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Spikevax (Moderna)

Recommandations de la HAS

La HAS recommande que le vaccin Spikevax, puisse étre utilisé en primovaccination (en dose compléte

de 100 et pour I'administration d'une dose de rappel en demi-dose (50 chez les sujets agés de
plus de 30 ans

Indication

Spikevax est indiqué pour I'immunisation active afin de prévenir la COVID-19 causée par le SARS-CoV-2 chez les personnes
agées de 6 ans et plus.

Description

Covid-19 Vaccine Moderna contient une molécule appelée ARN messager (ARNm) contenant des instructions pour la
production d’une protéine a partir du SARS-CoV-2, le virus qui provoque le Covid-19. Covid-19 Vaccine Moderna ne contient
pas le virus lui-méme et ne peut pas provoquer le Covid-19.

Principe actif

ARN messager simple brin, &agrave; coiffe en 5&rsquo;, produit par transcription sans cellule in vitro &agrave; partir des
matrices d&rsquo;ADN correspondantes, codant la prot&eacute;ine Spike (S) virale du SARS-CoV-2.

Excipients

<ul style="list-style-type: disc;"> <li>Lipide SM-102 (heptad&eacute;cane-9-yl 8-{(2-hydroxy&eacute;thyl)[6-0x0-6-
(und&eacute;cyloxy)hexyllamino}octanoate)</li> <li>Cholest&eacute;rol</li> <li>1,2-dist&eacute;aroyl-sn-
glyc&eacute;ro-3-phosphocholine (DSPC)</li> <li>1,2-dimyristoyl-rac-glyc&eacute;ro-3
m&eacute;thoxypoly&eacute;thyl&egrave;ne glycol-2000 (PEG-2000 DMG)</li> <li>Trom&eacute;tamol</li>
<li>Chlorhydrate de trom&eacute;tamol</li> <li>Acide ac&eacute;tique</li> <li>Ac&eacute;tate de sodium
trihydrat&eacute; </li> <li>Saccharose</li> <li>Eau pour pr&eacute;parations injectables</li> </ul>

Laboratoire exploitant
Moderna
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https://ansm.sante.fr/admin/vaccine/fiche/editer/%20https:/www.has-sante.fr/jcms/p_3297260/fr/Covid-19-la-has-precise-la-place-de-spikevax-dans-la-strategie-vaccinale

Doses

<ul style="list-style-type: disc;"> <li>2 doses, 28 jours d&rsquo;intervalle, en intramusculaire</li> <li><a
href="https://www.gouvernement.fr/tout-savoir-sur-le-rappel-vaccinal-contre-la-Covid-19" target="_blank"
rel="noopener">Retrouvez les recommandations nationales sur le rappel vaccinal sur le site du gouvernement</a></li>
</ul>

Conditions de conservation

-15&deg;C &agrave; -25&deg;C

Développement clinique

<ul style="list-style-type: disc;"> <li>Essais cliniques : 30 000 participants, environ 94% d&rsquo;efficacit&eacute; sur la
souche historique (Wuhan)</li> <li>D&eacute;but de la rolling review le 16/11/2020</li> <li>AMM le 06/01/2021 <ul
style="list-style-type: disc;"> <li><a href="https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/covid-19-vaccine-
moderna-epar-public-assessment-report_en.pdf" target="_blank" rel="noopener">Assessment report</a></li> </ul> </li>
<li>En savoir plus&nbsp;: <a href="https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/summaries-opinion/covid-19-vaccine-
moderna" target="_blank" rel="noopener">Site de I&rsquo;EMA</a></li> </ul> <ul style="list-style-type: disc;"></ul>

Pays qui réalise la libération des lots

Autriche

Documents de référence

<ul style="list-style-type: disc;"> <li><a href="https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/covid-19-vaccine-
moderna#product-information-section" target="_blank" rel="noopener">Information produit (RCP)</a>&nbsp;</li> <li><a
href="https://www.ema.europa.eu/en/documents/rmp-summary/covid-19-vaccine-moderna-epar-risk-management-
plan_en.pdf" target="_blank" rel="noopener">Risk management plan</a>&nbsp;&nbsp;</li> </ul>

Informations reglementaires et administratives

Informations de sécurité publiées par I'ANSM

Recommandations vaccinales

Information complémentaire

<ul style="list-style-type: disc;"> <li><a href="https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/covid-19-vaccine-
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moderna-epar-medicine-overview_fr.pdf" target="_blank" rel="noopener">FAQ</a></li> <li><a
href="https://ansm.sante.fr/admin/vaccine/fiche/editer/&bull; Site de la Commission europ&eacute;enne" target="_blank"
rel="noopener">Site de la Commission europ&eacute;enne</a></li> </ul> <ul style="list-style-type: disc;"></ul>

Données épidémiologiques

Composition

<ul style="list-style-type: disc;"> <li>ll s&rsquo;agit d&rsquo;un flacon multidose, qui contient 10 doses de 0,5 ml chacune
ou un maximum de 20 doses de 0,25 ml chacune.</li> <li>Une dose (0,5 ml) contient 100 microgrammes d&rsquo;ARN
messager (ARNm) (encapsul&eacute; dans des nanoparticules lipidiques SM-102).</li> <li=Une dose (0,25 ml) contient 50
microgrammes d&rsquo;ARN messager (ARNm) (encapsul&eacute; dans des nanoparticules lipidiques SM-102).</li> </ul>

Attention au risque de confusion entre les doses administrées avec le vaccin

monovalent Spikevax et la vaccin bivalent Spikevax Original/Omicron BA.1

Pour prévenir ce risque, nous mettons a votre disposition une affiche de prévention a télécharger et imprimer (formats
A3 et A4)

e

Vaccin Spikevax (Moderna) - Affiche A3

e

Vaccin Spikevax (Moderna) - Affiche A4

RISQUES MEDICAMENTEUX - VACCINS

Vaccins a ARNm contre la COVID-19 Comirnaty et Spikevax : risque de myocardite et de
péricardite

Information destinée aux médecins généralistes, médecins réanimateurs, cardiologues, spécialistes en
médecine interne, médecine d’'urgence, centres de vaccination contre la COVID, pédiatre, médecin du travail,
infirmier(ere), sages-femmes impliqués dans la campagne de vaccination, pharmaciens d’officine et
hospitaliers
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https://ansm.sante.fr/uploads/2022/11/25/20221125-covid-19-vaccin-spikevax-affiche-a3-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/11/25/20221125-covid-19-vaccin-spikevax-affiche-a4-2.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/vaccins-a-arnm-contre-la-covid-19-comirnaty-et-spikevax-risque-de-myocardite-et-de-pericardite

