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          เอกสารก ากบัยา 

       

NimenrixTM 

1. ช่ือผลิตภณัฑ ์
NimenrixTM  
วคัซนีป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น Meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W-135 และ Y ชนิด
คอนจเูกต 
 
2. ลกัษณะและปริมาณส่วนประกอบ 
 
วคัซนีหลงัผสม 1 โดส (0.5 มล.) ประกอบดว้ย polysaccharide ของเชือ้ Neisseria meningitidis groups 
A1, C1, W-1351 และ Y1 อยา่งละ 5 ไมโครกรมั 
1 คอนจเูกตกบั tetanus toxoid carrier protein 44 ไมโครกรมั 
 

3. รปูแบบทางเภสชักรรม 
 
ยามลีกัษณะเป็นผงหรอืกอ้นผงยาสขีาวส าหรบัละลายในตวัท าละลาย ภายหลงัผสมไดน้ ้ายาใส ไม่มสี ี
 

4. ข้อมลูทางคลินิก 
 

4.1 ข้อบ่งใช้ 
ส าหรบัสรา้งเสรมิภูมคิุม้กนัในผูท้ีม่อีายุตัง้แต่ 6 สปัดาหข์ึน้ไป เพือ่ป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่นชนิดรุกรานที่
เกดิจากเชือ้ Neisseria meningitidis groups A, C, W-135 และ Y (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 

4.2 ขนาดยาและวิธีใช้ 

ขนาดยา 
ควรใช ้NimenrixTM ตามค าแนะน าอย่างเป็นทางการทีม่ใีนปัจจุบนั 
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ตารางท่ี 1: ขนาดยา 
กลุ่มอายุ การให้วคัซีนขัน้ต้น การให้วคัซีนส าหรบักระตุ้น

ภมิูคุ้มกนั 

ทารกทีม่อีายุตัง้แต่ 6 สปัดาหไ์ป
จนถงึอายุน้อยกว่า 6 เดอืน* 

 

วคัซนีขนาด 0.5 มล. สองโดส โดย
ใหว้คัซนีโดสแรกตัง้แต่อายุ 6 
สปัดาห ์และเวน้ระยะห่าง 2 เดอืน
ระหว่างการใหย้าแต่ละครัง้ 

ทีอ่ายุ 12 เดอืน 

 

ทารกทีย่งัไม่ไดร้บัวคัซนีทีม่อีายุ
ตัง้แต่ 6 เดอืนถงึอายุน้อยกว่า 
12 เดอืน** 

วคัซนีขนาด 0.5 มล. หนึ่งโดส 
โดยใหย้าตัง้แต่อายุ 6 เดอืน 

ทีอ่ายุ 12 เดอืน โดยเวน้
ระยะห่างอย่างน้อย 2 เดอืน
หลงัจากทีใ่หว้คัซนีขัน้ตน้แลว้ 

เดก็ทีม่อีายุตัง้แต่ 12 เดอืนขึน้ไป 
วยัรุ่นและผูใ้หญ่** 

วคัซนีขนาด 0.5 มล. ครัง้เดยีว ไม่มกี าหนดการใหว้คัซนี 

* ดหูวัขอ้ 5.1 ส าหรบัขอ้มลูเพิม่เตมิ 

** ในบางสถานการณ์ อาจพจิารณาให ้NimenrixTM เป็นวคัซนีขัน้ตน้เพิม่อกีหนึ่งโดส หรอืใหเ้ป็นวคัซนีส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั (ดหูวัขอ้ 4.4 และหวัขอ้ 5.1 ส าหรบัขอ้มลูเพิม่เตมิ) 
 
มกีารเกบ็ขอ้มลูการคงอยู่ของแอนตบิอดรีะยะยาวไปจนถงึระยะเวลาสบิปีหลงัการรบัวคัซนี Nimenrix™  
(ดหูวัขอ้ 4.4 และ 5.1) 
 
สามารถให ้NimenrixTM ส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนัแก่ผูท้ีเ่คยไดร้บั NimenrixTM เป็นวคัซนีขัน้ต้น หรอืวคัซนี 
polysaccharide  meningococcal ชนิดคอนจเูกตหรอืชนิดธรรมดาอื่นๆ มาก่อน (ดหูวัขอ้ 5.1) 
 
ประชากรกลุ่มพเิศษ 
ผูท้ีม่โีรคประจ าตวัทีท่ าใหเ้สีย่งต่อการตดิเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นเน่ืองจากภาวะไม่มมีา้มทัง้ทางกายวภิาค 
(anatomic asplenia) หรอืทางการท าหน้าที ่(functional asplenia) (เช่น โรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว [sickle 
cell anemia]) อาจไดร้บั NimenrixTM อย่างน้อยหนึ่งโดส (ดหูวัขอ้ 4.8 และ 5.1) 
 
วธิกีารให ้
 
NimenrixTM ใชส้ าหรบัฉีดเขา้กลา้มเนื้อเท่านัน้  
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ในเดก็ทารก แนะน าใหฉ้ีดยาบรเิวณตน้ขาดา้นหน้าค่อนมาทางดา้นขา้ง (anterolateral aspect) ในผูท้ีม่อีายุ 
1 ปีขึน้ไป แนะน าใหฉ้ีดยาบรเิวณตน้ขาดา้นหน้าค่อนมาทางดา้นขา้งหรอืบรเิวณกลา้มเนื้อตน้แขน (deltoid 
muscle) (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 4.5) 
 
ส าหรบัค าแนะน าในการผสมยาก่อนการใหย้า ดหูวัขอ้ 6.6. 
 
4.3 ข้อห้ามใช้ 

 

หา้มฉีด NimenrixTM ในผูท้ีแ่พต้วัยาส าคญั หรอืสว่นประกอบตวัใดตวัหนึ่งในวคัซนี 

 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัพิเศษในการใช้ 
 

หา้มฉีด NimenrixTM เขา้หลอดเลอืดด า เขา้ระหว่างชัน้ผวิหนงั หรอืเขา้ใตผ้วิหนงั ไม่ว่าในกรณีใดๆ 

 

ตามเวชปฏบิตัทิีด่ ีก่อนใหว้คัซนีควรตรวจดปูระวตักิารไดร้บัยาในอดตี (โดยเฉพาะอย่างยิง่การไดร้บัวคัซนี
ในครัง้ก่อน และโอกาสเกดิอาการอนัไม่พงึประสงค)์ และควรมกีารตรวจร่างกายร่วมดว้ย 

 

เช่นเดยีวกบัการฉีดวคัซนีชนิดอื่นๆ ควรเตรยีมยาทีเ่หมาะสมไวใ้หพ้รอ้มเพือ่ใชใ้นกรณีฉุกเฉิน เช่น เกดิการ
แพอ้ย่างรุนแรง (anaphylactic reactions) ภายหลงัการฉีดวคัซนี ซึง่เกดิขึน้ไดน้้อยมาก 

โรคทีเ่ป็นปัจจุบนั 
เช่นเดยีวกบัการฉีดวคัซนีชนิดอื่น ควรเลื่อนก าหนดการฉีด Nimenrix™ ออกไปในผูท้ีก่ าลงัมไีขส้งูอย่าง
เฉียบพลนั อย่างไรกต็ามการตดิเชือ้ทีไ่ม่รุนแรง เช่น หวดั ไม่จ าเป็นตอ้งเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไป 

อาการหมดสต ิ
อาการหมดสต ิ(เป็นลม) อาจเป็นผลจากการตอบสนองทางดา้นจติใจต่อการกลวัเขม็ฉีดยา ซึง่สามารถ
เกดิขึน้ไดท้ัง้ก่อนและหลงัใหว้คัซนีใดๆ ดงันัน้สิง่ทีส่ าคญัคอืควรมวีธิป้ีองกนัไม่ใหเ้กดิการบาดเจบ็จากการ
เป็นลม 

ภาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตแิละความผดิปกตทิีเ่กี่ยวกบัการแขง็ตวัของเลอืด 
เช่นเดยีวกบัวคัซนีอื่นๆ ทีใ่หโ้ดยวธิฉีีดเขา้กลา้มเนื้อ ควรให ้Nimenrix™ ดว้ยความระมดัระวงัแก่ผูท้ีม่ ี
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จ านวนเกลด็เลอืดต ่า (thrombocytopenia) หรอืมคีวามผดิปกตเิกีย่วกบัการแขง็ตวัของเลอืด เนื่องจากอาจ
ท าใหม้เีลอืดออกจากบรเิวณทีฉ่ีดยาหลงัฉีดวคัซนีเขา้กลา้มเนื้อในบุคคลเหล่านี้ 

 
ภูมคิุม้กนับกพร่อง 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัการรกัษาโรคทีก่ดภูมคิุม้กนัหรอืผูป่้วยทีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่องอาจคาดหมายไดว้่าจะไม่สามารถ
กระตุน้ใหร้่างกายสรา้งภูมคิุม้กนัไดเ้พยีงพอ 

ผูท้ีม่ภีาวะขาด complement (คอมพลเีมนต)์ บางชนิดและผูท้ีก่ าลงัไดร้บัการรกัษาทีย่บัยัง้การกระตุ้น 
terminal complement (คอมพลเีมนตท์ีป่ลาย) (เช่น อคีลูซิูแมบ (eculizumab)) มคีวามเสีย่งจากโรคลุกลาม
ทีม่สีาเหตุมาจากเชือ้ Neisseria meningitidis groups A, C, W-135 และ Y เพิม่ขึน้ แมว้่าร่างกายจะสรา้ง
แอนตบิอดหีลงัจากการฉีดวคัซนี Nimenrix™ แลว้กต็าม 

ประชากรกลุ่มพเิศษ 
มขีอ้มลูความปลอดภยัและการกระตุน้ภูมคิุม้กนัทีจ่ ากดัในผูท้ีไ่วต่อการตดิเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นเพิม่ขึน้
จากภาวะไม่มมีา้มทัง้ทางกายวภิาคหรอืทางการท าหน้าที ่(เช่น โรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว) (ดหูวัขอ้ 4.2, 
4.8 และ 5.1) 

การป้องกนัการตดิเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่น 
Nimenrix™ ใหผ้ลในการป้องกนัโรคทีเ่กดิจากเชือ้ Neisseria meningitidis groups A, C, W-135 และ Y 
เท่านัน้ วคัซนีน้ีไม่สามารถป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก Neisseria meningitidis กลุ่มอื่นๆ ได ้

 

เช่นเดยีวกบัวคัซนีชนิดอื่นๆ ผูท้ีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีอาจไม่ทุกรายทีต่อบสนองต่อการสรา้งภูมคิุม้กนัในระดบั
ทีป้่องกนัโรคได ้

 
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในเดก็ทารกทีม่อีายุตัง้แต่ 6 เดอืน ถงึต า่กว่า 12 เดอืน 
พบว่าการใหว้คัซนีครัง้เดยีวทีอ่ายุ 6 เดอืนมคีวามสมัพนัธก์บัผล human complement serum bactericidal 
assay (hSBA) titres ต่อเชือ้กลุ่ม W-135 และ Y ทีต่ ่ากว่าการใหว้คัซนีสามครัง้ที่อายุ  2, 4 และ 6 เดอืน (ดู
หวัขอ้ 5.1) ยงัไม่ทราบถงึความส าคญัทางคลนิิกของขอ้สงัเกตนี้ หากสงสยัว่าเดก็ทารกทีม่อีายุ 6 เดอืนถงึ
อายุต ่ากว่า 12 เดอืนมคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะตดิเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นชนิดรุกรานเนื่องมาจากการสมัผสัเชือ้
โรคในกลุ่ม W-135 และ/หรอื Y อาจพจิารณาใหว้คัซนี NimenrixTM ขัน้ตน้รอบทีส่องหลงัจากทิง้ระยะห่าง 2 
เดอืน 
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การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในเดก็เลก็ทีม่อีายุ 12-14 เดอืน 

หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีไปแลว้ 1 เดอืน เดก็เลก็ทีม่อีายุ 12-14 เดอืนมไีตเตอรข์อง rSBA (rabbit Serum 
Bactericidal Assay) ต่อเชือ้กลุ่ม A, C, W-135 และ Y ใกลเ้คยีงกนัหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนี NimenrixTM 
หนึ่งโดสหรอืผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนี NimenrixTM สองโดสทีใ่หห้่างกนั 2 เดอืน หลงัจากการฉีดวคัซนี 1 ปี ไตเตอร์
ของ rSBA ต่อเชือ้กลุ่ม A, C, W-135 และ Y คลา้ยคลงึกนัทัง้ในกลุ่มหนึ่งและสองโดส (ดหูวัขอ้ 5.1) 

หลงัจากการฉีดวคัซนี 1 เดอืน มกีารวดัดว้ยการวเิคราะห ์serum bactericidal assay (การท าลายเชือ้
แบคทเีรยีในซรีมั) โดยใช ้complement ของมนุษย ์(hSBA) พบว่าการตอบสนองต่อเชือ้กลุ่ม W-135 และ Y 
หลงัจากไดร้บัวคัซนีเพยีงโดสเดยีวต ่ากว่าหลงัจากไดร้บัวคัซนี 2 โดส ซึง่ใหห้่างกนั 2 เดอืน ขณะทีก่าร
ตอบสนองต่อเชือ้กลุ่ม A และ C คลา้ยคลงึกนัในสองกลุ่มดงักล่าว (ดหูวัขอ้ 5.1) ยงัไม่ทราบความส าคญั
ทางคลนิิกของขอ้สงัเกตดงักล่าว หากสงสยัว่าเดก็เลก็มคีวามเสีย่งสงูต่อการตดิเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นชนิด
รุกรานเน่ืองจากการสมัผสัเชือ้โรคในกลุ่ม W-135 และ/หรอื Y อาจพจิารณาใหว้คัซนีขัน้ต้นครัง้ทีส่อง
หลงัจากเวน้ระยะห่าง 2 เดอืน หลงัจากการฉีดวคัซนี 1 ปี การตอบสนองของ hSBA ในกลุ่ม A, C, W-135 
และ Y คลา้ยคลงึกนัในทัง้กลุ่มหนึ่งและสองโดส (ดหูวัขอ้ 5.1) สว่นการลดลงเรื่อยๆ ของแอนตบิอดทีีม่ตี่อ
เชือ้กลุ่ม A หรอืกลุ่ม C หลงัจากทีไ่ดร้บัยา NimenrixTM โดสแรกไปแลว้ในเดก็ทีม่อีายุ 12-23 เดอืน ดขูอ้มลู
ภายใตห้วัขอ้ การคงอยู่ของ serum bactericidal antibody titres 

การคงอยู่ของ serum bactericidal antibody titres 
การคงอยู่ของแอนตบิอดไีดร้บัการประเมนินานถงึ 10 ปีหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีแลว้ การศกึษาการคงอยู่ดว้ย 
NimenrixTM ไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึการลดลงเรื่อยๆ ของ serum bactericidal antibody titres ทีม่ตี่อเชือ้กลุ่ม A 
เมื่อใช ้human complement ในการวเิคราะห ์(hSBA) (ดหูวัขอ้ 5.1) ยงัไม่ทราบว่ามคีวามสมัพนัธ์ทาง
คลนิิกหรอืไม่ แต่อย่างไรกต็าม หากคาดว่าบุคคลใดมคีวามเสีย่งสงูเป็นพเิศษทีจ่ะสมัผสักบัเชือ้กลุ่ม A และ
ไดร้บั NimenrixTM หนึ่งโดสมาแลว้นานกว่า 1 ปีก่อนหน้านี้โดยประมาณกอ็าจไดร้บัการพจิารณาใหร้บั
วคัซนีเขม็กระตุน้ได ้

ในกรณีเชือ้ Men C จากการสงัเกตพบการลดลงของ antibody titres หลงัจากผ่านไปช่วงเวลาหนึ่ง ซึง่มี
ความคลา้ยคลงึกบัวคัซนี monovalent Men C ทีใ่ชเ้ป็นตวัเปรยีบเทยีบ ยงัไม่ทราบว่ามคีวามสมัพนัธท์าง
คลนิิกหรอืไม่ อาจพจิารณาฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ในผูท้ีย่งัคงมคีวามเสีย่งสงูทีจ่ะสมัผสัเชือ้โรคกาฬหลงัแอ่นที่
มสีาเหตุมาจากเชือ้กลุ่ม A, C, W-135 และ Y (ดหูวัขอ้ 5.1) 

ถงึแมว้่า Nimenrix™ จะม ีtetanus toxoid เป็นสว่นประกอบ แต่ไม่สามารถใชว้คัซนีน้ีแทนส าหรบัการฉีด
วคัซนีป้องกนับาดทะยกั 
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4.5 ปฏิกิริยาระหว่างกนัของยา 

ในทารก สามารถให ้NimenrixTM ร่วมกบัวคัซนีป้องกนัโรคคอตบี บาดทะยกั ไอกรนชนิดไรเ้ซลล ์ตบั
อกัเสบบ ีโปลโิอไวรสัชนิดเชื้อตาย และวคัซนีป้องกนัเชือ้ Haemophilus influenzae type b 
(DTaP/IPV/Hib/HepB) ได ้เช่นเดยีวกบัวคัซนีส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก pneumococcus ชนิดคอนจเูกต 
10 สายพนัธุ์ 

ในผูท้ีม่อีายุ 1 ปีขึน้ไป สามารถให ้Nimenrix™ พรอ้มกบัวคัซนีชนิดอื่นต่อไปนี้: วคัซนีป้องกนัโรคตบั
อกัเสบเอ (HAV) และตบัอกัเสบบ ี(HBV) วคัซนีป้องกนัโรคหดั-คางทูม-หดัเยอรมนั (MMR)  วคัซนีป้องกนั
โรคหดั-คางทูม-หดัเยอรมนั-อสีุกอใีส (MMRV) วคัซนีส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจากเชื้อ pneumococcus 
ชนิดคอนจเูกต 10 สายพนัธุ์ และวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดกูาลชนิดทีไ่ม่ม ีadjuvant  

สามารถให ้Nimenrix™ พรอ้มกบัวคัซนีรวมป้องกนัโรคคอตบี-บาดทะยกั-ไอกรนชนิดไรเ้ซลล ์(acellular) 
รวมถงึวคัซนีรวมของ DTaP กบัวคัซนีป้องกนัโรคตบัอกัเสบบ ีวคัซนีป้องกนัโรคโปลโิอไวรสัชนิดเชือ้ตาย 
หรอืวคัซนีป้องกนัเชือ้ Haemophilus influenzae type b เช่น วคัซนี DTaP/IPV/Hib/HepB และวคัซนี
ส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก pneumococcus ชนิดคอนจเูกต 13 สายพนัธุใ์นช่วงขวบปีทีส่อง  

ในผูท้ีม่อีายุ 9 ถงึ 25 ปี สามารถให ้NimenrixTM ร่วมกบัวคัซนี Human papillomavirus (ฮวิแมน แปปิล
โลมาไวรสั) ชนิดสองสายพนัธุ ์[ชนิดที ่16 และ 18] ซึ่งเป็น recombinant (สายผสม) (HPV2) 

จากการประเมนิความปลอดภยัและการกระตุน้ภูมคิุม้กนัของ Nimenrix™ เมื่อใหต้่อจากหรอืใหพ้รอ้มกบั
วคัซนี DTaP/IPV/Hib/HepB ในเดก็อายุย่างเขา้ขวบปีทีส่อง  การฉีด Nimenrix™ หลงัจากการฉีดวคัซนี 
DTaP/IPV/Hib/HepB 1 เดอืน มผีลท าใหค้่า Geometric Mean Titres (GMTs) ต่อเชือ้ไขก้าฬหลงัแอ่น 
serotype A, C และ W-135 ต ่าลง จากการวดัดว้ยการวเิคราะห ์serum bactericidal โดยใช ้complement 
ของกระต่าย (rSBA) แต่ยงัไม่ทราบว่ามคีวามสมัพนัธท์างคลนิิกหรอืไม่เนื่องจากมอีาสาสมคัรอย่างน้อย 
99.4% (จ านวน 178 ราย) ทีม่ ีrSBA titres ≥ 8 ส าหรบัแต่ละกลุ่ม (A, C, W-135 และ Y)  หากเป็นไปได ้
ควรให ้Nimenrix™ พรอ้มกนักบัวคัซนีทีม่ ีtetanus toxoid (TT) เป็นสว่นประกอบ เช่น วคัซนี 
DTaP/IPV/Hib/HepB หรอืควรให ้Nimenrix™ ก่อนใหว้คัซนีทีม่ ีTT เป็นสว่นประกอบ อย่างน้อย 1 เดอืน  

หนึ่งเดอืนหลงัจากใหว้คัซนีร่วมกบัวคัซนีส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก pneumococcus ชนิดคอนจเูกต 10 
สายพนัธุใ์นเดก็เลก็ทีม่อีายุ 12-23 เดอืนพบว่าค่า Geometric Mean antibody Concentrations (GMCs) 
และ opsonophagocytic assay (OPA) antibody GMTs ต ่าลงส าหรบั pneumococcal 1 สายพนัธุ ์(สาย
พนัธุ ์18C ทีค่อนจเูกตกบั tetanus toxoid carrier protein) แต่ยงัไม่ทราบว่ามคีวามสมัพนัธท์างคลนิิก
หรอืไม่ และไม่พบผลกระทบของการใหว้คัซนีร่วมกนัต่อ pneumococcal อกี 9 สายพนัธุ์ 
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หนึ่งเดอืนหลงัจากการใหร้่วมกบั combined tetanus toxoid, reduced diphtheria toxoid และ  acellular 
pertussis vaccine, adsorbed (Tdap) ในอาสาสมคัรทีม่อีายุ 9 ถงึ 25 ปี พบ GMC ต่อแอนตเิจนของโรคไอ
กรนแต่ละชนิดต ่าลง (pertussis toxoid [PT], filamentous haemagglutinin [FHA] และ pertactin [PRN]) 
อาสาสมคัรมากกว่ารอ้ยละ 98 มคีวามเขม้ขน้ของระดบั anti-PT, FHA หรอื PRN มากกว่าเกณฑต์ดัสนิของ
การวเิคราะห ์ไม่ทราบความสมัพนัธท์างคลนิิกของขอ้สงัเกตเหล่านี้ การใหร้่วมกนัไม่มผีลกระทบต่อการ
ตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ Nimenrix™ หรอืแอนตเิจนของโรคบาดทะยกัหรอืโรคคอตบีทีม่อียู่ใน Tdap 

หากตอ้งฉีด Nimenrix™ พรอ้มกบัวคัซนีชนิดฉีดตวัอื่นๆ ควรแยกฉีดวคัซนีคนละต าแหน่งเสมอ 

เช่นเดยีวกบัวคัซนีอื่นๆ ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากดภูมคิุม้กนัอาจไม่สามารถกระตุน้ใหร้่างกายสรา้งภูมคิุม้กนัได้
เพยีงพอ 

4.6 การเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภ ์และสตรีระยะให้นมบุตร 
 

สตรมีคีรรภ์ 

ยงัมปีระสบการณ์จ ากดัเกีย่วกบัการใช ้Nimenrix™ ในสตรมีคีรรภ์ 

การศกึษาของ Nimenrix™ ในสตัวท์ดลองไม่แสดงใหเ้หน็ถงึผลทีเ่ป็นอนัตรายทัง้ทางตรงและทางออ้มต่อ
การเจรญิพนัธุ ์การตัง้ครรภ์ พฒันาการของตวัอ่อนหรอืลูกอ่อน การตกลูก หรอืพฒันาการหลงัการเกดิ (ดู
หวัขอ้ 5.3) 

ควรใช ้Nimenrix™ ในสตรมีคีรรภเ์ฉพาะในกรณีทีม่คีวามจ าเป็นจรงิๆ เท่านัน้ และเมื่อพจิารณาแลว้
ประโยชน์ทีจ่ะไดร้บัมากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อตวัอ่อนในครรภ์ 

สตรรีะยะใหน้มบุตร 

ยงัไม่มกีารประเมนิความปลอดภยัของการฉีด Nimenrix™ แก่สตรรีะยะใหน้มบุตร ยงัไม่ทราบว่า 
Nimenrix™ จะถูกขบัออกมาในน ้านมมนุษยห์รอืไม่ 

ควรฉีด Nimenrix™ แก่สตรรีะยะใหน้มบุตรเมื่อพจิารณาแลว้ประโยชน์ทีจ่ะไดร้บัมากกว่าความเสีย่งทีอ่าจ
เกดิขึน้เท่านัน้ 
 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและการใช้เครื่องจกัร 
 

ยงัไม่มกีารศกึษาเกีย่วกบัผลของ Nimenrix™ ต่อความสามารถในการขบัขีห่รอืการใชเ้ครื่องจกัร 
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4.8 อาการอนัไม่พึงประสงค ์
ข้อมูลการศึกษาทางคลินิก 
ขอ้มลูความปลอดภยัในตารางที ่2 มาจากขอ้มลูสองชุด: 

• การวเิคราะหร์วม (pooled analysis) ในอาสาสมคัรมากกว่า 9,000 รายทีม่อีายุ 1 ปีขึน้ไปทีไ่ดร้บั
การฉีดวคัซนี Nimenrix™ 1 โดส ในหลายๆ การศกึษาทางคลนิิก 

• ขอ้มลูจากทารกประมาณ 1,000 ราย (อายุ 6 สปัดาหถ์งึ 12 เดอืน) ซึง่ไดร้บั NimenrixTM เขม็แรก
และวคัซนีเขม็กระตุ้นแลว้ 

ตารางท่ี 2: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์จ าแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายและหมวดความถ่ีของ Council for 
International Organizations of Medical Science (CIOMS) โดยจดัเรียงตามความร้ายแรงทางการแพทยห์รือ
ความส าคญัทางคลินิกจากมากไปหาน้อยในแต่ละหมวดความถ่ีและระบบอวยัวะของร่างกาย 
ระบบอวยัวะของ
ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 
≥1/10 

 

พบบ่อย 
≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1,000 ถึง 

<1/100 
 

พบน้อย 
≥1/10,00

0 ถึง 
<1/1,000 

พบน้อย
มาก 

<1/10,000 

ไม่ทราบความถี ่
(ไม่สามารถประมาณ
ได้จากข้อมูลท่ีมีอยู่) 

ความผดิปกตขิอง
เมตาบอลซิมึและ
โภชนาการ 

ไม่อยากอาหาร      

ความผดิปกตทิาง
จติ 

หงุดหงดิงา่ย  นอนไม่หลบั    
  รอ้งไห ้    

ความผดิปกตใิน
ระบบประสาท 

งว่งซมึ  ความรูส้กึน้อย
เกนิ 
(hypoaesthesia)
1 

   

ปวดศรีษะ1  มนึงง1    
ความผดิปกตใิน
ระบบทางเดนิ
อาหาร 

 อาการทางระบบ
ทางเดนิอาหาร 
(รวมถงึ ทอ้งเสยี 
อาเจยีน และ
คลื่นไส2้) 

    

ความผดิปกตขิอง
ผวิหนังและหนัง
ก าพรา้ 

  ผื่น3 
ลมพษิ 
คนั 

   

      
  ปวดกลา้มเน้ือ1    
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ตารางท่ี 2: ปฏิกิริยาไม่พึงประสงคท่ี์จ าแนกตามระบบอวยัวะของร่างกายและหมวดความถ่ีของ Council for 
International Organizations of Medical Science (CIOMS) โดยจดัเรียงตามความร้ายแรงทางการแพทยห์รือ
ความส าคญัทางคลินิกจากมากไปหาน้อยในแต่ละหมวดความถ่ีและระบบอวยัวะของร่างกาย 
ระบบอวยัวะของ
ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 
≥1/10 

 

พบบ่อย 
≥1/100 ถึง <1/10 

 

พบไม่บอ่ย 
≥1/1,000 ถึง 

<1/100 
 

พบน้อย 
≥1/10,00

0 ถึง 
<1/1,000 

พบน้อย
มาก 

<1/10,000 

ไม่ทราบความถี ่
(ไม่สามารถประมาณ
ได้จากข้อมูลท่ีมีอยู่) 

ความผดิปกตขิอง
กลา้มเน้ือและ
กระดกู และ
เน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

  ปวดตามแขนขา1    

ความผดิปกตทิัว่ไป
และสภาพบรเิวณที่
ฉีดยา  

ไข ้ กอ้นเลอืดขงับรเิวณ
ทีฉ่ีดยา 2 

ความรูส้กึไม่
สบาย 

  แขนขาบวมเป็นบรเิวณ
กวา้งทีบ่รเิวณทีฉ่ีดยา ซึง่
มกัเกีย่วเน่ืองกบัอาการ
ผวิหนังแดง (erythema) 
บางครัง้กล็ามไปถงึขอ้ต่อ
ทีอ่ยู่ตดิกนัหรอืมอีาการ
บวมทัว่ทัง้แขนหรอืขา
ขา้งทีถู่กฉีดยา* 

บวมทีแ่ขนขา  ปฏกิริยิา ณ จุดที่
ฉีดยา (รวมถงึ 
ตุ่มนูนแขง็ คนั 
อุ่น ชา) 

   

ปวดบรเิวณจุดที่
ฉีดยา  

     

ผวิหนังแดงบรเิวณ
จุดทีฉ่ีดยา 

     

อ่อนลา้1      
*ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัการระบุหลงัวางจ าหน่าย  

1. ไม่ไดร้บัรายงานในการศกึษาทางคลนิิกในเดก็ทารก (MenACWY-TT-083) 
2. พบว่าเกดิขึน้ไม่บ่อยในเดก็ทารก 

3. พบว่าเกดิขึน้บ่อยในเดก็ทารก 
 

ปฏกิริยิาไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีแ่ละทัว่ไป 
ในทุกกลุ่มอายุ มรีายงานพบปฏกิริยิาไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีบ่่อยมากหลงัจากไดร้บัวคัซนี ซึง่ไดแ้ก่ อาการ
ปวด ผวิหนงัแดง และบวมบรเิวณทีฉ่ีดยา 
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ในกลุ่มทารกและเดก็เลก็ มรีายงานพบปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ัว่ไปบ่อยมากหลงัจากไดร้บัวคัซนี ซึง่ไดแ้ก่ 
งว่งซมึ มไีข ้หงุดหงดิงา่ย/อยู่ไม่สุข และเบื่ออาหาร 

ในการศกึษาทารกแยกอกีหนึ่งการศกึษา มกีารให ้NimenrixTM หนึ่งหรอืสามโดส แก่ทารก 554 คน และ
ทารก 508 คนไดร้บัวคัซนีโดสส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนัในช่วงขวบปีทีส่องของชวีติ ปฏกิริยิาไม่พงึประสงค์
เฉพาะทีแ่ละทัว่ไปในการศกึษานี้มคีวามถีค่ลา้ยคลงึกนักบัการศกึษาในทารกทีโ่ตกว่า 

ในเดก็กลุ่มทีม่อีายุ 12-14 เดอืนทีไ่ดร้บั NimenrixTM สองโดส โดยใหห้่างกนั 2 เดอืน วคัซนีโดสแรกและ
โดสทีส่องมคีวามสมัพนัธก์บัอาการไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีแ่ละทัว่ไปทีค่ลา้ยคลงึกนั 

ในการศกึษาทางคลนิิกเพิม่เตมิในอาสาสมคัรทีม่อีายุตรงกนั ซึง่มสีุขภาพดหีรอืมคีวามเสีย่งต่อโรคไขก้าฬ
หลงัแอ่นเพิม่ขึน้เนื่องจากภาวะไม่มมีา้มทัง้ทางกายวภิาคหรอืทางการท าหน้าที ่(เช่น โรคเมด็เลอืดแดงรูป
เคยีว) ขอ้มลูความปลอดภยัของ Nimenrix™ ในเดก็ทีม่คีวามเสีย่งและวยัรุ่นมคีวามคลา้ยคลงึในภาพรวม
กบัทีพ่บในประชากรทีม่มีา้ม (ดหูวัขอ้ 5.1) 

มรีายงานพบปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ัว่ไปทีค่วามถีต่่างๆ ตัง้แต่ทีพ่บบ่อย (หงุดหงดิงา่ย เบื่ออาหาร และมี
ไข)้ ไปจนถงึพบบ่อยมาก (ง่วงซมึ) ในกลุ่มทีม่อีายุ 2–5 ปี 

มรีายงานพบปฏกิริยิาไม่พงึประสงคท์ัว่ไปทีค่วามถีต่่างๆ ตัง้แต่ทีพ่บบ่อย (อาการทางระบบทางเดนิอาหาร
และมไีข)้ ไปจนถงึพบบ่อยมาก (ปวดศรีษะและอ่อนเพลยี) ในกลุ่มทีม่อีายุ 6-10, 11-17 และมากกว่าหรอื
เท่ากบั 18 ปี) 

ในการศกึษาทางคลนิิกในอาสาสมคัรทีม่อีายุ 11 ถงึ 25 ปีทีไ่ดร้บั Nimenrix™ ร่วมกบั Tdap หรอืไดร้บั
วคัซนีชนิดต่าง ๆ แยกกนั เกดิปฏกิริยิาเฉพาะที ่(อาการปวดบรเิวณทีฉ่ีดยา ผวิหนงัแดง และบวม) และ
ปฏกิริยิาทัว่ไป (อ่อนเพลยีและปวดศรีษะ) ทีค่วามถีค่ลา้ยคลงึกนัในทัง้สองกลุ่มและในอาสาสมคัรจากการ
วเิคราะหร์วม (พบบ่อยมาก) เกดิอาการทางระบบกระเพาะและล าไสท้ีเ่ป็นปฏกิริยิาทัว่ๆ ไป (คลื่นไส ้
อาเจยีน ทอ้งเสยี ปวดทอ้ง) ทีค่วามถีส่งูกว่า (พบบ่อยมาก) และเกดิอาการไขท้ีค่วามถีต่ ่ากว่า (พบบ่อย) 
เมื่อเทยีบกบัอาสาสมคัรจากการวเิคราะหร์วม แต่เกดิทีค่วามถีค่ลา้ยคลงึกนัระหว่างกลุ่มอาสาสมคัรทีไ่ดร้บั
วคัซนีชนิดต่าง ๆ ร่วมกนัและอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัวคัซนีชนิดต่าง ๆ แยกกนัในการศกึษา 

ในการศกึษาทางคลนิิกกบัอาสาสมคัรเพศหญงิทีม่อีายุ 9 ถงึ 25 ปี เกดิปฏกิริยิาเฉพาะที ่(อาการปวด 
ผวิหนงัแดง และบวมบรเิวณทีฉ่ีดยา Nimenrix™) และปฏกิริยิาทัว่ไป (ปวดศรีษะ มไีข ้และอ่อนเพลยี) ที่
ความถีค่ลา้ยคลงึกนัระหว่างกลุ่มอาสาสมคัรทีไ่ดร้บั Nimenrix™, Tdap และ HPV2 ร่วมกนัและกลุ่ม
อาสาสมคัรทีไ่ดร้บั Nimenrix™ เพยีงอย่างเดยีว เช่นเดยีวกบัในอาสาสมคัรจากการวเิคราะหร์วม (พบบ่อย
มาก) เกดิอาการทางระบบกระเพาะและล าไสท้ีเ่ป็นปฏกิริยิาทัว่ไป (คลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี ปวดทอ้ง) 
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และอาการปวดกลา้มเนื้อในความถีค่ลา้ยคลงึกนัในสองกลุ่มดงักล่าว แต่ในความถีท่ีส่งูกว่ากลุ่มการ
วเิคราะหร์วม (พบบ่อยมาก) เช่นเดยีวกบัผื่นทีเ่ป็นปฏกิริยิาทัว่ไป (พบบ่อย) 

 
ขอ้มลูปฏกิริยิาไม่พงึประสงคเ์ฉพาะทีแ่ละทัว่ร่างกายของวคัซนีเขม็กระตุ้น NimenrixTM ทีฉ่ีดใหแ้ก่
อาสาสมคัรทีม่อีายุ 12 เดอืนขึน้ไปหลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ NimenrixTM หรอืวคัซนีชนิด polysaccharide 
meningococcal ชนิดคอนจูเกตหรอืธรรมดาอื่น ๆ มคีวามคลา้ยคลงึกนักบัขอ้มลูปฏกิริยิาไม่พงึประสงค์
เฉพาะทีแ่ละทัว่ร่างกายทีไ่ดส้งัเกตพบหลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ NimenrixTM ยกเวน้อาการทางระบบ
ทางเดนิอาหาร (รวมถงึ ทอ้งเสยี อาเจยีน และคลื่นไส)้ ซึง่มคีวามแตกต่างกนัไปจากพบบ่อยไปจนถงึพบ
บ่อยมากในอาสาสมคัรทีม่อีายุ 6 ปีขึน้ไป (เมื่อเทยีบกบัพบไดบ้่อยหลงัการฉีดวคัซนีขัน้ต้น) 

4.9 การได้รบัยาเกินขนาด 

ยงัไม่มรีายงานการไดร้บัยาเกนิขนาด 

5. คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1 คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
 

กลุ่มการรกัษาทางเภสชัวทิยา: วคัซนีของเชือ้แบคทเีรยี, ATC code J07AH08 

กลไกการออกฤทธิ ์
Anti-capsular meningococcal antibodies ป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่นผ่านทาง complement mediated 
bactericidal killing  วคัซนี Nimenrix™ ชกัน าใหเ้กดิการสรา้ง bactericidal antibodies ต่อ capsular 
polysaccharides ของ Neisseria meningitidis groups A, C, W-135 และ Y จากการวดัดว้ยวธิวีเิคราะหท์ี่
ใช ้rSBA หรอื hSBA อย่างใดอย่างหนึ่ง   วคัซนีป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่นชนิดคอนจเูกตอย่าง 
Nimenrix™ เปลีย่นลกัษณะการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ capsular polysaccharide จากทีไ่ม่อาศยั T-
cell ไปเป็นแบบอาศยั T-cell โดยการเชื่อม (conjugate) capsular polysaccharide กบั protein carrier ที่
ประกอบดว้ย T-cell epitopes 
 
การสรา้งภูมคิุม้กนัในทารก 
ในการศกึษา MenACWY-TT-083 ไดม้กีารประเมนิการสรา้งภูมคิุม้กนัตามตารางการฉีดวคัซนีขัน้ต้นทีม่ ี2 
โดส ซึง่ไดฉ้ีดวคัซนีทีอ่ายุ 2 และ 4 เดอืน มกีารฉีดร่วมกบัวคัซนี DTaP/IPV/Hib/HepB ส าหรบัทารกทีใ่ช้
โดยทัว่ไปและวคัซนีส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก pneumococcus 10 สายพนัธุ ์ส าหรบัเชือ้กลุ่ม C นัน้ 
rSBA และ hSBA titres ทีถู่กกระตุน้โดย NimenrixTM ถูกน ามาเปรยีบเทยีบกบัการฉีดวคัซนีปพูืน้ทีม่ ี2 



LPD Title: Meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W-135 and Y conjugate Vaccine 
LPD rev no.: 6.0  
LPD Date: March 14, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 18.0 & 19.0; Reference CDS date: March 22, 2022 

  12 

โดสดว้ยวคัซนี monovalent meningococcal กลุ่ม C ชนิดคอนจเูกตทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ และวคัซนี 
MenC-CRM และ MenC-TT พบว่า NimenrixTM สามารถกระตุน้ rSBA และ hSBA titres เพือ่ตา้นเชือ้โรค
ไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่ม การตอบสนองต่อเชือ้กลุ่ม C ไม่ดอ้ยกว่าการตอบสนองทีก่ระตุน้โดยวคัซนี 
MenC-CRM และ MenC-TT ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้เมื่อพจิารณาในแงข่องรอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่คี่า 
rSBA titres ≥8 หลงัจากไดร้บัวคัซนีเขม็ทีส่องไปแลว้ 1 เดอืน 

 
ส าหรบัอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีปพูืน้ในวยัทารกดว้ย NimenrixTM แลว้ทีอ่ายุ 2 และ 4 เดอืนและ
ไดร้บั NimenrixTM เขม็กระตุน้ทีอ่ายุ 12 เดอืน การเพิม่สงูขึน้ของ rSBA titres และ hSBA titres หลงัจากที่
ฉีดยาเขม็กระตุน้ไปแลว้ 1 เดอืนอยู่ในช่วงระหว่าง 15 ถงึ 80 เท่าในทุกกลุ่ม และพบว่ามากกว่า 99.0% 
ของทารกทัง้หมดม ีtitres หลงัจากทีไ่ดร้บัยาเขม็กระตุน้สงูกว่า 8 ในการวเิคราะหท์ัง้สองครัง้ การตอบสนอง
ต่อยาฉีดเพือ่กระตุน้ภูมคิุม้กนัส าหรบัเชือ้กลุ่ม C ทีส่งัเกตพบนัน้มคีวามคลา้ยคลงึกบัการตอบสนองทีส่งัเกต
พบในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีปพูืน้และกระตุน้ดว้ยวคัซนี monovalent MenC ชนิดคอนจเูกต (TT 
หรอื CRM ทีผ่่านการคอนจูเกต) ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่3  
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ตารางท่ี 3: rSBA และ hSBA titres หลงัจากได้รบัวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM หรือ 
MenC-TT) สองโดสท่ีฉีดห่างกนั 2 เดือน โดยฉีดวคัซีนเขม็แรกในเดก็ทารกท่ีมีอายุ 6-12 สปัดาห์
และฉีดวคัซีนกระตุ้นท่ีอายุ 12 เดือน (การศึกษา MenACWY-TT-083) 

กลุ่ม
เชื้อโรค
ไข้กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 

  rSBA* hSBA** 

ช่วง 

เวลา  N 
≥8 GMT 

N 
≥8 GMT 

  (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) 

A NimenrixTM 

M3 456 

97.4% 

(95.4; 
98.6) 

203 

(182; 
227) 

202 
96.5% 

(93.0; 98.6) 

157 

(131; 188) 

M11 462 

99.6% 

(98.4; 
99.9) 

1561 

(1412; 
1725) 

214 
99.5% 

(97.4;100) 

1007 

 
(836;1214) 

C 

NimenrixTM 

M3 456 

98.7%  

(97.2; 
99.5) 

612  

(540; 
693) 

218 
98.6%  

(96.0; 99.7) 

1308  

(1052; 
1627) 

M11 463 

99.8%  

(98.8; 
100) 

1177  

(1059; 
1308) 

221 
99.5%  

(97.5; 100) 

4992  

(4086; 
6100) 

วคัซนี 
MenC-
CRM 

M3 455 

99.6%  

(98.4; 
99.9) 

958  

(850; 
1079) 

202 
100%  

(98.2; 100) 

3188  

(2646; 
3841) 
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M11 446 

98.4%  

(96.8; 
99.4) 

1051 

(920; 
1202) 

216 
100%  

(98.3; 100) 

5438  

(4412; 
6702) 

วคัซนี 
MenC-TT  

M3 457 

100% 

(99.2; 
100) 

1188 

(1080; 
1307) 

226 
100% 

(98.4; 100) 

2626 

(2219; 
3109) 

M11 459 

100% 

(99.2; 
100) 

1960 

(1776; 
2163) 

219 
100% 

(98.3; 100) 

5542 

(4765; 
6446) 

W-135 NimenrixTM 

M3 455 

99.1% 

(97.8; 
99.8) 

1605 

(1383; 
1862) 

217 
100% 

(98.3; 100) 

753 

 (644; 882) 

M11 462 

99.8% 

(98.8; 
100) 

2777 

(2485; 
3104) 

218 
100% 

(98.3; 100) 

5123 

(4504; 
5826) 

Y NimenrixTM 

M3 456 

98.2% 

(96.6; 
99.2) 

483 

(419; 
558) 

214 
97.7% 

(94.6; 99.2) 

328 

(276; 390) 

M11 462 

99.4% 

(99.1; 
99.9) 

881 

(787; 
986) 

217 
100% 

(98.3; 100) 

2954 

(2498; 
3493) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา primary according-to-protocol (ATP) cohort 
* การวเิคราะห ์rSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร Public Health England (PHE) ในสหราชอาณาจกัร 
** การวเิคราะห ์hSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 
M3 = การฉีดวคัซนีหลงัจากฉีดวคัซนีขัน้ตน้ทีเ่ดอืนที ่3 
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M11 = การฉีดวคัซนีหลงัจากฉดียาเขม็กระตุน้ทีเ่ดอืนที ่11 

 
ในการศกึษา MenACWY-TT-087 เดก็ทารกไดร้บัวคัซนีขัน้ต้นหน่ึงโดสทีอ่ายุ 6 เดอืนแลว้ตามดว้ยวคัซนี
โดสส าหรบักระตุ้นภูมคิุม้กนัทีอ่ายุ 15-18 เดอืน หรอืวคัซนีขัน้ตน้สามโดสทีอ่ายุ 2, 4, และ 6 เดอืนแลว้
ตามดว้ยวคัซนีโดสส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนัทีอ่ายุ 15-18 เดอืนอย่างใดอย่างหนึ่ง นอกจากนี้ อาสาสมคัร
ทุกรายยงัไดร้บัวคัซนี DTaP-IPV/Hib และวคัซนีส าหรบัป้องกนัโรคทีเ่กดิจาก pneumococcus ชนิดคอน
จเูกต 10 สายพนัธุท์ีทุ่กช่วงเวลาทีก่ าหนดไว ้พบว่าวคัซนีขัน้ต้นทีใ่หโ้ดสเดยีวทีอ่ายุ 6 เดอืนสามารถ
กระตุน้ rSBA titres ทีม่ตี่อเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่มไดด้จีากการวดัโดยรอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่ ี
rSBA titres มากกว่าหรอืเท่ากบั 8 ซึง่เทยีบเท่ากบัการตอบสนองทีว่ดัไดห้ลงัจากทีร่บัวคัซนีโดสสุดทา้ย
ของชุดการใหว้คัซนีขัน้ตน้ทีม่สีามโดส หลงัไดร้บัวคัซนีโดสส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนัแลว้ พบว่าการ
ตอบสนองต่อเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่มของผูท้ีไ่ดร้บัชุดวคัซนีขัน้ตน้ทัง้สองรูปแบบมคีวาม
ใกลเ้คยีงกนั ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่4 
 
ตารางท่ี 4: rSBA และ hSBA titres หลงัจากได้รบัวคัซีน NimenrixTM หน่ึงโดสในทารกท่ีอายุ 6 
เดือน และก่อนและหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้นภมิูคุ้มกนัท่ีอายุ 15-18 เดือน (การศึกษา MenACWY-
TT-087) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

 

ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

A 

หลงัจากโดส
ที ่1(1) 

163 
98.8% 

(95.6; 99.9) 

1333 

(1035; 1716) 
59 

98.3% 

(90.9; 100) 

271 

(206; 355) 

ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั 

131 
81.7% 

(74; 87.9) 

125 

(84.4; 186) 
71 

66.2% 

(54; 77) 

20.8 

(13.5; 32.2) 

หลงัจากโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั(1)  

139 
99.3% 

(96.1; 100) 

2762 

(2310; 3303) 
83 

100% 

(95.7; 100) 

1416 

(1140; 1758) 

C 
หลงัจากโดส

ที ่1(1) 
163 99.4% 592 66 100% 523 
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(96.6; 100) (482; 726) (94.6;100) (382; 717) 

ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั 

131 
65.6% 

(56.9; 73.7) 

27.4 

(20.6; 36.6) 
78 

96.2% 

(89.2; 99.2) 

151 

(109; 210) 

หลงัจากโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั(1) 

139 
99.3% 

(96.1; 100) 

2525 

(2102; 3033) 
92 

100% 

(96.1; 100) 

13360 

(10953; 16296) 

W-135 

หลงัจากโดส
ที ่1(1) 

163 
93.9% 

(89; 97) 

1256 

(917; 1720) 
47 

87.2% 

(74.3; 95.2) 

137 

(78.4; 238) 

ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั 

131 
77.9% 

(69.8; 84.6) 

63.3 

(45.6; 87.9) 
53 

100% 

(93.3; 100) 

429 

(328; 559) 

หลงัจากโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั(1) 

139 
100% 

(97.4; 100) 

3145 

(2637; 3750) 
59 

100% 

(93.9; 100) 

9016 

(7045; 11537) 

Y 

หลงัจากโดส
ที ่1(1) 

163 
98.8% 

(95.6; 99.9) 

1470 

(1187; 1821) 
52 

92.3% 

(81.5; 97.9) 

195 

(118; 323) 

ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั 

131 
88.5% 

(81.8; 93.4) 

106 

(76.4; 148) 
61 

98.4% 

(91.2; 100) 

389 

(292; 518) 

หลงัจากโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั(1) 

139 
100% 

(97.4; 100) 

2749 

(2301; 3283) 
69 

100% 

(94.8; 100) 

5978 

(4747; 7528) 
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มกีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา primary ATP cohort 

* การวเิคราะห ์rSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร Public Health England (PHE) ในสหราชอาณาจกัร 

** การวเิคราะห ์hSBA ด าเนินการที ่Neomed แคนาดา 
(1) มกีารเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัการฉีดวคัซนี 1 เดอืน 

  
การวดั hSBA titres เป็นจุดยุตทิุตยิภูมใินการศกึษา MenACWY-TT-087 แมจ้ะพบว่าการตอบสนองต่อเชือ้
กลุ่ม A และกลุ่ม C ของชุดวคัซนีขัน้ต้นทัง้สองรูปแบบจะคลา้ยคลงึกนั แต่การใหว้คัซนีขัน้ตน้หน่ึงโดสใน
เดก็ทารกทีอ่ายุ 6 เดอืนสมัพนัธก์บัการม ีhSBA titres ต่อเชือ้กลุ่ม W-135 และกลุ่ม Y ทีต่ ่ากว่า เมื่อวดัจาก
รอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่ ีhSBA titres มากกว่าหรอืเท่ากบั 8 [รอ้ยละ 87.2 (95% CI: 74.3, 95.2) และรอ้ย
ละ 92.3 (95% CI: 81.5, 97.9) ตามล าดบั] หากเทยีบกบัการใหว้คัซนีขัน้ตน้ทีม่สีามโดสทีอ่ายุ 2, 4 และ 6 
เดอืน [รอ้ยละ 100 (95% CI: 96.6, 100) และรอ้ยละ 100 (95% CI: 97.1, 100) ตามล าดบั] (ดหูวัขอ้ 4.4) 
หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีโดสส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนัแลว้ พบว่า hSBA titres ต่อเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สี่
กลุ่มของผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีขัน้ตน้ทัง้สองรปูแบบมคีวามใกลเ้คยีงกนั (ตารางที ่4) 
 
การกระตุน้ภูมคิุม้กนัในเดก็เลก็อายุ 12-23 เดอืน 
ในการศกึษาทางคลนิิก MenACWY-TT-039 และ MenACWY-TT-040 Nimenrix™ ทีม่โีดสเดยีวกระตุน้ 
SBA titres เพือ่ตา้นเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้ 4 กลุ่ม โดย rSBA titres ของเชือ้กลุ่ม C ใกลเ้คยีงกบัเชือ้ที่
ถูกกระตุน้ดว้ยวคัซนี MenC-CRM ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ในแงข่องรอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่คี่า rSBA 
titres  8 ในการศกึษา MenACWY-TT-039 ยงัไดท้ าการวดั hSBA ใหเ้ป็นจุดยุตทิุตยิภูม ิผลการศกึษาได้
แสดงไวใ้นตารางที ่5 

ตารางท่ี 5: SBA* titres หลงัจากรบัวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) โดสเดียวในเดก็เลก็อายุ 
12-23 เดือน (การศึกษา MenACWY-TT-039/040) 

กลุ่มเชื้อโรค
ไข้กาฬหลงั

แอ่น 
กลุ่มวคัซีน 

การศึกษา MenACWY-TT-039(1) 
การศึกษา MenACWY-

TT-040(2) 
rSBA* hSBA* rSBA* 

N 
 8 

(95% 
CI) 

GMT 
(95% 
CI) 

N 8 
(95% 
CI) 

GMT 
(95% 
CI) 

N 
 8 

(95% 
CI) 

GMT 
(95% 
CI) 

A Nimenrix™ 354 
99.7% 
(98.4; 
100) 

2205 
(2008; 
2422) 

338 77.2% 
(72.4; 
81.6) 

19.0 
(16.4; 
22.1) 

183 
98.4% 
(95.3; 
99.7) 

3170 
(2577; 
3899) 

C Nimenrix™ 354 
99.7% 
(98.4; 
100) 

478 
(437; 
522) 

341 98.5% 
(96.6; 
99.5) 

196 
(175; 
219) 

183 
97.3% 
(93.7; 
99.1) 

829 
(672; 
1021) 
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วคัซีน MenC-
CRM  

121 
97.5% 
(92.9; 
99.5) 

212 
(170; 
265) 

116 81.9% 
(73.7; 
88.4) 

40.3 
(29.5; 
55.1) 

114 
98.2% 
(93.8; 
99.8) 

691 
(521; 
918) 

W-135 Nimenrix™ 354 
100% 
(99.0; 
100) 

2682 
(2453; 
2932) 

336 87.5% 
(83.5; 
90.8) 

48.9 
(41.2; 
58.0) 

186 
98.4% 
(95.4; 
99.7) 

4022 
(3269; 
4949) 

Y Nimenrix™ 354 
100% 
(99.0; 
100) 

2729 
(2473; 
3013) 

329 79.3% 
(74.5; 
83.6) 

30.9 
(25.8; 
37.1) 

185 
97.3% 
(93.8; 
99.1) 

3168 
(2522; 
3979) 

การวเิคราะหก์ารกระตุน้ภมูคิุม้กนัท าโดยการศกึษา ATP cohorts 
(1) ท าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัการฉีดวคัซนี 42-56 วนั 
(2) ท าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัการฉีดวคัซนี 30-42 วนั 

* การวเิคราะห ์SBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 
 
การกระตุน้ภูมคิุม้กนัระยะยาวในเดก็เลก็ 
การศกึษา MenACWY-TT-104 ไดท้ าการประเมนิการกระตุน้ภูมคิุม้กนัหลงัจาก 1 เดอืนและการคงอยู่ของ
การตอบสนองนานถงึ 5 ปีหลงัจากทีไ่ดร้บั NimenrixTM หนึ่งหรอืสองโดส (ฉีดห่างกนั 2 เดอืน) ในเดก็เลก็ที่
มอีาย ุ12 ถงึ 14 เดอืน หลงัจากฉีดวคัซนีหน่ึงหรอืสองโดสทีฉ่ีดห่างกนั 2 เดอืนไปแลว้เป็นเวลา 1 เดอืน 
พบว่า NimenrixTM กระตุน้ rSBA titres ในการต้านเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่ม ซึง่มคีวามคลา้ยคลงึ
กนัในแงข่องรอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่ ีrSBA titre ≥ 8 และ GMT ไดท้ าการวดั hSBA titres ใหเ้ป็นจุดยุติ
รอง ในสว่นของรอ้ยละของอาสาสมคัรทีม่ ีhSBA titres ≥ 8 หลงัการฉีดวคัซนี 1 เดอืน พบว่า hSBA titres 
ในการต้านเชือ้กลุ่ม W-135 และ Y หลงัการฉีดวคัซนี NimenrixTM สองโดสสงูกว่าหลงัการฉีดวคัซนีหนึ่ง
โดส ขณะที ่hSBA titres ในการตา้นเชือ้กลุ่ม A และ C คลา้ยคลงึกนัในกลุ่มทีใ่หว้คัซนีสองโดส หลงัการฉีด
วคัซนี 5 ปี การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในการตา้นเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่มคลา้ยคลงึกนัทัง้ในกลุ่ม
ทีฉ่ีดวคัซนีหนึ่งโดสและสองโดส ส าหรบัทัง้ rSBA และ hSBA titres ≥ 8 (ตารางที ่6) 

ตารางท่ี 6: rSBA และ hSBA titres หลงัจากท่ีได้รบัวคัซีน NimenrixTM หน่ึงหรือสองโดส โดยฉีด
วคัซีนเขม็แรกในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 12-14 เดือน และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 5 ปี (การศึกษา 
MenACWY-TT-104) 
กลุ่ม

เชื้อโรค
ไข้กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 

NimenrixTM 
ช่วงเวลา(1) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N ≥8 

(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 
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A 

1 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

180 
97.8% 

(94.4; 99.4) 
1437 

(1118; 1847) 
74 

95.9% 
(88.6; 99.2) 

118 
(86.8; 161) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

167 
63.5% 

(55.7; 70.8) 
62.7 

(42.6; 92.2) 
70 

35.7% 
(24.6; 48.1) 

6.1 
(4.1; 8.9) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

147 
46.9% 

(38.7; 55.3) 
29.7 

(19.8; 44.5) 
55 

36.4% 
(23.8; 50.4) 

5.8 
(3.8; 8.9) 

5 ปี 
หลงัจาก
โดสที ่1 

133 
58.6% 

(49.8; 67.1) 
46.8 

(30.7; 71.5) 
61 

27.9% 
(17.1; 40.8) 

4.4 
(3.1; 6.2) 

2 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

158 
96.8% 

(92.8; 99.0) 
1275 

(970; 1675) 
66 

97.0% 
(89.5; 99.6) 

133 
(98.1; 180) 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่2 

150 
98.0% 

(94.3; 99.6) 
1176 

(922; 1501) 
66 

97.0% 
(89.5; 99.6) 

170 
(126; 230) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

143 
70.6% 

(62.4; 77.9) 
76.6 

(50.7; 116) 
62 

35.5% 
(23.7; 48.7) 

6.4 
(4.2; 10.0) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

121 
54.5% 

(45.2; 63.6) 
28.5 

(18.7; 43.6) 
50 

36.0% 
(22.9; 50.8) 

5.4 
(3.6; 8.0) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

117 
65.8% 

(56.5; 74.3) 
69.9 

(44.7; 109.3) 
56 

17.9% 
(8.9; 30.4) 

3.1 
(2.4; 4.0) 

C 1 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

179 
95.0% 

(90.7; 97.7) 
452 

(346; 592) 
78 

98.7% 
(93.1; 100) 

152 
(105; 220) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

167 
49.1% 

(41.3; 56.9) 
16.2 

(12.4; 21.1) 
71 

80.3% 
(69.1; 88.8) 

35.2 
(22.5; 55.2) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

147 
35.4% 

(27.7; 43.7) 
9.8 

(7.6; 12.7) 
61 

65.6% 
(52.3; 77.3) 

23.6 
(13.9; 40.2) 
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5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

132 
20.5% 

(13.9; 28.3) 
6.6 

(5.3; 8.2) 
61 

60.7% 
(47.3; 72.9) 

18.1 
(10.9; 30.0) 

2 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

157 
95.5% 

(91.0; 98.2) 
369 

(281; 486) 
70 

95.7% 
(88.0; 99.1) 

161 
(110; 236) 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่2 

150 
98.7% 

(95.3; 99.8) 
639 

(522; 783) 
69 

100% 
(94.8; 100) 

1753 
(1278; 2404) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

143 
55.2% 

(46.7; 63.6) 
21.2 

(15.6; 28.9) 
63 

90.5% 
(80.4; 96.4) 

73.4 
(47.5; 113) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

121 33.9% 
(25.5; 43.0) 

11.5 
(8.4; 15.8) 

56 67.9% 
(54.0; 79.7) 

27 
(15.6; 46.8) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

116 28.4% 
(20.5; 37.6) 

8.5 
(6.4; 11.2) 

59 67.8% 
(54.4; 79.4) 

29.4 
(16.3; 52.9) 

W-135 

1 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

180 
95.0% 

(90.8; 97.7) 
2120 

(1601; 2808) 
72 62.5% 

(50.3; 73.6) 
27.5 

(16.1; 46.8) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

167 
65.3% 

(57.5; 72.5) 
57.2 

(39.9; 82.0) 
72 

95.8% 

(88.3; 99.1) 

209 

(150; 291) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

147 59.2% 
(50.8; 67.2) 

42.5 
(29.2; 61.8) 

67 71.6% 

(59.3; 82.0) 

30.5 

(18.7; 49.6) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

133 44.4% 
(35.8; 53.2) 

25 
(16.7; 37.6) 

56 58.9% 
(45.0; 71.9) 

20.8 
(11.6; 37.1) 

2 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

158 
94.9% 

(90.3; 97.8) 
2030 

(1511; 2728) 
61 68.9% 

(55.7; 80.1) 
26.2 

(16.0; 43.0) 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่2 

150 
100% 

(97.6; 100) 
3533 

(2914; 4283) 
70 97.1% 

(90.1; 99.7) 
757 

(550; 1041) 
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1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

143 
77.6% 

(69.9; 84.2) 
123 

(82.7; 183) 
65 

98.5% 

(91.7; 100) 

233 

(168; 321) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

121 72.7% 
(63.9; 80.4) 

92.9 
(59.9; 144) 

54 87.0% 

(75.1; 94.6) 

55.5 

(35.3; 87.1) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

117 50.4% 
(41.0; 59.8) 

37.1 
(23.3; 59.0) 

44 63.6% 
(47.8; 77.6) 

19.5 
(10.7; 35.2) 

Y 

1 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

180 
92.8% 

(88.0; 96.1) 
952 

(705; 1285) 
71 67.6% 

(55.5; 78.2) 
41.2 

(23.7; 71.5) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

167 
73.1% 

(65.7; 79.6) 
76.8 

(54.2; 109) 
62 

91.9% 

(82.2; 97.3) 

144 

(97.2; 215) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

147 61.9% 
(53.5; 69.8) 

58 
(39.1; 86.0) 

64 53.1% 

(40.2; 65.7) 

17.3 

(10.1; 29.6) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่1 

133 47.4% 
(38.7; 56.2) 

36.5 
(23.6; 56.2) 

65 61.5% 
(48.6; 73.3) 

24.3 
(14.3; 41.1) 

2 โดส 

1 เดอืน
หลงัจาก
โดสที ่1 

157 
93.6% 

(88.6; 96.9) 
933 

(692; 1258) 
56 64.3% 

(50.4; 76.6) 
31.9 

(17.6; 57.9) 

1 เดอืน
หลงัจาก 
โดสที ่2 

150 
99.3% 

(96.3; 100) 
1134 

(945; 1360) 
64 95.3% 

(86.9; 99.0) 
513 

(339; 775) 

1 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

143 
79.7% 

(72.2; 86.0) 
112 

(77.5; 163) 
58 

87.9% 

(76.7; 95.0) 

144 

(88.5; 234) 

3 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

121 68.6% 
(59.5; 76.7) 

75.1 
(48.7; 115.9) 

52 61.5% 

(47.0; 74.7) 

24.1 

(13.3; 43.8) 

5 ปี
หลงัจาก
โดสที ่2 

117 58.1% 
(48.6; 67.2) 

55.8 
(48.7; 115.9) 

48 54.2% 
(39.2; 68.6) 

16.8(9.0; 31.3) 

 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort 
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(1) ท าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัฉีดวคัซนี 21 ถงึ 48 วนัและหลงัฉีดวคัซนี 44 ถงึ 60 สปัดาห ์
* การวเิคราะห ์rSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร PHE 
**การวเิคราะห ์hSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 
 
ในเดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนีในช่วงวยัหดัเดนิ มกีารประเมนิการคงอยู่ของ rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด
วคัซนีไปแลว้นานถงึ 4 ปีในการศกึษา MenACWY-TT-048 ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่7 

ตารางท่ี 7: rSBA และ hSBA titres นานถึง 4 ปีหลงัจากฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) ใน
เดก็เลก็ท่ีมีอายุ 12-23 เดือน (การศึกษา MenACWY-TT-048) 

กลุม่
เชื้อโรค
ไข้กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 
เวลา 
(ปี) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A NimenrixTM 

3 262 
59.9% 

(53.7; 65.9) 

19.3 

(15.7; 23.6) 
251 

35.9% 

(29.9; 42.1) 

5.8 

(4.8; 7.0) 

4 224 
74.1% 

(67.9; 79.7) 

107 

(77.6; 148) 
198 

28.8% 

(22.6; 35.6) 

4.9 

(4.0; 6.0) 

C 

NimenrixTM 

3 262 
35.9% 

(30.1; 42.0) 

9.8 

(8.1; 11.7) 
253 

78.3% 

(72.7; 83.2) 

37.8 

(29.4; 48.6) 

4 225 
40.4% 

(34.0; 47.2) 

12.3 

(9.8; 15.3) 
209 

73.2% 

(66.7; 79.1) 

32.0 

(23.8; 43.0) 

วคัซีน 
MenC-CRM 

3 46 
13.0% 

(4.9; 26.3) 

5.7 

(4.2; 7.7) 
31 

41.9% 

(24.5; 60.9) 

6.2 

(3.7; 10.3) 

4 45 
35.6% 

(21.9; 51.2) 

13.5 

(7.4; 24.5) 
32 

46.9% 

(29.1; 65.3) 

11.3 

(4.9; 25.6) 

W-135 NimenrixTM 3 261 
49.8% 

(43.6; 56.0) 

24.9 

(19.2; 32.4) 
254 

82.3% 

(77.0; 86.8) 

52.0 

(41.4; 65.2) 
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4 225 
49.3% 

(42.6; 56.1) 

30.5 

(22.4; 41.5) 
165 

80.6% 

(73.7; 86.3) 

47.1 

(35.7; 62.2) 

Y NimenrixTM 

3 262 
53.8% 

(47.6; 60.0) 

22.3 

(17.6; 28.4) 
250 

72.0% 

(66.0; 77.5) 

33.2 

(25.9; 42.5) 

4 225 
58.2% 

(51.5; 64.7) 

36.2 

(27.1; 48.4) 
130 

65.4% 

(56.5; 73.5) 

29.8 

(20.2; 44.1) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ส าหรบัการคงอยู่ของวคัซนีทีไ่ดร้บัการ

ปรบัตามเวลาแต่ละชว่ง 

* การวเิคราะห ์rSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัร 

** การวเิคราะห ์hSBA ด าเนินการทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

ไดม้กีารก าหนด rSBA และ hSBA titres ในช่วงระยะเวลา 10 ปีในเดก็ทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนี NimenrixTM 
หรอื MenC-CRM หนึ่งโดสในช่วงแรกทีอ่ายุ 12 ถงึ 23 เดอืนในการศกึษา MenACWY-TT-027 ไดม้กีาร
ประเมนิการคงอยู่ของ SBA titres ในการศกึษาสว่นขยายสองโครงการ: การศกึษา MenACWY-TT-032 
(นานถงึ 5 ปี) และการศกึษา MenACWY-TT-100 (นานถงึ 10 ปี) นอกจากนี้ การศกึษา MenACWY-TT-
100 ยงัไดท้ าการประเมนิการตอบสนองต่อการฉีดวคัซนี NimenrixTM เขม็กระตุน้ หนึ่งโดส โดยฉีดหลงัจาก
ทีฉ่ีดวคัซนี NimenrixTM หรอื MenC-CRM ไปแลว้ 10 ปี ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่8 (ดหูวัขอ้ 
4.4) 
 

ตารางท่ี 8: rSBA และ hSBA titres หลงัฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ี
มีอายุ 12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากฉีด
วคัซีนครัง้แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วง-เวลา (ปี) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1)  222 
100% 

(98.4; 100) 

3707 
(3327; 
4129) 

217 
91.2% 

(86.7; 94.6) 
59.0 

(49.3; 70.6) 

 

ปีที ่4(2) 
45 

64.4% 
(48.8; 78.1) 35.1 

(19.4; 63.4) 
44 

52.3% 
(36.7; 67.5) 8.8 

(5.4; 14.2) 
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ตารางท่ี 8: rSBA และ hSBA titres หลงัฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ี
มีอายุ 12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากฉีด
วคัซีนครัง้แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วง-เวลา (ปี) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

 

ปีที ่5(2) 
49 

73.5% 
(58.9; 85.1) 

37.4 
(22.1; 63.2) 

45 
35.6% 

(21.9; 51.2) 
5.2 

(3.4; 7.8) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 
62 

66.1% 

(53.0; 77.7) 

28.9 

(16.4; 51.0) 
59 

25.4% 

(15.0; 38.4) 

4.2 

(3.0; 5.9) 

 (หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)(3,4) 
62 

98.4%  
(91.3; 100) 

5122 
(3726; 
7043) 

62 
100% 

(94.2; 100) 
1534 

(1112; 2117) 

C 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1)  220 
100% 

(98.3; 100) 
879 

(779; 991) 
221 

99.1% 
(96.8; 99.9) 

190 
(165; 219) 

 

ปีที ่4(2) 
45 

97.8% 
(88.2; 99.9) 

110 
(62.7; 192) 

45 
97.8% 

(88.2; 99.9) 
370 

(214; 640) 

 

ปีที ่5(2) 
49 

77.6% 
(63.4; 88.2) 

48.9 
(28.5; 84.0) 

48 
91.7% 

(80.0; 97.7) 
216 

(124; 379) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 
62 

82.3% 

(70.5; 90.8) 

128 

(71.1; 231) 
60 

91.7% 

(81.6; 97.2) 

349 

(197; 619) 

 (หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)(3,4) 
62 

100% 
(94.2; 100) 

7164 
(5478; 
9368) 

59 
100% 

(93.9; 100) 

33960 
(23890; 
48274) 

วคัซีน 
MenC-CRM 

เดอืนที ่1(1)  68 
98.5% 

(92.1; 100) 
415 

(297; 580) 
68 

72.1% 
(59.9; 82.3) 

21.2 
(13.9; 32.3) 

ปีที ่4(2) 10 
80.0% 

(44.4; 97.5) 
137 

(22.6; 832) 
10 

70.0% 
(34.8; 93.3) 

91.9 
(9.8; 859) 
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ตารางท่ี 8: rSBA และ hSBA titres หลงัฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ี
มีอายุ 12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากฉีด
วคัซีนครัง้แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วง-เวลา (ปี) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

 

ปีที ่5(2) 
11 

63.6% 
(30.8; 89.1) 

26.5 
(6.5; 107) 

11 
90.9% 

(58.7; 99.8) 
109 

(21.2; 557) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 
16 

87.5% 

(61.7; 98.4) 

86.7  
(29.0; 259) 

15 
93.3% 

(68.1; 99.8) 

117 

(40.0; 344) 

 (หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)(3,4) 
16 

100% 
(79.4; 100) 

5793 
(3631; 
9242) 

15 
100%  

(78.2; 100) 

42559 
(20106; 
90086) 

W-135 NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1)  222 
100% 

(98.4; 100) 

5395 
(4870; 
5976) 

177 
79.7% 

(73.0; 85.3) 
38.8 

(29.7; 50.6) 

 

ปีที ่4(2) 
45 

60.0% 
(44.3; 74.3) 

50.8 
(24.0; 108) 

45 
84.4% 

(70.5; 93.5) 
76.9 

(44.0; 134) 

 

ปีที ่5(2) 
49 

34.7% 
(21.7; 49.6) 

18.2 
(9.3; 35.3) 

46 
82.6% 

(68.6; 92.2) 
59.7 

(35.1; 101) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 
62 

30.6% 

(19.6; 43.7) 

15.8 

(9.1; 27.6) 
52 

44.2% 

(30.5; 58.7) 

7.7 

(4.9; 12.2) 

 (หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)(3,4) 
62 

100% 
(94.2; 100) 

25911 
(19120; 
35115) 

62 
100% 

(94.2; 100) 
11925 

(8716; 16316) 
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ตารางท่ี 8: rSBA และ hSBA titres หลงัฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ี
มีอายุ 12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากฉีด
วคัซีนครัง้แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วง-เวลา (ปี) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

Y NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1)  222 
100% 

(98.4; 100) 

2824 
(2529; 
3153) 

201 
66.7% 

(59.7; 73.1) 
24.4 

(18.6; 32.1) 

 

ปีที ่4(2) 
45 

62.2% 
(46.5; 76.2) 

44.9 
(22.6; 89.3) 

41 
87.8% 

(73.8; 95.9) 
74.6 

(44.5; 125) 

 

ปีที ่5(2) 
49 

42.9% 
(28.8; 57.8) 

20.6 
(10.9; 39.2) 

45 
80.0% 

(65.4; 90.4) 
70.6 

(38.7; 129) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 
62 

45.2% 

(32.5; 58.3) 

27.4 

(14.7; 51.0) 
56 

42.9% 

(29.7; 56.8) 

9.1 

(5.5; 15.1) 

 (หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)(3,4) 
62 

98.4% 
(91.3; 100) 

7661  
(5263; 
11150) 

61 
100% 

(94.1; 100) 
12154 

(9661; 15291) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหภ์มูคิุม้กนัโดยใช ้ATP cohort หลงัการฉีดวคัซนี 1 เดอืนและ 5 ปี และ ATP cohort ส าหรบั

การกระตุน้ภูมคิุม้กนั 
(1) การศกึษา MenACWY-TT-027 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-032 
(3) การศกึษา MenACWY-TT-100 
(4) ด าเนินการเกบ็ตวัอย่างเลอืดที ่1 เดอืนหลงัฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ทีปี่ที ่10  

* ด าเนินการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK เพื่อทดสอบตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ไปแลว้ 1 เดอืน และ

ทีห่อ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัรเพื่อทดสอบตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัจากนัน้ 

** ด าเนินการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK และที ่Neomed ในแคนาดาส าหรบัจุดเวลาต่าง ๆ ในการศกึษา 

MenACWY-TT-100 

 
การคงอยู่ของการตอบสนองต่อวคัซนีส าหรบักระตุน้ภูมคิุม้กนั 
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การศกึษา MenACWY-TT-102 ไดป้ระเมนิการคงอยู่ของ SBA titres นานถงึ 6 ปีหลงัจากฉีดวคัซนี 
NimenrixTM หรอื MenC-CRM197 เขม็กระตุน้ทีฉ่ีดในการศกึษา MenACWY-TT-048 ในเดก็ทีไ่ดร้บัวคัซนี
เดยีวกนัในช่วงแรกทีอ่ายุ 12 ถงึ 23 เดอืนในการศกึษา MenACWY-TT-039 โดยไดฉ้ีดวคัซนีเขม็กระตุน้ 
หนึ่งโดส หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีเขม็แรกไปแลว้ 4 ปี13 ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่9 (ดหูวัขอ้ 4.4) 
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ตารางท่ี 9: rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 
12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัท่ี 4 ปีและการตอบสนองหลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็
กระตุ้นหลงัจากท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 4 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 6 
ปีหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น (การศึกษา MenACWY-TT-039/048/102) 

กลุ่ม
เชื้อ
โรคไข้
กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

A NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 354 
99.7% 

(98.4; 100) 

2205 

(2008; 2422) 
338 

77.2% 

(72.4; 81.6) 

19.0 

(16.4; 22.1) 

ปีที ่4(2) 

(ก่อนฉีดวคัซนี 
Nimenrix ส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั) 

212 
74.5% 

(68.1; 80.2) 

112 

(80.3; 156) 
187 

 

28.9% 

(22.5; 35.9) 

4.8 

(3.9; 5.9) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(2,3) 

214 
100% 

(98.3; 100) 

7173 

(6389; 8054) 
202 

99.5% 

(97.3; 100) 

1343 

(1119; 1612) 

5 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั (4) 

137 
89.8% 

(83.4; 94.3) 

229 

(163; 322) 
135 

53.3% 

(44.6; 62.0) 

13.2 

(9.6; 18.3) 

6 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

134 
92.5% 

(86.7; 96.4) 

297 

(214; 413) 
130 

58.5% 

(49.5; 67.0) 

14.4 

(10.5; 19.7) 

C NimenrixTM เดอืนที ่1(1) 354 
99.7% 

(98.4; 100) 

478 

(437; 522) 
341 

98.5% 

(96.6; 99.5) 

196 
(175; 219) 
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ตารางท่ี 9: rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 
12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัท่ี 4 ปีและการตอบสนองหลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็
กระตุ้นหลงัจากท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 4 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 6 
ปีหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น (การศึกษา MenACWY-TT-039/048/102) 

กลุ่ม
เชื้อ
โรคไข้
กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

ปีที ่4(2) 

(ก่อนฉีดวคัซนี 
Nimenrix ส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั) 

213 
39.9% 

(33.3; 46.8) 

12.1 

(9.6; 15.2) 
200 

73.0% 

(66.3; 79.0) 

31.2 

(23.0; 42.2) 



LPD Title: Meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W-135 and Y conjugate Vaccine 
LPD rev no.: 6.0  
LPD Date: March 14, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 18.0 & 19.0; Reference CDS date: March 22, 2022 

  30 

ตารางท่ี 9: rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 
12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัท่ี 4 ปีและการตอบสนองหลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็
กระตุ้นหลงัจากท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 4 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 6 
ปีหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น (การศึกษา MenACWY-TT-039/048/102) 

กลุ่ม
เชื้อ
โรคไข้
กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(2,3) 

215 
100% 

(98.3; 100) 

4512 

(3936; 5172) 
209 

100%  
(98.3; 100) 

15831 

(13626; 18394) 

5 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

137 
80.3% 

(72.6; 86.6) 

66.0 

(48.1; 90.5) 
136 

99.3% 

(96.0; 100) 

337 

(261; 435) 

6 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

134 
71.6% 

(63.2; 79.1) 

39.6 

(28.6; 54.6) 
130 

97.7% 

(93.4; 99.5) 

259 

(195; 345) 

วคัซีน 
MenC-CRM 

เดอืนที ่1(1) 121 
97.5% 

(92.9; 99.5) 

212 

(170; 265) 
116 

81.9% 

(73.7; 88.4) 

40.3 

(29.5; 55.1) 

ปีที ่4(2) 

(ก่อนฉีดวคัซนี 
MenC-CRM197 
ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

43 
37.2% 

(23.0; 53.3) 

14.3 

(7.7; 26.5) 
31 

48.4% 

(30.2; 66.9) 

11.9 

(5.1; 27.6) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(2,3) 

43 
100% 

(91.8; 100) 

3718 

(2596; 5326) 
33 

100% 

(89.4; 100) 

8646 

(5887; 12699) 
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ตารางท่ี 9: rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 
12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัท่ี 4 ปีและการตอบสนองหลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็
กระตุ้นหลงัจากท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 4 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 6 
ปีหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น (การศึกษา MenACWY-TT-039/048/102) 

กลุ่ม
เชื้อ
โรคไข้
กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

5 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

23 
78.3% 

(56.3; 92.5) 

47.3 

(19.0; 118) 
23 

100% 

(85.2; 100) 

241 

(139; 420) 

6 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

23 
65.2% 

(42.7; 83.6) 

33.0 

(14.7; 74.2) 
23 

95.7% 

(78.1; 99.9) 

169 

(94.1; 305) 

W-135 NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 354 
100% 

(99.0; 100) 

2682 

(2453; 2932) 
336 

87.5% 

(83.5; 90.8) 

48.9 

(41.2; 58.0) 

ปีที ่4(2) 

(ก่อนฉีดวคัซนี 
Nimenrix ส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั) 

213 
48.8% 

(41.9; 55.7) 

30.2 

(21.9; 41.5) 
158 

81.6% 

(74.7; 87.3) 

48.3 

(36.5; 63.9) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(2,3) 

215 
100% 

(98.3; 100) 

10950 

(9531; 12579) 
192 

100% 

(98.1; 100) 

14411 

(12972; 16010) 

5 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

137 
88.3% 

(81.7; 93.2) 

184  

(130; 261) 
136 

100% 

(97.3; 100) 

327 

(276; 388) 

6 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

134 
85.8% 

(78.7; 91.2) 

172 

(118; 251) 
133 

98.5% 

(94.7; 99.8) 

314 

(255; 388) 
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ตารางท่ี 9: rSBA และ hSBA titres หลงัจากฉีด NimenrixTM (หรือ MenC-CRM) หน่ึงโดสในเดก็เลก็ท่ีมีอายุ 
12-23 เดือน การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัท่ี 4 ปีและการตอบสนองหลงัจากการฉีดวคัซีนเขม็
กระตุ้นหลงัจากท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 4 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 6 
ปีหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น (การศึกษา MenACWY-TT-039/048/102) 

กลุ่ม
เชื้อ
โรคไข้
กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

Y NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 354 
100% 

(99.0; 100) 

2729 

(2473; 3013) 
329 

79.3% 

(74.5; 83.6) 

30.9 

(25.8; 37.1) 

ปีที ่4(2) 

(ก่อนฉีดวคัซนี 
Nimenrix ส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั) 

213 
58.2% 

(51.3; 64.9) 

37.3 

(27.6; 50.4) 
123 

65.9% 

(56.8; 74.2) 

30.2 

(20.2; 45.0) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(2,3) 

215 
100% 

(98.3; 100) 

4585 

(4129; 5093) 
173 

100% 

(97.9; 100) 

6776 

(5961; 7701) 

5 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

137 
92.7% 

(87.0; 96.4) 

265 

(191; 368) 
137 

97.8% 

(93.7; 99.5) 

399 

(321; 495) 

6 ปีหลงัโดสส าหรบั
กระตุน้ภูมคิุม้กนั(4) 

134 
94.0% 

(88.6; 97.4) 

260 

(189; 359) 
131 

97.7% 

(93.5; 99.5) 

316 

(253; 394) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหภ์มูคิุม้กนัโดยใช ้ATP cohort ส าหรบัแต่ละจุดเวลา 
(1) การศกึษา MenACWY-TT-039 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-048 
(3) ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ทีปี่ที ่4 ไปแลว้ 1 เดอืน 
(4) การศกึษา MenACWY-TT-102 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK ส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ไปแลว้ 1 เดอืนและที่
หอ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัรส าหรบัการเกบ็ตวัอยา่งในจุดเวลาต่าง ๆ หลงัจากนัน้ 
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** ไดท้ าการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK และที ่Neomed ในแคนาดาส าหรบัจุดเวลาต่าง ๆ ในการศกึษา 
MenACWY-TT-102 

ความจ าของภูมคิุม้กนั (Immune memory) 
ในการศกึษา MenACWY-TT-014 มกีารประเมนิการกระตุน้ความจ าของภูมคิุม้กนัหลงัฉีดวคัซนี ACWY-
PS ทีข่นาดยา 1 ใน 5 ของขนาดปกต ิ(polysaccharide แต่ละชนิด 10 ไมโครกรมั) ไปแลว้ 1 เดอืน ในเดก็
อายุย่างเขา้ขวบปีทีส่ามทีเ่คยไดร้บัการฉีดวคัซนีโดสแรกมาแลว้เมื่อตอนอายุ 12 ถงึ 14 เดอืนดว้ย 
NimenrixTM หรอืวคัซนี MenC-CRM ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ในการศกึษา MenACWY-TT-013  

หลงัใหว้คัซนีโดสเพิม่เตมิ (challenge dose) ไปแลว้ 1 เดอืน พบว่า ค่า GMTs ทีถู่กกระตุน้ในอาสาสมคัรที่
เคยไดร้บัวคัซนี Nimenrix™ โดสแรกมาก่อนเพิม่ขึน้เป็น 6.5 ถงึ 8 เท่าส าหรบัเชื้อกลุ่ม A, C, W-135 และ 
Y ซึง่บ่งชีว้่า NimenrixTM สามารถกระตุน้ความจ าของภูมคิุม้กนัต่อเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่มได ้
นอกจากนัน้ยงัพบว่าค่า rSBA-MenC GMT หลงัใหว้คัซนีโดสเพิม่เตมิมคี่าใกลเ้คยีงกนัในทัง้สองกลุ่ม
การศกึษา ซึง่บ่งชีว้่า NimenrixTM สามารถกระตุน้ความจ าของภูมคิุม้กนัต่อเชือ้กลุ่ม C ทีเ่ทยีบไดก้บัวคัซนี 
MenC-CRM ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่10 

ตารางท่ี 10: rSBA* titres หลงัจากการฉีดวคัซีนโดสเพ่ิมเติมไปแล้ว 1 เดือนในอาสาสมคัรท่ีเคย
ได้รบัวคัซีน NimenrixTM หรือ MenC-CRM โดสแรกเม่ืออายุ 12 ถึง 14 เดือน (การศึกษา 
MenACWY-TT-014) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 

ก่อนการฉีดวคัซีนโดสเพ่ิมเติม หลงัฉีดวคัซีนโดสเพ่ิมเติม 

N 
GMT 

(95% CI) 
N 

GMT 
(95% CI) 

A NimenrixTM 32 
544 

(325; 911) 
25 

3322 

(2294; 4810) 

C 

NimenrixTM 31 
174 

(105; 289) 
32 

5966 

(4128; 8621) 

วคัซีน  

MenC-CRM 
28 

34.4 

(15.8; 75.3) 
30 

5265 

(3437; 8065) 

W-135 NimenrixTM 32 
644 

(394; 1052) 
32 

11058 

(8587; 14240) 
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Y NimenrixTM 32 
440 

(274; 706) 
32 

5737 

(4216; 7806) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหภ์มูคิุม้กนัโดยใช ้ATP cohort 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

 
การกระตุน้ภูมคิุม้กนัในเดก็อายุ 2-10 ปี 
ในการศกึษาเปรยีบเทยีบ 2 การศกึษาซึง่ท าในอาสาสมคัรอายุ 2-10 ปี อาสาสมคัรกลุ่มแรกไดร้บั 
Nimenrix™ 1 โดส และกลุ่มที ่2 ไดร้บัวคัซนี MenC-CRM ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ (การศกึษา 
MenACWY-TT-081) หรอืวคัซนี ACWY-PS ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ (การศกึษา MenACWY-TT-038) 
อย่างใดอย่างหนึ่งเป็นตวัเปรยีบเทยีบ 

ในการศกึษา MenACWY-TT-038 Nimenrix™ หนึ่งโดสไดแ้สดงใหเ้หน็ว่ามกีารตอบสนองต่อเชือ้โรคไข้
กาฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่มไม่ดอ้ยไปกว่าวคัซนี ACWY-PS ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ดงัทีไ่ดแ้สดงไวใ้นตาราง
ที ่11 

ตารางท่ี 11: rSBA* titres หลงัจากฉีด Nimenrix™ (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็อายุ 2-10 ปี 
(การศึกษา MenACWY-TT-038) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

NimenrixTM (1) วคัซีน ACWY-PS(1) 

N 
VR 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

VR 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A 594 
89.1% 

(86.3; 91.5) 

6343 

(5998; 6708) 
192 

64.6% 

(57.4; 71.3) 

2283 

(2023; 2577) 

C 691 
96.1% 

(94.4; 97.4) 

4813 

(4342; 5335) 
234 

89.7% 

(85.1; 93.3) 

1317 

(1043; 1663) 

W-135 691 
97.4% 

(95.9; 98.4) 

11543 

(10873; 12255) 
236 

82.6% 

(77.2; 87.2) 

2158 

(1815; 2565) 

Y 723 
92.7% 

(90.5; 94.5) 

10825 

(10233; 11452) 
240 

68.8% 

(62.5; 74.6) 

2613 

(2237; 3052) 

การวเิคราะหก์ารกระตุน้ภมูคิุม้กนัท าโดยการศกึษา ATP cohort 

I I I I I I 
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(1) ท าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัการฉีดวคัซนีไปแลว้ 1 เดอืน 

VR: การตอบสนองต่อวคัซนีก าหนดตามสดัส่วนของอาสาสมคัรทีม่:ี 
• rSBA titres 32 ในอาสาสมคัรทีม่ผีลเลอืดลบในช่วงเริม่ตน้ (นัน่คอื มคี่า rSBA titre <8 ก่อนไดร้บัการฉีดวคัซนี) 
• มคี่า rSBA เพิม่สงูขึน้อย่างน้อยทีสุ่ด 4 เท่าจากช่วงก่อนการฉีดวคัซนีไปจนถงึชว่งหลงัฉีดวคัซนีส าหรบัอาสาสมคัรทีม่ี

ผลเลอืดลบในช่วงเริม่ตน้ (นัน่คอื มคี่า rSBA titre ≥8 ก่อนไดร้บัการฉีดวคัซนี) 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 
 

ในการศกึษา MenACWY-TT-081 Nimenrix™ หนึ่งโดส (จ านวน 268 ราย) แสดงใหเ้หน็ว่ามกีาร
ตอบสนองต่อเชือ้กลุ่ม C ไมด่อ้ยไปกว่าวคัซนี MenC-CRM ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ (จ านวน 92 ราย) 
[94.8% (95% CI: 91.4; 97.1) และ 95.7% (95% CI: 89.2; 98.8) ตามล าดบั] สว่นค่า GMTs ของกลุ่มที่
ไดร้บั Nimenrix™ [2795 (95% CI: 2393; 3263)] ต ่ากว่าค่าของกลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนี MenC-CRM [5292 
(95% CI: 3815; 7340)] 

ในการศกึษา MenACWY-TT-088 ไดม้กีารประเมนิการคงอยู่ของ SBA titres นานถงึ 68 เดอืนหลงัจากที่
ไดร้บัวคัซนีในเดก็ทีม่อีายุ 2-10 ปีทีเ่คยไดร้บัวคัซนีโดสแรกมาก่อนในการศกึษา MenACWY-TT-081 ผล
การศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่12 (ดหูวัขอ้ 4.4) 
 
ตารางท่ี 12: rSBA และ hSBA titres ท่ีคงอยู่นานถึง 68 เดือนหลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ 

MenC-CRM) ในเดก็ท่ีมีอายุ 2-10 ปี ณ เวลาท่ีฉีดวคัซีน (การศึกษา MenACWY-TT-088) 
กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 
ช่วงเวลา 
(เดือน) 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N*** 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A NimenrixTM 
32 193 

86.5% 
(80.9; 91.0) 

196 
(144; 267) 

90 
25.6% 

(16.9; 35.8) 
4.6 

(3.3; 6.3) 

68 178 
86.5%  

(80.6; 91.2) 
129 

(93.5; 179) 
170 

40.6% 
(33.1; 48.4) 

6.9 
(5.4; 8.9) 

C 

NimenrixTM 
32 192 

64.6% 
(57.4; 71.3) 

34.8 
(26.0; 46.4) 

90 
95.6% 

(89.0; 98.8) 
75.9 

(53.4; 108) 

68 178 
39.9%  

(32.6; 47.5) 
14.2 

(10.8; 18.7) 
172 

75.6% 
(68.5; 81.8) 

28.4 
(21.2; 37.9) 

วคัซีน MenC-
CRM 

32 69 
76.8% 

(65.1; 86.1) 
86.5 

(47.3; 158) 
33 

90.9% 
(75.7; 98.1) 

82.2 
(34.6; 196) 

68 61 
62.3%  

(49.0; 74.4) 
44.5 

(23.7; 83.6) 
57 

75.4% 
(62.2; 85.9) 

34.3 
(19.0; 61.9) 

32 193 77.2% 214 86 84.9% 69.9 
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W-135 NimenrixTM 
(70.6; 82.9) (149; 307) (75.5; 91.7) (48.2; 101) 

68 178 
52.8% 

(45.2; 60.3) 
59.2 

(39.3; 89.2) 
159 

78.6% 
(71.4; 84.7) 

56.7 
(41.5; 77.3) 

Y NimenrixTM 
32 193 

81.3% 
(75.1; 86.6) 

227 
(165; 314) 

91 
81.3% 

(71.8; 88.7) 
79.2 

(52.5; 119) 

68 178 
71.3% 

(64.1; 77.9) 
139 

(96.0; 202) 
159 

73.0% 
(65.3; 79.7) 

56.3 
(39.5; 80.3) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ส าหรบัการคงอยู่ของการตอบสนองทาง

ภูมคิุม้กนัทีไ่ดร้บัการปรบัตามเวลาแต่ละช่วง  

* ท าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัร 

** ท าการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

*** กลุ่มย่อยของอาสาสมคัรไดร้บัการตรวจค่า hSBA ทีเ่ดอืนที ่32 
 
ในการศกึษา MenACWY-TT-028 ไดม้กีารประเมนิการคงอยู่ของ hSBA titres หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีไป
แลว้ 1 ปีในเดก็ทีม่อีายุ 6-10 ปีซึง่เคยรบัวคัซนีโดสแรกมาก่อนในการศกึษา MenACWY-TT-027 ผล
การศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่13 
 
ตารางท่ี 13: hSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรอื ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ีมีอายุ 

6-10 ปี และการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนัหลงัจากได้รบัวคัซีนไปแล้ว 1 ปี (การศึกษา 
MenACWY-TT-027/028) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน 

หลงัจากได้รบัวคัซีน 1 เดือน  
(การศึกษา MenACWY-TT-027) 

การคงอยู่หลงัจาก 1 ปี 
(การศึกษา MenACWY-TT-028) 

N 
8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A 
NimenrixTM 105 

80.0% 
(71.1; 87.2) 

53.4 
(37.3; 76.2) 

104 
16.3% 

(9.8; 24.9) 
3.5 

(2.7; 4.4) 
วคัซีน 

ACWY-PS 
35 

25.7% 
(12.5; 43.3) 

4.1 
(2.6; 6.5) 

35 
5.7% 

(0.7; 19.2) 
2.5 

(1.9; 3.3) 

C 
NimenrixTM 101 

89.1% 
(81.3; 94.4) 

156 
(99.3; 244) 

105 
95.2% 

(89.2; 98.4) 
129 

(95.4; 176) 
วคัซีน 

ACWY-PS 
38 

39.5% 
(24.0; 56.6) 

13.1 
(5.4; 32.0) 

31 
32.3% 

(16.7; 51.4) 
7.7 

(3.5; 17.3) 

W-135 
NimenrixTM 103 

95.1% 
(89.0; 98.4) 

133 
(99.9; 178) 

103 
100% 

(96.5; 100) 
257 

(218; 302) 
วคัซีน 

ACWY-PS 
35 

34.3% 
(19.1; 52.2) 

5.8 
(3.3; 9.9) 

31 
12.9% 

(3.6; 29.8) 
3.4 

(2.0; 5.8) 
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Y 
NimenrixTM 89 

83.1% 
(73.7; 90.2) 

95.1 
(62.4; 145) 

106 
99.1% 

(94.9; 100) 
265 

(213; 330) 
วคัซีน 

ACWY-PS 
32 

43.8% 
(26.4; 62.3) 

12.5 
(5.6; 27.7) 

36 
33.3% 

(18.6; 51.0) 
9.3 

(4.3; 19.9) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ส าหรบัการคงอยู่ของการตอบสนองทาง

ภูมคิุม้กนัทีปี่ที ่1 

ไม่ไดด้ าเนินการวเิคราะห ์hSBA ในเดก็ทีม่อีายุ 2 ปีถงึต ่ากว่า 6 ปี (ณ เวลาทีฉ่ีดวคัซนี)  

* ไดท้ าการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

 
ไดก้ าหนด SBA titres ในช่วงเวลา 10 ปีในเดก็ทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีเขม็แรกไปแลว้ซึง่ไดร้บั NimenrixTM 
หรอื ACWY-PS หนึ่งโดสทีอ่ายุ 2 ถงึ 10 ปีในการศกึษา MenACWY-TT-027 ไดท้ าการประเมนิการคงอยู่
ของ SBA titres ในการศกึษาสว่นขยายสองโครงการ: การศกึษา MenACWY-TT-032 (นานถงึ 5 ปี) และ 
การศกึษา MenACWY-TT-100 (นานถงึ 10 ปี) นอกจากนี้ การศกึษา MenACWY-TT-100 ยงัไดท้ าการ
ประเมนิการตอบสนองต่อการฉีด NimenrixTM เขม็กระตุน้ หนึ่งโดสทีฉ่ีดหลงัการใหว้คัซนีเขม็แรกดว้ย 
NimenrixTM หรอื ACWY-PS ไปแลว้ 10 ปี ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่14 (ดหูวัขอ้ 4.4)  
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ตารางท่ี 14: rSBA และ hSBA titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ี
มีอายุ 2-10 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากท่ีฉีด
วคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 

กลุ่ม
เชื้อโรค
ไข้กาฬ
หลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา 

rSBA* hSBA** 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

A 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 225 
100% 

(98.4; 100) 
7301 

(6586; 8093) 
111(5) 

81.1% 
(72.5; 
87.9) 

57.0 
(40.3; 80.6) 

ปีที ่5(2) 98 
90.8% 

(83.3; 95.7) 
141 

(98.2; 203) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3) 98 
79.6% 

(70.3; 87.1) 
107 

(66.0; 174) 
90 

41.1% 
(30.8; 
52.0) 

6.5 
(4.8; 8.8) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

73 
89.0% 

(79.5; 95.1) 
96.3 

(57.1; 163) 
62 

33.9% 

(22.3; 
47.0) 

4.5 

(3.3; 6.2) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

74 
95.9% 

(88.6; 99.2) 
4626 

(3041; 7039) 
73 

100% 
(95.1; 
100) 

1213 
(994; 1481) 

วคัซีน 
ACWY-PS 

 

เดอืนที ่1(1) 75 
100% 

(95.2; 100) 
2033 

(1667; 2480) 
35(5) 

25.7% 
(12.5; 
43.3) 

4.1 
(2.6; 6.5) 

ปีที ่5(2) 13 
15.4% 

(1.9; 45.4) 
4.7 

(3.7; 6.0) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  24 
12.5% 

(2.7; 32.4) 
5.8 

(3.5; 9.6) 
21 

33.3% 
(14.6; 
57.0) 

5.9 
(3.0; 11.7) 
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ตารางท่ี 14: rSBA และ hSBA titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ี
มีอายุ 2-10 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากท่ีฉีด
วคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

17 
23.5% 

(6.8; 49.9) 
8.0 

(3.3; 19.3) 
17 

29.4% 

(10.3; 
56.0) 

6.2  

(2.4; 15.7) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

17 
100% 

(80.5; 100) 
6414 

(3879; 10608) 
17 

100% 
(80.5; 
100) 

211 
(131; 340) 

C 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 225 
100% 

(98.4; 100) 
2435 

(2106; 2816) 
107(5) 

89.7% 
(82.3; 
94.8) 

155 
(101; 237) 

ปีที ่5(2) 98 
90.8% 

(83.3; 95.7) 
79.7 

(56.0; 113) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  98 
82.7% 

(73.7; 89.6) 
193 

(121; 308) 
97 

93.8% 
(87.0; 
97.7) 

427 
(261; 700) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

74 
85.1% 

(75.0; 92.3) 
181 

(106; 310) 
73 

91.8% 

(83.0; 
96.9) 

222 

(129; 380) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

74 
100% 

(95.1; 100) 
4020 

(3319; 4869) 
71 

100% 
(94.9; 
100) 

15544 
(11735; 20588) 

วคัซีน 
ACWY-PS 

 

เดอืนที ่1(1) 74 
100% 

(95.1; 100) 
750 

(555; 1014) 
38(5) 

39.5% 
(24.0; 
56.6) 

13.1 
(5.4; 32.0) 

ปีที ่5(2) 13 
100% 

(75.3; 100) 
128 

(56.4; 291) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 
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ตารางท่ี 14: rSBA และ hSBA titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ี
มีอายุ 2-10 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากท่ีฉีด
วคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 

ปีที ่6(3)  24 
79.2% 

(57.8; 92.9) 
98.7 

(42.2; 231) 
24 

100% 
(85.8; 
100) 

235 
(122; 451) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

17 
76.5% 

(50.1; 93.2) 
96.2 

(28.9; 320) 
17 

100% 

(80.5; 
100) 

99.1 

(35.8; 274) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

17 
100% 

(80.5; 100) 

15101 

(7099; 32122) 
17 

94.1 
(71.3; 
99.9) 

44794 
(10112; 198440) 

W-135 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 225 
100% 

(98.4; 100) 
11777 

(10666; 13004) 
107(5) 

95.3% 
(89.4; 
98.5) 

134 
(101; 178) 

ปีที ่5(2) 98 
78.6% 

(69.1; 86.2) 
209 

(128; 340) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  98 
73.5% 

(63.6; 81.9) 
265 

(155; 454) 
92 

81.5% 
(72.1; 
88.9) 

62.5 
(42.0; 93.1) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

74 
68.9% 

(57.1; 79.2) 
206 

(109; 392) 
59 

61.0% 

(47.4; 
73.5) 

17.5 

(10.5; 29.2) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

74 
100% 

(95.1; 100) 
27944 

(22214; 35153) 
74 

100% 
(95.1; 
100) 

6965 
(5274; 9198) 

วคัซีน 
ACWY-PS 

เดอืนที ่1(1) 75 
100% 

(95.2; 100) 
2186 

(1723; 2774) 
35(5) 

34.3% 
(19.1; 
52.2) 

5.8 
(3.3; 9.9) 
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ตารางท่ี 14: rSBA และ hSBA titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ี
มีอายุ 2-10 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากท่ีฉีด
วคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 

ปีที ่5(2) 13 
0% 

(0.0; 24.7) 
4.0 

(4.0; 4.0) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  24 
12.5% 

(2.7; 32.4) 
7.6 

(3.7; 15.6) 
23 

30.4% 
(13.2; 
52.9) 

7.0 
(2.9; 16.9) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

17 
23.5% 

(6.8; 49.9) 
15.4 

(4.2; 56.4) 
15 

26.7% 

(7.8; 55.1) 

4.1 

(2.0; 8.5) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

17 
94.1% 

(71.3; 99.9) 
10463 

(3254; 33646) 
15 

100% 
(78.2; 
100) 

200 
(101; 395) 

Y NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 225 
100% 

(98.4; 100) 
6641 

(6044; 7297) 
94(5) 

83.0% 
(73.8; 
89.9) 

93.7 
(62.1; 141) 

ปีที ่5(2) 98 
78.6% 

(69.1; 86.2) 
143 

(88.0; 233) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  98 
71.4% 

(61.4; 80.1) 
136 

(82.6; 225) 
89 

65.2% 
(54.3; 
75.0) 

40.3 
(23.9; 68.1) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

74 
67.6% 

(55.7; 78.0) 

98.5 

(54.3; 179) 
65 

72.3% 

(59.8; 
82.7) 

35.7 

(21.0; 60.6) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

74 
100% 

(95.1; 100) 
7530 

(5828; 9729) 
74 

100% 
(95.1; 
100) 

11127 
(8909; 13898) 



LPD Title: Meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W-135 and Y conjugate Vaccine 
LPD rev no.: 6.0  
LPD Date: March 14, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 18.0 & 19.0; Reference CDS date: March 22, 2022 

  42 

ตารางท่ี 14: rSBA และ hSBA titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในเดก็ท่ี
มีอายุ 2-10 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และการฉีดวคัซีนเขม็กระตุ้นหลงัจากท่ีฉีด
วคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-027/032/100) 

วคัซีน 
ACWY-PS 

เดอืนที ่1(1) 75 
100% 

(95.2; 100) 
1410 

(1086; 1831) 
32(5) 

43.8% 
(26.4; 
62.3) 

12.5 
(5.6; 27.7) 

ปีที ่5(2) 13 
7.7% 

(0.2; 36.0) 
5.5 

(2.7; 11.1) 
ไม่

ปรากฏ(6) 
-- -- 

ปีที ่6(3)  24 
20.8% 

(7.1; 42.2) 
11.6 

(4.7; 28.7) 
24 

25.0% 
(9.8; 46.7) 

7.3 
(2.7; 19.8) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

17 
17.6% 

(3.8; 43.4) 

10.2 

(3.5; 30.2) 
14 

35.7% 

(12.8; 
64.9) 

7.8 

(2.5; 24.4) 

(หลงัโดสส าหรบั
กระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

17 
100% 

(80.5; 100) 
6959 

(3637; 13317) 
17 

100% 
(80.5; 
100) 

454 
(215; 960) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ตามเวลาแต่ละช่วง  
(1) การศกึษา MenACWY-TT-027 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-032 
(3) การศกึษา MenACWY-TT-100 
(4) ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ทีปี่ที่ 10 ไปแลว้ 1 เดอืน 
(5) รวมเดก็ทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 11 ปี ไม่ไดท้ าการวเิคราะห ์hSBA ในเดก็ทีม่อีายุ 2 ถงึต ่ากว่า 6 ปี (ณ เวลาทีไ่ดร้บั

การฉีดวคัซนี) 
(6) ตามเกณฑก์ารวจิยัส าหรบัการศกึษา MenACWY-TT-032 ไม่มกีารวดั hSBA ส าหรบักลุ่มอายุนี้ทีปี่ที ่5 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK ส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ไปแลว้ 1 เดอืน และที่
หอ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัรส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็ทีจุ่ดเวลาต่าง ๆ หลงัจากนัน้ 

** ไดท้ าการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK และที ่Neomed ในแคนาดาส าหรบัจุดเวลาต่าง ๆ ในการศกึษา 
MenACWY-TT-100 
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การกระตุน้ภูมคิุม้กนัในวยัรุ่นอายุ 11-17 ปี และผูใ้หญ่อายุตัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป 
ใน 2 การศกึษาทางคลนิิก ในวยัรุ่นทีม่อีายุ 11-17 ปี (การศกึษา MenACWY-TT-036) และในผูใ้หญ่ทีม่อีายุ 
18-55 ปี (การศกึษา MenACWY-TT-035) ไดม้กีารให ้Nimenrix™ 1 โดส หรอืวคัซนี ACWY-PS 1 โดส 
อย่างใดอย่างหนึ่ง 

Nimenrix™ แสดงใหเ้หน็ว่าสามารถกระตุ้นภูมคิุม้กนัไดไ้ม่ดอ้ยกว่าวคัซนี ACWY-PS ในแงข่องการ
ตอบสนองต่อวคัซนีทัง้ในวยัรุ่นและผูใ้หญ่ rSBA titres ต่อเชือ้ไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้ 4 กลุ่ม ของ Nimenrix™ 
มคีวามใกลเ้คยีงหรอืสงูกว่า rSBA titres ของวคัซนี ACWY-PS ดงัทีไ่ดแ้สดงไวใ้นตารางที ่15 

 
ตารางท่ี 15:  rSBA*titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดสในวยัรุ่นท่ีมี
อาย ุ11-17 ปีและผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 18-55 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-035/036) 

กลุ่มวคัซีน 
การศึกษา MenACWY-TT-036 

(11-17 ปี)(1) 

การศึกษา MenACWY-TT-035 

(18-55 ปี)(1) 
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กลุ่มเชื้อโรค
ไข้กาฬหลงั

แอ่น 
N 

VR 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

VR 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

A 

NimenrixTM 
553 

85.4% 

(82.1; 88.2) 

5928 

(5557; 6324) 
743 

80.1% 

(77.0; 82.9) 

3625 

(3372; 3897) 

วคัซีน 
ACWY-PS 191 

77.5% 

(70.9; 83.2) 

2947 

(2612; 3326) 
252 

69.8% 

(63.8; 75.4) 

2127 

(1909; 2370) 

C 

NimenrixTM 
642 

97.4% 

(95.8; 98.5) 

13110 

(11939; 14395) 
849 

91.5% 

(89.4; 93.3) 

8866 

(8011; 9812) 

วคัซีน 
ACWY-PS 211 

96.7% 

(93.3; 98.7) 

8222 

(6807; 9930) 
288 

92.0% 

(88.3; 94.9) 

7371 

(6297; 8628) 

W-135 

NimenrixTM 
639 

96.4% 

(94.6; 97.7) 

8247 

(7639; 8903) 
860 

90.2% 

(88.1; 92.1) 

5136 

(4699; 5614) 

วคัซีน 
ACWY-PS 216 

87.5% 

(82.3; 91.6) 

2633 

(2299; 3014) 
283 

85.5% 

(80.9; 89.4) 

2461 

(2081; 2911) 

Y 

NimenrixTM 
657 

93.8% 

(91.6; 95.5) 

14086 

(13168; 15069) 
862 

87.0% 

(84.6; 89.2) 

7711 

(7100; 8374) 

วคัซีน 
ACWY-PS 219 

78.5% 

(72.5; 83.8) 

5066 

(4463; 5751) 
288 

78.8% 

(73.6; 83.4) 

4314 

(3782; 4921) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort 
(1) ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัฉีดวคัซนีไปแลว้ 1 เดอืน 

VR: การตอบสนองต่อวคัซนีก าหนดตามสดัส่วนของอาสาสมคัรทีม่:ี 
• rSBA titres 32 ในอาสาสมคัรทีม่ผีลเลอืดลบในช่วงเริม่ตน้ (นัน่คอื มคี่า rSBA titre <8 ก่อนไดร้บัการฉีดวคัซนี) 
• มคี่า rSBA เพิม่สงูขึน้อย่างน้อยทีสุ่ด 4 เท่าจากช่วงก่อนการฉีดวคัซนีไปจนถงึชว่งหลงัฉีดวคัซนีส าหรบัอาสาสมคัรทีม่ี

ผลเลอืดลบในช่วงเริม่ตน้ (นัน่คอื มคี่า rSBA titre ≥8 ก่อนไดร้บัการฉีดวคัซนี) 
* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 
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ไดก้ าหนด rSBA titres ในช่วงเวลา 10 ปีในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีเขม็แรกไปแลว้ดว้ย 
NimenrixTM หรอื ACWY-PS หนึ่งโดสทีอ่ายุ 11 ถงึ 17 ปีในการศกึษา MenACWY-TT-036 ไดท้ าการ
ประเมนิการคงอยู่ของ rSBA titres ในการศกึษาสว่นขยายสองโครงการ: การศกึษา MenACWY-TT-043 
(นานถงึ 5 ปี) และการศกึษา MenACWY-TT-101 (ที ่10 ปี) นอกจากนี้ การศกึษา MenACWY-TT-101 ยงั
ไดท้ าการประเมนิการตอบสนองต่อการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ดว้ย NimenrixTM หนึ่งโดสหลงัจากทีไ่ดฉ้ีด
วคัซนีเขม็แรกดว้ย NimenrixTM หรอื ACWY-PS ไปแลว้ 10 ปี ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่16 

ตารางท่ี 16: rSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดส ในวยัรุ่นท่ีมี
อาย ุ11-17 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง  10 ปี และหลงัการฉีดวคัซีนกระตุ้น
หลงัจากท่ีฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-036/043/101) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

ช่วงเวลา 

NimenrixTM วคัซีน ACWY-PS 

N 
≥8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A 

เดอืนที ่
1(1) 

674 
100% 

(99.5; 100) 
5929 

(5557; 6324) 
224 

99.6% 
(97.5; 100) 

2947 

(2612; 3326) 

ปีที ่3(2) 449 
92.9% 

(90.1; 95.1) 
448 

(381; 527) 
150 

82.7% 
(75.6; 88.4) 

206 
(147; 288) 

ปีที ่5(2) 236 
97.5% 

(94.5; 99.1) 
644 

(531; 781) 
86 

93.0 
(85.4; 97.4) 

296 
(202; 433) 

ปีที ่10(3) 
(ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

162 
85.2% 

(78.8; 90.3) 

248 

(181; 340) 
51 

80.4% 

(66.9; 90.2) 

143 

(80.5; 253) 

 (หลงัโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)
(3,4) 

162 
100% 

(97.7; 100) 
3760 

(3268; 4326) 
51 

100% 
(93.0; 100) 

2956 
(2041; 4282) 

C 

เดอืนที ่
1(1) 

673 
100% 

(99.5; 100) 
13110 

(11939; 14395) 
224 

100% 
(98.4; 100) 

8222 
(6808; 9930) 

ปีที ่3(2) 449 
91.1% 

(88.1; 93.6) 
371 

(309; 446) 
150 

86.0% 
(79.4; 91.1) 

390 
(262; 580) 
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ปีที ่5(2) 236 
88.6% 

(83.8; 92.3) 
249 

(194; 318) 
85 

87.1 
(78.0; 93.4) 

366 
(224; 599) 

ปีที ่10(3) 
(ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

162 
90.1% 

(84.5; 94.2) 

244 

(182; 329) 
51 

82.4% 

(69.1; 91.6) 

177 

(86.1; 365) 

 (หลงัโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)
(3,4) 

162 
100% 

(97.7; 100) 
8698 

(7391; 10235) 
51 

100% 
(93.0; 100) 

3879 
(2715; 5544) 

W-135 

เดอืนที ่
1(1) 

678 
99.9% 

(99.2; 100) 
8247 

(7639; 8903) 
224 

100% 
(98.4; 100) 

2633 
(2299; 3014)  

ปีที ่3(2) 449 
82.0% 

(78.1; 85.4) 
338 

(268; 426) 
150 

30.0% 
(22.8; 38.0) 

16.0 
(10.9; 23.6) 

ปีที ่5(2) 236 
86.0% 

(80.9; 90.2) 
437 

(324; 588) 
86 

34.9 
(24.9; 45.9) 

19.7 
(11.8; 32.9) 

ปีที ่10(3) 
(ก่อนโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

162 
71.6% 

(64.0; 78.4) 

146 

(97.6; 217) 
51 

43.1% 

(29.3; 57.8) 

16.4 

(9.2; 29.4) 

 (หลงัโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)
(3,4) 

162 
100% 

(97.7; 100) 
11243 

(9367; 13496) 
51 

100% 
(93.0; 100) 

3674 
(2354; 5734) 

Y 

เดอืนที ่
1(1) 

677 
100% 

(99.5; 100) 
14087 

(13168; 15069) 
224 

100% 
(98.4; 100) 

5066 
(4463; 5751) 

ปีที ่3(2) 449 
93.1% 

(90.3; 95.3) 
740 

(620; 884) 
150 

58.0% 
(49.7; 66.0) 

69.6 
(44.6; 109) 

ปีที ่5(2) 236 
96.6% 

(93.4; 98.5) 
1000 

(824; 1214) 
86 

66.3 
(55.3; 76.1) 

125 
(71.2; 219) 

ปีที ่10(3) 
(ก่อนโดส
ส าหรบั

162 
90.7% 

(85.2; 94.7) 

447 

(333; 599) 
51 

49.0% 

(34.8; 63.4) 

32.9 

(17.1; 63.3) 
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กระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 
 (หลงัโดส
ส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั)
(3,4) 

162 
100% 

(97.7; 100) 
7585 

(6748; 8525) 
51 

98.0% 
(89.6; 100) 

3296 
(1999; 5434) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ตามเวลาแต่ละช่วง 
(1) การศกึษา MenACWY-TT-036 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-043 
(3) การศกึษา MenACWY-TT-101 
(4) ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัจากการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ทีปี่ที ่10 ไปแลว้ 1 เดอืน 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK ส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ไปแลว้ 1 เดอืนและที่

หอ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัรส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็ทีช่่วงเวลาต่าง ๆ หลงัจากนัน้ 

ในการศกึษา MenACWY-TT-059 ไดท้ าการประเมนิการคงอยู่ของ hSBA หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีนานถงึ 5 
ปีในวยัรุ่นและผูใ้หญ่ทีม่อีายุ 11-25 ปีซึง่เคยไดร้บัวคัซนีเขม็แรกมาก่อนในการศกึษา MenACWY-TT-052 

ส าหรบัเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทุกกลุ่ม การคงอยู่ของ hSBA titres ทีถู่กกระตุน้โดย NimenrixTM มรีะดบั
เท่าๆ กนัหรอืสงูกว่า hSBA titres ทีถู่กกระตุน้โดยวคัซนี quadrivalent meningococcal diphtheria toxoid 
(DT) ชนิดคอนจเูกต (ACWY-DT) ทีไ่ดร้บัการขึน้ทะเบยีนแลว้ ดงัทีไ่ดแ้สดงไวใ้นตารางที ่17 

ตารางท่ี 17: hSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-DT) หน่ึงโดสในวยัรุ่นและ
ผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 11-25 ปีและการคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 5 ปีหลงัการฉีดวคัซีน 
(การศึกษา MenACWY-TT-052/059) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

กลุ่มวคัซีน ช่วงเวลา N 8 (95% CI) GMT (95% CI) 

A 
NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 356 82.0% (77.6; 85.9) 58.7 (48.6; 70.9) 

ปีที ่1(2) 350 29.1% (24.4; 34.2) 5.4 (4.5; 6.4) 

ปีที ่5(2) 141 48.9% (40.4; 57.5) 8.9 (6.8; 11.8) 

เดอืนที ่1(1) 107 73.8% (64.4; 81.9) 42.5 (28.5; 63.3) 
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ACWY-DT 
ปีที ่1(2) 111 31.5% (23.0; 41.0) 6.0 (4.3; 8.5) 

ปีที ่5(2) 45 44.4% (29.6; 60.0) 7.9 (4.8; 13.2) 

C 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 359 96.1% (93.5; 97.9) 532 (424; 668) 

ปีที ่1(2) 336 94.9% (92.0; 97.0) 172 (142; 207) 

ปีที ่5(2) 140 92.9% (87.3; 96.5) 94.6 (65.9; 136) 

ACWY-DT 

เดอืนที ่1(1) 113 99.1% (95.2; 100) 317 (217; 462) 

ปีที ่1(2) 105 73.3% (63.8; 81.5) 46.7 (30.2; 72.1) 

ปีที ่5(2) 44 79.5% (64.7; 90.2) 30.6 (17.3; 54.4) 

W-135 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 334 91.0% (87.4; 93.9) 117 (96.8; 141) 

ปีที ่1(2) 327 98.5% (96.5; 99.5) 197 (173; 225) 

ปีที ่5(2) 138 87.0% (80.2; 92.1) 103 (76.3; 140) 

ACWY-DT 

เดอืนที ่1(1) 96 75.0% (65.1; 83.3) 70.4 (43.7; 113) 

ปีที ่1(2) 107 75.7% (66.5; 83.5) 48.9 (32.5; 73.8) 

ปีที ่5(2) 44 84.1% (69.9; 93.4) 70.4 (37.2; 133) 

Y 

NimenrixTM 

เดอืนที ่1(1) 364 95.1% (92.3; 97.0) 246 (208; 291) 

ปีที ่1(2) 356 97.8% (95.6; 99.0) 272 (237; 311) 

ปีที ่5(2) 142 94.4% (89.2; 97.5) 225 (174; 290) 

ACWY-DT 

เดอืนที ่1(1) 111 81.1% (72.5; 87.9) 103 (67.5; 159) 

ปีที ่1(2) 112 86.6% (78.9; 92.3) 101 (69.6; 146) 

ปีที ่5(2) 44 90.9% (78.3; 97.5) 129 (77.4; 216) 

ไดม้กีารด าเนินการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภูมคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort ส าหรบัการคงอยู่ของการตอบสนองทาง

ภูมคิุม้กนัทีไ่ดร้บัการปรบัตามเวลาแต่ละช่วง 
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(1) การศกึษา MenACWY-TT-052 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-059 

* ท าการวเิคราะห ์hSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

 
ไดก้ าหนด rSBA titres ในช่วงเวลา 10 ปีในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีเขม็แรกดว้ย NimenrixTM หรอื 
ACWY-PS หนึ่งโดสทีอ่ายุ 11 ถงึ 55 ปีในการศกึษา MenACWY-TT-015 ไดท้ าการวเิคราะหก์ารคงอยู่ของ 
rSBA titres ในการศกึษาสว่นขยายสองโครงการ: การศกึษา MenACWY-TT-020 (นานถงึ  5 ปี) และ
การศกึษา MenACWY-TT-099 (นานถงึ 10 ปี) นอกจากนี้ การศกึษา MenACWY-TT-099 ยงัไดท้ าการ
ประเมนิการตอบสนองต่อการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ดว้ย NimenrixTM หนึ่งโดสหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีเขม็แรก
ดว้ย NimenrixTM หรอื ACWY-PS ไปแลว้ 10 ปี ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่18 
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ตารางท่ี 18: rSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดส ในวยัรุ่น
และผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 11-55 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และหลงัการฉีดวคัซีน
เขม็กระตุ้นท่ีให้หลงัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-
015/020/099) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

ช่วงเวลา 

NimenrixTM วคัซีน ACWY-PS 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

A 

เดอืนที ่1(1) 323 
100% 

(98.9; 100) 
4945 

(4452; 5493) 
112 

100% 
(96.8; 100) 

2190 
(1858; 2582) 

ปีที ่4(2) 43 
95.3% 

(84.2; 99.4) 
365 

(226; 590) 
17 

76.5% 
(50.1; 93.2) 

104 
(31.0; 351) 

ปีที ่5(2) 51 
84.3% 

(71.4; 93.0) 
190 

(108; 335) 
19 

57.9% 
(33.5; 79.7) 

37.0 
(12.6; 109) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

155 
78.1% 

(70.7; 84.3) 
154 

(108; 219) 
52 

71.2% 
(56.9; 82.9) 

75.1 
(41.4; 136) 

 (หลงัโดส
ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

155 
100% 

(97.6; 100) 
4060 

(3384; 4870) 
52 

100% 
(93.2; 100) 

3585 
(2751; 4672) 

C 

เดอืนที ่1(1) 341 
99.7% 

(98.4; 100) 
10074 

(8700; 11665) 
114 

100% 
(96.8; 100) 

6546 
(5048; 8488) 

ปีที ่4(2) 43 
76.7% 

(61.4; 88.2) 
126 

(61.6; 258) 
17 

41.2% 
(18.4; 67.1) 

16.7 
(5.7; 48.7) 

ปีที ่5(2) 51 
72.5% 

(58.3; 84.1) 
78.5 

(41.8; 147) 
18 

38.9% 
(17.3; 64.3) 

17.3 
(6.0; 49.7) 
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ตารางท่ี 18: rSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดส ในวยัรุ่น
และผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 11-55 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และหลงัการฉีดวคัซีน
เขม็กระตุ้นท่ีให้หลงัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-
015/020/099) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

ช่วงเวลา 

NimenrixTM วคัซีน ACWY-PS 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

ปีที ่10(3) 
(ก่อนโดส

ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั) 

154 
90.9% 

(85.2; 94.9) 
193 

(141; 264) 
52 

88.5% 
(76.6; 95.6) 

212 
(110; 412) 

 (หลงัโดส
ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

155 
100% 

(97.6; 100) 
13824 

(10840; 17629) 
52 

98.1% 
(89.7; 100) 

3444 
(1999; 5936) 

W-135 

เดอืนที ่1(1) 340 
99.7% 

(98.4; 100) 
8577 

(7615; 9660) 
114 

100% 
(96.8; 100) 

2970 
(2439; 3615) 

ปีที ่4(2) 43 
90.7% 

(77.9; 97.4) 
240 

(128; 450) 
17 

17.6% 
(3.8; 43.4) 

8.3 
(3.6; 19.5) 

ปีที ่5(2) 51 
86.3% 

(73.7; 94.3) 
282 

(146; 543) 
19 

31.6% 
(12.6; 56.6) 

15.4 
(5.7; 41.9) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

154 
71.4% 

(63.6; 78.4) 
166 

(107; 258) 
52 

21.2% 
(11.1; 34.7) 

10.9 
(6.1; 19.3) 

 (หลงัโดส
ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

155 
100% 

(97.6; 100) 
23431 

(17351; 31641) 
52 

98.1% 
(89.7; 100) 

5793 
(3586; 9357) 

Y เดอืนที ่1(1) 340 
100% 

(98.9; 100) 
10315 

(9317; 11420) 
114 

100% 
(96.8; 100) 

4574 
(3864; 5414) 
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ตารางท่ี 18: rSBA* titres หลงัการฉีดวคัซีน NimenrixTM (หรือ ACWY-PS) หน่ึงโดส ในวยัรุ่น
และผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 11-55 ปี การคงอยู่ของภมิูคุ้มกนันานถึง 10 ปี และหลงัการฉีดวคัซีน
เขม็กระตุ้นท่ีให้หลงัการฉีดวคัซีนเขม็แรกไปแล้ว 10 ปี (การศึกษา MenACWY-TT-
015/020/099) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

ช่วงเวลา 

NimenrixTM วคัซีน ACWY-PS 

N 
≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 
N 

≥8 

(95% CI) 

GMT 

(95% CI) 

ปีที ่4(2) 43 
86.0% 

(72.1; 94.7) 
443 

(230; 853) 
17 

47.1% 
(23.0; 72.2) 

30.7 
(9.0; 105) 

ปีที ่5(2) 51 
92.2% 

(81.1; 97.8) 
770 

(439; 1351) 
19 

63.2% 
(38.4; 83.7) 

74.1 
(21.9; 250) 

ปีที ่10(3) (ก่อน
โดสส าหรบั
กระตุน้

ภูมคิุม้กนั) 

154 
86.4% 

(79.9; 91.4) 
364 

(255; 519) 
52 

61.5% 
(47.0; 74.7) 

56.0 
(28.8; 109) 

 (หลงัโดส
ส าหรบักระตุน้
ภูมคิุม้กนั)(3,4) 

155 
100% 

(97.6; 100) 
8958 

(7602; 10558) 
52 

100% 
(93.2; 100) 

5138 
(3528; 7482) 

ไดท้ าการวเิคราะหก์ารกระตุน้ภมูคิุม้กนัโดยท าการศกึษา ATP cohort หลงัการฉีดวคัซนีไปแลว้ 1 เดอืนและ 5 ปี และ ATP 
cohort ส าหรบัการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ 

(1) การศกึษา MenACWY-TT-015 
(2) การศกึษา MenACWY-TT-020 
(3) การศกึษา MenACWY-TT-099 
(4) ไดท้ าการเกบ็ตวัอย่างเลอืดหลงัจากการฉีดวคัซนีเขม็กระตุน้ทีปี่ที ่10 ไปแลว้ 1 เดอืน 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK ส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็หลงัการฉีดวคัซนีขัน้ตน้ไปแลว้ 1 เดอืนและที่
หอ้งปฏบิตักิาร PHE ในสหราชอาณาจกัรส าหรบัตวัอย่างทีเ่กบ็ทีช่่วงเวลาต่าง ๆ หลงัจากนัน้ 

 

ในการศกึษาเชงิพรรณนาทีไ่ดด้ าเนินการศกึษาในผูใ้หญ่ 194 รายทีม่อีายุ 56 ปีขึน้ไป (การศกึษา 
MenACWY-TT-085) พบว่า NimenrixTM มคีวามสามารถในการก่อภูมคิุม้กนั โดยมอีตัราการตอบสนองต่อ
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วคัซนีมากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 63.4 และโดยมอีาสาสมคัรมากกว่าหรอืเท่ากบัรอ้ยละ 97.4 ม ีrSBA titres 
มากกว่าหรอืเท่ากบั 8 ต่อเชื้อโรคไขก้าฬหลงัแอ่นทัง้สีก่ลุ่ม นอกจากนี้ อาสาสมคัรอย่างน้อยทีสุ่ดรอ้ยละ 
93.2 ไดบ้รรลุเกณฑข์ัน้ต ่าของระดบัการปกป้องของ rSBA titres ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 128 

 

การตอบสนองต่อวคัซนีเขม็กระตุน้ของอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีเขม็แรกมาก่อนดว้ยวคัซนีโรคไข้
กาฬหลงัแอ่นชนิดคอนจเูกตเพือ่ตา้นเชือ้ Neisseria meningitidis 

ไดม้กีารศกึษาการฉีดวคัซนีกระตุน้ดว้ย NimenrixTM ในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัการฉีดวคัซนีปพูืน้มาก่อนดว้ย
วคัซนี monovalent (MenC-CRM) หรอืวคัซนี quadrivalent conjugate meningococcal vaccine 
(MenACWY-TT) ในอาสาสมคัรทีม่อีายุตัง้แต่ 12 เดอืนขึน้ไป ซึง่ไดร้บัการฉีดวคัซนีกระตุ้น ไดส้งัเกตพบ
การเกดิภูมคิุม้กนัในระดบัสูงซึง่เกดิรวดเรว็และคงอยู่ต่อแอนตเิจนในวคัซนีปพูืน้ (ดูตารางที ่8, 9, 14, 16, 
และ 18) 

 
การตอบสนองต่อ NimenrixTM ในอาสาสมคัรท่ีเคยได้รบัการฉีดวคัซีน polysaccharide 
meningococcal ชนิดธรรมดา เพื่อต้านเชื้อ Neisseria meningitidis  
ในการศกึษา MenACWY-TT-021 ทีท่ าในอาสาสมคัรอายุ 4.5-34 ปี มกีารเปรยีบเทยีบความสามารถในการ
กระตุน้ภูมคิุม้กนัของการให ้Nimenrix™ ในระหว่าง 30-42 เดอืน หลงัใหว้คัซนี ACWY-PS ไปแลว้กบัการ
ให ้Nimenrix™ ในอาสาสมคัรทีม่อีายุเท่ากนัทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนีป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่นชนิดใดเลย
ในช่วง 10 ปีก่อนหน้านี้  ผูท้ีเ่คยไดร้บัวคัซนี ACWY-PS มาก่อน Nimenrix™ 30-42 เดอืน มคี่า rSBA 
GMTs ทีต่ ่ากว่าอย่างมนีัยส าคญั แต่ยงัไม่ทราบว่ามคีวามสมัพนัธท์างคลนิิกหรอืไม่ เนื่องจากอาสาสมคัรทุก
รายม ีrSBA titres ≥ 8 ส าหรบัเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นทุกกลุ่ม ผลการศกึษาไดแ้สดงไวใ้นตารางที ่ 19 

ตารางท่ี 19: rSBA* titres หลงัจากฉีด Nimenrix™ ไปแล้ว 1 เดือน ตามประวติัการฉีดวคัซีนป้องกนั
โรคไข้กาฬหลงัแอ่นของอาสาสมคัร (การศึกษา MenACWY-TT-021) 

กลุ่มเชื้อ
โรคไข้
กาฬหลงั
แอ่น 

อาสาสมคัรท่ีเคยได้รบัวคัซีน ACWY-PS มา
ก่อนหน้าน้ี 30-42 เดือน  

อาสาสมคัรท่ีไม่ได้รบัวคัซีนป้องกนัโรคไข้กาฬ
หลงัแอ่นในช่วง 10 ปีก่อนหน้าน้ี 

N 
≥ 8 

(95% CI) 
GMT 

(95% CI) 
N 

≥ 8 
(95% CI) 

GMT 
(95% CI) 

A 146 
100% 

(97.5; 100) 
6869 

(6045; 7805) 
69 

100% 
(94.8; 100) 

13015 
(10722; 15798) 

C 169 
100% 

(97.8; 100) 
1946 

(1583; 2391) 
75 

100% 
(95.2; 100) 

5495 
(4266; 7076) 

W-135 169 100% 4636 75 100% 9078 



LPD Title: Meningococcal polysaccharide serogroups A, C, W-135 and Y conjugate Vaccine 
LPD rev no.: 6.0  
LPD Date: March 14, 2024 
Country: Thailand 
Reference CDS ver: 18.0 & 19.0; Reference CDS date: March 22, 2022 

  54 

(97.8; 100) (3942; 5451) (95.2; 100) (7088; 11627) 

Y 169 
100% 

(97.8; 100) 
7800 

(6683; 9104) 
75 

100% 
(95.2; 100) 

13895 
(11186; 17261) 

การวเิคราะหก์ารกระตุน้ภมูคิุม้กนัท าโดยการศกึษา ATP cohort 

* ไดท้ าการวเิคราะห ์rSBA ทีห่อ้งปฏบิตักิาร GSK 

การตอบสนองต่อ NimenrixTM ในอาสาสมคัรทีม่คีวามเสีย่งต่อการตดิเชือ้โรคกาฬหลงัแอ่นเพิม่ขึน้ 
การศกึษา MenACWY-TT-084 ประเมนิการกระตุน้ภูมคิุม้กนัของ NimenrixTM หนึ่งและสองโดส ซึง่ใหห้่าง
กนั 2 เดอืนในอาสาสมคัรทีม่คีวามเสีย่งอายุ 2-17 ปี 43 คน (มคีวามเสีย่งต่อโรคกาฬหลงัแอ่นเพิม่ขึน้ นัน่
คอื อาสาสมคัรทีม่ภีาวะไม่มมีา้มและอาสาสมคัรทีม่กีารท างานของมา้มผดิปกต)ิ เมื่อเทยีบกบัอาสาสมคัรที่
มอีายุเท่ากนัและมสีุขภาพด ี43 คน 

หลงัจากไดร้บัวคัซนีโดสแรกหนึ่งเดอืน อตัราการตอบสนองต่อวคัซนี (rSBA titre มากกว่าหรอืเท่ากบั 1:32 
หรอืการเพิม่ขึน้ของ rSBA titre มากกว่าหรอืเท่ากบั 4 เท่าจากค่าตัง้ตน้) ในกลุ่ม A, C, W-135 และ Y 
ตามล าดบั คอื รอ้ยละ 100, รอ้ยละ 92.5, รอ้ยละ 100 และรอ้ยละ 97.5 ในกลุ่มทีม่คีวามเสีย่ง และเท่ากบั
รอ้ยละ 97.5, รอ้ยละ 97.5, รอ้ยละ 97.5 และรอ้ยละ 100 ส าหรบัอาสาสมคัรทีม่สีุขภาพด ีหลงัจากไดร้บั
วคัซนีโดสทีส่อง อตัราการตอบสนองต่อวคัซนีในทัง้อาสาสมคัรทีม่คีวามเสีย่งและมสีุขภาพด ีคอื รอ้ยละ 
100 ส าหรบักลุ่มเชือ้โรคไขก้าฬหลงัแอ่นแต่ละกลุ่มจากทัง้หมดสีก่ลุ่ม 

ผลของ Nimenrix™ ทีฉ่ีดเพยีงเขม็เดยีว 
ประเทศเนเธอรแ์ลนดไ์ดเ้ริม่น า Nimenrix™ ไปใชใ้นแผนงานสรา้งเสรมิภูมคิุม้กนัโรคแห่งชาตใินปี 2561 
โดยฉีดเพยีงเขม็เดยีวในเดก็ทีม่อีายุ 14 เดอืน ทัง้ยงัไดเ้ริม่การรณรงคฉ์ีดวคัซนีใหผู้ท้ีม่อีายุระหว่าง 14-18 
ปี ในปี 2561 และก าหนดใหก้ารฉีด Nimenrix™ เขม็เดยีวในผูท้ีม่อีายุ 14 ปีเป็นสว่นหน่ึงของตารางการฉีด
วคัซนีพืน้ฐานในปี 2563  ซึง่สง่ผลใหเ้กดิแผนงานสรา้งเสรมิภูมคิุม้กนัโรคส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิและวยัรุ่น 
อุบตักิารณ์ของการเกดิโรคกาฬหลงัแอ่นทีเ่กดิจากเชือ้กลุ่ม C, W และ Y ลดลงอย่างมนีัยส าคญัถงึรอ้ยละ 
100 (95% CI: 14, 100) ในผูท้ีม่อีายุ 14-18 ปี ลดลงรอ้ยละ 85 (95% CI: 32, 97) ในทุกกลุ่มอายุทีม่สีทิธิ ์
รบัวคัซนี (ผลกระทบโดยตรง) และลดลงรอ้ยละ 50 (95% CI: 28, 65) ในกลุ่มอายุทีไ่ม่มสีทิธิร์บัวคัซนี 
(ผลกระทบโดยทางออ้ม) ภายในเวลาสองปี 

 
5.2 คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
 

ไมเ่กีย่วขอ้ง  

 

I I I 
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5.3 ข้อมูลความปลอดภยัก่อนการใช้ทางคลินิก 
 

จากขอ้มลูทีไ่ม่ใช่ขอ้มลูทางคลนิิก ไม่พบอนัตรายทีเ่ฉพาะเจาะจงต่อมนุษยโ์ดยดูจากการศกึษาความทนต่อ
วคัซนีเฉพาะบรเิวณทีฉ่ีด ความเป็นพษิอย่างเฉียบพลนั ความเป็นพษิของการใหว้คัซนีซ ้า ความเป็นพษิต่อ
พฒันาการ/การสบืพนัธุ ์และการเจรญิพนัธุ ์ 

6. รายละเอียดทางเภสชักรรม 

6.1 รายการตวัยาไม่ส าคญั 
ผงวคัซนี: ซูโครส trometamol 
ตวัท าละลาย: โซเดยีมคลอไรด์ น ้ากลัน่ส าหรบัฉีด  

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 
เนื่องจากยงัไม่มกีารศกึษาเกีย่วกบัการเขา้กนัไม่ไดก้บัยาอื่น จงึไม่ควรผสมวคัซนีนี้กบัผลติภณัฑย์าอื่นๆ 
 

6.3 อายุของยา 
วนัสิน้อายุของวคัซนีระบุอยู่บนฉลากและกล่องบรรจุ 
 

6.4 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 

• ควรเกบ็วคัซนีผงแหง้ในตูเ้ยน็ (2 ถงึ 8 องศาเซลเซยีส) 
• ตวัท าละลายอาจเกบ็ทีอุ่ณหภูมหิอ้ง (25 องศาเซลเซยีส) ได ้
• หา้มแช่แขง็ 
• ป้องกนัวคัซนีจากแสง 
 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

• วคัซนีผงแหง้ในขวดแกว้ (vial) บรรจุ 1 โดส (0.5 มล.) พรอ้มตวัท าละลายในหลอดยาพรอ้มฉีด (pre-
filled syringe) ละ 0.5 มล. บรรจุวคัซนีพรอ้มตวัท าละลายรวมกนัในกล่อง กล่องละ 1 และ 10 ชุด โดย
บรรจุหรอืไม่บรรจุเขม็ฉีดยาในกล่อง 
วคัซนีผงแหง้สขีาว ตวัท าละลายใสไม่มสี ี 

 

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
 
ค าแนะน าในการผสมวคัซนีดว้ยตวัท าละลายที่บรรจุอยู่ในหลอดยาพรอ้มฉีด (pre-filled syringe) 
ตอ้งผสม Nimenrix™ โดยเตมิตวัท าละลายทัง้หมดใน pre-filled syringe ลงในขวดบรรจุวคัซนีผงแหง้ 
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โปรดดูรปูภาพดา้นล่างส าหรบัวธิสีวมหวัเขม็เขา้กบัหลอดฉีดยา อย่างไรกต็ามหลอดฉีดยาทีใ่หม้าพรอ้มกบั 
Nimenrix™ อาจจะแตกต่างเลก็น้อยจากหลอดฉีดยาทีใ่ชอ้ธบิายในรปูภาพ 
 

Needle (เขม็ฉีดยา) 

 

 

Syringe  
(หลอดฉีดยา) 
  

 
 

 
1. ใชม้อืขา้งหนึ่งจบักระบอกฉีดยาไว ้ (หลกีเลีย่งการจบัทีก่า้นฉีด) จากนัน้คลายฝาปิดหลอดฉีดยาโดย

การบดิฝาในทศิทวนเขม็นาฬกิา 
2. สวมหวัเขม็เขา้ทีห่ลอดฉีดยาโดยขณะทีส่วมเขม็ใหบ้ดิเขม็ในทศิตามเขม็นาฬกิา จนกระทัง่รูส้กึว่า

เขม็ถูกลอ็คแลว้ (ดภูาพประกอบ) 
3. เอาปลอกหุม้เขม็ฉีดยาออก ซึง่บางครัง้อาจตดิขดัเลก็น้อย 

 

เตมิตวัท าละลายลงในผงวคัซนี หลงัจากนัน้ผสมใหเ้ขา้กนัโดยการเขย่าจนกระทัง่ผงวคัซนีละลายจนหมด 
 
วคัซนีทีผ่สมแลว้จะเป็นสารละลายใส ไม่มสี ี
 
ก่อนน าวคัซนีทีผ่สมแลว้ไปใช ้ควรตรวจดวู่ามอีนุภาคอื่นปนเป้ือน และ/หรอืมลีกัษณะทางกายภาพต่างไป
จากเดมิหรอืไม่ หากพบใหท้ิง้วคัซนีนัน้ 
 
ควรใชว้คัซนีหลงัผสมทนัท ี
 
ควรใชเ้ขม็ฉีดยาอนัใหม่ส าหรบัการฉีดวคัซนี 
 

ควรก าจดัวคัซนีทีไ่ม่ไดใ้ชห้รอืวสัดุทีเ่หลอืตามขอ้ก าหนดของแต่ละทอ้งถิน่ 
 

ผลติภณัฑท์ีก่ล่าวมาขา้งตน้นี้ อาจมไีม่ครบทุกชนิดในแต่ละประเทศ 

Needle Protector (ปลอกหุม้เขม็ฉีดยา) 

Syringe plunger  
(กา้นฉีดของหลอดฉีดยา) Syringe barrel  

(ตวักระบอกของ
หลอดฉีดยา) Syringe cap  

(ฝาปิดหลอดฉีดยา) 
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ช่ือและท่ีอยู่ของผู้น าหรือสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 

บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
 

วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 

14 มนีาคม 2567 
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