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 Bilan de pharmacovigilance et profil de sécurite d’emploi  
des vaccins grippaux chez la femme enceinte 

 
L’analyse de l’ensemble des événements indésirables rapportés chez les femmes enceintes exposées aux 
vaccins utilisés durant les campagnes internationales de vaccination contre la pandémie grippale A/H1/N1 
2009/2010 a permis de confirmer la sécurité d’emploi des vaccins grippaux dans cette population.  
Ces données viennent compléter les données de sécurité rassurantes déjà existantes chez les femmes 
enceintes vaccinées contre la grippe saisonnière[1-3]. La grossesse étant reconnu comme un terrain prédisposant 
aux complications sévères pour la mère et le fœtus suite à une infection par le virus de la grippe saisonnière, les 
recommandations officielles françaises et internationales ont été de vacciner les femmes enceintes contre la 
grippe A/H1N1 avec un vaccin non adjuvanté, donc comparable à un vaccin grippal saisonnier. 
 
Les évènements indésirables les plus fréquemment observés dans cette population ont, généralement, présenté 
un caractère bénin et transitoire avec une prédominance de réactions attendues à type de réactions cutanées, 
céphalées, réactions au site d’injection et vertiges. [4-6] 

 
La majorité des cas graves rapportés tant à l’échelon international que national étaient de nature similaire et 
correspondaient aux complications observées pendant la grossesse ou lors de l’accouchement. Il s’agit de morts 
fœtales et de fausses couches spontanées avec des taux observés très inférieurs aux taux globaux attendus, 
c'est-à-dire ceux rapportés dans la population générale. Ainsi : 
 
 Aux Etats-Unis, le taux estimé de notifications de morts fœtales et de fausses couches spontanées 

rapportés après vaccination contre la grippe A/H1N1 est de l’ordre de 0,008 pour 1 000 grossesses et de 
0,005 pour 100 grossesses, respectivement. Or, en dehors de toute vaccination, la fréquence des morts 
fœtales en population générale est de l’ordre de 6,22 pour 1 000 grossesses et, celle des fausses couches 
spontanées de 10,4 à 22,4 pour 100 grossesses chez les femmes américaines âgées de moins de 25 ans 
ou de 34 ans ou plus, respectivement. [4] 

 
 En Europe, le nombre minimum de femmes enceintes exposées à la vaccination pandémique grippale 

A/H1N1 a été estimé à 322 000. Un total de 49 cas de morts fœtales et de 57 cas de fausses couches 
spontanées ont été rapportés, soit un taux de notifications de l’ordre de 0,15 pour 1 000 grossesses et de 
0,02 pour 100 grossesses, respectivement. En dehors de toute vaccination, la fréquence des morts fœtales 
en population générale est variable selon les pays européens avec des valeurs comprises entre 2,6 et 9,1 
pour 1 000 grossesses et une fréquence des fausses couches spontanées de l’ordre de 12 à 15%. [5,7] 

 
 En France, le nombre de femmes enceintes exposées à la vaccination pandémique grippale A/H1N1 a été 

estimé à 100 000. Un total de 43 cas graves a été notifié dans cette population dont  15 morts fœtales et 15 
fausses couches spontanées, soit un taux estimé de notifications de l’ordre de 0,15 pour 1 000 grossesses 
et de 0,015 pour 100 grossesses, respectivement. En dehors de toute vaccination, la fréquence des morts 
fœtales en population générale est en Europe, comprise entre 2,6 et 9,1 pour 1 000 grossesses et celle des 
fausses couches spontanées en France, de 10 à 20 pour 100 grossesses. Pour huit cas de morts fœtales et 
sept cas de fausses couches spontanées, des facteurs étiologiques possibles, en dehors de la vaccination, 
ont été identifiés. [5-9] 
 

L’analyse du bilan national des cas graves ne met pas en évidence de sur-risque lié à la vaccination anti-
grippale en France. Cette analyse repose sur un système de déclaration passive dont les limites, en particulier 
la sous-notification, sont connus. Toutefois, les résultats de cette analyse sont en cohérence avec les 
publications scientifiques rapportant le suivi des femmes enceintes vaccinées en Europe et aux Etats-Unis. [4,5]  
  
Les données disponibles à ce jour confirment la sécurité d’emploi des vaccins anti-grippaux chez la 
femme enceinte. 
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