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สาระสำคัญ (Key takeaways) 

อุปสงค์และอุปทาน
ของวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัส 
(Pneumococcal vaccine Demand & Supply)

ปัจจุบันมีวัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัส (Pneumococcal vaccine) อยู่ 2 ชนิด 
ได้แก่ วัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัสชนิดคอนจูเกต (PCV) และวัคซีนป้องกัน
โรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสชนิดพอลิแซ็กคาไรด์ (PPSV)

1

ช่วงปี พ.ศ 2562 องค์การอนามัยโลกประมาณการความต้องการใช้วัคซีน PCV 
ประมาณ 245 ล้านโดส และ PPSV 20 ล้านโดส และ คาดการณ์ว่าจะมีแนวโน้มเพ่ิมข้ึน
จากท่ีบางประเทศจะนำวัคซีนเข้ามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (โดยเฉพาะ
ประเทศอินเดีย และอินโดนีเซีย ซ่ึงเป็นปัจจัยท่ีสำคัญของการเพ่ิมอุปสงค์ของวัคซีน) 
ทั้งนี้ ในปี พ.ศ. 2564 มีหลายประเทศที่นำวัคซีน PCV และ PPSVมาใช้ในแผนงาน
สร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ คิดเป็นร้อยละ 83 (161 ประเทศ) และ 25 
(48 ประเทศ) ตามลำดับ

2

ประเทศไทย ยังไม่มีการนำวัคซีน PCV หรือ PPSV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ ท้ังน้ี ในปี พ.ศ. 2564 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข
ได้ดำเนินการจัดทำโครงการนำร่องการให้บริการวัคซีน PCV แก่เด็กกลุ่มเป้าหมาย
ในพื้นที่จังหวัดมหาสารคาม และหากมีการนำวัคซีนมาใช้ในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ คาดว่าประเทศไทยจะมีความต้องการใช้วัคซีน PCV ประมาณ 
1.6 ล้านโดสต่อปี 

3

วัคซีน PCV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลก มีจำนวน 11 ชนิด (รวมทุก
ผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตสำหรับตลาดระหว่างประเทศ (International market) 
ตลาดภายในประเทศ (Domestic market) และผู้ผลิตท่ีได้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยี) 
ท้ังน้ี เป็นวัคซีนท่ีได้รับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก (WHO-PQ) 3 ชนิด ได้แก่ 
PCV13 (Pfizer), PCV10 (GSK) และ PCV10 (SII)

4

วัคซีน PPSV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลก มีจำนวน 5 ชนิด ทั้งนี้ เป็น
วัคซีนที่มีการผลิตสำหรับตลาดระหว่างประเทศ (International market) เพียง
ชนิดเดียว คือ PPSV23 (Merck)

5

ประเทศไทยมีวัคซีน PCV และ PPSV ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนวัคซีนสำหรับใช้ใน
กลุ่มเป้าหมาย ได้แก่ วัคซีน PCV 2 ชนิด คือ PCV10 (GSK) และ PCV13 (Pfizer) 
และวัคซีน PPSV 1 ชนิด คือ PPSV23 (Merck)

6

ตลาดวัคซีนในช่วงปี พ.ศ 2560-2564 ทั่วโลกมีการจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อ
นิวโมคอคคัส (Pneumococcal vaccine) ประมาณ 996 ล้านโดส เฉล่ียปีละ 199 ล้านโดส 
มีมูลค่าประมาณ 10,350 ล้านดอลลาร์สหรัฐ โดยวัคซีน PCV13 มีสัดส่วนการตลาด
มากที่สุด ร้อยละ 53.9 รองลงมาคือ PCV10 ร้อยละ 42.5
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ข้อมูลทั่วไป
(General brief and background)

(Pneumococcal vaccine)
วัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัส 

(Pneumococcal vaccine)

 เชื้อแบคทีเรีย Streptococcus pneumoniae จัดอยู่ในสกุล (Genus) สเตรปโตคอคคัส (Streptococcus sp.) 
เป็นเชื้อแบคทีเรียแกรมบวกที่มีรูปร่างทรงกลมหรือไข่ และมีแคปซูลพอลิแซ็กคาไรด์ (Polysaccharide capsule) ซึ่งมี
คุณสมบัติเป็นแอนติเจนและปัจจัยที่ทำให้เกิดโรคของเชื้อแบคทีเรีย (Virulence factor)
 เชื้อ S. pneumoniae มีมากกว่า 90 ซีโรทัยป์ มักพบได้ทั่วไปบริเวณทางเดินหายใจ โพรงจมูกและลำคอทั้งในเด็ก
และผู้ใหญ่ สามารถแพร่กระจายเชื้อระหว่างบุคคลผ่านละอองฝอยขนาดใหญ่ (Droplet transmission)
 การติดเชื้อ S. pneumoniae สามารถทำให้เกิดโรคกับอวัยวะหลายระบบตั้งแต่ไม่รุนแรงจนถึงมีความรุนแรง ซึ่ง
เป็นการติดเช้ือชนิดรุกราน (Invasive Pneumococcal Disease; IPD) เช่น เย่ือหุ้มสมองอักเสบ การติดเช้ือในกระแสเลือด 
และโรคปอดอักเสบรุนแรง เป็นต้น
 สายพันธ์ุของเช้ือ S. pneumoniae ท่ีเป็นสาเหตุทำให้เกิดการติดเช้ือชนิดรุกรานในเด็กอายุต่ำกว่า 5 ปีท่ัวโลก ได้แก่ 
ซีโรทัยป์ 1, 5, 6A, 6B, 14, 19F และ 23F ในขณะที่ประเทศไทย ได้แก่ ซีโรทัยป์ 6B (20.3%), 23F (16.1%), 14 (14.2%), 19A
(8.1%) และ 19F (7.2%) ตามลำดับ
 การติดเช้ือตามธรรมชาติ หรือการได้รับวัคซีน จะทำให้มีภูมิคุ้มกันโรคต่อเช้ือแต่ละซีโรทัยป์ท่ีมีความจำเพาะ ไม่สามารถ
ป้องกันซีโรทัยป์อื่นได้ ยกเว้นบางซีโรทัยป์ที่สามารถป้องกันข้ามระหว่างซีโรทัยป์ได้ ได้แก่ ระหว่างซีโรทัยป์ 6A/6B, 6A/6C 
และ 19A/19F

 เป็นวัคซีนท่ีมีคุณสมบัติแบบ T-independent antigen คือ สามารถกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันหรือแอนติบอดี 
โดยไม่ต้องอาศัยความช่วยเหลือจาก T helper cell โดยจะไปกระตุ้นให้ B cell จับกับแอนติเจนได้โดยตรง เพ่ือเปล่ียนเป็น
เซลล์พลาสม่า (Plasma cell) ในการทำหน้าท่ีสร้างภูมิคุ้มกันหรือแอนติบอดี (Antibody) ต่อไป
 ภูมิคุ้มกันท่ีสร้างข้ึนส่วนใหญ่เป็นชนิด IgM และไม่มีเซลล์ความจำ (Memory cell) ทำให้ภูมิคุ้มกันอยู่ได้ไม่นาน และ
ไม่สามารถสร้างภูมิคุ้มกันได้ทันทีและปริมาณมาก เมื่อได้รับแอนติเจนหรือฉีดวัคซีนซ้ำอีกครั้ง (Secondary immune 
response)
 วัคซีนชนิดพอลิแซ็กคาไรด์ ไม่สามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันโรคได้ดีในเด็กท่ีมีอายุต่ำกว่า 2 ปี จึงแนะนำให้ใช้วัคซีนชนิดนี้
เฉพาะกับกลุ่มที่มีอายุตั้งแต่ 2 ปี ขึ้นไป

 ปัจจุบันมีวัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัส (S. pneumoniae) อยู่ 2 ชนิด คือ วัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัส
ชนิดพอลิแซ็กคาไรด์ (Pneumococcal polysaccharide vaccine: PPSV) และวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสชนิด
คอนจูเกต (Pneumococcal conjugate vaccine: PCV) ซึ่งมีคุณสมบัติแตกต่างกัน ดังนี้

1   วัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสชนิดพอลิแซ็กคาไรด์ (Pneumococcal polysaccharide vaccine: PPSV)

 เป็นวัคซีนที่มีการพัฒนาโดยการนำเอาส่วนของพอลิแซ็กคาไรด์ที่อยู่บริเวณส่วนบนแคปซูลของเชื้อแบคทีเรียมาจับ
กับพาหะของโปรตีน (Protein carrier) ซ่ึงจะทำให้วัคซีนมีคุณสมบัติเป็นแบบ T-dependent antigen คือ สามารถกระตุ้น
ให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันหรือแอนติบอดี โดยต้องอาศัย T-helper cell ซ่ึงกลไกเช่นน้ีจะทำให้เกิดเซลล์ความจำ (Memory cell)
 สามารถสร้างภูมิคุ้มกันได้สูงข้ึน เม่ือร่างกายได้รับแอนติเจนหรือได้รับการฉีดวัคซีนซ้ำ (Secondary immune response) 
รวมทั้งยังสามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันที่เยื่อบุ (Mucosa) ได้อีกด้วย
 วัคซีนสามารถกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันได้อย่างมีประสิทธิผลในเด็กท่ีมีอายุต่ำกว่า 2 ปี ซ่ึงเป็นกลุ่มเสี่ยงที่มี
อุบัติการณ์ของการเกิดการติดเชื้อที่รุกรานสูง องค์การอนามัยโลก (World Health Organization; WHO) จึงแนะนำ
ให้ใช้วัคซีน PCV ในเด็กที่มีอายุตั้งแต่ 6 สัปดาห์ขึ้นไป

2  วัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสชนิดคอนจูเกต (Pneumococcal conjugate vaccine: PCV)
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 ปัจจุบันทั่วโลกมีประเทศที่นำวัคซีน PCV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรครวมทั้งหมด 
161 ประเทศ จาก 194 ประเทศ คิดเป็นร้อยละ 83 โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม (รูปที่ 1) ได้แก่

1  วัคซีน PCV

อุปสงค์วัคซีนทั่วโลก
(Global vaccine demand)

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน PCV ครอบคลุมทั้งประเทศ จำนวน 152 ประเทศ (ร้อยละ 78.4)

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน PCV
เฉพาะกลุ่มเสี่ยง

จำนวน 7 ประเทศ (ร้อยละ 3.6)

แอนติกาและบาร์บูดา
(Antigua and Barbuda)

บอสเนียและเฮอร์เซโกวีนา
(Bosnia and Herzegovina)

สาธารณรัฐอิสลามแห่งอิหร่าน
(Islamic Republic of Iran)

เซนต์ลูเชีย
(Saint Lucia)

จาเมกา
(Jamaica)

เบลารุส
(Belarus)

  บรูไนดารุสซาลาม
(Brunei Darussalam)

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน PCV
เฉพาะบางส่วน

จำนวน 2 ประเทศ (ร้อยละ 1.0) 
สาธารณรัฐมอลโดวา

(Republic of Moldova)
อินโดนีเซีย

(Indonesia)

รูปที่ 1 ประเทศที่นำวัคซีน PCV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคทั่วโลก

No
Yes(Full)
Yes(Patial)
Yes(Risk group)
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 ในขณะท่ีปัจจุบันท่ัวโลกมีประเทศท่ีนำวัคซีน PPSV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรครวมท้ังหมด 48 ประเทศ
จาก 194 ประเทศ คิดเป็นร้อยละ 25 โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม (รูปที่ 2) ได้แก่

 สำหรับประเทศไทย ปัจจุบันยังไม่มีการนำวัคซีน PCV หรือ PPSV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ 
ทั้งนี้ ในปี พ.ศ. 2564 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ได้ดำเนินการโครงการนำร่องการให้บริการวัคซีน PCV แก่
เด็กกลุ่มเป้าหมายในพ้ืนท่ีจังหวัดมหาสารคาม และได้มีการเสนอให้บรรจุวัคซีน PCV ในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซ่ึงมีการพิจารณา
โดย 3 กลไกหลัก" คือ คณะอนุกรรมการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (ACIP) คณะอนุกรรมการบัญชีวัคซีนหลักแห่งชาติ (NLEV) 
และ คณะอนุกรรมการภายใต้คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (NHSO’s subcommittee)  ซึ่งหากมีการนำ
วัคซีน PCV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค ในกลุ่มเด็กอายุต่ำกว่า 5 ปี คาดว่าประเทศไทยจะมีความต้องการ
ใช้วัคซีนประมาณ 1.63 ล้านโดส โดยพิจารณาจากกำหนดการให้วัคซีน PCV แบบ 2p+1 ในช่วงอายุ 2 4 และ 12 เดือน

2  วัคซีน PPSV

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน
เฉพาะกลุ่มเสี่ยง

จำนวน 19 ประเทศ (ร้อยละ 10)

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน
เฉพาะบางส่วน

จำนวน 3 ประเทศ (ร้อยละ 2)

ประเทศที่ให้บริการวัคซีน
ครอบคลุมทั้งประเทศ

จำนวน 26 ประเทศ (ร้อยละ 13)

รูปที่ 2 ประเทศที่นำวัคซีน PPSV มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคทั่วโลก

No
Yes(Full)
Yes(Patial)
Yes(Risk group)

อุปทานวัคซีนทั่วโลกและประเทศไทย
(Global & national vaccine supply)

 ปัจจุบันท่ัวโลกมีวัคซีน PCV ท่ีได้รับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก (WHO-PQ) จำนวน 3 ชนิด ซ่ึงมีรายละเอียด
ตามตารางที่ 1 ได้แก่

 วัคซีน PCV10 (ช่ือทางการค้าคือ Synflorix) ผลิตโดยบริษัท GlaxoSmithKline ซ่ึงได้รับการอนุมัติให้ใช้ในกลุ่มเด็ก
อายุ 6 สัปดาห์จนถึงอายุไม่เกิน 5 ปี
 วัคซีน PCV13 (ชื่อทางการค้า: Prevnar13) ผลิตโดยบริษัท Pfizer ได้รับการอนุมัติให้ใช้วัคซีนทั้งในกลุ่มเด็กอายุ 
6 สัปดาห์ถึงผู้ที่มีอายุ 17 ปี และกลุ่มผู้ใหญ่ที่มีอายุ 18 ปี ขึ้นไป
 วัคซีน PCV10 (ช่ือทางการค้า: Pneumosil) ผลิตโดยบริษัท Serum Institute of India ได้รับการอนุมัติให้ใช้วัคซีน
ในกลุ่มเด็กอายุ 6 สัปดาห์ถึงอายุ 2 ปี

1  วัคซีน PCV
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ตารางที่ 1 ผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ที่ได้รับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก (WHO-Prequalification)

ผลิตภัณฑ์วัคซีน

Synflorix (PCV10)
Synflorix (PCV10)
Synflorix (PCV10)
Prevenar13 (PCV13)
Prevenar13 (PCV13)
Pneumosil (PCV10)
Pneumosil (PCV10)

1
2
4
1
4
1
5

dose/Vial
doses/Vial
doses/Vial
dose/Vial
doses/Vial
dose/Vial
doses/Vial

ขนาดและรูปแบบบรรจุ ผู้ผลิตวัคซีน

GlaxoSmithKline

Pfizer

Serum Institute of India

30/10/2009
19/3/2010
16/10/2017
20/8/2010
14/7/2016
18/12/2019
18/12/2019

วันที่อนุมัติ

ทั้งนี้ มีวัคซีน PCV ที่ได้เพิ่งได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนในสหรัฐอเมริกาเพิ่มเติมอีก 2 ชนิด (ตารางที่ 3) ได้แก่

นอกจากน้ี ยังมีผลิตภัณฑ์วัคซีนท่ีมีการผลิตและได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนในประเทศจีน จำนวน 2 ชนิด (ตารางท่ี 3) ได้แก่

 วัคซีน PCV15 (ช่ือทางการค้า: Vaxneuvance) ผลิตโดยบริษัท Merck ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนวัคซีนคร้ังแรก
สำหรับผู้ใหญ่ท่ีมีอายุ 18 ปี ในสหรัฐอเมริกาเม่ือวันท่ี 16 กรกฎาคม 2564 ต่อมามีการอนุมัติให้ใช้วัคซีนในกลุ่มเด็กอายุ 6 สัปดาห์
ขึ้นไปเพิ่มเติม เมื่อวันที่ 22 มิถุนายน 2565
 วัคซีน PCV20 (ชื่อทางการค้า: Prevnar20) ผลิตโดยบริษัท Pfizer ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนวัคซีนครั้งแรก
สำหรับผู้ใหญ่ที่มีอายุ 18 ในช่วงปี 2564 และอยู่ระหว่างการศึกษาทางคลินิก (Clinical trial) ในกลุ่มเด็กทารก โดยคาดว่า
จะมีการยื่นขออนุมัติขึ้นทะเบียนในกลุ่มดังกล่าวเพิ่มเติมในช่วงปี 2565-2566

 วัคซีน PCV13 (ช่ือทางการค้า: Woanxin) ผลิตโดยบริษัท Walvax Biotechnology (Watson Bio) ได้รับการอนุมัติ
ขึ้นทะเบียนสำหรับใช้กับเด็กทารกในปี 2563 นับเป็นผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ชนิดแรกที่มีการผลิตโดยผู้ผลิตวัคซีนภายใน
ประเทศ ซึ่งต่อมาได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ในประเทศโมร็อกโก (Kingdom of Morocco) ในปี 2565 ซึ่งเป็นการขึ้น
ทะเบียนวัคซีนภายนอกประเทศจีนครั้งแรกของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
 วัคซีน PCV13 ผลิตโดยบริษัท Beijing Minhai Biotechnology ได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนสำหรับใช้กับเด็กทารก
ในเดือนกันยายน ปี 2564
 
 สำหรับการผลิตวัคซีน PCV เพ่ือใช้ในประเทศ (Domestic market)  พบว่า เป็นการผลิตวัคซีน PCV ท่ีได้รับการถ่ายทอด
เทคโนโลยีการผลิตจากผู้ผลิตท่ีเป็นเจ้าของสิทธิบัตร จึงได้รับสิทธิการผลิตเพ่ือใช้ในประเทศเท่าน้ัน (ตารางท่ี 3) ได้แก่
 วัคซีน PCV13 ผลิตโดยบริษัท Biovac institute ประเทศแอฟริกาใต้ และวัคซีน PCV13 ผลิตโดยบริษัท Sinergium 
Biotech ประเทศอาเจนตินา ซึ่งได้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตจากบริษัท Pfizer
 วัคซีน PCV10 ผลิตโดยบริษัท Bio-Manguinhos/Fiocruz ประเทศบราซิล ได้รับการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิต
จากบริษัท GlaxoSmithKline
 สำหรับประเทศไทย ผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
และนำเข้ามาใช้ภายในประเทศ ปัจจุบันมีจำนวน 2 ชนิด ได้แก่ วัคซีน PCV13 (Prevnar13®) ของบริษัท Pfizer และนำเข้าโดย
บริษัทไฟเซอร์ (ประเทศไทย) ซ่ึงได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนเม่ือวันท่ี 30 กรกฎาคม 2556 และ วัคซีน PCV10 (Synflorix®) 
ของบริษัท GlaxoSmithKline และนำเข้าโดยบริษัทแกล็กโซสมิทไคล์น (ประเทศไทย) ซึ่งได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนเมื่อ
วันที่ 19 พฤษภาคม 2558 (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 2 ผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

ผลิตภัณฑ์วัคซีน

Prevnar13®

Synflorix®

2C 4/53 (NB)

2C 7/53 (NB)

30 กรกฎาคม 2556

19 พฤษภาคม 2558

Pfizer

GlaxoSmithKline

ขนาดและรูปแบบบรรจุ วันที่อนุมัติ ผู้ผลิตวัคซีน

 ทั้งนี้ มีรายละเอียดของซีไรทัยป์ (Serotype) ของเชื้อ S. pneumoniae ซึ่งเป็นส่วนประกอบที่บรรจุในผลิตภัณฑ์
วัคซีน PCV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลก รวมทั้งการอนุมัติการใช้วัคซีน ตามตารางที่ 3 และ 4 
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ตารางที่ 3 ผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลก

วัคซีน/ซีโรทัยป์

PCV13 Prevnar13/ 
Prevenar13

Pfizer (สหรัฐอเมริกา)

ชื่อทางการค้า ผู้ผลิตวัคซีน (ประเทศ) หมายเหตุ

เป็นผลิตภัณฑ์ที ่ได้ร ับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก
(WHO-PQ) ปี ค.ศ. 2010
กลุ่มทารกอายุ 6 สัปดาห์ถึงผู้ที่มีอายุ 17 ปี และกลุ่มผู้ใหญ่ที่มี
อายุ 18 ปี ขึ้นไป

PCV10 Synflorix GSK (เบลเยี่ยม) เป็นผลิตภัณฑ์ที ่ได้ร ับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก
(WHO-PQ) ปี ค.ศ. 2009
กลุ่มเด็กทารกถึงเด็กทารกอายุ 6 สัปดาห์จนถึงอายุไม่เกิน 5 ปี

PCV15 Vaxneuvance Merck (สหรัฐอเมริกา) ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนในสหรัฐอเมริกาครั้งแรกเมื่อวันที่
16 กรกฎาคม พ.ศ. 2564 และอนุมัติให้ใช้ในเด็กทารกเพิ่มเติม 
เมื่อวันที่ 2 มิถุนายน พ.ศ. 2565 
กลุ่มเด็กทารกอายุ 6 สัปดาห์ขึ้นไป

PCV13 NA Biovac institute 
(แอฟริกาใต้)

ผลิตภัณฑ์วัคซีนสำหรับตลาดในประเทศ (Domestic market) 
โดยการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตจาก Pfizer

PCV10 NA Bio-Manguinhos/Fiocruz 
(บราซิล)

ผลิตภัณฑ์วัคซีนสำหรับตลาดในประเทศ (Domestic market) 
โดยการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตจาก GlaxoSmithKline

PCV20 Prevnar20 Pfizer (สหรัฐอเมริกา) ได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนในสหรัฐอเมริกาคร้ังแรก ในปี พ.ศ. 2564
สำหรับกลุ่มผู้ใหญ่ที่มีอายุ 18 ขึ้นไป

PCV13 NA Sinergium Biotech 
(อาเจนตินา)

ผลิตภัณฑ์วัคซีนสำหรับตลาดในประเทศ (Domestic market) 
โดยการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตจาก Pfizer

PCV13 Woanxin Walvax/Watson Bio (จีน) ได้รับอนุมัติสำหรับใช้ในเด็กทารกในประเทศจีน ปี w.ศ. 2563 
และขึ้นทะเบียนในประเทศโมร็อกโก ปี w.ศ. 2565

หมายเหตุ: NA: Not available (ไม่มีอยู่, ไม่ปรากฏ, หาไม่ได้)

PCV13 NA Beijing Minhai 
Biotechnology (จีน)

ได้รับอนุมัติสำหรับใช้ในเด็กทารกในประเทศจีน ปี w.ศ. 2564

PCV10 Pneumosil Serum Institute of 
India (อินเดีย)

เป็นผลิตภัณฑ์ที ่ได้ร ับการรับรองจากองค์การอนามัยโลก
(WHO-PQ) ปี ค.ศ. 2019
กลุ่มทารกอายุ 6 สัปดาห์ถึงอายุ 2 ปี

ตารางที่ 4 ส่วนประกอบพอลิแซ็กคาไรด์แอนติเจน (Polysaccharide antigen) ที่บรรจุในผลิตภัณฑ์วัคซีน PCV ที่ได้รับการอนุมัติ
ขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลก

วัคซีน/
ซีโรทัยป์ ผู้ผลิตวัคซีน (ประเทศ) ซีโรทัยป์ (Serotype) ของเชื้อ S. pneumoniae

1 3 4 5 6A 6B 7F 8 9V 10A 11A 12F 14 15B 18C 19A 19F 22F 23F 33F

PCV13

PCV10

PCV10

PCV15

PCV20

PCV13

PCV13

PCV10

PCV13

PCV13

Pfizer (สหรัฐอเมริกา)

GSK (เบลเยี่ยม)

Serum Institute of India (อินเดีย)

Merck (สหรัฐอเมริกา)

Pfizer (สหรัฐอเมริกา)

Biovac institute (แอฟริกาใต้)

Sinergium Biotech (อาเจนตินา)

Bio-Manguinhos/Fiocruz (บราซิล)

Walvax/ Watson Bio (จีน)

Beijing Minhai Biotecnology (จีน)
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 ปัจจุบันทั่วโลกมีวัคซีน PPSV ที่มีการผลิตสำหรับตลาดระหว่างประเทศ (International market) เพียงชนิดเดียว 
คือ PPSV23 (ชื่อทางการค้าคือ Pneumovax23/Prodiax 23) ผลิตโดยบริษัท Merck ประกอบด้วยพอลิแซ็กคาไรด์
แอนติเจนของแคปซูลของเชื้อ S. pneumoniae จำนวน 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 
12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F และ 33F โดยได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ในผู้ที่มีอายุ 50 ปี ขึ้นไป และ
กลุ่มเส่ียงต่อการติดเช้ือท่ีมีอายุ 2 ปี ข้ึนไป ท้ังน้ี มีวัคซีนท่ีผลิตในประเทศจีน สำหรับใช้ภายในประเทศ (Domestic market) 
อีก 4 ชนิด ซ่ึงประกอบด้วยพอลิแซ็กคาไรด์แอนติเจนของแคปซูลของเช้ือ S. pneumoniae จำนวน 23 ซีโรทัยป์ เช่นเดียวกัน 
(ตารางที่ 5) 

2  วัคซีน PPSV

 สำหรับประเทศไทย ผลิตภัณฑ์วัคซีน PPSV ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
และนำเข้ามาใช้ภายในประเทศ 1 ชนิด ได้แก่ วัคซีน PPSV23 (Pneumovax23®) ของบริษัท Merck และนำเข้าโดยบริษัท MSD 
(ประเทศไทย) ซึ่งได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนเมื่อวันที่ 28 พฤษภาคม พ.ศ. 2555 (ตารางที่ 6)

ตารางที่ 6 ผลิตภัณฑ์วัคซีน PPSV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนในประเทศไทย

ผลิตภัณฑ์วัคซีน

Pneumovax23® (PPSV23) 1C 14/55 (NB) 28 พฤษภาคม 2555 Merck

เลขทะเบียนตำรับยา ผู้ผลิตวัคซีนวันที่อนุมัติ

ตารางที่ 5 ผลิตภัณฑ์วัคซีน PPSV ที่ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียนให้ใช้ทั่วโลกและในประเทศจีน

วัคซีน/ซีโรทัยป์

PPSV23 Pneumovax23/
Prodiax 23 Merck (สหรัฐอเมริกา)

ชื่อทางการค้า ผู้ผลิตวัคซีน (ประเทศ) หมายเหตุ
ได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนใช้วัคซีนคร้ังแรกในสหรัฐอเมริกา เม่ือปี 
ค.ศ. 1983 ในผู้ท่ีมีอายุ 50 ปี ข้ึนไป และกลุ่มเส่ียงท่ีมีอายุ 2 ปี ข้ึนไป
เคร่ืองหมายการค้าท่ีจำหน่ายในประเทศเกาหลีใต้คือ Prodiax 23
ประกอบด้วยเช้ือ S. pneumoniae 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 
5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 
20, 22F, 23F และ 33F

PPSV23 NA Beijing Minhai 
Biotecnology (จีน)

ได้รับอนุมัติข้ึนทะเบียนใช้วัคซีนในประเทศจีน
ประกอบด้วยเช้ือ S. pneumoniae 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 
5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 
20, 22F, 23F และ 33F

PPSV23
23-valent 

Pneumococcal 
Polysaccharide 

Vaccine

Sinovac Biotech (จีน)

ได้รับอนุมัติข้ึนทะเบียนใช้วัคซีนในประเทศจีน เม่ือวันท่ี 2 ธันวาคม
พ.ศ. 2563
ใช้ในผู้ใหญ่และเด็กที่มีอายุ 2 ปี ขึ้นไป
ประกอบด้วยเช้ือ S. pneumoniae 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 
5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 
20, 22F, 23F และ 33F

PPSV23 NA Beijing Minhai 
Biotecnology (จีน)

ได้รับอนุมัติขึ้นทะเบียนใช้วัคซีนในประเทศจีน ในปี ค.ศ. 2006
ประกอบด้วยเช้ือ S. pneumoniae 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 
5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 
20, 22F, 23F และ 33F

PPSV23 NA
Walvax Biotechnology 
(Watson Biotechnology) 
(จีน)

ได้รับอนุมัติข้ึนทะเบียนใช้วัคซีนคร้ังแรกในประเทศจีน เม่ือวันท่ี 22 
มีนาคม พ.ศ. 2560
ใช้ในกลุ่มเสี่ยงต่อการติดเชื้อที่มีอายุ 2 ปี ขึ้นไป
ประกอบด้วยเช้ือ S. pneumoniae 23 ซีโรทัยป์ ได้แก่ 1, 2, 3, 4, 5, 
6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 
22F, 23F และ 33F

หมายเหตุ: NA: Not available (ไม่มีอยู่, ไม่ปรากฏ, หาไม่ได้)
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สถานะการวิจัยพัฒนาวัคซีนทั่วโลก
(Global vaccine research and development status)

 ปัจจุบันมีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีนวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสทั้งชนิด PPSV, PCV และหรือ Protein-based 
pneumococcal vaccine และ Whole-cell vaccine อย่างน้อย 40 หน่วยงาน ได้แก่
 วัคซีน PPSV อย่างน้อย 4 หน่วยงาน ได้แก่ CansinoBio, Beijing Zhifei Luzhu Biopharmaceutical (Chongqing 
Zhifei หรือ ZFSW) และ Lanzhou Institute of Biological Products (Sinopharm) ซึ่งอยู่ระหว่างการดำเนินการใน
ขั้นตอนทางทดสอบทางคลินิก (Clinical trial) และ Shanxi Kangbao Biological Product ซึ่งดำเนินการทดสอบใน
สัตว์ทดลอง (Preclinical trial)
 วัคซีน PCV และ/หรือ Protein-Based Pneumococcal Vaccine อย่างน้อย 37 หน่วยงาน 
 - การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 3 อย่างน้อย 2 หน่วยงาน
 - การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 2 อย่างน้อย 12 หน่วยงาน
 - การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1/2 อย่างน้อย 2 หน่วยงาน
 - การทดสอบทางคลินิกระยะที่ 1 อย่างน้อย 10 หน่วยงาน
 - ระยะในห้องปฏิบัติการและทดสอบในสัตว์ทดลอง อย่างน้อย 11 หน่วยงาน
 Whole-cell vaccine อย่างน้อย 1 หน่วยงาน คือ PATH ซึ่งอยู่ในขั้นตอนการทดสอบทางคลินิกระยะที่ 2 (ข้อมูล
ตามรูปที่ 3 และ 4) 
 
 นอกจากการวิจัยพัฒนาวัคซีนแล้ว ยังมีการทำความตกลงในการถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิต (Technology transfer) 
ของวัคซีน PCV โดยการแบ่งบรรจุ (Fill/Finish) สำหรับตลาดวัคซีนในประเทศ อย่างน้อย 1 หน่วยงาน คือ Pharmaniaga 
ประเทศมาเลเซีย อีกด้วย

รูปที่ 3 ผู้วิจัยพัฒนาและสนับสนุนการวิจัยพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัส

PCV/Protien-based
PPSV
Whole cell vaccine

CansinoBio

PnuVax

Vaxcyte

Beijing Zhifei Luzhu Biopharmaceutical

Lanzhou Institute of Biological Products

Panacea Biotec

Biological E

euBiologicsLG Chem

Tergene Biotech

Abcombi Biosciences
Genocea Biosciences Valneva

GSK/PATH

Shanxi Kangbao Biological Product

Abera Bioscience

Matrivax Corporation

Eurocine Vaccines

Instituto Butantan

GPN Vaccines

Bravovax
Antejin Biotech

Finlay Vaccine Institute

Sanofi Pasteur

Shionogi/HanaVax

Pharmaniaga

SK bioscience

Limmatech biologics
Virometix

ImmBio

Merck

Affinivax
Inventprise Alopexx
Pfizer

Arizona State University
PATH
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; Discovery       ; Preclinical        ; Clinical trial       ; Fill/Finish

; Whole cell vaccine      ; PCV/Protein-based    ; PPSV23

ประเทศ
(Country)

ผู้วิจัยพัฒนาวัคซีน (Developer)

ระยะการวิจัยพัฒนา (Development Phase)

NA I I/II II III
Australia

Brazil

Canada

Cuba

Japan

Malaysia

GPN Vaccines

Instituto Butantan

PnuVax

CansinoBio

Beijing Zhifei Luzhu Biopharmaceutical

Lanzhou Institute of Biological Products

Antejin Biotech

Bravovax

Shanxi Kangbao Biological Product

Finlay Vaccine Institute

Valneva

Sanofi Pasteur

Panacea Biotec

Biological E

Tergene Biotech

Shionogi/HanaVax

Pharmaniaga

euBiologics

LG Chem

SK bioscience

Abera Bioscience

Eurocine Vaccines

Virometix

Limmatech biologics

GSK/PATH

ImmBio

Abcombi Biosciences

Genocea Biosciences

Merck

Vaxcyte

Affinivax

Inventprise

Alopexx

Pfizer

Arizona State University

PATH

Matrivax Corporation

South Korea

China

France

India

Sweden

Switzerland

UK

USA

หมายเหตุ: NA: Not available (ไม่มีอยู่, ไม่ปรากฏ, หาไม่ได้)

รูปที่ 4 ผู้วิจัยพัฒนาและสนับสนุนการวิจัยพัฒนาวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัส ตามระยะการวิจัยพัฒนา
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การจัดซื้อวัคซีนทั่วโลก 
Global vaccine procurement

 ในช่วงปี 2017-2021 ทั่วโลกจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัส (Pneumococcal vaccine) ประมาณ 
996 ล้านโดส เฉล่ียปีละ 199 ล้านโดส (รูปท่ี 5) มีมูลค่าประมาณ 10,350 ล้านดอลลาร์สหรัฐ โดยเป็นวัคซีน PCV13 มีสัดส่วน
การตลาดตามปริมาณ (Market share by volume) มากที่สุด ร้อยละ 53.9 รองลงมาคือ PCV10 ร้อยละ 42.5 (รูปที่ 6)

 เมื่อพิจารณาตามกลไกการจัดซื้อวัคซีีนของแต่ละประเทศ พบว่า ร้อยละ 28 (277 ล้านโดส) เป็นการจัดซื้อวัคซีน
ด้วยตนเอง (Self-procurement) ร้อยละ 65 (652 ล้านโดส) เป็นการจัดซ้ือผ่าน UNICEF SD (รูปท่ี 7A) ท้ังน้ี การจัดซ้ือ
วัคซีีนแบบ Self-procurement พบว่าเป็นกลุ่มประเทศ HIC ร้อยละ 38 (105 ล้านโดส) รองลงมาคือ กลุ่มประเทศ UMIC 
34% (96 ล้านโดส) และกลุ่มประเทศ LMIC 28% (77 ล้านโดส) ตามลำดับ (รูปที่ 7B)

DO
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0

รูปที่ 5 ปริมาณการจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสทั่วโลก ปี 2017-2021

รูปที่ 6 สัดส่วนการจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสทั่วโลก ปี 2017-2021 แยกตามชนิดวัคซีน/ซีโรทัยป์

รูปที่ 7 สัดส่วนการจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสทั่วโลก ปี 2017-2021 แบ่งตามกลไกการจัดซื้อ (A) 
        และแบ่งตามกลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ (B)

วัคซีน/ซีโรทัยป์

PCV13

PCV10

PPSV23

PCV7

535.9 M

422.7 M

30.9 M

5.5 M

8,217.7 M

1,956.6 M

148.3 M

19.4 M

262,145.2 M

62,415.7 M

4,732.2 M

619.3 M

53.85%

42.48%

จำนวน (โดส) สัดส่วนตามปริมาณ
มูลค่า

ดอลลาร์สหรัฐฯ บาท

3.11%

0.56%

Self-procurement
28%

รูปที่ 7 (A)

UNICEF SD
65%

PAHO RF
4%

Other pool
procurement

4%

Other
3%

รูปที่ 7 (B)

LMIC,
28%

UMIC,
34%

HIC,
38%
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รูปที่ 8 สัดส่วนการจัดซื้อวัคซีนป้องกันโรคติดเชื้อนิวโมคอคคัสทั่วโลก ปี 2017-2021 แบ่งตามสัญญาการจัดซื้อของทุกกลไก
  การจัดซื้อ (A) และเฉพาะการจัดซื้อด้วยตนเอง (Self-procurement) (B)

Not available
10%Single Delivery

3%

รูปที่ 8 (A)

5+ years
23%

5 years
2%

4 years
4%

3 years
5%

2 years
5%

1 years
48%

รูปที่ 8 (B)

Not available
4%

Single Delivery
3%

5+ years
0%

5 years
1%

4 years
9%

3 years
11%

2 years
10%

1 years
62%

 เมื่อจำแนกการจัดซื้อวัคซีนตามสัญญาการจัดซื้อของทุกกลไกการจัดซื้อ พบว่า มีีสัญญาการจัดซื้อแบบ 1 ปี 
มากท่ีสุด (ร้อยละ 48) รองลงมาคือ สัญญาการจัดซ้ีอมากกว่า 5 ปี ข้ึนไป (Multi-year contract) (ร้อยละ 23) (รูปท่ี 8A) 
ท้ังน้ี เม่ือพิจารณาเฉพาะกลุ่มประเทศท่ีจัดซ้ือด้วยตนเอง (Self-procurement) พบว่า ส่วนใหญ่มีีสัญญาการจัดซ้ือแบบ 1 ปี 
มากที่สุด (ร้อยละ 62) รองลงมาคือ แบบ 3 ปี, 2 ปี และ 4 ปี ร้อยละ 11, 10 และ 9 ตามลำดับ (รูปที่ 8B)

 เม่ือพิจารณาราคาของวัคซีนป้องกันโรคติดเช้ือนิวโมคอคคัส (Pneumococcal vaccine) ตามปัจจัย ได้แก่ จำนวน
วัคซีีนที่จัดซื้อ (Vaccine volume) ระดับภูมิภาค (WHO region) กลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ (Income country) 
ระยะเวลาของสัญญาการจัดซ้ือ (Single & multi-year contract) กลไกการจัดซ้ือวัคซีน (Procurement mechanisms) 
และประเภท/ชนิดวัคซีีนและซีโรทัยป์ (Vaccine product) พบว่า
 ราคาวััคซีีนที่่จัดซื้อทั่วโลก แบ่งตามกลุ่มประเทศตามระดัับเศรษฐกิิจ (Income country) พบว่า กลุ่มประเทศ HIC 
มีีราคาเฉลี่ยต่อโดสสููงสุุด รองลงมาคืือ กลุ่มประเทศ UMIC (รููปที่่ 9)
 ราคาวััคซีีนที่่จััดซื้อทั่วโลกแบ่งตามระดัับภููมิิภาค (WHO region) พบว่า กลุ่มประเทศในภููมิิภาคยุโรป (EURO) มีี
ราคาเฉลี่่ยต่อโดสสููงสุุด รองลงมาคืือ กลุ่มประเทศในภููมิิภาคแปซิิฟิิกตะวัันตก (WPRO) (รููปที่่ 10)
 ราคาวััคซีีนท่่ีจััดซ้ือในรููปแบบ Self-procurement และอ่ืน ๆ ของแต่ละประเทศมีีราคาเฉล่่ียต่อโดสสููงสุุด เม่่ือเทีียบ
กัับการจััดซื้อรวม (Pooled procurement) โดย UNICEF SD, PAHO RF และอื่น ๆ (Other pool procurement) เช่น 
Sub-regional Procurement (รููปที่่ 12)
 ราคาวัคซีีนท่ีจัดซ้ือท่ัวโลก มีสัญญาการจัดซ้ือแบบ 5 ปี และมากกว่า 5 ปีข้ึนไป มีีราคาเฉล่ียต่อโดสต่ำมากสุด (รูปท่ี 11) 
 ราคาวัคซีีนเฉลี่ยต่อโดส จะมีแนวโน้วลดลงเมื่อมีการจัดซื้อวัคซีีนจำนวนมาก (รูปที่ 14)
 ราคาของผลิตภัณฑ์วัคซีีน PCV7 มีราคาเฉลี่ยต่ำสุด รองลงมาคือ PPSV23 และ PCV13 ตามลำดับ (รูปที่ 13)

ราคาวัคซีนทั่วโลก 
(Global vaccine price)
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รูปที่ 9 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามกลุ่มประเทศ
ตามระดับเศรษฐกิจ

รูปที่ 10 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามภูมิภาค

รูปที่ 12 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามระยะเวลา
สัญญาการจัดซื้อ

รูปที่ 11 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามกลไกการจัดซื้อวัคซีน

รูปที่ 14 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามชนิดวัคซีนและซีโรทัยป์รูปที่ 13 ราคาวัคซีนต่อโดส แบ่งตามปริมาณการจัดซื้อ
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เอกสารอ้างอิง (References)

Data sources & References
แหล่งข้อมูลและเอกสารอ้างอิง 

(Pneumococcal vaccine)

 Vaccine introduction: World Health Organization
 Global vaccine demand: MI4A - World Health Organization
 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข

ข้อมูลอุปสงค์ (Demand information):

ข้อมูลอุปทาน/การจัดซื้อวัคซีน (Supply/Procurement information):

แหล่งข้อมูล (Data sources)

 Vaccine product pro�le: PATH, Gavi, World Health Organization, UNICEF, Manufacturers, สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
 Vaccine research and development: DCVMN, Manufacturers, Scienti�c journals
 Global vaccine market and vaccine procurement: MI4A - World Health Organization, UNICEF


