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Shingrix 
1. ช่ือผลติภัณฑ์ 

Shingrix 
วคัซีนป้องกนัโรคงูสวดั (Herpes zoster, HZ) (ชนิด non-live recombinant, โดยมี AS01B เป็นสารเสริมฤทธ์ิ) 
 

2. ลกัษณะและปริมาณส่วนประกอบ 
วคัซีนหลงัผสม 1 โดส๊ (0.5 มล.) ประกอบดว้ย gE1 antigen 50 ไมโครกรัม โดยมี AS01B

2 เป็นสารเสริมฤทธ์ิ 
1 ไกลโคโปรตีน อี (gE) ของเช้ือไวรัสงูสวดั (VZV) ผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม โดยใชเ้ซลล ์Chinese 
Hamster Ovary (CHO) 
2 ระบบสารเสริมฤทธ์ิ AS01B (AS01B Adjuvant System) เป็นลิขสิทธ์ิของบริษทั GlaxoSmithKline 
ประกอบดว้ย สารสกดัจากพืช Quillaja saponaria Molina, fraction 21 (QS-21) (50 ไมโครกรัม) และ              
3-O-desacyl-4'-monophosphoryl lipid A (MPL) จาก Salmonella minnesota (50 ไมโครกรัม) 
ผงยามีสีขาว 
น ้ายาแขวนตะกอนขุ่นไม่มีสีถึงน ้าตาลอ่อน และมีความวาว 
ส่วนประกอบอ่ืนในต ารับ กรุณาดูหวัขอ้ 6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 
 

3. รูปแบบทางเภสัชกรรม 
ผงยาและน ้ายาแขวนตะกอนส าหรับผสมเป็นยาแขวนตะกอนส าหรับฉีด 
 

4. ข้อมูลทางคลนิิก 
4.1 ข้อบ่งใช้ 
Shingrix มีขอ้บ่งใชเ้พื่อป้องกนัโรคงูสวดั (HZ) และภาวะแทรกซอ้นจากโรคงูสวดั เช่น อาการปวดปลาย
ประสาทหลงัจากเป็นโรคงูสวดั (Post-Herpetic Neuralgia, PHN) ส าหรับ: 

• ผูใ้หญ่อายุตั้งแต่ 50 ปีขึ้นไป; 
• ผูใ้หญ่อายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไปท่ีมีความเส่ียงต่อโรคงูสวดัมากกวา่ปกติ 

การใช ้Shingrix ควรเป็นไปตามค าแนะน าท่ีระบุไว ้

 
4.2 ขนาดยาและวิธีใช้ 
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แผนการฉีดวคัซีนเพื่อสร้างภูมิคุม้กนัของ Shingrix ควรเป็นไปตามค าแนะน าท่ีระบุไว ้
ขนาดยา 
แผนการฉีดวคัซีนส าหรับ primary vaccination ประกอบดว้ยการฉีดวคัซีน 2 โดส๊ (โดส๊ละ 0.5 มล.) ; โดยฉีด
โด๊สท่ี 2 ห่างจากโด๊สแรก 2-6 เดือน 
ส าหรับผูท่ี้มีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่อง ภาวะภูมิคุม้กนัถูกกด หรือมีแนวโนม้ของการเกิดภาวะภูมิคุม้กนัถูกกด
เน่ืองจากโรคหรือจากการรักษารวมถึงผูท่ี้จะไดรั้บประโยชน์จากแผนการฉีดวคัซีนท่ีสั้นลงก็สามารถให้
วคัซีนโด๊สท่ี 2 ห่างจากโด๊สแรก 1 - 2 เดือนได ้(กรุณาดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์) 
ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัความจ าเป็นของการฉีดวคัซีนเขม็กระตุน้ภูมิคุม้กนั (booster) 
สามารถให ้Shingrix ตามแผนการฉีดเดียวกนัน้ีแก่ผูท่ี้เคยไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคงูสวดัชนิดเช้ือเป็นท่ีถูกท า
ใหอ่้อนแรง (live attenuated) ได ้(กรุณาดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์) 
Shingrix ไม่ไดมี้ขอ้บ่งใชส้ าหรับป้องกนัการติดเช้ืออีสุกอีใส 
วิธีการใช้ยา 
Shingrix ใชส้ าหรับการฉีดเขา้กลา้มเท่านั้น โดยแนะน าใหฉี้ดบริเวณกลา้มเน้ือตน้แขน (deltoid muscle) 
ค าแนะน าในการผสมวคัซีนก่อนใช ้กรุณาดูหวัขอ้ 6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 

 
4.3 ข้อห้ามใช้ 
หา้มฉีด Shingrix ในผูท่ี้แพต้วัยาส าคญั หรือส่วนประกอบตวัใดตวัหน่ึงของวคัซีน (กรุณาดูหวัขอ้ 2. ลักษณะ
และปริมาณส่วนประกอบ และ 6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ) 

 
4.4 ค าเตือนและข้อควรระวงัพเิศษในการใช้ 
ก่อนฉีดวัคซีน 
ปฏิบติัตามแนวทางการปฏิบติัทางคลินิกท่ีดีโดยก่อนใหว้คัซีนควรตรวจดูประวติัทางการแพทย ์ (โดยเฉพาะ
อยา่งยิง่ประวติัการไดรั้บวคัซีนในคร้ังก่อนและโอกาสเกิดอาการไม่พึงประสงค)์ และควรมีการตรวจร่างกาย 
ควรมีการเตรียมความพร้อมในการดูแลและใหก้ารรักษาท่ีเหมาะสมตลอดเวลาในกรณีท่ีมีการแพย้าขั้น
รุนแรง (anaphylactic reaction) หลงัการฉีดวคัซีน 
ควรเล่ือนการฉีดวคัซีน Shingrix ในผูท่ี้มีไขสู้งอยา่งเฉียบพลนั อยา่งไรก็ตามไม่จ าเป็นตอ้งเล่ือนการฉีด
วคัซีนในกรณีท่ีมีการติดเช้ือเลก็นอ้ย เช่น เป็นหวดั 
วคัซีน Shingrix อาจไม่สามารถป้องกนัการติดเช้ือในบุคคลทุกรายท่ีไดรั้บวคัซีน 
ในการศึกษาแบบ post-marketing observation ในอาสาสมคัรท่ีมีอายตุั้งแต่ 65 ปีขึ้นไป พบวา่มีความเส่ียงต่อ
การเกิด Guillain-Barré  syndrome สูงขึ้น (ประมาณ 3 รายต่อ 1 ลา้นโดส๊ท่ีฉีด) ในช่วง 42 วนัหลงัการฉีด
วคัซีน Shingrix โดยขอ้มูลท่ีมีอยูย่งัไม่เพียงพอท่ีจะประเมินความสัมพนัธ์เชิงสาเหตุกบั Shingrix 
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ข้อควรระวังในการใช้ 
ห้ามฉีด Shingrix เข้าหลอดเลือด (intravascular) ผิวหนัง (intradermal) หรือใต้ผิวหนัง (subcutaneous)  
การฉีดวคัซีนเขา้ใตผ้ิวหนงัอยา่งไม่ถูกตอ้งอาจเพิ่มปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีดซ่ึงเกิดขึ้นไดช้ัว่คราว  
เช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดอ่ืนท่ีฉีดเขา้กลา้ม ควรฉีด Shingrix ดว้ยความระมดัระวงัในผูท่ี้มีภาวะเกลด็เลือดต ่า 
(thrombocytopenia) หรือมีความผิดปกติของการแขง็ตวัของเลือด เน่ืองจากอาจมีเลือดออกในบุคคลกลุ่มน้ี
หลงัจากฉีดวคัซีนเขา้กลา้ม  
อาการหมดสติ (เป็นลม) อาจเกิดขึ้นได ้ซ่ึงเป็นผลทางดา้นจิตใจเน่ืองจากกลวัเขม็ฉีดยา ซ่ึงสามารถเกิดขึ้นได้
ทั้งก่อนและหลงัใหว้คัซีนใดๆ ดงันั้นส่ิงท่ีส าคญัคือควรมีวิธีป้องกนัไม่ใหเ้กิดการบาดเจ็บจากการเป็นลม 

 
4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืน ๆ และอนัตรกริิยาอ่ืน ๆ 
การให้ร่วมกบัวัคซีนอ่ืน ๆ 
สามารถให ้Shingrix ร่วมกบัวคัซีนไขห้วดัใหญ่ (unadjuvanted seasonal influenza vaccine), วคัซีนนิวโม
คอคคสัโพลิแซคคาไรด ์ชนิด 23 สายพนัธุ์ (PPV23 vaccine), วคัซีนนิวโมคอคคสัคอนจูเกต (PCV vaccine),  
วคัซีนคอตีบ-บาดทะยกั-ไอกรนชนิดไร้เซลล ์(dTpa vaccine) หรือ วคัซีนโควิด-19 ชนิด mRNA (Covid-19 
mRNA vaccine) (กรุณาดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์) 
พบความถี่ของอาการไม่พึงประสงคข์องการมีไขแ้ละหนาวสั่นเพิ่มขึ้นเม่ือใหว้คัซีน PPV23 (Pneumococcal 
Polysaccharide vaccine) ร่วมกบั Shingrix เปรียบเทียบกบัการให ้Shingrix เพียงอย่างเดียว (กรุณาดูหวัขอ้ 
4.8 อาการไม่พึงประสงค์) 
หากตอ้งฉีด Shingrix พร้อมกบัฉีดวคัซีนชนิดอ่ืน ควรแยกฉีดคนละต าแหน่ง 
 
4.6 การใช้วัคซีนนีใ้นสตรีมคีรรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 
การเจริญพนัธ์ุ 
การศึกษาในสัตวท์ดลองพบวา่ Shingrix ไม่มีผลกระทบต่อการเจริญพนัธุ์ของสัตวเ์พศผูห้รือเพศเมีย 
สตรีมีครรภ์ 
ยงัไม่มีขอ้มูลการใช ้ Shingrix ในสตรีมีครรภ ์ การศึกษาในสัตวท์ดลองโดยฉีด Shingrix ใหห้นูเพศเมียไม่
สามารถบ่งช้ีถึงอนัตรายต่อการตั้งครรภ ์(กรุณาดูหวัขอ้ 5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 
สตรีระหว่างให้นมบุตร 
ยงัไม่มีการศึกษาถึงผลกระทบต่อทารกท่ีเล้ียงดว้ยน ้านมของมารดาท่ีไดรั้บ Shingrix  
 
4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการใช้เคร่ืองจกัร  
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ยงัไม่มีการศึกษาเก่ียวกบัผลกระทบของ Shingrix ต่อความสามารถในการขบัขี่ยานพาหนะและการท างาน
เก่ียวกบัเคร่ืองจกัร 

 
4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก: 
ขอ้มูลดา้นความปลอดภยัท่ีแสดงดา้นล่างอา้งอิงจากการวิเคราะห์แบบรวมกลุ่มในผูใ้หญ่ท่ีมีอายุ ≥ 50 ปี 
จ านวนมากกวา่ 14,500 ราย ซ่ึงไดรั้บ Shingrix อยา่งนอ้ย 1 โดส๊ ขอ้มูลเหล่าน้ีไดม้าจากการศึกษาทางคลินิก
แบบ placebo-controlled (ซ่ึงท าการศึกษาในยโุรป อเมริกาเหนือ ละตินอเมริกา เอเชีย และออสเตรเลีย) โดย
ฉีด Shingrix ตามตารางการฉีดท่ี 0, 2 เดือน 
นอกจากน้ี จากการศึกษาทางคลินิกในอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ≥ 18 ปี จ านวน 1,587 ราย ซ่ึงมีภูมิคุม้กนับกพร่อง
หรือภูมิคุม้กนัถูกกดเน่ืองจากโรคหรือจากการรักษา (เรียกวา่ ภาวะภูมิคุม้กนัอ่อนแอ (IC)) ซ่ึงไดรั้บวคัซีน 
Shingrix อยา่งนอ้ย 1 โดส๊ พบวา่อาการไม่พึงประสงคท่ี์ไดรั้บรายงานมีความสอดคลอ้งกบัขอ้มูลท่ีแสดงไว้
ในตารางดา้นล่าง 
อาการไม่พึงประสงคท่ี์ไดรั้บรายงาน น ามาแสดงโดยจ าแนกตามความถ่ีดงัน้ี: 
พบบ่อยมาก   มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10 
พบบ่อย  มากกวา่หรือเท่ากบั 1/100 แต่นอ้ยกวา่ 1/10 
พบไม่บ่อย มากกวา่หรือเท่ากบั 1/1,000 แต่นอ้ยกวา่ 1/100 
พบนอ้ย  มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10,000 แต่นอ้ยกวา่ 1/1,000 
พบนอ้ยมาก นอ้ยกวา่ 1/10,000 

 

กลุ่มระบบอวัยวะ ความถี่  อาการไม่พงึประสงค์ 
ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ปวดศีรษะ 
ความผิดปกติของระบบทางเดิน
อาหาร 

พบบ่อยมาก อาการของกระเพาะอาหารและล าไส้ 
(รวมถึง คล่ืนไส้ อาเจียน ทอ้งเสีย 
และ/หรือ ปวดทอ้ง) 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือ กระดูก 
และเน้ือเย่ือเก่ียวพนั 

พบบ่อยมาก ปวดกลา้มเน้ือ 
พบไม่บ่อย ปวดขอ้ 

ความผิดปกติทัว่ไปและความผิดปกติ
ในบริเวณท่ีฉีดยา 

พบบ่อยมาก ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีด (เช่น ปวด แดง 
บวม) อ่อนลา้ หนาวส่ัน เป็นไข ้

พบบ่อย อาการคนับริเวณท่ีฉีด  อ่อนเพลีย 
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โดยรวมแลว้ อุบติัการณ์ของการเกิดอาการไม่พึงประสงคบ์างชนิดจะสูงขึ้นในกลุ่มคนอายนุอ้ย อยา่งไรก็ดี 
ความถี่และความรุนแรงโดยรวมของอาการไม่พึงประสงคเ์หล่าน้ีไม่ไดบ้่งช้ีถึงปฏิกิริยาการตอบสนองของ
วคัซีนท่ีแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิกในกลุ่มคนอายนุอ้ย จากการศึกษาในผูใ้หญ่ท่ีมีภาวะภูมิคุม้กนั
อ่อนแอ (IC) พบอุบติัการณ์ของการเกิดอาการปวดในบริเวณท่ีฉีด อ่อนลา้ ปวดกลา้มเน้ือ ปวดศีรษะ หนาว
สั่นและมีไขใ้นอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ18 - 49 ปี สูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรท่ีมีอายตุั้งแต่ 50 ปีขึ้นไป 
และจากการศึกษาในผูท่ี้มีอายมุากขึ้น พบอุบติัการณ์ของการเกิดอาการปวดและบวมในบริเวณท่ีฉีด อ่อนลา้ 
ปวดกลา้มเน้ือ ปวดศีรษะ หนาวสั่น มีไข ้ และอาการเก่ียวกบัระบบทางเดินอาหารในอาสาสมคัรท่ีมีอายุ      
50-69 ปีสูงกวา่เม่ือเปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรท่ีมีอายตุั้งแต่ 70 ปีขึ้นไป 
การศึกษาทางคลินิกในอาสาสมคัรท่ีมีอายุ ≥ 50 ปี จ านวน 119 ราย ไดรั้บวคัซีน Shingrix ตามแผนการฉีด 0, 
6 เดือน ซ่ึงพบขอ้มูลดา้นความปลอดภยัคลา้ยคลึงกบัท่ีพบในอาสาสมคัรท่ีไดรั้บวคัซีน Shingrix ตาม
แผนการฉีด 0, 2 เดือน  
การศึกษาทางคลินิกในอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี จ านวน 865 ราย พบวา่มีการรายงานความถ่ีของการมีไข้
และหนาวสัน่เพิ่มขึ้น (16% และ 21% ตามล าดบั) เม่ือใหว้คัซีน PPV23 ร่วมกบั Shingrix เปรียบเทียบกบั   
การให ้Shingrix เพียงอยา่งเดียว (7% ส าหรับอาการไม่พึงประสงคท์ั้งสองชนิด) 
 
ข้อมูลภายหลงัการวางตลาด: 

กลุ่มระบบอวัยวะ ความถี่  อาการไม่พงึประสงค์ 
ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั พบนอ้ย อาการแพ ้รวมถึง ผื่น ลมพิษ อาการ

บวมของเน้ือเย่ือใตช้ั้นผิวหนงั 
(angioedema) 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 
ยงัมีขอ้มูลไม่เพียงพอเก่ียวกบัการไดรั้บยาเกินขนาด  

 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
กลุ่มการรักษาทางเภสัชวิทยา: วคัซีนป้องกนัโรคงูสวดั, ATC รหสั J07BK03 
กลไกการออกฤทธิ์ 
Shingrix ถูกออกแบบมาเพื่อกระตุน้การตอบสนองท่ีจ าเพาะต่อแอนติเจนทั้งแบบชนิดอาศยัเซลล ์ (cellular 
immune response) และผา่นทางสารน ้า (humoral immune response) ในผูท่ี้มีภูมิคุม้กนัต่อเช้ือ Varicella 
Zoster Virus (VZV) อยูก่่อนแลว้ 
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ขอ้มูลจากการศึกษาก่อนการศึกษาทางคลินิกแสดงใหเ้ห็นวา่ AS01B ท าใหเ้กิดการกระตุน้เฉพาะท่ีแบบ
ชัว่คราวต่อระบบภูมิคุม้กนัโดยก าเนิด (innate immune system) ผา่นกลไกของโมเลกุลท่ีจ าเพาะ โดยการช่วย
คน้หาและกระตุน้ Antigen Presenting Cells ใหน้ าส่ง gE-derived antigens ผา่นทางต่อมน ้าเหลือง (draining 
lymph node) ซ่ึงจะน าไปสู่การสร้าง CD4+ T cells และแอนติบอดีท่ีจ าเพาะต่อ gE  การช่วยเสริมภูมิคุม้กนั
ของ AS01B เป็นผลมาจากการเกิดปฏิกิริยาระหวา่ง MPL และ QS-21 ท่ีอยูใ่นรูปไลโปโซม 
 
ผลทางด้านเภสัชพลศาสตร์ 
1. ประสิทธิภาพของ Shingrix 
ประสิทธิภาพในการป้องกนัโรคงูสวดั (HZ) และอาการปวดปลายประสาทหลงัจากเป็นโรคงูสวดั (PHN) 
การศึกษาประสิทธิภาพของ Shingrix ระยะท่ี 3 แบบ placebo-controlled, observer-blind จ านวน 2 การศึกษา 
ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี โดยไดรั้บวคัซีน 2 โดส๊ ห่างกนั 2 เดือน : 

- Zoster-006 (ZOE-50): ศึกษาในกลุ่มอาสาสมคัร อาย ุ≥ 50 ปี จ านวน 15,405 ราย (total vaccinated 
cohort, TVC) โดยไดรั้บ Shingrix จ านวน 7,695 ราย หรือ วคัซีนหลอก จ านวน 7,710 ราย อยา่งนอ้ย 
1 โดส๊ 

- Zoster-022 (ZOE-70): ศึกษาในกลุ่มอาสาสมคัรอาย ุ≥ 70 ปี จ านวน 13,900 ราย (total vaccinated 
cohort, TVC) โดยไดรั้บ Shingrix จ านวน 6,950 ราย หรือ วคัซีนหลอก จ านวน 6,950 ราย อยา่งนอ้ย 
1 โดส๊ 

 
การศึกษาประสิทธิภาพของ Shingrix ระยะท่ี 3 แบบ placebo-controlled, observer-blind จ านวน                         
2 การศึกษาในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ ≥ 18 ปี ซ่ึงมีภาวะภูมิคุม้กนัอ่อนแอ (IC) โดยไดรั้บวคัซีน 2 โด๊ส ห่างกนั 1-2 
เดือน 

- Zoster-002: ศึกษาในกลุ่มอาสาสมคัรซ่ึงมีการปลูกถ่ายเซลลต์น้ก าเนิดเม็ดเลือดโดยใชเ้ซลลข์อง
ตนเอง ((autologous hematopoietic stem cell transplants (aHSCT)) จ านวน 1,846 ราย (Total 
Vaccinated Cohort, TVC) โดยไดรั้บ Shingrix จ านวน 922 ราย หรือ วคัซีนหลอก จ านวน 924 ราย 
หลงัการปลูกถ่ายเซลลอ์ยา่งนอ้ย 1 โดส๊ 

- Zoster-039: ศึกษาในกลุ่มอาสาสมคัรท่ีเป็นมะเร็งระบบเลือด จ านวน 562 ราย (Total Vaccinated 
Cohort, TVC) โดยไดรั้บ Shingrix จ านวน 283 ราย หรือ วคัซีนหลอก จ านวน 279 ราย อยา่งนอ้ย 1 
โดส๊ ระหวา่งไดรั้บการรักษามะเร็งหรือหลงัไดรั้บการรักษามะเร็งครบคอร์ส 

 
มีการประเมินอุบติัการณ์ของการเกิดโรคงูสวดั (HZ) และอาการปวดปลายประสาทหลงัจากเป็นโรคงูสวดั 
(PHN) ตลอดจนประสิทธิภาพของวคัซีนดว้ยการศึกษาแบบ modified Total Vaccinated Cohort (mTVC) 
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(mTVC : ไม่รวมผูท่ี้ไม่ไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ี 2 หรือผูท่ี้ไดรั้บการวินิจฉยัยนืยนัวา่เป็นโรคงูสวดั (HZ) ภายใน 1 
เดือน หลงัการไดรั้บวคัซีนโด๊สท่ี 2) 
 
Shingrix ช่วยลดอุบติัการณ์ของการเกิดโรคงูสวดั (HZ) และอาการปวดปลายประสาทหลงัจากเป็นโรค
งูสวดั (PHN) อยา่งมีนยัส าคญั เม่ือเปรียบเทียบกบัวคัซีนหลอก: 
 

- ผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี (Zoster-006): พบ HZ 6  ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 210 ราย 
ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก และ พบ PHN 0 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 18 ราย ในผูท่ี้
ไดรั้บวคัซีนหลอก; 

- ผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 70 ปี (การวิเคราะห์แบบรวมกลุ่มของ Zoster-006 และ Zoster-022): พบ HZ 25 ราย 
ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 284 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก และ พบ PHN 4 ราย ในผูท่ี้
ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 36 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก; 

- ผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 18 ปี ซ่ึงไดรั้บการปลูกถ่ายเซลล ์ (aHSCT) (Zoster-002): พบ HZ 49 ราย ในผูท่ี้
ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 135 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก และ พบ PHN 1 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ 
Shingrix  เปรียบเทียบกบั 9 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก; 

- ผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 18 ปี ท่ีเป็นมะเร็งระบบเลือด (Zoster-039): พบ HZ 2 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix 
เปรียบเทียบกบั 14 ราย  ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก (ไม่ไดมี้การประเมิน PHN  ณ จุดส้ินสุดของ
การศึกษา) โดยค านวณประสิทธิภาพของวคัซีนแบบ post-hoc 

 
ผลดา้นประสิทธิภาพของวคัซีนแสดงในตารางท่ี 1 
 
ตารางท่ี 1: ประสิทธิภาพของ Shingrix ต่อการป้องกน้โรคงูสวดั (HZ)  และอาการปวดปลายประสาท
หลงัจากเป็นโรคงูสวดั (PHN) (mTVC) 
 

อายุ (ปี) HZ PHN 

N ประสิทธิภาพ 
(%) 

95% CI N ประสิทธิภาพ 
(%) 

95% CI 

Zoster -006* 
≥ 50 7,344 97.2 93.7; 99.0 7,340 100.0 77.1; 100.0 
50-59 3,492 96.6 89.6; 99.4 3,491 100.0 40.8; 100.0 
≥ 60 3,852 97.6 92.7; 99.6 3,849 100.0 55.2; 100.0 
60-69 2,141 97.4 90.1; 99.7 2,140 100.0§ <0; 100.0 
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รวมผลของ Zoster-006 และ Zoster-022** 
≥ 70 8,250 91.3 86.8; 94.5 8,250 88.8 68.7; 97.1 
70-79 6,468 91.3 86.0; 94.9 6,468 93.0 72.4; 99.2 
≥ 80 1,782 91.4 80.2; 97.0 1,782 71.2§ <0; 97.1 

Zoster-002*** (ผู้ป่วย aHSCT#) 
≥ 18 870 68.2 55.5; 77.6 870 89.3 22.5; 99.8 
18-49 213 71.8 38.7; 88.3 213 100.0§ <0; 100.0 
≥ 50 657 67.3 52.6; 77.9 657 88.0 10.4; 99.8 

Zoster-039 (ผู้ป่วยมะเร็งระบบเลือด#) 
≥ 18 259 87.2**** 44.2; 98.6 - - - 

N  จ านวนอาสาสมคัรท่ีน ามาประเมิน  
CI  ช่วงความเช่ือมัน่ 
*  ในช่วงระยะติดตามผลท่ีค่ามธัยฐานเท่ากบั 3.1 และ 4.1 ปี ส าหรับการรายงานการเกิด HZ และ PHN ตามล าดบั 
**  ในช่วงระยะติดตามผลท่ีค่ามธัยฐานเท่ากบั 4.0 ปี ส าหรับการรายงานการเกิด HZ และ PHN 
***  ในช่วงระยะติดตามผลท่ีค่ามธัยฐานเท่ากบั 21 เดือน ส าหรับการรายงานการเกิด HZ และ PHN 
****  การค านวณ VE แบบ post-hoc ในช่วงระยะติดตามผลท่ีค่ามธัยฐานเท่ากบั 11.1 เดือน 
#  ให้ใชย้าตา้นไวรัสเพื่อการป้องกนัตามมาตรฐานการดูแลของทางการ 
§  ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ 
Zoster-006 mTVC: N (Shingrix) = 7,344, N (วคัซีนหลอก) = 7,415 
การวิเคราะห์รวมกลุ่มของ Zoster-006 และ Zoster-022 mTVC: N (Shingrix) = 8,250, N (วคัซีนหลอก) = 8,346 
Zoster-002 mTVC: N (Shingrix) = 870, N (วคัซีนหลอก) = 851 
Zoster-039 mTVC: N (Shingrix) = 259, N (วคัซีนหลอก) = 256 

ในปีท่ี 4 หลงัการฉีดวคัซีน ประสิทธิภาพในการป้องกนัโรคงูสวดั (HZ) อยูท่ี่ร้อยละ 93.1 (95% CI: 81.2; 
98.2) ในอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี (Zoster-006) และ ร้อยละ 87.9 (95% CI: 73.3; 95.4) ในอาสาสมคัรท่ีมี
อาย ุ≥70 ปี (ผลรวมจากการศึกษา Zoster-006 และ Zoster-022)  
จากขอ้มูลในช่วงติดตามผลของการศึกษา Zoster-002 โดยเร่ิมศึกษาตั้งแต่ 1 เดือน หลงัจากการฉีดวคัซีนโด๊ส
ท่ี 2 (เท่ากบัประมาณ 6 เดือนหลงัการปลูกถ่ายเซลล ์(aHSCT)) จนถึง 1 ปีหลงัจากการปลูกถ่ายเซลล ์(aHSCT) 
ซ่ึงเป็นช่วงท่ีมีความเส่ียงต่อการเป็นโรคงูสวดัสูงสุด พบวา่ประสิทธิภาพในการป้องกนัโรคงูสวดั (HZ) อยูท่ี่
ร้อยละ 76.2 (95% CI: 61.1; 86.0) 
  
ประสิทธิภาพในการป้องกนัภาวะแทรกซอ้นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคงูสวดั (HZ) 
ภาวะแทรกซอ้นท่ีเก่ียวขอ้งกบั HZ ท่ีไดรั้บการประเมิน (นอกเหนือจาก PHN) ไดแ้ก่ หลอดเลือดอกัเสบจาก
โรคงูสวดั, การแพร่กระจายของโรค, โรคตา, โรคทางระบบประสาท รวมถึง โรคหลอดเลือดสมองและโรค
เก่ียวกบัอวยัวะภายใน 
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การวิเคราะห์ผลรวมจากการศึกษา Zoster-006 และ Zoster-022 พบวา่ Shingrix ช่วยลดภาวะแทรกซอ้นท่ี
เก่ียวขอ้งกบัโรคงูสวดัไดอ้ยา่งมีนยัส าคญัท่ีร้อยละ 93.7 (95% CI: 59.5; 99.9) ในอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ≥50 ปี     
(1 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 16 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก) และร้อยละ 91.6 (95% CI: 
43.3; 99.8) ในอาสาสมคัรท่ีมีอาย ุ≥70 ปี (1 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 12 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ
วคัซีนหลอก)  
จากการศึกษา Zoster-002 พบวา่ Shingrix ช่วยลดภาวะแทรกซอ้นท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคงูสวดัไดอ้ยา่งมี
นยัส าคญัท่ีร้อยละ 77.8 (95% CI: 19.0; 96.0) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการปลูกถ่ายเซลล ์ (aHSCT) ท่ีมีอาย ุ ≥ 18 ปี     
(3 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 13 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก) 
นอกจากน้ีในการศึกษา Zoster-002 ยงัพบวา่ Shingrix ช่วยลดการเขา้รักษาตวัในโรงพยาบาลเน่ืองจากโรค
งูสวดัไดอ้ยา่งมีนยัส าคญัท่ีร้อยละ 84.7 (95% CI: 32.1; 96.6) (2 ราย ในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เปรียบเทียบกบั 13 
ราย ในผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก) 
 
ผลของ Shingrix ต่ออาการเจ็บปวดท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรคงูสวดั (HZ) 
จากการศึกษา Zoster-022 พบวา่ Shingrix ช่วยลดการใชแ้ละระยะเวลาในการใชย้าแกป้วดท่ีเก่ียวขอ้งกบัโรค
งูสวดัลงไดร้้อยละ 39.6 (95% CI: 10.7; 64.8) และร้อยละ 49.3 (95% CI: 2.9; 73.5) ตามล าดบั ในอาสาสมคัร
ท่ีมีอาย ุ≥ 70 ปี ซ่ึงเป็นโรคงูสวดัท่ีไดรั้บการยนืยนัอยา่งนอ้ย 1 คร้ัง  โดยมีค่ามธัยฐานของระยะเวลาท่ีใชย้าแก้
ปวดคือ 30.0 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บ Shingrix และ 38.0 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บวคัซีนหลอก 
โดยรวม ความเจ็บปวดจากโรคงูสวดั (HZ) ในอาสาสมคัรท่ีไดรั้บวคัซีน Shingrix มีแนวโนม้ท่ีจะรุนแรง
นอ้ยกวา่เม่ือเทียบกบัผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนหลอก 
จากการศึกษา Zoster-002 พบวา่ Shingrix ช่วยลดระยะเวลาของความเจ็บปวดจากโรคงูสวดัท่ี "รุนแรงท่ีสุด" 
ลงไดอ้ยา่งมีนยัส าคญั ร้อยละ 38.5 (95% CI: 11.0; 57.6) ในผูป่้วยท่ีไดรั้บการปลูกถ่ายเซลล ์(aHSCT) ท่ีมีอาย ุ
≥ 18 ปี ซ่ึงเป็นโรคงูสวดัท่ีไดรั้บการยนืยนัอยา่งนอ้ย 1 คร้ัง 
 
2. การสร้างภูมิคุ้มกนัของ Shingrix 
ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัความสัมพนัธ์ของภูมิคุม้กนักบัการป้องกนัโรค ดงันั้นจึงยงัไม่ทราบถึงระดบัของการ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีสามารถป้องกนัโรคงูสวดั (HZ) ได ้
มีการประเมินการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อ Shingrix ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ ≥ 50 ปี โดยเป็นอาสาสมคัรกลุ่ม
ยอ่ยของการศึกษาประสิทธิภาพในระยะท่ี 3 จากการศึกษา Zoster-006 [humoral immunity และ cell-
mediated immunity (CMI)] และ Zoster-022 (humoral immunity)  โดยการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีจ าเพาะ
ของ Shingrix ต่อ gE ทั้งแบบ humoral immunity และแบบ CMI ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 แสดงใน
ตารางท่ี 2 และ 3 ตามล าดบั 
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ตารางท่ี 2: การสร้างภูมิคุม้กนัแบบ Humoral Immunogenicity ของ Shingrix ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี ท่ี 1 
เดือนหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 (ATP cohort for immunogenicity) 
 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกนัต่อ gE^ 

กลุ่มอายุ 
(ปี) 

N VRR§ (%) 
(95% CI) 

GMC 
(95% CI) 

ค่ามัธยฐานของจ านวนเท่าที่
เพิม่ขึน้ของความเข้มข้น 

เปรียบเทียบกับก่อนได้รับวัคซีน 
(Q1; Q3) 

Zoster -006 
≥ 50 1,070 98.5 

(97.6; 99.1) 
52,376.6 

(50,264.1; 54,577.9) 
41.9 

(20.8; 86.9) 
รวมผลของ Zoster-006 และ Zoster-022 

≥ 70 742 96.6 
(95.1; 97.8) 

49,691.5 
(47,250.8; 52,258.2) 

34.3 
(16.7; 68.5) 

ATP  According-To-Protocol 
^  Anti-gE immune response = การตอบสนองของภูมิคุม้กนัต่อ gE วดัโดยวิธี anti-gE enzyme-linked immunosorbent assay (gE 

ELISA) 
N  จ านวนอาสาสมคัรท่ีน ามาประเมิน ณ จุดเวลาท่ีก าหนด (ส าหรับ GMC) 
§  อตัราการตอบสนองของวคัซีน (vaccine response rate, VRR) เพื่อต่อตา้น gE โดยแสดงผลเป็นร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีความ

เขม้ขน้ของ anti-gE antibodies หลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 เพ่ิมขึ้นอยา่งน้อย 4 เท่าเมื่อเปรียบเทียบกบั anti-gE antibodies ก่อนฉีดวคัซีน 
(อาสาสมคัรท่ีมี seropositive ท่ีจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline)) หรือ เมื่อเปรียบเทียบกบัค่าจุดตดั (cut-off value) ของ anti-gE 
antibodies ส าหรับ seropositivity (อาสาสมคัรท่ีมี seronegative ท่ีจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline)) 

CI  ช่วงความเช่ือมัน่ 
GMC  ค่าเฉลี่ยของระดบัภูมิคุม้กนั (Geometric Mean Concentration)  
Q1; Q3  ควอนไทลท่ี์1: ควอนไทลท่ี์ 3 

ในปีท่ี 3 หลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 พบวา่ค่ามธัยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิ่มขึ้นจากจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา 
(baseline) คือ 9.3 (Q1: 4.9; Q3: 19.5) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี (Zoster-006) และ 7.2 (Q1: 3.5; Q3: 14.5) ใน
ผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 70 ปี (รวมผลของ Zoster-006 และ Zoster-022) 
 
ตารางท่ี 3: การสร้างภูมิคุม้กนัแบบ Cell-Mediated Immunogenicity (CMI) ของ Shingrix ท่ี 1 เดือนหลงัฉีด
วคัซีนโด๊สท่ี 2 ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี  (ATP cohort for immunogenicity) 
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การตอบสนองของ CD4[2+] T cell ที่จ าเพาะต่อ gE^ 

กลุ่มอายุ 
(ปี) 

N ค่ามัธยฐานของความถี ่
(Q1; Q3) 

ค่ามัธยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิม่ขึน้ของ 
ความถี่เปรียบเทียบกับก่อนได้รับวัคซีน  

(Q1; Q3) 

Zoster -006 
≥ 50 164 1,844.1 

(1,253.6; 2,932.3) 
24.6 

(9.9; 744.2) 
≥ 70* 52 1,494.6 

(922.9; 2,067.1) 
33.2 

(10.0; 1,052.0) 
ATP  According-To-Protocol 
^  gE-specific CD4[2+] T cell response = การแสดงฤทธ์ิของ gE-specific CD4+ T cell วดัโดยวิธี intracellular cytokine staining (ICS) 

assay (CD4[2+] T cells = CD4+ T cells ท่ีแสดงออกอยา่งน้อย 2 จาก 4 ตวับ่งช้ีภูมิคุม้กนัท่ีก าหนด) 
N  จ านวนอาสาสมคัรท่ีน ามาประเมิน ณ จุดเวลาท่ีก าหนด ส าหรับค่ามธัยฐานของความถี่ 
Q1; Q3  ควอนไทลท่ี์ 1: ควอนไทลท่ี์ 3 
*  gE-specific CD4[2+] ในกลุ่ม ≥70 ปีบริบูรณ์ ไดข้อ้มูลมาจาก Zoster-006 เท่านั้น เน่ืองจากไม่มีการประเมินการแสดงฤทธ์ิของ 

CD4+ T cell ใน Zoster-022 

 
จากการศึกษา Zoster-006 พบวา่ ในปีท่ี 3 หลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 ค่ามธัยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิ่มขึ้นจาก
จุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline) คือ 7.9 (Q1: 2.7; Q3: 31.6) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี และ 7.3 (Q1: 1.7; 
Q3: 31.6) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 70 ปี 
 
ขอ้มูลจากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 แบบ open-label, single group, follow-up ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 60 ปี 
(Zoster-024) ช้ีใหเ้ห็นวา่การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีเกิดจากวคัซีน (ชนิด humoral และ CMI) ยงัคงอยู่
จนถึงเดือนท่ี 72 (ประมาณ 6 ปีหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 1 หรือ 70 เดือนหลงัการฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2) ตามตาราง
การฉีด 0, 2 เดือน (N= 119) 
ค่ามธัยฐานของความเขม้ขน้ของ anti-gE antibody สูงกว่าค่ามธัยฐานของความความเขม้ขน้ท่ีจุดเร่ิมตน้ของ
การศึกษา (baseline) ก่อนการฉีดวคัซีนมากกวา่ 7 เท่า ค่ามธัยฐานของความถี่ของ gE-specific CD4[2+] T 
cells สูงกวา่ค่ามธัยฐานของความถี่ท่ีจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline) ก่อนการฉีดวคัซีนมากกวา่ 3.7 เท่า 
 
การตอบสนองของระดบัภูมิคุม้กนัทาง humoral และ CMI ต่อ Shingrix ในผูใ้หญ่ IC 
(Immunocompromised) ท่ีมีอาย ุ≥ 18 ปี ไดรั้บการประเมินใน: 
- การศึกษาระยะท่ี 1 และ 2 จ านวน 1 การศึกษา: Zoster-015 (อาสาสมคัรท่ีติดเช้ือ HIV); 
- การศึกษาระยะท่ี 2 และ 3 จ านวน 1 การศึกษา: Zoster-028 (ผูป่้วยท่ีมีเน้ืองอกชนิดกอ้นท่ีไดรั้บเคมี

บ าบดั); 
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- การศึกษาระยะท่ี 3 จ านวน 3 การศึกษา: Zoster-002 (ผูป่้วยท่ีไดรั้บการปลูกถ่ายเซลล ์ (aHSCT) ท่ี
ไดรั้บวคัซีนหลงัการปลูกถ่าย), Zoster-039 (ผูป่้วยท่ีเป็นมะเร็งระบบเลือดท่ีไดรั้บวคัซีนระหวา่งการ
รักษามะเร็งหรือหลงัการรักษามะเร็งครบคอร์ส) และ Zoster-041 (ผูท่ี้ไดรั้บการปลูกถ่ายไตซ่ึงไดรั้บ
ยากดภูมิคุม้กนัมาอยา่งต่อเน่ืองในขณะท่ีไดรั้บวคัซีน) 

การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีจ าเพาะต่อ gE (ชนิด humoral และ CMI) ซ่ึงเกิดจาก Shingrix ท่ี 1 เดือนหลงั
ฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 ในประชากรกลุ่มภูมิตา้นทานอ่อนแอ (IC) ทุกรายในการศึกษาแสดงในตารางท่ี 4 และ 5 
ตามล าดบั 
 
ตารางท่ี 4: การสร้างภูมิคุม้กนัแบบ Humoral Immunogenicity ของ Shingrix ในผูใ้หญ่ IC ซ่ึงมีอาย ุ≥ 18 ปี 
ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 (ATP cohort for immunogenicity) 
 

การตอบสนองของภูมิคุ้มกนัต่อ gE ^ 

N VRR§ (%) 
(95% CI) 

GMC 
(95% CI) 

ค่ามัธยฐานของจ านวนเท่าท่ี
เพิม่ขึน้ของความเข้มข้น 

เปรียบเทียบกับก่อนได้รับวัคซีน 
(Q1; Q3) 

Zoster-002 (ผู้ป่วย aHSCT) 
82 67.1 

(55.8; 77.1) 
12,753.2 

(7,973.0; 20,399.4) 
14.1 

(1.7; 137.0) 
Zoster-028 (ผู้ป่วยที่มีเน้ืองอกชนิดก้อน) 

87 86.2 
(77.1; 92.7) 

18,291.7 
(14,432.1; 23,183.5) 

21.5 
(7.0; 45.2) 

Zoster-039 (ผู้ป่วยมะเร็งระบบเลือด) 
217 65.4 

(58.7; 71.7) 
13,445.6 

(10,158.9; 17,795.6) 
17.2 

(1.4; 87.4) 
Zoster-041 (ผู้ท่ีได้รับการปลกูถ่ายไต) 

121 80.2 
(71.9; 86.9) 

19,163.8 
(15,041.5; 24,416.0) 

15.1 
(6.1; 35.0) 

Zoster-015 (ผู้ติดเช้ือ HIV) 

 
53 98.1 

(89.9; 100) 
42,723.6 

(31,233.0; 58,441.6) 
40.9 

(18.8; 93.0) 
ATP  According-To-Protocol 
^  Anti-gE immune response = การตอบสนองของภูมิคุม้กนัต่อ gE วดัโดย anti-gE enzyme-linked immunosorbent assay (gE ELISA) 
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N  จ านวนอาสาสมคัรท่ีน ามาประเมิน ณ จุดเวลาท่ีก าหนด (ส าหรับ GMC) 
§  อตัราการตอบสนองของวคัซีน (vaccine response rate, VRR) เพื่อต่อตา้น gEโดยแสดงผลเป็นร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีความ

เขม้ขน้ของ anti-gE antibodies หลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 เพ่ิมขึ้นอยา่งน้อย 4 เท่าเมื่อเปรียบเทียบกบั anti-gE antibodies ก่อนฉีดวคัซีน 
(อาสาสมคัรท่ีมี seropositive ท่ี จุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline)) หรือเมื่อเปรียบเทียบกบัค่าจุดตดั (cut-off value) ของ anti-gE 
antibodies ส าหรับ seropositivity (อาสาสมคัรท่ีมี seronegative ท่ีจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา (baseline)) 

CI  ช่วงความเช่ือมัน่ 
GMC  ค่าเฉลี่ยของระดบัภูมิคุม้กนั (Geometric Mean Concentration)  
Q1; Q3  ควอนไทลท่ี์ 1: ควอนไทลท่ี์ 3 

 
ตารางท่ี 5: การสร้างภูมิคุม้กนัแบบ Cell-Mediated Immunogenicity (CMI) ของ Shingrix ท่ี 1 เดือนหลงัฉีด
วคัซีนโด๊สท่ี 2 ในผูใ้หญ่ท่ีมีภูมิตา้นทานอ่อนแอ (IC) ซ่ึงมีอาย ุ≥18 ปี (ATP cohort for immunogenicity) 
 

การตอบสนองของ CD4[2+] T cell ที่จ าเพาะต่อ gE^ 

N ค่ามัธยฐานของความถี ่
(Q1; Q3) 

ค่ามัธยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิม่ขึน้
ของความถี่เปรียบเทียบกบัก่อนได้รับ

วัคซีน (Q1; Q3) 

Zoster-002 (ผู้ป่วย aHSCT) 
51 6,644.9 

(1,438.3; 13,298.6) 
109.0 

(34.4; 2,716.4) 
Zoster-028* (ผู้ป่วยท่ีมีเน้ืองอกชนิดก้อน) 

22 778.8 
(393.1; 1,098.2) 

4.9 
(1.7; 33.0) 

Zoster-039 (ผู้ป่วยมะเร็งระบบเลือด) 
53 3,081.9 

(1,766.2; 7,413.6) 
45.9 

(16.4; 2,221.9) 
Zoster-041 (ผู้ที่ได้รับการปลกูถ่ายไต) 

32 2,149.0 
(569.4; 3,695.1) 

47.7 
(14.7; 439.6) 

Zoster-015 (ผู้ติดเช้ือ HIV) 
41 2,809.7 

(1,554.5; 4,663.7) 
23.4 

(8.5; 604.1) 
ATP  (According-To-Protocol 
^  gE-specific CD4[2+] T cell response = การแสดงฤทธ์ิของ gE-specific CD4+ T cell วดัโดยวิธี intracellular cytokine staining (ICS) 

assay (CD4[2+] T cells = CD4+ T cells ท่ีแสดงออกอยา่งน้อย 2 จาก 4 ตวับ่งช้ีภูมิคุม้กนัท่ีก าหนด) 
N  จ านวนอาสาสมคัรท่ีน ามาประเมิน ณ จุดเวลาท่ีก าหนดส าหรับค่ามธัยฐานของความถี่ 
Q1; Q3  ควอนไทลท่ี์ 1: ควอนไทลท่ี์ 3 
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* การเก็บเลือดส าหรับตรวจ CMI จะด าเนินการในกลุ่มผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix เขม็แรก 8-30 วนัก่อนเร่ิมรอบการรักษาดว้ยเคมีบ าบดัเท่านั้น (ซ่ึงเป็น
กลุ่มท่ีใหญ่ท่ีสุดในการศึกษา) 

 
ใน 1 ปีหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 พบวา่ค่ามธัยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิ่มขึ้นจากจุดเร่ิมตน้ของการศึกษา 
(baseline) อยูใ่นช่วงตั้งแต่ 2.7 ถึง 6.5 ส าหรับความเขม้ขน้ของ anti-gE antibody และตั้งแต่  2.0 ถึง 43.6 
ส าหรับความถี่ของ gE-specific CD4[2+] T-cell (จากการศึกษา Zoster-002, Zoster-028, Zoster-039 และ 
Zoster-041) 
ใน 2 ปีหลงัฉีดวคัซีนโด๊สท่ี 2 ใน Zoster-002 พบวา่ค่ามธัยฐานของจ านวนเท่าท่ีเพิ่มขึ้นจากจุดเร่ิมตน้ของ
การศึกษา (baseline) เท่ากบั 1.3 ส าหรับความเขม้ขน้ของ anti-gE antibody และ 50.9 ส าหรับความถี่ gE-
specific CD4[2+] T-cell 
 
การสร้างภูมิคุม้กนัหลงัการฉีดวคัซีนร่วมกนั 
จากการศึกษาทางคลินิกระยะ 3 จ านวน 5 การศึกษา แบบ controlled, open-label ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี ซ่ึง
ถูกสุ่มใหไ้ดรั้บ Shingrix จ านวน 2 โดส๊ ห่างกนั 2 เดือน โดยใหห้รือไม่ใหว้คัซีนร่วมในการฉีดโด๊สแรก 
วคัซีนท่ีใหร่้วม คือ วคัซีนไขห้วดัใหญ่ (unadjuvanted seasonal influenza vaccine)  (N=828; Zoster-004), 
วคัซีน PPV23 (N=865; Zoster-035), วคัซีน PCV13 (N=912; Zoster-059) วคัซีน dTpa ซ่ึงประกอบดว้ย Al3+ 
0.3 มิลลิกรัม (N=830; Zoster-042) หรือวคัซีนกระตุน้โควิด-19 สายพนัธุ์เด่ียว ชนิด mRNA-1273 ปริมาณ 50 
ไมโครกรัม (สายพนัธุ์ตน้แบบ SARS-CoV-2) (N=539; Zoster-091) พบวา่อตัราการตอบสนองของวคัซีน 
(anti-gE antibodies) คือร้อยละ 95.8 (95% CI: 93.3; 97.6), ร้อยละ 98.3 (95% CI: 96.4; 99.3), ร้อยละ 99.1 
(95% CI: 97.6; 99.7), ร้อยละ 97.8 (95% CI:95.8; 99.1) และร้อยละ 97.4 (95% CI: 94.4; 99.0) ภายหลงัการ
ฉีด Shingrix ร่วมกบัวคัซีนไขห้วดัใหญ่, วคัซีน PPV23, วคัซีน PCV13, วคัซีน dTpa และวคัซีนกระตุน้โค
วิด-19 ชนิด mRNA-1273 ตามล าดบั ซ่ึงไม่มีผลกระทบต่อการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัของวคัซีนท่ีให้
ร่วมกนั ยกเวน้ค่าเฉล่ียของระดบัภูมิคุม้กนั (GMCs) ของแอนติเจนไอกรนชนิด pertactin ท่ีลดลง เม่ือให้ 
Shingrix ร่วมกบัวคัซีน dTpa อยา่งไรก็ดีไม่พบวา่การลดลงดงักล่าวมีผลทางคลินิกท่ีเก่ียวขอ้งกบัการรบกวน
การตอบสนองทางภูมิคุม้กนั 
 
การสร้างภูมิคุม้กนัในผูท่ี้มีประวติัเป็นโรคงูสวดัก่อนไดรั้บวคัซีน 
ในการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 แบบ uncontrolled, open-label (Zoster-033) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี จ านวน 
96 ราย ซ่ึงมีประวติัเคยเป็นโรคงูสวดัมาก่อน โดยหลงัจากไดรั้บ Shingrix 2 โด๊ส ห่างกนั 2 เดือน พบวา่อตัรา
การตอบสนองของวคัซีน (anti-gE antibodies) ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนอยูท่ี่ร้อยละ 90.2 (95% CI: 81.7; 95.7) 
 
การสร้างภูมิคุม้กนัในผูท่ี้ไดรั้บ Shingrix 2 โด๊ส ห่างกนั 6 เดือน 
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การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 แบบ open-label (Zoster-026) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ≥ 50 ปี จ านวน 238 ราย โดยท า
การสุ่มแบบเท่า ๆ กนัเพื่อให้ไดรั้บ Shingrix 2 โด๊ส ห่างกนั 2 หรือ 6 เดือน อตัราการตอบสนองของวคัซีน 
(anti-gE antibodies) ท่ี 1 เดือนหลงัการฉีดวคัซีนตามตารางการฉีด 0, 6 เดือนอยูท่ี่ร้อยละ 96.5 (95% CI: 90.4; 
99.2) 
การตอบสนองแบบ humoral immune (ความเขม้ขน้ของ anti-gE antibodies) ตามตารางการฉีด 0, 6 เดือน
ไม่ไดด้อ้ยกวา่การตอบสนองแบบ humoral immune ตามตารางการฉีด 0, 2 เดือน เน่ืองจากค่า 97.5% CI upper 
limit ของอตัราส่วนความเขม้ขน้ของแอนติบอดีต ่ากวา่ 1.50 [1.16 (97.5% CI: 0.98; 1.39)] 
 
การสร้างภูมิคุม้กนัในผูท่ี้เคยไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคงูสวดัชนิดเช้ือเป็นอ่อนฤทธ์ิ 
การศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 3 ด าเนินการในหลายศูนยว์ิจยั แบบ open-label (Zoster-048) ในผูใ้หญ่ท่ีมีอาย ุ
  ≥ 65 ปี จ านวน 430 ราย ท่ีมีหรือไม่มีประวติัการฉีดวคัซีนป้องกนัโรคงูสวดัชนิดเช้ือเป็นอ่อนฤทธ์ิมาแลว้ ≥
 5 ปี โดยจดักลุ่มท่ีอตัราส่วน 1 ต่อ 1 เพื่อรับ Shingrix 2 โด๊ส ห่างกนั 2 เดือน พบวา่การท่ีเคยไดรั้บวคัซีน
ป้องกนัโรคงูสวดัชนิดเช้ือเป็นออกฤทธ์ิมาก่อนไม่มีผลต่อการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อการฉีดวคัซีน 
Shingrix  
 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
การศึกษาคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ไม่มีความจ าเป็นส าหรับผลิตภณัฑท่ี์เป็นวคัซีน 
 
การศึกษาทางคลนิิก 
กรุณาดูหวัขอ้ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
 
5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
ความเป็นพษิต่อการเจริญพันธ์ุ 
การให ้VZV gE AS01B แก่หนูเพศเมียไม่บ่งช้ีถึงอนัตรายใด ๆ ต่อการสืบพนัธุ์ การตั้งทอ้ง การพฒันาของตวั
อ่อนในทอ้ง การคลอด หรือพฒันาการหลงัคลอด 
การให ้VZV gE AS01B แก่หนูเพศผูไ้ม่ส่งผลต่อการจบัคู่ผสมพนัธุ์ การสืบพนัธุ์ หรือพฒันาการของตวัอ่อน
ในระยะแรก 
 
พษิวิทยาในสัตว์ทดลอง และ/หรือ เภสัชวิทยา 
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ขอ้มูลก่อนการใชท้างคลินิก ไม่พบอนัตรายท่ีเฉพาะเจาะจงต่อมนุษย ์ ซ่ึงไดจ้ากการศึกษาดา้นความเป็นพิษ
เฉียบพลนัและความเป็นพิษจากการไดรั้บวคัซีนซ ้า การทนต่อยาเฉพาะบริเวณท่ีฉีด และเภสัชวิทยาดา้น
ความปลอดภยัต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด/ระบบทางเดินหายใจ  

 
6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1 ส่วนประกอบอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 

ผงยา (gE antigen): 

ซูโครส 

โพลีซอร์เบท 80 

โซเดียม ไดไฮโดรเจน ฟอสเฟต ไดไฮเดรต 

ไดโปแตสเซียม ฟอสเฟต 

น ้ายาแขวนตะกอน (AS01B Adjuvant System): 

ไดโอลิอิล ฟอสฟาติดิลโคลีน  

คอเลสเตอรอล 

โซเดียม คลอไรด์ 

ไดโซเดียม ฟอสเฟต แอนไฮดรัส 

โพแทสเซียม ไดไฮโดรเจน ฟอสเฟต 
น ้าส าหรับยาฉีด 
 

6.2 การเข้ากนัไม่ได้กบัยาอ่ืน 
หา้มผสมวคัซีนน้ีกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืน ๆ 
 
6.3 อายุของยา 
วนัหมดอายจุะระบุอยูบ่นฉลากและกล่องบรรจุ 
ส าหรับอายขุองวคัซีนหลงัจากผสมวคัซีน กรุณาดูหวัขอ้ 6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
 
6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็รักษา 
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ควรเก็บวคัซีนในตูเ้ยน็ (อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส) 
หา้มแช่แขง็   
ควรเก็บวคัซีนในบรรจุภณัฑเ์ดิมเพื่อป้องกนัแสง 
ส าหรับการเก็บรักษาหลงัจากผสมวคัซีน กรุณาดูหวัขอ้ 6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
 
6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ  

• ผงยาส าหรับ 1 โด๊ส บรรจุในขวดแกว้ (type I glass vial) พร้อมจุกปิด (butyl rubber) 
• น ้ายาแขวนตะกอนส าหรับ 1 โด๊ส บรรจุในขวดแกว้ (type I glass vial) พร้อมจุกปิด (butyl rubber) 

ขนาดบรรจุของ Shingrix ประกอบดว้ย ผงยา 1 ขวดพร้อมกบัน ้ายาแขวนตะกอน 1 ขวด หรือ ผงยา 10 ขวด
พร้อมกบัน ้ายาแขวนตะกอน 10 ขวด  
 
6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 
ควรตรวจผงยาและน ้ายาแขวนตะกอนดูวา่มีอนุภาคอ่ืนปนเป้ือน และ/หรือ มีลกัษณะทางกายภาพต่างไปจาก
เดิมหรือไม่ หา้มผสมวคัซีนหากพบความผิดปกติดงักล่าว 
วิธีเตรียม Shingrix: 
ตอ้งผสม Shingrix ก่อนฉีด 

1. ใชก้ระบอกฉีดยาดูดน ้ายาแขวนตะกอนทั้งหมดท่ีอยูใ่นขวดแกว้บรรจุน ้ายาแขวนตะกอน 
2. ฉีดน ้ายาแขวนตะกอนในกระบอกฉีดยาทั้งหมดลงในขวดแกว้ท่ีบรรจุผงยา 
3. เขยา่เบา ๆ จนผงยาละลายหมด 

วคัซีนท่ีผสมแลว้จะมีลกัษณะเป็นของเหลวไม่มีสีถึงน ้าตาลอ่อน และมีความวาว 
ควรตรวจวคัซีนท่ีผสมแลว้ดูวา่มีอนุภาคอ่ืนปนเป้ือน และ/หรือ มีลกัษณะทางกายภาพต่างไปจากเดิมหรือไม่ 
หา้มน าวคัซีนไปใชห้ากพบความผิดปกติดงักล่าว  
หลงัจากผสมวคัซีนแลว้ควรใชท้นัที หากไม่สามารถใชไ้ดค้วรเก็บวคัซีนไวใ้นตูเ้ยน็ (2-8 องศาเซลเซียส) 
และทิ้งวคัซีนท่ีผสมแลว้ถา้ไม่ไดใ้ชภ้ายใน 6 ชัว่โมง  
ก่อนฉีด 

1. ใชก้ระบอกฉีดยาดูดวคัซีนท่ีผสมแลว้ทั้งหมดออกจากขวด 
2. เปล่ียนเขม็เพื่อใชเ้ขม็ใหม่ส าหรับฉีดวคัซีน 

ควรทิ้งผลิตภณัฑท่ี์ใชไ้ม่หมดหรือวสัดุท่ีเหลือตามมาตรการทอ้งถ่ิน 
 
 

7.  ช่ือสถานที่น าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร 
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บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

 

8.  เลขทะเบียนต ารับยา 
1C 9/66 (NBC) 

9.  วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 
27 มิถุนายน 2566 

10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
24 กุมภาพนัธ์ 2566 
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