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เอกสารกํากับยาภาษาไทย 

INFLUVAC® Tetra 2024 season 
วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญ สายพันธุป 2024 

1. ช่ือผลิตภัณฑยา 

INFLUVAC® Tetra, สารละลายแขวนตะกอนสาํหรับฉีด บรรจใุน pre-filled syringe  

วัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญ (ชนิด surface antigen, inactivated) 

2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสําคัญ 

สวนเปลือกของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ (haemagglutinin and neuraminidase) สายพันธุ* ตอไปนี ้
 

   -A/Victoria/4897/2022 (H1N1)pdm09-like strain       15  ไมโครกรมัของฮีแมกกลติูนิน 

    (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 
 

-A/Thailand/8/2022 (H3N2)-like strain 
 (A/Thailand/8/2022, IVR-237) 

15 ไมโครกรัมของฮีแมกกลูตินิน 

- B/Austria/1359417/2021-like strain   

  (B/Austria/1359417/2021, BVR-26) 
 

15 ไมโครกรัมของฮีแมกกลูตินิน 

- B/Phuket/3073/2013-like strain 

  (B/Phuket/3073/2013, wild type) 

15  ไมโครกรัมของฮีแมกกลูตินิน 

 ตอขนาดยา 0.5 มิลลลิิตร 

* เพิ่มจํานวนเชื้อไวรัสในไขจากแมไกสุขภาพสมบูรณ 

สวนประกอบของวัคซีนนี้จะปรับเปลี่ยนทุกปตามคําแนะนาํขององคการอนามัยโลก (WHO) สาํหรับซีกโลกใต 

วัคซีนขนาด 0.5 มิลลลิิตร สําหรับฤดูกาลระบาดป 2024 ประกอบดวยสารประกอบ เปนไปตามคําแนะนาํขององคการ

อนามัยโลก 

สําหรับสวนประกอบฉบับเต็ม ดหัูวขอ 6.1  

INFLUVAC® Tetra อาจมสีวนประกอบของสารที่ใชในการผลติวัคซีนปนมา ไดแก องคประกอบในไขไก (เชน 

ovalbumin, โปรตีนจากไก), formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, 

gentamicin เปนตน ซึ่งถูกใชในกระบวนการผลิต (ดูหัวขอ 4.3)  

3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม  

สารละลายแขวนตะกอนสาํหรับฉีด บรรจุใน prefilled syringes  

เปนของเหลวใส ไมมีสี บรรจุในกระบอกฉีดแบบใชคร้ังเดียว 
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4. คุณสมบัติทางคลินิก   

4.1 ขอบงใชทางการรักษา    

ปองกันโรคไขหวัดใหญ โดยเฉพาะอยางยิง่กับผูที่มีความเสี่ยงเพิม่ข้ึนจากอาการแทรกซอน 

INFLUVAC® Tetra ใชสําหรับผูใหญ และเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไป 

 

การใชยา INFLUVAC® Tetra ควรสอดคลองกับคําแนะนําจากทางการ 

การฉีดวัคซีนแนะนําเปนอยางยิง่ในกลุมผูปวยตอไปนี้ ทั้งนี้ข้ึนกับนโยบายการฉีดวัคซีนของแตละประเทศ 

• บุคคลที่มีอายุ 65 ปข้ึนไป โดยไมคํานึงถึงภาวะทางสุขภาพ 

• ผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไปที่มีความผิดปกติของปอดเร้ือรัง หรือ ระบบหลอดเลือดหัวใจ เชน โรคหอบหืด  

• ผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไปที่เปนโรคเก่ียวกับระบบเมตาโบลิซึมชนิดเร้ือรัง เชน โรคเบาหวาน  

• ผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไปที่เปนโรคไตเร้ือรัง 

• ผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไปที่มีภูมิคุมกันบกพรองอันเนื่องมาจากโรค หรือ การใชยากดภูมิคุมกัน (เชน 

cytostatics หรือ corticosteroids) หรือ รังสีรักษา   

• ผูปวยเด็กอายุตั้งแต 6 เดือนข้ึนไปทีไ่ดรับการรักษาดวยยาที่มีสวนประกอบของ acetylsalicylic acid ในระยะยาว และ

ดังนั้นอาจมีความเสี่ยงในการเกิด Reye’s syndrome จากการตดิเชื้อไขหวัดใหญ  

 

4.2 ขนาดยาและวิธีการใชยา 

ขนาดยา  

ขนาดยาสําหรับผูใหญ: 0.5 มิลลิลิตร  

ขนาดยาสําหรับเด็กอายุ 6 เดือน -17 ป: 0.5 มิลลิลิตร 

ขนาดยาสําหรับเด็กอายุนอยกวา 9 ปที่ไมเคยไดรับวัคซีนไขหวัดใหญตามฤดูกาลมากอน: ใหยาสองคร้ัง คร้ังละ 0.5 

มิลลิลิตร ควรเวนระยะหลังจากใหยาคร้ังแรกอยางนอย 4 สัปดาห 

ขนาดยาสําหรับทารกอายุนอยกวา 6 เดือน:  ยังขาดขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิภาพสําหรับการใชยาในวัย

ดังกลาว 
 

วิธีการใชยา 

ฉีดวัคซีนเขากลามเนื้อ หรือใตผิวหนังลึกๆ 

สําหรับเด็กอายุ 6-35 เดือน ควรฉีดเขากลามเนื้อบริเวณตนขาที่ดานขางคอนมาทางดานหนา (หรือกลามเนื้อบริเวณตน

แขน (deltoid muscle) หากมมีวลกลามเนื้อเพียงพอ) 

สําหรับเด็กอายุ 36 เดือนข้ึนไป และผูใหญ : ควรฉีดเขากลามเนือ้บริเวณตนแขน(deltoid muscle) 

ควรใชความระมัดระวังในการจบัหรือการบริหารยา 

สําหรับคําแนะนาํในการเตรียมยาฉีดกอนการใช ดูหัวขอ 6.6  
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4.3 ขอหามใช  

หามใชวัคซีนนี้ในผูที่แพสวนประกอบใดๆ ในวัคซีนดังที่แสดงในหัวขอ 6.1 หรือสวนประกอบอ่ืนๆที่อาจพบปนเปอน เชน 

ไข  (ovalbumin, โปรตีนจากไก), formaldehyde, cetyltrimethylammonium bromide, polysorbate 80, 

gentamicin 

เมื่อมีอาการไข หรือติดเชื้ออยางเฉียบพลัน ควรเลื่อนการใหวัคซีนออกไป 

4.4 คําเตือนพิเศษและขอควรระวังในการใชยา 

การตรวจสอบยอนกลับ 

การบริหารยาชีววตัถุควรบันทึกชื่อยาและหมายเลขคร้ังที่ผลิตใหชัดเจนเพื่อใหสามารถตรวจสอบยอนกลับได 

เชนเดียวกับการฉีดวัคซีนอ่ืนๆ ควรเตรียมการรักษาใหพรอมเสมอสําหรับกรณีที่ผูปวยเกิดอาการแพยาเฉียบพลนัแบบ 

anaphylactic หลังฉีดวัคซีน  

 

หามฉีด INFLUVAC® Tetra เขาทางหลอดเลือด  

 

เชนเดียวกับการใหวัคซีนอ่ืนที่ฉีดเขาทางกลามเนื้อ ควรฉีด INFLUVAC® Tetra ดวยความระมดัระวังในผูปวยที่มีภาวะ

เกล็ดเลือดตํ่า หรือ การแข็งตัวของเลือดผิดปกติ เนื่องจากผูปวยหลังไดรับการบริหารยาทางกลามเนื้ออาจมีเลือดออกได 

อาการที่สัมพันธกับอาการวิตกกังวล เชน เปนลมหมดสติชั่วขณะ (syncope) หายใจหอบ (hyperventilation) หรือ 

อาการที่สัมพันธกับอาการเครียด ซึ่งเปนการตอบสนองทางจิตใจตอการฉีดยา สามารถเกิดข้ึนไดหลังหรือกอนการฉีดวัคซีน 

ปฏิกิริยานี้สามารถเกิดรวมไปกับอาการทางระบบประสาทหลายอาการ เชน การมองเห็นผิดปกติชั่วคราว อาการรูสึก

สัมผัสผดิปกติ (paraesthesia) และ อาการเกร็งกระตุกของแขนขา (tonic-clonic limb movements) ที่สาํคัญ ควรหา

วิธีเพื่อหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเปนลมหมดสต ิ

 

INFLUVAC® Tetra ไมไดมปีระสิทธิภาพตอเชื้อไวรัสไขหวัดใหญทุกสายพนัธุ 

INFLUVAC® Tetra ใชเพื่อปองกันการติดเชื้อไวรัสสายพนัธุที่เปนสวนประกอบในยาและสายพันธุที่มีความสัมพันธใกลชิด

เทานั้น 

 

เชนเดียวกับวัคซีนอ่ืน การตอบสนองทางภูมิคุมกันในการปองกันโรคอาจไมเทียบเทากันในผูรับวัคซีนทุกราย   

ในผูปวยภาวะภูมิคุมกันบกพรองหรือไดรับยากดภูมิคุมกัน อาจทําใหการสรางระดบัแอนติบอดไีมเพียงพอตอการปองกัน

การติดเชื้อไวรัสไขหวัดใหญ 

การใหวัคซีนจะเปนการรบกวนผลการตรวจทางซีร่ัมวิทยา ดูหัวขอ 4.5 

ยานีป้ระกอบดวยโซเดียมนอยกวา 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรัม) ตอขนาดยา จึงจัดเปนยา “ปราศจากโซเดียม” 

ยานีป้ระกอบดวยโพแทสเซียมนอยกวา 1 มิลลิโมล (39 มิลลิกรัม) ตอขนาดยา จึงจัดเปนยา “ปราศจากโพแทสเซียม” 

 

 4.5 อันตรกิริยากับยาอ่ืนๆ หรืออันตรกิริยาอ่ืนๆ 

ยังไมมีการศึกษาเก่ียวกับอันตรกิริยา หากใหวัคซีน INFLUVAC® Tetra พรอมวัคซีนอ่ืนๆ ในเวลาเดียวกัน แนะนาํใหฉีด

วัคซีนตางชนิดบนแขนตางขาง  ทั้งนี้อาการไมพึงประสงคจากวคัซีนจะมีโอกาสเพิ่มสูงข้ึนจากการใหวัคซีน INFLUVAC® 

Tetra พรอมวัคซีนอ่ืนๆ  
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การตอบสนองตอการสรางภูมิคุมกันอาจลดลง หากกําลังอยูระหวางการรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน  

 
การใหวัคซีนปองกันโรคไขหวัดใหญ อาจทําใหเกิดผลบวกลวงในการตรวจทางนํา้เหลืองโดยวิธี ELISA เพื่อตรวจหา
แอนติบอดีตอเชื้อ HIV1, Hepatitis C และ HTLV1 แตเทคนิค Western Blot จะสามารถพิสูจนไดวาผลจากการทดสอบ 
 
 
โดยวิธี ELISA เปนผลบวกลวงได โดยทีผ่ลบวกลวงชั่วคราวนี้ อาจเกิดจากการตอบสนองของอิมมูโนโกลบบลูินเอ็มเมื่อไดรับ
การฉีดวัคซีน 
 

4.6 การใชยาในสตรีมีครรภและใหนมบุตรและผลตอการสืบพันธุ 

สตรีมีครรภ   

วัคซีนปองกันไขหวัดใหญชนิดเชือ้ตายสามารถใหไดในทุกระยะของการตั้งครรภ  

ขอมูลดานความปลอดภัยสวนใหญเปนขอมูลในหญิงตั้งครรภระหวางชวงไตรมาสทีส่องและสามมากกวาในชวงไตรมาสแรก 

อยางไรก็ตาม ขอมูลการใชวัคซนีปองกันไขหวัดใหญจากทั่วโลกไมบงชี้ถึงอาการไมพงึประสงคตอทารกและผลตอการตั้งครรภ

อันเนื่องมาจากวัคซีน  
 

สตรีใหนมบุตร 

INFLUVAC® Tetra สามารถใชไดในระหวางใหนมบุตร  

 

ผลตอการสืบพันธุ 

ไมมีขอมูล 
 

4.7 ผลตอความสามารถในการขับข่ีและการใชเครื่องจักรกล 

INFLUVAC® Tetra ไมมีผลตอความสามารถในการขับข่ีและการใชเคร่ืองจักรกล  
 

 

4.8 อาการไมพึงประสงค   

a. ขอมูลสรุปดานความปลอดภัย 

การศึกษาความปลอดภัยของ INFLUVAC® Tetra ถูกประเมินจากสามการศึกษา โดยในสองการศึกษาแรกคือ การศึกษา

ในอาสาสมัครผูใหญ สุขภาพดี อายุ 18 ปข้ึนไป และการศึกษาในอาสาสมัครเด็กสุขภาพดี อายรุะหวาง 3-17 ป ที่ไดรับ 

INFLUVAC® Tetra หรือ trivalent influenza vaccine Influvac สําหรับการศึกษาทีส่ามคือ การศึกษาในอาสาสมัคร

เด็กสุขภาพดี อายุระหวาง 6-35 เดือนที่ไดรับ INFLUVAC® Tetra หรือ วัคซีนควบคุมซึ่งเปนวัคซีนอ่ืนที่ไมใชวัคซีนปองกัน

ไขหวัดใหญ   

 

โดยการศึกษาในเด็กทั้งสองการศึกษา อาสาสมัครเด็กอายุระหวาง 6 เดือน ถึง8 ปจะไดรับ INFLUVAC® Tetra 1 หรือ 2 

โดส  ข้ึนอยูกับประวัติการไดรับวัคซีนปองกันไขหวัดใหญ 

 

อาการไมพึงประสงคมักเกิดข้ึนภายใน 3 วันแรกหลังไดรับวัคซนี และจะหายเองไดใน 1-3 วันหลังเกิดอาการ อาการไมพึง

ประสงคที่พบโดยทั่วไปมักมีความรุนแรงตํ่า  
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ในทุกกลุมอายุ อาการไมพงึประสงคเฉพาะที่ทีพ่บไดมากทีสุ่ดในการศึกษาทางคลินิกของ INFLUVAC® Tetra ไดแก 

อาการปวดบริเวณที่ฉีด 

 

อาการไมพึงประสงคทั่วไปหลงัไดรับวัคซีนที่พบไดมากที่สุดในการศึกษาทางคลินิกของ INFLUVAC® Tetra ในผูใหญและ

เด็กอายุ 6-17 ป ไดแก อาการเหนื่อยลาและปวดศีรษะ ในเด็กอายุ 3-5 ป ไดแก อาการงวงซึม หงุดหงิด และ ภาวะไม

อยากอาหาร 

 

อาการไมพึงประสงคทั่วไปหลงัไดรับวัคซีนที่พบไดมากที่สุดในการศึกษาทางคลินิกของ INFLUVAC® Tetra ในเด็กอายุ 6-

35 เดือน ไดแก อาการหงุดหงิด/งอแง 

 

พบวาอัตราการเกิดอาการไมพงึประสงคในกลุมอาสาสมัครที่ไดรับ INFLUVAC® Tetra และ trivalent influenza 

vaccine Influvac คลายคลึงกัน 

 

อัตราการเกิดอาการไมพึงประสงคตอระบบตางๆจากการศึกษา (solicited systemic reactions) ในกลุมที่ไดรับ 

INFLUVAC® Tetra และกลุมทีไ่ดรับวัคซีนอ่ืนที่ไมใชวัคซีนปองกันไขหวัดใหญจะคลายคลงึกัน แตอัตราการเกิดอาการไม

พึงประสงคเฉพาะที่จากการศึกษา (solicited local adverse reactions) ของกลุมที่ไดรับ INFLUVAC® Tetra จะตํา่กวา 

b. ตารางแสดงอาการไมพึงประสงค   

อาการไมพึงประสงคดังตอไปนี้ ถูกพิจารณาวาอาจมีความเก่ียวของกับ INFLUVAC® Tetra ซึ่งไดรับรายงานมาจากการ

ศึกษาวิจัยของวัคซีนทางคลนิิก และขอมูลหลังออกสูตลาดของ INFLUVAC® Tetra และ/หรือ trivalent influenza 

vaccine 

 

ความถ่ีของอาการไมพึงประสงคระบุดังนี้:  

พบบอยมาก (>1/10)  พบบอย (>1/100 ถึง <1/10) พบนอย (>1/1,000 ถึง <1/100) และ ยังไมทราบ (อาการไมพึง

ประสงคที่มาจากขอมูลหลังออกสูตลาดไมสามารถระบไุดจากขอมูลที่มีอยู) 

 

ผูใหญและผูสูงอายุ:  

อาการไมพึงประสงครายงานจากขอมูลของ INFLUVAC® Tetra /  

ระบบอวัยวะ พบบอยมาก 

>1/10 

พบบอย >1/100 

ถึง <1/10 

พบนอย>1/1,000 

ถึง <1/100 

ไมสามารถระบไุดa    (ไม

สามารถระบุไดจากขอมูล

ที่มีอยู) 

ความผิดปกติของ
ระบบเลือดและ
นํ้าเหลือง 

   ภาวะเกล็ดเลือดตํ่าชั่วคราว

, ภาวะตอมนํ้าเหลืองโต

ชั่วคราว(Transient 

Lymphadenopathy)   

ความผิดปกติของ
ระบบภูมิคุมกัน 

   อาการแพ  โดยอาการแพ

ดังกลาวมีโอกาสนอยมากที่
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อาการไมพึงประสงครายงานจากขอมูลของ INFLUVAC® Tetra /  

ระบบอวัยวะ พบบอยมาก 

>1/10 

พบบอย >1/100 

ถึง <1/10 

พบนอย>1/1,000 

ถึง <1/100 

ไมสามารถระบไุดa    (ไม

สามารถระบุไดจากขอมูล

ที่มีอยู) 

จะนําไปสูภาวะช็อค หรือ

อาการบวมใตชัน้ผิวหนัง

อยางรุนแรง 

ความผิดปกติของ
ระบบ 
ประสาท 
 

ปวดศีรษะb     อาการปวดประสาท, 

ความรูสึกสัมผัสเพี้ยน, 

อาการชักเนื่องจากไขสงู, 

ความผิดปกติของระบบ

ประสาท เชน สมองและไข

สันหลังอักเสบ, 

เสนประสาทอักเสบ และ

กลุมอาการ Guillain 

Barré  

ความผิดปกติของ
ระบบหลอดเลือด 

   ภาวะหลอดเลือดอักเสบ

รวมกับไตผิดปกติ แตมี

โอกาสพบไดนอยมาก 

ความผิดปกติของ
ผิวหนังและเนื้อเยื่อใต
ผิวหนัง 

 เหงื่อออก  อาการความผิดปกติทาง

ผิวหนังทั่วไป, อาการคัน, 

ลมพิษ หรือ ผื่นทั่วไป 

ความผิดปกติของ
กลามเนื้อและเนื้อเยื่อ
เก่ียวพัน 

 ปวดกลามเนื้อ 

ปวดขอ  
  

ความผิดปกตทิั่วไป
และอาการบริเวณที่
ฉีดยา 

เมื่อยลา  

อาการเฉพาะที:่ 

ปวด 

รูสึกไมสบายตัว, 

สั่น 

อาการเฉพาะที่: 

แดง บวม                       

หอเลือด ตุมนูน  

 

ไข  
 

 

 

 
 

aเนื่องจากอาการเหลานี้รายงานโดยสมัครใจจากกลุมประชากรที่ไมทราบจํานวนแนนอน ทําใหไมสามารถคาดการณ

ความถ่ีหรือประเมินความสัมพันธกับวัคซีน 
bอาการที่มักพบไดทั่วไปในผูสงูอายุ (อายุ ≥ 61 ป) 
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ประชากรเด็ก  

เด็ก (อายุ 6 เดือน ถึง 17 ป) - อาการไมพึงประสงครายงานจากขอมูลของ INFLUVAC® Tetra /  

ระบบอวัยวะ พบบอยมาก 

>1/10 

พบบอย >1/100 

ถึง <1/10 

พบนอย>1/1,000 

ถึง <1/100 

ไมสามารถระบไุดa    

(ไมสามารถระบุได

จากขอมูลที่มีอยู) 

ความผิดปกติของ

ระบบเลือดและ

นํ้าเหลือง 

   ภาวะเกล็ดเลือดตํ่า

ชั่วคราว, ภาวะตอม

นํ้าเหลืองโตชัว่คราว  

ความผิดปกติของ

ระบบภูมิคุมกัน 

   อาการแพ  โดย

อาการแพดังกลาวมี

โอกาสนอยมากที่จะ

นําไปสู

ภาวะช็อคหรือ บวม

ใตชั้นผิวหนงัอยาง

รุนแรงได 

ความผิดปกติของ
ระบบ 
ประสาท 
 

ปวดศีรษะc  
งวงซึมb 

  อาการปวดประสาท, 
ความรูสึกสัมผัส
เพี้ยน, อาการชัก
เนื่องจากไขสูง, 
ความผิดปกติของ
ระบบประสาท เชน 
สมองและไขสนัหลัง
อักเสบ, 
เสนประสาทอักเสบ 
และกลุมอาการ 
Guillain Barré  

ความผิดปกติของ
ระบบหลอดเลือด 

   ภาวะหลอดเลือด
อักเสบรวมกับไต
ผิดปกติ แตมีโอกาส
พบไดนอยมาก 

ความผิดปกติของ
ผิวหนังและเนื้อเยื่อ
ใตผิวหนัง 

เหงื่อออกf   อาการความผิดปกติ
ทางผิวหนังทั่วไป, 
อาการคัน ลมพิษ 
หรือ ผื่นทั่วไป 

ความผิดปกติของ
ระบบการเผาผลาญ
และสารอาหาร 

ไมอยากอาหารb    
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ความผิดปกติของ
ระบบทางเดิน
อาหาร 

 

คลื่นไสc ปวดทองc 
ทองเสียe อาเจียนe 

 

    

ความผิดปกตทิางจติ
ประสาท 

หงุดหงิด/งอแงb 
 

 

 

   

ความผิดปกติของ
กลามเนื้อและ
เนื้อเยื่อเก่ียวพัน 

ปวดกลามเนื้อc ปวดขอc   

ความผิดปกตทิั่วไป
และอาการบริเวณที่
ฉีดยา 
 

ลาc มีไขf รูสึกไม
สบายตัวc อาการ
เฉพาะที่: ปวด แดง 
บวมd ตุมนูนd 

 สั่นd 
อาการเฉพาะที่: หอ
เลือด 

  

a เนื่องจากอาการเหลานี้รายงานโดยสมัครใจจากกลุมประชากรที่ไมทราบจํานวนแนนอน ทาํใหไมสามารถ
คาดการณความถ่ีหรือประเมินความสัมพนัธกับวัคซีน 
b พบรายงานการเกิดอาการไมพึงประสงคในเด็กอายุ 6 เดือน ถึง 5 ป  
c พบรายงานการเกิดอาการไมพงึประสงคในเด็กอายุ 6 ถึง 17 ป  
d พบรายงานการเกิดอาการไมพึงประสงคทั่วไปในเด็กอายุ 6 ถึง 35 เดือน 
e พบรายงานการเกิดอาการไมพงึประสงคทั่วไปในเด็กอาย ุ3 ถึง 5 ป 
fพบรายงานการเกิดอาการไมพงึประสงคทั่วไปในเด็กอายุ 3 ถึง 17 ป 

 

4.9  การไดรับยาเกินขนาด  

การไดรับยาเกินขนาด ไมนากอใหเกิดผลรายแรงใด ๆ  

5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา   

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร 

กลุมทางเภสัชบําบัด: Influenza vaccine, ATC Code: J07BB02 

กลไกการออกฤทธิ์ของยา: 

INFLUVAC® Tetra กระตุนใหรางกายมีภูมิคุมกันตอ influenza virus ทั้ง 4 สายพันธุ ไดแก สายพันธุ A subtype 

H1N1, สายพันธุ A subtype H3N2 และ สายพนัธุ B 2 สายพนัธุยอย (B/(Victoria) และ B/(Yamagata)) INFLUVAC® 

Tetra ผลิตโดยใชกระบวนการผลติเดียวกันกับ Influvac trivalent influenza vaccine โดยกระตุนใหเกิดแอนติบอดีตอ 

haemagglutinins และแอนตบิอดีเหลานี้จะชวยตาน influenza viruses 

ระดับ hemagglutination-inhibition (HI) antibody titer หลังการฉีดวัคซีนปองกันไขหวัดใหญชนิดเชื้อตาย ไมสัมพนัธ

กับการปองกันการปวยจากโรคไขหวัดใหญ แต HI antibody titers ถูกนํามาใชวดัประสิทธิภาพของวัคซีน 

โดยทั่วไปการตอบสนองตอภูมิคุมกันจะเกิดข้ึนภายใน 2 ถึง 3 สปัดาหภายหลังจากการไดรับวัคซีน ระยะเวลาในการ

ปองกันตอไวรัสในสายพนัธุเดียวกันหรือสายพันธุที่ใกลเคียงโดยทั่วไปจะอยูระหวาง 6-12 เดือน 

 

ผลทางเภสัชพลศาสตร: 

ประสิทธผิลของ INFLUVAC® Tetra ในเด็กอายุ 6-35 เดือน: 
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ประสิทธผิลของ INFLUVAC® Tetra มีการประเมินในการศึกษาทางคลนิิกซึ่งเปน randomized, observer-blind, non-

influenza vaccine-controlled study (INFQ3003) ศึกษาในชวงฤดูกาลไขหวัดใหญ 3 ฤดูกาล ตั้งแตป 2017-2019 ใน

ทวีปยุโรปและเอเชีย ในการศึกษาดังกลาว อาสาสมัครเด็กสุขภาพดีอายุ 6-35 เดือนไดรับ INFLUVAC® Tetra จํานวนสอง

โดส (1005 คน) หรือวัคซีนควบคุมที่ไมใชวัคซีนปองกันไขหวัดใหญ (995 คน) โดยใหวัคซีนแตละชนิดในระยะหางกัน 28 

วัน การประเมินประสทิธิผลของ INFLUVAC® Tetra ในการปองกันโรคที่มีสาเหตุจากไวรัสไขหวัดใหญสายพันธุ A และ/

หรือ B ทําโดยยืนยันผลจากการทํา reverse transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) หลังจากนั้นจะนาํ

ตัวอยางที่มีผลเปนบวกมายนืยนัดวยการเพาะเชื้อวาตรงกับสายพันธุทีป่ระกอบอยูในวัคซีนหรือไม 
 

ตารางแสดงคาประสิทธผิลในเดก็อายุ 6-35 เดือน 

 INFLUVAC® Tetra 

 

N=1005 

วัคซีนควบคุมทีไ่มใชวัคซีน

ปองกันไขหวัดใหญ 

N=995 

ประสิทธผิลของวัคซีน 

 

(95% CI) 

ผลจากหองปฏิบตัิการ

ยืนยันวา ไขหวัดใหญเกิด

จาก 

N n  

- เชื้อไขหวัดใหญสายพันธุ 

A หรือB 

59 117 0.54 (0.37 - 0.66) 

- ยืนยันดวยผลการเพาะ

เชื้อวาตรงกับสายพันธุที่

ประกอบอยูในวัคซีน 

19 56 0.68 (0.45 - 0.81) 

ประสิทธผิลของวัคซีน: อัตราสวนของโรคไขหวัดใหญที่ถูกปองกันโดยการฉีดวัคซนี 

N=จํานวนของอาสาสมัครทีไ่ดรับวัคซีน 

n=จํานวนของตัวอยางโรคไขหวดัใหญ 

CI=ชวงความเชื่อมั่น 

การเปรียบเทียบความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกันของ INFLUVAC® tetra กับ Influvac trivalent influenza 

vaccine : 

จากการศึกษาทางคลินิกทีท่ําในผูใหญ ชวงอายุ 18 ปข้ึนไป (INFQ3001) และในเด็กชวงอายุ 3-17 ป 

(INFQ3002)หลังจากไดรับวัคซนีพบวาความปลอดภัยและความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกันของ INFLUVAC® Tetra 

ไมดอยกวา Influvac trivalent influenza vaccine โดยพิจารณาจาก Geometric mean antibody titer (GMT) ของ 

HI   โดยทั้งสองการศึกษาวิจยัการตอบสนองทางภูมิคุมกันที่เกิดจากวัคซีน INFLUVAC® Tetra ตอไวรัสไขหวัดใหญ 3 

สายพนัธุ โดยทั่วไปไมดอยกวาวคัซีน INFLUVAC ชนิด 3 สายพนัธุ แต INFLUVAC® Tetra กระตุนการตอบสนองทาง

ภูมิคุมกันตอสายพันธุชนดิ B ทีอ่ยูในวัคซีน INFLUVAC® Tetra เหนือกวาวัคซีนไขหวัดใหญชนิด 3 สายพนัธุ    

 

ผูใหญอายุ 18 ปข้ึนไป: 

ในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก INFQ3001 ซึ่งทําการศึกษาวิจัยในอาสาสมัครผูใหญอายุ 18 ปข้ึนไป โดยอาสาสมัครจาํนวน 

1,535 คนไดรับ INFLUVAC® Tetra แบบใหคร้ังเดียว และอาสาสมัคร 442 คนไดรับวัคซีน INFLUVAC ชนิด 3 สายพนัธุ

แบบใหคร้ังเดียว  
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ตารางแสดงคา GMT หลังไดรับวัคซีน และ Seroconversion Rates: 

ผูใหญ อายุ 18-60 ป INFLUVAC® Tetra N=768 Influvac1 

N=112 

Influvac2 

N=110 

  GMT (95% confidence interval) 

A/H1N1 272.2 (248.0, 298.8) 304.4 (235.1, 394.1) 316.0 (245.1, 407.3) 

A/H3N2 442.4 (407.6, 480.2) 536.5 (421.7, 682.6) 417.0 (323.7, 537.1) 

B (Yamagata)3 162.5 (147.8, 178.7) 128.7 (100.3, 165.2)  81.7 (60.7, 109.9) 

B (Victoria)4 214.0 (195.5, 234.3)  85.1 (62.6, 115.6) 184.7 (139.0, 245.3) 

 Seroconversion Rates (95% confidence interval) 

A/H1N1 59.4% (55.8%, 62.9%) 65.5% (55.8%, 74.3%) 64.8% (55.0%, 73.8%) 

A/H3N2 51.3% (47.7%, 54.9%) 61.6% (51.9%, 70.6%) 55.5% (45.7%, 64.9%) 

B (Yamagata)3 59.2% (55.7%, 62.8%) 58.7% (48.9%, 68.1%) 40.9% (31.6%, 50.7%) 

B (Victoria)4 70.2% (66.8%, 73.4%) 51.4% (41.6%, 61.1%) 66.4% (56.7%, 75.1%) 

ผูสูงอายุ อายุ 61 ปขึ้น

ไป 

INFLUVAC® Tetra 

N=765  

Influvac1 

N=108 

Influvac2 

N=110 

  GMT (95% confidence interval) 

A/H1N1 127.2 (114.9, 140.9) 142.4 (107.6, 188.3) 174.2 (135.9, 223.3) 

A/H3N2 348.5 (316.8, 383.5) 361.5 (278.3, 469.6) 353.4 (280.7, 445.0) 

B (Yamagata)3  63.7 (57.7, 70.4)  57.4 (43.6, 75.7)  27.3 (20.7, 36.0) 

B (Victoria)4 109.4 (98.1, 122.0)  48.0 (34.6, 66.6) 106.6 (79.7, 142.8) 

 Seroconversion Rates (95% confidence interval) 

A/H1N1 50.3% (46.7%, 54.0%) 56.6% (46.6%, 66.2%) 58.2% (48.4%, 67.5%) 

A/H3N2 39.3% (35.8%, 42.9%) 44.4% (34.9%, 54.3%) 43.6% (34.2%, 53.4%) 

B (Yamagata)3 49.9% (46.2%, 53.5%) 46.2% (36.5%, 56.2%) 30.0% (21.6%, 39.5%) 

B (Victoria)4 53.6% (50.0%, 57.2%) 25.0% (17.2%, 34.3%) 55.6% (45.7%, 65.1%) 

N= จํานวนอาสาสมัครในการวิเคราะหเชิงประสทิธิผล 
1ประกอบไปดวย สายพันธุ A subtype H1N1, สายพันธุ A subtype H3N2 และ สายพนัธุ B (Yamagata) 
2ประกอบไปดวย สายพันธุ A subtype H1N1, สายพันธุ A subtype H3N2 และ สายพนัธุ B (Victoria) 
3สายพันธุ B ที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก สําหรับซีกโลกเหนือ 2014-2015 ในวัคซีนชนิด 3 สายพันธุ 
4สายพันธุ B ที่เพิ่มเติมตามคําแนะนาํขององคการอนามัยโลก สาํหรับซีกโลกเหนือ 2014-2015 ในวัคซีนชนิด 4 สายพันธุ 
 

ประชากรเด็ก:  

เด็กอายุ 3-17 ป: 

ในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก INFQ3002 ซึ่งทําการศึกษาวิจัยในเด็กชวงอายุ 3-17 ป โดยอาสาสมัครเด็กจํานวน 402 คน 

ไดรับ INFLUVAC® Tetra หนึ่งหรือสองโดส และอาสาสมัครเด็กจํานวน 798 คนไดรับวัคซีน INFLUVAC ชนิด 3 สาย

พันธุ หนึ่งหรือสองโดส ข้ึนกับประวัติในการไดรับวัคซีน 
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ตารางแสดงคา Seroconversion Rates:  

เด็กอายุ 3-17 ป INFLUVAC® Tetra 

N=396 

Influvac1 

N=389 

Influvac2 

N=399 

Seroconversion Rates (95% confidence interval) 

A/H1N1 60.1% (55.1%, 65.0%) 61.8% (56.7%, 66.6%) 59.1% (54.1%, 64.0%) 

A/H3N2 80.6% (76.3%, 84.3%) 82.4% (78.3%, 86.1%) 80.7% (76.5%, 84.5%) 

B (Yamagata)3 79.3% (75.0%, 83.2%) 73.1% (68.4%, 77.5%) 28.1% (23.7%, 32.8%) 
B (Victoria)4 76.5% (72.0%, 80.6%) 39.5% (34.6%, 44.6%) 72.7% (68.0%, 77.0%) 

N= จํานวนอาสาสมัครในการวิเคราะหเชิงประสทิธิผล 
1ประกอบไปดวย สายพันธุ A subtype H1N1, สายพันธุ A subtype H3N2 และ สายพนัธุ B (Yamagata) 
2ประกอบไปดวย สายพันธุ A subtype H1N1, สายพันธุ A subtype H3N2 และ สายพนัธุ B (Victoria) 
3สายพันธุ B ที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลก สําหรับซีกโลกเหนือ 2016-2017 ในวัคซีนชนิด 3 สายพันธุ 
4สายพันธุ B ที่เพิ่มเติมตามคําแนะนาํขององคการอนามัยโลก สาํหรับซีกโลกเหนือ 2016-2017 ในวัคซีนชนิด 4 สายพันธุ  

 

เด็กอายุ 6-35 เดือน: 

ในการศึกษาวิจัยทางคลนิิก INFQ3003 ความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกันของ INFLUVAC® tetra ไดพิจารณาจาก

ระดับแอนติบอดีที่เพิ่มข้ึนจนคุมกันโรคไดในขณะที่เกิดการระบาดไขหวัดใหญตามฤดูกาลในชวง 3 ป 

ตารางแสดงคา Seroconversion Rates 

เด็กอายุ 6-35 เดือน Influenza season 

NH 2017-20181 

N=348 

Influenza season 

NH 2018-20191 

N=359 

Influenza season 

SH 20191 

N=225 

 Seroconversion Rates (95% confidence interval) 

A/H1N1 74.4% (69.5%, 78.9%) 76.0% (71.3%, 80.4%) 69.8% (63.3%, 75.7%) 

A/H3N2 92.5% (89.2%, 95.0%) 86.6% (82.7%, 90.0%) 86.2% (81.0%, 90.4%) 

B (Yamagata) 35.5% (30.4%, 40.8%) 56.0% (50.7%, 61.2%) 16.9% (12.2%, 22.4%) 

B (Victoria) 26.5% (21.9%, 31.5%) 65.2% (60.0%, 70.1%) 47.6% (40.9%, 54.3%) 

N= จํานวนอาสาสมัครในการวิเคราะหเชิงความสามารถในการกระตุนภูมิคุมกัน 
1ประกอบไปดวยสายพันธุที่แนะนําโดยองคการอนามัยโลกแตละปตามลําดบัในวัคซนีชนิด 4 สายพันธุ 
 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร 

ไมมีขอมูล 

 

5.3 ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 

จากขอมูลการศึกษาพรีคลินิก ไมพบอันตรายตอมนษุย จากการศึกษาแบบการใหยาซํ้าและความเปนพิษเฉพาะที่ และจาก

การศึกษาทางเภสชัวิทยาทางดานผลตอระบบสืบพันธุ ความเปนพิษตอการเจริญเติบโต และความปลอดภัยทางเภสชั

วิทยา 
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6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 

6.1 รายการตัวยาไมสําคัญ 

Potassium chloride, potassium dihydrogen phosphate, disodium phosphate dihydrate, sodium 

chloride, calcium chloride dihydrate, magnesium chloride hexahydrate, and water for injections 
 

6.2 ความไมเขากันของยา 

เนื่องจากไมมีการศึกษาความเขากันไดของยา จึงไมควรผสมยานี้กับยาอ่ืน ๆ 

6.3 อายุของยา 

1 ป 
 

6.4 ขอควรระวังในการเก็บรักษา  

ควรเก็บในตูเย็นที่อุณหภูมิ 2-8° ซ.  

หามแชแข็ง  

ควรเก็บวัคซีนในภาชนะบรรจุเดิม เพื่อปองกันแสง 
 

6.5 ลักษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจุ 

หลอดแกวพรอมฉีด (glass, type I) พรอมเข็มหรือไมพรอมเข็ม ขนาด 0.5 มิลลิลิตร บรรจุกลองละ 1 หลอด  

 

6.6 ขอควรระวังพิเศษในการท้ิงยาและคําแนะนําในการใชยา 

ควรวางวัคซีนไวที่อุณหภูมิหองกอนใช  

เขยากอนใช และควรสังเกตลักษณะของวัคซีนกอนการฉีด  

ยาที่ไมไดใชหรือยาที่เหลือ ควรถูกกําจัดอยางถูกตองตามขอกําหนด 

7. ช่ือผูรับอนุญาตผลิตหรือนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร 

ผลิตโดย 

Abbott Biologicals B.V. 

C.J. van Houtenlaan 36  

NL-1381 CP Weesp  

The Netherlands 

บรรจุและตรวจปลอยผลิตภัณฑโดย 

Abbott Biologicals B.V.  

Veerweg 12 

NL-8121 AA Olst 

The Netherlands 

นําเขาโดย 

บริษัท แอบบอต ลาบอแรตอรีส จํากัด กรุงเทพมหานคร 
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8. เลขทะเบียนตํารับยา 

2C 6/62 (NB)  

9. วันท่ีไดรับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

สิงหาคม 2562 

 
 

10. วันท่ีมีการแกไขปรับปรุงเอกสาร 

ธันวาคม 2566 

(RDCCDS000649/8)  
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