
 

Suivi des cas dôeffets ind®sirables 
des vaccins COVID-19  

Données du 03/09/2021 au 16/09/2021 
 

Dans le cadre de la campagne de vaccination contre la Covid-19, nous avons mobilisé lôensemble des 

centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) dans le dispositif de surveillance renforcée. 

 

Cette enquête nationale contribue à détecter des signaux de sécurité en vue de prendre des mesures de 

r®duction du risque. Elle nôa pas vocation ¨ rendre compte de lôexhaustivit® du nombre de cas dôeffets 

indésirables réellement survenus en France chez les personnes vaccinées. Les données issues de 

lôenqu°te de pharmacovigilance et pr®sent®es dans cette synth¯se ne peuvent en aucun cas conduire ¨ 

une analyse comparative des vaccins entre eux. 

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

vaccination avec un vaccin à ARNm (Comirnaty des laboratoires Pfizer BioNtech et Moderna). Depuis le 21 

juillet 2021, le conseil dôorientation strat®gique de la strat®gie vaccinale (COSV) propose que la vaccination 

pour les femmes enceintes qui le souhaiteraient soit possible au cours du premier trimestre de la 

grossesse. Un suivi spécifique des effets indésirables rapport®s avec lôensemble des vaccins chez les 

femmes enceintes a donc été mis en place.  

Les cas pouvant faire l'objet de mises à jour, les données figurant dans un rapport sont susceptibles d'être 

modifiées dans les rapports ultérieurs compte tenu des informations figurant dans la mise à jour. 

Pour plus dôinformations sur la méthodologie, consultez le site internet de lôANSM. 

  

 
 

§ Plus de 3 568 200 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  

o Plus de 73 774 900 injections avec COMIRNATY (BioNTech-Pfizer) 
o Plus de 9 888 200 injections avec SPIKEVAX (Moderna) 
o Plus de 7 785 100 injections avec VAXZEVRIA (AstraZeneca) 
o Plus de 1 034 600 injections avec COVID-19 VACCINE Janssen 

 
 

https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins
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Source : données issues de la Base nationale de pharmacovigilance à partir du 27/12/2020, et pour la période du 03/09/2021 
au 16/09/2021.  
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Source : données issues de la Base nationale de pharmacovigilance à partir du 27/12/2020, et pour la période du 03/09/2021 
au 16/09/2021.  
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Faits marquants 
 
Les CRPV rapporteurs (Bordeaux, Marseille, Strasbourg et Toulouse) ont analys® les cas dôeffets ind®sirables ¨ 
partir des donn®es de pharmacovigilance franaises valid®es par lôANSM du 27 d®cembre 2020 au 16 septembre 
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 évènements ne constituent pas un signal 
potentiel.  

Nouveaux signaux sur la période  

¶ 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 âgés de 19 à 69 ans (2 femmes et 4 hommes) 
dans des délais allant de 1 à 50 jours après la vaccination, dont la moitié après la première dose et lôautre 
moitié après la deuxième dose. Quatre cas sont en cours de r®tablissement et 2 sont dô®volution inconnue. 
Cet évènement constitue un signal potentiel et fera lôobjet dôune surveillance spécifique.  

Nouveaux événements sur la période à surveiller 

Aucun nouvel événement à surveiller identifié.  
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Signaux potentiels ou événements déjà sous surveillance 

ǒ Zona 
ǒ Troubles du rythme cardiaque 
ǒ Thrombopénie / thrombopénie immunologique / hématomes spontanés 
ǒ Déséquilibre diabétique dans des contextes de réactogénicité 
ǒ Echecs vaccinaux 
ǒ Pancréatite aigüe 
ǒ Syndrome dôactivation des macrophages 
ǒ Réactivation à virus Epstein-Barr 
ǒ Méningoencéphalite zostérienne 
ǒ Aplasie médullaire idiopathique 
ǒ Hémophilie acquise 
ǒ Polyarthrite rhumatoïde 
ǒ Néphropathies glomérulaires 
ǒ Troubles menstruels 
ǒ Syndrome inflammatoire multisystémique 

Une revue des cas dôaffections d®my®linisantes centrales et p®riph®riques et notamment des cas de syndrome de 
Guillain-Barré déclarés depuis le début de la vaccination a été réalisée. Au regard de la fréquence de ce type 
dô®v¯nements dans la population g®n®rale et du nombre dôinjections r®alis®es, le nombre de cas analysés ne 
plaident pas en faveur dôun signal. Aucune présentation atypique nôa ®t® mis en ®vidence. Ces effets ne constituent 
donc plus un signal potentiel. Ils resteront toutefois sous surveillance. 

Les donn®es recueillies sur cette p®riode de suivi nôapportent pas dô®l®ment nouveau sur les autres effets.  

Concernant les cas de d®c¯s d®clar®s, les ®l®ments transmis nôindiquent pas un r¹le potentiel du vaccin. Ces 
®v®nements continueront de faire lôobjet dôune surveillance sp®cifique.  

A ce stade, les cas rapport®s dô®v®nements thromboemboliques avec Comirnaty ne montrent pas de spécificité 
particuli¯re en faveur dôun r¹le du vaccin.  

Signaux confirmés : 

¶ Hypertension artérielle. 

Les donn®es recueillies sur la p®riode nôapportent pas dô®l®ment nouveau concernant le signal relatif ¨ cet effet. 
Ces cas dôhypertension art®rielle continuent de faire lôobjet dôune surveillance sp®cifique et sont partag®s au niveau 
européen. 

Devant tout sympt¹me ®vocateur dôune hypertension art®rielle (malaise, c®phal®es, vertiges,é), un contr¹le de 
la pression artérielle devra être envisagé pour une prise en charge médicale la plus précoce possible, si elle 
sôav¯re n®cessaire. 

 

¶ Myocardite/Péricardite  
 
Au niveau européen, des cas de myocardite et de péricardite ont très rarement été signalés après la vaccination 
avec Comirnaty. Les cas sont principalement survenus dans les 14 jours suivant la vaccination, plus souvent après 
la deuxi¯me dose et chez des hommes plut¹t jeunes. Les donn®es disponibles sugg¯rent que lô®volution de la 
myocardite ou de la péricardite après la vaccination est identique ¨ lô®volution de la myocardite ou de la p®ricardite 
en général. 

LôANSM recommande ¨ toute personne pr®sentant des sympt¹mes tels quôun essoufflement (dyspn®e), des 
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 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, plus de 4,5millions dôentre eux ont reu au moins une injection. Au total, 591 
cas dont 206 graves ont été rapportés après la vaccination. 

Aucun signal spécifique nôa ®t® identifi® chez les sujets les plus jeunes. Au vu des donn®es analysées, le profil de 
sécurité du vaccin Comirnaty chez les jeunes de 12 à 18 ans est largement comparable à celui des adultes. 

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes - 

donn®es de pharmacovigilance franaises valid®es par lôANSM du 27 d®cembre 2020 au 16 septembre 2021 et 
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 ®v®nements sont li®s au vaccin, dôautant que des 
facteurs de risques étaient associés dans plusieurs cas et quôil sôagit dôun ®v¯nement relativement fr®quent en 
population générale (de 12 à 20% des grossesses selon les études). Par ailleurs, 2 études récentes1 nôont pas 
retrouvé de lien entre les fausses couches spontanées et les vaccins à ARNm contre la COVID 19. Ainsi, le lien 
avec le vaccin ne peut pas être établi. 

Nouveaux événements sur la période à surveiller : 

¶ HELLP syndrome. Le HELLP syndrome concerne 0,5 à 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. 
Cinq cas au total dont 4 survenus au cours de la période ont été notifiés. Ces cas sont survenus chez des 
femmes âgées de 33 à 39 ans dans un délai de 2 à 24 jours, après la première dose pour 4 cas et après 
la seconde dose pour 1 cas. Deux cas sont dô®volution favorable et 3 cas dô®volution défavorable sur le 
déroulement de la grossesse. Dans 3 cas, le délai entre la vaccination et le HELLP syndrome est court et 
semble incompatible avec le r¹le du vaccin. En effet, le HELLP syndrome est une pathologie dôinstallation 
progressive. Dans 1 cas, une hypertension était déjà présente avant la vaccination et il existait un facteur 
de risque important. Cet ®v¯nement fera lôobjet dôune surveillance particuli¯re mais aucun signal nôest 
retenu à ce jour.  

Evénements déjà sous surveillance :  

¶ Evènements thromboemboliques  

¶ Contractions utérines douloureuses 

¶ Morts in utero 

Les donn®es recueillies sur cette p®riode de suivi nôapportent pas dô®l®ment nouveau sur ces effets.  

Aucun signal nôa ®t® identifi® chez les femmes enceintes ou allaitantes. 

  

                                                      
1 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 



 
Source : données issues de la Base nationale de pharmacovigilance à partir du 06/01/2020, et pour la période du 03/09/2021 
au 16/09/2021.  
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Faits marquants 

Les CRPV rapporteurs (Lille et Besanon) ont analys® les cas dôeffets ind®sirables ¨ partir des donn®es de 
pharmacovigilance franaises valid®es par lôANSM du 19 janvier 2021 au 16 septembre 2021.  

Nouveaux signaux sur la période : 

¶ 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 
à 17 jours. Un cas est survenu apr¯s la premi¯re dose et lôautre apr¯s la deuxi¯me dose. Les 2 cas sont 
en cours de rétablissement. Cet ®v¯nement constitue un signal potentiel et fera lôobjet dôune surveillance 
spécifique.  

Nouveaux événements sur la période à surveiller : 

Aucun nouvel événement à surveiller identifié.  

Signaux potentiels ou événements déjà sous surveillance : 

ǒ Troubles du rythme 

ǒ Zona 

ǒ Réactogénicité plus sévère après la 2e dose 
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