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Arexvy 

1. ช่ือผลิตภัณฑ์  

Arexvy ในรูปแบบผงยาและนํา้ยาแขวนตะกอน สําหรับนํามาผสมกนัได้เป็นยานํา้แขวนตะกอนสําหรับฉีด 

วคัซีนสําหรับ Respiratory Syncytial Virus (RSV) (recombinant, adjuvanted) 

2. ลักษณะและปริมาณส่วนประกอบ  

หลงัจากผสมแล้ว วคัซีน 1 โด๊ส (0.5 มล.) ประกอบด้วย: 

RSVPreF31 antigen2,3        120 ไมโครกรัม 

1Respiratory Syncytial Virus recombinant glycoprotein F stabilised in the pre-fusion confirmation 

= RSVPreF3 
2RSVPreF3 ถกูสร้างขึน้ในเซลล์รังไขข่อง Chinese Hamster โดยใช้เทคโนโลยี recombinant DNA  
3โดย adjuvant กบั AS01E ซึง่ประกอบด้วย: 

 สารสกดัพืชจาก Quillaja saponaria Molina, fraction 21 (QS-21)  25 ไมโครกรัม 

 3-O-desacyl-4’-monophosphoryl lipid A (MPL) จาก Salmonella minnesota  

           25 ไมโครกรัม 

กรุณาดรูายการสว่นประกอบอ่ืน ๆ ทัง้หมดที่ไม่ใช่ตวัยาสําคญัในข้อ 6.1  

3. รูปแบบทางเภสัชกรรม  

ผงวคัซีนและนํา้ยาแขวนตะกอน สําหรับนํามาผสมเป็นยานํา้แขวนตะกอนสําหรับฉีด 

ผงวคัซีนมีสีขาว 

นํา้ยาแขวนตะกอนไม่มีสีจนถึงสีนํา้ตาลอ่อน และมีความวาว 

4. ข้อมูลทางคลินิก  

4.1 ข้อบ่งใช้  

Arexvy ใช้สําหรับกระตุ้นการสร้างภมูิคุ้มกนัเพื่อปอ้งกนัโรคทางเดินหายใจสว่นลา่ง (Lower Respiratory 

Tract Disease; LRTD) ที่มีสาเหตมุาจาก respiratory syncytial virus ใน: 

• ผู้ใหญ่ที่มีอาย ุ60 ปีขึน้ไป; 

• ผู้ใหญ่ที่มีอาย ุ50 ถึง 59 ปี ที่มีความเสี่ยงต่อโรคที่เกิดจาก RSV 
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การใช้วคัซีนนีค้วรเป็นไปตามคําแนะนําที่ระบไุว้ 

4.2 ขนาดยาและวิธีใช้  

ขนาดยา 

แนะนําให้ฉีด Arexvy ขนาด 0.5 มล. เพียงครัง้เดียว   

ยงัไม่มีข้อมลูเก่ียวกบัความจําเป็นสําหรับการฉีดวคัซีนซํา้หลงัจากเข็มแรก 

ประชากรเด็ก 

ยงัไม่มีข้อมลูเก่ียวกบัประสิทธิภาพและความปลอดภยัในการฉีด Arexvy ให้กบัเด็ก 

วิธีการบริหารยา 

สําหรับฉีดเข้ากล้ามเนือ้เท่านัน้ โดยแนะนําให้ฉีดเข้าบริเวณกล้ามเนือ้ต้นแขน (deltoid muscle) 

กรุณาดคํูาแนะนําการผสมวคัซีนก่อนฉีด ในข้อ 6.6  

4.3 ข้อห้ามใช้  

ผู้ที่มีอาการแพ้สารออกฤทธ์ิหรือสว่นประกอบใด ๆ ดงัที่ระบไุว้ในข้อ 6.1  

4.4 คาํเตือนและข้อควรระวังพเิศษในการใช้  

การตรวจสอบย้อนกลบั 

ควรบนัทกึชื่อยาและหมายเลขรุ่นการผลิตของผลิตภณัฑ์ที่นําไปใช้อย่างชดัเจน เพื่อทําให้สามารถ

ตรวจสอบย้อนกลบัผลิตภณัฑ์ยาชีวภาพได้ดีขึน้ 

ก่อนให้วคัซีน 

ควรมีการเตรียมความพร้อมในการดแูลและให้การรักษาที่เหมาะสมตลอดเวลาในกรณีท่ีอาจเกิดเหตกุารณ์

แพ้แบบรุนแรง (anaphylactic reaction) หลงัฉีดวคัซีน 

ควรเลื่อนการฉีดวคัซีนออกไปในผู้ที่มีไข้สงูอย่างเฉียบพลนัรุนแรง อย่างไรก็ตาม ไม่จําเป็นต้องเลื่อนการฉีด

วคัซีนในกรณีที่มีการติดเชือ้เล็กน้อย เช่น ไข้หวดั   

เช่นเดียวกบัวคัซีนอ่ืน ๆ  การกระตุ้นการสร้างภมูิคุ้มเพื่อป้องกนัอาจเกิดขึน้ในผู้ รับวคัซีนบางคน ไม่ใช่ทกุคน  

ปฏิกิริยาท่ีเก่ียวข้องกบัความวิตกกงัวล รวมถึง อาการหมดสติ (เป็นลม) การหายใจหอบถ่ี หรือปฏิกิริยาท่ี

เก่ียวข้องกบัความเครียดอาจเกิดขึน้ในขัน้ตอนการฉีดวคัซีน ดงันัน้ ต้องระมดัระวงัเพื่อหลีกเลี่ยงการ

บาดเจ็บจากการเป็นลม 
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ข้อควรระวงัในการใช้ 

ห้ามฉีดวคัซีนเข้าหลอดเลือดหรือเข้าในชัน้ของผิวหนงั ไม่มีข้อมลูการฉีด Arexvy เข้าใต้ผิวหนงั 

เช่นเดียวกบัการฉีดยาตวัอ่ืนเข้ากล้าม ควรระมดัระวงัการฉีด Arexvy ในผู้ที่มีภาวะเกล็ดเลือดต่ําหรือผู้ที่มี

ความผิดปกติในการแข็งตวัของเลือด เนื่องจากอาจทําให้มีเลือดออกในบุคคลเหล่านีห้ลงัฉีดวคัซีนเข้ากล้าม 

ยากดภมูิคุ้มกนัชนิดออกฤทธ์ิทัว่ร่างกายและภาวะภมูิคุ้มกนับกพร่อง 

ยงัไม่มีข้อมลูด้านความปลอดภยัและการกระตุ้นการสร้างภมูิคุ้มกนัเมื่อฉีด Arexvy ให้กบัผู้ที่มีภาวะ

ภมูิคุ้มกนับกพร่อง ผู้ ป่วยที่ได้รับยากดภมูิคุ้มกนัหรือผู้ ป่วยที่มีภาวะภมูิคุ้มกนับกพร่องอาจมีการตอบสนอง

ลดลงต่อ Arexvy ในการสร้างภมูิคุ้มกนั    

สว่นประกอบอ่ืน ๆ 

วคัซีนนีม้ีสว่นประกอบเป็นโปแตสเซียมในปริมาณน้อยกว่า 1 มิลลิโมล (39 มก.) ต่อโด๊ส โดยอาจเรียกได้ว่า 

"ปราศจากโปแตสเซียม"   

วคัซีนนีม้ีสว่นประกอบเป็นโซเดียมในปริมาณน้อยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มก.) ต่อโด๊ส โดยอาจเรียกได้ว่า 

'ปราศจากโซเดียม' 

4.5 อันตรกิริยากับยาอื่นๆ และอันตรกิริยาอื่นๆ  

การให้ร่วมกบัวคัซีนอ่ืน ๆ 

สามารถให้ Arexvy ร่วมกบัวคัซีนไข้หวดัใหญ่ชนิดเชือ้ตายรวม 4 สายพนัธุ์  (standard dose 

unadjuvanted, high dose unadjuvanted หรือ standard dose adjuvanted)  

หากฉีดวคัซีน Arexvy พร้อมกบัฉีดวคัซีนชนิดอ่ืน ควรแยกฉีดคนละตําแหน่ง 

ยงัไม่มีการศกึษาการฉีดวคัซีน Arexvy ร่วมกบัวคัซีนชนิดอ่ืนนอกเหนือจากที่ระบไุว้ข้างต้น 

4.6 การใช้ในสตรีมีครรภ์และสตรีระยะให้นมบุตร 

สตรีมีครรภ์ 

ไม่มีข้อมลูการใช้ Arexvy ในสตรีตัง้ครรภ์ จากการศกึษาทางคลินิก 1 การศกึษาที่ฉีดวคัซีนทดสอบ 

unadjuvanted RSVPreF3 ให้กบัสตรีมีครรภ์ 3,557 ราย พบการคลอดก่อนกําหนดเพิ่มขึน้เมื่อเทียบกบัยา

หลอก ปัจจบุนัยงัไม่มีข้อสรุปว่าการฉีดวคัซีน unadjuvanted RSVPreF3 มีความสมัพนัธ์กบัการคลอดก่อน

กําหนดหรือไม่ ผลการศกึษาในสตัว์ทดลองที่ได้รับวคัซีนทดสอบ unadjuvanted RSVPreF3 และผลของ  

Arexvy ไม่ได้บ่งชีถึ้งผลอนัตรายด้านความเป็นพิษต่อพฒันาการและการเจริญพนัธุ์ทัง้โดยตรงและโดยอ้อม 

(กรุณาดขู้อ 5.3) อย่างไรก็ตาม ไม่แนะนําให้ฉีด Arexvy ในระหว่างตัง้ครรภ์  
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สตรีระยะให้นมบตุร 

ไม่มีข้อมลูเก่ียวกบัการขบั Arexvy ออกทางนํา้นม ทัง้ในมนษุย์หรือในสตัว์ทดลอง ไม่แนะนําให้ใช้ Arexvy 

ในสตรีที่ให้นมบุตร 

การเจริญพนัธุ์ 

ไม่มีข้อมลูเก่ียวกบัผลของ Arexvy ต่อการเจริญพนัธุ์ของมนษุย์ การศึกษาในสตัว์ทดลองที่ได้รับวคัซีน

ทดสอบ unadjuvanted RSVPreF3 หรือ Arexvy ไม่ได้บ่งชีถึ้งผลอนัตรายด้านความเป็นพิษต่อการเจริญ-

พนัธุ์ทัง้โดยตรงและโดยอ้อม (กรุณาดขู้อ 5.3 ) 

4.7 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และการใช้เคร่ืองจักร  

ยงัไม่มีการศกึษาถึงผลของ Arexvy ต่อความสามารถในการขบัขี่และการใช้เคร่ืองจกัร 

Arexvy มีผลเล็กน้อยต่อความสามารถในการขบัขี่และการใช้เคร่ืองจกัร โดยมีการกลา่วถึงผลกระทบ

บางสว่นในข้อ 4.8 “อาการไม่พงึประสงค์” (เช่น อ่อนล้า) ซึง่อาจสง่ผลชัว่คราวต่อความสามารถในการขบัข่ี

หรือการใช้เคร่ืองจกัร  

4.8 อาการไม่พงึประสงค์  

สรุปข้อมลูความปลอดภยั 

ข้อมลูความปลอดภยัท่ีแสดงในตารางที่ 1 เป็นข้อมลูจากการศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะที่ 3 ซึง่ควบคมุด้วย

ยาหลอก (ดําเนินการในยโุรป อเมริกาเหนือ เอเชีย และซีกโลกใต้) ในผู้ใหญ่อาย ุ≥ 60 ปี โดยอาสาสมคัร

จํานวนมากกว่า 12,000 รายได้รับวคัซีน Arexvy 1 เข็ม และมากกว่า 12,000 รายได้รับยาหลอก ระยะเวลา

ติดตามผลประมาณ 12 เดือน 

อาการไม่พงึประสงค์ที่ได้รับรายงานบ่อยท่ีสดุในอาสาสมคัรที่มีอายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป คือ ปวดบริเวณที่ฉีด

ยา (61%) อ่อนล้า (34%) ปวดกล้ามเนือ้ (29%) ปวดศีรษะ (28%) และปวดข้อ (18%) อาการไม่พงึ

ประสงค์เหลา่นีม้กัมีความรุนแรงเล็กน้อยหรือปานกลาง และหายไปภายใน 2-3 วนัหลงัฉีดวคัซีน  

อาการไม่พงึประสงค์อ่ืน ๆ ส่วนใหญ่พบไม่บ่อย และมีการรายงานเหมือนกนัทัง้กลุม่ที่ได้รับวคัซีนและกลุม่ที่

ได้รับยาหลอก 

นอกจากนี ้การศึกษาวิจยัทางคลินิกระยะที่ 3 ซึง่ควบคมุด้วยยาหลอก (ดําเนินการในยโุรป อเมริกาเหนือ 

เอเชีย และซีกโลกใต้) ในอาสาสมคัร 769 รายที่มีอายรุะหว่าง 50 ถึง 59 ปี (รวมถึงอาสาสมคัร 386 รายที่มี

ภาวะป่วยเรือ้รังต่อเน่ืองอยู่ก่อนซึง่ทําให้มีความเสี่ยงต่อโรคที่เกิดจาก RSV) และอาสาสมคัร 381 รายที่มี

อายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป ซึง่ได้รับวคัซีน Arexvy 1 โด๊ส โดยมีรายงานอาการไม่พงึประสงค์ที่สอดคล้องกบัท่ี

ระบไุว้ในตารางที่ 1 อบุติัการณ์ของอาการปวดบริเวณท่ีฉีดยา ปวดข้อ อ่อนล้า ปวดกล้ามเนือ้ และปวด
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ศีรษะ พบในอาสาสมคัรที่มีอาย ุ50 ถึง 59 ปีสงูกว่าอาสาสมคัรที่มีอายตุัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป อย่างไรก็ตาม 

พบว่าระยะเวลาและความรุนแรงของเหตกุารณ์เหล่านีไ้ม่แตกต่างกนัระหว่างกลุม่อาย ุ 

ตารางรายการอาการไม่พงึประสงค์ 

อาการไม่พงึประสงค์ที่แสดงไว้ด้านลา่งได้จดักลุม่ตามระบบอวยัวะและความถ่ีของ MedDRA 

พบบ่อยมาก (≥ 1/10) 

พบบ่อย  (≥ 1/100 ถึง < 1/10) 

พบไม่บ่อย (≥ 1/1,000 ถึง < 1/100) 

พบน้อย  (≥ 1/10,000 ถึง < 1/1,000) 

พบน้อยมาก (< 1/10,000) 

ตารางท่ี 1 อาการไม่พึงประสงค์ 

ระบบอวัยวะ ความถ่ี  อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติของระบบเลือดและ

นํา้เหลือง 
พบไม่บ่อย  ต่อมนํา้เหลืองโต  

ความผิดปกติของระบบภมูิคุ้มกนั พบไม่บ่อย   ปฏิกิริยาภมูิไวเกิน (เช่น ผื่น) 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก  ปวดศีรษะ 

ความผิดปกติของระบบทางเดิน

อาหาร 
พบไม่บ่อย   คลื่นไส้ ปวดท้อง อาเจียน 

ความผิดปกติของกล้ามเนือ้ กระดกู 

และเนือ้เย่ือเก่ียวพนั 
พบบ่อยมาก  ปวดกล้ามเนือ้ ปวดข้อ 

ความผิดปกติทัว่ไปและความผิดปกติ

บริเวณท่ีฉีดยา 

พบบ่อยมาก  ปวดบริเวณที่ฉีดยา อ่อนล้า 

พบบ่อย  

เกิดผื่นแดงบริเวณท่ีฉีดยา อาการ

บวมบริเวณท่ีฉีดยา เป็นไข้           

หนาวสัน่  

พบไม่บ่อย   

 

อาการคนับริเวณท่ีฉีดยา 

ปวด รู้สกึคร่ันเนือ้คร่ันตวั 
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รายงานสงสยัว่าอาจเกิดอาการไม่พงึประสงค์ 

การรายงานสงสยัว่าอาจเกิดอาการไม่พงึประสงค์หลงัจากอนมุติัใช้ผลิตภณัฑ์ยาถือเป็นเร่ืองสําคญั เพราะ

ช่วยให้สามารถติดตาม ประโยชน์/ความเสี่ยง ของผลิตภณัฑ์ยาได้อย่างต่อเน่ือง  

4.9 การได้รับยาเกินขนาด  

ในการศกึษาทางคลินิกยงัไม่มีรายงานการฉีดวคัซีนเกินขนาด 

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา  

5.1  คุณสมบตัิทางเภสัชพลศาสตร์ 

กลุม่การรักษาทางเภสชัวิทยา: respiratory syncytial virus vaccines, รหสั ATC: J07BX05  

กลไกการออกฤทธ์ิ 

Arexvy ถกูออกแบบมาโดยการผนวกรวมแอนติเจนที่จําเพาะต่อ RSV (F-protein in prefusion 

conformation) เข้ากบั adjuvant system (AS01E) เพื่อเสริมสร้างการกระตุ้นภมูิคุ้มกนัแบบพึง่เซลล์และ

สร้างแอนติบอดีที่จําเพาะต่อแอนติเจนในผู้ที่มีภมูิคุ้มกนัต่อ RSV มาก่อน โดย adjuvant AS01E ช่วย

สนบัสนนุกระบวนการชกันําและกระตุ้นเซลล์นําแอนติเจนซึง่จะนําแอนติเจนจากวคัซีนไปยงัต่อมนํา้เหลือง 

ทําให้มีการสร้าง CD4+ T cells ที่จําเพาะต่อ RSVPreF3  

ประสิทธิภาพ  

มีการศึกษาวิจยัทางคลินิกที่ดําเนินอยู่ในระยะท่ี 3 แบบสุ่ม ควบคมุด้วยยาหลอก โดยผู้สงัเกตการณ์ไม่

ทราบว่าอาสาสมคัรได้รับวคัซีนตวัใด เพื่อประเมินประสิทธิภาพในการป้องกนั LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ 

RSV ในผู้ใหญ่อายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไปใน 17 ประเทศจากซีกโลกเหนือและซีกโลกใต้  โดยมีการวางแผนเพื่อ

ติดตามอาสาสมคัรเป็นระยะเวลา 36 เดือน  

กลุม่ประชากรหลกัที่ใช้ในการวิเคราะห์ประสิทธิภาพ (เรียกว่า modified Exposed Set ได้แก่ ผู้ใหญ่อายุ

ตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไปที่ได้รับ Arexvy หรือยาหลอก 1 โด๊ส และตรวจยืนยนัแล้วว่าไมม่ีอาการป่วยของทางเดิน

หายใจอย่างเฉียบพลนั (ARI) ซึง่เกิดจากเชือ้ RSV ก่อนวนัที่ 15 หลงัจากฉีดวคัซีน) ประกอบด้วย

อาสาสมคัร 24,960 ราย ซึง่ถกูสุม่แบ่งเป็นกลุม่เท่า ๆ กนัเพื่อรับ Arexvy 1 โด๊ส (12,466 ราย) หรือยา

หลอก (12,494 ราย) ณ เวลาวิเคราะห์ประสิทธิภาพเบือ้งต้น มีการติดตามอาสาสมคัรเก่ียวกบัการเกิด 

LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV โดยมรีะยะเวลามธัยฐาน 6.7 เดือน   

มธัยฐานอายขุองอาสาสมคัรคือ 69 ปี (ช่วงอาย:ุ 59 ถึง 102 ปี) โดยประมาณ 74% มีอายมุากกว่า 65 ปี, 

ประมาณ 44% มีอายมุากกว่า 70 ปี และประมาณ 8% มีอายมุากกว่า 80 ปี  โดยเป็นเพศหญิงประมาณ 

52%  เมื่อเร่ิมการศกึษา อาสาสมคัร 39.3% มีโรคร่วมที่น่าสนใจอย่างน้อยหนึ่งโรค อาสาสมคัร 19.7% มี



7 
AREXVY IM GDS05/IPI04 TH 05/24       

โรคประจําตวัเก่ียวกบัหวัใจและระบบหายใจ (ปอดอดุกัน้เรือ้รัง, โรคหอบหืด, โรคทางเดินหายใจ/ปอดเรือ้รัง 

หรือภาวะหวัใจล้มเหลวเรือ้รัง) และอาสาสมคัร 25.8% เป็นโรคเก่ียวกบัต่อมไร้ท่อและเมตาบอลิซมึ 

(เบาหวาน, โรคตบัหรือโรคไตเรือ้รัง)  

ประสิทธิภาพต่อ LRTD ทีเ่ก่ียวข้องกบัเชื้อ RSV ในการระบาดของ RSV ครั้งแรก  

วตัถุประสงค์หลกัคือ เพื่อแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพต่อ LRTD ที่ได้รับการยืนยนัว่า เก่ียวข้องกบัการติด

เชือ้ RSV-A และ/หรือ B ครัง้แรกในการระบาดครัง้แรก การยืนยนัว่าผู้ ป่วยติดเชือ้ RSV ใช้การตรวจ 

quantitative Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction (qRT-PCR) จากตวัอย่างที่กวาดเก็บ

จากโพรงจมกู โดย LRTD ถูกกําหนดตามเกณฑ์ต่อไปนี:้ อาสาสมคัรจะต้องม ีอาการ/อาการแสดงของ

ทางเดินหายใจสว่นลา่งอย่างน้อย 2 อาการ รวมทัง้มอีาการแสดงของทางเดินหายใจส่วนลา่งอย่างน้อย 1 

อาการเป็นเวลาอย่างน้อย 24 ชัว่โมง หรือ มีอาการของทางเดินหายใจสว่นลา่งอย่างน้อย 3 อาการเป็นเวลา

อย่างน้อย 24 ชัว่โมง อาการของทางเดินหายใจสว่นลา่ง ได้แก่ เร่ิมมีเสมหะหรือมีเสมหะมากขึน้ เร่ิมไอหรือ

ไอมากขึน้ เร่ิมหายใจหอบหรือหายใจหอบมากขึน้ อาการแสดงของทางเดินหายใจสว่นลา่ง ได้แก่: เร่ิม

หายใจมีเสียงหวีดหรือหายใจมีเสียงหวีดมากขึน้ มีเสียง crackles/rhonchi  อตัราการหายใจ ≥20 ครัง้/นาที 

ความอ่ิมตวัของออกซิเจนต่ําหรือลดลง (ความอ่ิมตวัของออกซิเจน < 95% หรือ ≤ 90% หากค่าเร่ิมต้น            

< 95%) หรือจําเป็นต้องให้ออกซิเจน 

ประสิทธิภาพของวคัซีนโดยรวมและแยกตามกลุม่ย่อยแสดงอยูใ่นตารางที่ 2 

ประสิทธิภาพต่อ LRTD ที่เก่ียวข้องกบัการติดเชือ้ RSV ครัง้แรก โดยเร่ิมตัง้แต่ 15 วนัหลงัฉีดวคัซีนเมื่อเทียบ

กบัยาหลอกอยู่ที่ 82.6% (ความเชื่อมัน่ 96.95% ระหว่าง 57.9% ถึง 94.1%) ในอาสาสมคัรที่มีอายุตัง้แต่ 

60 ปีขึน้ไป โดยพบว่าวคัซีนมีประสิทธิภาพต่อ RSV-LRTD ตลอดระยะเวลาติดตามผลซึง่มมีธัยฐานที่ 6.7 

เดือน ประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV-A และ RSV-B อยู่ที่ 84.6% (95% CI 

[32.1, 98.3]) และ 80.9% (95% CI [49.4, 94.3]) ตามลําดบั 

 



8 
AREXVY IM GDS05/IPI04 TH 05/24       

ตารางท่ี 2 การวิเคราะห์ประสิทธภิาพในการระบาดของ RSV ครัง้แรก: LRTD ท่ีเกี่ยวข้องกับการ

ติดเชือ้ RSV ครัง้แรก โดยรวมทัง้หมด แบ่งตามกลุ่มอายุ และแบ่งตามกลุ่มท่ีมีโรคร่วม (modified 

exposed set) 

กลุ่มย่อย 

Arexvy ยาหลอก 

% ประสิทธิภาพ  

(CI)a N n 

อุบัติการณ์

ต่อ 1,000 

ราย-ปี N n 

อุบัติการณ์

ต่อ 1,000 

ราย-ปี 

โดยรวม

ทัง้หมด    

(≥60 ปี)b 

12,466 7 1.0 12,494 40 5.8 82.6 (57.9, 94.1) 

60-69 ปี 6,963 4 1.0 6,979 21 5.5 81.0 (43.6, 95.3) 

70-79 ปี 4,487 1 0.4 4,487 16 6.5 93.8 (60.2, 99.9) 

อาสาสมัครท่ีมี

โรคร่วมท่ี

สนใจอย่าง

น้อย 1 โรค 

4,937  1  0.4  4,861  18  6.6  94.6 (65.9, 99.9)  

a CI = ช่วงความเชื่อมัน่ (96.95% สําหรับโดยรวมทัง้หมด (≥ 60 ปี) และ 95% สําหรับการวิเคราะห์กลุม่

ย่อยทุกกลุม่)  Two-sided exact CI สําหรับประสิทธิภาพของวคัซีนได้มาจาก Poisson model ที่ปรับแก้ไข

ตามกลุม่อายแุละภมูิภาค  
b วตัถุประสงค์หลกัเพื่อยืนยนัประสิทธิภาพของวคัซีนว่าเกณฑ์ความสําเร็จขัน้ต่ําของ  2-sided CI ซึง่

กําหนดไว้ลว่งหน้าสงูกว่า 20%  

N = จํานวนอาสาสมคัรในแต่ละกลุม่  

n = จํานวนอาสาสมคัรที่เป็น LRTD ที่ยืนยนัว่าเกิดจากเชือ้ RSV ครัง้แรกตัง้แต่วนัที่ 15 หลงัฉีดวคัซีน  

ประสิทธิภาพของวคัซีนในอาสาสมคัรกลุม่ย่อยซึง่มีอายตุัง้แต่ 80 ปีขึน้ไป (อาสาสมคัร 1,016 รายที่ได้รับ 

Arexvy เทียบกบัอาสาสมคัร 1,028 รายที่ได้รับยาหลอก) ไม่สามารถสรุปได้เนื่องจากมีจํานวนผู้ ป่วยสะสม

ทัง้หมดน้อยเกินไป (5 ราย) 

ในผู้ ป่วย RSV-LRTD จํานวน 18 รายท่ีมีอาการแสดงของทางเดินหายใจสว่นลา่งอย่างน้อย 2 อาการ 

หรือไม่สามารถทํากิจวตัรประจําวนั พบ RSV-LRTD ที่รุนแรง 4 รายในกลุม่ยาหลอกซึ่งจําเป็นต้องให้

ออกซิเจน ขณะท่ีกลุม่ Arexvy ไม่มผีู้ ป่วยรายใดที่ต้องให้ออกซิเจน 
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ประสิทธิภาพต่อ LRTD ทีเ่ก่ียวข้องกบัเชื้อ RSV ใน 2 ฤดูกาลของการระบาด  

ในการระบาดของเชือ้ RSV 2 ฤดกูาล (จนถึงสิน้สดุฤดกูาลท่ีสองในซีกโลกเหนือ) ซึง่มีระยะเวลามธัยฐานใน

การติดตามผลอยู่ที่ 17.8 เดือน พบว่าประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV อยู่ที่ 

67.2% (97.5% CI [48.2, 80.0]) ในอาสาสมคัรที่มีอายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป (30 รายในกลุม่  Arexvy และ 

139 รายในกลุม่ยาหลอก)  

ผลวิเคราะห์ประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV ในกลุม่ย่อย แสดงผลประมาณ

ใกล้เคียงกนั โดยประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV อยู่ที่ 66.7% (95% CI [41.8, 

82.0]) ในกลุม่อาสาสมคัรที่มีโรคร่วมท่ีสนใจอย่างน้อยหนึ่งโรค ประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่

เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV อยู่ที่ 65.4% (95% CI [40.4, 80.9]) ในอาสาสมคัรที่มีอาย ุ60-69 ปี และ 74.9% 

(95% CI [48.4, 89.2]) ในอาสาสมคัรที่มีอายุ 70-79 ปี แต่ไม่สามารถสรุปประสิทธิภาพของวคัซีนในกลุม่

ย่อยซึง่มีอาย ุ80 ปีขึน้ไปเนื่องจากมีจํานวนผู้ ป่วยสะสมทัง้หมดน้อยเกินไป (กลุม่ Arexvy 4 ราย และกลุม่

ยาหลอก 10 ราย)  

ในกลุม่ผู้ ป่วย RSV-LRTD 55 ราย (7 รายในกลุม่วคัซีน Arexvy และ 48 รายในกลุม่ยาหลอก) ที่มีอาการ

ของทางเดินหายใจสว่นลา่งอย่างน้อย 2 อาการ หรือไม่สามารถทํากิจวตัรประจําวนั มีผู้ ป่วยที่เป็น RSV-

LRTD รุนแรงจนต้องให้ออกซิเจน 5 รายในกลุม่ยาหลอก ในขณะที่มีเพียง 1 รายในกลุ่ม Arexvy 

การสร้างภมูิคุ้มกนัในผู้ใหญ่ที่มีอาย ุ50 ถึง 59 ปีที่มีความเสี่ยงสงูต่อ RSV 

จากการศกึษาระยะท่ี 3 แบบสุม่ ควบคมุด้วยยาหลอก โดยผู้สงัเกตการณ์ไม่ทราบว่าอาสาสมคัรได้รับวคัซีน

ตวัใด พบการตอบสนองทางภมูิคุ้มกนัต่อ Arexvy แสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพของวคัซีนต่อ LRTD ที่

เก่ียวข้องกบัเชือ้ RSV ในผู้ใหญ่อาย ุ50 ถึง 59 ปี ซึง่ไม่ด้อยกว่าในผู้ใหญ่ที่มีอายตุัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป    

กลุม่ศกึษา 1 ประกอบด้วยอาสาสมคัรที่มีอายุ 50 ถึง 59 ปี แบ่งออกเป็น 2 กลุม่ย่อยตามประวติัทาง

การแพทย์ โดยกลุม่ย่อยที่ 1 ประกอบด้วยอาสาสมคัรที่มีโรคเรือ้รังต่อเน่ืองอยู่ก่อนแล้ว ทําให้มีความเสี่ยง

ต่อโรคจาก RSV เพิ่มขึน้ (Arexvy, N= 386; ยาหลอก, N= 191) เช่น โรคปอดเรือ้รัง, โรคหวัใจและหลอด

เลือดเรือ้รัง, เบาหวาน, โรคไต หรือตบัเรือ้รัง กลุม่ย่อยที่ 2 ประกอบด้วยอาสาสมคัรที่ไม่มีโรคเรือ้รังต่อเน่ือง

อยู่ก่อน (Arexvy, N= 383; ยาหลอก, N= 192) กลุม่ศึกษา 2 ประกอบด้วยอาสาสมคัรที่มีอายตุัง้แต่ 60 ปี

ขึน้ไป (Arexvy, N= 381) 

วตัถุประสงค์หลกัด้านการสร้างภมูิคุ้มกนัเพื่อแสดงให้เห็นความไม่ด้อยกว่าในการตอบสนองด้านการสร้าง

ภมูิคุ้มกนั (humoral immune) (ในระดบัที่ป้องกนัการติดเชือ้ RSV-A และ RSV-B) ภายหลงัฉีด Arexvy 

ครบ 1 เดือนในอาสาสมคัรที่มีอาย ุ50-59 ปีที่มีโรคเรือ้รังต่อเน่ืองอยู่ก่อนซึง่ทําให้มีความเสี่ยงสงูขึน้ต่อโรคที่

เกิดจาก RSV เปรียบเทียบกบัอาสาสมคัรที่มีอายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป 

เกณฑ์ที่กําหนดไว้สําหรับการตอบสนองทางภมูิคุ้มกนัที่ไม่ด้อยกว่า คือ upper limit (UL) ของ 2-sided 

95%CI สําหรับ group geometric mean titer (GMT) ratios ≤ 1.50 และ UL ของ 2-sided 95%CI  
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สําหรับ Seroresponse Rate difference ≤ 10% โดยประเมินจากระดบัภมูิคุ้มกนัที่สามารถป้องกนัการติด

เชือ้ RSV-A และ RSV-B  ในอาสาสมคัรที่มีอายตุัง้แต่ 60 ปีขึน้ไปเมื่อเทียบกบัอาสาสมคัรที่มีอาย ุ50 ถึง 59 

ปีที่มีโรคเรือ้รังต่อเนื่องอยู่ก่อนซึง่ทําให้มีความเสี่ยงสงูขึน้ต่อโรคที่เกิดจาก RSV 

ตารางท่ี 3 สรุป Geometric Mean Titer ratios และ Seroresponse Rate difference โดยประเมิน 

RSV-A และ RSV-B (ED60) neutralizing titer ในผู้ใหญ่อายุ 50 ถึง 59 ปีท่ีมโีรคเรือ้รังต่อเน่ืองอยู่

ก่อนซึ่งทาํให้มีความเสี่ยงสูงขึน้ต่อโรคท่ีเกิดจาก RSV เมื่อเทียบกับผู้ใหญ่ท่ีมีอายุตัง้แต่ 60 ปีขึน้

ไป – Per Protocol Set 

 GMT ratio SRR difference 

ระดบัภมูิคุ้มกนัที่สามารถ

ปอ้งกนั RSV-A (ED60) 

0.8 (95% CI [0.7, 1.0]) -6.5 (95% CI [-12.1, -0.9]) 

ระดบัภมูิคุ้มกนัที่สามารถ

ปอ้งกนั RSV-B (ED60) 

0.8 (95% CI [0.7, 0.9]) -7.2 (95% CI [-13.3, -0.9]) 

aโรคเรือ้รังต่อเนื่องท่ีเป็นอยู่ก่อน เช่น โรคปอดเรือ้รัง, โรคหวัใจและหลอดเลือดเรือ้รัง, เบาหวาน, โรคไต หรือ

โรคตบัเรือ้รัง  

ED60: Estimated Dilution 60; CI = Confidence interval; GMT = Geometric mean titer; SRR = 

Seroresponse rate  

การกระตุ้นการสร้างภมูิคุ้มกนัต่อ RSV-A และ RSV-B อยู่ในเกณฑ์ที่ไม่ด้อยกว่า โดยประสิทธิภาพของ 

Arexvy สําหรับการสร้างภมูิคุ้มกนัในผู้ใหญ่ท่ีมีอาย ุ50 ถึง 59 ปีมีความเสี่ยงสงูขึน้ต่อโรคที่เกิดจาก RSV 

อนมุานได้จากการเปรียบเทียบการตอบสนองของภมูิคุ้มกนัในผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 50 ถึง 59 ปีกบัการตอบสนอง

ของภมูิคุ้มกนัในผู้ใหญ่ที่อายตุัง้แต่ 60 ปีขึน้ไป ซึง่ประสิทธิภาพของวคัซีนได้รับการยืนยนัแล้ว  

ประชากรเด็ก  

The European Medicines Agency ได้เลื่อนกําหนดในการสง่ผลการศกึษา Arexvy ในกลุม่ย่อย ซึง่เป็น

ประชากรเด็กอย่างน้อยหน่ึงกลุม่ ในการป้องกนัโรคทางเดินหายใจสว่นลา่งที่เกิดจาก respiratory 

syncytial virus (กรุณาดขู้อ 4.2 สําหรับข้อมลูเก่ียวกบัการใช้ยาในเด็ก) 
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5.2 คุณสมบตัิทางเภสัชจลนศาสตร์  

ไม่สามารถระบไุด้ 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

จากข้อมลูก่อนการใช้ทางคลินิกแสดงให้เห็นว่าไม่พบอนัตรายท่ีเฉพาะเจาะจงต่อมนษุย์ โดยอาศยัข้อมลู

จากการศกึษาความเป็นพิษเมื่อให้วคัซีนซํา้ๆ    

ผลต่อการสืบพนัธุ์และพฒันาการของตวัอ่อนจากการศึกษาวคัซีน unadjuvanted RSVPreF3 รวมทัง้  

Arexvy ในกระต่าย ไมพ่บผลที่เก่ียวข้องกบัวคัซีนต่อการเจริญพนัธุ์ในเพศเมีย การตัง้ท้อง หรือการพฒันา

ของตวัอ่อนในท้องหรือลกูสตัว์ซึง่คลอดออกมา 

6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม  

6.1 ส่วนประกอบอื่นๆ ท่ีไม่ใช่ตัวยาสําคัญ  

ผงวคัซีน (RSVPreF3 antigen) 

ทรีฮาโลส ไดไฮเดรต  

โพลีซอร์เบท 80 (E 433) 

โปแตสเซียม ไดไฮโดรเจน ฟอสเฟต (E 340) 

ไดโปแตสเซียม ฟอสเฟต (E 340) 

นํา้ยาแขวนตะกอน (AS01E Adjuvant System) 

ไดโอลิอิล ฟอสฟาติดิลโคลีน (E 322) 

คอเลสเตอรอล 

โซเดียม คลอไรด์ 

ไดโซเดียม ฟอสเฟต แอนไฮดรัส (E 339) 

โปแตสเซียม ไดไฮโดรเจน ฟอสเฟต (E 340) 

นํา้สําหรับยาฉีด 

กรุณาดขู้อมลู adjuvant ในข้อ 2 

6.2 การเข้ากันไม่ได้กับยาอื่น  

เนื่องจากยงัไม่มีการศกึษาความเข้ากนักบัยาอ่ืน ดงันัน้ ห้ามผสมวคัซีนนีก้บัผลิตภณัฑ์ยาอ่ืน ๆ 

6.3 อายุของยา  

3 ปี 

 



12 
AREXVY IM GDS05/IPI04 TH 05/24       

หลงัผสมวคัซีน 

ความคงตวัทางเคมีและทางกายภาพสําหรับใช้งานอยู่ที่ 4 ชัว่โมง ที่อณุหภมู ิ2 °ซ. ถึง 8 °ซ. หรือที่

อณุหภมูิห้องไม่เกิน 25 °ซ. 

ในด้านจลุชีววิทยา ควรใช้ผลิตภณัฑ์ทนัที หากไม่ได้ใช้ทนัที ระยะเวลาและเงื่อนไขในการเก็บรักษาก่อนใช้

งานถือเป็นความรับผิดชอบของผู้ใช้ และต้องไม่เกิน 4 ชัว่โมง 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเก็บรักษา  

ควรเก็บวคัซีนไว้ในตู้ เย็น (ที่อณุหภมูิ 2 °ซ. ถึง 8 °ซ.) 

ห้ามแช่แข็ง   

ควรเก็บวคัซีนในบรรจภุณัฑ์เดิมเพื่อป้องกนัแสง 

กรุณาดสูภาวะการเก็บรักษาหลงัผสมวคัซีนแล้วในข้อ 6.3 

6.5 ลักษณะและการบรรจุ 

Arexvy มีลกัษณะ: 

• วคัซีนผงสําหรับ 1 โด๊ส บรรจุในขวดแก้ว (type I glass) พร้อมจกุปิด (butyl rubber) และฝา

ครอบสีเขียวมสัตาร์ด (แอนติเจน)  

• นํา้ยาแขวนตะกอนสําหรับ 1 โด๊ส บรรจใุนขวดแก้ว (type I glass) พร้อมจกุปิด (butyl rubber) 

และฝาครอบสีนํา้ตาล (adjuvant) 

Arexvy มีขนาดบรรจซุึง่ประกอบด้วยผงวคัซีน 1 ขวดพร้อมกบันํา้ยาแขวนตะกอน 1 ขวด หรือขนาดบรรจซุึง่

ประกอบผงวคัซีน 10 ขวดพร้อมกบันํา้ยาแขวนตะกอน 10 ขวด 

ในบางประเทศอาจมีไม่ครบทกุขนาดบรรจภุณัฑ์  

6.6 ข้อควรระวังพเิศษสําหรับการกาํจัดและการจดัการอื่น ๆ  

ก่อนฉีดวคัซีน ต้องผสมผงวคัซีนเข้ากบันํา้ยาแขวนตะกอน 

 

 

 

 

 

 

แอนติเจน 

ผงวคัซีน 

Adjuvant 

นํา้ยาแขวนตะกอน 

1 โด๊ส (0.5 มล.) 
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ควรตรวจสอบผงวคัซีนและนํา้ยาแขวนตะกอนด้วยตาเพื่อหาสิ่งแปลกปลอม และ/หรือ ลกัษณะที่ผิดปกติ 

หากสงัเกตพบอย่างใดอย่างหน่ึง ห้ามผสมวคัซีน 

วิธีเตรียม Arexvy 

ต้องผสม Arexvy เข้ากบันํา้ยาแขวนตะกอนก่อนนําไปฉีด 

1. ใช้กระบอกฉีดยาดดูนํา้ยาแขวนตะกอนออกมาทัง้หมด  

2. ฉีดนํา้ยาแขวนตะกอนในกระบอกฉีดยาทัง้หมดลงในขวดแก้วท่ีบรรจผุงวคัซีน 

3.  แกว่งขวดเบา ๆ จนผงวคัซีนละลายหมด 

วคัซีนที่ผสมแล้วจะมีลกัษณะเป็นของเหลวไม่มีสีจนถึงสีนํา้ตาลอ่อน และมีความวาว 

ตรวจสอบวคัซีนท่ีผสมแล้วด้วยตาเพื่อหาสิ่งแปลกปลอม และ/หรือ ลกัษณะท่ีผิดปกติ หากสงัเกตพบอย่าง

ใดอย่างหนึ่ง ห้ามใช้วคัซีนนัน้ ๆ 

ความคงตวัทางเคมีและทางกายภาพสําหรับใช้งานอยู่ที่ 4 ชัว่โมงที่อณุหภมูิ 2 °ซ. ถึง 8 °ซ. หรือที่

อณุหภมูิห้องไม่เกิน 25 °ซ. 

ในด้านจลุชีววิทยา ควรใช้ผลิตภณัฑ์ทนัที หากไม่ได้ใช้ทนัที ระยะเวลาและเงื่อนไขในการเก็บรักษาก่อนใช้

งานถือเป็นความรับผิดชอบของผู้ใช้ และต้องไมเ่กิน 4 ชัว่โมง 

ก่อนฉีดวคัซีน 

1. ใช้กระบอกฉีดยาดดูวคัซีนที่ผสมแล้วออกมา 0.5 มล. 

2. เปลี่ยนเข็มฉีดยาเพื่อใช้เข็มใหม่สําหรับฉีด  

ฉีดวคัซีนเข้ากล้ามเนือ้ 

ควรทิง้ผลิตภณัฑ์ที่ใช้ไม่หมดหรือวสัดทุี่เหลือตามมาตรการท้องถ่ิน 

7. ช่ือสถานที่นาํหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร  

บริษัท แกล็กโซสมิทไคล์น (ประเทศไทย) จํากดั  

8. เลขทะเบียนตาํรับยา  

1C 12/67 (NBC)  

9. วันที่ได้รับอนุมัติครัง้แรก/วันที่ต่ออายกุารได้รับอนุมัติ  

03 พฤษภาคม 2567  
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10. วันที่มกีารแก้ไขปรับปรุงเอกสาร  

29 พฤศจิกายน 2566 
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