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ดานการแพทย : วัคซีน 

รหัส : 03060002 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย :   วัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลแบบรีคอมบิแนนท (Recombinant 

acellular pertussis vaccine) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :  Pertagen® 

หนวยงานท่ีพัฒนา :  บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จํากัด วิจัยรวมกับคณะวิทยาศาสตร 

มหาวิทยาลัยมหิดล ภาควิชากุมารเวชศาสตรเขตรอน และศูนย

ทดสอบวัคซีน คณะเวชศาสตรเขตรอน มหาวิทยาลัยมหิดล และ

ภาควิชากุมารเวชศาสตร ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 

บริษัทผูรับการถายทอด :  บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จํากัด 

ผูจําหนาย :  บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จํากัด 

ผูแทนจําหนาย : - 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จํากัด 

ชวงเวลาท่ีขึ้นทะเบียน :  กรกฎาคม 2561 – กรกฎาคม 2569 (8 ป) 

คุณสมบัตินวัตกรรม:   

 Pertagen® เปนวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลแบบรีคอมบิแนนท (Recombinant acellular pertussis vaccine) 

ซึ่งเปนวัคซีนไอกรนสูตรวัคซีนเดี่ยวท่ีประกอบดวยโปรตีนแอนติเจนบริสุทธ์ิจากเช้ือ Bordetella pertussis (Recombinant 

Pertussis Toxin และ Filamentous haemagglutinin) Recombinant Pertussis Toxin เปนโปรตีนแอนติเจนท่ีผลิต 

จากการทําให  Pertussis Toxin หมดพิษดวยวิธีการตัดตอทางพันธุกรรมโดยเทคโนโลยีรีคอมบิแนนทดีเอ็นเอ ซึ่งได 

จดสิทธิบัตรแลว (Patented Recombinant DNA technology) Pertagen® เปนวัคซีนท่ีไดมาตรฐานตามขอกําหนด 

การผลิตวัคซีนปองกันโรคไอกรนชนิดไรเซลลขององคการอนามัยโลก โดยมีขอบงใชสําหรับฉีดกระตุนการสรางภูมิคุมกัน 

(active booster) ตอโรคไอกรนในผูท่ีมีอายุตั้งแต 11 ปข้ึนไป Pertagen® อาจเปนวัคซีนทางเลือกสําหรับวัคซีนรวมปองกัน

โรคบาดทะยัก คอตีบและไอกรนชนิดไรเซลล ในผูท่ีไดรับวัคซีนบาดทะยักและคอตีบมาแลวหลายครั้งและมีความถ่ีบอย หรือ

ผูท่ีมีประวัติการแพตอวัคซีนบาดทะยัก (Arthus type hypersensitivity reaction) และคอตีบ Pertagen® บรรจุอยูใน

หลอดฉีดยาพรอมใช (pre-filled syringe) ขนาด 0.5 มิลลิลิตร แบบใชครั้งเดียว (single-dose) 

 จากผลการวิจัยทางคลินิกพบวา Pertagen® มีความปลอดภัย (ความถ่ี ความรุนแรง และระยะเวลาการเกิด

อาการไมพึงประสงค) ท่ีไมแตกตางจากวัคซีนเปรียบเทียบ Tdap โดยอาการดังกลาวสวนมากจะมีความรุนแรงเล็กนอยถึง

ปานกลาง ซึ่งสามารถหายไดเอง Pertagen® สามารถกระตุนการสรางระดับภูมิคุมกันแบบไมดอยกวาวัคซีนเปรียบเทียบ 

Tdap นอกจากน้ีพบวา anti-PT antibody, anti-FHA antibody และอัตราการตอบสนองของภูมิคุมกัน (seroconversion 

rate) ตอ PT และ FHA สูงกวาวัคซีนเปรียบเทียบ Tdap อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ แสดงใหเห็นถึงประสิทธิภาพท่ีสูงกวา 

( Superiority)  ตามขอ กํ าหนดของ EMEA guidelines (Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP) 

(2000) Points to consider on switching between superiority and non-inferiority: CPMP/EWP/482/99) 

 คุณลักษณะเฉพาะ 

1.  Pertagen® เปนวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลแบบรีคอมบิแนนท (Recombinant acellular pertussis 

vaccine) สําหรับปองกันโรคไอกรน 

2.  Pertagen® ประกอบด ว ย โป รตี นแอนติ เ จนบริ สุ ท ธ์ิ  Recombinant Pertussis Toxin และ

Filamentous haemagglutinin  
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3.  Recombinant Pertussis Toxin เปนโปรตีนแอนติ เจนท่ีผลิตจากการทําให  Pertussis Toxin  

หมดพิษดวยวิธีการตัดตอทางพันธุกรรมโดยเทคโนโลยีรีคอมบิแนนทดีเอ็นเอ ซึ่งจดสิทธิบัตรแลว 

(Patented recombinant DNA technology) 

4.  Pertagen® มีความปลอดภัยเหมือนกับวัคซีนเทียบเคียง Tdap ท่ีมีจําหนายในปจจุบัน 

5.  Pertagen® กระตุนภูมิคุมกันตอไอกรนแบบไมดอยกวาวัคซีนเทียบเคียง Tdap 

6.  Pertagen® สามารถกระตุนภูมคิุมกันและอัตราการตอบสนองของภูมิคุมกัน (seroconversion rate) 

ตอ PT และ FHA สูงกวาวัคซีนเทียบเคียง Tdap อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  

7.  Pertagen® บรรจุอยูในหลอดฉีดยาพรอมใช (pre-filled syringe) 

8. Pertagen® ผลิต บรรจุและควบคุมคุณภาพภายใตมาตรฐาน GMP PIC/S 

9.  Pertagen® ผานการวิเคราะหรุนการผลิตโดยสถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย  

กระทรวงสาธารณสุข 

10. Pertagen® เปนวัคซีนท่ีผลิตตามขอกําหนดการผลิตวัคซีนไอกรนชนิดไรเซลลขององคการอนามัยโลก 
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  บริษัท ไบโอเนท-เอเชีย จํากัด    0 2361 8110 


