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เอกสารกำกับยาภาษาไทย 

    

สาํหรบัอายุ 12 ปีขึ้นไป 
ห้ามเจือจาง 

โคเมอร์เนตี (COMIRNATYTM) 
 
1. ชื่อผลิตภัณฑ ์
โคเมอร์เนตี (ComirnatyTM) ชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม)/โดส  
ชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด (dispersion for injection) 
วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอ (mRNA Vaccine) สำหรับป้องกันโรคโควิด-19 (นิวคลีโอไซด์ที่ถูกดัดแปลง) 
 
2. ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาสำคัญ 
ใน 1 โดส (0.3 มิลลิลิตร) ของวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 (ห่อหุ้มด้วยอนุภาคไขมันขนาด
นาโน) (COVID-19 mRNA Vaccine (embedded in lipid nanoparticles)) ประกอบด้วย โทซินาเมแรน 
(Tozinameran)  15 ไมโครกรัม และแฟมโทซินาเมแรน (Famtozinameran) 15 ไมโครกรัม 
 
ยานี้บรรจุในขวดแก้วสำหรับใช้หลายครั้ง (multi-dose vial) ที่มีฝาสีเทา ห้ามเจือจางก่อนใช้  
 
ใน 1 ขวด (2.25 มิลลิลิตร) บรรจุวัคซีนโดสละ 0.3 มิลลิลิตร จำนวน 6 โดส ดูหัวข้อ 4.2. ขนาดยาและ
วิธีการใช้ยา และ 6.6. ข้อควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
 
โทซินาเมแรนเป็น 5’-capped messenger RNA (mRNA) สายเดี่ยว (Single-stranded) ที่ผลิตขึ้นโดย cell-
free transcription นอกร่างกาย (in vitro) จากแม่แบบดีเอ็นเอที่ตรงกัน (corresponding DNA templates) 
เข้ารหัสโปรตีนหนาม (viral spike [S]) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุ์ดั้งเดิม) แฟมโทซินาเมแรนเป็น 5’-
capped messenger RNA (mRNA) สายเดี่ยวที่ผลิตขึ้นโดย cell-free transcription นอกร่างกายจากแม่แบบ
ดีเอ็นเอที่ตรงกันเข้ารหัสโปรตีนหนาม (S) ของไวรัส SARS-CoV-2 (สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5) 
 
ส่วนประกอบอ่ืน ๆ ดูหัวข้อ 6.1. รายการตัวยาไม่สำคัญ 

โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 มีข้อบ่งใช้สำหรับฉีดเพ่ือกระตุ้นให้ร่างกายสร้าง
ภูมิคุ้มกันในผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไปที่อย่างน้อยเคยได้รับวัคซีน primary course สำหรับป้องกันโควิด-19 

มาแล้ว เพื่อป้องกันโรคท่ีเกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 

ภายใต้การอนุญาตผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันสำหรับมนุษย์แบบมีเงื่อนไข 
ในสถานการณ์ฉุกเฉินที่มีการระบาดใหญ่ของโรค 

แพทย์ผู้ใช้ยาจำเป็นต้องรายงานอาการไม่พึงประสงค์แก่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบตามท่ีกำหนด 
โปรดอ่านข้อมูลอย่างละเอียด 
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3. ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม 
ยาชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด 
วัคซีนแช่แข็งชนิดกระจายตัวที่มีสีขาวถึงสีออกเหลืองอ่อน (pH 6.9 - 7.9) 
 
4. คุณสมบัติทางคลินิก 
4.1. ข้อบ่งใช้ 
โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดกระจายตัว
สำหรับฉีด มีข้อบ่งใช้สำหรับฉีดเพื่อกระตุ้นให้ร่างกายสร้างภูมิคุ้มกันในผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไปที่อย่างน้อย
เคยได้รับวัคซีน primary course สำหรับป้องกันโควิด-19 มาแล้ว เพื่อป้องกันโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนา 
2019 (โควิด-19) (ดูหัวข้อ 4.2 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา และ 5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์) 
 
4.2. ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
ขนาดยา 
ฉีดโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 เข้าทางกล้ามเนื้อในขนาด 0.3 มิลลิลิตร 
 
การฉีดโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 และการฉีดวัคซีนป้องกันโควิด-19 เข็ม
ล่าสุดควรห่างกันอย่างน้อย 3 เดือน 
 
โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 มีข้อบ่งใช้สำหรับผู้ที่เคยได้รับวัคซีน primary 
course สำหรับป้องกันโควิด-19 มาแล้วเท่านั้น 
 
โปรดดูรายละเอียดเกี่ยวกับวัคซีน primary course สำหรับผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไปในเอกสารกำกับยา
สำหรับโคเมอร์เนตีขนาด 30 ไมโครกรัม/โดส ชนิดเข้มข้นชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด และโคเมอร์เนตีขนาด 30 
ไมโครกรัม/โดส ชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด 
 
เด็ก 
มีสูตรสำหรับเด็กอายุ 5 ถึง 11 ปี (กล่าวคือ เด็กอายุ 5 ปีแต่ไม่เกิน 12 ปี) ดูรายละเอียดในเอกสารกำกับยา
สำหรับโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเข้มข้น
สำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด 
 
ยังไม่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั ้งเดิม/สายพันธุ ์โอ
ไมครอน BA.4-5 ในเด็กอายุน้อยกว่า 5 ปี  
 
ผู้สูงอายุ 
ไม่จำเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้สูงอายุที่มีอายุ 65 ปีขึ้นไป 
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วิธีการใช้ยา 
ควรฉีดโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม)/โดส ชนิด
กระจายตัวสำหรับฉีดเข้ากล้ามเนื้อเท่านั้น ห้ามเจือจางก่อนใช้ โดยแนะนำให้ฉีดบริเวณกล้ามเนื้อเดลทอยด์
ของต้นแขนด้านบน (ดูหัวข้อ 6.6. ข้อควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ)  
 
ห้ามฉีดวัคซีนเข้าทางหลอดเลือดดำ ใต้ผิวหนัง หรือเข้าในผิวหนัง 
 
โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 1 ขวดบรรจุวัคซีนโดสละ 0.3 มิลลิลิตร จำนวน 6 
โดส เพื่อให้ได้วัคซีน 6 โดสจาก 1 ขวด ควรใช้กระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที่มีปริมาตรยาตกค้างต่ำ ( low 
dead-volume) กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาที่มีปริมาตรยาตกค้างต่ำควรมีปริมาตรยาตกค้างไม่เกิน 35 
ไมโครลิตร หากใช้กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาแบบมาตรฐาน วัคซีน 1 ขวดอาจมีปริมาตรไม่เพียงพอในการดูด
วัคซีนสำหรับการฉีดโดสที่ 6   
 
ในทุกการฉีด โดยไม่คำนึงถึงประเภทของกระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยา มีข้อกำหนดดังนี้ 

• ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแต่ละโดส ต้องมีปริมาตร 0.3 มิลลิลิตร   
• หากปริมาณวัคซีนที่เหลืออยู่ในขวดวัคซีนไม่เพียงพอสำหรับการฉีดวัคซีนเต็มโดสที่ขนาด 0.3 มิลลิลิตร 

ให้ทิ้งขวดวัคซีนและวัคซีนใด ๆ ที่เหลือในขวด  
• ห้ามนำวัคซีนจากหลายขวดวัคซีนมารวมกัน 

 
ห้ามผสมวัคซีนนี้ในกระบอกฉีดยาเดียวกันกับวัคซีนหรือผลิตภัณฑ์ยาชนิดอื่น 
 
สำหรับข้อควรระวังก่อนฉีดวัคซีน ดูหัวข้อ 4.4. คำเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
 
สำหรับคำแนะนำในการละลายวัคซีน การจัดการ และการทิ้งวัคซีน ดูหัวข้อ 6.6. ข้อควรระวังพิเศษในการ
กำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
 
4.3. ข้อห้ามใช้ 
ห้ามใช้โคเมอร์เนตี ในผู้ที่แพ้ตัวยา หรือส่วนประกอบตัวใดตัวหนึ่งของวัคซีนนี้ (ดูหัวข้อ 6.1. รายการตัวยาไม่สำคัญ) 
 
4.4. คำเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
การตรวจสอบย้อนกลับ  
เพื่อการปรับปรุงการตรวจสอบย้อนกลับของผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุ ควรบันทึกชื่อและรุ่นการผลิตของวัคซีนที่ให้
อย่างชัดเจน 
 
ภาวะภูมิไวเกินและการแพ้ 
มีรายงานพบเหตุการณ์การแพ้แบบ anaphylaxis ควรมีการเตรียมความพร้อมตลอดเวลาสำหรับการดูแล และให้
การรักษาที่เหมาะสมในกรณีท่ีมีการแพ้ยาขั้นรุนแรง (anaphylactic reaction) หลังการฉีดวัคซีน  
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แนะนำให้มีการติดตามอาการอย่างใกล้ชิดอย่างน้อยที่สุด 30 นาทีหลังฉีดวัคซีน ไม่ควรฉีดวัคซีนเข็มต่อ ๆ ไป
ให้กับผู้ที่เกดิการแพ้ยาขั้นรุนแรงหลังการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีในครั้งก่อนหน้า  
 
กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ 
พบความเสี่ยงของการเกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบเพ่ิมขึ้นหลังจากการฉีดโคเมอร์เนตี  
ภาวะเหล่านี้สามารถเกิดขึ้นเพียงไม่กี่วันหลังจากการฉีดวัคซีน และส่วนใหญ่เกิดอาการภายใน  14 วัน พบได้บ่อย
โดยเฉพาะภายหลังการฉีดวัคซีนเข็มที่  2 และพบได้บอ่ยในเพศชายวัยหนุ่ม  จากข้อมูลที่มีอยู่พบว่าการดำเนินโรค
ของภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบภายหลังการฉีดวัคซีนไม่แตกต่างจากการดำเนินโรคของ
ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบหรือเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบที่พบโดยทั่วไป (ดูหัวข้อ 4.8.อาการไม่พึงประสงค์) 
 
บุคลากรทางการแพทย์ควรระมัดระวังและสังเกตอาการและอาการแสดงของภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อ
หุ้มหัวใจอักเสบ ผู้ที่รับการฉีดวัคซีน (รวมถึงผู้ปกครองหรือผู้ดูแล) ควรได้รับคำอธิบายถึงวิธีการสังเกตอาการ
ตนเองเพื่อสามารถแจ้งแพทย์ได้ทันท่วงทีหากมีอาการที่อาจบ่งชี้ถึงภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบหรือเยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบ เช่น การเจ็บหน้าอก (แบบเฉียบพลันและอาการคงอยู่) หายใจสั้น หรือใจสั่นภายหลังจากการฉีดวัคซีน 
 
บุคลากรทางการแพทย์ควรดำเนินการตามแนวทางปฏิบัติและ/หรือปรึกษาแพทย์เฉพาะทางเพื่อวินิจฉัยและ
รักษาภาวะดังกล่าว 
 
อาการที่เป็นผลจากความวิตกกังวล 
อาการท่ีเป็นผลจากความวิตกกังวลรวมถึง ปฏิกิริยาของเส้นประสาทวากัส (หมดสติ) ภาวะหายใจถี่เร็วกว่าปกติ 
(hyperventilation) หรือปฏิกิริยาอันเนื่องมาจากความเครียด (เช่น มึนงง ใจสั่น หัวใจเต้นเร็วขึ้น ความดัน
โลหิตเปลี่ยนแปลง ความรู้สึกสัมผัสเพี้ยน (paraesthesia) ความรู้สึกไวต่อการสัมผัสลดลง (hypoaesthesia) 
และเหงื่อออก) สามารถเกิดขึ้นร่วมกับการฉีดวัคซีน ปฏิกิริยาอันเนื่องมาจากความเครียดเกิดขึ้นเพียงชั่วคราว
และสามารถหายได้เอง ควรแจ้งผู้รับวัคซีนว่าต้องแจ้งให้ผู้ให้บริการวัคซีนทำการประเมินหากเกิดอาการเหล่านี้
ขึ้น จึงเป็นสิ่งสำคัญที่จะต้องมีความระมัดระวังเพ่ือหลีกเลี่ยงการบาดเจ็บจากการเป็นลม 
 
ความเจ็บป่วยท่ีกำลังเป็นอยู่ 
เช่นเดียวกับวัคซีนชนิดอื่น ๆ  ควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไปในผู้ที่มีอาการไข้สูงเฉียบพลันหรือการติดเชื้อเฉียบพลัน 
อย่างไรก็ตาม ไม่ควรเลื่อนการฉีดวัคซีนออกไป หากพบอาการของการติดเชื้อเพียงเล็กน้อย เช่น หวัด และ/หรือมีไข้ต่ำ ๆ 
 
ภาวะเกล็ดเลือดต่ำและความผิดปกติของการแข็งตัวของเลือด 
เช่นเดียวกบัยาฉีดเข้ากล้ามเนื้ออ่ืน ๆ ควรฉีดวัคซีนด้วยความระมัดระวังในผู้ที่ได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือด 
หรือผู้ที ่มีภาวะเกล็ดเลือดต่ำ หรือผู้ที ่มีความผิดปกติเกี ่ยวกับการแข็งตัวของเลือดใด (เช่น โรคฮีโมฟิเลีย ) 
เนื่องจากอาจเกิดภาวะเลือดออกหรือจ้ำเลือดหลังจากการฉีดเข้ากล้ามเนื้อในบุคคลเหล่านี้ 
 
ผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง 
ยังไม่ได้ทำการประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของวัคซีนในผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง รวมถึงผู้ที่ได้รับการ
รักษาด้วยยากดภูมิคุ้มกัน ประสิทธิผลของโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 อาจ
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ลดลงในผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่อง 
 
ระยะเวลาการป้องกันโรค 
ยังไม่ทราบระยะเวลาในการป้องกันโรคของวัคซีนที่ชัดเจนเนื่องจากยังคงอยู่ระหว่างการวิจัย 
 
ข้อจำกัดของประสิทธิผลของวัคซีน 
เช่นเดียวกับวัคซีนอ่ืน ๆ การฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 อาจไม่ได้
ป้องกันโรคในผู้รับวัคซีนทุกราย 
 
4.5. อันตรกิริยากับยาอ่ืน ๆ และอันตรกิริยาอ่ืน ๆ 
ยังไม่มีการศึกษาอันตรกิริยา 
 
ยังไม่มีการศึกษาการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ร่วมกับวัคซีนอ่ืน 
 
4.6. การเจริญพันธุ์ การใช้ในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร 
 
สตรีมีครรภ์ 
ยังไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการใช้โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ในระหว่างตั้งครรภ์ 
 
อย่างไรก็ตาม ข้อมูลจำนวนมากจากการศึกษาเชิงสังเกตในสตรีมีครรภ์ที่ได้รับการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีที่ไดร้ับ
การอนุมัติในขั้นต้นระหว่างช่วงการตั้งครรภ์ไตรมาสที่สองและสาม ไม่พบการเพ่ิมขึ้นของผลที่ไม่พึงประสงค์ต่อ
การตั้งครรภ์ แม้ว่าข้อมูลในส่วนของผลการตั้งครรภ์หลังการฉีดวัคซีนในช่วงการตั้งครรภ์ไตรมาสแรกนั้นยังมี
จำกัด แต่ไม่พบว่ามีความเสี่ยงเพิ่มขึ้นในการแท้งบุตร การศึกษาในสัตว์ไม่ได้บ่งชี้ถึงผลที่เป็นอันตรายทางตรง
หรือทางอ้อมในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการตั้งครรภ์ พัฒนาการของเอ็มบริโอ/ตัวอ่อนในครรภ์ การคลอดลูก หรือ
พัฒนาการหลังคลอด (ดูหัวข้อ 5.3. ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) จากข้อมูลวัคซีนสายพันธุ์
อ่ืน ๆ ที่มีอยู่ สามารถใช้โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ได้ในระหว่างต้ังครรภ์ 
  
ระหว่างให้นมบุตร 
ยังไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการใช้โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ในระหว่างให้นมบุตร 

 
อย่างไรก็ตาม ไม่มีผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดต่อทารกแรกเกิด/ทารกที่ดื่มนมแม่เนื่องจากการกระจายของวัคซีน
ไปทั่วร่างกายในสตรีระหว่างให้นมบุตรอยู่ในระดับเล็กน้อยเท่านั้น ข้อมูลเชิงสังเกตหลังการฉีดวัคซีนในสตรี
ระหว่างให้นมบุตรหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีที่ได้รับการอนุมัติในขั้นต้น ไม่ได้แสดงให้เห็นถึงความเสี่ยง
ในการเกิดผลไม่พึงประสงค์ในทารกแรกเกิด/ทารกท่ีดื่มนมแม่ โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอ
ไมครอน BA.4-5 จึงสามารถใช้ได้ในระหว่างให้นมบุตร 

 
ทั้งนี้ ควรพิจารณาฉีดโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ในสตรีระหว่างให้นมบุตร 
เมื่อประโยชน์์ที่จะได้รับมากกว่าความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนต่อแม่และเด็กทารก 
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การเจริญพันธุ ์
การศึกษาในสัตว์ทดลองยังไม่สามารถบ่งชี้ถึงผลกระทบทั้งในทางตรงหรือทางอ้อมว่ามีอันตรายต่อระบบ
สืบพันธุ์หรือไม่ (ดูหัวข้อ 5.3. ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก) 
 
4.7. ผลต่อความสามารถในการขับข่ีและทำงานกับเครื่องจักรกล 
โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 ไม่มีผลหรือมีผลต่อความสามารถในการขับขี่
ยานพาหนะและการทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกลน้อย แต่อย่างไรก็ตาม อาการไม่พึงประสงค์บางอย่างที่มีระบุ
ในหัวข้อ 4.8. อาการไม่พึงประสงค์ อาจส่งผลกระทบชั่วคราวต่อความสามารถในการขับขี่ยานพาหนะและ
การทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล 
 
4.8. อาการไม่พึงประสงค์ 
บทสรุปข้อมูลด้านความปลอดภัย 
 
ความปลอดภัยของวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุ้น สรุปจากข้อมูล
ด้านความปลอดภัยสำหรับวัคซีนชนิดสายพันธุ์โอไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้นแบบปรับปรุงในผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้น
ไป และวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิมเข็มกระตุ้นที่ได้รับอนุมัติในขั้นต้นสำหรับเด็กอายุตั้งแต่ 5 ปีขึ้นไป 

 
โคเมอร์เนตี 30 ไมโครกรัม 
 
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไป – หลังได้รับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการศึกษาท่ี 2 มีผู้เข้าร่วมการศึกษา จำนวน 22,026 ราย เป็นผู้ที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไปและได้รับโคเมอร์เนตี 
อย่างน้อย 1 เข็ม ส่วนผู้เข้าร่วมการศึกษา จำนวน 22,021 รายเป็นผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไปที่ได้รับยาหลอก 
(โดยมี 138 ราย และ 145 ราย เป็นผู้ที่มีอายุ 16 และ 17 ปีในกลุ่มที่รับวัคซีนและยาหลอก ตามลำดับ) ทั้งนี้ มี
ผู้เข้าร่วมการศึกษา จำนวน 20,519 ราย เป็นผู้ที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไปที่ได้รับโคเมอร์เนตีครบ 2 เข็ม 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะห์ข้อมูลของการศึกษาที่ 2 ซึ่งตัดข้อมูลในวนัท่ี 13 มีนาคม 2564 สำหรับระยะติดตาม
ผลแบบปกปิดข้อมูลจนถึงวันที่เปิดเผยข้อมูลของกลุ่มที่ได้รับยาหลอกเป็นกลุ่มควบคุม มีผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มี
อายุ 16 ปีขึ้นไปทั้งสิ ้น 25,651 ราย  (ร้อยละ 58.2) (เป็นผู้ที ่ได้รับโคเมอร์เนตี 13,031 ราย และยาหลอก 
12,620 ราย) เป็นเวลานานกว่าหรือเท่ากับ 4 เดือนหลังจากรับวัคซีนเข็มที่ 2 โดยในจำนวนนี้จะมีผู้เข้าร่วม
การศึกษาทั้งสิ้น 15,111 ราย (เป็นผู้ที่ได้รับโคเมอร์เนตี 7,704 ราย และยาหลอก 7,407 ราย) ที่มีอายุ 16 ถึง 
55 ปี และผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งสิ้น 10,540 ราย (เป็นผู้ที่ได้รับโคเมอร์เนตี 5,327 ราย และยาหลอก 5,213 
ราย) ที่มีอายุ 56 ปีขึ้นไป 
 
อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดในผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไปซึ่งได้รับวัคซีน 2 เข็ม คือ อาการปวดบริเวณท่ีฉีด 
(มากกว่าร้อยละ 80) อ่อนล้า (มากกว่าร้อยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกว่าร้อยละ 50) ปวดกล้ามเนื้อ (มากกว่าร้อย
ละ 40) หนาวสั่น (มากกว่าร้อยละ 30) ปวดข้อ (มากกว่าร้อยละ 20) ไข้และบวมบริเวณที่ฉีด (มากกว่าร้อยละ 10) 
โดยมักมีความรุนแรงเล็กน้อยหรือปานกลาง และหายเป็นปกติภายในไม่กี่วันหลังจากฉีดวัคซีน พบว่าการเกิด
เหตุการณ์ของการก่อปฏิกิริยา (reactogenicity) มีความถี่น้อยกว่าเล็กน้อยโดยมีความสัมพันธ์กับอายุที่มากขึ้น 
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ข้อมูลความปลอดภัยในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไปจำนวน 545 รายที่ได้รับโคเมอร์เนตี ซึ่งมีผล
การตรวจ SARS-CoV-2 ในเลือดเป็นบวกที่จุดเริ่มต้นการศึกษามีความใกล้เคียงกับที่ได้พบในกลุ่มประชากรทั่วไป 
 
ผู้ที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี - หลังได้รับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการวิเคราะห์ข้อมูลการติดตามผลด้านความปลอดภัยระยะยาวในการศึกษาที่ 2 มีผู้ที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี 
จำนวน 2,260 ราย (ได้รับโคเมอร์เนตี 1,131 ราย และ ได้รับยาหลอก 1,129 ราย) โดยในจำนวนนี้ มีผู ้ถูก
ติดตามอาการเป็นเวลามากกว่าหรือเท่ากับ 4 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มที่ 2 จำนวน 1 ,559 
ราย (786 รายได้รับโคเมอร์เนตี และ 773 รายได้รับยาหลอก) ทั้งนี้ การประเมินความปลอดภัยในการศึกษาที่ 2 
ยังไม่สิ้นสุดการศึกษา 
 
ข้อมูลความปลอดภัยโดยรวมของโคเมอร์เนตีในวัยรุ่นที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี คล้ายกับที่พบในผู้เข้าร่วมการศึกษา
ที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไป อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดในผู้ที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปีซ่ึงได้รับวัคซีน 2 เข็ม  คือ 
อาการปวดบริเวณที่ฉีดยา (มากกว่าร้อยละ 90), อ่อนล้าและปวดศีรษะ (มากกว่าร้อยละ 70) , ปวดกล้ามเนื้อ
และหนาวสั่น (มากกว่าร้อยละ 40), ปวดข้อและมีไข้ (มากกว่าร้อยละ 20) 
 
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไป – หลังรับวัคซีนเข็มกระตุ้น 
กลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมการศึกษาในระยะ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 ที่เป็นผู้ใหญ่อายุ 18 ถึง 55 ปี จำนวน 306 
ราย ซึ่งได้รับโคเมอร์เนตีชุดแรกครบ 2 เข็มแล้ว ได้รับโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้นหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ไป
แล้วประมาณ 6 เดือน (ช่วง 4.8 ถึง 8.0 เดือน) 
 
ข้อมูลความปลอดภัยโดยรวมสำหรับวัคซีนเข็มกระตุ้นคล้ายคลึงกับข้อมูลความปลอดภัยที่พบหลังจากที่ได้รับ
วัคซีน 2 เข็ม อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ  18 ถึง 55 ปีคือ อาการปวด
บริเวณที่ฉีดยา (มากกว่าร้อยละ 80) อ่อนล้า (มากกว่าร้อยละ 60) ปวดศีรษะ (มากกว่าร้อยละ 40) ปวด
กล้ามเนื้อ (มากกว่าร้อยละ 30) หนาวสั่นและปวดข้อ (มากกว่าร้อยละ 20) 
 
ในการศึกษาที่ 4 ซึ่งเป็นการศึกษาการฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นที่มีกลุ่มควบคุมเป็นยาหลอก ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มี
อายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไปซึ่งได้ถูกคัดเลือกเข้ามาจากการศึกษาที่ 2 ได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้น (5,081 ราย) 
หรือยาหลอก (5,044 ราย) หลังจากที่ได้รับโคเมอร์เนตีเข็มที่ 2 ไปแล้วอย่างน้อย 6 เดือน โดยรวมแล้ว ผู้เข้าร่วม
การศึกษาที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นมีค่ามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามอาการอยู่ที่ 2.5 เดือนหลังจากที่ได้รับ
วัคซีนเข็มกระตุ้นไปจนถึงวันที่ตัดข้อมูล (5 ตุลาคม 2564) ไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ใหม่จากโคเมอร์เนตี 
การฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นหลังจากการฉีดวัคซีนชุดแรกด้วยวัคซีนป้องกันโรคโควิด-19 ชนิดอ่ืนที่ได้รับอนุญาต 
ในการศึกษาอิสระ 5 การศึกษาเก่ียวกับการใช้วัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้นในผู้ที่ได้รับวัคซีนชุดแรกด้วยวัคซีน
ป้องกันโรคโควิด-19 ชนิดอ่ืนที่ได้รับอนุญาตครบแล้ว (วัคซีนเข็มกระตุ้นต่างชนิดกัน) ไม่พบประเด็นด้านความ
ปลอดภัยใหม่ (ดูหัวข้อ 5.1. คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร)์ 
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โคเมอร์เนตีที่ปรับเปลี่ยนสำหรับสายพันธุ์โอไมครอน 
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุมากกว่า 55 ปี – หลังรับวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอ
ไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้น (เข็มท่ีสี่) 
ในกลุ่มย่อยจากการศึกษาที่ 4 (ระยะที่ 3) ของผู้ใหญ่ที่มีอายุมากกว่า 55 ปี จำนวน 305 รายซึ่งได้รับวัคซีนโค
เมอร์เนตีครบ 3 เข็มแล้ว และได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 
15/15 ไมโครกรัม) เข็มกระตุ้น (เข็มที่สี่) หลังจากได้รับเข็มที่ 3 ไปแล้ว 4.7 ถึง 11.5 เดือน ผู้เข้าร่วมการศึกษา
ที่ได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้น (เข็มที่สี่) มีค่ามัธยฐานของ
ระยะเวลาในการติดตามอาการอยู่ที่อย่างน้อย 1.7 เดือน 

 
ข้อมูลความปลอดภัยโดยรวมของวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้น 
(เข็มที่สี่) คล้ายคลึงกับที่พบหลังจากท่ีได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้น (เข็มที่สาม) อาการไม่พึงประสงค์ที่พบ
บ่อยที่สุดในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุมากกว่า 55 ปี คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีด (มากกว่าร้อยละ 50), อ่อน
ล้า (มากกว่าร้อยละ 40), ปวดศีรษะ (มากกว่าร้อยละ 30), ปวดกล้ามเนื้อ (มากกว่าร้อยละ 20), หนาวสั่นและ
ปวดข้อ (มากกว่าร้อยละ 10) และไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ใหม่จากโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์
โอไมครอน BA.1 

 
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 18 ปี แต่ไม่เกิน 55 ปี – หลังรับวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดเดี่ยวสายพันธุ ์โอ
ไมครอน BA.1 (เข็มท่ีสี่) 
ความปลอดภัยของวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้นในผู้ที่มีอายุ
ตั้งแต่ 18 แต่ไม่เกิน 55 ปี ได้รับการคาดการณ์จากข้อมูลด้านความปลอดภัยในกลุ่มย่อยของผู้ใหญ่จำนวน 315 
ราย ที่มีอายุตั้งแต่ 18 แต่ไม่เกิน 55 ปี ซึ่งได้รับวัคซีนชนิดสายพันธุโอไมครอน BA.1 ขนาด 30 ไมโครกรัมเข็ม
กระตุ้น (เข็มที่สี่) (ชนิดเดียว) หลังจากได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตี 3 เข็มครบแล้ว อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย
ที่สุดในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 18 แต่ไม่เกิน 55 ปีกลุ่มนี้ คือ อาการปวดบริเวณที่ฉีด (มากกว่าร้อย
ละ 70), อ่อนล้า (มากกว่าร้อยละ 60), ปวดศีรษะ (มากกว่าร้อยละ 40), ปวดกล้ามเนื้อ (มากกว่าร้อยละ 30), 
หนาวสั่น (มากกว่าร้อยละ 30) และปวดข้อ (มากกว่าร้อยละ 20) 
 
ตารางแสดงอาการไม่พึงประสงค์จากการศึกษาทางคลินิกของการใช้โคเมอร์เนตีและโคเมอร์เนตีชนิดสาย
พันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 รวมถึงการใช้โคเมอร์เนตีภายหลังการอนุมัติในผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปี
ขึ้นไป 
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบในระหว่างการศึกษาทางคลินิกได้แสดงไว้ด้านล่างตามหมวดความถี่ต่อไปนี้  
พบบ่อยมาก (มากกว่าหรือเท่ากับ 1/10)  
พบบ่อย (มากกว่าหรือเท่ากับ 1/100 ถึงน้อยกว่า 1/10)  
พบไม่บ่อย (มากกว่าหรือเท่ากับ 1/1,000 ถึงน้อยกว่า 1/100)  
พบน้อย (มากกว่าหรือเท่ากับ 1/10,000 ถึงน้อยกว่า 1/1,000)  
พบน้อยมาก (น้อยกว่า 1/10,000)  
ไม่ทราบความถี ่(ไม่สามารถประเมินได้จากข้อมูลที่มีอยู่) 
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ตารางท่ี 1 :  อาการไม่พึงประสงค์จากการศึกษาทางคลินิกของการใช้โคเมอร์เนตีและโคเมอร์เนตีชนิดสาย
พันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 รวมถึงการใช้โคเมอร์เนตีภายหลังการอนุมัติในผู้ที่มี
อายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป 

ระบบอวัยวะของ
ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบ่อย 
(≥ 1/100 ถึง 
< 1/10) 

พบไม่บ่อย 
(≥ 1/1,000 ถึง 
< 1/100) 

พบน้อย 
(≥ 1/10,000 
ถึง < 1/1,000) 

พบน้อยมาก 
(< 1/10,000) 

ไม่ทราบความถี่ (ไม่
สามารถประเมินได้
จากข้อมูลที่มีอยู)่ 

ความผิดปกติของ
ระบบเลือดและ
น้ำเหลือง 

  ภาวะต่อม
น้ำเหลืองโต 
(lymphadeno 
pathy)a 

   

ความผิดปกติของ
ระบบภมูิคุ้มกัน 

  ปฏิกิริยาภูมไิว 
เกิน 
(ตัวอย่างเช่น ผื่น 
คัน ลมพิษb 
angioedemab) 

  การแพ้แบบ 
anaphylaxis 

ความผิดปกติของเม
ตาบอลิซึมและ
โภชนาการ 

  ความอยาก
อาหารลดลง 

   

ความผิดปกติทางจิต   นอนไม่หลับ    

ความผิดปกติของ
ระบบประสาท 

ปวดศีรษะ  ง่วงซึม อัมพาต
เฉียบพลันที่
ใบหน้า (acute 
peripheral 
facial 
paralysis)c 

 ความรูส้ึกสัมผัสเพี้ยน 
(paraesthesia)d 

ความรูส้ึกไวต่อการ
สัมผสัลดลง 
(hypoaesthesia)d 

ความผิดปกติของ
ระบบหัวใจ 

    กล้ามเนื้อหัวใจ
อักเสบd 
เยื่อหุ้มหัวใจ
อักเสบd 

 

ความผิดปกติของ
ระบบทางเดิน
อาหาร 

ท้องเสียd คลื่นไส้ 
อาเจียนd 

    

ความผิดปกติของ
ผิวหนังและเนื้อเยื่อ
ใต้ผิวหนัง 

  ภาวะเหง่ือออก
มากผิดปกติ 
(hyperhidrosis) 
เหงื่อออกตอน
กลางคืน 

  Erythema 
multiformed 

ความผิดปกติของ
กล้ามเนื้อและ
กระดูก และเนื้อเยื่อ
เกี่ยวพัน 

ปวดข้อ  
ปวดกล้ามเนื้อ 

 ปวดตามแขนขาe    
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ระบบอวัยวะของ
ร่างกาย 

พบบ่อยมาก 
(≥ 1/10) 

พบบ่อย 
(≥ 1/100 ถึง 
< 1/10) 

พบไม่บ่อย 
(≥ 1/1,000 ถึง 
< 1/100) 

พบน้อย 
(≥ 1/10,000 
ถึง < 1/1,000) 

พบน้อยมาก 
(< 1/10,000) 

ไม่ทราบความถี่ (ไม่
สามารถประเมินได้
จากข้อมูลที่มีอยู)่ 

ความผิดปกติของ
ระบบสบืพันธุ์และ
เต้านม 

     ประจำเดือนมาก
ผิดปกติh 

ความผิดปกติทั่วไป
และสภาพของ
บริเวณที่ฉดียา 

ปวดบริเวณที่
ฉีดยา อ่อนล้า 
หนาวสั่น มีไข้f  
บวมบริเวณที่
ฉีดยา 

ผิวหนังแดง
บริเวณที่ฉีดยา 

อ่อนเปลี้ย 
ความรูส้ึกไม่
สบาย คัน
บริเวณที่ฉดียา 

  อาการบวมมาก
ผิดปกติที่แขนข้างที่ฉีด
วัคซีนd อาการบวมท่ี
ใบหน้าg 

a. พบภาวะต่อมน้ำเหลืองโต (lymphadenopathy) บ่อยกว่า (ร้อยละ 2.8 เทียบกับร้อยละ 0.4) ในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่
ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นในการศึกษาท่ี 4 เมื่อเทียบกับผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีได้รับวัคซีน 2 เข็ม 

b. ความถี่ในการพบลมพิษ และ angioedema คือ พบน้อย 
c. จากการติดตามผลด้านความปลอดภัยของการศึกษาทางคลินิกไปจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 มีรายงานพบอัมพาต

เฉียบพลันที่ใบหน้า (หรือใบหน้าอัมพาตครึ่งซีก) ในผู้เข้าร่วมการศึกษาในกลุ่มที่ได้รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกัน
โรคโควิด-19 จำนวน 4 ราย วันท่ีเริ่มมีอาการอัมพาตที่ใบหน้าคือ วันท่ี 37 หลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 1 (ผู้เข้าร่วมการศึกษา
ไม่ได้รับการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2) และวันท่ี 3, 9 และ 48 หลังการฉีดวัคซีนเข็มที่ 2 ไม่มีรายงานพบการเกิดอัมพาตเฉียบพลัน
ที่ใบหน้า (หรือใบหน้าอัมพาตครึ่งซีก) ในกลุ่มผู้ที่ได้รับยาหลอก 

d. อาการไม่พึงประสงค์ที่รายงานภายหลังการอนุมัติให้ใช้ 
e. อ้างถึงแขนข้างที่ฉีดวัคซีน 
f. พบอาการไข้หลังการฉีดวัคซีนเข็มที ่2 เมื่อเทียบกับเข็มแรก 
g. มีรายงานการเกิดอาการบวมที่ใบหน้าในผู้รับวัคซีนท่ีเคยฉีดฟลิเลอร์ใต้ผิวหนังหลังวัคซีนออกวางจำหน่ายในท้องตลาด 
h. ปรากฏว่ารายงานส่วนใหญ่มีลักษณะที่ไม่ร้ายแรงและเกิดขึ้นช่ัวคราว 
 
คำอธิบายอาการไม่พึงประสงค์ 
 
กล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบ 
พบความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้นหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตี โดยพบสูงสุดใน
เพศชายวัยหนุ่ม (ดูหัวข้อ 4.4. คำเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา) 
 
การศึกษาเภสัชระบาดวิทยาของยุโรปขนาดใหญ่สองการศึกษาได้ประมาณความเสี่ยงที่เพิ่มขึ้นในเพศชายวัย
หนุ่มหลังจากการฉีดโคเมอร์เนตีเข็มที่ 2 โดยการศึกษาหนึ่งพบว่าในช่วง 7 วันหลังจากการฉีดเข็มที่ 2 พบการ
เกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้นประมาณ 0.265 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% 0.255-0.275) รายต่อ 10,000 
ราย ในเพศชายที่มีอายุ 12 – 29 ปี เมื่อเทียบกับผู้ที่ไม่ได้ฉีดวัคซีน ในอีกการศึกษาหนึ่ง ในช่วง 28 วันหลังจาก
การฉีดเข็มที่ 2 มีผู้ที่เกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบเพิ่มขึ้น 0.56 [ช่วงความเชื่อมั่น 95% 0.37-0.74] รายต่อ 
10,000 ราย ในเพศชายที่มีอายุ 16 – 24 ปี เมื่อเทียบกับผู้ที่ไม่ได้ฉีดวัคซีน 
 
ข้อมูลที่มีจำกัดบ่งชี้ว่าความเสี่ยงของการเกิดกล้ามเนื้อหัวใจอักเสบและเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบหลังการฉีดวัคซีนโค
เมอร์เนตีในเด็กท่ีมีอายุ 5 ถึง 11 ปีดูเหมือนว่าจะต่ำกว่าในเด็กท่ีมีอายุ 12 ถึง 17 ปี 
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การรายงานเหตุการณ์ที่สงสัยว่าจะเป็นอาการไม่พึงประสงค์ 
การรายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่สงสัยหลังจากได้รับอนุญาตของผลิตภัณฑ์ยาเป็นสิ่งสําคัญ ช่วยให้สามารถ
ตรวจสอบความสมดุลของประโยชน์/ความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยาอย่างต่อเนื่อง 
 
4.9. การได้รับยาเกินขนาด 
ข้อมูลการได้รับยาเกินขนาดได้มาจากผู้เข้าร่วมการศึกษา 52 ราย ที่รวมอยู่ในการศึกษาทางคลินิก ซึ่งได้รับ
โคเมอร์เนตี 58 ไมโครกรัม เนื่องมาจากความผิดพลาดในการเจือจาง ผู้รับวัคซีนไม่ได้รายงานถึงการเพิ่มขึ้นของ
การก่อปฏิกิริยา (reactogenicity) หรืออาการไม่พึงประสงค ์ 
 
ในกรณีของการได้รับยาเกินขนาด แนะนำให้ตรวจติดตามการทำงานของอวัยวะสำคัญในการคงชีพและอาจให้
การรักษาตามอาการ 
 
5. คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา 
5.1. คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร์ 
กลุ่มการรักษาทางเภสัชวิทยา: วัคซีน วัคซีนไวรัสอ่ืน ๆ รหัส ATC: J07BX03 
 
กลไกการออกฤทธิ์ 
Messenger RNA ที่ถูกดัดแปลงนิวคลีโอไซด์ในวัคซีนโคเมอร์เนตีถูกสร้างขึ้นในอนุภาคไขมันขนาดนาโน ซึ่งทำ
ให้สามารถส่ง non-replicating RNA เข้าไปในเซลล์โฮสต์เพ่ือให้สามารถมีการแสดงออกของ S แอนติเจนของ 
SARS-CoV-2 โดยตรงอย่างชั่วคราวได้ mRNA นี้มีรหัสสำหรับ membrane-anchored, full-length S ที่มี
การกลายพันธุ์สองตำแหน่งภายในสายเกลียวกลาง (central helix) การกลายพันธุ์ของกรดอะมิโนสองตัวนี้ไป
เป็นโพรลีน (proline) จะบังคับให้ S อยู่ในโครงสร้างแบบ prefusion conformation ซึ่งเป็นโครงสร้างที่เป็น
ที ่ต ้องการมากกว่าในแง่ของการเป็นแอนติเจน วัคซีนกระตุ ้นให้เกิดทั ้งแอนติบอดีที ่ย ับยั ้งการติดเชื้อ 
(neutralising antibody) และการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันของเซลล์ต่อแอนติเจนของหนาม (S) ซึ่งอาจมีส่วน
ช่วยในการป้องกันจากการติดเชื้อโรคโควิด-19 
 
ประสิทธิผลทางคลินิก 

 
โคเมอร์เนตีที่ปรับเปลี่ยนสำหรับสายพันธุ์โอไมครอน 

 
ประสิทธิผลของวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 เข็มกระตุ้นสรุปได้จากความ 
สามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันของวัคซีนที่ปรับเปลี่ยนสำหรับสายพันธุ์โอไมครอน BA.1 ในผู้ที่มีอายุ 55 ปีขึ้นไป 

 
โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 
 
ความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันของวัคซีนสัมพัทธ์ในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุมากกว่า 55 ปี – หลัง
ได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 เข็มกระตุ้น (เข็มที่สี่) 
ในการวิเคราะห์ระหว่างกาลของกลุ่มย่อยจากการศึกษาที่ 4 (การศึกษาย่อย E) ของผู้ใหญ่ที่มีอายุมากกว่า 55 
ปีจำนวน 610 รายที่ฉีดชุดวัคซีนโคเมอร์เนตี 3 เข็มครบแล้ว ได้รับ 1 ในเข็มกระตุ้น (เข็มที่สี่) ดังต่อไปนี้:  
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โคเมอร์เนตี (ขนาด 30 ไมโครกรัม) หรือโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 
15/15 ไมโครกรัม) โดยทำการประเมินอัตราส่วนค่าเฉลี่ยเรขาคณิต (Geometric mean ratio, GMR) และ
อัตราการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน (Seroresponse rate) ใน 1 เดือนหลังจากการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิด
สายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม) เข็มกระตุ้นไปจนถึงวันตัดข้อมูลในวนัที่ 
16 พฤษภาคม 2565 ซึ่งแสดงให้เห็นถึงค่ามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามหลังจากได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น
อยู่ที่อย่างน้อย 1.7 เดือน และมีการฉีดวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 
15/15 ไมโครกรัม) เข็มกระตุ้นที่ 4.7 ถึง 11.5 เดือน (ค่ามัธยฐาน 6.3 เดือน) หลังจากวัคซีนเข็มที่สาม 

 
วัตถุประสงค์หลักของการวิเคราะห์คือ เพื่อประเมินความเหนือกว่าในส่วนที่เกี่ยวกับระดับค่าไตเตอร์ที่หักล้าง
ฤทธิ์ต่อเชื้อไวรัส และความไม่ด้อยกว่าในส่วนที่เกี่ยวกับอัตราการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันที่ต้านโอไมครอน ซึ่ง
กระตุ้นจากวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั ้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม) 
เปรียบเทียบกับการตอบสนองซึ่งกระตุ้นจากวัคซีนโคเมอร์เนตี (ขนาด 30 ไมโครกรัม) ที่ได้รับเป็นเข็มที่สี่ใน
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุมากกว่า 55 ปี และเคยได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตี 

 
ความเหนือกว่าของโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ขนาด 15/15 ไมโครกรัม) 
เทียบกับโคเมอร์เนตี (ขนาด 30 ไมโครกรัม) เป็นไปตามเกณฑ์ เนื่องจากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมั่น 95% 
แบบ 2-sided สำหรับ GMR คือมากกว่า 1 (ตารางท่ี 2) 

 
การตอบสนองทางภูมิคุ้มกันถูกกำหนดให้มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับ 4 เท่าจากค่าเริ่มต้น (ก่อนได้รับการฉีดวัคซีน
ในการศึกษา) หากวัดค่าเริ่มต้นได้ต่ำกว่า LLOQ ผลทดสอบหลังจากได้รับวัคซีนที่มากกว่าหรือเท่ากับ 4 เท่า
ของ LLOQ ถือว่ามีการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน 

 
ความแตกต่างในร้อยละของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ได้รับการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันต่อสายพันธุ์โอไมครอน 
ระหว่างกลุ่มโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.1 (ร้อยละ 71.6) กับกลุ่มโคเมอร์เนตี 
(ร้อยละ 57) คือ ร้อยละ 14.6 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided: 4.0%, 24.9%) ดังนั้นจึงเป็นไปตาม
เกณฑ์ความไม่ด้อยกว่า 
 

ตารางท่ี 2: การศึกษาย่อย E - อัตราส่วนค่าเฉลี่ยเรขาคณิตสำหรับการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม
วัคซีน – ผู้เข้าร่วมการศึกษาไม่มีหลักฐานการติดเชื้อนาน 1 เดือนหลังจากได้รับวัคซีน
เข็มท่ี 4 – กลุ่มการศึกษาเพิ่มเติม – กลุ่มย่อยของความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกัน – 
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุมากกว่า 55 ปี – ประชากรความสามารถในการสร้าง
ภูมิคุ้มกันที่ประเมินได้ 

การทดสอบ 
กลุ่มวัคซีน 
(แบบสุ่ม) 

เวลาในการ
สุ่มตัวอย่างa Nb 

GMT 
(95% CIc) 

GMR 
(95% CId) 

การทดสอบในการหักล้าง
ฤทธิ์ต่อเช้ือ SARS-CoV-
2 - สายพันธุ์โอไมครอน 
BA.1 - NT50 (ค่าไต
เตอร์) 

โคเมอร์เนตี 
(30 mcg) 1 เดือน 163 

455.8  
(365.9, 567.6)  

โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/
สายพันธุ์โอไมครอน BA.1  

(15/15 mcg) 1 เดือน 178 
711.0 

(588.3, 859.2) 
1.56 

(1.17, 2.08) 

09
01

77
e1

9d
e3

5f
ea

\F
in

al
\F

in
al

 O
n:

 2
9-

Ju
n-

20
23

 0
6:

21
 (

G
M

T
)



13 

 

การทดสอบในการหักล้าง
ฤทธิ์ต่อเช้ือ SARS-CoV-
2 - สายพันธุ์อ้างอิง - 
NT50 (ค่าไตเตอร์) 

โคเมอร์เนตี 
(30 mcg) 1 เดือน 182 

5998.1  
(5223.6, 6887.4)  

โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/
สายพันธุ์โอไมครอน BA.1  

(15/15 mcg) 1 เดือน 186 
5933.2  

(5188.2, 6785.2) 
0.99 

(0.82, 1.20) 
คำย่อ: CI = ช่วงความเชื่อมั่น; GMR = อัตราส่วนค่าเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = ค่าไตเตอร์เฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัด
ล่างของการวัดเชิงปริมาณ; N-binding = การจับกับนิวคลีโอโปรตีนของเชื้อ SARS-CoV-2 ; NAAT = การตรวจ nucleic 
acid amplification; NT50 = ค่าไตเตอร์ที่หักล้างฤทธิ์ต่อเชื้อไวรัสที่ร้อยละ 50; SARS-CoV-2 = กลุ่มอาการทางระบบ
ทางเดินหายใจเฉียบพลันที่มีอาการรุนแรงซึ่งเกิดจากเชื้อไวรัสโคโรนา 2 
หมายเหตุ: กลุ่มย่อยของความสามารถในการสรา้งภูมิคุ้มกัน = ตัวอย่างสุ่มของผู้เข้าร่วมการศึกษาจำนวน 230 รายในแต่ละ
กลุ่มวัคซีนท่ีเลือกจากกลุ่มการศึกษาเพิ่มเติม 
หมายเหตุ: ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีหลักฐานทางซีรัมวิทยาหรือไวรัสวิทยา (ก่อนการเก็บตัวอย่างเลือด 1 เดือนหลังฉีด

วัคซีนในการศึกษา) ของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ที่ผ่านมา (กล่าวคือ แอนติบอดี N-binding [ซีรัม] ผลเป็นลบเมื่อฉีด
วัคซีนในการศึกษา และนัดตรวจ 1 เดือนหลังจากฉีดวัคซีนในการศึกษา การทดสอบ NAAT [เก็บตัวอย่างจากโพรงจมกู] 
ให้ผลเป็นลบเมื่อนัดรับวัคซีนในการศึกษา และการนัดตรวจที่ไม่ได้กำหนดไว้ก่อนการเก็บตัวอย่างเลือด 1 เดือนหลังฉีด
วัคซีนในการศึกษา) และไม่มีประวัติทางการแพทย์ของโรคโควิด-19 รวมอยู่ในการวิเคราะห์ 

a.    เวลาที่กำหนดตามโปรโตคอลสำหรับการเก็บตัวอย่างเลือด 
b. n = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกต้องและแน่นอนสำหรับการทดสอบที่ระบุ ณ เวลาสุ่มตัวอย่างที่กำหนด 

c.    GMT และช่วงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided คำนวณจากการยกกำลังลอการิทึมเฉลี่ยของค่าไตเตอร์และช่วงความ
เชื่อมั่นที่สอดคล้องกัน (อิงจากการแจกแจงแบบ Student t distribution) ผลการทดสอบที่ต่ำกว่า LLOQ  

      ถูกกำหนดไว้เป็น 0.5 เท่าของ LLOQ 
d. GMR และช่วงความเชื่อมั่น 95% แบบ 2-sided คำนวณจากการยกกำลังความแตกต่างลอการิทมึเฉลีย่ของค่าไตเตอร์ 

(กลุ่มวัคซีนในแถวท่ีเกี่ยวข้อง - โคเมอร์เนตี [ขนาด 30 ไมโครกรมั]) และช่วงความเชื่อมั่นที่สอดคล้องกัน (อิงจากการ
แจกแจงแบบ Student t distribution) 

 
โคเมอร์เนตีขนาด 30 ไมโครกรัม 
การศึกษาที่ 2 เป็นการศึกษาทางคลินิก ระยะที่ 1/2/3 แบบสุ่ม มีกลุ่มควบคุมเป็นยาหลอก ปกปิดข้อมูลผู้
สังเกตการณ์ท่ีดำเนินการในหลายศูนย์ หลายประเทศ เพ่ือหาขนาดยาที่เหมาะสม คัดเลือกผู้รับวัคซีน และประเมิน
ประสิทธิผลในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป การสุ่มได้รับการแบ่งชั้นตามอายุ ดังนี้ อายุ 12 ถึง 15 
ปี อายุ 16 ถึง 55 ปี หรืออายุ 56 ปีขึ้นไป โดยมีผู้เข้าร่วมการศึกษาอย่างน้อยร้อยละ 40 อยู่ในกลุ่มอายุมากกว่า
หรือเท่ากับ 56 ปี การศึกษานี้คัดผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่องและเป็นผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยทางคลินิก
หรือทางจุลชีววิทยาว่าเป็นโรคโควิด-19 มาก่อน ออกจากการศึกษา สำหรับผู้ที่มีโรคประจำตัวที่เป็นมาก่อนหน้า
แต่มีอาการคงที่ (ตามนิยาม คือ ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญด้านการรักษา หรือเข้าพักรักษาตัวใน
โรงพยาบาลจากการแย่ลงของโรค ตลอดช่วงระยะเวลา 6 สัปดาห์ก่อนการเข้าร่วมการศึกษา) ได้ถูกคัดเลือกเข้า
ร่วมการศึกษาเช่นเดียวกับผู้ที่ติดเชื้อไวรัสภูมิคุ้มกันบกพร่องในคน (human immunodeficiency virus [HIV]) 
ไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C [HCV]) หรือไวรัสตับอักเสบบี (hepatitis B virus [HBV]) ที่มีอาการคงที่  
 
ประสิทธิผลของวัคซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไป - หลังได้รับวัคซีน 2 เข็ม 
ในส่วนของระยะที่ 2/3 ของการศึกษาที่ 2 จากข้อมูลที่เก็บสะสมจนถึงวันที่ 14 พฤศจิกายน 2563 ผู้เข้าร่วม
การศึกษาประมาณ 44,000 ราย ถูกสุ่มอย่างเท่าเทียมกันและได้รับวัคซีนชนิดเอ็มอาร์เอ็นเอเพื่อป้องกันโรค
โควิด-19 หรือยาหลอก 2 เข็ม การวิเคราะห์ประสิทธิผลได้รวมผู้ที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ภายใน 19 ถึง 42 วัน
หลังจากที่ฉีดวัคซีนเข็มแรก ผู้รับวัคซีนส่วนใหญ่ (ร้อยละ 93.1) ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ภายใน 19 วันถึง 23 วัน
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หลังจากท่ีฉีดวัคซีนเข็มแรก ทั้งนี้ ผู้เข้าร่วมการศึกษาจะถูกติดตามผลนาน 24 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็ม
ที ่ 2 เพื ่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลต่อโรคโควิด -19 ในการศึกษาทางคลินิกนี้ ผู ้เข้าร่วม
การศึกษาจำเป็นต้องเว้นระยะเวลาอย่างน้อย 14 วันก่อนและหลังการฉีดวัคซีนไข้หวัดใหญ่เพื่อที่จะได้รับยา
หลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอาร์เอ็นเอเพ่ือป้องกันโรคโควิด-19 รวมทั้งจำเป็นต้องเว้นระยะเวลาอย่างน้อย 60 วัน
ก่อนและหลังการรับผลิตภัณฑ์ที่ผลิตมาจากเลือด/พลาสมา หรืออิมมูโนโกลบูลินไปจนเสร็จสิ้นการสรุปข้อมูล
การศึกษาเพ่ือที่จะได้รับยาหลอกหรือวัคซีนชนิดเอ็มอาร์เอ็นเอเพ่ือป้องกันโรคโควิด-19 
 
ในการวิเคราะห์จุดยุติหลักทางด้านประสิทธิผลได้รวมผู้เข้าร่วมการศึกษา 36,621 รายที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป 
(18,242 รายในกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 และ 18,379 รายในกลุ่มที่ได้รับยา
หลอก) โดยเป็นผู้ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนจนถึง 7 วันหลังจากที่รับวัคซีนเข็มที่ 2 ทั้งนี้ 
ผู้เข้าร่วมการศึกษา 134 รายเป็นผู้ที่มีอายุระหว่าง 16 ถึง 17 ปี (66 รายในกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกันโรคโควิด-19 และ 68 รายในกลุ่มที่รับยาหลอก) และผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,616 รายเป็นผู้ที่มีอายุ 75 ปีขึ้น
ไป (804 รายในกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 และ 812 รายในกลุ่มที่รับยาหลอก) 
 
ณ เวลาที่ทำการวิเคราะห์ประสิทธิผลหลัก ได้ทำการติดตามอาการของโรคโควิด-19 ที่แสดงอาการในผู้เข้าร่วม
การศึกษาทั้งสิ้น 2,214 person-years สำหรับกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 และ
ทั้งสิ้น 2,222 person-years ในกลุ่มที่รับยาหลอก  
 
ไม่มีความแตกต่างที่มีความหมายทางคลินิกในประสิทธิผลโดยรวมของวัคซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีความ
เสี่ยงต่อการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง รวมถึงผู้ที่มีโรคที่เกิดร่วมกัน 1 โรคขึ้นไป ซึ่งเพิ่มความเสี่ยงต่อ
การเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง (ตัวอย่างเช่น โรคหืด มีดัชนีมวลกาย (body mass index [BMI]) 
มากกว่าหรือเท่ากับ 30 กิโลกรัม/ตารางเมตร โรคปอดเรื้อรัง เบาหวาน ความดันโลหิตสูง) 
 
ข้อมูลประสิทธิผลของวัคซีนแสดงไว้ใน ตารางท่ี 3 
 
ตารางท่ี 3 : ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วันหลังจากได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 
โดยเรียงตามกลุ่มย่อยของอายุ – ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อก่อน 7 วันหลังจากที่
ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 – ประชากรที่สามารถประเมินประสิทธิผลได้ (7 วัน) 

การเกิดโรคโควิด-19 คร้ังแรกจาก 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ี 
ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อน* 

กลุ่มย่อย 

วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกัน 

โรคโควิด-19 
Na = 18,198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18,325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc 
(n2d) 

ประสิทธิผลของวัคซีน 
%  

(95% CI)e 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด 
8 

2.214 (17,411) 
162 

2.222 (17,511) 95.0 (90.0, 97.9) 

16 ถึง 64 ปี 
7 

1.706 (13,549) 
143 

1.710 (13,618) 95.1 (89.6, 98.1) 
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การเกิดโรคโควิด-19 คร้ังแรกจาก 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ี 
ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อน* 

กลุ่มย่อย 

วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกัน 

โรคโควิด-19 
Na = 18,198 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc (n2d) 

ยาหลอก 
Na = 18,325 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc 
(n2d) 

ประสิทธิผลของวัคซีน 
%  

(95% CI)e 

65 ปีข้ึนไป 
1 

0.508 (3,848) 
19 

0.511 (3,880) 94.7 (66.7, 99.9) 

65 ถึง 74 ปี 
1 

0.406 (3,074) 
14 

0.406 (3,095) 92.9 (53.1, 99.8) 

75 ปีข้ึนไป 
0 

0.102 (774) 
5 

0.106 (785) 100.0 (-13.1, 100.0) 
หมายเหตุ: รายงานผู้ป่วยที่ได้รับการตรวจยืนยันด้วยวิธีปฏิกิริยาลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ (Reverse Transcription-Polymerase 
Chain Reaction [RT-PCR]) และมีอาการอย่างน้อยที่สุด 1 อาการที่สอดคล้องกับอาการของโควิด-19 [*คำจำกดัความของรายงานผู้ป่วย: 
(มีอาการอย่างน้อยที่สุด 1 อาการของ) มีไข้ ไอที่เกิดขึ้นใหม่หรือไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น หนาวสั่น ปวด
กล้ามเนื้อที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นที่เกิดขึ้นใหม่ เจ็บคอ ท้องเสีย หรืออาเจียน] 
* ผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีไม่มีหลักฐานทางภูมิคุ้มกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยา (ก่อน 7 วันหลังจากท่ีได้รับวัคซีนครั้งสุดท้าย) ของ

การติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือ มีผลการตรวจ N-binding antibody [ซีรัม] เป็นลบที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และ
ตรวจไม่พบ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ nucleic acid amplification tests (NAAT) [การป้ายโพรงจมูก] ที่การนัดตรวจ
ครั้งที่ 1 และ 2) และมีผลการตรวจ NAAT (การป้ายโพรงจมูก) เป็นลบที่การนัดตรวจที่ไม่ได้กำหนดไว้ล่วงหน้าก่อน 7 วัน
หลังจากท่ีได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ถูกรวมเข้าไปในการวิเคราะห์ข้อมูล 

a. N = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยในกลุ่มที่ระบุ 
b. n1 = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาวิจัยท่ีตรงตามนิยามจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝา้ระวังทั้งหมดในหน่วย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผูเ้ข้าร่วมการศึกษาทั้งหมดในแต่ละกลุ่มทีม่ี

ความเสี่ยงต่อจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผู้ป่วยโรคโควิด-19 คือ จาก 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ถึงจุดสิ้นสุด
ระยะเวลาเฝ้าระวัง 

d. n2 = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีความเสี่ยงต่อจุดยุติ 
e. ช่วงความเชื่อมั่นของการทดสอบ (confidence interval [CI]) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนได้มาจากวิธี 

Clopper และ Pearson ที่ได้รับการปรับให้เข้ากับระยะเวลาในการเฝ้าระวัง ไม่ได้ปรับ CI สำหรับความหลากหลาย 
 

ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 ในการป้องกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกจาก 7 วัน
หลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 เมื่อเทียบกับยาหลอกอยู่ที่ร้อยละ 94.6 (ช่วงความเชื่อมั่น 95%เท่ากับร้อยละ 89.6 ถึง
ร้อยละ 97.6) ในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุตั้งแต่ 16 ปีขึ้นไปที่มีหรือไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อน 
นอกจากนี้ การวิเคราะห์กลุ่มย่อยของจุดยุติหลักทางด้านประสิทธิผลได้แสดงให้เห็นถึงค่าประมาณการจุดยุติ
ทางด้านประสิทธิผลที่คล้ายคลึงกันทั่วทั้งกลุ่มที่แบ่งตามเพศ เชื้อชาติ และผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีโรคร่วมที่มี
ความเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
การปรับปรุงการวิเคราะห์ประสิทธิผลด้วยจำนวนผู้ป่วยที่ติดเชื้อโควิด-19 ที่มีการตรวจยืนยัน ที่เกิดขึ้นในการ
ติดตามผลของกลุ่มที่ได้รับยาหลอกเป็นกลุ่มควบคุมเพิ่มเติม ซึ่งมีระยะเวลานานถึง  6 เดือนหลังจากที่ได้รับ
วัคซีนเข็มที ่2 ในประชากรด้านประสิทธิผล 
 
ข้อมูลด้านประสิทธิผลของวัคซีนที่ได้ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันได้แสดงไว้ในตารางท่ี 4 
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ตารางท่ี 4: ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกตั้งแต่ 7 วันหลังจากได้รับวัคซีน
เข็มที่ 2 แบ่งตามกลุ่มอายุ – ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-
CoV-2* ก่อนหน้า 7 วันหลังจากได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 – ประชากรที่สามารถประเมิน
ประสิทธิผลได้ (7 วัน) ในระหว่างระยะติดตามผลท่ีมีกลุ่มควบคุมเป็นยาหลอก 

กลุ่มย่อย 

วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกัน 
โรคโควิด-19 
Na=20,998 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc (n2d) 

ยาหลอก 
Na=21,096 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc (n2d) 

ประสิทธิผลของวัคซีน 
% 

(95% CIe) 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมดf 
77 

6.247 (20,712) 
850 

6.003 (20,713) 
91.3 

(89.0, 93.2) 

16 ถึง 64 ปี 
70 

4.859 (15,519) 
710 

4.654 (15,515) 
90.6 

(87.9, 92.7) 

65 ปีขึ้นไป 
7 

1.233 (4,192) 
124 

1.202 (4,226) 
94.5 

(88.3, 97.8) 

65 ถึง 74 ปี 
6 

0.994 (3,350) 
98 

0.966 (3,379) 
94.1 

(86.6, 97.9) 

75 ปีขึ้นไป 
1 

0.239 (842) 
26 

0.237 (847) 
96.2 

(76.9, 99.9) 
หมายเหตุ : รายงานผู ้ป ่วยที ่ได ้ร ับการยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธีปฏิกิร ิยาลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) ร่วมกับมีอาการอย่างน้อยที่สุด 1 อาการที่สอดคล้องกับอาการของโรค
โควิด-19 (อาการต่าง ๆ รวมถึง: มีไข้ อาการไอที่เกิดขึ้นใหม่หรืออาการไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น 
หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นที่เกิดขึ้นใหม่ เจ็บคอ ท้องเสีย อาเจียน) 
* ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือมีผลการตรวจ N-binding antibody 
[ซีรัม] เป็นลบที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และตรวจไม่พบเชื้อ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ NAAT [การป้ายโพรงจมูก] ที่การนัดตรวจ
คร ั ้ งที่  1 และ  2) และม ี ผลการตรวจ  NAAT (การป ้ ายโพรงจม ู ก ) เป ็ นลบท ี ่ การน ั ดตรวจท ี ่ ไม ่ ได ้ กำหนดไว้  
ก่อน 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ถูกรวมเข้าไปในการวิเคราะห์ข้อมูล 
a. N = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาในกลุ่มทีก่ำหนด 
b. n1 = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่เป็นไปตามคำจำกัดความของจุดยุติ 
c. ระยะเวลาในการเฝ้าระวังทั้งหมดในหน่วย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด
ในแต่ละกลุ่มที่มีความเสี่ยงต่อจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานจำนวนผู้ป่วยสะสม คือ จาก 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 
ถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝ้าระวัง 
d. n2 = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีความเสี่ยงสำหรับจุดยุติ 
e. ช่วงความเช่ือมั่น (CI) 95% แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนได้มาจากวิธี Clopper และ Pearson ที่ปรับให้
เข้ากับระยะเวลาในการเฝ้าระวัง 
f. รวมจำนวนผู้ป่วยที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี ที่มีผลการตรวจยืนยัน: 0 รายในกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกัน
โรคโควิด-19; 16 รายในกลุ่มที่รับยาหลอก 

 
ในการวิเคราะห์ประสิทธิผลจากข้อมูลที่ได้ปรับให้เป็นปัจจุบัน ประสิทธิผลของวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกันโรคโควิด-19 ในการป้องกันการเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกนับตั้งแต่ 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 
ในกลุ่มประชากรประสิทธิผลเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอกอยู่ที่ร้อยละ  91.1 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% 
เท่ากับร้อยละ 88.8 ถึงร้อยละ 93.0) ที่มีหรือไม่มีหลักฐานการตรวจ SARS-CoV-2 มาก่อน 
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นอกจากนี้ ข้อมูลการวิเคราะห์กลุ่มย่อยด้านประสิทธิผลที่ได้ปรับให้เป็นปัจจุบันได้แสดงให้เห็นถึงค่าประมาณ
การจุดยุติทางด้านประสิทธิผลที่คล้ายคลึงกันทั่วทั้งกลุ่มที่แบ่งตามเพศ กลุ่มเชื้อชาติ  ภูมิศาสตร์ และผู้เข้าร่วม
การศึกษาที่มีโรคร่วมและเป็นโรคอ้วนซึ่งมีความเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ประสิทธิผลของวัคซีนต่อโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
การวิเคราะห์วัตถุประสงค์รองด้านประสิทธิผลจากข้อมูลที่ได้ปรับให้เป็นปัจจุบันสนับสนุนประโยชน์ของ
วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับป้องกันโรคโควิด-19 ในการป้องกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง 
 
ณ วันที่ 13 มีนาคม 2564 ได้มีการนำเสนอประสิทธิผลของวัคซีนในการป้องกันโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรง
เฉพาะในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนเท่านั้น (ตารางที่ 5) เนื่องจาก
จำนวนรายงานของโรคโควิด-19 ในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนใกล้เคียงกับ
รายงานในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนทั้งในกลุ่มที่รับวัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอ
สำหรับป้องกันโรคโควิด-19 และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 
 
ตารางท่ี 5: ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ที่มีอาการรุนแรงครั้งแรกในผู้เข้าร่วม

การศึกษาที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนโดยอิงตามคำจำกัดความของ
องค์การอาหารและยาสหรัฐฯ (FDA)* หลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 1 หรือนับตั้งแต่ 7 วัน
หลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ในระยะติดตามผลท่ีมีกลุ่มควบคุมด้วยยาหลอก 

 

วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกันโรคโควิด-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝ้าระวัง (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝ้าระวัง 
(n2b) 

ประสิทธิผลของวัคซีน 
% 

(95% CIc) 

หลังจากท่ีไดร้ับวัคซีนเข็มที่ 1d 
1 

8.439e (22,505) 
30 

8.288e (22,435) 
96.7 

(80.3, 99.9) 
7 วันหลังจากท่ีได้รับวัคซีนเข็ม
ที ่2f 

1 
6.522g (21,649) 

21 
6.404g (21,730) 

95.3 
(70.9, 99.9) 

หมายเหตุ : รายงานผู ้ป ่วยที ่ได ้ร ับการยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธ ีปฏิกิร ิยาลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ  (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) ร่วมกับมีอาการอย่างน้อยที่สุด 1 อาการที่สอดคล้องกับอาการของโรค
โควิด-19 (อาการต่าง ๆ รวมถึง: มีไข้ อาการไอที่เกิดขึ้นใหม่หรืออาการไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น 
หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นที่เกิดขึ้นใหม่ เจ็บคอ ท้องเสีย อาเจียน) 
* การเจ็บป่วยท่ีมีอาการรุนแรงท่ีเกิดจากโรคโควิด-19 ดังท่ีได้กำหนดโดยอิงตามคำจำกัดความองค์การอาหารและยาสหรัฐฯ 
(FDA) คือ การเกิดโรคโควิด-19 ที่ได้รับการยืนยันและการมีอาการของโรคอย่างน้อยที่สุด 1 อาการดังต่อไปนี้: 

• อาการแสดงทางคลินิกขณะพักที่บ่งชี้ถึงการเจ็บป่วยทั่วร่างกายที่มีอาการรุนแรง (อัตราการหายใจ มากกว่าหรือ
เท่ากับ 30 ครั้งต่อนาที อัตราการเต้นของหัวใจ มากกว่าหรือเท่ากับ 125 ครั้งต่อนาที ปริมาณออกซิเจนในเลือด น้อย
กว่าหรือเท่ากับร้อยละ 93 ขณะหายใจอากาศในห้องที่ระดับน้ำทะเล หรืออัตราส่วนของระดับแรงดันออกซิเจนใน
หลอดเลือดแดงต่อสัดส่วนของออกซิเจนทีห่ายใจเข้า (fractional inspired oxygen) น้อยกว่า 300 มิลลิเมตรปรอท) 

• ทางเดินหายใจล้มเหลว (หมายถึงความต้องการออกซิเจนที่มีอัตราการไหลสูง การช่วยหายใจชนิดไม่ใส่ท่อ การช่วยหายใจ
ด้วยเครื่องหรือเครื่องช่วยพยุงการทำงานของหัวใจและปอด (extracorporeal membrane oxygenation [ECMO]) 

• หลักฐานของภาวะช็อก (ความดันโลหิตช่วงหัวใจบีบตัว น้อยกว่า 90 มิลลิเมตรปรอท ความดันโลหิตช่วงหัวใจคลาย
ตัว น้อยกว่า 60 มิลลิเมตรปรอท หรือจำเป็นต้องใช้ยากระตุ้นการหดตัวกล้ามเนื้อหลอดเลือด) 

• การทำงานของไต ตับ หรือประสาทผิดปกติเฉยีบพลันอย่างมีนยัสำคญั 
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วัคซีนเอ็มอาร์เอ็นเอสำหรับ
ป้องกันโรคโควิด-19 

ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝ้าระวัง (n2b) 

ยาหลอก 
ราย 
n1a 

ระยะเวลาการเฝ้าระวัง 
(n2b) 

ประสิทธิผลของวัคซีน 
% 

(95% CIc) 
• การเข้ารักษาตัวในหออภิบาลผู้ป่วยหนัก 
• การเสยีชีวิต 

a. n1 = จำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ตรงตามนิยามจุดยุต ิ
b. n2 = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงสำหรับจุดยุต ิ
c. ช่วงความเชื่อมั่น (CI) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลของวัคซีนได้มาจากวิธี Clopper และ Pearson ที่ได้รับ
การปรับให้เข้ากับระยะเวลาในการเฝ้าระวัง 
d. ประสิทธิผลได้รับการประเมินโดยอิงจากประชากรด้านประสิทธิผลที่มีอยู ่ทั ้งหมดในการฉีดวัคซีนเข็มที่  1 
(ประชากร intention-to-treat ที่ปรับปรุงข้อมูลแล้ว) ที่รวมผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ได้ถูกสุ่มทั้งหมดซึ่งได้รับการรักษาของ
การศึกษาอย่างน้อยท่ีสุด 1 เข็ม 
e. ระยะเวลาการเฝ้าระวังรวมในหน่วย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผู้เข้าร่วมการศึกษาท้ังหมด
ในแต่ละกลุ่มที่มีความเสี่ยงต่อจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผู้ป่วยโรคโควิด -19 คือ จากการรับวัคซีนเข็มที่ 1 ถึง
จุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝ้าระวัง 
f. ได้ทำการประเมินประสิทธิผลตามข้อมูลประชากรที่สามารถประเมินประสิทธิผลได้ (7 วัน) ซึ่งรวมถึงผู้เข้าร่วม
การศึกษาทั้งหมดที่มีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์ที่ถูกสุ่มซึ่งได้รับวัคซีนของการศึกษาครบทุกเข็มตามที่ได้สุ่มภายในช่วงเวลาที่
ได้กำหนดไว้ล่วงหน้า ไม่มีการเบี่ยงเบนโครงร่างการวิจัยที่สำคัญอื่น ๆ ดังที่ประเมินโดยแพทย์ที่ให้การรักษา 
g. ระยะเวลาการเฝ้าระวังรวมในหน่วย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผู้เข้าร่วมการศึกษาท้ังหมด
ในแต่ละกลุ่มที่มีความเสี่ยงต่อจุดยตุิ ระยะเวลาของการรับรายงานผู้ป่วยโรคโควิด-19 คือ นับตั้งแต่ 7 วันหลังจากท่ีรับวัคซีน
เข็มที ่2 ไปจนถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝ้าระวัง 

 
ประสิทธิผลและความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันในวัยรุ่นที่มีอาย ุ12 ถึง 15 ปี – หลังจากได้รับวัคซีน 2 เข็ม 
ในการวิเคราะห์ข้อมูลในช่วงแรกของการศึกษาที่ 2 ในผู้ที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี (ค่ามัธยฐานของระยะเวลาในการ
ติดตามผลมากกว่า 2 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2) ซึ่งไม่มีหลักฐานว่าเคยติดเชื้อมาก่อน ไม่มีรายงาน
การติดเชื้อในผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,005 รายที่ได้รับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 16 รายจากผู้เข้าร่วม
การศึกษา 978 รายที่ได้รับยาหลอก ค่าประมาณการจุดยุติด้านประสิทธิผล เป็นร้อยละ 100 (ช่วงความเชื่อมั่น 
95% อยู่ที่ 75.3 และ 100.0) สำหรับในผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งที่มีและไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อมาก่อน มี
รายงานการติดเชื้อเป็น 0 รายจากผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,119 รายที่ได้รับวัคซีน และมีรายงานการติดเชื้อ 18 
รายจากผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,110 รายที่ได้รับยาหลอก ซึ่งบ่งชี้ถึงค่าประมาณการจุดยุติด้านประสิทธิผล เป็น
ร้อยละ 100 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% เท่ากับ 78.1 และ 100.0) เช่นกัน 
 
ได้มีการวิเคราะห์ประสิทธิผลที่ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันจากรายงานผู้ป่วยเพ่ิมเติมที่ได้รับการยืนยันว่าเป็นโรคโค
วิด-19 ซึ่งได้รวบรวมในระหว่างการติดตามผลที่มีกลุ่มควบคุมเป็นยาหลอกและปกปิดข้อมูลยา ซึ่งแสดงให้เห็น
ข้อมูลจากระยะติดตามผลเป็นเวลานานถึง 6 เดือนหลังจากท่ีได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ในกลุ่มประชากรประสิทธิผล  
 
ในการวิเคราะห์ประสิทธิผลที่ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันของการศึกษาที่  2 ในวัยรุ่นที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปีที่ไม่มี
หลักฐานของการติดเชื้อมาก่อน ไม่พบรายงานการติดเชื้อในผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,057 รายที่ได้รับวัคซีนและมี
รายงานการติดเชื้อ 28 รายจากผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,030 รายที่ได้รับยาหลอก ค่าประมาณการจุดยุติด้าน
ประสิทธิผลเป็นร้อยละ 100 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% อยู่ที่ 86.8 และ 100.0) ในผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งที่มีและ
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ไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อมาก่อน มีรายงานการติดเชื้อเป็น 0 รายจากผู้เข้าร่วมการศึกษา 1,119 รายที่ได้รับ
วัคซีน และมีรายงานการติดเชื ้อ 30 รายจากผู ้เข้าร่วมการศึกษา 1,109 รายที ่ได้รับยาหลอก ซึ ่งบ่งชี ้ถึง
ค่าประมาณการจุดยุติด้านประสิทธิผลเป็นร้อยละ 100 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% อยู่ที ่87.5 และ 100.0) เช่นกัน 
 
ในการศึกษาที่ 2 มีการวิเคราะห์ระดับ SARS-CoV-2 neutralising titres ที่ 1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็ม
ที่ 2 ซึ่งเป็นการวิเคราะห์ข้อมูลในกลุ่มย่อยของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ถูกสุ่มเลือกโดยเป็นผู้ที่ไม่มีหลักฐานทาง
ภูมิคุ้มกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ตั้งแต่อดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากท่ีได้รับวัคซีน
เข็มที่ 2 โดยการเปรียบเทียบนี้ เป็นการเปรียบเทียบการตอบสนองระหว่างผู้ที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปี (จำนวน = 
190 ราย) กับผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีอายุ 16 ถึง 25 ปี (จำนวน = 170 ราย)  
 
อัตราส่วนค่าไตเตอร์เฉลี่ยเรขาคณิต [geometric mean titres [GMT]] ในกลุ่มที่มีอายุ 12 ถึง 15 ปีต่อกลุ่มที่
มีอายุ 16 ถึง 25 ปีเท่ากับ 1.76 โดยมีช่วงความเชื่อมั่นท่ี 95% แบบสองด้าน (2-sided 95% CI) อยู่ที่ 1.47 ถึง 
2.10 ซึ่งเป็นไปตามเกณฑ์ความไม่ด้อยกว่า (non-inferiority) ที่ 1.5 เท่า โดยพิจารณาจากขอบล่างของ 2-
sided 95% CI ของอัตราส่วนค่าเฉลี่ยเรขาคณิต [geometric mean ratio [GMR]] ที่มากกว่า 0.67 
 
ความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป  – หลังจากได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น 
ประสิทธิภาพของวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้นได้มาจากการประเมินค่าไตเตอร์ของแอนติบอดี NT-50 ต่อเชื้อ
SARS-CoV-2 (USA_WA1/2020) ร้อยละ 50 (neutralising antibody titres [NT50]) ในการศึกษาที ่ 2 ใน
การศึกษานี้ ได้มีการฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ไปแล้ว 5 ถึง 8 เดือน (ค่ามัธยฐานของ
ระยะเวลาอยู่ที่ 7 เดือน) ในการศึกษาที่ 2 การวิเคราะห์ NT50 หลังจากได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น 1 เดือน เมื่อ
เทียบกับหลังจากที่ได้รับวัคซีนชุดแรกในผู้ที่มีอายุ 18 ถึง 55 ปี 1 เดือน ซึ่งไม่มีหลักฐานทางภูมิคุ้มกันวิทยา
หรือไวรัสวิทยาของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ในอดีตจนถึง 1 เดือนหลังจากท่ีได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นได้แสดงให้
เห็นถึงความไม่ด้อยกว่าทั้งอัตราส่วนค่าเฉลี่ยเรขาคณิต (geometric mean ratio [GMR]) และความแตกต่าง
ของอัตราการตอบสนองทางภูมิคุ ้มกัน  (seroresponse rates) โดยการตอบสนองทางภูมิคุ ้มกันสำหรับ
ผู้เข้าร่วมการศึกษาหมายถึงการมี NT50 สูงขึ้นมากกว่าหรือเท่ากับ 4 เท่าจากค่าเริ่มต้น (ก่อนที่จะได้รับวัคซีน
ชุดแรก) ทัง้นี้ได้สรุปผลการวิเคราะห์ไว้ในตารางท่ี 6 
 
ตารางท่ี 6: การตรวจวิเคราะห์แอนติบอดีหักล้างฤทธิ์ต่อ SARS-CoV-2 (neutralisation assay) - 

NT50 (ไตเตอร์)† (SARS-CoV-2 USA_WA1/2020) – การเปรียบเทียบ GMT และอัตรา
การตอบสนองทางภูมิคุ ้มกันที่ 1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ ้นกับ  1 เดือน
หลังจากที่ได้รับวัคซีนชุดแรก – ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 18 ปีถึง 55 ปีที่ไม่มีหลักฐาน
ของการติดเชื้อสูงสุด 1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น* – ประชากรที่สามารถ
ประเมินความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันได้จากการรับวัคซีนเข็มกระตุ้น± 

 N 

1 เดือนหลังจากที่รับ
วัคซีนเข็มกระตุ้น 

(95% CI) 

1 เดือนหลังจาก
ที่รับวัคซีนชุด

แรก 
(95% CI) 

1 เดือนหลังจากที่
รับวัคซีนเข็ม

กระตุ้น/- 1 เดือน
หลังจากที่รับ
วัคซีนชุดแรก 
(97.5% CI) 

ตรงตาม
วัตถุประสงค์
ของความไม่

ด้อยกว่า 

(ใช่/ไม่ใช่) 
ค่าไตเตอร์เฉลี่ย 212a 2466.0b  3.29c Yd 
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 N 

1 เดือนหลังจากที่รับ
วัคซีนเข็มกระตุ้น 

(95% CI) 

1 เดือนหลังจาก
ที่รับวัคซีนชุด

แรก 
(95% CI) 

1 เดือนหลังจากที่
รับวัคซีนเข็ม

กระตุ้น/- 1 เดือน
หลังจากที่รับ
วัคซีนชุดแรก 
(97.5% CI) 

ตรงตาม
วัตถุประสงค์
ของความไม่

ด้อยกว่า 

(ใช่/ไม่ใช่) 
เรขาคณิตทีห่ักล้างฤทธิ์
ต่อเชื้อไวรัสที ่50% 
(GMTb) 

(2202.6, 2760.8) 750.6b 
(656.2, 858.6) 

(2.77, 3.90) 

อัตราการตอบสนองทาง
ภูมิคุ ้มกัน (%) สำหรับ
ค่าไตเตอร์ที่หักล้างฤทธิ์
ต่อเชื้อไวรัสที่ 50%† 200e 

199f 
99.5% 

(97.2%, 100.0%) 

196f 
98.0% 

(95.0%, 99.5%) 
1.5%g 

(-0.7%, 3.7%h) Yi 
คำย่อ: CI = ช่วงความเช่ือมั่น; GMR = อัตราส่วนเฉลี่ยเรขาคณิต; GMT = ค่าไตเตอร์เฉลี่ยเรขาคณิต; LLOQ = ขีดจำกัดล่างของ
การวัดเชิงปริมาณ (lower limit of quantitation); N-binding = การจับกับนิวคลีโอโปรตีนของเชื้อ SARS-CoV-2; NAAT = 
การตรวจ nucleic acid amplification; NT50 = ค่าไตเตอร์ที่หักล้างฤทธิ์ต่อเช้ือไวรัสที่ร้อยละ 50; SARS-CoV-2 = กลุ่มอาการ
ทางระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันที่มีอาการรุนแรงซึ่งเกิดจากเช้ือไวรัสโคโรนา 2; Y/N = ใช่/ไม่ใช่ 
† SARS-CoV-2 NT50 ได้กำหนดโดยใช้การตรวจวิเคราะห์ SARS-CoV-2 mNeonGreen Virus Microneutralisation 
Assay การตรวจวิเคราะห์ นี้ใช้ fluorescent reporter virus ที่ได้มาจากเชื้อสายพันธุ์ USA_WA1/2020 และได้อ่าน virus 
neutralisation บน Vero cell monolayers ตัวอย่างของ NT50 กำหนดให้เป็น reciprocal serum dilution ซึ่งเช้ือไวรัสร้อย
ละ 50 ถูกหักล้างฤทธิ ์
* ผู้เข้าร่วมการศึกษาซึ่งไม่มีหลักฐานทางภูมิคุ้มกันวิทยาหรือทางไวรัสวิทยาของการติดเชื ้อ SARS-CoV-2 ในอดีต 
(สูงสุด 1 เดือนหลังจากได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้น) (นั่นคือ ผลการตรวจ N-binding antibody [ซีรัม] เป็นลบและตรวจ
ไม่พบเช้ือ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ NAAT [การป้ายโพรงจมูก]) และมีผลการตรวจ NAAT (การป้ายโพรงจมูก) เป็นลบที่การ
นัดตรวจที่ไม่ได้กำหนดไวจ้นถึง 1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นถูกรวมเข้าไปในการวิเคราะห์ข้อมูล 
± ผู้เข้าร่วมการศึกษาทั้งหมดที่มีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์ซึ่งได้รับวัคซีนโคเมอร์เนตี 2 เข็มดังที่ได้ถูกสุ่มในช่วงแรก โดย
ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 ภายในช่วงเวลาที่กำหนดไว้ล่วงหน้า (ภายใน 19 ถึง 42 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 1) ได้รับวัคซีนโค
เมอร์เนตีเข็มกระตุ้น มีผลการตรวจความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันที่ถูกต้องและแน่นอนอย่างน้อยที่สุด 1 ครั้งหลังจากท่ี
ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นจากการเก็บเลือดภายในช่วงเวลาที่เหมาะสม (ภายใน 28 ถึง 42 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น) 
และไม่มีการเบี่ยงเบนโครงร่างการวิจัยที่สำคัญอื่น ๆ ดังทีป่ระเมินโดยแพทย์ที่ให้การรักษา 
a. n = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกต้องและแน่นอน ณ เวลาที่ทำการเก็บตัวอย่างทั้งสองครั้ง
ภายในช่วงเวลาที่ระบุไว ้
b. GMTs และช่วงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 95% คำนวณโดยใช้การยกกำลังของลอการิทึมเฉลี่ยของไตเตอร์และ
ช่วงความเช่ือมั่นที่สอดคล้องกัน (พิจารณาตาม Student t distribution) ผลการตรวจวิเคราะห์ที่ต่ำกว่า LLOQ ถูกกำหนดไว้ที่ 
0.5 × LLOQ 
c. GMRs และช่วงความเชื ่อมั ่นแบบ 2-sided ที่ 97.5% คำนวณโดยการยกกำลังของความแตกต่างเฉลี่ยในลอกา 
รึทึมของการทดสอบและช่วงความเช่ือมั่นที่สอดคล้องกัน (พิจารณาตาม Student t distribution)   
d. ความไม่ด้อยกว่าจะบรรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื ่อมั ่นแบบ  2-sided ที่ 97.5% สำหรับ GMR อยู ่ที่ 
มากกว่า 0.67 และการประมาณค่าแบบจุดของ GMR อยู่ที่มากกว่าหรือเท่ากับ 0.80 
e. n = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีผลการทดสอบที่ถูกต้องและแน่นอนสำหรับการทดสอบที่ได้ระบุไว้ที่จุดเริ่มต้น
การศึกษา ที ่1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มที่ 2 และที ่1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นภายในช่วงเวลาที่ได้กำหนด
ไว้ ค่าเหล่านี้จะใช้เป็นตัวหารในการคำนวณร้อยละ 
f. จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีการตอบสนองทางภูมิคุ้มกันสำหรับการตรวจวิเคราะห์ที่กำหนดไว้ณ จุดเวลาที่ให้
วัคซีน/เก็บตัวอย่าง ช่วงความเช่ือมั่นแบบ exact 2-sided ได้มาจากวิธี Clopper และ Pearson 
g. ความแตกต่างในสัดส่วน ซึ่งแสดงไว้ในรูปของร้อยละ (1 เดือนหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น – 1 เดือนหลังจาก
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 N 

1 เดือนหลังจากที่รับ
วัคซีนเข็มกระตุ้น 

(95% CI) 

1 เดือนหลังจาก
ที่รับวัคซีนชุด

แรก 
(95% CI) 

1 เดือนหลังจากที่
รับวัคซีนเข็ม

กระตุ้น/- 1 เดือน
หลังจากที่รับ
วัคซีนชุดแรก 
(97.5% CI) 

ตรงตาม
วัตถุประสงค์
ของความไม่

ด้อยกว่า 

(ใช่/ไม่ใช่) 
ได้รับวัคซีนเข็มที ่2) 
h. ได้ปรับช่วงความเช่ือมั่นแบบ Wald 2-sided สำหรับความแตกต่างในสัดส่วน ซึ่งแสดงไว้ในรูปของร้อยละ 
i. ความไม่ด้อยกว่าจะบรรลุหากขอบเขตล่างของช่วงความเชื่อมั่นแบบ 2-sided ที่ 97.5% สำหรับความแตกต่างของ
ร้อยละอยู่ที่ มากกว่าร้อยละ -10 

 
ประสิทธิผลสัมพัทธ์ของวัคซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไป – หลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็ม
กระตุ้น 
ได้ดำเนินการวิเคราะห์ประสิทธิผลระหว่างกาลของการศึกษาที่ 4 ซึ่งเป็นการศึกษาการฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นที่มี
กลุ่มควบคุมเป็นยาหลอกในผู้เข้าร่วมการศึกษาประมาณ 10,000 รายที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไปซึ่งได้ถูกคัดเลือกเข้า
มาจากการศึกษาที่ 2 โดยได้ประเมินข้อมูลผู้ที่ติดเชื้อโควิด-19 ที่ได้รับการยืนยัน ซึ่งรวบรวมจากระยะเวลา
หลังจากที่รับวัคซีนเข็มกระตุ้นอย่างน้อย 7 วันไปจนถึงวันที่ตัดข้อมูลในวันที่ 5 ตุลาคม 2564 ซึ่งได้แสดงถึง
ค่ามัธยฐานของระยะเวลาในการติดตามผลหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นไปแล้ว 2.5 เดือน ได้มีการฉีด
วัคซีนเข็มกระตุ้นหลังจากที่รับวัคซีนเข็มที่ 2 ไปแล้ว 5 ถึง 13 เดือน (ค่ามัธยฐานอยู่ที่ 11 เดือน) ได้ทำการ
ประเมินประสิทธิผลของวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้นหลังจากที่ได้รับวัคซีนชุดแรกไปแล้วเทียบกับกลุ่มที่ไดร้ับ
วัคซีนเข็มกระตุ้นที่เป็นยาหลอกซึ่งได้รับวัคซีนชุดแรกไปแล้วเท่านั้น  
 
ข้อมูลประสิทธิผลสัมพัทธ์ของวัคซีนสำหรับผู้เข้าร่วมการศึกษาที่มีอายุ 16 ปีขึ้นไปที่ไม่มีหลักฐานของการติด
เชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนได้แสดงไว้ในตารางที่ 7 ประสิทธิผลสัมพัทธ์ของวัคซีนในผู้เข้าร่วมการศึกษาที ่มี
หรือไม่มีหลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อนอยู่ที่ร้อยละ 94.6 (ช่วงความเชื่อมั่น 95% อยู่ที่ร้อยละ 
88.5 ถึงร้อยละ 97.9) ซึ่งมีความใกล้เคียงกับประสิทธิผลสัมพัทธ์ของวัคซีนที่พบในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มี
หลักฐานของการติดเชื้อมาก่อน รายงานผู้ป่วยโรคโควิด-19 ครั้งแรกที่ได้สังเกตพบหลังจากฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้น
ไปแล้ว 7 วันมีรายงานผู้ป่วยครั้งแรก 7 รายในกลุ่มที่ได้รับโคเมอร์เนตีและมีรายงานผู้ป่วยครั้งแรก 124 รายใน
กลุ่มท่ีรับยาหลอก 

 
ตารางท่ี 7: ประสิทธิผลของวัคซีน – การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น

ไปแล้ว 7 วัน – ผู ้เข้าร่วมการศึกษาที ่มีอายุ 16 ปีขึ ้นไปที ่ไม่มีหลักฐานของการติด
เชื้อ – ประชากรที่ประเมินประสิทธิผลได้ 

การเกิดโรคโควิด-19 ครั้งแรกหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้นไปแล้ว 7 วันในผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มี
หลักฐานของการติดเชื้อ SARS-CoV-2 มาก่อน* 

 

โคเมอร์เนตี 
Na=4,695 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc 

ยาหลอก 
Na=4,671 

ราย 
n1b 

ระยะเวลาการเฝ้าระวังc 

ประสิทธิผลสัมพัทธ์
ของวัคซีนe % 

(95% CIf) 
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(n2d) (n2d) 

การเกิดโรคโควิด-19 ครั้ง
แรกหลังจากที่ได้รับวัคซีน
เข็มกระตุ้นไปแล้ว 7 วัน 

 
 
6 

0.823 (4,659) 

 
 

123 
0.792 (4,614) 

95.3 
(89.5, 98.3) 

หมายเหตุ : รายงานผู ้ป ่วยที ่ได ้ร ับการยืนยันโดยการตรวจด้วยวิธ ีปฏิกิร ิยาลูกโซ่พอลิเมอเรสแบบย้อนกลับ  (Reverse 
Transcription-Polymerase Chain Reaction [RT-PCR]) ร่วมกับมีอาการอย่างน้อยที่สุด 1 อาการที่สอดคล้องกับอาการของโรค
โควิด-19 (อาการต่าง ๆ รวมถึง: มีไข้ อาการไอที่เกิดขึ้นใหม่หรืออาการไอเพิ่มขึ้น หายใจลำบากที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น 
หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อที่เกิดขึ้นใหม่หรือมีอาการเพิ่มขึ้น สูญเสียการรับรสหรือรับกลิ่นที่เกิดขึ้นใหม่ เจ็บคอ ท้องเสีย อาเจียน) 
* ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ไม่มีหลักฐานทางวิทยาเซรุ่มหรือทางไวรัสวิทยา (ก่อน 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น) ของ
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 ในอดีต (นั่นคือ มีผลการตรวจ N-binding antibody [ซีรัม] เป็นลบที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และตรวจไม่
พบ SARS-CoV-2 โดยการตรวจ NAAT [การป้ายโพรงจมูก] ที่การนัดตรวจครั้งที่ 1 และมีผลการตรวจ NAAT [การป้ายโพรงจมูก] 
เป็นลบที่การนัดตรวจที่ไม่ได้กำหนดไว้ล่วงหน้าก่อน 7 วันหลังจากที่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น) ถูกรวมเข้าไปในการวิเคราะห์ข้อมูล 
a. N = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาในกลุ่มที่ระบไุว้  
b. n1 = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีตรงตามนิยามจุดยุต ิ
c. ระยะเวลาในการเฝ้าระวังทั้งหมดในหน่วย 1,000 person-years สำหรับจุดยุติที่กำหนดของผู้เข้าร่วมการศึกษา
ทั้งหมดในแต่ละกลุ่มที่มีความเสี่ยงต่อจุดยุติ ระยะเวลาของการรับรายงานผู้ป่วยโรคโควิด-19 คือ ตั้งแต่ 7 วันหลังจากที่ได้รับ
วัคซีนเข็มกระตุ้นถึงจุดสิ้นสุดระยะเวลาเฝ้าระวัง 
d. n2 = จำนวนของผู้เข้าร่วมการศึกษาท่ีมีความเสี่ยงต่อจุดยุติ 
e. ประสิทธิผลสัมพัทธ์ของวัคซีนของกลุ่มที่ได้รับโคเมอร์เนตีเป็นวัคซีนเข็มกระตุ้นเทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอก (ไม่ใช่
วัคซีนเข็มกระตุ้น) 
f. ช่วงความเชื่อมั่นของการทดสอบ (confidence interval [CI]) แบบ 2-sided สำหรับประสิทธิผลสัมพัทธข์องวัคซีน
ได้มาจากวิธี Clopper และ Pearson ที่ได้รับการปรับให้เข้ากับระยะเวลาในการเฝ้าระวัง 
 
ความสามารถในการสร้างภูมิคุ้มกันของวัคซีนเข็มกระตุ้นหลังจากการฉีดวัคซีนชุดแรกด้วยวัคซีนป้องกัน
โรคโควิด-19 ชนิดอื่นที่ได้รับอนุญาต 
ประสิทธิภาพของวัคซีนโคเมอร์เนตีเข็มกระตุ้น (ขนาด 30 ไมโครกรัม) ในผู้ที่ได้รับวัคซีนชุดแรกด้วยวัคซีนป้องกัน
โรคโควิด-19 ชนิดอ่ืนที่ได้รับอนุญาตครบแล้ว (วัคซีนเข็มกระตุ้นต่างชนิดกัน) อนุมานจากข้อมูลความสามารถใน
การสร้างภูมิคุ้มกันจากการศึกษาอิสระของสถาบันสุขภาพแห่งชาติ (National Institutes of Health [NIH]) ซึ่ง
เป็นการศึกษาทางคลินิก แบบเปิดฉลาก ระยะที่ 1/2 (NCT04889209) ที่ดำเนินการในสหรัฐอเมริกา ในการศึกษา
นี้ ผู้ใหญ่ (ช่วงอายุ 19 ถึง 80 ปี) ที่ได้รับวัคซีนชุดแรกเป็นวัคซีนโมเดอร์นา (Moderna) ขนาด 100 ไมโครกรัม 2 
เข็ม (N = 51, อายุเฉลี่ย 54±17) วัคซีนแจนเซน (Janssen) เข็มเดียว (N = 53, อายุเฉลี่ย 48±14) หรือวัคซีน 
โคเมอร์เนตี ขนาด 30 ไมโครกรัม 2 เข็ม (N = 50, อายุเฉลี่ย 50±18) ครบแล้วอย่างน้อย 12 สัปดาห์ก่อนการ
ลงทะเบียนเข้าร่วมการศึกษา และเป็นผู้ที่ไม่มีประวัติการติดเชื้อ SARS-CoV-2 ซึ่งได้รับโคเมอร์เนตี (ขนาด 30 
ไมโครกรัม) เป็นวัคซีนเข็มกระตุ้น การกระตุ้นด้วยโคเมอร์เนตีทำให้มีค่า neutralising titres เพ่ิมขึ้น 36, 12 และ 
20 เท่าของ GMR หลังจากได้รับวัคซีนแจนเซน วัคซีนโมเดอร์นา และวัคซีนโคเมอร์เนตีเป็นชุดแรกตามลำดับ 
 
นอกจากนี้ยังมีการประเมินการฉีดวัคซีนเข็มกระตุ้นต่างชนิดด้วยวัคซีนโคเมอร์เนตีในการศึกษา CoV-BOOST 
study (EudraCT 2021-002175-19) ในศูนย์วิจัยหลายแห่ง แบบสุ่ม มีกลุ่มควบคุม ระยะที่ 2 ที่ศึกษา
เกี่ยวกับการฉีดวัคซีนป้องกันโรคโควิด-19 เข็มกระตุ้นโดสที่ 3 โดยมีผู้เข้าร่วมการศึกษาที่เป็นผู้ใหญ่ 107 ราย 
(ค่ามัธยฐานของอายุอยู่ที่ 71 ปี ค่าพิสัยระหว่างควอไทล์ 54 ถึง 77 ปี) ได้รับการสุ่มอย่างน้อย 70 วันหลังจาก
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ได้รับวัคซีนป้องกันโรคโควิด-19 ของแอสตร้าเซนเนก้า (AstraZeneca) 2 เข็ม หลังจากการฉีดวัคซีนป้องกัน
โรคโควิด-19 ของแอสตร้าเซนเนก้าชุดแรก ไวรัสเทียม (สายพันธุ์ดั้งเดิม) ค่าแอนติบอดีหักล้างฤทธิ์ NT50 GMR 
เปลี่ยนแปลงเพ่ิมขึ้น 21.6 เท่าเมื่อฉีดโคเมอร์เนตีเป็นวัคซีนเข็มกระตุ้นต่างชนิด (n = 95) 
 
5.2. คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ 
ไม่เก่ียวข้อง 
 

5.3. ข้อมูลความปลอดภัยจากการศึกษาพรีคลินิก 
ข้อมูลที่ไม่ใช่การศึกษาทางคลินิกเผยให้เห็นว่าไม่มีอันตรายเป็นพิเศษต่อมนุษย์จากการศึกษาแบบมาตรฐาน
ด้านความเป็นพิษในการให้ยาซ้ำ ๆ และความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และพัฒนาการ 
 
ความเป็นพิษทั่วไป 
การฉีดโคเมอร์เนตีเข้ากล้ามเนื้อในหนู (rat) (ได้รับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 3 โดสของที่ให้ในมนุษย์ สัปดาห์ละครั้ง 
ซึ่งทำให้มีระดับยาเชิงสัมพัทธ์ในหนูที่สูงกว่าเนื่องมาจากความแตกต่างของน้ำหนักตัว) ได้แสดงให้เห็นถึงอาการ
บวมบริเวณที่ฉีดยาและผิวหนังแดง และมีเซลล์เม็ดเลือดขาวเพิ่มขึ้น (รวมถึงเม็ดเลือดขาว basophil และเม็ด
เลือดขาว eosinophil) ซึ่งสอดคล้องกับการตอบสนองต่อการอักเสบ ตลอดจนการเกิดช่องว่างของ portal 
hepatocytes โดยไม่มีหลักฐานของการบาดเจ็บที่ตับ ผลทั้งหมดสามารถหายกลับเป็นปกติได้ 
 
พิษทางพันธุกรรม/ฤทธิ์ก่อมะเร็ง 
ไม่ได้ทำการศึกษาพิษทางพันธุกรรมหรือฤทธิ์ก่อมะเร็ง ไม่คาดว่าส่วนประกอบของวัคซีน (ไขมันและ mRNA) 
จะมีความเป็นไปได้ที่จะก่อให้เกิดพิษทางพันธุกรรม  
 
ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ 
ได้ทำการศึกษาความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และความเป็นพิษต่อพัฒนาการในหนู (rat) ในการศึกษาร่วมกัน
ทางด้านความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์และความเป็นพิษต่อพัฒนาการ โดยฉีดโคเมอร์เนตีเข้ากล้ามเนื้อในหนู
เพศเมียก่อนช่วงผสมพันธุ์และในระหว่างตั้งครรภ์ (ได้รับวัคซีนในขนาดยาเต็ม 4 โดสของที่ให้ในมนุษย์ ซึ่งทำให้
มีระดับยาเชิงสัมพัทธ์ในหนูที่สูงกว่าเนื่องมาจากความแตกต่างของน้ำหนักตัว โดยฉีดวัคซีนระหว่างช่วงก่อนการ
ผสมพันธุ์วันที่ 21 และช่วงตั้งครรภ์วันที่ 20) พบว่ามีการตอบสนองของแอนติบอดีหักล้างฤทธิ์ต่อ SARS-CoV-2 
(neutralising antibody) ในสัตว์ตัวแม่จากระยะก่อนการผสมพันธุ์ไปจนถึงจุดสิ้นสุดการศึกษา ซึ่งเป็นวันที่ 21 
หลังคลอด ทั้งยังพบการตอบสนองในตัวอ่อนในครรภ์และในลูกสัตว์อีกด้วย ไม่มีผลที่เก่ียวข้องกับวัคซีนต่อการ
สืบพันธุ์ของตัวเมีย การตั้งครรภ์ หรือพัฒนาการของเอ็มบริโอ-ตัวอ่อนในครรภ์ หรือลูกสัตว์ ไม่มีข้อมูลของ
โคเมอร์เนตีเกี่ยวกับการข้ามผ่านรกของวัคซีนหรือการขับวัคซีนออกทางน้ำนม 
 
6. รายละเอียดทางเภสัชกรรม 
6.1. รายการตัวยาไม่สำคัญ 
((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 
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Trometamol hydrochloride 
Sucrose 
Water for injections 
 
6.2. ความไม่เข้ากันของยา 
ห้ามผสมผลิตภัณฑ์ยานี้กับผลิตภัณฑ์ยาชนิดอื่น ๆ 
 
6.3. อายุของยา 
ขวดวัคซีนที่ยังไม่ได้เปิดใช้ 
ขวดวัคซีนที่แช่แข็ง 
18 เดือนที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
 
เมื่อได้รับวัคซีนที่แช่แข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส จะสามารถเก็บวัคซีนที่อุณหภูมิ  
-90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียสหรือ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส   
 
เมื่อเก็บวัคซีนไว้ในตู้แช่แข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส สามารถละลายวัคซีนแช่แข็ง
ขนาดบรรจุ 10 ขวดได้ที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียสเป็นเวลา 6 ชั่วโมง หรือสามารถเก็บ
วัคซีนแยกแต่ละขวดไว้ที่อุณหภูมิห้อง (ไม่เกิน 30 องศาเซลเซียส) เป็นเวลา 30 นาท ี
 
ขวดวัคซีนที่ละลายจากการแช่แข็งแล้ว 
สามารถเก็บและขนส่งเป็นระยะเวลา 10 สัปดาห์ที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส โดยใช้วัคซีน
ภายในอายุการเก็บรักษา 18 เดือน 
 
• เมื่อนำวัคซีนไปเก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส จะต้องเขียนวันหมดอายุใหม่บนกล่อง

บรรจุภัณฑ์ภายนอก โดยควรใช้หรือทิ้งวัคซีนภายในวันหมดอายุใหม่ และขีดฆ่าวันหมดอายุเดิม 
• หากได้รับวัคซีนที่เก็บที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส ควรเก็บวัคซีนนั้นที่อุณหภูมิ 2 องศา

เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส วันหมดอายุที่อยู่บนกล่องบรรจุภัณฑ์ด้านนอกควรจะถูกเปลี่ยนตามวัน
หมดอายุของวัคซีนที่ได้แช่เย็น และควรจะขีดฆ่าวันหมดอายุเดิม 

ก่อนใช้งาน สามารถเก็บขวดวัคซีนที่ยังไม่ได้เปิดใช้ได้นานถึง 12 ชั่วโมง ที่อุณหภูมิระหว่าง 8 องศาเซลเซียสถึง 
30 องศาเซลเซียส 
 
สามารถบริหารจัดการวัคซีนที่ละลายจากการแช่แข็งแล้วในห้องที่มีแสงสว่าง 
 
เมื่อละลายวัคซีนจากการแช่แข็งแล้ว ต้องไม่นำกลับไปแช่แข็งซ้ำ 
 
การจัดการกับอุณหภูมิออกนอกช่วงที่ระบุในระหว่างการเก็บโดยการแช่เย็น 

• ข้อมูลความคงตัวบ่งชี้ว่าขวดวัคซีนที่ยังไม่ได้เปิดใช้มีความคงตัวนานถึง 10 สัปดาห์เมื่อเก็บที่อุณหภูมิ
จาก -2 องศาเซลเซียสถึง 2 องศาเซลเซียส ซึ่งรวมอยู่ในระยะเวลา 10 สัปดาห์ของการเก็บที่อุณหภมูิ
ระหว่าง 2 องศาเซลเซียสและ 8 องศาเซลเซียส 
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• ข้อมูลความคงตัวบ่งชี้ว่าขวดวัคซีนที่ยังไม่เปิดใช้ สามารถเก็บได้เป็นเวลานานถึง 24 ชั่วโมงที่อุณหภูมิ 
8 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส โดยรวมระยะเวลาไม่เกิน 12 ชั่วโมงหลังจากเปิดใช้ครั้งแรก 

 
ข้อมูลนี้มีวัตถุประสงค์ให้เป็นแนวทางสำหรับบุคลากรทางการแพทย์ในกรณีที่อุณหภูมิออกนอกช่วงสภา วะ
จัดเก็บท่ีระบุเป็นการชั่วคราวเท่านั้น 
 
ผลิตภัณฑ์วัคซีนที่เปิดแล้ว 
วัคซีนที่เปิดแล้วมีความคงตัวทางเคมีและทางกายภาพสำหรับในขณะใช้งาน (in-use stability) เป็นเวลา 12 
ชั่วโมง ที่อุณหภูมิ 2 องศาเซลเซียสถึง 30 องศาเซลเซียส ซึ่งรวมระยะเวลาในการขนส่งไม่เกิน  6 ชั่วโมง 
อย่างไรก็ตาม ในแง่ของการปนเปื้อนทางจุลชีพ ยกเว้นในกรณีที่วิธีการเปิดใช้วัคซีนจะป้องกันความเสี่ยงของ
การปนเปื้อนของจุลินทรีย์ ควรใช้วัคซีนที่เปิดแล้วทันที หากไม่ใช้ทันที เวลาและสภาวะในการเก็บในการใช้งาน
จะถือเป็นความรับผิดชอบของผู้ใช้ 
 
6.4. ข้อควรระวังพิเศษในการเก็บยา 
เก็บวัคซีนไว้ในตู้แช่แข็งที่อุณหภูมิ -90 องศาเซลเซียสถึง -60 องศาเซลเซียส 
เก็บยาไว้ในบรรจุภัณฑ์เดิมเพ่ือไม่ให้ยาโดนแสง 
ในระหว่างการเก็บรักษา ให้ขวดวัคซีนสัมผัสแสงไฟในห้องให้น้อยที่สุด และหลีกเลี่ยงการโดนแสงแดดและแสง
อัลตราไวโอเลตโดยตรง  
สำหรับสภาวะการเก็บวัคซีนหลังจากที่ละลายจากการแช่แข็งและเปิดใช้ในครั้งแรกแล้ว ดูหัวข้อ 6.3. อายุของยา 
 
6.5. ลักษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ 
ขวดแก้วใสบรรจุวัคซีนชนิดกระจายตัว 2.25 มิลลิลิตร ขวดแก้วมีความจุขนาด 2 มิลลิลิตรสำหรับใช้หลายครั้ง 
(multidose vial) (แก้ว type I) ที่มีจุกยาง (จุกยางโบรโมบิลทิลสังเคราะห์) และฝาปิดพลาสติกแบบ flip-off 
สีเทาที่มีผนึกอลูมิเนียม แต่ละขวดมีวัคซีนบรรจุอยู่ 6 โดส ดูหัวข้อ 6.6. ข้อควรระวังพิเศษในการกำจัดและ
การบริหารจัดการอื่น ๆ 
 
ขนาดบรรจุภัณฑ์: 10 ขวดหรือ 195 ขวด 
 
อาจไม่ได้จำหน่ายทุกขนาดบรรจุ 
 
6.6. ข้อควรระวังพิเศษในการกำจัดและการบริหารจัดการอื่น ๆ 
คำแนะนำในการจัดการ 
บุคลากรทางการแพทย์ควรเตรียมโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 
ไมโครกรัม)/โดส โดยใช้เทคนิคปราศจากเชื้อเพ่ือให้มั่นใจถึงการปลอดเชื้อของวัคซีนชนิดกระจายตัวที่เตรียม 

ช่วงอายุ ข้อมูลการเจือจาง จำนวนโดสต่อขวด ปริมาตรต่อโดส 

ตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป  ห้ามเจือจางก่อนใช้ 6 0.3 มิลลิลิตร 
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การตรวจสอบขวดยาโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั ้งเดิม/สายพันธุ ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด สำหรับผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป 
 

 
 

• ตรวจสอบว่าขวดยามีฝาปิดพลาสติกสีเทา 
และขอบสีเทารอบ ๆ ฉลาก รวมถึงชื่อ
ผลิตภัณฑ์คือ โคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์
ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 
15/15 ไมโครกรัม)/โดสชนิดกระจายตัว
สำหรับฉีด 

• หากขวดยามีฝาปิดพลาสติกสีเทาและขอบสี
เทา รวมถึงชื่อผลิตภัณฑ์คือ โคเมอร์เนตี
ขนาด 30 ไมโครกรัม/โดส ชนิดกระจายตัว
สำหรับฉีด ดูเอกสารกำกับยาสำหรับสูตรยา
นี้ 

• หากขวดยามีฝาปิดพลาสติกสีม่วง ดูเอกสาร
กำก ั บยาสำหร ั บ โ ค เ มอร ์ เ น ตี  ขนาด 
30 ไมโครกร ัม/โดส ชนิดเข ้มข ้นสำหรับ
กระจายตัวสำหรับฉีด 

• หากขวดยามีฝาปิดพลาสติกสีส้ม ดูเอกสาร
กำก ั บยาสำหร ั บ โ ค เ มอร ์ เ น ตี  ขนาด 
10 ไมโครกรัม/โดส ชนิดเข้มข ้นสำหรับ
กระจายตัวสำหรับฉีดหรือโคเมอร์เนตีสาย
พันธุ ์ดั ้งเดิม/สายพันธุ ์โอไมครอน BA.4-5 
(ขนาด 5/5 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดเข้มข้น
สำหรับกระจายตัวสำหรับฉีด 

• หากขวดยามีฝาปิดพลาสติกสีแดง ดูเอกสาร
ก ำ ก ั บ ย า ส ำ ห ร ั บ โค เมอร ์ เนตี  ขนาด 
3 ไมโครกรัม/โดส ชนิดเข้มข้นสำหรับกระจาย
ตัวสำหรับฉีด 

การบริหารจัดการก่อนใช้งานยาโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 
15/15 ไมโครกรัม)/โดส ชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด สำหรับผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป 
 

 

• หากเก็บขวดวัคซีนสำหรับใช้หลายครั้งในตู้แช่
แข็ง จะต้องละลายวัคซีนก่อนนำไปใช้ ละลาย
วัคซีนแช่แข็งโดยตั้งทิ้งไว้ที่อุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส อาจใช้เวลา
ละลายบรรจุภัณฑ์ 10 ขวดจากการแช่แข็ง
นาน 6 ชั่วโมง ตรวจดูให้แน่ใจว่าขวดวัคซีนได้
ละลายจากการแช่แข็งอย่างสมบูรณ์แล้วก่อน
นำไปใช้งาน 

• แก้ไขวันหมดอายุบนกล่อง เมื ่อย้ายขวด

เก็บได้ไม่เกิน 10 สัปดาห์
ท ี ่ อ ุ ณหภ ู ม ิ  2  อ ง ศ า
เซล เซ ี ยสถ ึ ง  8  องศา
เซลเซียส จดวันหมดอายุ
ใหม ่ ไว ้บนกล ่องบรรจุ
ภัณฑ ์

 

 

ฝาปิดสีเทา 
 

โคเมอร์เนตี 
ชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/ 

สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 
ห้ามเจือจาง 
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วัคซีนไปเก็บในสภาวะที่มีอุณหภูมิ 2 องศา
เซลเซียสถึง 8 องศาเซลเซียส  

• สามารถเก็บขวดวัคซีนที ่ยังไม่ได้เปิดใช้ที่
อ ุณหภ ูม ิ  2  องศาเซลเซ ียสถ ึง 8  องศา
เซลเซียส เป็นเวลาไม่เกิน 10 สัปดาห์ และ
ใช้วัคซนีไม่เกินวันหมดอายุที่พิมพ์บนฉลาก 

• หรืออีกทางหนึ่ง สามารถวางขวดวัคซีนที่แช่
แข็งแต่ละขวดให้ละลายที่อุณหภูมิไม่เกิน 30 
องศาเซลเซียส เป็นเวลา 30 นาที  

• ก่อนใช้งาน สามารถเก็บวัคซีนที่ยังไม่ได้เปิด
ใช้ได้นานถึง 12 ชั่วโมงที่อุณหภูมิไม่เกิน 30 
องศาเซลเซียส สามารถบริหารจัดการขวด
วัคซีนที่ละลายจากการแช่แข็งแล้วในห้องที่มี
แสงสว่าง 

 

 

• คว่ำขวดวัคซีนข้ึนลงช้า ๆ อย่างเบามือ 10 
ครั้งก่อนใช้ ห้ามเขย่า 

• ก่อนการผสมให้เข้ากัน วัคซีนชนิดกระจาย
ตัวที่ละลายจากการแช่แข็งแล้วอาจมีอนุภาค
สีขาวถึงสีออกเหลืองอ่อนได้  

• หลังการผสมให้เข้ากัน วัคซีนควรมีลักษณะ
ของยาชนิดกระจายตัวสีขาวถึงสีออกเหลือง
อ่อนโดยไม่มีอนุภาคท่ีสามารถเห็นได้ด้วยตา
เปล่า ห้ามใช้วัคซีนหากเห็นว่ามีอนุภาคหรือ
เปลี่ยนสี 

การเตรียมวัคซีนโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั้งเดิม/สายพันธุ์โอไมครอน BA.4-5 (ขนาด 15/15 
ไมโครกรัม)/โดส ชนิดกระจายตัวสำหรับฉีด สำหรับผู้ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป ที่ขนาดยา 0.3 มิลลิลิตร
สำหรับใช้หนึ่งครั้ง 

คว่ำช้า ๆ 10 ครั้งอย่างเบามือ 
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• โดยใช ้ เทคนิคปราศจากเช ื ้อ ทำความ
สะอาดจุกยางของขวดวัคซีนโดยใช้แผ่นฆ่า
เชื้อสำหรับทำความสะอาดสำหรับใช้ครั้ง
เดียว 

• ดูดโคเมอร์เนตีชนิดสายพันธุ์ดั ้งเดิม/สาย
พันธ ุ ์ โอไมครอน BA.4-5 ปร ิมาตร 0.3 
มิลลิลิตรออกจากขวดวัคซีน 

 
ควรใช้กระบอกฉีดยาและ/หรือเข็มฉีดยาที่
ม ีปร ิมาตรยาตกค ้ างต ่ ำ  ( low dead-
volume) เพื่อให้สามารถดูดวัคซีนออกมา
จากขวดวัคซีนได้ 6 โดส กระบอกฉีดยา
และเข็มฉีดยาที่มีปริมาตรยาตกค้างต่ำควร
มีปร ิมาตรยาตกค้างรวมกันไม่เก ิน 35 
ไมโครลิตร 

 
หากใช้กระบอกฉีดยาและเข็มฉีดยาแบบ
มาตรฐาน วัคซีนหนึ่งขวดอาจมีปริมาตรไม่
เพียงพอสำหรับการดูดวัคซีนโดสที่ 6 

• ขนาดวัคซีนสำหรับฉีดแต่ละโดสต้องมี
ปริมาตร 0.3 มิลลิลิตร 

• หากปริมาณวัคซีนที่เหลืออยู่ในขวดวัคซีน
ไม่เพียงพอสำหรับการฉีดวัคซีนเต็มโดสที่
ขนาด 0.3 มิลลิลิตร ให้ทิ้งขวดวัคซีนและ
วัคซีนใด ๆ ที่เหลือในขวด 

• จดบันทึกวันที่และเวลาที่ถูกต้องไว้บนขวด
วัคซีน ทิ้งวัคซีนใด ๆ ที่ไม่ได้ใช้ภายใน 12 
ชั่วโมงหลังจากเปิดใช้ครั้งแรก 

วัคซนีปริมาตร 0.3 มิลลิลิตร 
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การกำจัดยา 
ควรทิ้งผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่ได้ใช้หรือของเสียใด ๆ ตามข้อกำหนดของท้องถิ่น  
 
7. ชื่อผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 
บริษัท ไฟเซอร์ (ประเทศไทย) จำกัด 
 
8. เลขทะเบียนตำรับยา  
2C 8/66 (NBC) 
 
9. วันที่ได้รับอนุมัติทะเบยีนตำรับยา 
1 พฤษภาคม 2566 
 
10. วันทีม่ีการแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 
7 มิถุนายน 2566 
 
LPD Revision No.: 2.2 

LPD Date: June 07, 2023 

Country: Thailand 
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ข้อมูลฉลากผลิตภัณฑ ์

COMIRNATYTM Original/Omicron BA.4-5 (15/15 

micrograms)/dose  

Dispersion for injection 

Adults and adolescents from 12 years 
COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside modified) 

Tozinameran/Famtozinameran 

195 Multidose Vials 

  10 Multidose Vials 

 

Statement of active substance(s) 
Each vial contains 6 doses of 0.3 mL. 

Each dose (0.3 mL) contains 15 micrograms of tozinameran and 15 micrograms of famtozinameran  

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. 
Do not dilute prior to use. 

Read the package leaflet before use and for additional storage information.  

Keep out of the sight and reach of children. 

Scan QR code for more information. 

 

Storage condition 

Store at 2 °C to 8 °C after receipt. Do not refreeze once thawed. 

Store in the original package in order to protect from light.  

After first puncture, store 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 

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

Manufactured by: 

- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Belgium 

- BioNTech Manufacturing GmbH, Marburg, Germany 

- Allergopharma GmbH & Co. KG, Reinbek, Germany 

Released by: 

- Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Belgium 

- BioNTech Manufacturing GmbH, Mainz, Germany 

Imported by: 

Pfizer (Thailand) Limited 

Bangkok, Thailand 

 

 

 

 

 

 

Scan QR code for more 

information 

ใช้เฉพาะสถานพยาบาล 

ต้อง 
ติดตาม 
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