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令 和 ３ 年 ５ 月 2 0 日 

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

 

［販 売 名］ COVID-19ワクチンモデルナ筋注 

［一 般 名］ コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2） 

［申 請 者 名］ 武田薬品工業株式会社 

［申請年月日］ 令和３年３月５日 

 

［審 議 結 果］ 

 本品目は、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）による感染症が世界的に流行

している昨今の状況において、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」

という。）第 14 条の３第１項に基づく承認に該当することが見込まれるとし

て、承認申請があったものである。 

本品目については、令和３年５月 20 日に開催された医薬品第二部会におい

て、医薬品医療機器等法第 14 条の３第１項の規定による特例承認の可否につ

いて審議された。その結果、下記の承認条件が付されることを前提として、承

認して差し支えないものとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告する

こととされた。 

本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当せず、再審査

期間は８年、原体及び製剤はいずれも劇薬に該当するとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

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。 

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。 

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。 

4. 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
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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。 
5. 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。 

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 カ月とする。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。 
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2021年5月作成（第1版）

貯法：-20±5℃
有効期間：6ヵ月

ウイルスワクチン類
生物学的製剤基準

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）

COVID-19 Vaccine Moderna Intramuscular Injection

日本標準商品分類番号
876313

承認番号 30300AMX00266
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ウイルス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 COVID-19ワクチンモデルナ筋注
有効成分 CX-024414＊ 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
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
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

＊  融合前構造に安定化したSARS-CoV-2ウイルスのスパイクタンパク質をコードする一
本鎖RNA
3.3 製剤の性状

販売名 COVID-19ワクチンモデルナ筋注

剤形・性状
本品は白色～微黄白色の懸濁液であり、白色又は半透明の微粒子を認
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
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。

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 接種対象者
本剤の接種は18歳以上の者に行う。

7.2 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、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。
7.3 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。

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、
本剤の初回接種でショック、アナフィラキシーが発現したこと
がある者には、本剤2回目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 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。
8.5 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。
8.6 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］

注）注意－医師等の処方箋により使用すること
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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
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

1%以上 1%未満 頻度不明
局所症状
（注射部位）

痛（92.0%）a）、腫
脹（14.8%）a）、発赤・
紅斑（10.1%）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（64.6%）a） 急性末梢性顔面神経麻痺
消化器 悪心・嘔吐（22.8%）a）

筋・骨格系 筋肉痛（61.5%）a）、
関節痛（46.3%）a）

皮膚 発疹
血液 リンパ節症（19.8%）a,c）

その他 疲労（70.0%）a）、悪
寒（45.5%）a）、発熱
（15.7%）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12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10回接種分の用量が充填されている。
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、容器を静かに回しながら所
要量を吸引し、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。
14.1.8 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、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
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、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（%）
［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1）。

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「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
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
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価及び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2）。

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

［95%CI］
GMFR
［95%CI］

SCR n（%）
［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～<65歳 98
810.61

［750.45, 875.60］
1037.79

［867.37, 1241.69］
98（100）

［96.3, 100.0］

65歳 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

［95%CI］
GMFR
［95%CI］

SCR n（%）
［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～<65歳 97
1727.4

［1549.0, 1926.5］
21.6

［19.4, 24.1］
97（100）

［96.3, 100.0］

65歳 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, 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2）。

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。

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ウイルスのスパイクタ
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 -40℃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。
21.5 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。
21.6 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：10本

23. 主要文献
1）  海外第Ⅲ相試験（2021年5月21日承認、CTD2.7.6.3）
2）  国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（2021年5月21日承認、CTD2.7.6.4）

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
COVID-19ワクチンモデルナ専用ダイヤル
〒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　0120-793-056
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

D1105-A
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（別紙様式） 

COVID-19 ワクチンモデルナ筋注に係る 

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 

販売名 
COVID-19 ワクチンモデルナ

筋注 
有効成分 

CX-024414* 

*  融合前構造に安定化した

SARS-CoV-2 ウイルスのスパイ

クタンパク質をコードする一本

鎖 RNA 

製造販売業者 武田薬品工業株式会社 薬効分類 87631 

提出年月 令和 3 年 5 月 

 

1.1 安全性検討事項 
【重要な特定されたリスク】 頁 【重要な潜在的リスク】 頁 【重要な不足情報】 頁 

ショック、アナフィラキシー 4 

ワクチン関連呼吸器疾患増

強（Vaccine-associated 
enhanced respiratory 
disease：VAERD）を含むワ

クチン関連疾患増強

（Vaccine-associated 
enhanced disease：VAED） 

5 
妊婦及び授乳婦に接種した

際の安全性 
6 

1.2 有効性に関する検討事項 
なし 7 

 
↓上記に基づく安全性監視のための活動 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 頁 

通常の医薬品安全性監視活動 8 

追加の医薬品安全性監視活動  

市販直後調査 8 

一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投

与開始初期の重点的調査参加者の追跡調査） 
8 

特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リス

クが高いと考えられる基礎疾患を有する者） 
9 

製造販売後臨床試験（TAK-919-1501 試験） 10 

海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試

験） 
10 

3. 有効性に関する調査・試験の計画

の概要 
頁 

なし 12 

 
↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

4. リスク最小化計画の概要 頁 

通常のリスク最小化活動 13 

追加のリスク最小化活動  

市販直後調査による情報提供 13 

医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の

作成及び提供 
13 

被接種者向け資材（COVID-19 ワクチンモ

デルナ筋注の接種を受ける方へ）の作成及

び提供 
13 

副反応発現状況の定期的な公表 13 

 
 

各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。 
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医薬品リスク管理計画書 

 

令和 3 年 5 月 21 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 理事長 殿 

 

 

住所：大阪市中央区道修町四丁目 1 番 1 号 

氏名：武田薬品工業株式会社 

代表取締役社長 クリストフ ウェバー 

 

標記について次のとおり提出します。 

品目の概要 

承 認 年 月 日 2021 年 5 月 21 日 薬 効 分 類 87631 

再 審 査 期 間 8 年 承 認 番 号 30300AMX00266000 

国 際 誕 生 日 2020 年 12 月 18 日 

販 売 名 COVID-19 ワクチンモデルナ筋注 

有 効 成 分 

CX-024414* 

*  融合前構造に安定化した SARS-CoV-2 ウイルスのスパイクタンパク質をコードする一本鎖
RNA 

含量及び剤型 0.5mL中にCX-024414を0.10mg含有する注射剤 

用法及び用量 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。 

効能又は効果 SARS-CoV-2 による感染症の予防 

承 認 条 件 

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。 
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。 
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。 
4  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。 
5  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
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2 

  

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。 
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 カ月とする。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。 

備 考 
本剤は、2021 年 5 月に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る。 
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変更の履歴 

前回提出日 

該当せず 

変更内容の概要：  

該当せず 

変更理由： 

該当せず 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 

1.1 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 

ショック、アナフィラキシー 

 重要な特定されたリスクとした理由： 

COVID-19 ワクチンモデルナ筋注（以下、本剤）の海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験）

において（データロックポイント：2020 年 11 月 25 日）、本剤接種との因果関係が否定できない

ショック、アナフィラキシーの症例の報告はなかった。海外における緊急使用許可（2020 年 12 月

18 日）以降、2021 年 3 月 31 日までに、アナフィラキシー関連事象（MedDRA 標準検索式 アナ

フィラキシー反応）が 530 例報告された*。そのうち 244 例は、ブライトン分類 1）においてアナフ

ィラキシーの症例定義（レベル 1～3）を満たし、残りの 286 例は、症例定義を満たさなかった

（レベル 4 又は 5）。また、定義を満たした症例において女性の割合が多かった（79.5%）。ワク

チン接種後 3 日間のリスクウィンドウに基づき、アナフィラキシーの報告率を検討したところ、

本剤での報告率は 37.85 例/10 万人・年と算出され、この報告率は ACCESS（vACcine Covid-19 
monitoring readinESS）によって提供されている、欧州各国におけるアナフィラキシーの報告率

（最大値 24.43 例/10 万人・年）2）よりも高かった。 

重篤なアナフィラキシー、アナフィラキシーショックが複数例報告されていること及びショッ

ク、アナフィラキシーは生命を脅かす可能性があり医学的介入が必要となることから、重要な特

定されたリスクとした。 

*推定接種回数（2020年12月18日～2021年3月31日）：78,494,588回 

 
1） Rüggeberg JU et al. Anaphylaxis: Case definition and guidelines for data collection, analysis, and 

presentation of immunization safety data. Vaccine. 2007; 25: 5675 – 84. 
2） Background rates of Adverse Events of Special Interest for monitoring COVID-19 vaccines.

（http://www.encepp.eu/documents/DraftReport.pdf） （version 1.1） 
 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・ 通常の医薬品安全性監視活動 

・ 追加の医薬品安全性監視活動として、特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高い

と考えられる基礎疾患を有する者）を実施する。 

【選択理由】 

ショック、アナフィラキシーを含む過敏症等に関する国内外の発現状況や最新の知見を幅広く

把握するとともに、特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾

患を有する者）において、ショック、アナフィラキシーに関連した使用実態下での適正使用状

況やリスク因子となる背景等の情報を収集するため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・ 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「2. 接種不適当者」、「8. 重要な基本的注

意」、「9.1 接種要注意者」及び「11.1 重大な副反応」の項並びにワクチン接種を受ける人

へのガイドに記載し、注意喚起する。 

・ 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成及び提供 

2. 被接種者向け資材（COVID-19 ワクチンモデルナ筋注の接種を受ける方へ）の作成及び

提供 

【選択理由】 

医療従事者及び被接種者に対して、本剤接種によるショック、アナフィラキシー発現のリスク

について確実に情報提供を行い、本剤の適正な使用がなされるよう理解を促すとともに被接種

者の安全性確保を図るため。 
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重要な潜在的リスク 

ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced respiratory disease：VAERD）を含むワクチン

関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：VAED） 

 重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤の海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験）において、ワクチン関連疾患増強を示唆す

る報告はない。一方、海外における緊急使用許可（2020 年 12 月 18 日）以降、2021 年 3 月 31 日

までに、COVID-19 症例が 1,659 例報告された*。ブライトンコラボレーションによるワクチン関

連疾患増強を定義するためのガイドライン 1）を踏まえ、ワクチン接種日から COVID-19 発症日ま

での期間に関する情報のある 1,018 例について、COVID-19 発症日及びガイドラインにおける注目

すべき臨床症状と一致する有害事象について評価したところ、疾患増強と特定される症例はなか

った。したがって、緊急使用許可後に重篤例を含む COVID-19 症例が報告されているものの、現

時点で、本剤によるワクチン関連疾患増強を示唆する十分な根拠はない。 

ワクチン関連疾患増強の主な機序として、Th2 タイプの免疫応答に起因する好酸球浸潤を特徴と

する気道炎症の誘発、及び中和活性をほとんど示さない抗体が Fc 受容体を介してウイルスをマク

ロファージ内へ取り込み、その結果として感染増強や病態の重症化等が想定されている 2）。 

マウスを用いた SARS-CoV 及び MERS-CoV ワクチンの非臨床研究 3） 4）、並びにコットンラット

を用いた RS ウイルスワクチンの非臨床研究 5）において、ワクチン接種に伴う疾患の増強が示唆

されていることから、理論的に、SARS-CoV-2 ワクチン接種後、野生型 SARS-CoV-2 に曝露され

た被接種者において、疾患の増強、特に呼吸器疾患の増強を誘発し、重症化する可能性があると

考えられる。 

以上の理由により、重要な潜在的リスクとした。 

*推定接種回数（2020年12月18日～2021年3月31日）：78,494,588回 

 
1) Munoz FM et al. Vaccine associated enhanced disease: Case definition and guidelines for data collection, 

analysis, and presentation of immunization safety data Vaccine. 2021; 39 (22): 3053-66. 

2) Graham BS. Rapid COVID-19 vaccine development. Science. 2020; 368 (6494): 945-6. 

3) Bolles M et al. A Double-Inactivated Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus Vaccine Provides 
Incomplete Protection in Mice and Induces Increased Eosinophilic Proinflammatory Pulmonary 
Response upon Challenge. J Virol. 2011; 85 (23): 12201-15. 

4) Agrawal AS et al. Immunization with inactivated Middle East Respiratory Syndrome coronavirus 
vaccine leads to lung immunopathology on challenge with live virus. Hum Vaccin Immunother. 2016; 12 
(9): 2351-6. 

5) Openshaw PJM et al. Immunopathogenesis of vaccine-enhanced RSV disease. Vaccine. 2001; 20: S27-
S31. 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・ 通常の医薬品安全性監視活動 

・ 追加の医薬品安全性監視活動として以下を実施する。 

1. 一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査参加者の追跡調

査） 

2. 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する

者） 

3. 製造販売後臨床試験（TAK-919-1501 試験） 

4. 海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験） 

【選択理由】 

・通常の医薬品安全性監視活動において、海外で実施する後ろ向きコホート研究（mRNA-1273-
P903 試験）を含め、VAERD を含む VAED のリスクに関する国内外の知見（自発報告等を含

む）を幅広く収集評価するため。 

・製造販売後臨床試験（TAK-919-1501 試験）、海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験）

及び一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査参加者の追跡調

査）から得られる長期的な安全性情報、並びに特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リス
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クが高いと考えられる基礎疾患を有する者）において得られる情報から、本剤接種後の

VAERD を含む VAED の発現リスクについて更なる検討を行うため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・ 通常のリスク最小化活動：なし 

・ 追加のリスク最小化活動として、医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成及び提供を

実施する。 

【選択理由】 

現時点において、本剤接種による VAED の発現リスクについては明確ではないため、添付文書

での注意喚起は行わないが、製造販売後の VAED の発現状況に応じて、注意喚起の必要性を検

討する。また、医療従事者に対して、本リスクに関する情報提供を行い、本剤の適正な使用が

なされるよう理解を促すとともに被接種者の安全性確保を図るため。 

 

重要な不足情報 

妊婦及び授乳婦に接種した際の安全性 

 重要な不足情報とした理由： 

妊娠と SARS-CoV-2 による感染症の重症化との明確な関連性及び妊婦が SARS-CoV-2 に感染した

場合の児への影響を示す明確な根拠はないが、妊婦は、感染症の重症化リスクや早産のリスクが

高いことを示唆する複数の研究結果がある 1）。 

雌のラットを用いた本剤の生殖発生毒性試験の結果、毒性所見は認められていないものの、国内

外の臨床試験において、妊娠又は授乳中の女性は組入れ対象から除外されており、本剤接種後の

安全性情報が不足している。 

また、厚生労働省から提供されている「新型コロナワクチンについての Q&A」によると、妊娠又

は授乳中の方も、新型コロナワクチンを受けることができるとされており、製造販売後は、本剤

の予防接種上の有益性等を考慮したうえで妊娠又は授乳中の女性を対象に接種される可能性があ

る。 

以上の理由により、重要な不足情報とした。 

 

1) MMWR 2020: 69; 1635-40、MMWR 2020: 69; 1641-47 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・ 通常の医薬品安全性監視活動 

・ 追加の医薬品安全性監視活動として以下を実施する。 

1. 一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査参加者の追跡調

査） 

2. 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する

者） 

【選択理由】 

・通常の医薬品安全性監視活動において、海外で実施する観察研究（mRNA-1273-P902 試験）

を含め、妊娠及び授乳婦に接種した際の安全性に関する国内外の知見（自発報告等を含む）

を幅広く収集評価し、妊娠後の転帰を含む副反応発現状況を確認するため。 

・一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査参加者の追跡調査）及

び特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する者）

において、使用実態下での情報収集を行うため。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

通常のリスク最小化活動として、添付文書の「9.5 妊婦」及び「9.6 授乳婦」の項並びにワクチ

ン接種を受ける人へのガイドに記載し、注意喚起する。 

【選択理由】 
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医療従事者及び被接種者に対して、適正使用に関する情報を提供し、理解を促す必要があるた

め。 

1.2 有効性に関する検討事項 

該当なし 
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2. 医薬品安全性監視計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

自発報告、文献・学会情報及び外国措置情報等の収集・評価・分析を実施し、それらの結果に基づく

安全対策を検討し、実行する。 

追加の医薬品安全性監視活動 

市販直後調査 

 実施期間：販売開始後 6 ヵ月間 

評価、報告の予定時期：調査終了後 2 ヵ月以内 

一般使用成績調査（新型コロナワクチンの投与開始初期の重点的調査参加者の追跡調査） 

 【安全性検討事項】 

ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced respiratory disease：VAERD）を含むワク

チン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：VAED）、妊婦及び授乳婦に接種した際の

安全性 

【目的】 

本調査は、本剤の製造販売承認後早期に接種される対象者に、本剤最終接種 28 日（先行接種者健

康状況調査の観察期間終了日）後翌日から本剤最終接種 12 ヵ月後までの 11 ヵ月間追跡し、追跡期

間中に認められた重篤な有害事象及び COVID-19 情報を収集し、本剤の長期的な安全性を確認す

る。 

【実施計画】 

調査期間：本調査の実施予定期間は以下のとおりとする。 

先行するコホート調査の観察期間を最初に終了した症例の観察期間終了日翌日から本調

査の最終調査対象者の観察期間終了まで（2021 年 7 月～2022 年 12 月を予定） 

予定症例数：先行するコホート調査の参加者（最大 20,000 人）のうち、本剤最終接種 28 日後から

本剤最終接種から 12 ヵ月後までの 11 ヵ月間の追跡調査への参加に同意が得られた被

接種者全例 

実施方法：Web を介した電子的データ収集システム（以下、EDC）を利用した「中央登録方式」に

て実施する。調査担当医師は、本調査への参加の同意取得の有無について、先行するコ

ホート調査の調査票に情報を入力する。同意を得られた調査参加者の被接種者背景デー

タが、本調査の登録症例としてデータ移管される。調査担当医師等は、同意を取得した

被接種者について、EDC に情報を入力する。本調査は、契約締結施設において、本調

査への参加について同意が得られた本剤被接種者全例を対象に調査する。本調査は、被

接種者が必要に応じて記入する健康状況記録用紙に基づく問診等で得られた情報及び診

療録等の記録から調査担当医師が実施計画書に基づき必要な情報を抽出する。観察期間

は、本剤最終接種 28 日（先行接種健康状況調査の観察期間終了日）後翌日からの 11 ヵ

月間。 

【実施計画の根拠】 

本剤を対象に実施される先行するコホート調査の参加者を対象に、同意が得られた全例の追跡調査

を行う。 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

中間報告書作成時：本調査で得られた安全性情報を早期に評価、分析し、必要に応じて公表するた

め、安全性評価が可能な症例について、当局、研究班と調整のうえで適切な頻

度にて集計を実施する。 

調査終了 9 ヵ月後（最終報告書作成時）：登録症例全例のデータ固定後に最終集計を実施し、最終

報告書を作成のうえ、提出する。 

【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決

定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
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・ 新たなリスクが明らかになった場合には、添付文書の改訂及び資材の改訂又は医薬品リスク管

理計画の変更要否を検討する。 

・ 新たな安全性検討事項の有無も含めて、本調査の計画内容の変更要否について検討する。 

・ 得られた結果を踏まえ、更なる検討が必要と判断する場合には、新たな安全性監視活動の実施

要否を検討する。 

特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する者） 

 【安全性検討事項】 

ショック、アナフィラキシー、ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced 
respiratory disease：VAERD）を含むワクチン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：
VAED）、妊婦及び授乳婦に接種した際の安全性 

【目的】 

本調査は、製造販売承認取得後において、COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患

を有する者を対象に、本剤接種後に認められる有害事象及び COVID-19 情報を収集し、その安全性

を確認する。 

【実施計画】 

調査期間：最初の登録症例の 1 回目接種開始日～最終登録症例の観察期間終了日（2021 年 6 月～

2022 年 2 月予定） 

登録期間：最初の登録症例の 1 回目接種開始日～最終登録症例の登録日（2021 年 6 月～2021 年 12
月予定） 

予定症例数：安全性解析対象例数として 1,000 例を収集する。 

実施方法：本調査は、登録条件を満たす症例を目標症例数に達するまで中央登録方式にて実施す

る。調査担当医師は、登録条件に合致する被接種者を、本剤 1 回目接種から遅くとも

28 日（2 回目接種まで）以内を目安に登録を行う。調査担当医師等は、同意を取得した

被接種者について、EDC に情報を入力する。本調査は、契約締結施設において製造販

売承認後に本剤が接種された症例を対象に実施する。観察期間は、本剤 1 回目接種日

（1 日目）から 2 回目接種後 28 日間。ただし、1 回目接種のみ実施し、2 回目接種を何

らかの理由で実施しなかった場合は、1 回目接種後 28 日間。 

【実施計画の根拠】 

製造販売承認直後には医療従事者を対象に、厚生労働省科学研究（指定研究）として、新型コロナ

ワクチンの接種開始初期に重点的調査が計画されていることを考慮し、対象者の重複を避けるこ

と、及び国内臨床試験の対象が基礎疾患のない健康成人であることを踏まえ、既存の安全性情報が

ない国内の COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する者を対象に本調査を行

う。 

COVID-19 の重症化リスクが高いと考えられる基礎疾患を有する者へのワクチンの接種時期を考慮

すると、本調査の実施時期は限定されると考えられる。加えて、本調査は被接種者に対して同意説

明、健康観察日誌の記載依頼及び日誌回収の計画があることから、医療機関の負担が大きいことも

想定されるため、実施可能性の観点から設定した。 

海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験）の中間解析結果において、過敏反応が 233 例

（1.5%）に認められたことから、本調査においてショック、アナフィラキシーを含む過敏反応に関

する背景因子の検討を行う必要があると考える。1,000 例を収集した場合、過敏反応は 8 例以上を

95%の確率で、10 例以上を 90%の確率で、12 例を 80%の確率で観察可能であり、過敏反応に関す

る背景因子の検討が可能と考えられる。また、0.1%（悪心）～5.2%（疲労）の頻度にて発現して

いる重度の有害事象については、可能であれば併せて背景因子を検討する。さらに、発現割合が

0.3%以上のその他の事象を 95%以上の確率で観察可能である。 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

中間報告書作成時：本調査で得られた安全性情報を早期に評価、分析し、必要に応じて公表するた

め、安全性評価が可能な症例について、当局、研究班と調整のうえで適切な頻

度にて集計を実施する。 

調査終了 9 ヵ月後（最終報告書作成時）：登録症例全例のデータ固定後に最終集計を実施し、最終

報告書を作成のうえ、提出する。 
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【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決

定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・新たなリスクが明らかになった場合には、添付文書の改訂及び資材の改訂又は医薬品リスク管

理計画の変更要否を検討する。 

・ 新たな安全性検討事項の有無も含めて、本調査の計画内容の変更要否について検討する。 

・得られた結果を踏まえ、更なる検討が必要と判断する場合には、新たな安全性監視活動の実施

要否を検討する。 

製造販売後臨床試験（TAK-919-1501 試験） 

 製造販売承認日以降は、日本人健康成人を対象としたプラセボ対照第1/2相臨床試験を製造販売後臨

床試験に切り替え継続実施する。  

【安全性検討事項】 

ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced respiratory disease：VAERD）を含むワク

チン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：VAED） 

【目的】 

20 歳以上の日本人健康成人男女を対象に、本剤を 28 日間隔で 2 回筋肉内接種したときの長期の安

全性及び免疫原性を評価する。 

【実施計画】 

実施期間：製造販売承認取得日～2022 年 3 月 

計画被験者数：200 例 

評価項目： 

(1) 主要評価項目： 

安全性 

 治験期間を通して重篤な有害事象を発現した被験者数の割合 

 治験期間を通して診療を要した有害事象を発現した被験者数の割合 

 治験薬の接種日から治験期間を通して治験中止に至った有害事象を発現した被験者の割合 

 治験期間を通して SARS-CoV-2 に感染した被験者の割合 

免疫原性 

• 最終接種 6 ヵ月後（Day 209）及び 12 ヵ月後（Day 394）における SARS-CoV-2 に対する血

清結合抗体価 

(2) 副次的評価項目： 

免疫原性 

• 最終接種 6 ヵ月後（Day 209）及び 12 ヵ月後（Day 394）における SARS-CoV-2 に対する血

清中和抗体価 

【実施計画の根拠】 

製造販売承認取得時に臨床試験に参画している被験者における長期の安全性及び有効性を検討す

る。  

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

試験終了 4 ヵ月後（報告書作成時）：全被験者のデータ固定後に集計を実施し、報告書を作成のう

え、提出する。 

【当該臨床試験の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準】 

試験終了時に、以下の内容を含めた、医薬品リスク管理計画の見直しを行う。 

・ 試験結果に基づいて、添付文書及び資材等の改訂要否を検討する。 

海外第 3 相臨床試験（mRNA-1273-P301 試験） 

 【安全性検討事項】 
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ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced respiratory disease：VAERD）を含むワク

チン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：VAED） 

【目的】 

18 歳以上の成人を対象とした、本剤の有効性、安全性及び免疫原性を評価する。 

【実施計画】 

実施期間：製造販売承認取得日～2022 年 10 月 

計画被験者数：約 30,000 例 

評価項目： 

(1) 主要評価項目： 

有効性 

・ 治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に発症した初回の COVID-19 の予防に対する本剤の有効性

（Vaccine Efficacy：VE） 

安全性 

・ 治験薬各接種 7 日以内に発現した局所性特定有害事象（注射部位疼痛、紅斑／発赤、腫脹、

硬結及び注射部位と同側の腋窩腫脹又は圧痛）及び全身性特定有害事象（頭痛、疲労、筋肉

痛、関節痛、悪心・嘔吐、悪寒及び発熱） 

・ 治験薬各接種後 28 日までの非特定有害事象 

・ 全治験期間の中止に至った非特定有害事象 

・ 全治験期間の重篤な有害事象 

(2) 副次的評価項目： 

有効性 

・ 重症 COVID-19 発症予防に対する本剤の VE 

・ 治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に発症した初回の COVID-19 又は SARS-CoV-2 感染に対す

る本剤の VE 

・ 治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に発症した、副次的に定義した COVID-19 に対する本剤の
VE 

・ 治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に発症した COVID-19 合併症を直接の起因とする死亡の予

防に対する本剤の VE 

・ 治験薬初回接種 14 日後以降に発症した初回の COVID-19 の予防に対する本剤の VE 

・ SARS-CoV-2 感染歴の有無を問わない、治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に発症した初回の

COVID-19 の予防に対する本剤の VE 

・ 治験薬の 2 回目接種 14 日後以降に確認された初回の無症候性の SARS-CoV-2 感染の予防に

対する本剤の VE 

      免疫原性 

・ Day 1、Day 29、Day 57、Day 209、Day 394 及び Day 759 の SARS-CoV-2 特異的中和抗体価

値及び中和抗体価 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

試験終了 4 ヵ月後（報告書作成時）：全被験者のデータ固定後に集計を実施し、報告書を作成のう

え、提出する。 

【当該臨床試験の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及びその開始の決定基準】 

試験終了時に、以下の内容を含めた、医薬品リスク管理計画の見直しを行う。 

・ 試験結果に基づいて、添付文書及び資材の改訂要否を検討する。 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 

該当なし 
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4. リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

通常のリスク最小化活動の概要： 

添付文書及びワクチン接種を受ける人へのガイドにより情報提供及び注意喚起を行う。 

追加のリスク最小化活動 

市販直後調査による情報提供 

 実施期間：販売開始後 6 ヵ月間 

評価、報告の予定時期：調査終了後 2 ヵ月以内 

医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成及び提供 

 【安全性検討事項】  

ショック、アナフィラキシー、ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced 
respiratory disease：VAERD）を含むワクチン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：
VAED） 

【目的】 

・ 本剤の有効性及び安全性に係る情報を医療従事者に提供する。 

・ ショック、アナフィラキシー、ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced 
respiratory disease：VAERD）を含むワクチン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：
VAED）に関する注意喚起及びこれら副反応が認められた場合の対処方法等を医療従事者に提供

する。 

【具体的な方法】 

医療従事者向けサイトに掲載するとともに必要に応じて本剤納入施設に提供し、資材の活用を依頼

する。 

【節目となる予定の時期及び実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告時及び調査・試験結果が得られた各時点において、ショック、アナフィラキシー、

ワクチン関連呼吸器疾患増強（Vaccine-associated enhanced respiratory disease：VAERD）を含むワク

チン関連疾患増強（Vaccine-associated enhanced disease：VAED）の発現状況を確認する。本結果か

ら、リスク最小化活動の更なる強化が必要と判断される場合、新たな安全性検討事項又は現在の安

全性検討事項において新たに注意すべき内容が認められた場合には、資材の改訂、配布方法等の実

施方法の改訂及び追加の資材の作成等を検討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告時 

被接種者向け資材（COVID-19 ワクチンモデルナ筋注の接種を受ける方へ）の作成及び提供 

 【安全性検討事項】  

ショック、アナフィラキシー 

【目的】 

本剤の有効性及び安全性情報、接種後の注意事項及びショック、アナフィラキシーに係る注意事項

について、確実な理解を促すための情報を被接種者及びその家族に対し提供する。 

【具体的な方法】 

医療従事者向けサイトに掲載するとともに必要に応じて本剤納入施設に提供し、資材の活用を依頼

する。 

【節目となる予定の時期及び実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告時及び調査・試験結果が得られた各時点において、ショック、アナフィラキシーの

発現状況を確認する。本結果から、リスク最小化活動の更なる強化が必要と判断される場合、新た

な安全性検討事項又は現在の安全性検討事項において新たに注意すべき内容が認められた場合に

は、資材の改訂、配布方法等の実施方法の改訂及び追加の資材の作成等を検討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告時 

副反応発現状況の定期的な公表 
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 【目的】 

本剤の副反応の集計一覧を一定期間毎に作成し、医療従事者に提供することで本剤の適正使用を促

し、安全性の確保を図る。  

【具体的な方法】 

医療従事者向けサイトに掲載する。 

実施期間：市販直後調査期間 

【節目となる予定の時期及び実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告時において、本剤の副反応の発現状況及び接種状況を確認する。本結果から、リス

ク最小化活動の更なる強化が必要と判断される場合、新たな安全性検討事項又は現在の安全性検討

事項において新たに注意すべき内容が認められた場合には、本情報提供の継続の要否等について検

討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告時 
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5. 医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧 

5.1 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告、文献・学会情報及び外国措置情報等の収集・評価・分析を実施し、それらの結果に基づく安

全対策を検討し、実行する。 

追加の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性監視 

活動の名称 

節目となる症例

数／目標症例数 
節目となる 

予定の時期 
実施状況 

報告書の 

作成予定日 

市販直後調査 該当せず 販売開始 6 ヵ

月後 
販売開始時より

実施予定 
調査終了後 2 ヵ月

以内 

一般使用成績調査（新型

コロナワクチンの投与開

始初期の重点的調査参加

者の追跡調査） 

最大 20,000 例／

最大 20,000 例 
安全性定期報

告時 
計画中  

中間報告書作

成時 
中間報告書作成時 

調査終了 9 ヵ

月後（最終報

告書作成時） 

調査終了 9 ヵ月後

（最終報告書作成

時） 

特定使用成績調査

（COVID-19 の重症化リ

スクが高いと考えられる

基礎疾患を有する者） 

1,000 例／1,000
例 

安全性定期報

告時 
計画中  

中間報告書作

成時 
中間報告書作成時 

調査終了 9 ヵ

月後（最終報

告書作成時） 

調査終了 9 ヵ月後

（最終報告書作成

時） 

製造販売後臨床試験

（TAK-919-1501 試験） 
200 例／200 例 安全性定期報

告時 
製造販売承認日

より実施予定 
 

試験終了 4 ヵ

月後（報告書

作成時） 

試験終了 4 ヵ月後

（報告書作成時） 

海外第 3 相臨床試験

（mRNA-1273-P301 試

験） 

約 30,000 例／約

30,000 例 
安全性定期報

告時 
実施中  

試験終了 4 ヵ

月後（報告書

作成時） 

終了 4 ヵ月後（報

告書作成時） 

 

5.2 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

該当なし 

5.3 リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 

添付文書及びワクチン接種を受ける人へのガイドにより情報提供及び注意喚起を行う。 

追加のリスク最小化活動 
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追加のリスク最小化活動の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報提供 販売開始 6 ヵ月後 販売開始時より実施予定 

医療従事者向け資材（適正使用

ガイド）の作成及び提供 
安全性定期報告時及び調査・試

験結果が得られた各時点 

報告の予定時期：安全性定期報

告時 

販売開始時より実施予定 

被接種者向け資材（COVID-19ワ
クチンモデルナ筋注の接種を受

ける方へ）の作成及び提供 

安全性定期報告時及び調査・試

験結果が得られた各時点 

報告の予定時期：安全性定期報

告時 

販売開始時より実施予定 

副反応発現状況の定期的な公表 安全性定期報告時 販売開始時より実施予定 
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