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เอกสารกำกบัยา  RCN000027167 -TH 

การด์าสลิ 9 

GARDASIL 9 

วัคซนีชนดิรคีอมบิแนนท์เพือ่ปอ้งกันเชือ้ Human Papillomavirus 9 สายพันธุ์ 

รปูแบบนำ้ยาชวีวัตถแุขวนตะกอนสำหรับฉดี] 

1. ประเภทของยา

การด์าสลิ 9 เป็นวัคซีนชนิดรีคอมบิแนนท์ เพื่อป้องกันการติดเชื้อ Human Papillomavirus (HPV) จำนวน 9 สาย

พันธุ์ 

2. ชือ่และความแรงของตวัยาสำคญั

การด์าสลิ 9 เป็นยาเตรียมปราศจากเชื้อสำหรับฉีดเข้ากล้ามเนื้อ  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. ลักษณะของผลิตภณัฑ์

การด์าสลิ 9 เป็นน้ำยาชีววัตถุแขวนตะกอนสำหรับฉีดเข้ากล้ามเนื้อ  บรรจุในขวดและหลอดฉีดยาชนิดใช้ครั้งเดียว 

0.5 มิลลิลิตร 

ก่อนเขย่า  การด์าสลิ 9 มีลักษณะเป็นของเหลวใส มีตะกอนสีขาว  หลังจากเขย่าให้เข้ากัน การด์าสลิ 9 จะเป็น

ของเหลว สีขาว ขุ่น 

4. เภสชัพลศาสตร/์เภสชัจลนศาสตร์

คุณสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์

Pharmacotherapeutic group: Viral Vaccine 

ATC code:  J07BM03 

กลไกการออกฤทธิ ์

การติดเชื้อ HPV พบได้เฉพาะในคน  การศึกษาในสัตว์ด้วย analogous animal papillomaviruses แสดงให้เห็น

ว่าประสิทธิภาพของวัคซีน L1 VLP อาจเก่ียวข้องกับการพัฒนาของ humoral immune responses  ดังนั้น ในคน 

วัคซีนสามารถกระตุ้น humoral immune responses ได้เช่นกัน ถึงแม้ว่ายังไม่ทราบกลไกการป้องกันที่แท้จริง 
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การศึกษาทางคลินกิ 

การด์าสลิ 9 ประกอบด้วยเช้ือ HPV 4 สายพันธุ์ เหมือนกับที่มีอยู่ในวัคซีนการด์าสลิ (HPV 6, 11, 16, 18) และ 

HPV อีก 5 สายพันธุ์ (31, 33, 45, 52 และ 58)  ในการศึกษาทางคลินิกซึ่งศึกษาในเด็กหญิงและสตรี การด์าสลิ 

สามารถลดอุบัติการณ์ของ Cervical intraepithelial neoplasia (CIN) (ไม่ว่าระดับใดก็ตาม รวมถึง CIN 2/3); 

AIS; หูดหงอนไก่; Vulvar intraepithelial neoplasia (VIN) 2/3 และ Vaginal intraepithelial neoplasia (VaIN) 

2/3 ที่เก่ียวข้องกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 หรือ 18 ที่เป็นองค์ประกอบของวัคซีน 

 

การทดลองทางคลนิิกของการด์าสิล 9 

ประสิทธิภาพและ/หรือความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9  ตามแผนการฉีด 3 เข็ม ได้ทำการ

ประเมินใน  9 การศึกษาทางคลินิก  การศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิภาพของการด์าสิล 9 เปรียบเทียบกับ

วัคซีนหลอกนั้น ไม่สามารถกระทำได้  เนื่องจากการฉีดวัคซีน HPV เป็นมาตรฐานทางการแพทย์ในการป้องกันการ

ติดเชื้อ HPV และโรคที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่มีในวัคซีนในหลายประเทศ  ดังนั้น การศึกษาทางคลินิก 

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

เก่ียวข้องกับเชื้อ HPV จึงได้เปรียบเทียบกับการด์าสลิ 

 

การประเมินประสิทธิภาพต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 โดยใช้ bridging strategy  แสดงให้เห็นถึง

ความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน (วัดจาก Geometric Mean Titers GMT]) ของการด์าสิล 9 เทียบเท่ากับ

การด์าสลิ (Protocol 001, 009 และ 020) 

 

Protocol 001 ประเมินประสิทธิภาพและความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสิล 9 ต่อการป้องกันการ

ติดเช้ือและโรคที่มีสาเหตุจาก HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 

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

 

Protocol 002 ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9 ถึง 15 

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

การด์าสลิ 9) 

 

Protocol 003 ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ในเด็กชายและผู้ชายอายุ 16 ถึง 26 

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

และสตรี 1,099 คนได้รับการด์าสิล 9) 

 

Protocol 005 และ 007 เพื่อประเมินการใช้การด์าสิล 9 ร่วมกับวัคซีนอื่นที่แนะนำให้ฉีดเป็นประจำในเด็กชายอายุ 

11 ถึง 15 ปี (จำนวน 2,295 คน)  

 

Protocol 006 ประเมินการใช้การด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 12 ถึง 26 ปี ที่ได้รับการด์าสลิมาก่อน (จำนวน 

921 คน: 615 คน ได้รับการด์าสลิ 9 และ 306 คน ได้รับยาหลอก) 

 

Protocol 009 ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงอายุ 9 ถึง 15 ปี (จำนวน 

600 คน: 300 คนได้รับการด์าสลิ 9 และ 300 คน ได้รับการด์าสิล) 

 

มีการศึกษาเก่ียวกับวิทยาภูมิคุ้มกันแบบเชื่อมโยงข้อมูล (immunological bridging studies) เพิ่มเติม 2 การศึกษา 

ได้แก่ Protocol 020 ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 เทียบกับการด์าสลิ ในเด็กชาย
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และผู้ชายอายุ 16-26 ปี (จำนวน 500 คน: 249 คน ได้รับการด์าสิล 9 และ 251 คน ได้รับการด์าสลิ) Protocol 

004  ประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสิล 9 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี 

เปรียบเทียบกับสตรีอายุ 27 ถึง 45 ปี (จำนวน 1,210 คน:  เป็นสตรีอายุ 27 ถึง 45 ปี จำนวน 640 คน และ เป็น

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี จำนวน 570 คน) 

 

จากการทดลองทางคลินิก 1 การศึกษา (Protocol 010) ที่ทำการประเมินผลของการด์าสลิ 9  ตามแผนการฉีด 2 

เข็ม โดยประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ตามแผนการฉีด 2 เข็ม ในเด็กหญิงและ

เด็กชายอายุ 9 ถึง 14 ปี และ การด์าสิล 9 ตามแผนการฉีด  3 เข็ม ในเด็กหญิงอายุ 9 ถึง 14 ปี และเด็กหญิงและ

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

ค่าเฉลี่ยอายุของเด็กหญิงและเด็กชายที่มีอายุ 9 ถึง 14 ปี เท่ากับ 11.5 ปี  ส่วนค่าเฉล่ียอายุของเด็กหญิงและสตรีที่มี

อายุ 16 ถึง 26 ปี เท่ากับ 21.0 ปี 

 

การตัดสินใจว่าจะให้วัคซีนในแต่ละบุคคลควรคำนึงถึงความเสี่ยงจากการได้รับเชื้อ HPV มาก่อนและประโยชน์ที่

จะได้รับจากการฉีดวัคซีน 

 

การศึกษาทีส่นบัสนนุประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ตอ่เชื้อ HPV สายพนัธุ ์6, 11, 16, 18 

 

การเปรียบเทียบความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 และการด์าสลิต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 

16 และ 18 ได้ทำการศึกษาในสตรีอายุ 16-26 ปี จาก Protocol 001 เด็กหญิงอายุ 9-15 ปี จาก Protocol 009   

และ เด็กชายและผู้ชายอายุ 16-26 ปี จาก Protocol 020 Primary analyses ได้ทำการศึกษาโดยใช้ per-

protocol immunogenicity population ในผู้ที่ได้รับวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในช่วงเวลาที่วางแผนไว้ล่วงหน้า ผ่าน

เกณฑ์คัดเลือกที่กำหนดไว้ล่วงหน้าสำหรับช่วงเวลาระหว่างเดือนที่ 6 และ เดือนที่ 7 ของการนัด ไม่มีความ

เบ่ียงเบนมากนักจากแผนการศึกษาและไม่เคยได้รับเชื้อ [PCR negative (ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี; 

Protocol 001) และ seronegative (Protocol 001, 009 และ 020) ก่อนที่จะได้รับวัคซีนเข็มแรก] ที่เก่ียวข้องกับ

เช้ือ HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา และ ผู้ที่ยังคงม ีPCR-negative (ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี; 

Protocol 001) ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษาตลอด 7 เดือน 

 

การวิเคราะห์ทางสถิติของ non-inferiority ระหว่างผู้ที่ได้รับการด์าสิล 9 และการด์าสิล  ได้ทำการประเมินจาก

ข้อมูล ณ เดือนที่ 7 ถึงระดับ GMT ของ anti-HPV 6, anti-HPV 11, anti-HPV 16 และ anti-HPV 18 ด้วยวิธี 

cLIA  การตอบสนองของภูมิคุ้มกันวัดโดย GMT ของการด์าสลิ 9 ไม่ได้ด้อยกว่าการด์าสลิ (ตารางที่ 1) ดังนัน้

ประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อ persistent infection และโรคที่เก่ียวกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 

สามารถนำมาอนุมานได้ว่าให้ผลเทียบเท่าการด์าสลิ 

 

ตารางที ่1: การเปรยีบเทยีบการตอบสนองของภูมคิุ้มกัน (วธิ ีcLIA) ระหว่างการด์าสลิ 9 และการด์าสลิ ตอ่เชือ้ 

HPV สายพนัธุ์ 6, 11, 16 และ 18 ในเดก็หญงิและสตรอีายุ 9-26 ป ีของการศกึษา Per Protocol 

Immunogenicity (PPI)* และในเดก็ชายและผู้ชายอาย ุ16-26 ป ี
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POPULATIO

N 

การด์าสลิ 9 การด์าสลิ 
การด์าสลิ 9/ 

การด์าสลิ 

N† 

(n‡) 

% 

Seropositive 

(95% CI) 

GMT  

(95% CI) 

mMU§/mL 

N† 

(n‡) 

% 

Seropositive 

(95% CI) 

GMT  

(95% CI) 

mMU§/mL 

GMT 

Ratio 

(95% 

CI) 

Anti-HPV 6 

เด็กหญิงอายุ  

9-15 ปี 

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

สตรีอายุ 16-

26 ปี 

6792 

(399

3) 

99.8 

(99.6, 99.9) 

893.1 

(871.7, 

915.1) 

6795 

(397

5) 

99.8 

(99.7, 99.9) 

875.2 

(854.2, 

896.8) 

1.02 
(0.99, 

1.06)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอาย ุ16-

26 ปี 

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 ปี 

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

สตรีอายุ 16-

26 ปี 

6792 

(399

5) 

100 

(99.9, 100) 

666.3 

(649.6, 

683.4) 

6795 

(398

2) 

99.9 

(99.8, 100) 

830.0 

(809.2, 

851.4) 

0.80 
(0.77, 

0.83)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอาย ุ16-

26 ปี 

 

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 ปี 

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

สตรีอายุ 16-

26 ปี 

6792 

(4032

) 

100 

(99.9, 100) 

3131.1 

(3057.1, 

3206.9) 

6795 

(406

2) 

100 

(99.8, 100) 

3156.6 

(3082.3, 

3232.7) 

0.99 
(0.96, 

1.03)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอาย ุ16-

26 ปี 

 

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 ปี 

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

สตรีอายุ 16-

26 ปี 

6792 

(4539

) 

99.8 

(99.7, 99.9) 

804.6 

(782.7, 

827.1) 

6795 

(454

1) 

99.7 

(99.5, 99.8) 

678.7 

(660.2, 

697.7) 

1.19 
(1.14, 

1.23)¶ 

เด็กชายและ

ผู้ชายอาย ุ16-

26 ปี 

 

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 ประกอบด้วยผู้ที่ได้รับการฉีดวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในช่วงเวลาที่วางแผนไว้ล่วงหน้า  ไม่มีการ

เบ่ียงเบนมากนักจากแผนการศึกษา  ผ่านเกณฑ์คัดเลือกที่กำหนดไว้ล่วงหน้าสำหรับช่วงเวลาระหว่างเดือนที่ 6 และ

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

seronegative) HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา (สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18) ก่อนที่จะได้รับวัคซีนเข็มแรก และใน

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี ที่ PCR negative ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา ไปจนถึง 1 เดือน หลัง

ได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (เดือนที่ 7)  ข้อมูลสำหรับเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี มาจาก Protocol 001 และ ข้อมูล

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

020 

 †N=จำนวนผู้ที่ได้รับการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ได้รับการฉีดวัคซีนอย่างน้อย 1 เข็ม 

 ‡จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่นำมาวิเคราะห์ 

§mMU=milli-Merck units 

¶p-value <0.001 

#การแสดงถึง non-inferiority ต้องมขีีดจำกัดล่างของ 95% CI ของ GMT ratio มากกว่า 0.67 

CI=Confidence Interval 

GMT=Geometric Mean Titers 

cLIA= Competitive Luminex Immunoassay 

 

การศึกษาทีส่นบัสนนุถงึประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ต่อเชือ้ HPV สายพนัธุ์ 31, 33, 45, 52 และ 58 

ประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ในสตรีอายุ 16-26 ปี ได้ทำการประเมินในการศึกษาแบบ active comparator-

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

สลิ 9 = 7,099; การด์าสิล = 7,105) เข้าร่วมการศึกษาและได้รับการฉีดวัคซีนโดยไม่ได้ผ่านการตรวจคัดกรองก่อน

ว่ามีการติดเชื้อ HPV หรือไม ่ ระยะเวลาการติดตามผู้เข้าร่วมการศึกษาจนถึง 67 เดือนหลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 

โดยมีค่ามัธยฐานของระยะเวลาคือ 43 เดือน 

 

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

cancer, vaginal cancer, CIN 2/3 หรือ AIS, VIN 2/3 และ VaIN 2/3 ที่เก่ียวกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 31, 33, 45, 

52 และ 58  การประเมินถึงประสิทธิภาพยังได้รับการยืนยันต่อไปอีกจากการประเมินการเกิด cervical, vulvar และ 

vaginal disease ไม่ว่าระดับใดก็ตาม และ persistent infection ที่เก่ียวกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 31, 33, 45, 52 

และ 58  นอกจากนี้ การศึกษายังได้ประเมินถึงผลกระทบของการด์าสลิ 9 ต่ออัตราความผิดปกติของ Pap tests, 
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cervical และ external genital procedures (เช่น biopsy) และ cervical definitely therapy procedures ที่

เก่ียวข้องกับเช้ือ HPV สายพันธุ์ 31, 33, 45, 52 และ 58  

 

มีการประเมินประสิทธิภาพในการศึกษา Per Protocol Efficacy (PPE) ในสตรีอายุ 16-26 ปี ที่ไม่เคยได้รับเชื้อ 

HPV สายพันธุ์ที่จะทำการศึกษา ก่อนการได้รับวัคซีนเข็มแรกไปจนถึงเดือนที่ 7  เริ่มวัดประสิทธิภาพหลังเดือนที่ 7  

การด์าสลิ 9 มีประสิทธิภาพในการป้องกัน persistent infection และโรคที่เก่ียวข้องกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 31, 33, 

45, 52 และ 58 (ตารางที่ 2)  การด์าสิล 9 สามารถลดอุบัติการณ์ความผิดปกติของโรคจากการตรวจ Pap tests, 

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

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

conization) ดูตารางที่ 2 
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ตารางที ่2: การวเิคราะห์ประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ตอ่เชือ้ HPV สายพันธุ ์31, 33, 45, 52 และ 58 ใน PPE*  

population ซึง่เป็นสตรอีายุ 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 ประกอบด้วยผู้ที่ได้รับการฉีดวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายใน 1 ปี  ไม่มีการเบ่ียงเบนมากนักจาก

แผนการศึกษา และไม่เคยได้รับเชื้อ (PCR negative และ seronegative) HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา (สายพันธุ์ 
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31, 33, 45, 52 และ 58) ก่อนที่จะได้รับวัคซีนเข็มแรก และผู้ที่ยังคงม ีPCR negative ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษา ไปจนถึง 1 เดือน หลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (เดือนที่ 7) ข้อมูลจาก Protocol 001 

 †N=จำนวนผู้ที่ได้รับการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ได้รับการฉีดวัคซีนอย่างน้อย 1 เข็ม 

 ‡n = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่นำมาวิเคราะห์ 

§Number of cases= จำนวนผู้ที่ได้รับการติดตามอย่างน้อย 1 ครั้ง หลังจากเดือนที่ 7  

¶ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ได้รับการติดตามจนถึง 67 เดือนหลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการ

ติดตามคือ 43 เดือนหลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3) 

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

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

ðการใช้ห่วงลวดไฟฟ้าตัดชิ้นเนื้อปากมดลูกออกเป็นรูปกรวย (LEEP) หรือ conization 

ßPersistent infection ที่พบในตัวอย่างจากการติดตามอย่างต่อเนื่องอย่างน้อย 2 ครั้ง หลังจาก 6 เดือน (ช่วง

ระยะห่างของการติดตาม ±1) àPersistent infection ที่พบในตัวอย่างจากการติดตามอย่างต่อเนื่องอย่างน้อย 3 

ครั้ง หลังจาก 6 เดือน (ช่วงระยะห่างของการติดตาม ±1) 

èPapanicolaou test 

CI=Confidence Interval 

ASC-US=Atypical squamous cells of undetermined significance 

HR=High Risk 

 

การศึกษาทีส่นบัสนนุประสทิธภิาพของการด์าสลิ 9 ในการปอ้งกันมะเรง็คอหอยสว่นบน และมะเรง็ศรีษะและลาํคอ

อื่นๆทีส่มัพันธก์ับการตดิเชือ้ HPV 

ประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อมะเร็งคอหอยส่วนบน (Oropharyngeal Cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคออื่นๆ 

(Head and Neck Cancer) นั้นเป็นการอนุมานจากประสิทธิภาพของการด์าสิล และการด์าสลิ 9 ในการป้องกัน 

persistent infection และรอยโรคบริเวณอวัยวะเพศและทวารหนักที่มีสาเหตุจากการติดเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่

วัคซีนครอบคลุมได้ 

 

การศึกษาประสทิธภิาพระยะยาว  

ผู้ที่ได้รับวัคซีนจำนวน 3 ครั้ง บางส่วนได้รับการติดตามเป็นเวลา 10-14 ปี หลังจากได้รับวัคซีนการด์าสิล 9 เพื่อ

ติดตามความปลอดภัย การตอบสนองของภูมิคุ้มกัน และประสิทธิภาพในการป้องกันโรคที่สัมพันธ์กับ HPV สาย

พันธุ์ 6/11/16/18/31/33/45/52/58 

 

พบผลการป้องกันโรคในกลุ่มประชากร PPE ที่เข้าร่วมการศึกษาระยะยาว Protocol 001 ทั้งหมด ไม่พบ high-

grade CIN ภายใน 13.6 ปี หลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคือ 10.4 ปี) ใน

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี ณ วันที่ได้รับวัคซีน  

 

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

หรือ genital warts ภายใน 11 ปี หลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคือ 10.0 ปี) ใน

เด็กหญิงอายุ 9-15 ปี และภายใน 10.6 ปี หลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคือ 9.9 ปี) 

ในเด็กชายที่มอีายุ 9-15 ปี ณ วันที่ได้รับวัคซีนการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชาย อัตราการเกิดอุบัติการณ์ของ

การติดเชื้อระยะยาวหรือถาวรที่เก่ียวข้องกับสายพันธุ์ของ HPV เป็นเวลา 6 เดือน ทีส่ังเกตการณ์ในระหว่าง
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การศึกษา เท่ากับ 52.4 และ 54.6 ต่อ 10,000 คน-ปี ตามลำดับ และอยู่ภายในช่วงของอัตราการเกิดอุบัติการณ์

ตามที่คาดการณ์ไว้ในกลุ่มที่ได้รับวัคซีนที่อายุเท่ากัน (อ้างอิงจากผลการศึกษาประสิทธิภาพของวัคซีนการด์าสลิ 9 

และการด์าสลิ) 

 

ความสามารถในการกระตุ้นภมูคิุ้มกนัของการด์าสลิ 9 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกันต่อการด์าสลิ 9 ณ เดือนที่ 7 ในการศึกษาทางคลินิก 

การวัดความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันทำได้โดยวัดจาก (1) ร้อยละของผู้ที่พบ antibodies ในเลือด ต่อเชื้อ 

HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา 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 เดือนที่ 7  ในการศึกษาทาง

คลินิกในผู้ที่ได้รับการด์าสิล 9  ตรวจพบ antibodies ในเลือดต่อเชื้อ HPV ทั้ง 9 สายพันธุ์ที่มีอยู่ในวัคซีน ณ เดือน

ที ่7 ของทุกกลุ่มที่ทำการทดสอบ เป็นจำนวนร้อยละ 99.2-100  ค่า GMTs ในเด็กหญิงและเด็กชายสูงกว่าในสตรี

อายุ 16-26 ปี และ เด็กชายสูงกว่าในเด็กหญิงและสตรี ตามที่คาดไว้ ค่า GMT ที่พบในสตรีอายุ 27-45 ปี 

(Protocol 004) นั้นต่ำกว่าที่พบในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 

 

โดยหลักการของ immunogenicity bridging  ประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-15 ปี 

สามารถนำมาอนุมานผลได้เช่นเดียวกัน 

 

สตรีอายุ 27 ปี และมากกว่า 

ประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ต่อการติดเชื้อระยะยาวหรือถาวร และโรคที่สัมพันธ์กับวัคซีน HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษา ในสตรีอายุ 27-45 ปี นั้นสรุปจาก non-inferiority GMTs หลังได้รับวัคซีนการด์าสิล 9 ในสตรีอายุ 

27-45 ปี เทียบกับเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี และการแสดงประสิทธิภาพของวัคซีนการด์าสิล ในเด็กหญิงและ

สตรีอายุ 16-45 ปี    ใน Protocol 004, การด์าสลิ 9 ทำให้อัตรา seroconversion ของวัคซีน HPV ทั้ง 9 ชนิดมี

ค่ามากกว่าร้อยละ 99 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-45 ปี    anti-HPV antibody GMTs ณ เดือนที่ 7 ของสตรีอายุ 

27-45 ปีไม่ด้อยไปกว่า anti-HPV antibody GMTs ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16 ถึง 26 ปี สำหรับ HPV สายพันธุ์ 

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 ตามลำดับ ผลลัพธ์

เหล่านี้สนับสนุนประสิทธิภาพของการด์าสลิ 9 ในสตรีอายุ 27-45 ปี 
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ตารางที ่3 : การเปรยีบเทยีบการตอบสนองของภมูิคุม้กนั (วธิ ีcLIA) ระหว่างสตรอีายุ 27-45 ป ีและ 

เด็กหญงิและสตรอีาย ุ16-26 ปี ในประชากรกลุ่ม PPI* ที่ไดร้บัวัคซนีการด์าสลิ 9 ตอ่เชื้อ HPV สายพนัธุ์ตา่งๆ 

ประชากร N† n‡ 
GMT  

mMU§/mL 

GMT ratio ที่

สมัพันธก์ับ 

เด็กหญงิและสตรี

อาย ุ 

16-26 ป ี(95% 

CI)# 

Anti-HPV 6 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 448 638.4 0.81 (0.73, 0.90) 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 421 787.8 1 

Anti-HPV 11 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 448 453.5 0.76 (0.69, 0.83) 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 421 598.7 1 

Anti-HPV 16 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 448 2147.5 0.70 (0.63, 0.77) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 436 3075.8 1 

Anti-HPV 18 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 471 532.1 0.71 (0.64, 0.80) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 421 744.5 1 

Anti-HPV 31 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 488 395.7 0.66 (0.60, 0.74) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 447 596.1 1 

Anti-HPV 33 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 493 259.0 0.73 (0.67, 0.80) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 457 354.5 1 

Anti-HPV 45 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 515 145.6 0.68 (0.60, 0.76) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 470 214.9 1 

Anti-HPV 52 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 496 244.7 0.71 (0.64, 0.78) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 456 346.5 1 

Anti-HPV 58 

สตรีอายุ 27-45 ปี 640 478 296.4 0.69 (0.63, 0.76) ¶ 

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี 570 451 428.0 1 

*ประชากรกลุ่ม PPI ประกอบด้วยผู้ที่ได้รับการฉีดวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในเวลาที่ระบุไว้ ไม่มีการเบ่ียงเบนมากนัก

จากแผนการศึกษา และ เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดไว้ ในระหว่างเดือนที่ 6 และเดือนที่ 7 และ seronegative ต่อ 

HPV สายพันธุ์ที่ทำการศึกษา (สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, and 58) ก่อนที่จะได้รับวัคซีนเข็มแรก 

ข้อมูลจาก Protocol 004. 
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†จำนวนผู้ที่ได้รับการสุ่มให้เข้าร่วมในกลุ่มที่ได้รับการฉีดวัคซีนอย่างน้อย 1 เข็ม 

‡จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่นำมาวิเคราะห์ 

§mMU=milli-Merck Units 

¶p-value <0.001 

#การแสดงถึง non-inferiority ต้องมีขีดจำกัดล่างของ 95% CI ของ GMT ratio มากกว่า 0.50 

cLIA=Competitive Luminex Immunoassay 

CI=Confidence Interval  

GMT=Geometric Mean Titers 

 

ผู้ชายอาย ุ27 ปี และมากกว่า 

ยังไม่มีการศึกษาการด์าสลิ 9 ในผู้ชายอายุ 27 ปี และมากกว่า  ในผู้ชายอายุ 27 ปี หรือมากกว่า ประสิทธิภาพของ

การด์าสลิ 9  สรุปได้จาก (1) การด์าสิลมีประสิทธิภาพสูงในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-45 ปี และ (2) ประสิทธิภาพ

และความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันที่เทียบเท่าของการด์าสิล และการด์าสลิ 9 ในผู้ที่มีอายุน้อยกว่า 27 ปี และ 

(3) การด์าสลิมีความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันที่ดีในเด็กชายและผู้ชายอายุ 16- 45 ปี 

 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนติบอดีหลังจากได้รับการฉีดวัคซีนการด์าสิล 9 ครบ 3 เข็ม ภายใน 1 ปี อยู่

ในระหว่างการศึกษาถึงความปลอดภัย ความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน และประสิทธิผลในกลุ่มย่อยแต่ละกลุ่ม 

ซึ่งจะได้รับการติดตามอย่างน้อย 10 ปี 

 

ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-15 ปี (Protocol 002) ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนติบอดี พบได้อย่าง

น้อย 10 ปี ขึ้นอยู่กับสายพันธุ์ของ HPV โดยพบร้อยละ 81 ถึง 98 ของผู้ที่ม ีseropositive ต่อเชื้อ HPV 

 

ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี (Protocol 001) ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนติบอดี พบได้อย่างน้อย 

5 ปี ขึ้นอยู่กับสายพันธุ์ของ HPV โดยพบร้อยละ 78 ถึง 100 ของผู้ที่มี seropositive ต่อเชื้อ HPV ประสิทธิภาพ

ยังคงอยู่ในผู้ที่ม ีseropositive ต่อเชื้อ HPV ไม่ว่าจะสายพันธุ์ใดๆทุกรายจนสิ้นสุดการศึกษา (จนถึง 67 เดือนหลัง

ได้รับวัคซีนเข็มที่ 3; ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติดตามคือ 43 เดือน) 

 

ค่า GMTs ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16 และ 18 เปรียบเทียบเป็นตัวเลขในผู้ที่ได้รับ การด์าสลิ และ การด์าสิล 

9 อย่างน้อย 3.5 ปี 

 

หลักฐานการตอบสนองครั้งที่สอง (Anamnestic response) หรือ Immune Memory 

หลักฐานการตอบสนองครั้งที่สองพบในสตรีที่ได้รับการฉีดวัคซีนซึ่งมี seropositive ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่

ทำการศึกษาก่อนได้รับวัคซีน  สตรีจำนวน 150 คนที่ได้รับการด์าสลิ 9 จำนวน 3 เข็มในการศึกษา Protocol 001 

และต่อมาได้รับการกระตุ้นโดย challenge dose (booster dose) หลังจากได้รับวัคซีนชุดแรกมา 5 ปี พบว่ามีการ

ตอบสนองครั้งที่สอง (Anamnestic response) ของระดับภูมิคุ้มกันทีร่วดเร็วและสูงกว่าค่า GMTs ต่อเชื้อ HPV 

สายพันธุ์ที่ทำการศึกษาในช่วงที ่1 เดือนภายหลังได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 

 

การบริหารการด์าสลิ 9 ในผู้ที่เคยได้รับวัคซีนการด์าสลิ 
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จาก Protocol 006 ซึ่งประเมินความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรี 921 คน 

(อายุ 12-26 ปี) ที่เคยได้รับวัคซีนการด์าสิล  ก่อนที่จะเข้าร่วมการศึกษา มีผู้ที่เคยได้รับวัคซีนการด์าสลิครบ 3 เข็ม 

ภายใน 1 ปี มากกว่าร้อยละ 99  ช่วงระยะห่างของการฉีดระหว่างการด์าสลิเข็มสุดท้ายและการด์าสิล 9 เข็มแรก คือ 

ประมาณ 12-36 เดือน 

 

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

population อยู่ระหว่างร้อยละ 98.3-100 ณ เดือนที่ 7 ในผู้ที่ได้รับการด์าสิล 9  ค่า GMTs ต่อเชื้อ HPV สายพันธุ์ 

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

การประเมินประสิทธิภาพของการด์าสิล 9 ในการป้องกันการติดเชื้อและโรคที่เก่ียวข้องกับเชื้อ HPV สายพันธุ์ 31, 

33, 45, 52 และ 58 ในผู้ที่เคยฉีดการด์าสิลมาก่อน 

 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกันของการด์าสิล 9 ตามแผนการฉีด 2 เข็ม ในผู้ที่มีอายุ 9-14 ปี 

Protocol 010 ซึ่งวัดการตอบสนองของ HPV แอนติบอดีต่อเชื้อ HPV 9 สายพันธุ์หลังจากฉีดการด์าสลิ 9 โดย

ทำการศึกษาดังนี:้ เด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-14 ปี ได้รับวัคซีน 2 เข็ม ระยะห่าง 6 เดือน หรือ 12 เดือน (+/- 1 

เดือน); เด็กหญิงอายุ 9-14 ปี ได้รับวัคซีน 3 เข็ม (ที ่0, 2, 6 เดือน); และสตรีอายุ 16-26 ปี ได้รับวัคซีน 3 เข็ม (ที ่0, 

2, 6 เดือน) 

 

GMTs ของแต่ละเชื้อ HPV ทั้ง 9 สายพันธุ์ในวัคซีนในเด็กหญิงและเด็กชายที่ได้รับการด์าสลิ 9  2 เข็ม (ไม่ว่าที่ 0, 

6 เดือน หรือ 0, 12 เดือน) ไม่ได้ด้อยกว่า GMTs ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี ที่ได้รับการด์าสลิ 9  3 เข็ม (ที ่

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

เด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-14 ปี สามารถนำมาอนุมานผลได้เช่นเดียวกัน 1 เดือนหลังจากเข็มสุดท้ายของ

แผนการฉีดที่ได้รับ  97.9% และ 100% ของผู้ที่ได้รับวัคซีนทั้งหมด พบ seropositive ของแอนติบอดีต่อเชื้อ HPV 

ทั้ง 9 สายพันธุ์ในวัคซีน 

 

ในการศึกษาเดียวกัน ในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-14 ปี  ค่า GMTs ของวัคซีนบางสายพันธุ์ ที ่1 เดือน ภายหลัง

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

สายพันธุ์ 18, 31, 45 และ 52 ภายหลัง 0, 6 เดือน และ HPV สายพันธุ์ 45 ภายหลัง 0, 12 เดือน)  ยังไม่ทราบแน่

ชัดถึงความเก่ียวข้องกันทางคลินิก 

 

ความคงอยู่ของการตอบสนองของแอนติบอดีต่อการด์าสิล 9 ตรวจพบได้เป็นเวลา 3 ปีในเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 

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

14 ปีที่ได้รับวัคซีน 2 เข็มระยะห่าง 6 เดือน (+/-1 เดือน) ไม่ได้ด้อยกว่า GMTs ในสตรีอายุ 16-26 ปี ที่ได้รับการด์า

สลิ 9  3 เข็ม 

 

ยังไม่มีการศึกษาถึงระยะเวลาในการคุ้มกันของการด์าสลิ 9 ตามแผนการฉีด 2 เข็ม 

 

คุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์

ไม่มีความจำเป็นในการศึกษาคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์สำหรับวัคซีน 

 

5. ขอ้บง่ใช ้
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การด์าสลิ 9 เป็นวัคซีนที่มีข้อบ่งใช้ในเด็กหญิงและสตรีที่มีอายุตั้งแต ่9 ปีขึ้นไป สำหรับการป้องกัน cervical, 

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

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

infection ที่มีสาเหตุจาก Human Papillomavirus (HPV) 

 

การด์าสลิ 9 มีขอ้บ่งใช้เพื่อการป้องกันโรค ดังนี้ 

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

       ศีรษะและลําคออื่นๆ (other head and neck cancer) ที่มสีาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 16, 18, 31, 33,   

       45, 52 และ 58 

• Genital warts (condyloma acuminata ; หูดหงอนไก่) ที่มีสาเหตุจากเช้ือ HPV สายพันธุ์ 6 และ 11 

 

และ persistent infections และ precancerous หรือ dysplastic lesions ที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 

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

• 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 มีข้อบ่งใช้ในเด็กชายและผู้ชายที่มีอายุตั้งแต ่9 ปีขึ้นไป สำหรับป้องกัน มะเร็งทวารหนัก, มะเร็งคอ

หอยส่วนบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคออื่นๆ (other head and neck cancer), ระยะก่อน

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

เพศ genital warts) และ persistent infections ที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV  

 

การด์าสลิ 9 มีข้อบ่งใช้เพื่อป้องกันโรคอื่นๆดังต่อไปนี้  

• Anal cancer, มะเร็งคอหอยส่วนบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคออื่นๆ (other  

head and neck cancer) ที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 

• Genital warts (condyloma acuminata ; หูดหงอนไก่) ที่มีสาเหตุจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6 และ 11 

 

และ persistent infections และป้องกัน precancerous หรือ dysplastic lesions ที่มีสาเหตุจากเชื้อ 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 ทั่วไป 

ขนาดยา  

การด์าสลิ 9 ใช้ฉีดเข้ากล้าม 0.5 มล. เป็นจำนวน 3 ครั้ง ดังต่อไปนี้ 

 

ครั้งแรก:  ในวันตัดสินใจฉีดวัคซีน 

ครั้งที่สอง: 2 เดือน นับจากฉีดครั้งแรก 

ครั้งที่สาม: 6 เดือน นับจากฉีดครั้งแรก 

 

โดยทั่วไปแนะนำให้ฉีดวัคซีนในเดือนที่ 0, 2 และ 6 ตามแผนการฉีด  อย่างไรก็ตาม ในการศึกษาทางคลินิก พบว่า

เม่ือได้รับวัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในระยะเวลา 1 ปี จะมีประสิทธิภาพในการป้องกันไวรัสดังกล่าวได้ แนะนำให้ฉีด

ครั้งที่สองห่างจากครั้งแรกอย่างน้อย 1 เดือน และฉีดครั้งที่สามห่างจากครั้งที่สองอย่างน้อย 3 เดือน  ควรได้รับ

วัคซีนครบ 3 เข็ม ภายในระยะเวลา 1 ปี 

 

อีกทางเลือกหนึ่ง ในผู้ที่มีอายุ 9-14 ปี สามารถให้การด์าสลิ 9 ตามตาราง โดยการฉีด 2 เข็ม  ควรให้เข็มที่ 2 

ภายในช่วงระหว่าง 5 และ 13 เดือน หลังจากเข็มแรก  หากจำเป็นต้องฉีดเข็มที่สอง ก่อน 5 เดือนหลังจากเข็มแรก  

ควรพิจารณาฉีดเข็มที่ 3 ด้วยเสมอ 

 

ควรใช้การด์าสลิ 9 ตามคำแนะนำที่เป็นทางการ 

 

วธิีการบรหิารยา 

แนะนำให้ฉีดการด์าสลิ 9 เข้ากล้าม บริเวณกล้ามเนื้อหัวไหล่ (deltoid) หรือส่วนบนของหน้าขาส่วนหน้าถึง

ด้านข้าง 

 

ห้ามฉีดการด์าสลิ 9 เข้าหลอดเลือดโดยเด็ดขาด  ยังไม่มีการศึกษาการบริหารโดยการฉีดชั้นใต้ผิวหนังหรือภายใน

ผิวหนัง  จึงไม่แนะนำการฉีดในแบบดังกล่าว 

 

6.2 การบรหิารการด์าสลิ 9 ในผูท้ี่เคยไดร้บัวัคซนีการด์าสิล 

แนะนำให้ผู้ที่ฉีดการด์าสลิ 9 เข็มที่ 1 ให้ฉีดการด์าสลิ 9 ให้ครบตามแผนการฉีด 

 

ยังไม่มีการศึกษาการด์าสลิ 9 ถึงแผนการฉีดวัคซีนป้องกันเช้ือ HPV แบบสลับไปมา (interchangeability) กับ

วัคซีนป้องกันเชื้อ HPV ชนิดอื่นๆ 

 

หากจำเป็นต้องใช้การด์าสิล 9 หลังจากที่ได้รับการด์าสลิครบ 3 เข็ม  ควรเว้นช่วงห่างอย่างน้อย 12 เดือน ระหว่าง

การได้รับการด์าสลิครบ 3 เข็ม กับ การเริ่มฉีดการด์าสลิ 9 ใหม ่

 

คำแนะนำในการใช ้

ให้ฉีดวัคซีนให้หมดตามที่บรรจุมา ห้ามผสมหรือทำให้เจือจางหรือเปลี่ยนแปลงใดๆ  ควรใช้วัคซีนในขนาดยาที่

แนะนำตามแผนการฉีด 
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กรุณาเขย่าผลิตภัณฑ์ก่อนใช้ การเขย่าก่อนฉีดยามีความจำเป็น เพื่อคงการแขวนลอยของวัคซีนให้สม่ำเสมอ  

 

หลังการเขย่าผลิตภัณฑ์แล้ว จะพบว่าการด์าสลิ 9 เป็นของเหลว สีขาวขุ่น  ควรตรวจสอบด้วยตาอีกครั้งก่อนฉีด 

หากพบว่าส่วนผสมเป็นตะกอนหรือมีสีเปลี่ยนไป ให้ทิ้งผลิตภัณฑ์ดังกล่าว 

 

การใชข้วดยาบรรจวุัคซนี 1 dose 

ใช้กระบอกฉีดยาและเข็มที่ปราศจากเชื้อดูดวัคซีน 0.5 มล.จากขวดบรรจุวัคซีน กระบอกฉีดยาต้องไม่มีสารกันบูด, 

สารฆ่าเชื้อโรค และสารชะล้างอยู่ด้วย  เม่ือดูดวัคซีนออกจากขวดบรรจุแล้ว ต้องฉีดวัคซีนทันที แล้วทิ้งขวดบรรจุ

วัคซีนไป 

 

การใช้หลอดฉดียาบรรจวุัคซนี (Prefilled Syringe) 

หลอดฉีดยาบรรจุวัคซีน (Prefilled Syringe) สำหรับใช้เพียงครั้งเดียวเท่าน้ันและไม่ควรแบ่งใช้ในผู้รับวัคซีน

มากกว่า 1 ราย  ให้ฉีดวัคซีนให้หมดหลอดฉีดยาตามที่บรรจุมา 

 

7. ขอ้หา้มใช ้

การด์าสลิ  9 มีข้อห้ามใชใ้นผู้ที่มีประวัติแพ้ไม่ว่าจะเป็นการด์าสิล 9 หรือ การด์าสลิ หรือ ส่วนประกอบที่ผสมใน

วัคซีน 

 

ผู้ที่เคยมีอาการที่บ่งว่าเป็นอาการแพ้หลังจากฉีดการด์าสิล 9 หรือ การด์าสลิ มาแล้ว ไม่ควรได้รับการฉีดการด์า

สลิ 9 อีก 

 

8. ขอ้ควรระวงั 

เช่นเดียวกับวัคซีนอื่นๆ  การฉีดวัคซีนการด์าสลิ 9 อาจไม่เป็นผลให้เกิดการป้องกันได้ในผู้ที่ได้รับวัคซีนทั้งหมด 

 

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

cancers, มะเร็งคอหอยส่วนบน (oropharyngeal cancer) และมะเร็งศีรษะและลําคออื่นๆ (other  head and neck 

cancer); CIN, VIN, VaIN หรือ AIN 

 

วัคซีนนี้ไม่ได้ป้องกันโรคอันเนื่องจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ที่ไม่อยู่ในวัคซีน 

 

เช่นเดียวกับวัคซีนที่ใช้ฉีดอื่นๆ ต้องมีการเตรียมพร้อมทางการแพทย์เสมอในกรณีเกิดการแพ้อย่างรุนแรง 

(anaphylactic reaction) ภายหลังการฉีดวัคซีน  

 

อาการเป็นลมอาจเกิดขึ้นได้ภายหลังการฉีดวัคซีนใดๆ ก็ตามโดยเฉพาะในวัยรุ่นและหนุ่มสาว  อาการเป็นลมซึ่ง

บางครั้งทำให้เกิดการหกล้มเกิดขึ้นได้ภายหลังการฉีดวัคซีน HPV  ดังนั้น ผู้ที่ได้รับวัคซีน ควรได้รับการสังเกตุ

อย่างระมัดระวังประมาณ 15 นาที หลังได้รับวัคซีนการด์าสลิ 9 

 

การตัดสินใจว่าจะบริหารหรือเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไปในผู้ที่กำลังมีไข้หรือมีไข้เร็วๆ นี ้ขึ้นอยู่กับความรุนแรงของ

อาการและสาเหตุการเกิด ในผู้ที่มีไข้ต่ำและมีการติดเชื้อที่ทางเดินหายใจส่วนบนไม่รุนแรง ไม่ได้เป็นข้อห้ามใน

การฉีดวัคซีน 
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ผู้ที่มีปัญหาในการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน ไม่ว่าเกิดจากการได้รับยากดภูมิคุ้มกันหรือเกิดจากทางพันธุกรรม หรือ 

การติดเชื้อ HIV หรือจากสาเหตุอื่น  อาจทำให้ระดับภูมิคุ้มกันสูงขึ้นไม่มากเท่าผู้ที่มีระบบภูมิคุ้มกันปกติ ดูหัวข้อ 9. 

ปฏิกริยิาตอ่กนัของยา, 9.3 การให้ร่วมกับสเตียรอยด์และ 14. การใช้วคัซีนในผู้ทีม่ภีมูิคุม้กนับกพรอ่ง] 

 

ควรระมัดระวังในการฉีดวัคซีนนี้ในผู้ที่มีภาวะเกล็ดเลือดต่ำหรือมีปัญหาในระบบแข็งตัวของเลือด  เนื่องจากอาจมี

ภาวะเลือดออกภายหลังการฉีดยาเข้ากล้ามในผู้มีภาวะดังกล่าว 

 

9. ปฏิกริยิาตอ่กันของยา 

9.1 การใหร้ว่มกบัวคัซนีชนดิอื่น 

จากการศึกษาทางคลินิกพบว่าสามารถให้การด์าสลิ 9 (โดยการฉีดคนละบริเวณ) ร่วมกับ 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 (อายุ 16-26 ปี จาก Protocols 001 และ 002)  ร้อยละ 60.2 มีการใช้ฮอร์โมนคุมกำเนิดระหว่าง

การได้รับวัคซีนในการศึกษาทางคลินิก พบว่าการใช้ฮอร์โมนคุมกำเนิดไม่มีผลต่อการตอบสนองภูมิคุ้มกันของการ์

ดาสิล 9 

 

9.3 การใหร้ว่มกบัสเตยีรอยด์ 

การรักษาด้วยการกดภูมิคุ้มกัน รวมถึง การฉายรังสี การให้ antimetabolite, alkylating agents, cytotoxic drugs 

และ คอร์ติโคสเตียรอยด์ (ใช้ขนาดยาที่สูงกว่า physiologic doses)  อาจลดการตอบสนองของภูมิคุ้มกันต่อวัคซีน 

ดูหัวข้อ 14 การใชว้ัคซนีในผูท้ี่มภีมูิคุม้กนับกพรอ่ง] 

 

10. สตรมีคีรรภ ์

สตรีมคีรรภ ์

การศึกษาในหนูแรทเพศเมยี 

มีการศึกษาถึงการสืบพันธุ์ในหนูแรทเพศเมียที่ขนาดยาประมาณ 240 เท่า ของขนาดยาที่ใช้ในคน (มิลลิกรัม/

กิโลกรัม) และไม่พบหลักฐานถึงการเจริญพันธุ์ของหนูแรทเพศเมียที่ผิดปกติหรือเป็นอันตรายต่อลูกอ่อนในท้องอัน

เนื่องมาจากการด์าสลิ 9 

 

การศึกษาในหนูแรทเพื่อประเมินผลของการด์าสลิ 9 ต่อการพัฒนาของตัวอ่อน-ลูกอ่อนในท้อง ภาวะก่อนหรือหลัง

หย่านม  ไม่พบผลข้างเคียงต่อการผสมพันธุ์ การเจริญพันธุ์ การตั้งท้อง การตกลูก การให้นมลูก การพัฒนาของตัว

อ่อน ลูกอ่อนในท้องหรือ ภาวะก่อนและหลังหย่านม  ไม่พบวัคซีนมีส่วนเก่ียวข้องกับการเกิด fetal malformations 

หรือ teratogenesis  นอกจากนี้ ไม่พบว่ามี developmental signs พฤติกรรม สมรรถภาพของการสืบพันธุ์ หรือ

การเจริญพันธุ์ของลูกหลานที่เป็นผลเก่ียวข้องกับการให้วัคซีน  การด์าสลิ 9 กระตุ้นภูมิต้านทานเฉพาะต่อ HPV 

สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 ในหนูแรททดลองที่ตั้งท้องภายหลังจากการฉีดวัคซีนเข้ากล้าม



17 

 

จำนวนหนึ่งครั้งหรือหลายครั้ง  ภูมิต้านทานต่อ HPV ทั้ง 9 สายพันธุ์ดังกล่าว สามารถส่งผ่านต่อไปยังลูกหลานใน

ระหว่างตั้งท้อง และระหว่างการให้นม 

 

การศึกษาทางคลินิกในมนุษย์ 

ยังไม่มีการศึกษาที่เพียงพอและควบคุมที่ดีในสตรีตั้งครรภ์ ข้อมูลจากสตรีตั้งครรภ์มากกว่า 1,000 คนที่ได้รับวัคซีน

การด์าสลิ 9 จากการศึกษาทางคลินิกและรายงานภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด ไม่ได้แสดงให้เห็นถึงความ

เสี่ยงที่เพิ่มขึ้นอันเน่ืองมาจากวัคซีนต่อความผิดปกติโดยกำเนิดที่รุนแรงและการแท้งบุตรเมื่อได้รับการด์าสิล 9 

ระหว่างการตั้งครรภ์ โดยกลุ่มที่ตั้งครรภ์นี้ปรากฎในสตรีที่ตั้งครรภ์แล้ว ณ เวลาที่ได้รับวัคซีน หรือตั้งครรภ์ใน

ระหว่างการติดตามในการศึกษาทางคลินิก ดังนั้น ตามมาตรการในการเฝ้าระวัง จึงควรหลีกเลี่ยงการให้การด์าสลิ 

9 ระหว่างการตั้งครรภ์ สตรีที่กำลังจะตั้งครรภ์หรือวางแผนที่จะตั้งครรภ์ในระหว่างได้รับการฉีดวัคซีนควรได้รับ

คำแนะนำให้หยุดหรือเล่ือนแผนการให้วัคซีนจนกว่าการตั้งครรภ์จะเสร็จสิ้น 

 

ในการศึกษาทางคลินิก สตรีทุกคนต้องได้รับการตรวจเลือดหรือการตรวจปัสสาวะทดสอบการตั้งครรภ์ก่อนให้การ์

ดาสิล 9  หากตรวจพบว่าต้ังครรภ์ก่อนการฉีดวัคซีนครบ 3 ครั้ง  แนะนำให้งดฉีดวัคซีนที่เหลือไว้ก่อนจนคลอดบุตร

แลว้จึงฉีดต่อ 

 

อัตราส่วนของการตั้งครรภ์ที่เกิดขึ้นระหว่างการศึกษาและเกิดผลที่ผิดปกติ ซึ่งหมายถึง ผลรวมของจำนวนการแท้ง

ตามธรรมชาต ิทารกในระยะท้ายของการตั้งครรภ์เสียชีวิต และความพิการแต่กำเนิด  

 

เทียบจากผลรวมของผลการตั้งครรภ์ทั้งหมดที่ทราบผล (ยกเว้นการหยุดการตั้งครรภ์ด้วยความสมัครใจ) คือ ร้อยละ 

12.9  (174/1,353) ในสตรีที่ได้รับวัคซีนการด์าสิล 9 และร้อยละ 14.4  (187/1,303 ) ในสตรีที่ได้รับวัคซีนการด์า

สลิ  อัตราส่วนของผลข้างเคียงที่สังเกตได้เหมือนกับที่พบในสตรีมีครรภ์ทั่วไป 

 

เม่ือทำการวิเคราะห์รายละเอียดต่อไปโดยการประเมินกลุ่มที่เกิดการตั้งครรภ์ภายใน 30 วันหรือมากกว่า 30 วัน 

หลังฉีดวัคซีนการด์าสิล 9 หรือ การด์าสิล  พบว่ากลุ่มที่ต้ังครรภ์ภายใน 30 วัน หลังฉีดวัคซีน ไม่พบความพิการแต่

กำเนิดในสตรีที่ได้รับวัคซีนการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสลิ  ในขณะที่กลุม่ที่ตั้งครรภ์ภายหลัง 30 วัน พบความพิการ

แต่กำเนิด 30  และ 24  ราย ในสตรีที่ได้รับวัคซีนการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสิล ตามลำดับ  ชนิดของความพิการแต่

กำเนิดที่พบ (โดยไม่คำนึงถึงเวลาที่ตั้งครรภ์อยู่ระหว่างการฉีดวัคซีนหรือไม)่ เหมือนกับในสตรีตั้งครรภ์ทั่วไป 

 

รายงานภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด 

การศึกษาสำหรับสตรีตั้งครรภ์ตลอด 6 ปีของการด์าสลิ 9 มีสตรีทั้งหมด 185 คน ที่ได้รับการด์าสลิ 9 โดยไม่ได้

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

ตั้งครรภ์ โดยที่ 180 คนได้รับการติดตามต่อ ซึ่งหลังจากคัด การยุติการตั้งครรภ์โดยตั้งใจ (n=1), การตั้งครรภ์นอก

มดลูก (n=0) และกลุ่มที่สูญหายจากการติดตาม (n=110) ออก, มีสตรีตั้งครรภ์ 69 คนทีท่ราบผลลัพธ์ ความถ่ีในการ

แท้งบุตรและความผิดปกติโดยกำเนิดที่รุนแรง เท่ากับ 4.3% ของสตรีตั้งครรภ์ (3/69) และ 4.5% ของทารกแรกเกิด



18 

 

ที่มีชีวิต (3/67) ตามลำดับ ความถ่ีของผลการประเมินในประชากรที่ติดตามเหล่าน้ีสอดคล้องกับความถ่ีพื้นฐานที่

ประมาณไว้ 

 

ข้อมูลผลลัพธ์ไม่พึงประสงค์ของสตรีตั้งครรภ์สำหรับการด์าสลิ ถูกรวมอยู่ด้านล่าง เนื่องจากประสบการณ์ไม่พึง

ประสงค์หลังออกสู่ตลาดของการด์าสลิ สามารถใช้ได้กับการด์าสิล 9 เนื่องจากวัคซีนทั้งสองมีส่วนประกอบ

เหมือนกันและมีโปรตีน HPV L1 ที่เหมือนกัน 4 สายพันธุ์   

 

การศึกษาสำหรับสตรีตั้งครรภ์ตลอด 5 ปีของการด์าสลิ มีสตรีเข้าร่วมทั้งหมด 2,942 คน ที่ได้รับการด์าสิล โดย

ไม่ได้ตั้งใจภายใน 1 เดือน ก่อนรอบประจำเดือนล่าสุด หรือ ณ เวลาใดๆ ระหว่างตั้งครรภ์ โดยที่ 2,566 คนได้รับ

การติดตามต่อ ซึ่งหลังจากคัด การยุติการตั้งครรภ์โดยตั้งใจ (n=107), การตั้งครรภ์นอกมดลูก (n=5) และกลุ่มที่สูญ

หายจากการติดตาม (n=814) ออก, มีสตรีตั้งครรภ์ 1,640 คนที่ทราบผลลัพธ์ ความถ่ีในการแท้งบุตรและความ

ผิดปกติโดยกำเนิดที่รุนแรง เท่ากับ 6.8% ของสตรีตั้งครรภ์ (111/1,640) และ 2.4% ของทารกแรกเกิดที่มีชีวิต 

(37/1,527) ตามลำดับ ความถ่ีของผลการประเมินในประชากรที่ติดตามเหล่าน้ีสอดคล้องกับความถ่ีพื้นฐานที่

ประมาณไว้ 

 

ใน 2 การศึกษาภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาดของการด์าสิล (1 การศึกษาดำเนินการในประเทศสหรัฐอเมริกา 

และอีก 1 การศึกษาดำเนินการในประเทศแถบยุโรปตอนเหนือ) การตั้งครรภ์ในผู้ที่ได้รับการด์าสิล ภายใน 1 เดือน

ก่อนรอบประจำเดือนล่าสุด หรือ ณ เวลาใดๆ ระหว่างตั้งครรภ์ ถูกนำมาประเมินย้อนหลัง จากฐานข้อมูลการศึกษา

ในประเทศสหรัฐอเมริกา มีสตรีตั้งครรภ์ 2,678 คนที่ถูกประเมินว่าเป็นการตั้งครรภ์ไม่พึงประสงค์ ในบรรดาคน

ตั้งครรภ์ที่ได้รับการ์ดาซิล (n = 1,740) ผลลัพธ์ที่ทราบพบว่า ความถ่ีโดยประมาณของการแท้งบุตรที่ได้รับการ

ยืนยันไม่เกิน 8% ความถ่ีของความพิการแต่กำเนิดที่สำคัญคือ 3.6% ของทารกที่เกิดมามีชีวิต (24/665) จาก

การศึกษาการติดตามการตั้งครรภ์ในประเทศแถบยุโรปตอนเหนือ ทารกแรกเกิดที่มีชีวิต 499 คนที่ถูกประเมินว่ามี

ความผิดปกติโดยกำเนิดที่รุนแรง จากทั้ง 2 การศึกษา พบว่า ความถ่ีของผลลัพธ์ที่ถูกประเมินไม่สามารถแนะนำได้

ว่าความเสี่ยงเพิ่มขึ้นจากการฉีดวัคซีนการด์าสลิ ภายใน 1 เดือนก่อนรอบประจำเดือนล่าสุด หรือ ณ เวลาใดๆ 

ระหว่างตั้งครรภ์ 

 

ดังนั้น ยังไม่มีหลักฐานจากการศึกษาที่แสดงให้เห็นว่า การด์าสลิ 9 มีผลกระทบต่อการเจริญพันธุ์, การตั้งครรภ์หรือ

ทารก 

 

11. สตรใีหน้มบุตร 

วัคซีนการด์าสลิ 9 อาจให้ได้ระหว่างให้นมบุตร 

 

ยังไม่ทราบแน่ชัดว่าส่วนประกอบของวัคซีนหรือภูมิต้านทานที่เกิดขึ้นสามารถผ่านออกมาทางน้ำนมมารดาหรือไม่ 

 

สตรีที่มีอายุ 16-26 ปี ทั้งหมด 92  คน กำลังให้นมบุตรระหว่างการได้รับวัคซีนการด์าสิล 9 ในการศึกษาทางคลินิก  

ในการศึกษาน้ี วัคซีนสามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้พอๆ กัน หากเปรียบเทียบระหว่างสตรีให้นมบุตรและสตรีที่ไม่ได้

ให้นมบุตร  นอกจากนั้น อัตราการเกิดภาวะไม่พึงประสงค์ในสตรีที่ให้นมบุตรเทียบเท่ากับสตรีทั่วไปในประชากรที่
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ได้รับการประเมินความปลอดภัยโดยรวม  ไม่พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงที่เกิดจากวัคซีนในทารกที่

ได้รับนมจากมารดาที่อยู่ระหว่างการฉีดวัคซีน 

 

12. การใช้วคัซีนในเด็ก 

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการด์าสิล 9 ในเด็กอายุน้อยกว่า 9 ปี 

 

13. การใช้วคัซีนในผูสู้งอาย ุ

ยังไม่มีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของการด์าสิล 9 ในผู้ที่มอีายุตั้งแต ่65 ปีขึ้นไป 

 

14. การใช้วคัซีนในผู้ทีม่ภีมูิคุม้กนับกพรอ่ง 

ในผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง มีการตอบสนองของภูมิคุ้มกันต่อวัคซีนการด์าสิล 9 ไม่เต็มที่ ดูหัวข้อ 9. ปฏกิริยิาตอ่กนั

ของยา, 9.3 การให้ร่วมกับสเตียรอยด์] 

 

15. อาการไมพ่งึประสงค ์

15.1 ประสบการณจ์ากการศึกษาทางคลินกิ 

ประสบการณจ์ากการศึกษาทางคลินกิของการด์าสลิ 9 และ การด์าสิลมากอ่น 

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

สลิ 9 ในอาสาสมัคร 15,776  ราย ที่ได้รับการด์าสลิ 9 อย่างน้อย 1 เข็ม และได้รับการติดตามความปลอดภัย  

Protocol 001 และ 009 มีอาสาสมัครจำนวน 7,378 ราย ซึ่งได้รับการด์าสิลอย่างน้อย 1 เข็ม และได้รับการติดตาม

ความปลอดภัย  โดยให้วัคซีน ณ วันที่เข้าร่วมโครงการและเข็มต่อไปให้ถัดมาหลังจากเข็มแรกประมาณ 2 และ 6 

เดือน  ความปลอดภัยจากการได้รับวัคซีนได้รับการประเมินโดยใช้ใบรายงานผลการได้รับวัคซีน (Vaccination 

report card : VRC) เป็นเวลา 14 วัน หลังการฉีดการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสลิ  

 

อาสาสมัครที่ได้รับการตรวจประเมินโดยใช้ VRC ดังกล่าวเป็นเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี จำนวน 9,102  ราย 

เป็นเด็กชายและผู้ชายที่มีอายุ 16-26 ปี จำนวน 1,394 คน และเด็กหญิงและเด็กชายอายุ 9-15 ปี จำนวน 5,280 

ราย (เด็กหญิง 3,481 ราย และ เด็กชาย 1,799 ราย) ทีไ่ด้รับการด์าสิล 9 ณ วันเข้าร่วมโครงการ; และเทียบกับกลุ่ม

เด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี จำนวน 7,078 ราย และเด็กหญิงอายุ 9-15 ปี จำนวน 300 ราย ทีไ่ด้รับการด์าสลิ 

ณ วันเข้าร่วมโครงการ 

 

มีการประเมินความปลอดภัยในการทดลองทางคลินิกอีกหนึ่งการทดลอง โดยมีสตรีอายุ 27-45 ปี จำนวน 640 ราย 

และเด็กหญิงและสตรีอายุ 16-26 ปี จำนวน 570 รายได้รับการด์าสิล 9  พบว่าข้อมูลความปลอดภัยของการด์าสลิ 9 

ในอาสาสมัครทั้ง 2 กลุ่มไม่แตกต่างกัน 

 

อาการไมพ่งึประสงค์ของระบบอวยัวะของรา่งกายและปฏิกริยิาบรเิวณทีฉ่ดีในการศึกษาทางคลินกิของการด์าสลิ 9 

อาการไม่พึงประสงค์จากวัคซีนที่พบอย่างน้อยร้อยละ 1 ในผู้ที่ได้รับวัคซีนไม่ว่าจะเป็นการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสลิ 

ได้แสดงในตารางที่ 4 และ 5   มีจำนวนน้อย (การด์าสลิ 9 = 0.1% vs การด์าสิล <0.1%) ที่ต้องหยุดยาเนื่องจาก
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อาการไม่พึงประสงค์หลังจากได้รับวัคซีนไม่ว่าจะเป็นชนิดใด  ความปลอดภัยระหว่างการด์าสลิ 9 หรือ การด์าสลิ 

คล้ายคลึงกันในสตรี ผู้ชาย เด็กหญิงและเด็กชาย 

 

ตารางที ่4: ปฏิกริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซีนทีพ่บ  

≥รอ้ยละ 1 ในผูท้ีไ่ดร้บัวัคซนีการด์าสิล 9 จากการศึกษาทางคลินกิทัง้หมด* 

 

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

†Designates a solicited adverse reaction  

N=จำนวนผู้ได้รับการติดตามเรื่องความปลอดภัยหลังจากฉีดวัคซีน  

อาการไมพ่งึประสงค์ 

ผู้ทีไ่ดร้บัวัคซนี 

อายรุะหวา่ง  9-26 ป ี
 

การด์าสลิ 9  (N=15,776) 

% 

ปฏิกริยิาบรเิวณที่ฉดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

ปวด† 83.2 

บวม† 36.1 

รอยแดงบริเวณที่ฉีด† 30.8 

คัน 4.0 

ฟกช้ำ 1.6 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกาย (หลงัฉดีวัคซนี 1-15 วนั) 

ปวดศีรษะ 13.2 

ไข ้ 6.1 

คลื่นไส้ 3.2 

มึนงง 2.3 

อ่อนล้า 1.9 
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ตารางที ่5: ปฏิกริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซีนทีพ่บ ≥รอ้ย

ละ 1 ในผูท้ีไ่ดร้บัวคัซีนการด์าสลิ 9 เทยีบกับ การด์าสลิ จาก 2 การศกึษาทางคลนิิก* 

*ข้อมูลสตรีจาก Protocol 001 และ ข้อมูลเด็กหญิงจาก Protocol 009. 

†อาการไม่พึงประสงค์ที่คัดเลือก 

‡ไม่พบรายงานการฟกช้ำหรือก้อนเนื้อบริเวณที่ฉีดในเด็กหญิง 

N=จำนวนผู้ได้รับวัคซีน 

 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายที่ถกูคดัเลือกและปฏกิริยิาบรเิวณทีฉ่ดีทีพ่บในการศกึษาทาง

คลินกิของการด์าสลิ 9 

จากการศึกษาทางคลินิก อุณหภูมิและอาการปวด บวม และรอยแดงบริเวณที่ฉีด ถูกคัดเลือกในการติดตามเป็นเวลา 

5 วัน ใน VRC-aided surveillance หลังจากการฉีดการด์าสลิ 9 แต่ละเข็ม  อุบัติการณ์และความรุนแรงของอาการ

อาการไมพ่งึประสงค์ สตรอีาย ุ16-26 ป ี เด็กหญงิอาย ุ9-15 ป ี

 

การด์าสลิ 9 

(N=7071) 

% 

การด์าสลิ 

(N=7078) 

% 

การด์าสลิ 9 

(N=299) 

% 

การด์าสลิ 

(N=300) 

% 

ปฏิกริยิาบรเิวณที่ฉดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วัน) 

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 ‡ ‡ 

ก้อนเนื้อ 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 

เนื้อเยื่อแข็งเป็นไต 0.8 0.2 2.0 1.0 

Reaction 0.6 0.6 0.3 1.0 

อาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกาย (หลงัฉดีวัคซนี 1-15 วนั) 

ปวดศรีษะ 14.6 13.7 11.4 11.3 

ไข ้ 5.0 4.3 5.0 2.7 

คลื่นไส้ 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 

ปวดกล้ามเนื้อ  1.0 0.7 0.7 0.7 

ปวดคอหอย 1.0 0.6 2.7 0.7 

ปวดท้องส่วนบน 0.7 0.8 1.7 1.3 

ติดเชื้อที่ทางเดินหายใจ

ส่วนบน 
0.1 0.1 0.3 1.0 
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ไม่พึงประสงค์ของระบบอวัยวะของร่างกายที่ถูกคัดเลือกซึ่งเกิดภายใน 5 วัน หลังการฉีดการด์าสิล 9 แต่ละครั้ง ได้

แสดงในตารางที่ 6 

 

ตารางที ่6: อบุัตกิารณแ์ละความรุนแรงของอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายที่ถูกคดัเลอืกและ

ปฏิกริยิาบรเิวณที่ฉดี โดยประเมินหลงัจากฉดีวัคซนีของการศกึษาทางคลนิิกทั้งหมด*  (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วนั) 

 

อาการไมพ่งึ

ประสงคข์อง

ระบบอวยัวะ

ของรา่งกายที่

คัดเลอืก 

ความรนุแรง 

เข็มที ่1 

N=15,614 

% 

เข็มที ่2 

N=15,243 

% 

เข็มที ่3 

N=15,062 

% 

เข็มใดๆ ก็

ตาม 

N=15,676 

% 

อุณหภูมิ 

< 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 

ปฏิกริยิา

บริเวณที่ฉดีที่

คัดเลอืก 

ความรนุแรง 
เข็มที ่1 

N=15,773 

เข็มที ่2 

N=15,549 

เข็มที ่3 

N=15,378 

เข็มใดๆ 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

บริเวณที่ฉีด† 

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 

†ระดับความรุนแรงของอาการบวมและรอยแดงบริเวณที่ฉีดวัดจากขนาด (นิ้ว); น้อย = 0 to 1; ปานกลาง = >1 to 

2; รุนแรง = >2. 

N=จำนวนผู้ได้รับการติดตามเรื่องความปลอดภัย 

 

ประสบการณก์ารทดลองทางคลินกิของการด์าสลิ 9 ในผูท้ี่เคยไดร้บัวคัซีนการด์าสลิ 

จากการศึกษาทางคลินิก (Protocol 006) เพื่อประเมินความปลอดภัยของการด์าสลิ 9 ในเด็กหญิงและสตรีอายุ 12-

26 ปี ซึ่งเคยได้รับการฉีดการด์าสิล 3 เข็ม  ช่วงเวลาระหว่างการฉีดการด์าสิลเข็มสุดท้ายกับการด์าสลิ 9 เข็มแรก

ห่างกันประมาณ 12-36 เดือน  ผู้ที่ได้รับการด์าสลิ 9 หรือน้ำเกลือที่ใช้เป็นยาหลอก และได้รับการประเมินความ

ปลอดภัยด้วย VRC-aided surveillance เป็นเวลา 14 วัน หลังจากฉีดแต่ละเข็มของการด์าสลิ 9 หรือน้ำเกลือที่ใช้
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เป็นยาหลอก  มีผู้ที่ได้รับการด์าสิล 9 จำนวน 608 ราย และ น้ำเกลือที่ใช้เป็นยาหลอก 305 ราย  มีผู้ที่ได้รับการด์า

สลิ 9 จำนวนน้อย (ร้อยละ 0.5) ที่หยุดยาเนื่องจากอาการไม่พึงประสงค์  อาการไม่พึงประสงค์ที่เก่ียวกับวัคซีนในผู้

ที่ได้รับการด์าสิล 9 ที่พบอย่างน้อยร้อยละ 1.0 และพบบ่อยกว่าผู้ที่ได้รับน้ำเกลือเป็นยาหลอก แสดงผลดังตารางที่ 7  

ความปลอดภัยโดยภาพรวมเหมือนกันในผู้ที่ได้รับการฉีดการด์าสิล 9 ทั้งที่เคยได้รับการด์าสลิและไม่เคยได้รับ

วัคซีนป้องกัน HPV 

 

ตารางที ่7: ปฏิกริยิาบรเิวณทีฉ่ดีและอาการไมพ่งึประสงคข์องระบบอวยัวะของรา่งกายทีเ่กดิจากวคัซีนทีพ่บ ≥รอ้ย

ละ 1 และพบมากกวา่ในผูท้ีไ่ดร้บันำ้เกลอืเปน็ยาหลอกของการด์าสลิ 9 ในเดก็หญงิและสตรอีายุ 12-26 ป ีที่เคย

ไดร้บัการฉดีวคัซีนการด์าสลิ* 

 

อาการไมพ่งึประสงค์ 

การด์าสลิ 9 

(N=608) 

% 

น้ำเกลอืเปน็ยาหลอก 

(N=305) 

% 

ปฏิกริยิาบรเิวณที่ฉดี (หลงัฉดีวคัซนี 1-5 วัน) 

ปวด† 90.3 38.0 

บวม† 49.0 5.9 

ผ่ืนแดงบริเวณที่ฉีด† 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 (หลงัฉดีวัคซนี 1-15 วนั) 

ปวดศีรษะ 19.6 18.0 

ไข ้ 5.1 1.6 

คลื่นไส้ 3.9 2.0 

มึนงง 3.0 1.6 

ปวดท้องส่วนบน 1.5 0.7 

ไข้หวัดใหญ่ 1.2 1.0 

*ข้อมูลของการด์าสลิ 9 และยาหลอกจาก Protocol 006. 

†อาการไม่พึงประสงค์ที่คัดเลือก  

N=จำนวนผู้ได้รับวัคซีน 

 

ประสบการณก์ารทดลองทางคลินกิของการใช้การด์าสิล 9 ร่วมกับวัคซนีชนดิอืน่ๆ 

มีการศึกษาทางคลินิกถึงความปลอดภัยในการใชก้ารด์าสลิ 9 ร่วมกับวัคซีนชนิดอื่นๆ 

 

พบอาการบวมบริเวณที่ฉีดเพิ่มขึ้นเมื่อให้การด์าสลิ 9 ร่วมกับวัคซีนป้องกันคอตีบ บาดทะยัก ไอกรน (acellular, 

component) และวัคซีนป้องกันโรคโปลิโอชนิดทำให้อ่อนกำลัง (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 เปรียบเทียบกับกลุ่มที่ไม่ได้ใช้วัคซีนร่วมกัน ส่วนใหญ่ของอาการบวมบริเวณที่ฉีดที่ได้รับ

รายงานในการใช้วัคซีนร่วมกัน มีความรุนแรงน้อยถึงปานกลาง 

 

15.2 รายงานภายหลังการจำหน่ายยาออกสู่ตลาด 

ประสบการณ์ไม่พึงประสงค์หลังยาออกสู่ตลาดได้รับจากการรายงานโดยสมัครใจจากกลุ่มประชากรที่ไม่ทราบ

จำนวนที่แน่นอน  จึงไม่สามารถประเมินความถ่ีของอาการไม่พึงประสงค์ หรือความสัมพันธ์กับการได้รับวัคซีนได้

อย่างน่าเชื่อถือ 

 

ความปลอดภัยโดยภาพรวมของการด์าสิล 9 และการด์าสิลคล้ายคลึงกัน ประสบการณ์ไม่พึงประสงค์หลังออกสู่

ตลาดของยาการด์าสลิสามารถใช้ได้กับการด์าสิล 9 เนื่องจากวัคซีนทั้งสองมีส่วนประกอบเหมือนกันและมีโปรตีน  

HPV L1 ที่เหมือนกัน 4 สายพันธุ์   

 

การด์าสลิ 9 

นอกจากรายงานอาการไม่พึงประสงค์ในการศึกษาทางคลินิก มีรายงานประสบการณไ์ม่พึงประสงค์โดยสมัครใจ

ภายหลังการด์าสิล 9 ได้รับอนุมัติทะเบียนดังต่อไปนี้ 

 

ความผิดปกติของระบบประสาท: เป็นลม บางครั้งมีอาการของ tonic-clonic movements ร่วมด้วย 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร: อาเจียน 

 

ความผิดปกติโดยทั่วไปและตำแหน่งที่ฉีดวัคซีน: มีตุ่มบริเวณที่ฉีด 

 

การด์าสลิ 

ประสบการณ์ไม่พึงประสงค์ของการด์าสิลหลังยาออกสู่ตลาดซึ่งได้รับจากการรายงานโดยสมัครใจมีดังนี้ : 

  

การติดเชื้อ: ผิวหนังอักเสบ (cellulitis) 

 

ความผิดปกติของระบบเลือดและต่อมน้ำเหลือง: idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP)  ต่อมน้ำเหลือง

ผิดปกติ 

 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุ้มกัน: ปฏิกิริยาภาวะภูมิไวเกิน (hypersensitivity reaction) รวมทั้งภาวะการแพ้อย่าง

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

 

ความผิดปกติของระบบประสาท: acute disseminated encephalomyelitis  Guillain-Barré syndrome   

 

ความผิดปกติของระบบกล้ามเนื้อ กระดูกและเนื้อเยื่อเก่ียวพัน: ปวดข้อ ปวดกล้ามเนื้อ 

 

ความผิดปกติโดยทั่วไปและตำแหน่งที่ฉีดวัคซีน: อ่อนเพลีย สั่น รู้สึกไม่สบายตัว 

 

16. การใชย้าเกนิขนาด 
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ไมม่ีรายงานการได้รับการด์าสลิ 9 ขนาดมากกว่าที่แนะนำ 

 

17. การเก็บรกัษายา 

 

ขอ้ควรระวงัสำหรบัการเก็บรกัษา 

เก็บยาที่อุณหภูมิ 2 ถึง 8 องศาเซลเซียส (36 ถึง 46 องศาฟาเรนไฮต์)  ห้ามแช่แข็ง  เก็บให้พ้นแสง  

  

ควรบริหารการด์าสลิ 9 ทันทีหลังจากนำออกจากตู้เย็น  การด์าสิล 9 ยังสามารถใช้ได้หากเวลาทั้งหมดที่อยู่นอก

ตู้เย็น (ที่อุณหภูมิระหว่าง 8 ถึง 25 องศาเซลเซียส) ไม่เกิน 72 ชั่วโมง (ผลรวมเวลาทั้งหมดของอุณหภูมิที่เกิน

ขอบเขตที่กำหนด)  ผลรวมเวลาทั้งหมดของอุณหภูมิที่เกินขอบเขตที่กำหนดซึ่งเกิดขึ้นระหว่าง 0 ถึง 2 องศา

เซลเซียส สามารถนำมารวมได้ตราบใดที่เวลาทั้งหมดระหว่าง 0 ถึง 2 องศาเซลเซียส ไม่เกิน 72 ชั่วโมง  อย่างไรก็

ตาม ไม่แนะนำให้เก็บรักษา 

 

ให้ทิ้งวัคซีนหากมีการแช่แข็ง พบอนุภาค หรือ สเีปลี่ยน 

 

18. ขนาดบรรจ ุ

ขวดแก้วละ 0.5 มิลลิลิตร บรรจุกล่องละ 1ขวด 

หลอดฉีดยาบรรจุวัคซีนขนาด 0.5 มิลลิลิตร พร้อมเข็มขนาด 1 นิ้ว บรรจุกล่องละ 1 ชุด 

 

นำสัง่โดย  บรษิัท เอ็มเอสด ี(ประเทศไทย) จำกดั 

  กรุงเทพฯ  ประเทศไทย 

 

วันทีม่ีการแกไ้ขปรับปรงุเอกสาร     กรกฎาคม 2567 
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