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เอกสารกำกบัยา                          RCN000028628-TH-20251215 

 

การด์าสลิ 9 

GARDASIL 9 

วคัซนีชนดิรคีอมบแินนท์เพือ่ปอ้งกนัเชือ้ Human Papillomavirus 9 สายพนัธุ์ 

รปูแบบนำ้ยาชวีวตัถแุขวนตะกอนสำหรบัฉดี] 

 

1. ประเภทของยา 

การด์าสลิ 9® เป็นวัคซีนชนิดรคีอมบิแนนท์ เพื่อป้องกันการติดเชื้อ Human Papillomavirus (HPV) จำนวน 9 สาย

พันธุ์ 

 

2. ชือ่และความแรงของตวัยาสำคญั 

การด์าสลิ 9 เปน็ยาเตรียมปราศจากเชือ้สำหรบัฉีดเข้ากลา้มเนื้อ แต่ละ 0.5 มิลลิลิตร ประกอบด้วย HPV 6 L1 

protein 30 ไมโครกรัม, HPV 11 L1 protein 40 ไมโครกรัม, HPV 16 L1 protein 60 ไมโครกรัม, HPV 18 L1 

protein 40 ไมโครกรัม, HPV 31 L1 protein 20 ไมโครกรัม, HPV 33 L1 protein 20 ไมโครกรัม, HPV 45 L1 

protein 20 ไมโครกรัม, HPV 52 L1 protein 20 ไมโครกรัม และ HPV 58 L1 protein 20 ไมโครกรัม 

 

3. ลกัษณะของผลติภณัฑ ์

การด์าสลิ 9 เปน็น้ำยาชีววัตถแุขวนตะกอนสำหรบัฉีดเข้ากลา้มเนื้อ  บรรจุในขวดและหลอดฉีดยาชนิดใชค้รัง้เดียว 

0.5 มิลลิลิตร 

 

ก่อนเขย่า  การด์าสลิ 9 มีลักษณะเปน็ของเหลวใส มีตะกอนสขีาว  หลังจากเขย่าให้เข้ากัน การด์าสลิ 9 จะเป็น

ของเหลว สีขาว ขุ่น 

 

4. เภสชัพลศาสตร/์เภสชัจลนศาสตร ์

คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์

Pharmacotherapeutic group: Viral Vaccine 

ATC code:  J07BM03 

 

กลไกการออกฤทธิ ์

การติดเชือ้ HPV พบได้เฉพาะในคน  การศึกษาในสัตว์ดว้ย analogous animal papillomaviruses แสดงให้เห็น

ว่าประสทิธิภาพของวคัซีน L1 VLP อาจเก่ียวข้องกับการพฒันาของ humoral immune responses  ดังนั้น ในคน 

วัคซีนสามารถกระตุ้น humoral immune responses ได้เชน่กัน ถึงแม้ว่ายงัไม่ทราบกลไกการปอ้งกนัที่แท้จริง 

 

การศกึษาทางคลนิกิ 

การด์าสลิ 9 ประกอบดว้ยเชื้อ HPV 4 สายพนัธุ์ เหมือนกับทีม่ีอยู่ในวคัซีนการด์าสลิ (HPV 6, 11, 16, 18) และ 

HPV อีก 5 สายพันธุ ์(31, 33, 45, 52 และ 58)  ในการศึกษาทางคลินิกซึง่ศึกษาในเด็กหญิงและสตรี การด์าสลิ 

สามารถลดอุบตัิการณ์ของ Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) (ไม่ว่าระดบัใดก็ตาม รวมถงึ CIN 2/3); 
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AIS; หูดหงอนไก;่ Vulvar intraepithelial neoplasia (VIN) 2/3 และ Vaginal intraepithelial neoplasia (VaIN) 

2/3 ที่เกี่ยวข้องกับเชื้อ HPV สายพันธุ ์6, 11, 16 หรอื 18 ที่เป็นองคป์ระกอบของวคัซีน 

 

การทดลองทางคลนิกิของการด์าสลิ 9 

ประสทิธิภาพและ/หรอืความสามารถในการกระตุน้ภมูิคุ้มกนัของการด์าสลิ 9  ตามแผนการฉีด 3 เข็ม ไดท้ำการ

ประเมินใน  9 การศึกษาทางคลินิก  การศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 เปรยีบเทียบกับ

วัคซีนหลอกนัน้ ไม่สามารถกระทำได ้ เนื่องจากการฉดีวคัซีน HPV เป็นมาตรฐานทางการแพทย์ในการป้องกันการ

ติดเชื้อ HPV และโรคที่มสีาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ทีม่ีในวคัซีนในหลายประเทศ  ดังนัน้ การศึกษาทางคลนิิก 

(Protocol 001) เพื่อประเมินประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ในการป้องกัน cervical, vulvar และ vaginal ที่

เก่ียวข้องกบัเชือ้ HPV จึงได้เปรียบเทียบกับการด์าสลิ 

 

การประเมนิประสทิธิภาพต่อเชื้อ HPV สายพันธุ ์6, 11, 16 และ 18 โดยใช้ bridging strategy  แสดงให้เห็นถึง

ความสามารถในการกระตุ้นภมูิคุ้มกัน (วัดจาก Geometric Mean Titers GMT]) ของการด์าสลิ 9 เทียบเท่ากับ

การด์าสลิ (Protocol 001, 009 และ 020) 

 

Protocol 001 ประเมินประสทิธิภาพและความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุม้กันของการด์าสลิ 9 ตอ่การปอ้งกันการ

ติดเชื้อและโรคที่มีสาเหตจุาก HPV สายพันธุ ์6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16 

ถึง 26 ปี (จำนวน 14,204 คน: 7,099 คนที่ได้รบัการด์าสลิ 9; 7,105 คน ทีไ่ด้รบัการด์าสลิ) 

 

Protocol 002 ประเมินความสามารถในการกระตุน้ภมูิคุ้มกนัของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชายอาย ุ9 ถึง 15 

ปี และ สตรีอาย ุ16 ถึง 26 ปี (จำนวน 3,066 คน: เด็กหญิง 1,932 คน; เด็กชาย 666 คน และสตรี 468 คนได้รบั

การด์าสลิ 9) 

 

Protocol 003 ประเมินความสามารถในการกระตุน้ภมูิคุ้มกนัของการด์าสลิ 9 ในเด็กชายและผูช้ายอาย ุ16 ถึง 26 

ปี และในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16 ถึง 26 ปี (จำนวน 2,515 คน: ชายรักตา่งเพศ 1,103 คน; ชายรักชาย 313 คน 

และสตรี 1,099 คนไดร้ับการด์าสลิ 9) 

 

Protocol 005 และ 007 เพือ่ประเมินการใชก้ารด์าสลิ 9 ร่วมกับวคัซนีอืน่ที่แนะนำให้ฉดีเปน็ประจำในเด็กชายอายุ 

11 ถึง 15 ปี (จำนวน 2,295 คน)  

 

Protocol 006 ประเมินการใชก้ารด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ12 ถึง 26 ปี ทีไ่ด้รบัการด์าสลิมาก่อน (จำนวน 

921 คน: 615 คน ไดร้ับการด์าสลิ 9 และ 306 คน ไดร้ับยาหลอก) 

 

Protocol 009 ประเมินความสามารถในการกระตุน้ภมูิคุ้มกนัของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงอายุ 9 ถึง 15 ปี (จำนวน 

600 คน: 300 คนได้รบัการด์าสลิ 9 และ 300 คน ไดร้ับการด์าสลิ) 

 

มีการศึกษาเกี่ยวกับวทิยาภูมคิุม้กันแบบเชื่อมโยงขอ้มูล (immunological bridging studies) เพิ่มเติม 2 การศึกษา 

ได้แก่ Protocol 020 ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภมูิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 เทียบกับการด์าสลิ ในเด็กชาย

และผู้ชายอายุ 16-26 ปี (จำนวน 500 คน: 249 คน ได้รบัการด์าสลิ 9 และ 251 คน ได้รบัการด์าสลิ) Protocol 

004  ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมคิุ้มกันของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ป ี
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เปรียบเทียบกับสตรอีาย ุ27 ถึง 45 ปี (จำนวน 1,210 คน:  เป็นสตรอีาย ุ27 ถึง 45 ปี จำนวน 640 คน และ เป็น

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี จำนวน 570 คน) 

 

จากการทดลองทางคลนิิก 1 การศึกษา (Protocol 010) ที่ทำการประเมินผลของการด์าสลิ 9  ตามแผนการฉีด 2 

เข็ม โดยประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กันของการด์าสลิ 9 ตามแผนการฉดี 2 เข็ม ในเด็กหญงิและ

เด็กชายอายุ 9 ถึง 14 ปี และ การด์าสลิ 9 ตามแผนการฉดี  3 เข็ม ในเด็กหญิงอายุ 9 ถึง 14 ปี และเด็กหญงิและ

สตรอีายุ 16 ถึง 26 ปี (จำนวน 1,516 คน: เป็นเด็กหญิง 751 คน; เป็นเด็กชาย 451 คน และเป็นสตรี 314 คน) 

ค่าเฉลี่ยอายุของเด็กหญิงและเด็กชายทีม่ีอายุ 9 ถึง 14 ปี เท่ากับ 11.5 ปี  ส่วนค่าเฉลี่ยอายขุองเด็กหญิงและสตรทีี่มี

อายุ 16 ถึง 26 ปี เท่ากบั 21.0 ป ี

 

การตัดสนิใจว่าจะใหว้ัคซีนในแต่ละบุคคลควรคำนึงถงึความเสี่ยงจากการได้รบัเชื้อ HPV มาก่อนและประโยชนท์ี่

จะไดร้บัจากการฉีดวัคซีน 

 

การศกึษาทีส่นบัสนนุประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ตอ่เชือ้ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16, 18 

 

การเปรียบเทียบความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กันของการด์าสลิ 9 และการด์าสลิตอ่เชือ้ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 

16 และ 18 ไดท้ำการศึกษาในสตรอีายุ 16-26 ปี จาก Protocol 001 เด็กหญิงอาย ุ9-15 ปี จาก Protocol 009   

และ เด็กชายและผู้ชายอาย ุ16-26 ปี จาก Protocol 020 Primary analyses ไดท้ำการศึกษาโดยใช้ per-

protocol immunogenicity population ในผูท้ี่ไดร้ับวคัซีนครบ 3 เข็ม ภายในช่วงเวลาทีว่างแผนไว้ล่วงหน้า ผ่าน

เกณฑ์คัดเลือกที่กำหนดไว้ลว่งหน้าสำหรบัชว่งเวลาระหวา่งเดือนที่ 6 และ เดือนที่ 7 ของการนดั ไม่มีความ

เบี่ยงเบนมากนกัจากแผนการศึกษาและไม่เคยได้รบัเชื้อ [PCR negative (ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี; 

Protocol 001) และ seronegative (Protocol 001, 009 และ 020) ก่อนทีจ่ะไดร้บัวคัซนีเข็มแรก] ที่เกี่ยวข้องกบั

เชื้อ HPV สายพันธุ์ทีท่ำการศกึษา และ ผู้ที่ยงัคงมี PCR-negative (ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ป;ี 

Protocol 001) ต่อเชื้อ HPV สายพันธุท์ี่ทำการศึกษาตลอด 7 เดือน 

 

การวิเคราะหท์างสถิติของ non-inferiority ระหว่างผูท้ี่ไดร้ับการด์าสลิ 9 และการด์าสลิ  ไดท้ำการประเมนิจาก

ข้อมูล ณ เดือนที่ 7 ถึงระดบั GMT ของ anti-HPV 6, anti-HPV 11, anti-HPV 16 และ anti-HPV 18 ด้วยวิธ ี

cLIA  การตอบสนองของภูมิคุม้กันวัดโดย GMT ของการด์าสลิ 9 ไม่ได้ดอ้ยกว่าการด์าสลิ (ตารางที ่1) ดงันั้น

ประสทิธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อ persistent infection และโรคที่เก่ียวกับเชือ้ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16 และ 18 

สามารถนำมาอนุมานได้ว่าให้ผลเทียบเท่าการด์าสลิ 

 

ตารางที ่1: การเปรยีบเทยีบการตอบสนองของภมูคิุม้กนั (วธิี cLIA) ระหวา่งการด์าสลิ 9 และการด์าสลิ ตอ่เชือ้ 

HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16 และ 18 ในเดก็หญงิและสตรอีาย ุ9-26 ป ีของการศกึษา Per Protocol 

Immunogenicity (PPI)* และในเดก็ชายและผูช้ายอาย ุ16-26 ป ี
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POPULATION 

การด์าสลิ 9 การด์าสลิ 
การด์าสลิ 9/ 

การด์าสลิ 

N† 

(n‡) 

% 

Seropositive 

(95% CI) 

GMT  

(95% CI) 

mMU§/mL 

N† 

(n‡) 

% 

Seropositiv

e 

(95% CI) 

GMT  

(95% CI) 

mMU§/mL 

GMT 

Ratio 

(95% 

CI) 

Anti-HPV 6 

เด็กหญิงอายุ  

9-15 ป ี

300 

(273) 

100 

(98.7, 100) 

1679.4 

(1518.9, 

1856.9) 

300 

(261) 

100 

(98.6, 100) 

1565.9 

(1412.2, 

1736.3) 

1.07 
(0.93, 

1.23) 

เด็กหญิงและ

สตรอีายุ 16-26 

ป ี

6792 

(3993) 

99.8 

(99.6, 99.9) 

893.1 

(871.7, 

915.1) 

6795 

(3975) 

99.8 

(99.7, 99.9) 

875.2 

(854.2, 

896.8) 

1.02 
(0.99, 

1.06)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอายุ 16-

26 ป ี

249 

(228) 

98.2 

(95.6, 99.5) 

758.3 

(665.9, 

863.4) 

251 

(226) 

98.7 

(96.2, 99.7) 

618.4 

(554.0, 

690.3) 

1.23 
(1.04, 

1.45)¶ 

Anti-HPV 11 

เด็กหญิงอายุ  

9-15 ป ี

300 

(273) 

100 

(98.7, 100) 

1315.6 

(1183.8, 

1462.0) 

300 

(261) 

100 

(98.6, 100) 

1417.3 

(1274.2, 

1576.5) 

0.93 
(0.80, 

1.08) 

เด็กหญิงและ

สตรอีายุ 16-26 

ป ี

6792 

(3995) 

100 

(99.9, 100) 

666.3 

(649.6, 

683.4) 

6795 

(3982) 

99.9 

(99.8, 100) 

830.0 

(809.2, 

851.4) 

0.80 
(0.77, 

0.83)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอายุ 16-

26 ป ี

 

249 

(228) 

100 

(98.4, 100) 

681.7 

(608.9, 

763.4) 

251 

(226) 

100 

(98.4, 100) 

769.1 

(683.5, 

865.3) 

0.89 
(0.76, 

1.04)¶ 

Anti-HPV 16 

เด็กหญิงอายุ  

9-15 ป ี

300 

(276) 

100 

(98.7, 100) 

6739.5 

(6134.5, 

7404.1) 

300 

(270) 

100 

(98.6, 100) 

6887.4 

(6220.8, 

7625.5) 

0.97 
(0.85, 

1.11)¶ 

เด็กหญิงและ

สตรอีายุ 16-26 

ป ี

6792 

(4032) 

100 

(99.9, 100) 

3131.1 

(3057.1, 

3206.9) 

6795 

(4062) 

100 

(99.8, 100) 

3156.6 

(3082.3, 

3232.7) 

0.99 
(0.96, 

1.03)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอายุ 16-

26 ป ี

 

249 

(234) 

100 

(98.4, 100) 

3924.1 

(3513.8, 

4382.3) 

251 

(237) 

100 

(98.5, 100) 

3787.9 

(3378.4, 

4247.0) 

1.04 
(0.89, 

1.21)¶ 

Anti-HPV 18 
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เด็กหญิงอายุ  

9-15 ป ี

300 

(276) 

100 

(98.7, 100) 

1956.6 

(1737.3, 

2203.7) 

300 

(269) 

100 

(98.6, 100) 

1795.6 

(1567.2, 

2057.3) 

1.08 
(0.91, 

1.29)¶ 

เด็กหญิงและ

สตรอีายุ 16-26 

ป ี

6792 

(4539) 

99.8 

(99.7, 99.9) 

804.6 

(782.7, 

827.1) 

6795 

(4541) 

99.7 

(99.5, 99.8) 

678.7 

(660.2, 

697.7) 

1.19 
(1.14, 

1.23)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอายุ 16-

26 ป ี

 

249 

(234) 

99.6 

(97.6, 100) 

884.3 

(766.4, 

1020.4) 

251 

(236) 

99.6 

(97.7, 100) 

790.9 

(683.0, 

915.7) 

1.12 
(0.91, 

1.37)¶ 

*ประชากรใน PPI ประกอบดว้ยผู้ที่ได้รบัการฉีดวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในช่วงเวลาที่วางแผนไว้ลว่งหนา้  ไม่มีการ

เบี่ยงเบนมากนกัจากแผนการศึกษา  ผ่านเกณฑ์คัดเลอืกทีก่ำหนดไวล้่วงหน้าสำหรบัช่วงเวลาระหว่างเดือนที่ 6 และ

เดือนที่ 7 ของการนัด  และไมเ่คยได้รบัเชือ้ (PCR negative [ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี] และ 

seronegative) HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา (สายพนัธุ ์6, 11, 16 และ 18) ก่อนที่จะไดร้บัวคัซนีเข็มแรก และใน

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี ที่ PCR negative ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ทีท่ำการศกึษา ไปจนถงึ 1 เดือน หลัง

ได้รบัวคัซนีเข็มที่ 3 (เดอืนที่ 7)  ข้อมูลสำหรบัเด็กหญงิและสตรอีายุ 16 ถึง 26 ปี มาจาก Protocol 001 และ ข้อมูล

สำหรบัเด็กหญงิอายุ 9-15 ปีมาจาก Protocol 009  ข้อมูลสำหรับเด็กชายและผู้ชายอายุ 16-26 ปี มาจาก Protocol 

020 

 †N=จำนวนผูท้ีไ่ด้รบัการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ไดร้ับการฉดีวัคซีนอย่างนอ้ย 1 เข็ม 

 ‡จำนวนผู้เข้ารว่มการศึกษาทีน่ำมาวิเคราะห ์

§mMU=milli-Merck units 

¶p-value <0.001 

#การแสดงถงึ non-inferiority ต้องมขีีดจำกดัล่างของ 95% CI ของ GMT ratio มากกว่า 0.67 

CI=Confidence Interval 

GMT=Geometric Mean Titers 

cLIA= Competitive Luminex Immunoassay 

 

การศกึษาทีส่นบัสนนุถงึประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ตอ่เชือ้ HPV สายพนัธุ ์31, 33, 45, 52 และ 58 

ประสทิธิภาพของการด์าสลิ 9 ในสตรอีายุ 16-26 ปี ได้ทำการประเมนิในการศึกษาแบบ active comparator-

controlled, double-blind, randomized clinical study (Protocol 001)  ซึ่งมีสตรทีั้งหมด 14,204 คน (การด์า

สลิ 9 = 7,099; การด์าสลิ = 7,105) เข้ารว่มการศึกษาและไดร้ับการฉีดวคัซนีโดยไม่ได้ผ่านการตรวจคัดกรองกอ่น

ว่ามีการติดเชือ้ HPV หรือไม่  ระยะเวลาการตดิตามผู้เข้าร่วมการศึกษาจนถงึ 67 เดือนหลังได้รบัวคัซนีเข็มที่ 3 

โดยมคี่ามัธยฐานของระยะเวลาคอื 43 เดือน 

 

การประเมนิ primary efficacy จะวัดจาก composite clinical endpoint ของการเกิด cervical cancer, vulvar 

cancer, vaginal cancer, CIN 2/3 หรอื AIS, VIN 2/3 และ VaIN 2/3 ที่เกี่ยวกับเชือ้ HPV สายพันธุ ์31, 33, 45, 

52 และ 58  การประเมนิถึงประสทิธิภาพยังได้รบัการยนืยันต่อไปอีกจากการประเมินการเกิด cervical, vulvar และ 

vaginal disease ไม่วา่ระดบัใดก็ตาม และ persistent infection ที่เกี่ยวกบัเชื้อ HPV สายพันธุ ์31, 33, 45, 52 

และ 58  นอกจากนี ้การศึกษายังไดป้ระเมินถงึผลกระทบของการด์าสลิ 9 ตอ่อตัราความผดิปกติของ Pap tests, 
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cervical และ external genital procedures (เช่น biopsy) และ cervical definitely therapy procedures ที่

เก่ียวข้องกบัเชือ้ HPV สายพนัธุ ์31, 33, 45, 52 และ 58  

 

มีการประเมินประสทิธภิาพในการศึกษา Per Protocol Efficacy (PPE) ในสตรอีาย ุ16-26 ปี ที่ไม่เคยไดร้ับเชือ้ 

HPV สายพันธุท์ี่จะทำการศึกษา ก่อนการไดร้ับวัคซีนเข็มแรกไปจนถึงเดอืนที่ 7  เริ่มวดัประสทิธภิาพหลงัเดือนที่ 7  

การด์าสลิ 9 มปีระสทิธภิาพในการปอ้งกนั persistent infection และโรคที่เก่ียวข้องกับเชือ้ HPV สายพันธุ ์31, 33, 

45, 52 และ 58 (ตารางที ่2)  การด์าสลิ 9 สามารถลดอบุัติการณค์วามผิดปกติของโรคจากการตรวจ Pap tests, 

cervical  procedures (เช่น biopsy) และ cervical definitely therapy procedures ที่เกีย่วกับเชือ้ HPV สาย

พันธุ์ 31, 33, 45, 52 และ 58 (รวมถึง การใชห้่วงลวดไฟฟ้าตัดชิ้นเนือ้ปากมดลูกออกเป็นรปูกรวย, LEEP หรือ 

conization) ดตูารางที่ 2 
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ตารางที ่2: การวเิคราะหป์ระสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ตอ่เชือ้ HPV สายพนัธุ ์31, 33, 45, 52 และ 58 ใน PPE*  

population ซึง่เปน็สตรอีาย ุ16-26 ป ี

Disease Endpoint 

GARDASIL 9 

N†=7099 

GARDASIL 

N†=7105 %Efficacy 

(95% CI)¶ 
n‡ 

Number of 

cases§ 
n‡ 

Number of 

cases§ 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related CIN 

2/3, AIS, Cervical Cancer, VIN 2/3, VaIN 

2/3, Vulvar Cancer, and Vaginal Cancer  

6016 1 6017 38 
97.4 

(85.0, 99.9) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related CIN 

2/3 or AIS# 

 

CIN2 

 

CIN3 

5949 

 

 

5949 

 

5949 

1 

 

 

1 

 

0 

5943 

 

 

5943 

 

5943 

35 

 

 

32 

 

7 

97.1 

(83.5, 99.9) 

96.9 

(81.5, 99.8) 

100 

(39.4, 100) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related CIN 1 5949 1 5943 87 
98.9 

(94.1, 99.9) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related Vulvar 

or Vaginal DiseaseÞ 

 

VIN2/3# and VaIN2/3 

 

6009 

 

6009 

1 

 

0 

6012 

 

6012 

18 

 

3 

94.4 

(67.7, 99.7) 

 

100.0 

(-71.5, 100.0) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related 

Persistent Infection ≥6 Monthsß 
5941 41 5955 946 

96.0 

(94.6, 97.1) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related 

Persistent Infection ≥12 Monthsà  
5941 23 5955 657 

96.7 

(95.1, 97.9) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related ASC-

US HR-HPV Positive or Worse Papè 

Abnormality 

5883 37 5882 506 
92.9 

(90.2, 95.1) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related 

Cervical Biopsy 
6013 6 6014 253 

97.7 

(95.1, 99.0) 

HPV 31-, 33-, 45-, 52-, 58-related 

Cervical Definitive Therapy Procedureð 
6013 4 6014 41 

90.2 

(75.0, 96.8) 

*ประชากรใน PPE ประกอบด้วยผูท้ี่ไดร้ับการฉดีวคัซนีครบ 3 เข็ม ภายใน 1 ปี  ไม่มีการเบี่ยงเบนมากนักจาก

แผนการศึกษา และไม่เคยได้รบัเชื้อ (PCR negative และ seronegative) HPV สายพันธุท์ี่ทำการศึกษา (สายพนัธุ ์
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31, 33, 45, 52 และ 58) ก่อนที่จะไดร้ับวัคซนีเข็มแรก และผู้ที่ยังคงม ีPCR negative ตอ่เชื้อ HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษา ไปจนถงึ 1 เดือน หลังได้รบัวัคซนีเข็มที่ 3 (เดอืนที่ 7) ข้อมูลจาก Protocol 001 

 †N=จำนวนผูท้ีไ่ด้รบัการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ไดร้ับการฉดีวัคซีนอย่างนอ้ย 1 เข็ม 

 ‡n = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาทีน่ำมาวิเคราะห ์

§Number of cases= จำนวนผู้ที่ไดร้ับการตดิตามอย่างนอ้ย 1 ครั้ง หลงัจากเดือนที่ 7  

¶ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ได้รบัการติดตามจนถึง 67 เดือนหลังได้รบัวคัซนีเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการ

ติดตามคอื 43 เดือนหลังได้รบัวัคซีนเข็มที่ 3) 

#ไม่พบ cervical cancer, VIN2/3, vulvar และ vaginal cancer ในกลุ่มประชากร PPE  

Þรวมถึง VIN1/2/3, VaIN1/2/3, condyloma 

ðการใช้ห่วงลวดไฟฟ้าตดัชิ้นเนื้อปากมดลูกออกเป็นรูปกรวย (LEEP) หรือ conization 

ßPersistent infection ทีพ่บในตัวอย่างจากการติดตามอย่างต่อเนือ่งอย่างนอ้ย 2 ครั้ง หลังจาก 6 เดือน (ช่วง

ระยะห่างของการติดตาม ±1) àPersistent infection ทีพ่บในตัวอย่างจากการติดตามอย่างต่อเนือ่งอย่างนอ้ย 3 

ครัง้ หลังจาก 6 เดือน (ชว่งระยะห่างของการติดตาม ±1) 

èPapanicolaou test 

CI=Confidence Interval 

ASC-US=Atypical squamous cells of undetermined significance 

HR=High Risk 

 

การศกึษาทีส่นบัสนนุประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ในการปอ้งกนัมะเรง็คอหอยสว่นบน และมะเรง็ศรีษะและลาํคอ

อืน่ๆทีส่มัพนัธก์บัการตดิเชือ้ HPV 

ประสทิธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อมะเร็งคอหอยส่วนบน (Oropharyngeal Cancer) และมะเร็งศรีษะและลําคออื่นๆ 

(Head and Neck Cancer) นั้นเป็นการอนมุานจากประสทิธิภาพของการด์าสลิ และการด์าสลิ 9 ในการปอ้งกนั 

persistent infection และรอยโรคบริเวณอวยัวะเพศและทวารหนักที่มีสาเหตุจากการตดิเชื้อ HPV สายพันธุท์ี่

วัคซีนครอบคลมุได้ 

 

การศกึษาประสทิธภิาพระยะยาว  

ผู้ที่ไดร้ับวคัซีนจำนวน 3 ครั้ง บางส่วนไดร้ับการติดตามเปน็เวลา 10-14 ปี หลังจากได้รบัวคัซนีการด์าสลิ 9 เพือ่

ติดตามความปลอดภัย การตอบสนองของภูมคิุ้มกัน และประสิทธิภาพในการปอ้งกนัโรคทีส่ัมพันธ์กับ HPV สาย

พันธุ์ 6/11/16/18/31/33/45/52/58 

 

พบผลการปอ้งกันโรคในกลุ่มประชากร PPE ที่เข้าร่วมการศึกษาระยะยาว Protocol 001 ทั้งหมด ไมพ่บ high-

grade CIN ภายใน 13.6 ปี หลังไดร้ับวคัซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคือ 10.4 ป)ี ใน

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ปี ณ วันที่ไดร้ับวัคซีน  

 

ในการศึกษาระยะยาว Protocol 002 ในประชากร PPE ไม่พบ high-grade intraepithelial neoplasia (CIN) 

หรือ genital warts ภายใน 11 ปี หลังได้รบัวัคซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคอื 10.0 ปี) ใน

เด็กหญิงอายุ 9-15 ปี และภายใน 10.6 ปี หลงัได้รบัวัคซีนเขม็ที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการตดิตามคือ 9.9 ปี) 

ในเด็กชายที่มอีาย ุ9-15 ปี ณ วันที่ได้รบัวคัซนีการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชาย อัตราการเกิดอบุัติการณ์ของ

การติดเชือ้ระยะยาวหรอืถาวรที่เกี่ยวข้องกับสายพันธุ์ของ HPV เป็นเวลา 6 เดือน ที่สงัเกตการณ์ในระหวา่ง
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การศึกษา เทา่กับ 52.4 และ 54.6 ต่อ 10,000 คน-ปี ตามลำดับ และอยูภ่ายในช่วงของอัตราการเกิดอบุัตกิารณ์

ตามทีค่าดการณ์ไว้ในกลุ่มที่ได้รบัวคัซนีทีอ่ายุเท่ากัน (อ้างองิจากผลการศึกษาประสิทธภิาพของวคัซีนการด์าสลิ 9 

และการด์าสลิ) 

 

ความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กนัของการด์าสลิ 9 

การตอบสนองของภูมคิุ้มกันตอ่การด์าสลิ 9 ณ เดือนที่ 7 ในการศึกษาทางคลนิิก 

การวัดความสามารถในการกระตุ้นภูมคิุ้มกันทำได้โดยวัดจาก (1) รอ้ยละของผู้ที่พบ antibodies ในเลอืด ตอ่เชื้อ 

HPV สายพันธุท์ี่ทำการศึกษา และ (2) Geometric Mean Titer (GMT) 

 

การด์าสลิ 9 กระตุ้นให้เกิดการตอบสนองของ anti-HPV 6, anti-HPV 11, anti-HPV 16, anti-HPV 18, anti-

HPV 31, anti-HPV 33, anti-HPV 45, anti-HPV 52 และ anti-HPV 58 โดยวัด ณ เดอืนที่ 7  ในการศกึษาทาง

คลินิกในผู้ที่ไดร้ับการด์าสลิ 9  ตรวจพบ antibodies ในเลอืดต่อเชือ้ HPV ทั้ง 9 สายพันธุท์ี่มอียู่ในวัคซีน ณ เดือน

ที่ 7 ของทุกกลุม่ทีท่ำการทดสอบ เปน็จำนวนร้อยละ 99.2-100  ค่า GMTs ในเด็กหญิงและเด็กชายสงูกวา่ในสตรี

อายุ 16-26 ปี และ เด็กชายสงูกว่าในเด็กหญิงและสตรี ตามทีค่าดไว้ คา่ GMT ที่พบในสตรอีาย ุ27-45 ปี 

(Protocol 004) นั้นต่ำกว่าที่พบในเด็กหญิงและสตรอีาย ุ16-26 ป ี

 

โดยหลักการของ immunogenicity bridging  ประสิทธภิาพของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชายอาย ุ9-15 ปี 

สามารถนำมาอนุมานผลได้เชน่เดียวกัน 

 

สตรอีาย ุ27 ปี และมากกวา่ 

ประสทิธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อการติดเชือ้ระยะยาวหรือถาวร และโรคที่สมัพันธ์กับวัคซีน HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษา ในสตรอีาย ุ27-45 ปี นั้นสรปุจาก non-inferiority GMTs หลงัได้รบัวัคซีนการด์าสลิ 9 ในสตรีอาย ุ

27-45 ปี เทียบกับเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ปี และการแสดงประสทิธิภาพของวคัซีนการด์าสลิ ในเด็กหญิงและ

สตรอีาย ุ16-45 ปี    ใน Protocol 004, การด์าสลิ 9 ทำให้อัตรา seroconversion ของวคัซนี HPV ทั้ง 9 ชนิดมี

ค่ามากกว่ารอ้ยละ 99 ในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-45 ปี    anti-HPV antibody GMTs ณ เดือนที่ 7 ของสตรีอาย ุ

27-45 ปีไมด่้อยไปกว่า anti-HPV antibody GMTs ในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16 ถึง 26 ป ีสำหรบั HPV สายพันธุ ์

16, 18, 31, 33, 45, 52, และ 58  ด้วย GMT ratios 0.66 และ 0.73  และจาก post hoc analysis ของ HPV สาย

พันธุ์ 6 และ 11 พบว่าเป็นไปตามเกณฑ์ non-inferiority ด้วย GMT ratios 0.81 และ 0.76 ตามลำดบั ผลลพัธ์

เหล่านี้สนบัสนนุประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ในสตรอีาย ุ27-45 ป ี
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ตารางที ่3 : การเปรยีบเทยีบการตอบสนองของภมูคิุม้กนั (วธิี cLIA) ระหวา่งสตรอีายุ 27-45 ป ีและ 

เดก็หญงิและสตรอีาย ุ16-26 ป ีในประชากรกลุม่ PPI* ทีไ่ดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 9 ตอ่เชือ้ HPV สายพนัธุต์า่งๆ 

ประชากร N† n‡ 
GMT  

mMU§/mL 

GMT ratio ที่

สมัพนัธก์บั 

เดก็หญงิและสตรี

อาย ุ 

16-26 ป ี(95% 

CI)# 

Anti-HPV 6 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 448 638.4 0.81 (0.73, 0.90) 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 421 787.8 1 

Anti-HPV 11 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 448 453.5 0.76 (0.69, 0.83) 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 421 598.7 1 

Anti-HPV 16 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 448 2147.5 0.70 (0.63, 0.77) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 436 3075.8 1 

Anti-HPV 18 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 471 532.1 0.71 (0.64, 0.80) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 421 744.5 1 

Anti-HPV 31 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 488 395.7 0.66 (0.60, 0.74) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 447 596.1 1 

Anti-HPV 33 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 493 259.0 0.73 (0.67, 0.80) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 457 354.5 1 

Anti-HPV 45 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 515 145.6 0.68 (0.60, 0.76) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 470 214.9 1 

Anti-HPV 52 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 496 244.7 0.71 (0.64, 0.78) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 456 346.5 1 

Anti-HPV 58 

สตรอีาย ุ27-45 ป ี 640 478 296.4 0.69 (0.63, 0.76) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ป ี 570 451 428.0 1 

*ประชากรกลุ่ม PPI ประกอบดว้ยผู้ที่ได้รบัการฉีดวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในเวลาที่ระบุไว้ ไม่มีการเบี่ยงเบนมากนัก

จากแผนการศกึษา และ เป็นไปตามเกณฑท์ี่กำหนดไว้ ในระหว่างเดอืนที่ 6 และเดือนที่ 7 และ seronegative ตอ่ 

HPV สายพันธุท์ี่ทำการศึกษา (สายพนัธุ ์6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, and 58) ก่อนทีจ่ะได้รบัวคัซนีเข็มแรก 

ข้อมูลจาก Protocol 004. 
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†จำนวนผู้ที่ได้รบัการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ได้รบัการฉดีวคัซีนอย่างน้อย 1 เข็ม 

‡จำนวนผู้เข้ารว่มการศึกษาทีน่ำมาวิเคราะห ์

§mMU=milli-Merck Units 

¶p-value <0.001 

#การแสดงถงึ non-inferiority ต้องมขีีดจำกดัล่างของ 95% CI ของ GMT ratio มากกว่า 0.50 

cLIA=Competitive Luminex Immunoassay 

CI=Confidence Interval  

GMT=Geometric Mean Titers 

 

ผู้ชายอายุ 27 ปี และมากกว่า 

ยังไม่มีการศึกษาการด์าสลิ 9 ในผู้ชายอายุ 27 ปี และมากกวา่  ในผู้ชายอายุ 27 ปี หรอืมากกว่า ประสทิธภิาพของ

การด์าสลิ 9  สรุปได้จาก (1) การด์าสลิมปีระสิทธิภาพสงูในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-45 ป ีและ (2) ประสทิธิภาพ

และความสามารถในการกระตุน้ภูมคิุ้มกันที่เทยีบเท่าของการด์าสลิ และการด์าสลิ 9 ในผูท้ีม่ีอายนุ้อยกว่า 27 ปี และ 

(3) การด์าสลิมคีวามสามารถในการกระตุ้นภมูิคุ้มกันที่ดีในเด็กชายและผู้ชายอายุ 16- 45 ป ี

 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของภูมคิุ้มกันของการด์าสลิ 9 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนตบิอดหีลังจากได้รบัการฉีดวัคซีนการด์าสลิ 9 ครบ 3 เข็ม ภายใน 1 ปี อยู่

ในระหวา่งการศึกษาถึงความปลอดภัย ความสามารถในการกระตุ้นภูมคิุ้มกนั และประสทิธิผลในกลุ่มย่อยแต่ละกลุ่ม 

ซึ่งจะไดร้บัการติดตามอย่างนอ้ย 10 ป ี

 

ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-15 ปี (Protocol 002) ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนตบิอดี พบได้อย่าง

น้อย 10 ปี ขึ้นอยู่กับสายพันธุข์อง HPV โดยพบรอ้ยละ 81 ถึง 98 ของผูท้ีม่ ีseropositive ต่อเชือ้ HPV 

 

ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี (Protocol 001) ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนติบอดี พบไดอ้ย่างนอ้ย 

5 ปี ขึ้นอยู่กบัสายพันธ์ุของ HPV โดยพบรอ้ยละ 78 ถึง 100 ของผูท้ี่มี seropositive ตอ่เชื้อ HPV ประสทิธิภาพ

ยังคงอยูใ่นผูท้ีม่ ีseropositive ต่อเชือ้ HPV ไม่ว่าจะสายพนัธุ์ใดๆทุกรายจนสิ้นสุดการศกึษา (จนถึง 67 เดือนหลัง

ได้รบัวคัซนีเข็มที่ 3; ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการตดิตามคือ 43 เดือน) 

 

ค่า GMTs ตอ่เชื้อ HPV สายพันธุ ์6, 11, 16 และ 18 เปรียบเทียบเปน็ตัวเลขในผู้ทีไ่ด้รบั การด์าสลิ และ การด์าสลิ 

9 อย่างน้อย 3.5 ป ี

 

หลักฐานการตอบสนองครัง้ทีส่อง (Anamnestic response) หรือ Immune Memory 

หลักฐานการตอบสนองครัง้ทีส่องพบในสตรีที่ไดร้ับการฉดีวัคซีนซึ่งมี seropositive ตอ่เชื้อ HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษากอ่นได้รบัวคัซนี  สตรีจำนวน 150 คนที่ได้รบัการด์าสลิ 9 จำนวน 3 เข็มในการศึกษา Protocol 001 

และตอ่มาได้รบัการกระตุ้นโดย challenge dose (booster dose) หลังจากได้รบัวคัซนีชุดแรกมา 5 ปี พบวา่มีการ

ตอบสนองครั้งที่สอง (Anamnestic response) ของระดบัภมูิคุ้มกันที่รวดเรว็และสูงกวา่คา่ GMTs ตอ่เชื้อ HPV 

สายพันธุท์ี่ทำการศึกษาในชว่งที่ 1 เดอืนภายหลังไดร้ับวคัซนีเข็มที่ 3 

 

การบริหารการด์าสลิ 9 ในผูท้ี่เคยไดร้ับวคัซีนการด์าสลิ 
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จาก Protocol 006 ซึง่ประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กันของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรี 921 คน 

(อายุ 12-26 ป)ี ที่เคยไดร้ับวคัซีนการด์าสลิ  ก่อนที่จะเข้ารว่มการศึกษา มีผูท้ี่เคยได้รบัวคัซีนการด์าสลิครบ 3 เข็ม 

ภายใน 1 ปี มากกว่ารอ้ยละ 99  ช่วงระยะห่างของการฉีดระหว่างการด์าสลิเข็มสุดทา้ยและการด์าสลิ 9 เข็มแรก คือ 

ประมาณ 12-36 เดือน 

 

การศึกษาพบวา่ seropositive ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ ์6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ใน per protocol 

population อยูร่ะหว่างรอ้ยละ 98.3-100 ณ เดือนที่ 7 ในผูท้ีไ่ด้รบัการด์าสลิ 9  ค่า GMTs ต่อเชือ้ HPV สายพันธุ ์

31, 33, 45, 52 และ 58 ต่ำกวา่ในผูท้ี่ไม่เคยได้รบัการด์าสลิใน Protocol 001, 002, 005, 007 และ 009  ยังไม่มี

การประเมนิประสทิธิภาพของการด์าสลิ 9 ในการปอ้งกนัการติดเชื้อและโรคที่เก่ียวข้องกับเชื้อ HPV สายพันธุ ์31, 

33, 45, 52 และ 58 ในผูท้ี่เคยฉีดการด์าสลิมาก่อน 

 

การตอบสนองของภูมคิุ้มกันของการด์าสลิ 9 ตามแผนการฉดี 2 เข็ม ในผู้ทีม่ีอาย ุ9-14 ป ี

Protocol 010 ซึ่งวดัการตอบสนองของ HPV แอนติบอดีตอ่เชื้อ HPV 9 สายพันธุ์หลังจากฉีดการด์าสลิ 9 โดย

ทำการศึกษาดงันี้: เด็กหญิงและเด็กชายอาย ุ9-14 ปี ได้รบัวัคซีน 2 เข็ม ระยะหา่ง 6 เดอืน หรือ 12 เดือน (+/- 1 

เดือน); เด็กหญิงอาย ุ9-14 ปี ได้รบัวคัซนี 3 เข็ม (ที่ 0, 2, 6 เดือน); และสตรอีาย ุ16-26 ปี ได้รบัวคัซนี 3 เข็ม (ที่ 0, 

2, 6 เดือน) 

 

GMTs ของแตล่ะเชือ้ HPV ทัง้ 9 สายพันธุ์ในวคัซีนในเด็กหญิงและเด็กชายที่ไดร้บัการด์าสลิ 9  2 เข็ม (ไม่ว่าที่ 0, 

6 เดือน หรอื 0, 12 เดือน) ไม่ได้ด้อยกว่า GMTs ในเด็กหญงิและสตรีอาย ุ16-26 ปี ที่ได้รบัการด์าสลิ 9  3 เข็ม (ที่ 

0, 2, 6 เดือน)  โดยหลักการของ immunogenicity bridging ประสทิธิภาพของแผนการฉดีการด์าสลิ 9  2 เข็ม ใน

เด็กหญิงและเดก็ชายอายุ 9-14 ปี สามารถนำมาอนุมานผลได้เช่นเดียวกัน 1 เดือนหลงัจากเข็มสุดท้ายของ

แผนการฉดีที่ได้รบั  97.9% และ 100% ของผู้ที่ไดร้ับวคัซีนทั้งหมด พบ seropositive ของแอนติบอดีตอ่เชื้อ HPV 

ทั้ง 9 สายพันธุใ์นวคัซนี 

 

ในการศึกษาเดยีวกัน ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-14 ปี  ค่า GMTs ของวัคซีนบางสายพันธุ ์ที่ 1 เดือน ภายหลัง

ได้รบัเข็มสุดท้ายของแผนการฉีด 2 เข็ม ต่ำกว่าในเด็กหญิงอายุ 9-14 ปี หลังจากได้แผนการฉีด 3 เข็ม (เช่น HPV 

สายพันธุ์ 18, 31, 45 และ 52 ภายหลงั 0, 6 เดือน และ HPV สายพันธุ ์45 ภายหลัง 0, 12 เดือน)  ยังไมท่ราบแน่

ชัดถึงความเก่ียวข้องกันทางคลินิก 

 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนตบิอดต่ีอการด์าสลิ 9 ตรวจพบได้เปน็เวลา 3 ปใีนเด็กหญิงและเดก็ชายอายุ 

9-14 ปทีี่ได้รบัวัคซีน 2 เข็มระยะห่าง 6 เดือน หรือ 12 เดอืน  ณ เดือนที่ 36 GMTs ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-

14 ปทีี่ไดร้ับวคัซีน 2 เข็มระยะห่าง 6 เดือน (+/-1 เดือน) ไม่ได้ด้อยกว่า GMTs ในสตรอีาย ุ16-26 ปี ที่ไดร้ับการด์า

สลิ 9  3 เข็ม 

 

ยังไม่มีการศึกษาถึงระยะเวลาในการคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ตามแผนการฉดี 2 เข็ม 

 

คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร์ 

ไม่มีความจำเปน็ในการศึกษาคุณสมบัตทิางเภสัชจลนศาสตร์สำหรับวคัซีน 

 

5. ขอ้บง่ใช ้
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การด์าสลิ 9 เปน็วคัซีนที่มีขอ้บ่งใช้ในเด็กหญิงและสตรีที่มอีายุตัง้แต ่9 ปขีึ้นไป สำหรบัการป้องกัน cervical, 

vulvar, vaginal, และ anal cancers, มะเรง็คอหอยสว่นบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคอ

อื่นๆ (other head and neck cancer); precancerous หรือ dysplastic lesions; genital warts และ persistent 

infection ที่มีสาเหตุจาก Human Papillomavirus (HPV) 

 

การด์าสลิ 9 มขีอ้บง่ใช้เพือ่การปอ้งกนัโรค ดงันี ้

• Cervical, vulvar, vaginal,anal cancers, มะเร็งคอหอยส่วนบน (oropharyngeal cancer) และมะเรง็ 

       ศีรษะและลําคออื่นๆ (other head and neck cancer) ที่มีสาเหตจุากเชื้อ HPV สายพันธุ ์16, 18, 31, 33,   

       45, 52 และ 58 

• Genital warts (condyloma acuminata ; หูดหงอนไก)่ ที่มสีาเหตุจากเชือ้ HPV สายพันธุ ์6 และ 11 

 

และ persistent infections และ precancerous หรือ dysplastic lesions ที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ ์

6, 11,16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ดังนี ้

• Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) grade 2/3 และ Cervical adenocarcinoma in situ (AIS) 

• Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) grade 1 

• Vulvar intraepithelial neoplasia (VIN) grade 2 และ grade 3 

• Vaginal intraepithelial neoplasia (VaIN) grade 2 และ grade 3 

• VIN grade 1 และ VaIN grade 1 

• Anal intraepithelial neoplasia (AIN) grades 1, 2 และ 3 

 

การด์าสลิ 9 มขี้อบง่ใช้ในเด็กชายและผูช้ายที่มอีายุตัง้แต ่9 ปีขึ้นไป สำหรบัปอ้งกัน มะเรง็ทวารหนัก, มะเร็งคอ

หอยสว่นบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลาํคออืน่ๆ (other head and neck cancer), ระยะก่อน

เป็นมะเร็งทวารหนัก (anal precancerous) หรือ dysplastic lesions; external genital lesions (รวมถึงหดูอวยัวะ

เพศ genital warts) และ persistent infections ทีม่ีสาเหตุจากเชื้อ HPV  

 

การด์าสลิ 9 มขี้อบง่ใช้เพือ่ปอ้งกันโรคอื่นๆดังตอ่ไปนี้  

• Anal cancer, มะเร็งคอหอยสว่นบน (oropharyngeal cancer) และมะเรง็ศีรษะและลําคออื่นๆ (other  

head and neck cancer) ที่มสีาเหตุจากเชือ้ HPV สายพันธุ ์16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 

• Genital warts (condyloma acuminata ; หูดหงอนไก)่ ที่มสีาเหตุจากเชือ้ HPV สายพันธุ ์6 และ 11 

 

และ persistent infections และป้องกัน precancerous หรือ dysplastic lesions ที่มสีาเหตุจากเชื้อ HPV สาย

พันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ดังนี้: 

• Anal intraepithelial neoplasia (AIN) grade 1, 2 และ 3 
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6. ขนาดและการบรหิารยา 

6.1 ทัว่ไป 

ขนาดยา  

การด์าสลิ 9 ใชฉ้ีดเข้ากล้าม 0.5 มล. เป็นจำนวน 3 ครั้ง ดงัตอ่ไปนี ้

 

ครัง้แรก:  ในวันตัดสนิใจฉีดวคัซนี 

ครัง้ทีส่อง: 2 เดือน นบัจากฉีดครั้งแรก 

ครัง้ทีส่าม: 6 เดือน นบัจากฉีดครั้งแรก 

 

โดยทัว่ไปแนะนำให้ฉดีวคัซนีในเดือนที่ 0, 2 และ 6 ตามแผนการฉดี  อย่างไรก็ตาม ในการศึกษาทางคลนิิก พบวา่

เมื่อไดร้ับวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในระยะเวลา 1 ปี จะมีประสิทธิภาพในการปอ้งกันไวรสัดงักล่าวได้ แนะนำให้ฉีด

ครัง้ทีส่องห่างจากครัง้แรกอย่างนอ้ย 1 เดือน และฉีดครั้งที่สามห่างจากครั้งที่สองอย่างนอ้ย 3 เดือน  ควรได้รบั

วัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในระยะเวลา 1 ป ี

 

อีกทางเลอืกหนึง่ ในผู้ทีม่ีอาย ุ9-14 ปี สามารถให้การด์าสลิ 9 ตามตาราง โดยการฉดี 2 เข็ม  ควรให้เข็มที ่2 

ภายในช่วงระหว่าง 5 และ 13 เดือน หลังจากเข็มแรก  หากจำเป็นตอ้งฉีดเข็มที่สอง ก่อน 5 เดือนหลงัจากเข็มแรก  

ควรพิจารณาฉดีเข็มที่ 3 ด้วยเสมอ 

 

ควรใชก้ารด์าสลิ 9 ตามคำแนะนำที่เปน็ทางการ 

 

วธิกีารบรหิารยา 

แนะนำให้ฉีดการด์าสลิ 9 เข้ากล้าม บริเวณกล้ามเนื้อหวัไหล ่(deltoid) หรอืส่วนบนของหนา้ขาส่วนหนา้ถึง

ด้านข้าง 

 

ห้ามฉีดการด์าสลิ 9 เข้าหลอดเลือดโดยเด็ดขาด  ยังไม่มีการศึกษาการบริหารโดยการฉดีชั้นใต้ผวิหนังหรือภายใน

ผิวหนัง  จงึไมแ่นะนำการฉีดในแบบดงักล่าว 

 

6.2 การบรหิารการด์าสลิ 9 ในผูท้ีเ่คยไดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 

แนะนำให้ผู้ทีฉ่ดีการด์าสลิ 9 เข็มที่ 1 ให้ฉีดการด์าสลิ 9 ใหค้รบตามแผนการฉีด 

 

ยังไม่มีการศึกษาการด์าสลิ 9 ถึงแผนการฉีดวัคซีนป้องกันเชื้อ HPV แบบสลับไปมา (interchangeability) กับ

วัคซีนป้องกันเชื้อ HPV ชนดิอื่นๆ 

 

หากจำเปน็ต้องใช้การด์าสลิ 9 หลังจากที่ไดร้บัการด์าสลิครบ 3 เข็ม  ควรเว้นชว่งหา่งอย่างนอ้ย 12 เดือน ระหวา่ง

การไดร้ับการด์าสลิครบ 3 เข็ม กับ การเริ่มฉดีการด์าสลิ 9 ใหม ่

 

คำแนะนำในการใช ้

ให้ฉีดวคัซีนใหห้มดตามทีบ่รรจุมา ห้ามผสมหรือทำให้เจอืจางหรอืเปลี่ยนแปลงใดๆ  ควรใชว้ัคซีนในขนาดยาที่

แนะนำตามแผนการฉดี 
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กรุณาเขย่าผลติภัณฑ์กอ่นใช ้การเขย่าก่อนฉีดยามคีวามจำเป็น เพื่อคงการแขวนลอยของวคัซีนให้สม่ำเสมอ  

 

หลังการเขย่าผลิตภัณฑ์แลว้ จะพบว่าการด์าสลิ 9 เป็นของเหลว สีขาวขุ่น  ควรตรวจสอบดว้ยตาอีกครัง้ก่อนฉีด 

หากพบว่าสว่นผสมเป็นตะกอนหรอืมีสีเปลี่ยนไป ใหท้ิ้งผลติภัณฑ์ดงักล่าว 

 

การใชข้วดยาบรรจวุคัซนี 1 dose 

ใช้กระบอกฉีดยาและเข็มที่ปราศจากเชือ้ดูดวคัซนี 0.5 มล.จากขวดบรรจุวคัซนี กระบอกฉีดยาตอ้งไม่มสีารกันบูด, 

สารฆา่เชื้อโรค และสารชะล้างอยู่ดว้ย  เมื่อดูดวัคซีนออกจากขวดบรรจุแล้ว ต้องฉีดวัคซีนทนัที แล้วทิ้งขวดบรรจุ

วัคซีนไป 

 

การใชห้ลอดฉดียาบรรจวุคัซนี (Prefilled Syringe) 

หลอดฉีดยาบรรจุวคัซนี (Prefilled Syringe) สำหรบัใช้เพียงครัง้เดียวเท่านัน้และไมค่วรแบ่งใช้ในผูร้ับวคัซนี

มากกว่า 1 ราย  ให้ฉีดวัคซีนให้หมดหลอดฉีดยาตามที่บรรจมุา 

 

7. ขอ้หา้มใช ้

การด์าสลิ  9 มขี้อห้ามใช้ในผูท้ี่มปีระวัติแพไ้ม่ว่าจะเปน็การด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ หรือ สว่นประกอบที่ผสมใน

วัคซีน 

 

ผู้ที่เคยมอีาการที่บง่วา่เป็นอาการแพ้หลงัจากฉีดการด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ มาแล้ว ไม่ควรได้รบัการฉีดการด์า

สลิ 9 อีก 

 

8. ขอ้ควรระวงั 

เช่นเดียวกับวคัซีนอื่นๆ  การฉดีวัคซีนการด์าสลิ 9 อาจไม่เปน็ผลให้เกิดการป้องกันไดใ้นผูท้ี่ไดร้ับวคัซีนทัง้หมด 

 

วัคซีนนีไ้มไ่ดม้จีดุประสงคเ์พือ่การรกัษาตอ่โรค active external genital lesions; cervical, vulvar, vaginal, anal 

cancers, มะเรง็คอหอยส่วนบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคออืน่ๆ (other  head and neck 

cancer); CIN, VIN, VaIN หรือ AIN 

 

วัคซีนนีไ้ม่ไดป้อ้งกันโรคอันเนือ่งจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่ไม่อยู่ในวคัซีน 

 

เช่นเดียวกับวคัซีนที่ใช้ฉดีอืน่ๆ ต้องมีการเตรียมพรอ้มทางการแพทย์เสมอในกรณีเกิดการแพ้อย่างรนุแรง 

(anaphylactic reaction) ภายหลังการฉีดวคัซนี  

 

อาการเป็นลมอาจเกิดข้ึนไดภ้ายหลังการฉีดวคัซนีใดๆ ก็ตามโดยเฉพาะในวยัรุ่นและหนุ่มสาว  อาการเปน็ลมซึ่ง

บางครั้งทำให้เกิดการหกล้มเกิดขึ้นไดภ้ายหลงัการฉดีวคัซนี HPV  ดังนั้น ผูท้ี่ไดร้ับวคัซีน ควรไดร้ับการสงัเกตุ

อย่างระมัดระวงัประมาณ 15 นาที หลงัไดร้ับวัคซีนการด์าสลิ 9 

 

การตัดสนิใจว่าจะบริหารหรือเลื่อนการฉดีวคัซีนออกไปในผูท้ี่กำลังมีไข้หรอืมีไข้เรว็ๆ นี ้ขึ้นอยู่กบัความรนุแรงของ

อาการและสาเหตุการเกิด ในผู้ที่มีไข้ตำ่และมีการติดเชือ้ทีท่างเดินหายใจส่วนบนไม่รุนแรง ไม่ได้เป็นขอ้ห้ามใน

การฉีดวัคซีน 

 



16 

 

ผู้ที่มปีัญหาในการตอบสนองทางภูมคิุ้มกัน ไม่ว่าเกิดจากการได้รบัยากดภมูิคุ้มกันหรือเกิดจากทางพนัธกุรรม หรอื 

การติดเชือ้ HIV หรือจากสาเหตุอื่น  อาจทำให้ระดับภูมคิุ้มกันสูงขึ้นไม่มากเท่าผู้ที่มรีะบบภูมิคุม้กันปกติ ดูหัวขอ้ 9. 

ปฏกิริยิาตอ่กนัของยา, 9.3 การใหร้ว่มกับสเตยีรอยด์และ 14. การใชว้คัซนีในผูท้ีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง] 

 

ควรระมัดระวังในการฉีดวคัซนีนี้ในผูท้ี่มภีาวะเกล็ดเลือดต่ำหรือมปีญัหาในระบบแข็งตวัของเลอืด  เนื่องจากอาจมี

ภาวะเลอืดออกภายหลงัการฉดียาเข้ากล้ามในผู้มีภาวะดังกล่าว 

 

9. ปฏกิริยิาตอ่กนัของยา 

9.1 การใหร้ว่มกบัวคัซนีชนดิอืน่ 

จากการศึกษาทางคลนิิกพบวา่สามารถให้การด์าสลิ 9 (โดยการฉีดคนละบริเวณ) ร่วมกบั 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)] (dTap-IPV) 

 

9.2 การใหร้ว่มกบัฮอรโ์มนคมุกำเนดิ 

ในสตรี 7,269 คน (อาย ุ16-26 ปี จาก Protocols 001 และ 002)  รอ้ยละ 60.2 มีการใชฮ้อรโ์มนคุมกำเนดิระหว่าง

การไดร้ับวัคซนีในการศึกษาทางคลนิิก พบวา่การใชฮ้อร์โมนคุมกำเนดิไมม่ีผลต่อการตอบสนองภูมคิุ้มกนัของการ์

ดาสลิ 9 

 

9.3 การใหร้ว่มกบัสเตยีรอยด ์

การรักษาด้วยการกดภมูิคุ้มกนั รวมถึง การฉายรังสี การให ้antimetabolite, alkylating agents, cytotoxic drugs 

และ คอร์ตโิคสเตียรอยด์ (ใช้ขนาดยาที่สงูกว่า physiologic doses)  อาจลดการตอบสนองของภูมคิุ้มกันตอ่วคัซนี 

ดูหัวขอ้ 14 การใชว้คัซนีในผูท้ีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง] 

 

10. สตรมีคีรรภ ์

สตรมีคีรรภ ์

การศกึษาในหนแูรทเพศเมยี 

มีการศึกษาถงึการสบืพันธุ์ในหนูแรทเพศเมียที่ขนาดยาประมาณ 240 เทา่ ของขนาดยาทีใ่ช้ในคน (มลิลกิรัม/

กิโลกรัม) และไม่พบหลักฐานถึงการเจริญพนัธุ์ของหนูแรทเพศเมียที่ผิดปกติหรือเป็นอันตรายตอ่ลูกออ่นในทอ้งอัน

เนื่องมาจากการด์าสลิ 9 

 

การศึกษาในหนูแรทเพือ่ประเมินผลของการด์าสลิ 9 ต่อการพัฒนาของตัวออ่น-ลูกออ่นในท้อง ภาวะก่อนหรือหลงั

หย่านม  ไม่พบผลข้างเคียงตอ่การผสมพนัธุ์ การเจรญิพันธุ ์การตั้งทอ้ง การตกลูก การให้นมลูก การพัฒนาของตัว

อ่อน ลูกออ่นในทอ้งหรือ ภาวะก่อนและหลงัหย่านม  ไม่พบวัคซีนมีสว่นเกีย่วข้องกับการเกิด fetal malformations 

หรือ teratogenesis  นอกจากนี ้ไม่พบว่ามี developmental signs พฤตกิรรม สมรรถภาพของการสืบพันธ์ุ หรือ

การเจรญิพันธุข์องลูกหลานทีเ่ป็นผลเกี่ยวขอ้งกับการให้วคัซีน  การด์าสลิ 9 กระตุ้นภูมิตา้นทานเฉพาะตอ่ HPV 

สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ในหนูแรททดลองที่ตัง้ทอ้งภายหลังจากการฉดีวคัซนีเข้ากล้าม
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จำนวนหนึง่ครัง้หรอืหลายครัง้  ภูมิต้านทานตอ่ HPV ทัง้ 9 สายพันธุ์ดงักล่าว สามารถส่งผา่นตอ่ไปยงัลูกหลานใน

ระหว่างตั้งท้อง และระหวา่งการให้นม 

 

การศึกษาทางคลินิกในมนุษย์ 

ยังไม่มีการศึกษาที่เพยีงพอและควบคมุทีด่ีในสตรตีั้งครรภ์ ข้อมูลจากสตรตีั้งครรภ์มากกวา่ 1,000 คนทีไ่ด้รบัวคัซนี

การด์าสลิ 9 จากการศึกษาทางคลนิิกและรายงานภายหลงัการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด ไม่ได้แสดงให้เหน็ถึงความ

เสี่ยงที่เพิ่มขึน้อนัเนื่องมาจากวคัซนีต่อความผดิปกติโดยกำเนดิทีรุ่นแรงและการแทง้บุตรเมือ่ได้รบัการด์าสลิ 9 

ระหว่างการตัง้ครรภ์ โดยกลุ่มที่ตั้งครรภ์นีป้รากฎในสตรทีี่ตัง้ครรภ์แล้ว ณ เวลาที่ไดร้ับวคัซีน หรอืตั้งครรภ์ใน

ระหว่างการตดิตามในการศึกษาทางคลินิก ดงันั้น ตามมาตรการในการเฝ้าระวัง จงึควรหลกีเลี่ยงการใหก้ารด์าสลิ 

9 ระหว่างการตัง้ครรภ์ สตรีที่กำลังจะตัง้ครรภห์รือวางแผนทีจ่ะตัง้ครรภ์ในระหว่างไดร้บัการฉีดวัคซีนควรได้รบั

คำแนะนำให้หยุดหรอืเลื่อนแผนการใหว้ัคซนีจนกวา่การตัง้ครรภจ์ะเสร็จสิน้ 

 

ในการศึกษาทางคลินิก สตรีทกุคนตอ้งได้รบัการตรวจเลอืดหรือการตรวจปสัสาวะทดสอบการตั้งครรภ์ก่อนให้การ์

ดาสลิ 9  หากตรวจพบว่าตัง้ครรภ์กอ่นการฉีดวัคซีนครบ 3 ครั้ง  แนะนำใหง้ดฉีดวคัซีนที่เหลือไว้ก่อนจนคลอดบุตร

แลว้จึงฉีดตอ่ 

 

อัตราส่วนของการตั้งครรภ์ที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาและเกิดผลที่ผิดปกต ิซึ่งหมายถึง ผลรวมของจำนวนการแท้ง

ตามธรรมชาติ ทารกในระยะทา้ยของการตัง้ครรภ์เสียชวีิต และความพิการแต่กำเนิด  

 

เทียบจากผลรวมของผลการตัง้ครรภท์ัง้หมดทีท่ราบผล (ยกเวน้การหยุดการตั้งครรภ์ดว้ยความสมคัรใจ) คอื รอ้ยละ 

12.9  (174/1,353) ในสตรีทีไ่ด้รบัวคัซนีการด์าสลิ 9 และรอ้ยละ 14.4  (187/1,303 ) ในสตรทีี่ไดร้ับวคัซีนการด์า

สลิ  อตัราส่วนของผลขา้งเคียงที่สงัเกตได้เหมือนกบัทีพ่บในสตรีมคีรรภท์ัว่ไป 

 

เมื่อทำการวิเคราะหร์ายละเอียดต่อไปโดยการประเมนิกลุ่มทีเ่กิดการตั้งครรภ์ภายใน 30 วนัหรอืมากกว่า 30 วัน 

หลังฉีดวคัซีนการด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ  พบว่ากลุ่มที่ตั้งครรภ์ภายใน 30 วนั หลังฉีดวคัซนี ไม่พบความพิการแต่

กำเนิดในสตรทีีไ่ด้รบัวคัซนีการด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ  ในขณะที่กลุม่ทีต่ั้งครรภภ์ายหลัง 30 วัน พบความพิการ

แต่กำเนิด 30  และ 24  ราย ในสตรทีี่ไดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ ตามลำดบั  ชนิดของความพกิารแต่

กำเนิดที่พบ (โดยไม่คำนึงถงึเวลาที่ตั้งครรภ์อยู่ระหว่างการฉดีวัคซีนหรอืไม)่ เหมือนกบัในสตรีตัง้ครรภท์ัว่ไป 

 

รายงานภายหลงัการจำหนา่ยยาออกสูต่ลาด 

การศึกษาสำหรับสตรีตัง้ครรภต์ลอด 6 ปีของการด์าสลิ 9 มีสตรีทัง้หมด 185 คน ที่ได้รบัการด์าสลิ 9 โดยไม่ได้

ตั้งใจภายใน 1 เดือน ก่อนรอบประจำเดอืนล่าสุด (Last menstrual period (LMP)) หรือ ณ เวลาใดๆ ระหว่าง

ตั้งครรภ์ โดยที ่180 คนได้รบัการติดตามตอ่ ซึ่งหลงัจากคัด การยุติการตั้งครรภ์โดยตั้งใจ (n=1), การตั้งครรภ์นอก

มดลูก (n=0) และกลุ่มที่สูญหายจากการตดิตาม (n=110) ออก, มีสตรีตั้งครรภ์ 69 คนทีท่ราบผลลัพธ์ ความถี่ในการ

แท้งบุตรและความผิดปกติโดยกำเนิดทีรุ่นแรง เท่ากับ 4.3% ของสตรีตัง้ครรภ์ (3/69) และ 4.5% ของทารกแรกเกิด
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ที่มีชวีิต (3/67) ตามลำดบั ความถี่ของผลการประเมินในประชากรที่ติดตามเหล่านี้สอดคลอ้งกับความถี่พื้นฐานที่

ประมาณไว ้

 

ข้อมูลผลลพัธ์ไม่พึงประสงค์ของสตรีตัง้ครรภส์ำหรบัการด์าสลิ ถูกรวมอยูด่้านล่าง เนือ่งจากประสบการณ์ไม่พึง

ประสงค์หลังออกสู่ตลาดของการด์าสลิ สามารถใช้ได้กบัการด์าสลิ 9 เนือ่งจากวคัซีนทัง้สองมสี่วนประกอบ

เหมือนกันและมีโปรตีน HPV L1 ที่เหมือนกัน 4 สายพันธุ์   

 

การศึกษาสำหรับสตรีตัง้ครรภต์ลอด 5 ปีของการด์าสลิ มีสตรีเข้ารว่มทัง้หมด 2,942 คน ทีไ่ด้รบัการด์าสลิ โดย

ไม่ได้ต้ังใจภายใน 1 เดือน ก่อนรอบประจำเดอืนลา่สุด หรอื ณ เวลาใดๆ ระหว่างตัง้ครรภ์ โดยที่ 2,566 คนได้รบั

การติดตามตอ่ ซึ่งหลงัจากคัด การยุติการตั้งครรภ์โดยตั้งใจ (n=107), การตัง้ครรภ์นอกมดลูก (n=5) และกลุ่มที่สญู

หายจากการติดตาม (n=814) ออก, มีสตรตีั้งครรภ์ 1,640 คนทีท่ราบผลลัพธ์ ความถี่ในการแทง้บุตรและความ

ผิดปกติโดยกำเนิดทีรุ่นแรง เทา่กับ 6.8% ของสตรตีั้งครรภ์ (111/1,640) และ 2.4% ของทารกแรกเกิดทีม่ีชีวิต 

(37/1,527) ตามลำดบั ความถีข่องผลการประเมินในประชากรที่ตดิตามเหลา่นี้สอดคล้องกับความถี่พื้นฐานที่

ประมาณไว ้

 

ใน 2 การศึกษาภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาดของการด์าสลิ (1 การศกึษาดำเนินการในประเทศสหรฐัอเมริกา 

และอีก 1 การศกึษาดำเนินการในประเทศแถบยุโรปตอนเหนอื) การตั้งครรภใ์นผู้ที่ได้รบัการด์าสลิ ภายใน 1 เดือน

ก่อนรอบประจำเดือนลา่สุด หรอื ณ เวลาใดๆ ระหว่างตั้งครรภ์ ถูกนำมาประเมินย้อนหลัง จากฐานข้อมลูการศึกษา

ในประเทศสหรฐัอเมริกา มีสตรตีั้งครรภ์ 2,678 คนที่ถูกประเมนิว่าเป็นการตั้งครรภ์ไม่พึงประสงค์ ในบรรดาคน

ตั้งครรภท์ี่ไดร้บัการด์าซลิ (n = 1,740) ผลลพัธ์ที่ทราบพบวา่ ความถ่ีโดยประมาณของการแทง้บุตรที่ไดร้ับการ

ยืนยันไม่เกิน 8% ความถี่ของความพิการแตก่ำเนิดที่สำคัญคือ 3.6% ของทารกที่เกิดมามชีีวิต (24/665) จาก

การศึกษาการตดิตามการตั้งครรภ์ในประเทศแถบยุโรปตอนเหนือ ทารกแรกเกิดที่มีชีวติ 499 คนที่ถูกประเมินว่ามี

ความผิดปกติโดยกำเนิดที่รุนแรง จากทั้ง 2 การศึกษา พบวา่ ความถีข่องผลลัพธท์ี่ถูกประเมินไม่สามารถแนะนำได้

ว่าความเสีย่งเพิ่มขึ้นจากการฉีดวคัซนีการด์าสลิ ภายใน 1 เดือนกอ่นรอบประจำเดอืนล่าสุด หรอื ณ เวลาใดๆ 

ระหว่างตั้งครรภ ์

 

ดังนัน้ ยังไม่มีหลักฐานจากการศึกษาที่แสดงให้เห็นว่า การด์าสลิ 9 มีผลกระทบต่อการเจรญิพันธุ์, การตัง้ครรภ์หรอื

ทารก 

 

11. สตรใีหน้มบตุร 

วัคซีนการด์าสลิ 9 อาจให้ได้ระหว่างใหน้มบตุร 

 

ยังไม่ทราบแนช่ัดว่าส่วนประกอบของวคัซีนหรือภูมิตา้นทานที่เกิดขึ้นสามารถผ่านออกมาทางน้ำนมมารดาหรอืไม่ 

 

สตรทีี่มอีาย ุ16-26 ปี ทั้งหมด 92  คน กำลงัให้นมบุตรระหวา่งการได้รบัวัคซีนการด์าสลิ 9 ในการศึกษาทางคลินิก  

ในการศึกษานี้ วัคซีนสามารถกระตุ้นภูมคิุ้มกนัได้พอๆ กัน หากเปรียบเทียบระหว่างสตรใีหน้มบุตรและสตรีที่ไม่ได้

ให้นมบตุร  นอกจากนั้น อตัราการเกิดภาวะไม่พึงประสงค์ในสตรทีี่ให้นมบุตรเทียบเท่ากบัสตรีทัว่ไปในประชากรที่
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ได้รบัการประเมินความปลอดภัยโดยรวม  ไม่พบรายงานอาการไม่พงึประสงคท์ี่รา้ยแรงที่เกิดจากวคัซนีในทารกที่

ได้รบันมจากมารดาทีอ่ยู่ระหวา่งการฉีดวัคซนี 

 

12. การใชว้คัซนีในเดก็ 

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธภิาพของการด์าสลิ 9 ในเด็กอายุน้อยกว่า 9 ป ี

 

13. การใชว้คัซนีในผูส้งูอาย ุ

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธภิาพของการด์าสลิ 9 ในผูท้ี่มอีายตุัง้แต่ 65 ปีขึ้นไป 

 

14. การใชว้คัซนีในผูท้ีม่ภีมูคิุม้กนับกพรอ่ง 

ในผู้ที่มภีูมคิุ้มกนับกพร่อง มีการตอบสนองของภูมคิุ้มกันตอ่วคัซนีการด์าสลิ 9 ไม่เต็มที่ ดูหวัข้อ 9. ปฏกิริยิาตอ่กนั

ของยา, 9.3 การใหร้ว่มกับสเตยีรอยด์] 

 

15. อาการไมพ่งึประสงค ์

15.1 ประสบการณจ์ากการศกึษาทางคลนิกิ 

ประสบการณจ์ากการศกึษาทางคลนิกิของการด์าสลิ 9 และ การด์าสลิมากอ่น 

การศึกษาทางคลินิก 7  การศกึษา (Protocol 001, 002, 003, 005, 006, 007, 009) ถึงความปลอดภัยของการด์า

สลิ 9 ในอาสาสมัคร 15,776  ราย ที่ไดร้ับการด์าสลิ 9 อย่างนอ้ย 1 เข็ม และได้รบัการตดิตามความปลอดภยั  

Protocol 001 และ 009 มอีาสาสมัครจำนวน 7,378 ราย ซึ่งได้รบัการด์าสลิอย่างนอ้ย 1 เข็ม และไดร้ับการติดตาม

ความปลอดภัย  โดยให้วคัซนี ณ วันที่เข้าร่วมโครงการและเข็มต่อไปใหถ้ัดมาหลังจากเข็มแรกประมาณ 2 และ 6 

เดือน  ความปลอดภัยจากการได้รบัวคัซนีได้รบัการประเมินโดยใช้ใบรายงานผลการได้รบัวัคซีน (Vaccination 

report card : VRC) เป็นเวลา 14 วัน หลงัการฉดีการด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ  

 

อาสาสมคัรที่ได้รบัการตรวจประเมินโดยใช้ VRC ดงักล่าวเป็นเด็กหญงิและสตรีอาย ุ16-26 ปี จำนวน 9,102  ราย 

เป็นเด็กชายและผู้ชายที่มอีายุ 16-26 ปี จำนวน 1,394 คน และเด็กหญงิและเด็กชายอายุ 9-15 ปี จำนวน 5,280 

ราย (เด็กหญงิ 3,481 ราย และ เด็กชาย 1,799 ราย) ที่ได้รบัการด์าสลิ 9 ณ วันเข้ารว่มโครงการ; และเทียบกบักลุ่ม

เด็กหญิงและสตรีอาย ุ16-26 ปี จำนวน 7,078 ราย และเด็กหญิงอาย ุ9-15 ปี จำนวน 300 ราย ที่ไดร้บัการด์าสลิ 

ณ วันเข้ารว่มโครงการ 

 

มีการประเมินความปลอดภัยในการทดลองทางคลินิกอีกหนึง่การทดลอง โดยมีสตรอีายุ 27-45 ปี จำนวน 640 ราย 

และเด็กหญงิและสตรอีายุ 16-26 ปี จำนวน 570 รายได้รบัการด์าสลิ 9  พบว่าขอ้มูลความปลอดภัยของการด์าสลิ 9 

ในอาสาสมัครทั้ง 2 กลุ่มไม่แตกต่างกัน 

 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายและปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีในการศกึษาทางคลนิกิของการด์าสลิ 9 

อาการไม่พงึประสงค์จากวัคซนีที่พบอย่างน้อยร้อยละ 1 ในผู้ที่ไดร้ับวคัซีนไม่ว่าจะเปน็การด์าสลิ 9 หรอื การด์าสลิ 

ได้แสดงในตารางที่ 4 และ 5   มีจำนวนนอ้ย (การด์าสลิ 9 = 0.1% vs การด์าสลิ <0.1%) ทีต่้องหยดุยาเนือ่งจาก
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อาการไม่พงึประสงค์หลงัจากได้รบัวคัซนีไม่วา่จะเป็นชนิดใด  ความปลอดภยัระหว่างการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสลิ 

คล้ายคลงึกันในสตรี ผู้ชาย เด็กหญิงและเดก็ชาย 

 

ตารางที ่4: ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซนีทีพ่บ  

≥รอ้ยละ 1 ในผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 9 จากการศกึษาทางคลนิกิทัง้หมด* 

 

*ข้อมูลจาก Protocols 001,002, 003, 005, 006, 007, 009 

†Designates a solicited adverse reaction  

N=จำนวนผู้ไดร้ับการติดตามเรื่องความปลอดภัยหลังจากฉีดวัคซีน  

อาการไมพ่งึประสงค ์

ผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนี 

อายรุะหวา่ง  9-26 ป ี
 

การด์าสลิ 9  (N=15,776) 

% 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

ปวด† 83.2 

บวม† 36.1 

รอยแดงบริเวณที่ฉีด† 30.8 

คัน 4.0 

ฟกช้ำ 1.6 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกาย (หลงัฉดีวคัซนี 1-15 วนั) 

ปวดศีรษะ 13.2 

ไข ้ 6.1 

คลื่นไส ้ 3.2 

มึนงง 2.3 

อ่อนล้า 1.9 
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ตารางที ่5: ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซนีทีพ่บ ≥รอ้ย

ละ 1 ในผูท้ีไ่ดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 9 เทยีบกบั การด์าสลิ จาก 2 การศกึษาทางคลนิกิ* 

*ข้อมูลสตรีจาก Protocol 001 และ ข้อมูลเด็กหญิงจาก Protocol 009. 

†อาการไม่พึงประสงค์ทีค่ัดเลอืก 

‡ไม่พบรายงานการฟกช้ำหรอืก้อนเนือ้บริเวณที่ฉีดในเด็กหญิง 

N=จำนวนผู้ไดร้ับวัคซีน 

 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีถ่กูคดัเลอืกและปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีทีพ่บในการศกึษาทาง

คลนิกิของการด์าสลิ 9 

จากการศึกษาทางคลนิิก อุณหภูมิและอาการปวด บวม และรอยแดงบริเวณที่ฉีด ถูกคดัเลือกในการติดตามเป็นเวลา 

5 วัน ใน VRC-aided surveillance หลังจากการฉีดการด์าสลิ 9 แต่ละเข็ม  อุบตัิการณ์และความรนุแรงของอาการ

อาการไมพ่งึประสงค ์ สตรอีาย ุ16-26 ป ี เดก็หญงิอาย ุ9-15 ป ี

 

การด์าสลิ 9 

(N=7071) 

% 

การด์าสลิ 

(N=7078) 

% 

การด์าสลิ 9 

(N=299) 

% 

การด์าสลิ 

(N=300) 

% 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

ปวด† 89.9 83.5 89.3 88.3 

บวม† 40.0 28.8 47.8 36.0 

รอยแดงบริเวณที่ฉีด† 34.0 25.6 34.1 29.3 

คัน 5.5 4.0 4.0 2.7 

ฟกช้ำ 1.9 1.9 ‡ ‡ 

ก้อนเนือ้ 1.3 0.6 ‡ ‡ 

เลือดออก 1.0 0.7 1.0 2.0 

ห้อเลือด 0.9 0.6 3.7 4.7 

ร้อน 0.8 0.5 0.7 1.7 

เนื้อเยื่อแข็งเปน็ไต 0.8 0.2 2.0 1.0 

Reaction 0.6 0.6 0.3 1.0 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกาย (หลงัฉดีวคัซนี 1-15 วนั) 

ปวดศรษีะ 14.6 13.7 11.4 11.3 

ไข ้ 5.0 4.3 5.0 2.7 

คลื่นไส ้ 4.4 3.7 3.0 3.7 

มึนงง  3.0 2.8 0.7 0.7 

อ่อนล้า 2.3 2.1 0.0 2.7 

ท้องเสีย 1.2 1.0 0.3 0.0 

ปวดกลา้มเนือ้  1.0 0.7 0.7 0.7 

ปวดคอหอย 1.0 0.6 2.7 0.7 

ปวดทอ้งส่วนบน 0.7 0.8 1.7 1.3 

ติดเชื้อทีท่างเดนิหายใจ

ส่วนบน 
0.1 0.1 0.3 1.0 
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ไม่พึงประสงค์ของระบบอวัยวะของร่างกายที่ถกูคัดเลือกซึ่งเกิดภายใน 5 วัน หลังการฉีดการด์าสลิ 9 แตล่ะครัง้ ได้

แสดงในตารางที่ 6 

 

ตารางที ่6: อบุตักิารณแ์ละความรนุแรงของอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีถ่กูคดัเลอืกและ

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดี โดยประเมนิหลงัจากฉดีวคัซนีของการศกึษาทางคลนิกิทัง้หมด*  (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

 

อาการไมพ่งึ

ประสงคข์อง

ระบบอวยัวะ

ของรา่งกายที่

คดัเลอืก 

ความรนุแรง 

เขม็ที ่1 

N=15,614 

% 

เขม็ที ่2 

N=15,243 

% 

เขม็ที ่3 

N=15,062 

% 

เขม็ใดๆ ก็

ตาม 

N=15,676 

% 

อุณหภูม ิ

< 37.8 °C (100.0 °F) 97.1 97.4 96.9 92.5 

≥ 37.8 °C (100.0 °F) < 38.9 °C 

(102.0 °F) 
2.5 2.3 2.5 6.3 

≥ 38.9 °C (102.0 °F) < 39.9 °C 

(103.8 °F) 
0.3 0.3 0.5 1.1 

≥ 39.9 °C (103.8 °F) < 40.9 °C 

(105.6 °F) 
0.1 0.1 0.1 0.2 

≥ 40.9 °C (105.6 °F) 0.0 0.0 0.0 0.0 

ปฏกิริยิา

บรเิวณทีฉ่ดีที่

คดัเลอืก 

ความรนุแรง 
เขม็ที ่1 

N=15,773 

เขม็ที ่2 

N=15,549 

เขม็ที ่3 

N=15,378 

เขม็ใดๆ ก็

ตาม 

N=15,776 

ปวด 

น้อย 52.3 46.7 44.4 51.1 

ปานกลาง 10.8 15.1 16.7 28.5 

รุนแรง 0.6 1.4 2.1 3.5 

บวม† 

น้อย 9.6 14.7 17.9 24.8 

ปานกลาง 1.7 3.7 4.6 7.3 

รุนแรง 0.8 1.6 2.5 4.0 

รอยแดง

บริเวณทีฉ่ีด† 

น้อย 8.7 13.6 16.1 24.7 

ปานกลาง 0.9 2.0 2.5 4.4 

รุนแรง 0.2 0.5 1.1 1.7 

*ข้อมูลจาก Protocols 001, 002, 003, 005, 006, 007, 009 

†ระดบัความรุนแรงของอาการบวมและรอยแดงบริเวณที่ฉีดวดัจากขนาด (นิว้); น้อย = 0 to 1; ปานกลาง = >1 to 

2; รุนแรง = >2. 

N=จำนวนผู้ไดร้ับการติดตามเรื่องความปลอดภัย 

 

ประสบการณก์ารทดลองทางคลนิกิของการด์าสลิ 9 ในผูท้ีเ่คยไดร้บัวคัซนีการด์าสลิ 

จากการศึกษาทางคลนิิก (Protocol 006) เพื่อประเมินความปลอดภัยของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรีอาย ุ12-

26 ปี ซึง่เคยไดร้ับการฉีดการด์าสลิ 3 เข็ม  ช่วงเวลาระหวา่งการฉีดการด์าสลิเข็มสดุทา้ยกับการด์าสลิ 9 เข็มแรก

ห่างกันประมาณ 12-36 เดือน  ผู้ที่ได้รบัการด์าสลิ 9 หรอืนำ้เกลือทีใ่ช้เปน็ยาหลอก และได้รบัการประเมนิความ

ปลอดภัยด้วย VRC-aided surveillance เปน็เวลา 14 วัน หลังจากฉดีแตล่ะเข็มของการด์าสลิ 9 หรอืนำ้เกลือทีใ่ช้
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เป็นยาหลอก  มีผู้ที่ไดร้บัการด์าสลิ 9 จำนวน 608 ราย และ น้ำเกลือที่ใช้เป็นยาหลอก 305 ราย  มีผู้ที่ไดร้ับการด์า

สลิ 9 จำนวนนอ้ย (รอ้ยละ 0.5) ที่หยุดยาเนื่องจากอาการไมพ่ึงประสงค์  อาการไม่พงึประสงคท์ี่เกี่ยวกับวคัซีนในผู้

ที่ไดร้ับการด์าสลิ 9 ทีพ่บอย่างน้อยร้อยละ 1.0 และพบบอ่ยกว่าผูท้ี่ได้รบัน้ำเกลือเป็นยาหลอก แสดงผลดังตารางที่ 7  

ความปลอดภัยโดยภาพรวมเหมือนกันในผูท้ี่ได้รบัการฉดีการด์าสลิ 9 ทัง้ที่เคยไดร้ับการด์าสลิและไม่เคยได้รบั

วัคซีนป้องกัน HPV 

 

ตารางที ่7: ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซนีทีพ่บ ≥รอ้ย

ละ 1 และพบมากกวา่ในผูท้ีไ่ดร้บันำ้เกลอืเปน็ยาหลอกของการด์าสลิ 9 ในเดก็หญงิและสตรอีายุ 12-26 ป ีทีเ่คย

ไดร้บัการฉดีวคัซนีการด์าสลิ* 

 

อาการไมพ่งึประสงค ์

การด์าสลิ 9 

(N=608) 

% 

นำ้เกลอืเปน็ยาหลอก 

(N=305) 

% 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

ปวด† 90.3 38.0 

บวม† 49.0 5.9 

ผื่นแดงบริเวณที่ฉีด† 42.3 8.5 

คัน 7.7 1.3 

เลือดออก 4.8 2.3 

Reaction 1.3 0.3 

เป็นก้อนเนื้อ 1.2 0.7 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกาย (หลงัฉดีวคัซนี 1-15 วนั) 

ปวดศีรษะ 19.6 18.0 

ไข ้ 5.1 1.6 

คลื่นไส ้ 3.9 2.0 

มึนงง 3.0 1.6 

ปวดทอ้งส่วนบน 1.5 0.7 

ไข้หวัดใหญ ่ 1.2 1.0 

*ข้อมูลของการด์าสลิ 9 และยาหลอกจาก Protocol 006. 

†อาการไม่พึงประสงค์ทีค่ัดเลอืก  

N=จำนวนผู้ไดร้ับวัคซีน 

 

ประสบการณก์ารทดลองทางคลนิกิของการใชก้ารด์าสลิ 9 รว่มกบัวคัซนีชนดิอืน่ๆ 

มีการศึกษาทางคลินิกถึงความปลอดภัยในการใช้การด์าสลิ 9 รว่มกับวคัซนีชนิดอื่นๆ 

 

พบอาการบวมบริเวณทีฉ่ีดเพิม่ขึ้นเมื่อใหก้ารด์าสลิ 9 ร่วมกบัวคัซนีปอ้งกันคอตีบ บาดทะยกั ไอกรน (acellular, 

component) และวคัซีนป้องกนัโรคโปลิโอชนิดทำใหอ้่อนกำลัง (adsorbed, reduced antigen(s) content) 

(dTap-IPV) หรือ Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria Toxoid และ Acellular Pertussis Vaccine 

Adsorbed (Tdap) และ Meningococcal (Groups A, C, Y และ W-135) Polysaccharide Diphtheria Toxoid 
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Conjugate Vaccine เปรียบเทียบกบักลุ่มที่ไม่ได้ใชว้ัคซีนรว่มกัน ส่วนใหญ่ของอาการบวมบริเวณที่ฉดีที่ไดร้ับ

รายงานในการใช้วคัซีนรว่มกัน มีความรนุแรงนอ้ยถึงปานกลาง 

 

15.2 รายงานภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด 

ประสบการณ์ไม่พึงประสงค์หลังยาออกสูต่ลาดได้รบัจากการรายงานโดยสมคัรใจจากกลุ่มประชากรทีไ่มท่ราบ

จำนวนที่แน่นอน  จึงไม่สามารถประเมินความถี่ของอาการไมพ่ึงประสงค์ หรอืความสัมพันธก์ับการได้รบัวคัซนีได้

อย่างน่าเชือ่ถือ 

 

ความปลอดภัยโดยภาพรวมของการด์าสลิ 9 และการด์าสลิคล้ายคลงึกัน ประสบการณไ์ม่พงึประสงค์หลังออกสู่

ตลาดของยาการด์าสลิสามารถใช้ได้กับการด์าสลิ 9 เนือ่งจากวัคซนีทั้งสองมีส่วนประกอบเหมือนกันและมโีปรตีน  

HPV L1 ที่เหมอืนกัน 4 สายพนัธุ ์  

 

การด์าสลิ 9 

นอกจากรายงานอาการไมพ่ึงประสงค์ในการศึกษาทางคลินกิ มีรายงานประสบการณ์ไม่พงึประสงค์โดยสมัครใจ

ภายหลงัการด์าสลิ 9 ไดร้บัอนมุัติทะเบียนดังตอ่ไปนี ้

 

ความผิดปกติของระบบประสาท: เป็นลม บางครัง้มอีาการของ tonic-clonic movements รว่มด้วย 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดนิอาหาร: อาเจยีน 

 

ความผิดปกติโดยทัว่ไปและตำแหน่งที่ฉีดวคัซีน: มีตุ่มบริเวณที่ฉีด 

 

การด์าสลิ 

ประสบการณ์ไม่พึงประสงค์ของการด์าสลิหลงัยาออกสู่ตลาดซึ่งไดร้บัจากการรายงานโดยสมัครใจมีดงันี้ : 

  

การติดเชือ้: ผิวหนังอักเสบ (cellulitis) 

 

ความผิดปกติของระบบเลือดและตอ่มนำ้เหลือง: idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP)  ต่อมน้ำเหลือง

ผิดปกต ิ

 

ความผิดปกติของระบบภูมคิุ้มกัน: ปฏิกิริยาภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity reaction) รวมทัง้ภาวะการแพ้อย่าง

รุนแรง (anaphylactic/anaphylactoid reactions)  หลอดลมหดเกร็ง และ ลมพิษ (urticaria) 

 

ความผิดปกติของระบบประสาท: acute disseminated encephalomyelitis  Guillain-Barré syndrome   

 

ความผิดปกติของระบบกล้ามเนื้อ กระดูกและเนื้อเยื่อเก่ียวพัน: ปวดขอ้ ปวดกล้ามเนื้อ 

 

ความผิดปกติโดยทัว่ไปและตำแหน่งที่ฉีดวคัซีน: ออ่นเพลีย สั่น รู้สึกไมส่บายตัว 

 

16. การใชย้าเกนิขนาด 
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ไม่มีรายงานการได้รบัการด์าสลิ 9 ขนาดมากกว่าที่แนะนำ 

 

17. การเกบ็รกัษายา 

 

ขอ้ควรระวงัสำหรบัการเกบ็รกัษา 

เก็บยาทีอุ่ณหภมูิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส (36 ถึง 46 องศาฟาเรนไฮต)์  ห้ามแช่แข็ง  เก็บให้พ้นแสง  

  

ควรบริหารการด์าสลิ 9 ทันทีหลังจากนำออกจากตู้เย็น  การด์าสลิ 9 ยงัสามารถใช้ได้หากเวลาทัง้หมดทีอ่ยูน่อก

ตู้เย็น (ทีอุ่ณหภมูิระหว่าง 8 ถึง 25 องศาเซลเซยีส) ไม่เกิน 72 ชั่วโมง (ผลรวมเวลาทัง้หมดของอุณหภูมทิี่เกิน

ขอบเขตที่กำหนด)  ผลรวมเวลาทัง้หมดของอุณหภูมิที่เกินขอบเขตที่กำหนดซึง่เกิดข้ึนระหว่าง 0 ถึง 2 องศา

เซลเซียส สามารถนำมารวมไดต้ราบใดที่เวลาทั้งหมดระหวา่ง 0 ถึง 2 องศาเซลเซียส ไม่เกิน 72 ชั่วโมง  อย่างไรก็

ตาม ไม่แนะนำให้เก็บรักษา 

 

ให้ทิ้งวคัซีนหากมีการแช่แข็ง พบอนภุาค หรอื สีเปลี่ยน 

 

18. ขนาดบรรจ ุ

ขวดแก้วละ 0.5 มิลลิลิตร บรรจกุล่องละ 1ขวด 

หลอดฉีดยาบรรจุวคัซนีขนาด 0.5 มิลลิลิตร พร้อมเข็มขนาด 1 นิ้ว บรรจุกล่องละ 1 ชดุ 

 

นำสัง่โดย  บรษิทั เอม็เอสด ี(ประเทศไทย) จำกดั 

  กรุงเทพฯ  ประเทศไทย 

ผลติโดย  Merck Sharp & Dohme LLC 

770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania,  

19486, United States of America 

หรือ 

MSD International GmbH  

Dublin Road, Carlow, R93 KF74, Ireland 

วนัทีม่กีารแกไ้ขปรบัปรงุเอกสาร     ธันวาคม 2568 

 

 

 

 


