
1 
 

 

เอกสารกำกับยาภาษาไทย 

 

สาํหรบัอาย  ุ5 ถึง 11 ปี 
เจือจางก่อนใช้ 

โคเมอรŤเนต ี(COMIRNATYTM) 
 
1. ชื่อผลติภณัฑŤ 
โคเมอรŤเนตี (ComirnatyTM) ชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรมั)/โดส 
ชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (Concentrate for dispersion for injection) 
วัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอ (mRNA Vaccine) สำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 (นิวคลีโอไซดŤที่ถกูดัดแปลง) 
 
2. ปรมิาณและคณุสมบัตขิองตวัยาสำคญั 
ยาน้ีบรรจุในขวดแกšวสำหรับใชšหลายคร้ัง (multi-dose vial) ที่มีฝาสีสšมและจะตšองเจือจางกŠอนใชš  
 
ภายหลังการเจือจาง ใน 1 ขวด (1.3 มิลลิลิตร) บรรจุวัคซีนโดสละ 0.2 มิลลิลิตร จำนวน 10 โดส ดูหัวขšอ 4.2. 
ขนาดยาและวิธีการใชšยา และ 6.6. ขšอควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
 
ใน 1 โดส (0.2 มิลลิลิตร) ของวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 (หŠอหุšมดšวยอนุภาคไขมันขนาด
นาโน) (COVID-19 mRNA Vaccine [embedded in lipid nanoparticles]) ประกอบดšวยโทซินาเมแรน 
(tozinameran) 5 ไมโครกรมั และแฟมโทซินาเมแรน (famtozinameran) 5 ไมโครกรัม 
 

โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 มีขšอบŠงใชšสำหรับฉีดเพ่ือกระตุšนใหšรŠางกายสรšาง
ภูมิคุšมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ เพ่ือปŜองกันโรคที่เกิดจากเช้ือไวรัสโคโรนา 2019  

(โควิด-19)  

ภายใตšการอนญุาตผลติภณัฑŤยาแผนปŦจจุบนัสำหรบัมนุษยŤแบบมเีงือ่นไข 
ในสถานการณŤฉกุเฉนิทีม่กีารระบาดใหญŠของโรค 

แพทยŤผูšใชšยาจำเปŨนตšองรายงานอาการไมŠพึงประสงคŤแกŠสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามที่กำหนด 
โปรดอŠานขšอมลูอยŠางละเอยีด 
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โทซินาเมแรน เปŨน 5’-capped messenger RNA (mRNA) สายเด่ียว (Single-stranded) ที่ผลิตขึ้นโดย cell-
free transcription นอกรŠางกาย (in vitro) จากแมŠแบบดีเอ็นเอที่ตรงกัน (corresponding DNA templates) 
เขšารหัสโปรตีนหนาม (viral spike [S]) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุŤดั้งเดิม) แฟมโทซินาเมแรนเปŨน 5’-
capped messenger RNA (mRNA) สายเด่ียวที่ผลิตขึ้นโดย cell-free transcription นอกรŠางกายจากแมŠแบบ
ดีเอ็นเอที่ตรงกันเขšารหัสโปรตีนหนาม (S) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5) 
 
สŠวนประกอบอ่ืน ๆ ดูหัวขšอ 6.1. รายการตวัยาไมŠสำคญั 
 
3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสชักรรม 
ยาชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (ยาเขšมขšนปราศจากเช้ือ) 
วัคซีนแชŠแข็งชนิดกระจายตัวที่มีสีขาวถึงสีออกเหลืองอŠอน (pH 6.9 - 7.9) 
 
4. คณุสมบตัทิางคลนิกิ 
4.1. ขšอบŠงใชš 
โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšนสำหรับ
กระจายตัวสำหรับฉีด มีขšอบŠงใชšสำหรับฉีดเพื่อกระตุšนใหšรŠางกายสรšางภูมิคุšมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ เพ่ือ
ปŜองกันโรคที่เกิดจากเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 
 
4.2. ขนาดยาและวิธกีารใชšยา 
ขนาดยา 
 
บคุคลทีม่อีาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ (กลŠาวคือ เดก็อาย ุ5 ปŘแตŠไมŠเกนิ 12 ปŘ) 
โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ใหšโดยการฉีดเขšากลšามเนื้อหลังเจือจางยาแลšว 
จำนวนคร้ังเดียว ที่ขนาดยา 0.2 มิลลิลิตร ในเด็กอายุ 5 ถงึ 11 ปŘโดยไมŠคำนึงถึงสถานะการฉีดวัคซีนปŜองกัน
โรคโควิด-19 มากŠอน (ดูหัวขšอ 4.4 คำเตอืนพเิศษและขšอควรระวงัในการใชšยาและ 5.1 คณุสมบตัทิางเภสชั
พลศาสตรŤ) 
 
สำหรับผูšที่ไดšรบัการฉีดวัคซีนปŜองกันโรคโควิด-19 มากŠอน ควรฉีดโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-5 หลังจากที่ไดšรับวัคซีนปŜองกันโรคโควิด-19 เข็มลŠาสุดไปแลšวอยŠางนšอย 3 เดือน 
 
ผูšทีม่ภีมูคิุšมกนับกพรŠองอยŠางรนุแรงทีม่อีาย ุ5 ปŘขึน้ไป 
อาจฉีดวัคซีนเพ่ิมเติมใหšแกŠผูšที่มีภูมิคุšมกันบกพรŠองอยŠางรุนแรงตามแนวทางปฏิบัติที่แนะนำของแตŠละประเทศ 
(ดูหัวขšอ 4.4 คำเตือนพเิศษและขšอควรระวงัในการใชšยา) 
 
ควรใชšโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดสสำหรับเด็กที่
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มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘเทŠาน้ัน 
 
เดก็ 
มีสูตรตำรับสำหรับเด็กทารกและเด็กอายุ 6 เดือนถึง 4 ปŘ ดูรายละเอียดในเอกสารกำกับยาสำหรับสูตรตำรับอ่ืน 
 
ยังไมŠมีขšอมูลดšานความปลอดภัยและประสิทธิผลของวัคซีนในเด็กทารกทีม่ีอายุนšอยกวŠา 6 เดือน  
 
วิธกีารใชšยา 
ควรฉีดโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšน
สำหรับกระจายตัวสำหรับฉีดเขšากลšามเนื้อเทŠานั้น ภายหลังเจือจางยาแลšว โดยแนะนำใหšฉีดบริเวณกลšามเนื้อเด
ลทอยดŤของตšนแขนดšานบน (ดูหัวขšอ 6.6. ขšอควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ)  
 
หšามฉีดวัคซีนเขšาทางหลอดเลือดดำ ใตšผิวหนัง หรือเขšาในผิวหนัง 
 
หลังเจือจางแลšว โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 1 ขวดบรรจุวัคซีนโดสละ 0.2 
มิลลลิิตร จำนวน 10 โดส เพ่ือใหšไดšวัคซีน 10 โดสจาก 1 ขวด ควรใชšกระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที่มี
ปริมาตรยาตกคšางต่ำ (low dead-volume) กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาท่ีมีปริมาตรยาตกคšางต่ำควรมี
ปริมาตรยาตกคšางไมŠเกิน 35 ไมโครลิตร หากใชšกระบอกฉีดยาและเข็มฉดียาแบบมาตรฐาน วัคซีน 1 ขวดอาจมี
ปริมาตรไมŠเพียงพอในการดูดวัคซีนสำหรับการฉีดโดสที่ 10  
 
ในทุกการฉีด โดยไมŠคำนึงถึงประเภทของกระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยา มขีšอกำหนดดังน้ี 

 ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแตŠละโดส ตšองมีปริมาตร 0.2 มลิลลิิตร   
 หากปริมาณวัคซีนที่เหลืออยูŠในขวดวัคซีนไมŠเพียงพอสำหรับการฉีดวัคซนีเต็มโดสที่ขนาด 0.2 มลิลลิติร 

ใหšทิ้งขวดวัคซนีและวัคซีนใด ๆ ที่เหลือในขวด  
 หšามนำวัคซีนจากหลายขวดวัคซีนมารวมกัน 

 
หšามผสมวัคซีนน้ีในกระบอกฉดียาเดียวกันกับวัคซีนหรือผลิตภัณฑŤยาชนิดอ่ืน 
 
สำหรับขšอควรระวังกŠอนฉีดวัคซีน ดูหัวขšอ 4.4. คำเตอืนพเิศษและขšอควรระวงัในการใชšยา 
 
สำหรับคำแนะนำในการละลายวัคซีน วิธีการเจือจาง การจัดการ และการทิ้งวัคซีน ดูหัวขšอ 6.6. ขšอควรระวัง
พิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
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4.3. ขšอหšามใชš 
หšามใชšโคเมอรŤเนตี ในผูšที่แพšตัวยา หรือสŠวนประกอบตัวใดตัวหนึ่งของวัคซีนนี้ (ดูหัวขšอ 6.1. รายการตัวยาไมŠ
สำคัญ) 
 
4.4. คำเตอืนพเิศษและขšอควรระวงัในการใชšยา 
การตรวจสอบยšอนกลบั  
เพื่อการปรับปรุงการตรวจสอบยšอนกลับของผลิตภัณฑŤยาชีววัตถุ ควรบันทึกชื่อและรุŠนการผลิตของวัคซีนที่ใหš
อยŠางชัดเจน 
 
ภาวะภมูไิวเกนิและการแพš 
มีรายงานพบเหตุการณŤการแพšแบบ anaphylaxis ควรมีการเตรียมความพรšอมตลอดเวลาสำหรับการดูแล และ
ใหšการรักษาที่เหมาะสมในกรณีที่มีการแพšยาขั้นรุนแรง (anaphylactic reaction) หลังการฉีดวัคซีน  
 
แนะนำใหšมีการติดตามอาการอยŠางใกลšชิดอยŠางนšอยที่สุด 30 นาทีหลังฉีดวัคซีน ไมŠควรฉีดวัคซีนเข็มตŠอ ๆ ไป
ใหšกับผูšที่เกิดการแพšยาขั้นรุนแรงหลังการฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตีในครั้งกŠอนหนšา 
 
กลšามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุšมหัวใจอักเสบ 
พบความเสี่ยงของการเกิดภาวะกลšามเน้ือหัวใจอักเสบและเย่ือหุšมหัวใจอักเสบเพ่ิมขึ้นหลังจากการฉีด 
โคเมอรŤเนตี ภาวะเหลŠานี้สามารถเกิดขึ้นเพียงไมŠกี่วันหลังจากการฉีดวัคซีนและสŠวนใหญŠเกิดอาการภายใน 14 
วันพบไดšบŠอยโดยเฉพาะภายหลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 และพบไดšบŠอยในเพศชายวัยหนุŠม (ดูหัวขšอ 4.8. อาการ
ไมŠพึงประสงคŤ) จากขšอมูลที่มีอยูŠบŠงช้ีวŠาผูšปśวยสŠวนใหญŠหายเปŨนปกติ พบวŠาผูšปśวยบางรายจำเปŨนตšองไดšรับการ
รักษาในหออภิบาลผูšปśวยหนักและผูšปśวยบางรายเสียชีวิต 
 
บุคลากรทางการแพทยŤควรระมัดระวังและสังเกตอาการและอาการแสดงของภาวะกลšามเนื้อหัวใจอักเสบและ
เยื่อหุšมหัวใจอักเสบ ผูšที่รับการฉีดวัคซีน (รวมถึงผูšปกครองหรือผูšดูแล) ควรไดšรับคำอธิบายถึงวิธีการสังเกต
อาการตนเองเพื่อสามารถแจšงแพทยŤไดšทันทŠวงทีหากมีอาการที่อาจบŠงช้ีถึงภาวะกลšามเนื้อหัวใจอักเสบหรือเย่ือ
หุšมหัวใจอักเสบ เชŠน การเจ็บหนšาอก (แบบเฉียบพลันและอาการคงอยูŠ) หายใจสั้น หรือใจสั่นภายหลังจากการ
ฉีดวัคซีน 
 
บุคลากรทางการแพทยŤควรดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติหรือปรึกษาแพทยŤเฉพาะทางเพื่อวินิจฉัยและรักษา
ภาวะดังกลŠาว 
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อาการที่เปŨนผลจากความวิตกกังวล 
อาการที่เปŨนผลจากความวิตกกังวลรวมถึง ปฏิกิริยาของเสšนประสาทวากัส (หมดสติ) ภาวะหายใจถี่เร็วกวŠาปกติ 
(hyperventilation) หรือปฏิกิริยาอันเน่ืองมาจากความเครียด (เชŠน มนึงง ใจสั่น หัวใจเตšนเร็วขึ้น ความดัน
โลหิตเปลี่ยนแปลง ความรูšสกึสัมผสัเพ้ียน (paraesthesia) ความรูšสึกที่ไวตŠอการสัมผัสลดลง (hypoaesthesia) 
และเหง่ือออก) สามารถเกิดขึน้รŠวมกับการฉดีวัคซีน ปฏิกิริยาอันเน่ืองมาจากความเครียดเกิดขึ้นเพียงช่ัวคราว
และสามารถหายไดšเอง ควรแจšงผูšรับวัคซีนวŠาตšองแจšงใหšผูšใหšบริการวัคซนีทำการประเมินหากเกิดอาการเหลŠาน้ี
ขึ้น จึงเปŨนสิ่งสำคัญที่จะตšองมีความระมัดระวังเพ่ือหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเปŨนลม 

 
ความเจบ็ปśวยทีก่ำลงัเปŨนอยูŠ 
เชŠนเดียวกับวัคซีนชนิดอื่น ๆ ควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไปในผูšที่มีอาการไขšสูงเฉียบพลันหรือการติดเช้ือ
เฉียบพลัน อยŠางไรก็ตาม ไมŠควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไป หากพบอาการของการติดเชื้อเพียงเล็กนšอย เชŠน 
หวัด และ/หรือ มีไขšต่ำ ๆ 
 
ภาวะเกลด็เลอืดต่ำและความผดิปกตขิองการแขง็ตัวของเลอืด 
เชŠนเดียวกับยาฉีดเขšากลšามเน้ืออ่ืน ๆ ควรฉีดวัคซีนดšวยความระมัดระวังในผูšที่ไดšรับยาตšานการแข็งตัวของเลือด 
หรือผูšที่มีภาวะเกล็ดเลือดต่ำ หรือผูšที่มีความผิดปกติเกี ่ยวกับการแข็งตัวของเลือดใด (เชŠน โรคฮีโมฟŗเลีย) 
เน่ืองจากอาจเกิดภาวะเลือดออกหรือจ้ำเลือดหลังจากการฉีดเขšากลšามเน้ือในบุคคลเหลŠาน้ี 
 
ผูšทีม่ภีมูคิุšมกนับกพรŠอง 
ยังไมŠไดšทำการประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของวัคซีนในผูšที่มีระบบภูมิคุšมกันอŠอนแอ รวมถึงผูšที่ไดšรับ
การรักษาดšวยยากดภูมิคุšมกัน ประสิทธิผลของโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 
อาจลดลงในผูšที่มีภูมิคุšมกันบกพรŠอง 
 
ระยะเวลาการปŜองกนัโรค 
ยังไมŠทราบระยะเวลาในการปŜองกันโรคของวัคซีนที่ชัดเจนเน่ืองจากยังคงอยูŠระหวŠางการวิจัย 
 
ขšอจำกัดของประสทิธผิลของวัคซนี 
เชŠนเดียวกับวัคซีนอ่ืน การฉดีวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 อาจไมŠไดš
ปŜองกันโรคในผูšรับวัคซีนทุกราย ผูšที่ฉีดวัคซนีอาจไมŠไดšรับการปŜองกันอยŠางเต็มที่จนกวŠาจะไดšรับวัคซีนไปแลšว 7 
วัน 
 
4.5. อนัตรกริยิากบัยาอืน่ ๆ และอันตรกริยิาอื่น ๆ 
ยังไมŠมีการศึกษาอันตรกิริยา 
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ยังไมŠมีการศึกษาการฉีดวัคซนีโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 รŠวมกับวัคซีนอ่ืน 
 
4.6. การเจรญิพันธุŤ การใชšในสตรมีคีรรภŤ และสตรรีะหวŠางใหšนมบุตร 
สตรมีคีรรภŤ 
ยังไมŠมีขšอมูลเก่ียวกับการใชšโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ในระหวŠางต้ังครรภŤ 
 
อยŠางไรก็ตาม ขšอมูลจำนวนมากจากการศึกษาเชิงสังเกตในสตรีมีครรภŤที่ไดšรับการฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตีที่ไดšรับ
การอนุมัติในขั้นตšนระหวŠางชŠวงการตั้งครรภŤไตรมาสที่สองและสาม ไมŠพบการเพิ่มขึ้นของผลที่ไมŠพึงประสงคŤตŠอ
การตั้งครรภŤ แมšวŠาขšอมูลในสŠวนของผลการตั้งครรภŤหลังการฉีดวัคซีนในชŠวงการตั้งครรภŤไตรมาสแรกนั้นยังมี
จำกัด แตŠไมŠพบวŠามีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการแทšงบุตร การศึกษาในสัตวŤไมŠไดšบŠงชี้ถึงผลที่เปŨนอันตรายทางตรง
หรือทางอšอมในสŠวนที่เกี่ยวขšองกับการตั้งครรภŤ พัฒนาการของเอ็มบริโอ/ตัวอŠอนในครรภŤ การคลอดลูก หรือ
พัฒนาการหลังคลอด (ดูหัวขšอ 5.3. ขšอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) จากขšอมูลวัคซีนสายพันธุŤอ่ืน 
ๆ ที่มีอยูŠ สามารถใชšโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ไดšในระหวŠางต้ังครรภŤ 
  
ระหวŠางใหšนมบุตร 
ยังไมŠมีขšอมูลเก่ียวกับการใชšโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ในระหวŠางใหšนมบุตร 

 
อยŠางไรก็ตาม ไมŠมีผลกระทบที่คาดวŠาจะเกิดตŠอทารกแรกเกิด/ทารกที่ด่ืมนมแมŠเน่ืองจากการกระจายของวัคซีน
ไปทั่วรŠางกายในสตรีระหวŠางใหšนมบุตรอยูŠในระดับเล็กนšอยเทŠาน้ัน ขšอมูลเชิงสังเกตหลังการฉีดวัคซีนในสตรี
ระหวŠางใหšนมบุตรหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตีที่ไดšรับการอนุมัติในขั้นตšน ไมŠไดšแสดงใหšเห็นถึงความเสี่ยง
ในการเกิดผลไมŠพึงประสงคŤในทารกแรกเกิด/ทารกที่ด่ืมนมแมŠ โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-5 จึงสามารถใชšไดšในระหวŠางใหšนมบุตร 
 
การเจรญิพนัธุŤ 
การศึกษาในสัตวŤทดลองยังไมŠสามารถบŠงชี้ถึงผลกระทบทั้งในทางตรงหรือทางอšอมวŠามีอันตรายตŠอระบบ
สืบพันธุŤหรือไมŠ (ดูหัวขšอ 5.3. ขšอมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 
 
4.7. ผลตŠอความสามารถในการขบัขีแ่ละทำงานกับเครื่องจกัรกล 
โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ไมŠมีผลหรือมีผลตŠอความสามารถในการขับขี่
ยานพาหนะและการทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกลนšอย แตŠอยŠางไรก็ตามอาการไมŠพึงประสงคŤบางอยŠางที่มีระบุ
ในหัวขšอ 4.8. อาการไมŠพึงประสงคŤ อาจสŠงผลกระทบชั่วคราวตŠอความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและการ
ทำงานเก่ียวกับเคร่ืองจักรกล 
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4.8. อาการไมŠพงึประสงคŤ 
บทสรุปขšอมลูดšานความปลอดภยั 
ความปลอดภัยของโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ไดšอนุมานมาจากขšอมูลความ
ปลอดภัยของวัคซีนโคเมอรŤเนตีและวัคซีนทีป่รับใหšเหมาะสำหรับสายพันธุŤโอไมครอน 
 
โคเมอรŤเนต ี
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคอื เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังไดšรับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการศึกษาที่ 3 เด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ ที่ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีที่ไดšรับอนุมัติในขั้นตšน ขนาด 10 ไมโครกรัม
อยŠางนšอยที่สุด 1 เข็ม จำนวนทั้งสิ้น 3109 ราย และเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ ไดšรับยาหลอก จำนวนทั้งสิ้น 1 538 
ราย ในเวลาที่ทำการวิเคราะหŤขšอมูลของการศึกษาที่ 3 ระยะ 2/3 โดยมีขšอมูลจนถึงวันที่ตัดขšอมูล ณ วันที่ 20 
พฤษภาคม 2565 มีอาสาสมัครเด็กจำนวน 2206 ราย (ไดšรับโคเมอรŤเนตี ขนาด 10 ไมโครกรัม 1481 รายและ
ไดšรับยาหลอก 725 ราย) ไดšรับการติดตามผลเปŨนระยะเวลามากกวŠาหรือเทŠากับ 4 เดือนเปŨนอยŠางนšอยที่สุด
หลังจากที่ไดšรับโคเมอรŤเนตี เข็มที่ 2 ในชŠวงการติดตามผลที่ปกปŗดขšอมูลยาและมีกลุŠมควบคุมเปŨนยาหลอก การ
ประเมินความปลอดภัยในการศึกษาที่ 3 ยังคงอยูŠระหวŠางการดำเนินการ 
 
ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมของโคเมอรŤเนตีในผูšเขšารŠวมการศึกษาอายุ 5 ถึง 11 ปŘ คลšายกับที่พบในผูšเขšารŠวม
การศึกษาที่มีอายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไป อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในเด็กอายุ 5 ถงึ 11 ปŘที่ไดšรับวัคซีน 2 
เข็ม คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠารšอยละ 80) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 50) ปวดศีรษะ (มากกวŠา
รšอยละ 30) ผวิหนังแดงและบวมบริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠาหรือเทŠากับรšอยละ 20) ปวดกลšามเน้ือ หนาวสั่น และ
ทšองเสีย (มากกวŠารšอยละ 10) 
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคอื เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšน 
กลุŠมยŠอยของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘที่เขšารŠวมในการศึกษาที่ 3 จำนวนทั้งสิ้น 401 ราย ซึ่งไดšรับโคเมอรŤเนตีขนาด 
10 ไมโครกรัมเปŨนวัคซีนเข็มกระตุšนอยŠางนšอย 5 เดือน (ชŠวง 5 ถึง 9 เดือน) หลังจากไดšรับวัคซีนชุดแรกครบ
แลšว การวิเคราะหŤกลุŠมยŠอยของการศึกษาที่ 3 ระยะ 2/3 อิงตามขšอมูลจนถึงวันที่ตัดขšอมูลในวันที่ 22 มีนาคม 
2565 (คŠามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูŠที่ 1.3 เดือน) 

 
ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนเข็มกระตุšนคลšายคลึงกับขšอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากการฉีด
วัคซีน primary course อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘคือ อาการปวดบริเวณที่ฉีด
ยา (มากกวŠารšอยละ 70) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 40) ปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 30) ปวดกลšามเนื้อ หนาว
สั่น ผิวหนังแดงและบวมบริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠารšอยละ 10) 
 
ผูšที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ - หลังไดšรับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการวิเคราะหŤขšอมูลการติดตามผลดšานความปลอดภัยระยะยาวในการศึกษาที่ 2 มีผูšที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ 
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จำนวน 2260 ราย (ไดšรับโคเมอรŤเนตี 1131 รายและไดšรับยาหลอก 1129 ราย) ไดšมีการติดตามอาการเปŨนเวลา
มากกวŠาหรือเทŠากับ 4 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 จำนวน 1559 ราย (786 รายไดšรับโคเมอรŤเนตีและ 
773 รายไดšรับยาหลอก) ทั้งน้ี การประเมินความปลอดภัยในการศึกษาที่ 2 ยังไมŠสิ้นสุดการศึกษา 
 
ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมของโคเมอรŤเนตีในวัยรุŠนที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ คลšายกับที่พบในผูšเขšารŠวมการศึกษา
ที่มีอายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไป อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบบŠอยทีสุ่ดในผูšทีม่ีอายุ 12 ถึง 15 ปŘซึง่ไดšรับวัคซีน 2 เขม็ คือ 
อาการปวดบริเวณท่ีฉีดยา (มากกวŠารšอยละ 90) อŠอนเพลียและปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 70) ปวดกลšามเน้ือ
และหนาวสั่น (มากกวŠารšอยละ 40) ปวดขšอและมีไขš (มากกวŠารšอยละ 20) 
 
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไป – หลังไดšรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในการศึกษาที่ 2 มีผูšเขšารŠวมการศึกษา จำนวน 22026 ราย เปŨนผูšที่มีอายุ 16 ปŘขึ้นไปและไดšรับโคเมอรŤเนตี 
ขนาด 30 ไมโครกรัมอยŠางนšอย 1 เข็ม สŠวนผูšเขšารŠวมการศึกษา จำนวน 22021 รายเปŨนผูšที่มีอายุตั้งแตŠ 16 ปŘ
ขึ้นไปที่ไดšรับยาหลอก (โดยมี 138 ราย และ 145 ราย เปŨนผูšที่มีอายุ 16 และ 17 ปŘในกลุŠมที่รับวัคซีนและยา
หลอก ตามลำดับ) ทั้งนี้ มีผูšเขšารŠวมการศึกษา จำนวน 20 519 ราย เปŨนผูšที่มีอายุ 16 ปŘขึ้นไปที่ไดšรับโคเมอรŤเน
ตีครบ 2 เข็ม 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะหŤขšอมูลของการศึกษาที่ 2 ซึ่งตัดขšอมูลในวันที่ 13 มีนาคม 2564 สำหรับระยะติดตาม
ผลแบบปกปŗดขšอมูลจนถึงวันที่เปŗดเผยขšอมูลของกลุŠมที่ไดšรับยาหลอกเปŨนกลุŠมควบคุม มีผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มี
อายุ 16 ปŘขึ้นไปที่มีการติดตามผลทั้งสิ้น 25651 ราย (รšอยละ 58.2) (เปŨนผูšที่ไดšรับโคเมอรŤเนตี 13031 ราย 
และยาหลอก 12620 ราย) เปŨนเวลานานกวŠาหรือเทŠากับ 4 เดือนหลังจากรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดยในจำนวนน้ีจะมี
ผูšเขšารŠวมการศึกษาทั้งสิ้น 15111 ราย (เปŨนผูšที่ไดšรับโคเมอรŤเนตี 7704 ราย และยาหลอก 7407 ราย) ที่มีอายุ 
16 ถึง 55 ปŘ และผูšเขšารŠวมการศึกษาทั้งสิ้น 10,540 ราย (เปŨนผูšที่ไดšรับโคเมอรŤเนตี 5327 ราย และยาหลอก 
5213 ราย) ที่มีอายุ 56 ปŘขึ้นไป 
 
อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในผูšที่มีอายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไปซึ่งไดšรับวัคซีน 2 เข็ม คือ อาการปวดบริเวณที่
ฉีด (มากกวŠารšอยละ 80) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 50) ปวดกลšามเนื้อ (มากกวŠา
รšอยละ 40) หนาวสั่น (มากกวŠารšอยละ 30) ปวดขšอ (มากกวŠารšอยละ 20) ไขšและบวมบริเวณที่ฉีด (มากกวŠารšอย
ละ 10) โดยมักมีความรุนแรงเล็กนšอยหรือปานกลาง และหายเปŨนปกติภายในไมŠกี่วันหลังจากฉีดวัคซีน พบวŠา
การเกิดเหตุการณŤของการกŠอปฏิกิริยา (reactogenicity) มีความถี่นšอยกวŠาเล็กนšอยโดยมีความสัมพันธŤกับอายุ
ที่มากขึ้น 
 
ขšอมูลความปลอดภัยในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุตั้งแตŠ 16 ปŘขึ้นไปจำนวน 545 รายที่ไดšรับโคเมอรŤเนตี ซึ่งมี
ผลการตรวจ SARS-CoV-2 ในเลือดเปŨนบวกที่จุดเริ่มตšนการศึกษามีความใกลšเคียงกับที่ไดšพบในกลุŠมประชากร
ทั่วไป 
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ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ปŘขึ้นไป – หลังรับวัคซีนเขม็กระตุšน 
กลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาในระยะ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 ที่เปŨนผูšใหญŠอายุ 18 ถึง 55 ปŘ จำนวน 306 
ราย ซึ่งไดšรับโคเมอรŤเนตีชุดแรกครบ 2 เข็มแลšว ไดšรับโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 ไป
แลšวประมาณ 6 เดือน (ชŠวง 4.8 ถึง 8.0 เดือน) โดยรวมแลšว ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนมี
คŠามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูŠที่ 8.3 เดือน (ชŠวง 1.1 ถึง 8.5 เดือน) และผูšเขšารŠวมการศึกษา 
301 รายไดšรับการติดตามอาการเปŨนระยะเวลามากกวŠาหรือเทŠากับ 6 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนไป
จนถึงวันที่ตัดขšอมูล (22 พฤศจิกายน 2564) 
 
ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนเข็มกระตุšนคลšายคลึงกับขšอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากที่ไดšรับ
วัคซีน 2 เข็ม อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถงึ 55 ปŘคือ อาการปวด
บริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠารšอยละ 80) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 40) ปวด
กลšามเน้ือ (มากกวŠารšอยละ 30) หนาวสั่นและปวดขšอ (มากกวŠารšอยละ 20) 
 
ในการศึกษาที ่4 ซึ่งเปŨนการศึกษาการฉีดวัคซีนเข็มกระตุšนที่มีกลุŠมควบคุมเปŨนยาหลอก ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มี
อายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไปซึ่งไดšถูกเกณฑŤเขšามาจากการศึกษาที่ 2 ไดšรับวัคซนีโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšน (5081 ราย) 
หรือยาหลอก (5044 ราย) หลังจากที่ไดšรับโคเมอรŤเนตีเข็มที่ 2 ไปแลšวอยŠางนšอย 6 เดือน โดยรวมแลšว 
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนมีคŠามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยูŠที่ 2.8 เดือน 
(ชŠวง 0.3 ถึง 7.5 เดือน) หลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนในชŠวงการติดตามผลท่ีปกปŗดขšอมูลยาและมีกลุŠม
ควบคุมเปŨนยาหลอกไปจนถึงวันที่ตัดขšอมูล (8 กุมภาพันธŤ 2565) จากผูšเขšารŠวมการศึกษาดังกลŠาว มีอยูŠ 1281 
ราย (ไดšรับโคเมอรŤเนตี 895 ราย และยาหลอก 386 ราย) ที่ไดšรับการติดตามอาการเปŨนระยะเวลามากกวŠาหรือ
เทŠากับ 4 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšน ไมŠพบอาการไมŠพึงประสงคŤใหมŠจากโคเมอรŤเนตี 
 
การฉดีวคัซนีเขม็กระตุšนหลงัจากการฉดีวคัซนีชดุแรกดšวยวัคซนีปŜองกันโรคโควิด-19 ชนิดอื่นทีไ่ดšรับอนญุาต 
ในการศึกษาอิสระ 5 การศึกษาเก่ียวกับการใชšวัคซีนโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšนในผูšที่ไดšรับวัคซีนชุดแรกดšวยวัคซีน
ปŜองกันโรคโควิด-19 ชนิดอ่ืนที่ไดšรับอนุญาตครบแลšว (วัคซีนเข็มกระตุšนตŠางชนิดกัน) ไมŠพบประเด็นดšานความ
ปลอดภัยใหมŠ 
 
โคเมอรŤเนตทีีน่ำมาปรับใชšสำหรับสายพนัธุŤโอไมครอน 
 
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคือ อายุ 5 แตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) 
ในกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 6 (ระยะ 3) ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘจำนวน 
113 ราย ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีครบ 3 เข็ม ไดšรับวัคซีนชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 
(5/5 ไมโครกรัม) เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) หลังไดšรับวัคซีนเข็มที่ 3 ไปแลšว 2.6 ถึง 8.5 เดือน ผูšเขšารŠวมการศึกษา
ที่ไดšรับโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) มีคŠามัธยฐานของ
ระยะเวลาในการติดตามอาการอยŠางนšอย 1.6 เดือน   
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ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็ม
กระตุšน (เข็มที่ 4) มีความคลšายคลึงกับขšอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากไดšรับวัคซีน 3 เข็ม อาการไมŠพึง
ประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘ คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠารšอย
ละ 60) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 40) ปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 20) และปวดกลšามเน้ือ (มากกวŠารšอยละ 10)   
 
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปŘขึ้นไป – หลังไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) 
ในกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 5 (ระยะ 2/3) ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ถึง 17 ปŘ
จำนวน 107 ราย ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 55 ปŘจำนวน 313 ราย และผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 56 
ปŘขึ้นไปจำนวน 306 ราย ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีครบ 3 เข็ม ไดšรับวัคซีนชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-5 (15/15 ไมโครกรัม) เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) หลังไดšรับวัคซีนเข็มที่ 3 ไปแลšว 5.4 ถึง 16.9 เดือน 
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็ม
ที่ 4) มีคŠามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยŠางนšอย 1.5 เดือน  
 
ขšอมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็ม
กระตุšน (เข็มที ่4) มีความคลšายคลึงกับขšอมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากไดšรับวัคซีน 3 เข็ม อาการไมŠพึง
ประสงคŤที่พบบŠอยที่สุดในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปŘขึ้นไปคือ อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกวŠารšอย
ละ 60) อŠอนลšา (มากกวŠารšอยละ 50) ปวดศีรษะ (มากกวŠารšอยละ 40) ปวดกลšามเน้ือ (มากกวŠารšอยละ 20) 
หนาวสั่น (มากกวŠารšอยละ 10) และปวดขšอ (มากกวŠารšอยละ 10) 
 
ตารางแสดงอาการไมŠพึงประสงคŤจากการศกึษาทางคลนิิกของการใชšวัคซนีโคเมอรŤเนตีและโคเมอรŤเนตีชนิดสาย
พันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 และการใชšวัคซนีโคเมอรŤเนตภีายหลงัการอนมุตัใินผูšทีม่อีายตุัง้แตŠ 5 ปŘ
ขึ้นไป 
อาการไมŠพึงประสงคŤที่พบในระหวŠางการศึกษาทางคลินิกไดšแสดงไวšดšานลŠางตามหมวดความถ่ีตŠอไปน้ี  
 
พบบŠอยมาก (มากกวŠาหรือเทŠากับ 1/10)  
พบบŠอย (มากกวŠาหรือเทŠากับ 1/100 ถึงนšอยกวŠา 1/10)  
พบไมŠบŠอย (มากกวŠาหรือเทŠากับ 1/1000 ถงึนšอยกวŠา 1/100)  
พบนšอย (มากกวŠาหรือเทŠากับ 1/10000 ถงึนšอยกวŠา 1/1000)  
พบนšอยมาก (นšอยกวŠา 1/10000)  
ไมŠทราบความถี่ (ไมŠสามารถประเมินไดšจากขšอมูลที่มีอยูŠ) 
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ตารางที ่1 :  อาการไมŠพงึประสงคŤจากการศกึษาทางคลนิกิของการใชšโคเมอรŤเนตแีละโคเมอรŤเนตีชนิดสายพนัธุŤ
ดัง้เดมิ/สายพนัธุŤโอไมครอน BA.4-5 และการใชšวคัซนีโคเมอรŤเนตภีายหลงัการอนมุัตใินผูšทีม่อีายุตัง้แตŠ 5 ปŘขึน้
ไป 
ระบบอวัยวะ
ของรŠางกาย 

พบบŠอยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบŠอย 
(≥ 1/100 
ถงึ < 1/10) 

พบไมŠบŠอย 
(≥ 1/1000 
ถงึ < 1/100) 

พบนšอย 
(≥ 1/10000 ถงึ 
< 1/1000) 

พบนšอยมาก 
(< 1/10000) 

ไมŠทราบความถี่ (ไมŠสามารถ
ประเมนิไดšจากขšอมลูทีม่ีอยูŠ) 

ความผิดปกติ
ของระบบเลือด
และน้ำเหลือง 

 ภาวะตŠอม
น้ำเหลืองโต 
(lymphad
enopathy)
a 

    

ความผิดปกติ
ของระบบ
ภูมิคุšมกัน 

  ปฏิกิริยาภูมิไว 
เกิน 
(ตัวอยŠางเชŠน 
ผื่น คัน ลมพิษ
b 
angioedema
b) 

  การแพšแบบ anaphylaxis 

ความผิดปกติ
ของเมตาบอลิ
ซึมและ
โภชนาการ 

  ความอยาก
อาหารลดลง 

   

ความผิดปกติ
ทางจิต 

  นอนไมŠหลับ    

ความผิดปกติ
ของระบบ
ประสาท 

ปวดศีรษะ  มึนงงd  
งŠวงซึม 

อัมพาต
เฉียบพลันท่ี
ใบหนšา (acute 
peripheral 
facial 
paralysis)c 

 ความรูšสึกสัมผัสเพ้ียน 
(paraesthesia)d 

ความรูšสึกท่ีไวตŠอการสัมผัสลดลง 
(hypoaesthesia)d   

ความผิดปกติ
ของระบบหัวใจ 

    กลšามเนื้อหัวใจ
อักเสบd 

เย่ือหุšมหัวใจ
อักเสบd 

 

ความผิดปกติ
ของระบบ
ทางเดินอาหาร 

ทšองเสียd คลื่นไสš 
อาเจียนd 
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ระบบอวัยวะ
ของรŠางกาย 

พบบŠอยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบŠอย 
(≥ 1/100 
ถงึ < 1/10) 

พบไมŠบŠอย 
(≥ 1/1000 
ถงึ < 1/100) 

พบนšอย 
(≥ 1/10000 ถงึ 
< 1/1000) 

พบนšอยมาก 
(< 1/10000) 

ไมŠทราบความถี่ (ไมŠสามารถ
ประเมนิไดšจากขšอมลูทีม่ีอยูŠ) 

ความผิดปกติ
ของผิวหนัง
และเนื้อเย่ือใตš
ผิวหนัง 

  ภาวะเหงื่อ
ออกมาก
ผิดปกติ 
(hyperhidro
sis) 
เหงื่อออกตอน
กลางคืน 

  Erythema multiformed 

ความผิดปกติ
ของกลšามเนื้อ
และกระดูก 
และเนื้อเย่ือ
เกี่ยวพัน 

ปวดขšอ  
ปวด
กลšามเนื้อ 

 ปวดตามแขน
ขาe 

   

ความผิดปกติ
ของระบบ
สืบพันธุŤและ
เตšานม 

     ประจำเดือนมากผิดปกติi 

ความผิดปกติ
ท่ัวไปและ
สภาพของ
บริเวณท่ีฉีดยา 

ปวดบริเวณ
ท่ีฉีดยา 
อŠอนลšา 
หนาวสั่น มี
ไขšf  
บวมบริเวณ
ท่ีฉีดยา 

ผิวหนังแดง
บริเวณท่ีฉีด
ยาh 

อŠอนเปลี้ย 
ความรูšสึกไมŠ
สบาย คัน
บริเวณท่ีฉีด
ยา 

  อาการบวมมากผิดปกติท่ีแขนขšางท่ี
ฉีดวัคซีนd อาการบวมท่ีใบหนšาg 
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a. มีรายงานภาวะตŠอมน้ำเหลืองโต (lymphadenopathy) บŠอยกวŠาในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ปŘขึ้นไปหลังไดšรับวัคซีน
เข็มกระตุšน (นšอยกวŠาหรือเทŠากับรšอยละ 2.8) เม่ือเทียบกับหลังไดšรับวัคซีนชุดแรก (นšอยกวŠาหรือเทŠากับรšอยละ 0.9) 

b. ความถ่ีในการพบลมพิษ และ angioedema คือ พบนšอย 
c. จากการติดตามผลดšานความปลอดภัยของการศึกษาทางคลินิกไปจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 มีรายงานพบอัมพาต

เฉียบพลันที่ใบหนšา (หรือใบหนšาอัมพาตครึ่งซีก) ในผูšเขšารŠวมการศึกษาในกลุŠมที่ไดšรับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกัน
โรคโควิด-19 จำนวน 4 ราย วันที่เริ่มมีอาการอัมพาตท่ีใบหนšาคือ วันที่ 37 หลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 1 (ผูšเขšารŠวมการศึกษา
ไมŠไดšรับการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2) และวันท่ี 3, 9 และ 48 หลังการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2 ไมŠมีรายงานพบการเกิดอัมพาตเฉียบพลัน
ท่ีใบหนšา (หรือใบหนšาอัมพาตคร่ึงซีก) ในกลุŠมผูšท่ีไดšรับยาหลอก 

d. อาการไมŠพึงประสงคŤท่ีรายงานภายหลังการอนุมัติใหšใชš 
e. อšางถึงแขนขšางท่ีฉีดวัคซีน 
f. พบอาการไขšหลังการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 2 ไดšบŠอยกวŠา เม่ือเทียบกับเข็มแรก 
g. มีรายงานการเกิดอาการบวมท่ีใบหนšาในผูšรับวัคซีนท่ีเคยฉีดฟŗลเลอรŤใตšผิวหนังหลังวัคซีนออกวางจำหนŠายในทšองตลาด 
h. พบการเกิดผิวหนังแดงบริเวณท่ีฉีดยาไดšบŠอยมาก ในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ 
i. กรณีสŠวนใหญŠดูจะมีลักษณะท่ีไมŠรšายแรงและเกิดข้ึนชั่วคราว 
 
คำอธบิายอาการไมŠพงึประสงคŤ 
 
กลšามเนื้อหวัใจอกัเสบและเยื่อหุšมหวัใจอกัเสบ 
พบความเสี่ยงตŠอการเกิดภาวะกลšามเน้ือหัวใจอักเสบเพ่ิมขึ้นหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตี โดยพบสูงสุดใน
เพศชายวัยหนุŠม (ดูหัวขšอ 4.4. คำเตอืนพเิศษและขšอควรระวงัในการใชšยา) 
 
การศึกษาเภสัชระบาดวิทยาของยุโรปขนาดใหญŠสองการศึกษาไดšประมาณความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นในเพศชายวัย
หนุŠมหลังจากการฉีดโคเมอรŤเนตีเข็มที่ 2 โดยการศึกษาหนึ่งพบวŠาในชŠวง 7 วันหลังจากการฉีดเข็มที่ 2 พบการ
เกิดภาวะกลšามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้นประมาณ 0.265 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% 0.255-0.275) รายตŠอ 10000 
ราย ในเพศชายที่มีอายุ 12 – 29 ปŘ เมื่อเทียบกับผูšที่ไมŠไดšฉีดวัคซีน ในอีกการศึกษาหน่ึง ในชŠวง 28 วันหลังจาก
การฉีดเข็มที่ 2 มีผูšที่เกิดภาวะกลšามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้น 0.56 [ชŠวงความเชื่อมั่น 95% 0.37-0.74] รายตŠอ 
10000 ราย ในเพศชายที่มีอายุ 16 – 24 ปŘ เมื่อเทียบกับผูšที่ไมŠไดšฉีดวัคซีน 
 
ขšอมูลที่มีจำกัดบŠงชี้วŠาความเสี่ยงของการเกิดกลšามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุšมหัวใจอักเสบหลังการฉีดวัคซีนโค
เมอรŤเนตีในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘดูเหมือนวŠาจะต่ำกวŠาในเด็กที่มีอายุ 12 ถึง 17 ปŘ 
 
การรายงานเหตุการณŤทีส่งสยัวŠาจะเปŨนอาการไมŠพงึประสงคŤ 
การรายงานอาการไมŠพึงประสงคŤที่สงสัยหลังจากไดšรับอนุญาตของผลิตภัณฑŤยาเปŨนสิ่งสําคัญ ชŠวยใหšสามารถ
ตรวจสอบความสมดุลของประโยชนŤ/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑŤยาอยŠางตŠอเน่ือง 
 



14 
 

4.9. การไดšรับยาเกินขนาด 
ขšอมูลการไดšรับยาเกินขนาดไดšมาจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 52 ราย ที่รวมอยูŠในการศึกษาทางคลินิกซึ่งไดšรับ
โคเมอรŤเนตี 58 ไมโครกรัม เน่ืองมาจากความผิดพลาดในการเจือจาง ผูšรับวัคซีนไมŠไดšรายงานถึงการเพ่ิมขึ้นของ
การกŠอปฏิกิริยา (reactogenicity) หรืออาการไมŠพึงประสงคŤ  
 
ในกรณีของการไดšรับยาเกินขนาด แนะนำใหšตรวจติดตามการทำงานของอวัยวะสำคัญในการคงชีพและอาจใหš
การรักษาตามอาการ 
 
5. คณุสมบตัทิางเภสัชวทิยา 
5.1. คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตรŤ 
กลุŠมการรักษาทางเภสัชวิทยา: วัคซีน วัคซนีไวรัส รหัส ATC: J07BN01 
 
กลไกการออกฤทธิ ์
Messenger RNA ที่ถูกดัดแปลงนิวคลีโอไซดŤในวัคซีนโคเมอรŤเนตี ถูกสรšางขึ้นในอนุภาคไขมันขนาดนาโน ซึ่งทำ
ใหšสามารถสŠง non-replicating RNA เขšาไปในเซลลŤโฮสตŤเพื่อใหšสามารถมีการแสดงออกของ   S แอนติเจน
ของ SARS-CoV-2 โดยตรงอยŠางชั่วคราวไดš  mRNA นี้มีรหัสสำหรับ membrane-anchored, full-length S 
ที่มีการกลายพันธุŤสองตำแหนŠงภายในสายเกลียวกลาง (central helix) การกลายพันธุŤของกรดอะมิโนสองตัวน้ี
ไปเปŨนโพรลีน (proline) จะบังคับใหš S อยูŠในโครงสรšางแบบ prefusion conformation ซึ่งเปŨนโครงสรšางที่
เปŨนที่ตšองการมากกวŠาในแงŠของการเปŨนแอนติเจน วัคซีนกระตุšนใหšเกิดทั้งแอนติบอดีที่ยับยั้งการติดเช้ือ 
(neutralizing antibody) และการตอบสนองทางภูมิคุšมกันของเซลลŤตŠอแอนติเจนของหนาม (S) ซึ่งอาจมีสŠวน
ชŠวยในการปŜองกันจากการติดเช้ือโรคโควิด-19 
 
ประสทิธผิลทางคลนิกิ 
 
โคเมอรŤเนตีที่นำมาปรับใชšสำหรับสายพันธุŤโอไมครอน 
 
ความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคืออายุ 5 ปŘ แตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังไดšรับ
วัคซีนเข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) 
ในการวิเคราะหŤกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 6 ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘ 
จำนวน 103 ราย ซึ่งเคยไดšรับชุดวัคซีนโคเมอรŤเนตีชุดแรก (primary series) จำนวน 2 เข็ม และเข็มกระตุšนมา
กŠอน ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั ้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) ผล
การศึกษารวมขšอมูลความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันจากกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 
ปŘในการศึกษาที่ 3 ที่ใชšเปŨนกลุŠมเปรียบเทียบ ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตี 3 เข็ม ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 
ถึง 11 ปŘ ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เปŨนวัคซีนเข็มที่ 4 และ
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ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘที่ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีเปŨนวัคซีนเข็มที่ 3 น้ัน พบวŠาผูšเขšารŠวมการศึกษา
รšอยละ 57.3 และรšอยละ 58.4 มีผลการตรวจ SARS-CoV-2 เปŨนบวกที่คŠาต้ังตšนของการศึกษา ตามลำดับ 
 
ในการตอบสนองทางภูมิคุšมกันที่ 1 เดือนหลังไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤ
ด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 โดยทั่วไปแลšวกระตุšนใหšมีคŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเช้ือไวรัสที่จำเพาะตŠอ
เชื้อสายพันธุŤโอไมครอน BA.4/BA.5 ที่คลšายคลึงกันเมื่อเทียบกับคŠาไตเตอรŤในกลุŠมเปรียบเทียบที่ไดšรับวัคซีนโค
เมอรŤเนตี 3 เข็ม นอกจากนี้ โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ยังกระตุšนใหšมีคŠาไต
เตอรŤที่จำเพาะตŠอสายพันธุŤอšางอิงที่คลšายคลึงกันเมื่อเทียบกับคŠาไตเตอรŤในกลุŠมเปรียบเทียบ 
 
ผลเชิงความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันจากวัคซีนหลังไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 
ถึง 11 ปŘไดšแสดงไวšในตารางที่ 2  
 
ตารางที่ 2:  การศึกษาที่ 6 – อัตราสŠวนเฉลี ่ยเรขาคณิตและคŠาไตเตอรŤเฉลี ่ยเรขาคณิต – ผู šเขšารŠวม
การศึกษาที่มีหรือไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อ – อายุ 5 ถึง 11 ปŘ – กลุŠมประชากรความสามารถในการสรšาง
ภูมิคุšมกันที่สามารถประเมินผลไดš 

การตรวจ
วิเคราะหŤการ
หกัลšางฤทธิ์
ของเชื้อ 

SARS-CoV-2 

จุดเวลาที่
เกบ็

ตัวอยŠางa 

กลุŠมวคัซนี (ตามทีไ่ดšรบัมอบหมาย/แบบสุŠม) 
การศกึษาที ่6 

โคเมอรŤเนต ี(สายพันธุŤ
ดัง้เดมิ/สายพนัธุŤโอไมครอน 

BA.4/BA.5) 
10 มคก. 

เขม็ที ่4 และที ่
1 เดอืนหลงัฉดีวคัซนีเขม็ที ่

4 

การศกึษาที ่3 
โคเมอรŤเนต ี
10 มคก. 

เขม็ที ่3 และที ่
1 เดอืนหลงัฉดีวคัซนีเขม็ที ่3 

การศกึษาที ่6 
โคเมอรŤเนต ี(สายพันธุŤ
ดัง้เดมิ/สายพนัธุŤโอ

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

nb 
GMTc  

(95% CIc) nb 
GMTc  

(95% CIc) 
GMRd 

(95% CId) 
สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-
5 - NT50 (คŠา
ไตเตอรŤ)e  

กŠอนฉีด
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) 

สายพันธุŤ
อšางอิง - NT50 
(คŠาไตเตอรŤ)e 

กŠอนฉีด
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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คำยŠอ: CI = ชŠวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสŠวนเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลŠางของ
การวัดเชิงปริมาณ; LS = กำลังสองนšอยที่สุด; N-binding = การจับกับนิวคลีโอโปรตีนของเชื้อ SARS-CoV-2; NT50 = คŠาไต
เตอรŤท่ีหักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ีรšอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a.  การเก็บตัวอยŠางเลือดตามจุดเวลาท่ีกำหนดไวšตามเกณฑŤการวิจัย 
b.  n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตšองและแนŠนอนสำหรับการทดสอบที่ไดšระบุไวšที่จุดเวลาใน
การเก็บตัวอยŠางท่ีกำหนด 
c.  GMTs และชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการึทึมเฉลี่ยของไตเตอรŤและชŠวงความ
เชื่อม่ันท่ีสอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการท่ีต่ำกวŠา LLOQ ถูกกำหนดใหšเปŨน 0.5 × LLOQ 
d. GMRs และชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided คำนวณโดยการยกกำลังความแตกตŠางใน LS เฉลี่ยของการทดสอบและชŠวง
ความเชื่อมั่นที่สอดคลšองกัน โดยพิจารณาตามการวิเคราะหŤผลการทดสอบท่ีแปลงขšอมูลในลอการิทึมโดยใชšโมเดลการวิเคราะหŤ
การถดถอยเชิงเสšนโดยใชšคŠาไตเตอรŤการหักลšางฤทธ์ิท่ีแปลงขšอมูลในลอการิทึมที่คŠาตั้งตšนของการศึกษา สถานะการติดเชื้อหลัง
การวัดคŠาต้ังตšนของการศึกษา และกลุŠมวัคซีนเปŨนตัวแปรรŠวม 
e.  คŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รšอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชšการตรวจ
วิเคราะหŤ 384-well assay platform (สายพันธุŤดั้งเดิม [USA-WA1/2020 ซึ่งถูกแยกเชื้อในเดือนมกราคม 2563] และสายพันธุŤ
โอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุŤยŠอย BA.4/BA.5) ท่ีไดšรับการตรวจสอบความถูกตšอง 
 
ความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปŘขึ้นไป – หลังไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšน 
(เข็มที่ 4) 
ในการวิเคราะหŤกลุŠมยŠอยของผูšรŠวมการศึกษาจากการศึกษาที่ 5 ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ถึง 17 ปŘ 
จำนวน 105 ราย ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ถึง 55 ปŘ จำนวน 297 ราย และผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 
56 ปŘขึ้นไป จำนวน 286 ราย ซึ่งเคยไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชุดแรก (primary series) จำนวน 2 เข็ม และ
วัคซีนเข็มกระตุšนมากŠอน ไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน 
(เข็มที่ 4) ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ไปจนถึง 17 ปŘ อายุ 18 ไปจนถึง 55 ปŘ และอายุ 56 ปŘขึ ้นไป 
ผูšเขšารŠวมการศึกษารšอยละ 75.2 รšอยละ 71.7 และรšอยละ 61.5 มีผลการตรวจ SARS-CoV-2 เปŨนบวกที่คŠาต้ัง
ตšนของการศึกษา ตามลำดับ 
 
การวิเคราะหŤคŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธิ์ของเชื้อไวรัสที่รšอยละ 50 (NT50) ตŠอเชื้อสายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 
และตŠอเชื้อสายพันธุŤอšางอิงในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปŘขึ้นไป ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤ
ด้ังเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) ในการศึกษาที่ 5 โดยเทียบกับกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวม
การศึกษาจากการศึกษาที่ 4 ซึ่งไดšรับวัคซีนโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) ไดšแสดงใหšเห็นถึงความเหนือกวŠา
ของโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั ้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 เทียบกับโคเมอรŤเนตี โดยพิจารณาจาก
อัตราสŠวนเฉลี่ยเรขาคณิต (GMR) และความไมŠดšอยกวŠา ซึ่งพิจารณาตามความแตกตŠางในอัตราการตอบสนอง
ทางภูมิคุšมกันในสŠวนที่เก่ียวขšองกับการตอบสนองตŠอการตšานเช้ือสายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 และความไมŠดšอย
กวŠาของการตอบสนองทางภูมิคุšมกันตŠอการตšานเช้ือสายพันธุŤอšางอิงที่พิจารณาตาม GMR (ตารางที่ 3) 
 
การวิเคราะหŤ NT50 ตŠอเชื้อสายพันธุŤโอไมครอน BA.4/BA.5 ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ไปจนถึง 55 ปŘ
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เมื่อเทียบกับผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปŘขึ้นไป ซึ่งไดšรับโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) ในการศึกษาที่ 5 ไดšแสดงใหšเห็นถึงความไมŠดšอยกวŠาของการตอบสนอง
ตŠอการตšานเชื้อสายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 18 ไปจนถึง 55 ปŘ เมื่อเทียบกับ
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 56 ปŘขึ ้นไป ทั้งในแงŠของ GMR และความแตกตŠางในอัตราการตอบสนองทาง
ภูมิคุšมกัน (ตารางที่ 3) 
 
นอกจากนี้ การศึกษายังไดšทำการประเมินระดับ NT50 ของแอนติบอดีตŠอการตšานเชื้อ SARS-CoV-2 สายพันธุŤ
โอไมครอน BA.4-5 และสายพันธุŤอšางอิงกŠอนการฉีดวัคซีน และ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีนในผูšเขšารŠวมการศึกษา
ที่ไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšน (เข็มที่ 4) (ตารางที่ 4)  
 
ตารางที่ 3. คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต (GMTs) ตŠอเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 (NT50) และความแตกตŠางใน
รšอยละของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีการตอบสนองทางภูมิคุšมกันที่ 1 เดือนหลังการฉีดวัคซีน – โคเมอรŤเนตีชนิด
สายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 จากการศึกษาที่ 5 และโคเมอรŤเนตีจากกลุŠมยŠอยของการศึกษาที่ 
4 – ผู šเขšารŠวมการศึกษาที ่มีหรือไมŠมีหลักฐานของการติดเชื ้อ SARS-CoV-2 – กลุŠมประชากรการกระตุšน
ภูมิคุšมกันที่สามารถประเมินผลไดš 

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

การตรวจวิเคราะหŤ
การหกัลšางฤทธิ์ของ
เชื้อ SARS-CoV-2 

การศกึษาที ่5 
โคเมอรŤเนตชีนดิสายพันธุŤดัง้เดิม/สาย

พันธุŤโอไมครอน BA.4-5 

กลุŠมยŠอยของ
การศกึษาที ่4 
โคเมอรŤเนต ี

การเปรยีบเทยีบกลุŠม
อาย ุ

การเปรยีบเทยีบ
กลุŠมวคัซนี 

อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ปŘ อายุ 56 ปŘขึ้นไป อายุ 56 ปŘขึ้นไป 

โคเมอรŤเนตชีนดิสาย
พันธุŤดัง้เดิม/สายพันธุŤ
โอไมครอน BA.4-5 
อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ปŘ/56 ปŘขึน้ไป 

อายุ 56 ปŘขึ้นไป 
โคเมอรŤเนตชีนดิ
สายพันธุŤดัง้เดิม/

สายพันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 

/โคเมอรŤเนต ี

na 
GMTc 

(95% CIc) na 
GMTb 

(95% CIb) na 
GMTb 

(95% CIb) 
GMRc 

(95% CIc) 
GMRc 

(95% CIc) 
สายพันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 (คŠา
ไตเตอรŤ)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 

สายพันธุŤอšางอิง – 
NT50 (คŠาไตเตอรŤ)d 

- - 286 
16250.1 
(14499.2, 
18212.4) 

289 
10415.5 
(9366.7,  
11581.8) 

- 
1.38 

(1.22, 1.56)g 

ความแตกตŠางในรšอยละของผูšเขšารŠวมการศกึษาทีม่ีการตอบสนองทางภมูคิุšมกนัที่ 1 เดือนหลงัการฉีดวคัซนี 
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โคเมอรŤเนตชีนดิสายพันธุŤดัง้เดิม/สาย

พันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 

กลุŠมยŠอยของ
การศกึษาที ่4 
โคเมอรŤเนต ี

 

การเปรยีบเทยีบกลุŠม
อาย ุ

การเปรยีบเทยีบ
กลุŠมวคัซนี 

อายุ 56 ปŘขึ้นไป 

 
อายุ 18 ไปจนถงึ 

55 ปŘ 
อายุ 56 ปŘขึ้นไป อายุ 56 ปŘขึ้นไป 

โคเมอรŤเนตชีนดิสาย
พันธุŤดัง้เดิม/สายพันธุŤ
โอไมครอน BA.4-5 
อายุ 18 ไปจนถงึ 
55 ปŘ/56 ปŘขึน้ไป 

โคเมอรŤเนตชีนดิ
สายพันธุŤดัง้เดิม/

สายพันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 

/โคเมอรŤเนต ี
การตรวจวิเคราะหŤ
การหกัลšางฤทธิ์ของ
เชื้อ SARS-CoV-2 

Nh 
ni (%) 

(95% CIk) 
Nh 

ni (%) 
(95% CIk) 

Nh 
ni (%) 

(95% CIj) 
ความแตกตŠางk 

(95% CIl) 
ความแตกตŠางk 

(95% CIl) 

สายพันธุŤโอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 (คŠา
ไตเตอรŤ)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 



19 
 

คำยŠอ: CI = ชŠวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสŠวนคŠาเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลŠางของ
การวัดเชิงปริมาณ (lower limit of quantitation); LS = กำลังสองนšอยที่สุด; NT50 = คŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี
รšอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
หมายเหตุ: การตอบสนองทางภูมิคุšมกันไดšกำหนดใหšเปŨนการเพิ่มสูงขึ้นมากกวŠาหรือเทŠากับ 4 เทŠาจากคŠาตั้งตšนของการศึกษา หาก
การวัดที่คŠาตั้งตšนของการศึกษามีคŠาต่ำกวŠา LLOQ ผลการตรวจวิเคราะหŤหลังการฉีดวัคซีนที่มีคŠามากกวŠาหรือเทŠากับ 4 × LLOQ 
จะถือวŠามีการตอบสนองทางภูมิคุšมกัน 
a. n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีผลการทดสอบท่ีถูกตšองและแนŠนอนสำหรับการทดสอบท่ีไดšระบุไวšท่ีจุดเวลาในการ
เก็บตัวอยŠางท่ีกำหนด 
b. GMTs และชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอรŤและชŠวงความ
เชื ่อมั ่นที ่สอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการทดสอบท่ีวิเคราะหŤท่ีต่ำกวŠา LLOQ ถูกกำหนดไวšท่ี 
0.5 × LLOQ 
c. GMRs และชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังความแตกตŠางใน LS เฉลี่ยและชŠวงความ
เชื่อมั่นที่สอดคลšองกัน โดยพิจารณาตามการวิเคราะหŤคŠาไตเตอรŤการหักลšางฤทธิ์ที ่แปลงขšอมูลในลอการิทึมโดยใชšโมเดลการ
วิเคราะหŤการถดถอยเชิงเสšนในแงŠของคŠาไตเตอรŤการหักลšางฤทธ์ิท่ีคŠาต้ังตšนของการศึกษา (log scale) และกลุŠมวัคซีนหรือกลุŠมอายุ 
d. คŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเชื ้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รšอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชšการตรวจ
วิเคราะหŤ 384-well assay platform ที่ไดšรับการตรวจสอบความถูกตšอง (สายพันธุŤดั้งเดิม [USA-WA1/2020, ซึ่งถูกแยกเชื้อใน
เดือนมกราคม 2563] และสายพันธุŤโอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุŤยŠอย BA.4/BA.5) 
e.  ความไมŠดšอยกวŠาจะบรรลุหากขอบเขตลŠางของชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% สำหรับ GMR อยูŠท่ีมากกวŠา 0.67 
f.  ความเหนือกวŠาจะบรรลุหากขอบเขตลŠางของชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% สำหรับ GMR อยูŠท่ีมากกวŠา 1 
g.  ความไมŠดšอยกวŠาจะบรรลุหากขอบเขตลŠางของชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับ GMR อยูŠที่มากกวŠา 0.67 
และการประมาณคŠาแบบจุดของ GMR อยูŠท่ีมากกวŠาหรือเทŠากับ 0.8 
h. N = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตšองและแนŠนอนสำหรับการทดสอบที่ไดšระบุไวšทั้งที่จุดเวลา
กŠอนการฉีดวัคซีน และจุดเวลาในการเก็บตัวอยŠางท่ีระบ ุคŠานี้จะใชšเปŨนตัวหารในการคำนวณรšอยละ 
i. n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีการตอบสนองทางภูมิคุšมกันสำหรับการทดสอบที่กำหนดไวš ณ จุดเวลาที่เก็บ
ตัวอยŠางท่ีระบุ 
j. ชŠวงความเชื่อม่ันแบบ exact 2-sided ไดšมาจากวิธี Clopper และ Pearson 
k. ความแตกตŠางในสัดสŠวนแสดงไวšในรูปของรšอยละ  
l. ชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided พิจารณาตามวิธี Miettinen และ Nurminen ที่ถูกแบŠงชั้นภูมิโดยหมวดหมูŠของไตเตอรŤท่ี
หักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสที่คŠาตั้งตšนของการศึกษา (นšอยกวŠาคŠามัธยฐาน, มากกวŠาหรือเทŠากับคŠามัธยฐาน) สำหรับความแตกตŠางใน
สัดสŠวน คŠามัธยฐานของไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสที่คŠาตั้งตšนของการศึกษาคำนวณตามขšอมูลที่นำมารวมกันในกลุŠม
เปรียบเทียบ 2 กลุŠม 
m. ความไมŠดšอยกวŠาจะบรรลุหากขอบเขตลŠางของชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับความแตกตŠางในรšอยละ
ของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุšมกันมากกวŠารšอยละ -10 
n. ความไมŠดšอยกวŠาจะบรรลุหากขอบเขตลŠางของชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% สำหรับความแตกตŠางในรšอยละ
ของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีการตอบสนองทางภูมิคุšมกันมากกวŠารšอยละ -5 
 
 
 



20 
 

ตารางที่ 4. คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต – กลุŠมยŠอยของผูšที่ฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สาย
พันธุŤโอไมครอน BA.4-5 ของการศึกษาที่ 5 – กŠอนและที่ 1 เดือนหลังรับวัคซีนเข็มกระตุ šน (เข็มที ่ 4) – 
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 12 ปŘขึ้นไป – มีหรือไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อมากŠอน - กลุŠมประชากรการ
กระตุšนภูมิคุšมกันที่สามารถประเมินผลไดš 

การตรวจ
วิเคราะหŤการ
หกัลšางฤทธิข์อง
เชือ้ SARS-CoV-
2 

จุดเวลาที่
เกบ็ตวัอยŠาง

a 

โคเมอรŤเนตชีนดิ 
สายพนัธุŤดัง้เดมิ/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 

อาย ุ12 ไปจนถงึ 17 
ปŘ อาย ุ18 ไปจนถงึ 55 ปŘ อาย ุ56 ปŘขึน้ไป 

nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) nb 
GMTc 

(95% CIc) 

สายพันธุŤ 
โอไมครอน 
BA.4-5 - NT50 
(คŠาไตเตอรŤ)d 

กŠอนฉีด
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) 

สายพันธุŤอšางอิง 
– NT50 (คŠาไต
เตอรŤ)d 

กŠอนฉีด
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) 

คำยŠอ: CI = ชŠวงความเชื่อมั่น; GMT = คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลŠางของการวัดเชิงปริมาณ; NT50 = คŠา
ไตเตอรŤท่ีหักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ีรšอยละ 50; SARS-CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a. การเก็บตัวอยŠางเลือดตามจุดเวลาท่ีกำหนดไวšตามเกณฑŤการวิจัย 
b. n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกตšองและแนŠนอนสำหรับการทดสอบที่ไดšระบุไวšที่จุดเวลา
ในการเก็บตัวอยŠางท่ีกำหนด 
c. GMTs และชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยการยกกำลังลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอรŤและชŠวง
ความเชื ่อมั ่นที ่สอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการทดสอบที ่ต่ำกวŠา LLOQ ถูกกำหนดไวšท่ี
0.5 × LLOQ 
d. คŠาไตเตอรŤที่หักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ที่รšอยละ 50 (SARS-CoV-2 NT50) ถูกกำหนดโดยใชšการตรวจ
วิเคราะหŤ 384-well assay platform ที่ไดšรับการตรวจสอบความถูกตšอง (สายพันธุŤดั้งเดิม [USA-WA1/2020, ซึ่งถูกแยกเชื้อ
ในเดือนมกราคม 2563] และสายพันธุŤโอไมครอน B.1.1.529 สายพันธุŤยŠอย BA.4-5) 
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โคเมอรŤเนตี 
การศึกษาที่ 2 เปŨนการศึกษาทางคลินิก ระยะที่ 1/2/3 แบบสุŠม มีกลุŠมควบคุมเปŨนยาหลอก ปกปŗดขšอมูลผูš
สังเกตการณŤที่ดำเนินการในหลายศูนยŤ หลายประเทศ เพื่อหาขนาดยาที่เหมาะสม คัดเลือกผูšรับวัคซีน และ
ประเมินประสิทธิผลในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแตŠ 12 ปŘขึ้นไป การสุŠมไดšรับการแบŠงช้ันตามอายุ ดังน้ี อายุ 
12 ถึง 15 ปŘ อายุ 16 ถึง 55 ปŘ หรืออายุ 56 ปŘขึ้นไป โดยมีผูšเขšารŠวมการศึกษาอยŠางนšอยรšอยละ 40 อยูŠในกลุŠม
อายุมากกวŠาหรือเทŠากับ 56 ปŘ การศึกษานี้คัดผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีภูมิคุšมกันบกพรŠองและเปŨนผูšที่ไดšรับการ
วินิจฉัยทางคลินิกหรือทางจุลชีววิทยาวŠาเปŨนโรคโควิด-19 มากŠอน ออกจากการศึกษา สำหรับผู šที ่มีโรค
ประจำตัวที่เปŨนมากŠอนหนšาแตŠมีอาการคงที่ (ตามนิยาม คือ ไมŠมีการเปลี่ยนแปลงอยŠางมีนัยสำคัญดšานการ
รักษา หรือเขšาพักรักษาตัวในโรงพยาบาลจากการแยŠลงของโรค ตลอดชŠวงระยะเวลา 6 สัปดาหŤกŠอนการเขšารŠวม
การศึกษา) ไดšถูกคัดเลือกเขšารŠวมการศึกษาเชŠนเดียวกับผูšที่ติดเชื้อไวรัสภูมิคุšมกันบกพรŠองในคน (human 
immunodeficiency virus [HIV]) ไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C [HCV]) หรือไวรัสตับอักเสบบี (hepatitis B 
virus [HBV]) ที่มีอาการคงที่  
 
ประสิทธิผลของวัคซีนในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุต้ังแตŠ 16 ปŘขึ้นไป - หลังไดšรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในสŠวนของระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 จากขšอมูลที่เก็บสะสมจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 ผูšเขšารŠวม
การศึกษาประมาณ 44000 ราย ถูกสุŠมอยŠางเทŠาเทียมกันและไดšรับวัคซีนชนิดเอ็มอารŤเอ็นเอเพ่ือปŜองกันโรคโค
วิด-19 ที่ไดšรับอนุมัติในขั้นตšนหรือยาหลอก 2 เข็ม การวิเคราะหŤประสิทธิผลไดšรวมผูšที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 
ภายใน 19 ถึง 42 วันหลังจากที่ฉีดวัคซีนเข็มแรก ผูšรับวัคซีนสŠวนใหญŠ (รšอยละ 93.1) ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 
ภายใน 19 วันถึง 23 วันหลังจากที่ฉีดวัคซีนเข็มแรก ทั้งนี้ ผูšเขšารŠวมการศึกษาจะถูกติดตามผลนาน 24 เดือน
หลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 เพ่ือประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลตŠอโรคโควิด-19 ในการศึกษาทาง
คลินิกนี้ ผูšเขšารŠวมการศึกษาจำเปŨนตšองเวšนระยะเวลาอยŠางนšอย 14 วันกŠอนและหลังการฉีดวัคซีนไขšหวัดใหญŠ
เพื่อที่จะไดšรับยาหลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอารŤเอ็นเอเพื่อปŜองกันโรคโควิด-19 รวมทั้งจำเปŨนตšองเวšนระยะเวลา
อยŠางนšอย 60 วันกŠอนและหลังการรับผลิตภัณฑŤที่ผลิตมาจากเลือด/พลาสมา หรืออิมมูโนโกลบูลินไปจนเสร็จ
สิ้นการสรุปขšอมูลการศึกษาเพ่ือที่จะไดšรับยาหลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอารŤเอ็นเอเพ่ือปŜองกันโรคโควิด-19 
 
ในการวิเคราะหŤจุดยุติหลักทางดšานประสิทธิผลไดšรวมผูšเขšารŠวมการศึกษา 36621 รายที่มีอายุต้ังแตŠ 12 ปŘขึ้นไป 
(18 242 รายในกลุŠมที่รับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 และ 18379 รายในกลุŠมที่ไดšรับ
ยาหลอก) โดยเปŨนผูšไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนจนถึง 7 วันหลังจากที่รับวัคซีนเข็มที่ 2 
ทั้งนี้ ผูšเขšารŠวมการศึกษา 134 รายเปŨนผูšที่มีอายุระหวŠาง 16 ถึง 17 ปŘ (66 รายในกลุŠมที่รับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอ
สำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 และ 68 รายในกลุŠมที่รับยาหลอก) และผูšเขšารŠวมการศึกษา 1616 รายเปŨนผูšที่มี
อายุ 75 ปŘขึ้นไป (804 รายในกลุŠมที่รับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 และ 812 รายในกลุŠมที่
รับยาหลอก) 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะหŤประสิทธิผลหลัก ไดšทำการติดตามอาการของโรคโควิด-19 ที่แสดงอาการในผูšเขšารŠวม
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การศึกษาทั้งสิ้น 2214 person-years สำหรับกลุŠมที่รับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 และ
ทั้งสิ้น 2222 person-years ในกลุŠมที่รับยาหลอก  
 
ไมŠมีความแตกตŠางที่มีความหมายทางคลินิกในประสิทธิผลโดยรวมของวัคซีนในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีความ
เสี่ยงตŠอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง รวมถึงผูšที่มีโรคที่เกิดรŠวมกัน 1 โรคขึ้นไป ซึ่งเพิ่มความเสี่ยงตŠอ
การเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง (ตัวอยŠางเชŠน โรคหืด มีดัชนีมวลกาย (body mass index [BMI]) 
มากกวŠาหรือเทŠากับ 30 กิโลกรัม/ตารางเมตร โรคปอดเร้ือรัง เบาหวาน ความดันโลหิตสูง) 
 
ขšอมูลประสิทธิผลของวัคซีนแสดงไวšใน ตารางที ่5 
 
ตารางที่ 5: ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วันหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดย

เรียงตามกลุŠมยŠอยของอาย ุ– ผูšเขšารŠวมการศกึษาทีไ่มŠมหีลกัฐานของการตดิเชื้อกŠอน 7 วันหลงัจาก
ที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 – ประชากรที่สามารถประเมินประสิทธิผลไดš (7 วัน) 

การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกจาก 7 วันหลงัจากทีไ่ดšรบัวคัซนีเข็มที ่2 ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที ่
ไมŠมหีลักฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 มากŠอน* 

กลุŠมยŠอย 

วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอ 
สำหรบัปŜองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na = 18198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc 
(n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
%  

(95% CI)e 

ผูšเขšารŠวมการศึกษาท้ังหมด 
8 

2.214 (17 411) 
162 

2.222 (17 511) 95.0 (90.0, 97.9) 

16 ถึง 64 ปŘ 
7 

1.706 (13549) 
143 

1.710 (13618) 95.1 (89.6, 98.1) 

65 ปŘข้ึนไป 
1 

0.508 (3848) 
19 

0.511 (3880) 94.7 (66.7, 99.9) 

65 ถึง 74 ปŘ 
1 

0.406 (3074) 
14 

0.406 (3095) 92.9 (53.1, 99.8) 

75 ปŘข้ึนไป 
0 

0.102 (774) 
5 

0.106 (785) 100.0 (-13.1, 100.0) 

หมายเหตุ: รายงานผูšปśวยที่ไดšรับการตรวจยืนยันดšวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซŠพอลิเมอเรสแบบยšอนกลับ (Reverse Transcription-
Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) และมีอาการอยŠางนšอยที่สุด 1 อาการที่สอดคลšองกับอาการของโควิด-19 [*คำจำกัด
ความของรายงานผูšปśวย: (มีอาการอยŠางนšอยที่สุด 1 อาการของ) มีไขš ไอที่เกิดขึ้นใหมŠหรือไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหมŠ
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การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกจาก 7 วันหลงัจากทีไ่ดšรบัวคัซนีเข็มที ่2 ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที ่
ไมŠมหีลักฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 มากŠอน* 

กลุŠมยŠอย 

วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอ 
สำหรบัปŜองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na = 18198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc 
(n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
%  

(95% CI)e 
หรือมีอาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลšามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกิดข้ึนใหมŠ เจ็บคอ 
ทšองเสีย หรืออาเจียน] 
* ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไมŠมีหลักฐานทางภูมิคุšมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยา (กŠอน 7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนครั้งสุดทšาย) ของ

การติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือ มีผลการตรวจ N-binding antibody [ซีรัม] เปŨนลบที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และ
ตรวจไมŠพบ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ nucleic acid amplification tests (NAAT) [การปŜายโพรงจมูก] ที่การนัดตรวจ
ครั้งที่ 1 และ 2) และมีผลการตรวจ NAAT (การปŜายโพรงจมูก) เปŨนลบที่การนัดตรวจที่ไมŠไดšกำหนดไวšลŠวงหนšากŠอน 7 วัน
หลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกรวมเขšาไปในการวิเคราะหŤขšอมูล 

a. N = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาวิจัยในกลุŠมท่ีระบุ 
b. n1 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาวิจัยท่ีตรงตามนิยามจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝŜาระวังทั้งหมดในหนŠวย 1 000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผูšเขšารŠวมการศึกษาทั้งหมดใน

แตŠละกลุŠมท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูšปśวยโรคโควิด-19 คือ จาก 7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 
2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝŜาระวัง 

d. n2 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ 

e. ชŠวงความเชื่อมั่นของการทดสอบ (confidence interval [CI]) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดšมาจากวิธี 
Clopper และ Pearson ท่ีไดšรับการปรับใหšเขšากับระยะเวลาในการเฝŜาระวัง ไมŠไดšปรับ CI สำหรับความหลากหลาย 

 
ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 ในการปŜองกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรก
จาก 7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 เมื่อเทียบกับยาหลอกอยูŠที่รšอยละ 94.6 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% 
เทŠากับรšอยละ 89.6 ถึงรšอยละ 97.6) ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุตั้งแตŠ 16 ปŘขึ้นไปที่มีหรือไมŠมีหลักฐาน
ของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากŠอน 
 
นอกจากน้ี การวิเคราะหŤกลุŠมยŠอยของจุดยุติหลักทางดšานประสิทธิผลไดšแสดงใหšเห็นถึงคŠาประมาณการจุดยุติ
ทางดšานประสิทธิผลที่คลšายคลึงกันทั่วทั้งกลุŠมที่แบŠงตามเพศ เช้ือชาติ และผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีโรครŠวมที่มี
ความเสี่ยงสูงตŠอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
การปรับปรุงการวิเคราะหŤประสิทธิผลดšวยจำนวนผูšปśวยที่ติดเช้ือโควิด-19 ที่มีการตรวจยืนยัน ที่เกิดขึน้ในการ
ติดตามผลของกลุŠมที่ไดšรับยาหลอกเปŨนกลุŠมควบคุมเพ่ิมเติม ซึ่งมีระยะเวลานานถึง 6 เดือนหลังจากที่ไดšรับ
วัคซีนเข็มที ่2 ในประชากรดšานประสิทธิผล 
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ขšอมูลดšานประสิทธิผลของวัคซีนที่ไดšปรับปรงุใหšเปŨนปŦจจุบันไดšแสดงไวšในตารางที ่6 
 
ตารางที ่6: ประสทิธผิลของวคัซนี – การเกดิโรคโควดิ-19 ครัง้แรกตัง้แตŠ 7 วันหลงัจากไดšรบัวคัซนีเขม็ที ่
2 แบŠงตามกลุŠมอาย ุ– ผูšเขšารŠวมการศกึษาทีไ่มŠมหีลกัฐานของการตดิเชือ้ SARS-CoV-2 กŠอนหนšา 7 วัน
หลงัจากไดšรับวัคซนีเขม็ที ่2 – ประชากรทีส่ามารถประเมนิประสทิธผิลไดš (7 วนั) ในระหวŠางระยะตดิตามผลที่
มกีลุŠมควบคมุเปŨนยาหลอก 

กลุŠมยŠอย 

วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอ 
สำหรบัปŜองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na=20998 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na=21096 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIe) 
ผูšเขšารŠวมการศึกษา

ท้ังหมดf 
77 

6.247 (20712) 
850 

6.003 (20713) 
91.3 

(89.0, 93.2) 

16 ถึง 64 ปŘ 
70 

4.859 (15519) 
710 

4.654 (15515) 
90.6 

(87.9, 92.7) 

65 ปŘข้ึนไป 
7 

1.233 (4192) 
124 

1.202 (4226) 
94.5 

(88.3, 97.8) 

65 ถึง 74 ปŘ 
6 

0.994 (3350) 
98 

0.966 (3379) 
94.1 

(86.6, 97.9) 

75 ปŘข้ึนไป 
1 

0.239 (842) 
26 

0.237 (847) 
96.2 

(76.9, 99.9) 
หมายเหตุ: รายงานผูšปśวยท่ีไดšรับการยืนยันโดยการตรวจดšวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซŠพอลิเมอเรสแบบยšอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รŠวมกับมีอาการอยŠางนšอยท่ีสุด 1 อาการท่ีสอดคลšองกับอาการ
ของโรคโควิด-19 (อาการตŠาง ๆ รวมถึง: มีไขš อาการไอที่เกิดข้ึนใหมŠหรืออาการไอเพ่ิมข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมี
อาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลšามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกดิข้ึนใหมŠ เจ็บคอ 
ทšองเสีย อาเจียน) 
* ผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือมีผลการตรวจ N-binding 
antibody [ซีรัม] เปŨนลบท่ีการนัดตรวจคร้ังท่ี 1 และตรวจไมŠพบเชื้อ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ NAAT [การปŜายโพรง
จมูก] ท่ีการนัดตรวจคร้ังท่ี 1 และ 2) และมีผลการตรวจ NAAT (การปŜายโพรงจมูก) เปŨนลบท่ีการนัดตรวจท่ีไมŠไดšกำหนดไวš 
มากŠอนหนšาเปŨนเวลา 7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกรวมเขšาไปในการวิเคราะหŤขšอมูล 
a. N = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาในกลุŠมท่ีกำหนด 
b. n1 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีเปŨนไปตามคำจำกัดความของจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝŜาระวังท้ังหมดในหนŠวย 1000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูšเขšารŠวมการศึกษา
ท้ังหมดในแตŠละกลุŠมท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานจำนวนผูšปśวยสะสม คือ จาก 7 วันหลังจากท่ีไดšรับ
วัคซีนเข็มท่ี 2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝŜาระวัง 
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กลุŠมยŠอย 

วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอ 
สำหรบัปŜองกนั 
โรคโควดิ-19 
Na=20998 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ยาหลอก 
Na=21096 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc (n2d) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIe) 
d. n2 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 
e. ชŠวงความเชื่อม่ัน (CI) 95% แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดšมาจากวิธี Clopper และ Pearson ท่ี
ปรับใหšเขšากับระยะเวลาในการเฝŜาระวัง 
f. รวมจำนวนผูšปśวยท่ีมีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ ท่ีมีผลการตรวจยืนยัน: 0 รายในกลุŠมท่ีรับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับ
ปŜองกันโรคโควิด-19; 16 รายในกลุŠมท่ีรับยาหลอก 

 
ในการวิเคราะหŤประสิทธิผลจากขšอมูลที่ไดšปรับใหšเปŨนปŦจจุบัน ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับ
ปŜองกันโรคโควิด-19 ในการปŜองกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกนับตั้งแตŠ 7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 
เปรียบเทียบกับกลุŠมที่ไดšรับยาหลอกอยูŠที่รšอยละ 91.1 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% เทŠากับรšอยละ 88.8 ถึงรšอยละ 
93.0) ในระหวŠางชŠวงที่เชื ้อสายพันธุŤอูŠฮั ่น/ปกติ (Wild type) และอัลฟาเปŨนสายพันธุŤหลักที่แพรŠระบาดใน
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่อยูŠในกลุŠมประชากรประสิทธิผลที่มีหรือไมŠมีหลักฐานของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 มา
กŠอน 
 
นอกจากน้ี ขšอมูลการวิเคราะหŤกลุŠมยŠอยดšานประสิทธิผลที่ไดšปรับใหšเปŨนปŦจจุบันไดšแสดงใหšเห็นถึงคŠาประมาณ
การจุดยุติทางดšานประสิทธิผลที่คลšายคลึงกันทั่วทั้งกลุŠมทีแ่บŠงตามเพศ กลุŠมเช้ือชาติ ภูมิศาสตรŤ และผูšเขšารŠวม
การศึกษาที่มีโรครŠวมและเปŨนโรคอšวนซึ่งมีความเสี่ยงสูงตŠอการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ประสิทธิผลของวัคซีนตŠอโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
การวิเคราะหŤวัตถุประสงคŤรองดšานประสิทธิผลจากขšอมลูทีไ่ดšปรับใหšเปŨนปŦจจุบันสนับสนุนประโยชนŤของ
วัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับปŜองกันโรคโควิด-19 ในการปŜองกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ณ วันที่ 13 มีนาคม 2564 ไดšมีการนำเสนอประสิทธิผลของวัคซีนในการปŜองกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง
ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีหรือไมŠมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนเทŠานั้น (ตารางที่ 7) เนื่องจากจำนวน
รายงานของโรคโควิด-19 ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไมŠมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนใกลšเคียงกับรายงานใน
ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีหรือไมŠมีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนทั้งในกลุŠมที่รับวัคซีนเอ็มอารŤเอ็นเอสำหรับ
ปŜองกันโรคโควิด-19 และกลุŠมที่ไดšรับยาหลอก 
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ตารางที ่7: ประสทิธผิลของวคัซนี – การเกดิโรคโควดิ-19 ทีม่อีาการรนุแรงครัง้แรกในผูšเขšารŠวม
การศกึษาทีม่หีรือไมŠมกีารติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนโดยองิตามคำจำกัดความขององคŤการอาหารและยา
สหรฐัฯ (FDA)* หลงัจากทีไ่ดšรับวคัซนีเขม็ที ่1 หรอืนับตัง้แตŠ 7 วันหลงัจากทีไ่ดšรบัวคัซนีเขม็ที ่2 ในระยะ
ติดตามผลทีม่กีลุŠมควบคมุดšวยยาหลอก 

 

วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอสำหรบั
ปŜองกนัโรคโควดิ-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงั (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงั 
(n2b) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIc) 

หลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 1d 
1 

8.439e (22505) 
30 

8.288e (22435) 
96.7 

(80.3, 99.9) 
7 วันหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็ม
ท่ี 2f 

1 
6.522g (21649) 

21 
6.404g (21730) 

95.3 
(70.9, 99.9) 

หมายเหตุ: รายงานผูšปśวยท่ีไดšรับการยืนยันโดยการตรวจดšวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซŠพอลิเมอเรสแบบยšอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รŠวมกับมีอาการอยŠางนšอยท่ีสุด 1 อาการท่ีสอดคลšองกับอาการ
ของโรคโควิด-19 (อาการตŠาง ๆ รวมถึง: มีไขš อาการไอที่เกิดข้ึนใหมŠหรืออาการไอเพ่ิมข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมี
อาการเพ่ิมข้ึน หนาวสั่น ปวดกลšามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมีอาการเพ่ิมข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกดิข้ึนใหมŠ เจ็บคอ 
ทšองเสีย อาเจียน) 
* การเจ็บปśวยท่ีมีอาการรุนแรงท่ีเกิดจากโรคโควิด-19 ดังท่ีไดšกำหนดโดยอิงตามคำจำกัดความขององคŤการอาหารและยา
สหรัฐฯ (FDA) คือ การเกิดโรคโควิด-19 ท่ีไดšรับการยืนยันและการมีอาการของโรคอยŠางนšอยท่ีสุด 1 อาการดังตŠอไปน้ี: 

 อาการแสดงทางคลินิกขณะพักท่ีบŠงชี้ถึงการเจ็บปśวยท่ัวรŠางกายที่มีอาการรุนแรง (อัตราการหายใจ มากกวŠาหรือ
เทŠากับ 30 คร้ังตŠอนาที อัตราการเตšนของหัวใจ มากกวŠาหรือเทŠากับ 125 คร้ังตŠอนาที ปริมาณออกซิเจนในเลือด 
นšอยกวŠาหรือเทŠากับรšอยละ 93 ขณะหายใจอากาศในหšองท่ีระดับน้ำทะเล หรืออัตราสŠวนของระดับแรงดัน
ออกซิเจนในหลอดเลือดแดงตŠอสัดสŠวนของออกซิเจนที่หายใจเขšา (fractional inspired oxygen) นšอยกวŠา 300 
มิลลิเมตรปรอท) 

 ทางเดินหายใจลšมเหลว (หมายถึงความตšองการออกซิเจนท่ีมีอัตราการไหลสูง การชŠวยหายใจชนิดไมŠใสŠทŠอ การชŠวย
หายใจดšวยเคร่ืองหรือเคร่ืองชŠวยพยุงการทำงานของหัวใจและปอด (extracorporeal membrane oxygenation 
[ECMO]) 

 หลักฐานของภาวะช็อก (ความดันโลหิตชŠวงหัวใจบีบตัว นšอยกวŠา 90 มิลลิเมตรปรอท ความดันโลหิตชŠวงหัวใจคลาย
ตัว นšอยกวŠา 60 มิลลิเมตรปรอท หรือจำเปŨนตšองใชšยากระตุšนการหดตัวกลšามเนื้อหลอดเลือด) 

 การทำงานของไต ตับ หรือประสาทผิดปกติเฉียบพลันอยŠางมีนัยสำคัญ 
 การเขšารักษาตัวในหออภิบาลผูšปśวยหนัก 
 การเสียชีวิต 

a. n1 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีตรงตามนิยามจุดยุติ 
b. n2 = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 
c. ชŠวงความเชื่อม่ัน (CI) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนไดšมาจากวิธี Clopper และ Pearson ท่ีไดšรับ
การปรับใหšเขšากับระยะเวลาในการเฝŜาระวัง 
d. ประสิทธิผลไดšรับการประเมินโดยอิงจากประชากรดšานประสิทธิผลท่ีมีอยูŠท้ังหมดในการฉีดวัคซีนเข็มท่ี 1 
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วคัซนีเอม็อารŤเอน็เอสำหรบั
ปŜองกนัโรคโควดิ-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงั (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงั 
(n2b) 

ประสิทธผิลของวคัซนี 
% 

(95% CIc) 
(ประชากร intention-to-treat ท่ีปรับปรุงขšอมูลแลšว) ท่ีรวมผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีไดšถูกสุŠมท้ังหมดซ่ึงไดšรับการรักษาของ
การศึกษาอยŠางนšอยท่ีสุด 1 เข็ม 
e. ระยะเวลาการเฝŜาระวังรวมในหนŠวย 1 000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูšเขšารŠวมการศึกษาท้ังหมด
ในแตŠละกลุŠมท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูšปśวยโรคโควิด-19 คือ จากการรับวัคซีนเข็มท่ี 1 ถึง
จุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝŜาระวัง 
f. ไดšทำการประเมินประสิทธิผลตามขšอมูลประชากรท่ีสามารถประเมินประสิทธิผลไดš (7 วัน) ซ่ึงรวมถึงผูšเขšารŠวม
การศึกษาท้ังหมดท่ีมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑŤท่ีถูกสุŠมซ่ึงไดšรับวัคซีนของการศึกษาครบทุกเข็มตามท่ีไดšสุŠมภายในชŠวงเวลาท่ี
ไดšกำหนดไวšลŠวงหนšา ไมŠมีการเบี่ยงเบนโครงรŠางการวิจัยท่ีสำคัญอ่ืน ๆ ดังท่ีประเมินโดยแพทยŤท่ีใหšการรักษา 
g. ระยะเวลาการเฝŜาระวังรวมในหนŠวย 1000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูšเขšารŠวมการศึกษาท้ังหมด
ในแตŠละกลุŠมท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูšปśวยโรคโควิด-19 คือ นับต้ังแตŠ 7 วันหลังจากที่รับ
วัคซีนเข็มท่ี 2 ไปจนถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝŜาระวัง 

 
ประสิทธิผลและความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันในวัยรุŠนที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ – หลังจากไดšรับวัคซีน 2 เขม็ 
ในการวิเคราะหŤขšอมูลในชŠวงแรกของการศึกษาที่ 2 ในผูšที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ (คŠามัธยฐานของระยะเวลาในการ
ติดตามผลมากกวŠา 2 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2) ซึ่งไมŠมีหลักฐานวŠาเคยติดเชื้อมากŠอน ไมŠมีรายงาน
การติดเชื้อในผูšเขšารŠวมการศึกษา 1005 รายที่ไดšรับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 16 รายจากผูšเขšารŠวม
การศึกษา 978 รายที่ไดšรับยาหลอก คŠาประมาณการจุดยุติดšานประสิทธิผล เปŨนรšอยละ 100 (ชŠวงความเชื่อมั่น 
95% อยูŠที่ 75.3 และ 100.0) สำหรับในผูšเขšารŠวมการศึกษาทั้งที่มีและไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อมากŠอน มี
รายงานการติดเชื้อเปŨน 0 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 1 119 รายที่ไดšรับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 18 
รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 1 110 รายที่ไดšรับยาหลอก ซึ่งบŠงชี้ถึงคŠาประมาณการจุดยุติดšานประสิทธิผล เปŨน
รšอยละ 100 (ชŠวงความเช่ือมั่น 95% เทŠากับ 78.1 และ 100.0) เชŠนกัน 
 
ไดšมีการวิเคราะหŤประสิทธิผลที่ปรับปรุงใหšเปŨนปŦจจุบันจากรายงานผูšปśวยเพ่ิมเติมที่ไดšรับการยืนยันวŠาเปŨนโรคโค
วิด-19 ซึ่งไดšรวบรวมในระหวŠางการติดตามผลที่มีกลุŠมควบคุมเปŨนยาหลอกและปกปŗดขšอมูลยา ซึ่งแสดงใหšเห็น
ขšอมูลจากระยะติดตามผลเปŨนเวลานานถึง 6 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุŠมประชากรที่ใชš
วิเคราะหŤประสิทธิผล  
 
ในการวิเคราะหŤประสิทธิผลที่ปรับปรุงใหšเปŨนปŦจจุบันของการศึกษาที่ 2 ในวัยรุŠนที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘที่ไมŠมี
หลักฐานของการติดเชื้อมากŠอน ไมŠพบรายงานการติดเชื้อในผูšเขšารŠวมการศึกษา 1057 รายที่ไดšรับวัคซีนและมี
รายงานการติดเชื้อ 28 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 1030 รายที่ไดšรับยาหลอก คŠาประมาณการจุดยุติดšาน
ประสิทธิผลเปŨนรšอยละ 100 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% อยูŠที่ 86.8 และ 100.0) ในระหวŠางชŠวงที่เชื้อสายพันธุŤ
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อัลฟาเปŨนสายพันธุŤหลักที่แพรŠระบาด ในผูšเขšารŠวมการศึกษาทั้งที่มีและไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อมากŠอน มี
รายงานการติดเชื้อเปŨน 0 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 1119 รายที่ไดšรับวัคซีน และมีรายงานการติดเช้ือ 
30 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษา 1109 รายที่ไดšรับยาหลอก ซึ่งบŠงชี้ถึงคŠาประมาณการจุดยุติดšานประสิทธิผล
เปŨนรšอยละ 100 (ชŠวงความเช่ือมั่น 95% อยูŠที่ 87.5 และ 100.0) เชŠนกัน 
 
ในการศึกษาที่ 2 มีการวิเคราะหŤระดับ SARS-CoV-2 neutralising titres ที่ 1 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็ม
ที่ 2 ซึ่งเปŨนการวิเคราะหŤขšอมูลในกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ถูกสุŠมเลือกโดยเปŨนผูšที่ไมŠมีหลักฐานทาง
ภูมิคุšมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเช้ือ SARS-CoV-2 ต้ังแตŠอดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีน
เข็มที่ 2 โดยการเปรียบเทียบนี้ เปŨนการเปรียบเทียบการตอบสนองระหวŠางผูšที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘ (จำนวน = 
190 ราย) กับผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ถึง 25 ปŘ (จำนวน = 170 ราย)  
 
อัตราสŠวนคŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต [geometric mean titres [GMT]] ในกลุŠมที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปŘตŠอกลุŠมที่
มีอายุ 16 ถึง 25 ปŘเทŠากับ 1.76 โดยมีชŠวงความเช่ือมั่นที่ 95% แบบสองดšาน (2-sided 95% CI) อยูŠที่ 1.47 ถึง 
2.10 ซึ่งเปŨนไปตามเกณฑŤความไมŠดšอยกวŠา (non-inferiority) ที่ 1.5 เทŠา โดยพิจารณาจากขอบลŠางของ  
2-sided 95% CI ของอัตราสŠวนคŠาเฉล่ียเรขาคณิต [geometric mean ratio [GMR]] ที่มากกวŠา 0.67 
 
ประสิทธิผลและการสรšางภูมิคุšมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคือ เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังจาก
ไดšรับวัคซีน 2 เข็ม 
การศึกษาที่ 3 เปŨนการศึกษาระยะที่ 1/2/3 ซึ่งประกอบดšวยสŠวนที่เปŨนการศึกษาแบบเปŗดฉลากเพ่ือหาขนาด
วัคซีนที่เหมาะสม (ระยะที่ 1) และสŠวนที่เปŨนการศึกษาแบบสุŠม หลายศูนยŤ มีกลุŠมควบคมุเปŨนยาหลอกที่ใชš
น้ำเกลือ ดำเนินการศึกษาในหลายประเทศ ปกปŗดขšอมูลผูšสังเกตการณŤ เพ่ือศึกษาประสิทธิผลของวัคซีน (ระยะ
ที่ 2/3) ซึ่งไดšรับผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘเขšารŠวม ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีการสุŠมใหšไดšรับวัคซีน
สŠวนใหญŠรšอยละ 94.4 ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 หลังจากเข็มที่ 1 เปŨนระยะเวลา 19 ถึง 23 วัน  
 
ประสิทธิผลของวัคซีนเชิงพรรณนาเบ้ืองตšนในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ ที่ไมŠเคยติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากŠอน แสดง
ในตารางที่ 8 ไมŠพบการติดเชื้อโควิด-19 ในกลุŠมที่ไดšรับวัคซีนและกลุŠมที่ไดšรับยาหลอกในผูšเขšารŠวมที่มีประวัติ
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 มากŠอน 
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ตารางที่ 8: ประสิทธิผลของวัคซีน - การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วันหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2: 
ผูšเขšารŠวมการศกึษาทีไ่มŠมหีลกัฐานของการติดเชื้อมากŠอนหนšา 7 วัน หลังจากที่ไดšรบัวัคซนีเข็มที ่2 – การศึกษา
ระยะที่ 2/3 – ประเมินประสิทธิผลในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ 
 

การเกิดโรคโควิด-19 ครัง้แรกจาก 7 วนัหลงัจากทีไ่ดšรับวคัซนีเขม็ที ่2 ในเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ ในผูšเขšารŠวม
การศกึษาทีไ่มŠมหีลกัฐานของการติดเชือ้ SARS-CoV-2 มากŠอน* 

 

วัคซนีเอม็อารŤเอ็นเอ
สำหรับปŜองกนั 
โรคโควดิ-19 

10 ไมโครกรมั/โดส 
Na=1305 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc 
(n2d) 

ยาหลอก 
Na=663 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝŜาระวงัc 
(n2d) 

ประสทิธผิลของ
วัคซนี % 
(95% CI) 

เดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ 
3 

0.322 (1273) 
16 

0.159 (637) 
90.7  

(67.7, 98.3) 
หมายเหตุ: รายงานผูšปśวยท่ีไดšรับการยืนยันโดยการตรวจดšวยวิธีปฏิกิริยาลูกโซŠพอลิเมอเรสแบบยšอนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) รŠวมกับมีอาการท่ีสอดคลšองกับอาการของโรคโควิด-19 อยŠาง
นšอยท่ีสุด 1 อาการ (อาการตŠาง ๆ ประกอบดšวย: มีไขš อาการไอท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรืออาการไอมากข้ึน หายใจลำบากท่ีเกิดข้ึน
ใหมŠหรือมีอาการมากข้ึน หนาวสั่น ปวดกลšามเนื้อท่ีเกิดข้ึนใหมŠหรือมีอาการมากข้ึน สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นท่ีเกิดข้ึน
ใหมŠ เจ็บคอ ทšองเสีย อาเจียน)   
* ผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีไมŠเคยมีหลักฐานการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอน (เชŠน N-binding antibody [serum] ใหšผล

เปŨนลบท่ี การนัด 1 และไมŠพบ SARS-CoV-2 โดยวิธี NAAT [nasal swab] ท่ี การนัด 1 และ 2) และใหšผลลบตŠอการ
ตรวจ NAAT (nasal swab) ในการนัดตรวจท่ีไมŠไดšนัดหมายกŠอนหนšา 7 วัน หลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ถูกนำมารวมใน
การวิเคราะหŤ 

a. N = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีเปŨนกลุŠมเฉพาะ  
b. n1 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีตรงตามคำจำกัดความของจุดยุติ 
c. ระยะเวลาการเฝŜาระวังรวมในหนŠวย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติท่ีกำหนดของผูšเขšารŠวมการศึกษาท้ังหมดในแตŠ

ละกลุŠมท่ีมีความเสี่ยงตŠอจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผูšปśวยโรคโควิด-19 คือ จาก 7 วันหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 
2 ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝŜาระวัง 

d. n2 = จำนวนผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 

 
มีการวิเคราะหŤประสิทธิผลจากสมมติฐานที่กำหนดไวšลŠวงหนšาในกลุŠมผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับการตรวจยืนยัน
วŠาเปŨนโรคโควิด-19 เพิ่มเติมในระยะติดตามผลที่มีการปกปŗดขšอมูลยาและมีกลุŠมควบคุมเปŨนยาหลอก ซึ่งกิน
เวลานานสูงสุด 6 เดือนหลังไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุŠมประชากรประสิทธิผล 
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ในการวิเคราะหŤประสิทธิผลของการศึกษาที่ 3 ในเด็กที่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘซึ่งไมŠมีหลักฐานวŠาเกิดการติดเชื้อมา
กŠอน ไดšรับรายงานวŠามีผูšปśวย 10 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับวัคซีนทั้งสิ้น 2,703 ราย และผูšปśวย 42 
รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับยาหลอกทั้งสิ้น 1,348 ราย คŠาประมาณการจุดยุติดšานประสิทธิผลคิดเปŨน
รšอยละ 88.2 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% อยูŠที่ 76.2, 94.7) ในระยะเวลาที่เชื้อสายพันธุŤเดลตาเปŨนสายพันธุŤหลักที่
แพรŠระบาด ในผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีหรือไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อมากŠอน ไดšรับรายงานวŠามีผูšปśวย 12 ราย
จากผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับวัคซีนทั้งสิ้น 3,018 ราย และผูšปśวย 42 รายจากผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไดšรับยา
หลอกทั้งสิ้น 1,511 ราย คŠาประมาณการจุดยุติดšานประสิทธิผลคิดเปŨนรšอยละ 85.7 (ชŠวงความเชื่อมั่น 95% 
อยูŠที่ 72.4, 93.2) 
 
ในการศึกษาที่ 3 การวิเคราะหŤคŠาไตเตอรŤของแอนติบอดีหักลšางฤทธ์ิตŠอเช้ือ SARS-CoV-2 ที่รšอยละ 50 (NT50) 
ที่ 1 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุŠมยŠอยของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ถูกสุŠมเลือกเพื่อแสดงใหšเห็น
ประสิทธิภาพของวัคซีนโดยการศึกษา immunobridging ดšวยการเปรียบเทียบการตอบสนองทางภูมิคุšมกัน 
ของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคือ เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) ในการศึกษาระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 3 
กับการตอบสนองทางภูมิคุšมกันของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีอายุ 16 ถึง 25 ปŘที่ไมŠมีหลักฐานทางภูมิคุšมกันวิทยา
หรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีตนานถึง 1 เดือนหลังจากที่ไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 จาก
สŠวนที่อยูŠในระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 พบวŠาเปŨนไปตามเกณฑŤของ immunobridging ที่ไดšกำหนดไวš
ลŠวงหนšาทั้งอัตราสŠวนคŠาเฉลี่ยเรขาคณิต (GMR) และความแตกตŠางของการตอบสนองทางภูมิคุšมกัน โดยไดš
กำหนดใหšการตอบสนองทางภูมิคุšมกันเปŨนการเพิ่มสูงขึ้นของคŠา SARS-CoV-2 NT50 อยŠางนšอย 4 เทŠาจากคŠา
เริ่มตšนการศึกษา (กŠอนไดšรับวัคซีนเข็มที่ 1)  
 
คŠา GMR ของ SARS-CoV-2 NT50 ในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคือ เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) เปŨน
ระยะเวลา 1 เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 ตŠอผูšใหญŠที่มีอายุ 16 ถึง 25 ปŘอยูŠที่ 1.04 (95% CI แบบ 2-
sided: 0.93, 1.18) ในกลุŠมผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไมŠมีหลักฐานการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มากŠอนเปŨนเวลา 1 
เดือนหลังไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 น้ัน รšอยละ 99.2 ของเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ และรšอยละ 99.2 ของผูšที่มีอายุ 16 ถึง 
25 ปŘ มีการตอบสนองทางภูมิคุšมกันที่ 1 เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดยความแตกตŠางระหวŠางสัดสŠวน
ของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่พบการตอบสนองทางภูมิคุšมกันระหวŠางผูšเขšารŠวมการศึกษา 2 ชŠวงอายุ (เด็กและผูšใหญŠ
ที่อายุนšอย) คือรšอยละ 0.0 (95% CI แบบ 2-sided: รšอยละ -2.0, รšอยละ 2.2 ) ขšอมูลดังที่ไดšแสดงไวšในตาราง
ที่ 9 
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ตารางที ่9: ผลสรปุของอตัราสŠวนเฉลีย่เลขาคณติของคŠาไตเตอรŤทีห่ักลšางฤทธิข์องเชือ้ไวรสัทีร่šอยละ 50 
และความแตกตŠางเปŨนรšอยละของผูšเขšารŠวมการศกึษาทีม่กีารตอบสนองทางภมูคิุšมกนั – เปรยีบเทยีบระหวŠาง
ประชากรเด็กอาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ (การศกึษาที ่3) กบัผูšเขšารŠวมการศกึษาทีม่อีาย ุ16 ถงึ 25 ปŘ (การศกึษาที ่2) – 
ผูšเขšารŠวมการศกึษาไมŠมหีลกัฐานการติดเชือ้นาน 1 เดือนหลงัจากไดšรับวคัซนีเขม็ที ่2 – กลุŠมยŠอยของการศกึษา 
immunobridging – การศกึษาระยะที ่2/3 – กลุŠมประชากรการกระตุšนภมูคิุšมกนัทีส่ามารถประเมนิผลไดš 

 
วัคซนีเอม็อารŤเอ็นเอโควิด-19 

ผูšเขšารŠวมการศกึษาอาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ/
ผูšเขšารŠวมการศกึษาอาย ุ16 ถงึ 25 ปŘ 

10 ไมโครกรมั/โดส 
อาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ 

Na=264 

30 ไมโครกรมั/โดส 
อาย ุ16 ถงึ 25 ปŘ 

Na=253  

 Time pointb 
GMTc 

(95% CIc) 
GMTc 

(95% CIc) 
GMRd 

(95% CId) 

ตรงตามวตัถุประสงคŤของ 
immunobridginge 

(Y/N) 
คŠาไตเตอรŤเฉลีย่
เรขาคณิตที่
หกัลšางฤทธิต์Šอ
เชือ้ไวรสัที ่
50%f (GMTc) 

1 เดือน 
หลังจากไดšรับ
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) 

ความแตกตŠาง 
%i 

(95% CIj) 

ตรงตามวตัถุประสงคŤของ
immunobridgingk 

(Y/N) 
อัตราการ
ตอบสนองทาง
ภมูคิุšมกนั (%) 
ของคŠาไตเตอรŤที่
หกัลšางฤทธิท์ี ่
50%f 

1 เดือน 
หลังจากไดšรับ
วัคซีนเข็มที ่2 

262 (99.2) 
(97.3, 99.9) 

251 (99.2) 
(97.2, 99.9) 

0.0 
(-2.0, 2.2) Y 

คำยŠอ: CI = ชŠวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสŠวนเฉลี่ยเลขาคณิต; GMT = คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเลขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดลŠางของการ
วัดเชิงปริมาณ; NAAT = การตรวจ nucleic acid amplification ; NT50 = คŠาไตเตอรŤท่ีหักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี 50% ; SARS-
CoV-2 = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2. 
หมายเหตุ: ผูšเขšารŠวมการศึกษาซ่ึงไมŠมีหลักฐานทางภูมิคุšมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (สูงสุด  1 
เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 โดยการเก็บตัวอยŠางเลือด) (เชŠน ผลการตรวจ N-binding antibody [ซีร่ัม] ใหšผลลบเมื่อไดšรับวัคซีน
เข็มท่ี 1 และ 1 เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 ผลการตรวจ SARS-CoV-2 โดยวิธี NAAT [nasal swab] ไมŠพบเชื้อท่ีการนัดตรวจ
ตอนไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 1 และเข็มท่ี 2 และใหšผลลบของการทดสอบ NAAT [nasal swab] ท่ีการนัดหมายท่ีไมŠไดšกำหนดไวšจนถึง 1 
เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 จากการเก็บตัวอยŠางเลือด) และไมŠพบผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีประวัติทางการแพทยŤของการรักษาโรค
โควิด-19 รวมอยูŠในการวิเคราะหŤ 
หมายเหตุ: การตอบสนองทางภูมิคุšมกันกำหนดโดย ภูมิคุšมกันสูงข้ึนมากกวŠาเทŠากับ 4 เทŠา (จากกŠอนไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 1) หากวัดคŠา
เร่ิมตšนไดšต่ำกวŠาคŠา LLOQ ผลทดสอบหลังจากไดšรับวัคซีนท่ีมากกวŠาเทŠากับ 4 เทŠาของ LLOQ ถือวŠามีการตอบสนองทางภูมิคุšมกัน 
a. N = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีมีคŠาการทดสอบท่ีถูกตšองและแนŠนอน ณ เวลา 1 เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 คŠา
เหลŠานี้ยังใชšในการกำหนดการคำนวณอัตราตอบสนองตŠอภูมิคุšมกัน  
b. การเก็บตัวอยŠางเลือดในชŠวงเวลาท่ีเฉพาะเจาะจงของการศึกษา 
c. GMTs และชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ถูกคำนวณโดยใชšการยกกำลังของความแตกตŠางของลอการิทึมเฉลี่ยของ
ไตเตอรŤและชŠวงความเชื่อม่ันท่ีสอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการวิเคราะหŤท่ีต่ำกวŠา LLOQ ถูกกำหนดไวšท่ี 
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0.5 x LLOQ  
d. GMRs และชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ถูกคำนวณโดยใชšการยกกำลังของความแตกตŠางของลอการิทึมเฉลี่ยของ
ไตเตอรŤ (อายุ 5 to 11 ปŘ ลบดšวยอายุ 16 to 25 ปŘ) และชŠวงความเชื่อม่ันท่ีสอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution). 
e. Immunobridging based on GMT is declared if the lower bound of the 2-sided 95% CI for the GMR 
มากกวŠา 0.67 และจุดประมาณการณŤของ GMR มากกวŠาเทŠากับ 0.8. 
f. SARS-CoV-2 NT50 ไดšกำหนดโดยใชšการตรวจวิเคราะหŤ SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralization 
Assay การตรวจวิเคราะหŤนี้ใชš fluorescent reporter virus ท่ีไดšมาจากเชื้อสายพันธุŤ USA_WA1/2020 และ virus neutralisation 
บน Vero cell monolayers ตัวอยŠางของ NT50 กำหนดใหšเปŨน reciprocal serum dilution ซ่ึงเชื้อไวรัสรšอยละ 50 ถูกหักลšางฤทธ์ิ 
g. n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาท่ีตอบสนองทางภูมิคุšมกันท่ี NT50 1 เดือนหลังจากไดšรับวัคซีนเข็มท่ี 2 
h. ชŠวงความเชื่อม่ันแบบ Exact 2-sided ไดšมาจากวิธี Clopper และ Pearson   
i. ความแตกตŠางของสัดสŠวน แสดงเปŨนคŠารšอยละ (ชŠวงอายุ 5 ถึง 11 ปŘ ลบดšวยชŠวงอายุ 16 ถึง 25 ปŘ) 
j. ชŠวงความเชื่อม่ัน 2-Sided ไดšมาจากวิธี Miettinen และ Nurminen สำหรับความแตกตŠางในสัดสŠวน แสดงเปŨนรšอยละ  
k. Immunobridging ของอัตราการตอบสนองภูมิคุšมกันถูกอธิบายโดยขอบลŠางของชŠวงความเชื่อม่ัน 2-sided ท่ี 95% ของ
ความแตกตŠางของการตอบสนองทางภูมิคุšมกันท่ีมากกวŠา -10.0%. 

 
ความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันในเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ (กลŠาวคือ เด็กอายุ 5 ปŘแตŠไมŠเกิน 12 ปŘ) – หลังไดšรับ
วัคซีนเข็มกระตุšน 
ไดšมีการฉีดวัคซีนโคเมอรŤเนตีเข็มกระตุšนใหšผู šเขšารŠวมการศึกษา 401 รายที่ถูกสุ Šมเลือกในการศึกษาที่ 3 
ประสิทธิภาพของวัคซีนเข็มกระตุšนในผูšที ่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘไดšรับการสรุปตามความสามารถในการสรšาง
ภูมิคุšมกัน โดยความสามารถของการสรšางภูมิคุšมกันของประชากรกลุŠมนี้ไดšรับการประเมินโดยใชš NT50 เทียบ
กับ SARS-CoV-2 สายพันธุŤอšางอิง (USA_WA1/2020) การวิเคราะหŤ NT50 ที่ 1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็ม
กระตุšนเทียบกับกŠอนไดšรับวัคซีนเข็มกระตุšนพบวŠา GMT เพิ่มขึ้นอยŠางมากในผูšที ่มีอายุ 5 ถึง 11 ปŘที่ไมŠมี
หลักฐานทางภูมิคุšมกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากที่
รับวัคซีนเข็มที่ 2 และวัคซีนเข็มกระตุšน ทั้งน้ีไดšสรุปผลการวิเคราะหŤน้ีไวšในตารางที่ 10 
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ตารางที่ 10: สรุปคŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต – NT50 – ผูšเขšารŠวมการศึกษาที่ไมŠมีหลักฐานของการติดเชื้อ 
– ระยะที่ 2/3 – ชุดความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกัน – อายุ 5 ถึง 11 ปŘ – ประชากรที่สามารถประเมิน
ความสามารถในการสรšางภูมิคุšมกันไดš 
 จดุเวลาในการเกบ็ตวัอยŠางa  

การตรวจวิเคราะหŤ 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มกระตุšน 

(nb=67) 
 

GMTc 
(95% CIc) 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มที ่2 (nb=96) 

 
GMTc 

(95% CIc) 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มกระตุšน/ 

1 เดือนหลงัจากที่รบั
วคัซนีเข็มที ่2 

 
GMRd 

(95% CId) 
การตรวจวิเคราะหŤการ
หกัลšางฤทธิ์ของเชือ้ 
SARS-CoV-2 - NT50 
(คŠาไตเตอรŤ) 

2720.9 
(2280.1, 3247.0) 

1253.9 
(1116.0, 1408.9) 

2.17 
(1.76, 2.68) 

คำยŠอ: CI = ชŠวงความเชื่อม่ัน; GMR = อัตราสŠวนคŠาเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = คŠาไตเตอรŤเฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = 
ขีดจำกัดลŠางของการวัดเชิงปริมาณ; NT50 = คŠาไตเตอรŤท่ีหักลšางฤทธ์ิของเชื้อไวรัสท่ี 50%; SARS-CoV-2 = severe 
acute respiratory syndrome coronavirus 2 
a. การเก็บตัวอยŠางเลือดในชŠวงเวลาท่ีเฉพาะเจาะจงของการศึกษา 
b. n = จำนวนของผูšเขšารŠวมการศึกษาที่มีคŠาการทดสอบที่ถูกตšองและแนŠนอนสำหรับการตรวจวิเคราะหŤที่ระบุไวšที่จุด
 เวลาในการฉีดวัคซีน/การเก็บตัวอยŠางท่ีไดšกำหนดไวš 
c. GMTs และชŠวงความเชื่อม่ันแบบ 2-sided ท่ี 95% ไดšถูกคำนวณโดยใชšการยกกำลังของลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอรŤ
 และชŠวงความเชื่อมั่นที่สอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการวิเคราะหŤที่ต่ำกวŠา LLOQ 
 ถูกกำหนดไวšท่ี 0.5 x LLOQ 
d. GMRs และชŠวงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% ถูกคำนวณโดยใชšการยกกำลังของความแตกตŠางของลอการิทึม
 เฉลี่ยของไตเตอรŤ (1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็มกระตุšน ลบดšวย 1 เดือนหลังจากที่รับวัคซีนเข็มท่ี 2) และชŠวง
 ความเชื่อม่ันท่ีสอดคลšองกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) 

 
5.2. คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตรŤ 
ไมŠเก่ียวขšอง 
 

5.3. ขšอมลูความปลอดภยัจากการศกึษาพรคีลนิกิ 
ขšอมูลที่ไมŠใชŠการศึกษาทางคลินิกเผยใหšเห็นวŠาไมŠมีอันตรายเปŨนพิเศษตŠอมนุษยŤจากการศึกษาแบบมาตรฐาน
ดšานความเปŨนพิษในการใหšยาซ้ำ ๆ และความเปŨนพิษตŠอระบบสืบพันธุŤและพัฒนาการ 
ความเปŨนพษิทัว่ไป 
การฉีดโคเมอรŤเนตีเขšากลšามเนื้อในหนู (rat) (ไดšรับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 3 โดสของที่ใหšในมนุษยŤ สัปดาหŤละครั้ง 
ซึ่งทำใหšมีระดับยาเชิงสัมพัทธŤในหนูที่สูงกวŠาเน่ืองมาจากความแตกตŠางของน้ำหนักตัว) ไดšแสดงใหšเห็นถึงอาการ
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บวมบริเวณที่ฉีดยาและผิวหนังแดง และมีเซลลŤเม็ดเลือดขาวเพิ่มขึ้น (รวมถึงเม็ดเลือดขาว basophil และเม็ด
เลือดขาว eosinophil) ซึ่งสอดคลšองกับการตอบสนองตŠอการอักเสบ ตลอดจนการเกิดชŠองวŠางของ portal 
hepatocytes โดยไมŠมีหลักฐานของการบาดเจ็บที่ตับ ผลทั้งหมดสามารถหายกลับเปŨนปกติไดš 
 
พิษทางพนัธกุรรม/ฤทธิก์Šอมะเรง็ 
ไมŠไดšทำการศึกษาพิษทางพันธุกรรมหรือฤทธ์ิกŠอมะเร็ง ไมŠคาดวŠาสŠวนประกอบของวัคซีน (ไขมันและ mRNA) 
จะมีความเปŨนไปไดšที่จะกŠอใหšเกิดพิษทางพันธุกรรม  
 
ความเปŨนพษิตŠอระบบสบืพนัธุŤ 
ไดšทำการศึกษาความเปŨนพิษตŠอระบบสืบพันธุŤและความเปŨนพิษตŠอพัฒนาการในหนู (rat) ในการศึกษารŠวมกัน
ทางดšานความเปŨนพิษตŠอระบบสืบพันธุŤและความเปŨนพิษตŠอพัฒนาการ โดยฉีดโคเมอรŤเนตีเขšากลšามเนื้อในหนู
เพศเมียกŠอนชŠวงผสมพันธุŤและในระหวŠางต้ังครรภŤ (ไดšรับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 4 โดสของที่ใหšในมนุษยŤ ซึ่งทำใหš
มีระดับยาเชิงสัมพัทธŤในหนูที่สูงกวŠาเน่ืองมาจากความแตกตŠางของน้ำหนักตัว โดยฉีดวัคซีนระหวŠางชŠวงกŠอนการ
ผสมพันธุŤวันที่ 21 และชŠวงตั้งครรภŤวันที่ 20) พบวŠามีการตอบสนองของแอนติบอดีหักลšางฤทธิ์ตŠอ SARS-CoV-2 
(neutralising antibody) ในสัตวŤตัวแมŠจากระยะกŠอนการผสมพันธุŤไปจนถึงจุดสิ้นสุดการศึกษา ซึ่งเปŨนวันที่ 21 
หลังคลอด ทั้งยังพบการตอบสนองในตัวอŠอนในครรภŤและในลูกสัตวŤอีกดšวย ไมŠมีผลที่เกี่ยวขšองกับวัคซีนตŠอการ
สืบพันธุŤของตัวเมีย การตั้งครรภŤ หรือพัฒนาการของเอ็มบริโอ-ตัวอŠอนในครรภŤ หรือลูกสัตวŤ ไมŠมีขšอมูลของ
โคเมอรŤเนตีเก่ียวกับการขšามผŠานรกของวัคซีนหรือการขับวัคซีนออกทางน้ำนม 
 
6. รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 
6.1. รายการตวัยาไมŠสำคญั 
((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. ความไมŠเขšากนัของยา 
หšามผสมผลิตภัณฑŤยาน้ีกับผลิตภัณฑŤยาชนิดอ่ืน ๆ ยกเวšนผลิตภัณฑŤยาทีไ่ดšระบุไวšในหัวขšอ 6.6. ขšอควรระวงั
พิเศษในการกำจดัและการบรหิารจัดการอืน่ ๆ 
 
6.3. อายขุองยา 
ขวดวคัซนีทีย่งัไมŠไดšเปŗดใชš 
ขวดวคัซนีทีแ่ชŠแขง็ 
12 เดือนเมื่อเก็บที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
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เมื่อไดšรับวัคซีนแชŠแข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส จะสามารถเก็บวัคซีนไวšในตูšแชŠแข็ง
ที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียสหรือ 2 องศาเซลเซยีสถึง 8 องศาเซลเซียส   
 
เมื่อเก็บวัคซีนไวšในตูšแชŠแข็งทีอุ่ณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส สามารถละลายวัคซนีแชŠแข็ง
ขนาดบรรจุ 10 ขวดไดšที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียสเปŨนเวลา 4 ช่ัวโมง หรือสามารถละลาย
วัคซีนแชŠแขง็แตŠละขวด ที่อุณหภูมิหšอง (ไมŠเกิน 30 องศาเซลเซียส) เปŨนเวลา 30 นาท ี
 
ขวดวคัซนีทีล่ะลายจากการแชŠแขง็แลšว 
เมื่อนำวัคซีนออกมาจากตูšแชŠแข็งแลšว อาจเก็บขวดวัคซีนที่ยังไมŠไดšเปŗดใชšโดยการแชŠเย็นที่อุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียสเปŨนเวลาไมŠเกิน 10 สัปดาหŤ ภายในอายุการเก็บรักษา12 เดือน 
 

 เมื่อนำวัคซีนไปเก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส จะตšองเขียนวันหมดอายุใหมŠบน
กลŠองบรรจุภัณฑŤภายนอก โดยควรใชšหรือทิ้งวัคซีนภายในวันหมดอายุใหมŠและขีดฆŠาวันหมดอายุเดิม 

 
 หากไดšรับวัคซีนที่เก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส ควรเก็บวัคซีนไวšที่อุณหภูมิ 2 

องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส วันหมดอายุที่อยูŠบนกลŠองบรรจุภัณฑŤดšานนอกควรจะถูกเปลี่ยน
ตามวันหมดอายุของวัคซีนที่ไดšแชŠเย็น และควรจะขีดฆŠาวันหมดอายุเดิม 

 
ขวดวัคซีนที่ยังไมŠไดšเปŗดใชšสามารถเก็บไวšที่อุณหภูมิระหวŠาง 8 องศาเซลเซียสและ 30 องศาเซลเซียสไดšนานถึง 
12 ช่ัวโมง  
สามารถบริหารจัดการวัคซีนที่ละลายจากการแชŠแข็งแลšวในหšองที่มีแสงสวŠาง 
 
เมื่อละลายวัคซีนจากการแชŠแข็งแลšว ตšองไมŠนำกลับไปแชŠแข็งซ้ำ 
 
การจัดการกบัอุณหภมูอิอกนอกชŠวงทีร่ะบใุนระหวŠางการเก็บโดยการแชŠเย็น 

 ขšอมูลความคงตัวบŠงชี้วŠาขวดวัคซีนที่ยังไมŠไดšเปŗดใชšมีความคงตัวนานถึง 10 สัปดาหŤเมื่อเก็บที่อุณหภูมิ
จาก -2 องศาเซลเซียสถึง 2 องศาเซลเซียส ซึ่งรวมอยูŠในระยะเวลา 10 สัปดาหŤของการเก็บที่อุณหภูมิ
ระหวŠาง 2 องศาเซลเซียสและ 8 องศาเซลเซียส 

 ขšอมูลความคงตัวบŠงชี้วŠาขวดวัคซีนที่ยังไมŠเปŗดใชš สามารถเก็บไดšเปŨนเวลานานถึง 24 ชั่วโมงที่อุณหภูมิ 
8 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส โดยรวมระยะเวลาไมŠเกิน 12 ช่ัวโมงหลังจากเปŗดใชšครั้งแรก 

 
ขšอมูลนี้มีวัตถุประสงคŤใหšเปŨนแนวทางสำหรับบุคลากรทางการแพทยŤ ในกรณีที่อุณหภูมิออกนอกชŠวงสภาวะ
จัดเก็บที่ระบุเปŨนการช่ัวคราวเทŠาน้ัน 
ผลิตภัณฑŤวัคซีนที่เจือจางแลšว 
วัคซีนที่เจือจางในสารละลายโซเดียมคลอไรดŤ 9 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร (0.9%) สำหรับฉีด มีความคงตัวทางเคมี
และทางกายภาพในขณะใชšงาน (in-use stability) ที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส เปŨนเวลา 
12 ช่ัวโมง ซึ่งรวมระยะเวลาระหวŠางขนสŠงไมŠเกิน 6 ช่ัวโมง อยŠางไรก็ตาม ในแงŠของการปนเปŚŪอนทางจุลชีพ ควร
ใชšผลิตภัณฑŤทันที หากไมŠใชšทันที เวลาและสภาวะในการเก็บในการใชšงานจะถือเปŨนความรับผิดชอบของผูšใชš 
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6.4. ขšอควรระวงัพเิศษในการเกบ็ยา 
เก็บวัคซีนไวšในตูšแชŠแข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
เก็บยาไวšในบรรจุภัณฑŤเดิมเพ่ือไมŠใหšยาโดนแสง 
ในระหวŠางการเก็บรักษา ใหšขวดวัคซีนสัมผัสแสงไฟในหšองใหšนšอยที่สุด และหลีกเลี่ยงการโดนแสงแดดและแสง
อัลตราไวโอเลตโดยตรง  
สำหรับสภาวะการเก็บวัคซีนหลังจากที่ละลายจากการแชŠแข็งและเจือจางผลิตภัณฑŤยาแลšว ดูหัวขšอ 6.3. อายุของยา 
 
6.5. ลกัษณะและสŠวนประกอบของภาชนะบรรจ ุ
สารเขšมขšนสำหรับกระจายตัว 1.3 มิลลลิิตร บรรจุในขวดแกšวใสความจุขนาด 2 มลิลลิิตรสำหรับใชšหลายครั้ง 
(multidose vial) (แกšว type I) ที่มีจุกยาง (จุกยางโบรโมบิลทิลสังเคราะหŤ) และฝาปŗดพลาสติกแบบ flip-off 
สีสšมทีม่ีผนึกอลูมิเนียม แตŠละขวดมีวัคซีนบรรจุอยูŠ 10 โดส ดูหัวขšอ 6.6. ขšอควรระวงัพเิศษในการกำจดัและ
การบรหิารจัดการอื่น ๆ 
 
ขนาดบรรจุภัณฑŤ : 10 ขวดหรือ 195 ขวด 
 
อาจไมŠไดšจำหนŠายทุกขนาดบรรจุ 
 
6.6. ขšอควรระวงัพเิศษในการกำจดัและการบรหิารจัดการอื่น ๆ 
คำแนะนำในการจดัการ 
บุคลากรทางการแพทยŤควรเตรียมโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 โดยใชšเทคนิค
ปราศจากเช้ือเพ่ือใหšมั่นใจถึงการปลอดเช้ือของวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เตรียม 
 

ชŠวงอาย ุ ขšอมลูการเจอืจาง จำนวนโดสตŠอขวด
หลงัเจือจาง ปรมิาตรตŠอโดส 

อายุ 5 ถึง 11 ปŘ 
 

ใหšเจือจางดšวยสารละลาย 
โซเดียมคลอไรดŤ 0.9% 
ปราศจากเช้ือสำหรับฉีด  

ปริมาตร 1.3 มิลลลิิตร กŠอนใชš  

10 0.2 มลิลลิิตร 
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การตรวจสอบยาโคเมอรŤเนตชีนดิสายพันธุŤดัง้เดมิ/สายพนัธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรมั)/โดส ชนดิเขšมขšนสำหรบักระจายตัวสำหรบัฉีด (สำหรับเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ)  
 

 

 ตรวจสอบวŠาขวดยามีฝาปŗดพลาสติกสีสšมและชื่อ
ผลิตภัณฑŤคือ โคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/
สายพ ั น ธ ุ Ť โ อ ไมครอน  BA.4-5 (ขนาด  5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัว
สำหรับฉีด 

 หากขวดยามีชื่อผลิตภัณฑŤอีกชื่อหนึ่งบนฉลาก ดู
เอกสารกำกับยาสำหรับสูตรตำรับยานั้น 

 
การบรหิารจัดการกŠอนการใชšโคเมอรŤเนตีชนิดสายพนัธุŤดัง้เดมิ/สายพนัธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) 
(ขนาด 5/5 ไมโครกรมั)/โดส ชนดิเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉดี (สำหรบัเดก็อาย ุ5 ถงึ 11 ปŘ) 

 
 
 

 

 หากเก็บขวดวัคซีนสำหรับใชšหลายครั้งในตูšแชŠ
แข็ง จะตšองละลายวัคซีนกŠอนนำไปใชš ละลาย
วัคซีนแชŠแข็งโดยตั ้งทิ ้งไวšที ่อุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส อาจใชšเวลาละลาย
บรรจุภัณฑŤที่มีขวดวัคซีนบรรจุอยูŠ 10 ขวดนาน 
4 ชั่วโมง ตรวจดูใหšแนŠใจวŠาขวดวัคซีนไดšละลาย
จากการแชŠแข็งอยŠางสมบูรณŤแลšวกŠอนนำไปใชš
งาน 

 แกšไขวันหมดอายุบนกลŠอง เมื่อยšายขวดวัคซีนไป
เก็บที ่อ ุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศา
เซลเซียส  

 สามารถเก็บขวดวัคซีนที่ยังไมŠไดšเปŗดใชšที่อุณหภูมิ 
2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส เปŨนเวลา
ไมŠเก ิน 10 สัปดาหŤ และใชšว ัคซีนไมŠเก ินวัน
หมดอายุที่พิมพŤบนฉลาก 

 หรืออีกทางหนึ่ง สามารถวางขวดวัคซีนที่แชŠแข็ง
แตŠละขวดใหšละลายที่อุณหภูมิสูงถึง 30 องศา
เซลเซียส เปŨนเวลา 30 นาทีสำหรับการใชšทันที 

 กŠอนใชš วัคซีนที่ยังไมŠเปŗดสามารถเก็บไดš 12 
ช่ัวโมง ที่ 30 องศาเซลเซียส การละลายขวดยา
สามารถทำไดšในหšองที่มีแสงสวŠาง 

ขนาด 5/5 ไมโครกรัม 

โคเมอรŤเนตชีนดิสาย
พนัธุŤดัง้เดมิ/สายพนัธุŤ
โอไมครอน BA.4-5 

    หลงัเจอืจาง 

ฝาปŗดสสีšม 
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การผสมใหšเขšากันกŠอนเจือจางโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) 
(ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (สำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ) 

 

 

 นำวัคซีนที่ละลายจากการแชŠแข็งแลšวไปวางใน
อุณหภูมิหšอง และคว่ำขวดวัคซีนขึ้นลง 
ชšา ๆ อยŠางเบามือ 10 ครั้ง กŠอนที่จะเจือจาง  
หšามเขยŠา 

 กŠอนเจือจาง วัคซีนที่ละลายจากการแชŠแข็งแลšว
อาจมีอนุภาคสีขาวถึงสีออกเหลืองอŠอนไดš  

 

คว ํา่ช้า ๆ  10 คร ัง้อย่างเบามือ  
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การเจือจางโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุ Ťด ั ้งเดิม/สายพันธุ Ťโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด (สำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ) 

 
 

 

 จะตšองเจือจางวัคซีนที่ละลายจากการแชŠแขง็
แลšวในขวดเดิมดšวยสารละลายโซเดียมคลอไรดŤ  
9 มลิลิกรมั/มิลลลิิตร (0.9%) ปรมิาตร 1.3 
มิลลลิิตร โดยใชšเข็มฉีดยาชนิด 21 gauge หรือ
เข็มฉีดยาที่มีปลายแคบกวŠาและใชšเทคนิค
ปราศจากเช้ือ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 ปรับความดันในขวดวัคซีนใหšสมดุลกŠอนดึงเข็ม
ฉีดยาออกจากขวดวัคซีน โดยดูดอากาศปริมาตร 
1.3 มลิลลิิตรเขšาไปในกระบอกฉีดยาเปลŠา 

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

ดงึกšานกระบอกฉีดยากลับขึน้มาที ่1.3 
มลิลลิติรเพือ่ดงึอากาศออกจากขวด 
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 คว่ำขวดวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เจือจางแลšวชšา ๆ 
อยŠางเบามือ 10 ครั้ง หšามเขยŠา 

 วัคซีนที่เจือจางแลšวควรเปŨนวัคซีนชนิดกระจาย
ตัวที่มีสีขาวถึงสีออกเหลืองอŠอน (off-white) ซึ่ง
ไมŠมีอนุภาคท่ีสามารถเห็นไดšดšวยตาเปลŠา หšามใชš
วัคซีนที่เจือจางแลšวหากเห็นวŠามีอนุภาคหรือ
เปลี่ยนส ี

 

แกšไขวนัทีแ่ละเวลาทีถู่กตšอง 
และใชšวคัซนีภายใน 12 ชัว่โมงหลงัเจอืจาง 

 ควรแกšไขวันทีแ่ละเวลาที่ถูกตšองไวšบนขวดวัคซีน
ที่เจือจางแลšว 

 หลังจากเจือจาง ใหšเก็บวัคซีนไวšที่อุณหภูมิ    
2 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียสและใชš
วัคซีนภายใน 12 ช่ัวโมง  

 หšามแชŠแข็งหรอืเขยŠาวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เจือ
จางแลšว หากนำไปแชŠเย็น ควรทิ้งวัคซนีชนิด
กระจายตัวที่เจือจางแลšวใหšมีอุณหภูมิหšองกŠอน
นำไปใชš 
 

ควำ่ชšา ๆ 10 ครัง้อยŠางเบามอื 

เวลาทีต่šองทิง้ 



41 
 

การเตรียมวัคซีนโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอไมครอน BA.4-5 (ComirnatyTM) (ขนาด 5/5 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเขšมขšนสำหรับกระจายตัวสำหรับฉีดที่ขนาดยา 0.2 มิลลิลิตร สำหรับใชšหนึ่งครั้ง (สำหรับ
เด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ)  
 
 
 

 

 หลังจากเจือจาง จะมีวัคซีนบรรจุในขวด 2.6 
มิลลิลิตร ซึ ่งจะสามารถดูดวัคซีนโดสละ 0.2 
มิลลิลิตรจากขวดวัคซีนไดš 10 โดส  

 ใชšเทคนิคปราศจากเชื้อ ทำความสะอาดจุกยาง
ของขวดวัคซีนโดยใชšแผŠนฆŠาเชื้อสำหรับทำความ
สะอาดสำหรับใชšครั้งเดียว 

 ดูดโคเมอรŤเนตีชนิดสายพันธุŤดั้งเดิม/สายพันธุŤโอ
ไมครอน BA.4-5 ปริมาตร 0.2 มิลลิลิตรออกจาก
ขวดวัคซีนสำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปŘ  

 
ควรใชšกระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที ่มี
ปร ิมาตรยาตกคšางต ่ำ (low dead-volume) 
เพื่อใหšสามารถดูดวัคซีนออกมาจากขวดวัคซีนไดš 
10 โดส กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาที่มีปริมาตร
ยาตกคšางต่ำควรมีปริมาตรยาตกคšางไมŠเกิน 35 
ไมโครลิตร 
 
หากใช šกระบอกฉ ีดยาและเข ็มฉ ีดยาแบบ
มาตรฐาน วัคซีนหนึ ่งขวดอาจมีปริมาตรไมŠ
เพียงพอสำหรับการดูดวัคซีนโดสที่ 10 

 ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแตŠละโดสตšองมีปริมาตร 
0.2 มิลลิลิตร 

 หากปริมาณวัคซีนที ่เหลืออยู ŠในขวดวัคซีนไมŠ
เพียงพอสำหรับการฉีดวัคซีนเต็มโดสที่ปริมาตร 
0.2 มิลลิลิตร ใหšทิ้งขวดวัคซีนและวัคซีนใด ๆ ที่
เหลือในขวด 

 ทิ ้งว ัคซีนใด ๆ ที ่ไม Šไดšใช šภายใน 12 ชั ่วโมง
หลังจากเจือจาง 

 
 

วัคซนีทีเ่จอืจางแลšว 0.2 มลิลลิติร 
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การกำจดัยา 
ควรทิ้งผลิตภัณฑŤยาที่ไมŠไดšใชšหรือของเสียใด ๆ ตามขšอกำหนดของทšองถิ่น  
 
7. ชื่อผูšรับอนญุาตผลิตหรอืนำหรอืสัง่ยาแผนปŦจจบุันเขšามาในราชอาณาจักร 
บริษัท ไฟเซอรŤ (ประเทศไทย) จำกัด 
 
8. เลขทะเบยีนตำรบัยา  
2C 8/66 (NBC) 
 
9. วนัที่ไดšรับอนมุัตทิะเบียนตำรับยา 
1 พฤษภาคม 2566 
 
10. วนัทีม่ีการแกšไขปรับปรงุเอกสาร 
24 พฤศจิกายน 2566 
 
LPD Revision No.: 4.0 

LPD Date: November 24, 2023 

Country: Thailand 
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ขšอมูลฉลากผลิตภณัฑŤ 
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 



1 

 
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. 
 



4 

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%). 
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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-



6 

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 



17 

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. 
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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 
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 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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