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= Avantages en nature et frais de congres depuis 2002
« SANOFI P, GSK, Sigma Tau, MSD, Gilead , AbbVie, BMS, ViiV, Novartis

= Participation ponctuelle en 2017 a 2 groupes d’experts en vaccinologie
* Pfizer: vaccination des personnes fragiles (500 €)
« MSD: vaccination du voyageur et de 'immunodéprimé (1000 €)
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Signaler un El

Sur
Portail Vaccin COVID

ou

signalement.social-
sante.qouv.fr

ou

Unité locale de
Pharmaco-Vigilance
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Rercmiace® FRANCAISE

MINISTERE CHARGHE
DE LA SANTE

Accueil

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables O

signalement-sante.gouv.fr

S'informer sur les événements sanitaires indésirables

Signaler un événement indésirable, c’est 10 minutes utilem

tous
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Vous étes un

autre

professionnel

mport
mandataire, ...

Si vous avez des difficultés 2 identifier votre profil, cliquez sur Vous &tes un particulier

O

ATTENTION,
- En cas d'urgence appelez le 15
- En cas dintoxication, contactez le centre
antipoison le plus proche.

RECLAMATION
Vous souhaitez porter une réclamation sur la qualité
d'un soin ou d'une prise en charge. 3

dliquer ici pour plus dinformations.


http://www.signalement.social-sante.gouv.fr/

CAS CLINIQUEN® 1 - EIVACCINATION COVID

- Homme 39 ans, aucun antécédent d’allergie.
+ 1¢re dose du Vaccin a ARNm BNT162b2

* H36 - exantheme prurigineux cervico-thoracique et tres
léger cedeme des paupieres fugaces (pas d’énantheme)




CAS CLINIQUE N® 1: Iconographie a H36
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Cette présentation Sendsteps a ete charge sans le
add-in Sendsteps.
Vous voulez télecharger le add-in gratuit? Rendez-vous

sur https.//dashboard.sendsteps.com/.



La question
s'ouvrira lorsque
vous demarrerez

Hypersensibilité immeédiate avec urticaire indui
a ARNm
Eczéma aigu

votre session et

Exantheme viral

Hypersensibilité retardée précoce avec urticaire induit par le
vaccin a ARNm

Toxidermie maculo-papuleuse

0% o0&

® rermé

votre présentation.

(@



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

A Hypersensibilité immédiate avec urticaire induit par le

N 20,0% En attendant, vous pouvez
vaccin a ARNm 4

modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.
les couleurs).

B. Eczéma aigu

40,0%

C. Exantheme viral

60,0%

Hypersensibilité retardée précoce avec urticaire induit
D. par le vaccin @ ARNm

80,0%

E. Toxidermie maculo-papuleuse

100,0%

® rermé



CAS CLINIQUEN® 1: J7-J14

* Le patient s’automeédique par Cetirizine pendant 4 jours

« J7-J14: recrudescence avec récurrence de I’exantheme
prurigineux migrateur sans atteinte du visage.

« |l vous demande avis médical a J14

a 15 au 17/06/2022

11



CAS CLINIQUE N® 1: Iconographie J7-J14
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La question
s'ouvrira lorsque

. iy : vous demarrerez
Avis referent en dermato-allergologie

votre session et
Prednisolone

Anti-histaminique H1

CI a une 2eme dose de vaccins a ARNm
2eme dose hétérologue avec le vaccin protéique adjuvanté

NVX-CoV2373

0 0o

® Fermé

votre présentation.

(@



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

Avis référent en dermato-allergologie 20,00/0 En attendant, vous pouvez
modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.

les couleurs).

60,0%

Prednisolone

CI a une 2éme dose de vaccins a ARNm

A

B

C. Anti-histaminique H1
D 80,0%
=

2eéme dose hétérologue avec le vaccin protéique adjuvanté
. NVX-CoV2373

100,0%

(@

® Fermé



CAS CLINIQUEN" 1: EVOLUTION

* Apres avis référent dermato-allergo

- 2°me dose de vaccin @ ARNm programmeée a J28
-> Anti-H1: Desloratadine 4 cplj

+ Patient arréte Desloratadine a J18 Dose 1 (disparit” urticaire)

+ Récidive de l'urticaire du tronc a J21

17



A.
B.
C.
D.

La question
s'ouvrira lorsque
Vous déemarrerez

CI temporaire de la 2eme dose vaccinale a ] .
votre session et

Indication de la 2eme dose vaccinale a J28  votre présentation.

Suivi en dermato-allergologie
Desloratadine 5 mg: 1 a 4 cp/j jusqu’a 2eme dose

vaccinale puis arrét selon avis en dermato-allergologie

0 0o&

® Fermé

(@




Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la

présentation démarrées.
En attendant, vous pouvez
G 25,00 Coee
modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.
. . les couleurs).
B. Indication de la 2éme dose vaccinale a 128 5(,,., /0
C_ Suivi en dermato-allergologie _ 75,00/0

Desloratadine 5 mg: 1 a 4 cp/j jusqu’a 2éme dose vaccinale (o)
D- puis arrét selon avis en dermato-allergologie 100,0 /O

A. CItemporaire de la 2éme dose vaccinale & 128

(@

® Fermé



Gestion des antecédents d’allerg

Vaccination contre la Covid-19 et antécédents allergiques.
Résumé des recommandations Francaises (CNP allergologie/ FFAL/ SFA/ TRAM) pour les allergologues

Manifestations allergiques Conseil pour la Durée de surveillance Conduite a tenir spéciale
| vaccination _ apres vaccination _ »

- Hors réaction locale qui autorise la vaccination avec 15 min de surveillance| 3- Les concentrations des IDR seront obtenues par
de Ta solufion utilisee pour les pricks. 4 7 on ne testera pas les vaccins COVID-19, sauf si exploration d'une réaction
anaphylactique sévére apres 1 i vaccination COVID-19 et ensemble des tests cutanés aux excipients PEG/PS négatifs. 5- Les patients avec mastocytose systémique seront vaccinés en centre de vaccination, aprés
prémédication anti HI PO, et surveillés 30 minutes. La vaccination sera réalisée a I’hdpital en fonction de I'avis du médecin vaccinateur et systématiquement en cas antécédent d’anaphylaxie.

23
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E b | LA CONDUITE A TENIR EN CAS D'ANAPHYLAXIE

critéres cI|n|ques d’anaphylaxie définis par Sampson H.A et al. Administration du vaccin

15 minutes d’observation systématiqu

(%CCIH

COVID-19
Hyperss. immédiate . 4 5 min
- Sudden onset of an illness (minutes to several hours), with involvement of the skin, mucosal tissue, SE VACCINER, SE PROTEGER
or both (e.g. generalized hives, itching or flushing, swollen lips-t la)
s e b i (max 6h)  version du 03/01/22
And at loast one » S Apparition brutale d'un urticaire ET
of the following: d'une atteinte respiratoire (dyspnée, bronchospasme, hypoxémie)
/ ou d'une atteinte hémodynamique (hypotension artérielle, syncope, hypotonie, incontinence)
ot 2
T\ -
& -
A A N
Sudden respiratory symptoms | Sudden reduced BP or
and signs symptoms of onc-organ Appelerle 15
(6.g. shorinass of Draath whasrs, | dysfunction (2 g hypotoma
cough, stridor, hyposamia) [comapss] Incontinenca)

Two or more of the following that occur suddenly after exposure to a likely allergen or other trigges”
for that patient (minutes to several hours):

B
Position adaptée: respecter la position de confort du patient

Sidyspnée prépondérante ; position demi-assise

Simalaise mais conscient : décubitus dorsal avec jambes surélevées

Si trouble de conscience : position latérale de sécurité

[N f
i A ':Dl erf‘_ ':\_’ Jf X bl l‘

symptoms (¢.g. crampy
abdominal pain, vomiting)

k

Sudden skin or mec osal

symptoms and signs
(&g. Qencralized Mves, Itch-fush,
swollen 11:;5~!D’\gu04.\f-.5|

*

()

Swdden respiratory symptoms
and signs

(0.3 shorness of breath wheaza
cough, strider, hyposemia)

Sudden reduced BP or
symptoms of eénd-organ
dysfunction (¢.g. hypotonia
[colizpsa] InConomence)

Adrénaline intra-musculaire 0,01 mg/kg sans dépasser 0,5 mg
Face latéro-externe du tiers moyen de la cuisse

Tout patient présentant une anaphylaxie doit étre hospitalisé pour

Reduced blood pressure (BP) after exposure to a known allergen®* for that patient ‘ > ! ! : ©
surveillance, méme en cas de regression rapide des symptomes

(minutes to several hours)

23




APPEL A CAS — COVACGCSKIN- RESERVE AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Caractérisation des réactions cutanées retardées survenues

au décours du vaccin Covid
DES RESULTATS PRELIMINAIRES RASSURANTS RAPPORTENT DES REACTIONS NON GRAVES
ET TRANSITOIRES NE SE REPRODUISANT GENERALEMENT PAS A LA DEUXIEME INJECTION

Au 30 _septembre 2021, /. cins ARN, 88% des cas (72,3% Pfizer, 15,9% Moderna)’

Journées
- dermatologiques , L. X D - d P DP 2021
J—> \ i moyen d’apparition est de 5,6 jours.

Les réactions généralisées sont les plus fréquentes (?0%) avec en premier lieu 'urticaire (20%)
Le délai moyen de guérison de la réaction cutanée est de 19 jours d'apres les premiéres données recueillies.

L'étude francaise vient ainsi conforter les résultats de trois études précédemment publiées sur le sujet
par des équipes américaines, espagnoles et anglaises’. S'il existe des réactions cutanées parfois
trés importantes, susceptibles d‘impressionner tant les patients que les médecins, ces dernieres
(sont toujours spontanement resolutives sans sequelle en quelques jours. Elles surviennent tres)
majoritairement lors de la premiére injection et ne se reproduisent que dans 30% des cas a la seconde

injection dans des formes similaires, mais d'intensité souvent moindre, ne contre-indiquant en aucun
J

 cas la poursuite de la vaccination.

23
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CAS CLINIQUE N® 2 - EI VACCINATION COVID

* Femme 30 ans, médecin généraliste, Tabac 11 PA

« Schéma 2 doses de Vaccin a ARNm « BNT162b2 »
= Dose 1 2>15.01.2021 puis Dose 2 - 05.02.2021

* 1 mois et demi apres la 2é™ Dose

= Douleur thoracigue brutale interscapulaire droite irradiant en
maxillaire inferieur droit au repos. Durée 1h30.

= Malaise intense et nausées.
= Pas de contexte infectieux récent.

o] 23es NI, Bordeaux du 15 au 17/06/2022 2 5
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La question
s'ouvrira lorsque

, . i o vous démarrerez
Pericardite aigue

. votre session et
IDM inferieur

votre présentation.
Embolie pulmonaire
Dissection Aortique
Dissection coronaire
Myocardite aigle
COVID
o0& &

® Fermé

(@



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la

présentation démarrées.

Péricardite aigle 14,3% En attendant, vous pouvez
modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.

Embolie pulmonaire 42,9% les couleurs).

Dissection Aortique

57,1%

Dissection coronaire

71,4%

Myocardite aigle

85,7%

O mm oo ®p

COVID 100,0%

(@

® Fermé



CAS CLINIQUE N° 2: BILAN S.A.U CHU Bordeaux

* Clinique RAS excepteé tachycardie reguliere 90/min

* ECG: ondes T (-) en antero-latéral

* TROPO: augmentée 257 ng/l (Pic TROPO a H3: 1000 ng/l)

* BNP, Ddimeres, CRP: Normaux

* PCR COVID négative

- ECHO CCEUR normale (FEVG > 60%. VCI fine; PAP normale).
+ SCOPE: Salves de tachycardie atriale sans complication
__Avis CARDIO->Douleur thorax atypiqg. Tropo ++ sans FDR CV




SURV US| CARDIO et IRM CARDIAQUE a H24:

« MYOCARDITE SEPTALE avec cedeme résiduel au niveau
du segment antéro-septo médian

+ VG légérement dilaté avec FEVG mesurée a 54 %

« Sequences de perfusion normales

31
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La question
s'ouvrira lorsque

. . : . vous demarrerez

Survenue a pres 2 mois de la 2eme dose .
votre session et

Hospitalisation breve sans aggravation secor  yotre présentation.

Absence de syndrome inflammatoire

Bilan infectieux et auto-immun négatif

Guérison sans sequelle

0 08

® Fermé

(@



Survenue a prés 2 mois de la 2éme dose

Hospitalisation bréve sans aggravation secondaire

Absence de syndrome inflammatoire

Bilan infectieux et auto-immun négatif

Guérison sans séquelle

Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

- 20,0% En attendant, vous pouvez
modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.
40,0¢
les couleurs).

60,0%

80,0%

100,0%

(@

® Fermé



CAS CLINIQUE N° 2 - EVOLUTION

» Sous BISOPROLOL 2,5 mg, ASPIRINE et COLCHICINE:

= Sortie d’hospitalisation en 3 jours
= Douleurs dorsales et asthénie decrescendo a 2 mois
= Coroscaner normal éliminant la dissection coronaire

* Bilan CARDIO complet: normal a M6
= EE maximale et négative sans aucune arythmie.
= Holter-ECG normal
= |RM cardiaque normale

o 23es NI, Bordeaux du 15 au 17/06/2022 3 6



‘ La question \

s'ouvrira lorsque

A. CI d’emblée de toute vaccination COVID & I'ave ~ "O4° demarrerez

votre session et

w0

RCP référents (pharmaco, cardio, infectio): CI J |

votre DI’GSG’I’)T&UOI’).

C. Cette myocardite aigué idiopathique peut étre .._._ _ ..
vaccination COVID malgré un délai de survenue tardif (S6)

D. CI temporaire jusqu’a évaluation du rapport bénéfice/risque

d'un rappel hétérologue par vaccin protéique adjuvanté NVX-

CoV2373 (attendue au printemps 2022).

0 08

(@

® Fermé



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

En attendant, vous pouvez
B 25.0% i
modifier a votre guise
'apparence des résultats (ex.
o o _ . les couleurs).
B_ RCP réferents (pharmaco, cardio, infectio): CI a vax ARNm? 5(,,‘, 70
C Cette myocardite aigué idiopathique peut étre liée a la 75 oo/
» vaccination COVID malgré un délai de survenue tardif (S6) 4 o

CI temporaire jusqu’a évaluation du rapport bénéfice/risque
[D. d'un rappel hétérologue par vaccin protéique adjuvanté NVX- _ 100,00/0
CoV2373 (attendue au printemps 2022).

A. CIdemblée de toute vaccination COVID & l'avenir

(@

® Fermé



Risque de myocardite/péricardite et Vaccins ARNm

Actualisation du 08/04/2022 0.9.0 E p I "p HAR E
o (1) o épidémiologie des produits de santé
(o) GIS ANSM - CNAM

Le risque de myocardite et péricardite aprés la vaccination Covid-19 est confirmé
mais peu fréquent et d’évolution favorable
¢12/05 31/102021: 46 millions de doses de vaccins a ARNm chez 12 a 50 ans en France

o

./Risque de myocardite et de péricardite augmenté (H et Femme) a S1 post-Dose (S1-S4)

o«Plus marqué apreés la deuxiéme dose de mRNA-1273

X

¢OR respectivement a 44 et 41 pour Hommes et Femmes 18-24 ans

oExces de cas myocardite 4 x plus élevé mRNA-1273 vs BNT162b2 chez H 18-24 ans /

e 17 cas pour 100 000 2emes doses de mRNA-1273 1 cas pour 5900 2émes doses
e 4,7 cas pour 100 000 2émes doses de BNT162b2: 1 cas pour 21 100 2émes doses

eMédiane durée de séjour hospitalier = 4 jours (idem non vaccinés mais moins de gravité)

23
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CAS CLINIQUE N° 3 - EI VACCINATION COVID

Femme de 28 ans, interne en médecine dans votre service

FDR CV: Tabac 10 PA, Contraception orale
Schéma 2 doses Vaccin a ARNm BNT162b2 en Avril 2021

S2 post 2¢™e dose: Thrombose Veineuse Cérébrale (TVC)
= Anticoagulation efficace 6 mois

+++ Réticence en décembre 2021 a la 3°™e dose +++
Demande d’un certificat de Cl a la vaccination COVID

42



m

s'ouvrira lorsque

o . vous démarrerez
RCP entre pharmaco, med. du travail, internist _
votre session et

Tabac et contraception orale sont ici des FDR n ;40 présentation.

TVC -> signal de pharmaco-V confirmé POUr Vacidiiiis a ARiNiii

o0 WP

Syndrome Thrombotique Thrombocytopénique (STT) -> signal
de pharmaco-V confirmé pour vaccins a ARNm

E. Traquer une thrombopénie contemporaine de la TVC (STT ?)

0 0o

(@

® Fermé



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

- 2 0 P 0 0/0 En attendant, vous pouvez

RCP entre pharmaco, med. du travail, interniste,
» infectiologue

modifier a votre guise

I'apparence des résultats (ex.
- 40, les couleurs).
B co.0%

Tabac et contraception orale sont ici des FDR majeurs

TVC -> signal de pharmaco-V confirmé pour vaccins a
C « ARNmM

Syndrome Thrombotique Thrombocytopénique (STT) ->
D. signal de pharmaco-V confirmé pour vaccins a ARNm

Traquer une thrombopénie contemporaine de la TVC
« (STT?)




o0 w

La question
s'ouvrira lorsque
vous démarrerez

Rappel par Vaccin a ARNm sous anticoagulat

votre session et

Arrét du tabac et de la contraception orale votre présentation.

Rappel par Vaccin ARNm sans anticoagulation preventive

Contre-indication au rappel de vaccination COVID

0 0o&

® Fermé

(@



Nous initialiserons ces

exemples de résultats au 0 une
fois la session et la
présentation démarrées.

Rappel par Vaccin a ARNm sous - o En attendant, vous pouvez
A. anticoagulation préventive 25,0% modifier & votre guise
'apparence des résultats (ex.
Arrét du tabac et de la contraception les couleurs).
Bl 5(',\' a4
orale
C. Rap_pel par V_accm ARNnj sans _ 75,0%
anticoagulation preventive
Contre-indication au rappel de _ o
D. vaccination COVID 100,0%

(@

® Fermé



Syndrome thrombotique thrombocytopénique (STT)

= Thrombocytopénie Thrombotique Induite par Vaccination (TTIV
anS Vaccins COVID-19 : ’TANSM publie les syntheses du comité
d’experts sur les effets thrombotiques MIS A JOUR LE 09/06/2021

Conduite a tenir pour les professionnels de santé dans la prise en charge des

patients

Les professionnels de santé doivent étre attentifs aux sigtlngs_g;wmnu;_mp_ﬁe associée ou non a
une thrombopénie chez les personnes vaccinées par les jvaccins Vaxzevria (AstraZeneca) et Janssen| afin de réaliser les

examens biologiques et d’imagerie adéquats pour une prise en charge la plus précoce possible de ces patients.

Ces thromboses rares atypiques ont été observées de 4 a 28 jours apreés la vaccination et se caractérisent par :

e Thrombose veineuse et/ou artérielle (quelle que soit la localisation) associée a une diminution des plaquettes (< 150
G/L)

® Thromboses veineuses et/ou artérielles de sieége inhabituel (localisation, contexte clinique, éventuellement multi-
sites, parfois successives), en particulier thrombose veineuse cérébrale et thrombose veineuse splanchnique.

En cas de diagnostic d’une thrombose atypique chez une personne vaccinée, un traitement anticoagulant par des
alternatives a I’'héparine doit étre privilégié, en raison des réactions similaires connues de I’héparine avec le facteur
plaquettaire 4.

Une recherche de la présence dans le plasma d’anticorps anti-FP4 devra étre réalisée en paralléele de préférence par un
test Elisa adapté

Conduite a tenir pour les personnes vaccinées

L’ANSM recommande a toute personne présentant des effets indésirables persistants au-dela de 3 jours de type
vertiges, maux de téte, troubles visuels, nausées/vomissements, essoufflement, douleurs aigués dans la poitrine,
I'abdomen ou les extrémités ou qui présente des ecchymoses cutanées (pétéchies) au-dela du site de vaccination, de
" 23es NI, Bordeaux du 15 ¢ \.consulter rapidement un médecin. 5']

23




Volet 1

Certificat médical de contre-indication
ala wjaccmatlon COVID 19

021-639 du 31

N©16183*01

(Ariscie | de la lst = gesiion de Iz crize ramitaire,

P> Identification du patient
N° d'immatriculationou d'AME: || T I I

A adresser au
service médical

Nom :

(nom de famills (de naissance) suivi du nom dusage s'il y a liew

Prénom :

Date de naissance: | | |

Adresse :

Code postal : | 1 1 Commune :

non []

Patient zoumis a I'obligation de vaccination contre la Covid-19 :

Nom, prénom ou dénomination sociale :
mail :

e

Adresse :

Code postal : | L L C

p Identification du médecin

Nom et prénom du médecin :

Identifiant (n° RPPS) * L1 1 | L1 L J

N"delasnmua.\(mzssﬁsmﬂj:l I I S B | Ll TR |

Nodetéléphome: L 1 L . | 1 1 1 1
P> Motif de contre-indication : (coches obligatoiremsnt uns des
pati

mdant a la situation médicale de votre

ez et joindre les. m_rgﬁcary‘- necessaires)
1. Contre-indications inzcrites dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) :

-A dent d'allergie d (avis allerzologue) & un des du vaccin en particulier polyéthyléne-glycolset 7]
par risque d' allerzie croisée aux polysorbates ;
- anaphlamqbzmmom:dezxade"(attemﬁeaumom:de’mgme;)a\mszemmem)ecmdm\acunmh O
COVID-19 posée aprés expertise allergolog:
- Perzomnes ayant déj2 présent des pisodes de \'nd:uma de fuits capillaire (contre-indication commune zu vacein Vaxzavriast [ ]
au vaccin Jz.nssen)
- Perzonne: ayant présenté un synd hrombotique et thrombocytopénique (STT) suite & la vaccination par Vaxzevria. (]
2. Rgcomnnmlanon médicale de ne pas uutxr une vaccination (premiére dose) :
mults systémiq (PIMS) post-infection par SARS-CoV-2 ; |
-" dites ou myo-pé d - almemfecﬁonparSARS—Co\ 2. O
3. Recommandation établie apreés concertation médi ire de ne pas effe la zeconde dose O
de vaccin suite i la survenue d'un effet mdemble d'intensité seven ou grave attribué a la premiére dose
:e vaccin signalé an)wsteme de ph (par survenue de myocardite, de syndrome
4. Recommandation établie par un Centre de anm }\hhdux Rxm (CR.\R) ou un Centre de Compétence O
Maladies Rarez (CCMR) aprez 1) de ne pas initier la
vaccination contre la CO\'ID-D
5. Cas de contry ire faisant obstacle 3 la vaccination contre la COVID-19 :
- T par anficorps 1 anti-SARS-CoV-2 ; D
- Myocardites ou pm:uchtn d'étiologie non lise 2 une infaction par SARS-CoV-2, i ala mais ]
toujours evolutiv
Date de fin de contre-ind: : P I |
édeck Date et signature du médecin
Cachet du médecin Tateste sur Iomnewr I lg* des élémerts médiawy sus-cités"

Le ' ! ! 1

23es NI, Bordeaux du 15 au 17/06/2022

Bordeaux

1.

.Jk

Certificat Cl Vacc COVID-19

: (cochez obligatoirement une des cases corres,
patient et joindre les justificatifs nécessaires

Contre-indications inscrites dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) :

- Antécédent d'allergie doumlentér‘mmﬂugnbg’ 1e) & un des composants du vaccin en paﬂiculiet
par risque d'allergie croisée aux| polysorbates ;

-(Reéactton anaphylaxique au moins de grade 2 (attetnte au motns de 2 organes))a une premire injection d'un vaccin contre la

COVID-19 posée apres expertise allergo :
- Personnes ayant déja présenté des épisodes defsyndrome de fuite capillair} (contre-indication commune au vaccin Vaxzevria et

au vaccin Janssen) ;
- Personnes ayant présenté u[1 syndrome thrombotique et thrombocytopénique (STT} suite & la vaccination par Vaxzevria.

Recommandation médicale de ne pas inifi yaccination (premieére dose) :
- Syndrome inflammatoire multi systémiquc{ pédiatrique (PIMgl) post-infection par SARS-CoV-2 ;
- [Myocardites ou myo-péricardites associées a une infection par SARS—CoV-2

Recommandation établie apre ion médi idi de ne pas effectuer la seconde dose
de vaccm sulte a la survenue d'un effet indésirable d'intensité sévére ou grave attribuéalapremiére dose
systéme de pharmacovigilance (par exemple : la survenue d¢ mvocardlte de syndrome

de Gulllam Barre...)

Recommandafion établie par un Centre de Référenc r (CRMR) ou un Centre de Compétence
Maladies Rares (CCMR) aprés concertation médicale pluridisciplinaire (avis collégial) de ne pas initier la
vaccination contre la COVID-19.
Cas de contre-indication médicale temporaire faisant obstacle 4 la vaccination contre la COVID-19 :

- [Traitement par anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2 ;

- |Myocardites ou péricardites d'étiologie non liée a une infection par SARS-CoV-2, survenues antérieurement & la vaccination mais
ujours évolutives.

~

Date de fin de contre-indication : ||

ondant a la situation médicale de votre

OO0 O O oo
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Suivi des cas d’effets indésirables
des vaccins COVID-19
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anaLyse » Comirnaty (BioNTech et Pfizer)

HNCVEICEIN Vaccin @ ARN messager

Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Bordeaux, Marseille, Strasbourg et Toulouse) ont analysé les cas d’effets indésirables a
partir des données de pharmacovigilance francaises validées par FANSM du 27 décembre 2020 au 5 mai 2022.

Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance :

Réactivation a virus Epstein-Barr
Méningoencéphalite zostérienne
Aplasie médullaire idiopathique
Polyarthrite rhumatoide
Néphropathies glomérulaires
Troubles menstruels

Syndrome inflammatoire multisystémique
Hépatites auto-immunes
Pseudopolyarthrite rhizomélique
Syndrome de Parsonage Turner
Hémophilie acquise

Thrombose veineuse cérébrale
Rejet de greffe de la cornée

Zona

Troubles du rythme cardiaque

Thrombopénie / thrombopénie immunologique / hématomes spontanés
Déséquilibre diabétique dans des contextes de réactogénicité

Echecs vaccinaux

Pancréatite aigue

Syndrome d'activation des macrophages

Signaux confirmeés

e Hypertension artérielle
e Myocardite/Péricardite

.
23
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ANALYse » Spikevax (Moderna)

i At Eie Vaccin a ARN messager

Faits marquants

Les CRPYV rapporteurs (Lille et Besancon) ont analysé les cas d’effets indésirables a partir des données de
pharmacovigilance francaises validées par FANSM du 19 janvier 2021 au 05 mai 2022.

Nouveaux événements sur la période a surveiller

e Uveéite : 12 cas ont été déclarés depuis le début de la vaccination chez 4 hommes et 8 femmes

Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance

e Syndrome de Parsonage-Turner
e Troubles du rythme e Hépatites auto-immunes
e Zona e Accouphénes
e Réactogénicité plus sévére aprés la 2e dose e Thrombose veineuse cérérale
e Déséquilibre/récidive de pathologies chroniques e Vascularites systémiques a ANCA
e Ictus amnésique (amnésie transitoire) e Troubles musculo squelettiques
e Troubles auditifs (surdité, hypoacousie) e Thyroidites
e Pertes de connaissance, plus ou moins associées a des chutes e  Anémie hémolytique auto-immune (AHAI)
e Polyarthrite rhumatoide e Hémophilie acquise
e Népropathies glomérulaires e Vascularite
e Saignements cutanéo-mugueux
e Troubles menstruels Signaux confirmés
e Réactions retardées (réactions locales douloureuses, érythémateuses, prurigineuses au site d’injection)
e Troubles vasculaires de tvbe d’hynertension artérielle
e  Myocardite/Péricardite e Erytheme polymorphe o
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ANALYSE  » Vaxzevria (AstraZeneca)

PAR VACCIN Vaccin a vecteur viral

Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance

* Saignements cutanéo-muqueux (principalement des ecchymoses et des saignements du nez)
e Elévation de la pression artérielle

* Dyspnées et asthme associés a des syndromes pseudo-grippaux

* Pathologie démyélinisante centrale

e  Erythéme noueux e  Pancréatites
e  Colite ischémique e Syndrome de Parsonage-Turner
e Vascularites e  Sarcoidose

« Maladie de Still
 Evenement trhomboembolique veineux et artériel

e Surdité/baisse de I'audition
* Myocardites/Péricardites

«  Troubles du rythme e Infarctus du myocarde

e Echecs vaccinaux »  Pseudopolyarthrite rhizomélique

e Vascularites cutanés » Reéactivations virales

e Artérites a cellules géantes e Vascularite nécrosante systémique

Signaux confirmés
e Syndromes pseudo-grippaux : e Syndrome de fuite capillaire . e Syndrome de Guillain-Barré (SGB)
e Thromboses associées a une thrombocytopénie : a ce jour, on retient un total de 30 cas répondant a la
définition de thrombocytopénie thrombotique immunitaire induite par le vaccin (TTIV).

e  Paralysie faciale o  Myélite transverse : e  Thrombopénies immunitaires .
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ANALYSE » Janssen

PAR VACCIN Vaccin a vecteur viral

Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance

Zona

Myocardites/péricardites
Echecs vaccinaux

Syndrome de Parsonage-Turner
Hypertension artérielle

Purpura rhumatoide

Infarctus du myocarde

Aplasie médullaire

/~ Signaux confirmés N\
» Syndromes pseudo-grippaux : » Syndrome de fuite capillaire . e Syndrome de Guillain-Barré (SGB)
e Thromboses associées a une thrombocytopénie : a ce jour, on retient un total de 30 cas répondant a la
définition de thrombocvtobénie thrombotiaue immunitaire induite par le vaccin (TTIV).
e Paralysie faciale ¢  Mvyélite transverse : e Thrombopénies immunitaires
\_ e Thromboembolie veineuse : -/

23
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ANALYse  » Nuvaxovid (Novavax])

PAR VACCIN

Vaccin a protéine virale

+ <200 000 doses administrés dans ’'UE début mai 2022

* Aucun signal a surveiller entre 1¢" mars et 5 mai 2022
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APPEL A CAS — COVACGCSKIN- RESERVE AUX PROFESSIONNELS DE SANTE

Caractérisation des réactions cutanées retardées survenues

au décours du vaccin Covid :

DES RESULTATS PRELIMINAIRES RASSURANTS RAPPORTENT DES REACTIONS NON GRAVES
ET TRANSITOIRES NE SE REPRODUISANT GENERALEMENT PAS A LA DEUXIEME INJECTION
Au 30 septembre 2021, 196 dossiers (122 femmes et 74 hommes), d’age moyen 56 ans (12 a 20 ans)

Journées
J.’)P \ e Dossier de Presse JDP 2021
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