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บทความโรคและยาใหม่

บทคัดย่อ

	 มะเร็งปากมดลูกเป็นมะเร็งที่พบมากเป็นอันดับ 2 ของหญิงไทย และมีอัตราการเสียชีวิตที่สูงถึงร้อยละ 50  

ซึ่งคิดเป็นผู้เสียชีวิตเฉลี่ย 6 คนต่อวัน ทั้งที่มะเร็งปากมดลูกเป็นมะเร็งที่สามารถป้องกันได้ ปัจจุบันตัวเลขผู้เสียชีวิต 

จากมะเร็งปากมดลูกยังมีแนวโน้มที่สูงขึ้น ปัญหาส�ำคัญเนื่องจากหญิงไทยส่วนใหญ่ยังคงเข้าใจผิด คิดว่าตัวเองไม่ใช่ 

กลุ่มเสี่ยง อายุยังน้อย ร่างกายแข็งแรง หรือมีคู่นอนเพียงคนเดียว ไม่น่าจะเกิดโรคร้ายนี้ได้ จึงไม่เห็นความส�ำคัญ 

ของการตรวจคัดกรองมะเร็งและฉีดวัคซีนป้องกัน ปัจจุบันประเทศไทยมีวัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก 2 ชนิด คือ  

bivalent และ quadrivalent ซึ่งครอบคลุมเชื้อ human papillomavirus (HPV) ที่ท�ำให้เกิดโรค 2 และ  

4 สายพันธุ์เท่านั้น อย่างไรก็ตาม สาเหตุของมะเร็งปากมดลูกเกิดจากไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์อื่นอีกมาก ภายหลัง 

ปี ค.ศ. 2014 องค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา ได้ให้การรับรอง nonavalent HPV vaccine (9vHPV)  

ซึ่งครอบคลุมไวรัสเอชพีวี 4 สายพันธุ์เช่นเดียวกับวัคซีน quadrivalent และไวรัสเอชพีวี 5 สายพันธุ์เพิ่มเติม  

วัคซีนชนิด 9 สายพันธุ ์เป็นวัคซีนที่มีข้อบ่งใช้ในเพศหญิงและเพศชายอายุ 9 ถึง 45 ปีในการป้องกันมะเร็ง 

ปากมดลูก มะเร็งปากช่องคลอด ช่องคลอดและทวารหนักที่เกิดจากไวรัสเอชพีวี ชนิด 16, 18, 31, 33, 45, 

52, และ 58 ภาวะการเปลี่ยนแปลงก่อนเซลล์มะเร็ง(precancerous)หรือภาวะเซลล์ผิดปกติชนิด dysplasia  

ที่เกิดจากเชื้อไวรัสเอชพีวี ชนิด 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58 และหูดบริเวณอวัยวะเพศที่เกิดจาก 

ไวรัสเอชพีวีชนิด 6 และ 11 จาก 8 การศึกษาทางคลินิกเพื่อพิสูจน์ประสิทธิภาพ และพบว่าวัคซีนชนิด 9 สายพันธุ์ 

มีความปลอดภัยและได้รับการยอมรับเป็นอย่างดี

ค�ำส�ำคัญ: มะเร็งปากมดลูก,วัคซีนป้องกันมะเร็งปากมดลูก, ไวรัสเอชพีวี

บทน�ำ

	 มะเร็งปากมดลูก (cervical cancer) เป็นมะเร็ง

ที่พบในผู้หญิงมากที่สุดเป็นอันดับ 4 ของโลก1 และพบ

อัตราการเสียชีวิตถึงร้อยละ 50 ส�ำหรับประเทศไทย  

ในแต่ละวันจะมีหญิงไทยได้รับการวินิจฉัยว่า เป็นมะเร็ง 

ปากมดลูก 18 คน และมีผู้เสียชีวิตจากมะเร็งปากมดลูก 

โดยเฉลี่ยต่อวันถึง 6 คน2 มักพบในช่วงอายุ 30-70 ปี  

(พบได้สูงในช่วงอายุ 45-55 ปี) แต่ก็อาจพบได้ในคนที่มี 

อายุน้อยๆ เช่น 20 ปี และในผู้สูงอายุตั้งแต่ 70 ปีขึ้นไป

ก็ได้ โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่มักจะมีประวัติการมีเพศสัมพันธ์

ตั้งแต่อายุยังน้อย (น้อยกว่า 17 ปี) มีคู่นอนหรือมีสามี

หลายคน หรือมีสามีที่มีความส�ำส่อนทางเพศ ซึ่งเชื่อว่า 

จะท�ำให้เกิดความเสี่ยงต่อการติดเชื้อ human papil- 

loma virus (HPV, ไวรัสเอชพีวี) โดยเชื้อไวรัสชนิดนี้ 

จะติดต่อจากการมีเพศสัมพันธ์ที่ท�ำให้มีรอยถลอกของ 

ผิวหรือเยื่อบุในอวัยวะสืบพันธุ์ จึงท�ำให้เชื้อไวรัสสามารถ
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เข้าไปอยู่ที่ปากมดลูก ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงของ

เนื้อเยื่อหรือเซลล์ของปากมดลูก จนกลายเป็นเนื้อเยื่อ 

หรือเซลล์อักเสบเรื้อรังและเป็นมะเร็งในที่สุด ปัจจุบันพบ

เชื้อไวรัสเอชพีวี มากกว่า 100 สายพันธุ์ (genotypes) 

โดยเชื้อไวรัสเอชพีวีสามารถแบ่งได้เป็น 2 กลุ่มตามความ

สัมพันธ์ต่อการเกิดมะเร็งปากมดลูก ได้แก่ สายพันธุ์ที่มี

ความเสี่ยงต�่ำ (low risk type) ไม่ท�ำให้เกิดมะเร็ง เช่น  

สายพันธุ ์ 6 และ 11 ซึ่งเป็นสาเหตุร้อยละ 100 ของ 

หูดหงอนไก่ที่อวัยวะเพศ และสายพันธุ์ที่มีความเสี่ยงสูง 

(high risk type) เช่น สายพันธุ์ 16, 18, 31, 33, 35,  

39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 69, 73, 823

	 ปัจจุบันประเทศไทยมีวัคซีนป้องกันการติดเชื้อ

ไวรัสเอชพีวี 2 ชนิดคือ bivalent HPV vaccine ชื่อการ

ค้า Cervarix®  ซึ่งมีประสิทธิภาพป้องกันเชื้อไวรัสเอชพีวี  

2 สายพันธุ์ ได้แก่ สายพันธุ์ 16, 18 และ quadrivalent 

HPV vaccine ชื่อการค้า Gardasil® ซึ่งมีประสิทธิภาพ

ป้องกันเชื้อไวรัสเอชพีวี 4 สายพันธุ์ ได้แก่ สายพันธุ์ 6,  

11, 16, 18 แต่ข้อจ�ำกัดของวัคซีนที่มีในปัจจุบัน คือ 

สามารถป้องกันมะเร็งปากมดลูกที่มีสาเหตุจากไวรัสเอชพี

วีสายพันธุ์ 16 และ 18 ได้เท่านั้น แต่จากข้อมูลข้างต้น

ที่พบเชื้อ HPV ที่ท�ำให้เกิดโรคนี้ได้มากกว่า 2 สายพันธุ์  

ดังนั้นบทความนี้จึงได้รวบรวมข้อมูลของวัคซีน nona-

valent HPV vaccine ในชื่อการค้า Gardasil 9® ซึ่ง

ได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐ 

อเมริกา (US FDA) ในปี ค.ศ.20144 ส�ำหรับป้องกัน 

มะเร็งปากมดลูกที่ครอบคลุมไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ต่างๆ 

ได้มากขึ้น 

ข้อมูลทั่วไป

	 วัคซีนป้องกันการติดเชื้อเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ 

เป็นวัคซีนชนิดรีคอมบิแนนท์ที่ผลิตขึ้นเพื่อป้องกันการ 

ติดเชื้อเอชพีวีที่มีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดมะเร็งปาก 

มดลูก จํานวน 9 สายพันธุ์ (สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 

33, 45, 52, และ 58)4 จ�ำหน่ายโดยบริษัท Merck &  

Co. ในชื่อการค้า Gardasil 9®

รูปแบบยา

	 สารแขวนตะกอน 0.5 mL/ขวดหรือหลอดฉีด 

ยา4

เภสัชพลศาสตร์

	 Human papilloma virus (HPV, ไวรัสเอช- 

พีวี) เป็น DNA virus โดยมีจีโนม 8,000 คู ่เบส อยู ่ 

ภายในเปลือกหุ ้มที่ประกอบด้วยโปรตีน L1 และ L2  

รวมตัวเป็นปุ ่มโปรตีน (capsomer) 72 ปุ ่มล้อมรอบ 

จีโนมของเชื้อไวรัสเอชพีวีที่บริเวณชั้นบนของเยื่อบุที่ 

ติดเชื้อ โดยโปรตีน L2 มีบทบาทในการเพิ่มโอกาสการ 

ติดเชื้อ5

	 วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีผลิตมาจาก 

โปรตนี L1 ซึง่เป็นโปรตนีหลกัของเปลอืกหุม้เชือ้ไวรสัเอชพี

วีสายพันธุ์ที่ต้องการผลิตวัคซีน โดยน�ำมาท�ำให้เกิดไวรัส

ลูกผสม (recombinant) ในเซลล์ยีสต์หรือ Baculovirus 

เพื่อให้ได้โปรตีน L1 ปริมาณมาก แล้วน�ำมาท�ำให้บริสุทธิ์ 

โดยหากมีโปรตีน L1 ปริมาณมาก จะเกิดกระบวนการ

ประกอบตัวกันเอง (self-assemble) เป็นอนุภาคคล้าย

ไวรัส (virus-like particles, VLPs) ซึ่งมีรูปร่าง โครงสร้าง

และคุณสมบัติทางแอนติเจนเหมือนกับเชื้อไวรัสเอชพีวี

สายพันธุ์ต้นแบบที่น�ำมาผลิตวัคซีน เพียงแต่ไม่มีโปรตีน 

ก่อมะเร็ง6

	 จากการศึกษาก่อนคลินิกพบว่าการเหนี่ยวนําให้ 

เกิดแอนติบอดี (antibody) ต่อเชื้อไวรัสเอชพีวีด้วยวัคซีน 

L1 VLP ทําให้เกิดการป้องกันการติดเชื้อได้ นอกจากนี้  

ยังมีการให้ซีรั่มของสัตว์ที่ได้รับการฉีดวัคซีนไปยังสัตว ์ที่

ไม่ได้รบัวคัซนี พบว่าการป้องกนัการตดิเชือ้เอชพวีสีามารถ

ถ่ายโอนไปยังสัตว์ที่ไม่ได้รับวัคซีนได้ ข้อมูลเหล่านี้แสดง 

ให้เหน็ว่าประสทิธภิาพของวคัซนี L1 VLP สามารถกระตุน้
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ให้เกิดการตอบสนองของระบบภูมิคุ ้มกันของมนุษย์ได้

เช่นกัน โดยเมื่อฉีด HPV VLPs เข้ากล้ามเนื้อจะกระตุ้น

ให้ร่างกายสร้าง neutralizing antibody ต่อต้านเชื้อ

ไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ที่น�ำมาผลิตวัคซีน แอนติบอดีนี้จะ

ออกจากกระแสเลือดในรูป transudate เข้าสู ่มูกของ

ปากมดลูกเพื่อป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวี โดยเฉพาะ 

บริเวณ transformation zone ซึ่งเป็นต�ำแหน่งที่เกิด

มะเร็งปากมดลูกมากที่สุด6

	 ส�ำหรับวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 

9 สายพันธุ์ (9vHPV) จะประกอบด้วย  L1 VLPs ซึ่งเป็น

โปรตีนที่มีลักษณะคล้ายคลึงกับไวรัสเอชพีวีต้นแบบทั้ง  

9 สายพันธุ์ (ตารางที่ 1)

ชนิดของวัคซีน HPV

	 วัคซีนที่มีในปัจจุบัน มี 3 ชนิด คือ bivalent, 

quadrivalent และ nonavalent ซึง่ประกอบด้วยเชือ้ไวรสั

เอชพีวี 2, 4, และ 9 สายพันธุ์ตามล�ำดับ ซึ่งมีรายละเอียด

แตกต่างกัน (ตารางที่ 1)

ประสิทธิภาพของวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวี

ชนิด 9 สายพันธุ์ (9vHPV)

	 เนื่องจากปัจจุบันมีวัคซีนในการป้องกันการติด

เชื้อไวรัสเอชพีวีเป็นการรักษามาตรฐานมาก่อนแล้ว ดัง

นั้นการศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินความสามารถในการ 

กระตุ้นภูมิคุ้มกัน ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ

วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ ์ 

จึงมีการศึกษาเปรียบเทียบกับวัคซีนป้องกันการติดเชื้อ 

ไวรัสเอชพีวีชนิด 4 สายพันธุ์ ซึ่งเป็นการรักษามาตรฐาน 

(ผลการศึกษาดังแสดงในตารางที่ 2) และการศึกษา 

เปรียบเทียบกับยาหลอก และกลุ่มประชากรต่างๆ (ผล 

การศึกษาดังแสดงในตารางที่ 3) 

ประสทิธภิาพของวคัซนีในการป้องกนัการเกดิมะเรง็ชนดิ

ต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับไวรัสเอชพีวี

	 การศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิภาพใน

การป้องกันการเกิดมะเร็งชนิดต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับไวรัส

เอชพีวี มีการศึกษาที่เปรียบเทียบกับยาหลอก และการ

เปรียบเทียบกับวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 

4 สายพันธุ์ ซึ่งเป็นการรักษามาตรฐาน โดยมีการศึกษาใน

กลุ่มประชากรและผลการศึกษาดังแสดงในตารางที่ 4

ความปลอดภัยของวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพี

วีชนิด 9 สายพันธุ์

	 ข้อมูลความปลอดภัยของวัคซีน 9vHPV จาก

การศึกษาทางคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยของวัคซีนดังกล่าวในประชากรกลุ่มต่างๆ 

ประมาณ 16,000 ราย7 พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ 

พบบ่อยได้แก่ อาการไม่พึงประสงค์จากการฉีดยาและ

อาการปวดศีรษะซึ่งมีความรุนแรงน้อยถึงปานกลาง โดย 

พบอาการบวมบริเวณที่ฉีดในผู ้ที่ได้รับวัคซีน 9vHPV 

มากกว่าผู้ที่ได้รับวัคซีน qHPV ทั้งในผู้หญิงอายุ 16-26  

ปี (ร้อยละ 40.0 และ ร้อยละ 28.8 ตามล�ำดับ)8 และ 

หญิงอายุ 9-15 ปี (ร้อยละ 47.8 และร้อยละ 36.0 ตาม

ล�ำดับ)9 (ตารางที่ 5)
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ตารางที่ 1	 การเปรียบเทียบวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีแต่ละชนิด7

			   Bivalent	 Quadrivalent	 Nonavalent

			   (bHPV; Cervarix®)	 (qHPV; Gardasil®)	 (9vHPV; Gardasil 9®)

บริษัท		  GlaxoSmithKline	 Merck, Sharp&Dohme	 Merck, Sharp&Dohme

สายพันธุ์ของเชื้อไวรัสเอชพีวีที่	 16, 18	 6, 11, 16, 18	 6, 11, 16, 18, 31, 33, 	

	 เป็นส่วนประกอบในวัคซีน 			   45, 52, 58

	 (HPV types)

ปีที่ได้รับการรับการรับรองจาก 	 ค.ศ. 2009	 ค.ศ. 2006	 ค.ศ. 2014

	 US. FDA 

ปริมาณ		  0.5 มล.	 0.5 มล.	 0.5 มล.

ปริมาณ Antigen	 L1 HPV 16 20 μg	 L1 HPV 6 20 μg	 L1 HPV 6 30 μg

			   L1 HPV 18 20 μg	 L1 HPV 11 40 μg	 L1 HPV 11 40 μg

				    L1 HPV 16 40 μg	 L1 HPV 16 60 μg

				    L1 HPV 18 20 μg	 L1 HPV 18 40 μg

					     L1 HPV 31 20 μg

					     L1 HPV 33 20 μg

					     L1 HPV 45 20 μg

					     L1 HPV 52 20 μg

					     L1 HPV 58 20 μg

สารเสริมภูมิคุ้มกัน (adjuvant)	 ASO4 adjuvant system	 Aluminium salt	 Aluminium salt

			   (ประกอบด้วย aluminium 	 225 ไมโครกรัม	 500 ไมโครกรัม

			   hydroxide 500 ไมโครกรัม และ

			   monophosphoryl lipid A

			   50 ไมโครกรัม)

วิธีบริหารยา		  ฉีดเข้ากล้าม 0, 1, 6 เดือน	 ฉีดเข้ากล้าม 0, 2, 6 เดือน	 ฉีดเข้ากล้าม 0, 2, 6 เดือน

ประสิทธิภาพ		  HPV disease related to 	 HPV disease related to	 HPV disease related to

			   genotype 16, 18; 98.1%	 genotype 6, 11, 16, 18;	 genotype 6, 11, 16, 18; 

				    up to 100%	 greater than 99%

				    External genital disease 	 HPV related to genotype

				    in men; 90.4%	 31, 33, 45, 52, 58; 96.7%
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ตารางที่ 2	 การศกึษาทางคลนิกิเพือ่ประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กนั ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ 
	 วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ (9vHPV) เปรียบเทียบกับชนิด 4 สายพันธุ์ (qHPV)
	
การศึกษา

	 วัตถุประสงค์	
วิธีการศึกษา

	 ประชากร	
ผลการศึกษา

		  การศึกษา		  ที่ท�ำการศึกษา

Joura E,  	 ประเมินประสิทธิภาพ	 การทดลองแบบสุ่มและ 	 N = 14,204  ราย: 	 -	ประสิทธิภาพการกระตุ้นภูมิคุ้มกันการติดเชื้อไวรัส

et al. 	 ในการกระตุ้นภูมิคุ้มกัน	 ปกปิดสองทาง (rando-	 ได้รับ 9vHPV 7,099 ราย		  เอชพีวีชนิด 6, 11, 16 และ 18 ของ 9vHPV ไม่ต่าง

(2015)8	 การติดเชื้อไวรัสเอชพีวี	 mized, double-blind) 	 และได้รับ qHPV 7,105	  	(noninferiority) กับ qHPV

	 ชนิด 6, 11, 16 และ 18	 ในหลายสถาบันเปรียบ	 ราย	 -	อุบัติการณ์การติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 31, 33, 45, 

	 และอุบัติการณ์ของการ	 เทียบระหว่าง 9vHPV			   52 และ 58 เมื่อติดตามเป็นระยะเวลา 1 ปี ผู้ที่ได้

	 ติดเชื้อแบบรุนแรงบริเวณ	 และ qHPV			   9vHPV พบ 0.1 รายต่อ 1,000 คน (0.1 per 1000

	 ปากมดลูก ช่องคลอดและ				    person-years) เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ที่ได้ qHPV

	 ปากช่องคลอดที่เกี่ยวข้อง				    พบ 1.6 รายต่อ 1,000 คนต่อปี

	 กับไวรัสเอชพีวีชนิด 31,  

	 33, 45, 52 และ 58 ใน

	 หญิงอายุ 16-26 ปี

Vesikari T, 	ประเมินความปลอดภัย	 การทดลองแบบสุ่มและ	 N = 600 ราย: 	 การตอบสนองทางภูมิคุ้มกันของ ไวรัสเอชพีวี 6/11/

et al.  	 และประสิทธิภาพในการ	 ปกปิดผู้เข้าร่วมวิจัย 	 ได้รับ 9vHPV 300 ราย	 16/18 เกิดขึ้นทั้งกลุ่มที่ได้รับวัคซีน 9vHPV และ qHPV

(2015)9	 กระตุ้นภูมิคุ้มกันของ 	 (randomized, blind	 และได้รับ qHPV 300	 แต่การสร้างแอนติบอดีจ�ำเพาะส�ำหรับไวรัสเอชพีวี 31/

	 9vHPV และ qHPV ใน	 participant) เปรียบ	 ราย	 33/45/52/58 มีในกลุ่มที่ได้รับ 9vHPV เท่านั้น โดย

	 หญิงอายุ 9 -15 ปี 	 เทียบระหว่างผู้ที่ได้รับ 		  อายุ 9-12 ปี มีระดับแอนติบอดีที่สูงกว่าอายุ 13-15 ปี

		  9vHPV และ qHPV 		

Van	 ประเมินความปลอดภัย	 การทดลองแบบสุ่มและ 	 N = 500 ราย:	 -	ระดับแอนติบอดีต่อไวรัสเอชพีวี 6/11/16/18 

Damme P, 	และประสิทธิภาพในการ	 ปกปิดสองทาง (ran-	 ได้รับ 9vHPV 249 ราย		  ใกล้เคียงกันในผู้ที่ได้ 9vHPV และ qHPV ค่าเฉลี่ย

et al. 	 กระตุ้นภูมิคุ้มกันของ	 domized, double-	 และได้รับ qHPV 251		  ระดับแอนติบอดี (geometric mean titers, GMTs)

(2016)10	 9vHPV และ qHPV ใน	 blind) เปรียบเทียบ	 ราย		  ต่อไวรัสเอชพีวี 31/33/45/52/58 พบว่า ภายหลังได้

	 ชายอายุ 16-26 ปี 	 ระหว่าง ผู้ที่ได้รับ 9vHPV 			  รับยาครบ 3 เข็ม ผู้ที่ได้รับ 9vHPV มีระดับแอนติบอดี

		  และ qHPV			   2-15 เท่า เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ที่ได้รับ qHPV

				    -	รายงานการเกิดการปวดบริเวณที่ฉีดยา ผู้ที่ได้รับ 

					     9vHPV พบร้อยละ 77.8 ผู้ที่ได้รับ qHPV พบร้อยละ 

					     70.2 ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

					     (p= 0.053)

HPV = human papillomavirus, GMTs = geometric mean titers, 9vHPV = วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ qHPV = วัคซีน

ป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 4 สายพันธุ์
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ตารางที่ 3	 การศกึษาทางคลนิกิเพือ่ประเมนิความสามารถในการกระตุน้ภมูคิุม้กนั ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ 
	 วคัซนีป้องกนัการตดิเชือ้ไวรสัเอชพวีชีนดิ 9 สายพนัธุ ์(9vHPV) โดยเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก และกลุม่ประชากร 
	 ต่างๆ
	
การศึกษา

	 วัตถุประสงค์	
วิธีการศึกษา

	 ประชากร	
ผลการศึกษา

		  การศึกษา		  ที่ท�ำการศึกษา

Van 	 ประเมินประสิทธิภาพใน	 รวบรวมการวิจัยแบบเหตุ	 N = 3,074 ราย: 	 ภายหลัง 4 สัปดาห์ ร้อยละ 99 เกิดการสร้าง
Damme P, 	การกระตุ้นภูมิคุ้มกันของ	 ไปหาผล 3 การศึกษา	 หญิงอายุ 9-15 ปี 1,935	 แอนติบอดีจ�ำเพาะต่อไวรัสเอชพีวีชนิด6/11/16/18/
et al.  	 9vHPV ในหญิงและชาย	 (cohort study) แบบ	 ราย ชายอายุ 9-15 ปี	 31/33/45/ 52/58 โดยการตอบสนองไม่แตกต่างกัน
(2015)11	 อายุ 9-15 ปี เปรียบเทียบ	 หลายสถาบัน ในผู้ที่ได้รับ	 669 ราย และหญิงอายุ	 ระหว่างหญิงและชายอายุ 9-15 ปี เมื่อเปรียบเทียบกับ
	 กับหญิงอายุ 16-26 ปี 	 9vHPV	 16-26 ปี 470 ราย ที่ได้ 	 หญิงอายุ 16-26 ปี
			   รับ 9vHPV
Castell-	 ประเมินความปลอดภัย	 ไม่ระบุวิธีการศึกษาที่	 N = 2,520 ราย: 	 -	ค่าเฉลี่ยระดับแอนติบอดี (GMTs) ในเดือนที่ 7 ต่อ
sague X, 	 และประสิทธิภาพในการ	 ชัดเจน แต่ศึกษาในหลาย	 ชายรักต่างเพศ (hetero-		  ไวรัสเอชพีวีชนิด 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52
et al. 	 กระตุ้นภูมิคุ้มกันของ	 สถาบัน	 sexual men, HM) 		  และ 58 พบว่าค่าเฉลี่ยในกลุ่ม HM กับกลุ่มหญิงไม่
(2015)12	 9vHPV และประเมินการ		  1,106 ราย ชายรักร่วม		  แตกต่างกัน แต่กลุ่ม MSM มีค่า GMTs ต�่ำกว่าหญิง
	 ตอบสนองของวัคซีน 		  เพศ (men who have		  อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p<0.001)
	 9vHPV โดยวัดจากระดับ		  sex with men, MSM) 	 -	รายงานการปวดบวมบริเวณที่ฉีดหรือเหตุการณ์ไม่พึง
	 ซีรั่มแอนติบอดี เปรียบ		  313 ราย และหญิง		  ประสงค์ พบในชายน้อยกว่าหญิง โดยรายงานที่พบ
	 เทียบระหว่างชายอายุ 		  1,101 รายที่ได้รับ 9vHPV		  อุบัติการณ์สูงคือ ปวด บวม แดง คันบริเวณที่ฉีด
	 16-26 ปีและหญิงอายุ 
	 16-26 ปี
Garland 	 ประเมินความปลอดภัย	 การทดลองแบบสุ่มและ	 N = 924 ราย:	 -	ผู้ที่ได้รับ 9vHPV ซึ่งเคยได้ qHPV มาก่อน มีระดับ
SM, et al. 	 และประสิทธิภาพการได้	 ปกปิดสองทาง (ran-	 ได้รับ 9vHPV 618 ราย		  แอนติบอดีต่อไวรัสเอชพีวีชนิด 31, 33, 45, 52 และ
(2015)13	 รับ 9vHPV ในหญิงอายุ 	 domized, double-	 และได้รับยาหลอก 306 		  58 สูงกว่าผู้ที่ไม่เคยได้รับ qHPV
	 12-26 ปีที่ได้รับวัคซีน	 blind) เปรียบเทียบ	 ราย	 -	มีรายงานผื่นแดงคันบริเวณที่ฉีดยา (injection-site 
	 ป้องกันโรค qHPV มาก่อน	 ระหว่างการได้รับ 9vHPV 			   reaction) ใน 9vHPV ร้อยละ 91.1 เปรียบเทียบกับ
		  กับยาหลอก			   ยาหลอกร้อยละ 43.9
Kosala-	 ประเมินความปลอดภัย	 การทดลองแบบสุ่มและ	 N = 1,054 ราย: 	 -	ระดับแอนติบอดี Tdap-IPV ไม่แตกต่างกัน (nonin-
raksa P, 	 และประสิทธิภาพในการ	 เปิด (randomized,	 กลุ่มที่ได้รับ 9vHPV		  feriority) ในผู้ที่ได้รับ 9vHPV กับ Tdap-IPV พร้อม
et al. 	 กระตุ้นภูมิคุ้มกันจากการ	 open-label) ในหลาย	 ควบคู่กับ Tdap-IPV 526		  กัน และได้รับ 9vHPV ห่างกับ Tdap-IPV 1 เดือน
(2015)14	 ได้รับวัคซีน 9vHPV	 สถาบัน เปรียบเทียบ	 ราย และ กลุ่มที่ได้รับ		  การสร้างแอนติบอดีจ�ำเพาะ (seroconversion) ต่อ
	 ควบคู่กับวัคซีนคอตีบ 	 ผู้ที่ได้รับ 9vHPV และ	 9vHPV ห่าง Tdap-IPV		  9vHPV เกิดร้อยละ 99.8 ในทั้ง 2 กลุ่ม
	 บาดทะยัก ไอกรน และ	 Tdap-IPV พร้อมกัน	 1 เดือน 528 ราย	 -	รายงานบวมแดงบริเวณที่ฉีดยาในกลุ่มที่ได้ 9vHPV 
	 โปลิโอ (Tdap-IPV) ซึ่ง	 กับผู้ที่ได้รับ 9vHPV			   พร้อมกับ Tdap-IPV สูงกว่ากลุ่มที่ได้รับยาห่างกัน
	 เป็นวัคซีนมาตรฐานที่	 และ Tdap-IPV ห่างกัน			   1 เดือน อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p=0.006)
	 แนะน�ำในหญิงและชาย	 1 เดือน
	 อายุ 11-15 ปี
Clinical 	 ประเมินความสามารถ	 การทดลองแบบสุ่มและ	� N = 1,518 ราย: 	 Seroconversion rate ในชายหญิงอายุ 9-14 ปีที่ได้
Trials.gov 	 ในการสร้างภูมิคุ้มกันใน	 เปิด (randomized, 	 หญิงอายุ 9-14 ปี 753	 รับวัคซีน 2 ครั้ง (0, 6 หรือ12 เดือน) เมื่อเปรียบเทียบ
Identifier 	 หญิงและชายอายุ 9-14 ปี	 open-label) เปรียบ	 ราย ชายอายุ 9-14 ปี 451	 กับกลุ่มหญิงอายุ 16-26 ปีที่ได้รับวัคซีน 3 ครั้ง (0, 2, 
NCT	 ที่ได้รับ 9vHPV แบบ 2	 เทียบชายหญิง 9-14 ปี	 ราย และหญิงอายุ 16-26	 6 เดือน) ที่ระยะเวลา 1 เดือน ร้อยละ 97.9 และ 100
0198469715� 	 ครั้งและในหญิง 9-14 ปี	 ที่ได้รับ 9vHPV แบบ 2	 ปี 314 ราย	 ตามล�ำดับ และการตอบสนองในการสร้างภูมิคุ้มกันใน
	 และหญิงอายุ 16-26 ปี	 ครั้ง และหญิง 9-14 ปี		  กลุ่มชายหญิงอายุ 9-14 ปีที่ได้รับวัคซีน 2 ครั้ง มีระดับ
	 ที่ได้รับ 9vHPV 3 ครั้ง�	 และ 16-26 ปีที่ได้รับ 		  สูงกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มหญิงอายุ 16-26 ปีที่
		  9vHPV 3 ครั้ง		  ได้รับวัคซีน 3 ครั้ง (0, 2, 6 เดือน)

HPV = human papillomavirus, HM = heterosexual men, MSM = men who have sex with men, GMTs = geometric mean titers, 9vHPV = 
วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ qHPV = วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 4 สายพันธุ์
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ตารางที่ 4	 ประสิทธิภาพของวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ (9vHPV) ต่อการเกิดมะเร็งชนิดต่างๆ  
	 ที่เกี่ยวข้องกับไวรัสเอชพีวี
	
การศึกษา

	 วัตถุประสงค์	
วิธีการศึกษา

	 ประชากร	
ผลการศึกษา

		  การศึกษา		  ที่ท�ำการศึกษา

Huh WK, 	 ประเมินประสิทธิภาพ	 การทดลองแบบสุ่มปกปิด	 N = 14,215 ราย: 	 - 	การป้องกันการเกิดมะเร็งโดยวัดผลจากอุบัติการณ์

et al. 	 ของ 9vHPV ต่อการ	 สองทาง (randomized,	 ได้รับ 9vHPV 7,106 ราย		  การเกิดความรุนแรงของโรคบริเวณปากมดลูก

(2017)16	 ป้องกันการเกิดมะเร็ง	 double-blind) เปรียบ	 และได้รับ qHPV 7,109		  ปากช่องคลอดและช่องคลอด เมื่อติดตาม 1 ปีพบว่า

	 ปากมดลูก ปากช่องคลอด 	 เทียบผู้ที่ได้วัคซีน 9vHPV	 ราย		  ผู้ป่วยที่ได้รับ 9vHPV พบ 0.5 รายต่อ 10,000 ราย

	 และช่องคลอด และศึกษา	 และ qHPV ในหญิงอายุ			   (0.5 per 10,000 person-years) ต�่ำกว่าผู้ที่ได้รับ

	 อุบัติการณ์การติดเชื้อ	 16-26 ปี			   qHPV พบ 19 รายต่อ 10,000 ราย (19 per 10,000

	 บริเวณปากมดลูก 				    person-years) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p-value

	 ปากช่องคลอด และ				    < 0.0001)

	 ช่องคลอด 			   - 	วัคซีน 9vHPV ลดอุบัติการณ์การติดเชื้อไวรัสเอชพีวี

					     ชนิด 31, 33, 45, 52 และ 58 ในผู้ที่ไม่เคยติดเชื้อ

					     ไวรัสเอชพีวีมาก่อน แต่ในผู้ที่เคยติดเชื้อไวรัสเอชพีวี 

					     พบว่าประสิทธิภาพของวัคซีนทั้ง 2 ชนิด ไม่ต่างกัน

Mayrand 	 ประเมินประสิทธิภาพ	 การทดลองแบบสุ่มปกปิด	 N = 14,204 ราย: 	 - 	ประสิทธิภาพการป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวี 31/

MH, et al. 	 การป้องกันการติดเชื้อ	 สองทาง และมีกลุ่ม	 ได้รับ 9vHPV 7,099 ราย		  33/45/52/58 ซึ่งเกี่ยวข้องกับการติดเชื้อ ซึ่งอาจก่อ

(2015)17	 ไวรัสเอชพีวี 31/33/45/	 ควบคุม (active com-	 และได้รับ qHPV 7,105		  ให้เกิดเซลล์ผิดปกติชนิดก่อนมะเร็งระดับสูงบริเวณ

	 52/58 ซึ่งเกี่ยวข้องกับ	 parator-controlled, 	 ราย		  มดลูก ปากมดลูก และช่องคลอด ในกลุ่มที่ได้รับ

	 การติดเชื้อหรือเป็นสาเหตุ	 double-blind, 			   9vHPV ร้อยละ 97.4

	 ของโรคต่างๆ	 randomized) เปรียบ		  - 	ประสิทธิภาพในการป้องกันการท�ำหัตถการหรือการ

		  เทียบผู้ที่ได้รับ 9vHPV 			   ผ่าตัดเนื้องอกบริเวณปากมดลูกหรืออวัยวะเพศเพื่อ

		  และ qHPV			   การวินิจฉัยมะเร็งร้อยละ 96.2

				    - 	ประสิทธิภาพในการป้องกันการตัดปากมดลูกออก

					     ด้วยห่วงไฟฟ้าที่มีสาเหตุจากการติดเชื้อไวรัสเอชพีวี

					     ชนิด 31, 33, 45, 52 และ 58 ร้อยละ 87.5 4

ตารางที่ 5	 อาการไม่พึงประสงค์จากวัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สายพันธุ์ 7

อาการไม่พึงประสงค์	 ความถี่

ปวด บวม แดงบริเวณที่ฉีดยา	 พบได้บ่อยมาก

ปวดศีรษะ	 พบได้บ่อยมาก

เวียนศีรษะ	 พบได้บ่อย

คลื่นไส้	 พบได้บ่อย

หมายเหตุ: อาการไม่พึงประสงค์รายงานด้วยความถี่อย่างน้อยร้อยละ 0.1 ระหว่างการทดลองทางคลินิก โดยแบ่งเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่

พบได้บ่อยมาก: ≥1/10; พบได้บ่อย: ≥1/100 ถึง <1/10
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	 อาการปวดศีรษะ จัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์

ทาง systemic ที่พบบ่อยที่สุดในการให้วัคซีน ตามมา 

ด้วยอาการไข้ คลื่นไส้ เวียนศีรษะ และอาการปวด 

เมื่อย โดยพบอัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว 

ในกลุ่ม 9vHPV และ qHPV ไม่แตกต่างกัน7 

	 นอกจากนี้ยังมีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่

ร้ายแรง 3 เหตุการณ์ที่เกี่ยวข้องกับการฉีดวัคซีน ได้แก่

	 -	กรณีที่ 1 เด็กชายอายุ 10 ปี มีประวัติโรค 

ประจ�ำตัวภูมิแพ้และหอบหืด ภายหลังได้รับวัคซีน 1 เข็ม 

มีอาการหอบหืดก�ำเริบเข้ารักษาตัวที่โรงพยาบาล ภาย 

หลัง 1 วันอาการดีขึ้น11 

	 -	กรณีที่ 2 หญิงอายุ 21 ปี มีประวัติโดนแมงมุม 

กัดก่อนได้รับวัคซีนเข็มที่ 3 เป็นเวลา 5 วัน โดยภายหลัง

ได้รับวัคซีน 1 วันมีอาการปวดศีรษะอย่างรุนแรงและเข้า

รับการรักษาในโรงพยาบาลเนื่องจากมีไข้ คอแข็ง วินิจฉัย

ว่าอาจเกิดจากการติดเชื้อไวรัสหรือเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์จากการฉีดวัคซีน สามารถจ�ำหน่ายออกจาก 

โรงพยาบาลหลังจากนั้น 2 วัน และอาการหายเป็นปกติ 

หลังจากนั้นอีก 8 วันต่อมา11

	 -	กรณีที่ 3 หญิงอายุ 18 ปี ที่เข้ารับการรักษาใน 

โรงพยาบาลจากการมีต่อมทอนซิลอักเสบเป็นหนอง  

หลังจากที่ได้รับวัคซีน 9vHPV เข็มแรก 2 วัน และรักษา 

ตัวจนหายเป็นปกติ13

	 ปัจจุบันยังไม่มีรายงานข้อมูลด้านความปลอดภัย

หลังจากวัคซีน 9vHPV ได้รับการรับรองให้จ�ำหน่ายใน

ปี ค.ศ. 2014 โดยศูนย์ควบคุมและป้องกันโรครายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับวัคซีน qHPV ที่เกิดขึ้น

ไปยัง Vaccine Adverse Event Reporting System 

(VAERS) เป็นข้อมูลที่ได้จากการฉีดวัคซีนตั้งแต่เดือน

มิถุนายน ค.ศ. 2006 ถึงเดือนมีนาคม ค.ศ. 201418 

ประมาณร้อยละ 92 ของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ถูกจัดเป็นระดับไม่ร้ายแรง ได้แก่ เวียนศีรษะ คลื่นไส้  

ปวดศีรษะ ไข้และอาการไม่พึงประสงค์จากการฉีดยา  

(ปวด บวม และแดง) การรายงานเหตุการณ์ไม ่พึง 

ประสงค์จากฐานข้อมูล VAERS ในปี ค.ศ. 2015 พบ 

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นหลังจากได้ 

รับการฉีดวัคซีน 9vHPV ทั้งสิ้น 386 ฉบับ เมื่อเทียบ

กับรายงานที่เกี่ยวข้องกับ qHPV จ�ำนวน 1,581 ฉบับ 

เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นมากที่สุดหลังการฉีดวัคซีน 9vHPV  

ในปี ค.ศ. 2015 ได้แก่ อาการวิงเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ  

และอาการไม่พึงประสงค์จากการฉีดยา

ข้อบ่งใช้

	 วัคซีน 9vHPV ภายใต้ชื่อ Gardasil 9® (แบบ  

3 เข็ม) ได้รับทะเบียนจากประเทศต่างๆ ดังนี้

	 •	เดือนธันวาคม ค.ศ. 201419 ได้รับทะเบียนยา 

จากประเทศสหรัฐอเมริกา ในข้อบ่งใช้ในหญิงอายุ 9-26  

ปีและชายอายุ 9-15 ปีส�ำหรับการป้องกันมะเร็งปาก 

มดลูก มะเร็งปากช่องคลอด มะเร็งช่องคลอด และมะเร็ง

ทวารหนัก ที่มีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 16, 

18, 31, 33, 45, 52 และ 58 และหูดหงอนไก่บริเวณ

อวัยวะสืบพันธุ์ ที่มีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 

6 และ 11

	 •	เดือนกุมภาพันธ์ ค.ศ. 201520 ได้รับทะเบียน 

ยาจากประเทศแคนาดา ในข้อบ่งใช้ดังนี้ 

		  -	หญิงอายุ 9-45 ปี ส�ำหรับการป้องกันมะเร็ง 

ปากมดลูก มะเร็งปากช่องคลอด มะเร็งช่องคลอด และ

ภาวะการเปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อนมะเร็งที่มีสาเหตุมา 

จากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 

52 และ 58 และหูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ์

		  -	หญิงอายุ 9-26 ปี ส�ำหรับการป้องกันมะเร็ง

ทวารหนักสาเหตุมาจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 16, 18, 31, 

33, 45, 52 และ 58 และภาวะการเปลี่ยนแปลงเซลล์ 

ก่อนมะเร็งที่มีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 6,  

11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 และ 58

		  -	ชายอายุ 9-26 ปีส�ำหรับการป้องกันมะเร็ง 
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ทวารหนัก ภาวะการเปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อนมะเร็งที่มี

สาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 16, 18, 31, 33, 

45, 52 และ 58 และหูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ์ 

ที่มีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีสายพันธุ์ 6 และ 11

	 •	เดือนมีนาคม ค.ศ. 201521 ได้รับทะเบียนยา

จากสหภาพยุโรป ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับหญิงและชายอายุ  

9 ปีขึ้นไปในการป้องกันมะเร็งปากมดลูก มะเร็งปากช่อง

คลอด มะเร็งช่องคลอด มะเร็งทวารหนัก และภาวะการ

เปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อนมะเร็งที่มีสาเหตุมาจากเชื้อไวรัส

เอชพีวี รวมถึงหูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ ์ ที่มี 

สาเหตุมาจากเชื้อไวรัสเอชพีวีบางชนิด

	 •	เดือนมิถุนายน ค.ศ. 201522 / เดือนกุมภาพันธ์ 

ค.ศ. 201623 ได้รับทะเบียนยาจากประเทศออสเตรเลีย 

และนิวซีแลนด์ ตามล�ำดับ ในข้อบ่งใช้ดังนี้

		  -	หญิงอายุ 9-45 ปี ส�ำหรับการป้องกันมะเร็ง 

ปากมดลูก  มะเร็งปากช่องคลอด มะเร็งช่องคลอด มะเร็ง

ทวารหนัก ภาวะการเปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อนมะเร็ง หูด

หงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ์และการติดเชื้อที่มีสาเหตุ

มาจากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 

52 และ 58

		  -	ชายอายุ 9-26 ปี ส�ำหรับการป้องกันมะเร็ง

ทวารหนัก ภาวะการเปลี่ยนแปลงเซลล์ก่อนมะเร็ง รอย 

โรคที่อวัยวะเพศภายนอกและการติดเชื้อที่มีสาเหตุมา 

จากเชื้อ HPV สายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 

และ 58 

	 •	เดือนธันวาคม ค.ศ. 201524 องค์การอาหาร 

และยาแห่งประเทศสหรัฐอเมริกาเพิ่มการรับรองการใช้ใน

เพศชายอายุ 16-26 ปี 

	 •	เดือนตุลาคม ค.ศ. 201625 องค์การอาหารและ

ยาแห่งประเทศสหรัฐอเมริกาเพิ่มการรับรองการฉีดแบบ 

2 เข็มในหญิงและชายอายุ 9-14 ปี

	 •	เดือนตุลาคม ค.ศ. 201826 องค์การอาหารและ

ยาแห่งประเทศสหรฐัอเมรกิาเพิม่การรบัรองการใช้ในหญงิ 

และชายอายุ 27-45 ปี 

	 ส�ำหรับประเทศไทย Gardasil® 9 ได้รับทะเบียน

จากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาของไทย27 ใน

เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับเด็กและ

ผู้ใหญ่ในช่วงอายุ 9-26 ปี สําหรับการป้องกันโรคและการ

ติดเชื้อ ดังนี้ 

	 •	ป้องกันโรคต่อไปนี้

		  -	มะเร็งปากมดลูก มะเร็งปากช่องคลอด มะเร็ง

ช่องคลอดและมะเร็งทวารหนักที่มีสาเหตุจากการติดเชื้อ

ไวรัสเอชพีวี สายพันธุ์ 16, 18, 31, 33, 45, 52, และ  

58

		  -	หูดหงอนไก่บริเวณอวัยวะสืบพันธุ ์  (Con-

dyloma acuminata) ที่มีสาเหตุจากการติดเชื้อไวรัส- 

เอชพีวีสายพันธุ์ 6 และ 11

	 •	ป้องกันการติดเชื้อและภาวะการเปลี่ยนแปลง

เซลล์ก่อนมะเร็ง (precancerous) หรือภาวะเซลล์ผิด 

ปกติชนิด dysplasia ที่มีสาเหตุจากการติดเชื้อไวรัส 

เอชพีวีสายพันธุ์ 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, และ 

584 ดังนี้ 

		  -	ภาวะปากมดลูกมี เซลล ์ผิดปกติชนิดก ่อน 

มะเร็ง (cervical intraepithelial neoplasia : CIN)  

ระดับ 2/3 และ มะเร็งปากมดลูกระยะก่อนเป็นมะเร็ง

ลุกลามชนิด adenocarcinoma (adenocarcinoma in 

situ : AIS)  

		  -	ภาวะปากมดลูกมี เซลล ์ผิดปกติชนิดก ่อน 

มะเร็ง (cervical intraepithelial neoplasia : CIN) 

ระดับ 1 

		  -	ภาวะปากช่องคลอดมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อน

มะเร็ง (vulvar intraepithelial neoplasia : VIN)  

ระดับ 1, ระดับ 2 และระดับ 3 

		  -	ภาวะช่องคลอดมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อนมะเร็ง 

(vaginal intraepithelial neoplasia : VaIN) ระดับ 1, 

ระดับ 2 และระดับ 3
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		  -	ภาวะทวารหนักมีเซลล์ผิดปกติชนิดก่อนมะเร็ง 

(anal intraepithelial neoplasia : AIN) ระดับ 1, ระดับ 

2 และระดับ 3 

ตารางที่ 6	 ค�ำแนะน�ำการฉีดวัคซีน 9vHPV

การบริหารยา	 -	กรณีรับวัคซีนเข็มแรกก่อนอายุ 	 - กรณีรับวัคซีนเข็มแรกก่อนอายุ 	 -	กรณีรับวัคซีนเข็มแรกก่อนอายุ 

			   15 ปี แนะน�ำให้ฉีด 2 เข็ม ที่ 0		  15 ปี แนะน�ำให้ฉีด 2 เข็ม ที่ 0		  15 ปี แนะน�ำให้ฉีด 2 เข็ม ที่ 0

			   และ 6-12 เดือน 		  และ 6-12 เดือน (ไม่เกิน 15 เดือน)		  และ 6-12 เดือน กรณีเข็มที่ 2 ห่าง	

			   กรณีเข็มที่ 2 ห่างจากเข็มแรกน้อย		  กรณีเข็มที่ 2 ห่างจากเข็มแรกน้อย		  จาก เข็มแรกน้อยกว่า 5 เดือน 	

			   กว่า 5 เดือน แนะน�ำให้ฉีดเข็มที่ 3		  กว่า 5 เดือน แนะน�ำให้ฉีดเข็มที่ 3		  แนะน�ำให้ฉีดเข็มที่ 3

		  - 	กรณีรับวัคซีนเข็มแรกอายุตั้งแต่ 	 - กรณีรับวัคซีนเข็มแรกอายุตั้งแต่ 	 -	กรณีรับวัคซีนเข็มแรกอายุตั้งแต่ 

			   15 ปีขึ้นไป แนะน�ำให้ฉีด 3 เข็ม 		  15 ปีขึ้นไป แนะน�ำให้ฉีด 3 เข็ม		  15-26 ปี แนะน�ำให้ฉีด 3 เข็ม ที่ 0, 

			   ที่ 0, 1-2 และ 6 เดือน		  ที่ 0, 1-2 และ 6 เดือน		  1-2 และ 6 เดือน		

				    - 	ผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง หรือผู้ที่	 - 	ผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง หรือติดเชื้อ 

					     ติดเชื้อ Human immunodefi-		  HIV ช่วงอายุ 9-26 ปี ควรฉีด 3 เข็ม

					     ciency virus (HIV) แม้มีอายุน้อย

					     กว่า 15 ปี ควรฉีด 3 เข็ม โดยไม่

					     จ�ำเป็นต้องคัดกรองการติดเชื้อ HPV 

					     หรือ HIV ก่อนฉีดวัคซีน

ขนาดยา	 ส�ำหรับเด็ก: อายุ 9 ถึง 14 ปี29,30

		  - 	แบบ 2 เข็ม ฉีด 0.5 mL ระยะเวลาที่ 0 และ 6-12 เดือน (ยกเว้นผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่อง)

		  - 	แบบ 3 เข็ม ฉีด 0.5 mL ระยะเวลาที่ 0,  2, และ 6 เดือน (และผู้ที่มีภาวะภูมิคุ้มกันบกพร่องทุกช่วงอายุ)

		  หมายเหตุ: 

				    -	ส�ำหรับแบบ 2 เข็ม ถ้าให้ยาเข็มที่สองเร็วกว่า 5 เดือนหลังจากที่ได้รับเข็มแรก แนะน�ำให้ยาเข็มที่สามเป็นเวลา

					     อย่างน้อย 4 เดือนห่างจากเข็มที่สอง และอย่างน้อย 5 เดือนห่างจากเข็มแรก

				    -	แนะน�ำให้ฉดีแบบ 3 เขม็ในผูท้ีม่ภีาวะภมูคิุม้กนับกพร่องซึง่อาจมภีมูคิุม้กนัในร่างกายลดลง ได้แก่ ภาวะแอนตบิอดี

					     ต่อ B lymphocyte บกพร่อง, ติดเชื้อ HIV, มีการปลูกถ่ายอวัยวะ, ผู้ที่ใช้ยากดภูมิ, ภาวะ T lymphocyte

 					     บกพร่องทัง้หมดหรอืบางส่วน, เนือ้งอกร้ายแรงหรอืมะเรง็, โรคภมูคิุม้กนัท�ำลายตวัเอง (autoimmune disease)31

		  ส�ำหรับผู้ใหญ่: 15 ถึง 45 ปี4

		  ฉีด 0.5 mL ระยะเวลาที่ 0,  2, และ 6 เดือน

รูปแบบการ	 บริหารโดยการฉีดเข้ากล้ามเนื้อ (intramuscular; IM) บริเวณที่ต้นแขนหรือบริเวณต้นขาด้านบน สังเกตผู้ป่วยเป็น

  บริหารยา	 เวลา 15 นาทีหลังการฉีดยา4

ACOG = American College of Obstetricians and Gynecologists, WHO = World Health Organization, CDC = Centers for 

Disease Control and Prevention

		  ACOG Bulletin28	 WHO29	 CDC30

อายุที่เริ่มฉีด	 11-12 ปี	 9-14 ปี ก่อนเริ่มมีเพศสัมพันธ์	 11-12 ปี แต่สามารถเริ่มให้ได้

				    ตั้งแต่ 9 ปี

อายุสูงสุดที่ควรฉีด 	 26 ปี		  26 ปี (ไม่แนะน�ำให้ฉีดในผู้ใหญ่

				    อายุ 27-45 ปี)

	 ปัจจุบันหลายองค์กรที่เกี่ยวข้องกับการให้ค�ำ

แนะน�ำการได้รับวัคซีนเพื่อป้องกันโรค ได้มีแนวทางการ

ฉีดวัคซีน 9vHPV ไว้ดังนี้ (ตารางที่ 6)
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ข้อมูลวัคซีนในกลุ่มพิเศษ

	 การใช้ยาในเด็ก

	 ไม่มีข้อมูลเรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ในเด็กอายุน้อยกว่า 9 ปี4

	 ผู้สูงอายุ

	 ไม่มีข้อมูลเรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ในผู้สูงอายุ (บุคคลอายุ 65 ปีขึ้นไป)4

	 ผู้ป่วยที่มีการท�ำงานของไตบกพร่อง

	 ไม่มีข้อมูลการศึกษา4

	 ผู้ป่วยที่มีการท�ำงานของตับบกพร่อง

	 ไม่มีข้อมูลการศึกษา4

	 สตรีตั้งครรภ์และให้นมบุตร

	 Gardasil 9® เพิ่มโอกาสเกิดความพิการ การ 

สูญเสียอวัยวะ หรือภาวะแท้งได้ หากจ�ำเป็นต้องได้รับใน

ระหว่างตั้งครรภ์ ควรเลื่อนการให้วัคซีนออกไป และกลับ

มาให้อีกครั้งเมื่อสิ้นสุดการตั้งครรภ์แล้ว และยังไม่มีข้อมูล

ว่า วัคซีนถูกขับออกทางน�้ำนมได้หรือไม่ จึงไม่ควรได้รับ

วัคซีน Gardasil 9® ในระหว่างเลี้ยงบุตรด้วยน�้ำนมแม่4

	 ผู้ที่อยู่ในระหว่างใช้ยากดภูมิคุ้มกัน

	 ผู ้ที่ได้รับการรักษาด้วยยากดภูมิคุ ้มกัน รวมถึง  

การฉายแสง การรักษาโดยยาเคมีบ�ำบัดด้วยยาในกลุ่ม  

antimetabolites/alkylating agents การใช้ corti-

costeroid ในขนาดสูงกว่าการรักษา อาจลดการตอบ

สนองต่อการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของวัคซีน Gardasil 9® ได้ 4

 

ข้อห้ามใช้

	 -	ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยีสต์/เกิดอาการแพ้หลังได้รับ 

Gardasil® หรือ Gardasil 9® ในเข็มแรก31

	 -	ผู้ป่วยปานกลางถึงรุนแรง ควรได้รับวัคซีนเมื่อ

สุขภาพแข็งแรงดีแล้ว31

บทสรุป

	 วัคซีนป้องกันการติดเชื้อไวรัสเอชพีวีชนิด 9 สาย

พันธุ์ (9vHPV; Gardasil 9®) ได้รับอนุญาตให้จ�ำหน่าย 

จากองค์การอาหารและยาแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา ใน

เดือนธันวาคม ค.ศ. 2014 และคณะกรรมาธิการยุโรป

ในเดือนมิถุนายน ค.ศ. 2015 โดยประสิทธิภาพในการ

ป้องกันและความสามารถในการกระตุ้นภูมิคุ ้มกันของ

วัคซีน 9vHPV ได้รับการประเมินในการศึกษาทางคลินิก

ในประชากรหลากหลายกลุ ่มที่มีความเสี่ยงต่อการติด 

เชื้อไวรัสเอชพีวี ซึ่งผลการศึกษาทางคลินิกได้แสดงให้ 

เห็นว่าวัคซีน 9vHPV ก่อให้เกิดการกระตุ้นภูมิคุ้มกันและ 

มีประสิทธิภาพในการป้องกันต่อเชื้อไวรัสเอชพีวีทุกสาย

พันธุ ์ที่บรรจุในวัคซีนดังกล่าว ดังจะเห็นได้จากค่าการ

ตอบสนองทางภูมิคุ้มกันของวัคซีน (seroconversion) 

เกือบร้อยละ 100 และสามารถฉีดร่วมกับวัคซีนมาตรฐาน 

อื่นๆ ที่แนะน�ำในวัยรุ ่นได้ด้วย นอกจากนี้ ข้อมูลด้าน 

ความปลอดภัยของวัคซีนยังไม่แตกต่างจาก qHPV ซึ่ง 

เป็นวัคซีนมาตรฐานในปัจจุบัน โดยอาจพบอาการบวม 

แดง และปวดที่บริเวณที่ฉีดยา และอาการปวดศีรษะซึ่งมี

ความรุนแรงน้อยถึงปานกลางหลังการฉีดวัคซีน 9vHPV  

ได้มากกว่า แต่โดยทั่วไปผู้ที่ได้รับวัคซีนสามารถทนต่อ

อาการไม่พึงประสงค์ได้ดี อย่างไรก็ตาม ในรายที่เคยฉีด

วัคซีน HPV แล้ว ก็ยังจ�ำเป็นต้องเข้ารับการตรวจคัดกรอง

มะเร็งปากมดลูกตามปกติ เหมือนกับคนที่ไม่เคยฉีดวัคซีน

มาก่อน และถึงแม้ว่าจะมีวัคซีนที่ช่วยป้องกันการเกิด 

มะเร็งปากมดลูกได้อย่างมีประสิทธิภาพ สิ่งส�ำคัญที่สุดใน

การป้องกันมะเร็งปากมดลูกยังคงเป็นความตระหนักของ

ทุกคนในสังคมว่า มะเร็งปากมดลูกร้ายแรง แต่สามารถ

ป้องกันและตรวจพบได้ตั้งแต่เริ่มต้น เพื่อลดความสูญเสีย

จากโรคมะเร็งปากมดลูกได้อย่างแท้จริง
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