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Sui vi des cas doeffets I nd®

des vaccins COVID-19
Données du 23/07/2021 au 29/07/2021

Dans le cadre de la campagne de vaccination contre la Covid-19, nous avons mobilisé| 6 ensembl e des
centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) dans le dispositif de surveillance renforcée.

Cette enquéte nationale contribue a détecter des signaux de sécurité en vue de prendre des mesures de

r®duction du risque. Eé¢her mdaommtse vhe at d@exhadausti vit® du no
indésirables réellement survenus en France chez les personnes vaccinées. Les données issues de
|l 6enqu°te de pharmacovigilance et pr®sent ®es dans cette sy

une analyse comparative des vaccins entre eux.

Depuis le 3 avril 2021, les femmes enceintes, a partir du 2e trimestre, sont prioritaires pour accéder a la

vaccination avec un vaccin a ARNm (Comirnaty et Spikevax). Depuis le 21 juillet 2021, le conseil
déorientation strat®gique de ploposeque la va@ognaten poardes femmdse ( COSV)
enceintes qui le souhaiteraient soit possible au cours du premier trimestre de la grossesse. Un suivi

sp®ci fique des effets ind®sirables rapport®s avec al 6ensemb
donc été mis en place.

Les cas pouvant faire I'objet de mises a jour, les données figurant dans un rapport sont susceptibles d'étre
modifiées dans les rapports ultérieurs compte tenu des informations figurant dans la mise a jour.Pour plus
doi nf orsmartaiméthodologie, consultezles i t e i nternet de | 6ANSM

& Plus de 72 753 000 injections ont été réalisées au total au 29/07/2021
Plus de 57 232 000 injections avec COMIRNATY (BioNTech-Pfizer)
Plus de 6 996 000 injections avec SPIKEVAX (Moderna)

Plus de 7 679 000 injections avec VAXZEVRIA (AstraZeneca)

Plus de 845 000 injections avec COVID-19 VACCINE Janssen

O o0 O0oo


https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/avis_du_cosv_21_juillet_2021_-_vaccination_femmes_enceintes.pdf
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-suivi-hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins
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AR ) Analyse globale poUr I'ensemble des vaccins

Données recueillies

du 23/07/2021 au 29/07/2021 depuis le début de la vaccination

Evolution du nombre de cas d'effets indésirables (graves et non graves) depuis le début de
la vaccination
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Données recueillies

du 23/07/2021 au 29/07/2021 depuis le début de la vaccination

Evolution du nombre de cas d'effets indésirables (graves et non graves) depuis le début
de la vaccination
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Répartition des effets indésirables graves par organe
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Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Bordeaux, Marseille, Strasbourg et T
partir des donn®es de phar macovi gi RP7adécengbre202@au 304uillst2021. val i d ®e ¢

Au 30 juillet, 261 cas de troubles menstruels dont 30 cas graves ont été observés suite & une vaccination avec
Comirnaty. La gravité des cas est principalement due aux symptémes associés a ces troubles menstruels
(syndrome pseudo-gr i ppauxé) type dobéeffets remont® est tr s h®t ®rog
intermenstruels inhabituels et inattendus, saignements abondants). Ces effets sont survenus chez des personnes
do©ge m®di an d76], n&jbritaBemannhapreg lalDa (177 cas vs 58 cas a D2, et 11 cas récidivants a la
D2). LO6®volution estouepoourstdant&biissnment pdurla majortébdesecas (62,8%). Pour
|l es autres cas, | 6®vol ution reste inconnue owonspasace ®sol ue

jour établir de lien entre la vaccination et les troubles menstruels, les causes de ces troubles pouvant étre multiples.
Nouveaux signaux sur la période :

Aucun nouveau signal identifié

Nouveaux événements sur la période a surveiller :

Aucun nouvel événement a surveiller identifié.
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Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance :

Zona

Troubles du rythme cardiaque

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

Echecs vaccinaux

Pancréatite aiglie

Syndromes de Guillain-Barré

Syndrome dbéactivation des macrophages
Réactivation a virus Epstein-Barr

Méningoencéphalite zostérienne

Aplasie médullaire idiopathique

Hémophilie acquise

Polyarthrite rhumatoide

Néphropathies glomérulaires

Troubles menstruels

O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢

Les donn®es recueillies sur cette p®riode de sui vi nbapport

A ce stade, |l es cas rapport®s do6®v®nements thromboemboliqu
rticuli re en faveur doébun r®le du vaccin.

Concernant |l es cas de d®c s d®cl ar ®s, |l es ® ®ments transmi
®v®nements continueront de faire | 6objet doOéundemansdevei l |l anc
50 ans compte tenu de | 6®l argissement de | a popul ation vacc

Signaux confirmés :

1  Hypertension artérielle.

Les donn®es recueillies sur |l a p®riode nbdapportent pas do®
Ces cas dsbihoymp earrtte®r i el |l e continuent de faire | dobjet dbéune
européen.
Devant tout sympt!me ®vocateur dbébune hypertension
la pression artérielle devra étre envisagé pour une prise en charge médicale la plus précoce possible, si elle
sbav re n®cessaire.

1 Myocardite/Péricardite
Au niveau européen, des cas de myocardite et de péricardite ont treés rarement été signalés apres la vaccination
avec Comirnaty. Les cas sont principalement survenus dans les 14 jours suivant la vaccination, plus souvent aprées
la deuxi me dose et chez des hommes jeunes. Les donn®es di s
ou de la péricardite aprés la vaccination estidenti que ~ | 6 ®vol ution de | a myocardite o
L6ANSM recommande ° toute personne pr®sentant des |sympt?®m

douleurs dans la poitrine, des palpitations (battements cardiaques forts,) ou un rythme cardiaque irrégulier de
consulter rapidement un médecin.

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes -
donn®es de pharmacovigilance fran-aises va2iudeP2O2l epar | 6 AN
transmises aux deux CRPV rapporteurs (Lyon et Toulouse).

Les fausses couches spontanées représentent la majorité des effets indésirables enregistrés dans la BNPV. Les

donn®es actuelles ne permettent pas de conclutantquedpae ces
facteurs de risques ®taient associ®s dans plusieurs cas et
population générale (de 12 a 20% des grossesses selon les études).

Nouveaux événements sur la période a surveiller :
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Aucun nouvel événement a surveiller identifié.
Evénements déja sous surveillance :

1 Evénements thromboemboliques
9 Contractions utérines douloureuses
9 Morts in utero

Les donn®es recueillies sur cette p®riode des. suivi nbéapport
Aucun signal ndéa ® ® identifi® chez | es femmes enceintes ol
Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les jeunes (12-18)

Depuis le 15 juin 2021, la vaccination chez les sujets les plus jeunes (12-18 ans) est possible avec le vaccin
Comirnaty et, a ce jour prés de 3 176 000 ont recu au moins une injection. Au total 86 événements indésirables
graves ont été observés apres la vaccination dont 20 sur la période. Au vu de ces données, le profil des effets
indésirables chez les patients de 12-18 ans est globalement semblable & celui des patients adultes.

Au 30 juillet, 11 cas de myocardites ont été observés chez des personnes jeunes (2F/9H) dont 3 cas chez des
personne de moins de 18 ans. Parmi ces 11 cas, 6 sont survenus aprés la D1, 4 aprés la D2 et un cas inconnu,
dans un délai de 1 a 14 jours (majoritairement de 1 a 4 jours). Huit de ces cas sont rétablis/en cours de
rétablissement et 3 non rétablis, au moment de la déclaration.
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Données recueillies

du 23/07/2021 au 29/07/2021 depuis le début de la vaccination

Evolution du nombre de cas d'effets indésirables (graves et non graves) depuis le début
de la vaccination
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Répartition des effets indésirables graves par organe
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Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Lille et Besan-on) ont an
phar macovigilance fran-aises val i3d@i#es20dar | 6ANSM du 19 j an\

Au 30 juillet, 49 cas de troubles menstruels dont 6 cas graves ont été observés suite a une vaccination avec

Spikevax. La gravité des cas est principalement due aux symptomes associés a ces troubles menstruels (syndrome

pseudo-gr i ppauxé) . Le type doeffets remont ® est ntegrmenssruels ®t ®r og
inhabituels et inattendus, saignements abondants). Ces ef f et s sont survenus chez des pe
38 ans [20-83], majoritairement aprées a D1 (31 vs 11 a D2, et 6 cas récidivants a la D2). L6 ®v ol uti on es
spontanément favorable pour la majorité descas (78%) , en quel ques jours apr s | darr-=°t
autres cas, | 6®volution reste i nconnuNousmepouvonspasdksjour ue au mc
établir de lien entre la vaccination et les troubles menstruels, les causes de ces troubles pouvant étre multiples.

Nouveaux signaux sur la période :
Aucun nouveau signal identifié
Nouveaux événements sur la période a surveiller :

Aucun nouvel événement a surveiller identifié.



Signaux potentiels ou événements déja sous surveillance :

0 Troubles du rythme

0 Zona

0 Réactogénicité plus sévere aprés la 2e dose

0 Déséquilibre/récidive de pathologies chroniques

0 Ictus amnésique (amnésie transitoire)

0 Troubles auditifs (surdité, hypoacousie et acouphenes)

0 Pertes de connaissances, plus ou moins associées a des chutes

0 Polyarthrite Rhumatoide

0 Népropathies glomérulaires

0 Saignements cutanéo-muqueux

6  Erytheme polymorphe

0 Troubles menstruels
Les donn®es recueillies sur cette p®riode ndapportent pas
A ce stade, |l es cas rapport®s dé6®v®nements thromboembol i qu
sp®cificit® particuli re en faveur doéun rtle du vaccin.
Concernant | es cas de d®c s d®cl ar ®s, |l es donso®lEgsauactuel | e
vaccin. Ces ®v®nements continueront de faire | 6objet ddune

Signaux confirmés :

0 Réactions retardées : ces réactions, bien décrites dans les essais cliniques avec le vaccin, sont en grande
majorité non graves, a type de réactions locales douloureuses, érythémateuses, prurigineuses au site
déinjection, survenant avec un d®lI ai compris entre 4 e
Depuis le début du suivi, il a été relevé quelques cas de douleur prolongée au bras vacciné amenant a
une impotence fonctionnelle pouvant durer quelques semaines.

0 Troubles vasculaires de type dohypertension art®rielle

Ces ®v nements continuent de faire | 6objet ddune surveillar
Devantt out sympt!me ®vocateur ddébune hypertension art
de la pression artérielle devra étre envisagé pour une prise en charge médicale la plus précoce possible, si
elle sbav re n®cessaire.

1 Myocardite/Péricardite

Au niveau européen, des cas de myocardite et de péricardite ont tres rarement été signalés apres la vaccination
avec Spikevax. Les cas sont principalement survenus dans les 14 jours suivant la vaccination, plus souvent aprés
ladeux i " me dose et chez des hommes jeunes. Les donn®es dispon
ou de |l a p®ricardite apr s |l a vaccination est identique ~ |

LOANSM recommapdesdénneupre®sent ant des symptimes tells qubu
douleurs dans la poitrine, des palpitations (battements cardiaques forts,) ou un rythme cardiaque irrégulier de
consulter rapidement un médecin.

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes
donn®es de pharmacovigilance fran-aises va2Rijudle202l epar I 6 AN
transmises aux deux CRPV rapporteurs (Lyon et Toulouse).

Les fausses couches spontanées représentent | a maj ori t® des cas doéeffets ind®si:
nationale de pharmacovigilance. Les données actuelles ne permettent pas de conclure que ces événements sont
Il i ®s au vaccin, dbédautant que desas fptuseuesrsdecasi sqt

déun ®v nement relativement fr®quent en popul ation g®n®r al
























