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เอกสารกำกับยา THL-V501-I-102022 

RCN000019776, RCN000024937 

การด์าสลิ®  

GARDASIL® 

ว ัคซนีชนดิรคีอมบแินนทเ์พือ่ปอ้งกนัไวรสัฮวิแมนแปปลิโลมา 4 สายพนัธุ ์(สายพนัธุ ์6, 11, 16, 18) 

[ยาแขวนตะกอนปราศจากเช ือ้ สำหรบัฉดี] 

ประเภทของยา 

การด์าสลิ® เป็นวคัซนีชนิดรคีอมบแินนท์เพื่อป้องกนัการตดิเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมาจำนวน 4 สายพันธุ์ 

ข้อบ ่งใช ้

การด์าสลิ เป็นวคัซีนท่ีมข้ีอบ่งใชใ้นเดก็หญิงและสตรท่ีีมีอายรุะหว่าง 9–45 ปีสำหรบัการป้องกนัมะเร็งปากมดลูก,  

มะเร็งปากช่องคลอด, มะเร็งช่องคลอดและมะเร็งทวารหนัก; ภาวะก่อนมะเร็ง (precancerous) หรือภาวะเซลล์

ผิดปกติชนิด dysplasia; หูดหงอนไกบ่รเิวณอวัยวะสืบพันธุ์ และการติดเชือ้ท่ีมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสฮิวแมนแปปิล

โลมา 

การด์าสลิ มีข้อบง่ใชเ้พื่อการป้องกนัโรค ดังน้ี 

• มะเร็งปากมดลูก, มะเร็งปากช่องคลอด, มะเร็งช่องคลอดและมะเร็งทวารหนักท่ีมีสาเหตุจากการติดเชื้อ

ไวรัสฮิวแมนแปปิลโลมา สายพันธุ์ 16 และ 18

• หูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ ์(Condyloma acuminata) ท่ีมีสาเหตุจากการตดิเชือ้ไวรสัฮิวแมนแปปิล

โลมา สายพันธุ์ 6 และ 11

และป้องกันการติดเชือ้และภาวะก่อนมะเร็ง (precancerous) หรือภาวะเซลล์ผิดปกติชนิด dysplasia ท่ีมีสาเหตุจาก

การติดเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมา สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ดังน้ี 

• ภาวะปากมดลูกมเีซลล์ผิดปกตชินิดก่อนมะเรง็ (Cervical intraepithelial neoplasia : CIN) ระดับ 2/3 และ

มะเร็งปากมดลูกระยะก่อนเปน็มะเรง็ลุกลามชนิด adenocarcinoma (Adenocarcinoma in situ : AIS)

• ภาวะปากมดลูกมเีซลล์ผิดปกตชินิดก่อนมะเรง็ (Cervical intraepithelial neoplasia : CIN) ระดับ 1

• ภาวะปากช่องคลอดมเีซลล์ผิดปกติชนิดกอ่นมะเรง็ (Vulvar intraepithelial neoplasia : VIN) ระดบั 2 และ

3

• ภาวะช่องคลอดมีเซลล์ผิดปกตชินิดก่อนมะเรง็ (Vaginal intraepithelial neoplasia : VaIN) ระดบั 2 และ 3

• ภาวะปากช่องคลอดมเีซลล์ผิดปกติชนิดกอ่นมะเรง็ (Vulvar intraepithelial neoplasia : VIN) ระดบั 1 และ

ภาวะช่องคลอดมีเซลล์ผิดปกตชินิดก่อนมะเรง็ (Vaginal intraepithelial neoplasia : VaIN) ระดบั 1

• ภาวะทวารหนักมีเซลล์ผิดปกตชินิดกอ่นมะเร็ง (Anal intraepithelial neoplasia : AIN) ระดับ 1,  ระดับ 2

และระดับ 3

มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการด์าสลิในผู้หญิงอายุ 26 ปีข้ึนไป (ดูหัวข้อ อาการอันไมพ่ ึง

ประสงค ์และ เภสชัวทิยาคลนิกิ การศกึษาทางคลินิก)  
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การด์าสลิมข้ีอบ่งใช้ในเดก็ชายและผู้ชายท่ีมีอายรุะหว่าง 9–26 ปี สำหรับปอ้งกันการตดิเชื้อและรอยโรคท่ีอวัยวะ

สืบพันธุ์บริเวณภายนอกและโรคอ่ืนๆ ดังต่อไปน้ีท่ีมีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสฮิวแมนแปปิลโลมาสายพันธุ์ท่ีมีอยู่ใน

วัคซีน 

• มะเร็งทวารหนักท่ีมสีาเหตุจากเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมา สายพันธุ์ 16 และ18 

• หูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ์ (Condyloma acuminata) ท่ีมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสฮิวแมนแปปิล

โลมา สายพันธุ์ 6 และ 11 

และป้องกันภาวะก่อนมะเร็ง (precancerous) หรือภาวะเซลล์ผิดปกติชนิด dysplasia ท่ีมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสฮิว

แมนแปปิลโลมา สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ดังน้ี: 

• ภาวะทวารหนักมีเซลล์ผิดปกติชนิดกอ่นมะเรง็ (Anal intraepithelial neoplasia : AIN) ระดบั 1, ระดับ 

2 และระดับ 3 

 

ข้อจำกดัของประสทิธผิลและการใชว้คัซนีการด์าสลิ 

บุคลากรทางการแพทย์ควรให้ข้อมูลแก่ผู้ปว่ย บิดามารดา หรือผู้ปกครอง ว่าการฉีดวคัซนีไมไ่ด้เปน็การให้ละเลยถงึ

ความจำเป็นของสตรีท่ีจะเข้ารบัการตรวจคัดกรองมะเรง็ปากมดลูก  สตรีท่ีไดร้บัการฉีดวคัซนีการด์าสลิแล้ว ควรจะ

เข้ารับการตรวจคัดกรองมะเรง็ปากมดลูกต่อไปตามมาตรฐานของการดูแล (ดูหัวข้อ คำแนะนำสำหรบัผูป้ว่ย) 

 

การด์าสลิยงัไมไ่ด้มกีารแสดงถงึการปอ้งกันโรคอันเน่ืองจากเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมาสายพันธุ์ท้ังท่ีเป็นและไมไ่ด้

เป็นองค์ประกอบของวคัซนีในผู้ท่ีเคยได้รบัเชื้อสายพันธุ์น้ันมาแล้วผ่านการมเีพศสัมพันธ์ 

 

การด์าสลิไม่ได้มจุีดประสงคใ์นการรกัษารอยโรคท่ีอวยัวะสืบพนัธุ์บรเิวณภายนอกท่ีอาการกำลังดำเนินอยู่ ;  มะเร็ง

ปากมดลูก มะเร็งปากช่องคลอด มะเร็งช่องคลอดหรือมะเร็งทวารหนัก; ภาวะปากมดลูกมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อน

มะเร็ง; ภาวะปากชอ่งคลอดมเีซลล์ผิดปกตชินิดก่อนมะเรง็; ภาวะชอ่งคลอดมีเซลล์ผิดปกตชินิดกอ่นมะเร็งหรอืภาวะ

ทวารหนักมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อนมะเรง็ 

 

การด์าสลิไม่ได้แสดงถึงการป้องกนัโรคอันเน่ืองจากเชือ้ไวรสัฮิวแมนแปปลิโลมาสายพนัธุ์ท่ีไมไ่ด้เป็นองค์ประกอบ

ของวัคซีน 

 

ไม่ท้ังหมดของมะเร็งปากชอ่งคลอดและมะเรง็ชอ่งคลอดท่ีมสีาเหตุจากเชือ้ไวรัสฮิวแมนแปปลิโลมา  และการด์าสลิ

ป้องกันมะเร็งปากช่องคลอดและมะเร็งช่องคลอดท่ีมีสาเหตุจากเชื้อไวรัสฮิวแมนแปปิลโลมาสายพันธุ์ 16 และ 18 

เท่าน้ัน 

 

การด์าสลิไม่ได้ปอ้งกันโรคของอวยัวะสืบพันธุ์ท่ีไมไ่ด้มสีาเหตุจากเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมา 

 

การฉีดวัคซีนการด์าสลิอาจไมเ่ปน็ผลให้เกดิการปอ้งกันได้ในผู้ท่ีไดร้ับวัคซีนท้ังหมด 

 

การตัดสินใจท่ีจะฉีดวัคซีนให้สตรีแต่ละคนควรคำนึงถึงความเส่ียงของการเคยได้รับเชื้อ HPV มาก่อน และ

ประโยชน์ท่ีจะได้รบัจากการฉีดวคัซีน  
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ขนาดและการบรหิารยา 

ขนาดยา 

การด์าสลิ ใชฉี้ดเข้ากล้าม 0.5 มล. เป็นจำนวน 3 ครั้ง ดังต่อไปน้ี 

 

 ครั้งแรก : ในวันตัดสินใจฉีดวคัซนี 

 ครั้งท่ีสอง : 2 เดือน นับจากฉีดครั้งแรก 

 ครั้งท่ีสาม : 6 เดือน นับจากฉีดครั้งแรก 

 

โดยท่ัวไปแนะนำให้ฉีดวคัซีนในเดือนท่ี 0, 2 และ 6  อย่างไรก็ด ีจากการศกึษาพบวา่เมือ่ได้รับวัคซีนต่อเน่ืองกัน 

3 ครั้งภายในระยะเวลา 1 ปี จะมีประสิทธิภาพในการป้องกนัไวรสัดังกล่าวได ้ แนะนำให้ฉีดครัง้ท่ีสองห่างจากครั้ง

แรกอย่างน้อย 1 เดือน และฉีดครั้งท่ีสามห่างจากครั้งท่ีสองอย่างน้อย 3 เดือน  ควรให้วัคซีนต่อเน่ืองกัน 3 ครั้ง

ภายในระยะเวลา 1 ปี 

 

อีกทางเลือกหน่ึง ในผู้ท่ีมีอายุ 9-13 ปี  สามารถให้การด์าสลิตามตารางการฉีด 2 เข็ม (เดอืนท่ี 0, 6 หรือ เดือนท่ี 0,  

12) 

 

ควรใช้การด์าสลิตามคำแนะนำท่ีเป็นทางการ 

 

แนะนำให้ผู้ท่ีฉีดการด์าสลิเข็มท่ี 1  ให้ฉีดการด์าสลิให้ครบตามแผนการฉีด 

 

ยังไม่มีการศึกษาถึงความจำเป็นของเข็มกระตุ้น 

 

วิธีการบริหารยา 

แนะนำให้ฉีดการด์าสลิเข้ากล้าม บรเิวณกล้ามเน้ือหัวไหล่ (deltoid) หรือส่วนบนของหน้าขาส่วนหน้าถึงด้านข้าง 

 

ห้ามฉีดการด์าสลิเข้าหลอดเลือดโดยเด็ดขาด  ยังไม่มกีารศกึษาการบรหิารโดยการฉีดชั้นใต้ผิวหนังหรือภายใน

ผิวหนัง จึงไม่แนะนำการฉีดในแบบดังกล่าว 

 

หลอดฉีดยาบรรจุวัคซีน (Prefilled Syringe) สำหรับใช้เพียงครั้งเดียวเท่าน้ัน และไม่ควรแบ่งใช้ในผู้รับวัคซีน

มากกว่า 1 ราย 

สำหรับการใช้ขวดยาบรรจุวคัซนี 1 dose  ให้ใช้กระบอกฉีดยาและเข็มท่ีปราศจากเชื้อแยกสำหรับผู้รบัวคัซนีแต่ละ

ราย 

 

ให้ฉีดวัคซีนให้หมดตามท่ีบรรจุมา  ห้ามผสมหรือทำให้เจือจางหรือเปล่ียนแปลงใดๆ  ควรใช้วัคซีนในขนาดยาท่ี

แนะนำตามแผนการฉีด 

 

กรุณาเขย่าผลิตภัณฑ์กอ่นใช ้ การเขยา่ก่อนฉีดยามคีวามจำเปน็เพื่อคงการแขวนลอยของวคัซีนให้สม่ำเสมอ 

 

หลังการเขย่าผลิตภัณฑ์แล้ว จะพบวา่การด์าสลิเป็นของเหลวสีขาวขุ่น  ควรตรวจสอบด้วยตาอีกครั้งก่อนฉีด หาก

พบว่าส่วนผสมเป็นตะกอนหรือมสีีเปล่ียนไปให้ท้ิงผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 
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การใช้ขวดยาบรรจุวัคซีน 1 dose   

ใช้กระบอกฉีดยาและเข็มท่ีปราศจากเชื้อ ดูดวัคซีน 0.5 มล.จากขวดบรรจุวคัซนี  กระบอกฉีดยาต้องไมม่ีสารกันบดู, 

สารฆ่าเชื้อโรค และสารชะล้างอยู่ดว้ย  เมื่อดูดวัคซีนออกจากขวดบรรจุแล้วตอ้งฉีดวคัซีนทันที แล้วท้ิงขวดบรรจุ

วัคซีนไป 

 

การใช้หลอดฉีดยาบรรจุวคัซนี (Prefilled Syringe)   

ให้ฉีดวัคซีนให้หมดหลอดฉีดยาตามท่ีบรรจุมา 

 

ข้อหา้มใช ้

ผู้ท่ีมีประวัติแพ้ยาหรือส่วนประกอบท่ีผสมในวัคซีน 

ผู้ท่ีเคยมีอาการท่ีบ่งวา่เป็นอาการแพ้หลังจากฉีดการด์าสลิมาแล้ว ไม่ควรได้รบัการฉีดการด์าสลิอีก 

 

ข้อควรระวงั 

ข้อควรระวังท่ัวไป 

เช่นเดียวกับวัคซีนท่ีใช้ฉีดอ่ืนๆ ต้องมีการเตรียมพร้อมทางการแพทย์เสมอในกรณีเกิดการแพ้อย่างรุนแรง 

(anaphylactic reaction) ภายหลังการฉีดวัคซีน  

 

อาการเป็นลมอาจเกิดข้ึนได้ภายหลังการฉีดวัคซีนใดๆ  ก็ตามโดยเฉพาะในวัยรุ่นและหนุ่มสาว  อาการเป็นลมซึ่ง

บางครั้งเกี่ยวข้องกับการหกล้มเกิดข้ึนไดภ้ายหลังการฉีดวัคซีนการด์าสลิ  ดังน้ัน ผู้ท่ีได้รับวัคซีนการ ์ดาสลิ  ควร

ได้รับการสังเกตอยา่งระมดัระวงัประมาณ 15 นาทีหลังได้รับวัคซีนการด์าสลิ (ดูหัวข้อ อาการข้างเคยีง,  รายงาน

ภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด) 

 

การตัดสินใจว่าจะบรหิารหรือเล่ือนการฉีดวคัซนีออกไปในผู้ท่ีกำลังมไีข้หรอืมีไข้เรว็  ๆน้ี ข้ึนอยู่กับความรนุแรงของ

อาการและสาเหตุการเกิด  ในผู้ท่ีมไีข้ตำ่และมีการตดิเชือ้ท่ีทางเดนิหายใจส่วนบนไมร่นุแรง ไม่ได้เป็นข้อห้ามใน

การฉีดวัคซีน 

 

ผู้ท่ีมีปัญหาในการตอบสนองทางภูมคิุ้มกนัไมว่่าเกดิจากการไดร้บัยากดภูมคิุ้มกันหรอืเกิดจากทางพันธุกรรม หรื อ 

การติดเชื้อไวรสัภูมคิุ้มกันบกพรอ่ง (HIV) หรือจากสาเหตุอ่ืน  อาจทำให้ระดับภูมคิุ้มกันสูงข้ึนไมม่ากเท่าผู้ท่ีมีระบบ

ภูมิคุ้มกันปกต ิ(ดูหัวข้อ ปฏกิริยิาตอ่กนัของยา)  

 

ควรระมัดระวงัในการฉีดวัคซีนน้ีในผู้ท่ีมภีาวะเกล็ดเลือดต่ำหรือมปีัญหาในระบบแข็งตัวของเลือด  เน่ืองจากอาจมี

ภาวะเลือดออกภายหลังการฉีดยาเข้ากล้ามในผู้มภีาวะดงักล่าว 

 

สตรมีคีรรภ ์

การศึกษาในหนูเพศเมยี 

การศึกษาในสัตวท์ดลองไมไ่ดบ้่งชีว้่ามผีลท้ังโดยตรงและโดยอ้อมตอ่การตั้งครรภ์, การพัฒนาของตัวอ่อนหรือทารก

ในครรภ์, การคลอดหรอืภาวะหลังคลอด  การด์าสลิกระตุน้ภูมิตา้นทานเฉพาะต่อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมา สายพันธุ์  

6, 11, 16 และ 18 ในหนูทดลองท่ีตั้งครรภ์ภายหลังจากการฉีดวคัซนีเข้ากล้ามจำนวนหน่ึงครัง้หรือหลายครั้ง  ภูมิ
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ต้านทานต่อไวรัสท้ัง 4 สายพันธุ์ดังกล่าว สามารถส่งผ่านต่อไปยังบุตรในครรภ์ และอาจส่งผ่านไปสู่ทารกระหว่าง

การให้นมบุตร 

 

การศึกษาทางคลินิกในมนุษย ์

อย่างไรก็ดี ยังไม่มีข้อมูลท่ีรัดกุมเพียงพอจากการศึกษาการใช้วัคซีนน้ีในสตรีตั้งครรภ์  เน่ืองจากการศึกษาใน

สัตว์ทดลองไม่สามารถนำมาทำนายการตอบสนองในมนุษย์ได้ท้ังหมด  จึงควรหลีกเล่ียงการฉีดวัคซีนน้ีระหว่าง

ตั้งครรภ์ 

 

จากการศึกษาการฉีดวัคซีนน้ีในทางคลินิก สตรีทุกคนต้องได้รบัการตรวจปสัสาวะทดสอบการตั้งครรภ์กอ่นให้การ ์

ดาสลิ  หากตรวจพบว่าตั้งครรภ์ก่อนการฉีดวคัซนีครบ 3 ครัง้ แนะนำให้งดฉีดวคัซนีท่ีเหลือไว้ก่อนจนคลอดบุตร

แล้วจึงฉีดต่อ  การฉีดวัคซีนในลักษณะดังกล่าวพบว่าเมือ่ฉีดครบ 3 ครั้งภายหลังคลอด ปรากฏว่ามภูีมิต้านทานต่อ

ไวรัสท้ัง 4 สายพันธุ์ เทียบเคียงได้กับสตรีปกติท่ีไม่ตั้งครรภ์ซึ่งได้รับวัคซีนในเวลามาตรฐานท่ี 0, 2, 6 เดือน (ดู

หัวข้อ ขนาดและการบรหิารยา) 

 

ในระหว่างการศึกษาทางคลินิกในสตรี 3,819 ราย (กลุ่มวัคซีน 1,894 ราย เทียบกับกลุ่มยาหลอก 1,925 ราย) 

พบว่ามีการตั้งครรภ์เกิดข้ึนอย่างน้อย 1 ราย  โดยภาพรวมพบวา่ อัตราส่วนของการตัง้ครรภ์ท่ีผิดปกต ิซึ่ งหมายถึง 

ผลรวมของจำนวนการแท้งตามธรรมชาติ, ทารกในระยะท้ายของการตัง้ครรภ์เสียชีวติ และความพิการแต่กำเนิด  

จากผลรวมของผลการตัง้ครรภ์ท้ังหมดท่ีทราบผล (ยกเว้นการหยดุการตัง้ครรภ์ด้วยความสมคัรใจ) คือ ร้อยละ 22.6 

(446/1,973) ในผู้ท่ีได้รับวคัซนีการด์าสลิ และร้อยละ 23.1 (460/1,994) ในผู้ท่ีไดร้ับยาหลอก 

 

เมื่อทำการวิเคราะห์รายละเอียดตอ่ไปโดยการประเมินกลุ่มท่ีเกดิการตั้งครรภ์ภายใน 30 วันหรือมากกวา่ 30 วันหลัง

ฉีดวัคซีนการด์าสลิหรือยาหลอก  พบว่ากลุ่มท่ีตั้งครรภ์ภายใน 30 วันหลังฉีดวัคซนี มีความพกิารแต่กำเนิด 5 ราย 

เทียบกับกลุ่มยาหลอกซึ่งพบมคีวามพกิารแต่กำเนิด 1 ราย ในทางกลับกนักลุ่มท่ีตั้งครรภ์ภายหลัง 30 วัน พบมีความ

พิการแต่กำเนิด 40 ราย เทียบกับ 33 รายในกลุ่มยาหลอก ชนิดของความพกิารแต่กำเนิดไมแ่ตกตา่งกันระหว่างกลุ่ม

ท่ีตั้งครรภ์หลังฉีดยาภายในหรือภายหลัง 30 วัน ตลอดจนชนิดของความพิการก็ไม่แตกต่างกันหากเทียบกับสตรี

ตั้งครรภ์ท่ัวไปท่ีมอีายุ 16-45 ปี  

 

ดังน้ันยังไม่มีหลักฐานจากการศึกษาท่ีแสดงให้เห็นวา่ การด์าสลิมผีลกระทบต่อการเจรญิพันธุ์, การตั้งครรภ์และการ

มีบุตร จึงไม่แนะนำให้ใชก้ารด์าสลิในหญิงตัง้ครรภ์ 

 

สตรใีหน้มบตุร 

ยังไม่ทราบแน่ชัดว่าส่วนประกอบของวัคซีนหรือภูมิตา้นทานท่ีเกิดข้ึนสามารถผ่านออกมาทางน้ำนมมารดาหรือไม่  

 

วัคซีนการด์าสลิ อาจให้ได้ระหวา่งให้นมบตุร 

 

ในการศึกษาทางคลินิก phase III มกีารฉีดวคัซีนการด์าสลิหรอืยาหลอกในสตรใีห้นมบุตรจำนวน 1,133 คน  ใน

การศึกษาน้ีอัตราการเกิดภาวะไมพ่ึงประสงค์ในมารดาและบุตรท่ีได้รบันมเทียบเท่ากันระหวา่งกลุ่มท่ีไดร้ับวัคซีนและ

ยาหลอก  ท้ังยังพบว่าวัคซนีสามารถกระตุ้นภูมคิุม้กนัไดพ้อ  ๆกันหากเทียบระหว่างสตรีระหวา่งให้นมบุตรเทียบกับ

สตรีท่ีไม่ได้ให้นมบตุร 
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การใชย้าในเดก็ 

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการด์าสลิในเด็กอายุน้อยกวา่ 9 ปี 

 

การใชย้าในผูส้งูอาย ุ

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการด์าสลิในผู้ใหญอ่ายุมากกว่า 45 ปี 

 

การใชย้าในกลุม่ประชากรเฉพาะ 

ยังไม่มีการประเมินอยา่งสมบรูณใ์นด้านความปลอดภัย, การกระตุ้นภูมคิุ้มกนั และประสิทธิภาพของการด์าส ิลในผู้

ติดเชื้อไวรสัภูมิคุม้กันบกพรอ่ง 

 

ปฏิกริยิาตอ่กนัของยา 

การให้ร่วมกบัวคัซนีชนิดอ่ืน 

จากการศึกษาทางคลินิก พบว่าสามารถให้การด์าสลิ (โดยการฉีดคนละบรเิวณ) ร่วมกับ HBVAXPRO™  [วัคซีน

ป้องกันตับอักเสบชนิดบีชนิดรีคอมบิแนนท์], Menactra [Meningococcal (Groups A, C, Y and W-135) 

Polysaccharide Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine], Adacel [Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria 

Toxoid and Acellular Pertussis Vaccine Adsorbed (Tdap)], และ Repevax [Diphtheria, Tetanus, 

Pertussis (acellular, component) และ Poliomyelitis (inactivated) Vaccine, (adsorbed, reduced 

antigen(s) content)] 

 

การให้ร่วมกบัยาท่ัวไป 

ในการศึกษาทางคลินิกในเดก็หญงิและสตร ี(อาย ุ16-26 ปี) พบว่าร้อยละ 11.9, 9.5, 6.9, และ 4.3 ของอาสาสมัคร  

มีการใช้ยาแก้ปวด, ยาต้านการอักเสบ, ยาปฏิชีวนะและวิตามิน ตามลำดับ  และจากการศึกษาทางคลินิกในสตรี 

(อายุ 24-45 ปี) พบว่าร้อยละ 30.6, 20.2, 11.6, และ 7.5 ของอาสาสมัคร มีการใชย้าแกป้วด, ยาต้านการอักเสบ,  

ยาปฏิชีวนะและวิตามิน ตามลำดบั  ในทางกลับกนัของการศึกษาทางคลินิกในเดก็ชายและผู้ชาย (อายุ 16-26 ปี) 

พบว่าร้อยละ 10.3, 7.8, 6.8, 3.4 และ 2.6 ของอาสาสมัคร มีการใชย้าแกป้วด, ยาต้านการอักเสบ, ยาปฏิชวีนะ, ยา

แก้แพ้และวิตามิน ตามลำดับ  พบว่ายาท่ีใชเ้หล่าน้ีไมม่ีผลกระทบตอ่ประสิทธิภาพ, การกระตุ้นภูมิคุ้มกัน ตลอดจน

ความปลอดภัยของวคัซีน 

 

การให้ร่วมกบัฮอรโ์มนคุมกำเนิด 

จากการศึกษาทางคลินิก ร้อยละ 50.2 ของสตรีอาย ุ16-45 ปี ท่ีได้รบัการด์าสลิ มีการใชฮ้อร์โมนคุมกำเนิด  พบว่า

การใช้ฮอร์โมนคุมกำเนิดไมม่ผีลต่อการกระตุ้นภูมคิุ้มกนัของการด์าสลิ 

 

การให้ร่วมกบัสเตยีรอยด์ 

จากการศึกษาทางคลินิกในเดก็หญงิและสตร ี(อายุ 16-26 ปี) ร้อยละ 1.7 (จำนวน 158 ราย), 0.6 (จำนวน 56 ราย) 

และ 1.0 (จำนวน 89 ราย)  มีการใชย้ากดภูมติ้านทานในรูปแบบของการสูดดม, ใช้เฉพาะท่ีทางผิวหนัง และการฉีด 

ตามลำดับ  ในการศึกษาทางคลินิกในสตรี (อายุ 24-45 ปี) ร้อยละ 1.4 (จำนวน 27 ราย) มีการใช้คอร์ติโคส

เตียรอยด์ท่ีให้เข้ากระแสโลหิตท่ัวรา่งกาย  ในการศกึษาทางคลินิกในเดก็ชายและผู้ชาย (อายุ 16-26 ป)ี ร้อยละ 1 

(จำนวน 21 ราย) ใช้คอร์ติโคสเตียรอยดท่ี์ให้เข้ากระแสโลหิตท่ัวรา่งกาย  คอร์ติโคสเตียรอยด์สำหรับอาสาสมัคร
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ท้ังหมดจะให้ในช่วงเวลาใกล้เคยีงกบัการให้การด์าสลิ  พบว่าการให้ยาดังกล่าวไมม่ีผลต่อการกระตุ้นภูมคิุ้มกันของ

การด์าสลิ  อาสาสมัครจำนวนน้อยในการศกึษาน้ีมีการใชส้เตียรอยดต์ลอดจนขนาดของยาท่ีใช้กม็ีขนาดตำ่ 

 

การให้ร่วมกบัยากดภูมติ้านทานท่ีให้เข้ากระแสโลหิตท่ัวร่างกาย 

ยังไม่มีข้อมูลการให้การด์าสลิรว่มกับยากดภูมิตา้นทานชนิดความแรงสูง  ผู้ท่ีได้รบัยากดภูมติ้านทาน (สเตียรอยด์ท่ี

ให้เข้ากระแสโลหิตท่ัวร่างกาย, เคมีบำบัดต่างๆ)  อาจทำให้มีการตอบสนองต่อการกระตุ้นภูมิคุ้มกันไม่เต็มท่ี (ดู

หัวข้อ ข้อควรระวงั ข้อควรระวังท่ัวไป) 

 

อาการอนัไมพ่งึประสงค ์

การศึกษาทางคลินิก 

จากการศึกษาทางคลินิก 7 การศกึษา (เป็นการศึกษาเปรยีบเทียบกับยาหลอก 6 การศึกษา)  อาสาสมัครได้รับการ ์

ดาสลิหรอืยาหลอกในวันลงทะเบยีนเข้าศึกษาและ 2 กับ 6 เดือนต่อมา  พบว่าการด์าสลิมคีวามปลอดภัยในระดับน่า

พอใจเมื่อเทียบกับยาหลอก (ซึ่งประกอบด้วยสารท่ีมอีลูมิน่ัมหรือไม่มอีลูมน่ัิมเป็นส่วนประกอบ)  อาสาสมัครจำนวน

น้อย (ร้อยละ 0.2) ขอหยุดยาเน่ืองจากมีอาการอันไม่พึงประสงค์  ในการศึกษาทางคลินิกเกือบท้ังหมดยกเว้น 1 

การศึกษา ความปลอดภัยจากการไดร้บัวคัซนีได้รบัการประเมนิโดยใช้ใบรายงานผลการไดร้ับวัคซีน (Vaccination 

report card : VRC) เป็นเวลา 14 วันหลังการฉีดการด์าสลิหรือยาหลอก  อาสาสมคัรท่ีได้รบัการตรวจประเมินโดย

ใช้ VRC ดังกล่าวเป็นจำนวน 10,088 ราย (เด็กหญิงและสตรอีายุ 9-45 ปี จำนวน 6,995 ราย และเดก็ชายและชาย

อายุ 9-26 ปี จำนวน 3,093 ราย) ท่ีได้รับการด์าสลิเทียบกบั 7,995 รายท่ีไดร้บัยาหลอก 

 

อาการอันไม่พึงประสงค์จากวัคซนีท่ีพบมากกวา่ร้อยละ 1.0 ข้ึนไปและพบมากกว่ากลุ่มยาหลอก มีดงัต่อไปน้ีโดยแบง่

ตามอุบัติการณแ์ละระบบอวัยวะของร่างกาย 

 

แบ่งตามอุบัติการณด์งัต่อไปน้ี : 

พบบ่อยมาก (≥1/10) ; พบบ่อย (≥1/100 , <1/10) ; พบไม่บ่อย (≥1/1,000 , <1/100) ; พบน้อย (≥1/10,000 , 

<1/1,000); พบน้อยมาก (<1/10,000) 

 

อาการข้างเคียงทางคลินิกท่ีเกิดจากวคัซนีในเดก็หญิงและสตรอีายุ 9-45 ปี 

ระบบประสาทผิดปกต ิ

พบบ่อยมาก: ปวดศรีษะ 

พบบ่อย: มึนงง 

 

ระบบทางเดินอาหารผิดปกติ 

พบบ่อย: คล่ืนไส้ 

 

ความผิดปกติของกล้ามเน้ือ กระดูกและเน้ือเยือ่เกี่ยวพัน 

พบบ่อย: ปวดตามแขนขา 

 

อาการผิดปกติท่ัวไปและบริเวณท่ีฉีด 

พบบ่อยมาก: อาการไข้ 
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ปฏิกิริยาบรเิวณท่ีฉีดวคัซนีท่ีมีอุบตัิการณสู์งกว่าในกลุ่มท่ีได้รบัการด์าสลิเมือ่เทียบกับกลุ่มยาหลอกท่ีมี amorphous 

aluminum hydroxyphosphate sulfate adjuvant เป็นส่วนประกอบหรือกลุ่มท่ีได้รบัน้ำเกลือ: พบบ่อยมากได้แก่  

รอยแดงบริเวณท่ีฉีด (erythema), ปวด และบวม  พบบ่อยไดแ้ก่ คันและห้อเลือด 

 

ปฏิกิริยาบรเิวณท่ีฉีดส่วนใหญ่มอีาการค่อนข้างน้อยถงึปานกลาง 

 

นอกจากน้ัน ยังพบมีการหดรัดตัวของหลอดลม (bronchospasm) ซึ่งเปน็อาการอันไม่พงึประสงค์ชนิดรุนแรง แต่

พบน้อย 

 

อาการข้างเคียงทางคลินิกท่ีเกิดจากวคัซนีในเดก็ชายและผู้ชายอายุ 9-26 ปี 

ระบบประสาทผิดปกต ิ

พบบ่อย: ปวดศรีษะ 

 

อาการผิดปกติท่ัวไปและบริเวณท่ีฉีด 

พบบ่อย: อาการไข้ 

 

ปฏิกิริยาบรเิวณท่ีฉีดวคัซนีท่ีมีอุบตัิการณสู์งกว่าในกลุ่มท่ีได้รบัการด์าสลิเมือ่เทียบกับกลุ่มยาหลอกท่ีมี amorphous 

aluminum hydroxyphosphate sulfate adjuvant เป็นส่วนประกอบหรือกลุ่มท่ีได้รบัน้ำเกลือ: พบบ่อยมากได้แก่  

รอยแดงบริเวณท่ีฉีด (erythema), ปวด และบวม 

 

ปฏิกิริยาบรเิวณท่ีฉีดวคัซนีท่ีมีอุบตัิการณสู์งกว่าในกลุ่มท่ีได้รบัการด์าสลิเมือ่เทียบกับกลุ่มยาหลอกท่ีมี amorphous 

aluminum hydroxyphosphate sulfate adjuvant เป็นส่วนประกอบ: พบบอ่ยไดแ้ก่ ห้อเลือด  

 

ปฏิกิริยาบรเิวณท่ีฉีดส่วนใหญ่มอีาการค่อนข้างน้อยถงึปานกลาง 

 

การให้ร่วมกบัวคัซนีอ่ืนๆ 

มีการศึกษาทางคลินิกเพือ่ประเมนิความปลอดภัยของการด์าสลิเมือ่ให้รว่มกบัวคัซนีอ่ืนๆ 

 

อุบัติการณ์ของอาการไมพ่ึงประสงค์ท่ีสังเกตได้จากการให้รว่มกบัวคัซีนปอ้งกันตบัอักเสบ B ชนิดรีคอมบิแนนท์ มี

อัตราการเกิดอาการอันไมพ่งึประสงค์ใกล้เคียงกับการให้การด์าสลิอยา่งเดยีว 

 

พบอาการปวดศรีษะและบวมบริเวณท่ีฉีดเพิม่ข้ึนเมือ่ให้การด์าสลิร่วมกับวัคซีนป้องกันคอตีบ บาดทะยัก ไอกรน 

(acellular, component) และวัคซีนป้องกันโรคโปลิโอชนิดทำให้อ่อนกำลัง (adsorbed, reduced antigen(s) 

content) 

 

พบอาการบวมบริเวณท่ีฉีดเพิ่มข้ึนเมื่อให้การ ์ดาส ิลร่วมกับ Meningococcal (Groups A, C, Y และ W-135) 

Polysaccharide Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine และ Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria Toxoid 

และ Acellular Pertussis Vaccine Adsorbed (Tdap) 

 

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบเมือ่ให้รว่มกบัวคัซนีชนิดอ่ืนๆ  เหล่าน้ีส่วนใหญ่มคีวามรนุแรงค่อนข้างน้อยถงึปานกลาง 
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รายงานภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด 

อาการไม่พึงประสงค์ดงัต่อไปน้ีได้รบัรายงานเข้ามาภายหลังจากท่ีการด์าสลิไดร้บัอนุมัติทะเบียนแล้ว  เ น่ืองจาก

อาการอันไม่พึงประสงค์เหล่าน้ีไดร้บัจากการรายงานโดยสมัครใจจากกลุ่มประชากรท่ีไมท่ราบจำนวนท่ีแน่นอน  จึง

ไม่สามารถประเมนิได้อยา่งน่าเชื่อถอืถึงความถี่ของอาการอันไมพ่ึงประสงค์ หรือความสัมพนัธ์กับการไดร้บัวคัซีน 

 

การติดเชื้อ: เซลล์อักเสบ (cellulitis) 

 

ความผิดปกติของระบบเลือดและต่อมน้ำเหลือง (Blood and Lymphatic system): idiopathic thrombocytopenic 

purpura, ต่อมน้ำเหลืองผิดปกติ 

 

ความผิดปกติของระบบประสาท: acute disseminated encephalomyelitis อาการมึนงง Guillain-Barré 

syndrome ปวดศรีษะ เป็นลมบางครัง้มีอาการของ tonic-clonic movements ร่วมด้วย 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดนิอาหาร: คล่ืนไส้ อาเจียน 

 

ความผิดปกติของระบบกล้ามเน้ือ กระดกูและเน้ือเยือ่: ปวดข้อ ปวดกล้ามเน้ือ 

 

ความผิดปกติโดยท่ัวไปและตำแหน่งท่ีฉีดวัคซนี: อ่อนเพลีย ส่ัน เมื่อยล้า รู้สึกไม่สบายตัว 

 

ความผิดปกติของระบบอิมมูน: ปฏิกิริยาภาวะภูมิไวเกิน (Hypersensitivity reaction) รวมท้ังภาวะการแพ้อย่าง

รุนแรง (Anaphylactic/anaphylactoid reactions) หลอดลมหดเกรง็ และ ลมพิษ (Urticaria) 

 

การใชย้าเกนิขนาด 

มีรายงานการได้รับการ ์ดาส ิล ขนาดมากกว่าท่ีแนะนำ โดยท่ัวไปพบว่ามีอัตราการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์

เทียบเคียงเท่ากับกลุ่มท่ีไดข้นาดมาตรฐาน 

 

การเกบ็รกัษายา 

เก็บยาท่ีอุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซยีส (36 ถึง 46 องศาฟาเรนไฮต์) ห้ามแชแ่ข็ง เก็บให้พ้นแสง  

ควรบริหารการด์าสลิทันทีหลังจากนำออกจากตู้เยน็  การด์าสลิสามารถอยูน่อกตูเ้ยน็ (ท่ีอุณหภูมิ 25 องศาเซลเซยีส/ 

77 องศาฟาเรนไฮต์หรือต่ำกวา่) ได้ท้ังหมดไมเ่กนิ 72 ชั่วโมง 

 

เภสชัวทิยาคลนิกิ 

กลไกการออกฤทธิ ์

การด์าสลิประกอบดว้ย L1 VLPs ซึ่งโปรตีนน้ีคล้ายคลึงกบัไวรสัชนิด wild-type  เพราะวา่อนุภาคท่ีเลียนแบบไวรัส 

(virus-like particle) น้ีไม่มสีายพนัธุกรรมดเีอ็นเอของไวรสั จึงไมส่ามารถทำให้เซลล์ติดเชือ้หรือสืบพันธุ์ได ้

 

ในการศึกษากอ่นคลินิก การเหน่ียวนำให้เกดิ antibody ต่อเชื้อไวรสัแปปลิโลมาด้วยวัคซีน L1 VLP ทำให้เกดิการ

ป้องกันต่อการติดเชือ้ได้  การให้ซีรัม่ของสัตว์ท่ีได้รบัการฉีดวัคซีนไปยงัสัตวท่ี์ไมไ่ดร้บั  พบว่าการป้องกันการติด
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เชื้อไวรัสฮิวแมนแปปิลโลมาสามารถถ่ ายโอนไปยังสัตว์ ท่ีไม่ได้รับวัคซีนได้  ข้อมูลเหล่าน้ีแสดงให้เห็นว่า

ประสิทธิภาพของวัคซีน L1 VLP สามารถกระตุน้ให้เกดิการตอบสนองของ humoral immune 

 

การศึกษาทางคลินิก 
 

ประสิทธิภาพในการปอ้งกันเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ในเด็กหญงิและสตรอีายุ 16-26 ปี 

การด์าสลิมปีระสิทธิภาพสูงในการลดอุบตัิการณข์องมะเรง็ปากมดลูก, มะเรง็ปากช่องคลอดและมะเร็งช่องคลอด ; 

CIN (ไม่ว่าระดับใดก็ตาม); AIS; non-invasive cervical cancer (CIN 3 และ AIS); และ external genital 

lesions ซึ่งรวมถงึ หูดหงอนไกบ่รเิวณอวยัวะสืบพันธุ์ (condyloma acuminata), VIN (ไม่วา่ระดับใดก็ตาม ) และ 

VaIN (ไม่ว่าระดับใดก็ตาม) ท่ีมีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18  จากข้อมูล pre-specified 

analysis ของ lesion ซึ่งเริ่มนับท่ี 30 วันหลังไดร้ับวัคซีนเข็มแรก พบวา่วัคซนีไดม้ปีระสิทธิภาพแล้วในระหว่างการ

ได้รับวัคซนี 3 เข็มตามแบบแผน 

 

การวิเคราะห์ primary analyses ของประสิทธิภาพตอ่เชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ได้ทำการศึกษาใน 

per-protocol efficacy (PPE) population ในผู้ท่ีไดร้ับวัคซีนครบ 3 เข็มภายใน 1 ปีของการเข้ารว่มโครงการ ซึ่ง

ไม่มีความเบี่ยงเบนมากนักจากแผนการศกึษา และไมเ่คยได้รบัเชื้อ HPV สายพันธุ์ท่ีจะทำการศกึษากอ่นท่ีจะได้รับ

วัคซีนเข็มแรกไปจนถงึ 1 เดือนหลังได้รบัวคัซนีเข็มท่ี 3 (เดือนท่ี 7)  เริ่มประเมินประสิทธิภาพหลังจากเดือนท่ี 7 ดัง

แสดงในตารางท่ี 1 
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ตารางที ่1 การวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของการด์าสลิใน PPE Population ของเดก็หญงิและสตรอีาย  ุ16-26 ป ี

Population 
การด์าสลิ Placebo % ประสทิธภิาพ 

(95% CI) n Number of Cases n  Number of Cases 

HPV 16- or 18-related CIN 2/3 or AIS 

Protocol 005* 755 0 750 12 100.0 (65.1, 100.0) 

Protocol 007 231 0 230 1 100.0 (<0.0, 100.0) 

FUTURE I 2,201 0 2,222 36 100.0 (89.2, 100.0) 

FUTURE II 5,306 2** 5,262 63 96.9 (88.2, 99.6) 

Combined 

Protocols*** 
8,493 2** 8,464 112 98.2 (93.5, 99.8) 

HPV 16-related CIN 2/3 or AIS 

Combined 

Protocols*** 
7,402 2 7,205 93 97.9 (92.3, 99.8) 

HPV 18-related CIN 2/3 or AIS 

Combined 

Protocols*** 
7,382 0 7,316 29 100.0 (86.6, 100.0) 

HPV 16- or 18-related VIN 2/3 

Protocol 007 231 0 230 0 Not calculated 

FUTURE I 2,219 0 2,239 6 100.0 (14.4, 100.0) 

FUTURE II 5,322 0 5,275 4 100.0 (<0.0, 100.0) 

Combined 

Protocols*** 
7,772 0 7,744 10 100.0 (55.5, 100.0) 

HPV 16- or 18-related VaIN 2/3 

Protocol 007 231 0 230 0 Not calculated 

FUTURE I 2,219 0 2,239 5 100.0 (<0.0, 100.0) 

FUTURE II 5,322 0 5,275 4 100.0 (<0.0, 100.0) 

Combined 

Protocols*** 
7,772 0 7,744 9 100.0 (49.5, 100.0) 

HPV 6-, 11-,16-, or 18-related CIN (CIN 1, CIN 2/3) or AIS 

Protocol 007 235 0 233 3 100.0 (<0.0, 100.0) 

FUTURE I 2,241 0 2,258 77 100.0 (95.1, 100.0) 

FUTURE II 5,388 9 5,374 145 93.8 (88.0, 97.2) 

Combined 

Protocols*** 
7,864 9 7,865 225 96.0 (92.3, 98.2) 

HPV 6-, 11-, 16-, or 18-related Genital Lesions (Genital Warts, VIN, VaIN, Vulvar Cancer, and Vaginal 

Cancer ) 

Protocol 007 235 0 233 3 100.0 (<0.0, 100.0) 

FUTURE I 2,261 0 2,279 74 100.0 (94.9, 100.0) 

FUTURE II 5,404 2 5,390 150 98.7 (95.2, 99.8) 
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Combined 

Protocols*** 
7,900 2 7,902 227 99.1 (96.8, 99.9) 

HPV 6- or 11-related Genital Warts 

Combined 

Protocols*** 
6,932 2 6,856 189 99.0 (96.2, 99.9) 

*ประเมินเฉพาะ HPV 16 L1 VLP ท่ีเป็นองค์ประกอบของวัคซนีการด์าสลิ 

**พบ CIN 3 จำนวน 2 cases ในกลุ่มท่ีไดร้ับการด์าสลิ รายแรกตรวจพบ HPV 16 และ 52  อาสาสมัครรายน้ีพบ

การติดเชื้ออย่างเรื้อรงัของ HPV 52 จำนวน 8 ใน 11 specimens (พบการตดิเชือ้ ณ วันแรก,  และเดือนท่ี 32.5 

และ 33.6) รวมถึงเน้ือเยื่อท่ีตัดระหว่าง LEEP (Loop Electro-excision Procedure)  พบ HPV 16 จำนวน 1 ใน 

11 specimens ณ เดอืนท่ี 32.5  ไมพ่บ HPV 16 ในเน้ือเยือ่ท่ีตัดระหว่าง LEEP  ในรายท่ีสอง พบ HPV 16, HPV 

51, และ HPV 56  อาสาสมัครรายน้ีพบการติดเชือ้ HPV 51 (ตรวจพบการติดเชือ้โดย PCR ณ วันแรก) จำนวน 2 

ใน 9 specimens  พบ HPV 56 (ในเน้ือเยือ่ท่ีตัดระหวา่ง LEEP) จำนวน 3 ใน 9 specimens ณ เดือนท่ี 52  พบ 

HPV 16 จำนวน 1 ใน 9 specimens ของการทำ biopsy ณ เดอืนท่ี 51 จากการท่ี cases เหล่าน้ีเป็นการติดเชื้อ

แบบผสม โดยเชื้อท่ีโดดเดน่เป็น HPV สายพันธุ์ท่ีไมไ่ด้เปน็องค์ประกอบของวัคซนี  จึงมีความน่าจะเปน็ท่ี HPV สาย

พันธุ์ท่ีเป็นองค์ประกอบของวัคซีนไม่ได้เป็นสาเหตุ  เมื่ออาศัยการประเมินน้ี จะสามารถสรุปได้ว่าวัคซีนมี

ประสิทธิภาพ 100% ต่อ CIN 2/3 หรือ AIS ท่ีสัมพันธ์กบั HPV สายพันธุ์ 16/18 

***การวิเคราะห์รวมของการศกึษาเหล่าน้ีไดม้กีารวางแผนล่วงหน้าและใช้หลักเกณฑ์ในการเข้ารว่มการศกึษาแบบ

เดียวกัน 

n = จำนวนผู้ท่ีได้รับการตดิตามอยา่งน้อย 1 ครั้งหลังจากเดือนท่ี 7 CI = Confidence Interval 

Note 1: Point estimates และ confidence intervals ได้รบัการปรับสำหรับ person-time of follow-up 

Note 2: P-values ได้รบัการคำนวณเพื่อการทดสอบ pre-specified primary hypothesis ทุกค่าของ p-values มี

ค่า <0.001 ซึ่งเป็นการสนับสนุนข้อสรุปดงัต่อไปน้ี: ประสิทธิภาพต่อ CIN 2/3 ท่ีสัมพนัธ์กับ HPV สายพันธุ์  16/18 

>0% (FUTURE II); ประสิทธิภาพต่อ CIN 2/3 ท่ีสัมพันธ์กับ HPV สายพันธุ์ 16/18 >25% (Combined 

Protocols); ประสิทธิภาพต่อ CIN ท่ีสัมพันธ์กับ HPV สายพันธุ์ 6/11/16/18 >20% (FUTURE I); และ

ประสิทธิภาพต่อ external genital lesions (EGL) ท่ีสัมพันธ์กบั HPV สายพันธุ์ 6/11/16/18 >20% (FUTURE I) 

 

ในการศึกษาส่วนขยายระยะยาวของ FUTURE II มีการตดิตามผลในสตรอีายุ 16-23 ปี จำนวน 2,536 ราย ท่ีไดร้บั

การฉีดการด์าสลิในการศกึษาหลัก ใน PPE population ไมพ่บโรคของ HPV (HPV สายพันธุ์  6/11/16/18 ท่ี

สัมพันธ์กับ high grade CIN) จากการติดตามจนถึงประมาณ 14 ปี (ค่ามัธยฐานของการติดตามคือ 11.9 ปี) ใน

การศึกษาน้ี นัยสำคัญของระยะเวลาในการป้องกันคือประมาณ  12 ปี  

 

ประสิทธิภาพในการปอ้งกันเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ในเด็กชายและผู้ชายอายุ 16-26 ปี 

การศึกษาทางคลินิกในเด็กชายและผู้ชาย ได้ทำการประเมินประสิทธิภาพโดยใช้ endpoints ดังน้ี: external 

genital warts; penile/perineal/perianal intraepithelial neoplasia (PIN) grade 1/2/3 หรือ 

penile/perineal/perianal cancer; และ persistent infection  High grade PIN มีความสัมพันธ์กับ 

penile/perineal/perianal cancer บางชนิด  persistent infection บ่งบอกถงึโรคทางคลินิก 

 

การวิเคราะห์ primary analyses ของประสิทธิภาพ ไดท้ำการศึกษาใน PPE population ในผู้ท่ีได้รบัวคัซนีครบ 3 

เข็มภายใน 1 ปีของการเข้าร่วมโครงการ ซึ่งไม่มีความเบี่ยงเบนมากนักจากแผนการศึกษาและไม่เคยได้รบัเชื้อ 

(PCR negative และ seronegative) HPV สายพันธุ์ท่ีจะทำการศึกษา (สายพันธุ์ 6, 11, 16, และ 18) ก่อนท่ีจะ
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ได้รับวัคซนีเข็มแรกไปจนถึง 1 เดือนหลังไดร้ับวัคซีนเข็มท่ี 3 (เดือนท่ี 7)  เริ่มประเมนิประสิทธิภาพหลังจากเดือนท่ี 

7 

 

การด์าสลิมปีระสิทธิภาพในการลดอุบัติการณข์อง external genital lesions (Condyloma และ PIN grade 1/2/3) 

และ persistent infection ท่ีสัมพันธ์กับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ในผู้ท่ีมี PCR negative และ 

seronegative ท่ีเริ่มต้น (ตารางท่ี 2) 

 

ตารางที ่2  การวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของการด์าสลิใน PPE Population ในเดก็ชายและผูช้ายอาย ุ16-26 ป ีสำหรบัเช ือ้ 

HPV สายพนัธุท์ีเ่ปน็องคป์ระกอบของวคัซนี 

Endpoint 
การด์าสลิ AAHS Control % ประสทิธภิาพ 

(95% CI) N  Number of Cases N Number of Cases 

External Genital Lesions HPV 6-, 11-, 16-, or 18- related 

External Genital Lesions 1394 3 1404 32 90.6 (70.1, 98.2) 

Condyloma 1394 3 1404 28 89.3 (65.3, 97.9) 

PIN 1/2/3 1394 0 1404 4 100.0 (<0.0, 100.0) 

Persistent Infection 

HPV 6, 11, 16, or 18- 

related 
1390 21 1402 140 85.5 (77.0, 91.3) 

HPV 6-related 1238 5 1242 50 90.1 (75.3, 96.9) 

HPV 11-related 1238 1 1242 18 94.4 (64.7, 99.9) 

HPV 16-related 1288 13 1268 61 79.3 (61.9, 89.6) 

HPV 18-related 1327 2 1350 33 93.9 (76.3, 99.3) 

N = จำนวนผู้ท่ีได้รับการตดิตามอยา่งน้อย 1 ครั้งหลังจากเดือนท่ี 7,  CI = Confidence Interval,   AAHS Control = 

Amorphous Aluminum Hydroxyphosphate Sulfate 

 

ประสิทธิภาพการป้องกนัมะเรง็ทวารหนักท่ีมสีาเหตุจากการตดิเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ในเด็กชาย

และผู้ชายอายุ 16-26 ปี ในการศึกษายอ่ย MSM 

การศึกษาย่อยของ Protocol 020 ได้ประเมินถงึประสิทธิภาพของการด์าสลิในการปอ้งกันโรคทางทวารหนัก (ภาวะ

ทวารหนักมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อนมะเร็งและมะเร็งทวารหนัก) ในประชากร MSM 598 คน การศึกษาย่อยน้ี  

จำนวน cases ของการเกิด AIN 2/3 เป็น endpoint ท่ีใชป้ระเมินประสิทธิภาพในการปอ้งกันการเกิดมะเร็งทว าร

หนักท่ีเกี่ยวกับเชือ้ HPV การวเิคราะห์ประสิทธิภาพเริม่แรกไดท้ำการประเมนิในประชากรของการศึกษา Protocol 

020 แบบ PPE 

 

การด์าสลิมปีระสิทธิภาพในการลดอุบัติการณก์ารเกิดภาวะทวารหนักมเีซลล์ผิดปกติชนิดกอ่นมะเร็งระดับท่ี  1 (ท้ัง

ชนิด condyloma และ non-acuminate), ระดับท่ี 2 และระดับท่ี 3 ท่ีเกี่ยวข้องกบัวคัซนี HPV สายพนัธุ์ 6,  11,  16 

และ 18 ในเด็กชายและผู้ชายท่ีมี PCR negative และ seronegative ท่ีเริ่มตน้ (ตารางท่ี 3) 
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ตารางที ่3  การวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของการด์าสลิสำหรบัมะเรง็ทวารหนกัใน PPE Population ในเดก็ชายและผูช้าย

อาย ุ 16-26 ป ีของการศกึษายอ่ย MSM สำหรบัเช ือ้ HPV สายพนัธุท์ีเ่ปน็องคป์ระกอบของวคัซนี 

HPV 6, 11, 16, or 18- 

related Endpoint 

การด์าสลิ AAHS Control % ประสทิธภิาพ (95% 

CI) 
N  Number of Cases N   Number of Cases 

AIN 1/2/3 194 5 208 24 77.5 (39.6, 93.3) 

AIN 2/3 194 3 208 13 74.9 (8.8, 95.4) 

AIN 1 194 4 208 16 73.0 (16.3, 93.4) 

N = จำนวนผู้ท่ีได้รับการติดตามอย่างน้อย 1 ครั้งหลังจากเดือนท่ี 7,  CI = Confidence Interval,  AAHS Control = 

Amorphous Aluminum Hydroxyphosphate Sulfate 

 

ปัจจุบันยังไม่ทราบถึงระยะเวลาในการปอ้งกันมะเรง็ทวารหนัก  ในการศกึษาส่วนขยายระยะยาวของ Protocol 020 

มีการติดตามผลในผู้ชายอายุ 16-26 ปี จำนวน 917 ราย ท่ีได้รับการฉีดการ ์ดาส ิลในการศึกษาหลัก ใน PPE 

population ไม่พบหูดหงอนไกท่ี่เกดิจาก HPV สายพนัธุ์ 6/11, รอยโรคท่ีอวยัวะสืบพนัธุ์บรเิวณภายนอกท่ีเกิดจาก 

HPV สายพันธุ์ 6/11/16/18  หรือ high grade AIN  ท่ีสัมพันธ์กับ HPV สายพันธุ ์6/11/16/18 ใน MSM จากการ

ติดตามผลเป็นระยะเวลา 11.5 ปี  (ค่ามัธยฐานของการติดตามคือ 9.5 ป)ี  

 

ประสิทธิภาพในการปอ้งกันเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ในสตรีอายุ 24-45 ปี 

ยงัไม่มีการระบุถงึระดบั anti-HPV ท่ีต่ำท่ีสุดท่ีสามารถป้องกนัการติดเชือ้และโรคท่ีเกิดจาก HPV   การตอบสนอง

ของภูมิคุ้มกันต่อวัคซีนในผู้ท่ีอายุมากกม็ักจะตำ่กวา่ผู้ท่ีอายุน้อย  ดังน้ัน เพื่อยืนยนัถึงประสิทธิภาพของการด์าสลิใน

การป้องกันมะเร็งปากมดลูก, มะเร็งปากช่องคลอดและมะเร็งช่องคลอดและโรคท่ีเกิดจากเชื้อสายพันธุ์ ท่ีเป็น

องค์ประกอบของวัคซีนในผู้ท่ีได้รบัวัคซีนท่ีมอีายุจนถึง 45 ปี  จึงได้มโีครงการศกึษาถงึประสิทธิภาพ FUTURE III 

 

การด์าสลิมปีระสิทธิภาพสูงในการลดอุบตัิการณข์อง persistent infection; CIN (ไมว่่าระดบัใด );  และ external 

genital lesion (EGL) ท่ีมีสาเหตุจากเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 การด์าสลิยังมปีระสิทธิภาพสูงในการ

ลดอุบัติการณ์ของการพบผลการตรวจ pap test เป็น ASC-US (Atypical Squamous Cells of Undetermined 

Significance) ท่ีเป็นบวกต่อ high-risk HPV ท่ีสัมพันธ์กับ HPV 16/18  การวิเคราะห์ primary analyses ของ

ประสิทธิภาพต่อเชื้อ HPV สายพันธุ ์ 6, 11, 16 และ 18 ได้ทำการศึกษาใน PPE population เริ่มประเมิน

ประสิทธิภาพหลังจากเดือนท่ี 7 (ตารางท่ี 4) 

 

จากการศึกษาประสิทธิภาพน้ี อนุมานไดว้่าการด์าสลิป้องกนัมะเรง็ปากมดลูก, มะเรง็ปากชอ่งคลอดและมะเร็งช่อง

คลอดและโรคท่ีเกิดจากเชือ้สายพันธุ์ท่ีเปน็องค์ประกอบของวคัซนีในผู้ท่ีไดร้บัวคัซนีท่ีมีอายุจนถงึ 45 ปี 
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ตารางที ่4  การวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของการด์าสลิใน PPE Population ของสตรอีาย ุ24-45 ป  ี

Endpoint 

การด์าสลิ Placebo % ประสทิธภิาพ 

(95% CI) 
n 

Number 

of  Cases 
n 

Number of 

Cases 

HPV 6-, 11-, 16-, or 18-related CIN (any 

grade), Persistent Infection, or EGL 
1,601 10* 1,599 86 88.7 (78.1, 94.8) 

HPV 16- or 18-related CIN (any grade), 

Persistent Infection, or EGL 
1,587 8 1,571 51 84.7 (67.5, 93.7) 

HPV 6- or 11-related CIN (any grade), 

Persistent Infection, or EGL 
1,316 2 1,316 38 94.8 (79.9, 99.4) 

HPV 16/18-related Pap Diagnosis of 

ASC-US Positive for High-risk HPV  
1,565 1 1,557 27 96.3 (77.7, 99.9) 

*พบ CIN 2 จำนวน 1 case (พิสูจน์ได้ว่าเป็น HPV 16 and HPV 51) ใน PPE group  พบ HPV 16 และ 51 positive 

ใน CIN 2 ของการทำ biopsy ณ เดือนท่ี 18  ท่ีเหลืออีก 9 cases ใน PPE group เป็น persistent infection 

CI = Confidence Interval,  ASC-US = Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance 

 

ในการศึกษาส่วนขยายระยะยาวของ FUTURE III มกีารติดตามผลในสตรอีายุ 24-45 ปี จำนวน 685 ราย ท่ีได้รับ

การฉีดการด์าสลิในการศกึษาหลัก ใน PPE population ไมพ่บโรคของ HPV (CIN ไม่วา่ระดับใดและหูดหงอนไก่

ท่ีเกิดจาก HPV สายพันธุ์ 6/11/16/18) จากการติดตามผลเปน็ระยะเวลา 10.1 ปี (ค่ามัธยฐานของการติดตามคือ 

8.7 ปี)  

 

ผลกระทบตอ่ประชากรเดก็หญงิและสตรอีาย ุ16-26 ป ี

ประสิทธิผลของการด์าสลิในการป้องกนัเชือ้ HPV สายพนัธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ท่ีสัมพันธ์กับโรคของอวัยวะสืบพันธุ์ 

ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี โดยไม่คำนึงว่ากำลังมีเชื้อหรือเคยได้รับเชื้อ HPV สายพันธุ์ท่ีมีอยู่ในวัคซีน

หรือไม่ 

การศึกษาทางคลินิกได้รวบรวมผู้เข้ารว่มการศกึษาท่ีเป็นเดก็หญิงและสตรโีดยไม่คำนึงว่ากำลังมีเชือ้หรือเคยได้รับ

เชื้อ HPV สายพันธุ์ท่ีมีอยู่ในวัคซนีหรือไม ่และมีการวิเคราะห์เพิม่เตมิเพื่อประเมินถงึผลกระทบของการด์าสลิต่อโรค

ของปากมดลูกและอวัยวะสืบพันธุ์ท่ีสัมพันธ์กับเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ในเด็กหญิงและสตรีเหล่าน้ี  

การวิเคราะห์จะรวมถึงเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนในเด็กหญิงและสตรีโดยไม่คำนึงถึง PCR status และ serostatus ท่ี

จุดเริ่มต้น ซึ่งจะรวมถงึการติดเชือ้ HPV ท่ีพบตั้งแต่แรกของการฉีดวคัซีนและการตดิเชื้อท่ีเกดิ ข้ึนหลังจากเริ่ มฉีด

วัคซีน 
 

ผลกระทบของการด์าสลิในเด็กหญิงและสตรโีดยไมค่ำนึงว่ากำลังมีเชือ้หรอืเคยไดร้บัเชือ้ HPV สายพันธุ์ ท่ีมีอยู่ใน

วัคซีนหรือไม่ ไดแ้สดงไว้ในตารางท่ี 5 โดยเริ่มประเมนิท่ี 1 เดือนหลังฉีดวัคซนีเข็มท่ี 1  ประสิทธิภาพในการปอ้งกัน

จะพิจารณาจากประสิทธิภาพของวคัซนีในเดก็หญิงและสตรท่ีีไมเ่คยได้รบัเชือ้ HPV สายพันธุ์ท่ีวัคซีนครอบคลุมได้ 

ณ วันแรก (PCR negative และ seronegative)  ผลกระทบของวัคซนีในเดก็หญิงและสตรซีึ่งมีการติดเชื้อ HPV 

สายพันธุ์ในวัคซีน และผลกระทบของวัคซีนในเด็กหญิงและสตรีโดยไมค่ำนึงถึง vaccine HPV PCR status และ 

serostatus ท่ีจุดเริ่มต้น ก็ได้แสดงไวด้้วย  ส่วนใหญ่ของ CIN และ genital warts, VIN และ VaIN ท่ีสัมพันธก์บัเชือ้ 

HPV ท่ีเป็นองค์ประกอบในวัคซนีท่ีพบในกลุ่มท่ีไดร้บัวัคซีน เกดิข้ึนเป็นผลเน่ืองมาจากการตดิเชื้อ HPV สายพันธุ์

ดังกล่าวท่ีพบตั้งแต่วันแรก 

ไม่มีหลักฐานท่ีแน่ชัดถงึการป้องกนัโรคท่ีมีสาเหตจุากเชือ้ HPV ในเด็กหญิงและสตรีท่ี PCR positive ท่ีจุดเริ่มต้น

โดยไม่คำนึงถึง serostatus 
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ตารางที ่5  ประสทิธภิาพของการด์าสลิในการปอ้งกนัเช ือ้ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16 หรอื 18 ทีส่มัพนัธก์บัโรคของ

อว ัยวะสบืพนัธุ ์ในเดก็หญงิและสตรอีาย ุ16-26 ป ีโดยไมค่ำนงึวา่กำลงัมเีช ือ้หรอืเคยไดร้บัเช ือ้ HPV สายพนัธุท์ีม่ ี

อย ู่ในวคัซนีหรอืไม ่

Endpoint การวเิคราะห ์

GARDASIL or 

HPV 16 L1 VLP 

Vaccine 

AAHS 

Control 
% การลดลง  

(95% CI) 

N Cases N Cases 

HPV 16- or 18-

related CIN 2/3 

or AIS 

Prophylactic Efficacy* 9346 4 9407 155 97.4 (93.3, 99.3) 

HPV 16 and/or HPV 18 Positive at 

Day 1 
2870 142 2898 148** --*** 

Girls and Women Regardless of 

Current or Prior Exposure to HPV 16 

or 18† 

9836 146 9904 303 51.8 (41.1, 60.7)‡ 

HPV 16- or 18-

related VIN 2/3 

or VaIN 2/3 

Prophylactic Efficacy* 8642 1 8673 34 97.0 (82.4, 99.9) 

HPV 16 and/or HPV 18 Positive at 

Day 1 
1880 8 1876 4 --*** 

Girls and Women Regardless of 

Current or Prior Exposure to HPV 16 

or 18† 

8955 9 8968 38 76.3 (50.0, 89.9)‡ 

HPV 6-, 11-, 

16-, 18-related 

CIN (CIN 1, 

CIN 2/3) or AIS 

Prophylactic Efficacy* 8630 16 8680 309 94.8 (91.5, 97.1) 

HPV 6, HPV 11, HPV 16, and/or HPV 

18 Positive at Day 1 
2466 186# 2437 213# --*** 

Girls and Women Regardless of 

Current or Prior Exposure to Vaccine 

HPV Types† 

8819 202 8854 522 61.5 (54.6, 67.4)‡ 

HPV 6-, 11-, 

16-, or 18-

related Genital 

Warts 

Prophylactic Efficacy* 8761 10 8792 252 96.0 (92.6, 98.1) 

HPV 6, HPV 11, HPV 16, and/or HPV 

18 Positive at Day 1 
2501 51§ 2475 55§ --*** 

Girls and Women Regardless of 

Current or Prior Exposure to Vaccine 

HPV Types† 

8955 61 8968 307 80.3 (73.9, 85.3)‡ 

HPV 6- or 11-

related Genital 

Warts 

Prophylactic Efficacy* 7769 9 7792 246 96.4 (93.0, 98.4) 

HPV 6 and/or HPV 11 Positive at Day 

1 
1186 51 1176 54 --*** 

Girls and Women Regardless of 

Current or Prior Exposure to Vaccine 

HPV Types† 

8955 60 8968 300 80.1 (73.7, 85.2)‡ 

*รวมผู้ท่ีได้รบัการฉีดวัคซีนอยา่งน้อย 1 ครั้งและไมเ่คยได้รบัเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11,  16 และ /หรือ 18 ณ วันแรก 

(PCR negative และ seronegative) เริม่นับรายงานท่ี 1 เดือนหลังจากการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 1 

**ในจำนวน 148 CIN 2/3 cases ท่ีสัมพันธ์กับสายพันธุ์ 16/18 ท่ีอยู่ในกลุ่ม AAHS control, สตรี 2 รายไม่มีผล 
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serology หรือ PCR ณ วันแรก 

***ไม่ได้คาดหวังถงึประสิทธิภาพเน่ืองจากการด์าสลิไม่ได้ปอ้งกันโรคจาก HPV สายพันธุ์ท่ีเป็นองคป์ระกอบของวัคซีน

ในผู้ท่ีเคยได้รบัเชือ้ผ่านทางเพศสัมพันธ์ 

†รวมท้ังหมดของผู้ท่ีไดร้ับการฉีดวคัซนีอย่างน้อย 1 ครัง้ (โดยไมค่ำนึงถึงสถานะการติดเชือ้ HPV เมื่อแรกเริ่ม) เริ่มนับ

รายงานท่ี 1 เดือนหลังจากการฉีดวัคซนีเข็มท่ี 1 

‡เปอร์เซนต์การลดรวมถงึประสิทธิภาพในการปอ้งกันของการด์าสลิและผลกระทบของการด์าสลิตอ่การติดเชือ้ท่ีพบตั้งแต่

เริ่มฉีดวัคซีน 

#รวมสตรี 2 รายในกลุ่ม AAHS control ท่ีไมม่ีผล serology/PCR ณ วันแรก 

§รวมสตรี 1 รายท่ีไมม่ผีล serology/PCR ณ วันแรก 

CI = ช่วงความเชือ่มัน่ (Confidence Interval), N = จำนวนของผู้ท่ีเข้ารับการติดตามผลอย่างน้อย 1 ครั้งหลังจากวัน

แรก 

หมายเหตุ 1: CIN 2/3 หรือ AIS composite endpoint ท่ีสัมพนัธ์กับสายพันธุ์ 16 และ18 รวมข้อมลูจากการศึกษาท่ี 1,  

2, 3 และ 4 ในขณะท่ี endpoint อ่ืนๆ รวมข้อมลูจากการศกึษาท่ี 2, 3 และ 4 เท่าน้ัน 

หมายเหตุ 2: Positive status ณ วันแรก แสดงถึง PCR positive และ/หรอื seropositive ต่อสายพนัธุ์ท่ีทำการศึกษา ณ 

วันแรก 

หมายเหตุ 3: ตารางท่ี 5 ไม่รวมโรคท่ีเกิดจากเชือ้ HPV สายพันธุ์ท่ีไมเ่ปน็องค์ประกอบของวคัซนี 

AAHS Control = Amorphous Aluminum Hydroxyphosphate Sulfate 

 

ผลกระทบตอ่ประชากรเดก็ชายและผูช้ายอาย ุ16-26 ป ี

ประสิทธิผลของการด์าสลิในการป้องกนัเชือ้ HPV สายพนัธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ท่ีสัมพันธ์กับโรคของอวัยวะสืบพันธุ์ 

ในเด็กชายและผู้ชายอายุ 16-26 ปี โดยไม่คำนึงว่ากำลังมีเชื้อหรือเคยได้รับเชื้อ HPV สายพันธุ์ท่ีมีอยู่ในวัคซีน

หรือไม่ 

การศึกษาทางคลินิกในเด็กชายและผู้ชายซึ่งรวมเดก็ชายและผู้ชายโดยไม่คำนึงว่ากำลังมีเชื้อหรือเคยได้รับเชื้อ

HPV สายพันธุ์ท่ีมีอยู่ในวคัซนีหรือไมแ่ละจากการวิเคราะห์เพิ่มเตมิเพื่อประเมนิผลกระทบของการด์าสลิต่อโรคของ

อวัยวะสืบพันธุ์ท่ีสัมพันธ์กบัเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ในเด็กชายและผู้ชายเหล่าน้ี  การวิเคราะห์จะ

รวมถึงเหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนในเด็กชายและผู้ชายโดยไม่คำนึงถึง PCR status และ serostatus ท่ีจุดเริ่มต้น ซึ่ง

รวมท้ังการตดิเชือ้ HPV ท่ีพบตั้งแตแ่รกของการฉีดวคัซนีและการติดเชือ้ท่ีเกิดข้ึนหลังจากเริม่ฉีดวัคซีน 

 

ผลกระทบของการด์าสลิในเด็กชายและผู้ชายโดยไมค่ำนึงว่ากำลังมีเชื้อหรอืเคยไดร้บัเชือ้ HPV สายพันธุ์ท่ีมอียู่ใน

วัคซีนหรือไม่ ไดแ้สดงไว้ในตารางท่ี 6 โดยผลกระทบจะถูกประเมินตัง้แต่วนัแรก  ประสิทธิภาพในการป้องกนัแสดง

ถงึประสิทธิภาพของวัคซนีในเดก็ชายและผู้ชายท่ีไมเ่คยได้รบัเชื้อ HPV สายพันธุ์ท่ีทำการศกึษา ณ วันแรก  (PCR 

negative และ seronegative)  ผลกระทบของวคัซีนในเดก็ชายและผู้ชายท่ีติดเชื้อ HPV สายพันธุ์ในวัคซีนและ

ผลกระทบของวัคซีนในเด็กชายและผู้ชายโดยไมค่ำนึงถงึ PCR status และ serostatus ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ใน

วัคซีนท่ีจุดเริ่มตน้ ก็ไดแ้สดงไว้ดว้ย  ส่วนใหญ่ของโรคของอวัยวะสืบพันธุท่ี์สัมพันธ์กบัเชื้อ HPV ท่ีเป็นองค์ประกอบ

ในวัคซีนท่ีพบในกลุ่มท่ีไดร้บัวัคซีน เกดิข้ึนอันเป็นผลเน่ืองมาจากการตดิเชือ้ HPV สายพันธุ์ดงักล่าวซึง่พบตั้งแตว่ัน

แรก 

 

ไม่มีหลักฐานท่ีแน่ชัดถงึการป้องกนัโรคท่ีมีสาเหตจุากเชือ้ HPV ในเด็กชายและผู้ชายท่ี PCR positive ท่ีจุดเริ่มต้น

โดยไม่คำนึงถึง serostatus 
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ตารางที ่6  ประสทิธผิลของการด์าสลิในการปอ้งกนัเช ือ้ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16 หรอื 18 ทีส่มัพนัธก์บัโรค

ของอวยัวะสบืพนัธุ ์ในเดก็ชายและผูช้ายอาย ุ16-26 ป ีโดยไมค่ำนงึวา่กำลงัมเีช ือ้หรอืเคยไดร้บัเช ือ้ HPV สาย

พันธุท์ีม่อีย ูใ่นวคัซนีหรอืไม ่

Endpoint การวเิคราะห ์
การด์าสลิ 

AAHS 

Control 

% การลดลง 

(95% CI) 

N Cases N Cases  

External 

Genital 

Lesions 

Prophylactic Efficacy* 1775 13 1770 52 75.5 (54.3, 87.7) 

HPV 6, HPV 11, HPV 16, 

and/or HPV 18 Positive at 

Day 1 

460 14 453 25 --** 

Boys and Men Regardless of 

Current or Prior Exposure to 

Vaccine or Non-Vaccine HPV 

Types*** 

1943 27 1937 77 
65.5 (45.8, 

78.6)† 

Condyloma 

Prophylactic Efficacy* 1775 10 1770 48 79.6 (59.1, 90.8) 

HPV 6, HPV 11, HPV 16, 

and/or HPV 18 Positive at 

Day 1 

460 14 453 24 --** 

Boys and Men Regardless of 

Current or Prior Exposure to 

Vaccine or Non-Vaccine HPV 

Types*** 

1943 24 1937 72 
67.2 (47.3, 

80.3)† 

PIN 1/2/3 

Prophylactic Efficacy* 1775 4 1770 4 
1.2 (-430.5, 

81.6) 

HPV 6, HPV 11, HPV 16, 

and/or HPV 18 Positive at 

Day 1 

460 2 453 1 --** 

Boys and Men Regardless of 

Current or Prior Exposure to 

Vaccine or Non-Vaccine HPV 

Types*** 

1943 6 1937 5 
-19.2 (-393.8, 

69.7)† 

*รวมท้ังหมดของผู้ท่ีได้รับการฉีดวัคซีนอย่างน้อย 1 ครั้งและท่ี ณ วันแรก ไม่พบเชื้อ HPV (ซึ่งได้แก่ 

seronegative และ PCR negative) สายพันธุ์ท่ีเป็นองค์ประกอบของวัคซีนท่ีถูกวิเคราะห์ เริ่มนับรายงานตั้งแต่

วันแรก 

**ไม่ได้คาดหวงัถึงประสิทธิภาพเน่ืองจากการด์าสลิไมไ่ด้ปอ้งกันโรคจาก HPV สายพันธุ์ท่ีเป็นองคป์ระกอบของ

วัคซีนในผู้ท่ีเคยได้รบัเชือ้ผ่านทางเพศสัมพนัธ์ 

***รวมท้ังหมดของผู้ท่ีได้รบัการฉีดวคัซีนอยา่งน้อย 1 ครัง้ เริ่มนับรายงานตั้งแต่วันแรก 

†เปอร์เซ็นต์การลดสำหรับการวิเคราะห์เหล่าน้ี รวมถึงประสิทธิภาพในการป้องกนัของการด์าสลิและผลกระทบ

ของการด์าสลิต่อการตดิเชื้อท่ีพบตั้งแตเ่ริม่ฉีดวัคซีน 

CI = Confidence Interval, AAHS Control = Amorphous Aluminum Hydroxyphosphate Sulfate 
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การตอบสนองของภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ ตามแผนการฉีด 2 เข็ม   

จากการศึกษาทางคลินิกการศึกษาหน่ึง แสดงให้เห็นว่า ณ เดือนท่ี 7 การตอบสนองของภูมิคุ้มกันในเด็กหญิงท่ีมี

อายุ 9-13 ปี (จำนวน 259 ราย) ท่ีได้รับการด์าสลิตามแผนการฉีด 2 เข็ม (ท่ี 0, 6 เดือน) น้ันไม่ไดด้้อยไปกว่าการ

ตอบสนองของภูมิคุ้มกันในสตรีอาย ุ16 ถึง 26 ปี (จำนวน 310 ราย) ท่ีได้รับการด์าสลิจำนวน 3 เข็ม (ท่ี 0,  2,  6 

เดือน)   

   

ณ เดือนท่ี 36 ของการติดตามผล พบวา่ค่า GMT (Geometric Mean Titer) ท่ีพบในเดก็หญิงท่ีไดร้บัการด์าสลิตาม

แผนการฉีด 2 เข็ม ไม่ได้ดอ้ยกว่า GMT ในสตรท่ีีไดร้บัการด์าสลิ 3 เข็ม สำหรับ HPV ท้ัง 4 สายพนัธุ์ 

 

จากการติดตามผลเป็นเวลานาน 10 ปี เพื่อตรวจหาระยะเวลาในการสร้างภูมิคุม้กนัหลังจากให้วัคซนีตามแผน การ

ฉีด 2 เข็ม  ณ เดือนท่ี 120 ของการติดตาม พบว่า GMT ท่ีพบในเด็กหญิงท่ีได้รับวัคซีนตามแผนการฉีด 2 เข็ม 

(จำนวน 35 ราย) ไม่ได้ดอ้ยกว่า GMT ในสตรท่ีีไดร้ับวัคซีน 3 เข็ม (จำนวน 30 ราย) สำหรับ HPV ท้ัง 4 สายพันธุ์   

ท้ังน้ีในกลุ่มของเด็กหญิงท่ีได้รับวัคซีนตามแผนการฉีด 2 เข็ม มีอัตราการตรวจพบภูมิต้านทาน (seropositivity 

rates) อยู่ท่ี มากกว่า 95% สำหรับเชือ้ HPV สายพันธุ์ 6, 11, และ 16  ส่วนเชื้อ HPV สายพันธุ์ 18 อยู่ ท่ี มากกว่า 

80% จากการตรวจวัดระดับภูมคิุ้มกันโดยใชว้ิธ ีcLIA (competitive Luminex immunoassays) 

 

คำแนะนำสำหรบัผูป้ว่ยโปรดแจ้งแก่ผู้ปว่ย บิดามารดาหรือผู้ปกครอง ดังน้ี: 

• การฉีดวัคซีนไมไ่ด้เปน็การให้ละเลยถงึความจำเปน็ของสตรีท่ีจะเข้ารับการตรวจคัดกรองมะเรง็ปาก

มดลูก  สตรีท่ีไดร้ับการฉีดวคัซนีการด์าสลิแล้ว ควรจะเข้ารับการตรวจคดักรองมะเรง็ปากมดลูกตอ่ไป

ตามมาตรฐานของการดูแล 

• การด์าสลิยงัไมไ่ด้มกีารแสดงถงึการปอ้งกันโรคอันเน่ืองจากเชื้อไวรสัฮิวแมนแปปิลโลมาสายพันธุ์ท้ังท่ี

เป็นและไม่ได้เปน็องค์ประกอบของวคัซนีในผู้ท่ีเคยได้รบัเชื้อสายพนัธุ์น้ันมาแล้วผ่านการมเีพศสัมพันธ์ 

• เน่ืองจากอาจเกดิอาการเป็นลมไดภ้ายหลังการฉีดวัคซีน บางครัง้เปน็เหตุให้หกล้มและไดร้ับอันตราย 

ดังน้ัน ควรได้รับการสังเกตอยา่งระมัดระวังประมาณ 15 นาทีหลังได้รบัวคัซนี 

• ข้อมูลของวัคซีน ผู้ป่วย บิดามารดาหรือผู้ปกครองควรไดร้บัทุกครัง้ท่ีมกีารฉีดวคัซีน 

• ข้อมูลท่ีเกี่ยวข้องกับประโยชน์และความเส่ียงท่ีสัมพันธ์กบัการฉีดวัคซนี 

• ไม่แนะนำให้ฉีดการด์าสลิในสตรีมคีรรภ์ 

• ความสำคัญของการไดร้บัการกระตุ้นภูมคิุม้กนัให้ครบ เว้นแต่วา่มีข้อห้ามใช ้

• รายงานอาการข้างเคียงแก่บคุลากรทางการแพทย ์

 

ขนาดบรรจ ุ

ขวดแก้วละ 0.5 มิลลิลิตร บรรจุกล่องละ 1, 10 ขวด  

หลอดฉีดยาบรรจุวัคซีนขนาด 0.5 มลิลิลิตร พรอ้มเข็มขนาด 1 น้ิว บรรจุกล่องละ 1, 10 ชุด 

 

นำส ัง่โดย บรษิทั เอม็เอสด ี(ประเทศไทย) จำกดั  กรงุเทพฯ ประเทศไทย 

 

ว ันทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงุเอกสารกำกบัยา  ตุลาคม 2565 

 

 




