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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย 

BEXSERO 
วคัซีนป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น group B แบบมีองคป์ระกอบหลายชนิด  

 
1. ช่ือผลติภัณฑ์ยา 

Bexsero 

วคัซีนป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น group B (Meningococcus group B) แบบมีองคป์ระกอบหลายชนิด 
(recombinant, adsorbed) 

 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาส าคัญ 

1 โด๊ส (0.5 มล.) ประกอบดว้ย 

Recombinant Neisseria meningitidis group B NHBA fusion protein 1, 2, 3  50 ไมโครกรัม 

Recombinant Neisseria meningitidis group B NadA protein 1, 2, 3 50 ไมโครกรัม 

Recombinant Neisseria meningitidis group B fHbp fusion protein 1, 2, 3 50 ไมโครกรัม 

Outer membrane vesicles (OMV) จากเช้ือ Neisseria meningitidis group B 

สายพนัธุ์ NZ98/254 โดยวดัจากโปรตีนรวมท่ีมีแอนติเจน PorA P1.4 2 25 ไมโครกรัม 
 

1ผลิตในเซลลข์องเช้ือ E. coli ดว้ยเทคโนโลยกีารสร้าง DNA สายผสม (recombinant DNA) 
2ถูกดูดซบับนผิวอลูมิเนียม ไฮดรอกไซด ์(0.5 mg Al3+) 
3NHBA (Neisserial Heparin Binding Antigen), NadA (Neisseria adhesin A), fHbp (factor H binding protein) 
 

วคัซีนเป็นน ้ายาแขวนตะกอน สีขาวขุ่น 
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3. ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  

น ้ายาแขวนตะกอน สีขาวขุ่น 

 

4. คุณสมบัติทางคลนิิก 

4.1 ข้อบ่งใช้ในการรักษา 

Bexsero มีขอ้บ่งใชส้ าหรับการกระตุน้ร่างกายใหส้ร้างภูมิคุม้กนั (active immunization) ในผูท่ี้มีอายตุั้งแต่ 2 
เดือนขึ้นไป เพื่อป้องกนัโรคติดเช้ือไขก้าฬหลงัแอ่นท่ีเกิดจากเช้ือ Neisseria meningitidis group B (ส าหรับขอ้มูล
การป้องกนัต่อเฉพาะสายพนัธุ์ใน group B โปรดดูหวัขอ้ “5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์”) 

การใหว้คัซีน Bexsero ควรเป็นไปตามค าแนะน าของหน่วยงานแต่ละประเทศ 

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

อายุขณะได้รับ
วัคซีนเข็มแรก 

การกระตุ้นการสร้าง
ภูมิคุ้มกนัคร้ังแรก 

ระยะห่างระหว่างวัคซีน 
แต่ละเข็ม ในการกระตุ้น
การสร้างภูมิคุ้มกนัคร้ังแรก 

การฉีดเข็มกระตุ้น 

ทารกอายุ 
2-5 เดือน ก 

ฉีด 3 เขม็ 
เขม็ละ 0.5 มล. 

ไม่นอ้ยกวา่ 1 เดือน 
จ าเป็นตอ้งฉีดกระตุน้
หน่ึงเขม็ในขวบปีท่ี

สอง โดยเวน้ระยะอยา่ง
นอ้ย 6 เดือนระหวา่ง
การฉีดวคัซีนชุดแรก
กบัการฉีดเขม็กระตุน้ ข 

ฉีด 2 เขม็ 
เขม็ละ 0.5 มล. 

ไม่นอ้ยกวา่ 2 เดือน 

ทารกอายุ 
6-11 เดือน 

ฉีด 2 เขม็ 
เขม็ละ 0.5 มล. 

ไม่นอ้ยกวา่ 2 เดือน 

จ าเป็นตอ้งฉีดกระตุน้
หน่ึงเขม็ในขวบปีท่ี

สอง โดยเวน้ระยะอยา่ง
นอ้ย 2 เดือนระหวา่ง
การฉีดวคัซีนชุดแรก
กบัการฉีดเขม็กระตุน้ ข 

เด็กอายุ 
12-23 เดือน 

ฉีด 2 เขม็ 
เขม็ละ 0.5 มล. 

ไม่นอ้ยกวา่ 2 เดือน 

จ าเป็นตอ้งฉีดกระตุน้
หน่ึงเขม็ โดยเวน้ระยะ  
12-23 เดือนระหวา่ง
การฉีดวคัซีนชุดแรก
กบัการฉีดเขม็กระตุน้ ข 
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อายุขณะได้รับ
วัคซีนเข็มแรก 

การกระตุ้นการสร้าง
ภูมิคุ้มกนัคร้ังแรก 

ระยะห่างระหว่างวัคซีน 
แต่ละเข็ม ในการกระตุ้น
การสร้างภูมิคุ้มกนัคร้ังแรก 

การฉีดเข็มกระตุ้น 

เด็กอาย ุ2-10 ปี 
ฉีด 2 เขม็ 

เขม็ละ 0.5 มล. 
ไม่นอ้ยกวา่ 1 เดือน 

ควรพิจารณาฉีดเขม็
กระตุน้ในผูท่ี้ยงัคง
เส่ียงตอ่การติดเช้ือ
โรคไขก้าฬหลงัแอ่น
ตามค าแนะน าของ 
แต่ละประเทศข 

วยัรุ่น (ตั้งแต่ 11 ปี) 
และผูใ้หญ่* 

ก ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ Bexsero ในทารกอายนุอ้ยกวา่ 8 สัปดาห์ 
ข ดูหวัขอ้ “5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์” 
* ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ Bexsero ในผูท่ี้มีอายมุากกวา่ 50 ปี 
 
ยงัมีขอ้มูลดา้นประสิทธิผลและความปลอดภยัไม่เพียงพอส าหรับการใชว้คัซีน Bexsero ฉีดสลบัแทนกนักบั
วคัซีนอ่ืนท่ีป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น group B เพื่อกระตุน้ภูมิคุม้กนัใหค้รบชุด ดงันั้น แนะน าใหผู้ท่ี้ไดรั้บ
วคัซีน Bexsero เขม็แรก ฉีดวคัซีน Bexsero ต่อใหค้รบชุด   

  

วิธีการใช้ยา 

ฉีดวคัซีนเขา้ชั้นกลา้มเน้ือ (deep intramuscular injection) ส าหรับทารก แนะน าใหฉี้ดท่ีบริเวณกลา้มเน้ือตน้ขา
ดา้นหนา้ค่อนมาทางดา้นขา้ง (anterolateral) และส าหรับผูท่ี้มีอายมุากขึ้น แนะน าใหฉี้ดบริเวณกลา้มเน้ือตน้แขน 
(deltoid)   

หากจ าเป็นตอ้งฉีดวคัซีนมากกวา่หน่ึงเขม็พร้อมกนั ควรแยกฉีดท่ีต่างต าแหน่งกนั  

ส าหรับวิธีจดัการและเก็บรักษาวคัซีน Bexsero ก่อนน ามาฉีด โปรดดูหวัขอ้ “6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา” 

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

หา้มใชใ้นผูท่ี้แพต้วัยาส าคญั หรือส่วนประกอบตวัใดตวัหน่ึงในวคัซีนตามท่ีระบุไวใ้นหวัขอ้ “2. ปริมาณและ
คุณสมบัติของตัวยาส าคัญ” และ “6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ” 
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4.4 ค าเตือนพเิศษ และข้อควรระวังในการใช้ยา 

เช่นเดียวกบัวคัซีนอ่ืน ๆ ควรเล่ือนก าหนดการฉีดวคัซีน Bexsero ออกไปในผูท่ี้ก าลงัมีไขสู้งรุนแรงเฉียบพลนั 
อยา่งไรก็ตาม ไม่จ าเป็นตอ้งเล่ือนการฉีดวคัซีนหากเป็นการติดเช้ือไม่รุนแรง เช่น หวดั  

หา้มฉีดวคัซีนเขา้หลอดเลือด เขา้ชั้นใตผิ้วหนงั หรือเขา้ชั้นผิวหนงั 

เช่นเดียวกบัการฉีดวคัซีนทุกชนิด ควรเตรียมการรักษาและการดูแลท่ีเหมาะสมไวใ้หพ้ร้อมเสมอส าหรับกรณีท่ี
เกิดการแพอ้ยา่งรุนแรง (anaphylactic event) ภายหลงัจากฉีดวคัซีน 

ปฏิกิริยาท่ีเกิดจากความวิตกกงัวล ไดแ้ก่ เป็นลมหมดสติ (vasovagal reactions) หายใจเกิน (hyperventilation) 
หรือปฏิกิริยาท่ีมีสาเหตุจากความเครียด อาจเกิดขึ้นไดข้ณะท่ีฉีดวคัซีน ซ่ึงเป็นผลมาจากการตอบสนองของจิตใจ
ต่อการกลวัเขม็ฉีดยา (โปรดดูหวัขอ้ “4.8 อาการไม่พึงประสงค์”) ดงันั้น ตอ้งเตรียมสถานท่ีส าหรับการฉีด
วคัซีนโดยระมดัระวงัไม่ใหเ้กิดการบาดเจ็บจากการเป็นลม 

เช่นเดียวกบัวคัซีนชนิดอ่ืน ๆ ผูท่ี้ไดรั้บวคัซีน Bexsero อาจไม่ใช่ทุกรายท่ีมีการตอบสนองของภูมิคุม้กนัในระดบั
ท่ีสามารถป้องกนัโรคน้ีได ้ 

Bexsero ไม่สามารถป้องกนัการติดเช้ือ Meningococcus group B ไดค้รบทุกสายพนัธุ์ (โปรดดูหวัขอ้ “5.1 
คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์”) 

เช่นเดียวกบัวคัซีนหลายชนิด บุคลากรทางการแพทยค์วรตระหนกัวา่ในทารกและเด็ก (อายตุ ่ากวา่ 2 ปี) อาจมีไข้
หลงัจากฉีดวคัซีน การใหย้าลดไขเ้พื่อป้องกนัเม่ือฉีดวคัซีนและหลงัจากเพิ่งฉีดวคัซีน สามารถช่วยลดการเกิด
และลดความรุนแรงของอาการไขห้ลงัจากฉีดวคัซีนได ้โดยควรใหย้าลดไขส้ าหรับทารกและเด็ก (อายุต ่ากวา่ 2 
ปี) ตามค าแนะน าของแต่ละประเทศ  

ผูท่ี้มีการตอบสนองทางภูมิคุม้กนับกพร่อง ไม่วา่จะเกิดจากการไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ความผิดปกติทาง
พนัธุกรรม หรือสาเหตุอ่ืน ๆ อาจมีการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัจากการกระตุน้ดว้ยวคัซีนลดลง 

มีขอ้มูลแสดงถึงการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนั (immunogenicity)ในผูท่ี้มีภาวะ complement 
deficiency ไม่มีมา้ม หรือมา้มท างานผิดปกติ (โปรดดูหัวขอ้ “การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน”) 

ผูท่ี้ไดรั้บยายบัย ั้งการกระตุน้ terminal complement (เช่น eculizumab) จะยงัคงมีความเส่ียงมากกวา่ปกติท่ีอาจ
เกิดโรคท่ีรุนแรงจากเช้ือ Neisseria meningitidis group B แมว้า่จะไดรั้บวคัซีน Bexsero ไปแลว้  

ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีน Bexsero ในผูท่ี้มีอายมุากกวา่ 50 ปี 

ยงัมีขอ้มูลจ ากดัในผูท่ี้มีภาวะป่วยเร้ือรัง 

ควรประเมินถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดภาวะหยดุหายใจและความจ าเป็นตอ้งมีการตรวจติดตามการหายใจเป็นเวลา 
48-72 ชัว่โมงเม่ือฉีดวคัซีนเพื่อกระตุน้การสร้างภูมิคุม้กนัชุดแรกใหแ้ก่ทารกท่ีคลอดก่อนก าหนดมาก (คลอดท่ี
อายคุรรภ ์≤ 28 สัปดาห์) โดยเฉพาะหากทารกท่ีมีประวติัระบบทางเดินหายใจยงัไม่สมบูรณ์ เน่ืองจากวคัซีนยงัมี
ประโยชน์สูงต่อทารกกลุ่มน้ี จึงไม่ควรระงบัหรือเล่ือนการฉีดวคัซีนออกไป  
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ผูท่ี้มีภาวะไวต่อยาง (latex): 

แมว้า่จะตรวจไม่พบยางธรรมชาติในฝาปิดกระบอกฉีดยา แต่ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของการฉีดวคัซีน 
Bexsero ในผูท่ี้มีภาวะไวต่อยาง 

มีการใช ้kanamycin ในกระบวนการผลิตขั้นตน้ และถูกก าจดัออกในขั้นตอนการผลิตช่วงหลงั หากยงัมี 
kanamycin เหลืออยูใ่นวคัซีนเม่ือเสร็จส้ินการผลิต จะอยูใ่นระดบัท่ีต ่ากวา่ 0.01 ไมโครกรัมต่อโด๊ส ยงัไม่มีขอ้มูล
ดา้นความปลอดภยัของการใชว้คัซีน Bexsero ในผูท่ี้ไวต่อ kanamycin 

 

4.5 อนัตรกริิยากบัยาอ่ืนๆหรืออันตรกริิยาอ่ืน ๆ 

การใชร่้วมกบัวคัซีนอ่ืน 

สามารถใหว้คัซีน Bexsero ร่วมกบัวคัซีนท่ีมีแอนติเจนดงัต่อไปน้ี ไม่วา่จะเป็นวคัซีน monovalent หรือวคัซีน
รวม ไดแ้ก่: คอตีบ บาดทะยกั ไอกรนชนิดไร้เซลล ์Haemophilus influenzae type b โปลิโอชนิดเช้ือตาย ไวรัส
ตบัอกัเสบบี วคัซีนชนิดคอนจูเกตป้องกนัการติดเช้ือนิวโมคอคคสั 7 serotypes หดั คางทูม หดัเยอรมนั อีสุกอีใส 
และวคัซีนชนิดคอนจูเกตป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น group A, C, W, Y  

จากการศึกษาวิจยัทางคลินิกพบวา่การใหว้คัซีนพื้นฐานร่วมกบั Bexsero ไม่ไดส่้งผลกระทบต่อการตอบสนอง
ทางภูมิคุม้กนัต่อวคัซีนพื้นฐานท่ีใหร่้วมกนั โดยมีผลจากการศึกษาท่ีไม่สอดคลอ้งกบัการศึกษาอ่ืน ๆ ซ่ึงเป็นการ
ตอบสนองต่อวคัซีนชนิดเช้ือตายป้องกนัโปลิโอ type 2 และวคัซีนชนิดคอนจูเกตป้องกนัการติดเช้ือนิวโม
คอคคสั serotype 6B แต่ขอ้มูลเหล่าน้ีไม่ไดแ้สดงถึงการรบกวนอยา่งมีนยัส าคญัทางคลินิก 

การใหว้คัซีน Bexsero ไม่มีผลกระทบดา้นความปลอดภยัต่อวคัซีนอ่ืน ๆ ท่ีให้ร่วม ยกเวน้พบอาการไขบ้่อยขึ้น 
กดเจ็บในบริเวณท่ีฉีดยา การเปล่ียนแปลงพฤติกรรมการรับประทานอาหาร และอาการหงุดหงิด การใหย้าพารา
เซตามอลเพื่อป้องกนั สามารถช่วยลดอุบติัการณ์และความรุนแรงของไขโ้ดยไม่กระทบต่อการกระตุน้การ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัของวคัซีน Bexsero หรือวคัซีนพื้นฐาน ยงัไม่มีการศึกษาผลของยาลดไขอ่ื้น ๆ ต่อการ
ตอบสนองของภูมิคุม้กนั นอกเหนือจากยาพาราเซตามอล 

ยงัไม่มีการศึกษาการให ้Bexsero ร่วมกบัวคัซีนอ่ืน ๆ นอกเหนือจากท่ีกล่าวมาขา้งตน้ 

ยงัไม่มีการศึกษาการใหว้คัซีนไอกรนชนิดเตม็เซลล ์ร่วมกบัวคัซีน Bexsero ดงันั้น จึงไม่แนะน าการใหว้คัซีนทั้ง
สองร่วมกนั 

หากฉีดวคัซีน Bexsero พร้อมกบัวคัซีนชนิดอ่ืน ตอ้งแยกฉีดวคัซีนท่ีต าแหน่งต่างกนัเสมอ (โปรดดูหวัขอ้ 
“วิธีการใช้ยา”) 
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4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

การเจริญพนัธ์ุ  

ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัผลต่อการเจริญพนัธุ์ในมนุษย ์

การศึกษาในสัตวท์ดลอง พบวา่วคัซีนไม่มีผลกระทบต่อการเจริญพนัธุ์ของสัตวเ์พศเมีย 

ในการศึกษาความเป็นพิษต่อตวัอ่อนและพฒันาการของตวัอ่อนในกระต่าย โดยฉีดวคัซีน Bexsero เขา้กลา้มเน้ือ
ท่ี 35, 21 และ 7 วนัก่อนการจบัคู่ผสมพนัธุ์ และในช่วงตั้งทอ้งท่ี 7 และ 20 วนั พบวา่วคัซีน Bexsero ไม่มีผลต่อ
การจบัคู่ผสมพนัธุ์หรือการเจริญพนัธุ์ของกระต่ายเพศเมีย แต่ยงัไม่มีการประเมินผลต่อการเจริญพนัธุ์ในสัตวเ์พศ
ผู ้

 

การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ 

ยงัมีขอ้มูลทางคลินิกไม่เพียงพอส าหรับการใชว้คัซีนน้ีในสตรีตั้งครรภ ์ 

ยงัไม่ทราบความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นกบัสตรีตั้งครรภ ์อยา่งไรก็ตาม ไม่ควรระงบัการฉีดวคัซีนหากมีความเส่ียงต่อ
การติดเช้ือโรคไขก้าฬหลงัแอ่นอยา่งชดัเจน 

จากการศึกษาในกระต่ายเพศเมียท่ีไดรั้บวคัซีน Bexsero ขนาดประมาณ 10 เท่า ของวคัซีนขนาดท่ีใหใ้นมนุษย ์
โดยค านวณตามน ้าหนกัตวั ไม่พบวา่มีหลกัฐานของความเป็นพิษต่อแม่หรือตวัอ่อนในทอ้ง และไม่มีผลต่อการ
ตั้งทอ้ง พฤติกรรมของแม่ การเจริญพนัธุ์ของเพศเมีย หรือพฒันาการของลูกอ่อนหลงัคลอด  

 

การใช้ยาในสตรีระหว่างให้นมบุตร  

ยงัไม่มีขอ้มูลดา้นความปลอดภยัของวคัซีนต่อสตรีระหว่างใหน้มบุตรและบุตรท่ีไดรั้บน ้านมมารดา  ดงันั้น 
จะตอ้งพิจารณาประโยชน์ต่อความเส่ียงก่อนตดัสินใจใหว้คัซีนแก่สตรีระหวา่งใหน้มบุตร 

ไม่พบอาการไม่พึงประสงคใ์นแม่กระต่ายท่ีไดรั้บวคัซีนหรือในลูกกระต่ายเม่ือติดตามดูจนถึงการใหน้มวนัท่ี 29 
Bexsero สามารถสร้างภูมิคุม้กนัในสัตวท์ดลองตวัแม่ท่ีไดรั้บวคัซีนตั้งแต่ก่อนใหน้มลูก และสามารถตรวจพบ
แอนติบอดีไดใ้นสัตวต์วัลูก แต่ไม่สามารถตรวจพบแอนติบอดีในน ้านม 

 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท างานกบัเคร่ืองจักร 

Bexsero ไม่มีผลหรือมีผลเพียงเลก็นอ้ยต่อความสามารถในการขบัขี่และการท างานกบัเคร่ืองจกัร อยา่งไรก็ตาม 
ผลบางอยา่งดงัแสดงในหวัขอ้ “4.8 อาการไม่พึงประสงค์” อาจส่งผลกระทบชัว่คราวต่อความสามารถในการขบั
ขี่หรือการท างานกบัเคร่ืองจกัร 
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4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 

ข้อมูลจากการศึกษาทางคลนิิก  

มีการประเมินความปลอดภยัของวคัซีน Bexsero ใน 13 การศึกษา ซ่ึงเป็นการศึกษาวิจยัทางคลินิกแบบสุ่มและมี
กลุ่มเปรียบเทียบ 9 การศึกษา ในอาสาสมคัรทั้งหมด 7,802 ราย (อายตุั้งแต่ 2 เดือนขึ้นไป) ซ่ึงไดรั้บวคัซีน 
Bexsero อยา่งนอ้ย 1 เขม็ และการศึกษาหลงัจากนั้นในอาสาสมคัรผูใ้หญ่ 974 ราย อาสาสมคัรทั้งหมดท่ีไดรั้บ
วคัซีน Bexsero เป็นทารกและเด็กเลก็ (อายนุอ้ยกวา่ 2 ปี) จ านวน 5,849 ราย ท่ีเป็นเด็กโต (อาย ุ2 -10 ปี) จ านวน 
250 ราย และเป็นวยัรุ่นและผูใ้หญ่ จ านวน 2,677 ราย อาสาสมคัรทารกท่ีไดรั้บวคัซีน Bexsero ชุดแรก จ านวน 
3,285 รายไดรั้บเขม็กระตุน้ในขวบปีท่ีสอง และมีการประเมินเพิ่มเติมจากการศึกษาหลงัจากนั้นในทารกและเด็ก
เลก็ (อายนุอ้ยกวา่ 2 ปี) จ านวน 988 ราย และเด็ก (อาย ุ2 - 10 ปี) จ านวน 801 รายท่ีไดรั้บ Bexsero 

จากการศึกษาวิจยัทางคลินิกในทารกและเด็กเลก็ (อายนุอ้ยกวา่ 2 ปี) อาการไม่พึงประสงคเ์ฉพาะท่ีและอาการไม่
พึงประสงคท์ัว่ร่างกายท่ีพบบ่อยท่ีสุด ไดแ้ก่ กดเจ็บและแดงบริเวณท่ีฉีดวคัซีน มีไข ้และอาการหงุดหงิด 

จากการศึกษาวิจยัทางคลินิกในทารกซ่ึงไดรั้บวคัซีนท่ีอาย ุ2, 4 และ 6 เดือน มีรายงานเป็นไข ้(≥ 38°ซ) 69% ถึง 
79%  เม่ือฉีดวคัซีน Bexsero ร่วมกบัวคัซีนพื้นฐาน (ท่ีมีแอนติเจนต่อไปน้ี: วคัซีนชนิดคอนจูเกตป้องกนัการติด
เช้ือนิวโมคอคคสั 7 serotype คอตีบ บาดทะยกั ไอกรนแบบไร้เซลล ์ไวรัสตบัอกัเสบบี โปลิโอชนิดเช้ือตาย และ 
Haemophilus influenzae type b) เปรียบเทียบกบั 44% ถึง 59% เม่ือฉีดเฉพาะวคัซีนพื้นฐาน มีรายงานอตัราการ
ใชย้าลดไขท่ี้สูงขึ้นเช่นกนัในทารกท่ีไดรั้บวคัซีน Bexsero ร่วมกบัวคัซีนพื้นฐาน ในกรณีท่ีฉีดวคัซีน Bexsero 
เพียงตวัเดียวพบวา่ความถ่ีของการเกิดอาการไขใ้กลเ้คียงกบัการฉีดวคัซีนพื้นฐานส าหรับทารกซ่ึงพบในการ
ศึกษาวิจยัทางคลินิก โดยทัว่ไปอาการไขท่ี้เกิดขึ้นจะเป็นไปในรูปแบบท่ีคาดการณ์ได ้ซ่ึงส่วนใหญ่ไขจ้ะลดลง
ในวนัหลงัจากวนัท่ีฉีดวคัซีน  

ในวยัรุ่นและผูใ้หญ่ อาการไม่พึงประสงคเ์ฉพาะท่ีและอาการไม่พึงประสงคท์ัว่ร่างกายท่ีพบบ่อยท่ีสุด ไดแ้ก่ เจ็บ
บริเวณท่ีฉีด เม่ือยตามร่างกาย และปวดศีรษะ 

ไม่พบวา่มีอุบติัการณ์หรือความรุนแรงของอาการขา้งเคียงเพิ่มขึ้นในการฉีดวคัซีนในเข็มถดัไป 

อาการไม่พึงประสงค ์(หลงัจากฉีดวคัซีนเพื่อกระตุน้การสร้างภูมิคุม้กนัคร้ังแรก หรือฉีดเขม็กระตุน้) ท่ีถูก
พิจารณาวา่อยา่งนอ้ยท่ีสุดมีความเป็นไปไดท่ี้จะเก่ียวขอ้งกบัการไดรั้บวคัซีน ถูกจ าแนกตามความถ่ี ดงัน้ี 

พบบ่อยมาก ≥ 1/10 

พบบ่อย ≥ 1/100 ถึง < 1/10 

พบไม่บ่อย ≥ 1/1,000 ถึง < 1/100 

พบนอ้ย ≥ 1/10,000 ถึง < 1/1,000 

พบนอ้ยมาก < 1/10,000 

ในแต่ละกลุ่มความถี่ อาการไม่พึงประสงคจ์ะถูกแสดงเรียงล าดบัตามความร้ายแรงจากมากไปนอ้ย 
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ทารกและเด็ก (อายุไม่เกนิ 10 ปี) 

ความผิดปกติของระบบเมตาบอลิซึมและโภชนาการ 

พบบ่อยมาก:  ความผิดปกติเก่ียวกบัการรับประทานอาหาร 

 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

พบบ่อยมาก:  ง่วงซึม ร้องไหผ้ิดปกติ ปวดศีรษะ 

พบไม่บ่อย:  อาการชกั (รวมถึงอาการชกัจากไข)้ 

 

ความผิดปกติของหลอดเลือด 

พบไม่บ่อย:  ผิวหนงัซีดขาว (พบนอ้ยในกรณีหลงัฉีดเขม็กระตุน้) 

พบนอ้ย:   Kawasaki syndrome 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

พบบ่อยมาก:  ทอ้งเสีย อาเจียน (พบไม่บ่อยในกรณีหลงัฉีดเขม็กระตุน้) 

 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใตผิ้วหนงั 

พบบ่อยมาก:  ผื่น (ในเด็กอาย ุ12 - 23 เดือน) (พบไม่บ่อยในกรณีหลงัฉีดเขม็กระตุน้) 

พบบ่อย:  ผื่น (ทารกและเด็กท่ีมีอาย ุ2 - 10 ปี) 

พบไม่บ่อย:  ผิวหนงัอกัเสบ (eczema) 

พบนอ้ย:  ลมพิษ 

 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือและเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

พบบ่อยมาก: ปวดขอ้ 
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ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีดยา 

พบบ่อยมาก:  ไข ้(> 38.0°ซ) กดเจ็บในบริเวณท่ีฉีด (รวมถึง ปวดในบริเวณท่ีฉีดวคัซีนอยา่งรุนแรง โดย
ประเมินจากการร้องไหเ้ม่ือขยบัแขนขาขา้งท่ีฉีดวคัซีน) บริเวณท่ีฉีดวคัซีนมีอาการบวม แดง 
เป็นกอ้นแขง็ อาการหงุดหงิด 

พบไม่บ่อย:  ไข ้(> 40°ซ) 

 

วัยรุ่น (อายุตั้งแต่ 11 ปีข้ึนไป) และผู้ใหญ่ 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

พบบ่อยมาก:  ปวดศีรษะ 

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร 

พบบ่อยมาก:  คล่ืนไส้ 

 

ความผิดปกติของกลา้มเน้ือและเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

พบบ่อยมาก:  ปวดกลา้มเน้ือ ปวดขอ้ 

 

ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีดยา 

พบบ่อยมาก:  ปวดบริเวณท่ีฉีด (รวมถึง อาการปวดบริเวณท่ีฉีดอยา่งรุนแรง โดยประเมินจากการไม่สามารถ
ท ากิจวตัรประจ าวนัไดต้ามปกติ) บริเวณท่ีฉีดวคัซีนมีอาการบวม แดง เป็นกอ้นแขง็ เม่ือยตาม
ร่างกาย 

 

ข้อมูลหลงัการวางจ าหน่าย  

นอกเหนือจากรายงานจากการศึกษาวิจยัทางคลินิกแลว้ ยงัมีรายงานโดยสมคัรใจเก่ียวกบัอาการขา้งเคียงจากการ
ฉีดวคัซีน Bexsero จากทัว่โลก ตั้งแต่เร่ิมวางจ าหน่าย ซ่ึงแสดงไวด้า้นล่าง เน่ืองจากอาการเหล่าน้ีมาจากการ
รายงานโดยสมคัรใจจากประชากรท่ีไม่ทราบจ านวนท่ีแน่ชดั จึงไม่สามารถท่ีจะประมาณความถี่ของการเกิด
อาการเหล่าน้ีไดอ้ยา่งน่าเช่ือถือ 
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ความผิดปกติของระบบเลือดและน ้าเหลือง 

ต่อมน ้าเหลืองโต 

 

ความผิดปกติของระบบภูมิคุม้กนั 

ปฏิกิริยาการแพ ้(รวมถึง anaphylactic reactions) 

 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

ภาวะตวัอ่อนปวกเปียกและไม่ตอบสนอง (hypotonic hyporesponsive episode) เป็นลมหมดสติ หรือ vasovagal 
reactions ต่อการฉีดวคัซีน 

 

ความผิดปกติของผิวหนงัและเน้ือเยื่อใตผิ้วหนงั 

ผ่ืน (วยัรุ่นอายตุั้งแต่ 11 ปีขึ้นไปและผูใ้หญ่) 

 

ความผิดปกติทัว่ไปและบริเวณท่ีฉีดยา 

ไข ้(วยัรุ่นอายตุั้งแต่ 11 ปีขึ้นไปและผูใ้หญ่) ปฏิกิริยาบริเวณท่ีฉีด (รวมถึง อาการบวมท่ีแขน/ขาขา้งท่ีฉีดวคัซีน
เป็นบริเวณกวา้ง ตุ่มพองบริเวณท่ีฉีดหรือรอบ ๆ บริเวณท่ีฉีด และมีกอ้นแขง็บริเวณท่ีฉีด ซ่ึงอาจเป็นอยูน่านกวา่ 
1 เดือน) 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

ขอ้มูลจากประสบการณ์การฉีดวคัซีนเกินขนาดยงัมีจ ากดั ในกรณีท่ีฉีดวคัซีนเกินขนาด แนะน าให้ตรวจสอบการ
ท างานของระบบท่ีส าคญัของร่างกาย และใหก้ารรักษาตามอาการเท่าท่ีสามารถท าได้ 
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5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

กลุ่มเภสัชบ าบดั: วคัซีนป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น ATC code: J07AH09 

 

กลไกการออกฤทธิ์ 

การกระตุน้ภูมิคุม้กนัดว้ยวคัซีน Bexsero มีจุดมุ่งหมายเพื่อกระตุน้การสร้าง bactericidal antibodies (แอนติบอดี
ส าหรับฆ่าเช้ือแบคทีเรีย) ซ่ึงตอบสนองต่อแอนติเจนในวคัซีน ไดแ้ก่ NHBA, NadA, fHbp และ PorA P1.4 (มี
คุณสมบติัในการเป็นแอนติเจนสูง อยูใ่น OMV component) และคาดวา่จะสามารถป้องกนัโรคไขก้าฬหลงัแอ่น 
(Invasive Meningococcal Disease, IMD) เน่ืองจากแอนติเจนเหล่าน้ีมีการแสดงออกต่างกนัในสายพนัธุ์ท่ี
แตกต่างกนั เช้ือ meningococcus ท่ีมีแอนติเจนเหล่าน้ีในระดบัสูงมากพอจะถูกฆ่าโดยภูมิคุม้กนัท่ีถูกกระตุน้จาก
วคัซีน ดงันั้น จึงมีการพฒันา Meningococcal Antigen Typing System (MATS) ขึ้นเพื่อหาคุณสมบติัของ
แอนติเจนจากเช้ือแบคทีเรีย meningococcus group B สายพนัธุ์ต่าง ๆ ท่ีสัมพนัธ์กบัสายพนัธุ์ท่ีถูกฆ่าใน serum 
bactericidal assay with human complement (hSBA) (การวดัการออกฤทธ์ิท าลายเช้ือแบคทีเรียในซีรัมโดยใช ้
complement ของมนุษย)์ และเพื่อท านายการครอบคลุมเช้ือสายพนัธุ์ต่าง ๆ ของวคัซีน 

แอนติเจนท่ีอยูใ่นวคัซีน Bexsero ถูกแสดงออกในสายพนัธุ์ท่ีอยูใ่น meningococcus group อ่ืนนอกเหนือจาก 
group B ดว้ยเช่นกนั ขอ้มูลท่ีแสดงวา่วคัซีนสามารถป้องกนัสายพนัธุ์อ่ืนนอกเหนือจากสายพนัธุ์ท่ีอยูใ่น group B 
ยงัมีอยูจ่  ากดั และยงัไม่มีการประเมินถึงความครอบคลุมสายพนัธุ์อ่ืนดงักล่าว (กรุณาดู “ข้อมูลจากการใช้วัคซีน
ในสถานการณ์จริง”)  

 

ผลด้านเภสัชพลศาสตร์ 

ประสิทธิภาพทางคลินิก 

ยงัไม่มีการประเมินประสิทธิภาพของวคัซีน Bexsero ในการศึกษาวิจยัทางคลินิก โดยประสิทธิภาพของวคัซีน
ไดรั้บการสรุปจากการตอบสนองต่อการชกัน าใหส้ร้างแอนติบอดีท่ีฆ่าเช้ือแบคทีเรียในซีรัมจากแอนติเจนแต่ละ
ชนิดในวคัซีน (โปรดดูหวัขอ้ “การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน”) ประสิทธิผลและผลท่ีไดรั้บจากวคัซีน
จะแสดงในขอ้มูลจากการใชว้คัซีนในสถานการณ์จริง 

 

ข้อมูลจากการใช้วัคซีนในสถานการณ์จริง 

ประสิทธิผลของวคัซีน 

มีการศึกษาวิจยัวคัซีน Bexsero แบบมีกลุ่มควบคุมจบัคู่ (matched case-control study) ในการป้องกนั IMD ซ่ึง
ด าเนินการในประเทศโปรตุเกสระหวา่งเดือนตุลาคม ค.ศ. 2014 ถึงมีนาคม ค.ศ. 2019 ในทารก เด็ก และวยัรุ่น
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อายไุม่เกิน 18 ปี การศึกษาแสดงใหเ้ห็นวา่วคัซีนมีประสิทธิผลท่ี 79% อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ [Odds Ratio 
0.21 ( 95% CI: 0.08-0.55)] ต่อ IMD ซ่ึงมีสาเหตุจากเช้ือ Neisseria meningitidis group B (MenB IMD) ในผูท่ี้
ไดรั้บวคัซีนครบตามอายโุดยพิจารณาตามค าแนะน าของ Portuguese Society of Paediatrics  

 

ผลของการฉีดวคัซีนต่ออุบติัการณ์ของโรค 

ในสหราชอาณาจกัร วคัซีน Bexsero ไดรั้บการบรรจุอยูใ่นแผนเสริมสร้างภูมิคุม้กนัแห่งชาติ (national 
immunization program, NIP) ในเดือนกนัยายน ค.ศ. 2015 โดยก าหนดให้ฉีดสองเขม็ใหก้บัทารก (ท่ีอาย ุ2 และ 
4 เดือน) แลว้ตามดว้ยเขม็กระตุน้ (ท่ีอาย ุ12 เดือน) ในการณ์น้ี Public Health England (PHE) ไดด้ าเนินการศึกษา
เชิงสังเกตในระดบัชาติเป็นระยะเวลา 3 ปี ครอบคลุมเด็กเกิดใหม่ทั้งหมด 

หลงัจากเร่ิมใหว้คัซีนเป็นเวลา 3 ปี พบวา่อุบติัการณ์ของ MenB IMD ลดลง 75% อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 
[Incidence Rate Ratio (IRR) 0.25 (95% CI: 0.19-0.36)] ในกลุ่มทารกท่ีมีอายถึุงเกณฑซ่ึ์งสามารถไดรั้บวคัซีน 
โดยไม่ค  านึงถึงสถานะการไดรั้บวคัซีนของทารก หรือความครอบคลุมสายพนัธุ์ของเช้ือ meningococcus group 
B ท่ีถูกคาดการณ์ 

นอกจากน้ี PHE ยงัประมาณการณ์ผลโดยตรงของวคัซีน Bexsero ต่อเช้ือ Neisseria meningitidis group W IMD 
(MenW IMD) ในกลุ่มทารกเกิดใหม่ท่ีมีอายถึุงเกณฑซ่ึ์งสามารถไดรั้บวคัซีน Bexsero โดยในช่วง 4ปี นบัตั้งแต่
เดือนกนัยายน ค.ศ. 2015 ถึงเดือนสิงหาคม ค.ศ. 2019 พบอุบติัการณ์ของ MenW IMD ลดลง 69% อยา่งมี
นยัส าคญัทางสถิติ [IRR 0.31 (95%) CI 0.20-0.67)] เพิ่มเติมจากการป้องกนัทางออ้ม (ภูมิคุม้กนัหมู่) จาก
แผนการฉีดวคัซีนป้องกนั meningococcus ACWY ใหก้บักลุ่มวยัรุ่น 

ในออสเตรเลียตอนใต ้ มีขอ้มูลผลของการฉีดวคัซีนจากการทดลองขนาดใหญ่ท่ีด าเนินการระหวา่งเดือน
มกราคม ค.ศ. 2017 ถึงมิถุนายน ค.ศ. 2019 ในกลุ่มนกัเรียนระดบัมธัยมปลายซ่ึงมีอาย ุ16 -19 ปี โดยอาสาสมคัร
ไดรั้บวคัซีน Bexsero 2 เขม็ ฉีดห่างกนั 1-3 เดือน พบวา่อุบติัการณ์ของ MenB IMD ลดลง 71% อยา่งมีนยัส าคญั
ทางสถิติ (95% CI: 15-90) ระหวา่งการสังเกตการณ์ในช่วง 2 ปี ตั้งแต่เดือนกรกฎาคม ค.ศ. 2017 ถึงมิถุนายน 
ค.ศ. 2019 

 

การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกนั (immunogenicity)  

ในการประเมินการตอบสนองของ bactericidal antibody ในซีรัมต่อแอนติเจนแต่ละตวัท่ีอยูใ่นวคัซีน ซ่ึงไดแ้ก่ 
NadA, fHbp, NHBA และ PorA P1.4 จะใชชุ้ดสายพนัธุ์อา้งอิง Meningococcus group B 4 สายพนัธุ์ และวดั 
bactericidal antibody ต่อสายพนัธุ์เหล่าน้ีดว้ย Serum Bactericidal Assay โดยใชซี้รัมของมนุษยเ์ป็นแหล่ง 
complement (hSBA) ยงัไม่มีขอ้มูลจาก vaccine schedule ทั้งหมดท่ีใชส้ายพนัธุ์อา้งอิงส าหรับ NHBA  

การศึกษาการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัคร้ังแรก ส่วนใหญ่เป็นการศึกษาวิจยัทางคลินิก แบบสุ่ม มี
กลุ่มควบคุม ด าเนินการหลายศูนย ์โดยประเมินผลในทารก เด็ก วยัรุ่น และผูใ้หญ่  
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การกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัในทารกและเด็ก 

การศึกษาในทารก โดยอาสาสมคัรไดรั้บวคัซีน Bexsero 3 เขม็ ท่ีอาย ุ2, 4 และ 6 เดือน หรือ 2, 3 และ 4 เดือน 
และไดรั้บวคัซีนเขม็กระตุน้ในขวบปีท่ีสอง หรืออยา่งเร็วท่ีอาย ุ12 เดือน มีการเก็บตวัอยา่งซีรัมทั้งก่อนฉีดวคัซีน 
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ีสาม (ตารางท่ี 1) และหน่ึงเดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้ (ตารางท่ี 2) ในการศึกษาวิจยั
ส่วนต่อขยายมีการประเมินการคงอยูข่องภูมิคุม้กนัท่ีหน่ึงปีหลงัฉีดเขม็กระตุน้ (ตารางท่ี 2) และอีกหน่ึงการ
ศึกษาวิจยัทางคลินิกท่ีประเมินการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัหลงัฉีดวคัซีนสองเขม็ หรือสามเขม็ ตาม
ดว้ยการฉีดเขม็กระตุน้ในทารกอาย ุ2 - 5 เดือน นอกจากน้ี ยงัมีอีกหน่ึงการศึกษาเก่ียวกบัการกระตุน้การ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัหลงัฉีดวคัซีนสองเขม็ให้แก่ทารกท่ีมีอาย ุ6 - 8 เดือนขณะเขา้สู่โครงการศึกษาวิจยั 
(ตารางท่ี 3) 

เด็กท่ีไม่เคยไดรั้บวคัซีนมาก่อนจะไดรั้บวคัซีนสองเขม็ในขวบปีท่ีสองเช่นกนั โดยมีการวดัการคงอยูข่อง
ภูมิคุม้กนัท่ีหน่ึงปีหลงัจากฉีดเขม็ท่ีสอง (ตารางท่ี 3) 

 

การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันในทารกอาย ุ2 - 5 เดือน 

การฉีดวัคซีนชุดแรกแบบสามเขม็ ตามด้วยการฉีดเขม็กระตุ้น 

ผลการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีน Bexsero สามเขม็ท่ีอาย ุ2, 3, 4 เดือน และ 
2, 4, 6 เดือน สรุปไวใ้นตารางท่ี 1 จากก าหนดการให้วคัซีน Bexsero ทั้งสองแผนการฉีดพบวา่ท่ีหน่ึงเดือนหลงั
ฉีดวคัซีนเขม็ท่ีสาม มีการตอบสนองของ bactericidal antibody สูงต่อแอนติเจน fHbp, NadA, และ PorA P1.4 
ของเช้ือ Meningococcus สายพนัธุ์อา้งอิง ส่วน bactericidal response ต่อแอนติเจน NHBA ในทารกท่ีไดรั้บ
วคัซีนตามแผนการฉีดท่ีอาย ุ2, 4, 6 เดือน อยูใ่นระดบัสูงเช่นกนั แต่ดูเหมือนวา่แอนติเจนน้ีจะกระตุน้การ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัไดน้อ้ยกวา่ในแผนการฉีดท่ีอาย ุ2, 3, 4 เดือน ยงัไม่ทราบผลทางคลินิกท่ีจะเกิดขึ้น
ตามมาจากการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีลดลงของแอนติเจน NHBA จากแผนการฉีดวคัซีนรูปแบบ
น้ี 
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ตารางท่ี 1 การตอบสนอง bactericidal antibody ในซีรัม ท่ี 1 เดือนหลงัฉีดวัคซีน Bexsero เข็มท่ีสาม โดยมี
ก าหนดการฉีดวัคซีนท่ีอายุ 2, 3, 4 เดือน หรือ 2, 4, 6 เดือน 

* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:5  
** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 
 
ขอ้มูลเก่ียวกบัการคงอยูข่อง bactericidal antibody ท่ี 8 เดือนหลงัฉีดวคัซีน Bexsero ท่ีอาย ุ2, 3 และ 4 เดือน และ
ท่ี 6 เดือนหลงัฉีดวคัซีน Bexsero ท่ีอาย ุ2, 4 และ 6 เดือน (ก่อนฉีดเขม็กระตุน้) และขอ้มูลจากการฉีดเขม็กระตุน้
หลงัฉีดวคัซีน Bexsero เขม็ท่ีส่ี ท่ีอาย ุ12 เดือน สรุปไวใ้นตารางท่ี 2 การคงอยูข่องการตอบสนองของภูมิคุม้กนัท่ี
หน่ึงปีหลงัฉีดเขม็กระตุน้แสดงไวใ้นตารางท่ี 2 เช่นกนั 
  

 แอนติเจน  
การศึกษา V72P13 

2, 4, 6 เดือน 
การศึกษา V72P12 

2, 3, 4 เดือน 
การศึกษา V72P16 

2, 3, 4 เดือน 

fHbp 

% seropositive* 
(95% CI) 

N=1149 
100% (99-100) 

N=273 
99% (97-100) 

N=170 
100% (98-100) 

hSBA GMT** 
(95% CI) 

91 
(87-95) 

82 
(75-91) 

101 
(90-113) 

NadA 

% seropositive 
(95% CI) 

N=1152 
100% (99-100) 

N=275 
100% (99-100) 

N=165 
99% (97-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

635 
(606-665) 

325 
(292-362) 

396 
(348-450) 

PorA P1.4 

% seropositive 
(95% CI) 

N=1152 
84% (82-86) 

N=274 
81% (76-86) 

N=171 
78% (71-84) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

14 
(13-15) 

11 
(9.14-12) 

10 
(8.59-12) 

NHBA 

% seropositive 
(95% CI) 

N=100 
84% (75-91) 

N=112 
37% (28-46) 

N=35 
43% (26-61) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

16 
(13-21) 

3.24 
(2.49-4.21) 

3.29 
(1.85-5.83) 
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ตารางท่ี 2 การตอบสนอง bactericidal antibody ในซีรัมหลงัฉีดเข็มกระตุ้นท่ีอายุ 12 เดือน หลงัการฉีดวัคซีน
ชุดแรกท่ีอายุ 2, 3 และ 4 เดือน หรือ 2, 4 และ 6 เดือน และการคงอยู่ของ bactericidal antibody ท่ีหนึ่งปีหลงัฉีด
เข็มกระตุ้น 

แอนติเจน  2, 3, 4, 12 เดือน 2, 4, 6, 12 เดือน 

fHbp 

ก่อนฉีดเขม็กระตุน้* 
% seropositive** (95% CI) 
hSBA GMT*** (95% CI) 

N=81 
58% (47-69) 

5.79 (4.54-7.39) 

N=426 
82% (78-85) 
10 (9.55-12) 

1 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=83 
100% (96-100) 
135 (108-170) 

N=422 
100% (99-100) 
128 (118-139) 

12 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N=299 
62% (56-67) 
6.5 (5.63-7.5) 

NadA 

ก่อนฉีดเขม็กระตุน้ 
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=79 
97% (91-100) 

63 (49-83) 

N=423 
99% (97-100) 

81 (74-89) 
1 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=84 
100% (96-100) 

1558 (1262-1923) 

N=421 
100% (99-100) 

1465 (1350-1590) 
12 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N=298 
97% (95-99) 
81 (71-94) 

PorA P1.4 

ก่อนฉีดเขม็กระตุน้ 
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=83 
19% (11-29) 

1.61 (1.32-1.96) 

N=426 
22% (18-26) 

2.14 (1.94-2.36) 

1 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=86 
97% (90-99) 
47 (36-62) 

N=424 
95% (93-97) 
35 (31-39) 

12 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N=300 
17% (13-22) 

1.91 (1.7-2.15) 
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* ณ จุดเวลาก่อนฉีดเขม็กระตุน้ แสดงถึงการคงอยูข่อง bactericidal antibody ท่ี 8 เดือนหลงัการฉีดวคัซีน Bexsero 
ท่ีอาย ุ2, 3 และ 4 เดือน และท่ี 6 เดือนหลงัการฉีดวคัซีน Bexsero ท่ีอาย ุ2, 4 และ 6 เดือน 
** % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:5 
*** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 
 

การฉีดวัคซีนชุดแรกสองเขม็ ตามด้วยการฉีดเขม็กระตุ้น 

ในการศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 3 เพิ่มเติมโดยประเมินผลการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัหลงัฉีด
วคัซีน Bexsero สองเขม็ (ท่ีอาย ุ3 เดือนคร่ึง และ 5 เดือน) หรือ สามเขม็ (ท่ีอาย ุ2 เดือนคร่ึง, 3 เดือนคร่ึง และ 5 
เดือน) ตามดว้ยการฉีดเขม็กระตุน้ พบวา่ท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดเขม็ท่ีสอง ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนั (คือ 
มี hSBA อยา่งนอ้ย 1:4) อยูใ่นช่วง 44% ถึง 100% และท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดเขม็ท่ีสาม ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมี
ภูมิคุม้กนัอยูใ่นช่วง 55% ถึง 100% ส าหรับท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้ซ่ึงห่างจากเข็มสุดทา้ย 6 เดือน พบวา่
ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนัอยูใ่นช่วง 87% ถึง 100% ส าหรับผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนชุดแรกแบบสองเขม็ และ
อยูใ่นช่วง 83% ถึง 100% ส าหรับผูท่ี้ไดรั้บวคัซีนชุดแรกแบบสามเขม็   

ในการศึกษาวิจยัส่วนขยายมีการประเมินการคงอยูข่องแอนติบอดีในเด็กอาย ุ3-4 ปี ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมี
ภูมิคุม้กนัท่ี 2-3 ปี หลงัจากฉีดวคัซีน Bexsero 2 เขม็ ตามดว้ยการฉีดเขม็กระตุน้ (อยูใ่นช่วง 35% ถึง 91%) ไม่
แตกต่างกบัการฉีด 3 เขม็ ตามดว้ยการฉีดเขม็กระตุน้ (อยู่ในช่วง 36% ถึง 84%) ในการศึกษาเดียวกนั การ
ตอบสนองต่อการฉีดวคัซีนเพิ่มเติมท่ี 2-3 ปี หลงัฉีดเขม็กระตุน้ แสดงให้เห็นถึงการมีความจ าไดข้องภูมิคุม้กนั 
(immunological memory) ดงัจะเห็นไดจ้ากการตอบสนองของแอนติบอดีระดบัสูงต่อแอนติเจนทุกชนิดใน
วคัซีน Bexsero ตั้งแต่ 81% ถึง 100% และ 70% ถึง 99% ตามล าดบั ซ่ึงผลดงักล่าวสอดคลอ้งกบัผลจากการฉีด
วคัซีน Bexsero ชุดแรกแบบสองเขม็ และแบบสามเขม็ ตามดว้ยการฉีดเขม็กระตุน้ให้กบัทารก   

 

การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันในทารก 6 - 11 เดือน และเดก็อาย ุ12 -23 เดือน 

แอนติเจน  2, 3, 4, 12 เดือน 2, 4, 6, 12 เดือน 

NHBA 

ก่อนฉีดเขม็กระตุน้ 
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=69 
25% (15-36) 

2.36 (1.75-3.18) 

N=100 
61% (51-71) 
8.4 (6.4-11) 

1 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 

N=67 
76% (64-86) 
12 (8.52-17) 

N=100 
98% (93-100) 

42 (36-50) 
12 เดือนหลงัฉีดเขม็กระตุน้  
% seropositive (95% CI) 

hSBA GMT (95% CI) 
- 

N=291 
36% (31-42) 

3.35 (2.88-3.9) 
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มีหลกัฐานจากสองการศึกษาเก่ียวกบัการกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัในเด็กอาย ุ6 - 23 เดือนท่ีไดรั้บ
วคัซีนสองเขม็โดยฉีดห่างกนัสองเดือน ซ่ึงแสดงผลสรุปไวใ้นตารางท่ี 3 โดยพบวา่ seroresponse rate และ 
hSBA GMTs ต่อแอนติเจนแต่ละชนิดในวคัซีนอยูใ่นระดบัสูงและใกลเ้คียงกนัหลงัไดรั้บวคัซีนชุดแบบสองเขม็
ในทารกท่ีอาย ุ6-8 เดือนและในเด็กท่ีอาย ุ13-15 เดือน ขอ้มูลเก่ียวกบัการคงอยูข่องภูมิคุม้กนัท่ีหน่ึงปีหลงัฉีด
วคัซีนสองเขม็ท่ีอาย ุ13 และ 15 เดือน สรุปไวใ้นตารางท่ี 3 เช่นเดียวกนั 

 

ตารางท่ี 3 การตอบสนองของ bactericidal antibody ในซีรัม หลงัฉีดวัคซีน Bexsero ท่ีอายุ 6 และ 8 เดือน หรือ
ท่ีอายุ 13 และ 15 เดือน และการคงอยู่ของ bactericidal antibody ท่ีหน่ึงปีหลังฉีดวัคซีนสองเข็มท่ีอายุ 13 และ 
15 เดือน 

แอนติเจน  

ช่วงอายุ 

อายุ 
6 - 11 เดือน 

อายุ 
12 - 23 เดือน 

อายุท่ีฉีดวัคซีน 

6, 8 เดือน 13, 15 เดือน 

fHbp 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=23 N=163 
% seropositive* (95% CI) 100% (85-100) 100% (98-100) 
hSBA GMT** (95% CI) 250 (173-361) 271 (237-310) 

12 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=68 
% seropositive (95% CI) - 74% (61-83) 

hSBA GMT (95% CI)  14 (9.4-20) 

NadA 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=23 N=164 
% seropositive (95% CI) 100% (85-100) 100% (98-100) 

hSBA GMT (95% CI) 534 (395-721) 599 (520-690) 
12 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=68 

% seropositive (95% CI) - 97% (90-100) 
hSBA GMT (95% CI)  70 (47-104) 
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PorA P1.4 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=22 N=164 
% seropositive (95% CI) 95% (77-100) 100% (98-100) 

hSBA GMT (95% CI) 27 (21-36) 43 (38-49) 
12 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=68 

% seropositive (95% CI) - 18% (9-29) 
hSBA GMT (95% CI)  1.65 (1.2-2.28) 

NHBA 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=46 
% seropositive (95% CI) - 63% (48-77) 

hSBA GMT (95% CI)  11 (7.07-16) 

12 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=65 
% seropositive (95% CI) - 38% (27-51) 

hSBA GMT (95% CI)  3.7 (2.15-6.35) 
* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 (ในช่วงอาย ุ6 -11 เดือน) และมีระดบั hSBA 
≥ 1:5 (ในช่วงอาย ุ12-23 เดือน) 
** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 
 
Seroresponse rate (อตัราการตอบสนองทางภูมิคุม้กนั) อยู่ท่ี 98% ถึง 100% ต่อทุกสายพนัธุ์ หลงัฉีดเขม็กระตุน้ท่ี
ประมาณหน่ึงปีภายหลงัการฉีดวคัซีนสองเขม็ท่ีอาย ุ13 และ 15 เดือน 

 

การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันในเดก็อาย ุ2 -10 ปี 

ในการศึกษาวิจยัทางคลินิกเบ้ืองตน้ระยะท่ี 3 และการศึกษาวิจยัส่วนขยาย มีการประเมินการกระตุน้การ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัหลงัฉีดวคัซีน Bexsero สองเขม็ ห่างกนัหน่ึงเดือน หรือ สองเดือน ในเด็กอาย ุ2- 10 ปี 
โดยสรุปผลการศึกษาวิจยัเบ้ืองตน้ในอาสาสมคัรท่ีไดรั้บวคัซีน Bexsero สองเขม็ ห่างกนัสองเดือน แสดงไวใ้น
ตารางท่ี 4 โดยเด็กท่ีไดรั้บวคัซีนตามก าหนดการแบบสองเขม็ มี seroresponse rate และ hSBA GMTs ต่อ
แอนติเจนแต่ละชนิดในวคัซีนอยูใ่นระดบัสูง (ตารางท่ี 4) 
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ตารางท่ี 4 การตอบสนองของ bactericidal antibody ในซีรัมที่ 1 เดือนหลงัฉีดวัคซีน Bexsero เข็มท่ีสองแก่เด็ก
อายุ 2-10 ปี โดยใช้ก าหนดการฉีดที่ 0, 2 เดือน 

* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 (ต่อแอนติเจน fHbp, NadA, PorA P1.4 ของ
สายพนัธุ์อา้งอิง) และมีระดบั hSBA ≥ 1:5 (ต่อแอนติเจน NHBA ของสายพนัธุ์อา้งอิง) 
** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 
 

ในการศึกษาส่วนขยาย ซ่ึงใหว้คัซีน Bexsero สองเขม็ ห่างกนัหน่ึงเดือนแก่เด็กท่ียงัไม่เคยไดรั้บวคัซีน พบวา่ท่ี
หน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ีสอง อาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนัมีสัดส่วนเป็นเปอร์เซ็นตท่ี์สูง นอกจากน้ี ยงัมีการ
ประเมินการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัในช่วงแรกหลงัฉีดวคัซีนเขม็แรก โดยพบร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมี
ภูมิคุม้กนัต่อสายพนัธุ์ต่าง ๆ (คือ มีระดบั hSBA อยา่งนอ้ย 1:4) ท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็แรกอยูใ่นช่วง
ตั้งแต่ 46% ถึง 95% และท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ีสองอยูใ่นช่วงตั้งแต่ 69% ถึง 100% 

การศึกษาน้ียงัไดป้ระเมินการคงอยูข่องภูมิคุม้กนัและการตอบสนองต่อการฉีดเขม็กระตุน้ในเด็กท่ีไดรั้บวคัซีน
ชุดแรกสองเขม็ในช่วงอาย ุ2-5 ปี หรือ 6-10 ปี พบวา่หลงัจาก 24-36 เดือน ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนั 
(คือ มีระดบั hSBA อยา่งนอ้ย 1:4) ต่อสายพนัธุ์ต่าง ๆ มีสัดส่วนลดลง โดยอยูใ่นช่วงตั้งแต่ 21% ถึง 74% ในเด็ก
อาย ุ4-7 ปี และอยูใ่นช่วงตั้งแต่  47% ถึง 86% ในเด็กอาย ุ8-12 ปี การตอบสนองต่อการฉีดเขม็กระตุน้ท่ี 24-36 
เดือนหลงัฉีดวคัซีนชุดแรกแสดงใหเ้ห็นถึงการมีความจ าไดข้องภูมิคุม้กนั เน่ืองจากร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมี

แอนติเจน  อายุ 2 - 5 ปี อายุ 6 - 10 ปี 

fHbp 

% seropositive* 
(95% CI) 

N=99 
100% (96-100) 

N=287 
99% (96-100) 

hSBA GMT** 
(95% CI) 

140 
(112-175) 

112 
(96-130) 

NadA 

% seropositive 
(95% CI) 

N=99 
99% (95-100) 

N=291 
100% (98-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

584 
(466-733) 

457 
(392-531) 

PorA P1.4 

% seropositive 
(95% CI) 

N=100 
98% (93-100) 

N=289 
99% (98-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

42 
(33-55) 

40 
(34-48) 

NHBA 

% seropositive 
(95% CI) 

N=95 
91% (83-96) 

N=275 
95% (92-97) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

23 
(18-30) 

35 
(29-41) 
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ภูมิคุม้กนัต่อสายพนัธุ์ต่าง ๆ อยูใ่นช่วงตั้งแต่ 93% ถึง 100% ในเด็กอาย ุ4-7 ปี และอยูใ่นช่วงตั้งแต่ 96% ถึง 
100% ในเด็กอาย ุ8-12 ปี 

 

การกระตุ้นการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันในวัยรุ่น (ต้ังแต่ 11 ปี) และผู้ใหญ่ 

ขอ้มูลของวยัรุ่นท่ีไดรั้บวคัซีน Bexsero สองเขม็ ห่างกนัหน่ึงเดือน สองเดือน หรือหกเดือน สรุปไวใ้นตารางท่ี 5 
และ 6 โดยเพียงหน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็แรก ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 อยูใ่นช่วงตั้งแต่ 
90% ถึง 97% (ตารางท่ี 5) 

ส าหรับการศึกษาวิจยัในผูใ้หญ่ มีขอ้มูลหลงัการฉีดวคัซีน Bexsero สองเขม็ โดยมีระยะห่างระหวา่งเขม็หน่ึง
เดือน หรือสองเดือน (ตารางท่ี 7) 

การใหว้คัซีนโดยก าหนดการฉีดแบบสองเขม็ ห่างกนัหน่ึงเดือน หรือสองเดือน ทั้งในผูใ้หญ่และวยัรุ่นใหผ้ลการ
ตอบสนองทางภูมิคุม้กนัท่ีคลา้ยคลึงกนั นอกจากน้ี ยงัพบการตอบสนองท่ีคลา้ยคลึงกนัในวยัรุ่นท่ีไดรั้บวคัซีน 
Bexsero สองเขม็ ห่างกนัหกเดือน  
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ตารางท่ี 5 การตอบสนองของ bactericidal antibody ในซีรัมของวัยรุ่นท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดวัคซีน Bexsero 
หนึ่งเข็ม และสองเข็ม โดยมีการก าหนดระยะห่างระหว่างสองเข็มท่ีแตกต่างกนั และการคงอยู่ของ bactericidal 
antibody ท่ี 18- 23 เดือนหลังฉีดวัคซีนเข็มที่สอง 

แอนติเจน  0, 1 เดือน 0, 2 เดือน 0, 6 เดือน 

fHbp 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 1 N=677 N=342 N=112 
% seropositive* 

(95% CI) 
94% 

(92-96) 
92% 

(88-94) 
92% 

(85-96) 
hSBA GMT** 

(95% CI) 
60 

(53-69) 
52 

(43-63) 
46 

(33-63) 
1 เดือนหลงัฉีดวคัซีน เขม็ท่ี 2 N=638 N=319 N=86 

% seropositive 
(95% CI) 

100% 
(99-100) 

100% 
(99-100) 

100% 
(99-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

210 
(193-229) 

234 
(209-263) 

218 
(157-302) 

18-23 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเข็มท่ี 2 N=102 N=106 N=49 
% seropositive 

(95% CI) 
82% 

(74-89) 
81% 

(72-88) 
84% 

(70-93) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
29 

(20-42) 
34 

(24-49) 
27 

(16-45) 

NadA 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 1 N=677 N=342 N=111 
% seropositive 

(95% CI) 
97% 

(95-98) 
96% 

(94-98) 
97% 

(92-99) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
73 

(64-82) 
69 

(58-82) 
81 

(61-109) 
1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=639 N=320 N=86 

% seropositive 
(95% CI) 

100% 
(99-100) 

99% 
(98-100) 

99% 
(94-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

490 
(455-528) 

734 
(653-825) 

880 
(675-1147) 

18-23 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเข็มท่ี 2 N=102 N=106 N=49 
% seropositive 

(95% CI) 
93% 

(86-97) 
95% 

(89-98) 
94% 

(83-99) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
40 

(30-54) 
43 

(33-58) 
65 

(43-98) 
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แอนติเจน  0, 1 เดือน 0, 2 เดือน 0, 6 เดือน 

PorA P1.4 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 1  N=677 N=342 N=111 
% seropositive 

(95% CI) 
94% 

(92-96) 
92% 

(88-94) 
90% 

(83-95) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
49 

(43-55) 
40 

(33-47) 
42 

(31-56) 
1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=639 N=319 N=86 

% seropositive 
(95% CI) 

100% 
(99-100) 

100% 
(99-100) 

100% 
(96-100) 

hSBA GMT 
(95% CI) 

92 
(84-102) 

123 
(107-142) 

140 
(101-195) 

18-23 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเข็มท่ี 2 N=102 N=106 N=49 
% seropositive 

(95% CI) 
75% 

(65-83) 
75% 

(66-83) 
86% 

(73-94) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
17 

(12-24) 
19 

(14-27) 
27 

(17-43) 

NHBA 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2  N=46 N=46 - 
% seropositive 

(95% CI) 
100% 

(92-100) 
100% 

(92-100) 
- 

hSBA GMT 
(95% CI) 

99 
(76-129) 

107 
(82-140) 

- 

* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 
** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 

 

จากการศึกษาในวยัรุ่น การตอบสนองท่ีแสดงฤทธ์ิฆ่าเช้ือแบคทีเรียหลงัการฉีดวคัซีน Bexsero สองเขม็ถูก
แบ่งยอ่ยตามระดบัของ hSBA ก่อนไดรั้บวคัซีน (baseline) ออกเป็น นอ้ยกวา่ 1:4 หรือ เท่ากบัหรือมากกวา่ 1:4 
โดยในตารางท่ี 6 ไดส้รุปขอ้มูลอตัราการตอบสนองทางภูมิคุม้กนั (seroresponse rate) และร้อยละของ
อาสาสมคัรท่ีมี hSBA tetre เพิ่มขึ้นอยา่งนอ้ย 4 เท่าจาก baseline จนถึงท่ีหน่ึงเดือนหลงัจากฉีด Bexsero เขม็ท่ี
สอง พบวา่หลงัฉีดวคัซีน Bexsero สัดส่วนของอาสาสมคัรท่ีมี seropositive และมี hSBA titre เพิ่มขึ้น 4 เท่ามี
ร้อยละท่ีสูง โดยไม่ขึ้นกบัระดบั hSBA ก่อนไดรั้บวคัซีน  
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ตารางท่ี 6 ร้อยละของวัยรุ่นท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุ้มกนั (seroresponse) และมี bactericidal titre เพิม่ขึน้
อย่างน้อย 4 เท่า ท่ีหนึ่งเดือนหลงัฉีดวัคซีน Bexsero หนึ่งเข็ม และสองเข็ม โดยมีการก าหนดระยะห่างระหว่าง
สองเข็มท่ีแตกต่างกนั  -  แบ่งย่อยตามระดับ titre ก่อนฉีดวัคซีน 

แอนติเจน   0, 1 เดือน 0, 2 เดือน 0, 6 เดือน 

fHbp 

% seropositive* 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=388 
90% (87-93) 

N=193 
86% (80-91) 

N=65 
86% (75-93) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=289 
100% (98-100) 

N=149 
99% (95-100) 

N=47 
100% (92-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=388 
87% (84-91) 

N=193 
84% (78-89) 

N=65 
86% (75-93) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=289 
71% (65-76) 

N=149 
68% (60-75) 

N=47 
62% (46-75) 

% seropositive 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=369 
100% (98-100) 

N=179 
100% (98-100) 

N=55 
100% (94-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=269 
100% (99-100) 

N=140 
100% (97-100) 

N=31 
100% (89-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=369 
100% (98-100) 

N=179 
100% (98-100) 

N=55 
100% (94-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=268 
90% (86-93) 

N=140 
86% (80-92) 

N=31 
90% (74-98) 
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NadA 
 

% seropositive  
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=454 
95% (93-97) 

N=223 
96% (92-98) 

N=79 
96% (89-99) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=223 
100% (98-100) 

N=119 
98% (94-100) 

N=32 
100% (89-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=454 
94% (92-96) 

N=223 
95% (91-98) 

N=79 
96% (89-99) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=223 
74% (67-79) 

N=119 
72% (63-80) 

N=32 
69% (50-84) 

% seropositive 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=427 
100% (99-100) 

N=211 
99% (97-100) 

N=64 
98% (92-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=212 
100% (98-100) 

N=109 
100% (97-100) 

N=22 
100% (85-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=426 
99% (98-100) 

N=211 
99% (97-100) 

N=64 
98% (92-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=212 
96% (93-98) 

N=109 
95% (90-98) 

N=22 
95% (77-100) 

PorA P1.4 

% seropositive 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=450 
91% (88-94) 

N=219 
87% (82-91) 

N=75 
85% (75-92) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=226 
100% (98-100) 

N=123 
100% (97-100) 

N=36 
100% (90-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 1 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=450 
91% (88-94) 

N=219 
85% (80-90) 

N=75 
85% (75-92) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=226 
64% (57-70) 

N=123 
55% (46-64) 

N=36 
64% (46-79) 

% seropositive 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=427 
100% (98-100) 

N=208 
100% (98-100) 

N=64 
100% (94-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=212 
100% (98-100) 

N=111 
100% (97-100) 

N=22 
100% (85-100) 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=426 
99% (98-100) 

N=208 
100% (98-100) 

N=64 
100% (94-100) 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=211 
81% (75-86) 

N=111 
77% (68-84) 

N=22 
82% (60-95) 
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NHBA 

% seropositive 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=2 
100% (16-100) 

N=9 
100% (66-100) 

- 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=44 
100% (92-100) 

N=37 
100% (91-100) 

- 

% ผูท่ี้มีภูมิคุม้กนั
เพิ่มขึ้น 4 เท่า 
หลงัฉีดวคัซีน 

เขม็ท่ี 2 (95% CI) 

Titre ก่อนฉีด
วคัซีน <1:4  

N=2 
100% (16-100) 

N=9 
89% (52-100) 

- 

 Titre ก่อนฉีด
วคัซีน >1:4 

N=44 
30% (17-45) 

N=37 
19% (8-35) 

- 

* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA > 1:4  
 

ขอ้มูลการคงอยูข่องภูมิคุม้กนัส าหรับการศึกษาในวยัรุ่นไดม้าจากการศึกษาวิจยัระยะท่ี 3 ส่วนขยาย โดยท่ี
ประมาณ 7.5 ปีหลงัฉีดวคัซีนชุดแรกแบบสองเขม็ ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 ลดลง โดยอยู่
ในช่วงตั้งแต่ 29% ถึง 84% แตกต่างกนัไปตามสายพนัธุ์ การตอบสนองต่อการฉีดวคัซีนเขม็กระตุน้ท่ี 7.5 ปีหลงั
ฉีดวคัซีนชุดแรก แสดงใหเ้ห็นถึงการมีความจ าไดข้องภูมิคุม้กนั เน่ืองจากร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั 
hSBA ≥ 1:4 อยูใ่นช่วงตั้งแต่ 93% ถึง 100% แตกต่างกนัไปตามสายพนัธุ์ 

การศึกษาวิจยัเดียวกนัน้ียงัไดป้ระเมินขอ้มูลการคงอยูข่องภูมิคุม้กนัจากการศึกษาวิจยัเบ้ืองตน้ระยะท่ี 3 เพิ่มเติม
ในวยัรุ่น โดยท่ีประมาณ 4 ปีหลงัฉีดวคัซีนชุดแรกแบบสองเขม็ ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:5 
โดยทัว่ไปลดลงจากหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ีสอง โดยลดลงจากช่วง 68 % ถึง 100% แตกต่างกนัไปตามสายพนัธุ์ 
เหลืออยูใ่นช่วง 9% ถึง 84% แตกต่างกนัไปตามสายพนัธุ์ การตอบสนองต่อวคัซีนเขม็กระตุน้ซ่ึงฉีดท่ี 4 ปีหลงั
ฉีดวคัซีนชุดแรกแสดงใหเ้ห็นถึงการมีความจ าไดข้องภูมิคุม้กนั เน่ืองจากร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA 
≥ 1:5 อยูใ่นช่วงตั้งแต่ 92% ถึง 100% ขึ้นอยูก่บัสายพนัธุ์ 
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ตารางท่ี 7 การตอบสนองของ bactericidal antibody ในซีรัม ในผู้ใหญ่หลงัฉีดวัคซีน Bexsero สองเข็ม โดยมี
การก าหนดระยะห่างระหว่างสองเข็มท่ีแตกต่างกนั  

แอนติเจน  0, 1 เดือน 0, 2 เดือน 

fHbp 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=28 N=46 
% seropositive* 

(95% CI) 
100% 

(88-100) 
100% 

(92-100) 
hSBA GMT** 

(95% CI) 
100 

(75-133) 
93 

(71-121) 

NadA 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=28 N=46 
% seropositive 

(95% CI) 
100% 

(88-100) 
100% 

(92-100) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
566 

(338-948) 
144 

(108-193) 

PorA P1.4 

1 เดือนหลงัฉีดวคัซีนเขม็ท่ี 2 N=28 N=46 
% seropositive 

(95% CI) 
96% 

(82-100) 
91% 

(79-98) 
hSBA GMT 

(95% CI) 
47 

(30-75) 
32 

(21-48) 
* % seropositive = ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมีระดบั hSBA ≥ 1:4 
** GMT = ค่าเฉล่ียระดบัภูมิคุม้กนั (geometric mean titre) 
 

ยงัไม่มีการประเมินการตอบสนองท่ีแสดงฤทธ์ิฆ่าเช้ือแบคทีเรียต่อแอนติเจน NHBA ในซีรัม 
 

การกระตุน้การตอบสนองทางภูมิคุม้กนัในประชากรกลุ่มพิเศษ 

เดก็และวัยรุ่นท่ีมีภาวะ complement deficiency ไม่มีม้าม หรือม้ามท างานผิดปกติ 

การศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะท่ี 3 ในเด็กและวยัรุ่น อาย ุ2 - 17 ปี ท่ีมีภาวะ complement deficiency (40 ราย) ไม่มี
มา้ม หรือมา้มท างานผิดปกติ (107 ราย) และอาสาสมคัรท่ีมีสุขภาพดีในวยัเดียวกนั (85 ราย) ซ่ึงไดรั้บวคัซีน 
Bexsero สองเขม็ ห่างกนัสองเดือน พบวา่ท่ีหน่ึงเดือนหลงัฉีดวคัซีนสองเขม็ครบชุด ร้อยละของอาสาสมคัรท่ีมี
ระดบั hSBA  ≥1:5 ในกลุ่มท่ีมีภาวะ complement deficiency และกลุ่มผูท่ี้ไม่มีมา้มหรือมา้มท างานผิดปกติอยูท่ี่ 
87% และ 97% ส าหรับแอนติเจน fHbp, 95% และ 100% ส าหรับแอนติเจน NadA, 68% และ 86% ส าหรับ
แอนติเจน PorA P1.4, 73% และ 94% ส าหรับแอนติเจน NHBA ตามล าดบั ซ่ึงแสดงถึงการตอบสนองทาง
ภูมิคุม้กนัของอาสาสมคัรท่ีมีภูมิคุม้กนับกพร่องเหล่าน้ี ส าหรับกลุ่มท่ีมีสุขภาพดีพบวา่ร้อยละของอาสาสมคัรซ่ึง
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มีระดบั hSBA ≥1:5 อยูท่ี่ 98% ส าหรับแอนติเจน fHbp, 99% ส าหรับแอนติเจน NadA, 83% ส าหรับแอนติเจน 
PorA P1.4 และ 99% ส าหรับแอนติเจน NHBA 
 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 

ไม่จ าเป็นตอ้งประเมินคุณสมบติัทางเภสัชจลนศาสตร์ส าหรับวคัซีน 

 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิค 

จากขอ้มูลท่ีไม่ใช่ขอ้มูลทางคลินิก ไม่พบอนัตรายท่ีเฉพาะเจาะจงต่อมนุษยโ์ดยประเมินจากการศึกษาความเป็น
พิษเม่ือใหว้คัซีนซ ้า และการศึกษาความเป็นพิษต่อการเจริญพนัธุ์และพฒันาการของตวัอ่อน 

 

6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไม่ส าคัญ 

Sodium chloride 

Histidine 

Sucrose 

Water for injections 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 

เน่ืองจากยงัไม่มีการศึกษาเก่ียวกบัการไม่เขา้กนัของยา จึงไม่ควรผสมวคัซีนน้ีกบัผลิตภณัฑย์าอ่ืน ๆ 

 

6.3 อายุของยา 

4 ปี 

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา 

ควรเก็บวคัซีนไวใ้นตูเ้ยน็ท่ีอุณหภูมิ (2°ซ ถึง 8°ซ) 

หา้มแช่แขง็ 

ป้องกนัวคัซีนจากแสง 
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6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

วคัซีนเป็นของเหลวแขวนตะกอน ปริมาตร 0.5 มล. บรรจุในกระบอกฉีดยาพร้อมฉีด (แกว้ type I) และมีตวักนั
กา้นฉีด (ยางโบรโมบิวทิล type I) และฝาปิดปลายกระบอกฉีดยา (ยาง type II) 

กระบอกฉีดยาพร้อมฉีด ขนาดบรรจุ 1 หรือ 10 หลอด แบบมีหรือไม่มีหวัเขม็ฉีดยา  

อาจมีวางจ าหน่ายไม่ครบทุกขนาดของบรรจุภณัฑ์ 

 

6.6 ค าแนะน าในการใช้ยา 

การเก็บยาท่ีมีลกัษณะเป็นของเหลวแขวนตะกอน อาจมีการจบักนัของตะกอนละเอียดสีขาวเหลือง  

เขยา่กระบอกฉีดยาใหท้ัว่เพื่อใหต้ะกอนท่ีแขวนลอยกระจายตวัสม ่าเสมอก่อนน ามาใช ้

ก่อนน ามาฉีด ควรตรวจดูวคัซีนดว้ยสายตาเพื่อตรวจหาส่ิงแปลกปลอมและความผิดปกติของสี หา้มน าวคัซีนมา
ฉีดหากตรวจพบส่ิงแปลกปลอม และ/หรือ ลกัษณะทางกายภาพท่ีเปล่ียนแปลงไปจากเดิม ถา้ในบรรจุภณัฑมี์เขม็
ฉีดยาใหม้าดว้ย 2 ขนาดซ่ึงมีความยาวไม่เท่ากนั ใหเ้ลือกขนาดเขม็ท่ีเหมาะสมเพื่อใหส้ามารถฉีดเขา้ถึงชั้น
กลา้มเน้ือ 

ควรก าจดัวคัซีนท่ีไม่ไดใ้ชห้รือวสัดุท่ีเหลือ ตามขอ้ก าหนดของแต่ละทอ้งถ่ิน 

 

7. ช่ือผู้รับอนุญาตผลติหรือน าหรือส่ังยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั แกลก็โซสมิทไคลน์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

 

8. เลขทะเบียนต ารับยา 

2C 5/67 (NBC) 

 

9. วันท่ีได้รับอนุมัติทะเบียนต ารับยา 

25 กรกฎาคม 2567 

 

10. วันท่ีมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
18 กุมภาพนัธ์ 2022 
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