงบรเิวณทีฉ่ีด พบบ่อย พบบ่อย 
บวมบรเิวณทีฉ่ีด พบบ่อย พบบ่อย 

 
4.9. การได้รบัยาเกินขนาด 
 
ไม่มแีนวโน้มเกดิการใชว้คัซนีอะบรสิโวเกนิขนาด เนื่องจากมเีพยีงหนึ่งโดสในหน่ึงขนาด 
 
ไม่มกีารรกัษาเฉพาะส าหรบัการใชว้คัซนีอะบรสิโวเกนิขนาด ในกรณีทีเ่กดิการใชย้าเกนิขนาด ควรเฝ้า
สงัเกตอาการของบุคคลนัน้และใหก้ารรกัษาตามอาการตามความเหมาะสม 
 
5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1. คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
กลุ่มเภสชับ าบดั: วคัซนี วคัซนีป้องกนัเชือ้ไวรสัอื่น ๆ รหสั ATC: J07BX05 
 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
 
อะบรสิโวมแีอนตเิจน F ระยะพรฟิีวชนัของเชือ้ไวรสั RSV ทีค่งตวัชนิด recombinant จ านวน 2 ตวั แสดง
ถงึกลุ่มย่อย RSV-A และ RSV-B โดยแอนตเิจน F ระยะพรฟิีวชนันบัเป็นเป้าหมายหลกัของแอนตบิอดลีบ
ลา้งฤทธิท์ีย่บัยัง้การตดิเชือ้ไวรสั RSV หลงัจากฉีดวคัซนีเขา้ชัน้กลา้มเนื้อ แอนตเิจน F ระยะพรฟิีวชนัจะ
ก่อใหเ้กดิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั ซึง่จะช่วยป้องกนัโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั 
RSV 
 
ในเดก็ทารกทีเ่กดิจากมารดาทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโวระหว่างอายุครรภส์ปัดาหท์ี ่24 ถงึ 36 การป้องกนัโรค
ทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV จะเกดิจากการถ่ายโอนแอนตบิอดลีบลา้งฤทธิเ์ชือ้ไวรสั 
RSV ผ่านรก สว่นผูใ้หญ่ทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไปจะไดร้บัการป้องกนัดว้ยการสรา้งภูมคิุม้กนัขึน้เอง 
 
ประสิทธิผลทางคลินิก 
 
เดก็ทารกตัง้แต่แรกเกิดไปจนถึงอายุ 6 เดือนจากการสร้างภมิูคุ้มกนัขึ้นเองของสตรีมีครรภ ์
การศกึษาที ่1 เป็นการศกึษาจากหลายศูนยร์ะยะที ่3 ทีด่ าเนินการแบบสุ่ม (1:1) มกีลุ่มควบคุมเป็นยา
หลอก และปกปิดสองทาง เพือ่ประเมนิประสทิธผิลของการฉีดวคัซนีอะบรสิโวเพยีงครัง้เดยีวในการป้องกนั
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โรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV ในเดก็ทารกทีเ่กดิจากสตรมีคีรรภท์ีฉ่ีดวคัซนีระหว่าง
อายุครรภส์ปัดาหท์ี ่24 ถงึ 36 ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความจ าเป็นในการฉีดวคัซนีซ ้าในการตัง้ครรภค์รัง้
ถดัไป 
 
โรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV หมายถงึ โรค RSV ทีย่นืยนัผลดว้ยวธิปีฏกิริยิาลูกโซ่
พอลเิมอเรสแบบยอ้นกลบั (RT-PCR) ทีต่อ้งเขา้รบัการรกัษาทางการแพทย ์โดยมอีาการเกีย่วกบัทางเดนิ
หายใจต่อไปนี้อย่างน้อย 1 อาการ ไดแ้ก่ หายใจเรว็ ความเขม้ขน้ของออกซเิจนต ่า (SpO2 น้อยกว่ารอ้ยละ 
95) และผนงัทรวงอกบุ๋ม โรคทางเดนิหายใจสว่นล่างระดบัรุนแรงทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV หมายถงึโรคที่
เขา้เกณฑเ์ชือ้ไวรสั RSV ทีก่่อโรคทางเดนิหายใจสว่นล่าง บวกกบัปัจจยัต่อไปนี้อย่างน้อย 1 ขอ้ ไดแ้ก่ 
หายใจเรว็มาก ความเขม้ขน้ของออกซเิจนต ่า (SpO2 น้อยกว่ารอ้ยละ 93) มกีารใหอ้อกซเิจนในระดบัสูง
ดว้ยสายออกซเิจนแบบผ่านจมกูหรอืเครื่องช่วยหายใจ เขา้รบัการรกัษาในแผนก ICU นานกว่า 4 ชัว่โมง 
และ/หรอืไม่มกีารตอบสนองหรอืหมดสต ิ
 
ในการศกึษานี้ ไดม้กีารสุ่มเลอืกสตรทีีต่ ัง้ครรภเ์ดีย่วและไม่มภีาวะแทรกซอ้นใหเ้ขา้กลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิ
โวจ านวน 3,695 คน และกลุ่มทีร่บัยาหลอกอกี 3,697 คน 
 
ประสทิธผิลของวคัซนี (VE) หมายถงึการลดค่าความเสีย่งสมัพทัธข์องจุดยุตใินกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโว
เทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัยาหลอกส าหรบัเดก็ทารกทีเ่กดิจากสตรมีคีรรภ์ทีไ่ดร้บัการดแูลรกัษาตามทีม่อบหมาย 
โดยพบจุดยุตหิลกัดา้นประสทิธผิล 2 จุด ซึง่ไดร้บัการประเมนิแบบคู่ขนาน คอื โรคทางเดนิหายใจสว่นล่าง
ระดบัรุนแรงทีม่ผีลตรวจเชือ้ไวรสั RSV เป็นบวกและตอ้งเขา้รบัการรกัษาทางการแพทย ์และโรคทางเดนิ
หายใจสว่นล่างทีม่ผีลตรวจเชือ้ไวรสั RSV เป็นบวกและตอ้งเขา้รบัการรกัษาทางการแพทย ์ซึ่งเกดิขึน้
ในช่วง 90, 120, 150 หรอื 180 วนัหลงัคลอด 
 
กลุ่มสตรมีคีรรภท์ีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโวแบ่งเป็นคนผวิขาวรอ้ยละ 65 เป็นคนผวิด าหรอืชาวอเมรกินัเชือ้สาย
แอฟรกินัรอ้ยละ 20 และเป็นชาวฮสิแปนิกหรอืละตนิรอ้ยละ 29 ค่ามธัยฐานของอายุอยู่ที ่29 ปี (ช่วงอายุ
ตัง้แต่ 16-45 ปี) โดยมอีาสาสมคัรทีม่อีายุต ่ากว่า 18 ปี คดิเป็นรอ้ยละ 0.2 และผูท้ีม่อีายุต ่ากว่า 20 ปี คดิ
เป็นรอ้ยละ 4.3 ค่ามธัยฐานของอายุครรภ ์ณ ช่วงทีฉ่ีดวคัซนี คอื 31 สปัดาห ์2 วนั (ช่วงอายุตัง้แต่ 24 
สปัดาห ์0 วนั จนถงึ 36 สปัดาห ์4 วนั) ค่ามธัยฐานของอายุครรภต์อนคลอดเดก็ทารก คอื 39 สปัดาห ์1 
วนั (ช่วงอายุตัง้แต่ 27 สปัดาห ์3 วนั จนถงึ 43 สปัดาห ์6 วนั) 
 
ประสทิธผิลของวคัซนีแสดงไวใ้นตารางที ่2 และ 3 
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ตารางท่ี 2 ประสิทธิผลของวคัซีนอะบริสโวต่อโรคทางเดินหายใจส่วนล่างระดบัรนุแรงท่ีเกิด
จากเชื้อไวรสั RSV ซ่ึงต้องรบัการรกัษาทางการแพทยใ์นเดก็ทารกตัง้แต่แรกเกิดไปจนถึงอายุ 6 
เดือน โดยการสร้างภมิูคุ้มกนัขึ้นเองของสตรีมีครรภ ์- การศึกษาท่ี 1 
ระยะเวลา อะบริสโว 

จ านวนผู้ป่วย 
N=3,495 

ยาหลอก 
จ านวนผู้ป่วย 
N=3,480 

VE % 
(CI)a 

90 วนั 6 33 81.8 (40.6, 96.3) 
120 วนั 12 46 73.9 (45.6, 88.8) 
150 วนั 16 55 70.9 (44.5, 85.9) 
180 วนั 19 62 69.4 (44.3, 84.1) 
CI = ชว่งความเชื่อมัน่, VE = ประสทิธผิลของวคัซนี 
a ช่วงความเชื่อมัน่รอ้ยละ 99.5 ที ่90 วนั ชว่งความเชื่อมัน่รอ้ยละ 97.58 ในช่วงถดัมา 
 
ตารางท่ี 3 ประสิทธิผลของวคัซีนอะบริสโวต่อโรคทางเดินหายใจส่วนล่างท่ีเกิดจากเชื้อไวรสั 
RSV ซ่ึงต้องรบัการรกัษาทางการแพทยใ์นเดก็ทารกตัง้แต่แรกเกิดไปจนถึงอายุ 6 เดือน โดยการ
สร้างภมิูคุ้มกนัขึ้นเองของสตรีมีครรภ ์- การศึกษาท่ี 1 
ระยะเวลา อะบริสโว 

จ านวนผู้ป่วย 
N=3,495 

ยาหลอก 
จ านวนผู้ป่วย 
N=3,480 

VE % 
(CI)a 

90 วนั 24 56 57.1 (14.7, 79.8) 
120 วนั 35 81 56.8 (31.2, 73.5) 
150 วนั 47 99 52.5 (28.7, 68.9) 
180 วนั 57 117 51.3 (29.4, 66.8) 
CI = ชว่งความเชื่อมัน่, VE = ประสทิธผิลของวคัซนี 
a ช่วงความเชื่อมัน่รอ้ยละ 99.5 ที ่90 วนั, ชว่งความเชื่อมัน่รอ้ยละ 97.58 ในช่วงถดัมา 
 
มกีารด าเนินการวเิคราะหภ์ายหลงั (post-hoc analysis) เกีย่วกบัประสทิธผิลของวคัซนีตามอายุครรภข์อง
มารดา ส าหรบัโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างระดบัรุนแรงทีต่อ้งเขา้รบัการรกัษาทางการแพทย ์ซึง่เกดิขึน้
ในช่วง 180 วนั ประสทิธผิลของวคัซนีอยู่ทีร่อ้ยละ 57.2 (95% CI 10.4, 80.9) ในสตรทีีฉ่ีดวคัซนีใน
ช่วงแรก ๆ ทีต่ ัง้ครรภ ์(24 ถงึน้อยกว่า 30 สปัดาห)์ และรอ้ยละ 78.1 (95% CI 52.1, 91.2) ในสตรทีีฉ่ีด
วคัซนีในช่วงหลงัของอายุครรภท์ีก่ าหนด (30 ถงึ 36 สปัดาห)์ ส าหรบัโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีต่อ้งเขา้
รบัการรกัษาทางการแพทย ์ซึง่เกดิขึน้ในช่วง 180 วนั ประสทิธผิลของวคัซนีอยู่ทีร่อ้ยละ 30.9 (95 % CI  -
14.4, 58.9) ในสตรทีีฉ่ีดวคัซนีในช่วงแรก ๆ ทีต่ ัง้ครรภ์ (24 ถงึน้อยกว่า 30 สปัดาห)์ และรอ้ยละ 62.4 
(95% CI 41.6, 76.4) ในสตรทีีฉ่ีดวคัซนีในช่วงหลงัของอายุครรภท์ีก่ าหนด (30 ถงึ 36 สปัดาห)์ 
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การสร้างภมิูคุ้มกนัขึ้นเองของผู้ทีมี่อายุ 60 ปีขึ้นไป 
การศกึษาที ่2 เป็นการศกึษาจากหลายศูนยร์ะยะที ่3 ทีด่ าเนินการแบบสุ่ม มกีลุ่มควบคุมเป็นยาหลอก และ
ปกปิดสองทาง เพือ่ประเมนิประสทิธผิลของวคัซนีอะบรสิโวในการป้องกนัโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิ
จากเชือ้ไวรสั RSV ในผูท้ีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไป 
 
โรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV หมายถงึโรค RSV ทีย่นืยนัผลดว้ย RT-PCR โดยมี
อาการเกี่ยวกบัทางเดนิหายใจต่อไปนี้ 2 อาการขึน้ไป หรอื 3 อาการขึน้ไป ภายใน 7 วนันบัจากทีเ่ริม่มี
อาการ และมอีาการนานกว่า 1 วนัในช่วงอาการป่วยเดยีวกนั ไดแ้ก่ เริม่มอีาการไอหรอืไอเพิม่ขึน้ หายใจมี
เสยีงหวดี มเีสมหะ หายใจล าบากหรอืหายใจเรว็ (มากกว่าหรอืเท่ากบั 25 ครัง้/นาท ีหรอืเพิม่ขึน้รอ้ยละ 15 
จากค่าตัง้ตน้พืน้ฐาน) 
 
มกีารสุม่เลอืกอาสาสมคัร (1:1) ใหฉ้ีดวคัซนีอะบรสิโว (n=18,488) หรอืรบัยาหลอก (n=18,479) การสมคัร
เขา้แบ่งตามอายุ 60-69 ปี (รอ้ยละ 63) 70-79 ปี (รอ้ยละ 32) และมากกว่าหรอืเท่ากบั 80 ปี (รอ้ยละ 5) 
อาสาสมคัรทีม่โีรคประจ าตวัเรือ้รงัและมสีภาวะโรคคงทีม่คีุณสมบตัเิขา้ร่วมการศกึษานี้ และรอ้ยละ 52 ของ
อาสาสมคัรป่วยโรคทีร่ะบุไวล้่วงหน้าอย่างน้อย 1 โรค โดยรอ้ยละ 16 ของอาสาสมคัรป่วยโรคทางหวัใจและ
ปอดเรือ้รงัและมสีภาวะโรคคงที ่เช่น โรคหอบหดื (รอ้ยละ 9) โรคปอดอุดกัน้เรือ้รงั (รอ้ยละ 7) หรอื
โรคหวัใจลม้เหลว (รอ้ยละ 2) ผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่องไม่มคีุณสมบตัเิขา้ร่วมการศกึษา 
 
วตัถุประสงคห์ลกัของการประเมนิคอืประสทิธผิลของวคัซนี (VE) หมายถงึการลดค่าความเสีย่งสมัพทัธข์อง
การก าเรบิของอาการครัง้แรกจากโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV ในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนี
อะบรสิโวเทยีบกบักลุ่มทีร่บัยาหลอกในฤดกูาลแรกของเชือ้ไวรสั RSV 
 
อาสาสมคัรทีฉ่ีดวคัซนีอะบรสิโวแบ่งเป็นเพศชายรอ้ยละ 51 เป็นคนผวิขาวรอ้ยละ 80 เป็นคนผวิด าหรอืชาว
อเมรกินัเชือ้สายแอฟรกินัรอ้ยละ 12 และเป็นชาวฮสิแปนิกหรอืละตนิรอ้ยละ 41 ค่ามธัยฐานของอายุ
อาสาสมคัรคอื 67 ปี (ช่วงอายุตัง้แต่ 59-95 ปี) 
 
เมื่อสิน้สุดฤดกูาลแรกของเชื้อไวรสั RSV ผลการวเิคราะหแ์สดงใหเ้หน็ถงึประสทิธผิลทีม่นีัยส าคญัเชงิสถติิ
ของวคัซนีอะบรสิโวในการลดอาการป่วยจากโรคทางเดนิหายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชือ้ไวรสั RSV ทีม่ี
อาการมากกว่าหรอืเท่ากบั 2 อาการ และทีม่อีาการมากกว่าหรอืเท่ากบั 3 อาการ 
 
ขอ้มลูประสทิธผิลของวคัซนีแสดงไวใ้นตารางที ่4 
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ตารางท่ี 4 ประสิทธิผลของวคัซีนอะบริสโวต่อโรค RSV - การสร้างภมิูคุ้มกนัขึ้นเองของผู้ท่ีมี
อายุ 60 ปีขึ้นไป – การศึกษาท่ี 2 
จดุยุติเชิงประสิทธิผล อะบริสโว 

จ านวนผู้ป่วย 
N=18,058 

ยาหลอก 
จ านวนผู้ป่วย 
N=18,076 

VE (%) 
(95% CI) 

การก าเรบิของอาการครัง้แรกจากโรคทางเดนิ
หายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชื้อไวรสั RSV ทีม่ี
อาการมากกว่าหรอืเท่ากบั 2 อาการa 

15 43 65.1 (35.9, 82.0) 

การก าเรบิของอาการครัง้แรกจากโรคทางเดนิ
หายใจสว่นล่างทีเ่กดิจากเชื้อไวรสั RSV ทีม่ี
อาการมากกว่าหรอืเท่ากบั 3 อาการb 

2 18 88.9 (53.6, 98.7) 

CI = ชว่งความเชื่อมัน่, RSV = respiratory syncytial virus, VE = ประสทิธผิลของวคัซนี 
a ในการวเิคราะหน์ าร่องใน RSV กลุ่มย่อย A (อะบรสิโว n=3 ยาหลอก n=16) VE อยู่ทีร่อ้ยละ 81.3 (CI 34.5, 96.5) 

และใน RSV กลุ่มย่อย B (อะบรสิโว n=12 ยาหลอก n=26) VE อยู่ทีร่อ้ยละ 53.8 (CI 5.2, 78.8) 
b ในการวเิคราะหน์ าร่องใน RSV กลุ่มย่อย A (อะบรสิโว n=1 ยาหลอก n=5) VE อยูท่ีร่อ้ยละ 80.0 (CI -78.7, 99.6) และ

ใน RSV กลุ่มย่อย B (อะบรสิโว n=1 ยาหลอก n=12) VE อยูท่ีร่อ้ยละ 91.7 (CI 43.7, 99.8) 
 
5.2. คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
 
ไม่เกีย่วขอ้ง 
 
5.3. ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
 
ขอ้มลูทีไ่ม่ใช่ทางคลนิิกแสดงใหเ้หน็ว่าไม่มอีนัตรายเฉพาะต่อมนุษยจ์ากการศกึษาแบบดัง้เดมิเกี่ยวกบั
ความเป็นพษิจากการใหย้าซ ้า ๆ และความเป็นพษิต่อการเจรญิพนัธุแ์ละพฒันาการ 
 
6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 
 
6.1. รายการตวัยาไม่ส าคญั 
 
ผงยา 
 
Trometamol 
Trometamol hydrochloride 
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Sucrose 
Mannitol (E421) 
Polysorbate 80 (E433) 
Sodium chloride 
Hydrochloric acid (ส าหรบัการปรบัค่าความเป็นกรดด่าง) 
 
ตวัท าละลาย 
 
น ้าส าหรบัยาฉีด 
 
6.2. ความไม่เข้ากนัของยา 
 
เนื่องจากยงัไม่มกีารศกึษาดา้นความเขา้กนัของยา จะตอ้งไม่ผสมยานี้กบัยาชนิดอื่น ๆ 
 
6.3. อายุของยา 
 
ดรูายละเอยีดบนกล่อง 
 
ขวดแกว้ทีย่งัไม่มกีารเปิดจะคงตวัเป็นเวลา 5 วนัเมื่อจดัเกบ็ไวท้ีอุ่ณหภูม ิ8 องศาเซลเซยีส ถงึ 30 องศา
เซลเซยีส ควรน าอะบรสิโวมาใชห้รอืทิง้หากสิน้สุดระยะเวลาดงักล่าว ขอ้มลูนี้มวีตัถุประสงคใ์หใ้ชเ้ป็น
แนวทางส าหรบับุคลากรทางการแพทยใ์นกรณีทีอุ่ณหภูมอิอกนอกช่วงสภาวะจดัเกบ็ทีร่ะบุเป็นการชัว่คราว
เท่านัน้ 
 
หลงัจากท่ีละลายแล้ว 
 
ควรฉีดวคัซนีอะบรสิโวทนัทหีลงัจากทีล่ะลายหรอืภายใน 4 ชัว่โมงหากจดัเกบ็ไวท้ีอุ่ณหภูม ิ15 องศา
เซลเซยีส ถงึ 30 องศาเซลเซยีส หา้มแช่แขง็ 
 
มกีารแสดงใหเ้หน็ถงึความคงตวัในการใชง้านทางเคมแีละทางกายภาพเป็นเวลา 4 ชัว่โมง ทีอุ่ณหภูม ิ15 
องศาเซลเซยีส ถงึ 30 องศาเซลเซยีส จากมุมมองของจุลชวีวทิยา ควรใชผ้ลติภณัฑด์งักล่าวทนัท ีหากไม่
ใชท้นัท ีเวลาและสภาวะในการจดัเกบ็ในการใชง้านก่อนการใชง้านจะถอืเป็นความรบัผดิชอบของผูใ้ช้ 
 
6.4. ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
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จดัเกบ็ไวใ้นตูเ้ยน็ (2 องศาเซลเซยีส ถงึ 8 องศาเซลเซยีส) 
 
หา้มแช่แขง็ ทิง้วคัซนีหากถูกน าไปแช่แขง็ 
 
ส าหรบัสภาวะการจดัเกบ็ยาหลงัจากทีล่ะลายแลว้ โปรดดหูวัขอ้ 6.3 
 
6.5. ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
 
ผงยา 
 
ผงยาขนาด 1 โดสในขวดแกว้ (แกว้ชนิด type 1 หรอืเทยีบเท่า) พรอ้มจุกอุด (ยางคลอโรบวิทลิสงัเคราะห)์ 
และฝาปิดแบบดงึออก 
 
ตวัท าละลาย 
 
ตวัท าละลายส าหรบั 1 โดสในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใช ้(แกว้ชนิด type 1) พรอ้มจุกอุด (ยาง
คลอโรบวิทลิสงัเคราะห)์ และฝาปิดกระบอกฉีด (ยางผสมไอโซพรนี/โบรโมบวิทลิสงัเคราะห)์ 
 
หวัเจาะจกุยา 
 
หวัเจาะจุกยาปราศจากเชือ้ 
 
ขนาดบรรจภุณัฑ์ 
 
บรรจุภณัฑป์ระกอบดว้ย ขวดแกว้บรรจุผงยา 1 ขวด (แอนตเิจน) กระบอกฉีดยาบรรจุตวัท าละลายพรอ้ม
ใช ้1 กระบอก หวัเจาะจุกยา 1 ชิน้ พรอ้มเขม็ 1 อนั หรอืไม่มเีขม็ (บรรจุภณัฑบ์รรจุ 1 โดส) 
บรรจุภณัฑป์ระกอบดว้ย ขวดแกว้บรรจุผงยา 5 ขวด (แอนตเิจน) กระบอกฉีดยาบรรจุตวัท าละลายพรอ้มใช ้
5 กระบอก หวัเจาะจุกยา 5 ชิน้ พรอ้มเขม็ 5 อนั หรอืไม่มเีขม็ (บรรจุภณัฑบ์รรจ ุ5 โดส) 
บรรจุภณัฑป์ระกอบดว้ย ขวดแกว้บรรจุผงยา 10 หลอด (แอนตเิจน) กระบอกฉีดยาบรรจุตวัท าละลาย
พรอ้มใช ้10 กระบอก หวัเจาะจุกยา 10 ชิน้ พรอ้มเขม็ 10 อนั หรอืไม่มเีขม็ (บรรจุภณัฑบ์รรจ ุ10 โดส) 
 
อาจมวีางจ าหน่ายในบางขนาดบรรจุภณัฑเ์ท่านัน้ 
6.6. ข้อควรระวงัพิเศษส าหรบัการก าจดัและการจดัการอ่ืน ๆ 
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ตอ้งละลายวคัซนีอะบรสิโวก่อนทีจ่ะฉีดดว้ยการเตมิตวัท าละลายทัง้หมดทีบ่รรจุอยู่ในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุ
ยาฉีดพรอ้มใชล้งในขวดแก้วทีบ่รรจุผงยาโดยใชห้วัเจาะจุกยา 
 
ตอ้งละลายวคัซนีดว้ยตวัท าละลายทีม่มีาใหเ้ท่านัน้ 
 
การเตรียมวคัซีนส าหรบัฉีด 
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กระบอกฉีดยาท่ีบรรจตุวัท าละลายพร้อมใช้
ส าหรบัวคัซีนอะบริสโว 

ขวดแก้วบรรจแุอนติเจน
ส าหรบัวคัซีนอะบริสโว  

(ผงยา) 
หวัเจาะจกุยา 

  
 

ฝาปิดกระบอก
ฉีดยา 

หวัต่อแบบเกลยีว จุกอุดขวดแกว้ (ถอดฝาปิดแบบดงึออกแลว้)  

 

 

ขัน้ตอนท่ี 1. ติดหวัเจาะจุกยา 

• ลอกแผ่นปิดดา้นบนออกจากบรรจุภณัฑห์วัเจาะจุกยา และถอดฝาปิดแบบดงึ
ออกออกจากขวดแกว้  

• วางหวัเจาะจุกยาทีย่งัอยู่ในบรรจุภณัฑใ์หอ้ยู่กึง่กลางของจุกอุดขวดแกว้ แลว้ตดิ
หวัเจาะโดยดนัลงไปตรง ๆ อย่าดนัหวัเจาะจุกยาในมุมเฉียง เพราะอาจท าใหเ้กดิ
การรัว่ไหลได ้ดงึบรรจุภณัฑอ์อก 

 

 

ขัน้ตอนท่ี 2 ผสมผงยา (แอนติเจน) เพื่อเตรียมเป็นอะบริสโว 

• ในทุกขัน้ตอนของการประกอบกระบอกฉีดยา ใหจ้บักระบอกฉีดยาทีห่วัต่อแบบ
เกลยีวเท่านัน้ เพือ่ป้องกนัไม่ใหห้วัต่อแบบเกลยีวหลุดออกขณะใชง้าน 

• บดิเพือ่ถอดฝากระบอกฉีดยาออก จากนัน้จงึบดิเพือ่ต่อกระบอกฉีดยาเขา้กบัหวั
เจาะจุกยา หยุดหมุนเมื่อรูส้กึถงึแรงตา้น 

• ฉีดสารละลายทัง้หมดในกระบอกฉีดยาลงในขวดแกว้ กดกา้นฉีดคา้งไวแ้ลว้
แกว่งขวดแกว้เบา ๆ จนผงละลายหมด หา้มเขย่า 

 

 

ขัน้ตอนท่ี 3 ดดูวคัซีนท่ีละลายแล้วออกมา 

• พลกิขวดคว ่าลงแลว้ค่อย ๆ ดดูสารละลายทัง้หมดอย่างชา้ ๆ ลงในกระบอกฉีด
ยาเพือ่ใหแ้น่ใจว่าไดอ้ะบรสิโวขนาด 0.5 มล. 

• บดิเพือ่ปลดเขม็ฉีดยาออกจากหวัเจาะขวดยา 
• ตดิเขม็ปราศจากเชือ้ทีเ่หมาะส าหรบัฉีดเขา้กลา้มเนื้อ 

วคัซนีทีเ่ตรยีมไดเ้ป็นสารละลายใสและไม่มสี ีตรวจสอบวคัซนีดว้ยสายตาว่ามฝีุ่ นละอองขนาดใหญ่และการ
เปลีย่นสหีรอืไม่ก่อนฉีด หา้มใชห้ากพบฝุ่นละอองขนาดใหญ่หรอืการเปลีย่นสี 
 



LPD Title: Respiratory syncytial virus vaccine - Abrysvo 
LPD rev no.: 3.0 
LPD Date: February 12, 2025 
Country: Thailand 
Reference EU SmPC effective date: March 18, 2024 & August 16, 2024 

17 

 
7. ช่ือผู้รบัอนุญาตผลิตหรือน าหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร  
 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
 
8. เลขทะเบียนต ารบัยา 
 
2C 6/67 (NBC) 
 
9. วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
 
31 กรกฎาคม 2567 
 
10. วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
 
12 กุมภาพนัธ ์2568 
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