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Pas de conflit d’intérêt
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Différents types de vaccins

ROR             Grippe           Hép.B Ebola
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Virus SARS-CoV-2
Famille des coronavirus

Code génétique : ARN viral
◦ Gène de la protéine S (spike) permettant 

au virus de se fixer aux cellules cibles via 
le récepteur ACE-2

Objectif vaccination : production 
d’anticorps anti-protéine S

Wang et al. Front Microbiol 2020
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Développement des vaccins contre le SARS-
CoV-2

2 ARNm

4 vecteur viral

5 virus inactivé

2  à base de 
protéine

Dont 85 essais cliniques
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Vaccins contre le SARS-CoV-2 en France
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06/01/2021

23/12/2020

11/03/2021

Janssen®

29/01/2020

Spikevax®

Comirnaty®

Vaxzevria®



Vaccin recombinant de Nuvaxovid®
Nanoparticule SARS-CoV-2 recombinante : protéine Spike (S) du Sars-Cov-2, insérée dans 
une nanoparticule lipidique (+ adjuvant)

2 doses à 21j d’intervalle (AMMc 21/12/2021 pour >18 ans)

Disponible depuis mi mars

Fin Mars 2800 injections
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14 janvier 2022 Compte tenu du contexte épidémique, la HAS
réaffirme l’importance de la vaccination, initiale et de rappel.
Elle maintient sa recommandation de privilégier les vaccins à
ARNm – vaccins de référence dans la stratégie de lutte contre
le virus. Mais pour les personnes réticentes à ce type de
vaccins et celles qui ne peuvent en bénéficier (contre-
indication), la HAS considère que les vaccins Nuvaxovid® de
Novavax et Covid-19 Janssen® de Janssen – qui utilisent des
technologies différentes – représentent une alternative
efficace. Elle les positionne aujourd’hui dans la stratégie
vaccinale.

https://sante.journaldesfemmes.fr/fiches-maladies/2660625-coronavirus-sars-cov-2-rna-variant-contagiosite-transmission-nom-proteine-spike/


1. Introduction

What we know at the end of the 
clinical trial programme

825/04/2022



What we don’t know

What happens  when the drug is

used in  normal practice ?

What is its adverse event profile ?

925/04/2022



Vaccin et pandémie: Exposition à large échelle sur une courte durée→ Génération  Signaux 
rapide



PV vaccins est « compliquée »

➢Physiologique: Interaction et stimulation du système immunitaire avec

multiples médiateurs, réveil des pathologies auto-immunes,…

➢Exposition des sujets sains

➢Bénéfice non tangible

➢Bénéfice individuel/populationnel

La France marquée par les vaccins





Campagne nationale de vaccination 

contre la grippe A (H1N1)v 2009

Suivi national de Pharmacovigilance

Actualisation en date du 31 mai 2011

Commission Nationale du 27 septembre 2011

2009



AFSSAPS

31 CRPVs

Firmes pharmaceutiques

Enregistrement informatique des cas 
(BNPV)

Professionnels de 
santé

CRPV* TOULOUSE

Bulletin 
hebdomadaire

Patients
Téléchargement 

en ligne de la 
déclaration

Parcours habituel

Envoi 
électronique

Enregistrement informatique des cas 
(BNPV)

Télédéclaration

ORGANISATION NATIONALE DU SUIVI DES VACCINS 
CONTRE LA GRIPPE A (H1N1)v

*CRPV : Centre Régional de PharmacoVigilance



PANDEMRIX
4570 déclarations d’EI (+387)

◦ 11.4  notifications pour 10 000 doses administrées

◦ 5.3% d’EI graves

PANENZA
604 déclarations d’EI (+42)

◦ 3.8 notifications pour 10 000 doses administrées

◦ 12.8% d’EI graves

- Chevauchement avec l’affaire Médiator – Retrait le 30 novembre 2009 
(I Frachon et G Bapt)

- Changement AFSSAPS→ ANSM

http://ecoles.cstrois-lacs.qc.ca/est/images/vaccin1.jpg


2019: COVID 19→ Grande artillerie

* 2020: Comité des médicaments utilisés pour la COVID (hydroxychloroquine, Pr Raoult,..)

* Arrivée vaccins début 2021: Surveillance exhaustive à partir du début 2021 avec nomination 

de 3 binômes: Comirnaty/Vaxzevria/Spikevax puis un 4° pour Janssen

* Réunion hebdomadaire avec l’ ANSM

* Signal Thrombose atypique avec Vaxzevria et beaucoup de S grippaux d’où chute vaccination 

* En juin 2021, demande renfort pour Comirnaty avec un autre binôme: Toulouse et Strasbourg 

(plus Bordeaux et Marseille)

* Revue de tous les cas graves quotidiens (environ 600/semaine); cas marquant; focus et 

rédaction des rapports et répondre aux sollicitations de dernière minute de l’ANSM

* Grossesse



- Troubles menstruels
- Myocardite
- Surdité





Discussion
- Réunion avec le collège des gynécologues mais pas de 

suite (CNGOF)

- Effet sur la muqueuse utérine? (controverse par rapport 

au délai)

- Covid et troubles menstruations (Davenport, 2021)

- Inquiétude par rapport à la fertilité- pas confirmé (Etude 

Li et al, 2021)

- Essais cliniques (peu de cas chez les exposés et non 

exposés)

- Vaccins?

- Acte de vaccination?

- Pandémie anxiogène

- Autres étiologies

Original Research. Obstet Gynecol 2022;139:481–9
Association Between Menstrual Cycle Length and 

Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Vaccination- A 

U.S. Cohort. Alison Edelman, et al

CONCLUSION: Coronavirus disease 2019 (COVID-19) 
vaccination is associated with a small change in cycle 
length but not menses length

Le collectif de femmes, baptisé "Où est mon cycle", a été 
entendu au Sénat le 6 avril. Ces militantes dénoncent les 
vaccins anti-Covid-19 responsables selon elles de causer des 
effets indésirables sur le cycle menstruel.



Cas après D1, 

N = 198 (%)

Cas après D2, 

n = 361 (%)

Cas après R1, 

N= 42 (%)

Rang inconnu, 

N= 13 (%)

N Injections au 19/01/2022 41 890 526 39 716 095 19 736 243 NA

Cas notifiés par 100 000 injections 0,5 0,9 0,2
Gravité

Décès 1 (0,5) 1 (0,3) 1 (2,4) 0 (0,0)

Mise en jeu du pronostic vital 19 (9,6) 23 (6,4) 1 (2,4) 2 (15,4)

Invalidité ou incapacité 0 (0,0) 1 (0,3) 0 (0,0) 0 (0,0)

Hospitalisation 150 (75,8) 309 (85,6) 35 (83,3) 11 (84,6)

Médicalement significatif 28 (14,1) 27 (7,5) 5 (11,9) 0 (0,0)

Sexe

Femmes 66 (33,3) 86 (23,8) 14 (33,3) 2 (15,4)

Hommes 132 (66,7) 275 (76,2) 28 (66,7) 11 (84,6)

Tranches d’âge

Inférieur à 20 35 (17,7) 98 (27,1) 5 (11,9) 4 (30,8)

de 20 à 29 50 (25,3) 119 (33,0) 16 (38,1) 4 (30,8)

de 30 à 39 42 (21,2) 55 (15,2) 2 (4,8) 3 (23,1)

de 40 à 49 26 (13,1) 27 (7,5) 5 (11,9) 1 (7,7)

de 50 à 59 19 (9,6) 30 (8,3) 5 (11,9) 0 (0,0)

de 60 à 69 19 (9,6) 17 (4,7) 5 (11,9) 0 (0,0)

de 70 à 79 5 (2,5) 10 (2,8) 1 (2,4) 1 (7,7)

de 80 à 89 1 (0,5) 2 (0,6) 3 (7,1) 0 (0,0)

Supérieur ou égal à 90 1 (0,5) 2 (0,6) 0 (0,0) 0 (0,0)

Inconnue 0 (0,0) 1 (0,3) 0 (0,0) 0 (0,0)

Myocardite



Chantier en cours
- Surdité et acouphènes,….
- Attente depuis 5 mois d’un expert ORL
- Vaccins ARNm
- Comirnaty: 192 cas de surdité et Spikevax: 60 cas

L’Indépendant- le 05/04/2022, mis à jour le 06/04/2022 L'Organisation mondiale de la santé (OMS)
examine désormais de plus près de rares cas de personnes souffrant d'acouphènes et de perte
auditive après avoir reçu une vaccination contre le Covid-19, selon un bulletin d'information publié
par l'agence.
Il ne s'agit pas d'un bulletin d'alerte mais un "signal" lancé par l'organisation mondiale de la santé
(OMS), dans son dernier bulletin d'information sur les produits pharmaceutiques. Un "signal" est
défini par l'OMS comme une information rapportée sur une relation causale possible entre un
événement indésirable et un médicament, la connexion étant inconnue ou précédemment mal
documentée.

https://vaccin-covid-acouphenes.blogspot.com/p/temoignages.html?m=1

https://vaccin-covid-acouphenes.blogspot.com/p/temoignages.html?m=1


- Large exposition sur une durée courte: identification rapide des EI rares

- Démocratisation de la déclaration : notification patient (décret 2011), suite à l’affaire 
Médiator

- Portail déclaration mise en place en 2017:  utilisation large échelle « Affaire 
Levothyrox » en 2018

Affaire Levothyrox : La Cour de cassation rejette le pourvoi de Merck, le labo devra indemniser les utilisateurs. En tout,
le laboratoire va devoir verser plus de 3,3 millions d’euros d’indemnité pour préjudice moral

Facteurs favorisant la Génération des signaux pour les vaccins COVID 
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- Exhaustivité++
- Transparence: évènement/effet…..
- 2021: 160 mille cas enregistrés dans BNPV : X5 par rapport aux années

précédentes (Toulouse: 10000 et quelques/2300)
- 43 réunions de comité de suivi/67 rapports…..
- Coût
- Pas d’antécédent dans l’histoire
- Judiciarisation

Bilan National Français de la PV des vaccins

- « Anti VAX »

- Une partie anti vaccin sur un rationnel scientifique

- Médicament et surtout les vaccins : reflet et vecteur des courants de la

société→Thermomètre social. Méfiance de la population vis-à-vis des scientifiques

et politiques (Médiator, Levothyrox, Guadeloup)
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MERCI de votre ATTENTION



Vaccin Pfizer/BioNTech
- 43 661 participants

- 41 135 vaccinés : 8 cas de COVID19 Donc risque de 0.02% de COVID19

-2526 non vaccinés : 162 cas de COVID19 Donc risque de 6.4% de COVID19

=> efficacité > 95%

EI : asthénie, céphalées. A suivre !

Conservation -80°C

2 doses espacées de 21 j

12€ la dose
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Vaccin Moderna
- 30 000 participants

- 25 654 vaccinés : 5 cas de COVID19 Donc risque de 0.02% de COVID19

- 4 346 non vaccinés : 90 cas COVID19 Donc risque de 2% de COVID19

=> efficacité  de 94,5%

EI : douleurs au site d’injection, asthénie, douleurs musculaires, douleurs articulaires, 
céphalées. A suivre !

Conservaction -20°C

2 doses espacées de 28j

14,7€ la dose
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Vaccin Astra-Zeneca
- plus de 23 000 vaccinés au Royaume Uni et au Brésil

- 8 895 avec deux doses complètes

- 2741 avec une demie dose en premier, puis une dose complète

=> efficacité estimée de 62 à 90%

2 doses espacées de 9 à 12 semaines

1,8€ la dose
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Vaccin Janssen
- plus de 43 000 vaccinés 

=> efficacité estimée de 66% à 76%

1 seule dose

Conservation entre 2 et 8°C

6,93€ la dose
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Results
In exposed

patients

Results in 
control
patients

AR
in exposed 

patients

AR
in control 
patients

ARR NNT RR 95%CI

Pfizer 
Vaccine
Tozinameran
Comirnaty®

8/21,720 162/21,728 0.04% 0.74% 0.71% 141 0.05 0.02-0.10

Moderna 
Vaccine

11/15,210 185/15,210 0.07% 1.20% 1.13% 91 0.06 0.03-0.11

Astra-Zeneca 
Vaccine

30/5,807 101/5,829 0.50% 1.70% 1.20% 83 0.30 0.19-0.44

Influenzae 
Vaccine

221/18,797 357/13,095 1.18% 2.73% 1.56% 64 O.43 0.35-0.50

Ebola 
Vaccine

91/91,492 880/92,262 0.10% 9.50% 9.4% 11 0.11 0.08-0.11
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