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เอกสารกำกับยาภาษาไทย 

 

สาํหรบัอาย  ุ5 ถึง 11 ปี 
เจือจางก่อนใช้ 

โคเมอรเนต ี(COMIRNATYTM) 
 
1. ชื่อผลติภณัฑ 
โคเมอรเนตี (ComirnatyTM) ชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรมั)/โดส 
ชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (Concentrate for dispersion for injection) 
วัคซีนเอ็มอารเอ็นเอ (mRNA Vaccine) สำหรับปองกันโรคโควิด-19 (นิวคลีโอไซดที่ถกูดัดแปลง) 
 
2. ปรมิาณและคณุสมบัตขิองตวัยาสำคญั 
ยาน้ีบรรจุในขวดแกวสำหรับใชหลายคร้ัง (multi-dose vial) ที่มีฝาสีสมและจะตองเจือจางกอนใช  
 
ภายหลังการเจือจาง ใน 1 ขวด (1.3 มิลลิลิตร) บรรจุวัคซีนโดสละ 0.2 มิลลิลิตร จำนวน 10 โดส ดูหัวขอ 4.2. 
ขนาดยาและวิธีการใชยา และ 6.6. ขอควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
 
ใน 1 โดส (0.2 มิลลิลิตร) ของวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 (หอหุมดวยอนุภาคไขมันขนาด
นาโน) (COVID-19 mRNA Vaccine [embedded in lipid nanoparticles]) ประกอบดวยโทซินาเมแรน 
(tozinameran) 5 ไมโครกรมั และแฟมโทซินาเมแรน (famtozinameran) 5 ไมโครกรัม 
 

โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 มีขอบงใชสำหรับฉีดเพ่ือกระตุนใหรางกายสราง
ภูมิคุมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป เพ่ือปองกันโรคที่เกิดจากเช้ือไวรัสโคโรนา 2019  

(โควิด-19)  

ภายใตการอนญุาตผลติภณัฑยาแผนปจจุบนัสำหรบัมนุษยแบบมเีงือ่นไข 
ในสถานการณฉกุเฉนิทีม่กีารระบาดใหญของโรค 

แพทยผูใชยาจำเปนตองรายงานอาการไมพึงประสงคแกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามที่กำหนด 
โปรดอานขอมลูอยางละเอยีด 
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โทซินาเมแรน เปน 5’-capped messenger RNA (mRNA) สายเด่ียว (Single-stranded) ที่ผลิตขึ้นโดย cell-
free transcription นอกรางกาย (in vitro) จากแมแบบดีเอ็นเอที่ตรงกัน (corresponding DNA templates) 
เขารหัสโปรตีนหนาม (viral spike [S]) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุดั้งเดิม) แฟมโทซินาเมแรนเปน 5’-
capped messenger RNA (mRNA) สายเด่ียวที่ผลิตขึ้นโดย cell-free transcription นอกรางกายจากแมแบบ
ดีเอ็นเอที่ตรงกันเขารหัสโปรตีนหนาม (S) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุโอไมครอน BA.4-5) 
 
สวนประกอบอ่ืน ๆ ดูหัวขอ 6.1. รายการตวัยาไมสำคญั 
 
3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (ยาเขมขนปราศจากเช้ือ) 
วัคซีนแชแข็งชนิดกระจายตัวที่มีสีขาวถึงสีออกเหลืองออน (pH 6.9 - 7.9) 
 
4. คณุสมบตัทิางคลนิกิ 
4.1. ขอบงใช 
โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขนสำหรับ
กระจายตัวสำหรับฉีด มีขอบงใชสำหรับฉีดเพื่อกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป เพ่ือ
ปองกันโรคที่เกิดจากเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 
 
4.2. ขนาดยาและวิธกีารใชยา 
ขนาดยา 
 
บคุคลทีม่อีาย ุ5 ถงึ 11 ป (กลาวคือ เดก็อาย ุ5 ปแตไมเกนิ 12 ป) 
โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ใหโดยการฉีดเขากลามเนื้อหลังเจือจางยาแลว 
จำนวนคร้ังเดียว ที่ขนาดยา 0.2 มิลลิลิตร ในเด็กอายุ 5 ถงึ 11 ปโดยไมคำนึงถึงสถานะการฉีดวัคซีนปองกัน
โรคโควิด-19 มากอน (ดูหัวขอ 4.4 คำเตอืนพเิศษและขอควรระวงัในการใชยาและ 5.1 คณุสมบตัทิางเภสชั
พลศาสตร) 
 
สำหรับผูที่ไดรบัการฉีดวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 มากอน ควรฉีดโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-5 หลังจากที่ไดรับวัคซีนปองกันโรคโควิด-19 เข็มลาสุดไปแลวอยางนอย 3 เดือน 
 
ผทูีม่ภีมูคิมุกนับกพรองอยางรนุแรงทีม่อีาย ุ5 ปขึน้ไป 
อาจฉีดวัคซีนเพ่ิมเติมใหแกผทูี่มีภูมิคุมกันบกพรองอยางรุนแรงตามแนวทางปฏิบัติที่แนะนำของแตละประเทศ 
(ดูหัวขอ 4.4 คำเตือนพเิศษและขอควรระวงัในการใชยา) 
 
ควรใชโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดสสำหรับเด็กที่
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มีอายุ 5 ถึง 11 ปเทาน้ัน 
 
เดก็ 
มีสูตรตำรับสำหรับเด็กทารกและเด็กอายุ 6 เดือนถึง 4 ป ดูรายละเอียดในเอกสารกำกับยาสำหรับสูตรตำรับอ่ืน 
 
ยังไมมีขอมูลดานความปลอดภัยและประสิทธิผลของวัคซีนในเด็กทารกทีม่ีอายุนอยกวา 6 เดือน  
 
วิธกีารใชยา 
ควรฉีดโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขน
สำหรับกระจายตัวสำหรับฉีดเขากลามเนื้อเทานั้น ภายหลังเจือจางยาแลว โดยแนะนำใหฉีดบริเวณกลามเนื้อเด
ลทอยดของตนแขนดานบน (ดูหัวขอ 6.6. ขอควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ)  
 
หามฉีดวัคซีนเขาทางหลอดเลือดดำ ใตผิวหนัง หรือเขาในผิวหนัง 
 
หลังเจือจางแลว โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 1 ขวดบรรจุวัคซีนโดสละ 0.2 
มิลลลิิตร จำนวน 10 โดส เพ่ือใหไดวัคซีน 10 โดสจาก 1 ขวด ควรใชกระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที่มี
ปริมาตรยาตกคางต่ำ (low dead-volume) กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาท่ีมีปริมาตรยาตกคางต่ำควรมี
ปริมาตรยาตกคางไมเกิน 35 ไมโครลิตร หากใชกระบอกฉีดยาและเข็มฉดียาแบบมาตรฐาน วัคซีน 1 ขวดอาจมี
ปริมาตรไมเพียงพอในการดูดวัคซีนสำหรับการฉีดโดสที่ 10  
 
ในทุกการฉีด โดยไมคำนึงถึงประเภทของกระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยา มขีอกำหนดดังน้ี 

 ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแตละโดส ตองมีปริมาตร 0.2 มลิลลิิตร   
 หากปริมาณวัคซีนที่เหลืออยูในขวดวัคซีนไมเพียงพอสำหรับการฉีดวัคซนีเต็มโดสที่ขนาด 0.2 มลิลลิติร 

ใหทิ้งขวดวัคซนีและวัคซีนใด ๆ ที่เหลือในขวด  
 หามนำวัคซีนจากหลายขวดวัคซีนมารวมกัน 

 
หามผสมวัคซีนน้ีในกระบอกฉดียาเดียวกันกับวัคซีนหรือผลิตภัณฑยาชนิดอ่ืน 
 
สำหรับขอควรระวังกอนฉีดวัคซีน ดูหัวขอ 4.4. คำเตอืนพเิศษและขอควรระวงัในการใชยา 
 
สำหรับคำแนะนำในการละลายวัคซีน วิธีการเจือจาง การจัดการ และการทิ้งวัคซีน ดูหัวขอ 6.6. ขอควรระวัง
พิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
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4.3. ขอหามใช 
หามใชโคเมอรเนตี ในผูที่แพตัวยา หรือสวนประกอบตัวใดตัวหนึ่งของวัคซีนนี้ (ดูหัวขอ 6.1. รายการตัวยาไม
สำคัญ) 
 
4.4. คำเตอืนพเิศษและขอควรระวงัในการใชยา 
การตรวจสอบยอนกลบั  
เพื่อการปรับปรุงการตรวจสอบยอนกลับของผลิตภัณฑยาชีววัตถุ ควรบันทึกชื่อและรุนการผลิตของวัคซีนที่ให
อยางชัดเจน 
 
ภาวะภมูไิวเกนิและการแพ 
มีรายงานพบเหตุการณการแพแบบ anaphylaxis ควรมีการเตรียมความพรอมตลอดเวลาสำหรับการดูแล และ
ใหการรักษาที่เหมาะสมในกรณีที่มีการแพยาขั้นรุนแรง (anaphylactic reaction) หลังการฉีดวัคซีน  
 
แนะนำใหมีการติดตามอาการอยางใกลชิดอยางนอยที่สุด 30 นาทีหลังฉีดวัคซีน ไมควรฉีดวัคซีนเข็มตอ ๆ ไป
ใหกับผูที่เกิดการแพยาขั้นรุนแรงหลังการฉีดวัคซีนโคเมอรเนตีในครั้งกอนหนา 
 
กลามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุมหัวใจอักเสบ 
พบความเสี่ยงของการเกิดภาวะกลามเน้ือหัวใจอักเสบและเย่ือหุมหัวใจอักเสบเพ่ิมขึ้นหลังจากการฉีด 
โคเมอรเนตี ภาวะเหลานี้สามารถเกิดขึ้นเพียงไมกี่วันหลังจากการฉีดวัคซีนและสวนใหญเกิดอาการภายใน 14 
วันพบไดบอยโดยเฉพาะภายหลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 และพบไดบอยในเพศชายวัยหนุม (ดูหัวขอ 4.8. อาการ
ไมพึงประสงค) จากขอมูลที่มีอยูบงช้ีวาผูปวยสวนใหญหายเปนปกติ พบวาผูปวยบางรายจำเปนตองไดรับการ
รักษาในหออภิบาลผูปวยหนักและผูปวยบางรายเสียชีวิต 
 
บุคลากรทางการแพทยควรระมัดระวังและสังเกตอาการและอาการแสดงของภาวะกลามเนื้อหัวใจอักเสบและ
เยื่อหุมหัวใจอักเสบ ผูที่รับการฉีดวัคซีน (รวมถึงผูปกครองหรือผูดูแล) ควรไดรับคำอธิบายถึงวิธีการสังเกต
อาการตนเองเพื่อสามารถแจงแพทยไดทันทวงทีหากมีอาการที่อาจบงช้ีถึงภาวะกลามเนื้อหัวใจอักเสบหรือเย่ือ
หุมหัวใจอักเสบ เชน การเจ็บหนาอก (แบบเฉียบพลันและอาการคงอยู) หายใจสั้น หรือใจสั่นภายหลังจากการ
ฉีดวัคซีน 
 
บุคลากรทางการแพทยควรดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติหรือปรึกษาแพทยเฉพาะทางเพื่อวินิจฉัยและรักษา
ภาวะดังกลาว 
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อาการที่เปนผลจากความวิตกกังวล 
อาการที่เปนผลจากความวิตกกังวลรวมถึง ปฏิกิริยาของเสนประสาทวากัส (หมดสติ) ภาวะหายใจถี่เร็วกวาปกติ 
(hyperventilation) หรือปฏิกิริยาอันเน่ืองมาจากความเครียด (เชน มนึงง ใจสั่น หัวใจเตนเร็วขึ้น ความดัน
โลหิตเปลี่ยนแปลง ความรูสกึสัมผสัเพ้ียน (paraesthesia) ความรูสึกที่ไวตอการสัมผัสลดลง (hypoaesthesia) 
และเหง่ือออก) สามารถเกิดขึน้รวมกับการฉดีวัคซีน ปฏิกิริยาอันเน่ืองมาจากความเครียดเกิดขึ้นเพียงช่ัวคราว
และสามารถหายไดเอง ควรแจงผูรับวัคซีนวาตองแจงใหผูใหบริการวัคซนีทำการประเมินหากเกิดอาการเหลาน้ี
ขึ้น จึงเปนสิ่งสำคัญที่จะตองมีความระมัดระวังเพ่ือหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเปนลม 

 
ความเจบ็ปวยทีก่ำลงัเปนอย ู
เชนเดียวกับวัคซีนชนิดอื่น ๆ ควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไปในผูที่มีอาการไขสูงเฉียบพลันหรือการติดเช้ือ
เฉียบพลัน อยางไรก็ตาม ไมควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไป หากพบอาการของการติดเชื้อเพียงเล็กนอย เชน 
หวัด และ/หรือ มีไขต่ำ ๆ 
 
ภาวะเกลด็เลอืดต่ำและความผดิปกตขิองการแขง็ตัวของเลอืด 
เชนเดียวกับยาฉีดเขากลามเน้ืออ่ืน ๆ ควรฉีดวัคซีนดวยความระมัดระวังในผูที่ไดรับยาตานการแข็งตัวของเลือด 
หรือผูที่มีภาวะเกล็ดเลือดต่ำ หรือผูที่มีความผิดปกติเกี ่ยวกับการแข็งตัวของเลือดใด (เชน โรคฮีโมฟเลีย) 
เน่ืองจากอาจเกิดภาวะเลือดออกหรือจ้ำเลือดหลังจากการฉีดเขากลามเน้ือในบุคคลเหลาน้ี 
 
ผทูีม่ภีมูคิมุกนับกพรอง 
ยังไมไดทำการประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของวัคซีนในผูที่มีระบบภูมิคุมกันออนแอ รวมถึงผูที่ไดรับ
การรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน ประสิทธิผลของโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 
อาจลดลงในผูที่มีภูมิคุมกันบกพรอง 
 
ระยะเวลาการปองกนัโรค 
ยังไมทราบระยะเวลาในการปองกันโรคของวัคซีนที่ชัดเจนเน่ืองจากยังคงอยูระหวางการวิจัย 
 
ขอจำกัดของประสทิธผิลของวัคซนี 
เชนเดียวกับวัคซีนอ่ืน การฉดีวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 อาจไมได
ปองกันโรคในผูรับวัคซีนทุกราย ผูที่ฉีดวัคซนีอาจไมไดรับการปองกันอยางเต็มที่จนกวาจะไดรับวัคซีนไปแลว 7 
วัน 
 
4.5. อนัตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ และอันตรกริยิาอื่น ๆ 
ยังไมมีการศึกษาอันตรกิริยา 
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ยังไมมีการศึกษาการฉีดวัคซนีโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 รวมกับวัคซีนอ่ืน 
 
4.6. การเจรญิพันธ ุการใชในสตรมีคีรรภ และสตรรีะหวางใหนมบุตร 
สตรมีคีรรภ 
ยังไมมีขอมูลเก่ียวกับการใชโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ในระหวางต้ังครรภ 
 
อยางไรก็ตาม ขอมูลจำนวนมากจากการศึกษาเชิงสังเกตในสตรีมีครรภที่ไดรับการฉีดวัคซีนโคเมอรเนตีที่ไดรับ
การอนุมัติในขั้นตนระหวางชวงการตั้งครรภไตรมาสที่สองและสาม ไมพบการเพิ่มขึ้นของผลที่ไมพึงประสงคตอ
การตั้งครรภ แมวาขอมูลในสวนของผลการตั้งครรภหลังการฉีดวัคซีนในชวงการตั้งครรภไตรมาสแรกนั้นยังมี
จำกัด แตไมพบวามีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการแทงบุตร การศึกษาในสัตวไมไดบงชี้ถึงผลที่เปนอันตรายทางตรง
หรือทางออมในสวนที่เกี่ยวของกับการตั้งครรภ พัฒนาการของเอ็มบริโอ/ตัวออนในครรภ การคลอดลูก หรือ
พัฒนาการหลังคลอด (ดูหัวขอ 5.3. ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) จากขอมูลวัคซีนสายพันธุอ่ืน 
ๆ ที่มีอยู สามารถใชโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ไดในระหวางต้ังครรภ 
  
ระหวางใหนมบุตร 
ยังไมมีขอมูลเก่ียวกับการใชโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ในระหวางใหนมบุตร 

 
อยางไรก็ตาม ไมมีผลกระทบที่คาดวาจะเกิดตอทารกแรกเกิด/ทารกที่ด่ืมนมแมเน่ืองจากการกระจายของวัคซีน
ไปทั่วรางกายในสตรีระหวางใหนมบุตรอยูในระดับเล็กนอยเทาน้ัน ขอมูลเชิงสังเกตหลังการฉีดวัคซีนในสตรี
ระหวางใหนมบุตรหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอรเนตีที่ไดรับการอนุมัติในขั้นตน ไมไดแสดงใหเห็นถึงความเสี่ยง
ในการเกิดผลไมพึงประสงคในทารกแรกเกิด/ทารกที่ด่ืมนมแม โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-5 จึงสามารถใชไดในระหวางใหนมบุตร 
 
การเจรญิพนัธ ุ
การศึกษาในสัตวทดลองยังไมสามารถบงชี้ถึงผลกระทบทั้งในทางตรงหรือทางออมวามีอันตรายตอระบบ
สืบพันธุหรือไม (ดูหัวขอ 5.3. ขอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 
 
4.7. ผลตอความสามารถในการขบัขีแ่ละทำงานกับเครื่องจกัรกล 
โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ไมมีผลหรือมีผลตอความสามารถในการขับขี่
ยานพาหนะและการทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกลนอย แตอยางไรก็ตามอาการไมพึงประสงคบางอยางที่มีระบุ
ในหัวขอ 4.8. อาการไมพึงประสงค อาจสงผลกระทบชั่วคราวตอความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและการ
ทำงานเก่ียวกับเคร่ืองจักรกล 
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4.8. อาการไมพงึประสงค 
บทสรุปขอมลูดานความปลอดภยั 
ความปลอดภัยของโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ไดอนุมานมาจากขอมูลความ
ปลอดภัยของวัคซีนโคเมอรเนตีและวัคซีนทีป่รับใหเหมาะสำหรับสายพันธุโอไมครอน 
 
โคเมอรเนต ี
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคอื เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป) – หลังไดรับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการศึกษาที่ 3 เด็กอายุ 5 ถึง 11 ป ที่ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีที่ไดรับอนุมัติในขั้นตน ขนาด 10 ไมโครกรัม
อยางนอยที่สุด 1 เข็ม จำนวนทั้งสิ้น 3109 ราย และเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป ไดรับยาหลอก จำนวนทั้งสิ้น 1 538 
ราย ในเวลาที่ทำการวิเคราะหขอมูลของการศึกษาที่ 3 ระยะ 2/3 โดยมีขอมูลจนถึงวันที่ตัดขอมูล ณ วันที่ 20 
พฤษภาคม 2565 มีอาสาสมัครเด็กจำนวน 2206 ราย (ไดรับโคเมอรเนตี ขนาด 10 ไมโครกรัม 1481 รายและ
ไดรับยาหลอก 725 ราย) ไดรับการติดตามผลเปนระยะเวลามากกวาหรือเทากับ 4 เดือนเปนอยางนอยที่สุด
หลังจากที่ไดรับโคเมอรเนตี เข็มที่ 2 ในชวงการติดตามผลที่ปกปดขอมูลยาและมีกลุมควบคุมเปนยาหลอก การ
ประเมินความปลอดภัยในการศึกษาที่ 3 ยังคงอยูระหวางการดำเนินการ 
 
ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมของโคเมอรเนตีในผูเขารวมการศึกษาอายุ 5 ถึง 11 ป คลายกับที่พบในผูเขารวม
การศึกษาที่มีอายุต้ังแต 16 ปขึ้นไป อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดในเด็กอายุ 5 ถงึ 11 ปที่ไดรับวัคซีน 2 
เข็ม คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวารอยละ 80) ออนลา (มากกวารอยละ 50) ปวดศีรษะ (มากกวา
รอยละ 30) ผวิหนังแดงและบวมบริเวณที่ฉีดยา (มากกวาหรือเทากับรอยละ 20) ปวดกลามเน้ือ หนาวสั่น และ
ทองเสีย (มากกวารอยละ 10) 
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคอื เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป) – หลังไดรับวัคซีนเข็มกระตุน 
กลุมยอยของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปที่เขารวมในการศึกษาที่ 3 จำนวนทั้งสิ้น 401 ราย ซึ่งไดรับโคเมอรเนตีขนาด 
10 ไมโครกรัมเปนวัคซีนเข็มกระตุนอยางนอย 5 เดือน (ชวง 5 ถึง 9 เดือน) หลังจากไดรับวัคซีนชุดแรกครบ
แลว การวิเคราะหกลุมยอยของการศึกษาที่ 3 ระยะ 2/3 อิงตามขอมูลจนถึงวันที่ตัดขอมูลในวันที่ 22 มีนาคม 
2565 (คามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูที่ 1.3 เดือน) 

 
ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนเข็มกระตุนคลายคลึงกับขอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากการฉีด
วัคซีน primary course อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปคือ อาการปวดบริเวณที่ฉีด
ยา (มากกวารอยละ 70) ออนลา (มากกวารอยละ 40) ปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 30) ปวดกลามเนื้อ หนาว
สั่น ผิวหนังแดงและบวมบริเวณที่ฉีดยา (มากกวารอยละ 10) 
 
ผูที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป - หลังไดรับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการวิเคราะหขอมูลการติดตามผลดานความปลอดภัยระยะยาวในการศึกษาที่ 2 มีผูที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป 
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จำนวน 2260 ราย (ไดรับโคเมอรเนตี 1131 รายและไดรับยาหลอก 1129 ราย) ไดมีการติดตามอาการเปนเวลา
มากกวาหรือเทากับ 4 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 จำนวน 1559 ราย (786 รายไดรับโคเมอรเนตีและ 
773 รายไดรับยาหลอก) ทั้งน้ี การประเมินความปลอดภัยในการศึกษาที่ 2 ยังไมสิ้นสุดการศึกษา 
 
ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมของโคเมอรเนตีในวัยรุนที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป คลายกับที่พบในผูเขารวมการศึกษา
ที่มีอายุต้ังแต 16 ปขึ้นไป อาการไมพึงประสงคที่พบบอยทีสุ่ดในผูทีม่ีอายุ 12 ถึง 15 ปซึง่ไดรับวัคซีน 2 เขม็ คือ 
อาการปวดบริเวณท่ีฉีดยา (มากกวารอยละ 90) ออนเพลียและปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 70) ปวดกลามเน้ือ
และหนาวสั่น (มากกวารอยละ 40) ปวดขอและมีไข (มากกวารอยละ 20) 
 
ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแต 16 ปขึ้นไป – หลังไดรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในการศึกษาที่ 2 มีผูเขารวมการศึกษา จำนวน 22026 ราย เปนผูที่มีอายุ 16 ปขึ้นไปและไดรับโคเมอรเนตี 
ขนาด 30 ไมโครกรัมอยางนอย 1 เข็ม สวนผูเขารวมการศึกษา จำนวน 22021 รายเปนผูที่มีอายุตั้งแต 16 ป
ขึ้นไปที่ไดรับยาหลอก (โดยมี 138 ราย และ 145 ราย เปนผูที่มีอายุ 16 และ 17 ปในกลุมที่รับวัคซีนและยา
หลอก ตามลำดับ) ทั้งนี้ มีผูเขารวมการศึกษา จำนวน 20 519 ราย เปนผูที่มีอายุ 16 ปขึ้นไปที่ไดรับโคเมอรเน
ตีครบ 2 เข็ม 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะหขอมูลของการศึกษาที่ 2 ซึ่งตัดขอมูลในวันที่ 13 มีนาคม 2564 สำหรับระยะติดตาม
ผลแบบปกปดขอมูลจนถึงวันที่เปดเผยขอมูลของกลุมที่ไดรับยาหลอกเปนกลุมควบคุม มีผูเขารวมการศึกษาที่มี
อายุ 16 ปขึ้นไปที่มีการติดตามผลทั้งสิ้น 25651 ราย (รอยละ 58.2) (เปนผูที่ไดรับโคเมอรเนตี 13031 ราย 
และยาหลอก 12620 ราย) เปนเวลานานกวาหรือเทากับ 4 เดือนหลังจากรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดยในจำนวนน้ีจะมี
ผูเขารวมการศึกษาทั้งสิ้น 15111 ราย (เปนผูที่ไดรับโคเมอรเนตี 7704 ราย และยาหลอก 7407 ราย) ที่มีอายุ 
16 ถึง 55 ป และผูเขารวมการศึกษาทั้งสิ้น 10,540 ราย (เปนผูที่ไดรับโคเมอรเนตี 5327 ราย และยาหลอก 
5213 ราย) ที่มีอายุ 56 ปขึ้นไป 
 
อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดในผูที่มีอายุต้ังแต 16 ปขึ้นไปซึ่งไดรับวัคซีน 2 เข็ม คือ อาการปวดบริเวณที่
ฉีด (มากกวารอยละ 80) ออนลา (มากกวารอยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 50) ปวดกลามเนื้อ (มากกวา
รอยละ 40) หนาวสั่น (มากกวารอยละ 30) ปวดขอ (มากกวารอยละ 20) ไขและบวมบริเวณที่ฉีด (มากกวารอย
ละ 10) โดยมักมีความรุนแรงเล็กนอยหรือปานกลาง และหายเปนปกติภายในไมกี่วันหลังจากฉีดวัคซีน พบวา
การเกิดเหตุการณของการกอปฏิกิริยา (reactogenicity) มีความถี่นอยกวาเล็กนอยโดยมีความสัมพันธกับอายุ
ที่มากขึ้น 
 
ขอมูลความปลอดภัยในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต 16 ปขึ้นไปจำนวน 545 รายที่ไดรับโคเมอรเนตี ซึ่งมี
ผลการตรวจ SARS-CoV-2 ในเลือดเปนบวกที่จุดเริ่มตนการศึกษามีความใกลเคียงกับที่ไดพบในกลุมประชากร
ทั่วไป 
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ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ปขึ้นไป – หลังรับวัคซีนเขม็กระตุน 
กลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาในระยะ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 ที่เปนผูใหญอายุ 18 ถึง 55 ป จำนวน 306 
ราย ซึ่งไดรับโคเมอรเนตีชุดแรกครบ 2 เข็มแลว ไดรับโคเมอรเนตีเข็มกระตุนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 ไป
แลวประมาณ 6 เดือน (ชวง 4.8 ถึง 8.0 เดือน) โดยรวมแลว ผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับวัคซีนเข็มกระตุนมี
คามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูที่ 8.3 เดือน (ชวง 1.1 ถึง 8.5 เดือน) และผูเขารวมการศึกษา 
301 รายไดรับการติดตามอาการเปนระยะเวลามากกวาหรือเทากับ 6 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มกระตุนไป
จนถึงวันที่ตัดขอมูล (22 พฤศจิกายน 2564) 
 
ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนเข็มกระตุนคลายคลึงกับขอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากที่ไดรับ
วัคซีน 2 เข็ม อาการไมพึงประสงคที่พบบอยที่สุดในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถงึ 55 ปคือ อาการปวด
บริเวณที่ฉีดยา (มากกวารอยละ 80) ออนลา (มากกวารอยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 40) ปวด
กลามเน้ือ (มากกวารอยละ 30) หนาวสั่นและปวดขอ (มากกวารอยละ 20) 
 
ในการศึกษาที ่4 ซึ่งเปนการศึกษาการฉีดวัคซีนเข็มกระตุนที่มีกลมุควบคุมเปนยาหลอก ผูเขารวมการศึกษาที่มี
อายุต้ังแต 16 ปขึ้นไปซึ่งไดถูกเกณฑเขามาจากการศึกษาที่ 2 ไดรับวัคซนีโคเมอรเนตีเข็มกระตุน (5081 ราย) 
หรือยาหลอก (5044 ราย) หลังจากที่ไดรับโคเมอรเนตีเข็มที่ 2 ไปแลวอยางนอย 6 เดือน โดยรวมแลว 
ผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับวัคซีนเข็มกระตุนมีคามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูที่ 2.8 เดือน 
(ชวง 0.3 ถึง 7.5 เดือน) หลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มกระตุนในชวงการติดตามผลท่ีปกปดขอมูลยาและมีกลุม
ควบคุมเปนยาหลอกไปจนถึงวันที่ตัดขอมูล (8 กุมภาพันธ 2565) จากผูเขารวมการศึกษาดังกลาว มีอยู 1281 
ราย (ไดรับโคเมอรเนตี 895 ราย และยาหลอก 386 ราย) ที่ไดรับการติดตามอาการเปนระยะเวลามากกวาหรือ
เทากับ 4 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีเข็มกระตุน ไมพบอาการไมพึงประสงคใหมจากโคเมอรเนตี 
 
การฉดีวคัซนีเขม็กระตุนหลงัจากการฉดีวคัซนีชดุแรกดวยวัคซนีปองกันโรคโควิด-19 ชนิดอื่นทีไ่ดรับอนญุาต 
ในการศึกษาอิสระ 5 การศึกษาเก่ียวกับการใชวัคซีนโคเมอรเนตีเข็มกระตุนในผูที่ไดรับวัคซีนชุดแรกดวยวัคซีน
ปองกันโรคโควิด-19 ชนิดอ่ืนที่ไดรับอนุญาตครบแลว (วัคซีนเข็มกระตุนตางชนิดกัน) ไมพบประเด็นดานความ
ปลอดภัยใหม 
 
โคเมอรเนตทีีน่ำมาปรับใชสำหรับสายพนัธโุอไมครอน 
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคือ อายุ 5 แตไมเกิน 12 ป) – หลังไดรับวัคซีนเข็มกระตุน (เข็มที่ 4) 
ในกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 6 (ระยะ 3) ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปจำนวน 
113 ราย ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีครบ 3 เข็ม ไดรับวัคซีนชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 
(5/5 ไมโครกรัม) เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) หลังไดรับวัคซีนเข็มที่ 3 ไปแลว 2.6 ถึง 8.5 เดือน ผูเขารวมการศึกษา
ที่ไดรับโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) มีคามัธยฐานของ
ระยะเวลาในการติดตามอาการอยางนอย 1.6 เดือน   
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ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็ม
กระตุน (เข็มที่ 4) มีความคลายคลึงกับขอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากไดรับวัคซีน 3 เข็ม อาการไมพึง
ประสงคที่พบบอยที่สุดในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ป คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวารอย
ละ 60) ออนลา (มากกวารอยละ 40) ปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 20) และปวดกลามเน้ือ (มากกวารอยละ 10)   
 
ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปขึ้นไป – หลังไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน 
BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) 
ในกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 5 (ระยะ 2/3) ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ถึง 17 ป
จำนวน 107 ราย ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 55 ปจำนวน 313 ราย และผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 56 
ปขึ้นไปจำนวน 306 ราย ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีครบ 3 เข็ม ไดรับวัคซีนชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-5 (15/15 ไมโครกรัม) เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) หลังไดรับวัคซีนเข็มที่ 3 ไปแลว 5.4 ถึง 16.9 เดือน 
ผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็ม
ที่ 4) มีคามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยางนอย 1.5 เดือน  
 
ขอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็ม
กระตุน (เข็มที ่4) มีความคลายคลึงกับขอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากไดรับวัคซีน 3 เข็ม อาการไมพึง
ประสงคที่พบบอยที่สุดในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปขึ้นไปคือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวารอย
ละ 60) ออนลา (มากกวารอยละ 50) ปวดศีรษะ (มากกวารอยละ 40) ปวดกลามเน้ือ (มากกวารอยละ 20) 
หนาวสั่น (มากกวารอยละ 10) และปวดขอ (มากกวารอยละ 10) 
 
ตารางแสดงอาการไมพึงประสงคจากการศกึษาทางคลนิิกของการใชวัคซนีโคเมอรเนตีและโคเมอรเนตีชนิดสาย
พันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 และการใชวัคซนีโคเมอรเนตภีายหลงัการอนมุตัใินผทูีม่อีายตุัง้แต 5 ป
ขึ้นไป 
อาการไมพึงประสงคที่พบในระหวางการศึกษาทางคลินิกไดแสดงไวดานลางตามหมวดความถ่ีตอไปน้ี  
 
พบบอยมาก (มากกวาหรือเทากับ 1/10)  
พบบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/100 ถึงนอยกวา 1/10)  
พบไมบอย (มากกวาหรือเทากับ 1/1000 ถงึนอยกวา 1/100)  
พบนอย (มากกวาหรือเทากับ 1/10000 ถงึนอยกวา 1/1000)  
พบนอยมาก (นอยกวา 1/10000)  
ไมทราบความถี่ (ไมสามารถประเมินไดจากขอมูลที่มีอยู) 
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ตารางที ่1 :  อาการไมพงึประสงคจากการศกึษาทางคลนิกิของการใชโคเมอรเนตแีละโคเมอรเนตีชนิดสายพนัธุ
ดัง้เดมิ/สายพนัธโุอไมครอน BA.4-5 และการใชวคัซนีโคเมอรเนตภีายหลงัการอนมุัตใินผทูีม่อีายุตัง้แต 5 ปขึน้
ไป 
ระบบอวัยวะ
ของรางกาย 

พบบอยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบอย 
(≥ 1/100 
ถงึ < 1/10) 

พบไมบอย 
(≥ 1/1000 
ถงึ < 1/100) 

พบนอย 
(≥ 1/10000 ถงึ 
< 1/1000) 

พบนอยมาก 
(< 1/10000) 

ไมทราบความถี่ (ไมสามารถ
ประเมนิไดจากขอมลูทีม่ีอย)ู 

ความผิดปกติ
ของระบบเลือด
และน้ำเหลือง 

 ภาวะตอม
น้ำเหลืองโต 
(lymphad
enopathy)
a 

    

ความผิดปกติ
ของระบบ
ภูมิคุมกัน 

  ปฏิกิริยาภูมิไว 
เกิน 
(ตัวอยางเชน 
ผื่น คัน ลมพิษ
b 
angioedema
b) 

  การแพแบบ anaphylaxis 

ความผิดปกติ
ของเมตาบอลิ
ซึมและ
โภชนาการ 

  ความอยาก
อาหารลดลง 

   

ความผิดปกติ
ทางจิต 

  นอนไมหลับ    

ความผิดปกติ
ของระบบ
ประสาท 

ปวดศีรษะ  มึนงงd  
งวงซึม 

อัมพาต
เฉียบพลันท่ี
ใบหนา (acute 
peripheral 
facial 
paralysis)c 

 ความรูสึกสัมผัสเพ้ียน 
(paraesthesia)d 

ความรูสึกท่ีไวตอการสัมผัสลดลง 
(hypoaesthesia)d   

ความผิดปกติ
ของระบบหัวใจ 

    กลามเนื้อหัวใจ
อักเสบd 

เย่ือหุมหัวใจ
อักเสบd 

 

ความผิดปกติ
ของระบบ
ทางเดินอาหาร 

ทองเสียd คลื่นไส 
อาเจียนd 
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ระบบอวัยวะ
ของรางกาย 

พบบอยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบอย 
(≥ 1/100 
ถงึ < 1/10) 

พบไมบอย 
(≥ 1/1000 
ถงึ < 1/100) 

พบนอย 
(≥ 1/10000 ถงึ 
< 1/1000) 

พบนอยมาก 
(< 1/10000) 

ไมทราบความถี่ (ไมสามารถ
ประเมนิไดจากขอมลูทีม่ีอย)ู 

ความผิดปกติ
ของผิวหนัง
และเนื้อเย่ือใต
ผิวหนัง 

  ภาวะเหงื่อ
ออกมาก
ผิดปกติ 
(hyperhidro
sis) 
เหงื่อออกตอน
กลางคืน 

  Erythema multiformed 

ความผิดปกติ
ของกลามเนื้อ
และกระดูก 
และเนื้อเย่ือ
เกี่ยวพัน 

ปวดขอ  
ปวด
กลามเนื้อ 

 ปวดตามแขน
ขาe 

   

ความผิดปกติ
ของระบบ
สืบพันธุและ
เตานม 

     ประจำเดือนมากผิดปกติi 

ความผิดปกติ
ท่ัวไปและ
สภาพของ
บริเวณท่ีฉีดยา 

ปวดบริเวณ
ท่ีฉีดยา 
ออนลา 
หนาวสั่น มี
ไขf  
บวมบริเวณ
ท่ีฉีดยา 

ผิวหนังแดง
บริเวณท่ีฉีด
ยาh 

ออนเปลี้ย 
ความรูสึกไม
สบาย คัน
บริเวณท่ีฉีด
ยา 

  อาการบวมมากผิดปกติท่ีแขนขางท่ี
ฉีดวัคซีนd อาการบวมท่ีใบหนาg 
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a. มีรายงานภาวะตอมน้ำเหลืองโต (lymphadenopathy) บอยกวาในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ปขึ้นไปหลังไดรับวัคซีน
เข็มกระตุน (นอยกวาหรือเทากับรอยละ 2.8) เม่ือเทียบกับหลังไดรับวัคซีนชุดแรก (นอยกวาหรือเทากับรอยละ 0.9) 

b. ความถ่ีในการพบลมพิษ และ angioedema คือ พบนอย 
c. จากการติดตามผลดานความปลอดภัยของการศึกษาทางคลินิกไปจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 มีรายงานพบอัมพาต

เฉียบพลันที่ใบหนา (หรือใบหนาอัมพาตครึ่งซีก) ในผูเขารวมการศึกษาในกลุมที่ไดรับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกัน
โรคโควิด-19 จำนวน 4 ราย วันที่เริ่มมีอาการอัมพาตท่ีใบหนาคือ วันที่ 37 หลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 1 (ผูเขารวมการศึกษา
ไมไดรับการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2) และวันท่ี 3, 9 และ 48 หลังการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2 ไมมีรายงานพบการเกิดอัมพาตเฉียบพลัน
ท่ีใบหนา (หรือใบหนาอัมพาตคร่ึงซีก) ในกลุมผูท่ีไดรับยาหลอก 

d. อาการไมพึงประสงคท่ีรายงานภายหลังการอนุมัติใหใช 
e. อางถึงแขนขางท่ีฉีดวัคซีน 
f. พบอาการไขหลังการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2 ไดบอยกวา เม่ือเทียบกับเข็มแรก 
g. มีรายงานการเกิดอาการบวมท่ีใบหนาในผูรับวัคซีนท่ีเคยฉีดฟลเลอรใตผิวหนังหลังวัคซีนออกวางจำหนายในทองตลาด 
h. พบการเกิดผิวหนังแดงบริเวณท่ีฉีดยาไดบอยมาก ในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป 
i. กรณีสวนใหญดูจะมีลักษณะท่ีไมรายแรงและเกิดข้ึนชั่วคราว 
 
คำอธบิายอาการไมพงึประสงค 
 
กลามเนื้อหวัใจอกัเสบและเยื่อหมุหวัใจอกัเสบ 
พบความเสี่ยงตอการเกิดภาวะกลามเน้ือหัวใจอักเสบเพ่ิมขึ้นหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอรเนตี โดยพบสูงสุดใน
เพศชายวัยหนุม (ดูหัวขอ 4.4. คำเตอืนพเิศษและขอควรระวงัในการใชยา) 
 
การศึกษาเภสัชระบาดวิทยาของยุโรปขนาดใหญสองการศึกษาไดประมาณความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นในเพศชายวัย
หนุมหลังจากการฉีดโคเมอรเนตีเข็มที่ 2 โดยการศึกษาหนึ่งพบวาในชวง 7 วันหลังจากการฉีดเข็มที่ 2 พบการ
เกิดภาวะกลามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้นประมาณ 0.265 (ชวงความเชื่อมั่น 95% 0.255-0.275) รายตอ 10000 
ราย ในเพศชายที่มีอายุ 12 – 29 ป เมื่อเทียบกับผูที่ไมไดฉีดวัคซีน ในอีกการศึกษาหน่ึง ในชวง 28 วันหลังจาก
การฉีดเข็มที่ 2 มีผูที่เกิดภาวะกลามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้น 0.56 [ชวงความเชื่อมั่น 95% 0.37-0.74] รายตอ 
10000 ราย ในเพศชายที่มีอายุ 16 – 24 ป เมื่อเทียบกับผูที่ไมไดฉีดวัคซีน 
 
ขอมูลที่มีจำกัดบงชี้วาความเสี่ยงของการเกิดกลามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุมหัวใจอักเสบหลังการฉีดวัคซีนโค
เมอรเนตีในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปดูเหมือนวาจะต่ำกวาในเด็กที่มีอายุ 12 ถึง 17 ป 
 
การรายงานเหตุการณทีส่งสยัวาจะเปนอาการไมพงึประสงค 
การรายงานอาการไมพึงประสงคที่สงสัยหลังจากไดรับอนุญาตของผลิตภัณฑยาเปนสิ่งสําคัญ ชวยใหสามารถ
ตรวจสอบความสมดุลของประโยชน/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑยาอยางตอเน่ือง 
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4.9. การไดรับยาเกินขนาด 
ขอมูลการไดรับยาเกินขนาดไดมาจากผูเขารวมการศึกษา 52 ราย ที่รวมอยูในการศึกษาทางคลินิกซึ่งไดรับ
โคเมอรเนตี 58 ไมโครกรัม เน่ืองมาจากความผิดพลาดในการเจือจาง ผูรับวัคซีนไมไดรายงานถึงการเพ่ิมขึ้นของ
การกอปฏิกิริยา (reactogenicity) หรืออาการไมพึงประสงค  
 
ในกรณีของการไดรับยาเกินขนาด แนะนำใหตรวจติดตามการทำงานของอวัยวะสำคัญในการคงชีพและอาจให
การรักษาตามอาการ 
 
5. คณุสมบตัทิางเภสัชวทิยา 
5.1. คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร 
กลุมการรักษาทางเภสัชวิทยา: วัคซีน วัคซนีไวรัส รหัส ATC: J07BN01 
 
กลไกการออกฤทธิ ์
Messenger RNA ที่ถูกดัดแปลงนิวคลีโอไซดในวัคซีนโคเมอรเนตี ถูกสรางขึ้นในอนุภาคไขมันขนาดนาโน ซึ่งทำ
ใหสามารถสง non-replicating RNA เขาไปในเซลลโฮสตเพื่อใหสามารถมีการแสดงออกของ   S แอนติเจน
ของ SARS-CoV-2 โดยตรงอยางชั่วคราวได  mRNA นี้มีรหัสสำหรับ membrane-anchored, full-length S 
ที่มีการกลายพันธุสองตำแหนงภายในสายเกลียวกลาง (central helix) การกลายพันธุของกรดอะมิโนสองตัวน้ี
ไปเปนโพรลีน (proline) จะบังคับให S อยูในโครงสรางแบบ prefusion conformation ซึ่งเปนโครงสรางที่
เปนที่ตองการมากกวาในแงของการเปนแอนติเจน วัคซีนกระตุนใหเกิดทั้งแอนติบอดีที่ยับยั้งการติดเช้ือ 
(neutralizing antibody) และการตอบสนองทางภูมิคุมกันของเซลลตอแอนติเจนของหนาม (S) ซึ่งอาจมีสวน
ชวยในการปองกันจากการติดเช้ือโรคโควิด-19 
 
ประสทิธผิลทางคลนิกิ 
 
โคเมอรเนตีที่นำมาปรับใชสำหรับสายพันธุโอไมครอน 
 
ความสามารถในการสรางภูมิคุมกันในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคืออายุ 5 ป แตไมเกิน 12 ป) – หลังไดรับ
วัคซีนเข็มกระตุน (เข็มที่ 4) 
ในการวิเคราะหกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 6 ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ป 
จำนวน 103 ราย ซึ่งเคยไดรับชุดวัคซีนโคเมอรเนตีชุดแรก (primary series) จำนวน 2 เข็ม และเข็มกระตุนมา
กอน ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั ้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) ผล
การศึกษารวมขอมูลความสามารถในการสรางภูมิคุมกันจากกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 
ปในการศึกษาที่ 3 ที่ใชเปนกลุมเปรียบเทียบ ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตี 3 เข็ม ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 
ถึง 11 ป ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เปนวัคซีนเข็มที่ 4 และ



15 
 

ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปที่ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีเปนวัคซีนเข็มที่ 3 น้ัน พบวาผูเขารวมการศึกษา
รอยละ 57.3 และรอยละ 58.4 มีผลการตรวจ SARS-CoV-2 เปนบวกที่คาต้ังตนของการศึกษา ตามลำดับ 
 
ในการตอบสนองทางภูมิคุมกันที่ 1 เดือนหลังไดรับวัคซีนเข็มกระตุน (เข็มที่ 4) โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุ
ด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 โดยทั่วไปแลวกระตุนใหมีคาไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเช้ือไวรัสที่จำเพาะตอ
เชื้อสายพันธุโอไมครอน BA.4/BA.5 ที่คลายคลึงกันเมื่อเทียบกับคาไตเตอรในกลุมเปรียบเทียบที่ไดรับวัคซีนโค
เมอรเนตี 3 เข็ม นอกจากนี้ โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ยังกระตุนใหมีคาไต
เตอรที่จำเพาะตอสายพันธุอางอิงที่คลายคลึงกันเมื่อเทียบกับคาไตเตอรในกลุมเปรียบเทียบ 
 
ผลเชิงความสามารถในการสรางภูมิคุมกันจากวัคซีนหลังไดรับวัคซีนเข็มกระตุนในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 
ถึง 11 ปไดแสดงไวในตารางที่ 2  
 
ตารางที่ 2:  การศึกษาที่ 6 – อัตราสวนเฉลี ่ยเรขาคณิตและคาไตเตอรเฉลี ่ยเรขาคณิต – ผู เขารวม
การศึกษาที่มีหรือไมมีหลักฐานของการติดเชื้อ – อายุ 5 ถึง 11 ป – กลุมประชากรความสามารถในการสราง
ภูมิคุมกันที่สามารถประเมินผลได 

การตรวจ
วิเคราะหการ
หกัลางฤทธิ์
ของเชื้อ 

SARS-CoV-2 

จุดเวลาที่
เกบ็

ตัวอยางa 

กลมุวคัซนี (ตามทีไ่ดรบัมอบหมาย/แบบสมุ) 
การศกึษาที ่6 

โคเมอรเนต ี(สายพันธุ
ดัง้เดมิ/สายพนัธโุอไมครอน 

BA.4/BA.5) 
10 มคก. 

เขม็ที ่4 และที ่
1 เดอืนหลงัฉดีวคัซนีเขม็ที ่

4 

การศกึษาที ่3 
โคเมอรเนต ี
10 มคก. 

เขม็ที ่3 และที ่
1 เดอืนหลงัฉดีวคัซนีเขม็ที ่3 

การศกึษาที ่6 
โคเมอรเนต ี(สายพันธุ
ดัง้เดมิ/สายพนัธโุอ

ไมครอน BA.4/BA.5)/
โคเมอรเนต ี
10 มคก. 

nb 
GMTc  

(95% CIc) nb 
GMTc  

(95% CIc) 
GMRd 

(95% CId) 
สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-
5 - NT50 (คา
ไตเตอร)e  

กอนฉีด
วัคซีน 102 

488.3 
(361.9, 658.8) 112 

248.3 
(187.2, 329.5) 

- 

ที่ 1 เดือน 102 
2189.9 

(1742.8, 2751.7) 113 
1393.6 

(1175.8, 1651.7) 
1.12 

(0.92, 1.37) 

สายพันธุ
อางอิง - NT50 
(คาไตเตอร)e 

กอนฉีด
วัคซีน 102 

2904.0 
(2372.6, 3554.5) 113 

1323.1 
(1055.7, 1658.2) 

- 

ที่ 1 เดือน 102 
8245.9 

(7108.9, 9564.9) 113 
7235.1 

(6331.5, 8267.8) 
- 
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คำยอ: CI = ชวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสวนเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลางของ
การวัดเชิงปริมาณ; LS = กำลังสองนอยที่สุด; N-binding = การจับกับนิวคลีโอโปรตีนของเชื้อ SARS-CoV-2; NT50 = คาไต
เตอรท่ีหักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ีรอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a.  การเก็บตัวอยางเลือดตามจุดเวลาท่ีกำหนดไวตามเกณฑการวิจัย 
b.  n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตองและแนนอนสำหรับการทดสอบที่ไดระบุไวที่จุดเวลาใน
การเก็บตัวอยางท่ีกำหนด 
c.  GMTs และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการึทึมเฉลี่ยของไตเตอรและชวงความ
เชื่อม่ันท่ีสอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการท่ีต่ำกวา LLOQ ถูกกำหนดใหเปน 0.5 × LLOQ 
d. GMRs และชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided คำนวณโดยการยกกำลังความแตกตางใน LS เฉลี่ยของการทดสอบและชวง
ความเชื่อมั่นที่สอดคลองกัน โดยพิจารณาตามการวิเคราะหผลการทดสอบท่ีแปลงขอมูลในลอการิทึมโดยใชโมเดลการวิเคราะห
การถดถอยเชิงเสนโดยใชคาไตเตอรการหักลางฤทธ์ิท่ีแปลงขอมูลในลอการิทึมที่คาตั้งตนของการศึกษา สถานะการติดเชื้อหลัง
การวัดคาต้ังตนของการศึกษา และกลุมวัคซีนเปนตัวแปรรวม 
e.  คาไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชการตรวจ
วิเคราะห 384-well assay platform (สายพันธุดั้งเดิม [USA-WA1/2020 ซึ่งถูกแยกเชื้อในเดือนมกราคม 2563] และสายพันธุ
โอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุยอย BA.4/BA.5) ท่ีไดรับการตรวจสอบความถูกตอง 
 
ความสามารถในการสรางภูมิคุมกันในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปขึ้นไป – หลังไดรับวัคซีนเข็มกระตุน 
(เข็มที่ 4) 
ในการวิเคราะหกลุมยอยของผูรวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 5 ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ถึง 17 ป 
จำนวน 105 ราย ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 55 ป จำนวน 297 ราย และผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 
56 ปขึ้นไป จำนวน 286 ราย ซึ่งเคยไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชุดแรก (primary series) จำนวน 2 เข็ม และ
วัคซีนเข็มกระตุนมากอน ไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน 
(เข็มที่ 4) ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ไปจนถึง 17 ป อายุ 18 ไปจนถึง 55 ป และอายุ 56 ปขึ้นไป 
ผูเขารวมการศึกษารอยละ 75.2 รอยละ 71.7 และรอยละ 61.5 มีผลการตรวจ SARS-CoV-2 เปนบวกที่คาต้ัง
ตนของการศึกษา ตามลำดับ 
 
การวิเคราะหคาไตเตอรที่หักลางฤทธิ์ของเชื้อไวรัสที่รอยละ 50 (NT50) ตอเชื้อสายพันธุโอไมครอน BA.4-5 
และตอเชื้อสายพันธุอางอิงในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปขึ้นไป ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุ
ด้ังเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) ในการศึกษาที่ 5 โดยเทียบกับกลุมยอยของผูเขารวม
การศึกษาจากการศึกษาที่ 4 ซึ่งไดรับวัคซีนโคเมอรเนตีเข็มกระตุน (เข็มที่ 4) ไดแสดงใหเห็นถึงความเหนือกวา
ของโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 เทียบกับโคเมอรเนตี โดยพิจารณาจาก
อัตราสวนเฉลี่ยเรขาคณิต (GMR) และความไมดอยกวา ซึ่งพิจารณาตามความแตกตางในอัตราการตอบสนอง
ทางภูมิคุมกันในสวนที่เก่ียวของกับการตอบสนองตอการตานเช้ือสายพันธุโอไมครอน BA.4-5 และความไมดอย
กวาของการตอบสนองทางภูมิคุมกันตอการตานเช้ือสายพันธุอางอิงที่พิจารณาตาม GMR (ตารางที่ 3) 
 
การวิเคราะห NT50 ตอเชื้อสายพันธุโอไมครอน BA.4/BA.5 ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ไปจนถึง 55 ป
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เมื่อเทียบกับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปขึ้นไป ซึ่งไดรับโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุน (เข็มที่ 4) ในการศึกษาที่ 5 ไดแสดงใหเห็นถึงความไมดอยกวาของการตอบสนอง
ตอการตานเชื้อสายพันธุโอไมครอน BA.4-5 ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ไปจนถึง 55 ป เมื่อเทียบกับ
ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปขึ้นไป ทั้งในแงของ GMR และความแตกตางในอัตราการตอบสนองทาง
ภูมิคุมกัน (ตารางที่ 3) 
 
นอกจากนี้ การศึกษายังไดทำการประเมินระดับ NT50 ของแอนติบอดีตอการตานเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุ
โอไมครอน BA.4-5 และสายพันธุอางอิงกอนการฉีดวัคซีน และ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนในผูเขารวมการศึกษา
ที่ไดรับวัคซีนเข็มกระตุน (เข็มที่ 4) (ตารางที่ 4)  
 
ตารางที่ 3. คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต (GMTs) ตอเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 (NT50) และความแตกตางใน
รอยละของผูเขารวมการศึกษาที่มีการตอบสนองทางภูมิคุมกันที่ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน – โคเมอรเนตีชนิด
สายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 จากการศึกษาที่ 5 และโคเมอรเนตีจากกลุมยอยของการศึกษาที่ 
4 – ผู เขารวมการศึกษาที ่มีหรือไมมีหลักฐานของการติดเชื ้อ SARS-CoV-2 – กลุมประชากรการกระตุน
ภูมิคุมกันที่สามารถประเมินผลได 

คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณติตอเชือ้ SARS-CoV-2 (NT50) ที ่1 เดอืนหลงัการฉดีวคัซนี 
 
 
 
 
 
 
 
 

การตรวจวิเคราะห
การหกัลางฤทธิ์ของ
เชื้อ SARS-CoV-2 

การศกึษาที ่5 
โคเมอรเนตชีนดิสายพันธดุัง้เดิม/สาย

พันธุโอไมครอน BA.4-5 

กลุมยอยของ
การศกึษาที ่4 
โคเมอรเนต ี

การเปรยีบเทยีบกลุม
อาย ุ

การเปรยีบเทยีบ
กลุมวคัซนี 

อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ป อายุ 56 ปขึ้นไป อายุ 56 ปขึ้นไป 

โคเมอรเนตชีนดิสาย
พันธุดัง้เดิม/สายพันธุ
โอไมครอน BA.4-5 
อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ป/56 ปขึน้ไป 

อายุ 56 ปขึ้นไป 
โคเมอรเนตชีนดิ
สายพันธดุัง้เดิม/

สายพันธโุอไมครอน 
BA.4-5 

/โคเมอรเนต ี

na 
GMTc 

(95% CIc) na 
GMTb 

(95% CIb) na 
GMTb 

(95% CIb) 
GMRc 

(95% CIc) 
GMRc 

(95% CIc) 
สายพันธุโอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 (คา
ไตเตอร)d 

297 
4455.9 
(3851.7,  
5154.8) 

284 
4158.1 
(3554.8, 
4863.8) 

282 
938.9 
(802.3,  
1098.8) 

0.98 
(0.83, 1.16)e 

2.91 
(2.45, 3.44)f 

สายพันธุอางอิง – 
NT50 (คาไตเตอร)d 

- - 286 
16250.1 
(14499.2, 
18212.4) 

289 
10415.5 
(9366.7,  
11581.8) 

- 
1.38 

(1.22, 1.56)g 

ความแตกตางในรอยละของผูเขารวมการศกึษาทีม่ีการตอบสนองทางภมูคิุมกนัที่ 1 เดือนหลงัการฉีดวคัซนี 
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โคเมอรเนตชีนดิสายพันธดุัง้เดิม/สาย

พันธุโอไมครอน 
BA.4-5 

กลุมยอยของ
การศกึษาที ่4 
โคเมอรเนต ี

 

การเปรยีบเทยีบกลุม
อาย ุ

การเปรยีบเทยีบ
กลุมวคัซนี 

อายุ 56 ปขึ้นไป 

 
อายุ 18 ไปจนถงึ 

55 ป 
อายุ 56 ปขึ้นไป อายุ 56 ปขึ้นไป 

โคเมอรเนตชีนดิสาย
พันธุดัง้เดิม/สายพันธุ
โอไมครอน BA.4-5 
อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ป/56 ปขึน้ไป 

โคเมอรเนตชีนดิ
สายพันธดุัง้เดิม/

สายพันธโุอไมครอน 
BA.4-5 

/โคเมอรเนต ี
การตรวจวิเคราะห
การหกัลางฤทธิ์ของ
เชื้อ SARS-CoV-2 

Nh 
ni (%) 

(95% CIk) 
Nh 

ni (%) 
(95% CIk) 

Nh 
ni (%) 

(95% CIj) 
ความแตกตางk 

(95% CIl) 
ความแตกตางk 

(95% CIl) 

สายพันธุโอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 (คา
ไตเตอร)d 

294 

 
180 (61.2) 

(55.4, 
66.8) 

282 

 
188 (66.7) 

(60.8, 
72.1) 

273 
127 (46.5) 
(40.5, 52.6) 

-3.03 
(-9.68, 3.63)m 

26.77 
(19.59, 33.95)n 
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คำยอ: CI = ชวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสวนคาเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลางของ
การวัดเชิงปริมาณ (lower limit of quantitation); LS = กำลังสองนอยที่สุด; NT50 = คาไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี
รอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
หมายเหตุ: การตอบสนองทางภูมิคุมกันไดกำหนดใหเปนการเพิ่มสูงขึ้นมากกวาหรือเทากับ 4 เทาจากคาตั้งตนของการศึกษา หาก
การวัดที่คาตั้งตนของการศึกษามีคาต่ำกวา LLOQ ผลการตรวจวิเคราะหหลังการฉีดวัคซีนที่มีคามากกวาหรือเทากับ 4 × LLOQ 
จะถือวามีการตอบสนองทางภูมิคุมกัน 
a. n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีผลการทดสอบท่ีถูกตองและแนนอนสำหรับการทดสอบท่ีไดระบุไวท่ีจุดเวลาในการ
เก็บตัวอยางท่ีกำหนด 
b. GMTs และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอรและชวงความ
เชื ่อมั ่นที ่สอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการทดสอบท่ีวิเคราะหท่ีต่ำกวา LLOQ ถูกกำหนดไวท่ี 
0.5 × LLOQ 
c. GMRs และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังความแตกตางใน LS เฉลี่ยและชวงความ
เชื่อมั่นที่สอดคลองกัน โดยพิจารณาตามการวิเคราะหคาไตเตอรการหักลางฤทธิ์ที ่แปลงขอมูลในลอการิทึมโดยใชโมเดลการ
วิเคราะหการถดถอยเชิงเสนในแงของคาไตเตอรการหักลางฤทธ์ิท่ีคาต้ังตนของการศึกษา (log scale) และกลุมวัคซีนหรือกลุมอายุ 
d. คาไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเชื ้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชการตรวจ
วิเคราะห 384-well assay platform ที่ไดรับการตรวจสอบความถูกตอง (สายพันธุดั้งเดิม [USA-WA1/2020, ซึ่งถูกแยกเชื้อใน
เดือนมกราคม 2563] และสายพันธุโอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุยอย BA.4/BA.5) 
e.  ความไมดอยกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% สำหรับ GMR อยูท่ีมากกวา 0.67 
f.  ความเหนือกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% สำหรับ GMR อยูท่ีมากกวา 1 
g.  ความไมดอยกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับ GMR อยูที่มากกวา 0.67 
และการประมาณคาแบบจุดของ GMR อยูท่ีมากกวาหรือเทากับ 0.8 
h. N = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตองและแนนอนสำหรับการทดสอบที่ไดระบุไวทั้งที่จุดเวลา
กอนการฉีดวัคซีน และจุดเวลาในการเก็บตัวอยางท่ีระบ ุคานี้จะใชเปนตัวหารในการคำนวณรอยละ 
i. n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาที่มีการตอบสนองทางภูมิคุมกันสำหรับการทดสอบที่กำหนดไว ณ จุดเวลาที่เก็บ
ตัวอยางท่ีระบุ 
j. ชวงความเชื่อม่ันแบบ exact 2-sided ไดมาจากวิธี Clopper และ Pearson 
k. ความแตกตางในสัดสวนแสดงไวในรูปของรอยละ  
l. ชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided พิจารณาตามวิธี Miettinen และ Nurminen ที่ถูกแบงชั้นภูมิโดยหมวดหมูของไตเตอรท่ี
หักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสที่คาตั้งตนของการศึกษา (นอยกวาคามัธยฐาน, มากกวาหรือเทากับคามัธยฐาน) สำหรับความแตกตางใน
สัดสวน คามัธยฐานของไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสที่คาตั้งตนของการศึกษาคำนวณตามขอมูลที่นำมารวมกันในกลุม
เปรียบเทียบ 2 กลุม 
m. ความไมดอยกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับความแตกตางในรอยละ
ของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันมากกวารอยละ -10 
n. ความไมดอยกวาจะบรรลุหากขอบเขตลางของชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับความแตกตางในรอยละ
ของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุมกันมากกวารอยละ -5 
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ตารางที่ 4. คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต – กลุมยอยของผูที่ฉีดวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สาย
พันธุโอไมครอน BA.4-5 ของการศึกษาที่ 5 – กอนและที่ 1 เดือนหลังรับวัคซีนเข็มกระตุน (เข็มที ่ 4) – 
ผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปขึ้นไป – มีหรือไมมีหลักฐานของการติดเชื้อมากอน - กลุมประชากรการ
กระตุนภูมิคุมกันที่สามารถประเมินผลได 

การตรวจ
วิเคราะหการ
หกัลางฤทธิข์อง
เชือ้ SARS-CoV-
2 

จุดเวลาที่
เกบ็ตวัอยาง

a 

โคเมอรเนตชีนดิ 
สายพนัธดุัง้เดมิ/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 

อาย ุ12 ไปจนถงึ 17 
ป อาย ุ18 ไปจนถงึ 55 ป อาย ุ56 ปขึน้ไป 

nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) 

สายพันธุ 
โอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 
(คาไตเตอร)d 

กอนฉีด
วัคซีน 104 

1105.8 
(835.1,  
1464.3) 294 

569.6 
(471.4, 688.2) 284 

458.2 
(365.2, 574.8) 

ที่ 1 เดือน 105 

8212.8 
(6807.3,  
9908.7) 297 

4455.9 
(3851.7, 5154.8) 284 

4158.1 
(3554.8, 4863.8) 

สายพันธุอางอิง 
– NT50 (คาไต
เตอร)d 

กอนฉีด
วัคซีน 105 

6863.3 
(5587.8,  
8430.1) 296 

4017.3 
(3430.7, 4704.1) 284 

3690.6 
(3082.2, 4419.0) 

ที่ 1 เดือน 105 

23641.3 
(20473.1,  
27299.8) 296 

16323.3 
(14686.5, 18142.6) 286 

16250.1 
(14499.2,  
18212.4) 

คำยอ: CI = ชวงความเชื่อมั่น; GMT = คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลางของการวัดเชิงปริมาณ; NT50 = คา
ไตเตอรท่ีหักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ีรอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a. การเก็บตัวอยางเลือดตามจุดเวลาท่ีกำหนดไวตามเกณฑการวิจัย 
b. n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตองและแนนอนสำหรับการทดสอบที่ไดระบุไวที่จุดเวลา
ในการเก็บตัวอยางท่ีกำหนด 
c. GMTs และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอรและชวง
ความเชื ่อมั ่นที ่สอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการทดสอบที ่ต่ำกวา LLOQ ถูกกำหนดไว ท่ี
0.5 × LLOQ 
d. คาไตเตอรที่หักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชการตรวจ
วิเคราะห 384-well assay platform ที่ไดรับการตรวจสอบความถูกตอง (สายพันธุดั้งเดิม [USA-WA1/2020, ซึ่งถูกแยกเชื้อ
ในเดือนมกราคม 2563] และสายพันธุโอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุยอย BA.4-5) 
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โคเมอรเนตี 
การศึกษาที่ 2 เปนการศึกษาทางคลินิก ระยะที่ 1/2/3 แบบสุม มีกลุมควบคุมเปนยาหลอก ปกปดขอมูลผู
สังเกตการณที่ดำเนินการในหลายศูนย หลายประเทศ เพื่อหาขนาดยาที่เหมาะสม คัดเลือกผูรับวัคซีน และ
ประเมินประสิทธิผลในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแต 12 ปขึ้นไป การสุมไดรับการแบงช้ันตามอายุ ดังน้ี อายุ 
12 ถึง 15 ป อายุ 16 ถึง 55 ป หรืออายุ 56 ปขึ้นไป โดยมีผูเขารวมการศึกษาอยางนอยรอยละ 40 อยูในกลุม
อายุมากกวาหรือเทากับ 56 ป การศึกษานี้คัดผูเขารวมการศึกษาที่มีภูมิคุมกันบกพรองและเปนผูที่ไดรับการ
วินิจฉัยทางคลินิกหรือทางจุลชีววิทยาวาเปนโรคโควิด-19 มากอน ออกจากการศึกษา สำหรับผูที ่มีโรค
ประจำตัวที่เปนมากอนหนาแตมีอาการคงที่ (ตามนิยาม คือ ไมมีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสำคัญดานการ
รักษา หรือเขาพักรักษาตัวในโรงพยาบาลจากการแยลงของโรค ตลอดชวงระยะเวลา 6 สัปดาหกอนการเขารวม
การศึกษา) ไดถูกคัดเลือกเขารวมการศึกษาเชนเดียวกับผูที่ติดเชื้อไวรัสภูมิคุมกันบกพรองในคน (human 
immunodeficiency virus [HIV]) ไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C [HCV]) หรือไวรัสตับอักเสบบี (hepatitis B 
virus [HBV]) ที่มีอาการคงที่  
 
ประสิทธิผลของวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแต 16 ปขึ้นไป - หลังไดรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในสวนของระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 จากขอมูลที่เก็บสะสมจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 ผูเขารวม
การศึกษาประมาณ 44000 ราย ถูกสุมอยางเทาเทียมกันและไดรับวัคซีนชนิดเอ็มอารเอ็นเอเพ่ือปองกันโรคโค
วิด-19 ที่ไดรับอนุมัติในขั้นตนหรือยาหลอก 2 เข็ม การวิเคราะหประสิทธิผลไดรวมผูที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 
ภายใน 19 ถึง 42 วันหลังจากที่ฉีดวัคซีนเข็มแรก ผูรับวัคซีนสวนใหญ (รอยละ 93.1) ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 
ภายใน 19 วันถึง 23 วันหลังจากที่ฉีดวัคซีนเข็มแรก ทั้งนี้ ผูเขารวมการศึกษาจะถูกติดตามผลนาน 24 เดือน
หลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 เพ่ือประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลตอโรคโควิด-19 ในการศึกษาทาง
คลินิกนี้ ผูเขารวมการศึกษาจำเปนตองเวนระยะเวลาอยางนอย 14 วันกอนและหลังการฉีดวัคซีนไขหวัดใหญ
เพื่อที่จะไดรับยาหลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอารเอ็นเอเพื่อปองกันโรคโควิด-19 รวมทั้งจำเปนตองเวนระยะเวลา
อยางนอย 60 วันกอนและหลังการรับผลิตภัณฑที่ผลิตมาจากเลือด/พลาสมา หรืออิมมูโนโกลบูลินไปจนเสร็จ
สิ้นการสรุปขอมูลการศึกษาเพ่ือที่จะไดรับยาหลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอารเอ็นเอเพ่ือปองกันโรคโควิด-19 
 
ในการวิเคราะหจุดยุติหลักทางดานประสิทธิผลไดรวมผูเขารวมการศึกษา 36621 รายที่มีอายุต้ังแต 12 ปขึ้นไป 
(18 242 รายในกลุมที่รับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 และ 18379 รายในกลุมที่ไดรับ
ยาหลอก) โดยเปนผูไมมีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนจนถึง 7 วันหลังจากที่รับวัคซีนเข็มที่ 2 
ทั้งนี้ ผูเขารวมการศึกษา 134 รายเปนผูที่มีอายุระหวาง 16 ถึง 17 ป (66 รายในกลุมที่รับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอ
สำหรับปองกันโรคโควิด-19 และ 68 รายในกลุมที่รับยาหลอก) และผูเขารวมการศึกษา 1616 รายเปนผูที่มี
อายุ 75 ปขึ้นไป (804 รายในกลุมที่รับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 และ 812 รายในกลุมที่
รับยาหลอก) 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะหประสิทธิผลหลัก ไดทำการติดตามอาการของโรคโควิด-19 ที่แสดงอาการในผูเขารวม
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การศึกษาทั้งสิ้น 2214 person-years สำหรับกลุมที่รับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 และ
ทั้งสิ้น 2222 person-years ในกลุมที่รับยาหลอก  
 
ไมมีความแตกตางที่มีความหมายทางคลินิกในประสิทธิผลโดยรวมของวัคซีนในผูเขารวมการศึกษาที่มีความ
เสี่ยงตอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง รวมถึงผูที่มีโรคที่เกิดรวมกัน 1 โรคขึ้นไป ซึ่งเพิ่มความเสี่ยงตอ
การเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง (ตัวอยางเชน โรคหืด มีดัชนีมวลกาย (body mass index [BMI]) 
มากกวาหรือเทากับ 30 กิโลกรัม/ตารางเมตร โรคปอดเร้ือรัง เบาหวาน ความดันโลหิตสูง) 
 
ขอมูลประสิทธิผลของวัคซีนแสดงไวใน ตารางที ่5 
 
ตารางที่ 5: ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วันหลังจากไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดย

เรียงตามกลมุยอยของอาย ุ– ผูเขารวมการศกึษาทีไ่มมหีลกัฐานของการตดิเชื้อกอน 7 วันหลงัจาก
ที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 – ประชากรที่สามารถประเมินประสิทธิผลได (7 วัน) 

การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกจาก 7 วันหลงัจากทีไ่ดรบัวคัซนีเข็มที ่2 ในผูเขารวมการศึกษาที ่
ไมมหีลักฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 มากอน* 

กลุมยอย 

วคัซนีเอม็อารเอน็เอ 
สำหรบัปองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na = 18198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc 
(n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
%  

(95% CI)e 

ผูเขารวมการศึกษาท้ังหมด 
8 

2.214 (17 411) 
162 

2.222 (17 511) 95.0 (90.0, 97.9) 

16 ถึง 64 ป 
7 

1.706 (13549) 
143 

1.710 (13618) 95.1 (89.6, 98.1) 

65 ปข้ึนไป 
1 

0.508 (3848) 
19 

0.511 (3880) 94.7 (66.7, 99.9) 

65 ถึง 74 ป 
1 

0.406 (3074) 
14 

0.406 (3095) 92.9 (53.1, 99.8) 

75 ปข้ึนไป 
0 

0.102 (774) 
5 

0.106 (785) 100.0 (-13.1, 100.0) 

หมายเหตุ: รายงานผูปวยที่ไดรับการตรวจยืนยันดวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซพอลิเมอเรสแบบยอนกลับ (Reverse Transcription-
Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) และมีอาการอยางนอยที่สุด 1 อาการที่สอดคลองกับอาการของโควิด-19 [*คำจำกัด
ความของรายงานผูปวย: (มีอาการอยางนอยที่สุด 1 อาการของ) มีไข ไอที่เกิดขึ้นใหมหรือไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหม
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การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกจาก 7 วันหลงัจากทีไ่ดรบัวคัซนีเข็มที ่2 ในผูเขารวมการศึกษาที ่
ไมมหีลักฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 มากอน* 

กลุมยอย 

วคัซนีเอม็อารเอน็เอ 
สำหรบัปองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na = 18198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc 
(n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
%  

(95% CI)e 
หรือมีอาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกิดข้ึนใหม เจ็บคอ 
ทองเสีย หรืออาเจียน] 
* ผูเขารวมการศึกษาที่ไมมีหลักฐานทางภูมิคุมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยา (กอน 7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนครั้งสุดทาย) ของ

การติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือ มีผลการตรวจ N-binding antibody [ซีรัม] เปนลบที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และ
ตรวจไมพบ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ nucleic acid amplification tests (NAAT) [การปายโพรงจมูก] ที่การนัดตรวจ
ครั้งที่ 1 และ 2) และมีผลการตรวจ NAAT (การปายโพรงจมูก) เปนลบที่การนัดตรวจที่ไมไดกำหนดไวลวงหนากอน 7 วัน
หลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกรวมเขาไปในการวิเคราะหขอมูล 

a. N = จำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจัยในกลุมท่ีระบุ 
b. n1 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาวิจัยท่ีตรงตามนิยามจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝาระวังทั้งหมดในหนวย 1 000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผูเขารวมการศึกษาทั้งหมดใน

แตละกลุมท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูปวยโรคโควิด-19 คือ จาก 7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มท่ี 
2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝาระวัง 

d. n2 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ 

e. ชวงความเชื่อมั่นของการทดสอบ (confidence interval [CI]) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดมาจากวิธี 
Clopper และ Pearson ท่ีไดรับการปรับใหเขากับระยะเวลาในการเฝาระวัง ไมไดปรับ CI สำหรับความหลากหลาย 

 
ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 ในการปองกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรก
จาก 7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 เมื่อเทียบกับยาหลอกอยูที่รอยละ 94.6 (ชวงความเชื่อมั่น 95% 
เทากับรอยละ 89.6 ถึงรอยละ 97.6) ในผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต 16 ปขึ้นไปที่มีหรือไมมีหลักฐาน
ของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากอน 
 
นอกจากน้ี การวิเคราะหกลุมยอยของจุดยุติหลักทางดานประสิทธิผลไดแสดงใหเห็นถึงคาประมาณการจุดยุติ
ทางดานประสิทธิผลที่คลายคลึงกันทั่วทั้งกลมุที่แบงตามเพศ เช้ือชาติ และผูเขารวมการศึกษาที่มีโรครวมที่มี
ความเสี่ยงสูงตอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
การปรับปรุงการวิเคราะหประสิทธิผลดวยจำนวนผูปวยที่ติดเช้ือโควิด-19 ที่มีการตรวจยืนยัน ที่เกิดขึน้ในการ
ติดตามผลของกลุมที่ไดรับยาหลอกเปนกลุมควบคุมเพ่ิมเติม ซึ่งมีระยะเวลานานถึง 6 เดือนหลังจากที่ไดรับ
วัคซีนเข็มที ่2 ในประชากรดานประสิทธิผล 
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ขอมูลดานประสิทธิผลของวัคซีนที่ไดปรับปรงุใหเปนปจจุบันไดแสดงไวในตารางที ่6 
 
ตารางที ่6: ประสทิธผิลของวคัซนี – การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกตัง้แต 7 วันหลงัจากไดรบัวคัซนีเขม็ที ่
2 แบงตามกลมุอาย ุ– ผเูขารวมการศกึษาทีไ่มมหีลกัฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 กอนหนา 7 วัน
หลงัจากไดรับวัคซนีเขม็ที ่2 – ประชากรทีส่ามารถประเมนิประสทิธผิลได (7 วนั) ในระหวางระยะตดิตามผลที่
มกีลมุควบคมุเปนยาหลอก 

กลุมยอย 

วคัซนีเอม็อารเอน็เอ 
สำหรบัปองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na=20998 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na=21096 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIe) 
ผูเขารวมการศึกษา

ท้ังหมดf 
77 

6.247 (20712) 
850 

6.003 (20713) 
91.3 

(89.0, 93.2) 

16 ถึง 64 ป 
70 

4.859 (15519) 
710 

4.654 (15515) 
90.6 

(87.9, 92.7) 

65 ปข้ึนไป 
7 

1.233 (4192) 
124 

1.202 (4226) 
94.5 

(88.3, 97.8) 

65 ถึง 74 ป 
6 

0.994 (3350) 
98 

0.966 (3379) 
94.1 

(86.6, 97.9) 

75 ปข้ึนไป 
1 

0.239 (842) 
26 

0.237 (847) 
96.2 

(76.9, 99.9) 
หมายเหตุ: รายงานผูปวยท่ีไดรับการยืนยันโดยการตรวจดวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซพอลิเมอเรสแบบยอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รวมกับมีอาการอยางนอยท่ีสุด 1 อาการท่ีสอดคลองกับอาการ
ของโรคโควิด-19 (อาการตาง ๆ รวมถึง: มีไข อาการไอที่เกิดข้ึนใหมหรืออาการไอเพ่ิมข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมี
อาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกดิข้ึนใหม เจ็บคอ 
ทองเสีย อาเจียน) 
* ผูเขารวมการศึกษาท่ีไมมีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือมีผลการตรวจ N-binding 
antibody [ซีรัม] เปนลบท่ีการนัดตรวจคร้ังท่ี 1 และตรวจไมพบเชื้อ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ NAAT [การปายโพรง
จมูก] ท่ีการนัดตรวจคร้ังท่ี 1 และ 2) และมีผลการตรวจ NAAT (การปายโพรงจมูก) เปนลบท่ีการนัดตรวจท่ีไมไดกำหนดไว 
มากอนหนาเปนเวลา 7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกรวมเขาไปในการวิเคราะหขอมูล 
a. N = จำนวนผูเขารวมการศึกษาในกลุมท่ีกำหนด 
b. n1 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีเปนไปตามคำจำกัดความของจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝาระวังท้ังหมดในหนวย 1000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูเขารวมการศึกษา
ท้ังหมดในแตละกลุมท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานจำนวนผูปวยสะสม คือ จาก 7 วันหลังจากท่ีไดรับ
วัคซีนเข็มท่ี 2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝาระวัง 
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กลุมยอย 

วคัซนีเอม็อารเอน็เอ 
สำหรบัปองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na=20998 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na=21096 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc (n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIe) 
d. n2 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 
e. ชวงความเชื่อม่ัน (CI) 95% แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดมาจากวิธี Clopper และ Pearson ท่ี
ปรับใหเขากับระยะเวลาในการเฝาระวัง 
f. รวมจำนวนผูปวยท่ีมีอายุ 12 ถึง 15 ป ท่ีมีผลการตรวจยืนยัน: 0 รายในกลุมท่ีรับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับ
ปองกันโรคโควิด-19; 16 รายในกลุมท่ีรับยาหลอก 

 
ในการวิเคราะหประสิทธิผลจากขอมูลที่ไดปรับใหเปนปจจุบัน ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับ
ปองกันโรคโควิด-19 ในการปองกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกนับตั้งแต 7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 
เปรียบเทียบกับกลุมที่ไดรับยาหลอกอยูที่รอยละ 91.1 (ชวงความเชื่อมั่น 95% เทากับรอยละ 88.8 ถึงรอยละ 
93.0) ในระหวางชวงที่เชื ้อสายพันธุอูฮั ่น/ปกติ (Wild type) และอัลฟาเปนสายพันธุหลักที่แพรระบาดใน
ผูเขารวมการศึกษาที่อยูในกลุมประชากรประสิทธิผลที่มีหรือไมมีหลักฐานของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 มา
กอน 
 
นอกจากน้ี ขอมูลการวิเคราะหกลุมยอยดานประสิทธิผลที่ไดปรับใหเปนปจจุบันไดแสดงใหเห็นถึงคาประมาณ
การจุดยุติทางดานประสิทธิผลที่คลายคลึงกันทั่วทั้งกลุมทีแ่บงตามเพศ กลุมเช้ือชาติ ภูมิศาสตร และผูเขารวม
การศึกษาที่มีโรครวมและเปนโรคอวนซึ่งมีความเสี่ยงสูงตอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ประสิทธิผลของวัคซีนตอโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
การวิเคราะหวัตถุประสงครองดานประสิทธิผลจากขอมลูทีไ่ดปรับใหเปนปจจุบันสนับสนุนประโยชนของ
วัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับปองกันโรคโควิด-19 ในการปองกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ณ วันที่ 13 มีนาคม 2564 ไดมีการนำเสนอประสิทธิผลของวัคซีนในการปองกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง
ในผูเขารวมการศึกษาที่มีหรือไมมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนเทานั้น (ตารางที่ 7) เนื่องจากจำนวน
รายงานของโรคโควิด-19 ในผูเขารวมการศึกษาที่ไมมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนใกลเคียงกับรายงานใน
ผูเขารวมการศึกษาที่มีหรือไมมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนทั้งในกลุมที่รับวัคซีนเอ็มอารเอ็นเอสำหรับ
ปองกันโรคโควิด-19 และกลุมที่ไดรับยาหลอก 
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ตารางที ่7: ประสทิธผิลของวคัซนี – การเกดิโรคโควดิ-19 ทีม่อีาการรนุแรงครัง้แรกในผูเขารวม
การศกึษาทีม่หีรือไมมกีารติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนโดยองิตามคำจำกัดความขององคการอาหารและยา
สหรฐัฯ (FDA)* หลงัจากทีไ่ดรับวคัซนีเขม็ที ่1 หรอืนับตัง้แต 7 วันหลงัจากทีไ่ดรบัวคัซนีเขม็ที ่2 ในระยะ
ติดตามผลทีม่กีลมุควบคมุดวยยาหลอก 

 

วคัซนีเอม็อารเอน็เอสำหรบั
ปองกนัโรคโควดิ-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝาระวงั (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝาระวงั 
(n2b) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIc) 

หลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มท่ี 1d 
1 

8.439e (22505) 
30 

8.288e (22435) 
96.7 

(80.3, 99.9) 
7 วันหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็ม
ท่ี 2f 

1 
6.522g (21649) 

21 
6.404g (21730) 

95.3 
(70.9, 99.9) 

หมายเหตุ: รายงานผูปวยท่ีไดรับการยืนยันโดยการตรวจดวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซพอลิเมอเรสแบบยอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รวมกับมีอาการอยางนอยท่ีสุด 1 อาการท่ีสอดคลองกับอาการ
ของโรคโควิด-19 (อาการตาง ๆ รวมถึง: มีไข อาการไอที่เกิดข้ึนใหมหรืออาการไอเพ่ิมข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมี
อาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกดิข้ึนใหม เจ็บคอ 
ทองเสีย อาเจียน) 
* การเจ็บปวยท่ีมีอาการรุนแรงท่ีเกิดจากโรคโควิด-19 ดังท่ีไดกำหนดโดยอิงตามคำจำกัดความขององคการอาหารและยา
สหรัฐฯ (FDA) คือ การเกิดโรคโควิด-19 ท่ีไดรับการยืนยันและการมีอาการของโรคอยางนอยท่ีสุด 1 อาการดังตอไปน้ี: 

 อาการแสดงทางคลินิกขณะพักท่ีบงชี้ถึงการเจ็บปวยท่ัวรางกายที่มีอาการรุนแรง (อัตราการหายใจ มากกวาหรือ
เทากับ 30 คร้ังตอนาที อัตราการเตนของหัวใจ มากกวาหรือเทากับ 125 คร้ังตอนาที ปริมาณออกซิเจนในเลือด 
นอยกวาหรือเทากับรอยละ 93 ขณะหายใจอากาศในหองท่ีระดับน้ำทะเล หรืออัตราสวนของระดับแรงดัน
ออกซิเจนในหลอดเลือดแดงตอสัดสวนของออกซิเจนที่หายใจเขา (fractional inspired oxygen) นอยกวา 300 
มิลลิเมตรปรอท) 

 ทางเดินหายใจลมเหลว (หมายถึงความตองการออกซิเจนท่ีมีอัตราการไหลสูง การชวยหายใจชนิดไมใสทอ การชวย
หายใจดวยเคร่ืองหรือเคร่ืองชวยพยุงการทำงานของหัวใจและปอด (extracorporeal membrane oxygenation 
[ECMO]) 

 หลักฐานของภาวะช็อก (ความดันโลหิตชวงหัวใจบีบตัว นอยกวา 90 มิลลิเมตรปรอท ความดันโลหิตชวงหัวใจคลาย
ตัว นอยกวา 60 มิลลิเมตรปรอท หรือจำเปนตองใชยากระตุนการหดตัวกลามเนื้อหลอดเลือด) 

 การทำงานของไต ตับ หรือประสาทผิดปกติเฉียบพลันอยางมีนัยสำคัญ 
 การเขารักษาตัวในหออภิบาลผูปวยหนัก 
 การเสียชีวิต 

a. n1 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีตรงตามนิยามจุดยุติ 
b. n2 = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 
c. ชวงความเชื่อม่ัน (CI) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดมาจากวิธี Clopper และ Pearson ท่ีไดรับ
การปรับใหเขากับระยะเวลาในการเฝาระวัง 
d. ประสิทธิผลไดรับการประเมินโดยอิงจากประชากรดานประสิทธิผลท่ีมีอยูท้ังหมดในการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 1 
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วคัซนีเอม็อารเอน็เอสำหรบั
ปองกนัโรคโควดิ-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝาระวงั (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝาระวงั 
(n2b) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIc) 
(ประชากร intention-to-treat ท่ีปรับปรุงขอมูลแลว) ท่ีรวมผูเขารวมการศึกษาท่ีไดถูกสุมท้ังหมดซ่ึงไดรับการรักษาของ
การศึกษาอยางนอยท่ีสุด 1 เข็ม 
e. ระยะเวลาการเฝาระวังรวมในหนวย 1 000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูเขารวมการศึกษาท้ังหมด
ในแตละกลุมท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูปวยโรคโควิด-19 คือ จากการรับวัคซีนเข็มท่ี 1 ถึง
จุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝาระวัง 
f. ไดทำการประเมินประสิทธิผลตามขอมูลประชากรท่ีสามารถประเมินประสิทธิผลได (7 วัน) ซ่ึงรวมถึงผูเขารวม
การศึกษาท้ังหมดท่ีมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑท่ีถูกสุมซ่ึงไดรับวัคซีนของการศึกษาครบทุกเข็มตามท่ีไดสุมภายในชวงเวลาท่ี
ไดกำหนดไวลวงหนา ไมมีการเบี่ยงเบนโครงรางการวิจัยท่ีสำคัญอ่ืน ๆ ดังท่ีประเมินโดยแพทยท่ีใหการรักษา 
g. ระยะเวลาการเฝาระวังรวมในหนวย 1000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูเขารวมการศึกษาท้ังหมด
ในแตละกลุมท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูปวยโรคโควิด-19 คือ นับต้ังแต 7 วันหลังจากที่รับ
วัคซีนเข็มท่ี 2 ไปจนถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝาระวัง 

 
ประสิทธิผลและความสามารถในการสรางภูมิคุมกันในวัยรนุที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป – หลังจากไดรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในการวิเคราะหขอมูลในชวงแรกของการศึกษาที่ 2 ในผูที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป (คามัธยฐานของระยะเวลาในการ
ติดตามผลมากกวา 2 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2) ซึ่งไมมีหลักฐานวาเคยติดเชื้อมากอน ไมมีรายงาน
การติดเชื้อในผูเขารวมการศึกษา 1005 รายที่ไดรับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 16 รายจากผูเขารวม
การศึกษา 978 รายที่ไดรับยาหลอก คาประมาณการจุดยุติดานประสิทธิผล เปนรอยละ 100 (ชวงความเชื่อมั่น 
95% อยูที่ 75.3 และ 100.0) สำหรับในผูเขารวมการศึกษาทั้งที่มีและไมมีหลักฐานของการติดเชื้อมากอน มี
รายงานการติดเชื้อเปน 0 รายจากผูเขารวมการศึกษา 1 119 รายที่ไดรับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 18 
รายจากผูเขารวมการศึกษา 1 110 รายที่ไดรับยาหลอก ซึ่งบงชี้ถึงคาประมาณการจุดยุติดานประสิทธิผล เปน
รอยละ 100 (ชวงความเช่ือมั่น 95% เทากับ 78.1 และ 100.0) เชนกัน 
 
ไดมีการวิเคราะหประสิทธิผลที่ปรับปรุงใหเปนปจจุบันจากรายงานผูปวยเพ่ิมเติมที่ไดรับการยืนยันวาเปนโรคโค
วิด-19 ซึ่งไดรวบรวมในระหวางการติดตามผลที่มีกลุมควบคุมเปนยาหลอกและปกปดขอมูลยา ซึ่งแสดงใหเห็น
ขอมูลจากระยะติดตามผลเปนเวลานานถึง 6 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุมประชากรที่ใช
วิเคราะหประสิทธิผล  
 
ในการวิเคราะหประสิทธิผลที่ปรับปรุงใหเปนปจจุบันของการศึกษาที่ 2 ในวัยรุนที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปที่ไมมี
หลักฐานของการติดเชื้อมากอน ไมพบรายงานการติดเชื้อในผูเขารวมการศึกษา 1057 รายที่ไดรับวัคซีนและมี
รายงานการติดเชื้อ 28 รายจากผูเขารวมการศึกษา 1030 รายที่ไดรับยาหลอก คาประมาณการจุดยุติดาน
ประสิทธิผลเปนรอยละ 100 (ชวงความเชื่อมั่น 95% อยูที่ 86.8 และ 100.0) ในระหวางชวงที่เชื้อสายพันธุ
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อัลฟาเปนสายพันธุหลักที่แพรระบาด ในผูเขารวมการศึกษาทั้งที่มีและไมมีหลักฐานของการติดเชื้อมากอน มี
รายงานการติดเชื้อเปน 0 รายจากผูเขารวมการศึกษา 1119 รายที่ไดรับวัคซีน และมีรายงานการติดเช้ือ 
30 รายจากผูเขารวมการศึกษา 1109 รายที่ไดรับยาหลอก ซึ่งบงชี้ถึงคาประมาณการจุดยุติดานประสิทธิผล
เปนรอยละ 100 (ชวงความเช่ือมั่น 95% อยูที่ 87.5 และ 100.0) เชนกัน 
 
ในการศึกษาที่ 2 มีการวิเคราะหระดับ SARS-CoV-2 neutralising titres ที่ 1 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็ม
ที่ 2 ซึ่งเปนการวิเคราะหขอมูลในกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาที่ถูกสุมเลือกโดยเปนผูที่ไมมีหลักฐานทาง
ภูมิคุมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ต้ังแตอดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีน
เข็มที่ 2 โดยการเปรียบเทียบนี้ เปนการเปรียบเทียบการตอบสนองระหวางผูที่มีอายุ 12 ถึง 15 ป (จำนวน = 
190 ราย) กับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ถึง 25 ป (จำนวน = 170 ราย)  
 
อัตราสวนคาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต [geometric mean titres [GMT]] ในกลุมที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปตอกลุมที่
มีอายุ 16 ถึง 25 ปเทากับ 1.76 โดยมีชวงความเช่ือมั่นที่ 95% แบบสองดาน (2-sided 95% CI) อยูที่ 1.47 ถึง 
2.10 ซึ่งเปนไปตามเกณฑความไมดอยกวา (non-inferiority) ที่ 1.5 เทา โดยพิจารณาจากขอบลางของ  
2-sided 95% CI ของอัตราสวนคาเฉล่ียเรขาคณิต [geometric mean ratio [GMR]] ที่มากกวา 0.67 
 
ประสิทธิผลและการสรางภูมิคุมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคือ เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป) – หลังจาก
ไดรับวัคซีน 2 เข็ม 
การศึกษาที่ 3 เปนการศึกษาระยะที่ 1/2/3 ซึ่งประกอบดวยสวนที่เปนการศึกษาแบบเปดฉลากเพ่ือหาขนาด
วัคซีนที่เหมาะสม (ระยะที่ 1) และสวนที่เปนการศึกษาแบบสุม หลายศูนย มีกลมุควบคมุเปนยาหลอกที่ใช
น้ำเกลือ ดำเนินการศึกษาในหลายประเทศ ปกปดขอมูลผสูังเกตการณ เพ่ือศึกษาประสิทธิผลของวัคซีน (ระยะ
ที่ 2/3) ซึ่งไดรับผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปเขารวม ผูเขารวมการศึกษาที่มีการสุมใหไดรับวัคซีน
สวนใหญรอยละ 94.4 ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 หลังจากเข็มที่ 1 เปนระยะเวลา 19 ถึง 23 วัน  
 
ประสิทธิผลของวัคซีนเชิงพรรณนาเบ้ืองตนในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป ที่ไมเคยติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากอน แสดง
ในตารางที่ 8 ไมพบการติดเชื้อโควิด-19 ในกลุมที่ไดรับวัคซีนและกลุมที่ไดรับยาหลอกในผูเขารวมที่มีประวัติ
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากอน 
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ตารางที่ 8: ประสิทธิผลของวัคซีน - การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วันหลังจากไดรับวัคซีนเข็มที่ 2: 
ผูเขารวมการศกึษาทีไ่มมหีลกัฐานของการติดเชื้อมากอนหนา 7 วัน หลังจากที่ไดรบัวัคซนีเข็มที ่2 – การศึกษา
ระยะที่ 2/3 – ประเมินประสิทธิผลในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป 
 

การเกิดโรคโควิด-19 ครัง้แรกจาก 7 วนัหลงัจากทีไ่ดรับวคัซนีเขม็ที ่2 ในเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ป ในผเูขารวม
การศกึษาทีไ่มมหีลกัฐานของการติดเชือ้ SARS-CoV-2 มากอน* 

 

วัคซนีเอม็อารเอ็นเอ
สำหรับปองกนั 
โรคโควดิ-19 

10 ไมโครกรมั/โดส 
Na=1305 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc 
(n2d) 

ยาหลอก 
Na=663 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝาระวงัc 
(n2d) 

ประสทิธผิลของ
วัคซนี % 
(95% CI) 

เดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ป 
3 

0.322 (1273) 
16 

0.159 (637) 
90.7  

(67.7, 98.3) 
หมายเหตุ: รายงานผูปวยท่ีไดรับการยืนยันโดยการตรวจดวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซพอลิเมอเรสแบบยอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รวมกับมีอาการท่ีสอดคลองกับอาการของโรคโควิด-19 อยาง
นอยท่ีสุด 1 อาการ (อาการตาง ๆ ประกอบดวย: มีไข อาการไอท่ีเกิดข้ึนใหมหรืออาการไอมากข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึน
ใหมหรือมีอาการมากข้ึน หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมหรือมีอาการมากข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกิดข้ึน
ใหม เจ็บคอ ทองเสีย อาเจียน)   
* ผูเขารวมการศึกษาท่ีไมเคยมีหลักฐานการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอน (เชน N-binding antibody [serum] ใหผล

เปนลบท่ี การนัด 1 และไมพบ SARS-CoV-2 โดยวิธี NAAT [nasal swab] ท่ี การนัด 1 และ 2) และใหผลลบตอการ
ตรวจ NAAT (nasal swab) ในการนัดตรวจท่ีไมไดนัดหมายกอนหนา 7 วัน หลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกนำมารวมใน
การวิเคราะห 

a. N = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีเปนกลุมเฉพาะ  
b. n1 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีตรงตามคำจำกัดความของจุดยุติ 
c. ระยะเวลาการเฝาระวังรวมในหนวย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูเขารวมการศึกษาท้ังหมดในแต

ละกลุมท่ีมีความเสี่ยงตอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูปวยโรคโควิด-19 คือ จาก 7 วันหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 
2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝาระวัง 

d. n2 = จำนวนผูเขารวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 

 
มีการวิเคราะหประสิทธิผลจากสมมติฐานที่กำหนดไวลวงหนาในกลุมผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับการตรวจยืนยัน
วาเปนโรคโควิด-19 เพิ่มเติมในระยะติดตามผลที่มีการปกปดขอมูลยาและมีกลุมควบคุมเปนยาหลอก ซึ่งกิน
เวลานานสูงสุด 6 เดือนหลังไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุมประชากรประสิทธิผล 
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ในการวิเคราะหประสิทธิผลของการศึกษาที่ 3 ในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปซึ่งไมมีหลักฐานวาเกิดการติดเชื้อมา
กอน ไดรับรายงานวามีผูปวย 10 รายจากผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับวัคซีนทั้งสิ้น 2,703 ราย และผูปวย 42 
รายจากผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับยาหลอกทั้งสิ้น 1,348 ราย คาประมาณการจุดยุติดานประสิทธิผลคิดเปน
รอยละ 88.2 (ชวงความเชื่อมั่น 95% อยูที่ 76.2, 94.7) ในระยะเวลาที่เชื้อสายพันธุเดลตาเปนสายพันธุหลักที่
แพรระบาด ในผูเขารวมการศึกษาที่มีหรือไมมีหลักฐานของการติดเชื้อมากอน ไดรับรายงานวามีผูปวย 12 ราย
จากผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับวัคซีนทั้งสิ้น 3,018 ราย และผูปวย 42 รายจากผูเขารวมการศึกษาที่ไดรับยา
หลอกทั้งสิ้น 1,511 ราย คาประมาณการจุดยุติดานประสิทธิผลคิดเปนรอยละ 85.7 (ชวงความเชื่อมั่น 95% 
อยูที่ 72.4, 93.2) 
 
ในการศึกษาที่ 3 การวิเคราะหคาไตเตอรของแอนติบอดีหักลางฤทธ์ิตอเช้ือ SARS-CoV-2 ที่รอยละ 50 (NT50) 
ที่ 1 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุมยอยของผูเขารวมการศึกษาที่ถูกสุมเลือกเพื่อแสดงใหเห็น
ประสิทธิภาพของวัคซีนโดยการศึกษา immunobridging ดวยการเปรียบเทียบการตอบสนองทางภูมิคุมกัน 
ของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคือ เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป) ในการศึกษาระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 3 
กับการตอบสนองทางภูมิคุมกันของผูเขารวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ถึง 25 ปที่ไมมีหลักฐานทางภูมิคุมกันวิทยา
หรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีตนานถึง 1 เดือนหลังจากที่ไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 จาก
สวนที่อยูในระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 พบวาเปนไปตามเกณฑของ immunobridging ที่ไดกำหนดไว
ลวงหนาทั้งอัตราสวนคาเฉลี่ยเรขาคณิต (GMR) และความแตกตางของการตอบสนองทางภูมิคุมกัน โดยได
กำหนดใหการตอบสนองทางภูมิคุมกันเปนการเพิ่มสูงขึ้นของคา SARS-CoV-2 NT50 อยางนอย 4 เทาจากคา
เริ่มตนการศึกษา (กอนไดรับวัคซีนเข็มที่ 1)  
 
คา GMR ของ SARS-CoV-2 NT50 ในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคือ เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป ) เปน
ระยะเวลา 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 ตอผูใหญที่มีอายุ 16 ถึง 25 ปอยูที่ 1.04 (95% CI แบบ 2-
sided: 0.93, 1.18) ในกลุมผูเขารวมการศึกษาที่ไมมีหลักฐานการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากอนเปนเวลา 1 
เดือนหลังไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 น้ัน รอยละ 99.2 ของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป และรอยละ 99.2 ของผูที่มีอายุ 16 ถึง 
25 ป มีการตอบสนองทางภูมิคุมกันที่ 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดยความแตกตางระหวางสัดสวน
ของผูเขารวมการศึกษาที่พบการตอบสนองทางภูมิคุมกันระหวางผูเขารวมการศึกษา 2 ชวงอายุ (เด็กและผูใหญ
ที่อายุนอย) คือรอยละ 0.0 (95% CI แบบ 2-sided: รอยละ -2.0, รอยละ 2.2 ) ขอมูลดังที่ไดแสดงไวในตาราง
ที่ 9 
 
 
 
 
 
 
 
 



31 
 

ตารางที ่9: ผลสรปุของอตัราสวนเฉลีย่เลขาคณติของคาไตเตอรทีห่ักลางฤทธิข์องเชือ้ไวรสัทีร่อยละ 50 
และความแตกตางเปนรอยละของผเูขารวมการศกึษาทีม่กีารตอบสนองทางภมูคิมุกนั – เปรยีบเทยีบระหวาง
ประชากรเด็กอาย ุ5 ถงึ 11 ป (การศกึษาที ่3) กบัผเูขารวมการศกึษาทีม่อีาย ุ16 ถงึ 25 ป (การศกึษาที ่2) – 
ผเูขารวมการศกึษาไมมหีลกัฐานการติดเชือ้นาน 1 เดือนหลงัจากไดรับวคัซนีเขม็ที ่2 – กลมุยอยของการศกึษา 
immunobridging – การศกึษาระยะที ่2/3 – กลมุประชากรการกระตุนภมูคิมุกนัทีส่ามารถประเมนิผลได 

 
วัคซนีเอม็อารเอ็นเอโควิด-19 

ผเูขารวมการศกึษาอาย ุ5 ถงึ 11 ป/
ผเูขารวมการศกึษาอาย ุ16 ถงึ 25 ป 

10 ไมโครกรมั/โดส 
อาย ุ5 ถงึ 11 ป 

Na=264 

30 ไมโครกรมั/โดส 
อาย ุ16 ถงึ 25 ป 

Na=253  

 Time pointb 
GMTc 

(95% CIc) 
GMTc 

(95% CIc) 
GMRd 

(95% CId) 

ตรงตามวตัถุประสงคของ 
immunobridginge 

(Y/N) 
คาไตเตอรเฉลีย่
เรขาคณิตที่
หกัลางฤทธิต์อ
เชือ้ไวรสัที ่
50%f (GMTc) 

1 เดือน 
หลังจากไดรับ
วัคซีนเข็มที ่2 

1197.6 
(1106.1, 1296.6) 

1146.5 
(1045.5, 1257.2) 

1.04 
(0.93, 1.18) Y 

 Time pointb 
ng (%) 

(95% CIh) 
ng (%) 

(95% CIh) 

ความแตกตาง 
%i 

(95% CIj) 

ตรงตามวตัถุประสงคของ
immunobridgingk 

(Y/N) 
อัตราการ
ตอบสนองทาง
ภมูคิมุกนั (%) 
ของคาไตเตอรที่
หกัลางฤทธิท์ี ่
50%f 

1 เดือน 
หลังจากไดรับ
วัคซีนเข็มที ่2 

262 (99.2) 
(97.3, 99.9) 

251 (99.2) 
(97.2, 99.9) 

0.0 
(-2.0, 2.2) Y 

คำยอ: CI = ชวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสวนเฉลี่ยเลขาคณิต; GMT = คาไตเตอรเฉลี่ยเลขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลางของการ
วัดเชิงปริมาณ; NAAT = การตรวจ nucleic acid amplification ; NT50 = คาไตเตอรท่ีหักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี 50% ; SARS-
CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. 
หมายเหตุ: ผูเขารวมการศึกษาซ่ึงไมมีหลักฐานทางภูมิคุมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (สูงสุด  1 
เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 โดยการเก็บตัวอยางเลือด) (เชน ผลการตรวจ N-binding antibody [ซีร่ัม] ใหผลลบเมื่อไดรับวัคซีน
เข็มท่ี 1 และ 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ผลการตรวจ SARS-CoV-2 โดยวิธี NAAT [nasal swab] ไมพบเชื้อท่ีการนัดตรวจ
ตอนไดรับวัคซีนเข็มท่ี 1 และเข็มท่ี 2 และใหผลลบของการทดสอบ NAAT [nasal swab] ท่ีการนัดหมายท่ีไมไดกำหนดไวจนถึง 1 
เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 จากการเก็บตัวอยางเลือด) และไมพบผูเขารวมการศึกษาท่ีมีประวัติทางการแพทยของการรักษาโรค
โควิด-19 รวมอยูในการวิเคราะห 
หมายเหตุ: การตอบสนองทางภูมิคุมกันกำหนดโดย ภูมิคุมกันสูงข้ึนมากกวาเทากับ 4 เทา (จากกอนไดรับวัคซีนเข็มท่ี 1) หากวัดคา
เร่ิมตนไดต่ำกวาคา LLOQ ผลทดสอบหลังจากไดรับวัคซีนท่ีมากกวาเทากับ 4 เทาของ LLOQ ถือวามีการตอบสนองทางภูมิคุมกัน 
a. N = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีมีคาการทดสอบท่ีถูกตองและแนนอน ณ เวลา 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 คา
เหลานี้ยังใชในการกำหนดการคำนวณอัตราตอบสนองตอภูมิคุมกัน  
b. การเก็บตัวอยางเลือดในชวงเวลาท่ีเฉพาะเจาะจงของการศึกษา 
c. GMTs และชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ถูกคำนวณโดยใชการยกกำลังของความแตกตางของลอการิทึมเฉลี่ยของ
ไตเตอรและชวงความเชื่อม่ันท่ีสอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการวิเคราะหท่ีต่ำกวา LLOQ ถูกกำหนดไวท่ี 
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0.5 x LLOQ  
d. GMRs และชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ถูกคำนวณโดยใชการยกกำลังของความแตกตางของลอการิทึมเฉลี่ยของ
ไตเตอร (อายุ 5 to 11 ป ลบดวยอายุ 16 to 25 ป) และชวงความเชื่อม่ันท่ีสอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution). 
e. Immunobridging based on GMT is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR 
มากกวา 0.67 และจุดประมาณการณของ GMR มากกวาเทากับ 0.8. 
f. SARS-CoV-2 NT50 ไดกำหนดโดยใชการตรวจวิเคราะห SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization 
Assay การตรวจวิเคราะหนี้ใช fluorescent reporter virus ท่ีไดมาจากเชื้อสายพันธุ USA_WA1/2020 และ virus neutralisation 
บน Vero cell monolayers ตัวอยางของ NT50 กำหนดใหเปน reciprocal serum dilution ซ่ึงเชื้อไวรัสรอยละ 50 ถูกหักลางฤทธ์ิ 
g. n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาท่ีตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ี NT50 1 เดือนหลังจากไดรับวัคซีนเข็มท่ี 2 
h. ชวงความเชื่อม่ันแบบ Exact 2-sided ไดมาจากวิธี Clopper และ Pearson   
i. ความแตกตางของสัดสวน แสดงเปนคารอยละ (ชวงอายุ 5 ถึง 11 ป ลบดวยชวงอายุ 16 ถึง 25 ป) 
j. ชวงความเชื่อม่ัน 2-Sided ไดมาจากวิธี Miettinen และ Nurminen สำหรับความแตกตางในสัดสวน แสดงเปนรอยละ  
k. Immunobridging ของอัตราการตอบสนองภูมิคุมกันถูกอธิบายโดยขอบลางของชวงความเชื่อม่ัน 2-sided ท่ี 95% ของ
ความแตกตางของการตอบสนองทางภูมิคุมกันท่ีมากกวา -10.0%. 

 
ความสามารถในการสรางภูมิคุมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป (กลาวคือ เด็กอายุ 5 ปแตไมเกิน 12 ป) – หลังไดรับ
วัคซีนเข็มกระตุน 
ไดมีการฉีดวัคซีนโคเมอรเนตีเข็มกระตุนใหผูเขารวมการศึกษา 401 รายที่ถูกสุมเลือกในการศึกษาที่ 3 
ประสิทธิภาพของวัคซีนเข็มกระตุนในผูที ่มีอายุ 5 ถึง 11 ปไดรับการสรุปตามความสามารถในการสราง
ภูมิคุมกัน โดยความสามารถของการสรางภูมิคุมกันของประชากรกลุมนี้ไดรับการประเมินโดยใช NT50 เทียบ
กับ SARS-CoV-2 สายพันธุอางอิง (USA_WA1/2020) การวิเคราะห NT50 ที่ 1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็ม
กระตุนเทียบกับกอนไดรับวัคซีนเข็มกระตุนพบวา GMT เพิ่มขึ้นอยางมากในผูที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปที่ไมมี
หลักฐานทางภูมิคุมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากที่
รับวัคซีนเข็มที่ 2 และวัคซีนเข็มกระตุน ทั้งน้ีไดสรุปผลการวิเคราะหน้ีไวในตารางที่ 10 
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ตารางที่ 10: สรุปคาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต – NT50 – ผูเขารวมการศึกษาที่ไมมีหลักฐานของการติดเชื้อ 
– ระยะที่ 2/3 – ชุดความสามารถในการสรางภูมิคุมกัน – อายุ 5 ถึง 11 ป – ประชากรที่สามารถประเมิน
ความสามารถในการสรางภูมิคุมกันได 
 จดุเวลาในการเกบ็ตวัอยางa  

การตรวจวิเคราะห 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มกระตนุ 

(nb=67) 
 

GMTc 
(95% CIc) 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มที ่2 (nb=96) 

 
GMTc 

(95% CIc) 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มกระตนุ/ 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มที ่2 

 
GMRd 

(95% CId) 
การตรวจวิเคราะหการ
หกัลางฤทธิ์ของเชือ้ 
SARS-CoV-2 - NT50 
(คาไตเตอร) 

2720.9 
(2280.1, 3247.0) 

1253.9 
(1116.0, 1408.9) 

2.17 
(1.76, 2.68) 

คำยอ: CI = ชวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสวนคาเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คาไตเตอรเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = 
ขีดจำกัดลางของการวัดเชิงปริมาณ; NT50 = คาไตเตอรท่ีหักลางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี 50%; SARS-CoV-2 = severe 
acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a. การเก็บตัวอยางเลือดในชวงเวลาท่ีเฉพาะเจาะจงของการศึกษา 
b. n = จำนวนของผูเขารวมการศึกษาที่มีคาการทดสอบที่ถูกตองและแนนอนสำหรับการตรวจวิเคราะหที่ระบุไวที่จุด
 เวลาในการฉีดวัคซีน/การเก็บตัวอยางท่ีไดกำหนดไว 
c. GMTs และชวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ไดถูกคำนวณโดยใชการยกกำลังของลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอร
 และชวงความเชื่อมั่นที่สอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการวิเคราะหที่ต่ำกวา LLOQ 
 ถูกกำหนดไวท่ี 0.5 x LLOQ 
d. GMRs และชวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% ถูกคำนวณโดยใชการยกกำลังของความแตกตางของลอการิทึม
 เฉลี่ยของไตเตอร (1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็มกระตุน ลบดวย 1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็มท่ี 2) และชวง
 ความเชื่อม่ันท่ีสอดคลองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) 

 
5.2. คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร 
ไมเก่ียวของ 
 

5.3. ขอมลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรคีลนิกิ 
ขอมูลที่ไมใชการศึกษาทางคลินิกเผยใหเห็นวาไมมีอันตรายเปนพิเศษตอมนุษยจากการศึกษาแบบมาตรฐาน
ดานความเปนพิษในการใหยาซ้ำ ๆ และความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและพัฒนาการ 
ความเปนพษิทัว่ไป 
การฉีดโคเมอรเนตีเขากลามเนื้อในหนู (rat) (ไดรับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 3 โดสของที่ใหในมนุษย สัปดาหละครั้ง 
ซึ่งทำใหมีระดับยาเชิงสัมพัทธในหนูที่สูงกวาเน่ืองมาจากความแตกตางของน้ำหนักตัว) ไดแสดงใหเห็นถึงอาการ
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บวมบริเวณที่ฉีดยาและผิวหนังแดง และมีเซลลเม็ดเลือดขาวเพิ่มขึ้น (รวมถึงเม็ดเลือดขาว basophil และเม็ด
เลือดขาว eosinophil) ซึ่งสอดคลองกับการตอบสนองตอการอักเสบ ตลอดจนการเกิดชองวางของ portal 
hepatocytes โดยไมมีหลักฐานของการบาดเจ็บที่ตับ ผลทั้งหมดสามารถหายกลับเปนปกติได 
 
พิษทางพนัธกุรรม/ฤทธิก์อมะเรง็ 
ไมไดทำการศึกษาพิษทางพันธุกรรมหรือฤทธ์ิกอมะเร็ง ไมคาดวาสวนประกอบของวัคซีน (ไขมันและ mRNA) 
จะมีความเปนไปไดที่จะกอใหเกิดพิษทางพันธุกรรม  
 
ความเปนพษิตอระบบสบืพนัธุ 
ไดทำการศึกษาความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและความเปนพิษตอพัฒนาการในหนู (rat) ในการศึกษารวมกัน
ทางดานความเปนพิษตอระบบสืบพันธุและความเปนพิษตอพัฒนาการ โดยฉีดโคเมอรเนตีเขากลามเนื้อในหนู
เพศเมียกอนชวงผสมพันธุและในระหวางต้ังครรภ (ไดรับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 4 โดสของที่ใหในมนุษย ซึ่งทำให
มีระดับยาเชิงสัมพัทธในหนูที่สูงกวาเน่ืองมาจากความแตกตางของน้ำหนักตัว โดยฉีดวัคซีนระหวางชวงกอนการ
ผสมพันธุวันที่ 21 และชวงตั้งครรภวันที่ 20) พบวามีการตอบสนองของแอนติบอดีหักลางฤทธิ์ตอ SARS-CoV-2 
(neutralising antibody) ในสัตวตัวแมจากระยะกอนการผสมพันธุไปจนถึงจุดสิ้นสุดการศึกษา ซึ่งเปนวันที่ 21 
หลังคลอด ทั้งยังพบการตอบสนองในตัวออนในครรภและในลูกสัตวอีกดวย ไมมีผลที่เกี่ยวของกับวัคซีนตอการ
สืบพันธุของตัวเมีย การตั้งครรภ หรือพัฒนาการของเอ็มบริโอ-ตัวออนในครรภ หรือลูกสัตว ไมมีขอมูลของ
โคเมอรเนตีเก่ียวกับการขามผานรกของวัคซีนหรือการขับวัคซีนออกทางน้ำนม 
 
6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1. รายการตวัยาไมสำคญั 
((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315) 
2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159) 
1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC) 
Cholesterol 
Trometamol 
Trometamol hydrochloride 
Sucrose 
Water for injections 
 
6.2. ความไมเขากนัของยา 
หามผสมผลิตภัณฑยาน้ีกับผลิตภัณฑยาชนิดอ่ืน ๆ ยกเวนผลิตภัณฑยาทีไ่ดระบุไวในหัวขอ 6.6. ขอควรระวงั
พิเศษในการกำจดัและการบรหิารจัดการอืน่ ๆ 
 
6.3. อายขุองยา 
ขวดวคัซนีทีย่งัไมไดเปดใช 
ขวดวคัซนีทีแ่ชแขง็ 
12 เดือนเมื่อเก็บที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
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เมื่อไดรับวัคซีนแชแข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส จะสามารถเก็บวัคซีนไวในตูแชแข็ง
ที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียสหรือ 2 องศาเซลเซยีสถึง 8 องศาเซลเซียส   
 
เมื่อเก็บวัคซีนไวในตูแชแข็งทีอุ่ณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส สามารถละลายวัคซนีแชแข็ง
ขนาดบรรจุ 10 ขวดไดที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียสเปนเวลา 4 ช่ัวโมง หรือสามารถละลาย
วัคซีนแชแขง็แตละขวด ที่อุณหภูมิหอง (ไมเกิน 30 องศาเซลเซียส) เปนเวลา 30 นาท ี
 
ขวดวคัซนีทีล่ะลายจากการแชแขง็แลว 
เมื่อนำวัคซีนออกมาจากตูแชแข็งแลว อาจเก็บขวดวัคซีนที่ยังไมไดเปดใชโดยการแชเย็นที่อุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียสเปนเวลาไมเกิน 10 สัปดาห ภายในอายุการเก็บรักษา12 เดือน 
 

 เมื่อนำวัคซีนไปเก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส จะตองเขียนวันหมดอายุใหมบน
กลองบรรจุภัณฑภายนอก โดยควรใชหรือทิ้งวัคซีนภายในวันหมดอายุใหมและขีดฆาวันหมดอายุเดิม 

 
 หากไดรับวัคซีนที่เก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส ควรเก็บวัคซีนไวที่อุณหภูมิ 2 

องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส วันหมดอายุที่อยูบนกลองบรรจุภัณฑดานนอกควรจะถูกเปลี่ยน
ตามวันหมดอายุของวัคซีนที่ไดแชเย็น และควรจะขีดฆาวันหมดอายุเดิม 

 
ขวดวัคซีนที่ยังไมไดเปดใชสามารถเก็บไวที่อุณหภูมิระหวาง 8 องศาเซลเซียสและ 30 องศาเซลเซียสไดนานถึง 
12 ช่ัวโมง  
สามารถบริหารจัดการวัคซีนที่ละลายจากการแชแข็งแลวในหองที่มีแสงสวาง 
 
เมื่อละลายวัคซีนจากการแชแข็งแลว ตองไมนำกลับไปแชแข็งซ้ำ 
 
การจัดการกบัอุณหภมูอิอกนอกชวงทีร่ะบใุนระหวางการเก็บโดยการแชเย็น 

 ขอมูลความคงตัวบงชี้วาขวดวัคซีนที่ยังไมไดเปดใชมีความคงตัวนานถึง 10 สัปดาหเมื่อเก็บที่อุณหภูมิ
จาก -2 องศาเซลเซียสถึง 2 องศาเซลเซียส ซึ่งรวมอยูในระยะเวลา 10 สัปดาหของการเก็บที่อุณหภูมิ
ระหวาง 2 องศาเซลเซียสและ 8 องศาเซลเซียส 

 ขอมูลความคงตัวบงชี้วาขวดวัคซีนที่ยังไมเปดใช สามารถเก็บไดเปนเวลานานถึง 24 ชั่วโมงที่อุณหภูมิ 
8 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส โดยรวมระยะเวลาไมเกิน 12 ช่ัวโมงหลังจากเปดใชครั้งแรก 

 
ขอมูลนี้มีวัตถุประสงคใหเปนแนวทางสำหรับบุคลากรทางการแพทย ในกรณีที่อุณหภูมิออกนอกชวงสภาวะ
จัดเก็บที่ระบุเปนการช่ัวคราวเทาน้ัน 
ผลิตภัณฑวัคซีนที่เจือจางแลว 
วัคซีนที่เจือจางในสารละลายโซเดียมคลอไรด 9 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร (0.9%) สำหรับฉีด มีความคงตัวทางเคมี
และทางกายภาพในขณะใชงาน (in-use stability) ที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส เปนเวลา 
12 ช่ัวโมง ซึ่งรวมระยะเวลาระหวางขนสงไมเกิน 6 ช่ัวโมง อยางไรก็ตาม ในแงของการปนเปอนทางจุลชีพ ควร
ใชผลิตภัณฑทันที หากไมใชทันที เวลาและสภาวะในการเก็บในการใชงานจะถือเปนความรับผิดชอบของผูใช 
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6.4. ขอควรระวงัพเิศษในการเกบ็ยา 
เก็บวัคซีนไวในตูแชแข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
เก็บยาไวในบรรจุภัณฑเดิมเพ่ือไมใหยาโดนแสง 
ในระหวางการเก็บรักษา ใหขวดวัคซีนสัมผัสแสงไฟในหองใหนอยที่สุด และหลีกเลี่ยงการโดนแสงแดดและแสง
อัลตราไวโอเลตโดยตรง  
สำหรับสภาวะการเก็บวัคซีนหลังจากที่ละลายจากการแชแข็งและเจือจางผลิตภัณฑยาแลว ดูหัวขอ 6.3. อายุของยา 
 
6.5. ลกัษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจ ุ
สารเขมขนสำหรับกระจายตัว 1.3 มิลลลิิตร บรรจุในขวดแกวใสความจุขนาด 2 มลิลลิิตรสำหรับใชหลายครั้ง 
(multidose vial) (แกว type I) ที่มีจุกยาง (จุกยางโบรโมบิลทิลสังเคราะห) และฝาปดพลาสติกแบบ flip-off 
สีสมทีม่ีผนึกอลูมิเนียม แตละขวดมีวัคซีนบรรจุอยู 10 โดส ดูหัวขอ 6.6. ขอควรระวงัพเิศษในการกำจดัและ
การบรหิารจัดการอื่น ๆ 
 
ขนาดบรรจุภัณฑ : 10 ขวดหรือ 195 ขวด 
 
อาจไมไดจำหนายทุกขนาดบรรจุ 
 
6.6. ขอควรระวงัพเิศษในการกำจดัและการบรหิารจัดการอื่น ๆ 
คำแนะนำในการจดัการ 
บุคลากรทางการแพทยควรเตรียมโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 โดยใชเทคนิค
ปราศจากเช้ือเพ่ือใหมั่นใจถึงการปลอดเช้ือของวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เตรียม 
 

ชวงอาย ุ ขอมลูการเจอืจาง จำนวนโดสตอขวด
หลงัเจือจาง ปรมิาตรตอโดส 

อายุ 5 ถึง 11 ป 
 

ใหเจือจางดวยสารละลาย 
โซเดียมคลอไรด 0.9% 
ปราศจากเช้ือสำหรับฉีด  

ปริมาตร 1.3 มิลลลิิตร กอนใช  

10 0.2 มลิลลิิตร 
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การตรวจสอบยาโคเมอรเนตชีนดิสายพันธดุัง้เดมิ/สายพนัธโุอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรมั)/โดส ชนดิเขมขนสำหรบักระจายตัวสำหรบัฉีด (สำหรับเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ป)  
 

 

 ตรวจสอบวาขวดยามีฝาปดพลาสติกสีสมและชื่อ
ผลิตภัณฑคือ โคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/
สายพ ั น ธ ุ โ อ ไมครอน  BA.4-5 (ขนาด  5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัว
สำหรับฉีด 

 หากขวดยามีชื่อผลิตภัณฑอีกชื่อหนึ่งบนฉลาก ดู
เอกสารกำกับยาสำหรับสูตรตำรับยานั้น 

 
การบรหิารจัดการกอนการใชโคเมอรเนตีชนิดสายพนัธดุัง้เดมิ/สายพนัธุโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) 
(ขนาด 5/5 ไมโครกรมั)/โดส ชนดิเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉดี (สำหรบัเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ป) 

 
 
 

 

 หากเก็บขวดวัคซีนสำหรับใชหลายครั้งในตูแช
แข็ง จะตองละลายวัคซีนกอนนำไปใช ละลาย
วัคซีนแชแข็งโดยตั ้งทิ ้งไวที ่อุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส อาจใชเวลาละลาย
บรรจุภัณฑที่มีขวดวัคซีนบรรจุอยู 10 ขวดนาน 
4 ชั่วโมง ตรวจดูใหแนใจวาขวดวัคซีนไดละลาย
จากการแชแข็งอยางสมบูรณแลวกอนนำไปใช
งาน 

 แกไขวันหมดอายุบนกลอง เมื่อยายขวดวัคซีนไป
เก็บที ่อ ุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศา
เซลเซียส  

 สามารถเก็บขวดวัคซีนที่ยังไมไดเปดใชที่อุณหภูมิ 
2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส เปนเวลา
ไม เกิน 10 สัปดาห และใชวัคซีนไม เกินวัน
หมดอายุที่พิมพบนฉลาก 

 หรืออีกทางหนึ่ง สามารถวางขวดวัคซีนที่แชแข็ง
แตละขวดใหละลายที่อุณหภูมิสูงถึง 30 องศา
เซลเซียส เปนเวลา 30 นาทีสำหรับการใชทันที 

 กอนใช วัคซีนที่ยังไมเปดสามารถเก็บได 12 
ช่ัวโมง ที่ 30 องศาเซลเซียส การละลายขวดยา
สามารถทำไดในหองที่มีแสงสวาง 

ขนาด 5/5 ไมโครกรัม 

โคเมอรเนตชีนดิสาย
พนัธดุัง้เดมิ/สายพนัธุ
โอไมครอน BA.4-5 

    หลงัเจอืจาง 

ฝาปดสสีม 
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การผสมใหเขากันกอนเจือจางโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) 
(ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (สำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป) 

 

 

 นำวัคซีนที่ละลายจากการแชแข็งแลวไปวางใน
อุณหภูมิหอง และคว่ำขวดวัคซีนขึ้นลง 
ชา ๆ อยางเบามือ 10 ครั้ง กอนที่จะเจือจาง  
หามเขยา 

 กอนเจือจาง วัคซีนที่ละลายจากการแชแข็งแลว
อาจมีอนุภาคสีขาวถึงสีออกเหลืองออนได  

 

คว ํา่ช้า ๆ  10 คร ัง้อย่างเบามือ  
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การเจือจางโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั ้งเดิม/สายพันธุ โอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (สำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป) 

 
 

 

 จะตองเจือจางวัคซีนที่ละลายจากการแชแขง็
แลวในขวดเดิมดวยสารละลายโซเดียมคลอไรด  
9 มลิลิกรมั/มิลลลิิตร (0.9%) ปรมิาตร 1.3 
มิลลลิิตร โดยใชเข็มฉีดยาชนิด 21 gauge หรือ
เข็มฉีดยาที่มีปลายแคบกวาและใชเทคนิค
ปราศจากเช้ือ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 ปรับความดันในขวดวัคซีนใหสมดุลกอนดึงเข็ม
ฉีดยาออกจากขวดวัคซีน โดยดูดอากาศปริมาตร 
1.3 มลิลลิิตรเขาไปในกระบอกฉีดยาเปลา 

สารละลายโซเดียมคลอไรด 9 มลิลกิรมั/
มลิลลิติร (0.9%) ชนดิฉีด  
ปรมิาตร 1.3 มลิลลิติร 

ดงึกานกระบอกฉีดยากลับขึน้มาที ่1.3 
มลิลลิติรเพือ่ดงึอากาศออกจากขวด 
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 คว่ำขวดวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เจือจางแลวชา ๆ 
อยางเบามือ 10 ครั้ง หามเขยา 

 วัคซีนที่เจือจางแลวควรเปนวัคซีนชนิดกระจาย
ตัวที่มีสีขาวถึงสีออกเหลืองออน (off-white) ซึ่ง
ไมมีอนุภาคท่ีสามารถเห็นไดดวยตาเปลา หามใช
วัคซีนที่เจือจางแลวหากเห็นวามีอนุภาคหรือ
เปลี่ยนส ี

 

แกไขวนัทีแ่ละเวลาทีถู่กตอง 
และใชวคัซนีภายใน 12 ชัว่โมงหลงัเจอืจาง 

 ควรแกไขวันทีแ่ละเวลาที่ถูกตองไวบนขวดวัคซีน
ที่เจือจางแลว 

 หลังจากเจือจาง ใหเก็บวัคซีนไวที่อุณหภูมิ    
2 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียสและใช
วัคซีนภายใน 12 ช่ัวโมง  

 หามแชแข็งหรอืเขยาวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เจือ
จางแลว หากนำไปแชเย็น ควรทิ้งวัคซนีชนิด
กระจายตัวที่เจือจางแลวใหมีอุณหภูมิหองกอน
นำไปใช 
 

ควำ่ชา ๆ 10 ครัง้อยางเบามอื 

เวลาทีต่องทิง้ 



41 
 

การเตรียมวัคซีนโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขมขนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีดที่ขนาดยา 0.2 มิลลิลิตร สำหรับใชหนึ่งครั้ง (สำหรับ
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ป)  
 
 
 

 

 หลังจากเจือจาง จะมีวัคซีนบรรจุในขวด 2.6 
มิลลิลิตร ซึ ่งจะสามารถดูดวัคซีนโดสละ 0.2 
มิลลิลิตรจากขวดวัคซีนได 10 โดส  

 ใชเทคนิคปราศจากเชื้อ ทำความสะอาดจุกยาง
ของขวดวัคซีนโดยใชแผนฆาเชื้อสำหรับทำความ
สะอาดสำหรับใชครั้งเดียว 

 ดูดโคเมอรเนตีชนิดสายพันธุดั้งเดิม/สายพันธุโอ
ไมครอน BA.4-5 ปริมาตร 0.2 มิลลิลิตรออกจาก
ขวดวัคซีนสำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ป  

 
ควรใชกระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที ่มี
ปร ิมาตรยาตกค างต ่ำ (low dead-volume) 
เพื่อใหสามารถดูดวัคซีนออกมาจากขวดวัคซีนได 
10 โดส กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาที่มีปริมาตร
ยาตกคางต่ำควรมีปริมาตรยาตกคางไมเกิน 35 
ไมโครลิตร 
 
หากใช กระบอกฉ ีดยาและเข ็มฉ ีดยาแบบ
มาตรฐาน วัคซีนหนึ ่งขวดอาจมีปริมาตรไม
เพียงพอสำหรับการดูดวัคซีนโดสที่ 10 

 ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแตละโดสตองมีปริมาตร 
0.2 มิลลิลิตร 

 หากปริมาณวัคซีนที ่เหลืออยูในขวดวัคซีนไม
เพียงพอสำหรับการฉีดวัคซีนเต็มโดสที่ปริมาตร 
0.2 มิลลิลิตร ใหทิ้งขวดวัคซีนและวัคซีนใด ๆ ที่
เหลือในขวด 

 ทิ ้งว ัคซีนใด ๆ ที ่ไม ไดใชภายใน 12 ชั ่วโมง
หลังจากเจือจาง 

 
 

วัคซนีทีเ่จอืจางแลว 0.2 มลิลลิติร 
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การกำจดัยา 
ควรทิ้งผลิตภัณฑยาที่ไมไดใชหรือของเสียใด ๆ ตามขอกำหนดของทองถิ่น  
 
7. ชื่อผรูับอนญุาตผลิตหรอืนำหรอืสัง่ยาแผนปจจบุันเขามาในราชอาณาจักร 
บริษัท ไฟเซอร (ประเทศไทย) จำกัด 
 
8. เลขทะเบยีนตำรบัยา  
2C 8/66 (NBC) 
 
9. วนัที่ไดรับอนมุัตทิะเบียนตำรับยา 
1 พฤษภาคม 2566 
 
10. วนัทีม่ีการแกไขปรับปรงุเอกสาร 
24 พฤศจิกายน 2566 
 
LPD Revision No.: 4.0 

LPD Date: November 24, 2023 

Country: Thailand 
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ขอมูลฉลากผลิตภณัฑ 
COMIRNATYTM Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose 
Concentrate for dispersion for injection 
Children 5 to 11 years 
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) 
Tozinameran/Famtozinameran 

195 Multidose Vials 

  10 Multidose Vials 

 
Statement of active substance(s) 
After dilution, each vial contains 10 doses of 0.2 mL. 
Each dose (0.2 mL) contains 10 micrograms of COVID-19 mRNA Vaccine 
List of Excipients 
ALC-0315, ALC-0159, DSPC, Cholesterol, Trometamol, Trometamol hydrochloride, Sucrose, Water 
for injections. 
Method and route(s) of administration 
Intramuscular Use after dilution. 
Read the package leaflet before use and additional storage information.  
Keep out of the sight and reach of children. 
Scan QR code for more information. 
 
MUST BE DILUTED BEFORE USE: 
Dilute each vial with 1.3 mL sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
injection.  
Storage condition 
Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once thawed.  
Keep in the original package in order to protect from light.  
After dilution, store the vaccine at 2°C to 30°C and use within 12 hours. 
ยาควบคมุพิเศษ 
Reg. No. 2C 8/66 (NBC) 
PC: 
Lot/EXP (at -90 °C to -60 °C)/SN 
    (ยาส้ินอาย)ุ  
Expiry date at 2°C to 8°C...…………(Maximum 10 weeks; Cross out former expiry date) 
Manufactured by: 
- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs-Sint-Amands, Belgium 
Released by: 
- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs-Sint-Amands, Belgium 
- BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Germany 
Imported by: 
Pfizer (Thailand) Limited 
Bangkok, Thailand 

 

 
 
 
 
 

 
Scan QR code for more 

information 

ต้อง 
ติดตาม 

ใช้เฉพาะสถานพยาบาล 
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ENGLISH LEAFLET 

 
 

Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is indicated for active immunisation to prevent COVID-19 
caused by SARS-CoV-2, in children aged 5 to 11 years. 

This medicinal product is under the conditional approval for emergency use of medicinal 
products for human use in emergency situation during a pandemic crisis. 

The prescribed physician is required to report any adverse reactions to the Food and Drug 
Administration. 

Please read the information carefully. 

 

FOR 5 TO 11 YEARS OF AGE 
DILUTE BEFORE USE 

 
COMIRNATYTM 

 
1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
ComirnatyTM Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose 
Concentrate for dispersion for injection 
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) 
 
2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
This is a multidose vial with an orange cap and must be diluted before use. 
 
One vial (1.3 mL) contains 10 doses of 0.2 mL after dilution, see sections 4.2. Posology and Method of 
Administration and 6.6. Special Precautions for Disposal and Other Handling. 
 
One dose (0.2 mL) contains 5 micrograms of tozinameran and 5 micrograms of famtozinameran, a 
COVID-19 mRNA Vaccine (embedded in lipid nanoparticles). 
 
Tozinameran is a single-stranded, 5’-capped messenger RNA (mRNA) produced using a cell-free in vitro 
transcription from the corresponding DNA templates, encoding the viral spike (S) protein of SARS-CoV-
2 (Original). Famtozinameran is a single-stranded, 5’-capped messenger RNA (mRNA) produced using a 
cell-free in vitro transcription from the corresponding DNA templates, encoding the viral spike (S) protein 
of SARS-CoV-2 (Omicron BA.4-5). 
 
For the full list of excipients, see section 6.1. List of Excipients. 
 
3. PHARMACEUTICAL FORM 
Concentrate for dispersion for injection (sterile concentrate). 
The vaccine is a white to off-white frozen dispersion (pH: 6.9 - 7.9). 
 
4. CLINICAL PARTICULARS 
4.1. Therapeutic Indications 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose concentrate for dispersion for injection is 
indicated for active immunisation to prevent COVID-19 caused by SARS-CoV-2, in children aged 5 to 11 
years. 
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4.2. Posology and Method of Administration 
 
Posology 
 
Children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is administered intramuscularly after dilution as a single dose of 0.2 
mL for children 5 to 11 years of age regardless of prior COVID-19 vaccination status (see sections 4.4. 
Special Warnings and Precautions for Use and 5.1. Pharmacodynamic Properties). 
 
For individuals who have previously been vaccinated with a COVID-19 vaccine, Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 should be administered at least 3 months after the most recent dose of a COVID-
19 vaccine. 
 
Severely immunocompromised aged 5 years and older 
Additional doses may be administered to individuals who are severely immunocompromised in 
accordance with national recommendations (see section 4.4. Special Warnings and Precautions for 
Use). 
 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose should be used only for children 5 to 11 years 
of age. 
 
Paediatric population 
There are paediatric formulations available for infants and children aged 6 months to 4 years. For details, 
please refer to the product leaflet for other formulations. 
 
The safety and efficacy of the vaccine in infants aged less than 6 months have not yet been established. 
 
Method of administration 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose concentrate for dispersion for injection 
should be administered intramuscularly after dilution. The preferred site is the deltoid muscle of the upper 
arm (see section 6.6. Special Precautions for Disposal and Other Handling). 
 
Do not inject the vaccine intravascularly, subcutaneously or intradermally. 
 
After dilution, vials of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 contain 10 doses of 0.2 mL of vaccine. In 
order to extract 10 doses from a single vial, low dead-volume syringes and/or needles should be used. The 
low dead-volume syringe and needle combination should have a dead volume of no more than 35 
microlitres. If standard syringes and needles are used, there may not be sufficient volume to extract 10 
doses from a single vial. 
 
Irrespective of the type of syringe and needle: 
 Each dose must contain 0.2 mL of vaccine. 
 If the amount of vaccine remaining in the vial cannot provide a full dose of 0.2 mL, discard the vial 

and any excess volume. 
 Do not pool excess vaccine from multiple vials. 
 
The vaccine should not be mixed in the same syringe with any other vaccines or medicinal products. 
 
For precautions to be taken before administering the vaccine, see section 4.4. Special Warnings and 
Precautions for Use. 
 
For instructions regarding thawing, dilution, handling and disposal of the vaccine, see section 6.6. Special 
Precautions for Disposal and Other Handling. 
 
4.3. Contraindications 
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients listed in section 6.1. List of Excipients. 
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4.4. Special Warnings and Precautions for Use 
 
Traceability 
In order to improve the traceability of biological medicinal products, the name and the batch number of 
the administered product should be clearly recorded. 
 
Hypersensitivity and anaphylaxis 
Events of anaphylaxis have been reported. Appropriate medical treatment and supervision should always 
be readily available in case of an anaphylactic reaction following the administration of the vaccine. 
 
Close observation for at least 30 minutes is recommended following vaccination. No further dose of the 
vaccine should be given to those who have experienced anaphylaxis after a prior dose of Comirnaty. 
 
Myocarditis and pericarditis 
There is an increased risk of myocarditis and pericarditis following vaccination with Comirnaty. These 
conditions can develop within just a few days after vaccination, and have primarily occurred within 14 
days. They have been observed more often after the second vaccination, and more often in younger males 
(see section 4.8. Undesirable Effects). Available data indicate that most cases recover. Some cases 
required intensive care support and fatal cases have been observed. 
 
Healthcare professionals should be alert to the signs and symptoms of myocarditis and pericarditis. 
Vaccinees (including parents or caregivers) should be instructed to seek immediate medical attention if 
they develop symptoms indicative of myocarditis or pericarditis such as (acute and persisting) chest pain, 
shortness of breath, or palpitations following vaccination. 
 
Healthcare professionals should consult guidance and/or specialists to diagnose and treat this condition. 
 
Anxiety-related reactions 
Anxiety-related reactions, including vasovagal reactions (syncope), hyperventilation or stress‐related 
reactions (e.g., dizziness, palpitations, increases in heart rate, alterations in blood pressure, paraesthesia, 
hypoaesthesia and sweating) may occur in association with the vaccination process itself. Stress-related 
reactions are temporary and resolve on their own. Individuals should be advised to bring symptoms to the 
attention of the vaccination provider for evaluation. It is important that precautions are in place to avoid 
injury from fainting. 
 
Concurrent illness 
Vaccination should be postponed in individuals suffering from acute severe febrile illness or acute 
infection. The presence of a minor infection and/or low-grade fever should not delay vaccination. 
 
Thrombocytopenia and coagulation disorders 
As with other intramuscular injections, the vaccine should be given with caution in individuals receiving 
anticoagulant therapy or those with thrombocytopenia or any coagulation disorder (such as haemophilia) 
because bleeding or bruising may occur following an intramuscular administration in these individuals. 
 
Immunocompromised individuals 
The efficacy and safety of the vaccine has not been assessed in individuals with weakened immune 
systems, including those receiving immunosuppressant therapy. The efficacy of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 may be lower in immunocompromised individuals. 
 
Duration of protection 
The duration of protection afforded by the vaccine is unknown as it is still being determined by ongoing 
clinical trials. 
 
Limitations of vaccine effectiveness 
As with any vaccine, vaccination with Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 may not protect all vaccine 
recipients. Individuals may not be fully protected until 7 days after their vaccination. 
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4.5. Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction 
No interaction studies have been performed. 
 
Concomitant administration of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 with other vaccines has not been 
studied. 
 
4.6. Fertility, Pregnancy and Lactation 
 
Pregnancy 
No data are available yet regarding the use of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 during pregnancy. 
 
However, a large amount of observational data from pregnant women vaccinated with the initially 
approved Comirnaty vaccine during the second and third trimester have not shown an increase in adverse 
pregnancy outcomes. While data on pregnancy outcomes following vaccination during the first trimester 
are presently limited, no increased risk for miscarriage has been seen. Animal studies do not indicate direct 
or indirect harmful effects with respect to pregnancy, embryo/foetal development, parturition or post-natal 
development (see section 5.3. Preclinical Safety Data). Based on data available with other vaccine 
variants, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 can be used during pregnancy. 
 
Breastfeeding 
No data are available yet regarding the use of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 during breast feeding. 
 
However, no effects on the breast-fed newborn/infant are anticipated since the systemic exposure of 
breast-feeding woman to the vaccine is negligible. Observational data from women who were 
breast-feeding after vaccination with the initially approved Comirnaty vaccine have not shown a risk for 
adverse effects in breast-fed newborns/infants. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 can be used during 
breast-feeding. 
 
Fertility 
Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to reproductive toxicity (see 
section 5.3. Preclinical Safety Data). 
 
4.7. Effects on Ability to Drive and Use Machines 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 has no or negligible influence on the ability to drive and use 
machines. However, some of the effects mentioned under section 4.8. Undesirable Effects may 
temporarily affect the ability to drive or use machines. 
 
4.8. Undesirable Effects 
 
Summary of safety profile 
The safety of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 is inferred from safety data from Comirnaty and 
Omicron adapted vaccines. 
 
Comirnaty 
 
Children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after 2 doses 
In Study 3, a total of 3109 children 5 to 11 years of age received at least 1 dose of the initially approved 
Comirnaty vaccine 10 mcg and a total of 1538 children 5 to 11 years of age received placebo. At the time 
of the analysis of Study 3 Phase 2/3 with data up to the cut-off date of 20 May 2022, 2206 (1481 Comirnaty 
10 mcg and 725 placebo) children have been followed for ≥ 4 months after the second dose in the placebo-
controlled blinded follow-up period. The safety evaluation in Study 3 is ongoing. 
 
The overall safety profile of Comirnaty in participants 5 to 11 years of age was similar to that seen in 
participants 16 years of age and older. The most frequent adverse reactions in children 5 to 11 years of 
age that received 2 doses were injection site pain (> 80%), fatigue (> 50%), headache (> 30%), injection 
site redness and swelling (≥ 20%), myalgia, chills, and diarrhoea (> 10%). 
 



5 

Children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after booster dose 
In a subset from Study 3, a total of 401 children 5 to 11 years of age received a booster dose of Comirnaty 
10 mcg at least 5 months (range of 5 to 9 months) after completing the primary series. The analysis of the 
Study 3 Phase 2/3 subset is based on data up to the cut-off date of 22 March 2022 (median follow-up time 
of 1.3 months). 
 
The overall safety profile for the booster dose was similar to that seen after the primary course. The most 
frequent adverse reactions in children 5 to 11 years of age were injection site pain (> 70%), fatigue 
(> 40%), headache (> 30%), myalgia, chills, injection site redness and swelling (> 10%). 
 
Adolescents 12 to 15 years of age – after 2 doses 
In an analysis of long-term safety follow-up in Study 2, 2260 adolescents (1,131 Comirnaty and 1 
129 placebo) were 12 to 15 years of age. Of these, 1559 adolescents (786 Comirnaty and 773 placebo) 
have been followed for ≥ 4 months after the second dose. The safety evaluation in Study 2 is ongoing. 
 
The overall safety profile of Comirnaty in adolescents 12 to 15 years of age was similar to that seen in 
participants 16 years of age and older. The most frequent adverse reactions in adolescents 12 to 15 years 
of age that received 2 doses were injection site pain (> 90%), fatigue and headache (> 70%), myalgia and 
chills (> 40%), arthralgia and pyrexia (> 20%). 
 
Participants 16 years of age and older – after 2 doses 
In Study 2, a total of 22026 participants 16 years of age or older received at least 1 dose of Comirnaty 
30 mcg and a total of 22021 participants 16 years of age or older received placebo (including 138 and 145 
adolescents 16 and 17 years of age in the vaccine and placebo groups, respectively). A total of 20519 
participants 16 years of age or older received 2 doses of Comirnaty. 
 
At the time of the analysis of Study 2 with a data cut-off of 13 March 2021 for the placebo-controlled 
blinded follow-up period up to the participants’ unblinding dates, a total of 25651 (58.2%) participants 
(13031 Comirnaty and 12620 placebo) 16 years of age and older were followed up for ≥ 4 months after 
the second dose. This included a total of 15111 (7704 Comirnaty and 7407 placebo) participants 16 to 55 
years of age and a total of 10540 (5327 Comirnaty and 5213 placebo) participants 56 years of age and 
older. 
 
The most frequent adverse reactions in participants 16 years of age and older that received 2 doses were 
injection site pain (> 80%), fatigue (> 60%), headache (> 50%), myalgia (> 40%), chills (> 30%), arthralgia 
(> 20%), pyrexia and injection site swelling (> 10%) and were usually mild or moderate in intensity and 
resolved within a few days after vaccination. A slightly lower frequency of reactogenicity events was 
associated with greater age. 
 
The safety profile in 545 participants 16 years of age and older receiving Comirnaty, that were seropositive 
for SARS-CoV-2 at baseline, was similar to that seen in the general population. 
 
Participants 16 years of age and older – after booster dose 
A subset from Study 2 Phase 2/3 participants of 306 adults 18 to 55 years of age who completed the 
original Comirnaty 2-dose course, received a booster dose of Comirnaty approximately 6 months (range 
of 4.8 to 8.0 months) after receiving Dose 2. Overall, participants who received a booster dose, had a 
median follow-up time of 8.3 months (range 1.1 to 8.5 months) and 301 participants had been followed 
for ≥ 6 months after the booster dose to the cut-off date (22 November 2021). 
 
The overall safety profile for the booster dose was similar to that seen after 2 doses. The most frequent 
adverse reactions in participants 18 to 55 years of age were injection site pain (> 80%), fatigue (> 60%), 
headache (> 40%), myalgia (> 30%), chills and arthralgia (> 20%). 
 
In Study 4, a placebo-controlled booster study, participants 16 years of age and older recruited from Study 
2 received a booster dose of Comirnaty (5081 participants), or placebo (5044 participants) at least 6 months 
after the second dose of Comirnaty. Overall, participants who received a booster dose, had a median 
follow-up time of 2.8 months (range 0.3 to 7.5 months) after the booster dose in the blinded placebo-
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controlled follow-up period to the cut-off date (8 February 2022). Of these, 1281 participants (895 
Comirnaty and 386 placebo) have been followed for ≥ 4 months after the booster dose of Comirnaty. No 
new adverse reactions of Comirnaty were identified. 
 
Booster dose following primary vaccination with another authorised COVID-19 vaccine 
In 5 independent studies on the use of a Comirnaty booster dose in individuals who had completed primary 
vaccination with another authorised COVID-19 vaccine (heterologous booster dose), no new safety issues 
were identified. 
 
Omicron-adapted Comirnaty 
 
Children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after the booster (fourth dose) 
In a subset from Study 6 (Phase 3), 113 participants 5 to 11 years of age who had completed 3 doses of 
Comirnaty, received a booster (fourth dose) of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (5/5 mcg) 2.6 to 8.5 
months after receiving Dose 3. Participants who received a booster (fourth dose) of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 had a median follow-up time of at least 1.6 months. 
 
The overall safety profile for the Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 booster (fourth dose) was similar 
to that seen after 3 doses. The most frequent adverse reactions in participants 5 to 11 years of age were 
injection site pain (> 60%), fatigue (> 40%), headache (> 20%), and muscle pain (> 10%). 
 
Participants 12 years of age and older – after a booster dose of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
(fourth dose) 
In a subset from Study 5 (Phase 2/3), 107 participants 12 to 17 years of age, 313 participants 18 to 55 years 
of age and 306 participants 56 years of age and older who had completed 3 doses of Comirnaty, received 
a booster (fourth dose) of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 mcg) 5.4 to 16.9 months after 
receiving Dose 3. Participants who received a booster (fourth dose) of Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5 had a median follow-up time of at least 1.5 months. 
 
The overall safety profile for the Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 booster (fourth dose) was similar 
to that seen after 3 doses. The most frequent adverse reactions in participants 12 years of age and older 
were injection site pain (> 60%), fatigue (> 50%), headache (> 40%), muscle pain (> 20%), chills (> 10%), 
and joint pain (> 10%). 
 
Tabulated list of adverse reactions from clinical studies of Comirnaty and Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 and post-authorisation experience of Comirnaty in individuals 5 years of 
age and older 
Adverse reactions observed during clinical studies are listed below according to the following frequency 
categories: 
 
Very common (≥ 1/10), 
Common (≥ 1/100 to < 1/10), 
Uncommon (≥ 1/1000 to < 1/100), 
Rare (≥ 1/10000 to < 1/1000), 
Very rare (< 1/10000), 
Not known (cannot be estimated from the available data). 
 
Table 1: Adverse reactions from Comirnaty and Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 clinical trials 

and Comirnaty post-authorisation experience in individuals 5 years of age and older 
System Organ 
Class 

Very 
common 
(≥ 1/10) 

Common 
(≥ 1/100 to < 1/10) 

Uncommon 
(≥ 1/1000 to 
< 1/100) 

Rare 
(≥ 1/10 
000 to 
< 1/1000) 

Very rare 
(< 1/10000) 

Not known 
(cannot be 
estimated 
from the 
available data) 

Blood and 
lymphatic 
system disorders 

 Lymphadenopathya     
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System Organ 
Class 

Very 
common 
(≥ 1/10) 

Common 
(≥ 1/100 to < 1/10) 

Uncommon 
(≥ 1/1000 to 
< 1/100) 

Rare 
(≥ 1/10 
000 to 
< 1/1000) 

Very rare 
(< 1/10000) 

Not known 
(cannot be 
estimated 
from the 
available data) 

Immune system 
disorders 

  Hypersensitivity 
reactions (e.g., 
rash, pruritus, 
urticariab, 
angioedemab) 

  Anaphylaxis 

Metabolism and 
nutrition 
disorders 

  Decreased 
appetite 

   

Psychiatric 
disorders 

  Insomnia    

Nervous system 
disorders 

Headache  Dizzinessd; 
Lethargy 

Acute 
peripheral 
facial 
paralysisc 

 Paraesthesiad; 
Hypoaesthesiad 

Cardiac 
disorders 

    Myocarditisd; 
Pericarditisd 

 

Gastrointestinal 
disorders 

Diarrhoead Nausea; Vomitingd     

Skin and 
subcutaneous 
tissue disorder 

  Hyperhidrosis; 
Night sweats 

  Erythema 
multiformed 

Musculoskeletal 
and connective 
tissue disorders 

Arthralgia; 
Myalgia 

 Pain in 
extremitye 

   

Reproductive 
system and 
breast disorders 

     Heavy 
menstrual 
bleedingi 

General 
disorders and 
administration 
site conditions 

Injection 
site pain; 
Fatigue; 
Chills; 
Pyrexiaf; 
Injection 
site 
swelling 

Injection site 
rednessh 

Asthenia; 
Malaise; 
Injection site 
pruritus 

  Extensive 
swelling of 
vaccinated 
limbd; Facial 
swellingg 

a. In participants 5 years of age and older, a higher frequency of lymphadenopathy was reported after a booster (≤ 2.8%) 
dose than after primary (≤ 0.9%) doses of the vaccine 

b. The frequency category for urticaria and angioedema was rare. 
c. Through the clinical trial safety follow-up period to 14 November 2020, acute peripheral facial paralysis (or palsy) was 

reported by four participants in the COVID-19 mRNA Vaccine group. Onset was Day 37 after Dose 1 (participant did not 
receive Dose 2) and Days 3, 9, and 48 after Dose 2. No cases of acute peripheral facial paralysis (or palsy) were reported 
in the placebo group. 

d. Adverse reaction determined post-authorisation. 
e. Refers to vaccinated arm. 
f. A higher frequency of pyrexia was observed after the second dose compared to the first dose. 
g. Facial swelling in vaccine recipients with a history of injection of dermatological fillers has been reported in the post-

marketing phase. 
h. Injection site redness occurred at a higher frequency (very common) in children 5 to 11 years of age. 
i. Most cases appeared to be non-serious and temporary in nature. 
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Description of selected adverse reactions 
 
Myocarditis and pericarditis 
The increased risk of myocarditis after vaccination with Comirnaty is highest in younger males (see section 
4.4. Special Warnings and Precautions for Use). 
 
Two large European pharmacoepidemiological studies have estimated the excess risk in younger males 
following the second dose of Comirnaty. One study showed that in a period of 7 days after the second 
dose there were about 0.265 (95% CI 0.255 - 0.275) extra cases of myocarditis in 12-29 year-old males 
per 10000 compared to unexposed persons. In another study, in a period of 28 days after the second dose 
there were 0.56 (95% CI 0.37 - 0.74) extra cases of myocarditis in 16-24 year-old males per 10000 
compared to unexposed persons. 
 
Limited data indicate that the risk of myocarditis and pericarditis after vaccination with Comirnaty in 
children aged 5 to 11 years seems lower than in ages 12 to 17 years. 
 
Reporting of suspected adverse reactions 
Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows 
continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 
 
4.9. Overdose 
Overdose data is available from 52 study participants included in the clinical trial that due to an error in 
dilution received 58 micrograms of Comirnaty. The vaccine recipients did not report an increase in 
reactogenicity or adverse reactions. 
 
In the event of overdose, monitoring of vital functions and possible symptomatic treatment is 
recommended. 
 
5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 
5.1. Pharmacodynamic Properties 
Pharmacotherapeutic group: vaccines, viral vaccines, ATC code: J07BN01 
 
Mechanism of action 
The nucleoside-modified messenger RNA in Comirnaty is formulated in lipid nanoparticles, which enable 
delivery of the non-replicating RNA into host cells to direct transient expression of the SARS-CoV-2 S 
antigen. The mRNA codes for membrane-anchored, full-length S with two-point mutations within the 
central helix. Mutation of these two amino acids to proline locks S in an antigenically preferred prefusion 
conformation. The vaccine elicits both neutralising antibody and cellular immune responses to the spike 
(S) antigen, which may contribute to protection against COVID-19. 
 
Efficacy 
 
Omicron-adapted Comirnaty 
 
Immunogenicity in children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after the booster 
(fourth dose) 
In an analysis of a subset from Study 6, 103 participants 5 to 11 years of age who had previously received 
a 2-dose primary series and booster dose with Comirnaty received a booster (fourth dose) of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5. Results include immunogenicity data from a comparator subset of participants 
5 to 11 years of age in Study 3 who received 3 doses of Comirnaty. In participants 5 to 11 years of age 
who received a fourth dose of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 and participants 5 to 11 years of age 
who received a third dose of Comirnaty, 57.3% and 58.4% were positive for SARS-CoV-2 at baseline, 
respectively. 
 
The immune response 1 month after a booster dose (fourth dose), Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
elicited generally similar Omicron BA.4/BA.5-specific neutralising titres compared with the titres in the 
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comparator group who received 3 doses of Comirnaty. Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 also elicited 
similar reference strain-specific titres compared with the titres in the comparator group. 
 
The vaccine immunogenicity results after a booster dose in participants 5 to 11 years of age are presented 
in Table 2. 
 
Table 2. Study 6 – Geometric mean ratio and Geometric mean titres – participants with or without 

evidence of infection – 5 to 11 years of age – evaluable immunogenicity population 

SARS-CoV-2 
neutralisatio
n assay  

Sampling 
time pointa  

Vaccine Group (as Assigned/Randomized) 
Study 6  

Comirnaty 
(Original/Omicron 

BA.4/BA.5)  
10 mcg 

Dose 4 and  
1 Month After Dose 4 

Study 3 
Comirnaty 

10 mcg 
Dose 3 and 

1 Month After Dose 3 

Study 6 
Comirnaty 

(Original/Omicron 
BA.4/BA.5)/Comirnaty 

10 mcg 

nb  
GMTc  

(95% CIc)  nb  
GMTc  

(95% CIc)  
GMRd  

(95% CId) 

Omicron 
BA.4-5 - 
NT50 (titre)e  

Pre- 
vaccination  102  

488.3 
(361.9, 658.8) 112 

248.3 
(187.2, 329.5) - 

1 month  102  
2189.9 

(1742.8, 2751.7) 113 
1393.6 

(1175.8, 1651.7) 
1.12 

(0.92, 1.37) 

Reference 
strain - NT50 
(titre)e 

Pre- 
vaccination  102  

2904.0 
(2372.6, 3554.5) 113 

1323.1 
(1055.7, 1658.2) - 

1 month  102  
8245.9 

(7108.9, 9564.9) 113 
7235.1 

(6331.5, 8267.8) - 

Abbreviations: CI = confidence interval; GMR = geometric mean ratio; GMT = geometric mean titre; 
LLOQ = lower limit of quantitation; LS = least square; N-binding = SARS-CoV-2 nucleoprotein–binding; NT50 = 
50% neutralising titre; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. 
a.  Protocol-specified timing for blood sample collection. 
b.  n = Number of participants with valid and determinate assay results for the specified assay at the given 

sampling time point. 
c.  GMTs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titres and the 

corresponding CIs (based on the Student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5 × 
LLOQ. 

d. GMRs and 2-sided CIs were calculated by exponentiating the difference of LS Means for the assay and 
the corresponding CIs based on analysis of log-transformed assay results using a linear regression model 
with baseline log-transformed neutralising titers, postbaseline infection status, and vaccine group as 
covariates. 

e.  SARS-CoV-2 NT50 were determined using a validated 384-well assay platform (original strain [USA-
WA1/2020, isolated in January 2020] and Omicron B.1.1.529 subvariant BA.4/BA.5). 

 
Immunogenicity in participants 12 years of age and older – after the booster (fourth dose) 
In an analysis of a subset from Study 5, 105 participants 12 to 17 years of age, 297 participants 18 through 
55 years of age, and 286 participants 56 years of age and older who had previously received a 2-dose 
primary series and booster dose with Comirnaty received a booster (fourth dose) of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5. In participants 12 through 17 years of age, 18 through 55 years of age, and 56 
years of age and older, 75.2%, 71.7% and 61.5% were positive for SARS-CoV-2 at baseline, respectively. 
 
Analyses of 50% neutralising antibody titres (NT50) against Omicron BA.4-5 and against reference strain 
among participants 56 years of age and older who received a booster (fourth dose) of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 in Study 5 compared to a subset of participants from Study 4 who received a 
booster (fourth dose) of Comirnaty demonstrated superiority of Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 to 
Comirnaty based on geometric mean ratio (GMR) and noninferiority based on difference in seroresponse 
rates with respect to anti-Omicron BA.4-5 response, and noninferiority of anti-reference strain immune 
response based on GMR (Table 3). 
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Analyses of NT50 against Omicron BA.4/BA.5 among participants 18 through 55 years of age compared 
to participants 56 years of age and older who received a booster (fourth dose) of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 in Study 5 demonstrated noninferiority of anti-Omicron BA.4-5 response 
among participants 18 through 55 years of age compared to participants 56 years of age and older for both 
GMR and difference in seroresponse rates (Table 3). 
 
The study also assessed the level of NT50 of the anti-Omicron BA.4-5 SARS-CoV-2 and reference strains 
pre-vaccination and 1 month after vaccination in participants who received a booster (fourth dose) 
(Table 4). 
 
Table 3. SARS-CoV-2 GMTs (NT50) and difference in percentages of participants with 

seroresponse at 1 month after vaccination course – Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
from Study 5 and Comirnaty from subset of Study 4 – participants with or without 
evidence of SARS-CoV-2 infection – evaluable immunogenicity population 

SARS-CoV-2 GMTs (NT50) at 1 month after vaccination course 

SARS-CoV-2 
neutralisation 
assay  

Study 5 
Comirnaty 

Original/Omicron BA.4-5 
Subset of Study 4 

Comirnaty 
Age group 

comparison 
Vaccine group 

comparison 

18 through 
55 years of age 

56 years of age 
and older 

56 years of age 
and older 

Comirnaty 
Original/ 

Omicron BA.4-5 
18 through 
55 years of 

age/≥ 56 years of 
age 

≥ 56 years of age 
Comirnaty 
Original/ 

Omicron BA.4-5 
/Comirnaty 

na 
GMTc 

(95% CIc) na 
GMTb 

(95% CIb) na 
GMTb 

(95% CIb) 
GMRc 

(95% CIc) 
GMRc 

(95% CIc) 

Omicron BA.4-5 - 
NT50 (titre)d 297 

4455.9 
(3851.7, 
5154.8) 

284 
4158.1 

(3554.8, 
4863.8) 

282 
938.9 

(802.3, 
1098.8) 

0.98 
(0.83, 1.16)e 

2.91 
(2.45, 3.44)f 

Reference Strain – 
NT50 (titre)d - - 286 

16250.1 
(14499.2, 
18212.4) 

289 
10415.5 
(9366.7, 
11581.8) 

- 1.38 
(1.22, 1.56)g 

Difference in percentages of participants with seroresponse at 1 month after vaccination course 

 Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 

Subset of Study 4 
Comirnaty 

Age group 
comparison 

Vaccine group 
comparison 

≥ 56 years of age 

 18 through 
55 years of age 

56 years of age 
and older 

56 years of age 
and older 

Comirnaty 
Original/Omicron 

BA.4-5 
18 through 
55 years of 

age/≥ 56 

Comirnaty 
Original/ 

Omicron BA.4-5 
/Comirnaty 

SARS-CoV-2 
neutralisation 
assay 

Nh ni (%) 
(95% CIk) Nh ni (%) 

(95% CIk) Nh ni (%) 
(95% CIj) 

Differencek  
(95% CIl) 

Differencek  
(95% CIl) 

Omicron BA.4-5 - 
NT50 (titre)d 294 

 
180 (61.2) 

(55.4, 66.8) 
282 

 
188 (66.7) 
(60.8, 72.1) 

273 127 (46.5) 
(40.5, 52.6) 

-3.03 
(-9.68, 3.63)m 

26.77 
(19.59, 33.95)n 
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Abbreviations: CI = confidence interval; GMR = geometric mean ratio; GMT = geometric mean titre; LLOQ = lower 
limit of quantitation; LS = least square; NT50 = 50% neutralising titre; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory 
syndrome coronavirus 2. 
Note: Seroresponse is defined as achieving a ≥ 4-fold rise from baseline. If the baseline measurement is below the 
LLOQ, a postvaccination assay result ≥4 × LLOQ is considered a seroresponse. 
a. n = Number of participants with valid and determinate assay results for the specified assay at the given 

sampling time point. 
b. GMTs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titres and the 

corresponding CIs (based on the Student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5 × LLOQ. 
c. GMRs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the difference of LS means and 

corresponding CIs based on analysis of logarithmically transformed neutralising titres using a linear 
regression model with terms of baseline neutralising titre (log scale) and vaccine group or age group. 

d. SARS-CoV-2 NT50 were determined using a validated 384-well assay platform (original strain 
[USA-WA1/2020, isolated in January 2020] and Omicron B.1.1.529 subvariant BA.4/BA.5). 

e.  Noninferiority is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR is greater than 0.67. 
f.  Superiority is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR is greater than 1. 
g.  Noninferiority is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR is greater than 0.67 and 

the point estimate of the GMR is ≥ 0.8. 
h. N = Number of participants with valid and determinate assay results for the specified assay at both the 

prevaccination time point and the given sampling time point. This value is the denominator for the 
percentage calculation. 

i. n = Number of participants with seroresponse for the given assay at the given sampling time point. 
j. Exact 2-sided CI, based on the Clopper and Pearson method. 
k. Difference in proportions, expressed as a percentage. 
l. 2-sided CI based on the Miettinen and Nurminen method stratified by baseline neutralising titre category (< 

median, ≥ median) for the difference in proportions. The median of baseline neutralising titres was 
calculated based on the pooled data in 2 comparator groups. 

m. Noninferiority is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the difference in percentages of 
participants with seroresponse is > -10%. 

n. Noninferiority is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the difference in percentages of 
participants with seroresponse is > -5%. 

 
Table 4. Geometric mean titres – Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 subsets of Study 5 – prior 

to and 1 month after booster (fourth dose) – participants 12 years of age and older – with 
or without evidence of infection - evaluable immunogenicity population 

SARS-CoV-2 
neutralisation 
assay 

Sampling 
time pointa 

Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 

12 through 17 years of 
age 

18 through 55 years of 
age 

56 years of age and 
older 

nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) 

Omicron BA.4-
5 - NT50 
(titre)d 

Pre- 
vaccination 104 

1105.8 
(835.1, 1464.3) 294 

569.6 
(471.4, 688.2) 284 

458.2 
(365.2, 574.8) 

1 month 105 
8212.8 

(6807.3, 9908.7) 297 
4455.9 

(3851.7, 5154.8) 284 
4158.1 

(3554.8, 4863.8) 

Reference 
Strain – NT50 
(titre)d 

Pre- 
vaccination 105 

6863.3 
(5587.8, 8430.1) 296 

4017.3 
(3430.7, 4704.1) 284 

3690.6 
(3082.2, 4419.0) 

1 month 105 
23641.3 

(20473.1, 27299.8) 296 
16323.3 

(14686.5, 18142.6) 286 
16250.1 

(14499.2, 18212.4) 
Abbreviations: CI = confidence interval; GMT = geometric mean titre; LLOQ = lower limit of quantitation; NT50 = 50% 
neutralising titre; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. 
a. Protocol-specified timing for blood sample collection. 
b. n = Number of participants with valid and determinate assay results for the specified assay at the given sampling time 

point. 
c. GMTs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titres and the corresponding CIs 

(based on the Student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5 × LLOQ. 
d. SARS-CoV-2 NT50 were determined using a validated 384-well assay platform (original strain [USA-WA1/2020, 

isolated in January 2020] and Omicron B.1.1.529 subvariant BA.4-5). 
 
Comirnaty 
Study 2 is a multicentre, multinational, Phase 1/2/3 randomised, placebo-controlled, observer-blind dose-
finding, vaccine candidate selection and efficacy study in participants 12 years of age and older. 
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Randomisation was stratified by age: 12 to 15 years of age, 16 to 55 years of age, or 56 years of age and 
older, with a minimum of 40% of participants in the ≥ 56-year stratum. The study excluded participants 
who were immunocompromised and those who had previous clinical or microbiological diagnosis of 
COVID-19. Participants with pre-existing stable disease, defined as disease not requiring significant 
change in therapy or hospitalization for worsening disease during the 6 weeks before enrolment, were 
included as were participants with known stable infection with human immunodeficiency virus (HIV), 
hepatitis C virus (HCV) or hepatitis B virus (HBV). 
 
Efficacy in participants 16 years of age and older – after 2 doses 
In the Phase 2/3 portion of Study 2, based on data accrued through 14 November 2020, approximately 44 
000 participants were randomised equally and were to receive 2 doses of the initially approved COVID-
19 mRNA Vaccine or placebo. The efficacy analyses included participants that received their second 
vaccination within 19 to 42 days after their first vaccination. The majority (93.1%) of vaccine recipients 
received the second dose 19 days to 23 days after Dose 1. Participants are planned to be followed for up 
to 24 months after Dose 2, for assessments of safety and efficacy against COVID-19. In the clinical study, 
participants were required to observe a minimum interval of 14 days before and after administration of an 
influenza vaccine in order to receive either placebo or COVID-19 mRNA Vaccine. In the clinical study, 
participants were required to observe a minimum interval of 60 days before or after receipt of blood/plasma 
products or immunoglobulins within through conclusion of the study in order to receive either placebo or 
COVID-19 mRNA Vaccine. 
 
The population for the analysis of the primary efficacy endpoint included 36621 participants 12 years of 
age and older (18242 in the COVID-19 mRNA Vaccine group and 18379 in the placebo group) who did 
not have evidence of prior infection with SARS-CoV-2 through 7 days after the second dose. In addition, 
134 participants were between the ages of 16 to 17 years of age (66 in the COVID-19 mRNA Vaccine 
group and 68 in the placebo group) and 1,616 participants 75 years of age and older (804 in the COVID-
19 mRNA Vaccine group and 812 in the placebo group). 
 
At the time of the primary efficacy analysis, participants had been followed for symptomatic COVID-19 
for in total 2214 person-years for the COVID-19 mRNA Vaccine and in total 2222 person-years in the 
placebo group. 
 
There were no meaningful clinical differences in overall vaccine efficacy in participants who were at risk 
of severe COVID-19 including those with 1 or more comorbidities that increase the risk of severe COVID-
19 (e.g., asthma, body mass index (BMI) ≥ 30 kg/m2, chronic pulmonary disease, diabetes mellitus, 
hypertension). 
 
The vaccine efficacy information is presented in Table 5. 
 
Table 5: Vaccine efficacy – First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2, by age subgroup 

– participants without evidence of infection prior to 7 days after Dose 2 – evaluable efficacy 
(7 days) population 

First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2 in participants without evidence of prior 
SARS-CoV-2 infection* 

Subgroup 

COVID-19 mRNA Vaccine 
Na = 18198 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Placebo 
Na = 18325 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Vaccine efficacy 
% 

(95% CI)e 

All participants 
8 

2.214 (17411) 
162 

2.222 (17511) 95.0 (90.0, 97.9) 

16 to 64 years 
7 

1.706 (13549) 
143 

1.710 (13618) 95.1 (89.6, 98.1) 

65 years and older 
1 

0.508 (3848) 
19 

0.511 (3880) 94.7 (66.7, 99.9) 

65 to 74 years 
1 

0.406 (3074) 
14 

0.406 (3095) 92.9 (53.1, 99.8) 
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First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2 in participants without evidence of prior 
SARS-CoV-2 infection* 

Subgroup 

COVID-19 mRNA Vaccine 
Na = 18198 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Placebo 
Na = 18325 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Vaccine efficacy 
% 

(95% CI)e 

75 years and older 
0 

0.102 (774) 
5 

0.106 (785) 100.0 (-13.1, 100.0) 
Note: Confirmed cases were determined by Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) and at 
least 1 symptom consistent with COVID-19 [*Case definition: (at least 1 of) fever, new or increased cough, new 
or increased shortness of breath, chills, new or increased muscle pain, new loss of taste or smell, sore throat, 
diarrhoea or vomiting.] 
* Participants who had no serological or virological evidence (prior to 7 days after receipt of the last dose) of 

past SARS-CoV-2 infection (i.e., N-binding antibody [serum] negative at Visit 1 and SARS-CoV-2 not 
detected by nucleic acid amplification tests (NAAT) [nasal swab] at Visits 1 and 2), and had negative NAAT 
(nasal swab) at any unscheduled visit prior to 7 days after Dose 2 were included in the analysis. 

a. N = Number of participants in the specified group. 
b. n1 = Number of participants meeting the endpoint definition. 
c. Total surveillance time in 1000 person-years for the given endpoint across all participants within each group at 

risk for the endpoint. Time period for COVID-19 case accrual is from 7 days after Dose 2 to the end of the 
surveillance period. 

d. n2 = Number of participants at risk for the endpoint. 
e. Two-sided confidence interval (CI) for vaccine efficacy is derived based on the Clopper and Pearson method 

adjusted to the surveillance time. CI not adjusted for multiplicity. 
 
Efficacy of COVID-19 mRNA Vaccine in preventing first COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 
2 compared to placebo was 94.6% (95% confidence interval of 89.6% to 97.6%) in participants 16 years 
of age and older with or without evidence of prior infection with SARS-CoV-2. 
 
Additionally, subgroup analyses of the primary efficacy endpoint showed similar efficacy point estimates 
across genders, ethnic groups, and participants with medical comorbidities associated with high risk of 
severe COVID-19. 
 
Updated efficacy analyses were performed with additional confirmed COVID-19 cases accrued during 
blinded placebo-controlled follow-up, representing up to 6 months after Dose 2 in the efficacy population. 
 
The updated vaccine efficacy information is presented in Table 6. 
 
Table 6: Vaccine efficacy – First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2, by age 

subgroup – participants without evidence of prior SARS-CoV-2 infection* prior to 7 days 
after Dose 2 – evaluable efficacy (7 days) population during the placebo-controlled follow-
up period 

Subgroup 

COVID-19 mRNA Vaccine 
Na=20998 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Placebo 
Na=21096 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Vaccine efficacy 
% 

(95% CIe) 

All participantsf 
77 

6.247 (20712) 
850 

6.003 (20713) 
91.3 

(89.0, 93.2) 

16 to 64 years 
70 

4.859 (15519) 
710 

4.654 (15515) 
90.6 

(87.9, 92.7) 

65 years and older 
7 

1.233 (4192) 
124 

1.202 (4226) 
94.5 

(88.3, 97.8) 

65 to 74 years 
6 

0.994 (3350) 
98 

0.966 (3379) 
94.1 

(86.6, 97.9) 

75 years and older 
1 

0.239 (842) 
26 

0.237 (847) 
96.2 

(76.9, 99.9) 
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Subgroup 

COVID-19 mRNA Vaccine 
Na=20998 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Placebo 
Na=21096 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Vaccine efficacy 
% 

(95% CIe) 
Note: Confirmed cases were determined by Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) and 
at least 1 symptom consistent with COVID-19 (symptoms included: fever; new or increased cough; new or 
increased shortness of breath; chills; new or increased muscle pain; new loss of taste or smell; sore throat; 
diarrhoea; vomiting). 
* Participants who had no evidence of past SARS-CoV-2 infection (i.e., N-binding antibody [serum] negative 

at Visit 1 and SARS-CoV-2 not detected by NAAT [nasal swab] at Visits 1 and 2), and had negative NAAT 
(nasal swab) at any unscheduled visit prior to 7 days after Dose 2 were included in the analysis. 

a. N = Number of participants in the specified group. 
b. n1 = Number of participants meeting the endpoint definition. 
c. Total surveillance time in 1000 person-years for the given endpoint across all participants within each group 

at risk for the endpoint. Time period for COVID-19 case accrual is from 7 days after Dose 2 to the end of the 
surveillance period. 

d. n2 = Number of participants at risk for the endpoint. 
e. Two-sided 95% confidence interval (CI) for vaccine efficacy is derived based on the Clopper and Pearson 

method adjusted to the surveillance time. 
f. Included confirmed cases in participants 12 to 15 years of age: 0 in the COVID-19 mRNA Vaccine group; 16 

in the placebo group. 
 
In the updated efficacy analysis, efficacy of COVID-19 mRNA Vaccine in preventing first COVID-19 
occurrence from 7 days after Dose 2 compared to placebo was 91.1% (95% CI of 88.8% to 93.0%) during 
the period when Wuhan/Wild type and Alpha variants were the predominant circulating strains in 
participants in the evaluable efficacy population with or without evidence of prior infection with SARS-
CoV-2. 
 
Additionally, the updated efficacy analyses by subgroup showed similar efficacy point estimates across 
sexes, ethnic groups, geography and participants with medical comorbidities and obesity associated with 
high risk of severe COVID-19. 
 
Efficacy against severe COVID-19 
Updated efficacy analyses of secondary efficacy endpoints supported benefit of the COVID-19 mRNA 
Vaccine in preventing severe COVID‑19. 
 
As of 13 March 2021, vaccine efficacy against severe COVID-19 is presented only for participants with 
or without prior SARS-CoV-2 infection (Table 7) as the COVID-19 case counts in participants without 
prior SARS-CoV-2 infection were the same as those in participants with or without prior SARS-CoV-2 
infection in both the COVID-19 mRNA Vaccine and placebo groups. 
 
Table 7: Vaccine efficacy – First severe COVID-19 occurrence in participants with or without prior 

SARS-CoV-2 infection based on the Food and Drug Administration (FDA)* after Dose 1 or 
from 7 days after Dose 2 in the placebo-controlled follow-up 

 

COVID-19 mRNA 
Vaccine 
Cases 

n1a 
Surveillance time (n2b) 

Placebo 
Cases 

n1a 
Surveillance time 

(n2b) 
Vaccine efficacy % 

(95% CIc) 

After Dose 1d 
1 

8.439e (22505) 
30 

8.288e (22435) 
96.7 

(80.3, 99.9) 

7 days after Dose 2f 
1 

6.522g (21649) 
21 

6.404g (21730) 
95.3 

(70.9, 99.9) 
Note: Confirmed cases were determined by Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) and 
at least 1 symptom consistent with COVID-19 (symptoms included: fever; new or increased cough; new or 
increased shortness of breath; chills; new or increased muscle pain; new loss of taste or smell; sore throat; 
diarrhoea; vomiting). 
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COVID-19 mRNA 
Vaccine 
Cases 

n1a 
Surveillance time (n2b) 

Placebo 
Cases 

n1a 
Surveillance time 

(n2b) 
Vaccine efficacy % 

(95% CIc) 
* Severe illness from COVID-19 as defined by FDA is confirmed COVID-19 and presence of at least 1 of the following: 

 Clinical signs at rest indicative of severe systemic illness (respiratory rate ≥ 30 breaths per minute, heart 
rate ≥ 125 beats per minute, saturation of oxygen ≤ 93% on room air at sea level, or ratio of arterial 
oxygen partial pressure to fractional inspired oxygen < 300 mm Hg); 

 Respiratory failure [defined as needing high-flow oxygen, noninvasive ventilation, mechanical 
ventilation or extracorporeal membrane oxygenation (ECMO)]; 

 Evidence of shock (systolic blood pressure < 90 mm Hg, diastolic blood pressure < 60 mm Hg, or 
requiring vasopressors); 

 Significant acute renal, hepatic, or neurologic dysfunction; 
 Admission to an Intensive Care Unit; 
 Death. 

a. n1 = Number of participants meeting the endpoint definition. 
b. n2 = Number of participants at risk for the endpoint. 
c. Two-side confidence interval (CI) for vaccine efficacy is derived based on the Clopper and Pearson method 

adjusted to the surveillance time. 
d. Efficacy assessed based on the Dose 1 all available efficacy (modified intention-to-treat) population that 

included all randomised participants who received at least 1 dose of study intervention. 
e. Total surveillance time in 1000 person-years for the given endpoint across all participants within each group at risk for 

the endpoint. Time period for COVID-19 case accrual is from Dose 1 to the end of the surveillance period. 
f. Efficacy assessed based on the evaluable efficacy (7 Days) population that included all eligible randomised 

participants who receive all dose(s) of study intervention as randomised within the predefined window, have 
no other important protocol deviations as determined by the clinician. 

g. Total surveillance time in 1000 person-years for the given endpoint across all participants within each group 
at risk for the endpoint. Time period for COVID-19 case accrual is from 7 days after Dose 2 to the end of the 
surveillance period. 

 
Efficacy and immunogenicity in adolescents 12 to 15 years of age – after 2 doses 
In an initial analysis of Study 2 in adolescents 12 to 15 years of age (representing a median follow-up 
duration of > 2 months after Dose 2) without evidence of prior infection, there were no cases in 1 005 
participants who received the vaccine and 16 cases out of 978 who received placebo. The point estimate 
for efficacy is 100% (95% confidence interval 75.3, 100.0). In participants with or without evidence of 
prior infection there were 0 cases in the 1 119 who received vaccine and 18 cases in 1 110 participants 
who received placebo. This also indicates the point estimate for efficacy is 100% (95% confidence interval 
78.1, 100.0). 
 
Updated efficacy analyses were performed with additional confirmed COVID-19 cases accrued during 
blinded placebo-controlled follow-up, representing up to 6 months after Dose 2 in the efficacy population. 
 
In the updated efficacy analysis of Study 2 in adolescents 12 to 15 years of age without evidence of prior 
infection, there were no cases in 1057 participants who received the vaccine and 28 cases out of 1030 who 
received placebo. The point estimate for efficacy is 100% (95% confidence interval 86.8, 100.0) during 
the period when Alpha variant was the predominant circulating strain. In participants with or without 
evidence of prior infection there were 0 cases in the 1119 who received vaccine and 30 cases in 1109 
participants who received placebo. This also indicates the point estimate for efficacy is 100% (95% 
confidence interval 87.5, 100.0). 
 
In Study 2, an analysis of SARS-CoV-2 neutralising titres 1 month after Dose 2 was conducted in a 
randomly selected subset of participants who had no serological or virological evidence of past 
SARS-CoV-2 infection up to 1 month after Dose 2, comparing the response in adolescents 12 to 15 years 
of age (n = 190) to participants 16 to 25 years of age (n = 170). 
 
The ratio of the geometric mean titres (GMT) in the 12 to 15 years of age group to the 16 to 25 years of 
age group was 1.76, with a 2-sided 95% CI of 1.47 to 2.10. Therefore, the 1.5-fold noninferiority criterion 
was met as the lower bound of the 2-sided 95% CI for the geometric mean ratio [GMR] was > 0.67. 
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Efficacy and immunogenicity in children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after 
2 doses 
Study 3 is a Phase 1/2/3 study comprised of an open-label vaccine dose-finding portion (Phase 1) and a 
multicentre, multinational, randomised, saline placebo-controlled, observer-blind efficacy portion 
(Phase 2/3) that has enrolled participants 5 to 11 years of age. The majority (94.4%) of randomised vaccine 
recipients received the second dose 19 days to 23 days after Dose 1. 
 
Initial descriptive vaccine efficacy results in children 5 to 11 years of age without evidence of prior 
SARS-CoV-2 infection are presented in Table 8. No cases of COVID-19 were observed in either the 
vaccine group or the placebo group in participants with evidence of prior SARS-CoV-2 infection. 
 
Table 8: Vaccine efficacy – First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2: Without evidence 

of infection prior to 7 days after Dose 2 – Phase 2/3 – Children 5 to 11 years of age evaluable 
efficacy population 

First COVID-19 occurrence from 7 days after Dose 2 in children 5 to 11 years of age without 
evidence of prior SARS-CoV-2 infection* 

 

COVID-19 mRNA 
Vaccine 

10 mcg/dose 
Na=1305 

Cases 
n1b 

Surveillance timec (n2d) 

Placebo 
Na=663 
Cases 

n1b 
Surveillance timec (n2d) 

Vaccine efficacy % 
(95% CI) 

Children 5 to 11 years of 
age 

3 
0.322 (1273) 

16 
0.159 (637) 

90.7 
(67.7, 98.3) 

Note: Confirmed cases were determined by Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction (RT-PCR) and 
at least 1 symptom consistent with COVID-19 (symptoms included: fever; new or increased cough; new or 
increased shortness of breath; chills; new or increased muscle pain; new loss of taste or smell; sore throat; 
diarrhoea; vomiting). 
* Participants who had no evidence of past SARS-CoV-2 infection (i.e., N-binding antibody [serum] negative 

at Visit 1 and SARS-CoV-2 not detected by NAAT [nasal swab] at Visits 1 and 2), and had negative NAAT 
(nasal swab) at any unscheduled visit prior to 7 days after Dose 2 were included in the analysis. 

a. N = Number of participants in the specified group. 
b. n1 = Number of participants meeting the endpoint definition. 
c. Total surveillance time in 1 000 person-years for the given endpoint across all participants within each group 

at risk for the endpoint. Time period for COVID-19 case accrual is from 7 days after Dose 2 to the end of the 
surveillance period. 

d. n2 = Number of participants at risk for the endpoint. 
 
Pre-specified hypothesis-driven efficacy analysis was performed with additional confirmed COVID-19 
cases accrued during blinded placebo-controlled follow-up, representing up to 6 months after Dose 2 in 
the efficacy population. 
 
In the efficacy analysis of Study 3 in children 5 to 11 years of age without evidence of prior infection, 
there were 10 cases in 2703 participants who received the vaccine and 42 cases out of 1348 who received 
placebo. The point estimate for efficacy is 88.2% (95% confidence interval 76.2, 94.7) during the period 
when Delta variant was the predominant circulating strain. In participants with or without evidence of 
prior infection there were 12 cases in the 3018 who received vaccine and 42 cases in 1511 participants 
who received placebo. The point estimate for efficacy is 85.7% (95% confidence interval 72.4, 93.2). 
 
In Study 3, an analysis of SARS-CoV-2 50% neutralising titres (NT50) 1 month after Dose 2 in a randomly 
selected subset of participants demonstrated effectiveness by immunobridging of immune responses 
comparing children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) in the Phase 2/3 part of Study 
3 to participants 16 to 25 years of age in the Phase 2/3 part of Study 2 who had no serological or virological 
evidence of past SARS-CoV-2 infection up to 1 month after Dose 2, meeting the prespecified 
immunobridging criteria for both the geometric mean ratio (GMR) and the seroresponse difference with 
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seroresponse defined as achieving at least 4-fold rise in SARS-CoV-2 NT50 from baseline (before 
Dose 1). 
 
The GMR of the SARS-CoV-2 NT50 1 month after Dose 2 in children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less 
than 12 years of age) to that of young adults 16 to 25 years of age was 1.04 (2-sided 95% CI: 0.93, 1.18). 
Among participants without prior evidence of SARS-CoV-2 infection up to 1 month after Dose 2, 99.2% 
of children 5 to 11 years of age and 99.2% of participants 16 to 25 years of age had a seroresponse at 
1 month after Dose 2. The difference in proportions of participants who had seroresponse between the 2 
age groups (children – young adult) was 0.0% (2-sided 95% CI: -2.0%, 2.2%). This information is 
presented in Table 9. 
 
Table 9: Summary of geometric mean ratio for 50% neutralising titre and difference in percentages 

of participants with seroresponse – comparison of children 5 to 11 years of age (Study 3) 
to participants 16 to 25 years of age (Study 2) – participants without evidence of infection 
up to 1 month after Dose 2 – immunobridging subset – Phase 2/3 – evaluable 
immunogenicity population 

 COVID-19 mRNA Vaccine 

5 to 11 years/ 
16 to 25 years 

10 mcg/dose 
5 to 11 years 

Na=264 

30 mcg/dose 
16 to 25 years 

Na=253 

 
Time 
pointb 

GMTc 
(95% CIc) 

GMTc 
(95% CIc) 

GMRd 
(95% CId) 

Met 
immunobridging 

objectivee 
(Y/N) 

Geometric 
mean 50% 
neutralising 
titref (GMTc) 

1 month 
after 
Dose 2 

1197.6 
(1106.1, 1296.6) 

1146.5 
(1045.5, 1257.2) 

1.04 
(0.93, 1.18) Y 

 
Time 
pointb 

ng (%) 
(95% CIh) 

ng (%) 
(95% CIh) 

Difference 
%i 

(95% CIj) 

Met 
immunobridging 

objectivek 
(Y/N) 

Seroresponse 
rate (%) for 
50% 
neutralising 
titref 

1 month 
after 
Dose 2 

262 (99.2) 
(97.3, 99.9) 

251 (99.2) 
(97.2, 99.9) 

0.0 
(-2.0, 2.2) Y 

Abbreviations: CI = confidence interval; GMR = geometric mean ratio; GMT = geometric mean titre; 
LLOQ = lower limit of quantitation; NAAT = nucleic acid amplification test; NT50 = 50% neutralising titre; 
SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. 
Note: Participants who had no serological or virological evidence (up to 1 month post-Dose 2 blood sample 
collection) of past SARS-CoV-2 infection (i.e., N-binding antibody [serum] negative at Dose 1 visit and 1 month 
after Dose 2, SARS-CoV-2 not detected by NAAT [nasal swab] at Dose 1 and Dose 2 visits, and negative NAAT 
[nasal swab] at any unscheduled visit up to 1 month after Dose 2 blood collection) and had no medical history of 
COVID-19 were included in the analysis. 
Note: Seroresponse is defined as achieving a ≥4-fold rise from baseline (before Dose 1). If the baseline 
measurement is below the LLOQ, a postvaccination assay result ≥4 × LLOQ is considered a seroresponse. 
a. N = Number of participants with valid and determinate assay results before vaccination and at 1 month after 

Dose 2. These values are also the denominators used in the percentage calculations for seroresponse rates. 
b. Protocol-specified timing for blood sample collection. 
c. GMTs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titres and the corresponding CIs 

(based on the Student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 0.5 × LLOQ. 
d. GMRs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean difference of the logarithms of the titres (5 to 11 

years of age minus 16 to 25 years of age) and the corresponding CI (based on the Student t distribution). 
e. Immunobridging based on GMT is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR is greater 

than 0.67 and the point estimate of the GMR is ≥0.8. 
f. SARS-CoV-2 NT50 were determined using the SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralisation Assay. 

The assay uses a fluorescent reporter virus derived from the USA_WA1/2020 strain and virus neutralisation is 
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read on Vero cell monolayers. The sample NT50 is defined as the reciprocal serum dilution at which 50% of 
the virus is neutralised. 

g. n = Number of participants with seroresponse based on NT50 1 month after Dose 2. 
h. Exact 2-sided CI based on the Clopper and Pearson method. 
i. Difference in proportions, expressed as a percentage (5 to 11 years of age minus 16 to 25 years of age). 
j. 2-Sided CI, based on the Miettinen and Nurminen method for the difference in proportions, expressed as a 

percentage. 
k. Immunobridging based on seroresponse rate is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the 

seroresponse difference is greater than -10.0%. 
 
Immunogenicity in children 5 to 11 years of age (i.e., 5 to less than 12 years of age) – after booster dose 
A booster dose of Comirnaty was given to 401 randomly selected participants in Study 3. Effectiveness 
of a booster dose in ages 5 to 11 is inferred by immunogenicity. The immunogenicity of this was assessed 
through NT50 against the reference strain of SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020). Analyses of NT50 1 month 
after the booster dose compared to before the booster dose demonstrated a substantial increase in GMTs 
in individuals 5 through 11 years of age who had no serological or virological evidence of past 
SARS-CoV-2 infection up to 1 month after the dose 2 and the booster dose. This analysis is summarized 
in Table 10. 
 
Table 10: Summary of geometric mean titres – NT50 – participants without evidence of 

infection – phase 2/3 – immunogenicity set – 5 through 11 years of age – evaluable 
immunogenicity population 

 Sampling time pointa  

Assay 

1 month after booster 
dose (nb=67) 

 
GMTc 

(95% CIc) 

1 month after dose 
2 (nb=96) 

 
GMTc 

(95% CIc) 

1 month after booster dose/ 
1 month after dose 2 

 
GMRd 

(95% CId) 
SARS-CoV-2 
neutralisation assay - 
NT50 (titre) 

2720.9 
(2280.1, 3247.0) 

1253.9 
(1116.0, 1408.9) 

2.17 
(1.76, 2.68) 

Abbreviations: CI = confidence interval; GMR = geometric mean ratio; GMT = geometric mean titre; LLOQ = 
lower limit of quantitation; NT50 = 50% neutralising titre; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2. 
a. Protocol-specified timing for blood sample collection. 
b. n = Number of participants with valid and determinate assay results for the specified assay at the given 

dose/sampling time point. 
c. GMTs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean logarithm of the titres and the 

corresponding CIs (based on the Student t distribution). Assay results below the LLOQ were set to 
0.5 × LLOQ. 

d. GMRs and 2-sided 95% CIs were calculated by exponentiating the mean difference of the logarithms of the 
titres (1-Month Post–Booster Dose minus 1-Month Post–Dose 2) and the corresponding CI (based on the 
Student t distribution). 

 
5.2. Pharmacokinetic Properties 
Not applicable. 
 
5.3. Preclinical Safety Data 
Non-clinical data reveal no special hazard for humans based on conventional studies of repeat dose toxicity 
and reproductive and developmental toxicity. 
 
General toxicity 
Rats intramuscularly administered Comirnaty (receiving 3 full human doses once weekly, generating 
relatively higher levels in rats due to body weight differences) demonstrated some injection site oedema 
and erythema and increases in white blood cells (including basophils and eosinophils) consistent with an 
inflammatory response as well as vacuolation of portal hepatocytes without evidence of liver injury. All 
effects were reversible. 
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Genotoxicity/Carcinogenicity 
Neither genotoxicity nor carcinogenicity studies were performed. The components of the vaccine (lipids 
and mRNA) are not expected to have genotoxic potential. 
 
Reproductive toxicity 
Reproductive and developmental toxicity were investigated in rats in a combined fertility and 
developmental toxicity study where female rats were intramuscularly administered Comirnaty prior to 
mating and during gestation (receiving 4 full human doses that generate relatively higher levels in rat due 
to body weight differences, spanning between pre-mating day 21 and gestational day 20). SARS-CoV-2 
neutralising antibody responses were present in maternal animals from prior to mating to the end of the 
study on postnatal day 21 as well as in foetuses and offspring. There were no vaccine related effects on 
female fertility, pregnancy, or embryo-foetal or offspring development. No Comirnaty data are available 
on vaccine placental transfer or excretion in milk. 
 
6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 
6.1. List of Excipients 
((4-hydroxybutyl)azanediyl)bis(hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate) (ALC-0315) 
2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide (ALC-0159) 
1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine (DSPC) 
Cholesterol 
Trometamol 
Trometamol hydrochloride 
Sucrose 
Water for injections 
 
6.2. Incompatibilities 
This medicinal product must not be mixed with other medicinal products except those mentioned in section 
6.6. Special Precautions for Disposal and Other Handling. 
 
6.3. Shelf Life 
 
Unopened vial 
 
Frozen vial 
12 months when stored at -90 °C to -60 °C 
 
The vaccine will be received frozen at -90 °C to -60 °C. Frozen vaccine can be stored either at -90 °C 
to -60 °C or 2 °C to 8 °C upon receipt. 
 
When stored frozen at -90 °C to -60 °C, 10-vial packs of the vaccine can be thawed at 2 °C to 8 °C for 4 
hours or individual vials can be thawed at room temperature (up to 30 °C) for 30 minutes. 
 
Thawed vial 
10 weeks storage and transportation at 2 °C to 8 °C within the 12-month shelf life. 
 Upon moving the vaccine to 2 °C to 8 °C storage, the updated expiry date must be written on the 

outer carton and the vaccine should be used or discarded by the updated expiry date. The original 
expiry date should be crossed out. 

 If the vaccine is received at 2 °C to 8 °C it should be stored at 2 °C to 8 °C. The expiry date on the 
outer carton should have been updated to reflect the refrigerated expiry date and the original expiry 
date should have been crossed out. 

 
Prior to use, the unopened vials can be stored for up to 12 hours at temperatures between 8 °C and 30 °C. 
 
Thawed vials can be handled in room light conditions. 
 
Once thawed, the vaccine should not be re-frozen. 
 



20 

Handling of temperature excursions during refrigerated storage 
 Stability data indicate that the unopened vial is stable for up to 10 weeks when stored at temperatures 

from -2 °C to 2 °C, and within the 10-week storage period between 2 °C and 8 °C. 
 Stability data indicate the vial can be stored for up to 24 hours at temperatures of 8 °C to 30 °C, 

including up to 12 hours following first puncture. 
 
This information is intended to guide healthcare professionals only in case of temporary temperature 
excursion. 
 
Diluted medicinal product 
Chemical and physical in-use stability has been demonstrated for 12 hours at 2 ºC to 30 ºC, after dilution 
with sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for injection, which includes up to 6 hours transportation 
time. From a microbiological point of view, unless the method of dilution precludes the risk of microbial 
contamination, the product should be used immediately. If not used immediately, in-use storage times 
and conditions are the responsibility of the user. 
 
6.4. Special Precautions for Storage 
Store in a freezer at -90 °C to -60 °C. 
Store in the original package in order to protect from light. 
During storage, minimise exposure to room light, and avoid exposure to direct sunlight and ultraviolet light. 
 
For storage conditions after thawing and dilution of the medicinal product, see section 6.3. Shelf Life. 
 
6.5. Nature and Contents of Container 
1.3 mL concentrate for dispersion in a 2 mL clear multidose vial (type I glass) with a stopper (synthetic 
bromobutyl rubber) and an orange flip-off plastic cap with aluminium seal. Each vial contains 10 doses, 
see section 6.6. Special Precautions for Disposal and Other Handling. 
 
Pack sizes: 10 vials or 195 vials 
 
Not all pack sizes may be marketed. 
 
6.6. Special Precautions for Disposal and Other Handling 
 
Handling instructions 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5  should be prepared by a healthcare professional using aseptic 
technique to ensure the sterility of the prepared dispersion. 
 

Age Range Dilution Information Doses Per Vial 
After Dilution Dose Volume 

5 to 11 years 
Dilute with 1.3 mL sterile 

0.9% Sodium Chloride 
Injection prior to use 

10 0.2 mL 
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VIAL VERIFICATION OF COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 
MICROGRAMS)/DOSE CONCENTRATE FOR DISPERSION FOR INJECTION 
(CHILDREN 5 TO 11 YEARS) 

 

 

 Verify that the vial has an orange 
plastic cap and the product name is 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 
(5/5 micrograms)/dose concentrate for 
dispersion for injection. 

 If the vial has another product name on 
the label, please make reference to the 
product leaflet for that formulation. 

HANDLING PRIOR TO USE OF COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 
MICROGRAMS)/DOSE CONCENTRATE FOR DISPERSION FOR INJECTION 
(CHILDREN 5 TO 11 YEARS) 

 

 

 If the multidose vial is stored frozen it 
must be thawed prior to use. Frozen vials 
should be transferred to an environment 
of 2 °C to 8 °C to thaw; a 10-vial pack 
may take 4 hours to thaw. Ensure vials are 
completely thawed prior to use. 

 Upon moving vials to 2 °C to 8 °C 
storage, update the expiry date on the 
carton. 

 Unopened vials can be stored for up to 
10 weeks at 2 °C to 8 °C; not exceeding 
the printed expiry date (EXP). 

 Alternatively, individual frozen vials may 
be thawed for 30 minutes at temperatures 
up to 30 °C. 

 Prior to use, the unopened vial can be 
stored for up to 12 hours at temperatures 
up to 30 °C. Thawed vials can be handled 
in room light conditions. 

5/5 mcg 

Comirnaty 
Original/ 

Omicron BA.4-5 
 

After Dilution 

Store for up to 

10 weeks at  

2 °C to 8 °C 

Orange cap 
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MIXING PRIOR TO DILUTION OF COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 
MICROGRAMS)/DOSE CONCENTRATE FOR DISPERSION FOR INJECTION 
(CHILDREN 5 TO 11 YEARS) 

  Allow the thawed vial to come to room 
temperature and gently invert it 10 times 
prior to dilution. Do not shake. 

 Prior to dilution, the thawed dispersion 
may contain white to off-white opaque 
amorphous particles. 

  

DILUTION OF COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 MICROGRAMS)/DOSE 
CONCENTRATE FOR DISPERSION FOR INJECTION (CHILDREN 5 TO 11 YEARS) 

 

 The thawed vaccine must be diluted in its 
original vial with 1.3 mL sodium chloride 
9 mg/mL (0.9%) solution for injection, 
using a 21 gauge or narrower needle and 
aseptic techniques. 

Gently × 10 

1.3 mL of sodium chloride 9 mg/mL 
(0.9%) solution for injection 



23 

 

 

 Equalise vial pressure before removing 
the needle from the vial stopper by 
withdrawing 1.3 mL air into the empty 
diluent syringe. 
 

 

 

 Gently invert the diluted dispersion 
10 times. Do not shake. 

 The diluted vaccine should present as a 
white to off-white dispersion with no 
particulates visible. Do not use the diluted 
vaccine if particulates or discolouration 
are present. 

 

 

 The diluted vials should be marked with 
the appropriate date and time. 

 After dilution, store at 2 ˚C to 30 ˚C and 
use within 12 hours. 

 Do not freeze or shake the diluted 
dispersion. If refrigerated, allow the 
diluted dispersion to come to room 
temperature prior to use. 
 

Pull back plunger to 1.3 mL to remove 
air from vial. 

Gently × 10 
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PREPARATION OF INDIVIDUAL 0.2 mL DOSES OF COMIRNATY 
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 MICROGRAMS)/DOSE CONCENTRATE FOR 
DISPERSION FOR INJECTION (CHILDREN 5 TO 11 YEARS) 

 
 

 

 After dilution, the vial contains 2.6 mL 
from which 10 doses of 0.2 mL can be 
extracted. 

 Using aseptic technique, cleanse the vial 
stopper with a single-use antiseptic swab. 

 Withdraw 0.2 mL of Comirnaty 
Original/Omicron BA.4-5 for children 
aged 5 to 11 years. 

 
Low dead-volume syringes and/or needles 
should be used in order to extract 10 doses 
from a single vial. The low dead-volume 
syringe and needle combination should 
have a dead volume of no more than 
35 microlitres. 
 
If standard syringes and needles are used, 
there may not be sufficient volume to 
extract ten doses from a single vial. 

 Each dose must contain 0.2 mL of 
vaccine. 

 If the amount of vaccine remaining in the 
vial cannot provide a full dose of 0.2 mL, 
discard the vial and any excess volume. 

 Discard any unused vaccine within 
12 hours after dilution. 

 
Disposal 
Any unused medicinal product or waste material should be disposed of in accordance with local 
requirements. 
 
7. MARKETING AUTHORISATION HOLDER 
Pfizer (Thailand) Limited 
 
8. MARKETING AUTHORISATION NUMBERS 
2C 8/66 (NBC) 
 
9. DATE OF AUTHORIZATION 
01 May 2023 
 
10. DATE OF REVISION OF THE TEXT 
24 November 2023 
 
 
LPD Revision No.: 4.0 
LPD Date: November 24, 2023 
Country: Thailand 
 

0.2 mL diluted vaccine 
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LABELING INFORMATION 

COMIRNATYTM Original/Omicron BA.4-5 (5/5 micrograms)/dose 
Concentrate for dispersion for injection 
Children 5 to 11 years 
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) 
Tozinameran/Famtozinameran 

195 Multidose Vials or 
10 Multidose Vials 

Statement of active substance(s) 
After dilution, each vial contains 10 doses of 0.2 mL. 
Each dose (0.2 mL) contains 10 micrograms of COVID-19 mRNA Vaccine 
List of Excipients 
ALC-0315, ALC-0159, DSPC, Cholesterol, Trometamol, Trometamol hydrochloride, Sucrose, Water 
for injections. 

Method and route(s) of administration 
Intramuscular Use after dilution. 
Read the package leaflet before use and additional storage information. 
Keep out of the sight and reach of children. 
Scan QR code for more information. 

MUST BE DILUTED BEFORE USE: 
Dilute each vial with 1.3 mL sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
injection. 
Storage condition 
Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once thawed. 
Keep in the original package in order to protect from light. 
After dilution, store the vaccine at 2°C to 30°C and use within 12 hours. 
ยาควบคุมพเิศษ 
Reg. No. 2C 8/66 (NBC) 
PC: 
Lot/EXP (at -90 °C to -60 °C)/SN 

    (ยาสิ�นอายุ) 
Expiry date at 2°C to 8°C ...……… (Maximum 10 weeks; Cross out former expiry date) 

Manufactured by: 
- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs-Sint-Amands, Belgium
Released by: 
- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs-Sint-Amands, Belgium
- BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Germany
Imported by: 
Pfizer (Thailand) Limited 
Bangkok, Thailand 

Scan QR code for more 
information

ต้อง 
ติดตาม 

ใช้เฉพาะสถานพยาบาล 
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