
武田社ワクチン（ノババックス）の12-17歳の初回シリーズ接種により、成人(18-25歳)に対する免疫原性の非劣性及

び発症予防効果が示されたと報告されている。

ノババックス社試験（薬事・食品衛生審議会提出資料、抜粋）

２ ． 本 日 の 論 点 ： 【 ３ 】武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 接 種に つ いて

（ １ ） 1 2 - 1 7 歳 に お け る武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 有 効性 、 安全 性

武田社ワクチン（ノババックス）の有効性（12 -17歳、初回シリーズ）

 18歳以上の被験者を対象として本剤の有効性、安全性及び免疫原性を評価した海外第
Ⅲ相試験である2019nCoV-301試験の拡大パートとして、12～17歳の健康人（目標
例数3,000例：本剤群約2,000例 ）及びプラセボ群約1,000例）を対象に、本剤の有
効性、安全性及び免疫原性が検討された。

 有効性の主要評価項目は「ベースライン時にSARS-CoV-2に対して血清学的陰性の被
験者における、PCR検査で確定した症候性（軽症、中等症及び重症）のCOVID-19の
最初の発症」とされた。

 ワクチンの有効性は表１のとおりであり、79.54%［両側95%CI:46.83, 92.13］で
あった。認められた20例のイベントはすべて軽症であった。

 なお、小児拡大パートの実施期間中に米国ではデルタ変異株が優勢であった。20例の
COVID-19イベントのうち11例でSARS-CoV-2のウイルス株が同定され、全例がデル
タ変異株（B.1.617.2又はAY.3）であった。

 免疫原性の主要評価項目とされた2回目接種後14日における従来株に対する中和抗体
価の成績は表2のとおりであり、事前に規定された基準に基づき、成人を対象とした
メインスタディの18～25歳の被験者の同成績に対する非劣性が示された。



武田社ワクチン（ノババックス）の12-17歳の初回シリーズ接種による有害事象については、以下のように報告されて
いる。

ノババックス社試験（薬事・食品衛生審議会提出資料、抜粋）

２ ． 本 日 の 論 点 ： 【 ３ 】武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 接 種に つ いて

（ １ ） 1 2 - 1 7 歳 に お け る武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 有 効性 、 安全 性

武田社ワクチン（ノババックス）の安全性（12 -17歳、初回シリーズ）
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 本剤群では1回目接種後より2回目接種後に特定有害事象の発現割合が増加し
た。特定有害事象の重症度は多くがグレード1又は2であった。

 1回目接種後49日までの非特定有害事象の発現割合は、本剤群16.2%
（241/1,487例）及びプラセボ群15.7%（117/745例）であり、うち、治験
薬接種との因果関係が否定されなかった非特定有害事象の発現割合は本剤群
3.4%（51/1,487例）及びプラセボ群1.1%（8/745例）であった。

 いずれかの接種群で0.5%以上に発現した非特定有害事象は表4のとおりであ
り、そのうち治験薬接種との因果関係の否定されなかった非特定有害事象はリ
ンパ節症（本剤群0.5%（7/1,487例）、プラセボ群0%（0/745例））で
あった。

 死亡例及び試験参加の中止に至った有害事象は認められなかった。治験薬の接
種中止（2回目接種の中止）に至った有害事象は本剤群1例（若年性ミオクロ
ニーてんかん）、プラセボ群1例（鼻漏）に認められ、いずれも治験薬接種と
の因果関係が否定された。

 重篤な有害事象は、本剤群7例（0.5%）、プラセボ群2例（0.3%）に認めら
れ、いずれも治験薬接種との因果関係が否定された。

 特に注目すべき有害事象として、潜在的な免疫介在性事象及びCOVID-19に特
有の有害事象が評価され、いずれも該当する事例は認められなかった。

 なお、クロスオーバー期間ではあるものの、初回評価期間にプラセボ、クロス
オーバー期間に本剤を接種された1例（10代男性）において心筋炎が認められ
た。本症例では本剤2回目接種後2日（本剤1回目接種後42日）時点で重篤な
心筋炎が認められ、治験責任医師により本剤との因果関係が否定できないとさ
れたものの、併用薬（メチルフェニデート）やウイルス感染の影響も考えられ
た。転帰は軽快であった。



12-17歳の初回シリーズの接種に使用するワクチンとして、武田社ワクチン（ノババックス）が、７月21日に添付文書

改訂された。

２ ． 本 日 の 論 点 ： 【 ３ 】武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 接 種に つ いて

（ １ ） 1 2 - 1 7 歳 に お け る武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 有 効性 、 安全 性

武田社ワクチン（ノババックス）の添付文書改訂

【添付文書】ヌバキソビッド筋注（抜粋）

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。

添付文書(新旧対照表)(抜粋)



7月8日の審議会※１の議論を踏まえ、添付文書が改訂され、心筋炎及び心膜炎に係る注意喚起がなされた。

２ ． 本 日 の 論 点 ： 【 ３ 】武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 接 種に つ いて

（ １ ） 1 2 - 1 7 歳 に お け る武 田 社ワ ク チン （ ノバ バ ック ス ）の 有 効性 、 安全 性

（参考）武田社ワクチン（ノババックス）の心筋炎、心膜炎について

【添付文書】ヌバキソビッド筋注（抜粋）

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。

 薬事承認の際に提出された臨床試験のデータから、心筋炎リスクは特段問題ないと評価された（４月18日審議会※２）

 本邦では5月25日から接種が開始されており、副反応疑い報告において６月12日時点（７月８日開催の審議会の集計対象期間内）では

心筋炎または心膜炎の報告はない。

 海外では、市販後のデータなどから、心膜炎を副反応として添付文書に記載したり（豪州）、重要な特定されたリスクとして心筋

炎・心膜炎を追加することを推奨する旨報告（米国FDA）する等している。

 我が国では、７月８日公表分も含め、武田社ワクチン（ノババックス）接種後の心筋炎・心膜炎に係る報告はなされていないが、諸

外国の対応状況も踏まえ、添付文書において、下記のとおり注意喚起を行った。

※１ 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、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）

※２ 薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会

※３ 専門家により心筋炎又は心膜炎と評価されていない、疑い事例も含む。

※４ O/E比：観察値(O)と期待値(E)の比。O/E比が１より大きければ、一般的な発現頻度よりもワクチン接種後の発現頻度が高いことを示す。

回数
推定

接種回数
心筋炎疑い※３報告件数 心膜炎疑い※３報告件数

１-３ 11,333 ０ ０

回数
推定

接種回数

心筋炎疑い※３ 心膜炎疑い※３

報告件数
（100万回接種
あたりの件数）

Ｏ／Ｅ比※４

（95%信頼区
間）

報告件数
（100万回接種
あたりの件数）

Ｏ／Ｅ比※４

（95%信頼区
間）

１-３ 942,554 10（10.6）

8.08
(3.88-14.9)

〔観察期間42
日〕

33（35.0）

5.26
(3.60-7.43)

〔観察期間42
日〕

国内の副反応疑い報告状況（６月12日時点） 世界全体の報告状況（５月31日時点）

添付文書改訂に係る経緯
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18歳以上の者に対する初回シリーズとしての武田社ワクチン（ノババックス）の使用を多くの国が認めており、EUで
は12ー17歳に対する初回シリーズとしての使用が承認された。

２．本日の論点：【３】武田社ワクチン（ノババックス）の接種について （２）諸外国の対応状況

諸外国における武田社ワクチン（ノババックス）の接種について

武田社ワクチン（ノババックス）の接種方針発出機関国・地域

• 18歳以上の者に対する初回シリーズの選択肢として使用を推奨（2022/７/19）米国 CDC

カナダ NACI • 18歳以上の者は、初回シリーズとして８週間の間隔を空けて接種し得る※１（2022/２/17）
• 18歳以上でmRNAワクチンを接種できない又は希望しない者は、初回シリーズ内での交互接種※２、
及び追加接種（３回目・４回目）※３として接種し得る（2022/４/５）

英国 NHS • 記載なし（ただし、MHRAは2022年2月3日に18歳以上に対し初回シリーズの使用を承認。）

保健省フランス • 18歳以上でその他のワクチンが禁忌、又はmRNAワクチンを拒否する者に対して、初回シリーズ
として交互接種※２も含めて３週間の間隔を空けて接種し得る（2022/３/２）

保健省ドイツ • 18歳以上で妊娠中又は授乳中でない者に対して、初回シリーズとして交互接種※２も含めて３週間
の間隔を空けて接種し得る（2022/２/３）

イスラエル 保健省 • mRNAワクチンを接種できない、又は希望しない者に対する初回シリーズとしての使用を審査中
（2022/１/28）

2022年７月20日時点

WHO • 18歳以上の者は、初回シリーズとして接種し得る（2021/12/21）国際連合

EMA • 12歳以上の者は、初回シリーズとして接種し得る（2022/６/23）EU

※１ ただし規制当局の承認は３週間の間隔となっている。
※２ 初回にmRNAワクチンを接種し、２回目に武田社ワクチン（ノババックス）を接種する交互接種。初回武田社ワクチン（ノババックス）の場合は２回目も武田社ワクチン（ノババックス）を推奨。
※３ ただし規制当局の承認は初回シリーズのみとなっている。
Source: CDC, ノババックス社プレスリリース, MHRA, NACI, フランス保健省, ドイツ保健省, STIKO, イスラエル保健省, WHO, EMA

https://www.cdc.gov/media/releases/2022/s0719-covid-novavax-vaccine.html
https://ir.novavax.com/2022-07-05-Novavax-Nuvaxovid-TM-COVID-19-Vaccine-Conditionally-Authorized-in-the-European-Union-for-Adolescents-Aged-12-Through-17
https://www.gov.uk/government/news/novavax-covid-19-vaccine-nuvaxovid-approved-by-mhra
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/recommendations-use-novavax-nuvaxovid-covid-19-vaccine.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_2022-35_novavax.pdf
https://www.zusammengegencorona.de/impfen/impfstoffe/erster-totimpfstoff-gegen-covid-19-alles-wichtige-zu-nuvaxovid-r-von-novavax/
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/07_22.pdf?__blob=publicationFile
https://www.gov.il/he/departments/news/28012022-01
https://www.who.int/news/item/21-12-2021-who-lists-10th-covid-19-vaccine-for-emergency-use-nuvaxovid
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-nuvaxovid-adolescents-aged-12-17

