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et des produits de santé

Sui vi des cas doeffets I nd®

des vaccins COVID-19
Données du 29/10/2021 au 11/11/2021

Dans le cadre de la campagne de vaccination contre la Covid-19, nous avons mobilisé| éensembl 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. Elelned rre6 ac oprgps ev aecea tlidoenx hausti vi t ® du n
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 des laboratoires Pfizer BioNtech et Moderna). Depuis le 21

juillet 2021, | e conseil dbéorientation strat®gique de | a st
pour les femmes enceintes qui le souhaiteraient soit possible au cours du premier trimestre de la
grossesse. Un suivi spécifique des effets indési r abl es rapport®s avec | densembl e

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 29/10/2021 au 11/11/2021

§  Plus de 100 798 500 injections ont été réalisées au total au 11/11/2021
Plus de 80 710 500 injections avec COMIRNATY (BioNTech-Pfizer)
Plus de 11 240 500 injections avec SPIKEVAX (Moderna)

Plus de 7 797 400 injections avec VAXZEVRIA (AstraZeneca)

Plus de 1 050 000 injections avec COVID-19 VACCINE Janssen
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins
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» Analyse globale pOUT I'ensemble des vaccins

Données recueillies

du 29/10/2021 au 11/11/2021 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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anaLyse —» Comirnaty (BioNTech et Pfizer)

FAR NECEID Vaccin a ARN messager

Données recueillies

du 29/10/2021 au 11/11/2021 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
Troubles généraux et anomalies au site d‘administrati—
Affections du systeme nerveu
Affections gastro-intestinales_
Affections musculosquelettiques et du tissu conjonc_
Affections de la peau et du tissu sous-cutarT
m Total

Affections des organes de reproduction et du s L.

Sur la période
Affections vasculaires
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Infections et infestations Tl
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anaLyse » Comirnaty (BioNTech et Pfizer)

FAB VEECI Vaccin a ARN messager

Répartition des effets indésirables graves par organe

Troubles généraux et anomalies au site d'administrati e
Affections du systeéme nerve U
Affections cardiaques E——
Affections vasculaires TE————
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinald=————————

Affections gastro-intestinales/E———————

Affections musculosquelettiques et du tissu conjonc i ———

Infections et infestations E————

Affections de la peau et du tissu sous-cutar——

m Total

B Sur la période

Affections de l'oreille et du labyrinthe R-—
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Répartition selon I'age depuis le début
Répartition selon le sexe depuis le début de la vaccination 6%
de la vaccination m12-15
= 16-18
m19-25
26-29
m 30-49
m 50-64
m65-74
m75-84
m85et+

5%

= Homme

= Femme

Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Bordeaux, Marseille Strasbourg et
f

partir des donn®es de pharmacovigilance
2021.

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

Aucun nouvel événement a surveiller identifié.

Sighaux potentiels ou événements déja sous surveillance :

Zona

Troubles du rythme cardiaque

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

O¢ O¢ O¢ O«
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anaLyse » Comirnaty (BioNTech et Pfizer)

FAB VEECI Vaccin a ARN messager

0 Echecs vaccinaux
0 Pancréatite aigiie
0 Syndrome dbéactivation des macrophages
0 Reéactivation a virus Epstein-Barr
0 Méningoencéphalite zostérienne
0 Aplasie médullaire idiopathique
0 Hémophilie acquise
0 Polyarthrite rhumatoide
0 Néphropathies glomérulaires
0  Troubles menstruels
0  Syndrome inflammatoire multisystémique
6 Syndrome de Parsonage-Turner (névralgie amyotrophiante)
Les donn®es recueillies sutenetpasp@Oi® ®enethe HoiUuvieamdasppo C
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
Signaux confirmés
1 Hypertension artérielle.
Les donn®es recueillies sur |l a p®riode ndapportent pas doé®
Ces cas dobhypertension art®rielle continuent de faire | 6o0obj
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 apres
ladeuxi me dose et chez des hommes plut®t jeunes. Les donn®
myocardite ou de |l a p®ricardite apr s |l a vaccination est ¢

en général.

LOANSM recomnaemdper sotnonue pr ®sentant des symptimes tels qu
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 11 novembre 2021, plus de 8 millions de doses ont été administrées. Au total, 493 cas graves ont
été rapportés apres la vaccination.

Nouveaux événements sur la période a surveiller

0 PIMS (Syndrome inflammatoire multi-systémique pédatrique) : 6 cas graves au total, de réaction
inflammatoire systémique ont été notifiés depuis le début de la vaccination. Ces cas sont survenus chez
des jeunes agés de 12 a 16 ans dans des délais allant de 2 a 25 jours apres la vaccination, dont 4 aprés
la premiére dose et 2 aprés la deuxieme dose. Tous les cas sont rétablis/en cours de rétablissement.

Cet ®v nement fera | 6objet doébune surveillance sp®cifigq
cadre dobéune e xp dledégalemenpéroitensent suiviqwe .ni veEa. de | 6
Aucun signal sp®cifique nbéa ®t ® identifi® chez | es sujets |

sécurité du vaccin Comirnaty chez les jeunes de 12 a 18 ans est comparable a celui des adultes.


https://ansm.sante.fr/actualites/retour-dinformation-sur-le-prac-de-novembre-2021-25-28-octobre

anaLyse » Comirnaty (BioNTech et Pfizer)

FAB VEECI Vaccin a ARN messager

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés aprés une dose de rappel

Depuis le 24 aoit 2021, la HAS préconise une dose de rappel chez les personnes de 65 ans et plus et celles a

risque de formes graves de Covid-19. Le périmétre de la dose de rappel a été élargi par la HAS le 6 octobre 2021

“ |l densemble des professionnels qui prennent en charge ou
transports sanitaires et professionnels du secteur médico-social). Elle préconise également de le proposer a

I'entourage des personnes immunodéprimées.

102cas graves ont ®t® rapport®s depuis | e d®but des rappels
chez les personnes ayant eu une dose de rappel. Le profil des effets indésirables rapportés est similaire a celui

rapporté chez les personnes agées prioritaires au début de la campagne de vaccination. Concernant les 26 cas de

déces déclarés depuis le début du suivi, ces cas concernaient des personnes agées, pour la plupart résidant en

EHPAD ou en résidence vieillesse et présentant de lourdes comorbidités. Au vu des connaissances actuelles sur

le vaccin Comirnaty et des éléments renseignés sur les cas a ce jour, rien ne permet de conclure que ces déces

sont liés au vaccin.

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes -
donn®es de pharmacovigilance fran-aises vallindv®msbse etpar | 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 conclure que ces ®
facteurs de risques étaient associes dans pl usi eurs cas et qudil sbagit doun ®v I
population générale (de 12 a 20% des grossesses selon les études). Par ailleurs, 3études récentes (Zauche & al,

Kharbanda & aletMagnus &al) ndéont pas r et r ougedcodches bponganéeseehlasvaecinkae s f au s
ARNmM contre la COVID 19. Ainsi, le lien avec le vaccin ne peut pas étre établi.

Nouveaux événements sur la période a surveiller :

Mastite : 2 cas au total, de mastite ont été notifiés chez des femmes allaitantes. Ces cas sont survenus
chezdeuxfemmesdé une t r ent sadamsées dénia allan®de quelques heures a 2 jours apres la
premiére dose. Pour un des cas, | 06 e f f égdlementssurvenu apres la 2e dose. Tous les cas sont
rétabli/en cours de rétablissement. Bien que le lien avec le vaccin ne puisse étre établi a ce jour, cet
®v nement fera | 6objet ddédune surveillance sp®cifique d:

Evénements déja sous surveillance :

6 Evenements thromboemboliques

0 Contractions utérines douloureuses

0 Morts in utero

0 HELLP syndrome

0 Métrorragies
Les donn®es recueillies sur cette p®riode de suivi ndapport
Aucun signal néa ®t ® identifi® chez | es femmes enceintes o0l



analyse  » COVID-19 Vaccine Moderna

PARVACCIN - \/5ccin 3 ARN messager

Données recueillies

du 29/10/2021 au 11/11/2021 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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anaLyse  » COVID-19 Vaccine Moderna

PARVACCIN - \/5ccin 3 ARN messager

Répartition des effets indésirables graves par organe

Troubles généraux et anomalies au site d"administrati S
Affections du systeme nerve )/ —

Affections cardiaques E——————————
Affections gastro-intestinales/T——————
Affections vasculaires E———— m Total
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinald=—— m Sur la période

Affections musculosquelettiques et du tissu conjonc i E——
Affections de la peau et du tissu sous-cuteEm—
Infections et infestations -—
Affections de l'oreille et du labyrinthe=—-

0 500 1000 1500

Répartition selon I'age depuis le début
30/e la vaccination 7%
m12-15
m16-18
m19-25
26-29
m 30-49
m 50-64
m65-74
H75-84
m385et+

Répartition selon le sexe depuis le début
de la vaccination

= Homme

= Femme

Faits marquants

Les CRPV rapporteurs (Lille et Besan-on) ont analys® | es
pharmacovigilance fran-aises val ild®owenbre202l. | 6 ANSM du 19 j an\
La HAS arecommandé le 8 novembrepour | a popul ati on ©g®e de moins de 30 an
le recours au vaccin Comirnatyqu 6i | sdagisse de primo vaccination ou du r aj

Nouveaux signaux sur la période

Aucun nouveau signal identifié.

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 Reéactogénicité plus sévere aprés la 2e dose

0 Déséquilibre/récidive de pathologies chroniques
0 Ictus amnésique (amnésie transitoire)



anaLyse  » COVID-19 Vaccine Moderna

PARVACCIN - \/5ccin 3 ARN messager

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

0 Erytheme polymorphe

0 Troubles menstruels

0 Syndrome de Parsonage-Turner
Les donn®es recueillies sur cette p®riode nbdapportent pas
Concernant |l es cas de d®c s d®cl ar®s, |l es donnl@sas actuel |l ec
vaccin. Ces ®v®nements continueront de faire | 6objet dbéune

Signaux confirmés :

0 Réactionsretardées( r ®acti ons | ocales douloureuses, ®ryth®mateus
0 Troubles vasculairesdetyped d hypertension art®rielle
Ces ®v nements continuent de faire | 6objet dodéune surveill ar

Devant tout sympt!me ®vocateur dobébune hypertension
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 aprés la vaccination
avec Spikevax. 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 doi
myocardite ou de la péricardteapr ~s | a vaccination est identique ~ | 6®volut
en général.

A ce jour, et sur des donn®es encore | imit®es pour certair
myocardite rapportés apres un schéma complet avec le vaccin Spikevax apparait plus important chez les hommes

de 18 a 29 ans, par rapport a celui observé chez les hommes du méme age ayant recu un schéma complet avec
Comirnaty. Ces donn®es sont partag®es au InG&waluu aetuiroonp ®em
ainsi qudau niveau national avec | es autres autorit®s de s
LOANSM recommande ° toute personne pr®sentant des |sympt!im

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 28 juillet 2021, la vaccination chez les sujets les plus jeunes (12-18 ans) est possible avec le vaccin
Spikevax. 11 novembre 2021, prés de 470 000 doses ont été administrées. Au total, 43 cas graves ont été rapportés
apres la vaccination.

Nouveaux événements sur la période a surveiller :

1 PIMS (Syndrome inflammatoire multi-systémique pédatrique) : 3 cas graves au total ont été
notifiés. Ces cas sont survenus chez des patients agés de 12 a 15 ans (1 fille et 2 garcons)
dans des délais allant de 1 a 10 jours aprés la vaccination, dont 1 aprés la premiére dose et 2
apres la deuxiéme dose. Tous les cas sont rétablis/en cours de rétablissement. Cet évenement
fera | 6objet dbébune surveill ance sp®cirfsiegadre et | es
débune expertilsle eps®tdi &g aliegmesnt ®t r oiEMAment sui vi al

10


https://ansm.sante.fr/actualites/retour-dinformation-sur-le-prac-de-novembre-2021-25-28-octobre
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PARVACCIN - \/5ccin 3 ARN messager

Aucun signal sp®ci fi gu ejetnlésplusGeur®s. Audiedes dorfnée®Ranalybées le pradilde s u
sécurité du vaccin Spikevax chez les patients de 12-18 ans est comparable a celui des adultes

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés aprés une 3°™ dose ou dose de rappel

Le25 octobr e 2dorhdson autérisalbA pour qu'une dose de rappel du vaccin COVID-19 puisse étre
envisagée chez les personnes agées de 18 ans et plus. La dose de rappel correspond a la moitié de la dose utilisée
pour le schéma de primovaccination.

La Haute Autorité de santé (HAS) a publié le 8 novembre sa recommandation d 6 u t Bpikévaxesm rappel avec la
dose de 50 pg chez des sujets, agés de 30 ans ou plus, primo-vacci n®s avec dbéautres vaccins.

Depuis le début du suivi 45 cas graves ont été rapportéss ui t e =~ | 0 i3¥jdeocstei mru d®wme dose de
Les effets indésirables rapportés sont similaires a ceux de la primo-vaccination. Aucun signa | sp®ci fique nda
identifié concernant les doses de rappel et les 3¢™ doses. Concernant les 3 cas de décés déclarés depuis le début

du suivi, ces cas concernaient des personnes agées. Au vu des connaissances actuelles sur le vaccin Spikevax et

des éléments renseignés sur les cas a ce jour, rien ne permet de conclure que ces déces sont liés au vaccin.

Suivi spécifique des effets indésirables rapportés chez les femmes enceintes et allaitantes
Donn®es de pharmacovigilance fran-aises Vviahovedhlwe22lgtar | 6 ANS
transmises aux deux CRPV rapporteurs (Lyon et Toulouse).

Les fausses couches spontanéesr epr ®s ent ent | a majorit® des cas dobéeffets i
nationale de pharmacovigilance. Les données actuelles ne permettent pas de conclure que ces événements sont

l'i ® au vaccin, déaut ant gue des darmds eplasideurrsi sga®eset®t gi
évenement relativement fréquent en population générale (de 12 a 20% des grossesses selon les études). Par

ailleurs, 3 études récentes (Zauche & al, Kharbanda & al et Magnus & al) n6ont pas retroasv® de | i
fausses couches spontanées et les vaccins a ARNm contre la COVID 19. Ainsi, le lien avec le vaccin ne peut pas

étre établi.

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

f  Morts in utero

1 Métrorragies

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

Aucun signal nda ® ® identifit®texhez | es femmes enceintes ol
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https://www.ema.europa.eu/en/news/spikevax-ema-recommendation-booster
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3297315/fr/strategie-de-vaccination-contre-la-covid-19-place-du-vaccin-a-arnm-spikevax

ANALYyse » Vaxzevria (AstraZeneca)

PAR VACCIN Vaccin a vecteur viral

Source : données issues de la Base nationale de pharmacovigilance a partir du 06/02/2020, et pour la période du 29/10/2021
au 11/11/2021.

Données recueillies

371 cas enregistrés 27 166 cas au total

Evolution du nombre de cas d'effets indésirables (graves et non graves) depuis le

début de la vaccination
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Proportion de cas
graves/non graves
sur la période

\

Proportion de cas graves/non graves depuis le
début de la vaccination

= Graves

= Non graves

= Graves
= Non graves

Répartition des effets indésirables non graves par organe

Troubles généraux et anomalies au site d'administration
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ANALYse  » Vaxzevria (AstraZeneca)

PAR VACCIN Vaccin a vecteur viral

Répartition des effets indésirables graves par organe
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Répartition selon I'age depuis le début
Répartition selon le sexe depuis le de la vaccination
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Faits marquants

® | es ca

Les CRPV rapporteurs (Amiens et Rouen) ont n S
du 6 f®vri

analy
phar macovigilance fran-aises val llh@&entrep®T | 6 ANSM

Suite aux avis de |l a HAS des 6 et 13 octobre 2021, Il es au
professionnels qui prennent en charge ou accompagnent des personnes vulnérables (soignants, transports
sanitaires et professionnels du secteur médico-s oci al ) et vaccin®s par Vaxzevri a, d

vaccin Comirnaty. Elles le préconisent également pour I'entourage des personnes immunodéprimées.
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 :

Saignements cutanéo-muqueux (principalement des ecchymoses et des saignements du nez)
Zona et réactivation herpétique

Elévation de la pression artérielle

Dyspnées et asthme associés a des syndromes pseudo-grippaux
Paralysie faciale.

Pathologie démyélinisante centrale

Erythéme noueux

Colite ischémique

Vascularites

Surdit®/ baisse de | 6audition
Myocardites/Péricardites

Troubles du rythme

Echecs vaccinaux

Vascularites cutanés

Artérites a cellules géantes

Pancréatites

Pseudopolyarthrites rhizoméliques

Syndrome de Parsonage-Turner

E R B N T T T R B B =

Les donn®es recueillies sur cette p®ri ode eftts. lIscaniinuerontn dapport
faire | 6objet doéune surveillance particuli re.

Signaux confirmés :

0 Syndromes pseudo-grippaux : ils sont toujours majoritairement rapportés et les nouvelles données
recueillies confirment les résultats des précédentes semaines.

En cas de fi vre et/ ou de doul eurs, | 6ANSM consei l
faible et le moins longtemps possible.

0 Thromboses associées a une thrombocytopénie : & ce jour, on retient un total de 29 cas répondant a la
définition de thrombocytopénie thrombotique immunitaire induite par le vaccin (TTIV). Le nombre de
thromboses de localisation atypiques est de 64 cas.

L6 E MaAconclu que les événements thromboemboliques associés a une thrombopénie doivent étre considérés

comme des effets indésirables trés rares du vaccin Vaxzevria. Le résumé des caractéristiques du produit (RCP) et

l a notice ont ®t® actualis®s afi n doathrombdtiquethronibecgtopéniqgdeet s i nd ®
et troubles de la coagulation.

LOANSM recommande ° toute personne pr ®s edalade djoursdetype
vertiges, maux de téte, troubles visuels, nausées/vomissements, essoufflement, douleurs aigués dans la
poitrine, I'abdomen ou les extrémités ou qui présente des ecchymoses cutanées (pétéchies) au-dela du site de
vaccination, de consulter rapidement un médecin.

Les professionnels de santé doivent étre attentifs aux signes et symptdmes évocateurs de thrombose associée

ou non a une thrombopénie chez les personnes vaccinées par les vaccins Vaxzevria (AstraZeneca) et Janssen

afin de r®aliser |l es examens biologiques et déi ma
possible de ces patients.

Ces thromboses rares atypiques ont été observées de 4 a 28 jours aprés la vaccination et se caractérisent par:
A Thrombose veineuse et/ou artérielle (quelle que soit la localisation) associée & une diminution des
plaquettes (< 150 G/L)

A Thromboses veineuses et/ou artérielles de siége inhabituel (localisation, contexte clinique,
éventuellement multi-sites, parfois successives), en particulier thrombose veineuse cérébrale et
thrombose veineuse splanchnique.
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