4 | Informer tous nos publics

Tout au long de la crise sanitaire, dans le cadre de sa politique d'ouverture et de transparence, '’ANSM a accompagné ses
actions et décisions auprés de ses parties prenantes, du grand public mais également auprés de ses agents.

Dés le début de la pandémie, des réunions d'information auprés des parties prenantes ont été organisées afin d'expli-
quer lasituation et 'engagement de I'Agence dans la lutte contre la COVID-19. Ce fut notamment le cas dés le printemps
2020 avec d'une part les industriels et d'autre part, les associations de patients lors des tensions d'approvisionnement
et tout au long de l'année auprés des membres de ses comités scientifiques.

A la fin de 'année, l'arrivée des vaccins contre la COVID-19 a entrainé une vague d'interrogations, auxquelles 'ANSM a
répondu par des actions pédagogiques afin d'informer sur les vaccins et d'expliquer leur processus d'évaluation et le

role de 'TANSM.

Valoriser et diffuser l'information

Rendre accessible l'information sur le site internet

Entre le 17 mars et le 31 décembre 2020, '’ANSM a publié
22 points d'information relatifs a des informations sur la
COVID-19:

+ dispositifs de diagnostic in vitro, notamment les tests
de dépistage,

# dispositifs médicaux innovants,
#vaccins,

+informations de sécurité,

# données cliniques et essais cliniques,

# traitements médicamenteux,

# épidémiologie.

Afin de permettre aux internautes de retrouver plus faci-
lement ces communications, ces points d'informations
ont été regroupés dans un dossier consacré ala COVID-19
qui a évolué tout au long de I'année pour aboutir, au cours

de la refonte du site de 'ANSM, a une construction en
trois parties :

« Informations de sécurité,
¢ Vos démarches pendant la pandémie,
¢ Les vaccins.
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Communiquer auprés de nos parties prenantes

L'arrivée des vaccins en fin d'année 2020 a provoqué une
vague d'interrogations de la part des publics, patients,
professionnels de santé, médias... et plus largement le
grand public. Plusieurs réunions d'informations ont été
organisées. Les objectifs étaient, d'une part, de revenir
sur |'évaluation des vaccins, notamment sur l'articula-
tion entre 'ANSM et 'Agence européenne du médica-
ment (EMA] et, d'autre part, de présenter le dispositif de

A titre d’exemple, deux réunions se sont tenues les 10 et
11 décembre:

# lapremiére al'attention des comités scientifiques surles
enjeux de |'évaluation et de la surveillance des vaccins,
accessible aux participants sur la chaine Youtube de
['Agence et interactive viaun Tchat en ligne ;

¢ a deuxiéme, a l'attention de la presse, pour une infor-
mation pédagogique sur I'engagement de I'ANSM dans
la lutte contre la COVID-19.

surveillance renforcée mis en place.

COMMENT FONCTIONNE UN VACCIN A ARN MESSAGER ?

COMMENT FONCTIONNE UN VACCIN A VECTEUR VIRAL ?
X 4

Vecteur viral : virus rendu inoffensif pour 'humain,
augquel le géne de la protéine "spike" du SARS-CoV-2 a été ajouté.

“

] Le vecteur viral est fabriqué en laboratoire.
2L Hlexiste deux tupes de vectewrs viraux : ceu qui peuvent
se répliquer dans les cellules et ceux qui ne le peuvent

plus, car leurs génes clés de réplication ont été supprimés.

W

2 Lors de l'injection du vaccin,
& le vecteur viral entre dans
les cellules localisées au niveau
du site d'injection.
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Le géne ajouté est traduit pour

ARN signifie acide ribonucléique. C'est une molécule appelée "messager"
car elle envoie a la cellule les informations nécessaires a la synthése des protéines.
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La protéine spike
est présentée

au systéme
immunitaire

qui s'active.
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2 produire des prcléinves virales spike
inoffensives et spécifique du coronavirus
SARS-COV-2. Le vecteur viral est ensuite
détruit. Il ne modifie pas le génome des
cellules et ne forme donc pas de cellules
génétiqguement modifiées.

Cas particulier du vecteur viral réplicatif : e vecteur
viral va, en plus de la production de la protéine S,
produire des copies de lui-méme, qui pourront
ensuite aller dans d'autres cellules, permettant
une production plus importante

de protéine S.
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L'ARN messager est fabriqué en laboratoire
puis encapsulé pour lui permettre d'entrer
dans la cellule sans étre dégradeé.

1

! Production de globules blancs

= et d'anticorps qui pourront combattre
spécifiquement et efficacement le coronavirus
SARS-CoV-2 enreconnaissant la protéine spike
sila personne est ensuite exposée au virus.

Lors de l'injection du vaccin,

I"ARNm va entrer dans les cellules
localisées au niveau du site d'injection.

2

Noyau

dela
cellule

L’ARNm va permettre a ces cellules

la fabrication de protéines virales “spike”
inoffensives et spécifiques du coronavirus
SARS-CoV-2.L'ARNm est ensuite
rapidement détruit et éliminé

de ['organisme. Il n’entre pas

dans le noyau et ne modifie

pas le génome.

Production de globules blancs

et d'anticorps qui pourront combattre
spécifiguement et efficacement le coronavirus
SARS-CoV-2 enreconnaissant la protéine spike
sila personne est ensuite exposée au virus.



Concevoir des outils d'informations et d'accompagnement

professionnels de santé. Chaque fiche donne une descrip-
tion précise des El éventuels [symptomes, fréquence,
intensité, gravité), leurs caractéristiques (communs &
toute vaccination, connus, attendus ou inattendus]) et
renseigne sur la marche a suivre en fonction de chacun.
Disponibles sur le site de '’Agence et mises a jour périodi-
guement, elles ont également vocation a étre imprimées
localement par les institutions et professionnels de santé
afin d'en assurer une distribution la plus large possible.

Mettre a disposition des guides et fiches pratiques
et pédagogiques

Dés le début de la campagne de vaccination en France,
en décembre 2020, 'ANSM a congu et publié des guides
et infographies d'aide a la déclaration des effets indési-
rables (El) pour encourager les personnes vaccinées, leur
entourage ainsi que les professionnels de santé, a signaler
les éventuels €l liés a lavaccination, et les aider dans cette
déclaration. Ce contenu pédagogique et synthétique
permettait ainsi de contribuer au dispositif de surveil-
lance renforcée mis en place par 'ANSM et de participer
ainsi a l'approfondissement des connaissances sur les
vaccins.

Diffuser l'information au plus grand nombre grace
aux réseaux sociaux

Les formats des informations et outils publiés au sein du
dossier thématique du site internet ont été adaptés et
déclinés afin de les mettre également a disposition du
grand public via les réseaux sociaux (fil Twitter et page
LinkedIn de 'ANSM).

En parallele, 'ANSM a élaboré des fiches dédiées aux
effets indésirables potentiels pour chaque vaccin dispo-
nible et déclinées en deux versions : celles a l'atten-
tion des personnes vaccinées et celles a l'attention des

A destination
des professionnels de santé

ansm

edicament

Informations pour les
personnes vaccinées

En date du 09/07/2021

EFFETS INDESIRABLES

DU VACCIN MODERNA : E
—— IR

Tacein
Vaccins COVID-19

Moderna* et Pfizer** 1
QUE FAIRE EN CAS D'EFFETS INDESIRABLES ?

Caccin

SEVACCINER, SE

raison du risque de réaction anaphylactique dont la manifestation la plus sévére est le choc
aphylactique, les personnes recevant le vaccin doivent étre surveillées attentivement pendant
moins 15 minutes aprés la vaccination.

s professionnels de santé doivent connaitre les modalités de prise en charge d'un choc anaphylactique
attendant le SMUR ou le réanimateur.

VOUS RESSENTEZ OU AVEZ EU

CE QU'IL FAUT SAVOIR CE QU'IL FAUT FAIRE
= une douleur au point d'injection
« de la fatique

« des maux de téte

« des douleurs & 'estomac*

e aprés toute vaccination, la personne ayant reu le vaccin peut ressentir des effets indésirables.

Siles effets ne passent pas > cadre des essais cliniques, plusieurs effets indésirables ont été recensés a différentes fréquences :

« des douleurs articulaires

« des frissons.

« des douleurs musculaires

« des diarrhées**

« de l'insomnie**

« de la fievre

« des nausées, des vomissements

« une réaction au point d'injection
(rougeur, urticaire, gonflement)

« une éruption cutanée

« une douleur aux extrémités (mains, pieds)

-un des ganglion: i

« des insomnies

« des malaises

« des démangeaisons au point d‘injection

lls sont connus et, pour certains,
communs a toute vaccination.
Désagréables, ils ne sont pas graves et
disparaissent spontanément

en quelques jours.

Ces effets sont connus et pour certains,

communs a toute vaccination.
Ils sont entre peu et trés fréquents.

spontanément en quelques jours,
rapprochez-vous

d'un professionnel de santé
(pharmacien ou médecin).

€n cas de fiévre et/ou de douleurs,
nous conseillons

de privilégier I'utilisation du
paracétamol  la dose la plus faible
et le moins longtemps possible.

Si vous étes géné(e),
rapprochez-vous d'un
professionnel de santé
(pharmacien ou médecin).
Vous serez pris(e) en charge
si nécessaire.

NCE DES EFFETS INDESIRABLES IDENTIFIES TYPE D'EFFET INDESIRABLE IDENTIFIE

Squents (>1/10)

lement d'intensité légére ou moderée et
issant en quelques jours aprés a vaccination

- qua Fexception des lymphadénopathies, la
nce des réactions systémiques trés fréquemment
tées est plus importante lors de [administration

¢ dose par rapport a la 1* dose.

Reaction locale : réaction au site d'injection (douleur, gonflement au site
dinjection)

Reactions systémiques: - fatigue
- céphalées

- lymphadénopathie

- nausées / vomissements
- myalgies

- frissons

- arthralgies

- fievre

nts (> 1/100 3 < 1/10)

sité légere a modérée, survenus quelques jours
s vaccination

Réaction locale : réaction au site d'injection
(6rytheme, urticaire, rash)
Eruption cutanée

|quents (> 1/1 0004 < 1/100)

Prurit au site diinjection

La paralysie faciale est rare et s quelques jours apres la vaccination

disparait généralement en quelques
semaines.

OUTRCEE{EREEER Trois cas de paralysie faciale périphérique aigué (paralysie de Bell) sur
15185 personnes vaccinées dansles essais cliniques ont été rapportés
dans les jours qui ont suivis a vaccination (de 22 & 32 jours apres la 2¢ dose).
Gonflement du visage. Deux événements indésirables graves de gonflement
duvisage ont été ¢ ges pré
antécédents dinjection d'agents de comblement cosmétiques. La survenue
du gonflement a été signalée respectivement 1 et 2 jours aprés a vaccination.

Le gonflement du visage survient chez
les patients qui ont regu des injections
cosmétiques du visage

« un gonflement du visage* ans rares (> 1/10 000 4 < 1/1000)

Prenez immédiatement contact
avec un professionnel de santé
(médecin ou le 15) pour &tre pris.
en charge.

« une réaction allergique (urticaire,
gonflement du visage, choc anaphylactique,...).
« une inflammation du muscle cardiague
(myocardite) ou inflammation de la muqueuse
située a I'extérieur du cceur (péricardite)
pouvant entrainer un essoufflement, des
palpitations ou des douleurs thoraciques

Des réactions dhypersensibilité, anaphylactiques et des myocardites/
a péricardites ont été rapportées avec une fréquence indéterminée
(ne peut étre estimée sur a base des données disponibles)

Ces effets d'intensité légére
aimportante sont connus.

La fréquence de ces réactions
allergiques est encore indéterminée.

effets indésirables rapportés

Prenez contact avec un
professionnel de santé
(pharmacien, médecin ou le 15
en fonction de la sévérité).

Vous faites une réaction
qui n'a pas &té observée
lors des essais cliniques.

« un effet non mentionné précédemment,
de sévérité legére, modérée ou intense

*Certains effets sont spécifiques a Moderna* et d'autres a Pfizer** : ils sont respectivement signalés par une ou deux astérisiques.
Lorsque ce n'est pas précisé, il s'agit d'un effet commun.

Vous pouvez déclarer tout effet indésirable sur le portail des signalements en complétant le formulaire
en ligne 3 l'adresse suivante : signalement.social-sante.gouv.fr/ R ou rapprochez-vous d'un professionnel
de santé. Privilégiez la déclaration des effets graves et/ou inattendus.

Pour tout renseignement complémentaire, rendez-vous sur la Base de données publique
des médicaments : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
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Agir de maniére intégrée en communication interne

et entretenir la motivation

Dés les premiers jours de la crise, une attention particu-
liere a été portée a l'information donnée aux équipes de
I'ANSM pour les tenir informées sur la situation sanitaire
mais aussi pour valoriser l'action de |'Agence auprés de
ses publics.

Une rubrigque dédiée a été immédiatement ouverte sur
le site Intranet afin de permettre aux agents de suivre
au jour le jour les actualités et les actions de I'Agence,
accéder a ses communications, en étre le relais et avoir
une lecture de la presse quotidienne.

Plusieursinterviews intitulées “Racontez-nouslaCOVID-19"
ont été menées avec les équipes en premiére ligne afin de
partager les actions de I'ANSM dans le domaine de la régu-
lation inédite des approvisionnements en médicaments de
réanimation, dans l'anticipation de la gestion des stocks
des traitements indiqués dans la COVID-19 ou encore dans
I'autorisation des essais cliniques et la conformité des tests
et des respirateurs. L'objectif était également de placer
l'agent au ceceur du dispositif de crise avec des interviews
sur le réle de la cellule de crise pilotée par le CASAR et de la
direction de la communication et de l'information.

Une information juridique online a aussi permis de
suivre les adaptations réglementaires liées au contexte
d'urgence sanitaire.

Des portraits ont valorisé les hommes de l'ombre, ceux
qui ont fait en sorte que le télétravail soit rendu possible
(équipes SI, RH...).

Pendant la premiére vague, une Minute FeelGood destinée
a recueillir les témoignages des équipes sur leur vie de
télétravailleurs confinés pour partager des astuces, des
bonnes recettes et mesurer de fagon décalée leur humeur,
a permis de maintenir le lien, avec la volonté surtout de
donner la parole a celles et ceux qui n'étaient pas direc-
tement impliqués dans la gestion de la crise. De la méme
maniére, les travaux de celles et ceux qui n'étaient pas
mobilisés sur les sujets COVID ont été mis en avant : projet
Cannabis médical, projet dématérialisation, pilotage et
management des réseaux de vigilance, sécurité de l'infor-
mation, maintien de la performance de ['établissement.

Toutes ces actions, actualités, dossiers, se sont retrouvés
en Une de la newsletter interne hebdomadaire, en relais
des communications sur le site Intranet, afin de tenir les
agents informés et de développer leur engagement.



& 6 octobre : début de la rolling review du vaccin
Comirnaty de Pfizer-BioNTech

23 octobre:

e refus de la RTU pour I'hydroxychloroquine

26 octobre : nouvelle généralisation du
télétravail a 'ANSM

29 octobre : suspension des inclusions dans les
essais clinigues évaluant I'anakinra dans la prise
en charge de laCOVID-19

@ 2 novembre : révision du protocole de
traitement permettant une réutilisation
des masques en tissu a usage non
sanitaire prévu dans le cadre de
['épidémie COVID-19

@ 16 novembre : début de la rolling review
du vaccin Moderna

® 30 novembre:

o dép6t des demandes d'’AMM pour les
vaccins de Pfizer-BioNtech et de
Moderna

Novembre

Décembre

¢ 4 décembre : recommandation temporaire
pour 'ajout d'une mention de prudence

dans les publicités en faveur des

@ 7 décembre : réunion d'information
des 31 CRPV sur l'organisation de la
surveillance renforcée des vaccins
COVID-19

® 8 décembre : CSP de surveillance et
pharmacovigilance extraordinaire
sur l'organisation de la surveillance
renforcée des vaccins COVID-19

@ 10 décembre : réunion d'information

des vaccins COVID-19

# 16 décembre : mise en place d'une

médicaments utilisés pour atténuer les
symptomes évocateurs de la COVID-19

de I'ensemble des parties prenantes sur
I'organisation de la surveillance renforcée

® 21 décembre : autorisation du vaccin
Comirnaty (Pfizer-BioNTech)

@ 22 décembre : décision de suspension
d'importation, de mise sur le marchég,

de distribution, de publicité et d'utilisation
des tests rapides VivaDiag en raison de
faux positifs

& 24 décembre : déploiement du dispositif
de surveillance renforcée des vaccins
contre la COVID-19

& 28 décembre : levée de la suspension
des inclusions dans les essais cliniques
évaluant I'anakinra

¢ 31 décembre : publication du 1¢ bilan
de suivi de pharmacovigilance des vaccins
contre la COVID-19

enquéte de PV relative au suivi des effets
indésirables survenus suite a la vaccination
contre la COVID-19
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