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บทคัดย่อ Abstract
วััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสเดงกีีชนิิด 4 สาย–

พัันธุ์์� เป็็นวััคซีีนชนิิดฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง ที่่�มีีข้้อบ่่งใช้้เพื่่�อ

ป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออกท่ี่�เกิิดจากเช้ื้�อไวรัสเดงกีีสายพัันธ์ุ์�

ต่่างๆ ในผู้้�ที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 4 ปีี ถึึง 60 ปีี มีีประสิิทธิิภาพ

ในการป้้องกัันไข้้เดงกีีและป้้องกัันการเข้้าพัักรักษาตััวใน

โรงพยาบาลเนื่่�องจากไข้้เดงกีีมากกว่าวััคซีีนหลอกอย่่าง

มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ผลข้้างเคีียงท่ี่�พบบ่่อย คืือ ปวดตรง

บริเวณท่ี่�ฉีีด ปวดศีีรษะ ปวดกล้ามเน้ื้�อ ผื่่�นแดงบริเวณท่ี่�

ฉีีด ไม่่สบาย อ่่อนเพลีย และมีีไข้้ เนื่่�องจากโรคไข้้เลืือด–

ออก เป็็นโรคท่ี่�ยัังไม่่มีียารัักษา ดัังนั้้�นการใช้้วััคซีีนในการ

ป้้องกััน ควบคุุมการติิดเชื้้�อ และการลดการแพร่่ระบาด

ของโรคไข้้เลืือดออก จึึงถืือเป็็นแนวทางสำำ�คััญในการลด

อััตราการป่่วยและเสีียชีีวิิต

รับบทความ: 16 พฤศจิกายน 2566	 แก้ไข: 5 กันยายน 2567	 ตอบรับ: 3 พฤศจิกายน 2567

Dengue tetravalent vaccine is an intra-

dermal vaccine, indicated for the prevention of 

dengue hemorrhagic fever in 4 – 60 years old 

people. It showed a statistically significant pre-

venting virologically-confirmed dengue (VCD) 

fever and hospitalization due to VCD fever 

compared with placebo. Side effects frequently 

observed are injection site pain, headache, 

myalgia, injection site erythema, asthenia, ma–

laise, and fever. There is currently no medicine 

for treatment of dengue hemorrhagic fever, 

therefore vaccination is important for preven-

tion, controlling, and reducing of morbidity, and 

mortality of dengue hemorrhagic fever.

คำำ�สำำ�คัญ: ไข้้เลืือดออกเดงกีี; โรคไข้้เลืือดออก; วััคซีีนไข้้

เลืือดออก; วััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีีชนิิด 4 สาย– 

พัันธ์ุ์�
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บทนำำ�

ไข้้เลืือดออกเดงกีี (dengue) เป็็นโรคติิดเชื้้�อที่่�เกิิด

จากไวรัสเดงกีี (dengue virus หรืือ DEN) จััดอยู่่�ในกลุ่่�ม 

arbovirus เป็็นไวรัสชนิิด single-strand RNA ที่่�อยู่่�ใน

วงศ์์ (family) Flaviviridae และสกุุล (genus) Flavivi-

rus ซ่ึ่�งประกอบด้้วย 4 ซีีโรไทป์ (serotypes) คืือ DENV–

1, DENV–2, DENV–3 และ DENV–4 และสามารถก่่อ

ให้้เกิิดโรคไข้้เลืือดออกในคนได้้ โดยมีียุุงลายบ้้านชนิิด 

Aedes aegypti และยุุงลายสวนชนิิด A. albopictus 

เป็็นพาหะนำำ�โรคที่่�สำำ�คัญ1-6 และเป็็นโรคสำำ�คัญที่่�ทำำ�ให้้เด็็ก

ต้้องเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลและเสีียชีีวิิต6-8

อุุบัติิการณ์์ของโรคไข้้เลืือดออกทั่่�วโลกในช่่วง

หลายทศวรรษที่่�ผ่่านมามีีอััตราสููงขึ้้�นอย่่างมาก ซ่ึ่�งพบการ

ระบาดมากในประเทศเขตร้้อน6-9 โดยพบการระบาดสููงใน

ภููมิภาคเอเชีียแปซิิฟิิกและเอเชีียตะวัันออกเฉีียงใต้้ มีีการ

แพร่่ระบาดครั้้�งแรกในประเทศฟิิลิิปปิินส์์7 จำำ�นวนผู้้�ป่่วยที่่�

ได้้รับการรายงานต่่อองค์์การอนามััยโลก (World Health 

Organization; WHO) เพิ่่�มขึ้้�นจาก 505,430 ราย ในปีี 

พ.ศ. 2543 เป็็น 5.2 ล้้านรายในปีี พ.ศ. 2562 ทั้้�งนี้้�ผู้้�ป่่วย 

ส่่วนใหญ่่จะไม่่มีอาการหรืือมีีอาการไม่่รุุนแรง และด้้วย– 

เหตุุนี้้�เอง ทำำ�ให้้จำำ�นวนผู้้�ป่่วยไข้้เลืือดออกจึึงไม่่ถููกรายงาน

ต่่อองค์์การอนามััยโลก ทำำ�ให้้ตัวเลขอุุบัติิการณ์์น้้อยกว่่า

ความเป็็นจริิง และยัังพบว่่าหลาย ๆ กรณีียัังได้้รับการวิิ– 

นิิจฉััยที่่�ผิิดพลาดเหมืือนกัับโรคอื่่�น ๆ3 และจากการประ–

มาณการขององค์์การอนามััยโลกพบว่่ามีีการติิดเชื้้�อไวรัส

ไข้้เลืือดออก 390 ล้้านครั้้�งต่่อปีี โดยมีีเพีียง 96 ล้้านครั้้�ง

เท่่านั้้�นที่่�จะแสดงอาการทางคลิินิิก10 ทั้้�งนี้้�ภููมิิภาคเอเชีีย

และเอเชีียแปซิิฟิิกมีีผู้้�ติิดเชื้้�อจำำ�นวนมาก คิิดเป็็นร้้อยละ 

70-75 ของผู้้�ติิดเชื้้�อทั่่�วโลก3,9

สำำ�หรัับประเทศไทยตั้้�งอยู่่�ในภููมิภาคเอเชีียตะวััน–

ออกเฉีียงใต้้และเป็็นประเทศในเขตร้้อนที่่�พบการระบาด

ของโรคไข้้เลืือดออกมาเป็็นระยะเวลานาน นัับตั้้�งแต่่เริ่่�ม

มีีรายงานการระบาดครั้้�งแรกในกรุุงเทพมหานคร11 ในปีี 

พ.ศ. 2501 การระบาดมีการกระจายไปทั่่�วประเทศโดยพบ 

ผู้้�ป่่วยได้้ทุุกจัังหวััดและทุุกภาค ข้้อมููลจากกรมควบคุุมโรค 

ตั้้�งแต่่ต้้นปีี พ.ศ. 2566 จนถึึงปััจจุุบัน ณ วัันที่่� 16 สิิงหา–

คม พ.ศ. 2566 พบผู้้�ป่่วยโรคไข้้เลืือดออกแล้้วรวม 65,552  

ราย คิิดเป็็นอััตราป่่วย 99.05 ต่่อประชากรแสนคน เพิ่่�ม–

ขึ้้�นสััปดาห์์ละ 5,000 ราย โดยมีีผู้้�เสีียชีีวิิตจากโรคนี้้�แล้้ว 

58 ราย ซ่ึ่�งจำำ�นวนผู้้�ป่่วยปีี พ.ศ. 2566 มากกว่่าปีี พ.ศ. 

2565 ณ ช่่วงเวลาเดีียวกัน 3 เท่่า ซ่ึ่�งเป็็นวงจรของการ

เกิิดโรคที่่�มัักจะระบาดมากขึ้้�นในปีีถััดจากปีีที่่�ระบาดน้้อย 

เนื่่�องจากภููมิคุ้้�มกัันทางธรรมชาติิของประชากรโดยรวม

ลดลง หรืือมีีลัักษณะการระบาดปีเว้้นปีี หรืือปีีเว้้น 2 ปีี  

โดยพบผู้้�ป่่วยได้้ทุุกกลุ่่�มอายุุและอาชีีพ จัังหวััดที่่�พบอััตรา 

ป่่วยสููงที่่�สุุดใน 4 สััปดาห์์ล่่าสุุด (นัับจากช่่วงปลายเดืือน

กรกฎาคม ถึึงวัันที่่� 16 สิิงหาคม พ.ศ. 2566) ได้้แก่่ เชีียง–

ราย น่่าน จัันทบุุรี ตราด และระยอง ตามลำำ�ดับ12
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แม้้จะพบอุุบัติิการณ์์โรคไข้้เลืือดออกค่่อนข้้างสููง 

แต่่โรคนี้้�ยัังเป็็นโรคที่่�ไม่่มีียารัักษาโดยเฉพาะ จะให้้การ

รัักษาตามอาการเท่่านั้้�น โดยเชื้้�อมีีระยะฟัักตััวประมาณ 

4–10 วัันหลัังจากถููกยุุงลายกััด พบว่่าร้้อยละ 80-90 ผู้้�– 

ติิดเชื้้�อจะไม่่มีอาการ (asymptomatic infection) มีีผู้้�–

ป่่วยเพีียงร้้อยละ 10-20 เท่่านั้้�นที่่�มีีอาการของโรคและ

มัักมีีอาการทางคลิินิิกไม่่รุุนแรง ได้้แก่่ undifferentiated 

fever หรืือกลุ่่�มอาการไวรัสไม่่จำำ�เพาะ ซ่ึ่�งพบร้้อยละ 50 

และไข้้เดงกีี (dengue fever; DF) พบร้้อยละ 40 ส่่วนที่่�มีี

อาการทางคลิินิิกรุุนแรงพบได้้เพีียงร้้อยละ 10 ของผู้้�ป่่วย

คืือ ไข้้เลืือดออกเดงกีี (dengue hemorrhagic fever; 

DHF) บางรายมีีกลุ่่�มอาการเดงกีีช็็อก (dengue shock 

syndrome; DSS) ซ่ึ่�งพบร้้อยละ 5-30 ของไข้้เลืือดออก

เดงกีี13

ผู้้�ป่่วย DHF และผู้้�ป่่วย DSS จะมีีการเปลี่่�ยนแปลง

ทางพยาธิิสรีีรวิิทยาที่่�สำำ�คัญ 2 ประการ ซ่ึ่�งเป็็นลัักษณะ

เฉพาะของโรค คืือ ภาวะการรั่่�วของพลาสมา (plasma 

leakage) และภาวะเลืือดออกผิิดปกติิ (abnormal he– 

mostasis) หากทั้้�ง 2 ภาวะนี้้�มีีความรุุนแรงมัักเป็็นสาเหตุุ 

ที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�ป่่วยเหล่่านี้้�เสีียชีีวิิต ดัังนั้้�นการได้้รับการวิินิิจฉััย

และให้้การรัักษาอย่่างถููกต้้องและรวดเร็็วตั้้�งแต่่ระยะ 

เริ่่�มต้้น จะสามารถลดอัตราการเสีียชีีวิิตลงได้้ทั้้�งผู้้�ป่่วยไข้้–

เลืือดออกที่่�เป็็นเด็็กและผู้้�ใหญ่่13

เนื่่�องด้้วยไข้้เลืือดออกเดงกีีมีีสาเหตุุจากการติิดเชื้้�อ

ไวรัสเดงกีีซ่ึ่�งมีีถึึง 4 สายพัันธ์ุ์� และเมื่่�อติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีี

สายพัันธ์ุ์�ใดร่่างกายจะมีีภููมิคุ้้�มกัันเฉพาะสายพัันธ์ุ์�นั้้�น ไม่่

สามารถป้้องกัันการติิดเชื้้�อซ้ำำ��โดยไวรัสเดงกีีสายพัันธ์ุ์�อื่่�น 

และการติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีีครั้้�งที่่� 2 จะเพิ่่�มความเสี่่�ยงทำำ�ให้้

โรคมีีความรุุนแรง3 ดัังนั้้�นจึึงมีีการพััฒนาวััคซีีนที่่�สามารถ

ป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีีได้้ทั้้�ง 4 สายพัันธ์ุ์�นั้้�น เพื่่�อลด

ความเสี่่�ยงจากโรคไข้้เลืือดออกเดงกีีที่่�รุุนแรง โดยวััคซีีน

ป้้องกัันไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์�ชนิิดแรกได้้รับ

การอนุุญาตให้้จััดจำำ�หน่่ายครั้้�งแรกในปีี พ.ศ. 255814-15 

(Dengvaxia®) และองค์์การอนามััยโลกมีีคำำ�แนะนำำ�ให้้ใช้้

วััคซีีนชนิิดนี้้�ในการป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออกในเด็็กที่่�มีีอายุุ 

9 ปีีขึ้้�นไปอีีกด้้วย15-17 โดยวััคซีีนชนิิดนี้้� สามารถป้้องกััน

โรคไข้้เลืือดออกได้้ร้้อยละ 65.6 ป้้องกัันอาการรุุนแรงได้้

ร้้อยละ 92.9 และลดอัตราการนอนโรงพยาบาลได้้ร้้อยละ 

80.817-19 แต่่ต่่อมาพบว่่าวััคซีีนชนิิดนี้้�มีีข้้อจำำ�กัดในการใช้้

ในเด็็กที่่�มีีอายุุน้้อยกว่่า 9 ปีี และพิิจารณาให้้ใช้้ในผู้้�ป่่วย

ที่่�เคยติิดเชื้้�อไวรััสไข้้เลืือดออกเดงกีีเท่่านั้้�น ไม่่พิิจารณา

ให้้ใช้้ในผู้้�ที่่�ยัังไม่่เคยติิดเชื้้�อไวรัสไข้้เลืือดออกเดงกีีมาก่่อน 

เนื่่�องจากมีีโอกาสทำำ�ให้้เกิิดอาการรุุนแรงหรืือต้้องนอน

รัักษาตััวในโรงพยาบาลสููงกว่่าผู้้�ที่่�เคยติิดเชื้้�อ 1.78 เท่่า 

(95%CI: 1.14, 2.7) ในเด็็กอายุุ 2-16 ปีี20-21 และในเดืือน 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2560 ประเทศฟิิลิิปปิินส์์ได้้ระงัับการให้้ 

วััคซีีนป้้องกัันไข้้เลืือดออกในเด็็กหลัังพบมีีรายงานเด็็ก 

เสีียชีีวิิต 14 ราย22 ที่่�อาจเกี่่�ยวเนื่่�องจากการใช้้วัคซีีนชนิิด

นี้้� องค์์การอนามััยโลกจึึงได้้ออกคำำ�แนะนำำ�ครั้้�งที่่� 223 ให้้

มีีการตรวจหาภููมิิคุ้้�มกัันต่่อโรคไข้้เลืือดออกก่่อนให้้วัคซีีน 

ดัังกล่่าวในกรณีีไม่่ทราบหรืือไม่่แน่่ใจว่่าเคยติิดเชื้้�อมา–

ก่่อนหรืือไม่่ นอกจากนี้้�ยัังพบกรณีีผู้้�ป่่วยเด็็กซ่ึ่�งไม่่เคยติิด–

เชื้้�อมาก่่อนและได้้รับวััคซีีนชนิิดนี้้�มีีอาการป่่วยรุุนแรง

และต้้องรัักษาตััวในโรงพยาบาล24-25

ในปีี พ.ศ. 2566 ได้้มีการพััฒนาวััคซีีนป้้องกัันโรค

ไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธุ์์�ชนิิดใหม่่ Qdenga® 

และได้้รัับอนุุญาตให้้จััดจำำ�หน่่ายในประเทศไทย เพื่่�อ

ป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออกเดงกีีในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 4-60 ปีี แม้้ไม่่

เคยติิดเชื้้�อมาก่่อน บทความนี้้�จึึงมีีวััตถุุประสงค์์ในการนำำ�

เสนอข้้อมููลทางเภสัชวิิทยา ผลการศึึกษาทางคลิินิิก รวม

ถึึงอาการไม่่พึึงประสงค์์ของวััคซีีนไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 

4 สายพัันธ์ุ์�ชนิิดใหม่่นี้้�

ข้้อมููลทั่่�วไป

ชื่่�อสามััญ: วััคซีีนป้้องกัันไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 

สายพัันธ์ุ์� (ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธิ์์�)

รููปแบบยา: เป็็นผลิิตภััณฑ์์ที่่�มีีรููปแบบผงยาก่่อน

การผสม เมื่่ �อผสมกัับตััวทำำ�ละลาย 0.22% sodium 

chloride ได้้เป็็นสารละลายใส ไม่่มีีสีี สำำ�หรัับฉีีดเข้้าใต้้

ผิิวหนััง

ชื่่�อทางการค้้า: Qdenga® ผลิตโดยบริิษััท ทาเคดา  

จำำ�กััด ขึ้้�นทะเบีียนในประเทศไทยโดย บริิษััท ทาเคดา 
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(ประเทศไทย) จำำ�กัด26

เภสััชพลศาสตร์์

กลไกการออกฤทธิ์์�

วััคซีีนป้้องกัันไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธุ์์� 

(ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธิ์์�) นี้้� จะกระตุ้้�นการทำำ�งานของระบบ 

ภููมิิคุ้้ �มกัันหลายกลไก รวมถึึง binding antibodies, 

complement fixing antibodies, แอนติิบอดีีต่่อ non-

structural protein 1 (NS1) และการตอบสนองทางภููมิ– 

คุ้้�มกัันผ่่านเซลล์์ (CD4+, CD8+ และ natural killer 

cells)26

อัันตรกิิริิยาระหว่่างยา

ไม่่ควรให้้วััคซีีนในผู้้�ป่่วยที่่�กำำ�ลังได้้รับการรัักษา

ด้้วยอิิมมููโนโกลบููลิน หรืือผลิตภััณฑ์์จากเลืือดที่่�มีีอิิมมููโน–

โกลบููลิินเป็็นส่่วนประกอบ เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการถููกทำำ�ให้้

หมดฤทธิ์์�ของเชื้้�อไวรััสชนิิดอ่่อนฤทธิ์์�ที่่�อยู่่�ในวััคซีีน ควร

รอให้้ยาหมดฤทธิ์์�ก่่อนการให้้วัคซีีนชนิิดนี้้� และไม่่ควรให้้

ในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รับการรัักษาด้้วยยากดภููมิคุ้้�มกััน เช่่น ยาเคมีี

บำำ�บัดหรืือคอร์์ติิโคสเตีียรอยด์์ชนิิดออกฤทธิ์์�ทั่่�วร่่างกาย26

การศึึกษาทางคลิินิิก

การศึึกษาประสิิทธิิภาพของวััคซีีนเปรียบเทีียบ

กัับยาหลอก

Biswal S และคณะ27 ได้้ทำำ�การศึึกษาในปีี พ.ศ. 

2562 โดยเป็็นงานวิิจััยระยะที่่� 3 ศึึกษาประสิิทธิิภาพของ 

วััคซีีนไข้้เลืือดออก TAK-003 แบบปิิดข้้อมููลทั้้�งสองทาง 

(double-blind) มีีการสุ่่�ม และมีีการควบคุุมด้้วยยาหลอก  

(placebo-controlled) เป็็นการวิิจััยที่่�ประเมิินความ

ปลอดภััยและประสิิทธิิผลของวััคซีีนไข้้เลืือดออกชนิิด 4  

สายพัันธ์ุ์� TAK-003 (Qdenga®) ในเด็็กและวััยรุ่่�นที่่�มีีสุุข–

ภาพแข็็งแรง อายุุระหว่่าง 4-16 ปีี จำำ�นวนคนที่่�เข้้าร่่วมการ

ศึึกษา 20,099 คน จากพื้้�นที่่�ที่่�มีีไข้้เลืือดออกระบาด ผู้้�– 

เข้้าร่่วมการศึึกษาได้้รับการสุ่่�มในอััตราส่่วน 2:1 เพื่่�อรัับวััค– 

ซีีนไข้้เลืือดออก TAK-003 ปริิมาณ 0.5 มิิลลิิลิิตร จำำ�นวน  

2 โดส หรืือวััคซีีนหลอกในช่่วงเดืือนที่่� 0 และ 3 โดยการ

ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องติิดเชื้้�อไวรััสเดงกีีมา–

ก่่อน ซ่ึ่�งผลลััพธ์์หลัักของการศึึกษาคืือ ประสิิทธิิภาพของ

วััคซีีนในการป้้องกัันไข้้เดงกีีที่่�เกิิดจากทุุกสายพัันธ์ุ์�หลััง

จากการฉีีดวัคซีีนเข็็มที่่� 2 ที่่�ได้้รับการยืืนยัันด้้วยผลตรวจ

จากห้้องทดลองในทุุกระดัับความรุุนแรงและเกิิดจากไว–

รััสเดงกีีทั้้�ง 4 สายพัันธ์ุ์� โดยติิดตามผลเป็็นเวลา 18 เดืือน 

โดยมีีรายละเอีียดลักษณะประชากรดัังแสดงในตารางที่่� 1 

ซ่ึ่�งผลการศึึกษาพบว่่าวััคซีีนมีีประสิิทธิิภาพในการป้้องกััน

ไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อจากทุุกสายพัันธ์ุ์�หลัังฉีีดวัคซีีน

เข็็มที่่� 2 ตั้้�งแต่่ 30 วัันถึึง 12 เดืือน ร้้อยละ 80.2 (95%CI: 

73.3, 85.3) ดัังแสดงในตารางที่่� 2 ส่่วนประสิิทธิิภาพ

ในการป้้องกัันไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อจากสายพัันธ์ุ์�

ทั้้�งหมด ตั้้�งแต่่ฉีีดวััคซีีนครั้้�งแรกถึึงครั้้�งที่่�สองร้้อยละ 81 

(95%CI: 64.1, 90.0)26-27

สำำ�หรัับประสิิทธิิภาพของวััคซีีนในการป้้องกัันไม่่

ให้้ต้้องเข้้ารัักษาตััวในโรงพยาบาลเนื่่�องจากอาการไข้้เดงกีี 

ที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อ ได้้ร้้อยละ 90.4 (95%CI: 82.6, 94.7) 

ดัังแสดงในตารางที่่� 3 โดยมีีประสิิทธิิภาพในการป้้องกััน

ไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อที่่�เกิิดจากสายพัันธุ์์� DENV-2 

สููงสุุดเมื่่�อเทีียบกัับสายพัันธ์ุ์�อื่่�น ที่่�ร้้อยละ 95.1 (95%CI: 

89.9, 97.6) และมีีประสิิทธิิภาพในการป้้องกัันไข้้เดงกีีที่่�

ยืืนยัันการติิดเชื้้�อในอาสาสมััครที่่�เคยและไม่่เคยติิดเชื้้�อ

ไวรัสเดงกีีมาก่่อน ที่่�ร้้อยละ 76.1 (95%CI: 68.5, 81.9) 

และร้้อยละ 66.2 (95%CI: 49.1, 77.5) ตามลำำ�ดับ และมีี

ประสิิทธิิภาพในการป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออก (DHF) ที่่�เกิิด 

ขึ้้�นจากสายพัันธ์ุ์�ใด ๆ ได้้ร้้อยละ 85.9 (95%CI: 31.9, 97.1)

สำำ�หรัับประสิิทธิิภาพทางคลิินิิกของวััคซีีนในผู้้�ที่่�

มีีอายุุ 17 ปีีไม่่มีการดํําเนิินงานศึึกษาวิิจััย โดยประสิิทธิิ–

ภาพทางคลิินิิกของวััคซีีนในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 17 ปีี อ้้างอิิงมาจาก

การเชื่่�อมโยงข้้อมููลของการตอบสนองภููมิิคุ้้�มกัันจากประ–

สิิทธิิภาพทางคลิินิิกในอาสาสมััครที่่�มีีอายุุ 4-16 ปีี

ส่่วนประสิิทธิิภาพทางคลิินิิกของวััคซีีนในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 

18-60 ปีี โดย LeFevre I และคณะ30 ได้้ทำำ�การศึึกษาวิิจััย 

ระยะที่่� 3 แบบปกปิิดข้้อมููลสองทาง ใช้้การสุ่่�ม และควบ– 

คุุมด้้วยยาหลอกในประเทศที่่�ไม่่มีการแพร่่ระบาดของเชื้้�อ

ไวรัสเดงกีี (สหรััฐอเมริิกา) เพื่่�อหาค่่าเฉลี่่�ยระดัับภููมิคุ้้�มกััน



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 34 ฉบับที่ 3 ก.ย. - ธ.ค. 2567:371-382

โรคไข้้เลืือดออกเดงกีีและวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรััสเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์�
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ตารางที่่� 1 Baseline characteristics ของ Biswal S และคณะ28

กลุ่่�มวััคซีีน

TAK-003
กลุ่่�มวััคซีีนหลอก รวม

ประชากร per-protocol

จำำ�นวนผู้้�เข้้าร่่วม; ราย 12,704 6,317 19,021

อายุุ; ปีี 9.6±3.35 9.6±3.34 9.6±3.35

ผู้้�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไข้้เลืือดออกมาก่่อน; ราย (ร้้อยละ) 3,533 (27.8) 1,726 (27.3) 5,259 (27.7)

เพศหญิิง; ราย (ร้้อยละ) 6,314 (49.7) 3,098 (49.0) 9,412 (49.5)

เชื้้�อชาติิเอเชีียแปซิิฟิิก; ราย (ร้้อยละ) 5,896 (46.4) 2,942 (46.6) 8,838 (46.5)

ผู้้�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไข้้เลืือดออกมาก่่อน; ราย (ร้้อยละ) 1,503 (25.5) 773 (26.3) 2,276 (25.8)

เชื้้�อชาติิละติินอเมริิกา; ราย (ร้้อยละ) 6,808 (53.6) 3,375 (53.4) 10,183 (53.5)

ผู้้�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไข้้เลืือดออกมาก่่อน; ราย (ร้้อยละ) 2,030 (29.8) 953 (28.2) 2,983 (29.3)

ประชากรกลุ่่�ม safety (ได้้รัับทั้้�งวััคซีีน TAK-003 และวััคซีีนหลอกร่่วมกััน เนื่่�องจากเกิิดข้้อผิิดพลาด)

จำำ�นวนผู้้�เข้้าร่่วม; ราย 13,380 6,687 20,071

อายุุ; ปีี 9.6±3.36 9.6±3.34 9.6±3.35

ผู้้�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไข้้เลืือดออกมาก่่อน; ราย (ร้้อยละ) 3,714 (27.8) 1,832 (27.4) 5,547 (27.6)

เพศหญิิง; ราย (ร้้อยละ) 6,651 (49.7) 3,276 (49.0) 9,929 (49.5)

ประชากรย่่อยกลุ่่�ม safety (ได้้รัับทั้้�งวััคซีีน TAK-003 และวััคซีีนหลอกร่่วมกััน เนื่่�องจากเกิิดข้้อผิิดพลาด และถููกสุ่่�มเพิ่่�มเติิมเพื่่�อ

ประเมิินความปลอดภััยและการสร้้างภููมิิคุ้้�มกััน)

จำำ�นวนผู้้�เข้้าร่่วม; ราย 2,663 1,329 3,993

ผู้้�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไข้้เลืือดออกมาก่่อน; ราย (ร้้อยละ) 740 (27.8) 369 (27.8) 1,109 (27.8)

ตารางที่่� 2 ผลการศึึกษาประสิิทธิิภาพในการป้้องกัันไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อจากสายพัันธ์ุ์�ทั้้�งหมด หลัังฉีีดวัคซีีน 

เข็็มที่่� 2 ตั้้�งแต่่ 30 วัันถึึง 12 เดืือน ของ Biswal S และคณะ28 (ชุุดการวิิเคราะห์์ตามโครงร่่างการวิิจััย:  

per protocol set)ก

กลุ่่�มวััคซีีน TAK-003

N = 12,700ข

กลุ่่�มวััคซีีนหลอก

N = 6,316ข

ไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อ (VCD); ราย (ร้้อยละ) 61 (0.5) 149 (2.4)

ประสิิทธิิภาพของวััคซีีน; ร้้อยละ (95%CI) 80.2 (73.3, 85.3)

p-value <0.001
CI = confidence interval; VCD = virological confirmed dengue
ก การวิิเคราะห์์ข้้อมููลประสิิทธิิภาพเบื้้�องต้้นอิิงตามชุุดโครงร่่างการวิิจััย (per protocol set) ซ่ึ่�งประกอบด้้วยอาสาสมััครที่่�ได้้รับการสุ่่�ม

ทั้้�งหมดซึ่�งไม่่มีการเบี่่�ยงเบนไปจากโครงร่่างการวิิจััยที่่�สํําคััญใด ๆ
ข จำำ�นวนอาสาสมััครที่่�ได้้รับการประเมิิน
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หลัังได้้รับวััคซีีนครั้้�งที่่� 2 เปรีียบเทีียบกัับระดัับภููมิคุ้้�มกััน

หลัังได้้รับวััคซีีนครั้้�งที่่� 2 ของผู้้�ที่่�มีีอายุุ 4-16 ปีี ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 4 โดยพบว่่าวััคซีีนสามารถป้้องกัันโรคไข้้เลืือด– 

ออกในผู้้�ใหญ่่ได้้ถึึงแม้้ว่่าจะยัังไม่่ทราบระดัับของประ–

สิิทธิิภาพเหมืือนในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 4-16 ปีี26,29-30

จากการเชื่่�อมโยงข้้อมููลด้้านประสิิทธิิภาพ อ้้างอิิง

จากข้้อมููลการตอบสนองภููมิคุ้้�มกัันและผลลััพธ์์จากการ

วิิเคราะห์์ความไม่่ด้้อยกว่่า โดยเปรีียบเทีียบกัับค่่าเฉลี่่�ย

ระดัับภููมิคุ้้�มกัันหลัังการฉีีดวัคซีีนในประชากรที่่�ไม่่เคยติิด

เชื้้�อไวรััสเดงกีีมาก่่อนของการศึึกษาของ Biswal S และ 

ตารางที่่� 3 ประสิิทธิิภาพของวััคซีีนหลัังจากการฉีีดวัคซีีนเข็็มที่่� 2 ตั้้�งแต่่ 30 วัันถึึง 18 เดืือน26,28

กลุ่่�มวััคซีีน TAK-003

N = 12,700ก

กลุ่่�มวััคซีีนหลอก

N = 6,316ก

ประสิิทธิิภาพของ

วััคซีีน (95%CI)

การป้้องกัันการรัักษาตััวในโรงพยาบาลเนื่่�องจาก VCDข; ราย (ร้้อยละ)

การรัักษาตััวในโรงพยาบาลแบบผู้้�ป่่วยใน

เนื่่�องจาก VCD

13 (0.1) 66 (1.0) 90.4 (82.6, 94.7) ค

การป้้องกััน VCD แต่่ละสายพัันธ์ุ์�; ราย (ร้้อยละ)

VCD จาก DENV-1 38 (0.3) 62 (1.0) 69.8 (54.8, 79.9)

VCD จาก DENV-2 8 (<0.1) 80 (1.3) 95.1 (89.9, 97.6)

VCD จาก DENV-3 63 (0.5) 60 (0.9) 48.9 (27.2, 64.1)

VCD จาก DENV-4 5 (<0.1) 5 (<0.1) 51.0 (-69.4, 85.8)

การป้้องกััน VCD ตามสถานะการติิดเช้ื้�อไวรัสเดงกีีที่่�ระดัับพื้้�นฐาน; ราย (ร้้อยละ)

VCD ในอาสาสมััครทุุกราย 114 (0.9) 206 (3.3) 73.3 (66.5, 78.8)

VCD ในอาสาสมััครที่่�เคยติิดเชื้้�อมาก่่อน 

(ผลเลืือดต่่อเชื้้�อไวรัสเดงกีีเป็็นบวกที่่�

ระดัับพื้้�นฐาน)

75 (0.8) 150 (3.3) 76.1 (68.5, 81.9)

VCD ในอาสาสมััครที่่�ไม่่เคยติิดเชื้้�อมา

ก่่อน (ผลเลืือดต่่อเชื้้�อไวรัสเดงกีีเป็็นลบที่่�

ระดัับพื้้�นฐาน)

39 (1.1) 56 (3.2) 66.2 (49.1, 77.5)

การป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออก (DHF) ที่่�เกิิดจากสายพัันธ์ุ์�ใด ๆ; ราย (ร้้อยละ)

โดยรวม 2 (<0.1) 7 (<0.1) 85.9 (31.9, 97.1)

การป้้องกัันโรคติิดเช้ื้�อไวรัสเดงกีีชนิดรุุนแรง (severe dengue) ที่่�เกิิดจากสายพัันธ์ุ์�ใดๆ; ราย (ร้้อยละ)

โดยรวม 2 (<0.1) 1 (<0.1) 2.3 (-977.5, 91.1)
CI = confidence interval; VCD = virological confirmed dengue (ไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อ)
ก จำำ�นวนอาสาสมััครที่่�ได้้รับการประเมิิน
ข key secondary endpoint (ผลลััพธ์์รอง)
ค p-value <0.001



วารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ปีที่ 34 ฉบับที่ 3 ก.ย. - ธ.ค. 2567:371-382
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คณะ28 กัับการศึึกษาของ LeFevre I และคณะ30 ตาม

ตารางที่่� 5 คาดว่่าวััคซีีนจะสามารถป้้องกัันโรคไข้้เลืือด– 

ออกในผู้้�ใหญ่่ได้้ ถึึงแม้้ว่่าจะยัังไม่่ทราบระดัับประสิิทธิิ–

ภาพเหมืือนในเด็็กและวััยรุ่่�น โดยประสิิทธิิภาพไม่่ด้้อย–

ไปกว่่าในเด็็กและวััยรุ่่�นทำำ�ให้้วัคซีีนนี้้�แนะนำำ�ให้้ฉีีดได้้อายุุ

ระหว่่าง 4–60 ปีี

ข้้อบ่่งใช้้

วััคซีีนป้้องกัันไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธุ์์� 

(ชนิิดเชื้้�อเป็็นอ่่อนฤทธิ์์�) มีีข้้อบ่่งใช้้เพื่่�อป้้องกัันโรคไข้้เลืือด– 

ออกที่่�เกิิดจากเชื้้�อไวรััสเดงกีีสายพัันธุ์์�ต่่าง ๆ  ในผู้้�ที่่�มีีอายุุ

ตั้้�งแต่่ 4-60 ปีี26-29

คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาตามแนวทางการรัักษา

ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา

ขนาดยาในเด็็กและผู้้�ใหญ่่

สำำ�หรัับบุุคคลที่่�มีีอายุุตั้้�งแต่่ 4-60 ปีี ควรได้้รับยา

ขนาด 0.5 มิิลลิิลิิตร จำำ�นวน 2 ครั้้�ง โดยมีีระยะการฉีีดที่่� 

0 และ 3 เดืือน26

ประชากรกลุ่่�มพิิเศษ: ยัังไม่่มีข้้อมููลความปลอดภััย

และประสิิทธิิภาพวััคซีีนในผู้้�ที่่�มีีอายุุต่ำำ��กว่่า 4 ปีีและสตรีมีี

ครรภ์์26

อาการไม่่พึึงประสงค์์และความเป็็นพิิษ

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อ

ตารางที่่� 4 ระดัับภููมิคุ้้�มกัันของ dengue neutralizing antibodies ในการศึึกษาของ LeFevre I และคณะ30 (อายุุ 

18-60 ปีี) (ชุุดตามโครงร่่างการวิิจััยสำำ�หรัับความสามารถในการกระตุ้้�นภููมิคุ้้�มกััน: per protocol set)

ผลเลืือดเป็็นบวกที่่�ระดัับพื้้�นฐาน ผลเลืือดเป็็นลบที่่�ระดัับพื้้�นฐาน

ก่่อนฉีีดวััคซีีน

N=68

1 เดืือนหลัังฉีีดวััคซีีน

ครั้้�งที่่� 2

N=67

ก่่อนฉีีดวััคซีีน

N=379

1 เดืือนหลัังฉีีดวััคซีีน

ครั้้�งที่่� 2

N=367

DENV-1

GMT

(95%CI)

13.9

(9.5, 20.4)

365.1

(233.0, 572.1)

5.0

NE**

268.1

(226.3, 317.8)

DENV-2

GMT

(95%CI)

31.8

(22.5, 44.8)

3098.0

(2233.4, 4297.2)

5.0

NE**

2956.9

(2635.9, 3316.9)

DENV-3

GMT

(95%CI)

7.4

(5.7, 9.6)

185.7

(129.0, 267.1)

5.0

NE**

128.9

(112.4, 147.8)

DENV-4

GMT

(95%CI)

7.4

(5.5, 9.9)

229.6

(150.0, 351.3)

5.0

NE**

137.4

(121.9, 155.0)
N = จำำ�นวนของอาสาสมััครที่่�ได้้รับการประเมิิน; DENV = dengue virus (เชื้้�อไวรัสเดงกีี); GMT = geometric mean titer (ค่่าเฉลี่่�ย

เรขาคณิิตระดัับภููมิคุ้้�มกััน); CI = confidence interval (ช่่วงความเชื่่�อมั่่�น); NE = ยัังไม่่ได้้ประมาณการ

* ข้้อมููลที่่�รวบรวมมาจากวััคซีีนป้้องกัันเชื้้�อไวรัสเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์� รุ่่�นการผลิตที่่� 1, 2 และ 3

** อาสาสมััครทุุกรายมีีค่่าเฉลี่่�ยระดัับภููมิคุ้้�มกัันตํ่่�ากว่่า LLOD (10) ดัังนั้้�น จะถููกรายงานเป็็น 5 โดยไม่่มีค่่าช่่วงความเชื่่�อมั่่�น
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ไวรัสเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์�ที่่�พบบ่่อย เช่่น ปวดตรงบริิเวณ

ที่่�ฉีีด ปวดศีรษะ ปวดกล้้ามเนื้้�อ ผื่่�นแดงบริิเวณที่่�ฉีีด ไม่่

สบาย อ่่อนเพลีีย มีีไข้้ เป็็นต้้น รายละเอีียดแสดงดัังตาราง

ที่่� 6

ในด้้านความรุุนแรงของอาการไม่่พึึงประสงค์์ พบ–

ว่่ามีีความรุุนแรงน้้อยจนถึึงปานกลางในช่่วงเวลา 2 วััน

หลัังการฉีีดยา โดยมีีระยะเวลาไม่่นาน คืือ 1 – 3 วััน และ

พบน้้อยลงหลัังฉีีดวัคซีีนเข็็มที่่� 2 เมื่่�อเทีียบกัับการฉีีดเข็็ม

แรก ส่่วนภาวะเลืือดมีไวรัสจากวััคซีีน (vaccine viremia) 

พบว่่าเกิิดขึ้้�นชั่่�วคราวหลัังการฉีีดวัคซีีนซ่ึ่�งจะเริ่่�มปรากฏ

ขึ้้�นในสััปดาห์์ที่่� 2 หลัังการฉีีดวัคซีีนครั้้�งแรก และมีีระยะ

เวลาเฉลี่่�ยที่่� 4 วััน และรุุนแรงน้้อยจนถึึงปานกลาง เช่่น 

ปวดศีรษะ ปวดข้้อ ปวดกล้้ามเนื้้�อ และผื่่�นผิิวหนััง และ

เกิิดขึ้้�นน้้อยมากหลัังการฉีีดวัคซีีนเข็็มที่่� 226 โดยเหตุุการณ์์

ไม่่พึึงประสงค์์ชนิิดร้้ายแรง น้้อยกว่่าร้้อยละ 0.128

ข้้อห้้ามใช้้

ห้้ามใช้้ในผู้้�ที่่�แพ้้ตััวยาสำำ�คัญหรืือแพ้้ส่่วนประกอบ

ใด ๆ และในผู้้�ที่่�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีแบบแสดงอาการหรืือผู้้�ที่่�

ติิดเชื้้�อเอชไอวีีแบบไม่่แสดงอาการที่่�มีีหลัักฐานแสดงถึึง

การทำำ�งานของภููมิิคุ้้�มกัันบกพร่่อง นอกจากนี้้�เนื่่�องด้้วย

เป็็นวััคซีีนเชื้้�อเป็็นแบบอ่่อนฤทธิ์์� จึึงห้้ามใช้้วัคซีีนนี้้�ในสตรี

ตั้้�งครรภ์์26,29

การเก็็บรัักษายา

เก็็บรัักษาในตู้้�เย็็นที่่�อุุณหภููมิ 2 ถึึง 8 องศาเซลเซีียส 

ห้้ามแช่่แข็็ง26

การละลายยา

ให้้นำำ�ผงยาและตััวทำำ�ละลายที่่�บรรจุุมาด้้วยกััน

ผสมกัันจนได้้สารละลายใส ไม่่มีสีีเท่่านั้้�น ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้

ตััวทำำ�ละลายอื่่�น26

ความคงตััวหลัังการเปิิดใช้้หรืือหลัังการละลายยา

หลัังผสมแล้้วให้้ใช้้ภายใน 2 ชั่่�วโมง26

คำำ�แนะนำำ�การใช้้วััคซีีน

ตามคำำ�แนะนำำ�ของ European Centre for Di–

sease Prevention and Control ได้้แนะนำำ�ให้้ใช้้วัคซีีน

ชนิิดนี้้�ในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 4–60 ปีี โดยฉีีด 2 เข็็ม ห่่างกััน 3 

เดืือน31 ขณะที่่�ในสหรััฐอเมริิกายัังไม่่มีีคำำ�แนะนำำ�ในการ

ฉีีดวัคซีีนชนิิดนี้้� แม้้ว่่าวััคซีีนชนิิดเดิิมที่่�เคยถููกจำำ�หน่่ายมา

ก่่อนหน้้าจะประกาศยกเลิิกการผลิตและจััดจำำ�หน่่ายแล้้ว

ก็็ตาม32

สำำ�หรัับประเทศไทย ตามคำำ�แนะนำำ�แนวทางเวช– 

ปฏิิบััติิการวิินิิจฉััยและการรัักษาโรคไข้้เลืือดออกเด็็งกี่่�

ในเด็็กและวััยรุ่่�น 15 มกราคม พ.ศ. 2567 แนะนำำ�ให้้ใช้้ 

ตารางที่่� 5 อััตราส่่วนค่่าเฉลี่่�ยระดัับภููมิคุ้้�มกัันในอาสาสมััครที่่�ไม่่เคยติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีีมาก่่อนในการศึึกษาวิิจััยของ 

Biswal S และคณะ28 (4-16 ปีี) และการศึึกษาของ LeFevre I และคณะ30 (18-60 ปีี) (ชุุดตามโครงร่่าง

การวิิจััยสำำ�หรัับความสามารถในการกระตุ้้�นภููมิคุ้้�มกััน: per protocol set for immunogenicity)26,29-30

อััตราส่่วน GMT* (95%CI)

DENV-1 DENV-2 DENV-3 DENV-4

1 เดืือนหลัังฉีีดวัคซีีนครั้้�งที่่� 2 0.69 (0.58, 0.82) 0.59 (0.52, 0.66) 1.77 (1.53, 2.04) 1.05 (0.92, 1.20)

6 เดืือนหลัังฉีีดวัคซีีนครั้้�งที่่� 2 0.62 (0.51, 0.76) 0.66 (0.57, 0.76) 0.98 (0.84, 1.14) 1.01 (0.86, 1.18)
CI = confidence interval (ช่่วงความเชื่่�อมั่่�น); DENV = dengue virus (เชื้้�อไวรัสเดงกีี); GMT = geometric mean titer (ค่่าเฉลี่่�ย

เรขาคณิิตระดัับภููมิคุ้้�มกััน)

*ไม่่ด้้อยกว่่า: ขอบบนของช่่วงความเชื่่�อมั่่�นที่่�ร้้อยละ 95 ของอััตราส่่วน GMT ระหว่่าง GMT ที่่�อายุุ 4-16 ปีีและ GMT ที่่�อายุุ 18-60 ปีี 

น้้อยกว่่า 2.0
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วััคซีีนชนิิดนี้้�ทั้้�งผู้้�ที่่�เคยและไม่่เคยติิดเชื้้�อมาก่่อน และไม่่

จำำ�เป็็นต้้องตรวจภููมิคุ้้�มกัันก่่อนการฉีีดวัคซีีน โดยพิิจารณา 

ตามอายุุ คืือ 4–60 ปีี สามารถพิิจารณาฉีีดได้้ โดยฉีีด 2 

เข็็ม ห่่างกััน 3 เดืือน33

บทสรุุป

วััคซีีนป้้องกัันโรคไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์�  

เป็็นวััคซีีนป้้องกัันไข้้เลืือดออกเดงกีีชนิิดใหม่่ ในรููปแบบ

ยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง โดยกำำ�หนดให้้ฉีีด 2 ครั้้�ง คืือ เดืือน

ที่่� 0 และเดืือนที่่� 3 ในผู้้�ที่่�มีีอายุุ 4-60 ปีี มีีประสิิทธิิภาพ

ในการป้้องกัันไข้้เดงกีีที่่�ยืืนยัันการติิดเชื้้�อที่่�เกิิดจากทุุก

สายพัันธุ์์�หลัังจากการฉีีดวััคซีีนเข็็มที่่� 2 ผลข้้างเคีียงที่่�พบ

บ่่อย คืือ ปวดตรงบริิเวณที่่�ฉีีด ปวดศีรษะ ปวดกล้้ามเนื้้�อ 

ผื่่�นแดงบริิเวณที่่�ฉีีด ไม่่สบาย อ่่อนเพลีีย และมีีไข้้

ตารางที่่� 6 อาการไม่่พึึงประสงค์์จากวััคซีีนป้้องกัันการติิดเชื้้�อไวรัสเดงกีีชนิิด 4 สายพัันธ์ุ์� 26

อาการไม่่พึึงประสงค์์ ความถี่่�

การติิดเชื้้�อในระบบทางเดิินหายใจส่่วนบน พบบ่่อยมาก

เบื่่�ออาหาร พบบ่่อยมาก

หงุุดหงิิด พบบ่่อยมาก

ปวดศีรษะ พบบ่่อยมาก

ง่่วงซึึม พบบ่่อยมาก

ปวดกล้้ามเนื้้�อ พบบ่่อยมาก

ปวดตรงบริิเวณที่่�ฉีีดวัคซีีน พบบ่่อยมาก

ผื่่�นแดงบริิเวณที่่�ฉีีด พบบ่่อยมาก

ไม่่สบาย พบบ่่อยมาก

อ่่อนเพลีีย พบบ่่อยมาก

มีีไข้้ พบบ่่อยมาก

เยื่่�อจมููกและลำำ�คออัักเสบ พบบ่่อย

คอหอยและทอนซิิลอัักเสบ พบบ่่อย

ปวดข้้อ พบบ่่อย

อาการบวม ฟกช้ำำ�� คัันตรงบริิเวณฉีีด พบบ่่อย

หลอดลม หรืือจมููกอัักเสบ พบไม่่บ่่อย

เวีียนศีีรษะ พบไม่่บ่่อย

ท้้องเสีีย คลื่่�นไส้้ ปวดท้้อง อาเจีียน พบไม่่บ่่อย

ผื่่�น ลมพิิษ พบไม่่บ่่อย

เลืือดไหลบริิเวณฉีีด พบไม่่บ่่อย

อ่่อนเพลีีย พบไม่่บ่่อย

สีีผิิวซีีดบริิเวณฉีีด พบไม่่บ่่อย

อาการบวมใต้้ชั้้�นผิิวหนััง พบน้้อยมาก
หมายเหตุุ: ระดัับความเสี่่�ยงของการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์แบ่่งเป็็น พบบ่่อยมาก (≥ร้้อยละ 10) พบบ่่อย (ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 1 ถึึงน้้อยกว่่าร้้อยละ 10)  

พบไม่่บ่่อย (ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 0.1 ถึึงน้้อยกว่่าร้้อยละ 1) พบน้้อย (ตั้้�งแต่่ร้้อยละ 0.01 ถึึงน้้อยกว่่าร้้อยละ 0.1) พบน้้อยมาก (<ร้้อยละ 0.01)
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