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貯法：-20±5℃
有効期間：9ヵ月

日本標準商品分類番号
876313

承認番号 30300AMX00461
販売開始 2021年5月劇薬、処方箋医薬品注）

注意－特例承認医薬品

本剤は、本邦で特例承認されたものであり、製造販売後も引き続き品質に係る情報を収集中である。
本剤の使用にあたっては、あらかじめ被接種者又は代諾者に、本剤に関する最新の有効性及び安全性について文書で説明した上で、予診票
等で文書による同意を得た上で接種すること。また、有害事象が認められた際には、必要に応じて予防接種法に基づく副反応疑い報告制度
等に基づき報告すること。なお、本剤の製造販売後に収集された情報については、最新の情報を随時参照すること。

2. 接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し、重度の過敏症の既往歴のある者［8.3、
11.1.1参照］
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状
態にある者

3. 製法の概要及び組成・性状
3.1 製法の概要
SARS-CoV-2のスパイクタンパク質をコードする配列を含む鋳
型DNAを用いて転写したRNAを精製し、緩衝液中に分散させた
脂質ナノ粒子に封入する。
3.2 組成
本剤は、0.5mL中に次の成分を含有する。
販売名 スパイクバックス筋注
有効成分 エラソメラン 0.10mg

添加剤

ヘプタデカン-9-イル 8-（（2-ヒドロキシエチル）（6-
オキソ-6-（ウンデシルオキシ）ヘキシル）アミノ）オ
クタン酸エステル（SM-102）
コレステロール
1, 2-ジステアロイル-sn-グリセロ-3-ホスホコリン
（DSPC）
1, 2-ジミリストイル-rac-グリセロ-3-メチルポリオ
キシエチレン（PEG2000-DMG）
トロメタモール
トロメタモール塩酸塩
氷酢酸
酢酸ナトリウム水和物
精製白糖

1.075mg

0.47mg
0.275mg

0.115mg

0.305mg
1.175mg
0.0425mg
0.195mg
43.5mg

3.3 製剤の性状
販売名 スパイクバックス筋注

剤形・性状
本品は白色～微黄白色の懸濁液であり、白色又は半透明の目的物質由
来の粒子を認めることがある。

pH 7.0～8.0
浸透圧比 0.9～1.3（生理食塩液に対する比）

4. 効能又は効果
SARS-CoV-2による感染症の予防

5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

6. 用法及び用量
初回免疫として、1回0.5mLを2回、通常、4週間の間隔をおい
て、筋肉内に接種する。
追加免疫として、1回0.25mLを筋肉内に接種する。

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 初回免疫
7.1.1 接種対象者
12歳以上の者

7.1.2 接種間隔
1回目の接種から4週間を超えた場合には、できる限り速やかに2
回目の接種を実施すること。

7.1.3 接種回数
本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし
て、他のSARS-CoV-2に対するワクチンと混同することなく2回
接種するよう注意すること。

7.2 追加免疫
7.2.1 接種対象者
過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS-CoV-2ワクチンの接
種歴のある12歳以上の者。SARS-CoV-2の流行状況や個々の背
景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫
の要否を判断すること。

7.2.2 接種時期
通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3ヵ月
経過した後に接種することができる。

7.2.3 本剤以外のSARS-CoV-2ワクチンを接種した者に追加免疫
として本剤0.25mLを接種した際の有効性及び安全性は確立して
いない。

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤は「予防接種実施規則」及び「新型コロナウイルス感染
症に係る臨時の予防接種実施要領」に準拠して使用すること。

8.2 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察によっ
て健康状態を調べること。［9.1参照］

8.3 ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるため、
接種前に過敏症の既往歴等に関する問診を十分に行い、接種後
一定時間、被接種者の状態を観察することが望ましい。また、
本剤の接種でショック、アナフィラキシーが発現したことがあ
る者には、以降、本剤の接種は行わないこと。［2.3、9.1.4、
9.1.6、11.1.1参照］

8.4 心筋炎、心膜炎があらわれることがあるため、被接種者又は
その保護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑われる症状（胸痛、
動悸、むくみ、呼吸困難、頻呼吸等）が認められた場合には、
速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。
［11.1.2、15.1.1、15.1.2参照］
8.5 コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）
接種後に、ギラン・バレー症候群が報告されている。被接種者
又はその保護者に対しては、ギラン・バレー症候群が疑われる
症状（四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、 反射の減弱ないし消
失等）が認められた場合には直ちに医師等に相談するよう、あ
らかじめ説明すること。

＊＊
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8.6 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、局
所の異常反応及び体調の変化、さらに高熱、けいれん等の異常
な症状を呈した場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事
前に知らせること。
8.7 ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応を含む
血管迷走神経反射として失神があらわれることがある。失神に
よる転倒を避けるため、接種後一定時間は座らせるなどした上
で被接種者の状態を観察することが望ましい。
8.8 本剤と他のSARS-CoV-2に対するワクチンの互換性に関する
データはない。

9. 特定の背景を有する者に関する注意
9.1 接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、健
康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行
い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を
行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。［8.2参照］
9.1.1 血小板減少症又は凝固障害を有する者、抗凝固療法を施行
している者
本剤接種後に出血又は注射部位に血腫があらわれるおそれがある。
9.1.2 過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者がいる者
本剤に対する免疫応答が低下するおそれがある。
9.1.3 心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障
害等の基礎疾患を有する者
［9.2、9.3参照］
9.1.4 予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性発
疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
［8.3、9.1.6、11.1.1参照］
9.1.5 過去にけいれんの既往のある者
9.1.6 本剤の成分に対して、アレルギーを呈するおそれのある者
［8.3、9.1.4、11.1.1参照］
9.2 腎機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3参照］
9.3 肝機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3参照］
9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、予防接種上の有
益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。
9.6 授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継
続又は中止を検討すること。本剤及び本剤に対する抗体のヒト
乳汁中への移行は不明である。
9.7 小児等
12歳未満を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
接種に当たっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健康状態
を十分に観察すること。一般に生理機能が低下している。

11. 副反応
次の副反応があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には、適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副反応
11.1.1 ショック、アナフィラキシー（頻度不明）
［2.3、8.3、9.1.4、9.1.6参照］
11.1.2 心筋炎、心膜炎（頻度不明）
［8.4、15.1.1、15.1.2参照］
11.2 その他の副反応

1%以上 1%未満 頻度不明
局所症状
（注射部位）

痛（92.2%）a）、腫
脹・硬結（16.1%）a）、
発赤・紅斑（11.9%）a）、
遅発性反応（ 痛、
腫脹、紅斑等）b）

そう痒感、じん麻疹

精神神経系 頭痛（65.3%）a） 急性末梢性顔面神経麻痺、
感覚鈍麻、錯感覚

消化器 悪心・嘔吐（22.9%）a）

筋・骨格系 筋肉痛（58.6%）a）、
関節痛（43.0%）a）

皮膚 発疹
血液 リンパ節症（22.2%）a,c）

1%以上 1%未満 頻度不明
その他 疲労（69.4%）a）、悪

寒（44.4%）a）、発熱
（14.5%）a）

顔面腫脹

a）臨床試験において電子日誌により収集した副反応の発現頻度
b）接種後7日目以降に認められることがある
c）注射部位と同じ側の腋窩の腫脹又は圧痛

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポーザ
ブル品を用い、被接種者ごとに取り換えること。

14.1.2 使用前に、遮光して冷蔵庫（2～8℃）又は常温（15～
25℃）で解凍すること。また、解凍後に再凍結しないこと。

14.1.3 使用前であれば、解凍後、遮光して2～8℃で最長30日間、
8～25℃で最長24時間保存することができる。いずれの場合も有
効期間内に使用すること。

14.1.4 使用前に常温に戻しておくこと。
14.1.5 本剤の1バイアルには初回免疫の用量（1回0.5mL）として
10回接種分、追加免疫の用量（1回0.25mL）として20回接種分
の薬液が充填されている。ただし、使用する注射筒及び注射針
によっては追加免疫の用量を20回採取できないことがある。1回
0.25mLを採取できない場合、残量は廃棄すること。また、栓へ
の20回を超える穿刺は行わないこと。

14.1.6 使用前にバイアルに変色、異物の混入その他の異常がない
かを目視で確認し、異常を認めたものは使用しないこと。

14.1.7 吸引の前に容器を静かに回し、混和すること。振り混ぜな
いこと。吸引の際には容器の栓及びその周囲をアルコールで消
毒し、注射針をさし込み、所要量を吸引すること。この操作に
当たっては、雑菌が迷入しないよう注意すること。

14.1.8 栓を取り外し、あるいは他の容器に移し使用しないこと。
14.1.9 一度針を刺したバイアルは、遮光して2～25℃で保存し、
12時間以上経過したものは廃棄すること。

14.2 薬剤接種時の注意
14.2.1 通常、上腕三角筋に筋肉内接種すること。静脈内、皮内、
皮下への接種は行わないこと。

14.2.2 注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。
14.2.3 組織・神経等への影響を避けるため下記の点に注意すること。
（1）針長は、筋肉内注射に足る長さで、組織や血管あるいは骨に
到達しないよう、被接種者ごとに適切な針長を決定すること。

（2）神経走行部位を避けること。
（3）注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみられた
場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
15.1.1 海外において、コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン
（SARS-CoV-2）接種後に心筋炎、心膜炎が報告されている。初回
免疫において報告された症例の多くは若年男性であり、特に2回目
接種後数日以内に発現している。また、大多数の症例で、入院に
よる安静臥床により症状が改善している1）。［8.4、11.1.2参照］

15.1.2 接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎
の報告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一
般集団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したと
ころ、初回免疫として本剤2回接種後の若年男性で頻度が高いこ
とが示唆された2）。［8.4、11.1.2参照］

15.1.3 海外において、皮膚充填剤との関連性は不明であるが、皮
膚充填剤注入歴のある被接種者において、コロナウイルス修飾
ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）接種後に、皮膚充填剤
注入部位周辺の腫脹（特に顔面腫脹）が報告されている。

15.1.4 海外において、本剤接種後に、主に手足の浮腫、低血圧、
血液濃縮、低アルブミン血症等を呈する毛細血管漏出症候群の
再燃が報告されている。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 海外第Ⅲ相試験（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の18歳以上の者を対象に、無作為化プラセ
ボ対照観察者盲検の第Ⅲ相試験を実施し、本剤又はプラセボ0.5mLを4週
間隔で2回筋肉内接種したときの有効性及び安全性を検討した。主要評価
項目であるワクチンの有効性（VE）は、ベースライン時のSARS-CoV-2
感染が否定され、2回目接種後14日以降に発症したCOVID-19確定例を対
象に評価した。中間解析はCOVID-19確定例が95例、主要解析は196例、

＊＊

＊
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集積した時点で実施し、SARS-CoV-2による感染症に対するVEを評価し
た。解析結果は表1のとおりであった。なお、中間解析時及び主要解析時
の2回目接種後の追跡期間（中央値）はそれぞれ49日と64日であった3）。
表1 SARS-CoV-2による感染症に対する有効性

本剤群 プラセボ群
VE（%）

［信頼区間］a）
解析対象
（例）

COVID-19
確定例
（例）

解析対象
（例）

COVID-19
確定例
（例）

中間解析 13934 5 13883 90 94.5［81.8, 98.3］
主要解析 14134 11 14073 185 94.1［89.3, 96.8］
COVID-19確定例：RT-PCR検査陽性かつ2つ以上の全身症状又は1つ以上の呼吸器症
状を呈する症候性COVID-19で、2回目接種から14日後以降に発症した症例
VEの解析には接種間隔21～42日間の被験者が含まれ、そのうち接種間隔が25～35日間
の被験者が中間解析では93.0%（25861例）、主要解析では97.7%（27567例）であった。
a）  投与群を共変量とし、年齢とCOVID-19重症化リスク（18～64歳かつ重症化リスク
因子なし、18～64歳かつ重症化リスク因子あり、65歳以上）を層別因子とした層
別Cox比例ハザードモデルにより算出。中間解析は99.1%信頼区間、主要解析
は95%信頼区間。

安全性は、治験薬を少なくとも1回接種した30351例で評価した。各接種後
7日間は電子日誌により副反応が収集され、本剤群でいずれかの接種後に
発現頻度が20%を超えた又はグレード4が複数例に発現した副反応の発現
状況（全体及びグレード3以上）は表2のとおりであった。副反応の大部分
は、接種後1～2日以内に発現し、持続期間中央値は1～3日であった3）。
表2 主な副反応の発現状況

1回目 2回目
本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

注射部
位 痛

15164
12690
（83.7）

416
（2.7）

15151
2658

（17.5）
55

（0.4）
14673

12943
（88.2）

604
（4.1）

14562
2477
（17.0）

40
（0.3）

頭痛 15163
4951
（32.7）

271
（1.8）

15150
4027

（26.6）
196
（1.3）

14673
8602

（58.6）
659
（4.5）

14562
3410
（23.4）

162
（1.1）

疲労 15163
5635
（37.2）

151
（1.0）

15150
4133

（27.3）
105
（0.7）

14673
9582

（65.3）
1428
（9.7）

14560
3403
（23.4）

106
（0.7）

筋肉痛 15163
3441
（22.7）

90
（0.6）

15150
2071

（13.7）
47

（0.3）
14673

8508
（58.0）

1318
（9.0）

14560
1809
（12.4）

52
（0.4）

関節痛 15163
2511
（16.6）

61
（0.4）

15150
1783

（11.8）
37

（0.2）
14673

6284
（42.8）

770
（5.2）

14560
1569
（10.8）

44
（0.3）

悪寒 15163
1253
（8.3）

24
（0.2）

15150
878
（5.8）

14
（<0.1）

14673
6482

（44.2）
191
（1.3）

14560
809

（5.6）
17

（0.1）

発熱b） 15164
115
（0.8）

15
（0.1）

15153
44

（0.3）
8

（<0.1）
14669

2278
（15.5）

215
（1.5）

14559
43

（0.3）
5

（<0.1）
n=発現例数
a）重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
b）口腔内体温が38℃以上。39℃以上をグレード3以上とした。

17.1.2 国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の20歳以上の日本人健康成人を対象に、無作為
化プラセボ対照観察者盲検の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験を実施し、本剤又はプラセ
ボ0.5mLを4週間隔で2回筋肉内接種したときの安全性及び免疫原性を検討し
た。本試験には本剤群150例及びプラセボ群50例が組み入れられ、2回目接種
から28日後のSARS-CoV-2に対する血清結合抗体価及び野生型ウイルスに対
する血清中和抗体価の幾何平均値（GMT）、幾何平均増加倍率（GMFR）及
び抗体陽転率（SCR）が検討された。結果は表3のとおりであった4）。
表3   2回目接種28日後のSARS-CoV-2血清結合抗体価及び血清中和抗体価

血清結合抗体価 N
GMT

［両側95%CI］
GMFR

［両側95%CI］

SCR

n
%

［両側95%CI］a）

本剤群

全年齢 147
813.05

［759.31, 870.60］
1009.25

［865.11, 1177.40］
147

100
［97.5, 100.0］

20～64歳 98
810.61

［750.45, 875.60］
1037.79

［867.37, 1241.69］
98

100
［96.3, 100.0］

65歳以上 49
817.95

［711.35, 940.52］
954.51

［706.61, 1289.37］
49

100
［92.7, 100.0］

プラセボ群 全年齢 49
0.60

［0.53, 0.68］
0.90

［0.83, 0.98］
1

2.0
［0.1, 10.9］

血清中和抗体価 N
GMT

［両側95%CI］
GMFR

［両側95%CI］

SCR

n
%

［両側95%CI］a）

本剤群

全年齢 146
1731.1

［1579.0, 1897.8］
21.7

［19.8, 23.8］
146

100
［97.5, 100.0］

20～64歳 97
1727.4

［1549.0, 1926.5］
21.6

［19.4, 24.1］
97

100
［96.3, 100.0］

65歳以上 49
1738.3

［1459.9, 2069.8］
21.8

［18.3, 25.9］
49

100
［92.7, 100.0］

プラセボ群 全年齢 49
79.9

［79.9, 79.9］
1.0

［1.0, 1.0］
0

0
［0.0, 7.3］

N=評価例数、n=抗体陽転例数
CI：信頼区間、GMT：幾何平均値、GMFR：幾何平均増加倍率、SCR：抗体陽転率
a）  抗体価が検出限界（LOD）又は定量下限（LLOQ）未満からLOD又はLLOQ以上へ
変化した被験者の割合、又は、ベースラインから4倍以上上昇した被験者の割合

安全性は、治験薬を少なくとも1回接種した200例で評価した。接種後7日
間は電子日誌により副反応が収集され、本剤群でいずれかの接種後に発現
頻度が20%を超えた副反応の発現状況（全体及びグレード3以上）は表4の
とおりであった。副反応の大部分は、接種後1～2日以内に発現し、持続期
間中央値は1～3日であった4）。
表4 主な副反応の発現状況

1回目 2回目
本剤群（N=150）

n（%）
プラセボ群（N=50）

n（%）
本剤群（N=147）

n（%）
プラセボ群（N=50）

n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

注射部位
痛

124
（82.7）

2
（1.3）

3
（6.0）

0
125

（85.0）
6

（4.1）
1

（2.0）
0

頭痛
20

（13.3）
0 0 0

70
（47.6）

10
（6.8）

5
（10.0）

0

疲労
28

（18.7）
0

5
（10.0）

0
93

（63.3）
26

（17.7）
4

（8.0）
0

筋肉痛
56

（37.3）
1

（0.7）
2

（4.0）
0

73
（49.7）

10
（6.8）

5
（10.0）

0

関節痛
12

（8.0）
0 0 0

47
（32.0）

11
（7.5）

0 0

悪寒
8

（5.3）
0

1
（2.0）

0
74

（50.3）
7

（4.8）
0 0

発熱b）
3

（2.0）
1

（0.7）
1

（2.0）
1

（2.0）
59

（40.1）
8

（5.4）
0 0

N=評価例数（電子日誌により評価した例数）、n=発現例数
a）  重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
b）  口腔内体温が38℃以上。39℃以上を重症度が重度（グレード3）以上とした。

17.1.3 海外第Ⅱ/Ⅲ相試験（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の12～17歳の者を対象に、無作為化プラセボ対
照観察者盲検の第Ⅱ/Ⅲ相試験を実施し、本剤又はプラセボ0.5mLを4週間隔
で2回筋肉内接種したときの安全性、免疫原性及び有効性を検討した。本試
験には本剤群2489例及びプラセボ群1243例が組み入れられた。主要評価項目
である免疫原性は、ベースライン時のSARS-CoV-2感染が否定され、規定さ
れた2回目接種を受けた本剤群の340例を対象に評価し、17.1.1海外第Ⅲ相試
験の本剤群のうち18～25歳の被験者データと比較した。本剤2回目接種から
28日後のシュードウイルスに対する血清中和抗体価及び中和抗体応答率は表
5のとおりであり、12～17歳の18～25歳に対する非劣性が確認された5）。
表5   2回目接種28日後のシュードウイルスに対する血清中和抗体価（50%

阻害希釈倍率）及び中和抗体応答率
年齢 12～17歳 18～25歳 GMR

［両側95%CI］b,c）

（12～17歳vs
18～25歳）

血清中和
抗体価

N
GLSMa,b）

［両側95%CI］
N

GLSMa,b）

［両側95%CI］

340
1401.670

［1276.300, 1539.355］
296

1301.312
［1176.979, 1438.780］

1.077
［0.939, 1.236］

中和抗体
応答率d）

n/N
%

［両側95%CI］
n/N

%
［両側95%CI］

抗体応答率の差
［両側95%CI］e）

336/340
98.8

［97.0, 99.7］
292/296

98.6
［96.6, 99.6］

0.2
［-1.8, 2.4］

N=評価例数、n=中和抗体応答がみられた被験者数
CI：信頼区間、GLSM：幾何最小二乗平均、GMR：幾何平均比
a）  抗体価がLLOQ未満の場合、解析には0.5×LLOQの値が用いられた。
b）  臨床試験（17.1.3海外第Ⅱ/Ⅲ相試験、17.1.1海外第Ⅲ相試験（18～25歳））を固
定効果としたANCOVA

c）  非劣性マージンは0.67（GMR（12～17歳／18～25歳）の両側95%CI下限>0.67）と
設定され、かつ試験の成功基準は点推定値が>0.8とされた。

d）  抗体価がLLOQ未満からLLOQ以上へ変化した被験者の割合又はベースラインから
3.3倍以上上昇した被験者の割合

e）  非劣性マージンは-10%（抗体応答率の差（12～17歳-18～25歳）の両側95%CI下限
>-10%）と設定され、かつ試験の成功基準は点推定値が>-5%とされた。

副次評価項目であるワクチンの有効性（VE）は、ベースライン時の
SARS-CoV-2感染が否定され、2回目接種後14日以降に発症した
COVID-19確定例を対象に評価した。データカットオフ日時点のSARS-
CoV-2による感染症に対するVEは表6のとおりであった。データカットオ
フ日時点で、2回目接種後の追跡期間（中央値）は53日であった5）。
表6 SARS-CoV-2による感染症に対する有効性

本剤群 プラセボ群
VE（%）

［両側95%CI］
解析対象
（例）

COVID-19
確定例
（例）

解析対象
（例）

COVID-19
確定例
（例）

2139 0 1042 4
100

［28.9, NE］
NE：評価不能、CI：信頼区間
COVID-19確定例：RT-PCR検査陽性かつ2つ以上の全身症状又は1つ以上の呼吸器症
状を呈する症候性COVID-19で、2回目接種から14日後以降に発症した症例

安全性は、治験薬を少なくとも1回接種した3726例で評価した。各接種後7
日間は電子日誌により副反応が収集され、本剤群でいずれかの接種後に発
現頻度が20%を超えた又はグレード4が複数例に発現した副反応の発現状
況（全体及びグレード3以上）は表7のとおりであった。副反応の大部分
は、接種後1～2日以内に発現し、持続期間中央値は1～3日であった5）。
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表7 主な副反応の発現状況
1回目 2回目

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

注射部
位 痛

2482
2310
（93.1）

133
（5.4）

1238
431

（34.8）
1

（<0.1）
2478

2290
（92.4）

126
（5.1）

1220
370

（30.3）
3

（0.2）
腫脹・
硬結

2482
403

（16.2）
27

（1.1）
1238

12
（1.0）

0 2478
509

（20.5）
56

（2.3）
1220

12
（1.0）

0

リンパ
節症

2481
578

（23.3）
10

（0.4）
1238

101
（8.2）

0 2477
519

（21.0）
7

（0.3）
1220

61
（5.0）

0

頭痛 2480
1106
（44.6）

56
（2.3）

1238
477

（38.5）
17

（1.4）
2478

1739
（70.2）

113
（4.6）

1220
370

（30.3）
14

（1.1）

疲労 2481
1188
（47.9）

33
（1.3）

1238
453

（36.6）
18

（1.5）
2478

1679
（67.8）

188
（7.6）

1220
353

（28.9）
10

（0.8）

筋肉痛 2480
668

（26.9）
24

（1.0）
1238

205
（16.6）

10
（0.8）

2477
1154

（46.6）
129

（5.2）
1220

153
（12.5）

3
（0.2）

関節痛 2480
371

（15.0）
15

（0.6）
1238

143
（11.6）

5
（0.4）

2477
716

（28.9）
57

（2.3）
1220

113
（9.3）

2
（0.2）

悪心・
嘔吐

2480
281

（11.3）
2

（<0.1）
1238

110
（8.9）

0 2477
591

（23.9）
3

（0.1）
1220

106
（8.7）

0

悪寒 2480
456

（18.4）
4

（0.2）
1238

138
（11.1）

1
（<0.1）

2477
1066

（43.0）
11

（0.4）
1220

97
（8.0）

0

n=発現例数
a）  重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象

17.1.4 海外第Ⅱa相試験（追加免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の18歳以上の者を対象に、初回免疫として
本剤0.25mL※又は0.5mLの2回接種を完了した後、2回目接種から6ヵ月以
上後に追加免疫として本剤0.25mLを1回接種したときの安全性、反応原性
及び免疫原性を検討した※※。初回免疫として本剤0.5mLの2回接種を完了
した後、追加免疫として本剤0.25mLを1回接種した171例のうち、追加免
疫前後の免疫原性評価が規定どおり行われた149例を対象に、追加免疫後
（接種28日後）のシュードウイルスに対する血清中和抗体価及び中和抗体
応答率を評価し、17.1.1海外第Ⅲ相試験の初回免疫後（2回目接種28日後）
の成績と比較した。結果は表8のとおりであった6）。
※初回免疫の承認用量は0.5mLである。
※※本試験の追加免疫後の免疫原性データについて、初回免疫時の2用量群
を併合したデータを用いて、起源株に対する中和抗体価のGMT及び抗体
応答率を主要評価項目とし、海外第Ⅲ相試験の初回免疫後の免疫原性デー
タに対する非劣性を検証する免疫ブリッジング解析を計画した。
表8   追加免疫時のシュードウイルスに対する血清中和抗体価（50%阻害希

釈倍率）及び中和抗体応答率
追加免疫後 初回免疫後 GMR

［両側95%CI］b）

（追加免疫後vs
初回免疫後）

血清中和
抗体価

N
GLSMa,b）

［両側95%CI］
N

GLSMa,b）

［両側95%CI］

149
1802.426

［1548.020, 2098.643］
1053

1026.854
［967.880, 1089.420］

1.755
［1.496, 2.060］

中和抗体
応答率c）

n/N
%

［両側95%CI］
n/N

%
［両側95%CI］

抗体応答率の差
［両側95%CI］

131/149
87.9

［81.6, 92.7］
1033/1050

98.4
［97.4, 99.1］

-10.5
［-16.7, -6.1］

N=評価例数、n=中和抗体応答がみられた被験者数
CI：信頼区間、GLSM：幾何最小二乗平均、GMR：幾何平均比
a）  抗体価がLLOQ未満の場合、解析には0.5×LLOQの値が用いられた。
b）  臨床試験（17.1.4海外第Ⅱa相試験、17.1.1海外第Ⅲ相試験）を固定効果、年齢
（65歳以上、65歳未満）を共変量としたANCOVA

c）  抗体価がLLOQ未満からLLOQの4倍以上へ変化した被験者の割合又はベースライ
ンから4倍以上上昇した被験者の割合

安全性は、初回免疫として本剤0.5mLの2回接種を完了した後、追加免疫
として本剤0.25mLを1回接種した171例で評価した。接種後7日間は電子日
誌により副反応が収集され、接種後に発現頻度が20%を超えた副反応の発
現状況（全体及びグレード3以上）は表9のとおりであった。副反応の大部
分は、接種後1～2日以内に発現し、持続期間中央値は1～3日であった6）。
表9   主な副反応の発現状況

評価例数
全体
n（%）

グレード3以上a）

n（%）
注射部位 痛 167 140（83.8） 6（3.6）
リンパ節症 167 34（20.4） 1（0.6）
頭痛 167 92（55.1） 2（1.2）
疲労 167 98（58.7） 7（4.2）
筋肉痛 167 82（49.1） 5（3.0）
関節痛 167 69（41.3） 5（3.0）
悪寒 167 59（35.3） 0

n=発現例数
a）  重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象

17.1.5 海外第Ⅱ/Ⅲ相試験（追加免疫）
初回免疫として本剤0.5mLの2回接種を完了した12～17歳の者を対象に、2
回目接種から5ヵ月以上後に追加免疫として本剤0.25mLを1回接種したと
きの安全性、反応原性及び免疫原性を検討した。追加免疫として本剤
0.25mLを1回接種した372例のうち、追加免疫前のSARS-CoV-2検査結果
が陰性で免疫原性評価が規定どおり行われた327例を対象に接種後28日の
シュードウイルスに対する血清中和抗体濃度及び中和抗体応答率を評価
し、17.1.1海外第Ⅲ相試験の初回免疫後（2回目接種28日後）の成績と比
較した。結果は表10のとおりであった5）。
表10   追加免疫時のシュードウイルスに対する血清中和抗体濃度及び中和

抗体応答率
12～17歳 18～25歳 GMR

［両側95%CI］b,c）

（12～17歳vs
18～25歳）

血清中和
抗体濃度

N
GLSMa,b）

［両側95%CI］
N

GLSMa,b）

［両側95%CI］

257
7172.043

［6535.156, 7870.999］
294

1400.411
［1283.794, 1527.622］

5.121
［4.509, 5.817］

中和抗体
応答率d）

n/N
%

［両側95%CI］
n/N

%
［両側95%CI］

抗体応答率の差
［両側95%CI］e）

257/257
100

［98.6, 100.0］
292/294

99.3
［97.6, 99.9］

0.7
［-0.8, 2.4］

N=評価例数、n=中和抗体応答がみられた被験者数
CI：信頼区間、GLSM：幾何最小二乗平均、GMR：幾何平均比
a）  抗体価がLLOQ未満の場合、解析には0.5×LLOQの値が用いられ、抗体価が定量
上限（ULOQ）超の場合、ULOQの値が用いられた。

b）  臨床試験（17.1.5海外第Ⅱ/Ⅲ相試験、17.1.1海外第Ⅲ相試験（18～25歳））を固
定効果としたANCOVA

c）  非劣性マージンは0.67（GMR（12～17歳／18～25歳）の両側95%CI下限>0.67）と
設定され、かつ試験の成功基準は点推定値が 0.8とされた。

d）  ベースライン時（初回免疫前）の抗体価がLLOQ未満であった場合はLLOQ未満か
らLLOQの4倍以上への変化、LLOQ以上であった場合はベースライン時抗体価の4
倍以上の上昇が得られた場合と定義した。

e）  非劣性マージンは-10%（抗体応答率の差（12～17歳-18～25歳）の両側95%CI下限
>-10%）と設定された。

安全性は、初回免疫として本剤0.5mLの2回接種を完了した後、追加免疫と
して本剤0.25mLを1回接種した1346例で評価した。接種後7日間は電子日誌
により副反応が収集され、接種後に発現頻度が20%を超えた副反応の発現
状況（全体及びグレード3以上）は表11のとおりであった。副反応の大部分
は、接種後1～2日以内に発現し、持続期間中央値は2～3日であった5）。
表11 主な副反応の発現状況

評価例数
全体
n（%）

グレード3以上a）

n（%）
注射部位 痛 1294 1179（91.1） 38（2.9）
リンパ節症 1293 363（28.1） 3（0.2）
頭痛 1293 739（57.2） 28（2.2）
疲労 1293 759（58.7） 52（4.0）
筋肉痛 1293 523（40.4） 44（3.4）
関節痛 1293 311（24.1） 17（1.3）
悪寒 1293 396（30.6） 7（0.5）

n=発現例数
a）重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
本剤は脂質ナノ粒子に封入されたヌクレオシド修飾メッセンジャーRNA
（mRNA）を含有する。脂質ナノ粒子によりmRNAは宿主細胞内に送達さ
れ、SARS-CoV-2のスパイクタンパク質を一過性に発現する。発現した
スパイクタンパク質は免疫細胞により外来抗原として認識され、これに対
する中和抗体産生及び細胞性免疫応答が誘導される。

20. 取扱い上の注意
20.1 外箱開封後は遮光して保存すること。
20.2 -50℃以下で保管しないこと。

21. 承認条件
21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21.2 現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反応情報等
の本剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定めた計画に基づき早期に
収集するとともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出し、本剤
の適正使用に必要な措置を講じること。その際、国が実施する健康調査等
により得られた情報についても適切に反映すること。

21.3 現在国内外で実施中又は計画中の臨床試験の成績が得られた際には、
速やかに当該成績を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出するとと
もに、本剤の有効性及び安全性に係る最新の情報を、医療従事者及び被接
種者が容易に入手可能となるよう必要な措置を講じること。また、国が行
う本剤の有効性及び安全性に係る情報の発信について、適切に協力するこ
と。

21.4 本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後も情報が
集積されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は代諾者に最新の有効性
及び安全性に関する情報が文書をもって説明され、予診票等で文書による
同意を得てから接種されるよう、医師に対して適切に説明すること。

＊＊
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〈初回免疫〉
21.5 本剤は、医薬品医療機器等法第14条の3第1項の規定に基づき承認され
た特例承認品目であり、製造販売後も引き続き品質に係る情報を収集し、
必要な対応を行うこと。

21.6 医薬品医療機器等法施行規則第41条に基づく資料の提出の猶予期間は、
承認取得から起算して8ヵ月とする。上記に基づいて提出された資料等に
より、承認事項を変更する必要が認められた場合には、医薬品医療機器等
法第74条の2第3項に基づき承認事項の変更を命ずることがあること。

22. 包装
バイアル　5mL（赤キャップ）：10本

23. 主要文献
1）  Clinical Considerations: Myocarditis and Pericarditis after Receipt of 
mRNA COVID-19 Vaccines Among Adolescents and Young Adults

2）  第73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令
和3年度第23回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会
安全対策調査会（合同開催）資料

3）  海外第Ⅲ相試験（P301試験）（2021年5月21日承認、CTD2.7.6.3）
4）  国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（1501試験）（2021年5月21日承認、CTD2.7.6.4）
5）  海外第Ⅱ/Ⅲ相試験（P203試験）（社内資料）
6）  海外第Ⅱa相試験（P201試験）（社内資料）

24. 文献請求先及び問い合わせ先
モデルナ・ジャパン株式会社　製品情報センター
スパイクバックス（COVID-19ワクチンモデルナ）専用ダイヤル
〒105-6923　東京都港区虎ノ門四丁目1番1号
フリーダイヤル　0120-793-056
受付時間　9：00～17：30（土日祝日・弊社休業日を除く）

25. 保険給付上の注意
本剤は保険給付の対象とはならない（薬価基準未収載）。

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元

〒105-6923　東京都港区虎ノ門四丁目1番1号

211-A
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本剤の使用にあたっては、あらかじめ被接種者又は代諾者に、本剤に関する最新の有効性及び安全性について文書で説明した上で、予診票等
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基づき報告すること。なお、本剤の製造販売後に収集された情報については、最新の情報を随時参照すること。

*

生物由来製品、劇薬、
処方箋医薬品注）

2.接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
明らかな発熱を呈している者2.1
重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者2.2
本剤の成分に対し重度の過敏症の既往歴のある者［8.5、
9.1.6、11.1.1参照］
2.3

SARS-CoV-2ワクチンの接種後に血小板減少症を伴う静脈
もしくは動脈の血栓症を発現したことがある者［8.8、11.1.2、
15.1.1参照］

2.4

毛細血管漏出症候群の既往歴のある者［8.9、15.1.2参照］2.5
上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態

にある者
2.6

3.製法の概要及び組成・性状
3.1製法の概要
本剤は、SARS-CoV-2のスパイクタンパク質のアミノ酸配列を
コードする遺伝子を組み込んだサルアデノウイルスをヒト胎児腎
由来細胞で増殖させ、精製後、安定剤を添加して調製した注射液で
ある。

3.2組成

有効成分

1バイアル（5mL）中
コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン（遺伝子組換
えサルアデノウイルスベクター）5×1011ウイルス粒
子量

添加剤

1バイアル（5mL）中
L-ヒスチジン6mg、L-ヒスチジン塩酸塩水和物2mg、
塩化ナトリウム10mg、塩化マグネシウム1mg、エデト
酸ナトリウム水和物0.2mg、精製白糖375mg、無水エ
タノール20mg、ポリソルベート805mg

3.3製剤の性状

性状 無色～褐色の澄明～乳白光を呈する液
pH 約6.6

浸透圧比 約1.5

4.効能又は効果
SARS-CoV-2による感染症の予防

5.効能又は効果に関連する注意
本剤の予防効果の持続期間は確立していない。5.1

6.用法及び用量
1回0.5mLを4～12週間の間隔をおいて2回筋肉内に接種する。

7.用法及び用量に関連する注意
本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし

て、同一の効能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2回
接種するよう注意すること。

7.1

本剤について最大の効果を得るためには8週以上の間隔をおい
て接種することが望ましい。［17.1.2参照］

7.2

本剤の接種は18歳以上の者に行う。7.3

8.重要な基本的注意
本剤は「予防接種実施規則」及び「新型コロナウイルス感染症に
係る臨時の予防接種実施要領」に準拠して使用すること。

8.1

被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察によって健
康状態を調べること。［9.1参照］

8.2

ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応を含む血
管迷走神経反射として失神があらわれることがある。失神による
転倒を避けるため、接種後一定時間は座らせるなどした上で被接
種者の状態を観察することが望ましい。

8.3

被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、接種
部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、局所の異常
反応や体調の変化、さらに高熱、痙攣等の症状を呈した場合には、
速やかに医師の診察を受けるよう指導すること。

8.4

本剤接種後にショック、アナフィラキシーがあらわれることが
あるので、接種前に過敏症の既往歴等に関する問診を十分に行い、
接種後一定時間、被接種者の状態を観察することが望ましい。本剤
の初回接種時にショック、アナフィラキシーが認められた被接種
者に対しては、本剤2回目の接種を行わないこと。［2.3、9.1.6、
11.1.1参照］

8.5

本剤との関連性は確立されていないが、本剤接種後に、非常にま
れに脱髄疾患が報告されている。被接種者に対しては、脱髄疾患が
疑われる症状（運動障害、感覚障害、筋力低下、膀胱直腸障害、視力
障害等）が認められた場合には直ちに医師等に相談するよう、あら
かじめ説明すること。

8.6

本剤と他のSARS-CoV-2ワクチンの互換性に関する安全性、免
疫原性、有効性のデータはない。

8.7

本剤接種後に重篤な、血小板減少症を伴う血栓症（一部には出血
が伴う）が認められている。この中には、脳静脈洞血栓症や内臓静
脈血栓症等の、非常にまれな静脈血栓症や動脈血栓症が含まれて
いる。多くは本剤接種後28日以内に発現しており、致死的転帰の
症例も報告されている。血栓塞栓症もしくは血小板減少症のリス
ク因子を有する者への接種にあたっては、予防接種上のベネ
フィットと潜在的なリスクを考慮すること。また、被接種者に対し
ては、特に本剤接種の4～28日後は重度もしくは持続的な頭痛、霧
視、錯乱、痙攣発作、息切れ、胸痛、下肢腫脹、下肢痛、持続的な腹痛、
あるいは接種部位以外の皮膚の内出血もしくは点状出血等の症状
に注意し、これらの症状が認められた場合には直ちに医師の診察
を受けるように指導すること。本剤接種後に血小板減少を認めた
被接種者に対しては、血栓症の徴候を十分に精査すること。また、
本剤接種後に血栓症を発現した被接種者に対しては、血小板数の
評価を行うこと。血小板減少症を伴う血栓症の診断と治療にあ
たっては、適切なガイドラインを参照すること。［2.4、11.1.2、
15.1.1参照］

8.8
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本剤との関連性は確立されていないが、本剤接種後に、非常にま
れに毛細血管漏出症候群が報告されている。被接種者に対しては、
毛細血管漏出症候群が疑われる症状（手足の浮腫、低血圧等）が認
められた場合には直ちに医師等に相談するよう、あらかじめ説明
すること。［2.5、15.1.2参照］

8.9

本剤との関連性は確立されていないが、本剤接種後に、非常に
まれにギラン・バレー症候群が報告されている。被接種者に対し
ては、ギラン・バレー症候群が疑われる症状（四肢遠位から始まる
弛緩性麻痺、 反射の減弱ないし消失等）が認められた場合には直
ちに医師等に相談するよう、あらかじめ説明すること。

8.10

9.特定の背景を有する者に関する注意
9.1接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康状
態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行い、予防
接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、同意を
確実に得た上で、注意して接種すること。［8.2参照］

血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法を施行している
者

9.1.1

筋肉注射部位の出血や内出血のおそれがある。
過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天性

免疫不全症の者がいる者
9.1.2

本剤に対する免疫応答が低下する可能性がある。
心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障害等の

基礎疾患を有する者
9.1.3

予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性発
疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

9.1.4

過去に痙攣の既往のある者9.1.5
本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者

［2.3、8.5、11.1.1参照］
9.1.6

9.2腎機能障害を有する者
接種要注意者である。

9.3肝機能障害を有する者
接種要注意者である。

9.5妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には予防接種上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。

9.6授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続
又は中止を検討すること。

9.7小児等
18歳未満を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8高齢者
接種にあたっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十
分に観察すること。一般に、生理機能が低下している。

11.副反応
次の副反応があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常
が認められた場合には適切な処置を行うこと。

11.1重大な副反応
ショック、アナフィラキシー（頻度不明）［2.3、8.5、9.1.6参

照］
11.1.1

血栓症・血栓塞栓症（脳静脈血栓症・脳静脈洞血栓症、内臓
静脈血栓症等）（頻度不明）

11.1.2

血小板減少を伴うことがある。［2.4、8.8、15.1.1参照］
11.2その他の副反応**

5%以上 1%～5%未満 1%未満 頻度不明
血液 リンパ節症 血小板減少

**精神神経系

頭痛a)（51.1%） 浮動性めま
い、傾眠、錯
感覚、感覚
鈍麻（0.1%
未満）

5%以上 1%～5%未満 1%未満 頻度不明

**
耳および迷
路障害

耳鳴

消化器 悪心a)（20.5%） 嘔吐a) 下痢、腹痛

皮膚

多汗症、そ
う痒症、発
疹、蕁麻疹
（0.1%未満）

筋・骨格系
筋肉痛a)（43.5%）、
関節痛a)（26.6%）

四肢痛

局 所 症 状
（注射部位）

注射部位圧痛a)

（62.9%）、注射部
位 痛a)（54.7%）、
注射部位熱感a)

（17.9%）、注射部
位挫傷a)（17.9%）、
注射部位そう痒
感a)（13.1%）

注射部位腫
脹a)、注射部位
発赤a)、注射部
位硬結a)

全身症状

疲労a)（51.6%）、倦
怠感a)（43.8%）、発
熱感a)（33.5%）、悪
寒a)（31.0%）、発
熱a)

無力症 インフルエ
ンザ様疾患

血管性浮腫

a）臨床試験において、被験者日誌により収集した副反応の発現割合
注）本剤をSD、SDSD 及びSDLDレジメンで接種されたデータに基づく

14.適用上の注意
14.1カルタヘナ法に関する規定に係る注意
本剤の成分に含まれる、E1及びE3遺伝子を欠失し、SARS-CoV-2
（nCoV-19）のスパイク糖タンパク質をコードする遺伝子を含む
非増殖型遺伝子組換えチンパンジーアデノウイルスY25型
（ChAdOx1nCoV-19）については、「遺伝子組換え生物等の使用
等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（カルタヘナ
法）」に基づき承認された第一種使用規程（承認番号：21-36V-
0003）が定められていることから、本剤の使用にあたっては第一
種使用規程を遵守する必要があることに留意すること。

14.2薬剤調製時の注意
冷蔵庫から取り出し室温になってから使用すること。14.2.1
本剤1バイアルには10回接種分が含まれる。14.2.2
使用前に不溶性異物や変色がないことを目視により確認す

ること。不溶性異物又は変色が認められる場合は使用しないこと。
14.2.3

一度針をさしたものは、遮光して、室温保存では6時間以内、
2～8℃保存では48時間以内に使用すること。

14.2.4

14.3薬剤接種時の注意
通常、三角筋に筋肉内接種すること。静脈内、皮内、皮下への

接種は行わないこと。
14.3.1

筋肉内注射に当たっては、組織・神経等への影響を避けるた
め下記の点に注意すること。

14.3.2

針長は筋肉内接種に足る長さであるが、組織や血管あるいは骨に
到達しないよう、各接種者に対して適切な針長を決定すること。

・

神経走行部位を避けること。・
注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた場合は
直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

・

注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えること。14.3.3
注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。14.3.4

15.その他の注意
15.1臨床使用に基づく情報

海外の市販後において、本剤接種後に血小板減少症を伴う血
栓症が認められた症例で、ヘパリンと血小板第4因子の複合体に対
する抗体（HIT抗体）が高値であったとの報告がある。1),2)［2.4、
8.8、11.1.2参照］

15.1.1

本剤との関連性は確立されていないが、海外において、本剤
接種後に非常にまれに、主に手足の浮腫、低血圧、血液濃縮、低アル
ブミン血症等を呈する毛細血管漏出症候群が報告されている。ま

15.1.2
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た、これらの報告の中には、毛細血管漏出症候群の既往歴のある症
例、致死的な転帰をたどった症例が含まれていた。［2.5、8.9参照］

17.臨床成績
17.1有効性及び安全性に関する試験

国内第I/II相試験（D8111C00002試験）17.1.1
18歳以上の男女256例（本剤群及びプラセボ［生理食塩水］群）を対
象とした無作為化比較対照二重盲検試験3)において、本剤の標準
用量（5×1010vp）を2回（SDSD）筋肉内に4週間間隔で接種した。
18～55歳の男女128例、56～69歳の男女86例、70歳以上の男女
42例が含まれた。
免疫原性(1)

18～55歳の男女128例（本剤群96例、プラセボ群32例）及び56歳
以上の男女128例（本剤群96例、プラセボ群32例）のうち、本剤の2
回目接種を完了したそれぞれ83例及び91例を対象に免疫原性を
評価した。2回目接種後28日におけるSARS-CoV-2スパイク糖
タンパク質抗原に対する抗体応答率注）は、18～55歳及び56歳以
上のいずれも100%、抗体価の幾何平均値（GMT）はそれぞれ
14,986.27及び12,824.27AU/mLであった。2回目接種後28日に
おけるSARS-CoV-2に対する中和抗体応答率注）は、18～55歳及
び56歳以上でそれぞれ67.5%及び57.0%、GMTはそれぞれ
107.30及び90.00であった。

注）抗体応答率は、接種後の抗体価が初回接種前の4倍以上に上昇した被接種
者の割合を示す。なお、SARS-CoV-2スパイク糖タンパク質抗原に対する
抗体はマルチプレックスイムノアッセイにより、SARS-CoV-2に対する中
和抗体は偽型ウイルス中和分析法によりそれぞれ測定した。
安全性(2)

18歳以上の男女256例（本剤群192例、プラセボ群64例）を対象に
治験薬接種後6日間（接種日含め7日間）、被験者日誌により収集し
た副反応を評価した。本剤1回又は2回接種後の副反応の発現割合
は、局所66.1%及び全身59.9%であり、主な副反応は表1のとおり
であった。これらの事象のうち、1回目接種後の全ての事象の発現
日（中央値）は接種翌日であり、持続期間（事象の発現した日数、中
央値）は注射部位圧痛4日、注射部位 痛3日、筋肉痛2日、その他の
事象は1日であった。2回目接種後の発現日（中央値）は発熱は接種
当日、その他の事象は接種翌日であり、持続期間（事象の発現した
日数、中央値）は注射部位圧痛及び筋肉痛2日、その他の事象は1日
であった。

表1接種後6日間の主な副反応（特定有害事象）の発現状況（本剤の
発現割合が10%以上の事象）

発現例数［発現割合（%）］
本剤群 プラセボ群

接種
回数

評価
例数

全体
Grade3
以上a)

評価
例数

全体
Grade3
以上a)

1 192 100(52.1) 1(0.5) 64 4(6.3) 0
2 176 41(23.3) 0 61 2(3.3) 0

注射部
位 痛

1 192 85(44.3) 2(1.0) 64 3(4.7) 0
2 176 60(34.1) 0 61 2(3.3) 0

注射部
位圧痛

1 192 68(35.4) 3(1.6) 64 3(4.7) 0
2 176 29(16.5) 0 61 3(4.9) 0

筋肉痛

1 192 67(34.9) 3(1.6) 64 3(4.7) 0
2 176 19(10.8) 0 61 3(4.9) 0

倦怠感

1 192 54(28.1) 3(1.6) 64 6(9.4) 0
2 176 19(10.8) 0 61 3(4.9) 0

疲労

1 192 48(25.0) 4(2.1) 64 2(3.1) 0
2 176 17(9.7) 0 61 5(8.2) 0

頭痛

1 192 38(19.8) 4(2.1) 64 0 0
2 176 1(0.6) 0 61 0 0

悪寒

1 192 19(9.9) 4(2.1) 64 0 0
2 176 3(1.7) 0 61 1(1.6) 0

発熱b)

a）重症度が「重度（日常活動を妨げる等）」以上として報告された事象
b）37.9℃以上。39.0℃以上の場合、重症度が重度（Grade3）以上とした

海外試験（COV001試験、COV002試験、COV003試験及
びCOV005試験を用いた併合解析）

17.1.2

無作為化比較対照盲検試験4試験を対象に、併合解析（中間解析及
び主要解析）により本剤の評価を行った。本項では、表2を除き、主
要解析時点のデータ4)を示す。18歳以上の男女24,257例が無作為
割付され、24,244例が本剤又は対照薬［4価髄膜炎菌結合型ワクチ
ン又は生理食塩水］を筋肉内に1回又は3～28週間間隔で2回接種
した。
予防効果(1)

初回接種前のSARS-CoV-2血清反応が陰性であり、本剤を
SDSD、又は1回目低用量（2.2×1010 vp）及び2回目標準用量
（LDSD）で2回接種した男女8,597例、及び対照薬群男女8,581例
を対象に有効性を評価した。本剤群には、18～64歳91.8%、65歳
以上8.2%、女性56.0%、白人74.9%、黒人10.1%、アジア人3.7%が
含まれた。主要解析時点の追跡期間の中央値は、初回接種後4.7カ
月、2回接種後2.7カ月であった。
有効性の主要評価項目は、初回接種前のSARS-CoV-2血清反応が
陰性であり、2回目の接種後15日以降に発現し、SARS-CoV-2感
染がウイルス学的に確認された初発の症候性COVID-19（37.8℃
以上の発熱、咳嗽、息切れ、無嗅覚、又は味覚消失の少なくとも1つ
の症状を有する症例）とした。解析結果は、表2のとおりであった。
探索的解析により、本剤の接種間隔が長いほど抗体応答が増加し、
有効率が上昇する傾向が認められた（表3）。
表2COVID-19に対する有効率（中間解析及び主要解析）

本剤群 対照薬群a)

評価
例数

発現例数
（%）

評価
例数

発現例数
（%）

有効率（%）

中間解析（COV002試験及びCOV003試験b)）

主解析の対象集団（SDSD +LDSD）※

COVID-19c)
30
(0.52)

101
(1.73)

70.42
(54.84,80.63)f),g)

入院c),d) 0
5

(0.09)
100

(-9.44,NE)h),i)

重症
COVID-19c),e)

0
1

(0.02)
100

(-3860.07,NE)h),i)

5,807 5,829

承認用量の対象集団（SDSD）

COVID-19c)
27
(0.61)

71
(1.59)

62.10
(39.96,76.08)f),g)

入院c),d) 0
4

(0.09)
100

(-51.72,NE)h),i)

重症
COVID-19c),e)

0 0 －

4,440 4,455

主要解析（COV001試験、COV002試験、COV003試験及びCOV005試験b)）

主解析の対象集団（SDSD +LDSD）※

COVID-19c)
84
(0.98)

248
(2.89)

66.73
(57.41,74.01)f),j)

入院c),d) 0
9

(0.10)
100

(50.19,NE)h),i)

重症
COVID-19c),e)

0
2

(0.02)
100

(-432.68,NE)h),i)

8,597 8,581

承認用量の対象集団（SDSD）

COVID-19c)
74
(1.03)

197
(2.74)

63.09
(51.81,71.73)f),j)

入院c),d) 0
8

(0.11)
100

(42.58,NE)h),i)

重症
COVID-19c),e)

0
1

(0.01)
100

(-3742.53,NE)h),i)

7,201 7,179

LDSD：1回目低用量及び2回目標準用量を接種、NE：評価できず、SDSD：
標準用量を2回接種
a)4価髄膜炎菌結合型ワクチン又は生理食塩水
b)事前に規定した基準（COVID-19症例が各試験5例以上）を満たした試験
c)初回接種前のSARS-CoV-2血清反応が陰性であり、2回目の接種後15日以
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降に発現し、SARS-CoV-2感染がウイルス学的に確認された初発の症候性
COVID-19

d)WHOの重症度がGrade4以上
e)WHOの重症度がGrade6以上
f)試験番号、接種群、スクリーニング時の年齢（18～55歳、56～69歳、70歳以
上）を因子とし、追跡期間の対数をオフセット変数としたポアソン回帰モ
デル

g)95.84%両側信頼区間
h)接種群を因子とし、試験番号、スクリーニング時の年齢（18～55歳、56～69
歳、70歳以上）を層別因子として含み、条件付きの正確な方法を用いた層別
化ポアソン回帰モデル

i)97.5%片側信頼区間
j)95%両側信頼区間
※ 本剤の承認用法用量はSDSDである

表3承認用量の対象集団（SDSD）における接種間隔別のCOVID-
19a)に対する有効率（主要解析）

本剤群 対照薬群b)

評価
例数

発現例数
（%）

評価
例数

発現例数
（%）

接種間隔 有効率（%）c),d)

4週以上
8週未満

4,294 47(1.09) 4,183 90(2.15)
50.48

(29.55,65.19)
8週以上
12週以下

1,555 18(1.16) 1,580 66(4.18)
72.64

(53.95,83.75)

SDSD：標準用量を2回接種
a)初回接種前のSARS-CoV-2血清反応が陰性であり、2回目の接種後15日以
降に発現し、SARS-CoV-2感染がウイルス学的に確認された初発の症候性
COVID-19

b)4価髄膜炎菌結合型ワクチン又は生理食塩水
c)接種群を因子とし、追跡期間の対数をオフセット変数としたポアソン回帰
モデル

d)95%両側信頼区間
安全性(2)

本剤又は対照薬を少なくとも1回接種した男女24,244例（本剤群
12,282例、対照薬群11,962例）を対象に安全性を評価した。一部
の被験者（本剤群2,725例、対照薬群2,573例）を対象に治験薬接種
後7日間（接種日含め8日間）、被験者日誌により収集した副反応を
評価した。主な副反応の発現状況は、表4のとおりであった。これら
の事象のうち、1回目接種後の全ての事象の発現日（中央値）は接種
翌日であり、持続期間（事象の発現した日数、中央値）は注射部位圧
痛3日、注射部位 痛、疲労及び頭痛2日、その他の事象は1日で
あった。2回目接種後の発現日（中央値）は発熱は接種翌々日、その
他の事象は接種翌日であり、持続期間（事象の発現した日数、中央
値）は注射部位圧痛、疲労、頭痛及び関節痛2日、筋肉痛1.5日、その
他の事象は1日であった。

表4接種後7日間a)の主な副反応（特定有害事象）の発現状況（本剤の
発現割合が20%以上の事象及び発熱b)、主要解析）

発現例数［発現割合（%）］
本剤群 対照薬群c)

接種
回数

評価
例数d)

全体
Grade3
以上e)

評価
例数d)

全体
Grade3
以上e)

1 2,655
1,587
(59.8)

25(0.9) 2,496
892
(35.7)

4(0.2)

2 1,920
732
(38.1)

14(0.7) 1,794
411
(22.9)

4(0.2)

注射部
位圧痛

1 1,745
893
(51.2)

9(0.5) 1,593
521
(32.7)

2(0.1)

2 1,011
273
(27.0)

0 895
190
(21.2)

1(0.1)

注射部
位 痛

1 2,655
1,317
(49.6)

71(2.7) 2,496
834
(33.4)

18(0.7)

2 1,922
515
(26.8)

20(1.0) 1,796
360
(20.0)

11(0.6)
疲労

発現例数［発現割合（%）］
本剤群 対照薬群c)

接種
回数

評価
例数d)

全体
Grade3
以上e)

評価
例数d)

全体
Grade3
以上e)

1 2,655
1,291
(48.6)

63(2.4) 2,496
844
(33.8)

15(0.6)

2 1,922
514
(26.7)

16(0.8) 1,796
381
(21.2)

16(0.9)
頭痛

1 1,745
711
(40.7)

62(3.6) 1,593
267
(16.8)

4(0.3)

2 1,011
172
(17.0)

7(0.7) 895
100
(11.2)

3(0.3)
倦怠感

1 2,655
1,071
(40.3)

43(1.6) 2,495
463
(18.6)

6(0.2)

2 1,921
364
(18.9)

10(0.5) 1,794
193
(10.8)

5(0.3)
筋肉痛

1 1,745
546
(31.3)

61(3.5) 1,593
141
(8.9)

1(0.1)

2 1,011
94
(9.3)

2(0.2) 895
46
(5.1)

1(0.1)
発熱感f)

1 1,745
544
(31.2)

61(3.5) 1,593
107
(6.7)

0

2 1,011
54
(5.3)

2(0.2) 895
37
(4.1)

0
悪寒

1 2,655
634
(23.9)

28(1.1) 2,494
242
(9.7)

7(0.3)

2 1,921
195
(10.2)

7(0.4) 1,794
134
(7.5)

7(0.4)
関節痛

1 1,745
353
(20.2)

12(0.7) 1,593
176
(11.0)

1(0.1)

2 1,011
83
(8.2)

3(0.3) 895
64
(7.2)

1(0.1)
悪心

1 2,588
184
(7.1)

17(0.7) 2,422
22
(0.9)

4(0.2)

2 1,873
23
(1.2)

2(0.1) 1,765
19
(1.1)

3(0.2)
発熱g)

SD：標準用量を1回接種、SDLD：1回目標準用量及び2回目低用量を接種、
SDSD：標準用量を2回接種
a)COV005試験のみ接種後6日間
b)本剤の発現割合が20%未満であるが参考として含めた
c)4価髄膜炎菌結合型ワクチン又は生理食塩水
d)初回標準用量（5×1010vp）を接種した被験者（SD、SDSD及びSDLDレジ
メン※）

e)重症度が「重度（日常活動を妨げる等）」以上として報告された事象
f)主観的な発熱の感覚
g)38.0℃以上。39.0℃（COV005試験のみ39.3℃）以上の場合、重症度が重度
（Grade3）以上とした

※ 本剤の承認用法用量はSDSDである

18.薬効薬理
18.1作用機序
本剤は、単一組換え型1価ワクチンであり、SARS-CoV-2のスパイ
ク糖タンパク質の遺伝子を組み込んだ非増殖性のチンパンジーア
デノウイルス（ChAdOx1）ベクターから成る。
本剤の接種後にSARS-CoV-2のスパイク糖タンパク質が局所的
に発現し、中和抗体の産生及び細胞免疫反応が誘導される。

20.取扱い上の注意
本剤は激しく振盪しないこと。20.1
本剤は凍結を避け、凍結した場合は使用しないこと。20.2
外箱開封後は遮光して保存すること。20.3

21.承認条件*

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。21.1
現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反応

情報等の本剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定めた計画
21.2
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に基づき早期に収集するとともに、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構に提出し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。そ
の際、国が実施する健康調査等により得られた情報についても適
切に反映すること。
現在国内外で実施中又は計画中の臨床試験の成績が得られた

際には、速やかに当該成績を独立行政法人医薬品医療機器総合機
構に提出するとともに、本剤の有効性及び安全性に係る最新の情
報を、医療従事者及び被接種者が容易に入手可能となるよう必要
な措置を講じること。また、国が行う本剤の有効性及び安全性に係
る情報の発信について、適切に協力すること。

21.3

本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後も
情報が集積されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は代諾者
に最新の有効性及び安全性に関する情報が文書をもって説明さ
れ、予診票等で文書による同意を得てから接種されるよう、医師に
対して適切に説明すること。

21.4

22.包装*

バイアル5mL：1本、2本又は10本

23.主要文献
GreinacherA,etal.N EnglJMed.2021Apr9.1）
ScullyM,etal.N EnglJMed.2021Apr16.2）
社内資料：国内第I/II相試験（D8111C00002試験）（2021年5
月21日承認、CTD2.7.6.2）

3）

VoyseyM,etal.Lancet.2021;397(10277):881-891.4）

24.文献請求先及び問い合わせ先
アストラゼネカ株式会社メディカルインフォメーションセンター
〒530-0011大阪市北区大深町3番1号
TEL0120-189-115
https://www.astrazeneca.co.jp

25.保険給付上の注意
本剤は保険給付の対象とならない（薬価基準未収載）。

26.製造販売業者等
26.1製造販売元

26.2供給提携
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2. 接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し、重度の過敏症の既往歴のある者［8.3、
11.1.1参照］
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状
態にある者

3. 製法の概要及び組成・性状
3.1 製法の概要
本剤はSARS-CoV-2の組換えスパイク蛋白質（rS）抗原を含有
する。スパイク（S）蛋白質は、組換えバキュロウイルス発現系
を用い、無血清培地を使用して製造する。ツマジロクサヨトウ
由来細胞内でS蛋白質をコードする組換えバキュロウイルスが増
殖すると、細胞質中にS蛋白質が発現する。細胞を破壊してS蛋
白質を遊離させ、一連のクロマトグラフィー及びろ過によって
精製する。精製されたS蛋白質を、Quillaja saponaria Molina の
樹皮の特定の部分精製抽出物、コレステロール及びホスファチ
ジルコリンからなるMatrix-M（Matrix-A及びMatrix-Cの混合
物）並びに添加剤と配合する。
3.2 組成
本剤は、0.5mL中に次の成分を含有する。
販売名 ヌバキソビッド筋注
有効成分 SARS-CoV-2 rS 5μg
添加剤 Matrix-A注） 42.5μg

Matrix-C注） 7.5μg
リン酸水素二ナトリウム七水和物 2.465mg
リン酸二水素ナトリウム一水和物 0.445mg
塩化ナトリウム 8.766mg
ポリソルベート80 0.05mg
pH調節剤

注） 添加剤として、コレステロール、ホスファチジルコリン、リン酸水素二ナトリウム
二水和物、リン酸二水素カリウム、塩化カリウム及び塩化ナトリウムを含む

3.3 製剤の性状
販売名 ヌバキソビッド筋注
剤形・性状 本品は無色から僅かに黄色い、澄明から乳白光を呈

する液
pH 6.7～7.7
浸透圧比 約2（生理食塩液に対する比）

4. 効能又は効果
SARS-CoV-2による感染症の予防

5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

6. 用法及び用量
初回免疫：1回0.5mLを2回、通常、3週間の間隔をおいて、筋肉
内に接種する。
追加免疫：1回0.5mLを筋肉内に接種する。

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 初回免疫
7.1.1 接種対象者
12歳以上の者
7.1.2 接種回数
本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし
て、他のSARS-CoV-2に対するワクチンと混同することなく2回
接種するよう注意すること。
7.1.3 接種間隔
1回目の接種から3週間を超えた場合には、できる限り速やかに2
回目の接種を実施すること。
7.2 追加免疫
7.2.1 接種対象者
18歳以上の者。SARS-CoV-2の流行状況や個々の背景因子等を踏ま
え、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫の要否を判断すること。
7.2.2 接種時期
通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくとも6ヵ月
経過した後に接種することができる。
7.2.3 他のSARS-CoV-2ワクチンを接種した者に追加免疫として
本剤を接種した際の有効性及び安全性は確立していない。

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤は、「予防接種実施規則」及び「新型コロナウイルス感染
症に係る臨時の予防接種実施要領」に準拠して使用すること。
8.2 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察によっ
て健康状態を調べること。［9.1参照］
8.3 ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるため、接
種前に過敏症の既往歴等に関する問診を十分に行い、接種後一定
時間、被接種者の状態を観察することが望ましい。また、本剤の
接種でショック、アナフィラキシーが発現したことがある者には、
以降、本剤の接種は行わないこと。［2.3、9.1.4、9.1.6、11.1.1参照］
8.4 心筋炎、心膜炎が報告されているため、被接種者又はその保
護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑われる症状（胸痛、動悸、
むくみ、呼吸困難、頻呼吸等）が認められた場合には、速やか
に医師の診察を受けるよう事前に知らせること。
8.5 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、局
所の異常反応及び体調の変化、さらに高熱、けいれん等の異常
な症状を呈した場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事
前に知らせること。
8.6 ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応を含む
血管迷走神経反射として失神があらわれることがある。失神に
よる転倒を避けるため、接種後一定時間は座らせるなどした上
で被接種者の状態を観察することが望ましい。
8.7 本剤と他のSARS-CoV-2に対するワクチンの互換性に関する
データはない。

＊＊

＊＊

＊＊2022年10月改訂（第6版）
　＊2022年8月改訂

貯法：凍結を避け2～8℃で保存
有効期間：9ヵ月

ウイルスワクチン類
生物学的製剤基準

組換えコロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン

生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品注）

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号
876313

承認番号 30400AMX00192

販売開始 2022年5月
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9. 特定の背景を有する者に関する注意
9.1 接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、健
康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行
い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を
行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。［8.2参照］
9.1.1 血小板減少症又は凝固障害を有する者、抗凝固療法を施行
している者
本剤接種後に出血又は注射部位に内出血があらわれるおそれがある。
9.1.2 過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者がいる者
本剤に対する免疫応答が低下するおそれがある。
9.1.3 心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障
害等の基礎疾患を有する者
［9.2、9.3参照］
9.1.4 予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性発
疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
［8.3、9.1.6、11.1.1参照］
9.1.5 過去にけいれんの既往のある者
9.1.6 本剤の成分に対して、アレルギーを呈するおそれのある者
［8.3、9.1.4、11.1.1参照］
9.2 腎機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3参照］
9.3 肝機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3参照］
9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、予防接種上の有
益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。
9.6 授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継
続又は中止を検討すること。本剤及び本剤に対する抗体のヒト
乳汁中への移行は不明である。
9.7 小児等
12歳未満を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
接種に当たっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健康状態
を十分に観察すること。一般に生理機能が低下している。

11. 副反応
次の副反応があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副反応
11.1.1 ショック、アナフィラキシー（頻度不明）
［2.3、8.3、9.1.4、9.1.6参照］
11.2 その他の副反応

10%以上 1～10%未満 1%未満
頻度不
明

局所症状
（注射部位）

圧痛（75.1%）a)、
痛（62.5%）a)

発赤・紅斑a)、
腫脹・硬結a)

そう痒感

血液 リンパ節症
精神神経系 頭痛（50.8%）a) 感覚鈍

麻、錯
感覚

消化器 悪 心 ・ 嘔 吐
（15.1%）a)

皮膚 発疹、紅斑、
そう痒症、
じん麻疹

筋・骨格系 筋肉痛（51.4%）a)、
関節痛（23.6%）a)

その他 疲労（53.0%）a)、
倦怠感（41.1%）a)

発熱a)、四肢
痛

悪寒

a）臨床試験において電子日誌により収集した副反応の発現頻度

14. 適用上の注意
14.1 薬剤調製時の注意
14.1.1 接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポーザ
ブル品を用い、被接種者ごとに取り換えること。
14.1.2 使用前に常温に戻しておくこと。
14.1.3 本剤の1バイアルには10回接種分の用量が充填されている。
14.1.4 本品は無色から僅かに黄色い、澄明から乳白光を呈する液
である。使用前にバイアルに変色、異物の混入その他の異常が
ないかを目視で確認し、異常を認めたものは使用しないこと。
14.1.5 吸引の際には容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒す
ること。また、吸引前及び吸引毎に容器を静かに回転させ、振
り混ぜないこと。この操作に当たっては、雑菌が迷入しないよ
う注意すること。
14.1.6 栓を取り外し、あるいは他の容器に移し使用しないこと。
14.1.7 一度針を刺したバイアルは、遮光して2～25℃で保存し、6
時間以上経過したものは廃棄すること。
14.2 薬剤接種時の注意
14.2.1 通常、上腕三角筋に筋肉内接種すること。静脈内、皮内、
皮下への接種は行わないこと。
14.2.2 注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。
14.2.3 組織・神経等への影響を避けるため下記の点に注意すること。
（1）針長は、筋肉内注射に足る長さで、組織や血管あるいは骨に
到達しないよう、被接種者ごとに適切な針長を決定すること。

（2）神経走行部位を避けること。
（3）注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみられた
場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 海外第Ⅲ相試験（2019nCoV-301）（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の12歳以上の者を対象に、無作為
化プラセボ対照観察者盲検の第Ⅲ相試験を実施し、本剤又はプ
ラセボ0.5mLを3～4週間隔で2回筋肉内接種したときの有効性
及び安全性を検討した。主要評価項目であるワクチンの有効性
（VE）は、ベースライン時のSARS-CoV-2感染が否定され、2回
目接種後7日以降に発症したCOVID-19確定例を対象に評価した。

（1）18歳以上の参加者
主要解析はCOVID-19確定例が77例集積した時点で実施し、
SARS-CoV-2による感染症に対するVEを評価した。解析結果は
表1の通りであった。なお主要解析時の2回目接種後の追跡期間
（中央値）は本剤群で64日、プラセボ群で58日であった1)。

表1　SARS-CoV-2による感染症に対する有効性

本剤 プラセボ
VE（%）

［95%信頼区間］a）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

17312 14（0.1） 8140 63（0.8） 90.40［82.88, 94.62］
COVID-19症例：RT-PCR検査陽性かつ発熱、咳、あるいは2つ以上のCOVID-19関連
症状を呈する症候性COVID-19で、2回目接種から7日後以降に発現した症例
a） ワクチンの有効性及び95%信頼区間はmodified Poisson regressionにより算出
安全性は少なくとも1回接種した29,582例で評価し、各接種後7
日間は電子日誌により副反応を収集した。いずれかの群で発現
頻度が10%以上の副反応（全体及びグレード3以上）を表2に示す。
本剤群における副反応の大部分は、接種後1～2日以内に発現し、
持続期間の中央値は1～2日であった1)。

表2　主な副反応の発現状況
1回目 2回目

本剤群 N=18072
n（%）

プラセボ群 N=8904
n（%）

本剤群 N=17139
n（%）

プラセボ群 N=8278
n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

圧痛
9450

（52.29）
157

（0.87）
1494

（16.78）
19

（0.21）
12584
（73.42）

837
（4.89）

1312
（15.85）

18
（0.22）

痛
6211

（34.37）
55

（0.30）
986

（11.07）
3

（0.03）
10227
（59.67）

302
（1.76）

1141
（13.78）

8
（0.09）

疲労
4632

（25.63）
227

（1.26）
1993

（22.38）
101

（1.13）
8486

（49.51）
1423
（8.30）

1811
（21.88）

111
（1.34）

＊



－ 3－

1回目 2回目
本剤群 N=18072

n（%）
プラセボ群 N=8904

n（%）
本剤群 N=17139

n（%）
プラセボ群 N=8278

n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

頭痛
4505

（24.93）
151

（0.84）
2028

（22.78）
63

（0.71）
7618

（44.45）
518

（3.02）
1625

（19.63）
38

（0.46）

筋肉痛
4102

（22.70）
83

（0.46）
1188

（13.34）
37

（0.41）
8240

（48.08）
846

（4.94）
1001

（12.09）
33

（0.40）

倦怠感
2660

（14.72）
144

（0.80）
1037

（11.65）
55

（0.62）
6674

（38.94）
1082
（6.31）

1018
（12.30）

59
（0.71）

関節痛
1388
（7.68）

52
（0.29）

590
（6.63）

29
（0.33）

3809
（22.22）

417
（2.43）

567
（6.85）

26
（0.31）

悪心/
嘔吐

1152
（6.37）

21
（0.12）

488
（5.48）

10
（0.11）

1929
（11.26）

36
（0.21）

450
（5.44）

9
（0.11）

n＝発現例数
a） 重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象

（2）12～17歳の参加者
12～17歳の参加者における有効性を追加で評価した。本試験に
は本剤群1,491例及びプラセボ群756例が組み入れられた。主要
解析はCOVID-19確定例が20例集積した時点で実施し、SARS-
CoV-2による感染症に対するVEを評価した。解析結果は表3の
通りであった。なお主要解析時の2回目接種後の追跡期間（中央
値）は本剤群で64日、プラセボ群で63日であった2)。

表3　SARS-CoV-2による感染症に対する有効性

本剤 プラセボ
VE（%）

［95%信頼区間］a）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

1205 6（0.5） 594 14（2.4） 79.54［46.83, 92.13］
COVID-19症例：RT-PCR検査陽性かつ発熱、咳、あるいは2つ以上のCOVID-19関連
症状を呈する症候性COVID-19で、2回目接種から7日後以降に発現した症例
a）ワクチンの有効性及び95%信頼区間はmodified Poisson regressionにより算出
免疫原性は、ベースライン時のSARS-CoV-2感染が否定され、
規定された2回目接種を受けた本剤群の390例を対象に評価し、
17.1.1海外第Ⅲ相試験の本剤群のうち18～25歳の被験者データ
と比較した。本剤2回目接種から14日後の野生型ウイルスに対す
る血清中和抗体価及び抗体陽転率は表4の通りであり、12～17歳
の18～25歳に対する非劣性が確認されたa)。

表4　 2回目接種14日後の野生型ウイルスに対する血清中和抗体
価及び抗体陽転率

年齢 12～17歳 18～25歳 GMRc）

［両側95%CI］
（18～25歳 vs 
12～17歳）

血清中和
抗体価b）

N
GMT

［両側95%CI］
N

GMT
［両側95%CI］

390
3859.6

［3422.8, 4352.1］
416

2633.6
［2388.6, 2903.6］

0.7
［0.6, 0.8］

抗体陽転
率d）

n/N
%

［両側95%CI］
n/N

%
［両側95%CI］

抗体陽転率の差
［両側95%CIe）］

385/390
98.7

［97.0, 99.6］
415/416

99.8
［98.7, 100.0］

1.1
［-0.2, 2.8］

N＝評価例数、n＝抗体陽転がみられた被験者数
CI：信頼区間；GMT：幾何平均抗体価；GMR：幾何平均比
a）以下の3点がすべて達成された場合に非劣性が示されるものと事前に規定した。
　i）GMR（GMT18～25歳/GMT12～17歳）の両側95%CIの上限値が1.5未満
　ii）GMRの点推定値が1.22（1.5の平方根）以下
　iii） 抗体陽転率（SCR）の差（SCR18～25歳‒SCR12～17歳）の両側95%CIの上限値が10%

未満
b）抗体価がLLOQ未満の場合、解析には0.5×LLOQの値を用いた。
c）接種群を要因、ベースラインの抗体価を共変量としたANCOVA
d）抗体価がベースラインから4倍以上増加した被験者の割合
e）Miettinen and Nurminen法
安全性は少なくとも1回接種した2,232例で評価し、各接種後7日
間は電子日誌により副反応を収集した。いずれかの群で発現頻
度が10%以上の副反応（全体及びグレード3以上）を表5に示す。
本剤群における副反応の大部分は、接種後1～2日以内に発現し、
持続期間の中央値は1～2日であった2)。

表5　主な副反応の発現状況
1回目 2回目

本剤群 N=1448
n（%）

プラセボ群 N=726
n（%）

本剤群 N=1394
n（%）

プラセボ群 N=686
n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

圧痛
817

（56.4）
16

（1.1）
153

（21.1）
2

（0.3）
909

（65.2）
93

（6.7）
97

（14.1）
1

（0.1）

痛
646

（44.6）
10

（0.7）
126

（17.4）
2

（0.3）
850

（61.0）
38

（2.7）
102

（14.9）
3

（0.4）

頭痛
439

（30.3）
13

（0.9）
181

（24.9）
12

（1.7）
793

（56.9）
88

（6.3）
119

（17.3）
14

（2.0）

疲労
350

（24.2）
23

（1.6）
112

（15.4）
9

（1.2）
695

（49.9）
185

（13.3）
100

（14.6）
10

（1.5）

筋肉痛
492

（34.0）
17

（1.2）
114

（15.7）
4

（0.6）
683

（49.0）
104
（7.5）

82
（12.0）

6
（0.9）

倦怠感
215

（14.8）
16

（1.1）
67

（9.2）
7

（1.0）
560

（40.2）
126
（9.0）

51
（7.4）

4
（0.6）

悪心/
嘔吐

112
（7.7）

2
（0.1）

54
（7.4）

3
（0.4）

277
（19.9）

15
（1.1）

33
（4.8）

3
（0.4）

発熱
10

（0.7）
3

（0.2）
4

（0.6）
0

235
（16.9）

31
（2.2）

1
（0.1）

0

関節痛
101
（7.0）

6
（0.4）

35
（4.8）

1
（0.1）

225
（16.1）

40
（2.9）

21
（3.1）

2
（0.3）

N＝評価例数、n＝発現例数
a）重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
17.1.2 海外第Ⅲ相試験（2019nCoV-302）（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の18歳以上の者を対象に、無作為
化プラセボ対照観察者盲検の第Ⅲ相試験を実施し、本剤又はプ
ラセボ0.5mLを3～4週間隔で2回筋肉内接種したときの有効性及
び安全性を検討した。
主要評価項目であるワクチンの有効性（VE）は、ベースライン
時のSARS-CoV-2感染が否定され、2回目接種後7日以降に発症
したCOVID-19確定例を対象に評価した。中間解析はCOVID-19
確定例が62例集積した時点で、主要解析はCOVID-19確定例が
106例集積した時点で実施し、SARS-CoV-2による感染症に対す
るVEを評価した。中間解析及び最終解析結果は表6の通りであっ
た。なお2回目接種後の追跡期間（中央値）は、中間解析時が本
剤群、プラセボ群ともに39日、最終解析時が本剤群で56日、プ
ラセボ群で54日であった3)。

表6　SARS-CoV-2による感染症に対する有効性

本剤 プラセボ
VE（%）

［信頼区間］a）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

解析対象
（例）

COVID-19
症例数（%）

中間解析 7016 6（<0.1） 7033 56（0.8） 89.3［73.0, 95.8］
最終解析 7020 10（0.1） 7019 96（1.4） 89.7［80.2, 94.6］
COVID-19症例：RT-PCR検査陽性かつ発熱、咳、あるいは2つ以上のCOVID-19関連
症状を呈する症候性COVID-19で、2回目接種から7日後以降に発現した症例
a） ワクチンの有効性及び信頼区間はmodified Poisson regressionにより算出。中間解
析は96.9%、最終解析は95%信頼区間

副反応を2,714例のサブセットの被験者で評価し、各接種後7日
間は電子日誌により副反応を収集した。この集団には季節性イ
ンフルエンザワクチンを同時接種するサブスタディーの被験者
404例が含まれた。いずれかの群で発現頻度が10%以上の副反応
（全体及びグレード3以上）を表7に示す。本剤群における副反応
の大部分は、接種後1～2日以内に発現し、持続期間の中央値は2
～3日であった3)。

表7　主な副反応の発現状況
1回目 2回目

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

圧痛 1285
705

（54.9）
14

（1.1）
1272

223
（17.5）

1
（<0.1）

1203
922

（76.6）
49

（4.1）
1172

164
（14.0）

1
（<0.1）

痛 1285
394

（30.7）
1

（<0.1）
1272

130
（10.2）

1
（<0.1）

1203
624

（51.9）
11

（0.9）
1172

107
（9.1）

0

筋肉痛 1281
286

（22.3）
2

（0.2）
1273

181
（14.2）

4
（0.3）

1198
492

（41.1）
34

（2.8）
1164

113
（9.7）

3
（0.3）

疲労 1281
263

（20.5）
7

（0.5）
1273

244
（19.2）

6
（0.5）

1198
491

（41.0）
43

（3.6）
1164

194
（16.7）

9
（0.8）

頭痛 1280
314

（24.5）
7

（0.5）
1273

274
（21.5）

3
（0.2）

1198
487

（40.7）
17

（1.4）
1164

208
（17.9）

3
（0.3）
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1回目 2回目
本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

評価
例数

全体
グレード
3以上a）

倦怠感 1281
149

（11.6）
5

（0.4）
1273

122
（9.6）

4
（0.3）

1198
377

（31.5）
34

（2.8）
1164

107
（9.2）

7
（0.6）

関節痛 1281
84

（6.6）
1

（<0.1）
1273

63
（4.9）

2
（0.2）

1198
205

（17.1）
24

（2.0）
1164

59
（5.1）

2
（0.2）

悪心/
嘔吐

1281
67

（5.2）
1

（<0.1）
1273

69
（5.4）

0 1198
128

（10.7）
1

（<0.1）
1164

44
（3.8）

0

n＝発現例数
a） 重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
17.1.3 国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（TAK-019-1501試験）（初回免疫）
SARS-CoV-2ワクチン未接種の20歳以上の日本人健康成人を対
象に、無作為化プラセボ対照観察者盲検の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験を
実施し、本剤又はプラセボ0.5mLを3週間隔で2回筋肉内接種し
たときの安全性及び免疫原性を検討した。本試験には本剤群150
例及びプラセボ群49例が組み入れられ、2回目接種から14日後の
SARS-CoV-2に対する血清結合抗体価及び野生型ウイルスに対
する血清中和抗体価を検討した。免疫原性の結果を表8に示す4)。

表8　 2回目接種14日後のSARS-CoV-2血清結合抗体価及び血清
中和抗体価

血清結合抗体価 N
GMT

［95%CI］
GMFR
［95%CI］

SCR  n（%）
［95%CI］a）

本剤群
全年齢 150

31036.8
［26837.1, 35893.7］

258.8
［218.8, 306.0］

150（100）
［97.6, 100.0］

20～<65歳 100
36083.3

［30815.6, 42251.4］
325.1

［275.4, 383.8］
100（100）

［96.4, 100.0］

65歳 50
22962.5

［17155.6, 30734.9］
164.0

［115.1, 233.7］
50（100）

［92.9, 100.0］
プラセボ群

全年齢 49
132.3

［109.6, 159.5］
1.0

［1.0, 1.1］
0

［0.0, 7.3］

血清中和抗体価 N
GMT

［95%CI］
GMFR
［95%CI］

SCR  n（%）
［95%CI］a）

本剤群
全年齢 150

884.4
［749.0, 1044.4］

88.0
［74.5, 104.0］

149（99.3）
［96.3, 100.0］

20～<65歳 100
1061.5

［899.4, 1252.8］
105.4

［89.2, 124.6］
100（100）

［96.4, 100.0］

65歳 50
613.9

［427.8, 881.1］
61.4

［42.8, 88.1］
49（98.0）

［89.4, 99.9］
プラセボ群

全年齢 49
10.4

［9.9, 10.9］
1.0

［1.0, 1.1］
0

［0.0, 7.3］
N＝評価例数、n＝抗体陽転例数
CI：信頼区間、GMT：幾何平均値、GMFR：幾何平均増加倍率、SCR：抗体陽転率
a） Clopper-Pearson法により算出された両側95%信頼区間
少なくとも1回以上治験薬が接種された200例を対象に安全性を
検討し、各接種後7日間は電子日誌により副反応を収集した。い
ずれかの群で発現頻度が10%以上の副反応（全体及びグレード3
以上）を表9に示す。本剤群における副反応の大部分は、接種後
1～2日以内に発現し、持続期間の中央値は2～3日であった4)。

表9　主な副反応の発現状況
1回目 2回目

本剤群（N=150）
n（%）

プラセボ群（N=50）
n（%）

本剤群（N=150）
n（%）

プラセボ群（N=49）
n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

圧痛
65

（43.3）
0

2
（4.0）

0
94

（62.7）
9

（6.0）
2

（4.1）
0

痛
44

（29.3）
0

2
（4.0）

0
75

（50.0）
2

（1.3）
1

（2.0）
0

筋肉痛
26

（17.3）
0

2
（4.0）

0
49

（32.7）
2

（1.3）
2

（4.1）
0

倦怠感
15

（10.0）
1

（0.7）
2

（4.0）
0

44
（29.3）

6
（4.0）

3
（6.1）

0

頭痛
16

（10.7）
0

1
（2.0）

0
32

（21.3）
4

（2.7）
1

（2.0）
0

疲労
13

（8.7）
1

（0.7）
3

（6.0）
0

31
（20.7）

6
（4.0）

4
（8.2）

0

腫脹
4

（2.7）
0 0 0

26
（17.3）

1
（0.7）

0 0

紅斑／
発赤

4
（2.7）

0 0 0
23

（15.3）
3

（2.0）
0 0

関節痛
7

（4.7）
0 0 0

20
（13.3）

2
（1.3）

0 0

1回目 2回目
本剤群（N=150）

n（%）
プラセボ群（N=50）

n（%）
本剤群（N=150）

n（%）
プラセボ群（N=49）

n（%）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

全体
グレード
3以上a）

硬結
5

（3.3）
0 0 0

17
（11.3）

1
（0.7）

0 0

N＝評価例数、n＝発現例数
a） 重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象

17.1.4 海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（2019nCoV-101試験 第2相パート）（追
加免疫）
本剤を3週間隔で2回接種した18歳～84歳の健康成人を対象に、無
作為化プラセボ対照観察者盲検の第Ⅱ相臨床試験を実施し、本剤
又はプラセボ0.5mLを2回目接種の約半年後に筋肉内に追加接種
したときの安全性及び免疫原性を検討した。追加免疫として本剤
を1回接種した群及びプラセボを1回接種した群の4週後の野生型
ウイルスに対する血清中和抗体価の幾何平均はそれぞれ6023.2及
び65.0、ベースラインを追加免疫の接種直前とした幾何平均増加
倍率はそれぞれ86.7倍及び1.0倍、ベースラインを追加免疫の接
種直前とした抗体陽転率はそれぞれ95.3%及び11.9%であった5)。
追加免疫として治験薬が接種された207例を対象に安全性を検討
し、各接種後7日間は電子日誌により副反応を収集した。いずれ
かの群で発現頻度が10%以上の副反応（全体及びグレード3以上）
を表10に示す。本剤群における副反応の大部分は、接種後1～2
日以内に発現し、持続期間の中央値は1.0～2.5日であった5)。

表10　主な副反応の発現状況
本剤群
n（%）

プラセボ群
n（%）

評価例数 全体
グレード3
以上a）

評価例数 全体
グレード3
以上a）

圧痛 97 79（81.4） 9（9.2） 97 11（11.3） 0
疲労 98 62（63.3） 12（12.2） 95 12（12.6） 0
痛 97 53（54.6） 5（5.1） 97 7（7.2） 0

筋肉痛 98 50（51.0） 8（8.2） 95 5（5.3） 0
倦怠感 98 46（46.9） 7（7.1） 95 6（6.3） 0
頭痛 98 45（45.9） 5（5.1） 95 10（10.5） 0
関節痛 98 28（28.6） 4（4.1） 95 3（3.2） 0
発熱 98 17（17.3） 1（1.0） 92 0 0
悪心/
嘔吐

98 13（13.3） 0 95 2（2.1） 0

腫脹 97 11（11.3） 2（2.1） 97 0 0
紅斑 97 10（10.3） 1（1.0） 97 1（1.0） 0
a） 重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
さらに、本試験で本剤を3回接種済みの参加者を対象に、本剤を
3回目接種から約半年後に筋肉内に追加接種したときの安全性及
び免疫原性を検討した。本剤4回目接種前後の免疫原性評価が行
われた34例を対象に評価した結果、本剤4回目接種から14日後の
野生型ウイルスに対する血清中和抗体価の幾何平均は4816.2、
ベースラインを4回目接種の接種直前とした幾何平均増加倍率は
1.8倍であった6)。
本剤を4回接種した45例を対象に安全性を検討し、接種後7日間
は電子日誌により副反応を収集した。発現頻度が10%以上の副
反応（全体及びグレード3以上）を表11に示す。副反応の発現ま
での期間の中央値は局所性の事象が2.0～2.5日、全身性の事象
が2.0日であり、持続期間の中央値は局所性の事象が2～4日、全
身性の事象が1～2日であった6)。

表11　主な副反応の発現状況（4回目接種後）
本剤群
n（%）

評価例数 全体 グレード3以上a）

圧痛 41 29（70.7） 3（7.3）
疲労 41 23（56.1） 5（12.2）
痛 41 22（53.7） 2（4.9）

倦怠感 41 18（43.9） 4（9.8）
頭痛 41 18（43.9） 2（4.9）
筋肉痛 41 15（36.6） 4（9.8）
関節痛 41 8（19.5） 1（2.4）
紅斑 41 8（19.5） 6（14.6）

悪心/嘔吐 41 6（14.6） 0
腫脹/硬結 41 5（12.2） 2（4.9）

a）重症度が「重度（日常生活を妨げる）」以上として報告された事象
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18. 薬効薬理
18.1 作用機序
本剤は、融合前のコンフォメーションで安定化し、精製された
完全長のSARS-CoV-2 rSナノ粒子で構成されている。また、
サポニンベースのMatrix-Mアジュバントの添加により、自然
免疫系の活性化を促進し、S蛋白質特異的免疫応答を高めてい
る。これら2つのワクチン成分により、S蛋白質に対するB細胞
及びT細胞の免疫応答（中和抗体を含む）が誘導されることで、
COVID-19感染症に対して防御作用を有すると考えられる。

20. 取扱い上の注意
20.1 外箱開封後は遮光して保存すること。

21. 承認条件
21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21.2 現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反
応情報等の本剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定めた計
画に基づき早期に収集するとともに、独立行政法人医薬品医療機
器総合機構に提出し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。
21.3 本剤追加接種後の免疫原性及び安全性の確認を目的として実
施中の臨床試験について、成績が得られた際には、速やかに当該
成績を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出するととも
に、本剤の有効性及び安全性に係る最新の情報を、医療従事者及
び被接種者が容易に入手可能となるよう必要な措置を講じること。
21.4 本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後
も情報が集積されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は代
諾者に最新の有効性及び安全性に関する情報が文書をもって説
明され、予診票等で文書による同意を得てから接種されるよう、
医師に対して適切に説明すること。

22. 包装
バイアル　5mL：1本

23. 主要文献
1）海外第Ⅲ相試験（2022年4月19日承認、CTD2.7.6.2）
2）海外第Ⅲ相試験（社内資料）
3）海外第Ⅲ相試験（2022年4月19日承認、CTD2.7.6.3）
4）国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（2022年4月19日承認、CTD2.7.6.1）
5）海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（2022年4月19日承認、CTD2.7.6.4）
6）海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（社内資料）

24. 文献請求先及び問い合わせ先
武田薬品工業株式会社　くすり相談室
〒103-8668　東京都中央区日本橋本町二丁目1番1号
フリーダイヤル　0120-566-587
受付時間　9：00～17：30（土日祝日・弊社休業日を除く）

25. 保険給付上の注意
本剤は保険給付の対象とはならない（薬価基準未収載）。

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元

＊＊
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2. 接種不適当者（予防接種を受けることが適当でな
い者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し、重度の過敏症の既往歴のある者
［8.4、9.1.5、11.1.1参照］
2.4 毛細血管漏出症候群の既往歴のある者［8.11参照］
2.5 SARS-CoV-2ワクチン接種による血小板減少症を伴
う血栓症（TTS）の既往歴のある者［8.5、11.1.2参照］
2.6 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適
当な状態にある者

3. 製法の概要及び組成・性状
3.1 製法の概要
本剤は、重症急性呼吸器症候群コロナウイルス-2の改変
型スパイクタンパク質をコードする遺伝子を導入した非
増殖型遺伝子組換えアデノウイルス26型（Ad26.COV2.S）
※を含む液剤である。
※ PER.C6® TetR細胞株を用いて遺伝子組換え技術により製
造。

3.2 組成
1回接種量（0.5mL）当たり
販売名 ジェコビデン筋注
有効成分 Ad26.COV2.S 8.92 log10 IU以上

添加剤

クエン酸水和物、0.14mg
クエン酸ナトリウム水和物、2.02mg
無水エタノール、2.04mg
ヒドロキシプロピル-β-シクロデキストリン、
25.50mg
ポリソルベート80、0.16mg
塩化ナトリウム、2.19mg
pH調節剤、適量

3.3 製剤の性状
色・性状 無色～わずかに黄色の澄明～乳白色の注射液
pH 6.0～6.4

浸透圧比 約1（生理食塩液に対する比）

4. 効能又は効果
SARS-CoV-2による感染症の予防

5. 効能又は効果に関連する注意
本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

6. 用法及び用量
通常、1回0.5mLを筋肉内に接種する。

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 接種対象者
18歳以上の者
7.2 追加免疫
7.2.1 通常、本剤の初回接種から少なくとも2ヵ月経過した
後に2回目の接種を行うことができる。SARS-CoV-2の流
行状況や個々の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリ
スクを考慮し、追加免疫の要否を判断すること。［17.参
照］
7.2.2 初回免疫として他のSARS-CoV-2ワクチンを接種し
た者に追加免疫として本剤を接種した場合の有効性及び
安全性は確立していない。

8. 重要な基本的注意
8.1 本剤は、「予防接種実施規則」に準拠して使用すること。
8.2 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察
によって健康状態を調べること。［9.1参照］
8.3 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は
避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視
に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、
痙攣等の異常な症状を呈した場合には、速やかに医師の
診察を受けるよう事前に知らせること。
8.4 本剤接種後にショック、アナフィラキシーがあらわれ
ることがあるので、接種前に過敏症の既往歴等に関する
問診を十分に行い、接種後一定時間、被接種者の状態を
観察することが望ましい。［2.3、9.1.5、11.1.1参照］
8.5 本剤接種後に重篤な、血小板減少症を伴う血栓症（一部
には出血が伴う）が認められている。この中には、脳静脈
洞血栓症や内臓静脈血栓症等の、非常にまれな静脈血栓
症や動脈血栓症が含まれている。多くは本剤接種の3週間
以内に発現し、致死的転帰の症例も報告されている。血
栓塞栓症もしくは血小板減少症のリスク因子を有する者
への接種にあたっては、予防接種上のベネフィットと潜
在的なリスクを考慮すること。
また、被接種者に対しては、特に本剤接種の数日後から
28日後に重度もしくは持続的な頭痛、霧視、錯乱、痙攣
発作、息切れ、胸痛、下肢腫脹、下肢痛、持続的な腹
痛、あるいは接種部位以外の皮膚の内出血もしくは点状
出血等の症状に注意し、これらの症状が認められた場合
には直ちに医師の診察を受けるように指導すること。本
剤接種後に血小板減少を認めた被接種者に対しては、血
栓症の徴候を十分に精査すること。また、本剤接種後に
血栓症を発現した被接種者に対しては、血小板数の評価
を行うこと。血小板減少症を伴う血栓症の診断と治療に
あたっては、適切なガイドラインを参照すること。［2.5、
11.1.2参照］
8.6 本剤接種後に、免疫性血小板減少症が報告されている。
免疫性血小板減少症の発現リスクが疑われる場合等、必
要に応じて血小板数の検査を行うこと。［9.1.7参照］
8.7 ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応
を含む血管迷走神経反射として失神があらわれることが
ある。失神による転倒を避けるため、接種後一定時間は
座らせる等した上で被接種者の状態を観察することが望
ましい。
8.8 本剤と他のSARS-CoV-2ワクチンの互換性に関する安
全性、免疫原性、有効性は評価されていない。
8.9 ギラン・バレー症候群が疑われる症状（四肢遠位から始
まる弛緩性麻痺、 反射の減弱ないし消失等）が認められ
た場合には直ちに医師等に相談するよう、被接種者に対
してあらかじめ説明をすること。［11.1.3参照］
8.10 本剤接種後に、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）及び髄
膜脳炎を含む脳炎、並びに横断性脊髄炎が報告されてい
る。被接種者に対しては、免疫介在性及び神経炎症性の
事象が疑われる症状（運動障害、感覚障害、筋力低下、膀
胱直腸障害、視力障害等）が認められた場合には直ちに医
師等に相談するよう、あらかじめ説明をすること。
8.11 本剤接種後に毛細血管漏出症候群が報告されている。
致死的な転帰を辿った症例の中には、毛細血管漏出症候
群の既往歴のある者が含まれていた。被接種者に対して、
毛細血管漏出症候群が疑われる症状（手足の浮腫、低血圧
等）が認められた場合には直ちに医師等に相談するよう、
あらかじめ説明をすること。［2.4参照］

BN
2022年6月作成（第1版）

貯 法：-25～-15℃
有効期間：9ヵ月

ウイルスワクチン類
生物由来製品
劇薬
処方箋医薬品※

JCOVDEN® intramuscular injection

コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン（遺伝子組換えアデノウイルスベクター）
生物学的製剤基準

日本標準商品分類番号
876313

承認番号 30400AMX00203000
販売開始 －※注意－医師等の処方箋により使用すること
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9. 特定の背景を有する者に関する注意
9.1 接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する
者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を
慎重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して
接種すること。［8.2参照］
9.1.1 心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、
発育障害等の基礎疾患を有する者
［9.2、9.3参照］
9.1.2 予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全
身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある
者
9.1.3 過去に痙攣の既往のある者
9.1.4 過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者
に先天性免疫不全症の者がいる者
9.1.5 本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのあ
る者
［2.3、8.4、11.1.1参照］
9.1.6 血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法を施
行している者
筋肉注射部位の出血や内出血のおそれがある。
9.1.7 免疫性血小板減少症の既往歴のある者
血小板数のモニタリングを行うことが望ましい。［8.6参
照］
9.2 腎機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.1参照］
9.3 肝機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.1参照］
9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には予防接種上
の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種
すること。
9.6 授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授
乳の継続又は中止を検討すること。
9.7 小児等
18歳未満の者を対象とした臨床試験は実施していない。
9.8 高齢者
接種にあたっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健
康状態を十分に観察すること。一般に生理機能が低下し
ている。

11. 副反応
次の副反応があらわれることがあるので、観察を十分に
行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。
11.1 重大な副反応
11.1.1 ショック、アナフィラキシー（頻度不明）
［2.3、8.4、9.1.5参照］
11.1.2 血栓症・血栓塞栓症（脳静脈血栓症・脳静脈洞血栓
症、内臓静脈血栓症等）（頻度不明）
血小板減少を伴うことがある。［2.5、8.5参照］
11.1.3 ギラン・バレー症候群（頻度不明）
［8.9参照］
11.2 その他の副反応

10%以上 1～10% 1%未満 頻度不明
血液及びリ 
ンパ系障害

リンパ節症

免疫系障害 過敏症

神経系障害
頭痛（44.7%） 錯感覚、感

覚鈍麻、顔
面麻痺

耳及び迷路
障害

耳鳴

血管障害 皮膚小血管
炎

胃腸障害 悪心 下痢、嘔吐
皮膚及び皮 
下組織障害

発疹、蕁麻
疹

10%以上 1～10% 1%未満 頻度不明

筋骨格系及び
結合組織障害

筋肉痛（40.4 
%）

関節痛、筋
力低下、四
肢痛

一般・全身障
害及び投与部
位の状態

注射部位
痛（57.9%）、
疲労（4 6 . 1 
%）

発熱、
悪寒

倦怠感、無
力症、注射
部位腫脹、
注射部位紅
斑

毛細血管漏
出症候群

14. 適用上の注意
14.1 カルタヘナ法に関する規定に係る注意
本剤の成分に含まれる重症急性呼吸器症候群コロナウイ
ルス-2（SARS-CoV-2）の改変型スパイク（S）タンパク質を
コードする遺伝子を含む非増殖型遺伝子組換えアデノウ
イルス26型（Ad26.COV2.S）については、「遺伝子組換え
生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関す
る法律（カルタヘナ法）」に基づき承認された第一種使用規
程（承認番号：22-36V-0003）が定められていることから、
本剤の使用にあたっては第一種使用規程を遵守する必要
があることに留意すること。
14.2 薬剤調製時の注意
14.2.1 凍結しているワクチンを2～8℃で解凍すること。直
ちに使用する必要がある場合は、15～25℃で解凍する。
15～25℃で解凍する場合は、解凍時間も含め12時間以内
に使用すること。
14.2.2 本剤は室温に戻してから使用すること。
14.2.3 2～8℃で保存した場合は、再凍結しないこと。有効
期間内に使用すること。
14.2.4 本剤1バイアルには5回接種分（1回0.5mL）が含まれ
る。
14.2.5 本剤接種前に、直立した状態で10秒以上穏やかに振
り混ぜ均等にして使用すること。
14.2.6 使用前に粒子状物質や変色等の異常がないことを目
視により確認すること。異常が認められる場合は使用し
ないこと。
14.2.7 一度針を刺したものは、室温（25℃まで）保存では3
時間以内、2～8℃では6時間以内に使用すること。
14.3 薬剤接種時の注意
14.3.1 滅菌注射針及び滅菌シリンジを用い、被接種者ごと
に取り換えること。
14.3.2 通常、上腕三角筋に筋肉内接種すること。皮下注射
又は静脈内への接種は行わないこと。
14.3.3 筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響を
避けるため下記の点に注意すること。

（1）針長は、筋肉内注射に足る長さで、組織や血管あるいは
骨に到達しないよう、被接種者ごとに適切な針長を決定
すること。

（2）神経走行部位を避けること。
（3）注射針を挿入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみら
れた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 海外第Ⅲ相臨床試験（COV3001試験）単回接種
18歳以上の成人43,783例（本剤群21,895例、プラセボ群21,888例）
を対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験において、本剤を単
回筋肉内接種した際の有効性及び安全性を評価した。主要解析
時（追跡期間の中央値：2ヵ月）の主要評価項目「ベースラインの
SARS-CoV-2に対する血清抗体が陰性の者において単回接種後14
日以降に発現した中等度注1)から重度／致命的注2)なCOVID-19確定
例注3)」及び「ベースラインのSARS-CoV-2に対する血清抗体が陰性
の者において単回接種後28日以降に発現した中等度注1)から重度／
致命的注2)なCOVID-19確定例注3)」に基づく有効率注4)の結果は表1の
とおりであった。なお、重度／致命的注2)なCOVID-19確定例注3)に
基づく有効率注4)は、接種後14日以降で76.7%（95%信頼区間注5)：
54.56-89.09）、接種後28日以降で85.4%（95%信頼区間注5)：54.15-
96.90）であった。1)



－3－

表1：主要解析時の結果（ベースラインのSARS-CoV-2に対する
血清抗体が陰性の者における、中等度注1)から重度／致命的注2)な

COVID-19確定例注3)に基づく有効率注4)）
本剤
19,630例

プラセボ
19,691例

有効率注4)（%）
（95%信頼区間注5)）発現例数

（追跡調査期間 
：人年）

発現例数
（追跡調査期間 
：人年）

単回接種後14日
以降に発現

116
（3116.57）

348
（3096.12）

66.9
（59.03；73.40）

単回接種後28日
以降に発現

66
（3102.00）

193
（3070.65）

66.1
（55.01；74.80）

二重盲検期終了時の解析（追跡期間の中央値：121日）の結果は表2
のとおりであった1)。
表2：二重盲検期終了時の解析結果（ベースラインのSARS-CoV-2に
対する血清抗体が陰性の者における、中等度注1）から重度／致命的注2）

なCOVID-19確定例注3）に基づく有効率注4））
本剤
19,577例

プラセボ
19,608例

有効率注4)（%）
（95%信頼区間）発現例数

（追跡調査期間：
人年）

発現例数
（追跡調査期間：

人年）

単回接種後14日
以降に発現

484
（6685.60）

1067
（6440.18）

56.3
（51.30；60.84）

単回接種後28日
以降に発現

433
（6658.36）

883
（6400.36）

52.9
（47.06；58.08）

注1）中等度のCOVID-19の定義：以下のいずれかに該当する。
・ 以下の徴候又は症状の新規発現又は悪化のいずれか1つ：呼吸数が20
回／分以上、酸素飽和度（SpO2）が異常ではあるが1気圧の室内気で
93%を超える、肺炎の臨床的又は放射線学的所見、深部静脈血栓症
（DVT）の放射線学的所見、息切れ（呼吸困難）
・ 以下の徴候又は症状の新規発現又は悪化のいずれか2つ：熱（38.0℃以
上）、心拍数が90回／分以上、悪寒又は硬直、喉の痛み、咳、倦怠感、
頭痛、筋肉の痛み、胃腸症状、新たに生じたか変化した嗅覚又は味覚
異常、つま先が赤い又はしもやけのような状態

注2）重度／致命的なCOVID-19の定義：以下のいずれかに該当する。
・ 安静時に、重度の全身性疾患を示唆する臨床徴候［呼吸数が30回／分以
上、心拍数が125回／分以上、1気圧の室内気でSpO2が93%以下、又は
動脈血酸素分圧／吸気酸素濃度比（PaO2/FiO2）が300mmHg未満］を示す
・ 呼吸不全［高流量酸素療法、非侵襲的換気、人工呼吸器、又はECMO
が必要と定義する］
・ ショックの所見（収縮期血圧が90mmHg未満、拡張期血圧が60mmHg
未満、又は昇圧薬を必要とする場合）
・重要な急性腎機能障害、肝機能障害又は神経機能障害
・ICU入室
・死亡

注3） 分子的に確認されたCOVID-19の定義：中央測定機関によりPCR検査で、
SARS-CoV-2ウイルスのRNAが陽性

注4）有効率=（1-本剤群の発現頻度/プラセボ群の発現頻度）×100（%）
注5） 全例での信頼区間は複数の検定に対する第一種の過誤を制御するために
調整。

単回接種された者のうち6,735例（本剤群3,356例、プラセボ群
3,379例）を対象に接種後7日間の日誌により収集された副反応は、
本剤群での局所（注射部位）の副反応の発現割合が54.8%であり、
事象は注射部位 痛、注射部位紅斑、注射部位腫脹であった。ま
た、本剤群での全身性の副反応の発現割合が59.1%であり、事象
は頭痛、疲労、筋肉痛、悪心、発熱であった。発現時期の中央値
はいずれも2日、持続期間の中央値はいずれも3日以内であった。
表3：単回接種後7日間の日誌による調査での主な副反応

本剤
3,356例

プラセボ
3,379例

発現例数（%） 発現例数（%）

局所 1,839（54.8） 　684（20.2）

注射部位 痛 1,781（53.1） 　595（17.6）

注射部位紅斑 　246（ 7.3） 　134（ 4.0）

注射部位腫脹 　198（ 5.9） 　 51（ 1.5）

全身性 1,982（59.1） 1,242（36.8）

頭痛 1,421（42.3） 　839（24.8）

疲労 1,386（41.3） 　798（23.6）

筋肉痛 1,222（36.4） 　478（14.1）

悪心 　534（15.9） 　345（10.2）

発熱 　248（ 7.4） 　 10（ 0.3）

17.1.2 海外第Ⅲ相臨床試験（COV3009試験）2回接種
18歳以上の成人31,300例（本剤群15,708例、プラセボ群15,592例）
を対象としたプラセボ対照二重盲検比較試験において、本剤を2
ヵ月間隔で2回筋肉内接種した際の有効性及び安全性を評価した。
主要解析時（追跡期間の中央値：36日）の主要評価項目「二重盲検
下で2回接種し、ベースライン及び2回目接種後14日目のSARS-
CoV-2に対する血清抗体が陰性の者において2回接種後14日以降に
発現した中等度注1)から重度／致命的注2)なCOVID-19確定例注3)」に
基づく有効率注4)の結果は表4のとおりであった。なお、重度／致

命的注2)なCOVID-19確定例注3)に基づく有効率注4)は、2回接種後14
日以降で100.0%（95%信頼区間注5)：32.62-100.00）であった。2)

表4：二重盲検下で2回接種し、ベースライン及び2回目接種後14日
目のSARS-CoV-2に対する血清抗体が陰性の者における、中等度注1）

から重度／致命的注2）なCOVID-19確定例注3）に基づく有効率注4）

本剤
（7,484例）

プラセボ
（7,008例）

有効率注4)（%）
（95%信頼区間注5)）発現例数

（追跡調査期間 
：人年）

発現例数
（追跡調査期間 
：人年）

2回接種後14日
以降に発現

14
（1729.99）

52
（1594.98）

75.2
（54.55；87.30）

注1）中等度のCOVID-19の定義：以下のいずれかに該当する。
・ 以下の徴候又は症状の新規発現又は悪化のいずれか1つ：呼吸数が20
回／分以上、SpO2が異常ではあるが1気圧の室内気で93%を超える、
肺炎の臨床的又は放射線学的所見、DVTの放射線学的所見、息切れ
（呼吸困難）
・ 以下の徴候又は症状の新規発現又は悪化のいずれか2つ：熱（38.0℃以
上）、心拍数が90回／分以上、悪寒又は硬直、喉の痛み、咳、倦怠感、
頭痛、筋肉の痛み、胃腸症状、新たに生じたか変化した嗅覚又は味覚
異常、つま先が赤い又はしもやけのような状態

注2）重度／致命的なCOVID-19の定義：以下のいずれかに該当する。
・ 安静時に、重度の全身性疾患を示唆する臨床徴候［呼吸数が30回／分
以上、心拍数が125回／分以上、1気圧の室内気でSpO2が93%以下、又
はPaO2/FiO2が300mmHg未満］を示す
・ 呼吸不全［高流量酸素療法、非侵襲的換気、人工呼吸器、又はECMO
が必要と定義する］
・ ショックの所見（収縮期血圧が90mmHg未満、拡張期血圧が60mmHg
未満、又は昇圧薬を必要とする場合）
・重要な急性腎機能障害、肝機能障害又は神経機能障害
・ICU入室
・死亡

注3） 分子的に確認されたCOVID-19の定義：中央測定機関によりPCR検査で、
SARS-CoV-2ウイルスのRNAが陽性

注4）有効率=（1-本剤群の発現頻度/プラセボ群の発現頻度）×100（%）
注5） 全例での信頼区間は複数の検定に対する第一種の過誤を制御するために
調整。

1回以上接種された者のうち6,067例（本剤群3,015例、プラセボ群
3,052例）を対象に接種後7日間の日誌により収集された副反応は、
本剤群での局所（注射部位）の副反応の発現割合が1回目55.6%、2
回目57.5%であり、事象は注射部位 痛、注射部位紅斑、注射部
位腫脹であった。また、本剤群での全身性の副反応の発現割合が
1回目56.9%、2回目52.0%であり、主なものは疲労、頭痛、筋肉
痛、悪心であった。発現時期の中央値はいずれも2日以内、持続
期間の中央値はいずれも3日以内であった。

表5：1回目及び2ヵ月間隔で2回目接種後7日間の 
日誌による調査での主な副反応

1回目 2回目

発現例数（%） 発現例数（%）

本剤
3,015例

プラセボ
3,052例

本剤
1,559例

プラセボ
1,425例

局所 1,676（55.6） 　653（21.4） 896（57.5） 252（17.7）

注射部位 痛 1,634（54.2） 　556（18.2） 877（56.3） 225（15.8）

注射部位紅斑 　263（ 8.7） 　142（ 4.7） 128（ 8.2）  56（ 3.9）

注射部位腫脹 　167（ 5.5） 　 52（ 1.7） 88（ 5.6）  18（ 1.3）

全身性 1,715（56.9） 1,081（35.4） 810（52.0） 423（29.7）

疲労 1,321（43.8） 　715（23.4） 628（40.3） 280（19.6）

頭痛 1,249（41.4） 　701（23.0） 545（35.0） 255（17.9）

筋肉痛 1,142（37.9） 　450（14.7） 532（34.1） 178（12.5）

悪心 　527（17.5） 　300（ 9.8） 222（14.2）  95（ 6.7）

発熱 　146（ 4.8） 　 12（ 0.4）  35（ 2.2）   4（ 0.3）

17.1.3 国内第Ⅰ相臨床試験（COV1002試験）2回接種
20歳以上55歳以下及び65歳以上の成人対象のプラセボ対照二重盲
検試験において、本剤を2ヵ月間隔で2回筋肉内接種した際の免疫
原性及び安全性を評価した。SARS-CoV-2に対する中和抗体価の
推移は表6のとおりであった。本剤を単回接種後28日目の中和抗
体陽性率は、20歳以上55歳以下50例で100%、65歳以上50例で98%
であった。3)

表6：1回目及び2ヵ月間隔で2回目接種後の中和抗体価
1回目接種後 2回目接種後

14日目 28日目 14日目 28日目

20歳以上55歳以下

抗体価の幾何平均 277 269 1049 1088

1回目接種後56日目（2回目接種前）との比較 - - 2.2倍 2.3倍

1回目接種後28日目との比較 - - 3.7倍 3.9倍

65歳以上

抗体価の幾何平均 152 311 504 429

1回目接種後56日目（2回目接種前）との比較 - - 1.7倍 1.5倍

1回目接種後28日目との比較 - - 1.6倍 1.4倍
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接種後7日間の日誌により収集された副反応は、本剤群での局所
（注射部位）の副反応の発現割合が、20歳以上55歳以下で1回目
82.4%（42/51例）、2回目83.7%（36/43例）、65歳以上で1回目36.0%
（18/50例）、2回目33.3%（16/48例）であり、主なものは注射部位
痛、注射部位紅斑であった。また、本剤群での全身性の副反応の
発現割合が、20歳以上55歳以下で1回目88.2%（45/51例）、2回目
62.8%（27/43例）、65歳以上で1回目26.0%（13/50例）、2回目27.1%
（13/48例）であり、事象は疲労、筋肉痛、頭痛、発熱、悪心であ
った。発現時期の中央値はいずれも3.5日以内、持続期間の中央
値はいずれも3日以内であった。

表7：1回目及び2ヵ月間隔で2回目接種後7日間の 
日誌による調査での主な副反応

20歳以上55歳以下 65歳以上

発現例数（%） 発現例数（%）

1回目 2回目 1回目 2回目

本剤
51例

プラセボ
24例

本剤
43例

プラセボ
23例

本剤
50例

プラセボ
26例

本剤
48例

プラセボ
24例

局所

注射部
位 痛

42
（82.4）

2
（8.3）

36
（83.7）

0 18
（36.0）

1
（3.8）

16
（33.3）

2
（8.3）

注射部
位紅斑

3
（5.9）

0 1
（2.3）

0 1
（2.0）

0 1
（2.1）

0

注射部
位腫脹

1
（2.0）

0 1
（2.3）

0 0 0 0 0

全身性

疲労 37
（72.5）

1
（4.2）

19
（44.2）

0 11
（22.0）

4
（15.4）

5
（10.4）

2
（8.3）

筋肉痛 34
（66.7）

2
（8.3）

20
（46.5）

0 7
（14.0）

0 11
（22.9）

3
（12.5）

頭痛 27
（52.9）

0 12
（27.9）

0 8
（16.0）

0 2
（4.2）

1
（4.2）

発熱 13
（25.5）

0 2
（4.7）

0 2
（4.0）

0 0 0

悪心 8
（15.7）

0 5
（11.6）

0 4
（8.0）

0 0 0

17.1.4 海外第Ⅰ/Ⅱa相臨床試験（COV1001試験）2回接種
18歳以上55歳以下及び65歳以上の成人対象のプラセボ対照二重盲
検試験において、本剤を2又は6ヵ月間隔で2回筋肉内接種した際
の免疫原性及び安全性を評価した。本剤を単回接種後28日目の中
和抗体陽性率は、18歳以上55歳以下49例で96%以上、65歳以上50
例で96%以上であった。単回接種後9ヵ月目には抗体価及び中和抗
体陽性率の僅かな低下が認められたものの、持続的な抗体反応が
確認された。また、単回接種後14日目及び28日目に、CD4+及び
CD8+T細胞応答が誘導された。測定可能な全てのCD4+T細胞応
答は1型ヘルパーT細胞（Th1）優位であった。4)

本剤を2又は6ヵ月間隔で2回接種した際の抗体反応は表8及び表9
のとおりであった。

表8：1回目及び2ヵ月間隔で2回目接種後の 
中和抗体価及びSタンパク質結合抗体濃度

1回目接種後 2回目接種後

14日目 28日目 14日目 28日目

18歳以上55歳以下

中和抗体価 抗体価の幾何平均 - 224 827 849

1回目接種後56日目（2回
目接種前）との比較

- - 2.9倍 2.9倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 3.8倍 3.7倍

Sタンパク質
結合抗体反応

抗体濃度の幾何平均 - 586 2015 1994

1回目接種後56日目（2回
目接種前）との比較

- - 2.6倍 2.5倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 3.5倍 3.4倍

65歳以上

中和抗体価 抗体価の幾何平均 242 298 903 973

1回目接種後56日目（2回
目接種前）との比較

- - 3.8倍 4.1倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 2.9倍 3.2倍

Sタンパク質
結合抗体反応

抗体濃度の幾何平均 136 317 1973 2006

1回目接種後56日目（2回
目接種前）との比較

- - 4.7倍 4.5倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 6.1倍 6.1倍

表9：1回目及び6ヵ月間隔で2回目接種後の結合抗体濃度及び 
中和抗体価（疑似ウイルス）（18歳以上55歳以下）

1回目接種後 2回目接種後

7日目 28日目 7日目 28日目

Sタンパク質
結合抗体反応

抗体濃度の幾何平均 <LLOQ 420 3779 5108

1回目接種後183日目（2
回目接種前）との比較

- - 4.2倍 5.4倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 9.0倍 12.0倍

中和抗体反応
（疑似ウイルス）

抗体価の幾何平均 - 150 1136 2127

1回目接種後183日目（2
回目接種前）との比較

- - 3.2倍 5.6倍

1回目接種後28日目との
比較

- - 6.7倍 13.5倍

<LLOQ：定量下限未満

接種後7日間の日誌により収集された副反応は、2ヵ月間隔で本剤
を2回接種した群での局所（注射部位）の副反応の発現割合が、18
歳以上55歳以下で1回目70.9%（200/282例）、2回目70.5%（134/190
例）、65歳以上で1回目42.2%（68/161例）、2回目53.2%（41/77例）
であり、主なものは注射部位 痛であった。また、全身性の副反
応の発現割合が、18歳以上55歳以下で1回目71.3%（201/282例）、2
回目60.5%（115/190例）、65歳以上で1回目44.7%（72/161例）、2回
目41.6%（32/77例）であり、事象は疲労、頭痛、筋肉痛、悪心、発
熱であった。発現時期の中央値はいずれも1～7日、持続期間の中
央値はいずれも1～5日であった。

表10：1回目及び2ヵ月間隔で2回目接種後7日間の 
日誌による調査での主な副反応

18歳以上55歳以下 65歳以上

発現例数（%） 発現例数（%）

1回目 2回目 1回目 2回目

本剤
282例

プラセボ
97例

本剤
190例

プラセボ
93例

本剤
161例

プラセボ
81例

本剤
77例

プラセボ
79例

局所

注射部
位 痛

199
（70.6）

8
（8.2）

134
（70.5）

5
（5.4）

68
（42.2）

6
（7.4）

41
（53.2）

11
（13.9）

注射部
位紅斑

4
（1.4）

0 2
（1.1）

0 1
（0.6）

0 1
（1.3）

0

注射部
位腫脹

5
（1.8）

0 4
（2.1）

0 3
（1.9）

1
（1.2）

1
（1.3）

0

全身性

疲労 149
（52.8）

17
（17.5）

85
（44.7）

15
（16.1）

49
（30.4）

10
（12.3）

23
（29.9）

15
（19.0）

頭痛 145
（51.4）

16
（16.5）

76
（40.0）

11
（11.8）

45
（28.0）

9
（11.1）

19
（24.7）

14
（17.7）

筋肉痛 127
（45.0）

3
（3.1）

63
（33.2）

4
（4.3）

32
（19.9）

5
（6.2）

17
（22.1）

7
（8.9）

悪心 64
（22.7）

7
（7.2）

24
（12.6）

3
（3.2）

7
（4.3）

5
（6.2）

1
（1.3）

6
（7.6）

発熱 48
（17.0）

0 11
（5.8）

0 7
（4.3）

0 1
（1.3）

0

接種後7日間の日誌により収集された副反応は、6ヵ月間隔で本剤
を2回接種した群（18歳以上55歳以下）での局所（注射部位）の副反
応の発現割合が、1回目76.5%（91/119例）、2回目78.9%（15/19例）
であり、主なものは注射部位 痛であった。また、全身性の副反
応の発現割合が、1回目76.5%（91/119例）、2回目57.9%（11/19例）
であり、事象は疲労、筋肉痛、頭痛、悪心、発熱であった。発現
時期の中央値はいずれも2日以内、持続期間の中央値はいずれも3
日以内であった。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
本剤は、複製能のない遺伝子組換えヒトアデノウイルス26型ベク
ターを用いた単価ワクチンであり、構造を安定化させたSARS-
CoV-2スパイク（S）タンパク質をコードする。コロナウイルスは、
ウイルスの表面にあるSタンパク質が宿主細胞のアンジオテンシ
ンⅡ変換酵素（ACE2）に結合することで、細胞に感染する。本剤
の接種により、局所的に発現したSタンパク質に対する液性及び
細胞性免疫応答が誘導される。5)～9)

20. 取扱い上の注意
外箱開封後は遮光して保存すること。

21. 承認条件
21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21.2 現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反応
情報等の本剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定めた計画
に基づき早期に収集するとともに、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構に提出し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。
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21.3 本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後
も情報が集積されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は代諾
者に最新の有効性及び安全性に関する情報が文書をもって説明さ
れ、予診票等で文書による同意を得てから接種されるよう、医師
に対して適切に説明すること。

22. 包装
2.5mL［10バイアル］

23. 主要文献
1）社内資料：海外第Ⅲ相臨床試験（COV3001試験）（2022年6月20
日承認、CTD2.7.6.3、2.7.6.7、2.5.4）

2）社内資料：海外第Ⅲ相臨床試験（COV3009試験）（2022年6月20
日承認、CTD2.7.6.9）

3）社内資料：国内第Ⅰ相臨床試験（COV1002試験）（2022年6月20
日承認、CTD2.7.6.2、2.7.6.6）

4）社内資料：海外第Ⅰ/Ⅱa相臨床試験（COV1001試験）（2022年6
月20日承認、CTD2.7.6.1、2.7.6.5、2.5.4）

5）Bos R, et al.：NPJ Vaccines. 2020；5：91：1-11
6）社内資料：TOX14369（2022年6月20日承認、CTD2.6.2.2.3.2）
7）Tostanoski LH, et al.：Nat Med. 2020；26（11）：1694-700
8）van der Lubbe JEM, et al.：bioRxiv. 2021；doi：
10.1101/2021.01.08.425915.

9）Mercado NB, et al.：Nature. 2020；586（7830）：583-8

24. 文献請求先及び問い合わせ先
ヤンセンファーマ株式会社  ジェコビデン製品情報コールセンター
〒101-0065 東京都千代田区西神田3-5-2
フリーダイヤル 0120-011-170
https://www.janssenpro.jp

25. 保険給付上の注意
本剤は保険給付の対象とならない（薬価基準未収載）。

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元
ヤンセンファーマ株式会社
〒101-0065  東京都千代田区西神田3-5-2
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－1－®登録商標

接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
明らかな発熱を呈している者
重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
本剤の成分に対し、重度の過敏症の既往歴のある者
［8.4、11.1.1 参照］
上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適
当な状態にある者

製法の概要及び組成・性状
製法の概要
SARS-CoV-2のスパイクタンパク質の受容体結合ドメイ
ンをコードするDNAを鋳型として転写したRNAを精製し、
脂質ナノ粒子内に封入する。なお、本剤は製造工程でウ
シの乳由来成分（カゼインペプトン）を使用している。
組成

販売名 有効成分 添加剤
1バイアル中

ダイチロナ
筋注

ウフレンメラン
150.0μg/1.5mL

（7R,9Z,26Z,29R）-18-（｛［3-（ジメチル
アミノ）プロポキシ］カルボニル｝オキ
シ）ペンタトリアコンタ-9,26-ジエ
ン-7,29-ジイルジアセテート（T168-
1857a）1602μg、コレステロール
752.0μg、1,2-ジステアロイル-sn-グ
リセロ-3-ホスホコリン（DSPC）468.5
μg、1,2-ジミリストイル-rac-グリセ
ロ- 3 -メチルポリオキシエチレン
（PEG2000-DMG）177.9μg、精製白糖
154.0mg、 -ヒスチジン2327μg、
pH調節剤

製剤の性状

販売名 性状 pH 浸透圧比
（生理食塩液対比）

ダイチロナ
筋注 白濁した液 6.5～7.5 1.0～1.4

効能又は効果
SARS-CoV-2による感染症の予防

効能又は効果に関連する注意
本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

用法及び用量
追加免疫として、1回0.6mLを筋肉内に接種する。

用法及び用量に関連する注意
本剤の使用
本剤は追加免疫に使用する。初回免疫には使用しないこと。
接種対象者
過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS-CoV-2ワクチ
ンの接種歴のある18歳以上の者。SARS-CoV-2の流行状
況や個々の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスク
を考慮し、追加免疫の要否を判断すること。

接種時期
通常、前回のSARS-CoV-2ワクチンの接種から少なくと
も6ヵ月経過した後に接種することができる。
コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチン以外の
SARS-CoV-2ワクチンを接種した者に追加免疫として本
剤を接種した際の有効性及び安全性は確立していない。
［17.1.1 参照］

重要な基本的注意
本剤は「予防接種実施規則」に準拠して使用すること。
被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察に
よって健康状態を調べること。［9.1 参照］
被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避
け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に
留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、け
いれん等の異常な症状を呈した場合には速やかに医師の
診察を受けるよう事前に知らせること。
ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるた
め、接種前に過敏症の既往歴等に関する問診を十分に行
い、接種後一定時間、被接種者の状態を観察することが
望ましい。また、本剤接種後にショック、アナフィラキ
シーが認められた被接種者に対しては、以降の本剤の接
種を行わないこと。［2.3、9.1.6、11.1.1 参照］
ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応を含
む血管迷走神経反射として失神があらわれることがある。
失神による転倒を避けるため、接種後一定時間は座らせる
などした上で被接種者の状態を観察することが望ましい。
心筋炎、心膜炎があらわれることがあるため、被接種者
又はその保護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑われる
症状（胸痛、動悸、むくみ、呼吸困難、頻呼吸等）が認め
られた場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事前
に知らせること。［11.1.2、15.1.1、15.1.2 参照］
コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチン接種後に、
ギラン・バレー症候群が報告されている。被接種者又は
その保護者に対しては、ギラン・バレー症候群が疑われ
る症状（四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱な
いし消失等）が認められた場合には直ちに医師等に相談す
るよう、あらかじめ説明すること。

特定の背景を有する者に関する注意
接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を
慎重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して
接種すること。［8.2 参照］
血小板減少症又は凝固障害を有する者、抗凝固療法を
施行している者
本剤接種後に出血又は注射部位に内出血があらわれる
おそれがある。
過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に
先天性免疫不全症の者がいる者
本剤に対する免疫応答が低下するおそれがある。

2.
2.1
2.2
2.3

2.4

3.
3.1

3.2

3.3

4.

5.
5.1

6.

7.
7.1

7.2

7.3

7.4

8.
8.1
8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

9.
9.1

9.1.1

9.1.2

20xx年yy月作成（第 1版）
日本標準商品分類番号

876313

承認番号 販売開始ウイルスワクチン類
劇薬、処方箋医薬品注）

生物学的製剤基準　コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチン（案）

注）  注意―医師等の処方箋により使用すること

貯法：  2～8℃で保存
有効期間：  7ヵ月

00
最新の添付文書を参照すること。
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心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発
育障害等の基礎疾患を有する者
［9.2、9.3 参照］
予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
過去にけいれんの既往のある者
本剤の成分に対して、アレルギーを呈するおそれのあ
る者
［8.4、11.1.1 参照］
腎機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3 参照］
肝機能障害を有する者
接種要注意者である。［9.1.3 参照］
妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には予防接種上
の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種
すること。
授乳婦
予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授
乳の継続又は中止を検討すること。ヒト乳汁中への移行
は不明である。
小児等
18歳未満を対象とした臨床試験は実施していない。
高齢者
接種に当たっては、問診等を慎重に行い、被接種者の健
康状態を十分に観察すること。一般に、生理機能が低下
している。

副反応
次の副反応があらわれることがあるので、観察を十分に行い、
異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。
重大な副反応
ショック（頻度不明）、アナフィラキシー（頻度不明）
［2.3、8.4、9.1.6 参照］
心筋炎（頻度不明）、心膜炎（頻度不明）
［8.6、15.1.1、15.1.2 参照］
その他の副反応

10%以上 1～10%未満 1%未満
局所症状
（注射部位）

疼痛（93.1%）、熱
感（45.0%）、腫
脹、紅斑、そう痒
感、硬結

遅発性反応注）（紅
斑、腫脹、そう痒
感、熱感、硬結、
疼痛）

リンパ節腫
脹

血液 リンパ節症 リンパ節痛、
リンパ節炎

精神神経系 頭痛（41.6%） 傾眠、感覚
鈍麻

消化器 嘔吐・嘔気、
下痢

皮膚 発疹 そう痒症
筋・骨格系 筋肉痛 関節痛、背

部痛
その他 倦怠感（60.2%）、

発熱（40.3%）
腋窩痛 悪寒

注）  接種後7日目以降にあらわれることがある。

適用上の注意
薬剤調製時の注意
冷蔵庫から取り出し常温になってから使用すること。
冷蔵庫から取り出してから12時間以内に使用すること。
なお、1回に限り再度冷蔵庫に戻し最大で24時間保存す
ることができるが、使用時には冷蔵庫から取り出し常
温になってから直ちに使用すること。使用するまで室
内照明による曝露を最小限に抑えること。直射日光及
び紫外線が当たらないようにすること。
本剤1バイアルには2回接種分（1回0.6mL）が含まれる。
使用前に、白色の均一な液になるまでゆっくり転倒混
和すること。振り混ぜないこと。転倒混和後に、変色、
異物その他の異常がないことを目視により確認するこ
と。異常を認めたものは使用しないこと。

吸引の際には容器の栓及びその周囲をアルコールで消
毒すること。また、注射針をさし込み、所要量を吸引
すること。この操作に当たっては、雑菌が混入しない
よう注意すること。
栓を取り外し、あるいは他の容器に移し使用しないこと。
保存剤を含まないため、一度針を刺したバイアルは2～
8℃で保存し、24時間以内に使用すること。使用時には
冷蔵庫から取り出し常温になってから直ちに使用する
こと。
薬剤接種時の注意
接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディス
ポーザブル品を用い、被接種者ごとに取り換えること。
通常、三角筋に筋肉内接種すること。静脈内、皮内、
皮下への接種は行わないこと。
注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめる
こと。
組織・神経等への影響を避けるため次の点に注意する
こと。
針長は筋肉内接種に足る長さで、神経、血管、骨等の
筋肉下組織に到達しないよう、各被接種者に対して適
切な針長を決定すること。
神経走行部位を避けること。
注射針を刺入したとき、激痛の訴えや血液の逆流がみ
られた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射する
こと。

その他の注意
臨床使用に基づく情報
海外において、コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワ
クチン接種後に心筋炎、心膜炎が報告されている。初
回免疫において報告された症例の多くは若年男性であ
り、特に2回目接種後数日以内に発現している。また、
大多数の症例で、入院による安静臥床により症状が改
善している1）。［8.6、11.1.2 参照］
コロナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチンの国内副
反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報告率と、国
内の医療情報データベースを用いて算出した一般集団
から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較した
ところ、初回免疫として2回接種後の若年男性で頻度が
高いことが示唆された2）。［8.6、11.1.2 参照］
海外において、皮膚充填剤との関連性は不明であるが、
皮膚充填剤注入歴のある被接種者において、コロナウイ
ルス（SARS-CoV-2）RNAワクチン接種後に、皮膚充填
剤注入部位周辺の腫脹（特に顔面腫脹）が報告されている。

臨床成績
有効性及び安全性に関する試験
国内第Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ相試験
トジナメラン又はエラソメランを有効成分として含むコロ
ナウイルス（SARS-CoV-2）RNAワクチンの初回免疫を完了
後6ヵ月以上経過した18歳以上の成人及び高齢者を対象に、
トジナメラン初回免疫完了者には本剤60μg又はトジナメ
ラン30μg、エラソメラン初回免疫完了者には本剤60μg又
はエラソメラン50μgを追加接種したときの免疫原性及び
安全性を検討した。トジナメラン初回免疫完了者209例（本
剤群：140例、トジナメラン群：69例）及びエラソメラン初
回免疫完了者212例（本剤群：142例、エラソメラン群：70
例）を対象としてSARS-CoV-2血清中和抗体価を評価した
結果、追加接種4週間後のGMFR比の両側97.5%信頼区間の
下限がいずれも非劣性マージンを上回り、本剤のトジナメ
ラン及びエラソメランに対する非劣性が検証された3）。

トジナメラン初回免疫完了者

評価
例数a）

血清中和抗体価 中和抗体応答率b）、d）
GMTb）

［95%信頼区間］
GMFR

［95%信頼区間］
GMFR比c）
［97.5%信頼区間］

応答
例数

%
［95%信頼区間］

本剤群 137
1345.327

［1153.683～
1568.806］

58.690
［49.643～
69.386］ 1.464

［1.112～
1.927］

133
97.1

［92.7～
99.2］

トジナ
メラン
群

66
951.373

［768.559～
1177.672］

38.044
［29.704～
48.726］

65
98.5

［91.8～
100.0］

9.1.3

9.1.4

9.1.5
9.1.6

9.2

9.3

9.5

9.6

9.7

9.8

11.

11.1
11.1.1

11.1.2

11.2

14.
14.1
14.1.1

14.1.2
14.1.3

14.1.4

14.1.5
14.1.6

14.2
14.2.1

14.2.2

14.2.3

14.2.4

・

・
・

15.
15.1
15.1.1

15.1.2

15.1.3

17.
17.1
17.1.1
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エラソメラン初回免疫完了者

評価
例数a）

血清中和抗体価 中和抗体応答率b）、d）
GMTb）

［95%信頼区間］
GMFR

［95%信頼区間］
GMFR比c）
［97.5%信頼区間］

応答
例数

%
［95%信頼区間］

本剤群 136
2078.015

［1795.209～
2405.372］

36.074
［29.292～
44.426］ 1.772

［1.335～
2.353］

129
94.9

［89.7～
97.9］

エラソ
メラン
群

69
1096.038
［878.747～
1367.058］

25.402
［19.163～
33.671］

64
92.8

［83.9～
97.6］

GMT：幾何平均抗体価、GMFR：幾何平均上昇倍率
a）  追加接種4週間後の評価例数
b）  抗体価が定量下限未満の場合、解析には0.5×定量下限の値が用いられた。
c）  非劣性マージン：GMFR比（本剤群/トジナメラン群又は本剤群/エラソメラン群）の両
側97.5%信頼区間下限＞0.67

d）  中和抗体価が追加接種前から追加接種4週間後に4倍以上に上昇（中和抗体応答）した被
験者の割合

安全性は、18歳以上の成人及び高齢者4,743例（トジナメラ
ン初回免疫完了者2,433例［本剤群：1,604例、トジナメラ
ン群：829例］及びエラソメラン初回免疫完了者2,310例
［本剤群：1,525例、エラソメラン群：785例］）を対象に、
治験薬を追加接種後28日間に発現した副反応を電子日誌又
は問診等で収集し評価した。本剤群全体で20%以上の発現
割合の副反応の発現状況（事象全体及び重度）は次のとおり
であった。本剤群でみられた注射部位紅斑を除く事象は接
種翌日（中央値）に発現し、持続期間は2～4日（中央値）で
あった。注射部位紅斑は接種3日目（中央値）に発現し、持
続期間は4日（中央値）であった4）。［7.4 参照］

トジナメラン初回免疫完了者
本剤群 トジナメラン群

評価
例数

発現例数（%） 評価
例数

発現例数（%）
全体 重度a） 全体 重度a）

注射部位疼痛 1,604 1,479
（92.2）

9
（0.6） 829 761

（91.8）
6

（0.7）

倦怠感 1,604 876
（54.6）

31
（1.9） 829 468

（56.5）
17

（2.1）

注射部位熱感 1,604 625
（39.0）

15
（0.9） 829 361

（43.5）
7

（0.8）

頭痛 1,604 610
（38.0）

8
（0.5） 829 326

（39.3）
6

（0.7）

発熱b） 1,604 590
（36.8）

42
（2.6） 829 316

（38.1）
17

（2.1）

注射部位腫脹 1,604 327
（20.4）

15
（0.9） 829 177

（21.4）
2

（0.2）

注射部位紅斑c） 1,604 281
（17.5）

21
（1.3） 829 158

（19.1）
1

（0.1）

筋肉痛 1,604 321
（20.0）

6
（0.4） 829 197

（23.8）
7

（0.8）

エラソメラン初回免疫完了者
本剤群 エラソメラン群

評価
例数

発現例数（%） 評価
例数

発現例数（%）
全体 重度a） 全体 重度a）

注射部位疼痛 1,525 1,434
（94.0）

10
（0.7） 785 731

（93.1）
13

（1.7）

倦怠感 1,525 1,009
（66.2）

38
（2.5） 785 521

（66.4）
29

（3.7）

注射部位熱感 1,525 784
（51.4）

22
（1.4） 785 444

（56.6）
14

（1.8）

頭痛 1,525 693
（45.4）

11
（0.7） 785 373

（47.5）
12

（1.5）

発熱b） 1,525 671
（44.0）

42
（2.8） 785 377

（48.0）
29

（3.7）

注射部位腫脹 1,525 396
（26.0）

25
（1.6） 785 252

（32.1）
11

（1.4）

注射部位紅斑c） 1,525 399
（26.2）

43
（2.8） 785 223

（28.4）
14

（1.8）

筋肉痛 1,525 349
（22.9）

10
（0.7） 785 203

（25.9）
9

（1.1）
a）  日常活動を妨げる程度
b）  37.5℃以上。39℃以上又は日常活動を妨げる程度を重度とした。
c）  日常活動を妨げる程度のほか、長径10cm超、又は壊死・剥脱性皮膚炎を重度とした。

薬効薬理
作用機序
本剤は脂質ナノ粒子に封入されたヌクレオシド修飾メッセン
ジャーRNA（mRNA）を含有する。mRNAは脂質ナノ粒子に
より宿主細胞に送達され、mRNAにコードされるSARS-
CoV-2のスパイクタンパク質の受容体結合ドメインが一過性
に発現する。発現した受容体結合ドメインタンパク質が免疫
細胞により外来抗原として認識され、これに対する中和抗体
産生及び細胞性免疫応答が誘導されることで、SARS-CoV-2
による感染症の予防に寄与すると考えられる。

取扱い上の注意
本剤は激しく振とうしないこと。
本剤は凍結を避け、凍結した場合は使用しないこと。
外箱開封後は遮光して保存すること。

承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反
応情報等の本剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定め
た計画に基づき早期に収集するとともに、独立行政法人医薬
品医療機器総合機構に提出し、本剤の適正使用に必要な措置
を講じること。
現在国内で実施中の臨床試験の成績が得られた際には、速や
かに当該成績を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出
するとともに、本剤の有効性及び安全性に係る最新の情報を、
医療従事者及び被接種者が容易に入手可能となるよう必要な
措置を講じること。
本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後
も情報が集積されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は
代諾者に最新の有効性及び安全性に関する情報が文書をもっ
て説明され、予診票等で文書による同意を得てから接種され
るよう、医師に対して適切に説明すること。
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