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Questions d'actualité sur la
vaccination Covid-19

Efficacité vaccinale et variants

Persistance de l'efficacité. Dose de rappel
Immunité de groupe: est ce toujours d’actualité
Sérologie vaccinale Covid-19: intérét et limites
Vaccination au cours de la grossesse
Vaccination COVID de 'immunodéprimé

Gestion des Effets indésirables :
o Myocardites



Efficacité vaccinale
et variants




Parmi les propositions suivantes concernant les ‘variants of concern’ identifiés
jusgu’a présent, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. lls sont la conséquence de mutations dans la protéine Spike du SARS-CoV?2
2. lls sont susceptibles de réduire I'efficacité vaccinale des vaccins disponibles
3. lls nécessitent de développer des vaccins adaptés

4. lls entrainent une augmentation de la transmissibilité du SARS-CoV?2

5. lls nécessitent le maintien de titres en anticorps neutralisant élevés



Efficacité/Immunogenicité des vaccins
sur les variants viraux

Présentation ACIP du 13/08/2021 :
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-08-13/04-COVID-
Scobie-508.pdf



Données d’efficacité en vie réelle (effectiveness) sur les variants Alpha et Delta
selon le nombre de doses recues et le vaccin :
Vaccin ARNm PfizerBNT ou Vaccin Adenovirus AZ

Apres 1 dose
o Efficacité plus faible contre le variant Delta (30,7%) que pour le variant Alpha (48,7%)

o Pas de différence significative entre les 2 vaccins

Lopez Bernal J, et al. N Engl J Med. 2021;385(7):585-594. doi:10.1056/NEJM0a2108891




Données d’efficacité en vie réelle (effectiveness) sur les variants Alpha et Delta
selon le nombre de doses recues et le vaccin :
Vaccin ARNm PfizerBNT ou Vaccin Adenovirus AZ

Apres 2 doses
o Vaccin ARNm PfizerBNT:  88,0% (Delta) vs 93,7% (Alpha)

> Vaccin Adenovirus AZ : 67,0% (Delta) vs 74,5 (Alpha)

Lopez Bernal J, et al. N Engl J Med. 2021;385(7):585-594. doi:10.1056/NEJM0a2108891



Données d’efficacité en vie réelle (effectiveness) sur les formes graves
Vaccins a ARNm

e Pas d’impact sur les formes graves

Présentation ACIP du 13/08/2021 :
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2021-08-13/04-COVID-
Scobie-508.pdf



Impact du variant delta sur
les échecs vaccinaux

* San Diego
86,7% vaccinés

En juillet: augmentation du nb de cas: variant
delta

baisse de I'immunité?




Parmi les propositions suivantes concernant les ‘variants of concern’ identifiés
jusgu’a présent, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. lls sont la conséquence de mutations dans la protéine Spike du SARS- CoV2
2. lls sont susceptibles de réduire I'efficacité vaccinale des vaccins disponibles
3. lls nécessitent de développer des vaccins adaptés

4. lls entrainent une augmentation de la transmissibilité du SARS-CoV?2

5. lls nécessitent le maintien de titres en anticorps neutralisant élevés



Persistance de I'EV
et dose de rappel




Parmi les propositions suivantes concernant les vaccins Covid a ARNm, quelle(s)
est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Leur efficacité est supérieure a celle des vaccins vectorisés
2. Leur efficacité diminue avec le temps

3. Leur efficacité peut étre maintenue avec une dose de rappel

4. Leur reactogenicité est augmentée apres la dose de rappel




Vaccins COVID-19 de ‘premiere géenération’:
données des essais de phase 3 (vaccins ARNm) a 6 mois

Thomas SJ et al. NEJIM 2021 El Sahly et al. NEJIM 2021



Efficacité vaccinale en vie
reelle formes non graves

Eude de type ‘test negative design’

28 Décembre 2020- 19 Mai 2021

1482 cas/3449 controles

Tendance a une baisse de I'EV apres 9 semaines

This article was published on September 22,




Baisse de 'efficacité vaccinale en vie réelle (effectiveness) a distance de la primo
vaccination (variant Delta)

e Baisse d’efficacité vaccinale a partir de 5 mois aprées la 2¢ dose

e Baisse plus modérée de I'efficacité vis-a-vis des formes séveres et des déces
“ + nette chez les personnes de 65 ans et plus en particulier pour ceux ayant des co morbidités
*  Mais aussi chez les personnes de 40-64 ans avec co morbidités

D’apres Nick Andrews et al, preprint



Efficacité vaccinale en vie
réelle formes hospitalisees

Eude cas controles 11 mars-15 aout 2021

3 689 patients (1 682 cas, 2 007 controles
Supériorité du vaccin Moderna/ Pfizer BioNTech




Efficacité vaccinale en vie
reelle de la dose rappel

* Etudeisraélienne

* Données de registre entre le 30/07 et le 31/08

* Personnes > 60 ans vaccinées avec 2 doses de vaccin
Pfizer au moins 5 mois plus tot

* Comparaison des cas de COVID chez les vacccinés 3¢ dose
et chez ceux n’ayant pas eu de rappel

* Désle 11¢jour apres la dose de rappel
- diminution par 11 du taux d’infection
- par 19 d’infection sévere




Intérét d’'une dose de rappel a 6 mois post 2€ dose :
¥ dose Vaccin ARNm Moderna

* 6 mois post 2¢ dose persistance
anticorps neutralisants a titres plus
faibles vis-a-vis des VOC

* Lerappel (1/2 dose) augmente
significativement les titres en
anticorps neutralisants par rapport
au pic de la réponse

e Et parrapport aux titres d’Ac avant
le rappel
Souche WT: x 23
VOC Beta: x 33
VOC Gamma : 43,6
VOC Delta: 42,3

Choi A, Nature Med. https://doi.org/10.1038/s41591-021-01527-y



Dose de rappel: données de sécurité




Parmi les propositions suivantes concernant les vaccins Covid a ARNm, quelle(s)
est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Leur efficacité est supérieure a celle des vaccins vectorisés
2. Leur efficacité diminue avec le temps

3. Leur efficacité peut étre maintenue avec une dose de rappel

4. Leur reactogenicité est augmentée apres la dose de rappel




Immunite de groupe

OBJECTIF ATTEIGNABLE AVEC LE VARIANT DELTA ?




Pour renforcer I'immunité de groupe et éviter de nouveaux pics
epidemiques, quelles sont les propositions excates?

W e

Ameéliorer la couverture vaccinale a I’échelle nationale et mondiale
Suivre |'efficacité vaccinale vis-a-vis des variants

Etendre la vaccination aux enfants de moins de 12 ans

Maintenir les mesures non pharmaceutiques



Couverture vaccinale (CV)
et immunité de groupe

* Ratio de reproduction intrinseque (de base) : R,

- Nombre de cas secondaires produits par un sujet infectieux
typique dans population initialement entierement susceptible

- R,>1 - Epidémie
* Rougeole, Coqueluche :R,=15a20

* Varicelle, Oreillons :R,=10a 12
e Rubéole R,=72a8

* Gri : Ro=1.5 ]
* SARS CoV-2 (variant delta): R,=4a 8 J

* SARS CoV-2 (variant alpha): R,= 2-4
* SARS CoV-2 (Wuhan) : Rp=1,5-3

- R, <1 > Défaut de transmission




Couverture vaccinale critique (CVc)
pour quelqgues maladies épidéemiques

: 20.83% .

Diphtérie
Polio

Couverture vaccinale critique (CV>1-1/Ro)

SARS CoV-2 (Delta)

1 2 3 4 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Ro (Ratio de reproduction intrinséque)




1. CV SARS-CoV-2 globale

https://covidtracker.fr/vaccintracker/ 08/10/21



https://covidtracker.fr/vaccintracker/

1. CV SARS-CoV-2 par classe d’age

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-
infections-respiratoires/infection-a-coronavirus/documents/bulletin-national/covid-



1. CV SARS-CoV-2 par classe d’age en Guyane

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-et-




2. Infection naturelle: 10 a 20% population

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-rapid-risk-
assessment-16th-update-september-2021.pdf



3. Impact de la vaccination sur la transmission

https://modelisation-
covid19.pasteur.fr/evaluate-control-
measures/impact-partially-vaccinated-
population/




Charge virale suivant le statut
vaccinal/variant/symptomatologie

Chez les vaccinés, infectés avec
Delta:

o Excrétion virale avec delta : 3J

o Infectiosité moindre: 68,6%
isolement du virus vs 84,9% chez
les non vaccinés

https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-
7917.ES.2021.26.37.2100824?TRACK=RSS



4. Efficacité vaccinale dans le temps

= Apres schéma vaccinal complet:
= Moindre efficacité des vaccins avec le variant Delta

= Diminution de la réponse humorale

*Dose de rappel:
= Efficacité vaccinale en vie réelle

= Réduction de la CV SARS CoV-2
= Augmentation des AC neutralisants y compris avec les variants Beta et Delta




5. Nouveaux groupes a vacciner: vaccination des
enfants< 12 ans ?

Incidence nationale




5. Nouveaux groupes a vacciner: vaccination des
enfants< 12 ans ?

Incidence US




Vaccination des enfants de moins de 12 ans?

Conclusions

SARS-CoV-2 vaccines proved their effectiveness to prevent severe illness and
hospitalization in adults and adolescents. EPA-UNEPSA, ECPCP, and their
member European pediatric societies urge national authorities to work
intently toward the authorization of safe SARS-CoV-2 vaccine programs. The
vaccination in children younger than age 12 years will allow a large number of
children to attend school, spend time with friends, travel with their famailies,
and enjoy their communities safely.21, 22, 23 European pediatric societies join
AAP recommendations against giving the vaccine to children younger than

12 years before rigorous clinical trials are completed, adverse events carefully
assessed, and not until vaccines are authorized and adequate dosage
established by the respective national agencies. This ensures that vaccines are

safe and effective for this age group.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0022347621008866?via%3Dih
ub#tblE1



Pour renforcer I'immunite de groupe et éviter de nouveaux pics
éepidemiques, quelles sont les propositions exactes

Améliorer la couverture vaccinale a I’échelle nationale et mondiale
Suivre l'efficacité vaccinale vis-a-vis des variants

Etendre la vaccination aux enfants de moins de 12 ans

s w e

Maintenir les mesures non pharmaceutiques




Sérologie SARS CoV-2
post-vaccinale: quelle
est sa place?




Parmi les propositions suivantes concernant la sérologie Sars CoV-2 post-
vaccinale, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Conduire des études cliniques sur le suivi sérologique a long terme des
personnes vaccinées afin de mieux documenter le profil sérologique

2. Déterminer un Standard (sérum référent) pour interpréter les résultats
suivant les trousses sérologiques

3. Peut étre une aide a la réponse vaccinale chez les personnes a risque de
formes graves

4.  Un titre élevé d’AC déterminés par techniques Elisa apres I'administration de
D1 évite 'administration de D2 lors de primo-vaccination



Evolution des marqueurs biologiques au cours de
"infection Covid-19




Corrélation titres anticorps neutralisants/efficacité clinique

e Le titre en Ac neutralisants : potentiel corrélat
de protection contre l'infection
symptomatique

e Titres élevés (ARNm) : efficacité élevée

e Titres faibles (vaccins inactivés) : efficacité plus
faible

e Une diminution d’un facteur 2 du titre en

anticorps va diminuer I'EV :
de 5% a 10% pour un vaccin ARNm
= de 20% pour les vaccins inactivés



Corrélation entre les AC IgG, IgM, IgA et AC
neutralisants: résultats discordants pour I1gG

Collecte des échantillons apres début de signes: J7, 18-J14, > J14



Tests serologiques

Performances des tests :
o Se: 90-95%, Sp: 98 % (HAS)

Tests quantitatifs : ELISA- CLIA
° CO propre a chaque test
° Pas de sérum standard

Tests qualitatifs : immunochromatographiques

Réponses détectées:

o AC anti S, anti RBD (pas de différence entre réponse naturelle ou post-
infectieuse)

o AC anti NP

Interprétation du résultat :
° VPP, VPN



Parmi les propositions suivantes concernant la sérologie Sars CoV-2 post-
vaccinale, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Conduire des études cliniques sur le suivi sérologique a long terme des
personnes vaccinées afin de mieux documenter le profil sérologique

2. Déterminer un Standard (sérum référent) pour interpréter les résultats
suivant les trousses sérologiques

3. Peut étre une aide a la réponse vaccinale chez les personnes a risque de
formes graves

4. Un titre élevé d’AC déterminés par techniques Elisa apres I'administration de
D1 évite 'administration de D2 lors de primo-vaccination



Vaccination et
grossesse




Parmi les propositions suivantes concernant les vaccins Covid chez la femme
enceinte, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. La vaccination doit se faire avec un vaccin ARNm
2. Les vaccins vectorisés peuvent étre utilisés

3. Un rappel est recommandé en cours de grossesse
4. Leur reactogenicité est augmentée

5. ne presentent pas de toxicité sur I'issue de grossesse



Vaccination et grossesse:

Immunogeénicite

* 131 femmes: 84 femmes enceinte, 31 femmes
allaitantes, 16 controles

* Cohorte prospective

* Vaccination ARNm

* Passage dans le sang de cordon et dans le lait




Vaccination et grossesse:
efficacité

* Etude de cohorte

* Femmes de 16 ans et plus

* Sans antecedent de covid

* 10861 femmes enceintes vaccinées,
appariées a 10 861 controles

* EV:96% (1C95%: 89-100%) pour toutes
formes confondues

* EV:89% (43-100%) pour les COVID
hospitalisées



Vaccination et
grossesse
securite

* 35691 femmes enceintes a partir de 3 bases de
données différentes: “V-safe after vaccination
heath checker” surveillance system, v-safe
pregnancy registery et le VAERS (Vaccine Adverse
Event Reporting System)

e 16-54 ans

* Reactogénicité moindre sauf pour la douleur au
point d’injection

* Pas d’augmentation du risque de FCS ou FC tardive
* Pas de difference en termes d’issues de grossesse

(prematurité, petit poids de naissance, anomalies
congenitales ou mort nés)



Vaccination et
grossesse
securite

* Objectif: evaluer le risqué de FCS aprés vaccination
CovID 19

* Etude cas controle

* “Vaccine Safety Datalink”, CDC et 9 reseaux de santé

* Environ 3% de la population US

* Evaluation de la fréguence de la vaccination COVID
19 dans les 28 jours precedant la FCS
comparativement a une population avec une
grossesse evolutive

* Pas d’augmentation du risque quelque soit le terme
de la grossesse au moment de la vaccination



Parmi les propositions suivantes concernant les vaccins Covid chez la femme
enceinte, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. La vaccination doit se faire avec un vaccin ARNm VRAI
2. Les vaccins vectorisés peuvent étre utilisés VRAI/FAUX
3. Un rappel est recommandé en cours de grossesse FAUX
4. Leur reactogenicité est augmentée FAUX

5. ne presentent pas de toxicité sur I'issue de grossesse VRAI



Vaccination et
immunodéeprimes




Concernant la vaccination Covid chez les immunodéprimés, quelle(s) est(sont)
la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Les vaccins ARNm sont plus immunogénes et doivent etre privilégiés

2. Les patients transplantés d’organe solide ou atteints d’hemopathie maligne
sont le plus souvent non repondeurs a 2 doses de vaccin

3. Des schemas intensifiés a 3 doses ont montre leur interet dans certaines
situations

4. la vaccination de l'entourage est particulierement importante

5. en cas de non reponse les anticorps monoclonaux ont une indication en pre
exposition



Vaccins ARNm COVID-19 et
immunodéeprimes

Pourcentage d’individus avec une réponse en Ac apres 2 doses de vaccins a ARN
en fonction de la cause de I'immunodépression et de I'étude (n=63)

Les études qui comparent les répoifsesEptésiia’re/ et la2e/dose montrent queTasréporrseest Piys//07-covib-Oliver-508.pdf
robuste apres la 2¢ dose

Les taux d’Ac et les niveaux de seuils varient selon les protocoles des études



Donnees d'immunogeénicité
Revue systematique des données
oubliees

162 études incluses

157 études d'immunogénicité
25 209 participants
7 835 cancer ou hémopathies malignes (31.1%)
6 302 patients dialysés (25.0%)
5974 transplantés d’organes solides (23.7%)
4 680 maladies auto-immunes et inflammatoires (18.6%)

* Pfizer & Moderna principalement

* Janssen Associé au risque de non-réponse :
* AstraZeneca Janssen comparé a ARNm
* CoronaVac Pfizer comparé a Moderna

Galmiche S, et al. Immunological and clinical efficacy of COVID-19 vaccines in immunocompromised populations: a systematic review. CMI in press



Vaccination COVID ID

Immunogénicité inférieure a celle observée en population générale

Maladies auto-
immunes et
inflammatoires

Cancer solide
Dialyse




Vaccination COVID ID

* Leucémie lymphoide chronique
* Lymphome

* Transplantés pulmonaires

* Transplantés rénaux

* Terrain : sujet agé, lymphopénie, transplantation récente
* Traitements : corticoides, DMARDSs, inhibiteurs de calcineurine, anti-
métabolites, anti-CD20

Cibles privilégiées pour des stratégies alternatives :

* Immunisation passive * Doses augmentées
e Vaccination hétérologue * Vaccination en « cocooning »



Concernant la vaccination Covid chez les immunodéprimés, quelle(s) est(sont)
la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Les vaccins ARNm sont plus immunogénes et doivent etre privilégiés

2. Les patients transplantés d’organe solide ou atteints d’hemopathie maligne
sont le plus souvent non répondeurs a 2 doses de vaccin

3. Des schemas intensifiés a 3 doses ont montre leur intérét dans certaines
situations

4. la vaccination de l'entourage est particulierement importante

5. en cas de non réponse les anticorps monoclonaux ont une indication en pre
exposition



Gestion des effets
indésirables post-
vaccination Covid




Concernant la gestion des El post-vaccination Covid-19, quelle(s) est(sont) la(les)
réponse(s) exacte(s) ?

1. LAAM conditionnelle des vaccins SARS CoV-2 est liée a I'absence de données
disponibles sur la sécurité a long terme

2. La délivrance de 'AAM conditionnelle des vaccins SARS CoV-2 garantit un
niveau élevé de sécurité pour les patients dans un contexte d’urgence sanitaire

3. Les vaccins SARS CoV-2 sont les seuls médicaments a disposer d’'une
surveillance renforcée

4. |la survenue de zona post- vaccinal n’a été observée qu’avec les vaccins ARNm



Vaccins autorisés
Autorisation de mise sur le marché conditionnelle

Les Autorisations de mises sur le marché (AMM) seront délivrées par la Commission Européenne a l'issue de cette évaluation et seront valables dans tous les
Etats membres de I'UE. Dans le contexte de la pandémie et de l'urgence de santé publique, les AMM seront dites conditionnelles.

En effef, une AMM conditionnelle permet l'autorisation de médicaments qui répondent & un besoin médical non satisfait avant que des données a long terme sur
lefficacité et la sécurité ne soient disponibles. Cela est possible uniguement si les bénéfices de la disponibilité immédiate du médicament 'emportent sur le risque
inhérent au fait que toutes les données ne sont pas encore disponibles. L'AMM conditionnelle rassemble tous les verrous de controles d'une autorisation de mise
sur le marché standard pour garantir un niveau élevé de sécurité pour les patients.

Une fois qu'une AMM conditionnelle a été accordée, les laboratoires doivent fournir les données complémentaires provenant d'études nouvelles ou en cours dans
des délais fixés par 'EMA pour confirmer le rapport bénéfice / risque positif.

Une AMM conditionnelle est accordée pour un an et peut étre renouvelée. Lorsque les autorités européennes ont recu et évalué toutes les données
complémentaires exigées, I'AMM conditionnelle peut &tre convertie en une AMM standard.




Organisation de la pharmacovigilance

Déclaration
Effets indésirables vaccinaux

Effets
indésirables

- Professionnels de santé (DO)
- Patients (déclaration spontanée)
- Associations de patients

Firmes

Pharmaceutiques
Déclaration en ligne

Rapports réguliers
Plan Gestion Risques (PGR)

v

Centre Régional de

PharmacoVigilance (CRPV)
Base nationale de PV

4

ANSM

{ loms

31 CRPV en France

PSURs |~—{RCP




Vaccins sous surveillance renforcée

Recueillir des données supplémentaires en termes de tolérance

Triangle noir sur la notice du vaccin '

« Ce médicament fait I'objet d'une surveillance renforcée » dans la
notice et le RCP

Liste européenne disponible sur site ANSM

Vaccins grippaux sous surveillance renforcée

- Vaccin Grippe inactivé tétravalent Fluarix Tetra® (nouveau produit biologique)
- Vaccin Grippe inactivé tétravalent Vaxigrip Tetra® (nouveau produit biologique)

- Vaccin Grippe inactivé tétravalent Influvac Tetra® (nouveau produit biologique)

o Vaccins SARS CoV-2 sous surveillance renforcée

Comirnaty ®, Spikevax ®, Vaxzevria ®, Vaccine Covid Janssen ®



Suivi des effets indésirables

Enquéte de pharmacovigilance en temps réel
(CRPV)

o Rapport hebdomadaire et bimensuelle (7/10/21)
o Suivi spécifigue chez la femme enceinte et la femme allaitante

Comité hebdomadaire d’ experts sur les effets
thrombotiques

EVANESCO: monvaccincovidfrance.fr















« Syndrome de fuite capillaire : aucun cas signalé en France & ce jour.

L'EMA a conclu gue le vaccin Vaxzevria peut entrainer de fagon extrémement rare un syndrome de fuite
capillaire et a considéré que le vaccin Vaxzevria ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant des
antécédents de syndrome de fuite capillaire. Le résumée des caractéristigues du produit (RCP) et la notice
ont &té mis a jour avec ces informations.

Toute personne vaccinge doit immediatement contacter un médecin si, dans les jours suivants la vaccination,
elle présente l'un des symptimes suivants associé a une sensation de faiblesse (liée & une tension artérielle
basse) : gonflernent rapide des bras et des jambes, prise de poids soudaine.

+ Syndrome de Guillain-Barré (SGB) / Polyradiculonévrite : aprés une analyse des cas de syndrome de
Guillain-Barré déclarés en Europe, I'EMA considére qu'ils constituent un effet secondaire possible tres
rare du vaccin Vaxzevria. Le résumeé des caractéristiques du produit (RCP) et la notice vont &tre mis a
jour avec ces informations.

Toute personne vaccinés doit consulter immediatement un médecin si elle développe des signes et des
symptomes évocateurs de SGB, tels qu'une vision double ou difficulté & bouger les yeux, une difficulté & avaler,
& parler ou & macher, des problémes de coordination et d'instabilité, une difficulté & marcher, des sensations de
picotements dans les mains et les pieds, une faiblesse dans les membres, la poitrine ou le visage, des problemes
de contrble de la vessie et de la fonction intestinale.




Signaux confirmés

s Thromboses associées a une thrombocytopénie © 4 cas ont &té rapportés chez des patients cinguantenaires
et un guarantenaire - dont deux de moins de 55 ans ont &té observés depuis le début du suivi. Trois patients
ne sont pas rétablis au moment de la déclaration et I'évolution est favorable pour le quatrigme cas.

Le PRAC a conclu gue les événements thromboemboliques associés a une thrombopénie doivent étre considérés
comme des effets indésirables trés rares du vaccin Janssen. Le résumeé des caractéristiques du produit et la notice
ont été actualisés afin d'inclure les effets indésirables de type syndrome thrombotique thrombocytopénique et
troubles de la coagulation.




Cl a la vaccination Covid-19 (décret 2021/1059 du 7 aout 2021)

(JLes Cl définitives
1. Celles inscrites dans le RCP des vaccins

° -antécédent d'aIIer%ie documentée (avis aIIergoIogue) a un des composants du vaccin en
particulier polyéthylene-glycols et par risgue 'allergie croisée aux polysorbates ;
-réaction anaphylaxique au moins de grade 2 (atteinte au moins de 2 organes) a une
premiere injection d'un vaccin contre le COVID posée apres expertise allergologique ;
-personnes ayant déja présenté des épisodes de syndrome de fuite capillaire (contre-
indication commune au vaccin Vaxzevria et au vaccin Janssen).

2° Une recommandation médicale de ne pas initier une vaccination (premiére dose) :
«-syndrome inflammatoire multi systémique pédiatrique (PIMS) post-covid-19.

3° Une recommandation établie aprés concertation médicale pluridisciplinaire de ne pas
effectuer la seconde dose de vaccin suite a la survenue d'un effet indésirable d'intensité
sévere ou grave attribué a la premiéere dose de vaccin signalé au systeme de
pharmacovigilance (par exemple : la survenue de myocardite, de syndrome de Guillain-Barré

Les Cl temporaires.

.-Les cas de contre-indication médicale temporaire faisant obstacle a la vaccination contre la
covid-19 mentionnés a l'article 2-4 sont :

« 1° Traitement par anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2.

« 2° Myocardites ou péricardites survenues antérieurement a la vaccination et toujours

évolutives.




Concernant la gestion des El post-vaccination Covid-19, quelle(s) est(sont) la(les)
réponse(s) exacte(s) ?

1. LAAM conditionnelle des vaccins SARS CoV-2 est liée a 'absence de données
disponibles sur la sécurité a long terme

2. La délivrance de 'AAM conditionnelle des vaccins SARS CoV-2 garantit un
niveau élevé de sécurité pour les patients dans un contexte d’urgence sanitaire

3. Les vaccins SARS CoV-2 sont les seuls médicaments a disposer d’'une
surveillance renforcée

4. la survenue de zona post- vaccinal n’a été observée qu’avec les vaccins ARNm



Vaccins a ARNm et
myocardites




Parmi les propositions suivantes concernant le risque de myocardite apres
vaccination COVID 19, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Un exces de myocardite a été rapporté avec tous les vaccins COVID 19

2. Les myocardites post vaccinales se voient indifféeremment apres la lere ou la
2¢ dose

3. La survenue d’'une myocardite se voit surtout chez I'adolescent et I'adulte
jeune

4. Les myocardites se voient exclusivement chez ’lhomme

5. Dans tous les cas, les myocardites évoluent favorablement



Vaccination COVID et
myocardites

» 136 cas (1 déces)
» Risque x 9 pour les
hommes de 12 a 19 ans

» 54 cas sur 2,5 millions vaccinés (1 choc cardiogénique (ECMO)
» Incidence globale: 2,13 cas pour 100 000 (1C95%: 1,56-2,70)

» Incidence hommes 16-29 ans: 10|69 |IC95%: 6,93—14|46|




Myocardites post vaccinales chez les 12-17 ans

» 16 cas pour 100 000 garcons entre 12 et 15 ans
apres la 2¢ dose

Table 1. Cardiac Adverse Event (CAE) rates per million adolescents following vaccination doses 1 and 2, by age and sex.

Females (n=25) Males (n=232)

Dose 1 (95% CI)* Dose 2 (95% CI)® Dose 1 (95% CI)* Dose 2 (95%  CI)®

12-15 years
CAE Criteria met 0 8 22 100
Denominator* 1.834.687 616.511 1.834.687 616.511
CAE Rate per million 0 13.0 12.0 162.2
(0-0.20) (5.6-25.6) (7.51-18.2) (132.0-197.3)

16-17 years
CAE Criteria met 3 14 12 98
Denominator* 1.471.878 1.042.863 1.471.878 1.042.863
CAE Rate per million 2.0 134 8.2 94.0
(0.42-5.96) (7.34-22.5) (4.21-14.2) (76.3-114.5)

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.08.30.21262866v1




Parmi les propositions suivantes concernant le risque de myocardite apres
vaccination COVID 19, quelle(s) est(sont) la(les) réponse(s) exacte(s) ?

1. Un exces de myocardite a été rapporté avec tous les vaccins COVID 19

2. Les myocardites post vaccinales se voient indifféeremment apres la lere ou la
2¢ dose

3. La survenue d’'une myocardite se voit surtout chez I'adolescent et I'adulte
jeune

4. Les myocardites se voient exclusivement chez ’lhomme

5. Dans tous les cas, les myocardites évoluent favorablement



