
Hexavalent vaccine
วัคซีนรวมป้องกัน 6 โรค 

สาระสําคัญ (Key Takeaways)

วัคซีนรวมป้องกัน 6 โรค (DTP-HepB-Hib-IPV) หรือท่ีเรียกว่า วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent 
vaccine)เป็นวัคซีนท่ีสามารถป้องกันได้ 6 โรค ได้แก่ คอตีบ บาดทะยัก ไอกรน ไวรัสตับอักเสบบี ฮิบ 
และโปลิโอ ปัจจุบันแบ่งเป็น 2 ชนิดหลัก คือ วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ ชนิดไร้เซลล์ (DTaP-HepB-Hib-IPV) 
และวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ ชนิดท้ังเซลล์ (DTwP-HepB-Hib-IPV)

ข้อมูลปี ค.ศ. 2021 ท่ัวโลกมีประมาณ 90 ประเทศท่ีนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) 
ชนิดไร้เซลล์มาใช้ท้ังในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (National Immunization Program : NIP) และ
ใช้ในภาคเอกชน (Private market)

ปี ค.ศ. 2018 คณะกรรมการบริหารกาวี (Gavi Board) เห็นชอบในหลักการเพ่ือสนับสนุนให้มีการนําวัคซีน
เฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ มาใช้ในประเทศท่ีได้รับการสนับสนุนงบประมาณการ
จัดซ้ือวัคซีนจากกาวี (Gavi-eligible country) ซ่ึงปี ค.ศ. 2023 เดือนมิถุนายน คณะกรรมการบริหาร
กาวีได้อนุมัติให้ดําเนินการสนับสนุนทุนเพ่ือให้สามารถเร่ิมต้นนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้ในระยะแรก
ภายในช่วงปี ค.ศ. 2024

GAVI

ท่ัวโลกมีผลิตภัณฑ์วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท้ังหมด 3 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
Infanrix Hexa® Hexaxim® และ Vaxelis® ท้ังน้ีมี 1 ผลิตภัณฑ์ ท่ีได้การรับรองมาตรฐานโดยองค์การ
อนามัยโลก (WHO-PQ) คือ Hexaxim® สําหรับผลิตภัณฑ์วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) 
ชนิดท้ังเซลล์ มี 2 ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ EasySixTM และ HEXASIIL® ซ่ึงข้ึนทะเบียนเฉพาะในอินเดียท่ีเป็นประเทศ
ของผู้ผลิตวัคซีนเท่าน้ัน

ท่ัวโลกมีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ รวมท้ังการนําผลิตภัณฑ์
วัคซีนข้ันสุดท้ายมาแบ่งบรรจุ ท้ังหมด 3 หน่วยงาน ได้แก่ 1) LG Chem ประเทศเกาหลีใต้ 2) BioNet-Asia 
ประเทศไทย และ Pharmaniaga ประเทศมาเลเซีย และ 3) Biovac Institute ประเทศแอฟริกาใต้
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ท่ัวโลกมีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ รวมท้ังการนําผลิตภัณฑ์
วัคซีนข้ันสุดท้ายมาแบ่งบรรจุ ท้ังหมด 3 หน่วยงาน ได้แก่ 1) LG Chem ประเทศเกาหลีใต้ 2) Biological E. 
ประเทศอินเดีย และ GSK สหราชอาณาจักร และ 3) Aspen Pharmacare ประเทศแอฟริกาใต้
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วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนในประเทศไทย
ท้ังหมด 2 ผลิตภัณฑ์ คือ Hexaxim® และ Infanrix Hexa® และมีเฮกซาวาเลนท์ชนิดท้ังเซลล์ คือ EasySixTM 
และ HEXASIIL® ท่ีอยู่ระหว่างการขอข้ึนทะเบียนกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข

ตลาดวัคซีนช่วงปี ค.ศ. 2013 – 2022 พบว่า มีการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) 
ชนิดไร้เซลล์ ท่ัวโลกมากกว่า 117 ล้านโดส และมีแนวโน้มการจัดซ้ือสูงข้ึนทุกปี เม่ือพิจารณาสัดส่วนการ
ตลาดตามปริมาณการจัดซ้ือ (Market share by volume) พบว่า บริษัท Sanofi Pasteur มีสัดส่วน
การตลาดมากท่ีสุด ร้อยละ 81.2 รองลงมาคือ บริษัท GSK ร้อยละ 15.4 และบริษัท MCM Vaccine ร้อยละ
3.4 ตามลําดับ
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ข้อมูลท่ัวไป (General Brief and Background)

 วัคซีนรวมป้องกัน 6 โรค  (DTP-HepB-Hib-IPV) หรือท่ีเรียกว่า วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) แบ่งออก
เป็น 2 ชนิด ตามส่วนประกอบของเช้ือไอกรน คือ แบคทีเรีย Bordetella pertussis (B. pertussis) ได้แก่ วัคซีนเฮกซาวาเลนท์
ชนิดไร้เซลล์ (DTaP-HepB-Hib-IPV) เป็นวัคซีนท่ีผลิตจากส่วนประกอบของตัวเช้ือ เฉพาะบางส่วน (aP-based) และวัคซีน
เฮกซาวาเลนท์ชนิดท้ังเซลล์ (DTwP-HepB-Hib-IPV) ซ่ึงวัคซีนผลิตจากส่วนประกอบของเช้ือ ท้ังเซลล์ (wP-based)
ท่ีทําให้ตายแล้ว ท้ังน้ี วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดท้ังเซลล์ พบอุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์หลังได้รับวัคซีน (Adverse 
Events Following Immunization: AEFI) ได้สูงกว่าวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ แต่เน่ืองจาก
ต้นทุนการผลิตท่ีต่ํากว่า จึงมีโอกาสนําไปใช้ในกลุ่มประเทศรายได้ต่ําและปานกลางเพ่ิมข้ึน

 วัคซีนเฮกซาวาเลนท์เป็นการนําวัคซีนป้องกันแต่ละโรคมารวมกัน ซ่ึงเป็นทางเลือกหน่ึงในการช่วยเพ่ิมการยอมรับ 
(Vaccine acceptance) ของผู้ปกครองเด็กจากการลดการฉีดวัคซีนหลายเข็ม ลดความยุ่งยากของผู้ปกครอง สะดวกต่อการ
ให้บริการของเจ้าหน้าท่ี ตลอดจนการบริหารจัดการวัคซีน รวมถึงลดภาระค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้องอีกด้วย

โดยวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ สามารถป้องกันโรคได้ท้ังหมด 6 โรค ได้แก่

1. โรคคอตีบ (Diphtheria)

เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรีย Corynebacterium diphtheriae อย่างเฉียบพลันในระบบทางเดินหายใจ
ส่วนบน

2. โรคบาดทะยัก (Tetanus)

เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรีย Clostridium tetani ซ่ึงสามารถพบได้ท่ัวไปในส่ิงแวดล้อม เช่น ดิน พ้ืนหญ้า 
ทราย ฝุ่นละออง และก่อให้เกิดโรคได้ทุกช่วงอายุ

3. โรคไอกรน (Pertussis)

เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรีย Bordetella pertussis (B. pertussis) ในระบบทางเดินหายใจ

4. โรคไวรัสตับอักเสบบี (Hepatitis B)

เกิดจากการติดเช้ือ Hepatitis B virus ท่ีทําให้เกิดตับอักเสบ ตับแข็ง และมะเร็งตับ ซ่ึงเป็นสาเหตุทําให้
ผู้ป่วยเสียชีวิตได้

5. โรคฮิบ (Hib)

เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรีย Haemophilus influenzae type b ซ่ึงสามารถก่อโรคท่ีสําคัญในเด็กเล็กและ
ผู้สูงอายุ เช่น โรคเย่ือหุ้มสมองอักเสบ โรคติดเช้ือในกระแสเลือด และโรคปอดอักเสบ

6. โรคโปลิโอ (Poliomyelitis)

เกิดจากการติดเช้ือ Poliovirus ท่ีทําให้เกิดอาการแขนขาอ่อนแรงแบบเฉียบพลัน โดยติดต่อจากคนสู่คน 
ท้ังทาง Fecal to oral route หรือ Oral to oral route หรือท้ัง 2 ทางร่วมกัน
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 ข้อมูลการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้ท่ัวโลก พบว่า หลายประเทศมีการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดไร้เซลล์ มาใช้
ท้ังในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ (National Immunization Program: NIP) และใช้เฉพาะในภาคเอกชน 
(Private market) อีกท้ัง องค์กรระหว่างประเทศอย่างกาวี (Gavi, the Vaccine Alliance) ได้มีแผนและนโยบายนําวัคซีน
เฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ มาใช้แทนวัคซีนรวมป้องกัน 5 โรค (Pentavalent vaccine) ในประเทศ
ท่ีมีรายได้ต่ําท่ีได้รับการสนับสนุนการจัดซ้ือวัคซีนจากกาวี (Gavi-eligible country)

 ข้อมูลการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ของบริษัท Sanofi Pasteur พบว่า ในปี พ.ศ. 2564 ท่ัวโลก (194 ประเทศ) มีประเทศ
ท่ีนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ของบริษัทมาใช้ จํานวน 90 ประเทศ ซ่ึงเป็นการวัคซีนนํามาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของ
ประเทศ (NIP) จํานวน 46 ประเทศ และนํามาใช้เฉพาะในภาคเอกชน (Private Market) จํานวน 44 ประเทศ (รูปท่ี 1)

 เม่ือพิจารณาตามกลุ่มประเทศแบ่งตามระดับเศรษฐกิจ พบว่า กลุ่มประเทศท่ีมีการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent 
vaccine) ชนิดไร้เซลล์ มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (NIP) ส่วนใหญ่คือกลุ่มประเทศท่ีมีรายได้สูง (HIC) 33 ประเทศ 
และกลุ่มประเทศท่ีมีรายได้ปานกลางระดับสูง (UMIC) 13 ประเทศ และกลุ่มประเทศท่ีมีการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent 
vaccine) ชนิดไร้เซลล์ มาใช้เฉพาะในภาคเอกชน (Private market) ส่วนใหญ่ คือ กลุ่มประเทศท่ีมีรายได้ปานกลางระดับต่ํา 
(LMIC) 25 ประเทศ รองลงมา คือ กลุ่มประเทศท่ีมีรายได้ปานกลางระดับสูง (UMIC) 11 ประเทศ และกลุ่มประเทศท่ีมีรายได้สูง 
(HIC) 8 ประเทศ ตามลําดับ (รูปท่ี 2)

• วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ (aP-based)

No
Vaccine Private Market
Vaccine Public Market

รูปท่ี 1 ประเทศท่ีนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์มาใช้ท่ัวโลก

อุปสงค์วัคซีนท่ัวโลกและประเทศไทย (Global and National Vaccine Demand)
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รูปท่ี 2 สัดส่วนของประเทศท่ีนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์
มาใช้แบ่งตามตลาดวัคซีนและกลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ

¹ คํานวณโดยใช้จํานวนประชากรจาก UN Population ท้ังหมด 194 ประเทศท่ัวโลก โดยระดับต้น (Moderate) คือ ให้ Primary series จํานวน 3 โดส และ ระดับสูง (High) 

คือ ให้ Primary series 3 โดส และ Booter 1 โดส (3P+1)

² ประมาณจํานวนความต้องการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ จากท้ังหมด 96 ประเทศ ได้แก่ (1) ประเทศท่ีมีการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ 

(Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซล์มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 46 ประเทศ (2) ประเทศท่ีมีรายได้สูง (HIC) ท่ีมีข้อมูลการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้เฉพาะ

ในตลาดภาคเอกชน 31 ประเทศ และ (3) ประเทศท่ีมีรายได้สูง (HIC) ซ่ึงปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์มาใช้ 19 ประเทศ 

ท้ังน้ี ความต้องการวัคซีนจะเพ่ิมข้ึน หากประเทศในกลุ่ม MIC ต้องการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine)   ชนิดไร้เซลล์เพ่ิมข้ึน

³ ประมาณจํานวนความต้องการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ จากท้ังหมด 98 ประเทศ ได้แก่ (1) ประเทศท่ีมีรายได้ปานกลางและต่ําท่ีได้รับ

การสนับสนุนการจัดซ้ือวัคซีนจาก Gavi 63 ประเทศ (2) ประเทศท่ีมีรายได้ปานกลาง (MIC) ท่ีมีข้อมูลการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้เฉพาะในตลาดภาคเอกชน 17 ประเทศ 

และ (3) ประเทศท่ีมีรายได้ปานกลาง (MIC) และประเทศท่ีมีรายได้ต่ํา (LIC) ซ่ึงปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์มาใช้ 

18 ประเทศ ท้ังน้ี ความต้องการวัคซีนจะลดลง หากมีประเทศในกลุ่ม MIC ใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์เพ่ิมข้ึน

 จากนโยบายของกาวี (Gavi) ซ่ึงคณะกรรมการบริหารของกาวี ได้เห็นชอบในหลักการเพ่ือสนับสนุนให้มีการนําวัคซีน
เฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ มาใช้ในประเทศท่ีได้รับการสนับสนุนงบประมาณจัดซ้ือวัคซีนจากกาวี 
ต้ังแต่ปี ค.ศ. 2018 ล่าสุดในช่วงเดือนมิถุนายน ปี ค.ศ. 2023 คณะกรรมการบริหารของกาวี ได้อนุมัติให้ดําเนินการสนับสนุน
ทุนเพ่ือให้เร่ิมต้นนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้ในระยะแรกได้ภายในช่วงปี ค.ศ. 2024 ท้ังน้ี เพ่ือให้มีการเข้าถึงวัคซีนป้องกัน
โปลิโอชนิดเช้ือตาย (Inactivated Polio Vaccine; IPV) อย่างท่ัวถึง และเป็นไปตามยุทธศาสตร์การกวาดล้างโปลิโอ (Polio 
eradication strategy) ปี ค.ศ. 2022-2026 ท่ีมีวัตถุประสงค์สําคัญ 2 ประการ คือ 1) หยุดการแพร่ระบาดของไวรัสโปลิโอ
อย่างถาวรในประเทศท่ีมีการระบาด และ 2) หยุดการแพร่เช้ือโปลิโอท่ีนํามาผลิตวัคซีน มีการกลายพันธ์ุจนสามารถแพร่กระจาย
จากคนสู่คนได้เหมือนสายพันธ์ุธรรมชาติ (Circulating Vaccine Derived Polioviruses: cVDPVs) และป้องกันการระบาด
ในประเทศท่ีไม่มีการระบาด โดยมีเป้าหมายว่าภายในปี ค.ศ. 2030 เช้ือ cVDPVs จะหมดไป
 สําหรับการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ พบว่า ข้อมูลจากตารางการให้วัคซีน (Vaccine 
Schedule) ขององค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) ในปี ค.ศ. 2022 มีประเทศท่ีบรรจุวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ 
(Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ เข้ามาในตารางการให้วัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค 1 ประเทศ คือ ประเทศ
มอริเชียส (Mauritius) และปัจจุบันมีเพียง 1 ประเทศ ท่ีมีการข้ึนทะเบียนวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ัง
เซลล์ คือ ประเทศอินเดีย ซ่ึงเป็นประเทศผู้ผลิตวัคซีนเอง
 ดังน้ัน จากข้อมูลการใช้วัคซีนและนโยบายการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine)มาใช้ดังกล่าวข้างต้น 
จึงคาดการณ์ได้ว่าหากท่ัวโลกวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค แทนการใช้
วัคซีนรวมป้องกัน 5 โรค (Pentavalent vaccine) ท้ังหมดจะมีแนวโน้มความต้องการใช้วัคซีนเฉล่ียประมาณ 394 ล้านโดส ¹ 
(สูงสุดประมาณ 525 ล้านโดส) ท้ังน้ี จะเป็นความต้องการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดไร้เซลล์ ประมาณ 176 โดส ² และเป็น
ความต้องการใช้วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ประมาณ 218 ล้านโดส ³

• วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ (wP-based)

 สําหรับประเทศไทย ปัจจุบันยังไม่มีการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) มาใช้ในแผนงานสร้างเสริม
ภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ แต่มีการนําวัคซีนรวม Hexavalent ชนิดไร้เซลล์ มาใช้ในภาคเอกชนแล้ว ท้ังน้ี หากมีการนําวัคซีน
เฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) มาใช้ในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของประเทศ คาดว่าจะมีความต้องการใช้
วัคซีนประมาณ 1.5 ล้านโดสต่อปี
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วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ (aP-based)

ผลิตภัณฑ์วัคซีนท่ัวโลก (Vaccine Product Profile)

• Infanrix Hexa® 

ปัจจุบันมีวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ ท่ีมีการข้ึนทะเบียนและจําหน่ายท่ัวโลก ท้ังหมด 
3 ผลิตภัณฑ์ (ตารางท่ี 1) ได้แก่

วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ (wP-based)

ตารางท่ี 1 รายละเอียดผลิตภัณฑ์ของวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ท่ีมีการข้ึนทะเบียนและจําหน่ายท่ัวโลก

 วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ มี 2 ผลิตภัณฑ์ท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศอินเดีย ได้แก่ EasySixTM 
ผลิตโดยบริษัท Panacea Biotec สําหรับใช้ ในเด็กอายุต้ังแต่ 6 สัปดาห์ถึง 60 เดือน และ HEXASIIL® ผลิตโดยบริษัท Serum 
Institute of India (SII) สําหรับใช้ในเด็กทารกจนถึงเด็กก่อนวัยเรียน (Preschool age) อายุต้ังแต่ 6 สัปดาห์ ถึง 24 เดือน 
(ตารางท่ี 1)

       ผลิตโดยบริษัท GlaxoSmithKline Biologicals 
• Hexaxim®          ผลิตโดยบริษัท Sanofi Pasteur ซ่ึงได้การรับรองมาตรฐานจากองค์การอนามัยโลก (WHO-PQ)
• Vaxelis®       ผลิตโดยบริษัท MCM Vaccine ซ่ึงได้รับการอนุมัติในสหภาพยุโรปในปี ค.ศ.2016 ท้ังหมด 7 ประเทศ 

ได้แก่ เยอรมนี ฝร่ังเศส อิตาลี สเปน กรีซ สวิตเซอร์แลนด์ และเนเธอร์แลนด์ โดยในปี ค.ศ.2021 Vaxelis® เป็น
วัคซีนเฮกซาวาเลนท์เพียงรายเดียวท่ีได้รับการอนุมัติให้ใช้ในเด็กทารกจนถึงเด็กก่อนวัยเรียน (Preschool age) อายุ
ต้ังแต่ 6 สัปดาห์ถึง 48 เดือน และมีการจําหน่ายเฉพาะในตลาดของประเทศสหรัฐอเมริกา และเนเธอร์แลนด์เท่าน้ัน 

หัวข้อ ชนิดไร้เซลล์ (aP-based)

วัคซีนเฮกซาวาเลนท์

ชนิดท้ังเซลล์  (wP-based)

ช่ือการค้า

Diphtheria toxoid

Tetanus toxoid

ผู้ผลิตวัคซีน (ประเทศ)*

แอนติเจน (Antigen)

Infanrix Hexa®

GlaxoSmithKline 
Biologicals
(เบลเยียม)

≥30 IU (25 Lf)

≥40 IU (10 Lf)

≥20 IU  (30 Lf)

≥40 IU (10 Lf)

≥20 IU  (15 Lf)

≥40 IU (5 Lf)

≥30 IU

≥60 IU

≤ 30 IU

≥ 40 IU

HBV
HBsAg 10 µg

(S. cerevisiae)
HBsAg 10 µg

(H. polymorpha)
HBsAg 10 µg

(S. cerevisiae) HBsAg ≥10 µg HBsAg (rDNA)
15 mcg

Hib
PRP 10 µg

TT conjugate
PRP 12 µg

TT conjugate
PRP 3 µg

OMPC conjugate
PRP 10 µg

TT conjugate
PRP 10 mcg

TT conjugate 

สารเสริมฤทธ์ิ
(Adjuvant)

Aluminium hydroxide &
Aluminium phosphate Aluminium hydroxide Aluminium phosphate & 

Amorphous aluminium Aluminium Phosphate NA

Pertussis
PT 25 µg

FHA 25 µg
PRN 8 µg

PT 25 µg
FHA 25 µg

PT 20 µg
FHA 20 µg
PRN 3 µg

FIM-T2 5 µg
FIM-T3 5 µg

Inactivated
whole-cell ≥4 IU Whole cell ≥ 4 IU

Poliovirus
Type 1 (Mahoney strain) 40 DU

Type 2 (MEF-1 strain) 8 DU
Type 3 (Saukett strain) 32 DU

Type 1 (Mahoney strain) 40 DU
Type 2 (MEF-1 strain) 8 DU

Type 3 (Saukett strain) 32 DU

Type 1 (Mahoney strain) 40 DU
Type 2 (MEF-1 strain) 8 DU

Type 3 (Saukett strain) 32 DU

Type 1 (Mahoney strain) 40 DU
Type 2 (MEF-1 strain) 8 DU

Type 3 (Saukett strain) 32 DU

Type 1 (Mahoney strain) 40 DU
Type 2 (MEF-1 strain) 8 DU

Type 3 (Saukett strain) 32 DU

Sanofi Pasteur
(ฝร่ังเศส)

MCM Vaccine
(สหรัฐอเมริกา และ

เนเธอร์แลนด์)

Panacea Biotec
(อินเดีย)

Serum Institute
of India

(SII) (อินเดีย)

Hexaxim® Vaxelis® HEXASIIL®EasySixTM

hydroxyphosphate
sulphate (AAHS)

อุปทานวัคซีนท่ัวโลกและประเทศไทย (Global and National Vaccine Supply)
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หัวข้อ ชนิดไร้เซลล์ (aP-based) ชนิดท้ังเซลล์  (wP-based)

ช่ือการค้า

วัตถุกันเสีย
(Preservative)

Infanrix Hexa®

2-Phenoxyethanol Free Free 2-Phenoxyethanol NA

อายุและการเก็บรักษา 48 เดือน, 2-8°C 36 เดือน, 2-8°C 48 เดือน, 2-8°C N/A, 5 ± 3°C NA

จํานวนคร้ัง (โดส)**
3

(ระยะห่างระหว่างเข็ม 1 เดือน)
3

(ระยะห่างระหว่างเข็ม 1 เดือน)
3

(ระยะห่างระหว่างเข็ม 1 เดือน)

3
(ระยะห่างระหว่างเข็ม

4 สัปดาห์)

3
(ระยะห่างระหว่างเข็ม

4 สัปดาห์)

ขนาดและวิธีใช้ 0.5 mL, IM 0.5 mL, IM 0.5 mL, IM 0.5 mL, IM 0.5 mL, IM

ตลาดวัคซีน**** ระหว่างประเทศ ระหว่างประเทศ ระหว่างประเทศ ภายในประเทศ ภายในประเทศ

ข้ึนทะเบียน (Licensure)

WHO-PQ

2000 2013 2016 2017 (เฉพาะในอินเดีย) 2017 (เฉพาะในอินเดีย)

WHO-PQ

- 1 โดสต่อขวดแก้ว(Vial)
: 19/12/2014 - - -

ข้ึนทะเบียนในไทย 2C 16/45 (N) 2C 7/57 (NB) - - -

ขนาดและ
รูปแบบบรรจุ

1 โดส ต่อ Pre-filled syringe
1 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial) 

1 โดส ต่อ Pre-filled syringe
1 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)

1 โดส ต่อ Pre-filled syringe
1 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)

1 โดส ต่อ Pre-filled syringe
1 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)
4 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)

1 โดส ต่อ Pre-filled syringe
1 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)
10 โดส ต่อ ขวดแก้ว (Vial)

ช่วงอายุท่ีอนุมัติให้ใช้*** 6 สัปดาห์ถึง 24 เดือน 6 สัปดาห์ถึง 24 เดือน 6 สัปดาห์ถึง 48 เดือน 6 สัปดาห์ถึง 60 เดือน 6 สัปดาห์ถึง 24 เดือน

Hexaxim® Vaxelis® HEXASIIL®EasySixTM

หมายเหตุ
* MCM Vaccine เป็นบริษัทร่วมระหว่าง Merck & Co. และบริษัท Sanofi Pasteur
** จํานวนคร้ัง (หน่วยเป็น: โดส) สําหรับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคชุดแรก (Primary series)
*** ช่วงอายุท่ีอนุมัติให้ใช้ เป็นช่วงอายุท่ีแนะนําสําหรับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคชุดแรก (Primary series)
**** วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดท้ังเซลล์ ท้ัง 2 ชนิด อยู่ระหว่างการพิจารณาข้ึนทะเบียนในประเทศอ่ืน ท้ังน้ี เป็นวัคซีนท่ีอยู่ในแผนตามนโยบายการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้ของกาวี (Gavi)
อักษรย่อ: NA: Not Available (ไม่มีอยู่, ไม่ปรากฏ, หาไม่ได้), IM: Intramuscular injection, PT: Pertussis toxoid, FHA: Filamentous Haemagglutinin, PRN: Pertactin, FIM-T2: Fimbriae 
Types 2, FIM-T3: Fimbriae Types 3, HBV: Hepatitis B virus, HBsAg: Hepatitis B surface antigen, PRP: Polyribosylribitol phosphate, TT: Tetanus toxoid, OMPC: Outer Membrane 
Protein Complex from Neisseria meningitidis
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aP-based
Hexavalent Vaccine:

wP-based

Formulation
Phase:

Clinical
Filling
Market

MCM Vaccine

Sanofi Pasteur

Aspen Pharmacare

Biovac Institute

SII

Panacea Biotec

Bionet Asia

Pharmaniaga

GSK

Biological E.

LG Cherm

LG Cherm

รูปท่ี 3 ผู้วิจัยพัฒนาและผลิตวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ท่ัวโลก

สถานะการวิจัยพัฒนาวัคซีนท่ัวโลก
(Global vaccine research and development status)

 ปัจจุบันมีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ 2 ราย ได้แก่ 1) บริษัท LG Chem 
ประเทศเกาหลีใต้ ซ่ึงอยู่ระหว่างการวิจัยในมนุษย์ระยะท่ี 1 และ 2) บริษัท BioNet-Asia ประเทศไทย ร่วมกับบริษัท Pharmaniaga 
ประเทศมาเลเซีย ซ่ึงร่วมกันพัฒนาวัคซีนท่ีมีส่วนประกอบของเช้ือไอกรนชนิด Recombinant pertussis โดยเป็นวัคซีนฮาลาล 
(Halal vaccine) และคาดว่าจะได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนในปี พ.ศ. 2569 ท้ังน้ี บริษัท Biovac ประเทศแอฟริกาใต้ มีแผนใน
การนําผลิตภัณฑ์วัคซีนข้ันสุดท้าย (Final bulk) มาแบ่งบรรจุสําหรับตลาดวัคซีนในประเทศด้วย
 สําหรับวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ มีผู้วิจัยพัฒนาวัคซีน 2 ราย ท่ีอยู่ระหว่างการวิจัย
ในมนุษย์ (Clinical trial) ได้แก่ 1) บริษัท Biologicals E. ประเทศอินเดีย ร่วมกับ บริษัท GlaxoSmithKline Biologicals 
ประเทศเบลเยียม อยู่ระหว่างการวิจัยในมนุษย์ระยะท่ี 1 และ 2) บริษัท LG Chem ประเทศเกาหลีใต้ อยู่ระหว่างการวิจัยใน
มนุษย์ระยะท่ี 2 นอกจากน้ี บริษัท Aspen Pharmacare ประเทศแอฟริกาใต้ มีแผนในการนําผลิตภัณฑ์วัคซีนข้ันสุดท้าย 
(Final bulk) มาแบ่งบรรจุด้วยเช่นกัน (รูปท่ี 3 และ ตารางท่ี 3)
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ตารางท่ี 3 รายละเอียดผลิตภัณฑ์ของวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ท่ีมีการวิจัยพัฒนาท่ัวโลก

ระยะการวิจัยพัฒนา ผลิตและข้ึนทะเบียนวัคซีน (Development Phase)
ประเทศ

(Country)
ผู้วิจัยพัฒนาวัคซีน

(Developer) Discovery/
Formulation Non-Clinical

Clinical trial

I I/II II/III IIIII
Filling

aP - based

wP- basedd

Market

LG Chemªเกาหลีใต้ /

LG Chemeเกาหลีใต้ /

Biologicals E. และ
GlaxoSmithKline

Biologicals 
อินเดียและ

สหราชอาณาจักร
/

หมายเหตุ

BioNet Asia และ
Pharmaniagab

ประเทศไทย
และมาเลเซีย

/
คาดว่า

จะข้ึนทะเบียน
ปี ค.ศ. 2026

Biovac Institutecแอฟริกาใต้ /
ทําสัญญา

เพ่ือแบ่งบรรจุ
วัคซีน

Aspen Pharmacarefแอฟริกาใต้ /
ทําสัญญา

เพ่ือแบ่งบรรจุ
วัคซีน

หมายเหตุ:
a บริษัท LG Chem พัฒนาวัคซีน APV006 หรือ LR20062 ซ่ึงเป็นวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดไร้เซลล์ โดยคาดว่าวัคซีนจะออกสู่ตลาดภายในปี ค.ศ. 2030
b บริษัท BioNet Asia ประเทศไทย และบริษัท Pharmaniaga ประเทศมาเลเซีย ลงนามในการวิจัยพัฒนาวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดไร้เซลล์ เม่ือวันท่ี 13 ธันวาคม 2022 โดยวางแผนเตรียมในข้ันตอน
การผสมวัคซีน (Formulation) ในช่วงปลายปี ค.ศ. 2023 สําหรับนําไปทดสอบวัคซีนในสัตว์ (Pre-clinical trial) และวิจัยในมนุษย์ (Clinical trial) ต่อไป ท้ังน้ี คาดว่าจะมีผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด
ในช่วงปี ค.ศ. 2026
c บริษัท Biovac Institute ทําสัญญาร่วมกับบริษัท Sanofi Pasteur ต้ังแต่เดือนกรกฎาคม ปี ค.ศ. 2019 ในการนําผลิตภัณฑ์วัคซีนข้ันสุดท้าย (Final bulk) มาแบ่งบรรจุ (Filling) สําหรับตลาด
ภายในประเทศ (Domestic market) เท่าน้ัน
d ผู้ผลิตวัคซีนท้ัง 6 บริษัทท่ีคาดว่าอยู่ในแผนการผลิตวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ชนิดท้ังเซลล์ ตามนโยบายการนําวัคซีนเฮกซาวาเลนท์มาใช้ของกาวี (Gavi) ได้แก่ (1) บริษัทแรก คือ Sanofi Healthcare 
ประเทศอินเดีย ซ่ึงวัคซีน Shan6TM ได้รับการรับรอง WHO-PQ คร้ังแรกในเดือนพฤศจิกายน ค.ศ. 2022 แต่ได้ถูกถอนทะเบียนในเดือนมีนาคม ค.ศ. 2023 ท้ังน้ี ปัจจุบันบริษัทหยุดการผลิตและ
ยุติการทําตลาดวัคซีนแล้ว (2) 2 บริษัท ได้แก่ Panacea Biotec และ Serum Institute of India (SII) ประเทศอินเดีย ซ่ึงมีการข้ึนทะเบียนในประเทศอินเดีย และมีแผนจะขอรับการรับรอง WHO-PQ 
(3) 2 บริษัท ได้แก่ Biologicals E. และ LG Chem อยู่ระหว่างการวิจัยวัคซีนในมนุษย์ (Clinical trial) และ (4) บริษัท Aspen Pharmacare ซ่ึงมีการทําสัญญาในการนําผลิตภัณฑ์วัคซีนข้ันสุดท้าย 
(Final bulk) มาแบ่งบรรจุ (Filling) โดยกาวี (Gavi) คาดการณ์ว่า ในช่วงปี ค.ศ. 2023-2026 จากท้ังหมด 5 บริษัทข้างต้น จะมีผู้ผลิต 3 ราย ท่ีสามารถผลิตวัคซีนออกสู่ตลาดได้ และจะเพ่ิมข้ึนอีก 
2 บริษัทภายในปี ค.ศ. 2027
e บริษัท LG Chem พัฒนาวัคซีน LBVD หรือ LR19114 ซ่ึงเป็นวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ เป็นการศึกษาในมนุษย์ระยะท่ี 2 ท้ังน้ี มีการวางแผนวิจัยวัคซีนในมนุษย์
ระยะท่ี 2/3 (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05457946) โดยคาดว่าจะแล้วเสร็จภายในปี ค.ศ 2025
f บริษัท Aspen Pharmacare ทําสัญญาร่วมกับบริษัท SII ประเทศอินเดีย เป็นระยะเวลา 10 ปี ในการรับการถ่ายทอดเทคโนโลยี และการผสมสูตรวัคซีน (Technical transfer and formulation) 
รวมท้ังการแบ่งบรรจุ (Fill and finish) เพ่ือการผลิตวัคซีน 4 ชนิด ได้แก่ Pneumococcal vaccine, Rotavirus vaccine, Polyvalent meningococcal vaccine และ Hexavalent vaccine

 สําหรับประเทศไทย ผลิตภัณฑ์วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียน
จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และนํามาใช้ภายในประเทศปัจจุบันมี 2 ชนิด ได้แก่ Infanrix Hexa® ผลิตโดย
บริษัท GlaxoSmithKline Biologicals ซ่ึงได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนเม่ือวันท่ี 25 พฤษภาคม 2548 และ Hexaxim® ผลิต
โดยบริษัท Sanofi Pasteur ได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนเม่ือวันท่ี 30 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 (ตารางท่ี 4)

 ท้ังน้ี ผลิตภัณฑ์วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดท้ังเซลล์ อยู่ระหว่างการพิจารณาข้ึนทะเบียนจาก
ผู้ผลิต 2 ราย ได้แก่ บริษัท Serum Institute of India (SII) และ บริษัท Panacea biotec ประเทศอินเดีย

ช่ือทางการค้า 

Hexaxim® 1 โดส ต่อขวด (Vial) 2C 7/57 (NB) 30 พฤษภาคม 2560 Sanofi Pasteur
(ฝร่ังเศส)

Infanrix Hexa®
1 โดส ต่อขวด (Vial)

1 โดสต่อ Pre-filled syringe 2C 16/45 (N) 25 พฤษภาคม 2548 GlaxoSmithKline
Biologicals (เบลเยียม)

เลขทะเบียน
ตํารับยา วันท่ีอนุมัติ ผู้ผลิตวัคซีนขนาดและรูปแบบการบรรจุ

ตารางท่ี 4 ผลิตภัณฑ์วัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ ท่ีได้รับการอนุมัติข้ึนทะเบียนในประเทศไทย



 ข้อมูลจากองค์การอนามัยโลก (WHO) ในช่วงปี พ.ศ. 2556-2565 พบว่า มีการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent 
vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลกมากกว่า 117 ล้านโดส และมีแนวโน้มการจัดซ้ือสูงข้ึนทุกปี (รูปท่ี 4) เม่ือพิจารณาสัดส่วนการตลาด
ตามปริมาณการจัดซ้ือ (Market share by volume) พบว่า สัดส่วนการตลาดจากบริษัท Sanofi Pasteur มากท่ีสุด ร้อยละ 
81.2 และมีแนวโน้มสูงข้ึนทุกปี ท้ังน้ี เร่ิมมีการจัดซ้ือผลิตภัณฑ์จากบริษัท MCM Vaccines ในช่วงปี พ.ศ. 2562 (รูปท่ี 5 และ 6)
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รูปท่ี 4 ปริมาณการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565

การจัดซ้ือวัคซีนท่ัวโลก (Global Vaccine Procurement)

25

2556 2557 2558 2559 2560 2561 2562 2563 2564 2565

จํา
นว

น 
(ล้

าน
โด

ส)

20

15

10

5

-

รูปท่ี 5 ปริมาณการซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565 แบ่งตามผู้ผลิต

25

2556 2557 2558 2559 2560 2561 2562 2563 2564 2565

จํา
นว

น 
(ล้

าน
โด

ส)

20

15

10

5

-

GSX Merck Sanofi Pasteur

ผู้ผลิต

Sanofi Pasteur

GSK

MCM Vaccine

จํานวน (ล้านโดส) มูลค่า (ล้านบาท)

59,465.5

18,862.8

4,718.7

สัดส่วนตามปริมาณ

81.2 %

15.4 %
3.4 %

95.5 18.1 4.0

รูปท่ี 6 ปริมาณและมูลค่าการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565 แบ่งตามผู้ผลิต
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 เม่ือพิจารณาสัดส่วนการจัดซ้ือวัคซีนแบ่งตามกลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ พบว่า กลุ่มประเทศรายได้ปานกลาง
ระดับสูง (UMIC) มีการจัดซ้ือมากท่ีสุด ร้อยละ 57 (รูปท่ี 7) ซ่ึงส่วนใหญ่จัดซ้ือผ่านกลไกการจัดซ้ือด้วยตนเอง (Self-procurement) 
มากท่ีสุด ร้อยละ 89.2 (รูปท่ี 8) และเม่ือจําแนกสัดส่วนการจัดซ้ือวัคซีนตามระยะเวลาของสัญญาการจัดซ้ือวัคซีน พบว่า 
เป็นการจัดซ้ือวัคซีนด้วยระยะเวลาของสัญญาการจัดซ้ือวัคซีน 3 ปี มากท่ีสุด ร้อยละ 31.3 รองลงมา คือ 2 ปี และ 1 ปี ร้อยละ 
25.9 และ 24.4 ตามลําดับ (รูปท่ี 9)

รูปท่ี 7 สัดส่วนการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565 แบ่งตามกลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ

UMIC
57%

HIC
52%

LMIC
1%

รูปท่ี 8 สัดส่วนการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565 แบ่งตามกลไกการจัดซ้ือ

PAHO RF, 1%

Self-procurement, 89% NA, 1%

Other, 9%

รูปท่ี 9 สัดส่วนการจัดซ้ือวัคซีนเฮกซาวาเลนท์ (Hexavalent vaccine) ชนิดไร้เซลล์ท่ัวโลก 
ปี พ.ศ. 2556–2565 แบ่งตามระยะเวลาของสัญญาจัดซ้ือ

3 years
31%

2 years
26%

1 years
24%

4 years
10%

≥ 5 years
2%

Single delivery
3%

NA
4%
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 ราคาวัคซีนเป็นหน่ึงในปัจจัยท่ีสําคัญในการพิจารณาบรรจุวัคซีนในแผนงานสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรคของแต่ละประเทศ 
โดยปัจจัยท่ีเก่ียวข้องกับการกําหนดราคาสําหรับการจัดซ้ือวัคซีน เช่น ผลิตภัณฑ์วัคซีน ระดับเศรษฐกิจ ลักษณะภูมิภาค 
กลไกการจัดซ้ือ ปริมาณการจัดซ้ือต่อปี รวมถึงระยะเวลาของสัญญาซ้ือ เป็นต้น โดยราคาของการจัดซ้ือวัคซีนในช่วง
ปี พ.ศ. 2556-2565 เม่ือเปรียบเทียบกับปัจจัยต่าง ๆ จะมีความแตกต่างตามท่ีแสดงดังตามรูปท่ี 10-15

ราคาวัคซีนท่ัวโลก (Global Vaccine Price)

รูปท่ี 10 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามกลุ่มประเทศตามระดับเศรษฐกิจ

รูปท่ี 11 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามภูมิภาค

รูปท่ี 12 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามกลไกการจัดซ้ือวัคซีน

รูปท่ี 13 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามปริมาณการจัดซ้ือวัคซีน

รูปท่ี 14 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามระยะเวลาของสัญญาการจัดซ้ือ

รูปท่ี 15 เปรียบเทียบราคาจัดซ้ือวัคซีนต่อโดส
ตามผู้ผลิตวัคซีน
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