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 בכסלו תשפ"א ב'   |  18.11.2020 רביעי  יום 
 

 

 Modernaבחיסון מתוצרת  3תוצאות ראשוניות מניסוי שלב 

 הסבירות את , ומעלותאחוזים 94-מעידות על יעילות של למעלה מ

 כיום כנגד הנגיף המפותחים נוספים חיסונים של  ליעילותם

 [. 1] ניסוי קליניים שונים בשלבינגיף הקורונה מצויים  כנגדחיסונים  48 ,כיום .1

  המפתחת  האמריקאית Modernaחברת  נמניתלחיסון,  במירוץהמובילות  על

 החיסוןשל נגיף הקורונה.  Spike- ה חלבוןהמקודד ל ,mRNAמבוסס ה חיסון

 . [2] ביניהן של חודש בהפרש מנות בשתי ניתן

2. Moderna  של   בניסויים קליניים ה החלהייתה החברה הראשונה אשר

 ניסוייב  הפתח  אוגוסטובמהלך  ,  2020תחילת מרץ  בחיסון על בני אדם כבר  

 22-, עד הגויסו 3שלב  ייניסו  במסגרת לבחינת יעילות החיסון בפועל., 3שלב 

  ברחבי העולםשנים ומעלה,  18מתנדבים בני  30,000-כ באוקטובר,

[2,3,21]. 

לפיו   3את פרוטוקול ניסוי שלב  Modernaבמהלך ספטמבר, פרסמה חברת  .3

של נתונים לבחינת יעילות   1ראשוני וניתוח  עצירה נקודות  מספר  תוכננו

 53  לנקודות בזמן בהן יצטברו  החיסון. נקודות העצירה בפרוטוקול התייחסו  

בקרב  (PCR)מאומתים בבדיקת חולי קורונה תסמיניים ם של מקרי 106-ו

. נקודת העצירה הסופית של הניסוי נקבעה להיות בתום  כלל משתתפי הניסוי 

את יעילות החיסון  . זאת, בכדי להבטיח מקרי תחלואה 151הצטברותם של 

  FDA-ה של הסףת דרישלפחות, מעל יעילות  60%של  סטטיסטיברף  עמידה)

  .[5] (50%של ליעילות 

 
חלוקת מקרי התחלואה בין המשתתפים שקיבלו את מנות החיסון ובין אלו   נבחנתהעצירה השונות  בנקודות 1

 על מנת לקבוע האם החיסון מונע באופן מובהק סטטיסטית תחלואה בקורונה., פלצבו תשקיבלו את מנו

 הלאומי למערכה בקורונהמרכז המידע והידע 
 198מסמך 
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4. Moderna  ( 16הודיעה    )של    3של ניסוי שלב    תוצאות ראשוניות על  בנובמבר

מקרים מאומתים של חולי  95צבירת חיסון הקורונה בפיתוחה, לאחר 

  המשתתפים  בין התחלואה מקרי התפלגות. 2בקרב משתתפי הניסוי קורונה 

)פלצבו(, חמישה אלו שקיבלו את תרופת הדמה  לבין החיסון את שקיבלו

החיסון במניעת יעילות כי  מראה מקרים בהתאמה, 90מקרים לעומת 

הרבה מעל   – באופן מובהק סטטיסטית, 94.5%-כתחלואה עומדת על 

 FDA  [2 .]-( שהוגדרה על ידי ה50%לרמת הסף )

 

יעילות החיסון. בכל נקודת לקביעת  עצירה  נקודות    הוגדרו שלוש  Modernaשל    3בפרוטוקול ניסוי שלב  –  1טבלה  

עצירה, נקבע מה הוא היחס בין מקרי התחלואה בקרב המשתתפים מקבוצות החיסון לבין מקרי התחלואה בקרב 

התאם לסך מקרי התחלואה מקבלי הפלצבו. יחס זה מהווה מדד ליעילות )או כשלון( באופן מובהק סטטיסטית, ב

 .[5שנצברו בקרב כלל הנסיינים, עד לשלב זה ]

 11כל בקרב משתתפי הניסוי,  מקרי הקורונה הקשיםיתרה מזאת, בניתוח  .5

. , נמצאו בקבוצה אשר קיבלה את תרופת הדמה שאירעו המקרים 

עייפות, כאבי שרירים, כאבי מפרקים,  כללולחיסון  השכיחותהלוואי  תופעות

 
 רחב גזעי  במגוון מאופיינים הנדבקים וכיומעלה  65הינם בני  הנדבקים בקבוצת הנכללים מן 15 כי הדגישה החברה 2
 (.מעורב 1-ו אסייתי ממוצא 3, אפריקאי ממוצא 4היספנים,  12)
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 Grade). מתוכן תופעות לוואי חריפות אודם וכאב באתר ההזרקה  ,כאבי ראש

תופעות מסכנות   כלל  תועדו  ולא ,  בלבדמהנסיינים    אחוזים   2-תועדו בכ   (33

 [.4. באופן כללי, מרבית התופעות חלפו עצמונית והיו קצרות טווח ]חיים

  חיסון גיש את היא מתעתדת להה כי  Modernaה אישר ,לעיתונות בהודעה .6

מעקב הבטיחות   מיד עם סיום FDA-של ה (EUA) חירוםשימוש לאישור 

, לפיה FDA-. זאת, בהתאם להנחיית ה שבועות הקרוביםבמהלך ה הנדרש

ניתן יהיה להגיש בקשה לאישור החיסון בתום חודשיים ממתן המנה השנייה 

 . [ 4] המשתתפים בניסויצית מ של החיסון למח

החיסון נותר יציב בהקפאה  בנובמבר(,  16על פי נתונים שפרסמה החברה ) .7

,  חודשים לפחות שישהמעלות צלזיוס( למשך  20)טמפרטורה של מינוס 

  יציבות . לאחר הוצאתו מקירור,  ימים  30למשך  מעלות צלזיוס(    2-8)  ובקירור 

 [.16] שעות 12בטמפרטורת החדר למשך נשמרת   החיסון

  EMA-( ה2020בנובמבר  16במקביל לפרסום התוצאות הראשוניות, הודיעה ) .8

באיחוד האירופי( כי היא תחל   FDA-)סוכנות התרופות האירופאית המקבילה ל 

"( של החיסון, מתוך מטרה  Rolling Review)"  רישוםלמהיר לבחינה ובהליך  

הנדרש לאישור פורמלי של החיסון להפצה ושימוש  לקצר את משך הזמן

( סוכנות  2020בנובמבר  13[. עוד טרם לכך הודיעה )22] 4באיחוד האירופי

Swissmedic רפואיים(, כי היא  ם)רשות הרישוי והבקרה השווייצרית למוצרי

 Moderna [23.]פותחת בהליך בחינה לאישור החיסון של חברת 

 
)תופעות לוואי   4-מגבילות פעילות או מצריכות טיפול( ועד ל  שאינן)תופעות לוואי קלות,    1-מ  מדורגותהלוואי    תופעות  3

 לוואי  תופעות(. משמעותית  רפואית  התערבות  ומצריכות  היומיומית  הפעילות  את  מאוד  המגבילות,  חיים  לסכן  העשויות
 [. 24] חיים מסכנות אינן אך, רפואית התערבות ומצריכות היומיומית הפעילות את המפחיתות כאלו הן, 3 בדרגה

 בפני מדינה כל של כהחלטה מתרחש)האישור  חירום לשימוש אישורשל  אחודאין הליך  EMA-ל, FDA-מה בשונה 4
 האיחוד מדינות עבור החיסון של פורמלי לאישור הזמנים לוחות קיצור היא"ל הנ( ומטרת הליך הבחינה עצמה

 .השונות האירופי
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של חברת   זהלהחיסון המפותח, ת, מצטרף עם פרסום התוצאות הראשוניו  .9

Pfizer  בנובמבר(  9ניסוייה )מ  תוצאות חיוביות מאודה אף היא  אשר פרסמ 

תהליך עשויה לאפשר אשר  ,mRNAטכנולוגיית שני החיסונים הינם מ .[6]

פיתוח וייצור קצרים ביחס לשיטות המסורתיות לפיתוח חיסונים. באופן זה ניתן  

נגיף הקורונה  ב)מוטציות( התאמות מהירות לשינויים גנטיים יהיה ליצור 

 . [7] במידה ויחולו בו מוטציות אשר יפגעו ביעילות החיסון

, בסיוע Modernaחברת  העד לסוף השנה צפוי: ואספקה ייצור  .10

בלבד.  מיליון מנות חיסון 20- לייצר עד כ, Lonzaשותפתה השווייצרית 

מיליארד  מיליון עד  500-לייצר כ, מודרנה מתכננת 2021במהלך שנת 

שבשוייץ ובפורטסמות' שבניו    Visp- ב  –  עיקריים  ייצור  מתקניבשני    מנות חיסון

  [.4,8-10]המפשייר, ארה"ב 

  -  מנות חיסון מיליון 700-כצבר הזמנות של  הלחבר ראוי לציין כי  .11

מיליון   40)  מיליון מנות(, יפן  4.5שוויץ )מיליון מנות(,    160איחוד האירופי )מול ה

 . [ וישראל2,11-14] מיליון מנות(  500ארה"ב )מיליון מנות(,  56קנדה )מנות(, 

 ראשוניות  ומשמעויות ניתוח

אל   אחוזים 90יעילות של מעל המראה  בחיסון מערבי שנימדובר  .12

ליעילות החיסון,  פרסום זה מהווה הוכחת היתכנות שנייהמול נגיף הקורונה. 

  ובפרט , חיסון יעילבנגיף שניתן לפתח נגדו כי מדובר  הערכההומחזק את 

דבר המעלה את הסבירות כי יפותחו  –שלו  spike-בהתבסס על חלבון ה 

 . חיסונים יעילים נוספים, כנגד הנגיף, במעלה הדרך



 

5 

 mRNAהעושה שימוש בטכנולוגיית  בחיסון שנימדובר  קונקרטית, .13

בניסויים הקליניים, ואשר מצטרף   אחוזי יעילות גבוהים מאודהמדגים 

פרסמו שתי אותן . התוצאות Pfizerברת לתוצאות המצוינות אשר פרסמה ח

חיסוני קורונה נוספים  של  מעלות את הסבירות ליעילותםהחברות 

  CureVac, כדוגמת אלו של חברת mRNA- המפותחים בטכנולוגיית ה

 Imperial-)עימה לישראל חוזה רכש( וה Arcturusהגרמנית, חברת 

College  טכנולוגיה  בניסויים קליניים ומשתמשים ב הבריטי שמצויים

 .  דומה

 Pfizer-ו  Modernaלאור הדימיון בתוצאות הביניים של החברות  .14

שני   )לפחות(, יהיו 2020סביר כי עד סוף , איכותן הגבוההובפרט לאור 

 חיסונים מערביים יעילים, המאושרים לשימוש כנגד הקורונה. 

כלל  הניסוי של מודרנה : סימנים ליעילות באוכלוסייה המבוגרת  .15

י תחלואה  מקר 15, הנסיינים שחלו 95מתוך . 65אלפי נסיינים מעל גיל 

  חמישה רק  ,  הממצאים שפורסמולפי    כאשר,  65נצפו בקרב נסיינים מעל גיל  

  קיבלו  יתרה) קיבלו חיסון, במסגרת הניסוי מקרב כלל הנסיינים שחלו חולים

ההתפלגות בין מקבלי פלצבו למחוסנים בקרב קבוצת הנסיינים  כך, . (בוצפל

הסיק כי  ניתן ל , מכאן . 5עשרה מול חמישה לפחותהקשישים שחלו היא 

הסיכון לחלות בעבור נסיין מבוגר היה גבוה בקבוצת הפלצבו מאשר בקבוצת  

לא ניתן עדיין   ,המדגם גודל בשל, זאת עם .שניים  פי  לפחותהמחוסנים, 

  עריך מהממצאים שפורסמו באופן מדויק את יעילות החיסון לה

יצוין כי  .בלבד מגמה על מצביעולפי שעה ממצא זה  ,זו  באוכלוסייה

 
 .זאת במקרה שכל חמשת הנסיינים שחוסנו וחלו במסגרת הניסוי היו מקבוצת הגיל המבוגרת 5
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אף הם   תומכים, שערכה החברה בבני הגיל המבוגר 1שלב  מניסויממצאים 

סוגיה זו עודנה  אך , ה רגישה זוי הגנה לאוכלוסיהחיסון מקנה באפשרות ש

 [.4,15] בפער מידעמצויה 

  מחלה קשה  שהחיסון מונע עולה אפשרותשפורסמו מהנתונים  .16

מספר , אך  היות וכלל הנסיינים שלקו במחלה קשה היו מקבוצת הפלצבו 

עוד מוקדם להסיק , ולהבנתנו (11) מאוד ן קט הנסיינים שפיתחו מחלה קשה

 .[4] זאת

, מדובר בחיסון Pfizerמהחיסון של חברת    בשונה, ולוגיסטיתמבחינה   .17

הנדרשת היא   "שרשרת הקירור"  - אשר דורש לוגיסטיקה פשוטה יחסית 

מעלות   20)טמפרטורה של מינוס  בהקפאה רגילהאחסנת והובלת החיסון 

  ימים   30החיסון יכול להישמר בקירור למשך  צלזיוס(. כאשר מחוץ למקפיא,  

)ללא צורך   הניתנות לשימוש מיידימנות חיסון  10בבקבוקונים המכילים  –

הפצה פשוטה ומתן חיסון במרפאות  צפויה לאפשר  לוגיסטיקה זו,    – בדילול(  

 [. 16]בקהילה, בבתי החולים ובתי מרקחת 

ראוי לציין כי לפי שעה ניצבים  , Pfizerובדומה לחברת , זאת עם יחד .18

בפני החיסון מספר אתגרים בטרם יגיע לשימוש נרחב, לצד פערי מידע 

 : מדעיים

על נתונים אשר טרם פורסמו  נסמכת  Modernaההודעה שפרסמה  .א

אך נבדקו על ידי ועדה בלתי תלויה   –וטרם עברו ביקורת עמיתים 

(DSMB). 
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נתונים ברורים המאפשרים לבחון האם מדובר  אינה מכילהההודעה  .ב

של המחוסנים )וכפועל יוצא מכך את הדבקת    בחיסון אשר מונע הדבקה

 . בחיסון המונע מחלה בלבדסביבתם(, או שמא מדובר 

אישור החיסון לשימוש . לפיכך,  עודנו מתנהלו  טרם הושלםהניסוי הקליני   .ג

)אך אפשר שיארוך   חודשיםעוד צפוי לארוך מספר    הציבור הרחבעבור  

 . בחינת בטיחות החיסוןבמהלך תקופה זו, תימשך פרק זמן קצר יותר(. 

התאמתו   בקרב "אוכלוסיות הקצה":על מידת יעילותו  פער מידעקיים  .ד

לאוכלוסיית הילדים עוד צפויה להימשך פרק זמן נוסף לאחר אישורו. כמו 

לפי  , באשר לאוכלוסייה המבוגרת, ראשוניים מעודדיםממצאים חרף  כן,

 זו. ייהאוכלוס יעילות החיסון בעל רשמי מידע  לא פורסםשעה, 

 קיים קושי לאור פרק הזמן הקצר בו מתנהלים הניסויים הקליניים בחיסון,   .ה

. הנגיף מפניהגנה החיסון עניק י עבורוהזמן אשר  פרק להעריך מהו 

, אשר היה שותף  NIAIDראש המכון למחקר אלרגיות ומחלות מדבקות 

נובמבר( בנושא ימים בודדים טרם פרסום    13בפיתוח של החיסון, התבטא )

בין מספר   ן יארוךהחיסוההגנה של  התוצאות, ואמר: "אנו מעריכים כי משך  

בדומה , שנה 30, 20חודשים לשנה, או אף יותר, אך זה לא סביר כי יהיה 

   [.25]" לחיסון חצבת

ליכולת  נוגע  )המשותף לכלל החיסונים המפותחים(    פער משמעותי נוסף .ו

)מוטציות( אשר יאפשרו לו "לחמוק"    שינויים גנטייםבעתיד  הנגיף לעבור  

 . ולפגום ביעילותם[ 18,19] מהחיסונים המפותחים
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של חיסוני  הגבוהה והמעודדת חרף הדגמת יעילותם יודגש כי  .ז

,  הקלינייםבניסויים  הקורונה מתוצרת החברות "פייזר״ ו״מודרנה״

להשפיע באופן ממשי על מהלך המגפה   צפויים לא ,נוספיםחיסונים אלו ו

יש  , בשל כך. אתגרי ייצור, אספקה והפצהבשל  בחורף הקרוב בישראל

הנדרשים  כללי הריחוק החברתיבכל , , באדיקות רבהלהמשיך ולדבוק 

 . לצורך ריסון המגפה
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