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PMDAは審査報告書において、モデルナ社ワクチン50μgの追加接種について一定の有効性は期待できると判断している。また、副反応（安全性プ
ロファイル）は本剤100μgの１回目・２回目接種時と概ね同様であることを確認し、現時点で重大な懸念は認められないとしている。

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

追加接種でモデルナ社ワクチンを用いることの有効性・安全性（特例承認に係る報告書）

モデルナ社臨床試験（PMDA提出資料）

PMDAの判断（抜粋・要約） ：

 本剤の初回免疫に関しては高いCOVID-19 発症予防効果が既に確認
されており、P201 試験パートB における追加接種の検討において
抗体応答の基準を満たさなかった被験者の集団においても追加接種
後に中和抗体価は上昇し、参照とされたP301 試験における2 回目
接種後の抗体価よりも高い値が得られていることも踏まえると、
P201 試験パートB の試験成績に基づき、本剤の追加接種により臨
床的な有効性を支持する免疫応答が認められると判断することは可
能と考える。

 変異株に対する本剤追加接種時の中和抗体価の上昇に係る検討結果
並びに本剤と同様のmRNA ワクチンであるコミナティ筋注の追加接
種に係る成績及び追加接種後の疫学報告も総合的に考慮すると、本
剤の追加接種により一定の有効性は期待できると判断する。

PMDAの判断（抜粋・要約）：

 提出された臨床試験の安全性情報から、本剤50μg追加接種に係る安
全性プロファイルは本剤100μg初回免疫時と概ね同様であることを
確認し、現時点で追加接種に関する重大な懸念は認められていない。

 ただし、P201試験パートBにおいて、本剤100μgの初回免疫後に本
剤50μgを追加接種した場合の評価例数は限られていることから、海
外情報も含め、引き続き情報収集し、得られた情報に基づき、適切
な対応をとることが求められる。


