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Données du 03/09/2021 au 16/09/2021

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
Il 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 des laboratoires Pfizer BioNtech et Moderna). Depuis le 21

juillet 2021, |l e conseil dbéorientation strat®gique de | a str
pour les femmes enceintes qui le souhaiteraient soit possible au cours du premier trimestre de la
grossesse. Un suivi spécifique des effets indésir abl es rapport®s avec | O6ensemble d:i

femmes enceintes a 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 pl us d &Gisurfamétmoddlogie,consultezles i t e i nterSMet de | 6AN

&  Plus de injections ont été réalisées du 03/09/2021 au 16/09/2021

§  Plus de 92 483 000 injections ont été réalisées au total au 16/09/2021
Plus de 73 774 900 injections avec COMIRNATY (BioNTech-Pfizer)
Plus de 9 888 200 injections avec SPIKEVAX (Moderna)

Plus de 7 785 100 injections avec VAXZEVRIA (AstraZeneca)

Plus de 1 034 600 injections avec COVID-19 VACCINE Janssen

O O O O


https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/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 03/09/2021 au 16/09/2021 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 03/09/2021 au 16/09/2021 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 non graves par organe
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If erem  PAR VACCIN

Répartition des effets indésirables graves par organe
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Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Bordeaux, Marseille, Strasbourg et Tc
patrdes donn®es de pharmacovigilance fran-ai sel§septenibied ®es par
2021.

Les CRPV rapporteurs ont effectué une revue globale des cas de Purpura thrombopénique immunologique
déclarés depuis le début de la vaccination. Cette revue confirme que ces éveénements ne constituent pas un signal
potentiel.

Nouveaux signaux sur la période

1 Syndrome de Parsonage-Turner (névralgie amyotrophiante) : 6 cas graves au total, dont 4 sur la période,
ont été notifiés. Ces cas sont survenus chez des patients agés de 19 a 69 ans (2 femmes et 4 hommes)

dans des délais allant de 1 a 50 jours aprées la vaccination, dont la moitié apres la premieredoseet | daut r e
moitié apres ladeuxiemedose. Quatre cas sont en cours de r®tabl i sseme
Cet événement constitue un signal potentiel etferal 6 obj et d 6 u sp&cifiquer vei | | ance

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

Syndrome dbéactivation des macrophages
Réactivation a virus Epstein-Barr

Méningoencéphalite zostérienne

Aplasie médullaire idiopathique

Hémophilie acquise

Polyarthrite rhumatoide

Néphropathies glomérulaires

Troubles menstruels

Syndrome inflammatoire multisystémique

O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O¢ O« O¢ O¢ O« O¢ O¢ O¢

Unerevuedescasd daf fections d®my®Il i ni santes cent r adesysdromédep ®r i ph®r
Guillain-Barré déclarés depuis le début de la vaccination a été réalisée. Au regard de la fréquence de ce type

do®v nements dans |l a popmbati addi g®r @k adnbre deica® drlalysés@e s
plaidentpase n f av e ur | Aubunerprésentagionatypiguen 6 a ®t ® mi s e affet®ne cotstitnente . Ce

donc plus un signal potentiel. Ils resteront toutefois sous surveillance.

Les donn®es recueillies sur cette p®ri odlesadresefetsi vi nodapport
Concernant |l es cas de d®c s d®cl ar ®s, |l es ® ®ments transmi
®v®nements continueront de faire | 6objet ddédune surveill anc:e
A ce stade, |l es cas rapport®s do®v ®nyemenreanttest pas Herspénificicte mbol i qu
particuli re en faveur doéun rtle du vaccin.

Signaux confirmés :

1 Hypertension artérielle.

Les donn®es recueillies sur |l a p®riode ndapportent pas doé®
Ces cas dsbihoymp earrtte®r i el |l e continuent de faire | dobjet dbune
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
sfav re n®cessaire.

1  Myocardite/Péricardite
Au niveau européen, des cas de myocardite et de péricardite ont trés rarement été signalés apres la vaccination
avec Comirnaty. Les cas sont principalement survenus dans les 14 jours suivant la vaccination, plus souvent aprés
la deuxi me dose et chez des hommes plut!t jeunes. Les dot
myocardite ou de la péricardite apres la vaccinationest i denti que ~ | 6®volution de | a myc
en général.
LOANSM 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.
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Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les jeunes (12-18 ans)

Depuis le 15 juin 2021, la vaccination chez les sujets les plus jeunes (12-18 ans) est possible avec le vaccin
Comirnaty. Au 16 septembre 2021, plusde 45mi | | i ons ddentre eux ont re-u au moin
cas dont 206 graves ont été rapportés apres la vaccination.

Aucun signal spécifiquen 6 a ®t ® i denti fi ® chez | es suj anblysées$ keprofibdeus | eunce
sécurité du vaccin Comirnaty chez les jeunes de 12 a 18 ans est largement comparable a celui des adultes.

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes -
donn®es de pharmacovigilance fran-aises JGdepteh@e22lgtar | 6 ANS
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 conclure que ces ®
facteurs de risques étaient associés dans plusieur s cas et qudi l sbagit doébun ®v neme
population générale (de 12 a 20% des grossesses selon les études). Par ailleurs, 2 études récentestn dont pas
retrouvé de lien entre les fausses couches spontanées et les vaccins a8 ARNm contre la COVID 19. Ainsi, le lien

avec le vaccin ne peut pas étre établi.

Nouveaux événements sur la période a surveiller :

1  HELLP syndrome. Le HELLP syndrome concerne 0,5 a 0,9 % des grossesses en population générale. Il
associe une thrombopénie, une cytolyse hématique et une hémolyse. Les causes et le mécanisme de
HELLP syndrome sont mal connus.

Cing cas au total dont 4 survenus au cours de la période ont été notifiés. Ces cas sont survenus chez des
femmes agées de 33 a 39 ans dans un délai de 2 a 24 jours, aprés la premiére dose pour 4 cas et apres

|l a seconde dose pour 1 cas. Deux c a sution défavoralleds@rveo!| ut i on

déroulement de la grossesse. Dans 3 cas, le délai entre la vaccination et le HELLP syndrome est court et

semble incompatible avec |l e rtle du vaccin. En effet, |
progressive. Dans 1 cas, une hypertension était déja présente avant la vaccination et il existait un facteur

de risque important. Cet ®v nement fera | 6objet doune

retenu a ce jour.
Evénements déja sous surveillance :

1 Evénements thromboemboliques
1 Contractions utérines douloureuses
9 Morts in utero

Les donn®es recueillies sur cette p®riode de suivi nbéapport

Aucun signal nda ® ® identifi® chez | es femmes enceintes ol

! Zauche et al. Receipt of MRNA Covid-19 Vaccines and Risk of Spontaneous Abortion. N Engl J Med. Kharbanda et al.
Spontaneous Abortion Following COVID-19 Vaccination During Pregnancy. JAMA
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Données recueillies

du 03/09/2021 au 16/09/2021 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 non graves par organe
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Répartition des effets indésirables graves par organe
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Faits marquants
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Les CRPV rapporteurs (Lille et Besan-on) o}
phar macovigilance fran-aises val ilf@&ptembmrad2l. |

Nouveaux signaux sur la période :

nt an
6 ANSM du 19 | an\

1 Syndrome de Parsonage-Turner (amyotrophie névralgique) : 2 cas ont été notifiés depuis le début du
suivi. Ces cas sont survenus chez des hommes trentenaire et soixantenaire dans des délais allant de 1

al7jours.Uncasest survenu apr s |l a premi re d
en cours de rétablissement. Cet ®v nement constitue un
spécifique.

Nouveaux événements sur la période a surveiller :
Aucun nouvel événement a surveiller identifié.

Sighaux potentiels ou événements déja sous surveillance :

0  Troubles du rythme
0 Zona
0 Réactogénicité plus sévere aprés la 2e dose

ole®2castsonf 6autr e
signal potent.
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