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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

Rotarix (Oral suspension)  
 

1. ช่ือผลติภัณฑ์ 

Rotarix 

Rotarix (Oral suspension) 

วคัซีนป้องกนัไวรัสโรตา้ 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสําคัญ 

Rotarix 1 โด๊ส (1.5 มล.) ประกอบดว้ยไวรัสโรตา้สายพนัธุ์จากมนุษย ์RIX 4414 ซ่ึงยงัมีชีวิตแต่ถูกทาํใหอ่้อน

แรงลง (Live attenuated human rotavirus RIX 4414 strain) ปริมาณไม่นอ้ยกวา่ 106.0 CCID50  

3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

Rotarix เป็นวคัซีนในรูปนํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับรับประทาน ลกัษณะท่ีเห็นเป็นของเหลวใส ไม่มีสี 

4. คุณสมบัตทิางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

Rotarix ใชส้าํหรับป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบ (gastro-enteritis) ท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ (โปรดดู

หวัขอ้ 4.4 คาํเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัในการใช ้และ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

ขนาดยา 

ตารางการใหว้คัซีนประกอบดว้ย 2 โด๊ส โด๊สแรกใหใ้นทารกอายตุั้งแต่  6  สัปดาห์ขึ้นไป แต่ละโด๊สควรใหห่้าง

กนัไม่นอ้ยกวา่ 4 สัปดาห์ โด๊สสุดทา้ยควรใหเ้ม่ืออายไุม่เกิน 24 สัปดาห์ 

Rotarix   สามารถใหใ้นทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนด โดยอาจใชต้ารางการใหว้คัซีนเหมือนทารกทัว่ไป (โปรดดู

หวัขอ้ 4.8 อาการไม่พึงประสงค ์และ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

จากการศึกษาทางคลินิก แทบไม่พบวา่มีการบว้น หรือขยอ้นวคัซีนออกมา และในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์ดงักล่าว

ก็ไม่ไดมี้การใหว้คัซีนซํ้า แต่หากทารกบว้นหรือขยอ้นวคัซีนออกเกือบหมดโด๊สซ่ึงโอกาสท่ีจะเกิดเหตุการณ์

เช่นน้ีมีนอ้ยมาก ก็อาจใหว้คัซีนรับประทานซํ้าอีก 1 โด๊ส ในวนัเดียวกนั 

แนะนาํวา่หากไดรั้บวคัซีนโด๊สแรกเป็น Rotarix โด๊สท่ีสองควรเป็น Rotarix ดว้ยเช่นกนั 

วิธีการใชย้า 
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Rotarix ใหโ้ดยวิธีรับประทานเท่านั้น 

ห้ามให้ Rotarix โดยวิธีฉีดไม่ว่ากรณีใดๆ  

ไม่มีขอ้จาํกดัใดๆ ในการให้อาหารหรือเคร่ืองด่ืมแก่ทารก รวมถึงนํ้านมจากมารดาก่อนหรือหลงัใหว้คัซีน 

จากการศึกษาทางคลินิกมีหลกัฐานท่ีบ่งบอกวา่การให ้ Rotarix ร่วมกบันมแม่ไม่มีผลทาํใหก้ารป้องกนัโรค

กระเพาะและลาํไส้อกัเสบ (gastro-enteritis) จากไวรัสโรตา้ลดลง ดงันั้นสามารถใหน้มแม่ในระหวา่งท่ีให้

วคัซีนได ้

วิธีในการใหว้คัซีน โปรดดูหัวขอ้ 6.6 คาํแนะนาํในการใชย้า  

4.3 ข้อห้ามใช้ 

ห้ามให้ Rotarix ในทารกท่ีแสดงอาการแพย้าหลงัไดรั้บ Rotarix ในคร้ังก่อน หรือแพส่้วนประกอบตวัใดตวั

หน่ึงของวคัซีน (โปรดดูหวัขอ้ 2. ปริมาณและคุณสมบติัของตวัยาสาํคญัและ 6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตวั

ยาสาํคญั) 

ทารกท่ีมีประวติัเคยเป็นโรคลาํไส้กลืนกนั (intussusception) 

ทารกท่ีเป็นโรคระบบทางเดินอาหารผิดปกติตั้งแต่กาํเนิดท่ียงัไม่ไดรั้บการรักษา เช่น Meckel’s diverticulum 

ซ่ึงมีแนวโนม้ท่ีอาจก่อใหเ้กิดโรคลาํไส้กลืนกนั  

ทารกท่ีมีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่องชนิด Severe Combined Immunodeficiency (SCID) disorder (โปรดดูหวัขอ้ 

4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืน ๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืน ๆ) 

4.4 คําเตือนพเิศษและข้อควรระวังในการใช้ 

ในทางเวชปฏิบติัท่ีดี ก่อนให้วคัซีนควรตรวจดูประวติัการไดรั้บยาในอดีต (โดยเฉพาะอยา่งยิง่การไดรั้บวคัซีน

ในคร้ังก่อนและโอกาสเกิดอาการอนัไม่พึงประสงค)์ และควรมีการตรวจทางคลินิกร่วมดว้ย 

เช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดอ่ืน ควรเล่ือนการให ้ Rotarix ออกไปหากมีไขสู้งรุนแรงเฉียบพลนั แต่ไม่จาํเป็นตอ้ง

เล่ือนการให้วคัซีนน้ี หากมีการติดเช้ือเลก็นอ้ย เช่น เป็นหวดั 

ควรเล่ือนการให ้Rotarix ออกไปหากมีอาการทอ้งเสียหรืออาเจียน 

ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัความสัมฤทธ์ิผลและความปลอดภยัของ Rotarix เม่ือใหใ้นทารกท่ีเป็นโรคระบบทางเดิน

อาหาร การให ้Rotarix ในทารกกลุม่น้ีจึงควรใหด้ว้ยความระมดัระวงั โดยอยูภ่ายใตดุ้ลยพินิจของแพทยซ่ึ์งอาจ

พิจารณาใหว้คัซีน หากเห็นว่าถา้ไม่ใหว้คัซีนแลว้ทารกจะมีความเส่ียงมากกวา่เม่ือไดรั้บวคัซีน 

การประเมินความเส่ียงในการเกิดลาํไส้กลืนกนั โดยทาํการศึกษาทางคลินิกเก่ียวกบัความปลอดภยัจากการให้

วคัซีนในอาสาสมคัรจาํนวนมากถึง 63,225 ราย ในกลุ่มประเทศลาตินอเมริกาและฟินแลนด ์พบวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ 

Rotarix ไม่มีความเส่ียงเพิ่มขึ้นต่อการเกิดลาํไส้กลืนกนัเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก (placebo) แต่จาก

ขอ้มูลการศึกษาความปลอดภยัภายหลงัการจาํหน่ายบง่ช้ีวา่ การเพิ่มขึ้นของอุบติัการณ์การเกิดลาํไส้กลืนกนั

เกิดขึ้นเป็นการชัว่คราวเทา่นั้น ซ่ึงส่วนใหญ่พบภายใน 7 วนั หลงัไดรั้บวคัซีนโด๊สแรก และพบนอ้ยลงหลงั
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ไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ีสอง แต่อุบติัการณ์โดยรวมของการเกิดลาํไส้กลืนกนัยงัคงพบนอ้ย และยงัไม่มีขอ้มูล

เก่ียวกบัผลของ Rotarix  ต่อความเส่ียงโดยรวมของการเกิดลาํไส้กลืนกนั 

เพื่อเป็นขอ้ควรระวงั แพทยผ์ูใ้หว้คัซีนควรติดตามดูอาการใด ๆ ก็ตามท่ีบ่งบอกถึงการเกิดลาํไส้กลืนกนั (นัน่คือ 

อาการปวดทอ้งอยา่งรุนแรง อาเจียนเร่ือย ๆ  อุจจาระเป็นเลือด abdominal bloating และ/หรือมีไขสู้ง) พ่อแม่หรือ

ผูป้กครองจึงควรรีบแจง้ใหแ้พทยท์ราบทนัทีหากพบอาการดงักลา่ว 

สาํหรับทารกท่ีมีแนวโนม้ท่ีจะเกิดโรคลาํไส้กลืนกนั โปรดดูหวัขอ้ 4.3 ขอ้หา้มใช ้

ทารกท่ีภูมิคุม้กนัถูกกดรวมถึงทารกท่ีอยูใ่นระหวา่งการรักษาโดยใชย้ากดภูมิคุม้กนั การให ้ Rotarix แก่ทารก

กลุ่มน้ี ควรมีการพิจารณาอยา่งรอบคอบถึงประโยชน์ท่ีจะไดรั้บและความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้น (โปรดดูหวัขอ้ 5.1 

คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

ไวรัสในวคัซีนจะถูกขบัออกมากบัอุจจาระหลงัไดรั้บวคัซีน และจะคงเป็นเช่นน้ีอยูน่านเฉล่ีย 10 วนั โดยการขบั

ออกสูงสุดประมาณวนัท่ี 7 (โปรดดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) แมว้า่ในการศึกษาทางคลินิกจะ

พบการติดต่อของเช้ือไวรัสท่ีขบัออกมากบัอุจจาระของเด็กท่ีไดรั้บวคัซีนไปยงัผูท่ี้อยูใ่กลชิ้ดซ่ึงไม่มีภูมิคุม้กนั 

แต่ก็ไม่พบอาการทางคลินิกใดๆ ดงันั้นการให ้Rotarix  แก่เด็กท่ีอยูใ่กลชิ้ดกบัผูท่ี้มีภูมิคุม้กนับกพร่อง เช่น ผูท่ี้

เป็นโรคมะเร็ง ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนัทาํงานไดไ้ม่เตม็ท่ี หรือผูท่ี้อยูใ่นระหวา่งการรักษาโดยใชย้ากดภูมิคุม้กนั บุคคล

เหลา่น้ีควรเอาใจใส่ดูแลสุขอนามยั (รวมถึงการลา้งมือ) ของตนเอง หากตอ้งสัมผสัขณะเปล่ียนผา้ออ้มใหท้ารก

ท่ีเพิ่งไดรั้บวคัซีน 

เช่นเดียวกบัวคัซีนอ่ืนๆ  ทารกท่ีไดรั้บวคัซีนบางรายอาจมีการตอบสนองของระบบภูมิคุม้กนัไม่ดีเท่าท่ีควร 

(โปรดดูหัวขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

ยงัไม่เป็นท่ีทราบแน่ชดัวา่ Rotarix ใหผ้ลในการป้องกนัไดม้ากนอ้ยเพียงใดต่อไวรัสโรตา้สายพนัธุ์อ่ืนๆ ท่ีไม่

พบการแพร่กระจายในระหว่างการศึกษาทางคลินิก (โปรดดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์) 

Rotarix ไม่สามารถป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากการติดเช้ืออ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ไวรัสโรตา้ 

ห้ามให้ Rotarix โดยวิธีฉีดไม่ว่ากรณีใดๆ 

4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกริิยาอ่ืนๆ 

Rotarix สามารถใหร่้วมกบัวคัซีนอ่ืนๆ ดงัต่อไปน้ี ทั้งท่ีเป็นวคัซีนเด่ียว (monovalent vaccine) หรือวคัซีนรวม 

(combined vaccine ซ่ึงรวมถึง วคัซีนรวมจากเช้ือ 6 ชนิด (hexavalent vaccines) : DTPa-HBV-IPV/Hib) ไดแ้ก่ 

วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรนชนิด whole cell (DTPW),  วคัซีนรวมคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรนชนิด 

acellular (DTPa), วคัซีนจากเช้ือฮิบ (Haemophilus influenzae type b, Hib), วคัซีนโปลิโอชนิดฉีด (IPV), วคัซีน

ไวรัสตบัอกัเสบบี (HBV) , วคัซีน pneumococcus ชนิด conjugate และวคัซีน meningococcus ชนิด conjugate 

(ป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น) สายพนัธุ์ C จากการศึกษาทางคลินิกแสดงใหเ้ห็นวา่ การใหว้คัซีนร่วมกนันั้นไม่

มีผลต่อการสร้างภูมิคุม้กนัและความปลอดภยัของวคัซีน 
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การให ้Rotarix ร่วมกบัวคัซีนโปลิโอชนิดรับประทาน (OPV) ไม่มีผลต่อการสร้างภูมิคุม้กนัของโปลิโอ แมว้า่

การใหว้คัซีนโปลิโอชนิดรับประทานร่วมดว้ยอาจมีผลลดภูมิคุม้กนัของวคัซีนป้องกนัไวรัสโรตา้ลงเลก็นอ้ย 

แต่ผลทางคลินิกในการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบจากไวรัสโรตา้ขั้นรุนแรง ยงัคงหมือนเดิม 

4.6 การใช้ยาในสตรีมีครรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 

เน่ืองจาก Rotarix ไม่มีวตัถปุระสงคใ์หใ้ชใ้นผูใ้หญ่ จึงไม่มีขอ้มูลการใชย้าในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระยะใหน้ม

บุตร รวมถึงผลการศึกษาเก่ียวกบัผลต่อการสืบพนัธุ์ในสัตวท์ดลอง 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และใช้เคร่ืองจักร 

Rotarix ไม่มีวตัถุประสงคใ์หใ้ชใ้นผูใ้หญ่ 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก 

การจาํแนกความถ่ีแบ่งตามน้ี 

พบบ่อยมาก : มากกวา่หรือเท่ากบั 1 ต่อ 10 

พบบ่อย  : มากกวา่หรือเท่ากบั 1 ต่อ 100 แต่นอ้ยกวา่ 1 ต่อ 10 

พบไม่บ่อย : มากกวา่หรือเท่ากบั 1 ต่อ 1,000 แต่นอ้ยกวา่ 1 ต่อ 100 

พบนอ้ย  : มากกวา่หรือเท่ากบั 1 ต่อ 10,000 แต่นอ้ยกวา่ 1 ต่อ 1,000 

พบนอ้ยมาก : นอ้ยกวา่ 1 ต่อ 10,000 

คุณสมบติัดา้นความปลอดภยัของวคัซีนไดจ้ากการศึกษาทางคลินิกของ Rotarix ท่ีเป็นรูปแบบผงแหง้หรือ

ของเหลว 

ในการศึกษาทางคลินิก 4 การศึกษาซ่ึงให้ Rotarix รูปแบบของเหลว จาํนวนประมาณ 3,800 โด๊ส แก่ทารก

จาํนวนประมาณ 1,900 รายโดยประมาณ พบว่า Rotarix รูปแบบของเหลวมีความปลอดภยัในการใชเ้ทียบเท่า

กบั Rotarix รูปแบบผงแหง้ 

การศึกษาทางคลินิกรวมจาํนวน  23 การศึกษา มีการให ้Rotarix ไม่วา่จะเป็นรูปแบบผงแหง้หรือของเหลว รวม

เป็นจาํนวนประมาณ 106,000 โด๊ส แก่ทารกจาํนวน 51,000 รายโดยประมาณ 

ใน placebo – controlled clinical trials จาํนวน 3 การศึกษาท่ีให ้Rotarix แยกจากวคัซีนชนิดอ่ืนๆสาํหรับเด็ก 

ขอ้มูลท่ีรวบรวมไดภ้ายใน 8 วนัหลงัไดรั้บวคัซีน พบวา่อุบติัการณ์และความรุนแรงของอาการทอ้งเสีย อาเจียน 

เบ่ืออาหาร ไข ้งอแง และไอหรือนํ้ามูกไหลในกลุ่มท่ีไดรั้บ Rotarix ไม่แตกต่างจากกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก และ

ไม่พบการเพิ่มขึ้นของอุบติัการณ์และความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงคด์งักล่าวหลงัไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ี

สอง 
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จาก placebo – controlled clinical trials จาํนวน 17 การศึกษาซ่ึงรวมถึงการศึกษาท่ีให ้Rotarix ร่วมกบัวคัซีน

อ่ืนๆ สาํหรับเด็ก (โปรดดูหวัขอ้ 4.5 อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆหรืออนัตรกิริยาอ่ืนๆ) เม่ือนาํขอ้มูลท่ีไดม้าวิเคราะห์

ร่วมกนั พบการเกิดอาการขา้งเคียงดงัต่อไปน้ี (รวบรวมภายใน 31 วนัหลงัไดรั้บวคัซีน) ซ่ึงอาจมีความสัมพนัธ์

กบัการไดรั้บวคัซีน 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

พบบ่อย   : ทอ้งเสีย  

พบไม่บ่อย  : ทอ้งอืด ปวดทอ้ง  

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใตผ้ิวหนงั 

พบไม่บ่อย  : ผิวหนงัอกัเสบ  

ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีดยา 

พบบ่อย   : งอแง 

การประเมินความเส่ียงต่อการเกิดลาํไส้กลืนกนั โดยทาํการศึกษาเก่ียวกบัความปลอดภยัในอาสาสมคัรจาํนวน

มากถึง 63,225 ราย ในกลุ่มประเทศลาตินอเมริกา และฟินแลนด ์พบวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ Rotarix ไม่มีความเส่ียง

เพิ่มขึ้นต่อการเกิดลาํไส้กลืนกนั เม่ือเทียบกบักลุม่ท่ีไดรั้บยาหลอก ดงัแสดงในตารางดา้นล่างน้ี 

 กลุ่มท่ีได้รับ Rotarix  กลุ่มท่ีได้รับยาหลอก 
Relative risk 

(95% CI) 

การเกดิลาํไส้กลืนกนั ภายใน 31 วัน หลงั

ได้รับวัคซีน 

จํานวนอาสาสมัคร

31,673 ราย 

จํานวนอาสาสมัคร

31,552 ราย 

 

โด๊สแรก 1 ราย 2 ราย 0.50 (0.07;3.80) 

โด๊สท่ีสอง 5 ราย 5 ราย 0.99 (0.31;3.21) 

การเกดิลาํไส้กลืนกนั  ในเด็กอายุไม่เกนิ 1

ขวบ 

จํานวนอาสาสมัคร

10,159 ราย 

จํานวนอาสาสมัคร

10,010 ราย 

 

เด็กไดรั้บวคัซีนโด๊สแรก ติดตามจนถึงอาย ุ 

1 ขวบ 

4 ราย 14 ราย 0.28 (0.10;0.81) 

CI: confidence interval 

ข้อมูลความปลอดภัยในทารกคลอดก่อนกาํหนด 

ในการศึกษาทางคลินิกให ้Rotarix  ชนิดผงแหง้หรือยาหลอกแก่ทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนดจาํนวน 1,009 ราย 

(198 รายเป็นทารกท่ีมีอายคุรรภ ์27 – 30 สัปดาห์ และ 801 ราย มีอายคุรรภ ์31 – 36 สัปดาห์) โดยใหโ้ด๊สแรก

เม่ือทารกมีอาย ุ6 สัปดาห์ พบการเกิดอาการไม่พงึประสงคท่ี์รุนแรงร้อยละ 5.1 ของทารกท่ีไดรั้บ Rotarix 
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ในขณะท่ีทารกท่ีไดรั้บยาหลอกพบร้อยละ 6.8 สาํหรับอาการขา้งเคียงอ่ืนๆ พบอตัราการเกิดเท่ากนัทั้งกลุ่มท่ี

ไดรั้บ Rotarix และยาหลอก และไม่มีรายงานการเกิดลาํไส้กลืนกนั 

 

ข้อมูลภายหลงัการจําหน่าย 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

พบนอ้ย : อุจจาระเป็นเลือด โรคกระเพาะและลาํไสอ้กัเสบท่ีมีไวรัสของวคัซีนขบัออกในทารกท่ี

ภาวะภูมิคุม้กนับกพร่องชนิด Severe Combined Immunodeficiency (SCID) disorder 

พบนอ้ยมาก : ลาํไส้กลืนกนั (โปรดดูหวัขอ้ 4.4 คาํเตือนพิเศษและขอ้ควรระวงัในการใช)้ 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

มีรายงานกรณีของการไดรั้บยาเกินขนาดบา้ง โดยทัว่ไปรูปแบบอาการไม่พึงประสงคท่ี์รายงานในกรณีเหล่าน้ี

ใกลเ้คียงกบัท่ีพบหลงัการใหย้าในขนาดแนะนาํของ Rotarix 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

กลุ่มการรักษาทางเภสัชวิทยา : วคัซีนจากไวรัส, รหสั ATC : J07BH01 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

ความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรค 

ในการศึกษาทางคลินิก พบวา่วคัซีนมีความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุ

จากไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีพบบ่อย ไดแ้ก่ G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8] และ G9P[8] นอกจากน้ีวคัซีนยงัมี

ความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้สายพนัธุท่ี์พบไม่บ่อย

คือ G8P[4] (อาการรุนแรง) และ G12P[6] (อาการทัว่ไป) ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์เหล่าน้ีพบกระจายอยูท่ ัว่ไป 

ความสัมฤทธ์ิผลของ Rotarix ต่อการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ท่ีมีความ

รุนแรง และอาการโดยทัว่ไป ไดป้ระเมินจากการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มประเทศยโุรป ลาตินอเมริกา แอฟริกา 

และเอเชีย  

ความรุนแรงของโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบกาํหนดโดยใชเ้กณฑท่ี์แตกต่างกนั ซ่ึงมีสองหลกัเกณฑ ์คือ  

- ใชค้า่ Vesikari 20-point scale ซ่ึงเป็นการประเมินภาพรวมทางคลินิกของโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบจาก

ไวรัสโรตา้โดยพิจารณาจากความรุนแรงและระยะเวลาของการเกิดอาการทอ้งเสียและอาเจียน ความรุนแรง

ของอาการไข ้และภาวะการสูญเสียนํ้า รวมทั้งความจาํเป็นท่ีจะตอ้งไดรั้บการรักษา 

หรือ 

- ใชค้าํจาํกดัความของอาการทางคลินิก (clinical case definition) ตามเกณฑข์อง WHO 

ความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคในกลุ่มประเทศยโุรปและลาตินอเมริกา 

ความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคในเด็กอาย ุ1 และ 2 ขวบ จากการศึกษาในยโุรปและลาตินอเมริกา ภายหลงั

จากท่ีไดรั้บ Rotarix ครบ 2 โด๊ส แสดงรวมไวใ้นตาราง 1 และ 2 ดงัน้ี 
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ตาราง 1: การศึกษาในกลุ่มประเทศยโุรปท่ีติดตามผลในเด็กจนถึงอาย ุ1 และ 2 ขวบ  

 (เด็กท่ีไดรั้บ Rotarix จาํนวน 2,572 ราย และเด็กท่ีไดรั้บยาหลอก จาํนวน 1,302 ราย (§))  

ความสัมฤทธิ์ผลวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้าท่ีมีอาการท่ัวไป

และอาการรุนแรง (95% CI) 

สายพนัธ์ุ อาการท่ัวไป อาการรุนแรง† 

G1P[8] 89.5 

(82.5;94.1) 

96.4 

(90.4;99.1) 

G2P[4] 58.3 

(10.1;81.0) 

85.5 

(24.0;98.5) 

G3P[8] 84.8 

(41.0;97.3) 

93.7 

(52.8;99.9) 

G4P[8] 83.1 

(55.6;94.5) 

95.4 

(68.3;99.9) 

G9P[8] 72.5 

(58.6;82.0) 

84.7 

(71.0;92.4) 

สายพนัธุ์ท่ีเป็น P[8] genotype 81.8 

(75.8;86.5) 

91.9 

(86.8;95.3) 

ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีอยูก่ระจายทัว่ไป 78.9 

(72.7;83.8) 

90.4 

(85.1;94.1) 

ความสัมฤทธิ์ผลของวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้าท่ีต้องพบ

แพทย์เพ่ือรักษา (95% CI) 

ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีอยูก่ระจายทัว่ไป 83.8 

(76.8;88.9) 

ความสัมฤทธิ์ผลวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้าท่ีต้องพกัรักษา

ตัวในโรงพยาบาล (95% CI) 

ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีอยูก่ระจายทัว่ไป 96.0 

(83.8;99.5) 

† โรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีอาการรุนแรง มีค่า Vesikari scale มากกวา่หรือเท่ากบั 11 
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(§) การศึกษาความสัมฤทธ์ิผลโดยใช ้ According to Protocol (ATP) cohort ซ่ึงรวมทารกทุกรายท่ีเขา้ร่วม

การศึกษาดา้นความปลอดภยัในช่วงเวลาเดียวกนักบัท่ีมีการติดตามประเมินความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีน 

 

ตาราง 2 : การศึกษาในกลุ่มประเทศลาตินอเมริกาท่ีติดตามผลในเด็กจนถึงอาย ุ1 และ 2 ขวบ 

 (เด็กท่ีไดรั้บ Rotarix จาํนวน 7,205 ราย และเด็กท่ีไดรั้บยาหลอกจาํนวน 7,081 ราย (§)) 

สายพนัธ์ุ ความสัมฤทธิ์ผลของวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้

อกัเสบอย่างรุนแรงท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้า† (95% CI) 

ไวรัสโรตา้ท่ีทาํใหเ้กิดโรคกระเพาะ

และลาํไส้อกัเสบทุกสายพนัธุ ์

80.5 

(71.3;87.1) 

G1P [8] 82.1 

(64.6;91.9) 

G3P [8] 78.9 

(24.5;96.1) 

G4P [8] 61.8 

(4.1;86.5) 

G9P [8] 86.6 

(73.0;94.1) 

สายพนัธุ์ท่ีเป็น P [8] 

genotype 

82.2 

(73.0;88.6) 

† โรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ท่ีมีอาการรุนแรง หมายถึง อาการทอ้งเสียท่ีมี

หรือไม่มีอาการอาเจียนร่วมดว้ยซ่ึงตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล และ/หรือตอ้งใหก้ารรักษาดว้ยการ

ใหส้ารนํ้าทดแทนในสถานพยาบาล (ตามเกณฑข์อง WHO) 

(§) การศึกษาความสัมฤทธ์ิผลโดยใช ้According to Protocol (ATP) cohort ซ่ึงรวมทารกทกุรายท่ีเขา้ร่วม

การศึกษาดา้นความปลอดภยัในช่วงเวลาเดียวกนักบัท่ีมีการติดตามประเมินความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีน      

ความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีนต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอยา่งรุนแรงท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ 

G2P[4]  เท่ากบัร้อยละ 38.6 (95% CI:<0.0;84.2) โดยประเมินจากเด็กท่ีเป็นโรคท่ีมีสาเหตุจากเช้ือน้ี ซ่ึงมีจาํนวน

นอ้ยมาก  

จากการวิเคราะห์ขอ้มูลรวมของ 4 การศึกษาเก่ียวกบัความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีน พบวา่วคัซีนมีความสัมฤทธ์ิผล

ในการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอยา่งรุนแรง (ค่า Vesikari score มากกวา่หรือเท่ากบั 11) ท่ีมีสาเหตุ

จากไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ G2P[4] เท่ากบัร้อยละ 71.4  (95% CI:20.1;91.1) 
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จากการท่ีการตอบสนองของภูมิคุม้กนัท่ีเกิดขึ้นภายหลงัจากท่ีไดรั้บ Rotarix รูปแบบนํ้าจาํนวน 2 โด๊ส 

เทียบเคียงไดก้บัเม่ือไดรั้บ Rotarix รูปแบบผงแหง้จาํนวน 2 โด๊ส ดงันั้นความสัมฤทธ์ิผลของ Rotarix รูปแบบ

นํ้าจึงสามารถประเมินไดจ้ากความสัมฤทธ์ิผลของ Rotarix รูปแบบผงแหง้ 

 

ความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคในกลุ่มประเทศแอฟริกา 

มีการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มประเทศแอฟริกาเพื่อประเมินความสัมฤทธ์ิผลของ Rotarix ในเด็กมากกวา่ 4,900 

ราย โดยใหว้คัซีนแก่เด็กท่ีอายปุระมาณ 10 และ 14 สัปดาห์ (จาํนวนรวม 2 โด๊ส) หรืออาย ุ6, 10 หรือ 14 สัปดาห์ 

(จาํนวนรวม 3 โด๊ส) พบวา่วคัซีนมีความสัมฤทธ์ิผลในการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอยา่งรุนแรงท่ี

มีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ในระหวา่งขวบปีแรก เท่ากบัร้อยละ 61.2  (95% CI:44.0;73.2)   การศึกษาน้ีไม่ได้

ออกแบบใหส้ามารถประเมินความแตกต่างของความสัมฤทธ์ิผลจากการใหว้คัซีนจาํนวน 2 หรือ 3 โด๊ส 

ความสัมฤทธ์ิผลการป้องกนัโรคกระเพาะและลาํไสอ้กัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ท่ีมีอาการรุนแรง และ

อาการโดยทัว่ไปแสดงไวใ้นตาราง 3 ดงัน้ี 

ตาราง 3: การศึกษาในกลุ่มประเทศแอฟริกาโดยรวบรวมผลการศึกษาในเด็กขวบปีแรก 

 (เด็กท่ีไดรั้บ Rotarix จาํนวน 2,974 ราย และเด็กท่ีไดรั้บยาหลอก จาํนวน 1,443 ราย (§)  

ความสัมฤทธิ์ผลของวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้าท่ีมีอาการ

ท่ัวไปและอาการรุนแรง (95% CI) 

สายพนัธ์ุ อาการท่ัวไป อาการรุนแรง† 

G1P[8] 68.3  

(53.6;78.5) 

56.6 

(11.8;78.8) 

G2P[4] 49.3  

(4.6;73.0) 

83.8 

(9.6;98.4) 

G3P[8] 43.4*  

(<0;83.7) 

51.5*  

(<0;96.5) 

G8P[4] 38.7*  

(<0;67.8) 

63.6  

(5.9;86.5) 

G9P[8] 41.8*  

(<0;72.3) 

56.9* 

(<0;85.5) 

G12P[6] 48.0  

(9.7;70.0) 

55.5*  

(<0; 82.2) 

สายพนัธุ์ท่ีเป็น P[4] genotype 39.3  

(7.7;59.9) 

70.9  

(37.5;87.0) 
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สายพนัธุ์ท่ีเป็น P[6] genotype 46.6  

(9.4;68.4) 

55.2*  

(<0;81.3) 

สายพนัธุ์ท่ีเป็น P[8] genotype 61.0  

(47.3;71.2) 

59.1  

(32.8;75.3) 

† โรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีอาการรุนแรง มีค่า Vesikari scale มากกวา่หรือเท่ากบั 11 

(§) การศึกษาความสัมฤทธ์ิผลโดยใช ้ According to Protocol (ATP) cohort ซ่ึงรวมทารกทุกรายท่ีเขา้ร่วม

การศึกษาดา้นความปลอดภยัในช่วงเวลาเดียวกนักบัท่ีมีการติดตามประเมินความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีน       

*    ไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติ (p ≥ 0.05) จึงควรแปลผลขอ้มูลเหล่าน้ีอยา่งระมดัระวงั 

ความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีนท่ียงัคงอยูจ่นถึงอาย ุ3 ขวบ ในกลุ่มประเทศเอเชีย 

มีการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มประเทศเอเชีย (ฮ่องกง สิงคโปร์ และไตห้วนั) ในเด็กมากกวา่ 10,000 รายท่ีไดรั้บ 

Rotarix ตามตารางการให้วคัซีนแบบต่างๆ (ใหว้คัซีนท่ีอาย ุ2, 4 เดือน หรือท่ีอาย ุ3, 4 เดือน) 

ความสัมฤทธ์ิผลการป้องกนัโรคท่ียงัคงพบจนถึงอาย ุ3 ขวบ ภายหลงัจากท่ีไดรั้บ Rotarix 2 โด๊ส แสดงไวใ้น

ตาราง 4 ดงัน้ี 

ตาราง 4: การศึกษาในกลุ่มประเทศเอเชียท่ีติดตามความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีนในเด็กจนถึงอาย ุ2 และ 3 ขวบ  

 (เด็กท่ีไดรั้บ Rotarix จาํนวน 5,263 ราย และเด็กท่ีไดรั้บยาหลอก จาํนวน 5,256 ราย (§))  

 ความสัมฤทธิ์ผลจนถึงอายุ 2 

ขวบ 

ความสัมฤทธิ์ผลจนถึงอายุ 3 

ขวบ 

ความสัมฤทธิ์ผลผลของวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอย่างรุนแรงท่ีมีสาเหตุจากไวรัส

โรต้า (95% CI) 

สายพนัธ์ุ อาการรุนแรง† อาการรุนแรง† 

G1P[8] 100.0 

(80.8;100.0) 

100.0 

(84.8;100.0) 

G2P[4] 100.0* 

(<0;100.0) 

100.0* 

(<0;100.0) 

G3P[8] 94.5 

(64.9;99.9) 

95.2 

(70.4;99.9) 

G9P[8] 91.7 

(43.8;99.8) 

91.7 

(43.8;99.8) 

สายพนัธุ์ท่ีเป็น P[8] genotype 95.8 

(83.8;99.5) 

96.6 

(87.0;99.6) 
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ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีอยูก่ระจายทัว่ไป 96.1 

(85.1;99.5) 

96.9 

(88.3;99.6) 

ความสัมฤทธิ์ผลของวัคซีน (ร้อยละ) ต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้าท่ีต้องเข้า

โรงพยาบาล และ/หรือให้การรักษาด้วยการให้สารน้ําทดแทนในสถานพยาบาลทางการแพทย์ (95% CI) 

ไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีอยูก่ระจายทัว่ไป 94.2  

(82.2;98.8) 

95.5 

(86.4;99.1) 

† โรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบท่ีมีอาการรุนแรง มีค่า Vesikari scale มากกวา่หรือเท่ากบั 11 

(§) การศึกษาความสัมฤทธ์ิผลโดยใช ้ According to Protocol (ATP) cohort   ซ่ึงรวมทารกทุกรายท่ีเขา้ร่วม

การศึกษาดา้นความปลอดภยัในช่วงเวลาเดียวกนักบัท่ีมีการติดตามประเมินความสัมฤทธ์ิผลของวคัซีน 

*    ไม่มีนยัสาํคญัทางสถิติ (p ≥ 0.05) จึงควรแปลผลขอ้มูลเหล่าน้ีอยา่งระมดัระวงั 

การสร้างภูมิคุม้กนั 

จากการศึกษาทางคลินิกท่ีหลากหลายในกลุ่มประเทศยโุรป ลาตินอเมริกา และเอเชีย มีเด็กท่ีไดรั้บ Rotarix 

รูปแบบผงแหง้ จาํนวน 1,957 ราย และเด็กท่ีไดรั้บยาหลอกจาํนวน 1,006 ราย โดยใชต้ารางการใหว้คัซีนแบบ

ต่างๆ พบวา่เด็กซ่ึงตอนแรกไม่มีภูมิคุม้กนัต่อไวรัสโรตา้ (IgA antibody titres นอ้ยกวา่ 20 ยนิูต/มล. (จากการ

ตรวจโดยวิธี ELISA)) ภายหลงัจากท่ีไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ีสองแลว้ 1 หรือ 2 เดือน เด็กท่ีมีระดบั serum anti-

rotavirus IgA antibody titers เกิดขึ้นมากกวา่หรือเท่ากบั 20 ยนิูต/มล.  มีจาํนวนร้อยละ 77.9 ถึงร้อยละ 100 

ในขณะท่ีเด็กท่ีไดรั้บยาหลอก มีจาํนวนร้อยละ 0 ถึงร้อยละ 17.1  

ในการศึกษาแบบ Comparative trial 3 การศึกษา พบวา่การตอบสนองของภูมิคุม้กนัท่ีเกิดจากการให ้Rotarix 

รูปแบบนํ้าเทียบเคียงไดก้บัเม่ือให ้Rotarix รูปแบบผงแหง้ 

จากการศึกษาทางคลินิกในกลุ่มประเทศแอฟริกา มีการประเมินการตอบสนองของภูมิคุม้กนัในเด็ก 332 รายท่ี

ไดรั้บ Rotarix (จาํนวน 221 ราย) หรือเด็กท่ีไดรั้บยาหลอก (จาํนวน 111 ราย) โดยใชต้ารางการให้วคัซีนท่ี

สัปดาห์ท่ี 10 และ 14 (จาํนวนรวม 2 โด๊ส) หรือสัปดาห์ท่ี 6, 10 และ 14 (จาํนวนรวม 3 โด๊ส) พบวา่เด็กซ่ึงตอน

แรกไม่มีภูมิคุม้กนัต่อไวรัสโรตา้ (IgA antibody titres นอ้ยกวา่ 20 ยนิูต/มล. (จากการตรวจโดยวิธี ELISA)) 

ภายหลงัจากท่ีไดรั้บวคัซีนโด๊สสุดทา้ยแลว้ 1 เดือน เด็กท่ีมีระดบั serum anti-rotavirus IgA antibody titers 

เกิดขึ้นมากกวา่หรือเท่ากบั 20 ยนิูต/มล. มีจาํนวนร้อยละ 58.4 (รวมแผนการใหว้คัซีนทั้ง 2 แบบ) ในขณะท่ีเด็ก

ท่ีไดรั้บยาหลอก มีจาํนวนร้อยละ 22.5  

การตอบสนองของภูมิคุม้กนัในทารกคลอดก่อนกาํหนด 

การศึกษาทางคลินิกในทารกท่ีคลอดก่อนกาํหนด โดยให ้ Rotarix รูปแบบผงแหง้ พบวา่วคัซีนก่อใหเ้กิดการ

สร้างภูมิคุม้กนัในทารกเหล่าน้ี โดยร้อยละ 85.7 ของทารก มี anti – rotavirus IgA antibody titers เกิดขึ้นมากกวา่

หรือเท่ากบั 20 ยนิูต/มล. (ตรวจโดยวิธี ELISA) หลงัไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ีสองแลว้หน่ึงเดือน 

ความปลอดภยัในการใชส้าํหรับทารกท่ีติดเช้ือเอชไอวี 
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การศึกษาทางคลินิก ให ้Rotarix รูปแบบผงแหง้ หรือยาหลอกแก่ทารกท่ีติดเช้ือเอชไอวี จาํนวน 100 ราย พบวา่

ความปลอดภยัในการใชว้คัซีนเหมือนกบัเม่ือใชย้าหลอก 

การขบัออกของวคัซีน 

ไวรัสของวคัซีนจะถูกขบัออกทางอุจจาระเป็นเวลา 10 วนัโดยพบไดสู้งสุดในวนัท่ี 7 หลงัไดรั้บวคัซีน จากการ

ตรวจดว้ยวิธี ELISA พบอนุภาคของ viral antigen ในอุจจาระหลงัไดรั้บวคัซีนโด๊สแรก เท่ากบัร้อยละ 50 และ

ร้อยละ 4 หลงัไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ีสอง และเม่ือนาํอุจจาระเหล่าน้ีไปทดสอบต่อ พบวา่ร้อยละ 17 เป็นเช้ือท่ีมีชีวิต

อยู ่

ในการศึกษาเปรียบเทียบ 2 การศึกษา พบวา่การขบัออกของวคัซีนหลงัไดรั้บ Rotarix รูปแบบนํ้ากบัผงแหง้มี

ค่าเทียบเคียงกนั  

ประสิทธิผลของวคัซีน 

ในการศึกษาแบบสังเกตการณ์ มีการแสดงถึงประสิทธิผลของวคัซีนต่อโรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอยา่ง

รุนแรงซ่ึงทาํใหต้อ้งพกัรักษาตวัในโรงพยาบาลเน่ืองจากไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีพบบ่อย คอื G1P[8], G2P[4], 

G3P[8] และ G9P[8] รวมทั้งไวรัสโรตา้สายพนัธุ์ท่ีพบบ่อยนอ้ยกวา่ คอื G9P[4], G9P[6] สายพนัธุ์เหล่าน้ี

ทั้งหมดหมุนเวียนอยูท่ ัว่โลก 

ผลการศึกษา matched case-control studies ท่ีทาํในหลายการศึกษาเพื่อประเมินประสิทธิผลของ Rotarix ต่อ

โรคกระเพาะและลาํไส้อกัเสบอยา่งรุนแรงท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ท่ีตอ้งพกัรักษาตวัในโรงพยาบาลแสดงไว้

ในตาราง 5 

ตาราง 5:  ประสิทธิผลของวคัซีนต่อโรคกระเพาะและลาํไสอ้กัเสบอยา่งรุนแรงท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรตา้ท่ีตอ้ง

เขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาล 

ประเทศ อายุ จํานวนอาสาสมัคร 

(ผู้ป่วย/           

กลุ่มควบคุม) 

ประสิทธผิลจากการให้ Rotarix    

จํานวน 2 โด๊ส ต่อการเข้าพกัรักษาตัวใน

โรงพยาบาลท่ีมีสาเหตุจากไวรัสโรต้า 

สายพนัธ์ุ ประสิทธผิล (ร้อยละ) 

(95% CI) 

ประเทศท่ีมีรายได้สูง 

เบลเยีย่ม นอ้ยกวา่ 4 ปี 160/198 ทุกสายพนัธุ ์

G1P[8] 

G2P[4] 

90 (81;95) 

95 (78;99) 

85 (64;94) 



ROTARIX OA&T 13&14 THA 05/23     - 13 - 

3-11 เดือน ทุกสายพนัธุ ์

G2P[4] 

91 (75;97) 

83 (22;96) 

สิงคโปร์ นอ้ยกวา่ 5 ปี 136/272 ทุกสายพนัธุ ์

G1P[8] 

84 (32;96) 

91 (30;99) 

ไตห้วนั นอ้ยกวา่ 3 ปี 184/1,623 ทุกสายพนัธุ ์

G1P[8] 

92 (75;98) 

95 (69;100) 

สหรัฐอเมริกา นอ้ยกวา่ 2 ปี 85/1,062 ทุกสายพนัธุ ์

G1P[8] 

G2P[4] 

85 (73;92) 

88 (68;95) 

88 (68;95) 

8-11 เดือน ทุกสายพนัธุ ์ 89 (48;98) 

สหรัฐอเมริกา นอ้ยกวา่ 5 ปี 74/255 ทุกสายพนัธุ ์ 68 (34;85) 

ประเทศท่ีมีรายได้ปานกลาง 

โบลิเวีย นอ้ยกวา่ 3 ปี 300/974 ทุกสายพนัธุ ์

G9P[8] 

G3P[8] 

G2P[4] 

G9P[6] 

77 (65;84) 

85 (69;93) 

93 (70;98) 

69 (14;89) 

87 (19;98) 

6-11 เดือน ทุกสายพนัธุ ์

G9P[8] 

77 (51;89) 

90 (65;97) 

บราซิล นอ้ยกวา่ 2 ปี 115/1,481 ทุกสายพนัธุ ์

G1P[8] 

G2P[4] 

72 (44;85) 

89 (78;95) 

76 (64;84) 

บราซิล นอ้ยกวา่ 3 ปี 249/249 ทุกสายพนัธุ ์

G2P[4] 

76 (58;86) 

75 (57;86) 

3-11 เดือน ทุกสายพนัธุ ์

G2P[4] 

96 (68;99) 

95 (66;99) 

เอลซาวาดอร์ นอ้ยกวา่ 2 ปี 251/770 ทุกสายพนัธุ ์ 76 (64;84)* 

6-11 เดือน 83 (68;91) 

เมก็ซิโก นอ้ยกวา่ 2 ปี 9/17 G9P[4] 94 (16;100) 
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ประเทศท่ีมีรายได้ตํ่า 

มาลาวี นอ้ยกวา่ 2 ปี 81/286 ทุกสายพนัธุ ์ 63 (23;83) 

*  อาสาสมคัรท่ีไดรั้บวคัซีนไม่ครบ course ประสิทธิผลหลงัไดรั้บวคัซีน 1 โด๊สตั้งแต่ร้อยละ 51 (95% 

CI:26;67 ประเทศ เอลซาวาดอร์) ถึง ร้อยละ 60 (95% CI:37;75 ประเทศ บราซิล) 

ผลต่อการเสียชีวิต§ 

จากการศึกษาท่ีเป็น impact studies ในประเทศปานามา บราซิล และเมก็ซิโก พบวา่ภายใน 2 ถึง 3 ปี หลงัจาก

เร่ิมให ้ Rotarix อตัราการตายจากภาวะทอ้งเสียไม่วา่จะเกิดจากสาเหตุใดก็ตาม ลดลงร้อยละ 22 ถึง 56 ในเด็ก

อายนุอ้ยกวา่ 5 ปี 

ผลต่อการเขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาล§ 

จากการศึกษาท่ีเป็น retrospective database study ในเด็กอาย ุ 5 ปีและนอ้ยกวา่ในประเทศเบลเยีย่ม พบวา่ 

Rotarix มีผลโดยตรงและผลทางออ้มต่อการเขา้พกัรักษาตวัในโรงพยาบาลท่ีสัมพนัธ์กบัไวรัสโรตา้หลงัจาก

เร่ิมให ้Rotarix เป็นเวลานาน 2 ปี  เท่ากบัร้อยละ 64 (95% CI:49;76) ถึงร้อยละ 80 (95% CI:77;83) การศึกษา

เช่นเดียวกนัน้ีทาํในประเทศบราซิล ออสเตรเลียและเอลซาวาดอร์ พบวา่อตัราการลดลงเท่ากบัร้อยละ 45 ถึง 88 

นอกจากน้ี การศึกษาท่ีเป็น impact studies อีก 2 การศึกษาท่ีทาํในกลุ่มประเทศลาตินอเมริกา พบวา่การเขา้พกั

รักษาตวัในโรงพยาบาลจากภาวะทอ้งเสียไม่วา่จะเกิดจากสาเหตุใดก็ตามลดลงร้อยละ 38 ถึง 40 ภายในเวลา 4 ปี 

หลงัเร่ิมให ้Rotarix 

§ขอ้สังเกต : impact studies เป็นการศึกษาท่ีแสดงความสัมพนัธ์ของภาวะหรือเหตุการณ์ภายในเวลาท่ีกาํหนด 

ซ่ึงมิใช่ความสัมพนัธ์ระหวา่งโรคกบัการใหว้คัซีน 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

ไม่มีความจาํเป็นสาํหรับผลิตภณัฑท่ี์เป็นวคัซีน 

5.3 การศึกษาทางคลินิก 

โปรดดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์ 

5.4 ข้อมูลความปลอดภัยก่อนการใช้ทางคลินิก 

จาก preclinical data ไม่พบอนัตรายท่ีเฉพาะเจาะจงต่อมนุษย ์ ทั้งน้ีใชข้อ้มูลจากการศึกษาการใหย้าซํ้าเพื่อดู

ความเป็นพิษของยา 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาสําคัญ 

ซูโครส, ไดโซเดียมอะไดเพท, ดูลเบกโกโมดิฟายด ์อีเก้ิล มีเดียม (Dulbecco’s Modified Eagle Medium: 

DMEM) และนํ้าปราศจากเช้ือ 

6.2 การเข้ากนัไม่ได้กบัยาอ่ืน 
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ไม่ควรผสม Rotarix กบัยาอ่ืนๆ 

6.3 อายุของยา 

วนัส้ินอายขุองวคัซีนจะระบุอยูบ่นฉลากและกล่องบรรจุ 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็รักษา 

ควรเก็บท่ีอุณหภูมิ +2° ซ. ถึง +8° ซ. (ในตูเ้ยน็) หา้มแช่แข็ง 

ควรเก็บยาในสภาพบรรจุเดิมเพื่อป้องกนัไม่ใหถู้กแสง 

รายละเอียดเก่ียวกบัสภาวะการเก็บรักษาระบุบนภาชนะบรรจุ 

6.5 ลกัษณะและการบรรจ ุ

Rotarix ท่ีบรรจุในหลอดบีบ (squeezable tube) 

วคัซีนในรูปนํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับรับประทาน ปริมาณ 1.5 มล. บรรจุอยูใ่นหลอดบีบ (squeezable tube) ท่ี

ทาํจากพลาสติกชนิด LDPE ปิดดว้ยแผน่ผนงับางๆ (membrane) และฝาครอบ (cap) ท่ีทาํจาก polypropylene 

ขนาดบรรจุ กล่องละ 1, 10 และ 50 หลอด 

Rotarix ท่ีบรรจุในกระบอกยา (oral applicator) 

วคัซีนในรูปนํ้ายาแขวนตะกอนสาํหรับรับประทาน ปริมาณ 1.5 มล. บรรจุในกระบอกยา (oral applicator) ท่ีทาํ

จากแกว้ชนิด Type 1, Ph.Eur. ปิดดว้ยจุกยางชนิด butyl rubber  

ขนาดบรรจุ กล่องละ 1, 5, 10, 25, 50 และ 100 หลอด 

6.6 คําแนะนําในการใช้ยา (โปรดดูตอนท้ายของเอกสารกาํกบัยา) 

Rotarix มีลกัษณะเป็นนํ้ายาใส ไม่มีสี ปราศจากอนุภาคท่ีเห็นไดด้ว้ยตาเปล่า ใช้สําหรับรับประทาน 

วคัซีนน้ีนาํไปใชไ้ดท้นัที โดยไม่ตอ้งนาํไปละลายหรือทาํใหเ้จือจางก่อนใช ้

Rotarix ใช้สําหรับรับประทาน และหา้มนาํไปผสมกบัวคัซีนอ่ืนๆ หรือสารละลายต่างๆ ก่อนรับประทาน 

ควรตรวจดูวา่มีอนุภาคอ่ืนปนเป้ือน  และ/หรือมีลกัษณะทางกายภาพท่ีผิดแปลกไปจากเดิมหรือไม ่หากพบ ให้

ทิ้งวคัซีนนั้น 

วคัซีนท่ีไม่ไดใ้ชห้รือวสัดุท่ีตอ้งทิ้งหลงัใช ้ควรทาํลายท้ิงตามขอ้ปฏิบติัของทอ้งถ่ิน 
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วิธีใช ้Rotarix ท่ีบรรจุในหลอดบีบ 

โปรดอ่านวิธีใชต่้อไปน้ีจนจบก่อนเร่ิมใหว้คัซีน 

A. ส่ิงที่ควรทําก่อนให้ Rotarix (Oral suspension)   

• ตรวจดูวนัหมดอายุ 

• ตรวจดูหลอดยาว่าไม่มีร่องรอยชาํรุดหรือถูกเปิดใช ้

• ตรวจดูว่าเป็นของเหลวใส ไม่มีสี ปราศจากอนุภาคใดๆ  

หากสังเกตพบส่ิงผิดปกติใดๆ ห้ามใชว้คัซีนนั้น   

• วคัซีนน้ีให้โดยการรับประทาน ดว้ยการให้จากหลอดยา 

• วคัซีนน้ีนาํไปใชไ้ดเ้ลย ไม่ตอ้งผสมก่อนใช ้

 

 

 
B. การเตรียมหลอดยาให้พร้อม  

1. ดึงฝาออก  

• เก็บฝาเอาไว ้เพ่ือนาํไปใชเ้จาะแผน่ผนงั 

• จบัหลอดยาตั้งขึ้น 

 
2. ดีดปลายหลอด ทําซ้ําๆ จนกระทั่งไม่มีของเหลวติดค้างที่ปลาย

หลอด 

• การทาํใหป้ลายหลอดไม่มีของเหลวติดคา้ง ใชวิ้ธีดีดบริเวณใต้

ผนงัหลอด   

 

 

 
3. การใช้ฝาเปิดหลอดยา  

• ถือหลอดยาในลกัษณะตั้งขึ้น  

• จบัดา้นขา้งของหลอดยา 

• มีปลายแหลมเลก็ๆ อยูต่รงกลางดา้นในของปลายฝา 

• กลบัฝาลง 

 
 
 

 
 

4. การเปิดหลอดยา  

• กดฝาลงเพ่ือแทงแผน่ผนงัให้ขาด โดยไม่ตอ้งบิด 

• จากนั้น ยกฝาขึ้น 

  
 

 

 
 

แผ่นผนัง 

หลอดยา 

ปลายแหลม 

ฝา 

แผ่นผนัง 

 

กดฝาลง 

 

 

ปลายแหลม 
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C. การตรวจสอบว่าหลอดยาถูกเปิดอย่างถูกต้อง  

1. ตรวจดูว่าแผ่นผนังถูกเจาะ 

• มีรูท่ีปลายหลอด 

2. ส่ิงที่ต้องทํา ถ้าแผ่นผนังไม่ได้ถูกเจาะ  

• ถา้แผน่ผนงัไม่ไดถู้กเจาะ ให้ยอ้นไปท่ีหวัขอ้ B โดยทาํซํ้าในขอ้  

2, 3 และ 4    

 

 
 
 

D. การให้วัคซีน  

• ทนัทีท่ีหลอดยาถูกเปิด ให้ตรวจดูว่าเป็นของเหลวใส ปราศจาก

อนุภาคใดๆ 

หากสังเกตพบส่ิงผิดปกติใดๆ ห้ามใชว้คัซีนนั้น 

• ให้วคัซีน ตามวิธีท่ีกล่าวขา้งล่างน้ี 

1. การอุ้มเด็กให้อยู่ในท่าสําหรับให้วัคซีน  

• อุม้เด็กให้นัง่อยูใ่นท่าเอนหลงั  

 
2. วิธีให้วัคซีน   

• บีบหลอดยาให้ของเหลวท่ีอยูใ่นหลอด ค่อยๆ เขา้ไปในปากของ

เด็กตรงบริเวณกระพุง้แกม้ 

• อาจจาํเป็นตอ้งบีบหลอดยา นาน 2 – 3 นาที เพ่ือให้วคัซีนออกมา

จนหมด แต่ถา้ยงัมีของเหลวติดอยูท่ี่ปลายหลอดหน่ึงหยด ก็ไม่

เป็นไร 

 

 

 
วิธีใช ้Rotarix ท่ีบรรจุในกระบอกยา 

 
 

         ฝาปิดปลายหลอดของกระบอกยา 
                                        (Oral applicator Tip-Cap)

1.ดึงฝาปิดปลายหลอด (tip cap) ออก

จากกระบอกยา (oral applicator) 

2.วัคซีนน้ีให้โดยวิธีรับประทาน

เท่าน้ัน ควรอุ้มเด็กให้อยู่ในท่าน่ังเอน

หลัง แล้วดันวัคซีนท้ังหมดท่ีอยู่ใน

กระบอกยาเข้าไปในกระพุ้งแก้มเด็ก 

3. ห้ามนําไปใช้ฉีดเด็ดขาด 

 

     รู 

สําหรับ
รับประทาน
เท่านั้น 



เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 
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ในแต่ละประเทศ Rotarix อาจมีการจาํหน่ายไม่ครบทุกขนาดบรรจุ 

7. ช่ือสถานที่นําหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จาํกดั 

8. เลขทะเบียนตํารับยา 

1C 10/52 (NB) 

9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

26 มิถุนายน 2552 (ทะเบียนตาํรับยาท่ีไม่มีเง่ือนไข) 

10. วันทีป่รับปรุงแก้ไขเอกสาร 

กนัยายน 2564 
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