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 PREVNAR 20TM  
เพรฟนาร ์20TM 

 
 
1 ช่ือผลิตภณัฑ ์
1.1. ช่ือยา 
เพรฟนาร ์20 
 
1.2. ความแรง 
0.5 มลิลลิติร 
 
1.3. รปูแบบยา 
ยาแขวนตะกอนส าหรบัฉีดในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใช ้ 
 
2 ส่วนประกอบและปริมาณตวัยาส าคญั 
2.1. ส่วนประกอบตวัยาส าคญั 
วคัซนีป้องกนัการตดิเชือ้ pneumococcal polysaccharide ชนิดคอนจเูกต (20 สายพนัธุ์, ดดูซบั) 
 
2.2. ปริมาณตวัยาส าคญั 
วคัซนีหน่ึงโดส (0.5 มลิลลิติร) ประกอบดว้ย: 
 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 11,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 31,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 41,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 51,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 6A1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 6B1,2 4.4 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 7F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 81,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 9V1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 10A1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 11A1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 12F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
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Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 141,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 15B1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 18C1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 19A1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 19F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 22F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 23F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
Pneumococcal polysaccharide ซโีรไทป์ 33F1,2 2.2 ไมโครกรมั 
 
1คอนจเูกตกบั CRM197 carrier protein (ประมาณ 51 ไมโครกรมั ต่อโดส) 
2ดดูซบับนอลูมเินียม ฟอสเฟต (อลูมเินียม 0.125 มลิลกิรมัต่อโดส) 

 
ส าหรบัรายการตวัยาไม่ส าคญัครบทุกรายการ ดหูวัขอ้ 6.1 
 
3 ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาแขวนตะกอนส าหรบัฉีด 
วคัซนีน้ีเป็นยาแขวนตะกอนทีเ่ป็นเนื้อเดยีวกนัสขีาว 
 
4 คณุสมบติัทางคลินิก 
4.1. ข้อบ่งใช้ 
กระตุน้การก่อภูมคิุม้กนัเพือ่ป้องกนัโรคตดิเชือ้แบบลุกลาม (โรคไอพดี)ี ปอดอกัเสบ และหชูัน้กลางอกัเสบ
เฉียบพลนัทีเ่กดิจากเชือ้ Streptococcus pneumoniae ในเดก็ทารก เดก็ และวยัรุ่น ทีม่อีายุตัง้แต่ 6 
สปัดาหไ์ปจนถงึต ่ากว่า 18 ปี 
 
กระตุน้การก่อภูมคิุม้กนัเพือ่ป้องกนัโรคตดิเชือ้แบบลุกลามและปอดอกัเสบทีเ่กดิจากเชือ้ Streptococcus 
pneumoniae ในผูท้ีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป 
 
ดหูวัขอ้ 4.4 และ 5.1 ส าหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการป้องกนัการตดิเชือ้ pneumococcus เฉพาะซโีรไทป์ 
 
ควรใชเ้พรฟนาร ์20 ตามค าแนะน าทีเ่ป็นทางการ 
 
4.2. ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยา 
แนะน าใหฉ้ีดวคัซนีใหค้รบชุดดว้ยเพรฟนาร ์20 ในเดก็ทารกทีไ่ดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์20 เขม็แรกไปแลว้ 
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ตารางการฉีดวคัซีนในเดก็ทารกและเดก็ท่ีมีอายุ 6 สปัดาห์ถึง 15 เดือน 
ชุดวคัซนีทีม่ ี4 เขม็ 
(วคัซนีชุดหลกัสามเขม็ 
ตามดว้ยวคัซนีเขม็
กระตุน้หนึง่เขม็) 

วคัซนีชุดหลกัส าหรบัเดก็ทารกประกอบดว้ยวคัซนีสามเขม็ ขนาด 0.5 
มลิลลิติรต่อเขม็ โดยมกัใหว้คัซนีเขม็แรกทีอ่ายุ 2 เดอืน และเวน้ระยะห่าง
ระหว่างการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็อย่างน้อย 4 สปัดาห ์อาจฉีดวคัซนีเขม็
แรกไดต้ัง้แต่อายุ 6 สปัดาห ์แนะน าใหฉ้ีดวคัซนีเขม็ทีส่ ี ่(วคัซนีเขม็
กระตุน้) ทีอ่ายุระหว่าง 11 ถงึ 15 เดอืน (ดหูวัขอ้ 5.1) 

ตารางการฉีดวคัซีนส าหรบับุคคลท่ีมีอายุ 18 ปีขึ้นไป 
บุคคลทีม่อีายุ 18 ปีขึ้นไป การฉีดเพรฟนาร ์20 ในผูท้ีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไปใหฉ้ีดเขม็เดยีว 

 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความจ าเป็นในการก่อภูมคิุม้กนัซ ้าดว้ยการฉีดวคัซนี
เพรฟนาร ์20 อกีหนึ่งเขม็ในภายหลงั 
 
ยงัไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ยีห่อ้อื่น 
หรอืวคัซนีเขม็กระตุ้นหลงัจากไดร้บัเพรฟนาร ์20 จากประสบการณ์ทาง
คลนิิกในการใชเ้พรฟนาร ์13 (วคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ชนิด
คอนจเูกตทีม่ ีpolysaccharide conjugate 13 ชนิด ซึง่มอียู่ในเพรฟนาร ์
20 ดว้ยเช่นกนั) หากพจิารณาเหน็ว่าเหมาะสมทีจ่ะใชว้คัซนีป้องกนัเชือ้ 
pneumococcal polysaccharide ทีม่ ี23 สายพนัธุ ์(Pneumovax 23 
[PPSV23]) แลว้ ควรใหเ้พรฟนาร ์20 ก่อน (ดหูวัขอ้ 5.1) 

 
ประชากรเดก็ 
ขอ้มลูการใชเ้พรฟนาร ์20 ในเดก็ทารกอายุต ่ากว่า 6 สปัดาห ์เดก็ทารกทีค่ลอดก่อนก าหนด เดก็ทารกและ
เดก็ทีม่อีายุมากกว่าซึ่งไม่ไดฉ้ีดวคัซนีหรอืฉีดวคัซนีไม่ครบตามเกณฑย์งัมเีพยีงจ ากดัหรอืไม่มเีลย (ดหูวัขอ้ 
4.4, 4.8 และ 5.1) ค าแนะน าในการฉีดวคัซนีต่อไปนี้อา้งองิจากประสบการณ์การใชเ้พรฟนาร์ 13 เป็นหลกั 
 
เดก็ทารกอายุต า่กว่า 6 สปัดาห ์
ยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความปลอดภยัและประสทิธภิาพของเพรฟนาร ์20 ในเดก็ทารกทีม่อีายุต ่ากว่า 6 
สปัดาห ์ไม่มขีอ้มลู 
 
เดก็ทารกทีค่ลอดก่อนก าหนด (อายุครรภต์ า่กว่า 37 สปัดาห)์ 
ชุดวคัซนีเพรฟนาร ์20 ในการก่อภูมคิุม้กนัทีแ่นะน าคอืวคัซนีสีเ่ขม็ ขนาด 0.5 มลิลลิติรต่อเขม็ วคัซนีชุด
พืน้ฐานส าหรบัเดก็ทารกมสีามเขม็ โดยจะฉีดวคัซนีเขม็แรกทีอ่ายุ 2 เดอืนและเวน้ระยะห่างระหว่างการฉีด
วคัซนีแต่ละเขม็อย่างน้อย 4 สปัดาห ์อาจฉีดวคัซนีเขม็แรกไดต้ัง้แต่อายุ 6 สปัดาห ์แนะน าใหฉ้ีดวคัซนีเขม็
ทีส่ ี ่(เขม็กระตุน้) ระหว่างอายุ 11 ถงึ 15 เดอืน (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 5.1) 
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เดก็ทารกอายุ 7 เดอืนถงึต า่กว่า 12 เดอืนทีไ่ม่ไดฉ้ีดวคัซนี 
สองเขม็ ขนาด 0.5 มลิลลิติรต่อเขม็ โดยเวน้ระยะห่างระหว่างการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็อย่างน้อย 4 สปัดาห ์
แนะน าใหฉ้ีดวคัซนีเขม็ทีส่าม (เขม็กระตุน้) ในช่วงขวบปีทีส่อง 
 
เดก็อาย ุ12 เดอืนถงึต า่กว่า 24 เดอืนทีไ่ม่ไดฉ้ีดวคัซนี 
สองเขม็ ขนาด 0.5 มลิลลิติรต่อเขม็ โดยเวน้ระยะห่างระหว่างการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็อย่างน้อย 8 สปัดาห ์
 
เดก็อาย ุ2 ปีถงึต า่กว่า 5 ปีทีไ่ม่ไดฉ้ีดวคัซนี 
หนึ่งเขม็ ขนาด 0.5 มลิลลิติร 
 
เดก็อาย ุ15 เดอืนถงึต า่กว่า 5 ปีทีเ่คยไดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์13 ครบชุดมาก่อน  
หนึ่งเขม็ (0.5 มลิลลิติร) โดยใหต้ามสถานะการฉีดวคัซนีของแต่ละบุคคลตามค าแนะน าทีเ่ป็นทางการเพือ่
กระตุน้ใหม้กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อซโีรไทป์เพิม่เตมิ 
 
หากเคยฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 มาก่อน ควรเวน้ระยะอย่างน้อย 8 สปัดาหก์่อนฉีดเพรฟนาร ์20 (ดหูวัขอ้ 
5.1) 
 
เดก็และวยัรุ่นอายุ 5 ปีถงึต า่กว่า 18 ปี ไม่ว่าจะเคยฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 มาก่อนหรอืไม่ 
หนึ่งเขม็ (0.5 มลิลลิติร) โดยใหต้ามสถานะการฉีดวคัซนีของแต่ละบุคคลตามค าแนะน าทีเ่ป็นทางการ 
 
หากเคยฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 มาก่อน ควรเวน้ระยะอย่างน้อย 8 สปัดาหก์่อนฉีดเพรฟนาร ์20 (ดหูวัขอ้ 
5.1) 
 
กลุ่มประชากรพิเศษ 
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการใชเ้พรฟนาร ์20 ในกลุ่มประชากรพเิศษ 
 
มปีระสบการณ์จากการศกึษาทางคลนิิกในการใชเ้พรฟนาร ์13 (วคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ชนิด
คอนจเูกตทีม่ ีpolysaccharide conjugate 13 ชนิด ซึง่มใีนวคัซนีเพรฟนาร ์20 ดว้ยเช่นกนั) ในเดก็และ
ผูใ้หญ่ทีม่คีวามเสีย่งสงูกว่าในการตดิเชือ้ pneumococcus รวมถงึเดก็และผูใ้หญ่ทีม่กีารตดิเชือ้ไวรสัเอชไอ
ว ี(human immunodeficiency virus [HIV]) หรอืผูท้ีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืด 
(haematopoietic stem cell transplant [HSCT]) และเดก็ทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรูปเคยีว (sickle cell 
disease [SCD]) (ดหูวัขอ้ 4.4 และ 5.1) 
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จากขอ้มลูเหล่านี้ แนะน าใหใ้ชข้นาดยาต่อไปนี้ส าหรบัเพรฟนาร ์13: 
- แนะน าใหผู้ท้ีม่คีวามเสีย่งสงูขึน้ในการตดิเชือ้ pneumococcus (ตวัอย่างเช่น ผูท้ีเ่ป็นโรค SCD หรอื

ตดิเชือ้เอชไอว)ี รวมถงึผูท้ีไ่ดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน 1 เขม็ขึน้ไป รบัวคัซนีเพรฟนาร ์13 อย่าง
น้อยทีสุ่ด 1 เขม็ 

- ในผูท้ีร่บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืด ชุดวคัซนีเพรฟนาร ์13 ส าหรบัก่อภูมคิุม้กนัทีแ่นะน า
ประกอบดว้ยวคัซนี 4 เขม็ ขนาด 0.5 มลิลลิติรต่อเขม็ วคัซนีชุดหลกัประกอบไปดว้ยวคัซนีสามเขม็ 
โดยจะฉีดวคัซนีเขม็แรกหลงัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืดไปแลว้ 3 ถงึ 6 เดือน และเวน้
ระยะห่างอย่างน้อยทีสุ่ด 4 สปัดาหร์ะหว่างการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็ แนะน าใหฉ้ีดวคัซนีเขม็กระตุน้ที ่6 
เดอืนหลงัฉีดวคัซนีเขม็ทีส่าม (ดหูวัขอ้ 5.1) 

 
อาจพจิารณาขนาดยาทีแ่นะน าของเพรฟนาร ์13 ในการก าหนดการฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 ในประชากรทีม่ี
ความเสีย่งสงู โปรดดขูอ้มลูเกีย่วกบัการตอบสนองต่อวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนั
บกพร่องในหวัขอ้ 4.4 และ 5.1 
 
วิธีการใช้ยา 
ส าหรบัฉีดเขา้กลา้มเนื้อเท่านัน้ 
 
ควรฉีดวคัซนี (0.5 มลิลลิติร) โดยการฉีดเขา้กลา้มเนื้อ ต าแหน่งทีแ่นะน าคอื บรเิวณตน้ขาดา้นหน้าเฉียง
ขา้ง (กลา้มเนื้อตน้ขาดา้นนอก [vastus lateralis muscle]) ในเดก็ทารกหรอืกลา้มเนื้อเดลตอยด ์(deltoid 
muscle) ของแขนท่อนบนในเดก็และผูใ้หญ่ ควรฉีดเพรฟนาร ์20 ดว้ยความระมดัระวงัเพือ่หลกีเลีย่งการ
ฉีดเขา้สูห่รอืใกลเ้สน้ประสาทและหลอดเลอืด 
 
ส าหรบัค าแนะน าในการจดัการวคัซนีก่อนการใหย้า ดหูวัขอ้ 6.6 
 
4.3. ข้อห้ามใช้ 
ภาวะภูมไิวเกนิต่อตวัยาส าคญั ตวัยาไม่ส าคญัใด ๆ ทีไ่ดร้ะบุไวใ้นหวัขอ้ 6.1 หรอืทอ็กซอยดข์องเชือ้คอตบี 
(diphtheria toxoid) 
 
4.4. ค าเตือนพิเศษ และข้อควรระวงัในการใช้ยา 
หา้มฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 เขา้ไปในหลอดเลอืดด า 
 
การตรวจสอบย้อนกลบั 
เพือ่ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัผลติภณัฑย์าชวีวตัถุไดด้ขีึน้ ควรบนัทกึชื่อและรุ่นการผลติของวคัซนีที่
ฉีดอย่างชดัเจน 
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ภาวะภมิูไวเกิน 
เช่นเดยีวกบัวคัซนีส าหรบัฉีดทุกชนิด จะตอ้งจดัเตรยีมการรกัษาและการก ากบัดแูลทางการแพทยท์ี่
เหมาะสมใหพ้รอ้มอยู่เสมอในกรณีทีม่กีารแพแ้บบ anaphylaxis หลงัการฉีดวคัซนี ซึ่งเกดิไดน้้อย 
 
ความเจบ็ป่วยท่ีก าลงัเป็นอยู่ 
ควรเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไปในผูท้ีม่อีาการไขส้งูเฉียบพลนั อย่างไรกต็าม การมีอาการตดิเชือ้เลก็น้อย 
เช่น ไขห้วดั ไม่ควรสง่ผลใหต้อ้งเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไป 
 
ภาวะเกลด็เลือดต า่กว่าปกติและความผิดปกติของการแขง็ตวัของเลือด 
จะตอ้งใหว้คัซนีดว้ยความระมดัระวงัในผูท้ีม่ภีาวะเกลด็เลอืดต ่ากว่าปกตหิรอืมคีวามผดิปกตขิองการมี
เลอืดออกเนื่องจากอาจมเีลอืดออกหลงัการใหย้าเขา้กลา้มเนื้อได้ 
 
จ าเป็นตอ้งประเมนิความเสีย่งของการมเีลอืดออกในผูป่้วยทีม่คีวามผดิปกตขิองการแขง็ตวัของเลอืดอย่าง
ระมดัระวงัก่อนการฉีดวคัซนีใด ๆ เขา้กลา้มเนื้อ และควรพจิารณาการใหย้าเขา้ใต้ผวิหนงัหากประโยชน์ที่
อาจไดร้บัมมีากกว่าความเสีย่งอย่างชดัเจน 
 
การป้องกนัโรคท่ีเกิดจากเชื้อ pneumococcus 
เพรฟนาร ์20 อาจปกป้องจากการตดิเชือ้ซโีรไทป์ Streptococcus pneumoniae ทีร่วมอยู่ในวคัซนีเท่านัน้ 
และจะไม่ปกป้องจากเชือ้จุลชพีอื่นทีเ่ป็นสาเหตุใหเ้กดิการตดิเชือ้แบบลุกลาม ปอดอกัเสบ หรอืหชูัน้กลาง
อกัเสบ (otitis media [OM]) เช่นเดยีวกบัวคัซนีทุกชนิด เพรฟนาร ์20 อาจไม่ปกป้องผูท้ีฉ่ีดวคัซนีจากการ
ตดิเชือ้ pneumococcus แบบลุกลาม (IPD) ปอดอกัเสบ หรอืหชูัน้กลางอกัเสบไดทุ้กราย ส าหรบัขอ้มลูดา้น
ระบาดวทิยาล่าสุดในประเทศของท่าน ท่านควรขอค าปรกึษาจากหน่วยงานระดบัประเทศทีเ่กีย่วขอ้ง 
 
ผู้ท่ีมีภมิูคุ้มกนับกพร่อง 
ยงัไม่มขีอ้มลูความปลอดภยัและความสามารถในการก่อภูมคิุม้กนัของเพรฟนาร ์20 ในบุคคลทีอ่ยู่ในกลุ่ม
ประชากรทีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่อง ควรพจิารณาฉีดวคัซนีเป็นรายบุคคล 
 
ตามประสบการณ์ในการใชว้คัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ผูท้ีม่กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัที่
เปลีย่นแปลงไปบางรายอาจมกีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อเพรฟนาร ์20 ลดลง 
 
บุคคลทีม่กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนับกพร่อง ไม่ว่าจะเนื่องมาจากการใชก้ารรกัษาดว้ยยากดภูมคิุม้กนั 
ความบกพร่องทางพนัธุกรรม การตดิเชือ้เอชไอว ีหรอืเหตุอื่น ๆ อาจมกีารตอบสนองของแอนตบิอดทีีล่ดลง
ต่อการกระตุน้ใหร้่างกายสรา้งภูมคิุม้กนัขึน้เอง ยงัไม่ทราบถงึความเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกในประเดน็น้ี 
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มขีอ้มลูความปลอดภยัและความสามารถในการก่อภูมดิว้ยเพรฟนาร ์13 (วคัซนีป้องกนัเชือ้ 
pneumococcus ชนิดคอนจูเกตทีป่ระกอบดว้ย polysaccharide conjugates 13 ชนิด ซึง่มอียู่ในเพรฟนาร ์
20 ดว้ยเช่นกนั) ในผูท้ีต่ดิเชื้อเอชไอว ีผูท้ีเ่ป็นโรค SCD หรอืผูท้ีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็
เลอืด (ดหูวัขอ้ 4.8 และ 5.1) ควรใช้เพรฟนาร ์20 ตามค าแนะน าทีเ่ป็นทางการ 
 
ในผูใ้หญ่ในทุกกลุ่มอายุทีศ่กึษา ไดบ้รรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าทีเ่ป็นทางการ แมว้่าไดส้งัเกตเหน็ค่าไต
เตอรเ์ฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean titres [GMTs]) ทีต่ ่ากว่าในเชงิตวัเลขจากการใชเ้พรฟนาร ์20 
ส าหรบัซโีรไทป์เมื่อเทยีบกบัเพรฟนาร ์13 กต็าม (ดหูวัขอ้ 5.1) ในเดก็ ไดส้งัเกตเหน็ค่าความเขม้ขน้เฉลีย่
เรขาคณิต (geometric mean concentrations [GMCs]) ของ immunoglobulin G (IgG) ทีต่ ่ากว่าในเชงิ
ตวัเลขส าหรบัซโีรไทป์ทีเ่หมอืนกนัสว่นใหญ่เมื่อเทยีบกบัเพรฟนาร ์13 (ดหูวัขอ้ 5.1) ยงัไม่ทราบถงึความ
เกีย่วขอ้งทางคลนิิกของการสงัเกตเหล่านี้ในผูท้ีม่ภีูมคิุม้กนับกพร่อง 
 
เดก็ 
ควรพจิารณาความเสีย่งทีเ่ป็นไปไดข้องการเกดิภาวะหยุดหายใจ และความจ าเป็นในการตรวจตดิตามการ
ท างานของทางเดนิหายใจเป็นเวลา 48 ถงึ 72 ชัว่โมงเมื่อใหชุ้ดวคัซนีหลกัในการก่อภูมคิุม้กนัแก่เดก็ทารก
ทีค่ลอดก่อนก าหนดมาก (คลอดทีอ่ายุครรภน้์อยกว่าหรอืเท่ากบั 28 สปัดาห)์ และโดยเฉพาะอย่างยิง่ผูท้ีม่ ี
ประวตัขิองระบบทางเดนิหายใจพฒันาไม่เตม็ทีม่าก่อน เนื่องจากการฉีดวคัซนีมปีระโยชน์อย่างมากในเดก็
ทารกกลุ่มนี้ จงึไม่ควรระงบัการฉีดวคัซนีหรอืเลื่อนการฉีดวคัซนีออกไป 
 
ตวัยาไม่ส าคญั 
ผลติภณัฑย์านี้มสีว่นประกอบของโซเดยีมต ่ากว่า 1 มลิลโิมล (23 มลิลกิรมั) ต่อโดส นัน่คอื ‘ปราศจาก
โซเดยีม’ โดยพืน้ฐาน 
 
4.5. อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ 
ควรใหว้คัซนีชนิดอื่นทีต่ าแหน่งการฉีดวคัซนีทีต่่างกนัเสมอ 
 
หา้มผสมเพรฟนาร ์20 กบัวคัซนีหรอืผลติภณัฑย์าอื่นในกระบอกฉีดยาเดยีวกนั 
 
เดก็ 
ในเดก็ทารกและเดก็ทีม่อีายุ 6 สปัดาหถ์งึต ่ากว่า 5 ปี สามารถให้เพรฟนาร ์20 ร่วมกบัแอนตเิจนของ
วคัซนีใด ๆ ต่อไปนี้ ไม่ว่าจะเป็นวคัซนีประเภทสายพนัธุ์เดีย่ว (monovalent) หรอืวคัซนีประเภทสายพนัธุ์
ผสม (combination): วคัซนีป้องกนัโรคคอตบี โรคบาดทะยกั โรคไอกรนชนิดไรเ้ซลล์ โรคตบัอกัเสบบ ีเชือ้ 
Haemophilus influenzae type b โรคโปลโิอชนิดเชือ้ตาย โรคหดั โรคคางทมู โรคหดัเยอรมนั และโรค
อสีุกอใีส การศกึษาทางคลนิิก อนุญาตใหฉ้ีดวคัซนีป้องกนัไวรสัโรตา้ร่วมกบัเพรฟนาร ์20 ได ้และไม่พบ
ประเดน็ความกงัวลทางดา้นความปลอดภยัใดๆ 
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บุคคลท่ีมีอายุ 18 ปีขึ้นไป 
อาจใหว้คัซนีเพรฟนาร ์20 ร่วมกบัวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดกูาล (QIV; แอนตเิจนบนผวิเซลล ์
ชนิดเชือ้ตาย มสีารเสรมิฤทธิ)์ ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ภีาวะอื่นอยู่ก่อนซึง่เกี่ยวขอ้งกบัการมคีวามเสีย่งสงู
ทีจ่ะเกดิโรคตดิเชือ้ pneumococcus ทีเ่ป็นอนัตรายถงึชวีติ อาจพจิารณาให ้QIV และเพรฟนาร ์20 
แยกกนั (ตวัอย่างเช่น ห่างกนั 4 สปัดาหโ์ดยประมาณ) ในการศกึษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง (B7471004) 
ในผูใ้หญ่ทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไป พบว่าการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัไม่ดอ้ยกว่าอย่างเป็นทางการ อย่างไรก็
ตาม ไดส้งัเกตเหน็ไตเตอรท์ีต่ ่ากว่าในเชงิตวัเลขส าหรบัเชือ้ pneumococcus ทุกซโีรไทป์ทีม่อียู่ในเพรฟ
นาร ์20 เมื่อใหร้่วมกบัวคัซนีป้องกนัไขห้วดัใหญ่ตามฤดกูาล (QIV แอนตเิจนบนผวิเซลล ์ชนิดเชือ้ตาย มี
สารเสรมิฤทธิ)์ เมื่อเทยีบกบัการใหเ้พรฟนาร ์20 เพยีงอย่างเดยีว ยงัไม่ทราบถงึความเกีย่วขอ้งทางคลนิิก
ของผลการศกึษานี้ 
 
เพรฟนาร ์20 สามารถใหร้่วมกบัวคัซนีเอม็อารเ์อน็เอส าหรบัป้องกนัโรคโควดิ-19 (นิวคลโีอไซดท์ีถู่ก
ดดัแปลง) 
 
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัการใหว้คัซนีเพรฟนาร ์20 ร่วมกบัวคัซนีอื่น ๆ 
 
4.6. การเจริญพนัธุ ์สตรีมีครรภ ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
สตรีมีครรภ ์
ไม่มขีอ้มลูของการใชเ้พรฟนาร ์20 ในสตรมีคีรรภ์ 
 
การศกึษาในสตัวไ์ม่ไดบ้่งชี้ถงึผลทีเ่ป็นอนัตรายทางตรงหรอืทางออ้มในสว่นทีเ่กีย่วขอ้งกบัความเป็นพษิต่อ
ระบบสบืพนัธุ์ 
 
ควรพจิารณาฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 ในสตรมีคีรรภเ์มื่อประโยชน์ทีอ่าจไดร้บัมมีากกว่าความเสีย่งใด ๆ ที่
เป็นไปไดว้่าอาจเกดิขึน้ต่อแม่และทารกในครรภเ์ท่านัน้ 
 
การให้นมบุตร 
ยงัไม่ทราบแน่ชดัว่าเพรฟนาร ์20 ถูกขบัออกมาทางน ้านมของมนุษยห์รอืไม่ 
 
การเจริญพนัธุ ์
ไม่มขีอ้มลูเกีย่วกบัผลของเพรฟนาร ์20 ต่อการเจรญิพนัธุใ์นมนุษย ์การศกึษาในสตัวไ์ม่ไดบ้่งชีถ้งึผลทีเ่ป็น
อนัตรายทางตรงหรอืทางออ้มในสว่นทีเ่กี่ยวขอ้งกบัความเป็นพษิต่อการเจรญิพนัธุใ์นเพศหญงิ (ดหูวัขอ้ 
5.3)  
 



9 

4.7. ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
เพรฟนาร ์20 ไม่มอีทิธพิลหรอืมอีทิธพิลน้อยมากต่อความสามารถในการขบัขีแ่ละการท างานกบัเครื่องจกัร 
อย่างไรกต็าม ผลบางอย่างทีไ่ดก้ล่าวถงึในหวัขอ้ 4.8 อาจมผีลชัว่คราวต่อความสามารถในการขบัขีห่รอื
การท างานกบัเครื่องจกัร 
 
4.8. อาการไม่พึงประสงค ์
สรปุข้อมูลความปลอดภยั 
เดก็ 
ไดท้ าการประเมนิความปลอดภยัของเพรฟนาร ์20 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 5,987 รายทีม่อีายุ 6 สปัดาหถ์งึ
ต ่ากว่า 18 ปีในการศกึษาทางคลนิิกหา้โครงการ (ระยะที ่2 หนึ่งโครงการและระยะที ่3 สีโ่ครงการ) โดย
เป็นการศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ ปกปิดสองทาง มกีลุ่มควบคุมเป็นยาออกฤทธิส์ ีโ่ครงการ และการศกึษา
ทางคลนิิกแบบกลุ่มเดยีวหนึ่งโครงการ (ระยะที ่2 หนึ่งโครงการและระยะที ่3 สีโ่ครงการ) ผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษา 3,664 รายไดร้บัเพรฟนาร ์20 อย่างน้อยทีสุ่ด 1 เขม็ และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 2,323 รายไดร้บั
เพรฟนาร ์13 (วคัซนีควบคุม) 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 6 สปัดาหถ์งึต า่กว่า 15 เดอืน 
ไดท้ าการศกึษาทางคลนิิกในเดก็ทารกทีม่สีุขภาพดอีายุ 6 สปัดาหถ์งึต ่ากว่า 15 เดอืน โดยใชต้ารางการฉีด
วคัซนี 3 เขม็ หรอืตารางการฉีดวคัซนี 4 เขม็ (ดหูวัขอ้ 5.1) ในการศกึษาในเดก็ทารกเหล่านี้ ผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษา 5,156 รายไดร้บัวคัซนีอย่างน้อยทีสุ่ด 1 เขม็ โดย 2,833 รายไดร้บัเพรฟนาร ์20 และ 2,323 
รายไดร้บัเพรฟนาร ์13 โดยรวมแลว้ ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษารอ้ยละ 90 โดยประมาณในแต่ละกลุ่มไดร้บัวคัซนี
ครบทุกเขม็ไปจนถงึการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิทีไ่ดร้ะบุไวใ้นการศกึษา ในการศกึษาทุกโครงการ 
ไดเ้กบ็รวบรวมขอ้มลูปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกายหลงัการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็ และ
ไดเ้กบ็รวบรวมขอ้มลูเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์(adverse events [AEs]) ในทุกการศกึษาจากการฉีดวคัซนี
เขม็แรกไปจนถงึ 1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีเขม็สุดทา้ยส าหรบัเดก็ทารก และจากการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็
วยัหดัเดนิไปจนถงึ 1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ ไดท้ าการประเมนิเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงคร์า้ยแรงไปจนถงึ 1 เดอืนหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็สุดทา้ยในการศกึษาระยะที ่3 B7471012 
(การศกึษา 1012) และไปจนถงึ 6 เดอืนหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็สุดทา้ยในการศกึษาระยะที ่3 (การศกึษา 
1011, 1013) และการศกึษาระยะที ่2 (การศกึษา 1003) 
 
ประชากรในการศกึษาในเดก็ทารกสามารถทนต่อเพรฟนาร ์20 ไดด้เีมื่อใหใ้นชุดวคัซนีทีม่ ี3 เขม็และ 4 
เขม็ โดยมกีารเกดิปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกายรุนแรงในอตัราต ่า และปฏกิริยิาสว่น
ใหญ่หายเป็นปกตภิายใน 1 ถงึ 3 วนั รอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ปีฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละเหตุการณ์ที่
เกดิขึน้ทัว่ร่างกายหลงัฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 นัน้โดยทัว่ไปแลว้มกัใกลเ้คยีงกบัรอ้ยละของผูท้ีฉ่ีดวคัซนี
เพรฟนาร ์13 ปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกายทีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดหลงัฉีดวคัซนี
เพรฟนาร ์20 เขม็ใด ๆ คอื หงุดหงดิงา่ย งว่งซมึ และปวด ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี ในการศกึษาเหล่านี้ ไดม้กีาร
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ฉีดเพรฟนาร ์20 ร่วมกบัหรอืไดร้บัอนุญาตใหฉ้ีดร่วมกบัวคัซนีพืน้ฐานส าหรบัเดก็ (routine paediatric 
vaccines) บางชนิด (ดหูวัขอ้ 4.5) 
 
การศกึษา 1012 เป็นการศกึษาส าคญัระยะที ่3 แบบสุ่ม ปกปิดสองทาง มกีลุ่มควบคุมเป็นยาออกฤทธิ ์ซึง่
เดก็ทารกทีม่สีุขภาพด ี601 รายไดร้บัเพรฟนาร ์20 ในการใหชุ้ดวคัซนีทีม่ ี3 เขม็ อาการไม่พงึประสงคท์ี่
ไดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด (มากกว่ารอ้ยละ 10) หลงัการฉีดเพรฟนาร ์20 เขม็ใด ๆ คอื หงุดหงดิงา่ย (รอ้ยละ 
71.0 ถงึรอ้ยละ 71.9) งว่งซมึ/นอนหลบัมากขึน้ (รอ้ยละ 50.9 ถงึรอ้ยละ 61.2) ปวด ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 
22.8 ถงึรอ้ยละ 42.4) ความอยากอาหารลดลง (รอ้ยละ 24.7 ถงึรอ้ยละ 39.3) ผวิแดง ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 
25.3 ถงึรอ้ยละ 36.9) บวม ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 21.4 ถงึรอ้ยละ 29.8) และมไีขส้งูกว่าหรอืเท่ากบั 38.0 
องศาเซลเซยีส (รอ้ยละ 8.9 ถงึรอ้ยละ 24.3) อาการไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่ไดเ้กดิขึน้ภายใน 1 ถงึ 2 วนั
หลงัฉีดวคัซนี และมคีวามรุนแรงเลก็น้อยหรอืปานกลาง และเกดิขึน้ในระยะเวลาสัน้ ๆ (1 ถงึ 2 วนั) 
 
การศกึษา 1011, 1013 และ 1003 เป็นการศกึษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง มกีลุ่มควบคุมเป็นยาออกฤทธิ ์
ซึง่รวมเดก็ทารกทีม่สีุขภาพด ี2,232 ราย ทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 ในชุดวคัซนีทีม่ ี4 เขม็ อาการไม่พงึ
ประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด (มากกว่ารอ้ยละ 10) ซึง่พบหลงัการฉีดเพรฟนาร ์20 เขม็ใด ๆ ในเดก็
ทารกคอื หงุดหงดิง่าย (รอ้ยละ 58.5 ถงึรอ้ยละ 70.6) งว่งซมึ/นอนหลบัมากขึน้ (รอ้ยละ 37.7 ถงึรอ้ยละ 
66.2) ปวด ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 32.8 ถงึรอ้ยละ 45.5) ความอยากอาหารลดลง (รอ้ยละ 23.0 ถงึรอ้ยละ 
26.4) ผวิแดง ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 22.6 ถงึรอ้ยละ 24.5) และบวม ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 15.1 ถงึรอ้ยละ 
17.6) อาการไม่พงึประสงคส์ว่นใหญ่มคีวามรุนแรงเลก็น้อยหรอืปานกลางหลงัการฉีดวคัซนี และปฏกิริยิา
สว่นใหญ่หายเป็นปกตภิายใน 1 ถงึ 3 วนั มรีายงานพบการเกดิปฏกิริยิารุนแรงไม่บ่อยนกั 
 
ในการศกึษา 1013 ปฏกิริยิาเฉพาะทีแ่ละเหตุการณ์ทีเ่กดิทัว่ร่างกายในกลุ่มย่อยของเดก็ทารกทีค่ลอดก่อน
ก าหนด (เดก็ทารก 111 ราย ซึง่คลอดทีอ่ายุครรภ ์34 ถงึต ่ากว่า 37 สปัดาห)์ มคีวามใกลเ้คยีงกบัหรอืต ่า
กว่าในเดก็ทารกทีค่ลอดครบก าหนดในการศกึษา ในกลุ่มย่อยของเดก็ทารกทีค่ลอดก่อนก าหนด ความถี่
ของปฏกิริยิาเฉพาะทีใ่ด ๆ ทีไ่ดร้บัรายงานคอื รอ้ยละ 31.7 ถงึรอ้ยละ 55.3 ในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนีเพรฟนาร ์
20 และความถี่ของเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกายใด ๆ คอื รอ้ยละ 65.0 ถงึรอ้ยละ 85.5 ในกลุ่มทีฉ่ีดวคัซนี
เพรฟนาร ์20 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 15 เดอืนถงึต า่กว่า 18 ปี 
ในการศกึษา B7471014 ระยะที ่3 (การศกึษา 1014) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 831 รายทีม่อีายุ 15 เดอืนถงึต ่า
กว่า 18 ปีไดร้บัเพรฟนาร ์20 เขม็เดยีวในสีก่ลุ่มอายุ (ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 209 รายทีม่อีายุ 15 ถงึต ่ากว่า 
24 เดอืน ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 216 รายทีม่อีายุ 2 ปีถงึต ่ากว่า 5 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 201 รายทีม่อีายุ 5 
ปีถงึต ่ากว่า 10 ปี และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 205 รายทีม่อีายุ 10 ปีถงึต ่ากว่า 18 ปี) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ี
อายุต ่ากว่า 5 ปีไดร้บัเพรฟนาร ์13  มาก่อนอย่างน้อยทีสุ่ด 3 เขม็ 
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อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ด (มากกว่ารอ้ยละ 10) ทีพ่บหลงัการฉีดเพรฟนาร ์20 เขม็ใด 
ๆ ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุต ่ากว่า 2 ปีคอื หงุดหงดิงา่ย (รอ้ยละ 61.8) ปวด ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 52.5) 
งว่งซมึ/นอนมากขึน้ (รอ้ยละ 41.7) ผวิแดง ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 37.7) ความอยากอาหารลดลง (รอ้ยละ 
25.0) บวม ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 22.1) และมไีขส้งูกว่าหรอืเท่ากบั 38.0 องศาเซลเซยีส (รอ้ยละ 11.8) ใน
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 2 ปีขึน้ไป อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดคอื ปวด ณ จุดทีฉ่ีด 
(รอ้ยละ 66.0 ถงึรอ้ยละ 82.9) ปวดกลา้มเนื้อ (รอ้ยละ 26.5 ถงึรอ้ยละ 48.3) ผวิแดง ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 
15.1 ถงึรอ้ยละ 39.1) อ่อนลา้ (รอ้ยละ 27.8 ถงึรอ้ยละ 37.2) ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 5.6 ถงึรอ้ยละ 29.3) และ
บวม ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 15.6 ถงึรอ้ยละ 27.1) 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป 
ไดท้ าการประเมนิความปลอดภยัของเพรฟนาร ์20 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 4,552 รายทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป
ในการศกึษาทางคลนิิกหกโครงการ (ระยะที ่1 สองโครงการ ระยะที ่2 หนึ่งโครงการ และระยะที ่3 สาม
โครงการ) และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 2,496 รายในกลุ่มควบคุม 
 
ในการศกึษาระยะที ่3 ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 4,263 รายไดร้บัเพรฟนาร ์20 ซึง่รวมผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 
1,798 รายทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 334 รายทีม่อีายุ 50 ถงึ 59 ปี และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 
2,131 รายทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไป (1,138 รายมอีายุ 65 ปีขึน้ไป) จากผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 
ในการศกึษาระยะที ่3 ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 3,639 รายไม่เคยฉีดวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus มาก่อน 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 253 รายไดร้บั Pneumovax 23 (วคัซนี pneumococcal polysaccharide [23 สาย
พนัธุ]์; PPSV23) มาก่อน (อายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 1 ถงึน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 5 ปีก่อนลงทะเบยีนเขา้ร่วม
การศกึษา) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 246 รายไดร้บัเพรฟนาร ์13 เพยีงอย่างเดยีวมาก่อน (อายุมากกว่าหรอื
เท่ากบั 6 เดอืนก่อนลงทะเบยีนเขา้ร่วมการศกึษา) และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 125 รายได้รบัเพรฟนาร ์13 
แลว้ตามดว้ย PPSV23 มาก่อน (ไดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 มากกว่าหรอืเท่ากบั 1 ปีก่อนลงทะเบยีนเขา้ร่วม
การศกึษา) 
 
ไดท้ าการประเมนิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์นผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาในการศกึษา B7471007 ระยะที ่3 
(การศกึษาหลกั 1007) เป็นเวลา 1 เดอืนหลงัฉีดวคัซนี และเหตุการณ์ไม่พงึประสงคร์า้ยแรงจนถงึ 6 เดอืน
หลงัการฉีดวคัซนี การศกึษานี้รวมผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 447 รายทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 
445 รายทีม่อีายุ 50 ถงึ 59 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 1,985 รายทีม่อีายุ 60 ถงึ 64 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 
624 รายทีม่อีายุ 65 ถงึ 69 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 319 รายทีม่อีายุ 70 ถงึ 79 ปี และผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 
69 รายทีม่อีายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 80 ปี 
 
ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปีในการศกึษา 1007 และการศกึษาระยะที ่3 B7471008 
(การศกึษาความสม ่าเสมอของรุ่นการผลติ 1008) อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดคอื ปวด ณ 
จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 79.2) ปวดกลา้มเนื้อ (รอ้ยละ 62.9) อ่อนลา้ (รอ้ยละ 46.7) ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 36.7) และ
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ปวดขอ้ (รอ้ยละ 16.2) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 50 ถงึ 59 ปีในการศกึษา 1007 อาการไม่พงึประสงค์
ทีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดคอื ปวด ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 72.5) ปวดกลา้มเนื้อ (รอ้ยละ 49.8) อ่อนลา้ (รอ้ยละ 
39.3) ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 32.3) และปวดขอ้ (รอ้ยละ 15.4) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไปใน
การศกึษา 1007 อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดคอื ปวด ณ จุดทีฉ่ีด (รอ้ยละ 55.4) ปวด
กลา้มเนื้อ (รอ้ยละ 39.1) อ่อนลา้ (รอ้ยละ 30.2) ปวดศรีษะ (รอ้ยละ 21.5) และปวดขอ้ (รอ้ยละ 12.6) 
ปฏกิริยิาเหล่านี้มกัมคีวามรุนแรงเลก็น้อยหรอืปานกลาง และหายเป็นปกตภิายในไม่กีว่นัหลงัฉีดวคัซนี 
 
ไดท้ าการประเมนิการใช้เพรฟนาร ์20 ในการศกึษาระยะที ่3  B7471006 (การศกึษา 1006) ในผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไปทีม่สีถานะการฉีดวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ทีแ่ตกต่างกนั (ไดร้บั 
PPSV23 มาก่อน ไดร้บัเพรฟนาร ์13 มาก่อน หรอืไดร้บัเพรฟนาร ์13 แลว้ตามดว้ย PPSV23 มาก่อน) ใน
การศกึษานี้ อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานบ่อยทีสุ่ดในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษามคีวามถีท่ีค่ลา้ยคลงึกนั
กบัทีไ่ดร้ะบุไวใ้นผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไปในการศกึษา 1007 โดยมอีาการปวด ณ จุดทีฉ่ีดสงู
กว่าเลก็น้อย (รอ้ยละ 61.2) ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 มาก่อน และปวดขอ้ (รอ้ยละ 16.8) 
ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 แลว้ตามดว้ย PPSV23 มาก่อน 
 
อาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดงในรปูแบบตาราง 
รายการของอาการไม่พงึประสงคท์ีแ่สดงในรปูแบบตารางจากการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่2 ในเดก็ทารก
และการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 ในประชากรเดก็และผูใ้หญ่ และประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายไดแ้สดงไว้
ดา้นล่าง (ตารางที ่1) 
 
อาการไม่พึงประสงคจ์ากการศึกษาทางคลินิก 
เนื่องจากเพรฟนาร ์20 มสี่วนประกอบ capsular polysaccharide conjugate ซโีรไทป์ 13 สายพนัธุแ์ละตวั
ยาไม่ส าคญัของวคัซนีทีเ่หมอืนกนักบัเพรฟนาร ์13 จงึไดน้ าอาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้ะบุไวแ้ลว้จากการใช้
เพรฟนาร ์13 มาประยุกตใ์ชส้ าหรบัเพรฟนาร ์20 ตารางที ่1 แสดงอาการไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานใน
การศกึษาระยะที ่2 ในเดก็ทารก และการศกึษาระยะที ่3 ในประชากรเดก็และผูใ้หญ่ โดยพจิารณาตาม
ความถีส่งูสุดในปฏกิริยิาไม่พงึประสงค ์ปฏกิริยิาเฉพาะที ่หรอืเหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้ทัว่ร่างกาย หลงัการฉีด
วคัซนีในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 หรอืในชุดขอ้มลูรวม ขอ้มลูจากการศกึษาทางคลนิิกในเดก็ทารกแสดง
ถงึการฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 ในเวลาเดยีวกนักบัวคัซนีส าหรบัเดก็ตามกจิวตัรชนิดอื่น 

 
อาการไม่พงึประสงคไ์ดแ้สดงไวต้ามระบบอวยัวะของร่างกายโดยจ าแนกตามความถีแ่ละความรา้ยแรงจาก
มากไปหาน้อย โดยไดก้ าหนดความถีด่งัต่อไปนี้: 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) 
ไม่ทราบ (ไม่สามารถประเมนิไดจ้ากขอ้มลูทีม่อียู่) 
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ตารางท่ี 1. อาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดงในรปูแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใช้
เพรฟนาร ์20 

ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ ความถี ่

เดก็ทารก/เดก็/วยัรุ่น ผู้ใหญ ่

อายุ 6 สปัดาห ์

ถึงต า่กว่า 5 ปี 

อายุ 5 ปีถึง

ต า่กว่า 18 ปี 

 

ความผดิปกตขิองระบบ

ภูมคิุม้กนั 

ปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ รวมถงึ ใบหน้า

บวม หายใจล าบาก หลอดลมหด

เกรง็ 

พบน้อยa - พบไม่บ่อย 

ความผดิปกตขิองเมตาบอ

ลซิมึและโภชนาการ 

ความอยากอาหารลดลง พบบ่อยมาก พบบ่อยมากa พบบ่อยมากa 

ความผดิปกตทิางจติ 

 

หงุดหงดิ พบบ่อยมาก พบบ่อยมากa - 

รอ้งไห ้ พบไม่บ่อยa - - 

ความผดิปกตใินระบบ

ประสาท  

 

งว่งซมึ/นอนหลบัมากขึน้ พบบ่อยมาก พบบ่อยมากa - 

ชกั (รวมถงึชกัเน่ืองจากมไีข)้ พบไม่บ่อย - - 

อาการหน้ามดืเป็นลม (hypotonic-

hyporesponsive episode) 

พบน้อยa - - 

นอนกระสบักระส่าย/นอนน้อยลง พบบ่อยมากa พบบ่อยมากa - 

ปวดศรีษะ - พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก 

ความผดิปกตใินระบบ

ทางเดนิอาหาร 

 

ทอ้งเสยี พบบ่อย พบบ่อยa พบไม่บ่อยb 

คลื่นไส ้ - - พบไม่บ่อย 

อาเจยีน พบบ่อย พบบ่อยa พบไม่บ่อยb 

ความผดิปกตขิองผวิหนงั

และเน้ือเยื่อใตผ้วิหนัง 

 

ผื่น พบบ่อย พบบ่อยa พบไม่บ่อยb 

Angioedema - - พบไม่บ่อย 

ลมพษิหรอืผื่นทีม่ลีกัษณะคลา้ย

ลมพษิ 

พบไม่บ่อย พบไม่บ่อย - 

ความผดิปกตขิอง

กลา้มเน้ือ 

และกระดกู 

และเน้ือเยื่อเกีย่วพนั 

ปวดกลา้มเน้ือ - พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก 

ปวดขอ้ - พบบ่อย พบบ่อยมาก 

ความผดิปกตโิดยทัว่ไป

และสภาพของบรเิวณทีฉ่ีด

ยา 

มไีข ้(ไข)้ พบบ่อยมาก พบไม่บ่อย พบบ่อย 

มไีขส้งูกว่า 38.9 องศาเซลเซยีส พบบ่อย - - 

อ่อนลา้ - พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก 

ผวิหนังแดง ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี  พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก พบบ่อยb 

ผวิกระดา้ง/บวม ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก พบบ่อยb 
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ตารางท่ี 1. อาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดงในรปูแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใช้
เพรฟนาร ์20 

ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ ความถี ่

เดก็ทารก/เดก็/วยัรุ่น ผู้ใหญ ่

อายุ 6 สปัดาห ์

ถึงต า่กว่า 5 ปี 

อายุ 5 ปีถึง

ต า่กว่า 18 ปี 

 

ผวิหนังแดงหรอืผวิกระดา้ง/บวม ณ 

จุดทีฉ่ีดวคัซนี (มากกว่า 2.0-7.0 

เซนตเิมตร) 

พบบ่อยมาก 

(หลงัฉีดวคัซนี

ส าหรบัเดก็วยั

หดัเดนิและใน

เดก็ทีม่อีายุ

มากกว่า [อายุ 

2 ถงึน้อยกว่า 5 

ปี]) 

- - 

พบบ่อย (หลงั

ฉีดชุดวคัซนี

พืน้ฐานส าหรบั

เดก็ทารก) 

- - 

ผวิหนังแดงหรอืผวิกระดา้ง/บวม ณ 

จุดทีฉ่ีดวคัซนี (มากกว่า 7.0 

เซนตเิมตร) 

พบไม่บ่อย - - 

ปวด/กดเจบ็ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก พบบ่อยมาก 

ปวด/กดเจบ็ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนีซึง่

จ ากดัการเคลื่อนไหวของแขนขา 

พบบ่อย พบบ่อย พบบ่อยมากa 

คนั ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี - - พบไม่บ่อย 

โรคต่อมน ้าเหลอืงโต 

(lymphadenopathy) 

- - พบไม่บ่อย 

ลมพษิ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี - - พบไม่บ่อย 

หนาวสัน่ - - พบไม่บ่อยb 

ภาวะภมูไิวเกนิ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี พบน้อยc - - 

a ความถีเ่หล่านี้พจิารณาตามอาการไม่พงึประสงค ์(ARs) ทีไ่ดร้บัรายงานในการศกึษาทางคลนิิกทีใ่ชเ้พรฟนาร ์13 

เน่ืองจาก ARs เหล่าน้ีไม่ไดร้บัรายงานในการศกึษาเพรฟนาร ์20 ในเดก็ทารก (ระยะที ่2 และ 3) เดก็และวยัรุ่น

ทีม่อีายตุ ่ากว่า 18 ปี และผูใ้หญท่ีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป (ระยะที ่3) ดงันัน้จงึไม่ทราบความถี ่

b เหตุการณ์ทีไ่ดร้บัรายงานว่าพบบ่อยมาก (มากกว่าหรอืเท่ากบั 1/10) จากการศกึษาทางคลนิิกในผูใ้หญ่จากการใช ้

เพรฟนาร ์13   
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ตารางท่ี 1. อาการไม่พึงประสงคท่ี์แสดงในรปูแบบตารางจากการศึกษาทางคลินิกในการใช้
เพรฟนาร ์20 

ระบบอวยัวะของร่างกาย อาการไม่พึงประสงค ์ ความถี ่

เดก็ทารก/เดก็/วยัรุ่น ผู้ใหญ ่

อายุ 6 สปัดาห ์

ถึงต า่กว่า 5 ปี 

อายุ 5 ปีถึง

ต า่กว่า 18 ปี 

 

c อาการไม่พงึประสงคท์ีไ่มไ่ดร้บัรายงานจากการใชเ้พรฟนาร ์13 แมว้่าจะไดร้บัรายงานการเกดิลมพษิ ณ จุดทีฉ่ีด

วคัซนี คนั ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี และผวิหนังอกัเสบ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนีในประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายของเพรฟนาร ์

13 กต็าม 

 
ความปลอดภยัจากการให้วคัซีนร่วมกนัในผู้ใหญ่ 
เมื่อไดฉ้ีดวคัซนีเพรฟนาร ์20 ใหผู้ใ้หญ่ทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไปร่วมกบัวคัซนีเอม็อารเ์อน็เอส าหรบัป้องกนัโรค
โควดิ-19 (นิวคลโีอไซดท์ีถู่กดดัแปลง) เขม็ที ่3 (เขม็กระตุน้) ขอ้มลูความทนต่อยามคีวามคลา้ยคลงึกบัการ
ฉีดวคัซนีเอม็อารเ์อน็เอส าหรบัป้องกนัโรคโควดิ-19 (นิวคลโีอไซดท์ีถู่กดดัแปลง) เพยีงอย่างเดยีว มคีวาม
แตกต่างเพยีงไม่กีอ่ย่างในขอ้มลูความปลอดภยัเมื่อเทยีบกบัการใหว้คัซนีเพรฟนาร ์20 เพยีงอย่างเดยีว 
ในการศกึษาระยะที ่3 B7471026 (การศกึษา 1026) ไดร้บัรายงานถงึการมไีข ้(รอ้ยละ 13.0) และหนาวสัน่ 
(รอ้ยละ 26.5) ว่า “พบบ่อยมาก” ในการใหว้คัซนีร่วมกนั นอกจากนี้ยงัมรีายงานถงึอาการมนึงงในผูป่้วย
หนึ่งราย (รอ้ยละ 0.5) ในกลุ่มทีใ่หว้คัซนีร่วมกนั 
 
อาการไม่พึงประสงคจ์ากประสบการณ์หลงัวางจ าหน่าย 
ตารางที ่2 รวมประสบการณ์ไม่พงึประสงคท์ีไ่ดร้บัรายงานจากผูป่้วยในระหว่างการใชเ้พรฟนาร ์13 หลงั
วางจ าหน่ายในประชากรเดก็และผูใ้หญ่ ซึง่อาจเกดิขึน้กบัเพรฟนาร ์20 ประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายดา้น
ความปลอดภยัจากการใชเ้พรฟนาร ์13 มคีวามเกีย่วขอ้งกบัเพรฟนาร ์20 เนื่องจากเพรฟนาร ์20 มี
สว่นประกอบทัง้หมด (polysaccharide conjugates และตวัยาไม่ส าคญั) ของเพรฟนาร ์13 เหตุการณ์
เหล่านี้ไดร้บัรายงานโดยสมคัรใจจากประชากรทีไ่ม่ทราบจ านวน ดงันัน้ จงึเป็นไปไม่ไดท้ีจ่ะประมาณการ
ความถีไ่ดอ้ย่างน่าเชื่อถอืหรอืระบุความสมัพนัธเ์ชงิเหตุต่อการไดร้บัวคัซนีส าหรบัทุกเหตุการณ์ 
 
ตารางท่ี 2. อาการไม่พึงประสงคจ์ากประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายเพรฟนาร ์13 
ระบบอวยัวะของร่างกาย ไม่ทราบความถี่ 
ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและน ้าเหลอืง โรคต่อมน ้าเหลอืงโตทีเ่กดิเฉพาะทีใ่นบรเิวณทีฉ่ีดวคัซนี  
ความผดิปกตขิองระบบภูมคิุม้กนั Anaphylactic/ปฏกิริยิาการแพแ้บบ anaphylactoid 

รวมถงึภาวะชอ็ก 
ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนื้อเยื่อใต้
ผวิหนงั 

Angioedema, erythema multiforme 
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ความผดิปกตทิัว่ไปและสภาพของบรเิวณที่
ฉีดยา 

ผวิหนงัอกัเสบ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี ลมพษิ ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี 
คนั ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนี 

เหตุการณ์ทีไ่ดร้บัรายงานโดยผูป่้วยในประสบการณ์หลงัวางจ าหน่ายเพรฟนาร์ 13 

ดงันัน้จงึไม่สามารถประมาณการความถีไ่ดจ้ากขอ้มลูทีม่อียู่และไดร้บัการพจิารณาใหเ้ป็น ไม่ทราบความถี ่

 
ข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกบัประชากรกลุ่มพิเศษในการศึกษาการใช้เพรฟนาร ์13 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 18 ปีทีต่ดิเชือ้เอชไอวมีคีวามถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ี่
คลา้ยคลงึกบัตารางที ่1 ยกเวน้ มไีข ้(รอ้ยละ 11 ถงึรอ้ยละ 19) ปวดขอ้ (รอ้ยละ 24 ถงึรอ้ยละ 42) และ
อาเจยีน (รอ้ยละ 8 ถงึรอ้ยละ 18) ซึง่พบบ่อยมาก ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุมากกว่าหรอืเท่ากบั 18 ปีที่
ตดิเชือ้เอชไอวมีคีวามถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกบัตารางที ่1 ยกเวน้ มไีข ้(รอ้ยละ 5 
ถงึรอ้ยละ 18) และอาเจยีน (รอ้ยละ 8 ถงึรอ้ยละ 12) ซึง่พบบ่อยมาก และคลื่นไส ้(น้อยกว่ารอ้ยละ 1 ถงึ
รอ้ยละ 3) ซึง่พบบ่อย 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 2 ถงึต ่ากว่า 18 ปี ทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืดมคีวามถีข่อง
การเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกบัตารางที ่1 ยกเวน้ อาการปวด ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนีซึง่จ ากดัการ
เคลื่อนไหวของแขนขา (รอ้ยละ 5 ถงึรอ้ยละ 15) อาเจยีน (รอ้ยละ 6 ถงึรอ้ยละ 21) ทอ้งเสยี (รอ้ยละ 15 ถงึ
รอ้ยละ 32) และปวดขอ้ (รอ้ยละ 25 ถงึรอ้ยละ 32) ซึง่พบบ่อยมาก ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป
ทีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืดมคีวามถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ีค่ลา้ยคลงึกบั
ตารางที ่1 ยกเวน้ มไีข ้(รอ้ยละ 4 ถงึรอ้ยละ 15) อาเจยีน (รอ้ยละ 6 ถึงรอ้ยละ 21) และทอ้งเสยี (รอ้ยละ 
25 ถงึรอ้ยละ 36) ซึง่พบบ่อยมาก 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 18 ปี ทีเ่ป็นโรค SCD มคีวามถีข่องการเกดิอาการไม่พงึประสงคท์ี่
คลา้ยคลงึกบัตารางที ่1 ยกเวน้ อาการปวด ณ จุดทีฉ่ีดวคัซนีซึง่จ ากดัการเคลื่อนไหวของแขนขา (รอ้ยละ 
11 ถงึรอ้ยละ 16) มไีข ้ (รอ้ยละ 21 ถงึรอ้ยละ 22) อาเจยีน (รอ้ยละ 13 ถงึรอ้ยละ 15) ทอ้งเสยี (รอ้ยละ 13 
ถงึรอ้ยละ 25) และปวดขอ้ (รอ้ยละ 40 ถงึรอ้ยละ 45) ซึ่งพบบ่อยมาก 
 
4.9. การได้รบัยาเกินขนาด 
การไดร้บัเพรฟนาร ์20 เกนิขนาดไม่น่าจะเกดิขึน้เน่ืองจากวคัซนีนี้บรรจุอยู่ในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีด
พรอ้มใช ้(1 โดส) 
 
5 คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 
5.1. คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
กลุ่มการรกัษาทางเภสชัวทิยา: วคัซนี วคัซนีป้องกนัเชื้อ pneumococcus รหสั ATC: J07AL02 
 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
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เพรฟนาร ์20 มสีว่นประกอบของ pneumococcal capsular polysaccharides 20 สายพนัธุ ์โดยทัง้หมด
นัน้ถูกคอนจเูกตกบั CRM197 carrier protein ซึง่ปรบัเปลีย่นการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ 
polysaccharide จากการตอบสนองทีไ่ม่พึง่พา T-cell ไปเป็นการตอบสนองทีพ่ึง่พา T-cell น าไปสูก่าร
ตอบสนองของแอนตบิอดทีีด่ขีึน้ และชกัน าแอนตบิอดทีีท่ าหน้าที ่(เกีย่วเนื่องกบักระบวนการ opsonisation 
กระบวนการ phagocytosis และการท าลายเชือ้ pneumococcus) เพือ่ปกป้องร่างกายจากโรคทีเ่กดิจาก
เชือ้ pneumococcus เช่นเดยีวกบัการสรา้งเซลล ์memory B ซึง่ท าใหเ้กดิการตอบสนองทุตยิภูม ิ
(anamnestic response) (การกระตุน้) เมื่อสมัผสัแบคทเีรยีเหล่านี้ซ ้า 
 
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในเดก็และผูใ้หญ่ หลงัจากทีส่มัผสักบัเชือ้ Streptococcus pneumoniae หรอื
หลงัจากฉีดวคัซนีป้องกนัเชื้อ pneumococcus แลว้สามารถระบุไดโ้ดยการวดัการตอบสนองของ IgG หรอื 
opsonophagocytic activity (OPA) OPA วดักจิกรรมของแอนตบิอดทีีท่ าหน้าที ่และไดร้บัการพจิารณาให้
เป็นตวัวดัการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัรองทีส่ าคญัตวัหนึ่งในการบ่งชีถ้งึการป้องกนัโรคทีเ่กดิจากเชือ้ 
pneumococcus ในผูใ้หญ่ สว่นในเดก็ ไดน้ าเกณฑก์ารวดั multiple immunogenicity มาใชส้ าหรบัการ
ประเมนิทางคลนิิกของวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus ชนิดคอนจเูกต รวมถงึสดัสว่นของเดก็ทีไ่ดร้บั
วคัซนี ซึง่มรีะดบัแอนตบิอดชีนิด IgG เฉพาะซโีรไทป์ของเชือ้ทีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 0.35 ไมโครกรมั/
มลิลลิติร โดยใชก้ารตรวจวเิคราะห ์enzyme linked immunosorbent assay (ELISA) ขององคก์ารอนามยั
โลกหรอืค่าการตรวจวเิคราะหเ์ฉพาะทีเ่ทยีบเท่า การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัเฉพาะซโีรไทป์ทีส่มัพนัธก์บั
การปกป้องบุคคลจากการตดิโรคทีเ่กดิจากเชือ้ pneumococcus ยงัไม่ไดร้บัการก าหนดอย่างแน่ชดั 
 
ประสทิธภิาพทางคลินิก 
ยงัไม่ด าเนินการศกึษาประสทิธภิาพจากการใชเ้พรฟนาร ์20 
 
ข้อมูลความสามารถในการก่อภมิูคุ้มกนั 
การศึกษาทางคลินิกของเพรฟนาร ์20 ในเดก็ทารก เดก็ และวยัรุ่น 
ไดท้ าการประเมนิความสามารถในการก่อภูมคิุม้กนัโดยใชอ้ตัราการตอบสนองของ IgG เฉพาะซโีรไทป์ 
(สดัสว่นของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีบ่รรลุสูร่ะดบั IgG เฉพาะซโีรไทป์ [serotype-specific IgG level] ที่
มากกว่าหรอืเท่ากบั 0.35 ไมโครกรมั/มลิลลิติร หรอืค่าการตรวจวเิคราะหเ์ฉพาะทีเ่ทยีบเท่า) และค่า IgG 
GMCs ที ่1 เดอืนหลงัการฉีดชุดวคัซนีพืน้ฐานและที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ 
(booster dose) นอกจากนี้ยงัไดท้ าการวดั OPA GMTs ที ่1 เดอืนหลงัการฉีดชุดวคัซนีพืน้ฐาน และการ
ฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ (booster dose) ความเขม้ขน้ทีก่ าหนดไวล้่วงหน้าทีม่คี่าเท่ากบั 0.35 
ไมโครกรมั/มลิลลิติรตามเกณฑก์ารตรวจวเิคราะห ์ELISA ขององคก์ารอนามยัโลก (หรอืค่าการตรวจ
วเิคราะหเ์ฉพาะทีเ่ทยีบเท่า) สามารถน าไปใชท้ีร่ะดบัประชากรเท่านัน้ และไม่สามารถน าไปใชใ้นการ
คาดการณ์ระดบัการป้องกนัการตดิเชือ้ IPD ในบุคคลใดหรอืการป้องกนัการตดิเชือ้ IPD เฉพาะซโีรไทป์ได ้
ไม่มคีวามสมัพนัธส์ าหรบัการป้องกนัการตดิเชือ้ปอดอกัเสบและหชูัน้กลางอกัเสบเฉียบพลนั (AOM) 
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การศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 สองโครงการ (การศกึษา 1011, การศกึษา 1012) และการศกึษาทางคลนิิก
ระยะที ่2 หนึ่งโครงการ (การศกึษา 1003) ไดท้ าการประเมนิความสามารถในการก่อภูมคิุม้กนัของเพรฟ
นาร ์20 ในชุดวคัซนีทีม่ ี3 เขม็หรอื 4 เขม็ในเดก็ทารก การศกึษาระยะที ่3 B7471027 (การศกึษา 1027) 
หนึ่งโครงการไดท้ าการประเมนิความสามารถในการก่อภูมคิุม้กนัของวคัซนีเพรฟนาร ์20 เขม็กระตุ้นหน่ึง
เขม็หรอื 2 เขม็ในเดก็วยัหดัเดนิทีม่อีายุ 12 เดอืนถงึต ่ากว่า 24 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์13 
ส าหรบัเดก็ทารก 2 เขม็มาก่อน การศกึษาระยะที ่3 (การศกึษา 1014) หนึ่งโครงการในเดก็ทีม่อีายุ 15 
เดอืนถงึต ่ากว่า 18 ปีไดท้ าการประเมนิการฉีดเพรฟนาร ์20 เขม็เดยีว 
 
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ที ่3 และ 4 ในชุดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารกทีม่ ี4 เขม็ 
ในการศกึษา 1011 ทีไ่ดด้ าเนินการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาและเปอรโ์ตรโิก เดก็ทารกทีม่สีุขภาพด ี1,991 
รายทีม่อีาย ุ2 เดอืน (มากกว่าหรอืเท่ากบั 42 ถงึน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 98 วนั) ณ เวลาทีใ่หค้วามยนิยอม 
และคลอดทีอ่ายุครรภ์มากกว่า 36 สปัดาหไ์ดถู้กสุม่ (1:1) และไดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์20 หรอืเพรฟนาร ์13 
อย่างใดอย่างหนึ่งทีอ่ายุ 2, 4, 6 และ 12 ถงึ 15 เดอืนโดยประมาณ นอกจากนี้ ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษายงัไดร้บั
วคัซนีส าหรบัเดก็อื่น ๆ รวมถงึวคัซนีรวมส าหรบัป้องกนัโรคคอตบี โรคบาดทะยกั โรคไอกรน (ชนิดไร้
เซลล)์ ไวรสัตบัอกัเสบบ ี(rDNA) โรคโปลโิอ (เชือ้ตาย) และวคัซนี Haemophilus influenzae type b ชนิด
คอนจเูกต (ดดูซบั) ร่วมกบัการฉีดวคัซนีทัง้หมด 3 เขม็ และวคัซนีรวมป้องกนัโรคหดั คางทมู หดัเยอรมนั 
และวคัซนีป้องกนัโรคอสีุกอใีสทีข่นาดยาส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ ไดร้บัอนุญาตใหฉ้ีดวคัซนีร่วมกบัวคัซนี
ป้องกนัโรต้าไวรสัและวคัซนีป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ไดใ้นการศกึษานี้ 
 
ที ่1 เดอืนหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ทีส่ามส าหรบัเดก็ทารก ไดบ้รรลุ NI (Non-inferior) ส าหรบัความแตกต่าง
ในรอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG เฉพาะซโีรไทป์ทีไ่ดก้ าหนดไว ้(ดว้ยเกณฑ ์NI ที่
รอ้ยละ 10) ส าหรบั 9 จาก 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั และไม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าส าหรบั 4 ซโีรไทป์ (ซี
โรไทป์ 3, 4, 9V และ 23F) (ตารางที ่3) นอกจากนี้ 6 จาก 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิยงับรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ย
กว่าเมื่อเทยีบกบัผลต ่าสุดส าหรบัซโีรไทป์ของวคัซนีในกลุ่มทีร่บัเพรฟนาร ์13 (ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ซโีรไทป์ 
12F ไม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าในเชงิสถติ ิIgG GMCs ที ่1 เดอืนหลงัจากไดร้บัวคัซนีเขม็ที ่3 ของ
เพรฟนาร ์20 มคีวามไม่ดอ้ยกว่า (โดยมเีกณฑ ์NI ที ่0.5 ส าหรบัค่าความเขม้ขน้ IgG เฉลีย่เรขาคณิต 
[GMR]) เมื่อเทยีบกบัทีพ่บในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ส าหรบัทัง้ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั นอกจากนี้ยงับรรลุ
เกณฑ ์NI ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิเมื่อเทยีบกบัค่า IgG GMC ต ่าสุด (ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ในซโีรไทป์ต่าง 
ๆ ของวคัซนีในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 (ตารางที่ 3) 

ระดบัแอนตบิอดสี าหรบัทัง้ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมินัน้สงูกว่าซโีรไทป์ทีต่รงกนัในกลุ่มทีร่บัเพรฟนาร ์13 อย่างมี
นยัส าคญั (ตารางที ่3 และ 4) 
 
ที ่1 เดอืนหลงัฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ ไดบ้รรลุเกณฑ ์NI ส าหรบัค่า IgG GMCs (โดยมเีกณฑ ์NI ที ่
0.5 ส าหรบั IgG GMR) ส าหรบัทัง้ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั นอกจากนี้ยงับรรลุเกณฑ ์NI ส าหรบั 7 ซโีรไทป์
เพิม่เตมิเมื่อเทยีบกบั IgG GMC ต ่าสุด (ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ในซโีรไทป์ต่าง ๆ ของวคัซนีในกลุ่มทีไ่ดร้บั
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เพรฟนาร ์13 (ตารางที ่4) แมว้่าจะไม่ไดท้ าการทดสอบความไม่ดอ้ยกว่าอย่างเป็นทางการส าหรบัจุดยุตนิี้ 
ความแตกต่างทีส่งัเกตพบ (เพรฟนาร ์20 – เพรฟนาร ์13) ในรอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวาม
เขม้ขน้ของ IgG เฉพาะซโีรไทป์ทีไ่ดก้ าหนดไวท้ี ่1 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีเขม็ที ่4 สงูกว่ารอ้ยละ -10 
ส าหรบัทัง้ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั ยกเวน้ซโีรไทป์ 3 (รอ้ยละ -16.4, ช่วงความเชื่อมัน่อยู่ทีร่อ้ยละ -21.0, รอ้ย
ละ -11.8) ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ความแตกต่างทีส่งัเกตพบในรอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวาม
เขม้ขน้ของ IgG เฉพาะซโีรไทป์ทีไ่ดก้ าหนดไวท้ี ่1 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีเขม็ที ่4 อยู่ในช่วงจากรอ้ย
ละ -11.5 (ซโีรไทป์ 12F) ถงึรอ้ยละ 1.8 (ซโีรไทป์ 15B, 22F และ 33F) (ตารางที ่4) 
 
ตารางท่ี 3. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 

และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 3 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801 - 802 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801-

802 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

ซีโรไทป์ 

1 84.9 91.1 

-6.3 

(-9.4, -3.1) 0.74 1.14 

0.65 

(0.59, 0.72) 

3 40.5 55.2 

-14.8 

(-19.5, -10.0) 0.36 0.51 

0.70 

(0.64, 0.76) 

4 

78.2 87.5 -9.4 

(-13.0, -5.8)  0.75 1.08 

0.70 

(0.63, 0.78) 

5 86.2 90.5 

-4.3 

(-7.5, -1.2) 0.66 0.96 

0.69 

(0.61, 0.77) 

6A 94.2 96.1 

-1.9 

(-4.0, 0.2) 1.95 2.69 

0.72 

(0.65, 0.81) 

6B 88.3 92.4 

-4.1 

(-7.0, -1.2) 0.61 1.02 

0.60 

(0.51, 0.70) 

7F 96.4 97.3 

-0.9 

(-2.6, 0.9) 1.71 2.29 

0.75 

(0.69, 0.81) 

9V 80.3 88.8 

-8.5 

(-12.0, -5.0) 0.87 1.21 

0.72 

(0.65, 0.80) 

14 94.2 95.4 -1.2 2.16 2.72 0.79 
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ตารางท่ี 3. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 3 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801 - 802 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801-

802 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

(-3.4, 1.0) (0.71, 0.89) 

18C 87.3 89.4 

-2.1 

(-5.3, 1.0) 1.31 1.71 

0.77 

(0.70, 0.84) 

19A 96.3 98.0 

-1.7 

(-3.4, -0.1) 0.72 0.91 

0.79 

(0.72, 0.86) 

19F 96.0 95.9 

0.2 

(-1.8, 2.1) 1.59 2.00 

0.79 

(0.73, 0.86) 

23F 74.3 83.2 

-8.9 

(-12.8, -4.9) 0.82 1.25 

0.66 

(0.58, 0.75) 

ซีโรไทป์เพ่ิมเติมf 

8 95.8 83.2f 

12.6 

(9.8, 15.6) 1.80 

0.91g 1.98 

(1.81, 2.16) 

10A 88.0 83.2f 

4.8 

(1.4, 8.3) 1.21 

0.91g 1.32 

(1.18, 1.49) 

11A 90.0 83.2f 

6.9 

(3.6, 10.2) 1.39 

0.91g 1.52 

(1.39, 1.67) 

12F 48.0 83.2f 

-35.1 

(-39.4, -30.8) 0.55 

0.91g 0.60 

(0.54, 0.67) 

15B 97.0 83.2f 

13.8 

(11.1, 16.8) 4.40 

0.91g 4.82 

(4.39, 5.30) 

22F 98.7 83.2f 

15.5 

(12.9, 18.3) 3.71 

0.91g 4.06 

(3.68, 4.48) 

33F 89.3 83.2f 

6.1 

(2.8, 9.5) 1.49 

0.91g 1.64 

(1.46, 1.83) 
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ตารางท่ี 3. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 3 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801 - 802 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801-

802 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

ค าย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมัน่; dLIA = การตรวจวเิคราะห ์Luminex-based direct immunoassay; ELISA = การตรวจ

วเิคราะห ์enzyme-linked immunosorbent assay; GMC = ความเขม้ขน้เฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean 

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

ขดีจ ากดัล่างของการวดัเชงิปรมิาณ 

หมายเหตุ: ความไม่ดอ้ยกว่าส าหรบัซโีรไทป์ไดบ้รรลุหากขอบเขตล่างของชว่งความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบั

ความแตกต่างของรอ้ยละ (เพรฟนาร ์20 – เพรฟนาร ์13) มคี่ามากกว่ารอ้ยละ -10 หรอืขอบเขตล่างของช่วงความ

เชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบั GMR (เพรฟนาร ์20 ต่อเพรฟนาร ์13) มคี่ามากกว่า 0.5 ส าหรบัซโีรไทป์นัน้ 

หมายเหตุ: ผลการทดสอบทีต่ ่ากว่า LLOQ ถูกก าหนดใหเ้ป็น 0.5 × LLOQ ในการวเิคราะห ์

a ไดด้ าเนินการศกึษา 1011 ในสหรฐัอเมรกิาและอาณาเขตของเปอรโ์ตรโิก (NCT04382326) 

b ระดบัทีก่ าหนดไวส้ าหรบัซโีรไทป์ของเพรฟนาร ์13 ไดม้าจากการศกึษาการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีเ่ทยีบเท่า 

(bridging study) ซึง่ไดร้บัการตพีมิพ ์(Tan CY, et al. 2018) โดยใชผ้ลการศกึษาหลงัการฉีดวคัซนีหลกัส าหรบั

เดก็ทารก ก่อนฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ และหลงัการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ (ตารางการฉีดวคัซนี

ส าหรบัเดก็ทารกทีม่ ี3 เขม็ แลว้ตามดว้ยวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิหนึ่งเขม็) ยกเวน้ซโีรไทป์ 19A ซึง่ใชผ้ล

การศกึษาจากหลงัการฉีดวคัซนีหลกัส าหรบัเดก็ทารกเท่านัน้ ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ระดบัทีก่ าหนดไวม้าจาก

การประเมนิความสอดคลอ้ง (dLIA ทางคลนิิกต่อการตรวจวเิคราะห ์ELISA ซ ้า) ของขอ้มลูจากการศกึษาระยะที ่2 

B7471003 ซึง่ใชต้ารางการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารกทีม่ ี3 เขม็ แลว้ตามดว้ยวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิหนึ่งเขม็

เช่นกนั 

c N = จ านวนของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG ทีถู่กตอ้ง 

d ช่วงความเชื่อมัน่แบบ 2-sided ไดม้าจากวธิ ีMiettinen และ Nurminen 

e GMCs, GMRs และชว่งความเชือ่มัน่ 95% แบบ 2-sided ทีเ่กีย่วขอ้งถูกค านวณโดยการยกก าลงัค่าเฉลีย่และความ

แตกต่างเฉลีย่ (เพรฟนาร ์20 – เพรฟนาร ์13) ของลอการทิมึของความเขม้ขน้และชว่งความเชือ่มัน่ทีต่รงกนั 

(พจิารณาตามค่า Student t distribution) 

f ส าหรบัความแตกต่างของรอ้ยละของ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ผล IgG จากซโีรไทป์ 23F (ซโีรไทป์ในเพรฟนาร ์13 ทีม่ี

รอ้ยละต ่าสุด ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ถกูน ามาใชใ้นการเปรยีบเทยีบความไม่ดอ้ยกว่า รอ้ย

ละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG ทีไ่ดก้ าหนดไวต้่อซโีรไทป์ 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 

33F ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 อยู่ทีร่อ้ยละ 1.4 รอ้ยละ 1.9 รอ้ยละ 1.4 รอ้ยละ 0.1 รอ้ยละ 1.2 รอ้ยละ 1.4 และ
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ตารางท่ี 3. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 3 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801 - 802 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 831-

833 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 801-

802 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

รอ้ยละ 1.5 ตามล าดบั 

g ส าหรบั GMRs ของ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ผล IgG จากซโีรไทป์ 19A (ซโีรไทป์ในเพรฟนาร ์13 ทีม่ ีGMC ต ่าสุด 

ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ถูกน ามาใชใ้นการเปรยีบเทยีบความไม่ดอ้ยกว่า IgG GMCs ต่อซโีร

ไทป์ 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 33F ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 อยู่ที ่0.02 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.01 

ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.02 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.01 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.03 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.01 

ไมโครกรมั/มลิลลิติร และ 0.02 ไมโครกรมั/มลิลลิติร ตามล าดบั 

 
ตารางท่ี 4. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 

และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 4 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์

13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

ซีโรไทป์ 

1 95.5 98.1 

-2.6 

(-4.5, -0.9) 1.47 2.12 

0.69 

(0.63, 0.76) 

3 60.8 77.2 

-16.4 

(-21.0, -11.8) 0.56 0.85 

0.66 

(0.61, 0.73) 

4 98.8 98.9 

-0.1 

(-1.3, 1.1) 3.77 4.84 

0.78 

(0.70, 0.86) 

5 98.8 98.7 

0.2 

(-1.1, 1.4) 1.87 2.51 

0.74 

(0.67, 0.82) 
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ตารางท่ี 4. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 4 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์

13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

6A 99.5 99.9 

-0.4 

(-1.2, 0.3) 9.01 11.69 

0.77 

(0.70, 0.85) 

6B 99.1 99.5 

-0.4 

(-1.4, 0.6) 4.01 5.74 

0.70 

(0.62, 0.79) 

7F 99.5 99.9 

-0.4 

(-1.2, 0.3) 3.91 5.18 

0.76 

(0.70, 0.82) 

9V 98.3 98.9 

-0.6 

(-2.0, 0.6) 3.44 4.30 

0.80 

(0.73, 0.88) 

14 99.2 99.6 

-0.4 

(-1.4, 0.5) 5.68 6.34 

0.90 

(0.81, 1.00) 

18C 97.6 97.9 

-0.2 

(-1.8, 1.3) 3.46 4.69 

0.74 

(0.67, 0.82) 

19A 99.9 99.7 

0.1 

(-0.5, 0.9) 3.53 4.13 

0.85 

(0.77, 0.94) 

19F 98.8 98.7 

0.2 

(-1.1, 1.4) 5.01 5.79 

0.86 

(0.78, 0.96) 

23F 96.6 97.9 

-1.3 

(-3.1, 0.4) 3.95 6.18 

0.64 

(0.57, 0.72) 

ซีโรไทป์เพ่ิมเติม 

8 99.2 97.9f 

1.4 

(0.1, 2.8) 3.97 2.12g 

1.87 

(1.71, 2.06) 

10A 98.7 97.9f 

0.8 

(-0.5, 2.3) 6.22 2.12g 

2.94 

(2.64, 3.26) 

11A 98.7 97.9f 

0.8 

(-0.5, 2.3) 3.53 2.12g 

1.67 

(1.51, 1.84) 



24 

ตารางท่ี 4. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 4 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์

13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

12F 86.4 97.9f 

-11.5 

(-14.3, -8.9) 1.85 2.12g 

0.88 

(0.79, 0.97) 

15B 99.6 97.9f 

1.8 

(0.7, 3.1) 12.59 2.12g 

5.95 

(5.39, 6.55) 

22F 99.6 97.9f 

1.8 

(0.7, 3.1) 10.60 2.12g 

5.01 

(4.54, 5.52) 

33F 99.6 97.9f 

1.8 

(0.7, 3.1) 9.31 2.12g 

4.40 

(3.99, 4.85) 

ค าย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมัน่; dLIA = การตรวจวเิคราะห ์Luminex-based direct immunoassay; ELISA = การตรวจ

วเิคราะห ์enzyme-linked immunosorbent assay; GMC = ความเขม้ขน้เฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean 

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

ขดีจ ากดัล่างของการวดัเชงิปรมิาณ 

หมายเหตุ: ความไม่ดอ้ยกว่าส าหรบัซโีรไทป์ไดบ้รรลุหากขอบเขตล่างของชว่งความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบั 

GMR (เพรฟนาร ์20 ต่อเพรฟนาร ์13) มคี่ามากกว่า 0.5 ส าหรบัซโีรไทป์นัน้ 

หมายเหตุ: ผลการทดสอบทีต่ ่ากว่า LLOQ ถูกก าหนดใหเ้ป็น 0.5 × LLOQ ในการวเิคราะห ์

a ไดด้ าเนินการศกึษา 1011 ในสหรฐัอเมรกิาและอาณาเขตของเปอรโ์ตรโิก (NCT04382326) 
b ระดบัทีก่ าหนดไวส้ าหรบัซโีรไทป์ของเพรฟนาร ์13 ไดม้าจากการศกึษาการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีเ่ทยีบเท่าซึง่

ไดร้บัการตพีมิพ ์(Tan CY, et al. 2018) โดยใชผ้ลการศกึษาหลงัการฉีดวคัซนีหลกัส าหรบัเดก็ทารก ก่อนฉีด
วคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ และหลงัการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ (ตารางการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารกทีม่ ี
3 เขม็ แลว้ตามดว้ยวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิหนึ่งเขม็) ยกเวน้ซโีรไทป์ 19A ซึง่ใชผ้ลการศกึษาจากหลงัการฉีด
วคัซนีหลกัส าหรบัเดก็ทารกเท่านัน้ ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ระดบัทีก่ าหนดไวไ้ดม้าจากการประเมนิความ
สอดคลอ้ง (dLIA ทางคลนิิกต่อการตรวจวเิคราะห ์ELISA ซ ้า) ของขอ้มลูจากการศกึษาระยะที ่2 B7471003 ซึง่ใช้
ตารางการฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารกทีม่ ี3 เขม็ แลว้ตามดว้ยวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิหนึ่งเขม็เช่นกนั 

c N = จ านวนของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG ทีถู่กตอ้ง 

d ช่วงความเชื่อมัน่แบบ 2-sided ไดม้าจากวธิ ีMiettinen และ Nurminen 

e GMCs, GMRs และชว่งความเชือ่มัน่ 95% แบบ 2-sided ทีเ่กีย่วขอ้งถูกค านวณโดยการยกก าลงัค่าเฉลีย่และความ
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ตารางท่ี 4. ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้นของ IgG ต่อเชื้อ Pneumococcus 
และค่า IgG GMCs (ไมโครกรมั/มิลลิลิตร) ต่อเชื้อ Pneumococcus ท่ีได้ก าหนดไว้ ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 4 ในชุดวคัซีนท่ีมี 4 เขม็, การศึกษา 1011a 

 ร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเข้มข้น

ของ IgG ตามเกณฑท่ี์ได้ก าหนดไว้b 

 

IgG GMCs 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

ความแตกต่าง 

(เพรฟนาร ์20 

– เพรฟนาร ์

13) 

เพรฟนาร ์20 

Nc = 753-755 

เพรฟนาร ์13 

Nc = 744-745 

 

เพรฟนาร ์20 

/เพรฟนาร ์13 

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

แตกต่างเฉลีย่ (เพรฟนาร ์20 – เพรฟนาร ์13) ของลอการทิมึของความเขม้ขน้และชว่งความเชือ่มัน่ทีต่รงกนั 

(พจิารณาตามค่า Student t distribution) 

f ส าหรบัความแตกต่างของรอ้ยละของ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ผล IgG จากซโีรไทป์ 18C หรอื 23F (ซโีรไทป์ในเพรฟ

นาร ์13 ทีม่รีอ้ยละต ่าสุด ยกเวน้ซโีรไทป์ 3) ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ถูกน ามาใชใ้นการเปรยีบเทยีบความไม่

ดอ้ยกว่า รอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG ทีไ่ดก้ าหนดไวต้่อซโีรไทป์ 8, 10A, 11A, 12F, 

15B, 22F และ 33F ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 อยู่ทีร่อ้ยละ 4.2 รอ้ยละ 2.2 รอ้ยละ 3.8 รอ้ยละ 0.1 รอ้ยละ 3.1 

รอ้ยละ 1.7 และรอ้ยละ 2.3 ตามล าดบั 

g ส าหรบั GMRs ของ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ ผล IgG จากซโีรไทป์ 1 (ซโีรไทป์ในเพรฟนาร ์13 ทีม่ ีGMC ต ่าสุด ยกเวน้

ซโีรไทป์ 3) ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ถูกน ามาใชใ้นการเปรยีบเทยีบความไม่ดอ้ยกวา่ IgG GMCs ต่อซโีรไทป์ 

8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F และ 33F ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 อยู่ที ่0.03 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.01 

ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.02 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.01 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.02 ไมโครกรมั/มลิลลิติร 0.00 

ไมโครกรมั/มลิลลิติร และ 0.01 ไมโครกรมั/มลิลลิติร ตามล าดบั 

 
โดยทัว่ไปแลว้ OPA GMTs ส าหรบั 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 มกัจะสามารถเทยีบ
กนัไดก้บั OPA GMTs ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ที ่1 เดอืนหลงัไดร้บัวคัซนีเขม็ทีส่ามส าหรบัเดก็ทารก 
และต ่ากว่ากลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 เลก็น้อยส าหรบัซโีรไทป์สว่นใหญ่หลงัจากทีไ่ดร้บัวคัซนีส าหรบัเดก็วยั
หดัเดนิ ขอ้มลูจาก OPA มคีวามแปรปรวนอยู่บา้งเนื่องจากขนาดตวัอย่างทีม่จี านวนน้อย ในขณะทีย่งัไม่
ทราบว่าจะตคีวามเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกของค่า OPA GMT ทีต่ ่ากว่าเลก็น้อยไปอย่างไร ค่า OPA GMTs ที่
สงัเกตพบใน 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 สงูกว่ากลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 อย่างมาก 
 
นอกจากนี้ การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัของเพรฟนาร ์20 ยงัแสดงใหเ้หน็ถงึการกระตุน้ความเขม้ขน้ของ 
IgG และ OPA GMTs หลงัจากไดร้บัวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ ซึง่บ่งชีว้่าการตอบสนองเชงิความจ าถูก
กระตุน้โดยวคัซนีส าหรบัเดก็ทารก 3 เขม็ 
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การตอบสนองทางภมิูคุ้มกนั IgG ต่อเช้ือ pneumococcus หลงัการฉีดวคัซีนเขม็ที ่2 และ 3 
ของชุดวคัซีนทีม่ี 3 เขม็ 
ในการศกึษา 1012 เดก็ทารก 1,204 รายทีม่อีายุ 2 เดอืน (มากกว่าหรอืเท่ากบั 42 ถงึน้อยกว่าหรอืเท่ากบั 
112 วนั) ณ เวลาทีใ่หค้วามยนิยอม และคลอดทีอ่ายุครรภ์มากกว่า 36 สปัดาหไ์ดถู้กสุม่ (1:1) และไดร้บั
วคัซนีเพรฟนาร ์20 หรอืเพรฟนาร ์13 อย่างใดอย่างหนึ่ง มกีารฉีดวคัซนีเขม็แรก ณ เวลาทีล่งทะเบยีนเขา้
ร่วมการศกึษา ฉีดวคัซนีเขม็ทีส่องทีป่ระมาณ 2 เดอืนหลงัจากนัน้ และเขม็ทีส่ามทีป่ระมาณ 11 ถงึ 12 
เดอืน 
 
หลงัจากฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารกสองเขม็ไปแลว้หนึ่งเดอืน พบว่า IgG GMCs ส าหรบัเชือ้ 9 จาก 13 ซโีร
ไทป์ทีต่รงกนัไม่ดอ้ยกว่าค่าทีไ่ดจ้ากกลุ่มทีร่บัเพรฟนาร ์13 และเชือ้ 4 จาก 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั (6A, 6B, 
9V และ 23F) ไม่บรรลุเกณฑท์างสถติ ิ2 เท่าส าหรบัความไม่ดอ้ยกว่า รอ้ยละของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ี
ความเขม้ขน้ของ IgG ต่อเชือ้เฉพาะซโีรไทป์ทีไ่ดก้ าหนดไวท้ี ่1 เดอืนหลงัจากไดฉ้ีดเพรฟนาร ์20 เขม็ที ่2 
ของ 4 จาก 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัมคีวามไม่ดอ้ยกว่าเมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดฉ้ีดเพรฟนาร ์13 เมื่อพจิารณา
ตามเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าทีค่วามแตกต่างรอ้ยละ 10 และเชือ้ 9 จาก 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั (1, 3, 4, 5, 
6A, 6B, 9V, 18C และ 23F) ไม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่า 
 
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิหลงัจากฉีดเพรฟนาร ์20 ไม่ดอ้ยกว่าเมื่อเทยีบกบั IgG 
GMC ต ่าสุดใน 13 ซโีรไทป์ (ซโีรไทป์ 6B) ในเพรฟนาร ์13 ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ รอ้ยละของ
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่คีวามเขม้ขน้ของ IgG ต่อเชือ้เฉพาะซโีรไทป์ทีไ่ดก้ าหนดไวท้ี ่1 เดอืนหลงัจากไดฉ้ีด
เพรฟนาร ์20 เขม็ที ่2 ของ 5 จาก 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิมคีวามไม่ดอ้ยกว่าเมื่อเทยีบกบัซโีรไทป์ทีม่รีอ้ยละ
ต ่าสุดใน 13 ซโีรไทป์ (ซโีรไทป์ 6B) ในกลุ่มทีไ่ดฉ้ีดเพรฟนาร ์13 ขณะทีซ่โีรไทป์ 10A และ 12F ไม่บรรลุ
เกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าในเชงิสถติ ิยงัไม่ทราบแน่ชดัถงึความเกีย่วขอ้งทางคลนิิกของการคน้พบเหล่านี้ 
นอกจากนี้ ค่า IgG GMCs ของ 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิยงัมคี่าสงูกว่าเมื่อเทยีบกบัค่า IgG GMCs จากซโีรไทป์
ทีต่รงกนัในกลุ่มทีไ่ดฉ้ีดเพรฟนาร ์13  หลงัจากฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็ทารก 2 เขม็ หลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ที่
สาม (ส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ) ไปแลว้หนึ่งเดอืน พบว่าค่า IgG GMCs ของเพรฟนาร ์20 ไม่ดอ้ยกว่ากลุ่มที่
ไดฉ้ีดเพรฟนาร ์13 ส าหรบั 12 จาก 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั ยกเวน้ซโีรไทป์ 6B และพบว่าทัง้ 7 ซโีรไทป์
เพิม่เตมิมคีวามไม่ดอ้ยกว่าเมื่อเทยีบกบัค่า IgG GMC ต ่าสุดในกลุ่มทีไ่ดฉ้ีดเพรฟนาร ์13 นอกจากนี้ พบว่า
ค่า IgG GMCs ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิสงูกว่าค่า IgG GMCs จากซโีรไทป์ทีต่รงกนัในกลุ่มทีไ่ดฉ้ีด
เพรฟนาร ์13 หลงัจากทีไ่ดฉ้ีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิ 
 
การตอบสนองในเชงิการท าหน้าที ่ซึง่วดัโดย OPA GMTs ของ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัที ่1 เดอืนหลงัจากฉีด
วคัซนีส าหรบัเดก็ทารกเขม็ทีส่อง และที่ 1 เดอืนหลงัจากฉีดวคัซนีส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิในกลุ่มทีฉ่ีดเพรฟ
นาร ์20 โดยทัว่ไปแลว้มคีวามคลา้ยคลงึกนักบั OPA GMTs ในกลุ่มทีไ่ดฉ้ีดเพรฟนาร ์13 ส าหรบัซโีรไทป์
สว่นใหญ่ และ OPA GMTs ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 มคี่าสงูกว่ามากส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิทีจุ่ด
เวลาทัง้สองจุดเมื่อเทยีบกบักลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร์ 13 พบการเพิม่ขึน้ในการตอบสนองของแอนตบิอดใีน
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ดา้น IgG และ OPA หลงัฉีดเพรฟนาร ์20 หลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ที ่2 จนถงึหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ที ่3 ต่อ
ทัง้ 20 ซโีรไทป์ รวมถงึซโีรไทป์ทีไ่ม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่า ซึง่บ่งชีถ้งึความจ าของระบบภูมคิุม้กนั 
 

เดก็ท่ีมีอายุ 12 เดือนถึงต า่กว่า 18 ปี (การศึกษา 1027 และ 1014) 

เดก็ทีม่ีอายุ 12 เดือนถึงต า่กว่า 24 เดือนทีไ่ด้ฉีดวคัซีนเพรฟนาร ์13 มาก่อน (การศึกษา 1027) 

ในการศกึษาแบบสุ่มทีม่กีารปกปิดขอ้มลูทัง้สองทางเป็นบางสว่นในหลายศูนย ์(การศกึษา 1027) ผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษา 356 รายทีม่อีายุ 12 เดอืนถงึต ่ากว่า 24 เดอืนทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 ส าหรบัทารกมาก่อนจ านวน 
2 เขม็ไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วมและสุม่ใหไ้ดร้บัเพรฟนาร ์20 ส าหรบัเดก็วยัหดัเดนิจ านวน 1 หรอื 2 เขม็อย่าง
ใดอย่างหนึ่ง หรอืไดร้บัเพรฟนาร ์13 (วคัซนีควบคุม) เขม็เดยีว ในกลุ่มทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 2 เขม็ 
จะใหเ้ขม็ทีส่องประมาณ 2 เดอืนหลงัไดร้บัเขม็ที ่1 

สงัเกตพบการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัชนิด IgG ต่อ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัหลงัไดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 
1 หรอื 2 เขม็ โดยสงัเกตพบว่าตวัเลข IgG GMCs หลงัไดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 1 เขม็สงูกว่าหลงัไดร้บั
เพรฟนาร ์20 จ านวน 2 เขม็ใน 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัส่วนใหญ่ ค่า IgG GMCs ทีส่งัเกตพบที ่1 เดอืนหลงั
ไดร้บัวคัซนีครัง้สุดทา้ยส าหรบั 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนัหลงัไดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 1 หรอื 2 เขม็ต ่ากว่า
หลงัไดร้บัเพรฟนาร ์13 จ านวน 1 เขม็ สงัเกตพบการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัชนิด IgG ต่อทัง้ 7 ซโีรไทป์
เพิม่เตมิหลงัไดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 1 หรอื 2 เขม็ โดยมกีารตอบสนองชนิด IgG เชงิตวัเลขหลงัไดร้บั
เพรฟนาร ์20 จ านวน 2 เขม็สงูกว่าหลงัไดร้บัเพยีงเขม็เดยีว ค่า IgG GMCs ทีส่งัเกตพบส าหรบัทัง้ 7 ซโีร
ไทป์เพิม่เตมิ (ไม่ครอบคลุมโดยเพรฟนาร ์13) อยู่ในระดบัต ่า 1 เดอืนหลงัไดร้บัเพรฟนาร ์13 ส าหรบัเดก็
วยัหดัเดนิเขม็เดยีว 

การตอบสนองชนิด OPA ถูกกระตุน้ส าหรบัทัง้ 20 ซโีรไทป์ทีม่แีนวโน้มคลา้ยคลงึกนัดงับรรยายไวข้า้งตน้
ส าหรบั IgG GMCs 

 
เดก็และวยัรุ่นท่ีมีอายุ 15 เดือนถึงต า่กว่า 18 ปี (การศึกษา 1014) 
ในการศกึษาแบบกลุ่มเดยีว หลายศูนย ์(การศกึษา 1014) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วม
การศกึษาตามกลุ่มอายุ (ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาประมาณ 200 รายต่อกลุ่ม) เพือ่รบัเพรฟนาร ์20 เขม็เดยีว
ดงัทีไ่ดอ้ธบิายไวด้า้นล่าง 
 
เดก็ทีม่ีอายุ 15 เดือนถึงต า่กว่า 24 เดือนทีไ่ด้ฉีดวคัซีนเพรฟนาร ์13 มาก่อน 
ในกลุ่มอายุ 15 เดอืนถงึน้อยกว่า 24 เดอืน ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาไดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์13 มาก่อนจ านวน 3 
หรอื 4 เขม็ ไดส้งัเกตพบการเพิม่สงูขึน้ของความเขม้ขน้ของ IgG จากก่อนหน้าถงึ 1 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บั
เพรฟนาร ์20 ส าหรบัทัง้ 20 ซโีรไทป์ในวคัซนี ค่า geometric mean fold rises (GMFRs) ใน IgG ทีไ่ด้
สงัเกตพบจาก 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิอยู่ในช่วงจาก 27.9 ถงึ 1,847.7 เท่า 
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เดก็ทีม่ีอายุ 24 เดือนถึงต า่กว่า 5 ปีทีไ่ด้ฉีดวคัซีนเพรฟนาร ์13 มาก่อน 
ในกลุ่มอายุ 24 เดอืนถงึน้อยกว่า 5 ปี ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาไดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์13 มาก่อนจ านวน 3 หรอื 
4 เขม็ ไดส้งัเกตพบการเพิม่สงูขึน้ของความเขม้ขน้ของ IgG จากก่อนหน้าถงึ 1 เดอืนหลงัจากทีไ่ดร้บัเพรฟ
นาร ์20 ส าหรบัทัง้ 20 ซโีรไทป์ในวคัซนี ค่า IgG GMFRs ทีไ่ดส้งัเกตพบจาก 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิอยู่ในช่วง
จาก 36.6 ถงึ 796.2 เท่า ส าหรบั 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ รอ้ยละ 71.2 ถงึ รอ้ยละ 94.6 มไีตเตอร ์OPA เพิม่
สงูขึน้มากกว่าหรอืเท่ากบั 4 เท่า 
 
เดก็และวยัรุ่นทีม่ีอายุ 5 ปีถึงต า่กว่า 18 ปีทีไ่ด้ฉีดวคัซีนเพรฟนาร ์13 หรือไม่ได้ฉีดวคัซีนมาก่อน 
ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาอายุ 5 ปีถงึต ่ากว่า 10 ปี และอายุ 10 ปีถงึต ่ากว่า 18 ปี ไม่ว่าจะมปีระวตักิารฉีด
วคัซนีเพรฟนาร ์13 หรอืไม่ เพรฟนาร ์20 ไดก้ระตุ้นใหม้กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัชนิด IgG และ OPA 
ทีค่งเสน้คงวาต่อ 20 ซโีรไทป์ในวคัซนีหลงัจากไดร้บัวคัซนีเขม็เดยีวในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 5 ถงึต ่า
กว่า 18 ปี ค่า OPA GMFRs อยู่ในช่วงจาก 11.5 ถงึ 499.0 เท่า ใน 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิ และไดส้งัเกตพบ
ค่า OPA GMTs เพิม่สงูขึน้ในทัง้ 20 ซโีรไทป์ของวคัซนี 
 
เดก็ทารกทีค่ลอดก่อนก าหนด 
ไม่มขีอ้มลูความสามารถในการก่อภูมขิองเพรฟนาร ์20 ในเดก็ทารกทีค่ลอดก่อนก าหนด จากประสบการณ์
ในการใชเ้พรฟนารแ์ละเพรฟนาร ์13 การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัถูกกระตุน้ในเดก็ทารกทีค่ลอดก่อน
ก าหนด แมว้่าอาจจะต ่ากว่าเดก็ทารกทีค่ลอดครบก าหนดกต็าม ไดท้ าการประเมนิความปลอดภยัและการ
ทนต่อยาของเพรฟนาร ์20 ในการศกึษาระยะที ่3 (การศกึษา 1013) ซึ่งไดร้วมเดก็ทารกทีค่ลอดก่อน
ก าหนดระยะปลาย 111 ราย (เดก็ทารกทีค่ลอดในช่วงอายุครรภ ์34 ถงึน้อยกว่า 37 สปัดาห)์ ในประชากร
รวมของการศกึษา ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาถูกสุม่ใหร้บัชุดวคัซนีทีม่ ี4 เขม็ของเพรฟนาร ์20 (จ านวน=77) หรอื
เพรฟนาร ์13 (จ านวน=34) อย่างใดอย่างหนึ่ง 
 
การศึกษาทางคลินิกในการใช้เพรฟนาร ์20 ในผู้ใหญ่ 
ไดด้ าเนินการศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 สามโครงการ นัน่คอื B7471006, B7471007 และ B7471008 
(การศกึษา 1006 การศกึษา 1007 และการศกึษา 1008) ในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดนเพือ่ประเมนิ
ความสามารถในการก่อภูมคิุม้กนัของเพรฟนาร ์20 ในผูใ้หญ่ในกลุ่มอายุทีต่่างกนั และในผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus มาก่อนหรอืไดร้บัวคัซนีเพรฟนาร ์13, 
PPSV23 หรอืวคัซนีทัง้สองชนิดมาก่อน 
 
การศกึษาแต่ละโครงการไดร้วมผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่สีุขภาพดหีรอืมรีะบบภูมคิุม้กนัปกตทิีม่ีโรคประจ าตวั
ก่อนแลว้แต่มอีาการคงที ่รวมถงึโรคหวัใจและหลอดเลอืดเรือ้รงั โรคปอดเรือ้รงั ความผดิปกตทิางไต 
โรคเบาหวาน โรคตบัเรือ้รงั และภาวะและพฤตกิรรมทีม่คีวามเสีย่งทางการแพทย ์(ตวัอย่างเช่น การสบู
บุหรี)่ ซึง่ทราบแน่ชดัว่าเพิม่ความเสีย่งของการเกดิโรคปอดอกัเสบทีเ่กดิจากเชือ้ pneumococcus และ



29 

ภาวะ IPD ในการศกึษาทีส่ าคญั (การศกึษา 1007) ไดม้กีารระบุปัจจยัความเสีย่งเหล่านี้ในผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษารอ้ยละ 34 รอ้ยละ 32 และรอ้ยละ 26 ในกลุ่มอายุ 60 ปีขึน้ไป อายุ 50 ถงึ 59 ปี และอายุ 18 ถงึ 
49 ปี ตามล าดบั ภาวะโรคประจ าตวัทีม่อีาการคงทีไ่ดก้ าหนดใหเ้ป็นภาวะทางการแพทยท์ีไ่ม่จ าเป็นตอ้ง
เปลีย่นการรกัษาอย่างมนียัส าคญัในช่วง 6 สปัดาหท์ีผ่่านมา (นัน่คอื เปลีย่นไปใชห้มวดการรกัษาใหม่
เนื่องมาจากโรคมอีาการแย่ลง) หรอืการเขา้พกัรกัษาตวัในโรงพยาบาลใด ๆ เนื่องมาจากโรคมอีาการแย่ลง
ภายในช่วง 12 สปัดาหก์่อนทีจ่ะไดร้บัวคัซนีของการศกึษา 
 
ในการศกึษาแต่ละโครงการ การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีถู่กกระตุน้โดยเพรฟนาร ์20 และวคัซนีป้องกนั
เชือ้ pneumococcus ทีเ่ป็นวคัซนีควบคุมถูกวดัโดยการตรวจวเิคราะห ์opsonophagocytic activity (OPA) 
การตรวจวเิคราะห ์OPA วดัแอนตบิอดทีีท่ าหน้าทีต่่อเชือ้ S. pneumoniae 
 
การเปรียบเทียบการตอบสนองทางภมิูคุ้มกนัของเพรฟนาร ์20 กบัเพรฟนาร ์13 และ PPSV23 
ในการศกึษาทางคลนิิกแบบสุม่ มกีลุ่มควบคุมเป็นยาออกฤทธิ ์ปกปิดสองทาง ไม่ดอ้ยกว่า (การศกึษาที่
ส าคญั 1007) ของเพรฟนาร ์20 ในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดน ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ม่เคยไดร้บัวคัซนี
ป้องกนัเชือ้ pneumococcus มาก่อนทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไปไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วมใน 1 จาก 3 กลุ่มโดย
พจิารณาตามอายุของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา ณ เวลาทีล่งทะเบยีนเขา้ร่วม (18 ถงึ 49 ปี, 50 ถงึ 59 ปี และ 60 
ปีขึน้ไป) และถูกสุม่ใหร้บัเพรฟนาร ์20 หรอืยาควบคุม ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไปถูกสุ่มเลอืก
ในสดัสว่น 1:1 เพือ่รบัเพรฟนาร ์20 (จ านวน = 1,507) แลว้ตามดว้ยการใหย้าหลอกทีเ่ป็นน ้าเกลอืธรรมดา
หรอืเพรฟนาร ์13 (จ านวน = 1,490) 1 เดอืนหลงัจากนัน้ และฉีดวคัซนี PPSV23 ในอกี 1 เดอืนถดัมา 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปีและ 50 ถงึ 59 ปีถูกสุม่ (สดัสว่น 3:1) ใหเ้ขา้กลุ่ม โดยผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาไดร้บัเพรฟนาร ์20 จ านวน 1 เขม็ (อายุ 18 ถงึ 49 ปี: จ านวน = 335 ราย อายุ 50 ถงึ 59 ปี: 
จ านวน = 334 ราย) หรอืเพรฟนาร ์13 (อายุ 18 ถงึ 49 ปี: จ านวน = 112 ราย อายุ 50 ถงึ 59 ปี: จ านวน 
= 111 ราย) 
 
ไดท้ าการวดั OPA GMTs เฉพาะซโีรไทป์ก่อนฉีดวคัซนีครัง้แรก และที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีแต่ละครัง้ 
ความไม่ดอ้ยกว่าของการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั นัน่คอืค่า OPA GMTs ที ่1 เดอืนหลงัฉีดวคัซนีเพรฟ
นาร ์20 เทยีบกบัวคัซนีควบคุมส าหรบัซโีรไทป์จะบรรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2 
sided ส าหรบัสดัสว่น GMT (เพรฟนาร ์20/เพรฟนาร ์13; เพรฟนาร ์20/PPSV23) ส าหรบัซโีรไทป์นัน้มี
ค่ามากกว่า 0.5 
 
ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ปีขึน้ไป การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อทัง้ 13 ซโีรไทป์ทีต่รงกนั ซึ่งถูก
กระตุน้โดยเพรฟนาร ์20 มคีวามไม่ดอ้ยกว่าการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีถู่กกระตุน้โดยเพรฟนาร ์13 
ส าหรบัซโีรไทป์เดยีวกนัที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนี โดยทัว่ไป ไดส้งัเกตพบค่าไตเตอรเ์ฉลีย่เรขาคณิตทีม่ี
ค่าต ่ากว่าในเชงิตวัเลขจากเพรฟนาร ์20 ในซโีรไทป์ทีต่รงกนัเมื่อเทยีบกบัเพรฟนาร ์13 (ตารางที ่5) 
อย่างไรกต็าม ยงัไม่ทราบถงึความเกีย่วขอ้งทางคลนิิกของผลการศกึษาเหล่านี้ 
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การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีถู่กชกัน าโดยเพรฟนาร ์20 ต่อ 6 ใน 7 ซโีรไทป์เพิม่เตมิมคีวามไม่ดอ้ยกว่า
การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีช่กัน าโดย PPSV23 ต่อซโีรไทป์เดยีวกนัที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนี การ
ตอบสนองต่อซโีรไทป์ 8 ไม่บรรลุเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าในเชงิสถติทิีไ่ดก้ าหนดไวล้่วงหน้า (ขอบเขตล่าง
ของช่วงความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบัสดัสว่น GMT อยู่ที ่0.49 แทนทีจ่ะเป็น มากกว่า 0.50) 
(ตารางที ่5) ยงัไม่ทราบถงึความเกีย่วขอ้งทางคลนิิกของการสงัเกตนี้ การวเิคราะหเ์ชงิสนบัสนุนส าหรบัจุด
ยุตอิื่นของซโีรไทป์ 8 ในกลุ่มทีร่บัเพรฟนาร ์20 ไดแ้สดงใหเ้หน็ถงึผลลพัธท์ีโ่น้มเอยีงไปยงัเพรฟนาร ์20 
ซึง่รวมค่า GMFR ที ่22.1 จากก่อนฉีดวคัซนีไปจนถงึ 1 เดอืนหลงัฉีดวคัซนี รอ้ยละ 77.8 ของผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาไดม้คี่าไตเตอร ์OPA สงูขึน้ มากกว่าหรอืเท่ากบั 4 เท่าจากก่อนฉีดวคัซนีไปจนถงึ 1 เดอืนหลงั
ฉีดวคัซนี และรอ้ยละ 92.9 ของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาไดม้คี่าไตเตอร ์OPA มากกว่าหรอืเท่ากบั LLOQ ที ่1 
เดอืนหลงัฉีดวคัซนี 
 
ตารางท่ี 5. ค่า OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปีขึ้นไปท่ี

ได้รบัเพรฟนาร ์20 เทียบกบัเพรฟนาร ์13 ส าหรบั 13 ซีโรไทป์ท่ีตรงกนัและเทียบกบั 
PPSV23 ส าหรบั 7 ซีโรไทป์เพ่ิมเติม (การศึกษา 1007)a,b,c,d 

 เพรฟนาร ์20 
(N = 1157–1430) 

เพรฟนาร ์13 
(N = 1390–1419) 

PPSV23 
(N = 1201–1319) 

การเปรียบเทียบวคัซีน 
 

 
GMTe GMTe GMTe 

สดัส่วน 
GMTe 95% CIe 

ซีโรไทป์  
1 123 154  0.80 0.71, 0.90 
3 41 48  0.85 0.78, 0.93 
4 509 627  0.81 0.71, 0.93 
5 92 110  0.83 0.74, 0.94 
6A 889 1165  0.76 0.66, 0.88 
6B 1115 1341  0.83 0.73, 0.95 
7F 969 1129  0.86 0.77, 0.96 
9V 1456 1568  0.93 0.82, 1.05 
14 747 747  1.00 0.89, 1.13 
18C 1253 1482  0.85 0.74, 0.97 
19A 518 645  0.80 0.71, 0.90 
19F 266 333  0.80 0.70, 0.91 
23F 277 335  0.83 0.70, 0.97 
ซีโรไทป์เพ่ิมเติม  
8 466  848 0.55 0.49, 0.62 
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ตารางท่ี 5. ค่า OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ปีขึ้นไปท่ี
ได้รบัเพรฟนาร ์20 เทียบกบัเพรฟนาร ์13 ส าหรบั 13 ซีโรไทป์ท่ีตรงกนัและเทียบกบั 
PPSV23 ส าหรบั 7 ซีโรไทป์เพ่ิมเติม (การศึกษา 1007)a,b,c,d 

 เพรฟนาร ์20 
(N = 1157–1430) 

เพรฟนาร ์13 
(N = 1390–1419) 

PPSV23 
(N = 1201–1319) 

การเปรียบเทียบวคัซีน 
 

 
GMTe GMTe GMTe 

สดัส่วน 
GMTe 95% CIe 

10A 2008  1080 1.86 1.63, 2.12 
11A 4427  2535 1.75 1.52, 2.01 
12F 2539  1717 1.48 1.27, 1.72 
15B 2398  769 3.12 2.62, 3.71 
22F 3666  1846 1.99 1.70, 2.32 
33F 5126  3721 1.38 1.21, 1.57 
ค าย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมัน่; GMT = ไตเตอรค์่าเฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = ขดีจ ากดัล่างของ

การวดัเชงิปรมิาณ; N = จ านวนของผูเ้ขา้รว่มการศกึษา; OPA = opsonophagocytic activity; PPSV23 = วคัซนี 

pneumococcal polysaccharide (23 สายพนัธุ)์ 

a. การศกึษา 1007 ไดด้ าเนินการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดน 

b. ความไม่ดอ้ยกว่าส าหรบัซโีรไทป์ไดบ้รรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบัสดัส่วน 

GMT (สดัส่วนของเพรฟนาร ์20/ตวัเปรยีบเทยีบ) มคี่าสงูกว่า 0.5 (เกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่า 2 เท่า) 

c. ผลการทดสอบทีต่ ่ากว่า LLOQ ถูกก าหนดใหเ้ป็น 0.5 × LLOQ ในการวเิคราะห ์

d. ประชากรดา้นความสามารถในการก่อภูมทิีส่ามารถประเมนิได ้

e. GMTs และสดัส่วน GMT และชว่งความเชื่อมัน่แบบ 2-sided ทีเ่กีย่วขอ้งองิมาจากการวเิคราะหค์่าไตเตอร ์log-

transformed OPA โดยใชโ้มเดลแบบถดถอยกบักลุ่มวคัซนี เพศ สถานะการสบูบุหรี ่อายุเมื่อรบัวคัซนีในรปูแบบ

ของปี และค่าไตเตอร ์log transformed OPA ทีค่่าตัง้ตน้ 

 
ความสามารถในการก่อภมิูในผู้เข้าร่วมการศึกษาทีมี่อายุ 18 ถึง 59 ปี 
ในการศกึษา 1007 ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 50 ถงึ 59 ปีและผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปี
ถูกสุม่ใหเ้ขา้กลุ่ม (สดัสว่น 3:1) เพือ่รบัวคัซนีเพรฟนาร ์20 หรอืเพรฟนาร ์13 จ านวน 1 เขม็ ไดท้ าการวดั
ค่า OPA GMTs เฉพาะซโีรไทป์ก่อนการฉีดวคัซนี และที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนี ดว้ยวคัซนีทัง้สอง ได้
สงัเกตพบการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีส่งูขึน้ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีอ่ายุน้อยกว่าเมื่อเทยีบกบัผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาทีม่อีายุมากกว่า ไดท้ าการวเิคราะหค์วามไม่ดอ้ยกว่าของเพรฟนาร ์20 ในกลุ่มอายุทีน้่อยกว่า
เทยีบกบัเพรฟนาร ์20 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ถงึ 64 ปีต่อซโีรไทป์เพือ่สนบัสนุนขอ้บ่งชีใ้น
ผูใ้หญ่อายุ 18 ถงึ 49 ปีและ 50 ถงึ 59 ปี ความไม่ดอ้ยกว่าจะบรรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมัน่ 
95% แบบ 2-sided ส าหรบัสดัสว่น GMT (เพรฟนาร ์20 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปี/ อายุ 
60 ถงึ 64 ปี และอายุ 50 ถงึ 59 ปี/ อายุ 60 ถงึ 64 ปี) ส าหรบัแต่ละซโีรไทป์ของ 20 ซโีรไทป์อยู่ที ่
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มากกว่า 0.5 เพรฟนาร ์20 กระตุน้การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อทัง้ 20 ซโีรไทป์ของวคัซนีในกลุ่มอายุที่
มอีายุน้อยกว่าสองกลุ่ม ซึง่ไม่ดอ้ยกว่าผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ถงึ 64 ปีที ่1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนี 
(ตารางที ่6) 
 
ในขณะทีไ่ม่ไดว้างแผนใหเ้ป็นกลุ่มควบคุมทีม่ตีวัยาออกฤทธิส์ าหรบัการประเมนิความสามารถในการก่อภูมิ
ในการศกึษา การวเิคราะหเ์ชงิพรรณนาภายหลงัแสดงใหเ้หน็ถงึค่า OPA GMTs ทีต่ ่ากว่าในเชงิตวัเลขที ่1 
เดอืนหลงัไดร้บัเพรฟนาร ์20 ส าหรบัซโีรไทป์ทีต่รงกนัเมื่อเทยีบกบัเพรฟนาร ์13 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ี
อายุ 18 ถงึ 59 ปี อย่างไรกต็าม ยงัไม่ทราบถงึความเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกของผลการศกึษานี้ 
 
ดงัทีไ่ดก้ล่าวถงึดา้นบน ผูท้ีม่ปัีจจยัความเสีย่งถูกรวมเขา้ไปในการศกึษานี้ ในทุกกลุ่มอายุทีศ่กึษา 
โดยทัว่ไปแลว้พบการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีต่ ่ากว่าในเชงิตวัเลขในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่ปัีจจยัเสีย่ง
เมื่อเทยีบกบัผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ม่มปัีจจยัเสีย่ง ยงัไม่ทราบถงึความเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกของการสงัเกตนี้ 
 
ตารางท่ี 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษา

ท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ปี หรืออายุ 50 ถึง 59 ปีกบัผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 ปี 
(การศึกษา 1007)a,b,c,d  

 
18–49 ปี 

(N = 251–317) 
60–64 ปี 

(N = 765–941) 

18–49 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

50–59 ปี 
(N = 266–320) 

60–64 ปี 
(N = 765–

941) 

50–59 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e 
ซีโรไทป์ 

1 163 132 
1.23 

(1.01, 1.50) 136 132 
1.03 

(0.84, 1.26) 

3 42 42 
1.00 

(0.87, 1.16) 43 41 
1.06 

(0.92, 1.22) 

4 1967 594 
3.31 

(2.65, 4.13) 633 578 
1.10 

(0.87, 1.38) 

5 108 97 
1.11 

(0.91, 1.36) 85 97 
0.88 

(0.72, 1.07) 

6A 3931 1023 
3.84 

(3.06, 4.83) 1204 997 
1.21 

(0.95, 1.53) 

6B 4260 1250 
3.41 

(2.73, 4.26) 1503 1199 
1.25 

(1.00, 1.56) 
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ตารางท่ี 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษา
ท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ปี หรืออายุ 50 ถึง 59 ปีกบัผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 ปี 
(การศึกษา 1007)a,b,c,d  

 
18–49 ปี 

(N = 251–317) 
60–64 ปี 

(N = 765–941) 

18–49 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

50–59 ปี 
(N = 266–320) 

60–64 ปี 
(N = 765–

941) 

50–59 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e 

7F 1873 1187 
1.58 

(1.30, 1.91) 1047 1173 
0.89 

(0.74, 1.07) 

9V 6041 1727 
3.50 

(2.83, 4.33) 1726 1688 
1.02 

(0.83, 1.26) 

14 1848 773 
2.39 

(1.93, 2.96) 926 742 
1.25 

(1.01, 1.54) 

18C 4460 1395 
3.20 

(2.53, 4.04) 1805 1355 
1.33 

(1.06, 1.68) 

19A 1415 611 
2.31 

(1.91, 2.81) 618 600 
1.03 

(0.85, 1.25) 

19F 655 301 
2.17 

(1.76, 2.68) 287 290 
0.99 

(0.80, 1.22) 

23F 1559 325 
4.80 

(3.65, 6.32) 549 328 
1.68 

(1.27, 2.22) 
ซีโรไทป์เพ่ิมเติม 

8 867 508 
1.71 

(1.38, 2.12) 487 502 
0.97 

(0.78, 1.20) 

10A 4157 2570 
1.62 

(1.31, 2.00) 2520 2437 
1.03 

(0.84, 1.28) 

11A 7169 5420 
1.32 

(1.04, 1.68) 6417 5249 
1.22 

(0.96, 1.56) 

12F 5875 3075 
1.91 

(1.51, 2.41) 3445 3105 
1.11 

(0.88, 1.39) 

15B 4601 3019 
1.52 

(1.13, 2.05) 3356 2874 
1.17 

(0.88, 1.56) 

22F 7568 4482 
1.69 

(1.30, 2.20) 3808 4228 
0.90 

(0.69, 1.17) 
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ตารางท่ี 6. การเปรียบเทียบ OPA GMTs ท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษา
ท่ีมีอายุ 18 ถึง 49 ปี หรืออายุ 50 ถึง 59 ปีกบัผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 60 ถึง 64 ปี 
(การศึกษา 1007)a,b,c,d  

 
18–49 ปี 

(N = 251–317) 
60–64 ปี 

(N = 765–941) 

18–49 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

50–59 ปี 
(N = 266–320) 

60–64 ปี 
(N = 765–

941) 

50–59 ปี 
เทียบกบั 
60–64 ปี 

GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e GMTe GMTe 
สดัส่วน GMTe 

(95% CI)e 

33F 7977 5693 
1.40 

(1.10, 1.79) 5571 5445 
1.02 

(0.81, 1.30) 
ค าย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมัน่; GMT = ไตเตอรค์่าเฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = ขดีจ ากดัล่างของ

การวดัเชงิปรมิาณ; N = จ านวนของผูเ้ขา้รว่มการศกึษา; OPA = opsonophagocytic activity; PPSV23 = วคัซนี 

pneumococcal polysaccharide (23 สายพนัธุ)์ 

a. การศกึษา 1007 ไดด้ าเนินการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดน 

b. ความไม่ดอ้ยกว่าส าหรบัซโีรไทป์ไดบ้รรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมัน่ 95% แบบ 2-sided ส าหรบัสดัส่วน 

GMT (สดัส่วนของกลุ่มทีม่อีายุน้อยกว่า/กลุ่มอายุ 60 ถงึ 64 ปี) มคี่าสงูกว่า 0.5 (เกณฑค์วามไมด่อ้ยกว่า 2 เท่า) 

c. ผลการทดสอบทีต่ ่ากว่า LLOQ ถูกก าหนดใหเ้ป็น 0.5 × LLOQ ในการวเิคราะห ์

d. ประชากรดา้นความสามารถในการก่อภูมทิีส่ามารถประเมนิได ้

e. GMTs สดัส่วน GMT และช่วงความเชื่อมัน่แบบ 2-sided ทีเ่กีย่วขอ้งองิมาจากการวเิคราะหค์่าไตเตอร ์log-

transformed OPA โดยใชโ้มเดลแบบถดถอยกบักลุ่มอายุ เพศ สถานะการสบูบุหรี ่และค่าไตเตอร ์log transformed 

OPA ทีค่่าตัง้ตน้ การเปรยีบเทยีบระหว่างผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 18 ถงึ 49 ปีกบัผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 

ถงึ 64 ปี และระหว่างผูเ้ขา้รว่มการศกึษาทีม่อีายุ 50 ถงึ 59 ปีกบัผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 60 ถงึ 64 ปีนัน้องิมาจาก

โมเดลแบบถดถอยทีแ่ยกกนัต่างหาก 

 
ความสามารถในการก่อภมิูของเพรฟนาร ์20 ในผู้ใหญ่ทีไ่ด้ฉีดวคัซีนป้องกนัเช้ือ pneumococcus 
มาก่อน 
การศกึษาทางคลนิิกระยะที ่3 แบบสุม่ เปิดฉลาก (การศกึษา 1006) ไดอ้ธบิายการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั
ต่อเพรฟนาร ์20 ในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 65 ปีขึน้ไป ซึง่ไดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 เพรฟนาร ์13 หรอื
เพรฟนาร ์13 แลว้ตามดว้ย PPSV23 มาก่อน ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดฉ้ีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 (เพรฟนาร ์
13 เพยีงอย่างเดยีว หรอืเพรฟนาร ์13 แลว้ตามดว้ย PPSV23) มาก่อนไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วมทีส่ถานทีท่ า
การวจิยัในสหรฐัอเมรกิา ในขณะทีผู่เ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 มาก่อนเท่านัน้ไดล้งทะเบยีน
เขา้ร่วมจากสถานทีท่ าการวจิยัในสวเีดนดว้ย (รอ้ยละ 35.5 ในหมวดนี้) 
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เพรฟนาร ์20 ไดก้ระตุ้นการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัต่อทัง้ 20 ซโีรไทป์ของวคัซนีในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาที่
มอีายุ 65 ปีขึน้ไปทีไ่ดร้บัวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus มาก่อน (ตารางที ่7) การตอบสนองทาง
ภูมคิุม้กนัต ่ากว่าในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทัง้สองกลุ่มทีไ่ดร้บัวคัซนี PPSV23 มาก่อน 
 
ตารางท่ี 7. ค่า OPA GMTs ต่อเชื้อ Pneumococcus ก่อนหน้าและท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์

20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปีขึ้นไปท่ีได้รบัวคัซีนป้องกนัเชื้อ 
Pneumococcus มาก่อน (การศึกษา 1006)a,b,c,d 

 
ได้รบั PPSV23 มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 
มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 และ 
PPSV23 มาก่อน 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 208–247) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 216–246) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 210-243) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 201–243) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 106–121) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 102-121) 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

ซีโรไทป์ 

1 
24 

(20, 28) 
51 

(42, 62) 
34 

(28, 41) 
115 

(96, 138) 
42 

(32, 56) 
82 

(61, 110) 

3 
13 

(11, 15) 
31 

(27, 36) 
15 

(13, 18) 
54 

(47, 63) 
20 

(17, 25) 
39 

(32, 48) 

4 
29 

(23, 35) 
150 

(118, 190) 
67 

(53, 84) 
335 

(274, 410) 
73 

(53, 101) 
194 

(143, 262) 

5 
27 

(24, 31) 
63 

(53, 75) 
38 

(32, 44) 
87 

(73, 104) 
47 

(37, 59) 
83 

(65, 108) 

6A 
57 

(46, 70) 
749 

(577, 972) 
125 

(99, 158) 
1081 

(880, 1327) 
161 

(116, 224) 
1085 

(797, 1478) 

6B 
107 

(86, 133) 
727 

(574, 922) 
174 

(138, 219) 
1159 

(951, 1414) 
259 

(191, 352) 
1033 

(755, 1415) 

7F 
156 

(132, 184) 
378 

(316, 452) 
210 

(175, 251) 
555 

(467, 661) 
206 

(164, 258) 
346 

(277, 432) 

9V 
203 

(171, 241) 
550 

(454, 667) 
339 

(282, 408) 
1085 

(893, 1318) 
352 

(270, 459) 
723 

(558, 938) 

14 
212 

(166, 270) 
391 

(315, 486) 
282 

(224, 356) 
665 

(554, 798) 
336 

(238, 473) 
581 

(434, 777) 

18C 
173 

(137, 218) 
552 

(445, 684) 
219 

(177, 272) 
846 

(693, 1033) 
278 

(209, 369) 
621 

(470, 821) 
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ตารางท่ี 7. ค่า OPA GMTs ต่อเชื้อ Pneumococcus ก่อนหน้าและท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์
20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปีขึ้นไปท่ีได้รบัวคัซีนป้องกนัเชื้อ 
Pneumococcus มาก่อน (การศึกษา 1006)a,b,c,d 

 
ได้รบั PPSV23 มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 
มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 และ 
PPSV23 มาก่อน 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 208–247) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 216–246) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 210-243) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 201–243) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 106–121) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 102-121) 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

19A 
82 

(66, 100) 
239 

(197, 288) 
124 

(100, 153) 
365 

(303, 440) 
182 

(141, 235) 
341 

(264, 439) 

19F 
61 

(52, 71) 
159 

(131, 192) 
89 

(74, 107) 
242 

(199, 294) 
120 

(94, 154) 
218 

(168, 282) 

23F 
23 

(18, 28) 
152 

(115, 199) 
48 

(37, 62) 
450 

(358, 566) 
66 

(46, 94) 
293 

(204, 420) 
ซีโรไทป์เพ่ิมเติม 

8 
55 

(45, 67) 
212 

(172, 261) 
28 

(24, 33) 
603 

(483, 753) 
139 

(99, 195) 
294 

(220, 392) 

10A 
212 

(166, 269) 
1012 

(807, 1270) 
141 

(113, 177) 
2005 

(1586, 2536) 
400 

(281, 568) 
1580 

(1176, 2124) 

11A 
510 

(396, 656) 
1473 

(1192, 1820) 
269 

(211, 343) 
1908 

(1541, 2362) 
550 

(386, 785) 
1567 

(1141, 2151) 

12F 
147 

(112, 193) 
1054 

(822, 1353) 
53 

(43, 65) 
1763 

(1372, 2267) 
368 

(236, 573) 
1401 

(1002, 1960) 

15B 
140 

(104, 189) 
647 

(491, 853) 
74 

(56, 98) 
1480  

(1093, 2003) 
190 

(124, 291) 
1067 

(721, 1578) 

22F 
167 

(122, 230) 
1773 

(1355, 2320) 
60 

(45, 82) 
4157 

(3244, 5326) 
286 

(180, 456) 
2718 

(1978, 3733) 

33F 
1129 

(936, 1362) 
2026 

(1684, 2437) 
606 

(507, 723) 
3175 

(2579, 3908) 
1353 

(1037, 1765) 
2183 

(1639, 2908) 
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ตารางท่ี 7. ค่า OPA GMTs ต่อเชื้อ Pneumococcus ก่อนหน้าและท่ี 1 เดือนหลงัได้รบัเพรฟนาร ์
20 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 65 ปีขึ้นไปท่ีได้รบัวคัซีนป้องกนัเชื้อ 
Pneumococcus มาก่อน (การศึกษา 1006)a,b,c,d 

 
ได้รบั PPSV23 มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 
มาก่อนเท่านัน้ 

ได้รบัเพรฟนาร ์13 และ 
PPSV23 มาก่อน 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 208–247) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 216–246) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 210-243) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 201–243) 

ก่อนรบัวคัซีน 
(N = 106–121) 

หลงัรบัวคัซีน 
(N = 102-121) 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

GMT 
(95% CI)e 

ค าย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมัน่; GMT = ไตเตอรค์่าเฉลีย่เรขาคณิต (geometric mean titre); LLOQ = ขดีจ ากดัล่างของ

การวดัเชงิปรมิาณ; N = จ านวนของผูเ้ขา้รว่มการศกึษา; OPA = opsonophagocytic activity; PPSV23 = วคัซนี 

pneumococcal polysaccharide (23 สายพนัธุ)์ 

a. การศกึษา 1006 ไดด้ าเนินการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาและสวเีดน 

b. ผลการทดสอบทีต่ ่ากว่า LLOQ ถูกก าหนดใหเ้ป็น 0.5 × LLOQ ในการวเิคราะห ์

c. ประชากรดา้นความสามารถในการก่อภูมทิีส่ามารถประเมนิได ้

d. การใหว้คัซนีเพรฟนาร ์20 แบบเปิดฉลาก 

e. ช่วงความเชื่อมัน่แบบ 2-sided ไดม้าจากค่า Student t distribution 
 
การตอบสนองทางภมิูคุ้มกนัในกลุ่มประชากรพิเศษ 
ผูท้ีม่ภีาวะทีไ่ดร้ะบุไวด้า้นล่างมคีวามเสีย่งสงูขึน้ในการเกดิโรคทีเ่กดิจากเชือ้ pneumococcus 
 
ยงัไม่ไดด้ าเนินการศกึษาการใชเ้พรฟนาร ์20 ในผูท้ีเ่ป็นโรค SCD เอชไอว ีและผูท้ีไ่ดร้บัการปลูกถ่ายเซลล์
ตน้ก าเนิดเมด็เลอืด 
 
มขีอ้มลูประสบการณ์จากการศกึษาทางคลนิิกในการใชเ้พรฟนาร ์13 (วคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus 
ชนิดคอนจเูกตทีม่ ีpolysaccharide conjugate 13 สายพนัธุ ์ซึง่มใีนวคัซนีเพรฟนาร ์20 ดว้ยเช่นกนั) ใน
เดก็และผูใ้หญ่ทีม่คีวามเสีย่งสงูกว่าในการตดิเชือ้ pneumococcus รวมถงึเดก็และผูใ้หญ่ทีม่ภีูมคิุม้กนั
บกพร่องจากการตดิเชือ้ไวรสัเอชไอว ีหรอืไดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืด และเดก็ทีเ่ป็นโรค 
SCD 
 
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่สีุขภาพดหีรอืมภีาวะทางการแพทยเ์รือ้รงัทีไ่ม่ก่อใหเ้กดิภูมคิุม้กนับกพร่องทีม่อีาการ
คงทีใ่นทุกกลุ่มอายุทีไ่ดว้เิคราะหพ์บว่ามกีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีต่ ่ากว่าจากการรบัเพรฟนาร ์20 เมื่อ
เทยีบกบัเพรฟนาร ์13 แมว้่าจะเป็นไปตามเกณฑค์วามไม่ดอ้ยกว่าทีไ่ดก้ าหนดไวล้่วงหน้ากต็าม ยงัไม่
ทราบถงึความเกี่ยวขอ้งทางคลนิิกของการสงัเกตนี้ 
 



38 

โรคเมด็เลือดแดงรปูเคียว (SCD) 
ไดด้ าเนินการศกึษาแบบกลุ่มเดยีว เปิดฉลากทีศ่กึษาการใหว้คัซนีเพรฟนาร ์13 จ านวน 2 เขม็โดยฉีดห่าง
กนั 6 เดอืนในเดก็ 158 รายและวยัรุ่นทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 18 ปีทีเ่ป็นโรคเมด็เลอืดแดงรปูเคยีว (SCD) ซึง่
ไดร้บัวคัซนี pneumococcal polysaccharide 23 สายพนัธุม์าก่อนหน่ึงเขม็ขึน้ไปอย่างน้อยทีสุ่ด 6 เดอืน
ก่อนลงทะเบยีนเขา้ร่วมการศกึษา หลงัจากฉีดวคัซนีเขม็แรก เพรฟนาร ์13 ไดก้ระตุน้ระดบัแอนตบิอดทีีว่ดั
โดยทัง้ IgG GMCs และ OPA GMTs ซึง่มคี่าสงูกว่าอย่างมนีัยส าคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบัระดบัก่อนการ
ฉีดวคัซนี หลงัจากไดร้บัวคัซนีเขม็ทีส่อง การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัอยู่ในระดบัทีส่ามารถเปรยีบเทยีบกนั
ไดก้บัการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็แรก หนึ่งปีหลงัจากฉีดวคัซนีเขม็ทีส่อง ระดบั
แอนตบิอดทีีว่ดัโดยทัง้ IgG GMCs และ OPA GMTs มคี่าสงูกว่าระดบัก่อนฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 เขม็แรก 
ยกเวน้ค่า IgG GMCs ส าหรบัซโีรไทป์ 3 และ 5 ซึง่มคี่าใกลเ้คยีงกนัในเชงิตวัเลข 
 
การติดเช้ือเอชไอวี 
เดก็และผูใ้หญ่ทีไ่ม่ไดฉ้ีดวคัซนีป้องกนัเชื้อ pneumococcus มาก่อน 
ในการศกึษา 6115A1-3002 (B1851021) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 151 รายทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 18 ปีและ
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 152 รายทีม่อีายุ 18 ปี ขึน้ไป ซึง่ตดิเชือ้เอชไอว ี(ค่า CD4 มากกว่าหรอืเท่ากบั 200 
เซลล/์ไมโครลติร ปรมิาณไวรสัน้อยกว่า 50,000 ก๊อปปี/มลิลลิติร และไม่มกีลุ่มอาการโรคเอดส ์[AIDS] ที่
แสดงอาการ) และไม่ไดฉ้ีดวคัซนีป้องกนัเชือ้ pneumococcus มาก่อนไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วมการศกึษาเพือ่
รบัเพรฟนาร ์13 จ านวน 3 เขม็ ตามค าแนะน าทัว่ไป จะตอ้งฉีดวคัซนี PPSV23 หนึ่งเขม็หลงัจากนัน้ ไดฉ้ีด
วคัซนีแต่ละเขม็โดยเวน้ระยะห่าง 1 เดอืน ไดท้ าการประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาทีส่ามารถประเมนิผลได ้128 ถงึ 133 รายทีม่อีายุ 6 ถงึต ่ากว่า 18 ปี และในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาที่
สามารถประเมนิผลได ้131 ถงึ 137 รายทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไปทีป่ระมาณ 1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็ 
หลงัฉีดวคัซนีเขม็แรก เพรฟนาร ์13 ไดก้ระตุน้ระดบัแอนตบิอด ีซึง่วดัโดย IgG GMCs และ OPA GMTs ที่
มรีะดบัสงูกว่าอย่างมนียัส าคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบัระดบัก่อนฉีดวคัซนี หลงัจากฉีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 
เขม็ทีส่องและสาม การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัอยู่ในระดบัทีใ่กลเ้คยีงกนัหรอืสงูกว่าทีต่รวจพบหลงัฉีด
วคัซนีเขม็แรก 
 
ผูใ้หญ่ทีฉ่ีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน 
ในการศกึษา 6115A1-3017 (B1851028) ไดท้ าการประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัในผูเ้ขา้ร่วม
การศกึษาทีต่ดิเชือ้เอชไอว ี329 รายทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป (จ านวน CD4+ T-cell มากกว่าหรอืเท่ากบั 200 
เซลล/์ไมโครลติร และปรมิาณไวรสัน้อยกว่า 50,000 ก๊อปปี/มลิลลิติร) ซึง่ไดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 มาก่อน
อย่างน้อยทีสุ่ด 6 เดอืนก่อนลงทะเบยีนเขา้ร่วมในการศกึษา ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาไดร้บัเพรฟนาร ์13 จ านวน 
3 เขม็: ทีว่นัลงทะเบยีนเขา้ร่วมการศกึษา ที ่6 เดอืน และที ่12 เดอืนหลงัจากรบัเพรฟนาร ์13 เขม็แรก 
หลงัฉีดวคัซนีเขม็แรก เพรฟนาร ์13 ไดก้ระตุน้ระดบัแอนตบิอด ีซึง่วดัโดย IgG GMCs และ OPA GMTs ที่
มรีะดบัสงูกว่าอย่างมนียัส าคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบัระดบัก่อนไดร้บัวคัซนี หลงัจากฉีดเพรฟนาร ์13 เขม็ที่
สองและสาม การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัอยู่ในระดบัทีส่ามารถเปรยีบเทยีบกนัไดก้บัหรอืสงูกว่าระดบัที่
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ตรวจพบหลงัฉีดวคัซนีเขม็แรก ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บั PPSV23 มาก่อนจ านวน 2 เขม็ขึน้ไปไดแ้สดง
ใหเ้หน็ถงึการตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีค่ลา้ยคลงึกนัเมื่อเทยีบกบัผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บัวคัซนีเพยีง
เขม็เดยีวมาก่อน 
 
ผู้ทีไ่ด้รบัการปลูกถ่ายเซลลต้์นก าเนิดเมด็เลือด (HSCT) 
ในการศกึษา 6115A1-3003 (B1851022) ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 61 รายทีม่อีายุ 2 ถงึต ่ากว่า 18 ปีและ
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษา 190 รายทีม่อีายุ 18 ปี ขึน้ไป ซึง่ไดร้บัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืดโดยรบั
เซลลต์น้ก าเนิดมาจากผูอ้ื่น ไดล้งทะเบยีนเขา้ร่วมการศกึษาเพือ่รบัเพรฟนาร ์13 จ านวน 3 เขม็ โดยเวน้
ระยะห่างระหว่างการฉีดวคัซนีแต่ละเขม็อย่างน้อยทีสุ่ด 1 เดอืน การฉีดวคัซนีเขม็แรกจะใหท้ี ่3 ถงึ 6 เดอืน
หลงัการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเมด็เลอืด ไดฉ้ีดวคัซนีเพรฟนาร ์13 เขม็ทีส่ ี ่(เขม็กระตุน้) หลงัฉีดวคัซนี
เขม็ทีส่ามไปแลว้ 6 เดอืน ตามค าแนะน าทัว่ไป ไดฉ้ีดวคัซนี PPSV23 เขม็เดยีวหลงัจากไดร้บัเพรฟนาร ์13 
เขม็ทีส่ ีไ่ปแลว้ 1 เดอืน ไดท้ าการประเมนิการตอบสนองทางภูมคิุม้กนั ตามทีว่ดัโดย IgG GMCs ที่
ประมาณ 1 เดอืนหลงัการฉีดวคัซนีในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีส่ามารถวดัได ้41 ถงึ 52 รายทีม่อีายุ 2 ถงึต ่า
กว่า 18 ปี และในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีส่ามารถวดัได ้127 ถงึ 159 รายทีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป เพรฟนาร ์13 
ไดก้ระตุน้ใหร้ะดบัแอนตบิอดเีพิม่สงูขึน้หลงัฉีดวคัซนีแต่ละเขม็ การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัหลงัฉีดเพรฟ
นาร ์13 เขม็ทีส่ ีเ่พิม่สงูขึน้อย่างมนีัยส าคญัในทุกซโีรไทป์เมื่อเทยีบกบัการตอบสนองทีพ่บหลงัการฉีดวคัซนี
เขม็ทีส่าม โดยยกเวน้ซโีรไทป์ 3 ในกลุ่มอายุ 2 ถงึต ่ากว่า 18 ปี โดยรวมแลว้ ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่อีายุ 2 
ถงึต ่ากว่า 18 ปีไดม้กีารตอบสนองทางภูมคิุม้กนัเฉพาะซโีรไทป์ทีส่งูขึน้โดยทัว่ไปเมื่อเทยีบกบัการ
ตอบสนองทีพ่บในผูท้ีม่อีายุ 18 ปีขึน้ไป 
 
การศกึษานี้ไดแ้สดงใหเ้หน็ว่าเพรฟนาร ์13 จ านวน 4 เขม็ไดก้ระตุน้ความเขม้ขน้ของ IgG ในซรีมัไดใ้น
ระดบัทีใ่กลเ้คยีงกบัระดบัทีช่กัน าโดยการฉีดวคัซนีเขม็เดยีวในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่สีุขภาพดจีากกลุ่ม
อายุเดยีวกนั 
 
โรคทีเ่กิดจากเช้ือ pneumococcus แบบลุกลาม (IPD) 
ไดท้ าการประเมนิประสทิธผิลของวคัซนีเพรฟนาร ์13 กบัการเกดิโรค IPD จากซโีรไทป์ในวคัซนีใน
การศกึษา SpIDnet ซึง่เป็นโครงการเฝ้าระวงัโรค IPD ทีย่กระดบัในหลายประเทศ ซึง่ด าเนินการในยุโรป 
จากขอ้มลูในช่วง 6 ปี (ปีพ.ศ. 2555-2561) จากสถานทีท่ าการวจิยั 10 แห่งในประเทศต่าง ๆ ในยุโรป 7 
ประเทศทีใ่ชเ้พรฟนาร ์13 ประสทิธผิลต่อการเกดิ IPD ทีเ่กดิจากซโีรไทป์ในวคัซนีในเดก็ทีม่อีายุน้อยกว่า 5 
ปีอยู่ทีร่อ้ยละ 84.2 (ช่วงความเชื่อมัน่ 95%, 79.0-88.1) และรอ้ยละ 88.7 (ช่วงความเชื่อมัน่ 95%, 81.7-
92.7) ในเดก็ทีไ่ดร้บัเพรฟนาร ์13 มากกว่าหรอืเท่ากบั 1 เขม็ และไดร้บัวคัซนีครบทุกเขม็ตามตารางการ
ฉีดวคัซนี ตามล าดบั 
 
5.2. คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
ไม่เกีย่วขอ้ง 
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5.3. ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
ขอ้มลูทีไ่ม่ใช่ทางคลนิิกเปิดเผยว่าไม่มอีนัตรายเฉพาะต่อมนุษยต์ามขอ้มลูจากการศกึษาความเป็นพษิจาก
การใหย้าซ ้า ๆ และความเป็นพษิต่อการเจรญิพนัธุแ์ละพฒันาการแบบดัง้เดมิ 
 
6 รายละเอียดทางเภสชักรรม 
6.1. รายการตวัยาไม่ส าคญั 
Sodium chloride 
Succinic acid 
Polysorbate 80 
Water for injections 
 
ส าหรบัสารเสรมิฤทธิ ์ดหูวัขอ้ 2 
 
6.2. ความไม่เข้ากนัของยา 
เนื่องจากไม่ไดด้ าเนินการศกึษาความเขา้กนัของยา ดงันัน้จะตอ้งไม่ผสมวคัซนีนี้กบัผลติภณัฑย์าอื่น 
 
6.3. อายุของยา 
2 ปี 
 
6.4. ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา 
เกบ็ไวใ้นตูเ้ยน็ (2 องศาเซลเซยีสถงึ 8 องศาเซลเซยีส) ควรเกบ็กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใชใ้นตู้
แช่เยน็ในแนวนอนเพือ่ลดเวลาในการท าใหว้คัซนีกลบัมาอยู่ในรูปยาแขวนตะกอน (resuspension time) ให้
เหลอืน้อยทีสุ่ด 
 
หา้มแช่แขง็ ทิง้วคัซนีหากถูกน าไปแช่แขง็ 
 
จากมุมมองทางจุลชวีวทิยา ควรใชว้คัซนีทนัทหีลงัจากทีน่ าวคัซนีออกมาจากตูแ้ช่เยน็แลว้ 
 
ขอ้มลูความคงตวับ่งชีว้่าวคัซนีมคีวามคงตวัเป็นเวลา 96 ชัว่โมงเมื่อเกบ็ไวท้ีอุ่ณหภูม ิ8 องศาเซลเซยีสถงึ 
25 องศาเซลเซยีส หรอื 72 ชัว่โมงเมื่อเกบ็ทีอุ่ณหภูม ิ0 องศาเซลเซยีสถงึ 2 องศาเซลเซยีส เมื่อสิน้สุด
ช่วงเวลาเหล่านี้ ควรใชห้รอืทิง้เพรฟนาร ์20 ขอ้มลูเหล่านี้มเีจตนาทีจ่ะใชใ้นการใหแ้นวทางแก่บุคลากรทาง
การแพทยใ์นกรณีทีอุ่ณหภูมอิอกนอกช่วงสภาวะจดัเกบ็ทีร่ะบุไวเ้ป็นการชัว่คราวเท่านัน้ 
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6.5. ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ 
ยาแขวนตะกอนส าหรบัฉีดขนาด 0.5 มลิลลิติรในกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใช ้(ขวดแกว้ Type I) ที่
มฝีาปิดแบบครอบ (tip cap) (ยางผสมไอโซพรนี/โบรโมบวิทลิสงัเคราะห)์ และจุกปิดลูกสบูเขม็ฉีดยา (ยาง
คลอโรบวิทลิ) 
 
ขนาดบรรจุภณัฑท์ีม่กีระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใช้ 1, 10 และ 50 กระบอก โดยมหีรอืไม่มเีขม็ฉีดยา 
 
อาจมวีางจ าหน่ายในบางขนาดบรรจุภณัฑเ์ท่านัน้ 
 
6.6. ข้อควรระวงัพิเศษส าหรบัการก าจดัและการจดัการอ่ืน ๆ 
ในระหว่างการเกบ็วคัซนี อาจสงัเกตเหน็อนุภาคสขีาวสะสมอยู่และของเหลวใสลอยอยู่ดา้นบนในกระบอก
ฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใชท้ีม่ยีาแขวนตะกอนบรรจุอยู่ภายใน ควรเกบ็กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้ม
ใชใ้นตูแ้ช่เยน็ในแนวนอนเพื่อลดเวลาในการท าใหว้คัซนีกลบัมาอยู่ในรูปยาแขวนตะกอน (resuspension 
time) ใหเ้หลอืน้อยทีสุ่ด 
 
การเตรียมวคัซีนส าหรบัฉีด 
ขัน้ตอนท่ี 1. การท าให้วคัซีนกลบัมาอยู่ในรปูยาแขวน
ตะกอน 
ถอืกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาฉีดพรอ้มใชใ้นแนวนอนโดยจบั
กระบอกฉีดยาดว้ยนิ้วหวัแม่มอืและน้ิวชี ้เขย่ากระบอกฉีดยา
จนกว่ายาทีบ่รรจุในกระบอกฉีดยาจะเขา้กนัเป็นเน้ือเดยีว ซึง่มี
ลกัษณะเป็นยาแขวนตะกอนสขีาว หา้มใชว้คัซนีหากไม่สามารถ
ท าใหว้คัซนีกลบัมาอยู่ในรปูยาแขวนตะกอนได้ 

 

ขัน้ตอนท่ี 2. การตรวจสอบด้วยสายตา 
ตรวจสอบวคัซนีดว้ยสายตาว่ามอีนุภาคขนาดใหญ่และมกีาร
เปลีย่นสหีรอืไม่ก่อนฉีดวคัซนี หา้มใชว้คัซนีหากพบว่ามอีนุภาค
ขนาดใหญ่หรอืเปลีย่นส ีหากวคัซนีไม่มลีกัษณะเป็นยาแขวน
ตะกอนทีเ่ป็นเนื้อเดยีวกนัสขีาว ใหท้ าตามขัน้ตอนที ่1 และ 2 ซ ้า 
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ขัน้ตอนท่ี 3. ถอดฝาปิดกระบอกฉีดยา 
ถอดฝาปิดกระบอกฉีดยาจากตวัแปลง Luer lock โดยการหมุนฝา
ปิดชา้ ๆ ในทศิทางทวนเขม็นาฬกิาในขณะทีจ่บัตวัแปลง Luer 
lock ไว ้
 
หมายเหตุ: ควรระมดัระวงัเพือ่ใหม้ัน่ใจว่าไม่ไดก้ดลูกสูบของ
กระบอกฉีดยาทีถู่กดงึขึน้มาในขณะทีก่ าลงัถอดฝาปิดกระบอกฉีด
ยา 

 

ขัน้ตอนท่ี 4. เสียบเขม็ฉีดยาท่ีปราศจากเชื้อ 
เสยีบเขม็ฉีดยาทีเ่หมาะสมส าหรบัการใหย้าโดยการฉีดเขา้กลา้มเนื้อบนปลายกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยา
ฉีดพรอ้มใชโ้ดยการจบัตวัแปลง Luer lock และหมุนเขม็ฉีดยาในทศิทางตามเขม็นาฬกิา 

 
ควรก าจดัผลติภณัฑย์าทีไ่ม่ไดใ้ชห้รอืของเสยีใด ๆ ตามขอ้ก าหนดในทอ้งถิน่ 
 
7 ช่ือผู้รบัอนุญาตผลิตหรือน าหรอืสัง่ยาแผนปัจจบุนัเข้ามาในราชอาณาจกัร 
บรษิทั ไฟเซอร ์(ประเทศไทย) จ ากดั 
กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 
 
8 เลขทะเบียนต ารบัยา 
เลขทะเบยีนต ารบัยา: 2C 7/67 (NBC) 
 

9 วนัท่ีได้รบัอนุมติัทะเบียนต ารบัยา 
19 สงิหาคม 2567 
 
 
10 วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
27 กุมภาพนัธ ์2568 
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