Vaccination COVID-19 :

Qu'en sait-on au 27 Janvier 2021 ?

Document préparé a l'initiative du Dr Matthieu Piccoli,
Gériatre, Praticien Hospitalier a I’ Assistance Publique-Hé6pitaux de Paris, de maniére indépendante et
mis gracieusement a disposition de |’Association des Jeunes Gériatres (AJG).

Liens d’intéréts personnels (Dr Piccoli) : Néant
Partenaires institutionnels de I’Association des Jeunes Gériatres, n’intervenant pas dans le contenu éditorial, disponibles sur http://assojeunesgeriatres.fr


http://www.assojeunesgeriatres.fr/

Introduction

@ 0 @ 9 Cette ceuvre est mise a disposition par I’Association des Jeunes Gériatres (AJG) — Association loi de 1901 — http://assojeunesgeriatres.fr sous licence Attribution - Pas d'Utilisation
NC ND Commerciale - Pas de Modification 4.0 International. Pour voir une copie de cette licence, visitez http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/ ou écrivez a Creative

Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA.


http://assojeunesgeriatres.fr/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Remerciements

@ 0 @ 9 Cette ceuvre est mise a disposition par I’Association des Jeunes Gériatres (AJG) — Association loi de 1901 — http://assojeunesgeriatres.fr sous licence Attribution - Pas d'Utilisation
NC ND Commerciale - Pas de Modification 4.0 International. Pour voir une copie de cette licence, visitez http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/ ou écrivez a Creative

Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA. 3


http://assojeunesgeriatres.fr/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Table des Matieres — Questions :

Préambule : Ethique de responsabilité dans la communication grand public Page 5
La démarche scientifique peut produire de la controverse Page 6
Fonctionnement d’un Essai Contr6lé Randomisé Page 7
Les Vaccinations, habituellement : quelle balance bénéfice-risque ? Page 8
Quid de la vaccination chez les personnes agées d’aprées des données récentes ? Page 10
Délai de développement des vaccins habituels Page 11
Qu'est-ce que la vaccination par ARN messager ? Page 12
Quelles sont les données épidémiologiques de la COVID-19 ? Page 14
La COVID-19, quelles réalités chez les infectés ? Page 15
Quid des essais de phase Ill pour la vaccination COVID ? Page 16
Quels effets indésirables des vaccins a ARNm ? Page 17
Vaccins Anti-Covid-19 : Les questions en suspens Page 18
Quid de la vaccination anti-Covid-19 des personnes agées ? Page 19
Les variants récents ont-ils un impact sur |'efficacité de la vaccination ? Page 20
Quand lancer une campagne de vaccination contre une pandémie dévastatrice a court et moyen terme ? Page 21
Comment est organisée la campagne de vaccination en France ? Page 22
Qu’est-ce que I'immunité collective vaccinale ? Page 23
Il'y a deux vaccins autorisés en France au 10 janvier : Quelles compositions ? Quelles différences ? Page 24
Comment procéde-t-on a la vaccination dans le détail ? Page 26
Je suis allergique... Puis-je me faire vacciner ? Page 27
Je ne fais pas partie des personnes a risques de COVID-19. Quel intérét a me vacciner ? Page 28
Conclusions Page 30
Pour aller plus loin Page 31
Bibliographie Page 32
Vous souhaitez ajouter votre question dans cette liste ? Contactez-nous !

http://assojeunesgeriatres.fr @

Commerciale - Pas de Modification 4.0 International. Pour voir une copie de cette licence, visitez http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/ ou écrivez a Creative

jeunesgeriatres@gmail.com X
@ @@ @ Cette ceuvre est mise a disposition par I’Association des Jeunes Gériatres (AJG) — Association loi de 1901 — http://assojeunesgeriatres.fr sous licence Attribution - Pas d'Utilisation
BY NC ND
Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA. 4



http://assojeunesgeriatres.fr/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

Preambule

Ethique de responsabilité dans la communication grand public

En application de I'article I'Art. R4127-13 du Code de la Santé Publique (Légifrance, 2020), dans toute
communication publique, nous devons « ne faire état que de données confirmées, faire preuve de
prudence et avoir le souci des répercussions de [nos] propos auprés du public ».

Rappelons ainsi qu'en matiére sanitaire, scientifique et de contrdle épidémique, seuls
doivent importer les arguments, les données et les faits, pas les opinions (les
opinions sont comme les organes génitaux, tout le monde en a, mais on n'est pas
obligés de les rendre publics).

Poser des questions est, bien sir, légitime, surtout lorsque les réponses ne sont pas
connues. Toutefois, lorsqu'elles le sont, méme partiellement, cela ne peut,
éthiquement, étre un mode d'expression et de communication sain dans le débat
scientifique ou démocratique : il convient de sourcer au maximum le
propos, par respect pour le public (1).

Référence cliquable Cf bibliographie en fin de document (1).

Nota Bene : Ce document a été finalisé le 27 janvier 2021, sur la base des éléments connus a cette date. Malgré notre
vigilance, sa mise a jour avec des données plus actuelles peut faire émerger, a I'avenir, des imprécisions, que nous
tdacherons de corriger au plus vite. N’hésitez-pas a nous le signaler. Merci de votre compréhension.
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La démarche scientifique peut produire de la controverse

Dans le débat scientifique, seuls les arguments, sourcés, avec formulation d’hypotheses basées sur des données antérieures et des
arguments corroborés par des données observées en pratique (in vitro puis chez I'animal puis chez I'étre humain, ...) peuvent y participer :
ni I'invective, ni le manque de respect, ni la diffamation, ni le harcélement, en particulier s’il ne vise que les femmes chercheurs) (2), ne sont
des modes d’expression souhaitables.

De plus, notons que des données observées in vitro peuvent ne pas se confirmer chez I'animal ou chez I’étre humain, de méme que des
données rétrospectives (c'est-a-dire observées sur des faits passés) peuvent ne pas étre confirmées par des données prospectives (c'est-a-
dire gu’on prévoit une recherche pour observer des faits qui se passeront apres I’'expérience en tant que telle).

Enfin, rappelons la nécessaire humilité qui nous est imposée par I'épistémologie : la vérité est relative, I’erreur est humaine mais nous
pouvons mettre en place des mécanismes pour nous prémunir au maximum d’erreurs d’interprétation et de biais cognitifs (catégorisation
des biais selon Benson, algorithme par John Manoogian lll, usabilis.com, 2018). La base, pour éliminer ces biais au maximum, c’est donc de
suivre une méthode hypothético-déductive : nous formulons une hypothése, puis proposons des expériences pour la vérifier, en partant du
principe qu’elle est fausse. Et c’est aprés avoir suffisamment d’arguments pour montrer qu’elle n’est pas fausse qu’on peut accepter qu’elle
soit vraie.

Seulement, toutes les méthodes pour répondre a nos hypothéses ne se valent pas et ne veulent pas dire la méme chose, il y a diverses
maniéres d’évaluer le niveau de preuve (HAS 2013), mais retenons qu’en thérapeutique comme en vaccination, la maniere de prouver le plus
efficacement possible, c’est de réaliser un essai contrélé randomisé, prospectif (cf ci-dessous, page 7).

Lorsque plusieurs essais controlés randomisés sont réalisés, on peut envisager de faire une méta-analyse, c'est-a-dire de grouper plusieurs
études aux méthodes comparables (3) (on ne peut pas ajouter des torchons et des serviettes). Cela permet d’augmenter la puissance de la
réponse a la question. Quand plusieurs études, méta-analyses et agences de santé indépendantes convergent, il apparait raisonnable de
conclure que la controverse est levée, jusqu’a ce que de nouvelles preuves viennent faire évoluer les connaissances (Risque Alpha,
Chloroquine et Evidence Based Medicine : 7 petits histoires, vidéo de vulgarisation 28 minutes, 2020).
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Fonctionnement d’un Essai Contrdolé Randomisé

Pour développer un médicament, on commence par faire des tests en laboratoire, dans des tubes (in vitro), puis sur des animaux
(in vivo), sur 2 espéces. Cela est regroupé sous le terme d’études pré-cliniques. Puis on vérifie qu’il n’y a pas de toxicité chez ’homme (études
de phase 1), puis on vérifie chez un petit nombre de personnes I'efficacité et la meilleure posologie (études de phase 2). A chaque étape
impliquant la personne humaine, les projets sont vérifiés par un comité d’éthique indépendant et une agence de recherche, pour s’assurer
que le protocole est strict et protége les personnes qui aident la recherche par leur participation.

Une fois fait, on va séparer, au hasard, un nombre important de personnes volontaires en 2 groupes, pour permettre de former
deux groupes identiques, chacun ressemblant le plus possible a la population générale a qui est adressée le traitement. Ces précautions
permettent de dire qu’au début, ces groupes sont identiques. Puis, on choisit, également au hasard, de donner a un de ces 2 groupes le
traitement (ou le vaccin) et a I'autre groupe, le placebo. Ce sont les études de phase 3.

On regarde, dans le cas d’un vaccin par exemple, combien de personnes vont tomber malades dans chaque groupe et les effets
indésirables dans chaque groupe. Cela permettra de dire si le vaccin est efficace et s’il y a une différence dans les effets indésirables, car la
durée de suivi étant longue, des événements de santé indépendants du vaccin vont survenir, dans les 2 groupes. C'est seulement si ces
évenements different grandement entre les groupes et de ce qu’on attend dans la population générale, qu’on pourra éventuellement poser
la question d’un lien avec le vaccin.

C’est avec ce genre de données que les Autorisations de Mise sur le Marché (AMM) sont évaluées par les agences du médicament,
évaluant la balance entre le bénéfice attendu du traitement et ses risques, en regard de la maladie (sa fréquence, sa gravité, ses
complications, ses colts, etc.).

Une fois I’AMM obtenue, les produits de santé sont toujours évalués, pour vérifier que lors de leur utilisation en dehors des essais
cliniques, il n’y a pas d’effets indésirables (via une pharmacovigilance, qui implique directement les patients, en France, par exemple, via
I'outil du Ministére de la Santé en lien avec ’ANSM (Portail de signalement des événements sanitaires indésirables, Ministere chargé de la
Santé, 2017). Ce sont les études de phase 4. Cela permet de réaliser une veille, vigilante, sur la balance bénéfice-risque des traitements et
peut conduire au retrait du médicament du marché si les « données de phase 4 » faisaient modifier cette balance en défaveur du traitement.
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Les Vaccinations, habituellement : quelle balance bénéfice-risque ?

L’espérance de vie au niveau mondial a été fortement augmentée, en particulier par la réduction de la mortalité infantile. Cette
derniere I'a été grace, notamment, a la vaccination, qui est venue renforcer I'efficacité des mesures d’hygiéne puerpérale et aux conditions
socio-économiques, dans le cadre des programmes de santé publigue de 'OMS (Mortalité de I'enfant, OMS 2011).

Il s'agit d'une avancée énorme en matiere de santé collective et de santé individuelle, ayant permis d'éradiquer la variole dans le
monde, la poliomyélite en France (de nombreuses personnes agées ont encore des séquelles invalidantes de cette maladie), la rougeole au
Costa-Rica (Costa Rica : une famille frangaise panique un pays entier, France Inter, Les Histoires du Monde, 25 février 2019) ...

Il s’agit d’une méthode de prévention particulierement sire et efficace (Vaccination et sécurité des vaccins, Questions-réponses,
OMS, 2018).

Beaucoup de personnes sont indécises, du fait de plusieurs fausses informations relatives a la vaccination : Non, L’Autisme n’est
pas lié a la vaccination ROR (ROR et autisme, Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale, OMS, 2002). L’incidence ou I'évolution de
la Sclérose en plaques n’est pas non plus liée a la vaccination contre I’"Hépatite B (Vaccin contre I'hépatite B et sclérose en plaques, Comité
consultatif mondial de la sécurité vaccinale, OMS, 2002).

Bien slr, comme pour tout traitement, des effets indésirables peuvent survenir. Ces derniers surviennent au maximum dans une
période de 6 mois suivant la vaccination.

Les effets indésirables graves des vaccins sont rarissimes.

Par exemple, avec la vaccination contre la Rougeole, des possibles affections du systeme nerveux (Syndrome de Guillain Barré,
Encéphalite, Névrite périphérique) surviennent dans environ 1 cas pour 1 million, sachant que ces affections surviennent dans 0,15 % des
cas de rougeole, donc 1,5 cas pour 1000 (Service d’information vaccinale de Santé Publique France, vaccination-info-service.fr).

On a ainsi un risque, comme pour tout produit de santé, a la vaccination, qui est particulierement rare, mais ce risque vaccinal est
1500 fois plus fréquent avec la maladie prévenue par le vaccin.

Des effets bénins surviennent également, témoignant d’'une réponse immunitaire locale et générale, a type de rougeur, douleur,
induration sur le point d’injection ou de mal de téte et fievre. Ces effets durent généralement peu de temps.

Ces 2 fréquences illustrent la notion de balance bénéfice/risque.

Cette compréhension de la balance bénéfice-risque permet a chaque personne de s’approprier les connaissances nécessaires au
consentement du geste vaccinal, tant pour soi que pour autrui.
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Des données analysées par un organisme indépendant (Cochrane Library) suggerent que |'éducation des parents (4) ou la
discussion en face a face (5) pourraient augmenter la couverture vaccinale.

En effet, la transparence et la qualité de l'information (tribune de Linda Cambon, Francois Alla et Michaél Schwarzinger dans La
Conversation, 22 décembre 2020) sont la base de la confiance que I'on regoit.

Les vaccinations disponibles en France font I'objet d’une information détaillée sur le site https://vaccination-info-service.fr/.

VACCINATION

NFO SERVICE.FR

Protégeons-nous® Vaccinons-nous
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Quid de la vaccination chez les personnes dgées d’apres des données récentes ?

Les données de vaccination antigrippale des plus agés montrent une efficacité majeure de la vaccination antigrippale chez les plus agés,
malgré une réponse immunitaire plus faible : réduction de mortalité toutes causes chez les personne vaccinées, réduction d'incidence des
formes graves chez les patients vaccinés (avec moins de confusion aigué si hospitalisation et moins de perte d'indépendance fonctionnelle a
la sortie), d'aprés des travaux présentés récemment aux Journées Annuelles de la Société Francaise de Gériatrie et de Gérontologie (SFGG)
avec 2 communications en particulier :

- Impact de la vaccination antigrippale sur la mortalité chez les personnes de 80 ans et plus : étude d’une cohorte de 9149 sujets
ambulatoires avec analyse par score de propension, P. Walzer

- La vaccination antigrippale modifie-t-elle le pronostic des patients agés hospitalisés. Cohorte « Pratique et Usage en Gériatrie et
Gérontologie » 2016-2017 en France, P. Bavelele.

De méme, des données sur la vaccination antipneumococcique sont disponibles : (méme congrés, Associations entre la vaccination
antipneumococcique et la réduction de la mortalité et des admissions a I'hopital chez les résidents des maisons de retraite : une étude
d'observation, C. Havreng-Théry).
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Délai de développement des vaccins habituels

Chaque année, I'épidémie de grippe, représente un poids sanitaire majeur (6), avec une mortalité estimée en France a 2,2 déces
pour 100 000 habitants. La réduction des hospitalisations, de leur durée et de la mortalité sont donc des enjeux de prévention, notamment
via la vaccination. Le virus a plusieurs profils : le développement des vaccins est donc réalisé dans I'"hémisphere Nord sur la base des
variants majoritaires de I’hiver précédent dans I’"hémisphére Sud.

En réalisant des recherches, on peut mieux connaitre les agents infectieux : par exemple, I'étude du SARS-CoV1, responsable de
I’épidémie de SARS de 2003, a permis de comprendre que la cible de I'immunité était |la protéine S (7).

De plus, I'efficacité des vaccins est testée en comparant 2 groupes : un groupe vacciné et un groupe non vacciné (cf. dessus) et
une partie du délai de développement de ces vaccins dépend du nombre de personnes qui seront infectées aprés un contact avec le
microbe concerné : dans une période de pandémie, la circulation virale expose beaucoup plus rapidement les personnes au virus et
donc, on peut observer beaucoup plus rapidement une différence entre le nombre de personnes malades dans le groupe de personnes
non-vaccinées (ayant recu un placebo) et dans le groupe de personnes vaccinées.

Ensuite, la période critique au niveau mondial et I'intensité de I'épidémie, ont forcé a une coopération internationale majeure et
un partage de connaissances scientifiques a un rythme inédit. Des budgets de recherche ont également été massivement introduits pour
développer des vaccins. Les agences de controle ont enfin accéléré leurs procédures administratives, sans diminuer le niveau de sécurité
des évaluations, permettant de gagner du temps.

Enfin, la conjonction de ces facteurs a la facilité du développement de certaines techniques vaccinales ont permis un
développement de vaccins dans un délai plus court que les vaccins précédemment mis au point, mais cela n’a pas impacté la qualité des
processus de sécurité d’évaluation de ces traitements (cf ci-dessous).

@ @@ @ Cette ceuvre est mise a disposition par I’Association des Jeunes Gériatres (AJG) — Association loi de 1901 — http://assojeunesgeriatres.fr sous licence Attribution - Pas d'Utilisation
BY NC _ND

Commerciale - Pas de Modification 4.0 International. Pour voir une copie de cette licence, visitez http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/ ou écrivez a Creative
Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA. 11



http://assojeunesgeriatres.fr/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S221326001830496X
https://www.nature.com/articles/nrmicro2090

Qu'est-ce que la vaccination par ARN messager ?

La vaccination consiste a apprendre a notre systéme immunitaire a combattre des microbes, en lui présentant des éléments
reconnaissables de ces microbes.

Dans le cas de vaccination par ARN messager, il s’agit d’utiliser le fonctionnement habituel de nos cellules pour que notre systeme
immunitaire puisse identifier et combattre le SARS-CoV2 s'il le rencontre, en utilisant la protéine de surface, appelée la protéine Spike (ou
protéine de spicule, protéine S).

Cette protéine n’a pas d’action pathologique, c'est-a-dire qu’elle ne provoque pas la maladie ou les symptémes, elle sert au virus a rentrer
dans nos cellules. Le principe de la vaccination par ARN messager est donc de faire reconnaitre spécifiquement cette protéine par notre
systeme immunitaire et ceci, en la faisant fabriquer par nos propres cellules.

Pour mieux le comprendre, regardons comment se produit une parmi les millions de protéines que nous produisons au quotidien,
I'Hémoglobine, la protéine qui transporte I'oxygene dans les globules rouges.

Le plan de fabrication de cette protéine est gardé en mémoire dans notre patrimoine génétique (sur plusieurs genes, sous forme d’ADN,
protégé dans les noyaux de nos cellules). Ce plan de fabrication sera d’abord recopié pour pouvoir sortir du noyau et étre transformé en
protéine : on dit que le géne est transcrit en ARN messager. Cet ARN messager sortira du noyau et sera traduit en protéine par un ribosome
avant d’étre rapidement dégradé, pendant que la protéine sortira de la cellule.

L’ARN messager est fragile et rapidement dégradé, donc pour le transformer en vaccin, il faut que I’ARN messager vaccinal soit protégé,
par des membranes lipidiques ressemblant a celle de nos cellules, ce qui, de surcroit, facilite son entrée dans la cellule. Cela nécessite des
températures de conservation plus faibles (ou des durées de conservation plus courtes) que les vaccins habituels.

Dans le cas d’une vaccination anti-COVID-19 : aprés injection d’un vaccin a ARN messager, cet ARN (protégé dans son enveloppe lipidique)
entre dans les cellules de la personne vaccinée. Ces cellules vont alors traduire cet ARN et fabriquer la protéine Spike, protéine de surface de
SARS-Cov2 ; notre systéeme immunitaire pourra ainsi produire des cellules immunitaires spécifiques et des anticorps dirigés contre elle, pour
neutraliser le virus.

Finalement, c’est un peu comme dans une imprimante 3D : I'ARN messager est le fil plastique qui permet d'imprimer. Il sera utilisé, dans
nos cellules, pour "imprimer" la protéine Spike (qui sera reconnue par le systeme immunitaire), mais il ne peut pas rentrer dans I'ordinateur
pour modifier la mémoire du fichier d'impression (qui est I'ADN, contenu dans le noyau).
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Une vidéo de moins de 2 minutes résume parfaitement le mode de fonctionnement de cette vaccination : https://youtu.be/QwgxjU2FtKQ
(le vaccin a ARN messager #TikTek, par Copain du Web).

L'Inserm a par ailleurs fait une précision importante (Site de I'Inserm, salle de presse, 14 décembre 2020) : il ne s’agit pas de thérapie
génique : cet ARN messager ne rentre pas dans le noyau de la cellule (il lui faudrait une protéine de transport, qui n’existe que dans le sens
de sortie du noyau). Il ne pourrait de toute facon ni se transformer en ADN (cela nécessiterait a la fois un autre type d’enzyme qui n’est pas
présent naturellement dans nos cellules, la transcriptase inverse et que 'ARNm dispose d’une « amorce » qui indique son besoin d’étre
transcrite en sens inverse), ni s’y intégrer (I’ARN messager vaccinal est stabilisé pour 'empécher).

Retenons que méme si la vaccination anti-COVID-19 basée sur la technique de I’ARN messager repose sur la premiére autorisation de
mise sur le marché depuis les débuts de cette méthode, il y a une vingtaine d’années, la recherche sur les vaccins a ARN messagers a déja
été menée sur I’étre humain contre d’autres maladies infectieuses ou contre le cancer, donnant ainsi une expérience de plusieurs années a
certaines équipes (8) ainsi qu’une utilisation en médecine vétérinaire.

Pour celles et ceux qui voudraient davantage de précisions sur le détail du génie biochimique qui permet la fabrication de cet ARN
messager vaccinal, il est bien repris et expliqué dans deux articles en Francais (site de Renaud Guérin).

Pour les mécanismes biochimiques expliquant en quoi un vaccin a ARNm ne constitue pas un risque de voir notre ADN modifié, cela a
été vulgarisé dans cet excellent article de blog (Collectif « I'Extracteur », Vaccins ARN, clowneries versus Science, 19 novembre 2020).

Enfin, un historique de cette technologie a été particulierement brillamment retracé par Marc Gozlan (Marc Gozlan, L'aventure
scientifique des vaccins a ARN messager, Réalités Biomédicales, Le Monde, 14 décembre 2020).
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Quelles sont les données épidémiologiques de la COVID-19 ?
o, + publique
e @ France

Les statistiques Mondiales (9) et Francaises (Santé Publique France, 2020) font état, depuis le 22 janvier 2020 des éléments
suivants (données au 27 janvier 2021). Les évolutions hebdomadaires sont calculées grace a Covid Tracker (Guillaume Rozier, 2020).

- Dans le monde : 100 498 378 cas, 2 164 738 déces, 55 584 451 personnes considérées guéries et 42 749 189 infections encore
actives.

- EnFrance: 3079943 cas, 74 106 déces, 225 267 personnes considérées guéries et enfin 2 780 570 infections considérées encore
actives.

Le taux de positivité des tests est globalement en hausse depuis la mi-décembre a 7,1 % (pour environ 290 000 tests réalisés par
jour), avec une mortalité en hausse de 12 % sur la derniére semaine (en moyenne sur 7 jours, 319 décés par jour, du 21 au 27/01/2021, soit
I’équivalent de la capacité d’un Airbus A350 tous les jours), avec, sur les 20 176 nouveaux cas par jour (en moyenne sur 7 jours), en hausse
(+ 9 %) par rapport a la semaine passée, 11 244 nouvelles hospitalisations sur les 7 derniers jours (en hausse de 6 % sur les 7 derniers jours)
dont 1 769 en réanimation, en hausse de 9 % par rapport aux 7j précédents.

En France, sur 1000 personnes infectées par SARS-Cov2, environ 220 (20-25 %) auront besoin d’étre hospitalisées dont environ 40
(3,5-5 % des personnes infectées) en réanimation et 6 personnes décederont (0,6 % des personnes infectées).

Les personnes hospitalisées étaient, dans % des cas, dgées de plus de 65 ans, les personnes hospitalisées en réanimation étaient agées,
dans la moitié des cas, de plus de 65 ans) et 92 % des personnes décédée avaient plus de 65 ans. Il convient de prendre ces chiffres avec
prudence, car les méthodes actuellement utilisées sans coordination conduisent a une sous-détection de la circulation virale en France (10)
car environ 38 % des cas (symptomatiques ou non) sont détectés et seulement 31 % des personnes présentant des symptomes ont consulté
un médecin pendant la période de I'étude (entre fin avril et début juillet 2020).

Attention : Ces données sont celles valables au 27 janvier 2021.
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La COVID-19, quelles réalités chez les infectés ?

Au-dela des formes graves, nécessitant une hospitalisation, on note, pour les patients symptomatiques traités en ville (11), environ
un tiers qui avaient encore des symptomes entre 1 mois et 1 mois et demi apres le début des symptémes, en particulier « Fatigue, géne
respiratoire et perte du go(t ou de I'odorat ».

Pour ce qui est des patients symptomatiques et hospitalisés : une étude chinoise (12) retrouvait que 76 % conservent au moins 1
symptome a 6 mois (fatigue ou faiblesse musculaire, troubles du sommeil avec anxiété ou dépression, les patients les plus graves avaient
une capacité respiratoire plus séverement diminuée et avaient des anomalies persistantes a I'imagerie thoracique). Une étude italienne (13)
retrouvait quant a elle que 55 % des patients présentaient au moins 3 symptémes a 2 mois.

Ces formes toujours actives nécessitent souvent un arrét de travail prolongé, ont un impact sur la qualité de vie, sur les capacités a mener
les activités de la vie quotidienne, malgré le suivi (14) et la rééducation (15) menées. De nombreux symptémes pourraient persister, en
particulier neurologiques (16), avec des difficultés a identifier la réalité de ce qu’est un « COVID long » (17), justifiant, pour les institutions
de santé du Royaume-Uni d’éditer un guide « Vivre avec la COVID-19 » (18).

Ceci a donc un impact a un échelon individuel, mais aussi a un échelon familial et sociétal.
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Quid des essais de phase lll pour la vaccination COVID-19 ?

Vous trouverez 3 webinaires de pres d'une heure portés par I'APHP autour des données actuelles sur la vaccination contre SARS-Cov?2 :
https://www.youtube.com/watch?v=XB51NvuUAJO, https://youtu.be/I6Lc52au7f4 (contenant une partie sur la gestion des fausses
informations) et https://youtu.be/8LIcTPIIVpg. Ce sont des émissions accessibles, y compris pour des non-médecins, qui permet de
comprendre de nombreux éléments.

Les études de vaccination contre la COVID-19 menées par Pfizer-BioNTech (19) et par Moderna (20) ont été publiées dans le New England
Journal of Medicine.

Dans I'étude de phase 3 du vaccin de Pfizer-BioNTech, appelé BNT162b2 (19), menée en aveugle et randomisée, sur plus de 43 000
personnes de plus de 16 ans (dont environ 40 % agés de plus de 55 ans et 4,2 % de plus de 75 ans), il y a 2 injections espacées de 21j.

Une semaine aprés la 2¢™¢ dose, on retrouve 95 % de réduction du risque d’infection symptomatique : en effet, 8 cas sont survenus dans
le groupe vacciné (21 720 personnes), contre 162 cas dans le groupe ayant recu un placebo (21 728 personnes).

Par ailleurs, la protection fournie par le vaccin semble débuter a partir de 12 jours aprés la 1% injection.

Dans I’étude de phase 3 du vaccin de Moderna, appelé mRNA-1273 (20), elle aussi menée en aveugle et randomisée, sur plus de 28 000
personnes de plus de 18 ans (dont environ 25 % agés de plus de 65 ans), on retrouve 94,1 % d’efficacité a 14j de la 2°™¢ injection, avec une
protection qui débute a partir de 14j aprés la 1¢ injection.
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Quels effets indésirables des vaccins a ARNm ?

Les effets indésirables mesurés jusqu’a 2 mois de I'injection tout a fait habituels face a des vaccins et peu graves (rougeur et douleur au
point d'injection, fievre < 39 °C, mal de téte et crampes, en moyenne de courte durée (1 a 3 jours). Ces événements survenaient plutot apres
la 2" injection dans I’étude sur le vaccin COVID-19 BNT162b2 et aprés la 1°™ injection pour I’étude sur le vaccin COVID-19 mRNA-1273, mais,
dans les deux études, dans une moindre proportion chez les personnes les plus agées.

Dans les études sur ces vaccins [Pfizer-BioNTech (19) et Moderna (20)], les effets indésirables sérieux sont rares (1 cas sur 5 000) et sont :
blessure a I'épaule liée a I'administration du vaccin, lymphadénopathie axillaire droite (c'est-a-dire des ganglions), arythmie ventriculaire
paroxystique (des palpitations) et paresthésie de la jambe droite (des fourmis dans la jambe), de durée limitée.

Les données des campagnes de vaccination réalisées a ce jour dans le monde (environ 71 millions de personnes ont recu au moins une
dose de vaccin, dans le monde au 27 janvier 2021) n’ont retrouvé que quelques dizaines d’événements allergiques, chez des personnes
allergiques connues, au PEG (poly-éthyléne glycol, un des lipides utilisés pour protéger ’ARN messager du vaccin et permettre son entrée
dans les cellules, mais qu’on trouve dans d’autres médicaments et produits, notamment d’hygiéne ou alimentaires). Cela a fait I'objet d’'une
publication de pharmacovigilance aux USA (21) : Sur 1 893 360 doses administrées, des allergies ont été rapportées chez 21 personnes dont
17 avaient déja un passé allergique lourd, dans les 30 minutes suivant I'injection. 4 personnes ont été hospitalisées dont 3 en réanimation
(toutes les personnes hospitalisées étaient soit rentrées a leur domicile soit rétablies au moment du rapport). Aucun décés n’a été rapporté.

Il'y a également eu de rares cas de paralysie faciale a frigore (paralysie du visage transitoire) dans les 2 études : Pour BNT162b2,ily en a
eu 2 cas sur 18 860 personnes dans le groupe vacciné contre 0 cas sur 18 846 dans le groupe placebo. Pour mRNA-1273, il yen a eu 3 cas sur
14 550 personnes dans le groupe vacciné contre 1 cas sur 14 598 personnes dans le groupe placebo.

Or, deux études évaluent I'incidence de cette maladie dans la population générale, estimée, dans l'une a entre 15 et 30 cas pour 100 000
personnes (22) et de I'autre a 50 cas pour 100 000 personnes (23). Ce qui revient a retrouver, dans les études menées sur les vaccins, la
méme proportion de paralysies faciales a frigore que dans la population générale.

Cela doit inviter a la surveillance de ces évenements, mais ne pas susciter de méfiance.
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VACCIN ANTI-COVID-19:

LES QUESTIONS EN SUSPENS

LES AUTRES PROFILS

Dans l'attente de données et/ou d’études, se
reporter aux deux avis de la Haute Autorité de Santé
[COMIRNATY® (Avis HAS, 23 décembre 2020), Covid-
19 mRNA® (Avis HAS, 7 janvier 2021)], qui
recommande que ces populations s’entretiennent
avec leur médecin. Les personnes ayant fait une
infection COVID-19 symptomatiques sont invitées a
attendre 3 mois avant d’envisager, aprés discussion
avec leur médecin, de se vacciner.

PROTECTION DU VACCIN

Des données issues du rapport de la FDA sur le
vaccin de Moderna (Vaccines and Related
Biological Products Advisory Committee
December 17, 2020 Meeting Briefing Document
Addendum- Sponsor) semblent indiquer une
réduction de 2/3 de la transmission virale chez
les personnes vaccinées, mais il s'agit d'analyses
intermédiaires qui méritent d'étre confirmées.

QUELLE
EFFICACITE AUPRES
DES FEMMES
ENCEINTES, -16
ANS, LES IMMUNO-
DEPRIMES ET CEUX
DEJA INFECTEES ?

LEVACCIN
PROTEGE-T-IL
CONTRE DES
INFECTIONS
ASYMPTOMATIQUE
SETCONTRE LA
TRANSMISSION

QUELLE
DUREE DE
PROTECTION
EST GARANTIE
PARLES
VACCINS?

QUELLE
PROTECTION
POURLES
PERSONNES
N'AYANT RECU
QU'UNE DOSE ?

DUREE

A l'heure actuelle, cette durée n’est pas
connue. Les données publiées des études
a ce jour ne vont pas au-dela de 4 mois de
suivi, mais ces vaccins stimulent
l'immunité cellulaire, qui est
généralement prolongée (24) .

LES DOSES

La plupart des institutions sanitaires mondiales,
OMS comprise (Stéphane Korsia-Meffre,
Vaccins contre la COVID-19 : vent de créativité
sur le calendrier vaccinal |, actualités VIDAL, 7
janvier 2021), invitent les médecins a respecter
les criteres d’AMM et a réaliser les 2 injections
prévues, car ne pas respecter le schéma utilisé
dans les études pourrait diminuer I'efficacité du
vaccin.

D'aprés les informations présentées par le ministére de la santé en Israél, la vaccination par le vaccin développé par Pfizer-BioNTech
semble diminuer la transmission virale, méme si cela reste a prouver dans des études publiées.

Ces institutions insistent pour que la seconde dose vaccinale soit administrée afin de garantir I'immunité la plus élevée possible.

Références cliquables :

Avis HAS COMIRNATY® 23 décembre 2020

Immunité cellulaire vaccinale (24)

Article Actualités Vidal 7 janvier 2021

Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA.

Avis HAS Covid-19 mRNA® 7 janvier 2021
Briefing Moderna FDA 17 décembre 2020
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e e Ry B
goyl D- 1 9 D ES P E Rso N N ES plus de 75 ans inclus et par le peu d’événements dans ces sous-
AG E ES ? groupes et incite donc a la prudence quant a la généralisation
de cette efficacité en population gériatrique :

La population de plus de 75 ans est plutot faible

dans I'étude sur le vaccin COVID-19 BNT162b2, \
mais |'analyse en sous-groupes a permis de

montrer sur plus de 750 patients dans chaque

groupe, que le vaccin était efficace dans 100 % des

cas (0 cas/775 dans le groupe vacciné vs 5 cas/785

dans le groupe placebo).

Les patients inclus dans les essais n‘'ont généralement pas le
méme profil de morbidité ou d'indépendance fonctionnelle

que les patients inclus dans ce genre d’essais.

Cela a d’ailleurs fait I'objet d’un commentaire pour chaque
vaccin de la part de la revue Prescrire [COMIRNATY® (25),
Covid-19 mRNA® (26)].

Dans I'étude sur le vaccin COVID-19 mRNA-1273, |a 28 C'est une limite qui apparait toutefois modérée : La COVID-19 dans cette population

population de plus de 65 ans représente un quart de >4 aune mortalité importante, d’environ 35 % (27) malgré les corticoides (28) et
la population étudiee, avec une efficacité dans cette I'anticoagulation (29), qui ont réduit la mortalité de maniére prouvée. 'impact de

population de 86,4 % (4 cas/3 583 dans le groupe
vacciné vs 29 cas/3 552 dans le groupe placebo).

cette population. Enfin, les mesures pour se prémunir de l'infection ont un impact

Les données fournies & |a FDA (Document Moderna adressé 3 la FDA pour [ RCatEC I AR PRy ARG PERTIZ R EL B

avis, 17 décembre 2020) indiquent que pour les plus de 75 ans, il y a eu

0 cas/ 623 dans le groupe vacciné vs 3 cas/676 dans le groupe placebo, Le bénéfice net a ne pas contracter la maladie, grave dans cette population,
soit une efficacité de 100 %. est donc majeur.
Références cliquables:  Données fournies a la FDA Commentaire COMIRNATY® (25) Commentaire Covid-19 mRNA® (26)
Mortalité COVID-19 des sujets agés (27)  Effet des corticoides (28) Effet de I'anticoagulation (29)

L'enjeu vaccinal, dans ces populations, est bien la levée véritable du confinement, qui pose des questions éthiques majeures (30) et la reprise de
la vie habituelle, pour ne pas les laisser diminuer leurs liens sociaux, sans visite, ni réduire leurs soins habituels.
Cela rejoint I'injustice épistémique a laquelle sont déja confrontés ces personnes, participant peu aux essais thérapeutiques (31).
Il faut également souligner que la Société Francgaise de Gériatrie et de Gérontologie (SFGG) va mener une étude détaillée de cette campagne de
vaccination chez les personnes agées (SFGG, Communiqué de presse, 30 décembre 2020).
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Les variants récents ont-ils un impact sur I’efficacité de la vaccination ?

Dans le BMJ, Wise rappelle que les vaccins ciblent "plusieurs régions de la protéine Spike" (32) et que cela ne devrait pas altérer la réponse
vaccinale.

Les mutations surviennent dans les virus de maniere fréquente (33). Celles qui persistent sont celles qui donnent un avantage au virus,
c'est-a-dire lui permettent d’infecter davantage de personnes.

Deux articles récents, dont les résultats sont a interpréter avec prudence, car en attente de relecture et de publication, éclairent cette
question :

Malgré quelques mutations sur la protéine Spike, les cibles des anticorps sur cette derniere (34) sont multiples et, dans ce travail en cours
de relecture et en prépublication, ne sembleraient pas, a ce jour, modifiées par le variant B.1.1.7.

D’autre travaux (35), comparent les divers types d’immunités (anticorps neutralisants et lymphocytes mémoires) chez des personnes
vaccinées (par les deux vaccins a ARNmessager de Pfizer-BioNTech et Moderna) et des personnes infectées, en fonction des variants : ces
travaux semblent montrer une légére diminution de I’efficacité vaccinale (d’environ 30 %) mais permettent toutefois d’assurer une protection
efficace chez les personnes a 'immunité optimale (c'est-a-dire ayant recu les 2 doses de vaccination selon les recommandations).

Les auteurs appellent ainsi a limiter le risque d’apparition de nouveaux mutants, en limitant la circulation virale, pour éviter I'apparition
de variants : a moyen terme, si d'autres mutations survenaient (et parviennent a s'imposer comme formes dominantes, car les mutations
virales sont nombreuses, mais toutes ne sont pas dominantes), il faudrait s’assurer que ces dernieres continuent a produire des protéines
Spike pour qui les vaccins conférent une immunité.

Un travail de synthése sur I'impact des variants connus a ce jour sur I'efficacité des anticorps a été récemment réalisé (Marc Gozlan, Covid-
19 : vaccins et nouveaux variants, quel impact ?, 22 janvier 2021). Pour ce qui est du variant 501Y.V2 (dit « Sud-Africain ») (36), dans cette
pré-publication d’un travail mené en Afrique du Sud, il semble qu’il échappe in vitro a des anticorps neutralisants mais d’autres anticorps
continuent a étre actifs sur ce dernier. Le role protecteur de ces anticorps et I'efficacité de la réponse immunitaire cellulaire (lymphocytes T)
reste a élucider.

L'avantage de la technologie de vaccins a ARN messager est qu’avec la facilité de sa production, des nouvelles versions du vaccin, adaptés
a d’éventuels nouveaux variants, pourraient étre relativement facilement produits (France Bleu, Article d’Aurore Jarnoux, 22 décembre
2020).

Si ces variants persistent et co-existent, il est probable que le vaccin soit, comme pour celui de la grippe, rendu polyvalent, c'est-a-dire
gu’il integre plusieurs variants dans le méme vaccin.
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.01.06.20248960v1.full.pdf
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.01.15.426911v1
https://www.lemonde.fr/blog/realitesbiomedicales/2021/01/22/covid-19-vaccins-et-nouveaux-variants-quel-impact/
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.01.18.427166v1.full
https://www.francebleu.fr/infos/sante-sciences/covid-19-biontech-affirme-pouvoir-fournir-un-nouveau-vaccin-en-six-semaines-en-cas-de-mutation-du-1608629313

Quand lancer une campagne de vaccination
contre une pandémie dévastatrice a court et moyen terme ?

La vraie question a laquelle il nous faudra répondre, dans un colloque singulier entre professionnels et personnes, sera la suivante : si j'ai I'opportunité
de me faire vacciner aujourd'hui, quels sont les arguments en faveur et en défaveur a la faire ?

Au plan collectif tout comme au plan individuel, souvenons-nous des 4 vagues de morbi-mortalité de I'épidémie COVID-19 :

- Laleére, directement liée a une COVID-19, chez les personnes contaminées.

- La 2e, chez toutes les personnes ne pouvant soigner correctement une maladie incidente, du fait de la désorganisation de I'h6pital public ou
de la crainte de contracter la COVID a I'hépital (Infarctus, AVC, Cancer, ...)

- La3e, qu'on a bien vue en Gériatrie, du report/décalage des soins de personnes ayant des maladies chroniques, avec les flammes de nos ainés
qui s'éteignent petit a petit faute de lien social et de suffisamment de soignants, car infectés ou déplacés dans des unités COVID.

- La 4e, liée aux conséquences économiques, sociales et psychiques d'une épidémie prolongée (personnes se retrouvant sous le seuil de
pauvreté, précarité qui augmente et ses complications en matiére de santé mentale, dont les suicides, ...). L'austérité qui pourrait suivre aurait
des conséquences d’autant plus fortes sur la population que la crise économique sera violente et prolongée.

Aussi, tout ce qui peut permettre de stopper ces 4 vagues avec la plus grande efficacité et le moindre co(t doit étre entrepris, une fois une estimation
de sa balance bénéfice-risque relativement précise.

C'est la qu'on en vient a la prise de décision en situation d'incertitude, notre lot quotidien, au chevet des malades.

L'incertitude repose désormais sur le dénominateur, le risque. De quelles données disposons-nous pour estimer le risque d'une vaccination plus grand
gu'un cumul de ces 4 vagues et ainsi nous empécher de réaliser une campagne de vaccination ?

A I'heure actuelle, avec 2 mois de recul post-vaccination dans I'étude, il n'y a pas eu de signal négatif fort.

En vie réelle, en Grande-Bretagne, le seul signal négatif fort a concerné des réactions allergiques, exceptionnelles et peu graves.

Il existe d’excellentes explications en vulgarisation de ce qu’est la prise de décision en situation d’incertitude, notamment pour peser la balance
bénéfice-risque, en particulier 2 supports vidéo de Christophe Michel (Hygiéne Mentale) : https://youtu.be/PFiX5tgu0iQ (Dois-je étre rationnel, 5 janvier
2020) et https://youtu.be/Ek1FltlIxaQ (La rationalité appliquée, 22 mars 2020). On en trouve également d’excellentes sur I’histoire de la vaccination a
ARN messager : https://t.co/TfqKJ7X0CT?amp=1 (Asclépios, La Consult' SO2EQ5 : Comment qu'on invente un vaccin contre le COVID ?, 28 novembre 2020)
ou une vulgarisation en 15 minutes sur la balance bénéfice-risque au vaccin contre la COVID-19 : https://youtu.be/GBzJ77y8Bho (Cyrus North, Est-ce que
je vais me faire vacciner ?, 7 janvier 2021)
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Comment est organisée la campagne de vaccination en France ?

La Haute Autorité de Santé, saisie par le Ministére de la Santé, a produit plusieurs avis et recommandations :

- Une consultation publique a été réalisée ici. (HAS 2020)
- Mi-décembre, des recommandations ont été éditées https://www.has-

L “’ sante.fr/jcms/p 3223905/fr/strategie-de-vaccination-contre-le-sars-cov-2-recommandations-
P ‘ intermediaires-sur-les-modalites-de-mise-en-oeuvre-de-la-vaccination (HAS 2020) et
¢ - https://www.has-sante.fr/jcms/p 3225549/fr/decision-n-2020-0308/ac/seesp-du-17-decembre-
1o 2020-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-portant-adoption-de-recommandations-
//mvv‘\";.' e completant-la-recommandation-vaccinale-strategie-de-vaccination-contre-le-sars-cov-2-
T *"%‘** recommandations-preliminaires-sur-la-strategie-de-priorisation-des-populations-a-vacciner _ (HAS

2020)

- Elles sont précisées ici (HAS 2020).

L’enjeu est de protéger en priorité les personnes qui ont actuellement la morbi-mortalité la plus lourde, dans le but de sauver des vies et
d’éviter au maximum des hospitalisations. Les professionnels de santé qui s’occupent de ces personnes et ceux identifiés comme « a risque »
sont également invités a se faire vacciner dés la premiere phase.

Les enjeux dans la population globale sont

Au 26 janvier 2021, il y avait en France, 1 184 510 personnes ayant recu au moins 1 dose de vaccin (soit entre 0,77 % et 1,53 % de la
population francaise qui a recu au moins une dose de vaccin), 1 077 centres de vaccination ouverts en France métropolitaine et 2 035 000
doses réceptionnées entre le 26 décembre 2020 et le 20 janvier 2021 (Source : Ministere de la Santé, via vaccintracker, Guillaume Rozier).
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3225633/fr/vaccination-contre-la-covid-19-la-has-precise-ses-recommandations-sur-la-priorisation-des-publics-cibles
https://covidtracker.fr/vaccintracker/

Qu’est-ce que I'immunité collective vaccinale ?

Plus la contagiosité d’'une maladie est importante, plus le microbe peut infecter des personnes qui n’ont pas de défenses immunitaires
face a celui-ci.

Il y a 2 maniéres qui permettent a I’organismes d’avoir une immunité face a une maladie :

- Guérir de la maladie, ce qui suppose de I'attraper avec une forme suffisamment sévére pour que I'organisme produise des anticorps
neutralisants efficaces sur un temps long, mais la sécurité de cette stratégie dépend de la possibilité d’avoir un traitement curatif et un accées
aux soins pour chaque personne atteinte.

Dans le cas de la COVID-19, comme il n’existe pas de traitement curatif efficace et qu’une circulation virale intense peut conduire a un
dépassement du systéme de santé, comme I'exemple de la Suede I'a montré (Bryan Dyne, La politique d’«immunité collective» de la Suede
produit un désastre, WSWS 15 décembre 2020, avec un dépassement des capacités hospitaliéres autour de la capitale), tenter d’obtenir
I'immunité collective sans passer par la vaccination n’est pas une stratégie efficace. La prévalence estimée de I'immunité dans la population
est d’environ 9,5 % a Paris entre Mai et Juillet 2020 (37), c'est-a-dire apres une mortalité d’environ 30 000 personnes.

- Obtenir une immunité vaccinale, c'est-a-dire, recevoir un vaccin.

Ensuite, lorsque suffisamment de personnes ont une immunité face a ce microbe, ce dernier, ne pouvant se propager facilement, finit par
disparaitre. Ce concept s’appelle I'immunité collective (vaccinale, parce que décrit initialement aprés les campagnes de vaccination).

Les estimations pour la COVID-19 de son taux de reproduction, appelé Rg, c'est-a-dire le nombre de personnes contaminées, en moyenne,
par une personne infectée, varient, entre 2,2 (38) et 5,7 (39).

Pour savoir le taux minimal de la population a vacciner pour obtenir 'immunité collective, on fait le calcul 1-1/Ro.

Cela qui signifie une immunité collective vaccinale obtenue en vaccinant entre 54,6 % et 82,5 % de la population.

Cela est également bien expliqué dans une vidéo (Léa Bello, Le Monde, 27 décembre 2020).

On comprend ainsi le colit représenté par I'immunité collective non vaccinale en termes de mortalité et de dépassement des capacités du
systéme de santé, qui se reporte sur I'acces a I’ensemble des soins.

On comprend ainsi également le bénéfice représenté par une immunité collective vaccinale.
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Il y a deux vaccins autorisés en France au 25 janvier.
Quelles compositions ? Quelles différences ?

Le Dr T. Fiolet, épidémiologiste a I’'Université Paris Saclay, a réalisé une synthése de ces deux vaccins sous forme d’une infographie.
Notons que ces vaccins ne contiennent ni adjuvant, ni d’aluminium.

Rappelons que les vaccins habituels peuvent utiliser comme adjuvant, pour stimuler I'immunité et renforcer I'efficacité du vaccin, de
minimes quantités d’aluminium. La dose ingérée dans 1lkg d’aliments usuels dépasse largement la quantité d’aluminium dans 20 ans de
vaccinations. Son usage vaccinal n’a pas montré de complication (Service d’information vaccinale de Santé Publique France, vaccination-info-
service.fr), ce qui est souligné, par ailleurs, par la Revue Prescrire (40).
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Comment on procéde a la vaccination dans le détail ?

En

MINISTERE

DES SOLIDARITES
ET DE LA SANTE
e

o

PORTFOLIO
«VACCINATION ANTI-COVID»

a destination des professionnels de santé

Le Guide de vaccination détaillant les procédures est disponible ici (Guide de vaccination pour les médecins, infirmiers et pharmaciens,
Ministere de la Santé, 6 janvier 2021).

Notons qu’il s’agit d’'une injection a réaliser par voie intra-musculaire dans le Deltoide. En utilisant une aiguille et une seringue a faible
volume mort, il est possible d’utiliser une 6™ dose dans le vaccin de Pfizer-BioNTech (EMA, Extra dose from vials of Comirnaty COVID-19
vaccine, Communiqué du 8 janvier 2021).

Notons en dernier lieu que la FDA recommande de respecter le plus scrupuleusement possible le calendrier vaccinal détaillé dans '’AMM
de chaque produit (FDA Statement on Following the Authorized Dosing Schedules for COVID-19 Vaccines, 4 janvier 2021). L'ANSM, dans un
communiqué, a, elle aussi, rappelé 'intervalle maximum de 42j (Avis de ’ANSM concernant la seconde dose du vaccin Comirnaty® de Pfizer-
BioNtech - Point d'Information, 7 janvier 2021) entre les 2 injections du vaccin Pfizer-BioNTech, bien que, pour I’étude de Pfizer, les données
n’ont été obtenues qu’avec une 2"% injection réalisées a J21 * 2j dans I'immense majorité des cas, jusqu’a 42j au maximum.

L’Académie de médecine s’est également prononcée dans un sens équivalent (Communiqué de I’Académie de Médecine, 11 janvier 2021),
tout en mettant en balance que des circonstances impérieuses pourraient justifier d’'un décalage dans le schéma vaccinal, limité en ce cas a
3 semaines maximum.
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Je suis allergique... Puis-je me faire vacciner ?

Manifestations allergiques Conseil pour la Durée de surveillance Conduite a tenir
vaccination aprés vaccination spéciale
Antécédent d'allergie & un des composants du vaccin, Contre-indiquée Non vacciné Adresser en
en particulier aux polyéthyléne-glycols et par risque allergologie
d'allergie croisée au polysorbate
Antécédent de réaction immédiate *, ** 3 une Contre-indiquée Non vacciné Adresser en
premiére injection d'un vaccin ARNm COVID 19 allergologie
Antécédent de réaction immédiate *, ** 3 un autre Surseoir Vacciné aprés avis Adresser en
vaccin non COVID ou & un médicament injectable d'expert allergologie
Réactions retardées médicamenteuses, toxidermies Vaccination normale 15 mn
méme graves (DRESS, syndrome de Lyell ou de Stevens
Johnson)
Allergie 8 un médicament oral
Urticaire, angioedéme Vaccination normale 15 mn
Anaphylaxie Vaccination normale 30 mn
Réactions retardées, toxidermies méme graves Vaccination normale 15 mn
(DRESS, syndrome de Lyell ou de Stevens Johnson)
Antécédents familiaux allergiques, y compris Vaccination normale 15 mn
d"anaphylaxie
Rhinite, conjonctivite, asthme allergique aux Vaccination normale 15 mn
pneumallergenes
Eczéma de contact, urticaire ou angioedéeme Vaccination normale 15 mn
chronique, angioedéme bradykinique
Mastocytose sans antécédent de réaction
anaphylactique
Allergie au latex
Urticaire, angioedéme, eczéma Vaccination normale 15 mn
Anaphylaxie Vaccination normale 30 mn
Allergie aux venins d’hyménoptéres
Urticaire, réaction au site d'injection Vaccination normale 15 mn
Anaphylaxie Vaccination normale 30 mn
Allergie alimentaire
Non grave, syndrome oral, urticaire, eczéma Vaccination normale 15mn
Anaphylaxie Vaccination normale 30 mn

* Bronchospasme, urticaire généralisé, anaphylaxie

** Hors réaction locale qui autorise |1a vaccination normale avec 15 min de surveillance

Pr Annick Barboud et Pr Angéie Soria. Service de

goce

erg g opIte e

Commons, PO Box 1866, Mountain View, CA 94042, USA.

AP-MHP

Certaines allergies contre-indiquent le vaccin a
ARNm contre COVID-19 (en rouge).

D’autres la permettent sans risque, sous condition
d’une surveillance particuliere dont la durée est
indiquée.

Les personnes allergiques sont invitées a se
rapprocher de leur médecin traitant ou médecin
référent avant la vaccination.

Ce tableau, réalisé par les Prs Barbaud et Soria
(Hopital  Tenon, AP-HP), synthétise les
informations relatives au vaccin chez les personnes
allergiques produites par le CDC américain et la
Société Francaise d’Allergologie.

Une étude réalisée (21) pour la campagne de

vaccination aux USA a retrouvé 21 cas d’allergie
sévere sur 1 893 360 doses administrées, avec un
délai médian de survenue des symptomes de 13
minutes. Une hospitalisation a été nécessaire pour
4 personnes (3 en réanimation) et toutes les
personnes hospitalisées étaient soit rentrées a leur
domicile soit rétablies au moment du rapport.
Aucun déces n’a été rapporté.
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Je ne fais pas partie des personnes a risques de COVID-19. Quel intérét a me vacciner ?

C’est une question cruciale, tant a I’échelon individuel que collectif, qui dépasse le simple cadre de la médecine.
En ce qui concerne les arguments sanitaires, on peut expliquer I'intérét de ne pas contracter la COVID-19 (« La COVID-19, quelles

réalités chez les infectés ? », page 15).

On peut aussi expliquer que se vacciner, c’est se donner une chance supplémentaire de faire partie de la solution, individuelle et
collective, au plus grave probléeme que nous puissions, toutes et tous, avoir rencontré depuis le début de 2020.

La balance bénéfice-risque a la vaccination anti-COVID-19, a été particulierement bien explicitée par le Dr Viet-Thi Tran, le Dr
Stéphanie Sidorkiewicz et le Pr Philippe Ravaud de I'équipe METHODS, Centre de Recherche Epidémiologie et StatistiqueS (CRESS),

Université de Paris/INSERM, UMR 1153.

Dans ces figures, chaque petit carré représente 1 personne, de sexe masculin, entre 20 et 29 ans : a gauche, si 10 000 personnes
concernées étaient infectées par la COVID-19 et a droite, si ces mémes personnes avaient été vaccinées par le vaccin BNT162b2 mRNA

(Pfizer-BioNTech). Le site permet de faire varier la classe d’age, le genre, le vaccin, ...

Sans vaccination

B oscis COVID-18 non sévére

B tospitalisation

Symptames persistants

Sur 10000 personnes avec la COVID-19 de I'dge et sexe défini” :

- 1 décéderont au cours de I'hospitalisation (carrés noirs)

- 60 seront hospitalisées (carrés rouges et noirs)

- 90 auront des symptdmes persistants au moins 56 jours (carés oranges)*
- 10000 (toutes) seront contagieuses (tous les carrés)

Salje et al. Science, 2020/ Sudre et al medRxiv, 2020. Voir page Méthodas

Avec vaccination

Effets
secondaires
graves

B Hospitalisation Fas de COVID-19
Symptémes persistants . Effets secondaires graves
COVID-19 non sévire

Si les 10000 méme personnes avaient été vaccinées®:

- 0 décéderont au cours de I'hospitalisation (carrés noirs)

- 3 seront hospitalisées (carrés rouges et noirs)

- 4 auront des symptdmes persistants au moins 56 jours (e.g., fatigue, perte de l'odorat persistante, etc.)(camés
orangesy™

- 9503 n'auront pas la COVID-19 (mais pourront éventuellement avoir une infection non symptomatique) (carrés gris)
- 2 auront un effet secondaire grave dans les 2 mois suivant la vaccination, et lié & celle-ci (e.g., fiévre=40°C, blessure
de I'épaule suite & la vaccination, myelite transverse, paresthésie de la jambe)*** (carres violets)

- d'autres bénéfices tels que I'effet protecteur de Ia vaccination sur les autres personnes ne sont pas présentés

Polack et al. NEJM 2020 / Baden et al. NEJM 2020. Voir page Méthodes
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En faisant ’hypothése que le virus n’infecte qu’une personne sur 5 dans la population masculine de 20 a 29 ans, en vaccinant
50 000 de ces personnes, sur la base de la circulation virale et de I'infectiosité actuelles, on obtient les résultats suivants :
- 47 515 personnes ne sont pas infectées par la COVID
- 86 COVID longs (symptomes persistants au moins 56 jours) sont évités
- 19 hospitalisations pour COVID sévere sont évitées
- 10 effets secondaires sérieux ont lieu, soit 1/5000 personnes (blessure a I'épaule, ganglions, palpitations, fourmis dans la jambe,
cf page 17).

Rappelons que ce n’est pas parce qu’un événement survient apres un autre évenement (par exemple, I'immense majorité des
personnes décédées décédent dans un lit) qu’il y a un lien de cause a effet entre les deux événements. Certains évenements
surviennent, dans la population générale, avec une fréquence de base : il y a environ chaque année entre 7,6 et 8,8 nouveaux cas de
Sclérose en Plagues pour 100 000 habitants en France (41). De méme, il y a eu en 2015, dans les EHPAD, 148 300 décés sur |'année (soit
environ 400 par jour [Marianne Muller, Delphine Roy (DREES), 2018, « L’'Ehpad, dernier lieu de vie pour un quart des personnes
décédées en France en 2015 », Etudes et Résultats, n°1094, Drees, novembre].

L’observation de I'apparition d’effets indésirables des vaccins potentiellement inconnus a I’heure actuelle (bien qu’environ 71
millions de doses de vaccins anti-COVID-19 aient été administrées dans le monde au 27/01/2021 sans que d’autres effets indésirables
aient été observés) doit donc se faire également en comparaison avec la fréquence de base, attendue, dans la population générale.

Au total, I'objectif, pour une personne non a risque de forme grave, a se vacciner, est d’abord individuel : ne ne pas contracter la
maladie, qui I'expose a une forme longue impactant la qualité de vie, I'expose a une forme grave dans une moindre mesure et
également collectif : participer a la diminution de la transmission virale et a une solution permettant de reprendre une vie sociale moins
contrainte.

Deux vidéos de vulgarisation permettent d’appréhender ces phénomeénes : https://youtu.be/hOWB706XUSU (Combien de
chatons seront tués par les vaccins en 2021 ?, Chat Sceptique, 6 janvier 2021) et https://youtu.be/aLcfWg7t6Cw ("C'est pas dans
I'intérét des jeunes de se vacciner contre la COVID", Chat Sceptique, 22 janvier 2021).
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Conclusions
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POUR ALLER PLUS LOIN

Ressources sur la COVID-19 :

OMS (Stratégie Mondiale) / SFGG / HCSP

SPILF https://www.infectiologie.com/fr/covid-19.html et https://www.infectiologie.com/fr/actualites/covid-19-actualites-mises-a-jour _-n.html

Avis du Conseil Scientifique COVID-19 : https://solidarites-sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/covid-19-conseil-scientifique-covid-19

Foire aux Questions sur les vaccins COVID-19 : Base documentaire COVID-19 de I’APHP
SPILF / SFPT

Statistiques sur la COVID-19 dans le monde :

https://www.covinfo.fr/monde

Collaboration académique impliquant également la Cochrane Library et I’OMS recense les études sur le COVID
Données actualisées sur le taux de vaccination contre SARS-Cov2 en France : http://covidtracker.fr/vaccintracker
Stratégie de vaccination contre SARS-CoV2 de la HAS :

Combien y a-t-il encore de candidats vaccins contre la COVID-19 ?
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Dispositif de surveillance vaccination COVID-19 de I'’ANSM :
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Campagne-de-vaccination-contre-la-Covid-19-L-ANSM-deploie-son-dispositif-
de-surveillance-renforcee-Point-d-Information

Avis EMA sur le vaccin PFIZER-BIO-NTECH : /  Avis EMA sur le vaccin MODERNA

Un blog d’utilité publique en particulier autour de la COVID-19 : https://ducotedelascience.org
Efficacité des masques sur la transmission de SARS-CoV2 : https://www.acpjournals.org/doi/10.7326/120-1429

Sécurité vaccinale en France :
http://www1l.chu-montpellier.fr/fr/vaccination/les-polemiqueset-les-fake-newsconcernant-la-vaccination/sclerose-en-plagues-et-vaccination-contre-lhepatite-b/

Association des Jeunes Gériatres
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