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เอกสารกาํกบัยาภาษาไทย 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) recombinant spike protein 

Nanoparticle Vaccine 

โคโวแวกซ์ (COVOVAXTM) 

 

1 ชืÉอผลติภัณฑ์ 

 ชืÉอการค้า: โคโวแวกซ์ (COVOVAXTM) 

วคัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 (COVID-19) ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุ

วิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) recombinant spike protein 

Nanoparticle Vaccine)  

 

 เป็นวคัซีนทีÉไดผ้า่นตามขอ้กาํหนดขององคก์ารอนามยัโลก เป็นวคัซีนป้องกนัโรคโควิด-19 

 

2 ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสําคัญ 

 

ใน 1 โดส (0.5 มิลลิลิตร) ประกอบดว้ย โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดย

เทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม (SARS-CoV-2 recombinant spike protein*) ปริมาณ 5 ไมโครกรัม และสารเสริม

ฤทธิÍ  Matrix-M1  

 

สารเสริมฤทธิÍ  Matrix-M1 ใน 0.5 มิลลิลิตร (1 โดส): ประกอบดว้ย Fraction-A (42.5 ไมโครกรัม) และ 

Fraction-C (7.5 ไมโครกรัม) เป็นสารสกดัจากตน้ Molina (Quillaja saponaria)   

 

* โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม (SARS-

CoV-2 recombinant spike protein) โดยใชแ้บคคิวโลไวรัส (baculovirus) นาํส่งสายโปรตีนแอนติเจนตรงส่วน

หนามของไวรัส SARS-CoV-2 ผา่นเขา้สู่เซลลเ์พาะเลีÊยงทีÉเป็นเซลลข์องแมลง Spodoptera frugiperda (Sf9)   
 

โคโวแวกซ์ มีขอ้บง่ใชส้าํหรับฉีดเพืÉอกระตุน้ใหร่้างกายสร้างภูมิคุม้กนัในผูท้ีÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ปีขึÊนไป 

เพืÉอป้องกนัโรคทีÉเกิดจากเชืÊอไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 

ภายใต้การอนุญาตผลติภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันสําหรับมนุษย์แบบมีเงืÉอนไขในสถานการณ์ฉุกเฉินทีÉมีการระบาดใหญ่

ของโรค 

แพทยผ์ูใ้ชย้าจาํเป็นตอ้งรายงานอาการไม่พึงประสงคแ์ก่สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามทีÉกาํหนด 

โปรดอ่านข้อมูลอย่างละเอียด 
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ดูส่วนประกอบอืÉนในตาํรับ ในหัวขอ้ 6.1. รายการตวัยาไม่สาํคญั 

 

 ทัÊงวคัซีนโคโวแวกซ์ (ผลิตโดยบริษทั Serum Institute of India Pvt. Ltd.) และวคัซีนนูวาโซวิด (Nuvaxovid) 

(ผลิตโดยบริษทั Novavax) เป็นวคัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 (COVID-

19) ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) 

recombinant spike protein Nanoparticle Vaccine)  

 

3 ลกัษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 

นํÊายากระจายตวัสําหรับฉีด (Dispersion for injection) (สาํหรับฉีด) 

โคโวแวกซ์ มีลกัษณะไม่มีสี ถึงสีเหลืองอ่อน อาจพบลกัษณะใสหรือขุ่นเลก็น้อย ปราศจากอนุภาคทีÉมองเห็น

ดว้ยตาเปล่า 

 

4 คุณสมบตัิทางคลนิิก 

 

4.1 ข้อบ่งใช้ 

โคโวแวกซ์ มีขอ้บ่งใชส้าํหรับฉีดเพืÉอกระตุน้ให้ร่างกายสร้างภูมิคุม้กนัในผูที้ÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ปีขึÊนไป เพืÉอ

ป้องกนัโรคทีÉเกิดจากเชืÊอไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 

 

ควรใชโ้คโวแวกซ์ตามคาํแนะนาํทีÉใหอ้ยา่งเป็นทางการ 

 

4.2 ขนาดยาและวธิีการใช้ยา 

ขนาดยา 

ผู้ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ปีขึ Êนไป 

แผนการฉีดโคโวแวกซ์ ประกอบดว้ยการฉีดวคัซีนครัÊ งละ 1 โดส (โดสละ 0.5 มิลลิลิตร) จาํนวนทัÊงหมด 2 ครัÊ ง 

โดยฉีดวคัซีนเข็มทีÉ 2 ห่างจากเข็มแรก 3 สัปดาห์ ดูหัวขอ้ 5.1 คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์ 

 

แนะนาํให้ผูท้ีÉไดรั้บการฉีดโคโวแวกซ์ในเขม็แรก ควรไดรั้บการฉีดโคโวแวกซ์ในเข็มทีÉ 2 จนครบแผนการฉีด

วคัซีน  
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เดก็ 

ยงัไม่มีขอ้มูลประสิทธิภาพและความปลอดภยัของวคัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส 

SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-

19)  Nanoparticle Vaccine) ในเด็กและวยัรุ่นทีÉมีอายนุ้อยกวา่ 12 ปี 

 

ผู้สูงอาย ุ

ไม่จาํเป็นตอ้งปรับขนาดยาในผูสู้งอายทีุÉมีอายุตัÊงแต่ 65 ปีขึÊนไป 

วิธีการใชย้า 

โคโวแวกซ์ ใชส้าํหรับฉีดเขา้กลา้มเนืÊอ (intramuscular injection (IM)) เท่านัÊน โดยฉีดทีÉกลา้มเนืÊอเดลตอยด์ 

(deltoid muscle)  

 

คาํแนะนาํในการใชว้คัซีน ดูหวัขอ้ 6.6 ขอ้ควรระวงัพิเศษในการกาํจดัและการบริหารจดัการอืÉน ๆ  

 

4.3 ข้อห้ามใช้ 

 

ห้ามใชโ้คโวแวกซ์ในผูท้ีÉแพต้วัยา หรือส่วนประกอบตวัใดตวัหนึÉงของวคัซีนนีÊ  ดูหัวขอ้ 6.1 รายการ

ส่วนประกอบอืÉนๆ 

 

4.4 คําเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา  

 

ภาวะภมิูไวเกินและการแพย้าขัÊนรุนแรง 

พบรายงานการเกิดการแพย้าขัÊนรุนแรง (anaphylaxis) หลงัไดรั้บวคัซีนโควิด-19 ควรมีการเตรียมความพร้อม

ในการดูแล และใหก้ารรักษาทีÉเหมาะสมตลอดเวลา ในกรณีทีÉมีการแพย้าขัÊนรุนแรง (anaphylactic reaction) 

หลงัการฉีดวคัซีน 

 

แนะนาํให้มีการติดตามอาการอยา่งใกลชิ้ดอยา่งนอ้ย 15 นาทีภายหลงัการฉีดวคัซีน ไม่ควรฉีดวคัซีน 

ครัÊ งทีÉ 2 ใหก้บัผูป่้วยทีÉเกิดการแพย้าขัÊนรุนแรงจากการฉีดวคัซีนโคโวแวกซ์ครัÊ งทีÉ 1 
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ความวิตกกงัวลจากการตอบสนองของการฉีดวคัซีน 

ความวิตกกงัวลจากการตอบสนองของการฉีดวคัซีน ไดแ้ก่ อาการหนา้มืด ภาวะหายใจเร็ว หรือความเครียดทีÉ

เกีÉยวขอ้งจากการตอบสนองของการฉีดวคัซีน อาจเกีÉยวขอ้งกบัการตอบสนองทางจิตใจจากการฉีดยาโดยการ

ใชเ้ขม็ ควรมีการเตือนเกีÉยวกบัอาการดงักล่าวในสถานทีÉทีÉฉีดวคัซีนเพืÉอหลีกเลีÉยงการบาดเจ็บจากการเป็นลม 

หนา้มืด 
 

ความเจ็บป่วยทีÉกาํลงัเป็นอยู ่

ควรเลืÉอนการฉีดวคัซีนในผูที้Éมีไขสู้งอย่างเฉียบพลนัหรือมีอาการติดเชืÊอเฉียบพลนั อยา่งไรก็ตาม ไม่ควรเลืÉอน

การฉีดวคัซีนในผูที้ÉมีการติดเชืÊอเลก็นอ้ย และ/หรือ มีไขต้ ํÉา 

 

   ภาวะเกลด็เลือดตํÉาและความผิดปกติเกีÉยวกบัการแขง็ตวัของเลือด 

 เช่นเดียวกบัการฉีดยาอืÉนเขา้กลา้มเนืÊอ ควรฉีดวคัซีนดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยทีÉกาํลงัไดรั้บยาตา้นการ

แขง็ตวัของเลือด หรือผูป่้วยทีÉมีภาวะเกลด็เลือดตํÉา หรือ ผูท้ีÉความผิดปกติเกีÉยวกบัการแข็งตวัของเลือด (เช่น 

โรคฮีโมฟีเลีย) เนืÉองจากอาจเกิดภาวะเลือดออกหรือจํÊาเลือดหลงัจากการฉีดเขา้กลา้มเนืÊอในบุคคลเหล่านีÊ  

 

ผูท้ีÉมีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่อง 

ยงัไมมี่ขอ้มูลประสิทธิภาพความปลอดภยัและความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กนัของวคัซีนโปรตีน

แอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน 

(SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) Nanoparticle Vaccine) ในกลุ่มผูป่้วยทีÉมีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่อง 

รวมถึงกลุ่มผูป่้วยทีÉกาํลงัไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั ประสิทธิภาพของโคโวแวกซ์อาจลดลงในกลุ่มผูป่้วยภูมิคุม้กนั

บกพร่อง 

 

ระยะเวลาในการป้องกนัการติดเชืÊอ 

ยงัไม่มีขอ้มูลระยะเวลาในการป้องกนัการติดเชืÊอโควิด-19 ของวคัซีน เนืÉองจากยงัอยูร่ะหวา่งการศึกษาวิจยั

เพิÉมเติม 

 

ขอ้จาํกดัของประสิทธิผลของวคัซีน 

ประสิทธิผลในการป้องกนัการติดเชืÊออาจยงัไม่เต็มทีÉจนกระทัÉงไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 ไปแลว้ 7 วนั 

เช่นเดียวกนักบัวคัซีนทัÉวไป วคัซีนโคโวแวกซ์อาจไม่สามารถป้องกนัการติดเชืÊอในบุคคลทุกรายทีÉไดรั้บวคัซีน 
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รายการตวัยาไม่สําคญั 

โซเดียม   

วคัซีนมีปริมาณโซเดียมเป็นส่วนประกอบ นอ้ยกว่า 1 มิลลิโมล (23 มิลลิกรัม) ต่อขนาดยา 1 โดส ซึÉงไดรั้บการ

พิจารณาวา่ผลิตภณัฑ ์“ ปราศจากโซเดียม ” 
 

โพแทสเซียม 

วคัซีนมีปริมาณโพแทสเซียมเป็นส่วนประกอบ นอ้ยกวา่ 1 มิลลิโมล (39 มิลลิกรัม) ต่อขนาดยา 0.5 มิลลิลิตร 

ซึÉงไดรั้บการพิจารณาวา่ผลิตภณัฑ ์“ ปราศจากโพแทสเซียม ” 

 

4.5  อนัตรกิริยากบัยาอืÉน ๆ และอันตรกิริยาอืÉน ๆ 

มีการศึกษาการใหว้คัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทาง

พนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) Nanoparticle Vaccine) 

ร่วมกบัวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ชนิดเชืÊอตาย (inactivated influenza vaccines) ในกลุ่มผูใ้หญ่ จาก

การศึกษารองของการทดลองทางคลินิก ดูรายละเอียดในหัวขอ้ 4.8 อาการไม่พงึประสงค ์และ 5.1  

คุณสมบติัทางเภสัชพลศาสตร์ 

 

พบการตอบสนองการจบั antibody ต่อ SARS-CoV-2 ลดลงเมืÉอใหว้คัซีนนูวาโซวิด ร่วมกบัวคัซีนป้องกนัโรค

ไขห้วดัใหญ่ชนิดเชืÊอตาย (inactivated influenza vaccines) ยงัไม่ทราบนยัสําคญัทางคลินิก  

 

ยงัไม่มีขอ้มลูการศึกษาการใหว้คัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดย

เทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) Nanoparticle Vaccine) 

ร่วมกบัวคัซีนอืÉนๆ นอกเหนือจากวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ 

 

4.6     การเจริญพนัธ์ุ การใช้ยาในสตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร 

 

สตรีมีครรภ์ 

ขอ้มูลการศึกษาการใหว้คัซีนจากโปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิค

ทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) Nanoparticle Vaccine) ใน

สตรีมีครรภย์งัไม่เพียงพอ การศึกษาในสัตวท์ดลองไม่สามารถบ่งชีÊ ถึงผลกระทบทีÉเป็นอนัตรายทัÊงทางตรงและ

ทางออ้มต่อการตัÊงครรภ ์ การพฒันาของตวัอ่อน การคลอดบุตร หรือ การพฒันาช่วงหลงัคลอด ดูรายละเอียด

ในหวัขอ้ 5.3 ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
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  ควรพจิารณาการให้วคัซีนโคโวแวกซ์ในสตรีมีครรภ ์ เมืÉอประโยชน์ทีÉจะไดรั้บมากกวา่ความเสีÉยงทีÉอาจเกิดขึÊน

ต่อแม่และทารกในครรภ ์
 

  สตรีใหน้มบุตร 

  ไม่มีขอ้มูลเกีÉยวกบัการขบัออกทางนํÊานมของวคัซีนโคโวแวกซ์ 

ยงัไม่ทราบผลต่อการใหน้มในเด็กแรกเกิด/เด็กอ่อน จากการไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ในสตรีระหวา่งใหน้มบตุร 
 

การเจริญพนัธุ์ 

การศึกษาในสัตวท์ดลองไม่สามารถบ่งชีÊ ถึงผลกระทบทีÉเป็นอนัตรายทัÊงทางตรงและทางออ้มต่อระบบสืบพนัธุ์  

ดูรายละเอียดในหัวขอ้ 5.3 ขอ้มูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 

 

4.7    ผลต่อความสามารถในการขับขีÉและทํางานกบัเครืÉองจักรกล 

 

วคัซีนโคโวแวกซ์ไมมี่ผล หรือมีผลนอ้ยมาก ต่อความสามารถในการขบัขีÉยานพาหนะและการทาํงานเกีÉยวกบั

เครืÉองจกัรกล อยา่งไรก็ตามอาการไม่พึงประสงคบ์างอย่างทีÉมีระบุในหัวขอ้ 4.8  อาการไม่พึงประสงค ์อาจ

ส่งผลกระทบชัÉวคราวต่อความสามารถในการขบัขีÉยานพาหนะและการทาํงานเกีÉยวกบัเครืÉองจกัรกล 

 

4.8 อาการไม่พงึประสงค์ 
 

บทสรุปข้อมูลด้านความปลอดภัยจากการศึกษาในต่างประเทศ 
 

ข้อมูลการศึกษาทางคลินิกในผู้ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 18 ปีขึÊนไป: 

ขอ้มูลความปลอดภยัของวคัซีนนูวาโซวิด [วคัซีนโนวาแวกซ์ โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส 

SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวศิวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS protein 

Nanoparticle Vaccine)] มาจากการวิเคราะห์ขัÊนแรกก่อนการวิจยัสิÊนสุดลง (interim analysis) ของการศึกษา

ทางคลินิกจาํนวน 5 การศึกษา ในประเทศออสเตรเลีย แอฟริกาใต ้ สหราชอาณาจกัร สหรัฐอเมริกา และ

เมก็ซิโก ทาํการวเิคราะห์จากกลุ่มตวัอย่าง จาํนวน 49,950 ราย อายุ 18 ปีขึÊนไป แบ่งเป็นกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวา

โซวิดอยา่งนอ้ย 1 เขม็ จาํนวน 30,058 ราย และกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก จาํนวน 19,892 ราย ณ วนัทีÉไดรั้บการฉีด

วคัซีน กลุ่มตวัอยา่งมีค่ามธัยฐานของอายุอยูที่É 48 ปี (ช่วงอายุระหว่าง 18 ถึง 95 ปี)  
 

 ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการติดตามผลการรักษาอยู่ทีÉ 70 วนัหลงัจากไดรั้บวคัซีนเข็มทีÉ 2 โดยมีผูเ้ขา้ร่วม

การศึกษาจาํนวน 32,993 ราย (66%) ติดตามผลการรักษาทีÉระยะเวลามากกวา่ 2 เดือนหลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็

ทีÉ 2   
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จากการรวบรวมขอ้มลูผลศึกษาการตอบสนองต่อวคัซีน จากการศึกษาระยะทีÉ 3 จาํนวน 2 การศึกษา ผูเ้ขา้ร่วม

การศึกษาทีÉมีอาย ุ 18 ปีขึÊนไป โดยเป็นผูไ้ดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดอยา่งนอ้ยหนึÉงเข็ม จาํนวน 19,898 ราย หรือ 

ไดรั้บยาหลอกจาํนวน 10,454 ราย อาการไม่พึงประสงค์ทีÉพบมากทีÉสุด ไดแ้ก่ การกดเจ็บบริเวณทีÉฉีด (75%) 

ปวดบริเวณทีÉฉีด (62%) อ่อนเพลีย (53%) ปวดกลา้มเนืÊอ (51%) ปวดศีรษะ (50%) เมืÉอยลา้ (41%) ปวดขอ้ 

(24%) และคลืÉนไส้ หรืออาเจียน (15%) อาการไม่พึงประสงคที์ÉเกิดขึÊนมกัมีความรุนแรงตํÉาหรือปานกลาง 

เกิดขึÊนหลงัจากไดรั้บวคัซีนในช่วงนอ้ยกวา่ 2 วนัสาํหรับอาการเฉพาะทีÉ และนอ้ยกวา่ 1 วนั สําหรับอาการทีÉ

เกิดขึÊนทัÉวร่างกาย  
 

โดยรวมอาการไม่พึงประสงคที์Éพบมากในกลุ่มผูท้ีÉมีอายนุ้อย เช่น การกดเจ็บบริเวณทีÉฉีด ปวดบริเวณทีÉฉีด 

อ่อนเพลีย ปวดกลา้มเนืÊอ ปวดศีรษะ เมืÉอยลา้ ปวดขอ้ และคลืÉนไส้ หรืออาเจียน โดยจะพบอาการดงักล่าวในผูที้É

มีอายตุัÊงแต ่18 ปีขึÊนไป แตมี่อายนุอ้ยกวา่ 65 ปี มากกวา่ผูที้ÉมีอายุตัÊงแต่ 65 ปีขึÊนไป 
 

พบอุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงคแ์บบเฉพาะทีÉ และอาการทีÉเกิดขึÊนทัÉวร่างกายหลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 

2 มากกวา่หลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 1 

 

จากการศึกษาการให้วคัซีนร่วมกบัวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ทีÉมีจาํหน่ายในทอ้งตลอดภายในวนัเดียวกนั

ในการศึกษารองของการศึกษาทางคลินิกระยะทีÉ 3 (2019nCoV-302) กลุ่มตวัอย่างทัÊงหมด 431 ราย แบ่งเป็น

กลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 217 ราย หรือ ไดรั้บยาหลอก 214 ราย โดยฉีดวคัซีนทัÊงสองชนิดทีÉกลา้มเนืÊอ  

เดลตอยด์คนละขา้งกนั เมืÉอติดตามอาการหลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 1 พบอาการไม่พึงประสงคแ์บบเฉพาะทีÉ

และแบบทัÉวร่างกายเกิดขึÊนในกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญม่ากกวา่กลุ่มตวัอยา่งในการทดลอง

หลกัทัÊงในกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดและกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก  
 

ตารางรายงานอาการไม่พึงประสงค ์

พบบ่อยมาก (มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10) 

พบบ่อย (มากกวา่หรือเท่ากบั 1/100 ถึงนอ้ยกว่า 1/10) 

พบไม่บ่อย (มากกวา่หรือเท่ากบั 1/1,000 ถึงนอ้ยกว่า 1/100) 

พบนอ้ย (มากกวา่หรือเท่ากบั 1/10,000 ถึงนอ้ยกวา่ 1/1,000) 

พบนอ้ยมาก (นอ้ยกว่า 1/10,000) 

ไม่ทราบความถีÉ (ไม่สามารถประเมินไดจ้ากขอ้มูลทีÉมีอยู่) 
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ตารางทีÉ 1: อาการไม่พงึประสงค์จากวัคซีนนูวาโซวิดจากการศึกษาทางคลนิิก 

ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ 

MedDRA 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติทัÉวไปและสภาพของ

บริเวณทีÉฉีดวคัซีน 

พบบ่อยมาก ปวดบริเวณทีÉฉีดa กดเจ็บบริเวณทีÉฉีดa 

อ่อนเพลียa เมืÉอยลา้a,b 

พบบ่อย ผิวหนงัแดงบริเวณทีÉฉีดa,c บวมบริเวณ 

ทีÉฉีดa มีไข้a หนาวสัÉน ปวดตามแขนขา 

พบไม่บ่อย ผืÉนคนับริเวณทีÉฉีด 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ปวดศีรษะ 

ความผิดปกติของกลา้มเนืÊอและ

กระดูก และเนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

พบบ่อยมาก ปวดกลา้มเนืÊอ
a ปวดขอ้a

 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร พบบ่อยมาก คลืÉนไส้ หรือ อาเจียนa
 

ความผิดปกติของผิวหนงั และเนืÊอเยืÉอ

ใตช้ัÊนผิวหนงั 

พบไม่บ่อย ผืÉน ผืÉนแดง อาการคนั ลมพิษ 

ความผิดปกติของระบบเลือดและ

ระบบนํÊาเหลือง  

พบไม่บ่อย ต่อมนํÊาเหลืองโต 

a พบการเกิดอาการไม่พงึประสงคใ์นความถีÉทีÉสูงกวา่หลงัการฉีดวคัซีนครัÊ งทีÉสอง 
b รวมถึงอาการทีÉรายงานมีลกัษณะคลา้ยอาการป่วยเป็นโรคไขห้วดัใหญ่  
c รวมถึงอาการแดงบริเวณทีÉฉีด และการเกิดผืÉนแดงบริเวณทีÉฉีด (พบบ่อย)  

 

ข้อมูลการศึกษาทางคลนิิกในผู้ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี: 

 

ขอ้มูลความปลอดภยัของวคัซีนนูวาโซวิด [วคัซีนโนวาแวกซ์ โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส 

SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS protein (COVID-

19) Nanoparticle Vaccine)] จากการศึกษาระยะทีÉ 3 หลายเชืÊอชาติ ดาํเนินการในหลายประเทศ (multicentre) 

แบบสุ่ม (randomized) ปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blinded) และมีกลุ่มควบคุม (controlled trial) เพืÉอ

ศึกษาประสิทธิภาพ ความปลอดภยั และความสามารถในการกระตุน้ภูมิคุม้กนัของวคัซีนนูวาโซวิด (NVX-

CoV2373) ในกลุ่มตวัอย่างผูใ้หญ่ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 18 ปีขึÊนไปในประเทศสหรัฐอเมริกา และเมก็ซิโก ไดมี้การ

ขยายการศึกษาในกลุ่มวยัรุ่นทีÉมีอายตุัÊงแต ่12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี ในประเทศสหรัฐอเมริกา (การศึกษา Study 

2019nCoV-301)  ณ ขณะทีÉทาํการวิเคราะห์ขอ้มูล 
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มีอาสาสมคัรในกลุ่มวยัรุ่นทัÊงหมด 2,232 ราย ไดรั้บวคัซีนในการศึกษาอยา่งนอ้ย 1 เข็ม แบ่งเป็นกลุ่มทีÉไดรั้บ

วคัซีนนูวาโซวิด จาํนวน 1,487 ราย กลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก จาํนวน 745 ราย ณ วนัทีÉไดรั้บวคัซีน กลุ่มตวัอย่างมี

ค่ามธัยฐานของอายุอยูท่ีÉ 14 ปี (ช่วงอาย ุ12 ถึง 17 ปี) 

 

ค่ามธัยฐานของระยะเวลาการติดตามความปลอดภยัหลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็แรกและเข็มทีÉสอง ในกลุ่มทีÉ

ไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดอยูท่ีÉ 94 วนั และ 71 วนั ตามลาํดบั และในกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอกอยูท่ีÉ 93 วนั และ 71 วนั 

ตามลาํดบั 

 

กลุ่มตวัอยา่งมีความทนต่อวคัซีนนูวาโซวิดไดดี้ มีขอ้มูลความปลอดภยัทีÉยอมรับได ้ปฏิกิริยาการตอบสนองต่อ

วคัซีนส่วนใหญ่มีความรุนแรงเลก็นอ้ยถึงปานกลาง และมีค่ามธัยฐานของระยะเวลาในการเกิดอาการ  1 ถึง 2 

วนั อาการทีÉพบ คือ กดเจ็บบริเวณทีÉฉีด (65.3%) และปวดบริเวณทีÉฉีด (61%)  เป็นอาการไม่พึงประสงคแ์บบ

เฉพาะทีÉซึÉงอยูภ่ายใตก้ารคาดหมายทีÉพบบ่อยทีÉสุด ส่วนอาการปวดกลา้มเนืÊอ (34%) ปวดศีรษะ (30.3%) 

อ่อนเพลีย (24.2%) และเมืÉอยลา้ (14.8%) เป็นอาการไม่พึงประสงคแ์บบทัÉวร่างกายซึÉงอยู่ภายใตก้ารคาดหมาย

ทีÉพบบ่อยทีÉสุด  

 

โดยสรุปขอ้มูลความปลอดภยัของวคัซีนนูวาโซวิด พบว่ามีความปลอดภยัคลา้ยกบัทีÉพบในยาหลอก โดย 

พบวา่ unsolicited treatment-emergent adverse events (TEAEs) ในกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวดิ มีความถีÉใน

การเกิดสูงกว่า ซึÉงอาการทีÉพบมีความสอดคลอ้งกบัปฏิกิริยาการตอบสนองของภูมิคุม้กนัต่อวคัซีน อาสาสมคัร

ส่วนใหญใ่นทัÊง 2 กลุ่มตวัอย่าง พบรายงานการเกิด unsolicited TEAEs มีความรุนแรงเลก็นอ้ย 

 

ตารางทีÉ 2: อาการไม่พงึประสงค์จากวัคซีนนูวาโซวิดจากการศึกษาทางคลนิกิในวัยรุ่น (อายตุัÊงแต่ 

12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี) 

ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ MedDRA ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติทัÉวไปและสภาพของ

บริเวณทีÉฉีดวคัซีน 

พบบ่อยมาก ปวดบริเวณทีÉฉีด กดเจ็บบริเวณทีÉฉีด

อ่อนเพลีย เมืÉอยลา้ 

พบบ่อย ผิวหนงัแดงบริเวณทีÉฉีด บวมบริเวณ 

ทีÉฉีด มีไข ้

พบนอ้ย หนาวสัÉน 



โคโวแวกซ์  Thailand-Version 2.0                    หนา้ 10 จาก 28 

SIIPL 

 

ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ MedDRA ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ปวดศีรษะ 

ความผิดปกติของกลา้มเนืÊอและกระดูก 

และเนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

พบบ่อยมาก ปวดกลา้มเนืÊอ 

พบบ่อย ปวดขอ้ 

ความผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร พบบ่อยมาก คลืÉนไส้ หรือ อาเจียน 

พบนอ้ย ทอ้งเสีย 

ความผิดปกติของเมทาบอลิซึม และ

โภชนาการ 

พบนอ้ย ลดความอยากอาหาร  

ความผิดปกติของระบบเลือดและระบบ

นํÊาเหลือง  

พบไม่บ่อย ต่อมนํÊาเหลืองโต 

 

บทสรุปข้อมูลด้านความปลอดภัยจากการศึกษาในประเทศอนิเดีย 

การศึกษาแบบ Cohort ในผู้ใหญ่ (อายตุัÊงแต่ 18 ปีขึÊนไป): 

 

ผลการศึกษาทางคลินิกระยะทีÉ 2/3 ในประเทศอินเดีย พบวา่วคัซีนโคโวแวกซ์มีความปลอดภยัและกลุ่มตวัอยา่ง

ทนต่อยาไดดี้ จากการศึกษาระยะทีÉ 2 ประกอบดว้ยกลุ่มตวัอยา่งทีÉเป็นผูใ้หญ่จาํนวน 200 ราย แบ่งเป็นกลุ่มทีÉ

ไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ตอ่ยาหลอกในอตัราส่วน 3:1 เมืÉอติดตามอาการหลงัไดรั้บวคัซีนเข็มทีÉ 2 เป็นระยะเวลา 

14 วนั ไม่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง (serious adverse events (SAEs)) ในการศึกษาระยะทีÉ 3 กลุ่ม

ตวัอยา่งทีÉเป็นผูใ้หญ่จาํนวน 1,396 ราย แบ่งเป็นกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ หรือวคัซีนโนวาแวกซ์ (วคัซีน

จากโปรตีนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ขนาดอนุภาคนาโน) ในอตัราส่วน 3:1 (กลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีน

โคโวแวกซ์ จาํนวน 1,046 ราย และกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโนวาแวกซ์ จาํนวน 350 ราย) โดยกลุ่มตวัอยา่งทุกราย

ไดรั้บวคัซีนในเขม็ทีÉ 1 จาํนวน 1,396 ราย ในขณะทีÉกลุ่มตวัอยา่งทีÉไดรั้บวคัซีนในเขม็ทีÉ 2 มีจาํนวน 1,375 ราย 

ผลวิเคราะห์ขัÊนแรกก่อนการวิจยัสิÊนสุดลง มาจากขอ้มูลของกลุ่มตวัอย่างทัÊงหมด 1,396 ราย บนัทึก ณ วนัทีÉ 36 

ของการติดตามอาการ (14 วนัหลงัจากไดรั้บวคัซีนเข็มทีÉ Ś)  

 

ลกัษณะของประชากรกลุ่มตวัอย่างมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงสองกลุ่ม 

 

 ผลการศึกษาในภาพรวม พบอาการไม่พงึประสงคที์Éอยูภ่ายใตก้ารคาดหมาย (ปฏิกิริยาบริเวณทีÉฉีดยา ไดแ้ก่ 

ปวด กดเจ็บบริเวณทีÉฉีด ผิวหนงัแดง บวม และเกิดไตแข็ง หรืออาการทีÉเกิดขึÊนทัÉวร่างกาย ไดแ้ก่ มีไข ้ปวด

ศีรษะ อ่อนเพลีย เมืÉอยลา้ ปวดขอ้ ปวดกลา้มเนืÊอ คลืÉนไส้ และอาเจียน) พบอาการไม่พึงประสงคที์Éอยู ่
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นอกเหนือการคาดหมาย และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในจาํนวนทีÉใกลเ้คียงกนัทัÊงในกลุ่มทดลองและ

กลุ่มควบคุม  

 

ในกลุม่ตวัอยา่ง 1,396 ราย ผูที้Éไดรั้บวคัซีนเข็มแรก พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรง จาํนวน 5 ราย (0.4%) 

โดย 3 ราย (0.3%) มาจากกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ และ 2 ราย (0.6%) มาจากกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโน

วาแวกซ ์เหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรงทีÉพบในกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ ไดแ้ก่ มีไข ้การบาดเจ็บแบบ

กดทบัทีÉส่วนแขนขา (limb crush injuries) และการบวมจากนํÊาในขอ้กระดูก (joint effusion) ซึÉงพบแต่ละ

อาการในกลุ่มตวัอย่างแต่ละราย เหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรงทัÊงหมดไดรั้บการประเมินแลว้วา่ไม่เกีÉยวขอ้ง

กบัวคัซีนทีÉไดรั้บ นอกจากนีÊอาการทัÊงหมดสามารถหายไดเ้องโดยไม่มีผลต่อเนืÉองตามมา ยกเวน้ การบาดเจ็บ

แบบกดทบัทีÉส่วนแขนขาทีÉยงัพบต่อเนืÉองจนถึงวนัทีÉสิÊนสุดการติดตามอาการ 

 

ตารางทีÉ 3: อาการไม่พงึประสงค์จากวัคซีนโคโวแวกซ์จากการศึกษาในประเทศอินเดีย  

ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ 

MedDRA 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติของระบบทางเดิน

อาหาร 

พบบ่อย คลืÉนไส้ 

พบไม่บ่อย อาเจียน 

ความผิดปกติทัÉวไปและสภาพ

ของบริเวณทีÉฉีดวคัซีน 

พบบ่อยมาก บวมบริเวณทีÉฉีด มีไข ้

พบบ่อย กดเจ็บบริเวณทีÉฉีด ผิวหนงัแดงบริเวณทีÉ

ฉีดยา บวมบริเวณทีÉฉีดยา เกิดไตแข็ง

บริเวณทีÉฉีด อ่อนเพลีย ปวด เมืÉอยลา้ 

พบไม่บ่อย อ่อนแรง หนาวสัÉน ผืÉนแดงบริเวณทีÉฉีด

ยา ผืÉนลมพิษบริเวณทีÉฉีดยา 

ความผิดปกติของกลา้มเนืÊอและ

กระดูก และเนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

พบบ่อย ปวดกลา้มเนืÊอ
 ปวดขอ้ 

พบไม่บ่อย ปวดตามแขนขา ปวดหลงั 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ปวดศีรษะ 

พบน้อย มึนงง ง่วงซึม 

ความผิดปกติของระบบผิวหนงั

และเนืÊอเยืÉอใตผ้ิวหนงั 

พบน้อย อาการคนั 
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การศึกษาแบบ Cohort ในเด็ก (อายตุัÊงแต่ 12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี): 

 

การศึกษาระยะทีÉ 2/3 แบบปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blind) แบบสุ่ม (randomized) และมีกลุ่มควบคุม 

ในเด็กอายตุัÊงแต่ 2 ถึง 17 ปี ในประเทศอินเดีย เพืÉอประเมินความปลอดภยัและปฏิกิริยาการตอบสนองทาง

ภูมิคุม้กนัของวคัซีนโคโวแวกซ์  

 

กลุ่มตวัอยา่งเด็กทัÊงหมด 460 ราย ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี ไดรั้บวคัซีนเขม็แรก  (ไดรั้บวคัซีนโค

โวแวกซ์ 346 ราย และยาหลอก 114 ราย) และไดรั้บวคัซีนเข็มทีÉสอง 445 ราย (ไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ 335 ราย 

และยาหลอก 110 ราย)  ประชากรของกลุ่มตวัอยา่งมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์

และกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก  

 

กลุ่มตวัอยา่งมีความทนต่อวคัซีนโคโวแวกซ์ไดด้ี มีขอ้มูลความปลอดภยัทีÉยอมรับได ้พบอาการปวดบริเวณทีÉ

ฉีด (36.4%)  และกดเจ็บบริเวณทีÉฉีด (11.3%) เป็นอาการไม่พึงประสงคแ์บบเฉพาะทีÉ ซึÉงอยูภ่ายใตก้าร

คาดหมายทีÉพบบ่อยทีÉสุด พบอาการไข ้(22.5%) ปวดศีรษะ(18.8%) อ่อนเพลีย (14.2%) และเมืÉอยลา้ (9.2%) 

เป็นอาการไม่พึงประสงคแ์บบทัÉวร่างกาย ซึÉงอยูภ่ายใตก้ารคาดหมายทีÉพบบ่อยทีÉสุด อาการไม่พึงประสงคแ์บบ

เฉพาะทีÉและแบบทัÉวร่างกาย ซึÉงอยูภ่ายใตก้ารคาดหมาย ส่วนใหญ่มีอาการรุนแรงเล็กนอ้ย มีค่ามธัยฐานของ

ระยะเวลาอยู่ทีÉ 1 ถึง 2 วนั 
 

ตารางทีÉ 4: อาการไม่พงึประสงค์จากวัคซีนโคโวแวกซ์จากการศึกษาแบบ Cohort ในเด็ก (อายตุัÊงแต่ 12 ถึง ตํÉา

กว่า 18 ปี) ทําการศึกษาในประเทศอินเดีย (ข้อมูลจนถึงวันทีÉ 36 ของการติดตามอาการ) 

 

ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ 

MedDRA 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติทัÉวไปและสภาพ

ของบริเวณทีÉฉีดวคัซีน 

พบบ่อยมาก ปวดบริเวณทีÉฉีด กดเจ็บบริเวณทีÉฉีด 

อ่อนเพลีย ไข ้ 

พบบ่อย ผิวหนงัแดงบริเวณทีÉฉีดยา บวม

บริเวณทีÉฉีดยา เกิดไตแข็งบริเวณทีÉฉีด 

เมืÉอยลา้ 

ความผิดปกติของระบบประสาท พบบ่อยมาก ปวดศีรษะ 
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ระบบอวัยวะตามหลักเกณฑ์ 

MedDRA 

ความถีÉ อาการไม่พึงประสงค์ 

ความผิดปกติของกลา้มเนืÊอและ

กระดูก และเนืÊอเยืÉอเกีÉยวพนั 

พบบ่อย ปวดกลา้มเนืÊอ
 ปวดขอ้ 

ความผิดปกติของระบบทางเดิน

อาหาร 

พบบ่อย คลืÉนไส้ อาเจียน 

 

4.9 การได้รับยาเกนิขนาด 

 

ไมมี่รายงานการไดรั้บยาเกินขนาด ในกรณีไดรั้บยาเกินขนาด ควรมีการเฝ้าระวงัและใหก้ารรักษาตามอาการ 

ตามความเหมาะสม 
 

5  คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 

 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 

 กลุ่มการรักษาทางเภสัชวิทยา: วคัซีน วคัซีนไวรัสอืÉน ๆ รหัส ATC: J07BX03 

 

กลไกการออกฤทธิÍ  

วคัซีนโคโวแวกซ์ ประกอบดว้ย โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิค

ทางพนัธุวิศวกรรม แบบเตม็สายยาว (purified full-length SARS-CoV-2 recombinant spike (S) protein) ถูกทาํ

ใหค้งตวัใหอ้ยูใ่นโครงสร้างแบบ prefusion conformation มีการเติมสารช่วยออกฤทธิÍ  Matrix-M1 ซึÉงเป็นสาร

ในกลุ่มสารลดแรงตึงผิวซาโปนิน เพืÉอกระตุน้ให้เซลลแ์ละระบบภูมิคุม้กนัแต่กาํเนิด แสดงปฏิกิริยาทาง

ภูมิคุม้กนัต่อโปรตีนตรงส่วนหนามของไวรัสไดม้ากขึÊน ส่วนประกอบในวคัซีนทัÊงสองชนิดนีÊ  จึงช่วยกระตุน้

เซลลใ์นระบบภูมิคุม้ทัÊงชนิด B-cell และ T-Cell ให้ตอบสนองต่อโปรตีนตรงส่วนหนามของไวรัส และสร้าง

แอนติบอดีทีÉยบัย ัÊงการติดเชืÊอ (neutralizing antibody) ทีÉสามารถป้องกนัการติดเชืÊอโควิด-19 ได ้ 

 

ข้อมูลด้านประสิทธิภาพจากการศึกษาในต่างประเทศ 

ขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพทางคลินิก ความปลอดภยั และฤทธิÍ กระตุน้ภูมิคุม้กนั ของวคัซีนนูวาโซวิด [วคัซีนโน

วาแวกซ ์โปรตีนแอนติเจนตรงส่วนหนามของไวรัส SARS-CoV-2 ทีÉผลิตโดยเทคนิคทางพนัธุวิศวกรรม 

ขนาดอนุภาคนาโน (SARS-CoV-2 rS Protein (COVID-19) Nanoparticle Vaccine)] มาจากการศึกษาระยะทีÉ 3 

แบบมีกลุ่มควบคุม (placebo-controlled) จาํนวน 2 การศึกษา ไดแ้ก่ การศึกษาทีÉ 1 (2019nCoV-301) 
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ทาํการศึกษาในกลุ่มประเทศอเมริกาเหนือ และการศึกษาทีÉ 2 (2019nCoV-302) ทาํการศึกษาในประเทศ 

สหราชอาณาจกัร และการศึกษาระยะทีÉ 2 a/b เป็นการศึกษาทีÉ 3 ทาํการศึกษาในประเทศแอฟริกาใต ้

 

การศึกษาทีÉ 1 (2019nCoV-301) 

การศึกษาทีÉ 1 เป็นการวิจยัระยะทีÉ 3 ทีÉกาํลงัดาํเนินการอยู่หลายประเทศ (multicentre) โดยทาํการวิจยัแบบสุ่ม 

(randomized) ปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blinded) และมีกลุ่มควบคุม (controlled trial) กลุ่มตวัอยา่งมี

อาย ุ18 ปีขึÊนไปในประเทศสหรัฐอเมริกาและเม็กซิโก ณ วนัทีÉทาํการคดัเลือกกลุ่มตวัอย่าง แบ่งกลุ่มผูเ้ขา้ร่วม

งานวิจยัตามช่วงอาย ุ(กลุ่มอาย ุ18 ถึง 64 ปี และกลุ่มอายมุากกวา่หรือเท่ากบั 65 ปี) และคดัเลือกให้ไดรั้บ

วคัซีนนูวาโซวิดหรือยาหลอก ในอตัราส่วน 2:1 การศึกษามีเกณฑใ์นการคดัออก ไดแ้ก่ มีภาวะภูมิคุม้กนั

บกพร่องอยา่งมีนยัสาํคญัจากโรคทีÉทาํให้ภมิูคุม้กนัลดลง เป็นโรคมะเร็งทีÉกาํลงัไดรั้บการรักษาดว้ยยาเคมี

บาํบดั ไดรั้บยากดภมิูคุม้กนัเป็นระยะเวลานานหรือไดรั้บ immunoglobulin หรือผลิตภณัฑ์ทีÉเกีÉยวกบัเลือด 

ในช่วง 90 วนัก่อนการศึกษา ผูที้ÉกาํลงัตัÊงครรภ ์หรือผูที้Éกาํลงัใหน้มบุตร หรือเป็นผูที้Éไดรั้บการวินิจฉยัทางหอ้ง

ปฏิบติั การณ์ว่าเป็นผูท้ีÉติดเชืÊอโควิด-19 มาก่อน ส่วนกลุ่มตวัอยา่งทีÉมีโรคประจาํตวัทีÉมีอาการคงทีÉไดถู้ก

คดัเลือกให ้เขา้ร่วมการศึกษา รวมถึงผูท้ีÉติดเชืÊอไวรัสภมิูคุม้กนับกพร่องในคน (human immunodeficiency 

virus (HIV)) ทีÉมีการควบคุมอาการไดดี้  

 

 การศึกษารวบรวมกลุ่มตวัอย่างไดค้รบตามจาํนวนในเดือนกุมภาพนัธ์ 2564 ทาํการติดตามการรักษาไปจนถึง 

24 เดือน หลงัจากกลุ่มตวัอย่างไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 เพืÉอประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพในการ

ป้องกนัโรคโควิด-19 จากการรวบรวมขอ้มูลความปลอดภยั เพืÉอสนบัสนุนการอนุมติัการใชว้คัซีนในกรณี

ฉุกเฉินนัÊน มีการฉีดวคัซีนนูวาโซวดิใหก้ลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอกจาํนวน 2 เขม็โดยเวน้ 21 วนั และการฉีดยาหลอก

ใหก้ลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดจาํนวน 2 เขม็โดยเวน้ 21 วนั (ศึกษาแบบ blind crossover) โดยมีการติดตาม

ผลการศึกษาในกลุ่มทีÉเขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด 
 

การวิเคราะห์จุดยุติหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ (อา้งอิงทีÉเรียกว่า Per-Protocol Efficacy (PP-EFF) analysis set) 

ไดร้วมกลุ่มตวัอยา่งทัÊงหมด 25,452 ราย โดยไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด (17,312 ราย) หรือยาหลอก (8,140  

ราย)  ร่วมกบัไดรั้บวคัซีนครบ 2 เขม็ (เข็มทีÉ 1 เมืÉอเริÉมการศึกษา และเขม็ทีÉ 2 ในวนัทีÉ 21, ค่ามธัยฐานทีÉ 21 วนั 

[ค่า IQR 21-23] ในช่วง 14-60) โดยมีคุณสมบติัไม่ขดัต่อหลกัเกณฑก์ารคดัออกของการศึกษา และไม่มีประวติั

ติดเชืÊอไวรัส SARS-CoV-2 ภายใน 7 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 
 

ลกัษณะประชากรของกลุ่มตวัอยา่งมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดและกลุ่มทีÉไดรั้บยา

หลอก ในการวเิคราะห์จุดยติุหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ (PP-EFF analysis set) กลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด มี

ค่ามธัยฐานช่วงอายอุยู่ทีÉ 47 ปี (ช่วงระหว่าง 18 ถึง 95 ปี) โดยกลุ่มตวัอยา่ง 88% (15,264 ราย) มีอายุ 18 ถึง 64 
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ปี และ12% (2,048 ราย) มีอายมุากกวา่หรือเท่ากบั 65 ปี กลุ่มตวัอยา่ง 48% เป็นเพศหญิง 94% มาจากประเทศ

สหรัฐอเมริกา   และ 6% มาจากประเทศเมก็ซิโก กลุ่มตวัอยา่ง 76% เป็นประชากรผิวขาว 11% เป็นประชากร

ผิวดาํหรือครึÉ งแอฟริกนั-อเมริกนั 6% มีเชืÊอสายอเมริกนั-อินเดียน (รวมถึงชนพืÊนเมืองอเมริกา) หรือชน

พืÊนเมืองอลาสกา้  4% มีเชืÊอสายเอเชียน 22% มีเชืÊอสายฮิสแปนิก (Hispanic) หรือลาติน จากกลุ่มตวัอย่าง

ทัÊงหมด 16,493 ราย (95%) มีโรคประจาํตวัหรือมีความเสีÉยงทีÉจะเป็นโรคโควิด-19 ชนิดรุนแรง อยา่งนอ้ย 1 

โรค โรคประจาํตวัทีÉพบ ไดแ้ก่ โรคอว้น โดยอา้งอิงจากหลกัเกณฑ ์ body mass index (BMI) มากกว่าหรือ

เทา่กบั 30 กิโลกรัม/ตารางเมตร โรคปอดเรืÊอรัง โรคเบาหวานชนิดทีÉ 2 โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด โรคไต

เรืÊอรัง หรือโรคติดเชืÊอไวรัสภูมิคุม้กนับกพร่องในคน (HIV) ส่วนลกัษณะความเสีÉยงสูงอืÉนๆ ไดแ้ก่ ผูที้Éมีอายุ

มากกวา่หรือเท่ากบั 65 ปี ซึÉงมีหรือไม่มีโรคประจาํตวั หรือมีอายุนอ้ยกวา่ 65 ปี ทีÉมีโรคประจาํตวั และ/หรือ 

อาศยัหรือทาํงานในสถานทีÉทีÉเสีÉยงต่อการไดรั้บเชืÊอ SARS-CoV-2 สูง หรืออยูใ่นสถานการณ์ทีÉมีประชากร

แออดั  
 

ผูป่้วยโควิด-19 ยนืยนัโดยการตรวจดว้ยวิธี Polymerase Chain Reaction (PCR) โดยห้องปฏิบติัการณ์กลาง 

ขอ้มูลประสิทธิภาพของวคัซีน แสดงไวใ้นตารางทีÉ 5 
 

ตารางทีÉ 5 ประสิทธภิาพของวัคซีน ยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธี PCR วิเคราะห์การเกิดโรคโควิด-19 ครัÊงแรก

จาก 7 วันหลงัจากได้รับวัคซีนเข็มทีÉ Ś1 - PP-EFF analysis set จากการศึกษา 2019nCoV-301 

 

 

กลุ่มย่อย 

วัคซีนนูวาโซวิด ยาหลอก ประสิทธภิาพ

ของวัคซีน  

(95% CI) 

 

 

จํานวน

กลุ่ม

ตัวอย่าง 

N 

จํานวน

ผู้ป่วยโรค 

โควิด-19 

n (%)2 

อุบัติการณ์ 

การเกดิโรค ต่อ

ปี ต่อ 1,000 

คน2 

จํานวนกลุ่ม

ตัวอย่าง 

N 

จํานวนผู้ป่วย

โรคโควิด-19 

n (%)3 

อุบัติการณ์ 

การเกิดโรค ต่อปี 

ต่อ 1,000 

คน2 

จุดยติุหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ 

ผูเ้ขา้ร่วม

การศึกษา

ทัÊงหมด 

 

17,312 

 

14 (0.1) 

 

3.26 

 

8,140 

 

63 (0.8) 

 

34.01 

 

90.4% 

(82.9, 94.6)3,4 
1 ประสิทธิภาพของวคัซีน (VE) ทาํการประเมินผลโดยไม่มีการกระทาํทีÉเบีÉยงเบนไปจากโครงร่างการวิจยัของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาตรวจไม่พบแอนติบอดีÊต่อเชืÊอ

ไวรสั SARS-CoV-2 (seronegative) และไม่มผีลยืนยนัการติดเชืÊอไวรัส SARS-CoV-2 ตัÊงแต่เริÉมมอีาการนาน 6 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 และผูท้ีÉไดรั้บ

วคัซีนครบตามแผนการให้วคัซีน  
2 ค่าเฉลีÉยอุบตัิการณก์ารเกิดโรคต่อปีในประชากร 1,000 คน 
3 ประเมินจาก log-linear model ของการตรวจยืนยนัอุบตัิการณ์การเกิดโรคโควิด-19 ดว้ยวิธี PCR ใชก้ารวิเคราะห์การถดถอยแบบ Poisson โดยกาํหนดกลุ่มทีÉ

ไดรั้บยาตวัอยา่งเป็น fixed effects และ robust error variance แสดงประสิทธิภาพของวคัซีน (VE) = 100 × (1 – ความเสีÉยงสัมพทัธ)์ (Zou 2004). 
4 ถึงเกณฑจ์ุดยตุิหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ โดยมคี่าขอบเขตล่างของช่วงความเชืÉอมัÉนมากกว่า 30% (lower bound confidence interval (LBCI)) 
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ประสิทธิภาพของวคัซีนนูวาโซวิดในการเริÉมป้องกนัการเกิดโรคโควิด-19 ครัÊ งแรก 7 วนัหลงัจากทีÉไดรั้บ

วคัซีนเขม็ทีÉ 2 อยูที่É 90.4% (ช่วงความเชืÉอมัÉน 95% อยูท่ีÉ 82.9 – 94.6)  ไม่พบรายงานผูติ้ดเชืÊอโควิด-19 ทีÉมี

อาการรุนแรงในกลุ่มผูที้Éไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 17,312 ราย เปรียบเทียบกบักลุ่มผูที้Éไดรั้บยาหลอก 8,140 ราย 

พบรายงานผูติ้ดเชืÊอโควิด-19 มีอาการรุนแรง 4 ราย เมืÉอทาํการวิเคราะห์ดว้ยวิธี PP-EFF analysis set 
 

นอกจากนีÊการวเิคราะห์กลุ่มย่อยของจุดยุติหลกัทางดา้นประสิทธิภาพไดแ้สดงใหเ้ห็นถึงค่าประมาณการจุดยุติ

ทางดา้นประสิทธิภาพทีÉคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุ่มทีÉแบ่งตามเพศชายและเพศหญิง เชืÊอชาติ และผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉ

มีโรคร่วมทีÉมีความเสีÉยงสูงต่อการเกิดโรคโควิด-19 ทีÉมีอาการรุนแรง ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญัทาง

คลินิกของประสิทธิภาพของวคัซีนในกลุ่มผูท้ีÉมีความเสีÉยงสูงต่อการเกิดโรคโควิด-19 ทีÉมีอาการรุนแรง ซึÉง

รวมถึงผูท้ีÉมีโรคประจาํตวัร่วม 1 โรคหรือมากกวา่ ทีÉเพิÉมโอกาสเกิดโรคโควิด-19 ทีÉมีอาการรุนแรงได ้ (เช่น มี

ค่า BMI มากกวา่หรือเท่ากบั 30 กิโลกรัม/เมตรŚ โรคปอดเรืÊอรัง โรคเบาหวานชนิดทีÉ 2 โรคระบบหัวใจและ

หลอดเลือด และโรคไตเรืÊอรัง) 
 

พบประสิทธิภาพของวคัซีนต่อสายพนัธุ์ของไวรัสทีÉยงัไม่ไดแ้บ่งกลุ่ม หรือแบ่งกลุ่มเป็นสายพนัธุ์ทีÉน่ากงัวล 

(Variants of Concern) หรือสายพนัธุ์ทีÉตอ้งสนใจ (Variants of Interest) ทีÉพบการแพร่ระบาดมากใน 2 ประเทศ

ทีÉทาํการศึกษา (ประเทศสหรัฐและประเทศเม็กซิโก) โดยจากรายงานว่า มี 61 ราย จากผูที้Éเขา้ร่วมศึกษาทัÊงหมด 

77 ราย (79%) โดย 48 รายจาก 61 ราย (79%) สามารถระบุไดว้า่เป็นสายพนัธุ์ทีÉน่ากงัวล (Variants of Concern) 

หรือสายพนัธุ์ทีÉตอ้งสนใจ (Variants of Interest) โดยสายพนัธุ์ทีÉน่ากงัวล (Variants of Concern) ทีÉพบมากทีÉสุด 

คือ สายพนัธุ์แอลฟา 31/61 ราย (51%) สายพนัธุ์เบตา้ 2/61 ราย (4%) และสายพนัธุ์แกมม่า 2/61 ราย (4%) 

ในขณะทีÉสายพนัธุ์ทีÉตอ้งสนใจ (Variants of Interest) คือ สายพนัธุ์ไอโอตา้ 8/61 ราย (13%) และสายพนัธุ์เอฟ

ซิลอน 3/61 ราย (5%) 
 

การศึกษาทีÉ 1 (2019nCoV-301) ขยายการศึกษาในเดก็  

การขยายการศึกษาในเด็กของการศึกษาระยะทีÉ 3 ในประเทศสหรัฐอเมริกา (ตามทีÉรายงานขา้งตน้) ในกลุ่ม

ตวัอยา่งวยัรุ่นอายุตัÊงแต ่12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี โดยมีการสุ่มกลุ่มตวัอยา่งในอตัราส่วน 2:1 ไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด

ฉีดเขา้กลา้มเนืÊอ (SARS-CoV-2 rS 5 ไมโครกรัม และมี Matrix M1 ปริมาณ 50 ไมโครกรัม เป็นสารเสริมฤทธิÍ  

) หรือยาหลอก (นํÊาเกลือ) กลุ่มตวัอยา่งแต่ละกลุ่มไดรั้บวคัซีน 2 เขม็ เวน้ระยะเวลาห่างกนั 21 วนั อาสาสมคัร

ทัÊงหมดไดรั้บวคัซีนครบตามแผน การประเมินประสิทธิภาพ ความปลอดภยัและการตอบสนองของภูมิคุม้กนั 

(รวมถึงประสิทธิผล) ถูกวิเคราะห์ภายหลงัจากกลุ่มตวัอย่างเด็กทัÊงหมดอยูใ่นช่วงติดตามการรักษา โดยค่ามธัย

ฐานของการติดตามผลการรักษาอยู่ทีÉ 60 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีนเข็มทีÉ 2 
 

 



โคโวแวกซ์  Thailand-Version 2.0                    หนา้ 17 จาก 28 

SIIPL 

 

 

แผนการฉีดวคัซีนนูวาโซวิด คือ ฉีดวคัซีน 2 โดส โดยเวน้ระยะเวลาห่างกนั 21 วนั (+7 วนั) พบค่า serum anti-

S IgG antibodies ค่า hACE2 receptor binding inhibition antibodies และค่า neutralizing antibody เพิÉมขึÊน

เทียบกบักลุ่มยาหลอกทีÉ 2 สัปดาห์หลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 การศึกษาประสิทธิภาพของวคัซีนนูวาโซวิด โดย

การตรวจดว้ยวธีิ PCR ในอาสาสมคัรทีÉติดเชืÊอโควิด-19 ทีÉมีอาการเลก็นอ้ย ปานกลาง หรือ รุนแรง พบวา่ Per-

Protocol Efficacy มีค่า 79.54% (95% CI: 46.83, 92.13) 

 

ตารางทีÉ 6: ประสิทธิภาพของวัคซีน ยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธี PCR ในกลุ่มตัวอย่างทีÉมีอาการจากการติด

เชืÊอโควิด-19 อย่างน้อย 7 วันหลงัจากได้รับวัคซีนเข็มทีÉ Ś จากค่า Baseline Serologically Negative/PCR-

negative ในกลุ่มตัวอย่างทีÉเป็นวัยรุ่น – (PP-EFF analysis set)  

พารามิเตอร์ 

กลุ่มทีÉไดรั้บ  

NVX-CoV2373 

ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา = 1205 

กลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก  

ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา = 594 

ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉมีอาการ, จาํนวน (%)  6 (0.5) 14 (2.4) 

ประเมินจาก log-linear model โดยใชก้ารวิเคราะห์การถดถอยแบบ Poisson2 

อุบติัการณก์ารเกิดโรค ต่อปี ต่อประชากร 100  คน  2.90 14.20 

95% CI 1.31, 6.46 8.42, 23.93 

ประสิทธิภาพของวคัซีน (%) 79.54 

95% CI 46.83, 92.13  

ตวัยอ่: CI = confidence interval; COVID-19 =; NVX-CoV2373 = SARS-CoV-2 rS 5 ไมโครกรัม กบัสารเสริมฤทธิÍ  Matrix-M1 50 ไมโครกรัม; PCR = polymerase chain 

reaction ; PP-EFF = Per-Protocol Efficacy; SARS-CoV-2 rS = severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 recombinant spike protein nanoparticle vaccine; VE = 

vaccine efficacy. 

1. อาการ = อาการทีÉไดรั้บการยืนยนัโดยการตรวจดว้ยวิธี PCR มีอาการติดเชืÊอโควิด-19 เล็กน้อย ปานกลาง หรือรุนแรง ครัÊ งแรก จาก 7 วนัหลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ Ś  ในช่วงทีÉ

เฝ้าระวงั  

2. ประเมนิจาก log-linear model ของการตรวจยืนยนัอุบตัิการณ์การเกิดโรคโควิด-19 ดว้ยวิธี PCR ใชก้ารวิเคราะห์การถดถอยแบบ Poisson โดยกาํหนดกลุ่มทีÉไดร้ับยาตวัอยา่ง

เป็น fixed effects และ robust error variance [Zou 2004]. 

 

การศึกษาทีÉ 2 (2019nCoV-302)  

การศึกษาทีÉ 2 เป็นการวิจยัระยะ 3 ทีÉกาํลงัดาํเนินการอยู่หลายประเทศ (multicentre) โดยทาํการวิจยัแบบสุ่ม 

(randomized) ปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blinded) และมีกลุ่มควบคุม (controlled trial) กลุ่มตวัอยา่งมี

อาย ุ18 ถึง 84 ปี ในประเทศสหราชอาณาจกัร ณ วนัทีÉทาํการคดัเลือกกลุม่ตวัอยา่ง แบ่งกลุ่มผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั

ตามช่วงอายุ (กลุ่มอาย ุ 18 ถึง 64 ปี และกลุ่มอาย ุ 65 ถึง 84 ปี) และคดัเลือกใหไ้ดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดหรือยา

หลอก การศึกษามีเกณฑใ์นการคดัออก ไดแ้ก่ มีภาวะภูมิคุม้กนับกพร่องอยา่งมีนยัสาํคญัจากโรคทีÉทาํให้

ภูมิคุม้กนัลดลง กาํลงัไดรั้บการวินิจฉยัหรือกาํลงัรับการรักษาโรคมะเร็ง เป็นโรค/มีภาวะภูมิคุม้กนัต่อตา้น

ตนเอง  
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ไดรั้บยากดภูมิคุม้กนัเป็นระยะเวลานานหรือไดรั้บ immunoglobulin หรือผลิตภณัฑ์ทีÉเกีÉยวกบัเลือด ในช่วง 90 

วนัก่อนการศึกษา มีประวติัของปฏิกิริยาแพย้า และ/หรือแพย้าขัÊนรุนแรง (anaphylaxis) ผูท้ีÉกาํลงัตัÊงครรภ ์หรือ

เป็นผูที้Éไดรั้บการวินิจฉยัทางห้องปฏิบติัการณ์วา่เป็นโรคโควิด-19 มาก่อน ส่วนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉเป็นโรคทีÉ

มีอาการคงทีÉทางคลินิก ซึÉงหมายถึงไม่จาํเป็นตอ้งเปลีÉยนแผนการรักษาอย่างมีนยัสาํคญั หรือจาํเป็นตอ้งเขา้รับ

การรักษาตวัในโรงพยาบาลเนืÉองจากอาการแยล่งในช่วง 4 สัปดาห์ก่อนเขา้ร่วมการศึกษา ไดถู้กคดัเลือกเขา้

ร่วมการศึกษา รวมถึงผูที้ÉติดเชืÊอไวรัสภูมิคุม้กนับกพร่องในคน (HIV) ไวรัสตบัอกัเสบซี (hepatitis C virus 

(HCV)) หรือไวรัสตบัอกัเสบบี (hepatitis- B virus (HBV)) 

 

การศึกษารวบรวมกลุ่มตวัอย่างไดค้รบตามจาํนวนในเดือนพฤศจิกายน 2563 ทาํการติดตามการรักษาไปจนถึง 

12 เดือน หลงัจากกลุ่มตวัอย่างไดรั้บวคัซีนครบโดสตามแผนการรับวคัซีน (primary vaccination series) เพืÉอ

ประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพในการป้องกนัโรคโควิด-19  

 

การวิเคราะห์จุดยุติหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ (PP-EFF analysis set) ไดร้วมกลุ่มตวัอย่างทัÊงหมด 14,039 ราย 

ไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด (7,020 ราย) หรือยาหลอก (7,019 ราย) ร่วมกบัไดรั้บวคัซีนครบ 2 เขม็ (เข็มทีÉ 1 เมืÉอเริÉม

การศึกษา และเขม็ทีÉ 2 ทีÉค่ามธัยฐานทีÉวนัทีÉ 21) (มีค่า IQR 21-23) ช่วง 16-45 มีคุณสมบติัไม่ขดัต่อหลกัเกณฑ์

การคดัออกของการศึกษา และไม่มีประวติัการติดเชืÊอไวรัส SARS-CoV-2 ภายใน 7 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีน

เข็มทีÉ 2 

 

ลกัษณะประชากรของกลุ่มตวัอยา่งมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุม่ทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดและกลุ่มทีÉไดรั้บยา

หลอกในการวเิคราะห์จุดยติุหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ (PP-EFF analysis set) กลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด มี

ค่ามธัยฐานช่วงอายอุยูท่ีÉ 56.0 ปี (ช่วงอายุ 18 ถึง 84 ปี) โดยกลุ่มตวัอย่าง 72% (5,067 ราย) มีอายุ 18 ถึง 64 ปี 

และ 28% (1,953 ราย) มีอายุ 65 ถึง 84 ปี  กลุ่มตวัอยา่ง 49% เป็นเพศหญิง 94% เป็นประชากรผิวขาว  3% มี

เชืÊอสายเอเชียน 1% มีเชืÊอชาติหลากหลาย   นอ้ยกวา่ 1% เป็นประชากรผิวดาํ หรือครึÉ งแอฟริกนั-อเมริกนั นอ้ย

กว่า 1% มีเชืÊอสายฮิสแปนิกหรือลาติน และ 45% มีโรคประจาํตวัอยา่งน้อย 1 โรคร่วมดว้ย  

 

ตารางทีÉ 7 ประสิทธภิาพของวัคซีน ยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธี PCR วิเคราะห์การเกิดโรคโควิด-19 ครัÊงแรก

จาก 7 วันหลงัจากได้รับวัคซีนเข็มทีÉ 2 - PP-EFF analysis set จากการศึกษาทีÉ 2 (2019nCoV-302) 
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กลุ่มย่อย  

วัคซีนนูวาโซวิด ยาหลอก 

ประสิทธิภาพของ

วัคซีน% 

(95% CI) 

ผู้เข้าร่วม

การศึกษา 

N 

จํานวน

ผู้ป่วยโรค

โควดิ-19 

n (%) 

อุบัติการณ์ 

การเกิดโรค 

ต่อปี ต่อ 

1,000 

คนř 

ผู้เข้าร่วม

การศึกษา 

N 

จํานวน

ผู้ป่วยโรค

โควดิ-19 

n (%) 

อุบัติการณ์ 

การเกิดโรค 

ต่อปี ต่อ 

1,000 

คนř 

จุดยุติหลักทางด้านประสิทธิภาพ 

 ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด 7,020 10 (0.1) 6.53 7,019 96 (1.4) 63.43 89.7 % (80.2, 94.6) 2, 3 

วิเคราะห์กลุ่มย่อยของจุดยุติหลักทางด้านประสิทธิภาพ 

อาย ุ18 ถึง 64 ปี 5,067 9 (0.2) 12.30  5,062 87 (1.7) 120.22 89.8 %  (79.7, 94.9) 2 

อาย ุ65 ถึง 84 ปี 1,953 1 (0.10)2 --- 1,957 9 (0.9)2 --- 88.9% (20.2, 99.7) 4 

1 ค่าเฉลีÉยอุบตัิการณก์ารเกิดโรคต่อปีในประชากร 1,000 คน 
2
 ประเมินจาก log-linear model ของการตรวจยืนยนัอบุตัิการณก์ารเกิดโรคโควิด-19 ดว้ยวธีิ PCR ใช้การวิเคราะห์การถดถอยแบบ Poisson โดยกาํหนดกลุ่มทีÉ

ไดร้บัยาตวัอยา่งเป็น fixed effects และ robust error variance (Zou 2004). 
3
 ถึงเกณฑจ์ุดยตุิหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ โดยมคี่าขอบเขตล่างของช่วงความเชืÉอมัÉนมากกว่าร้อยละ 30 (lower bound confidence interval (LBCI)) 

4
 ประเมินจาก Clopper-Pearson model (เนืÉองจากมเีหตกุารณน์อ้ย), คาํนวณค่า 95% CIs โดยคาํนวณจาก Clopper-Pearson โดยวิธี binomial เพืÉอให้เหมาะสมกบั

ระยะเวลาทีÉเฝ้าระวงั 

 

ผลจากการศึกษาดงักล่าวเกิดขึÊนในช่วงทีÉมีการระบาดของสายพนัธุ์ B.1.17 (อลัฟ่า) ในประเทศสหราช

อาณาจกัร การตรวจสอบวา่เป็นสายพนัธุ์อลัฟ่านัÊนตรวจสอบ  S gene โดยใชวิ้ธี PCR พบวา่ 95 ราย จาก 106 

จากผูที้Éเขา้ร่วมการศึกษาจนจบ (90%) โดย 66 ราย จาก 95 ราย (69%) พบวา่ติดเชืÊอสายพนัธุ์อลัฟ่า ส่วนรายอืÉน

ติดเชืÊอสายพนัธุ์ทีÉไมใ่ช่อลัฟ่า 

 

 ไม่พบรายงานผูติ้ดเชืÊอโควิด-19 ทีÉมีอาการปานกลางหรือรุนแรงในกลุ่มผูที้Éไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 7,020 ราย 

ในขณะทีÉกลุ่มผูที้Éไดรั้บยาหลอก 7,019 ราย พบรายงานติดเชืÊอโควิด-19 มีอาการรุนแรง 4 ราย เมืÉอทาํการ

วิเคราะห์ดว้ยวิธี PP-EFF analysis set 

 

การใหว้คัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดูกาลทีÉมีจาํหน่ายในทอ้งตลาดร่วมจากการศึกษารอง 

 

กลุม่ตวัอยา่งทัÊงหมดจาํนวน 431 ราย ไดรั้บวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดัใหญ่ตามฤดูกาลประเภทเชืÊอตาย โดย 

217 ราย ไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด และ 214 ราย ไดรั้บยาหลอก ลกัษณะประชากรของผูเ้ขา้ร่วมการศึกษามี 
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ลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุม่ทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดและกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก จากการวิเคราะห์ per-protocol 

immunogenicity (PP-IMM) สําหรับกลุ่มตวัอยา่งทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด จาํนวน 191 ราย มีค่ามธัยฐานช่วง 

อายอุยูที่É 40 ปี (ช่วงอาย ุ22 ถึง 70 ปี) โดย 93% (178 ราย) มีอายุ 18 ถึง 64 ปี และ 7% (13 ราย) มีอายุ 65 ถึง 84 

ปี 43% เป็นเพศหญิง  75% เป็นประชากรผิวขาว 23% มีเชืÊอชาติหลากหลายหรือชนกลุ่มนอ้ย  และ 27% มีโรค

ประจาํตวัอย่างนอ้ย 1 โรคร่วมดว้ย การใหว้คัซีนร่วมไม่พบการเปลีÉยนแปลงการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อ

วคัซีนไขห้วดัใหญ ่ เมืÉอทดสอบดว้ยวิธี hemagglutination inhibition (HAI) assay ในขณะทีÉพบการลดลงร้อย

ละ 30 ของการตอบสนองทางภูมิคุม้กนัต่อวคัซีนนูวาโซวิด เมืÉอทดสอบดว้ยวิธี anti-spike IgG assay โดย

อตัราการสร้างภูมิคุม้กนัใหม่ใกลเ้คียงกบักลุ่มทีÉไมไ่ดรั้บวคัซีนไขห้วดัใหญ่ ดูรายละเอียดในหวัขอ้ 4.5 อนัตร

กิริยากบัยาอืÉน ๆ และอนัตรกิริยาอืÉน ๆ และหัวขอ้ 4.8 อาการไม่พงึประสงค ์ 

 

การศึกษาทีÉ 3 (2019nCoV-501) 

การศึกษาทีÉ 3 เป็นการศึกษาระยะทีÉ 2a/b กาํลงัดาํเนินการอยูห่ลายประเทศ (multicentre) โดยทาํการวิจยัแบบ

สุ่ม (randomized) ปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blinded) และมีกลุ่มควบคุม (controlled trial) กลุ่ม

ตวัอยา่งเป็นผูที้Éไดรั้บรับการตรวจไม่ติดเชืÊอเอชไอว ี(HIV-negative) ทีÉมีอายุ 18 ถึง 84 ปี และผูติ้ดเชืÊอเอชไอวี

ทีÉมีอายุ 18 ถึง 64 ปี ในประเทศแอฟริกา โดยเป็นผูติ้ดเชืÊอเอชไอวทีีÉรับประทานยาตา้นไวรัสเอชไอวีเป็น

ประจาํ (ไม่มีภาวะการติดเชืÊอฉวยโอกาส) และมีปริมาณไวรัสในเลือดนอ้ยกวา่ 1,000 ตวั (copies) ต่อ

มิลลิลิตร 

 

การศึกษารวบรวมกลุ่มตวัอย่างไดค้รบตามจาํนวนเมืÉอเดือนพฤศจิกายน 2563 

 

การวิเคราะห์จุดยุติหลกัทางดา้นประสิทธิภาพ (PP-EFF analysis set) ไดร้วมกลุ่มตวัอยา่งทัÊงหมด 2,770 ราย 

โดยไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 1,408 ราย หรือไดรั้บยาหลอก 1,362 ราย ซึÉงไดรั้บวคัซีนครบ 2 เขม็ (เข็มทีÉ 1 เมืÉอ

เริÉมการศึกษา และเขม็ทีÉ 2 วนัทีÉ Śř) มีคุณสมบตัิไม่ขดัต่อหลกัเกณฑก์ารคดัออกของการศึกษา และไม่มีประวติั

ติดเชืÊอไวรัส SARS-CoV-2 ภายใน 7 วนั หลงัจากไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 

 

ลกัษณะประชากรของกลุ่มตวัอยา่งมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงกลุ่มทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิดและกลุ่มทีÉไดรั้บยา

หลอก จากการวิเคราะห์ Per-Protocol Efficacy (PP-EFF) สาํหรับผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 

ทีÉมีค่ามธัยฐานช่วงอายอุยูที่É 28 ปี (ช่วงอาย ุ 18 ถึง 84 ปี) โดย 40% เป็นเพศหญิง 91% เป็นประชากรผิวดาํ

หรือแอฟริกนั-อเมริกนั  2% เป็นประชากรผิวขาว  3% มีเชืÊอชาติหลากหลาย 1% มีเชืÊอสายเอเชียน  และ 2% 

มีเชืÊอสายฮิสแปนิกหรือลาติน และ 5.5% เป็นผูติ้ดเชืÊอเอชไอว ี 
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พบรายงานอาสาสมคัรทีÉติดเชืÊอโควิด-19 ทีÉมีอาการเล็กนอ้ย ปานกลาง หรือรุนแรง รวมทัÊงสิÊน 147 ราย จากผู ้

ทีÉเขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมดทีÉไม่เคยติดเชืÊอไวรัส SARS-CoV-2 มาก่อน เมืÉอทาํการวเิคราะห์จุดยติุหลกั

ทางดา้นประสิทธิภาพ (PP-EFF analysis set) พบว่าเป็นผูที้Éไดรั้บวคัซีนนูวาโซวิด 51 ราย (3.62%) และเป็นผู ้

ทีÉไดรั้บยาหลอก 96 ราย (7.05%) วคัซีนนูวาโซวิดมีค่าประสิทธิภาพ 48.6% (95% CI: 28.4, 63.1)  ในช่วง

เวลาทีÉมีการกลายพนัธุ์เป็นสายพนัธุ์เบตา้ (B.1.351) ซึÉงเป็นสายพนัธุ์หลกัทีÉแพร่ระบาดในประเทศแอฟริกาใต ้ 
 

กลุม่ประชากรผูสู้งอาย ุ

ทาํการประเมินประสิทธิภาพของวคัซีนนูวาโซวิด ในกลุ่มตวัอยา่งทีÉมีอายุ 18 ปีขึÊนไป พบว่าประสิทธิภาพ

ของวคัซีนนูวาโซวิดมีความสอดคลอ้งกนั (consistent) ระหว่างกลุ่มตวัอย่างผูสู้งอาย ุ(อายุมากกวา่เท่ากบั 65 

ปี) และกลุ่มตวัอยา่งทีÉมีอายุนอ้ยกวา่ (อายุระหวา่ง 18 ถึง 64 ปี) 

 

การตอบสนองต่อภูมิคุ้มกันจากการศึกษาในประเทศอนิเดีย : 

 

ข้อมูลการศึกษา Cohort ในผู้ ใหญ่ทีÉมีอายตุัÊงแต่ 18 ปีขึÊนไป: 

 

การศึกษาระยะ 2/3 ดาํเนินการในหลายประเทศ (multicentre) แบบสุ่ม (randomized) ปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต 

(observer-blinded) และมีกลุ่มยาหลอกเป็นกลุ่มควบคุม (placebo-controlled) ศึกษาในกลุ่มตวัอยา่งมีอายตุัÊงแต่ 

18 ปีขึÊนไป ในประเทศอินเดีย ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด 1,596 ราย ไดรั้บวคัซีนในการศึกษาอยา่งนอ้ย 1 

โดส ความปลอดภยัของวคัซีนประเมินในผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด 1,596 ราย ในขณะทีÉการตอบสนองต่อ

ภูมิคุม้กนัประเมินในผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาจาํนวน 458 ราย 

 

ประชากรของกลุ่มตวัอยา่งทัÊงสองกลุ่มมีลกัษณะคลา้ยคลึงกนัทัÊงสองกลุ่ม จากผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 1,596 ราย 

พบวา่เป็นผูที้Éมีอายุระหว่าง 18 ถึง 59 ปี 1,563 ราย (97.9%) และเป็นผูที้ÉมีอายตุัÊงแต่ 60 ปีขึÊนไป 33 ราย (2.1%) 

กลุม่ตวัอยา่งเป็นเพศชาย 954 ราย (59.8%) และเป็นเพศหญิง 642 ราย มีค่ามธัยฐานอายอุยูท่ีÉ 33 ปี ในช่วงอาย ุ

18 ถึง 81 ปี  มีค่ามธัยฐาน BMI อยูท่ีÉ 24.2 กิโลกรัม/เมตร2 จากผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 1,596 ราย พบวา่มีโรค

ประจาํตวั 198 ราย (12.4%) โดยโรคประจาํตวัดงักล่าวรวมถึงโรคอว้น (มีค่า BMI มากกวา่หรือเท่ากบั 30) 

โรคเบาหวาน โรคความดนัโลหิตสูง โรคระบบหัวใจและหลอดเลือด โรคไขมนัในเลือดสูง ภาวะต่อม

ไทรอยดท์าํงานเกิน (Hyperthyroidism) ภาวะขาดไทรอยด์ฮอร์โมน (Hypothyroidism) โรคหอบหืด โรคปอด

อุดกัÊนเรืÊ อรัง เป็นตน้ 
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เมืÉอเปรียบเทียบค่าเฉลีÉยเรขาคณิต ELISA Units (Geometric Mean ELISA Units (GMEUs)) ของแอนติบอดีÊ

ชนิด IgG ต่อโปรตีนส่วนหนามจากทัÊงสองกลุ่ม ณ วนัทีÉเริÉมการศึกษา - วนัทีÉ 1 พบวา่ ค่า GMEUs สูงขึÊนอยา่ง

มีนยัสาํคญัหลงัจากกลุ่มตวัอยา่งทัÊงสองกลุ่มไดรั้บวคัซีนในแต่ละครัÊ ง โดยทัÊงสองกลุ่มมีการสร้างภูมิคุม้กนั

ใหม่ (seroconversion) มากกว่า 92% ในวนัทีÉ 36 (14 วนัหลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2) ขอ้มูลการตอบสนองต่อ

ภูมิคุม้กนัแสดงใหเ้ห็นวา่วคัซีนโคโวแวกซ์สามารถกระตุน้การสร้างไตเตอร์แอนติบอดีÊชนิด anti-S IgG ได้

เทียบเท่ากบัวคัซีนโนวาแวกซ์ (ดูตารางทีÉ 8 และ 9) 

 

ตารางทีÉ 8 ผลสรุปการสร้างภูมิคุ้มกนัใหม่ชนิด Anti-S IgG แอนติบอดีÊ 

ช่วงเวลา สถิต ิ โคโวแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=340)  

โนวาแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=110) 

ค่าเริÉมตน้ จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 340 110 

GMEU 2172.3 1708.6 

95% CI (1799.8, 2621.8) (1230.7, 2372.2) 

21 (+7) วนั หลงัไดรั้บ

วคัซีนเขม็ทีÉ 1 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 340 110 

GMEU 38350.9 34603.6 

95% CI (33043.7, 44510.4) (26002.6, 46049.5) 

14 (+7) วนั หลงัไดรั้บ

วคัซีนเขม็ทีÉ 2 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 338 109 

GMEU 143506.4 152276.9 

95% CI (133203.2, 154606.7) (132441.4, 175083.1) 

 

 

ตารางทีÉ 9 ผลสรุปอตัราส่วนผู้เข้าร่วมการศึกษาทีÉมีการสร้างภูมิคุ้มกันใหม่ชนดิ Anti-S IgG แอนติบอดีÊ 

ช่วงเวลา สถิต ิ โคโวแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=340)   

โนวาแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=110)  
21 (+7) วนั หลงั

ไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 1 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉนาํมา

ประเมิน 

340 110 

การสร้างภูมิคุม้กนัใหม่, จาํนวน (%) 281 (82.6) 92 (83.6) 

95% CI (78.2, 86.5) (75.4, 90.0) 

14 (+7) วนั หลงั

ไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉนาํมา

ประเมิน 

338 109 

การสร้างภูมิคุม้กนัใหม,่ จาํนวน (%) 314 (92.9) 105 (96.3) 

95% CI (89.6, 95.4) (90.9, 99.0) 
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การศึกษาแบบ Cohort ในเด็ก (อายตุัÊงแต่ 12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี): 

 

 การศึกษาระยะทีÉ 2/3 แบบปกปิดขอ้มูลต่อผูส้ังเกต (observer-blind) แบบสุ่ม (randomized) และมีกลุ่มควบคุม 

ในเดก็อายตุัÊงแต่ 2 ถึง 17 ปี ในประเทศอินเดีย เพืÉอประเมินความปลอดภยัและการตอบสนองต่อภูมิคุม้กนัของ

วคัซีนโคโวแวกซ์  มีเด็กทีÉเขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด 460 ราย ทีÉมีอาย ุ12 ถึง 17 ปี และไดรั้บวคัซีนอยา่งนอ้ย 1 

โดส โดยทาํการประเมินความปลอดภยัและการตอบสนองต่อภูมิคุม้กันในเด็กทีÉเขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมด ใน

จาํนวนเด็กทีÉเขา้ร่วมการศึกษาทัÊงหมดทีÉเป็นเพศชาย 241 ราย (52.4%)  และเป็นเพศหญิง 219 ราย (47.6%) มี

ค่ามธัยฐานอายุอยูท่ีÉ 14 ปี ในช่วงอาย ุ12 ถึง 17 ปี  มีค่ามธัยฐานของ BMI อยูท่ีÉ 18.7 กิโลกรัม/เมตร2 ไมพ่บ

อาสาสมคัรมีโรคประจาํตวัเขา้ร่วมการศึกษา 

 

เมืÉอเปรียบเทียบค่าเฉลีÉยเรขาคณิต ELISA Units (Geometric Mean ELISA Units (GMEUs)) ของแอนติบอดีÊ

ชนิด IgG ต่อโปรตีนส่วนหนามระหว่างกลุ่มตวัอย่าง ณ วนัทีÉเริÉมการศึกษา - วนัทีÉ 1 พบวา่ ค่า GMEUs สูงขึÊน

อยา่งมีนยัสาํคญัหลงัจากรับวคัซีนในแต่ละครัÊ งในกลุ่มตวัอยา่งทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์ และไม่พบการ

ตอบสนองของกลุ่มทีÉไดรั้บยาหลอก โดยกลุ่มตวัอยา่งทีÉไดรั้บวคัซีนโคโวแวกซ์มีการสร้างภูมิคุม้กนัใหม่ 

(seroconversion) มากกวา่ 98% ในวนัทีÉ 36 (14 วนัหลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2) ขอ้มูลการตอบสนองต่อภูมิคุม้กนั

แสดงใหเ้ห็นวา่วคัซีนโคโวแวกซ์สามารถกระตุน้ภูมิคุม้กนัไดดี้ในเด็กทีÉมีอายตุัÊงแต่ 12 ถึงตํÉากว่า 18 ปี (ดู

ตารางทีÉ 10 และ 11) 
 

ตารางทีÉ 10 ผลสรุปการสร้างภูมิคุ้มกันใหม่ชนิด Anti-S IgG แอนติบอดีÊ 

ช่วงเวลา สถิต ิ โคโวแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=333) 

ยาหลอก 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=108) 

ค่าเริÉมตน้ จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 333 108 

GMEU 1664.2 1366.6 

95% CI (1413.7, 1959.1) (1033.1, 1807.8) 

21 (+7) วนั หลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 1 จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 332 108 

GMEU 72660.4 1614.6 

95% CI (63586.3, 83029.4) (1174.7, 2219.3) 

14 (+7) วนั หลงัไดรั้บวคัซีนเขม็ทีÉ 2 จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 330 107 

GMEU 170193.6 1480.4 

95% CI (157429.7, 183992.4) (1110.1, 1974.3) 
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ตารางทีÉ 11 ผลสรุปอตัราส่วนผู้เข้าร่วมการศึกษาทีÉมีการสร้างภูมิคุ้มกันใหม่ชนดิ Anti-S IgG แอนติบอดีÊ 

ช่วงเวลา สถิติ โคโวแวกซ์ 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=333) 

ยาหลอก 

(ผู้เข้าร่วมการศึกษา=108)  

21 (+7) วนั หลงัไดรั้บ

วคัซีนเขม็ทีÉ 1 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉนาํมา

ประเมิน 

332 108 

การสร้างภูมิคุม้กนัใหม,่ จาํนวน (%) 317 (95.5) 4 (3.7) 

95% CI (92.7, 97.4) (1.0, 9.2) 

14 (+7) วนั หลงัไดรั้บ

วคัซีนเขม็ทีÉ 2 

จาํนวนผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทีÉนาํมา

ประเมิน 

330 107 

การสร้างภูมิคุม้กนัใหม่, จาํนวน (%) 326 (98.8) 3 (2.8) 

95% CI (96.9, 99.7) (0.6, 8.0) 

 
 

5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
 

 ไม่เกีÉยวขอ้ง 
 

5.3 ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลนิิก 
 

ขอ้มูลการศึกษาทีÉไม่ใช่ทางคลินิกแสดงใหเ้ห็นว่าไมพ่บอนัตรายในมนุษยโ์ดยอา้งอิงจากการศึกษาแบบ

มาตรฐานของความเป็นพิษเมืÉอให้ยาซํÊา ความเป็นพษิเกีÉยวกบัการเจริญพนัธุ์และความเป็นพิษเกีÉยวกบั

พฒันาการของตวัอ่อน 
 

พิษทางพนัธุกรรม และฤทธิÍก่อมะเร็ง 

การศึกษาความเป็นพิษต่อพนัธุกรรมในหลอดทดลองซึÉงทาํการศึกษาดว้ยสารช่วยออกฤทธิÍ  Matrix-M1 ไม่พบ

ความเป็นพิษต่อพนัธุกรรม ยงัไม่มีการศึกษาถึงฤทธิÍ ก่อมะเร็ง 
 

ความเป็นพิษเกีÉยวกบัการเจริญพันธุ์ 

การศึกษาความเป็นพิษต่อพฒันาการและระบบสืบพนัธุ์ทาํการทดลองในหนู (rat) เพศเมีย โดยฉีดวคัซีนเขา้

กลา้มเนืÊอ 4 ครัÊ ง (2 ครัÊ งก่อนช่วงผสมพนัธุ ์และ 2 ครัÊ งในระหวา่งตัÊงครรภ)์ ดว้ยโปรตีนส่วนหนามของไวรัส 

SARS-CoV-2 ขนาด 5 ไมโครกรัม (เท่ากบัขนาดประมาณ 200 เท่า เมืÉอเทียบกบัขนาดทีÉใชใ้นมนุษยที์Éปริมาณ 

5 ไมโครกรัมต่อนํÊาหนกัตวัทีÉปรับดว้ยอตัราฐาน) และสารช่วยออกฤทธิÍ  Matrix-M1 ขนาด 10 ไมโครกรัม 

(เท่ากบัขนาดประมาณ 40 เท่า เมืÉอเทียบกบัขนาดทีÉใชใ้นมนุษยที์Éปริมาณ 50 ไมโครกรัมต่อนํÊาหนกัตวัทีÉปรับ 
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ดว้ยอตัราฐาน) ไม่พบความเป็นพิษต่อระบบสืบพนัธุ์ การตัÊงครรภ ์ การใหน้ํÊานม หรือพฒันาการของตวัอ่อน/

ทารกในครรภ ์และทายาทหลงัคลอด 21 วนั 

 

6 รายละเอยีดทางเภสัชกรรม 

 

6.1 รายการตัวยาไม่สําคัญ 

   รายการตวัยาไม่สําคญัทีÉเกีÉยวขอ้งกบัการผลิตวคัซีนโคโวแวกซ์ ประกอบดว้ย 

 Adjuvant Matrix-M1 

 Disodium hydrogen phosphate heptahydrate 

 Sodium dihydrogen phosphate monohydrate  

 Sodium chloride 

 Polysorbate 80 

 Water for Injections 

 

6.2 ความไม่เข้ากนัของยา 

 

ยงัไม่มีการศึกษาความไม่เขา้กนัของยา หา้มผสมวคัซีนนีÊ ร่วมกบัยาอืÉน วคัซีนชนิดอืÉน หรือทาํการเจือจาง 

 

6.3 อายขุองยา 

 

ยงัไม่ไดเ้ปิดขวดไวแอล 

9 เดือน เกบ็ทีÉ Ś-Š องศาเซลเซียส ป้องกนัแสง 
 

เมืÉอทาํการเปิดขวดวคัซีนแลว้ (หลงัจากเจาะขวดวคัซีนใชเ้ป็นครัÊ งแรก) ควรรีบใชข้วดยาสาํหรับใชห้ลายครัÊ ง

ใหห้มดเร็วทีÉสุด หรือภายใน 6 ชัÉวโมงเมืÉอเก็บทีÉอุณหภูมิระหวา่ง +2 องศาเซลเซียส และ +8 องศาเซลเซียส 

เมืÉอทาํการเปิดขวดวคัซีนแลว้ (หลงัจากเจาะขวด) ควรทิÊงขวดวคัซีนโคโวแวกซ์สาํหรับใชห้ลายครัÊ งเมืÉอหมด

ช่วงของการฉีดวคัซีน หรือภายใน 6 ชัÉวโมงหลงัจากเจาะขวดวคัซีนใชเ้ป็นครัÊ งแรก โดยเลือกช่วงเวลาใดทีÉ

สิÊนสุดก่อน 

 

6.4 ข้อควรระวังพเิศษในการเกบ็ยา  

เก็บวคัซีนทีÉอุณหภูมิ +2 ถึง +8 องศาเซลเซียส ห้ามแช่แขง็ (freeze) เก็บยาไวใ้นบรรจุภณัฑเ์ดิมเพืÉอไม่ใหย้า

โดนแสง 

ใหทิ้Êงวคัซีนหากพบวคัซีนถูกแช่แขง็ 
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ขวดวคัซีนทีÉเปิดแลว้ (หลงัจากเจาะขวดวคัซีนใชเ้ป็นครัÊ งแรก) 
 

สาํหรับการเก็บรักษาสภาพของวคัซีนภายหลงัการเปิดใชค้รัÊ งแรก ดูเพิÉมเติมในหัวขอ้ 6.3 อายขุองยา 

 

6.5 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 

วคัซีนโคโวแวกซ์ถูกบรรจุในสภาพของเหลวพร้อมใชง้าน ในขวดไวแอลพร้อมจุกยาง (rubber stopper) 

สาํหรับใชค้รัÊ งเดียวและสาํหรับใชห้ลายครัÊ งในหลายขนาดบรรจุ ตามดา้นล่างนีÊ  

ขนาด 1 โดส - 0.5 มิลลิลิตร ต่อไวแอล 

ขนาด 10 โดส - 5 มิลลิลิตร ต่อไวแอล 

 

6.6 ข้อควรระวังพเิศษสําหรับการทิÊงยาและการจัดการอืÉน ๆ 

 

 การบริหารยา: 

โคโวแวกซ์ มีลกัษณะไม่มีสีถึงสีเหลืองอ่อน อาจพบลกัษณะใสหรือขุ่นเลก็น้อย ปราศจากอนุภาคทีÉมองเห็น

ดว้ยตาเปล่า ควรทิÊงวคัซีนหากพบวา่มีอนุภาคหรือมีลกัษณะเปลีÉยนไปจากทีÉระบุไว ้ 
 

ห้ามเขย่าขวดวัคซีน 
 

ในการฉีดแต่ละครัÊ ง 0.5 มิลลิลิตร ดูดยาผา่นไซริงกเ์พืÉอใชส้าํหรับฉีดเขา้กลา้มเนืÊอ ใช้เขม็ฉีดยาทีÉผา่นการฆา่

เชืÊอแลว้และไซริงกส์าํหรับฉีดเฉพาะราย อาจมีนํÊายาหลงเหลืออยูใ่นขวดยาหลงัจากบริหารยาโดสสุดทา้ย ซึÉง

เป็นเรืÉองปกติ เมืÉอใชก้ระบอกฉีดยาและ/หรือเขม็ฉีดยาทีÉมีปริมาตรยาตกคา้งตํÉา (low dead-volume) อาจมี

ปริมาณยาหลงเหลือในขวดเพียงพอสาํหรับการดูดวคัซีนอีกหนึÉงโดส ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าขนาดวคัซีน

สาํหรับฉีดแต่ละโดสมีปริมาตร 0.5 มิลลิลิตร หากปริมาณวคัซีนทีÉเหลืออยูใ่นขวดวคัซีนไม่เพียงพอสาํหรับ

การฉีดวคัซีนเตม็โดสทีÉขนาด 0.5 มิลลิลิตร ใหท้ิÊงวคัซีนใดทีÉเหลือในขวด ห้ามดูดวคัซีนเกินกวา่ปริมาณทีÉ

กาํหนดจากขวดสาํหรับใชห้ลายครัÊ ง 
 

วคัซีนนีÊไมมี่ส่วนประกอบของสารกนัเสีย ควรใชเ้ทคนิคการเตรียมแบบปราศจากเชืÊอ (aseptic technique) เพืÉอ

การฉีดวคัซีน 
 

เมืÉอทาํการเปิดขวดวคัซีนแลว้ (หลงัจากเจาะขวดวคัซีนใชเ้ป็นครัÊ งแรก) ควรรีบใชข้วดยาสาํหรับใชห้ลายครัÊ ง

ใหห้มดเร็วทีÉสุด หรือภายใน 6 ชัÉวโมง เมืÉอเก็บทีÉอณุหภูมิระหวา่ง +2 องศาเซลเซียส และ +8 องศาเซลเซียส 

ทิÊงขวดยาทีÉไม่ไดใ้ชง้าน 
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ควรบนัทึกชืÉอและรุ่นการผลิตของวคัซีนใหช้ดัเจน เพืÉอให้การตรวจสอบยอ้นกลบัของวคัซีนสะดวกขึÊน 

 

การกําจัด 

กาํจดัวคัซีนทีÉไมใ่ชแ้ลว้หรือขยะทีÉเกิดจากวคัซีนนีÊ ใหส้อดคลอ้งกบักฎหมายทอ้งถิÉนและรัฐบาล  

 

7   ชืÉอผู้รับอนุญาตนําหรือสัÉงยาแผนปัจจุบนัเข้ามาในราชอาณาจักร 

บริษทั มาสุ จาํกดั  

กรุงเทพฯ ประเทศไทย 

 

ผู้ผลติยาในต่างประเทศ                   

                   SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 

S. No. 105 - 110, Manjari Bk., Pune – 412 307, INDIA. 

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD.  

212/2, Hadapsar, Pune – 411 028, INDIA. 

 

8 เลขทะเบียนตํารับยา 

 

 1C 5/65 (NBC) 

 

9 วันทีÉได้รับอนุมัติทะเบียนตํารับยา 

 

22 มีนาคม 2565 

 

10   วันทีÉมีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

เมษายน 2565 
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ข้อมูลฉลากผลติภัณฑ์ 

 

COVOVAXTM 

Dispersion for injection  
 

Each dose (0.5 mL) contains: 

SARS-CoV-2 recombinant spike protein antigen (SARS-CoV-2 rS) 5 micrograms 
 

Intramuscular use (I.M.) 

1 dose vial  

10 multidose vials (10 doses per vial-0.5 ml per dose) 

 

ยาควบคุมพิเศษ ใชเ้ฉพาะสถานพยาบาล 

 

Reg. No. 1C 5/65 (NBC) 

Lot No.  

MFG.:  

EXP.:  

(ยาสิÊนอาย)ุ 

Manufactured by  

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 

S. No. 105 - 110, Manjari Bk., Pune – 412 307, INDIA. 

Manufactured by 

SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD. 

212/2, Hadapsar, Pune – 411 028, INDIA. 

Imported by  

MASU CO., LTD. 

Bangkok, Thailand. 

 

0.5 mL vial 

5 mL vial 


