
“จอหนสัน แอนด จอหนสัน” เริ่มการทดลองทาง

คลินิกวัคซีนโควิด-19 ของแจนสเซนในเฟส 3 แลว

ทั่วโลก

อาสาสมัครกลุมแรกไดรับวัคซีนในการทดลองเฟส 3 (ENSEMBLE) เพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

ของวัคซีนตัวเลือกป องกันเชื้อโควิด-19 ของแจนสเซน ซึ่งไดแก JNJ-78436735 หรือ Ad26.COV2.S

จอหนสัน แอนด จอหนสัน (NYSE: JNJ) (บริษทั) ประกาศเริ่มการทดลองเฟส 3 (ENSEMBLE) สําหรับวัคซีนตัว

เลือก JNJ-78436735 ครัง้ใหญที่สําคัญ ซึ่งจะเกิดขึ้นในหลายประเทศ วัคซีนตัวน้ีกําลังไดรับการพัฒนาโดยบริษทัใน

เครือแจนสเซน ฟารมาซูติคอล โดยการริเริ่มการทดลอง ENSEMBLE เกิดขึ้นหลังจากการทดลองทางคลินิกระยะ

1/2a ของบริษทัไดผลเบื้องตนในเชิงบวก ซึ่งแสดงใหเห็นวา ความปลอดภัยและความสามารถในการสรางภูมิคุมกัน

หลังการฉีดวัคซีนครัง้เดียวนัน้สนับสนุนการพัฒนาตอไป ผลการทดลองดังกลาวถูกสงไปใหแก medRxiv และจะได

รับการเผยแพรทางออนไลนภายในเร็ววันน้ี จากผลการทดลองดังกลาว และหลังการหารือกับสํานักงานอาหารและ

ยาของสหรัฐ (FDA) ENSEMBLE จะรับสมัครอาสาสมัครไมเกิน 60,000 คนจาก 3 ทวีป และจะศึกษาความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีนโดสเดียว เมื่อเทียบกับวัคซีนหลอกในการป องกันเชื้อโควิด-19

จอหนสัน แอนด จอหนสัน ยังคงเพิ่มกําลังการผลิต และจะยังคงเดินหน าเพื่อบรรลุเป าหมายในการผลิตวัคซีน 1 พัน

ลานโดสตอปี บริษทัมีความมุงมัน่ที่จะผลิตวัคซีนในราคายอมเยาใหแกประชาชนแบบไมแสวงผลกําไร เพื่อการใชใน

โรคระบาดฉุกเฉิน และคาดวาวัคซีนป องกันโควิด-19 กลุมแรกจะออกมาเพื่อการอนุมัติใหใชตามมาตรการฉุกเฉินใน

ชวงตนปีหน า ถาหากพบวาปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ

จอหนสัน แอนด จอหนสัน จะพัฒนาและทดสอบวัคซีนตัวเลือกตามมาตรฐานดานจริยธรรมและหลักการทาง

วิทยาศาสตรที่เครงครัด บริษทัมีพันธกิจตอความโปรงใสและการแบงปันขอมูลที่เกี่ยวกับการทดลอง ENSEMBLE

เฟส 3 ซึ่งรวมถึงวิธีในการวิจัย

“เน่ืองจากโรคโควิด-19 ยังคงกระทบชีวิตประจําวันของผูคนทัว่โลก เป าหมายของเราจึงยังคงเหมือนเดิม นัน่คือการ

ใชความครอบคลุมทัว่โลกและการคิดคนนวัตกรรมทางวิทยาศาสตรของบริษทัเรา เพื่อชวยยุติโรคระบาดครัง้น้ี”

อเล็กซ กอรสกี ประธานและประธานเจาหน าที่บริหารบริษทัจอหนสัน แอนด จอหนสัน กลาว “ในฐานะบริษทัเฮ

ลธแครที่ใหญที่สุดในโลก เราจะนําหลักการทางวิทยาศาสตรที่ดีที่สุด และมาตรฐานความปลอดภัยที่เครงครัดมาใช

โดยรวมมือกับหนวยงานกํากับดูแลเพื่อเรงการตอสูกับโรคระบาดน้ี หลักไมลที่สําคัญครัง้น้ีแสดงใหเห็นถึงความ

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-%e0%b9%81%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%94%e0%b9%8c-%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-13/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-%e0%b9%81%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%94%e0%b9%8c-%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-13/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-%e0%b9%81%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%94%e0%b9%8c-%e0%b8%88%e0%b8%ad%e0%b8%ab%e0%b9%8c%e0%b8%99%e0%b8%aa%e0%b8%b1%e0%b8%99-13/


พยายามที่มุงมัน่ของเราที่จะผลิตวัคซีนป องกันโควิด-19 ที่เกิดขึ้นดวยความรวมมือและความมุงมัน่แรงกลาตอขัน้

ตอนทางวิทยาศาสตร เราจะรักษาความโปรงใสในการทดลองทางคลินิก และแบงปันขอมูลที่เกี่ยวของกับการศึกษา

ของเรา ซึ่งรวมถึงรายละเอียดของวิธีการวิจัยของเราดวย”

“เรายังคงใหความสําคัญอยางเต็มที่กับการพัฒนาวัคซีนป องกันโควิด-19 ที่เป็นที่ตองการโดยดวน มีความปลอดภัย

และมีประสิทธิภาพใหแกประชาชนทัว่โลก” นายแพทยพอล สตอฟเฟิลส รองประธานคณะกรรมการบริหาร และ

ประธานเจาหน าที่ฝ ายวิทยาศาสตร ของจอหนสัน แอนด จอหนสัน กลาว “เราใหคุณคาอยางยิ่งกับการสนับสนุนและ

ความรวมมือจากพันธมิตรดานวิทยาศาสตรของเรา และเจาหน าที่ดานสาธารณสุขทัว่โลก ขณะที่ทีมผูเชี่ยวชาญทัว่

โลกของเรากําลังทํางานตอเน่ืองในการพัฒนาวัคซีน และขยายกําลังการผลิตของเรา โดยมีเป าหมายเพื่อผลิตวัคซีน

สําหรับการอนุมัติในการใชตามมาตรการฉุกเฉินในชวงตนปีหน า”

วัคซีนตัวเลือกป องกันโรคโควิด-19 ของแจนสเซน ใชแพลตฟอรมเทคโนโลย ีAdVac(R) ของบริษทั ซึ่งมีการนําไป

ใชเพื่อพัฒนาและผลิตวัคซีนป องกัน Ebola ของแจนสเซนที่ผานการรับรองจากคณะกรรมาธิการยุโรปแลว และผลิต

วัคซีนตัวเลือกสําหรับ Zica, RSV และ HIV ดวยเชนกัน โดยแพลตฟอรมเทคโนโลย ีAdVac(R) ของแจนสเซน ถูก

นําไปใชในการฉีดวัคซีนใหแกประชาชนกวา 100,000 คนแลว ในโครงการวัคซีนที่อยูระหวางการวิจัยและพัฒนา

ของแจนสเซน

ดวยเทคโนโลยี AdVac(R) ของแจนสเซน ถาหากประสบผลสําเร็จ คาดวาวัคซีนน้ีจะคงตัวได 2 ปีหากเก็บที่อุณหภูมิ

-20 องศาเซลเซียส และอยางน อย 3 เดือนที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส ซึ่งจะทําใหวัคซีนตัวเลือกน้ีสามารถใชได

กับชองทางการกระจายวัคซีนมาตรฐาน จึงไมจําเป็นตองมีโครงสรางพื้นฐานใหมเพื่อนําวัคซีนไปมอบใหแกผูที่ตอง

การ

การศึกษา ENSEMBLE เฟส 3

การศึกษา ENSEMBLE เฟส 3 เป็นการทดลองทางคลินิกที่มีการควบคุมวัคซีนหลอก มีการปกปิดขอมูลทัง้สองทาง

และเป็นแบบสุม ที่มีจุดประสงคเพื่อประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพของวัคซีนโดสเดียว เมื่อเทียบกับ

วัคซีนหลอก ในผูที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไปจํานวน 60,000 คน ซึ่งรวมถึงตัวแทนที่มีนัยสําคัญจากกลุมผูที่มีอายุมากกวา

60 ปี การทดลองครัง้น้ีจะรวมทัง้กลุมที่มีและไมมีภาวะการเกิดโรครวมที่เกี่ยวของกับความเสี่ยงเพิ่มขึ้นที่จะทําให

โรคโควิด-19 รายแรงขึ้น และจะรับสมัครอาสาสมัครในอารเจนตินา บราซิล ชิลี โคลอมเบีย เม็กซิโก เปรู แอฟริกา

ใต และสหรัฐ ทัง้น้ี เพื่อประเมินประสิทธิภาพของวัคซีนป องกันโควิด-19 ของแจนสเซน จะมีการเริ่มการทดลองใน

ประเทศและสถานที่ทดลองทางคลินิกที่มีจํานวนผูปวยโรคโควิด-19 สูง และมีความสามารถในการเริ่มตนอยางรวด

เร็ว

เน่ืองจากการดําเนินการที่มีจุดประสงคเป็นแรงขับ และความมุงมัน่ตอความหลากหลายและการรวมใหครอบคลุม



บริษทัจึงตัง้เป าหมายที่จะทําใหมีกลุมประชากรเขามาเป็นตัวแทน ซึ่งเป็นประชากรที่ไดรับผลกระทบอยางไมเหมาะ

สมจากโรคระบาดน้ี ในการเริ่มโครงการทดลองวัคซีนป องกันโควิด-19 เฟส 3 โดยในสหรัฐ กลุมผูที่เขารวมโครงการ

จะรวมถึงตัวแทนจากคนผิวดํา ฮิสแปนิก/ลาติน อเมริกันอินเดียน และชาวพื้นเมืองอลาสกา

ENSEMBLE เป็นโครงการที่ริเริ่มขึ้นดวยความรวมมือกับสํานักวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีชีวการแพทยของสหรัฐ

(BARDA) ซึ่งเป็นสวนหน่ึงของสํานักงานผูชวยรัฐมนตรีฝ ายการเตรียมพรอมและการจัดการ กระทรวงสาธารณสุข

และบริการมนุษย (HHS) ภายใตขอตกลง Other Transaction Agreement HHSO100201700018C และ

สถาบันโรคภูมิแพและโรคติดเชื้อแหงชาติ (NIAID) ซึ่งเป็นสวนหน่ึงของสถาบันสุขภาพแหงชาติ (NIH) ของ HHS

พรอมกันน้ี บริษทัไดบรรลุขอตกลงในหลักการที่จะรวมมือกับสหราชอาณาจักรบริเตนใหญและไอรแลนดเหนือ

(รัฐบาลอังกฤษ) ในการทดลองทางคลินิกเฟส 3 ที่แยกตางหากในหลาย ๆ ประเทศ เพื่อศึกษาการฉีดวัคซีนตัวเลือก

ของแจนสเซนแบบ 2 โดส

ดร.นพ. มาไธ แมมเมน ผูอํานวยการสากล บริษทัแจนสเซน รีเสิรช แอนด ดีเวลลอปเมนต ในเครือจอหนสัน แอนด

จอหนสัน กลาววา “เน่ืองจากวัคซีนตัวเลือกของเรากําลังอยูในขัน้การทดลองเฟส 3 ระดับโลก เราจึงใกลเขาไปอีก

ขัน้ที่จะหาทางออกสําหรับโรคโควิด-19 เราไดใชวิธีการทางวิทยาศาสตรและหลักฐานอยางมาก เพื่อคัดเลือกวัคซีน

ตัวเลือกตัวน้ี เรารูสึกขอบคุณเป็นอยางยิ่งตอความพยายามไมหยุดของทีมนักวิจัยของเรา และการสนับสนุนที่สําคัญ

ของอาสาสมัครที่สมัครใจมามีสวนรวมในการศึกษาของเรา เรากําลังทํางานรวมกันเพื่อชวยตอสูกับโรคระบาดน้ี”

บริษทักําลังเจรจากับผูมีสวนไดสวนเสียหลายราย ซึ่งรวมถึงรัฐบาลประเทศตาง ๆ และองคกรระดับโลก ซึ่งเป็นสวน

หน่ึงของความพยายามที่จะทําตามพันธสัญญา เพื่อทําใหวัคซีนตัวเลือกสามารถเขาถึงไดทัว่โลก ถาหากวัคซีนตัวน้ี

ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ หลังไดรับการรับรองตามกฎเกณฑ

สามารถดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับวิธีการแบบหลายดานของจอหนสัน แอนด จอหนสัน ในการตอสูกับโรคระบาดน้ีได

ที ่www.jnj.com/coronavirus

เกี่ยวกับจอหนสัน แอนด จอหนสัน

เราเชื่อวาสุขภาพที่ดีคือรากฐานของชีวิตที่สดใส ชุมชนที่เจริญรุงเรือง และอนาคตที่กาวหน า ตลอดระยะเวลากวา

130 ปีที่ผานมา เราจึงมุงมัน่สรางเสริมสุขภาพที่ดีในทุกชวงวัยและทุกชวงของชีวิต ปัจจุบัน เราเป็นบริษทัเฮลธแคร

ที่มีขนาดใหญที่สุดและครอบคลุมที่สุดในโลก และจะใชขอไดเปรียบน้ีในการทําประโยชนใหกับสังคมตอไป เรามุง

มัน่นําเสนอผลิตภัณฑที่มีราคายอมเยาและเขาถึงไดงายขึ้น รวมถึงสรางสรรคชุมชนที่มีสุขภาพดีกวาเดิม ตลอดจน

เปิดโอกาสใหทุกคนทัว่โลกไดมีสุขภาพกาย สุขภาพจิต และสภาพแวดลอมที่ดี เราใชหัวใจ วิทยาศาสตร และความ

รอบรู ในการเปลี่ยนแปลงวิถีสุขภาพเพื่อมวลมนุษยชาติ รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ www.jnj.com ติดตามเราไดที่
@JNJNews



เกี่ยวกับแจนสเซน ฟารมาซูติคอล

ที่แจนสเซน เรากําลังสรางอนาคตที่โรครายเป็นเรื่องในอดีต เราเป็นบริษทัเวชภัณฑในเครือจอหนสัน แอนด จอ

หนสัน ที่ทํางานอยางตอเน่ืองเพื่อทําใหอนาคตที่วางไวกลายเป็นเรื่องจริงสําหรับผูปวยในทุกที่ ดวยการตอสูกับความ

เจ็บปวยดวยวิทยาศาสตร ปรับปรุงชองทางเขาถึงใหดีขึ้นดวยความชาญฉลาด และรักษาความสิน้หวังดวยหัวใจ เรา

ใหความสําคัญกับเรื่องทางการแพทย ซึ่งเราสามารถสรางความแตกตางที่ใหญที่สุดได ซึ่งไดแกโรคหัวใจและหลอด

เลือด และการเผาผลาญ, ระบบภูมิคุมกัน, โรคติดตอ & วัคซีน, ประสาทวิทยาศาสตร, มะเร็งวิทยา และภาวะความ

ดันเลือดในปอดสูง ดูขอมูลเพิ่มเติมไดที ่www.janssen.com และติดตามเราไดที่ @JanssenGlobal

หมายเหตุถึงนักลงทุนเกี่ยวกับขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคต

ขาวประชาสัมพันธฉบับน้ีมี “ขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคต” ตามที่นิยามไวในกฎหมาย

ปฏิรูปการฟ องรองคดีหลักทรัพยสวนบุคคลปี 2538 ในสวนของความเคลื่อนไหวเกี่ยวกับวัคซีนที่มีศักยภาพป องกัน

โรคโควิด-19 ผูอานไมควรยึดถือขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคตมากเกินไป เพราะ

ขอความเหลาน้ีอิงตามการคาดการณในปัจจุบัน หากขอสันนิษฐานไมถูกตอง หรือความเสี่ยงหรือความไมแนนอนที่

ทราบหรือไมทราบมากอนเกิดขึ้นจริง ผลลัพธที่แทจริงก็อาจจะแตกตางไปอยางมากจากการคาดการณและการ

ประมาณการของแจนสเซน ฟารมาซูติคอล และ/หรือจอหนสัน แอนด จอหนสัน ความเสี่ยงและความไมแนนอน

เหลาน้ีรวมถึงแตไมจํากัดเพียง ความทาทายและความไมแนนอนที่อยูในการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ ซึ่งรวมถึง

ความไมแนนอนของความสําเร็จทางคลินิก และการไดรับการอนุมัติตามกฎระเบียบ ความไมแนนอนในเรื่องความ

สําเร็จเชิงพาณิชย ความยากลําบากและความลาชาในการผลิต การแขงขัน ซึ่งรวมถึงความกาวหน าทางเทคโนโลยี

ผลิตภัณฑใหม และสิทธิบัตรที่คูแขงไดไป การยื่นคัดคานสิทธิบัตร ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ หรือความกังวลเรื่อง

ความปลอดภัยอันเป็นผลมาจากการเรียกคืนผลิตภัณฑ หรือการดําเนินการดานกฎระเบียบ การเปลี่ยนแปลงพฤติกร

รม และรูปแบบการใชจายของผูที่ซื้อผลิตภัณฑและบริการดานดูแลสุขภาพ การเปลี่ยนแปลงกฎหมายและกฎ

ระเบียบที่ใชบังคับ รวมทัง้การปฏิรูปการดูแลสุขภาพทัว่โลก และแนวโนมตอการจํากัดคาใชจายในการดูแลสุขภาพ

สําหรับขอมูลเพิ่มเติมและรายละเอียดเกี่ยวกับความเสี่ยง ความไมแนนอน และปัจจัยอื่น ๆ สามารถอานไดใน

รายงานประจําปีของจอหนสัน แอนด จอหนสัน บน Form 10-K สําหรับปีการเงินสิน้สุด ณ วันที่ 29 ธันวาคม 2562

ซึ่งรวมถึงในสวนที่ระบุวา “Cautionary Note Regarding Forward-Looking Statements” และ “Item 1A.

Risk Factors” และในรายงานประจําไตรมาสบน Form 10-Q ที่ทางบริษทัไดยื่นไปลาสุด ตลอดจนเอกสารอื่น ๆ ที่

จอหนสัน แอนด จอหนสัน ยื่นตอคณะกรรมการกํากับหลักทรัพยและตลาดหลักทรัพยของสหรัฐ โดยสําเนาของ

เอกสารดังกลาวและเอกสารที่ยื่นในภายหลัง มีการเผยแพรในระบบออนไลนผานทาง www.sec.gov,

www.jnj.com หรือสามารถขอไดจากจอหนสัน แอนด จอหนสัน ทัง้น้ี แจนสเซน ฟารมาซูติคอล และจอหนสัน

แอนด จอหนสัน ไมมีขอผูกพันในการปรับปรุงขอความที่มีลักษณะเป็นการคาดการณเหตุการณในอนาคตใด ๆ แมวา

จะมีขอมูลใหม เหตุการณ หรือสถานการณใดเกิดขึ้นในอนาคต
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