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Liens d’intérêt

• Nous déclarons n’avoir aucun lien d’intérêt quant au contenu de 
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Les vaccins 
sur le 
marché 
Français

EMA : AMM conditionnelle

• 23/12/220: COMIRNATY vaccin ARNm 
Pfizer/BioNTech

• 06/01/2021 : vaccin ARNm MODERNA

• 29/01/2021 : VAXZEVRIA vaccin vecteur viral 
Adénovirus Astra Zeneca

• 11/03/2021 : vaccin vecteur viral Adenovirus 
Janssen

Vaccins en développement

• https://vac-
lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/

https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/
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VACCINS à ARNm 

• Vaccin nucléique (ADN ou ARN) 

Callaway. The race for coronavirus vaccines. Nature vol 580; 30 apr 2020.



Les vaccins en pratique
Vaccin Covid 19

Vaccin COMIRNATY
Pfizer/BioNtech

Vaccin MODERNA

Technologie vaccinale ARN messager codant pour la protéine S

Présentation Flacon multidose 

Aspect 
Dispersion blanchâtre à blanc 

cassé
Dispersion blanche à blanc 

cassé

Nombre de doses 6 doses de 0,3 ml 10 doses de 0,5 ml

Conservation

Stockage

Entre -90 et -60°C

Possibilité de conservation 2 
semaines entre -25 et -15°C 

avant d'être replacé entre -60°C 
et -90°C (FDA)

Entre -25°C et -15°C

Flacon non ouvert
Décongelé

Ne pas 
recongeler

5 jours entre 2-8°C à l'abri de la 
lumière 

OU 2h si t°< 25°C

30 jours entre 2 et 8°C
12h si entre 8 et 25°C

Flacon 
ouvert/percuté

6h entre 2 et 30°C après dilution 6h entre 2 et 25°C

Décongélation
3h entre 2 et 8°C

30 minutes à t° ambiante
2h30 entre 2 et 8°C

1h à 25°C

Préparation Dliution 1,8ml NaCl 0,9% 
Non concerné – Prêt à 

l’emploi

Transport
Entre 2 et 8°C – éviter les secousses – durée de trajet le plus 

court possible

Administration IM À partir de 16 ans A partir de 18 ans

Schéma vaccinal J0 et minimum J21 voire J42 J0 puis J28 voire J42



VACCINS à ARNm 

• A 7 jours de la 2e dose : 95 %

Comirnaty®

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034577



VACCINS à ARNm 

• Après la 1e dose ? 

Comirnaty®



VACCINS à ARNm 

• Vie réelle, Ecosse : 
• Efficace à 85 % 

• Contre hospitalisation

• Entre 28 et 34 e jours 

• Après une seule dose

Comirnaty®



VACCINS à ARNm 

• Vie réelle, Israël : 
• Efficace à 92 % 

• Contre forme sévère

• A plus de 7 jours de la 2d dose

Comirnaty®



VACCINS à ARNm 

•Persistance de l’efficacité à 6 mois de la 2e dose : 
• Formes symptomatiques : 91.3 %

• Formes sévères : > 95 % 

Pfizer and BioNTech Confirm High Efficacy and No Serious Safety Concerns Through Up to Six Months Following Second Dose in Updated Topline Analysis 
of Landmark COVID-19 Vaccine Study | pfpfizeruscom

Comirnaty®

https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-confirm-high-efficacy-and-no-serious


Rapport de 
l’ANSM sur 
le suivi des 
EI de la 
vaccination 
en France

• Plus de 8 513 000 injections avec COMIRNATY (BioNTech-
Pfizer)

• Plus de 801 000 injections avec COVID-19 VACCINE 
Moderna

• Plus de 2 454 000 injections avec COVID-19 VACCINE 
AstraZeneca 

Plus de 11 770 000 injections au 01/04/2021 

• 24% EI graves

23551 déclarations EI liés aux vaccins



COMIRNATY vaccin Pfizer/BioNtech

13485 déclarations depuis 
le 27 décembre

23% EI graves

Réactogénicité =
Fatigue, céphalées, fièvre, 
nausées, vomissements et 
myalgie
Délai de survenue 24 
heures

184 cas d’hypersensibilité

Poussée HTA = signal 
potentiel



COMINARTY

Surveillance 
spécifique

Surveillance 
spécifique

Surveillance 
spécifique

Surveillance 
spécifique



VACCINS à ARNm 

• A partir du 14 e jour de la 2e dose : 94.1 % 

Moderna®



VACCINS à ARNm 

• Persistance des Ac 6 mois après la 2 dose

Moderna®

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMc2103916



Vaccin MODERNA

730 déclarations depuis le 6 
janvier

19% EI graves

Proportion des EI graves 
plus importante après la 
2eme injection



Surveillance 
spécifique

Surveillance 
spécifique

30 cas cumulés de poussée d’HTA
22 cas de zona : apparition entre 4 et 16 jours



VACCINS à ARNm 

• A 7 jours de la 2e dose : 95 %

• Vie réelle, Ecosse : 
• Efficace à 85 %, contre hospitalisation

• Vie réelle, Israël : 
• Efficace à 92 %, contre forme sévère

• A partir du 14 e jour de la 2e dose : 
94.1 % 

Comirnaty® Moderna®

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034577
https://www.ed.ac.uk/files/atoms/files/scotland_firstvaccinedata_preprint.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2101765
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2035389

https://www.ed.ac.uk/files/atoms/files/scotland_firstvaccinedata_preprint.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2101765


VACCINS à VECTEUR VIRAL
VAXZEVRIA®

JANSSEN®
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VACCINS à VECTEUR VIRAL

• Vecteur viral  

Callaway. The race for coronavirus vaccines. Nature vol 580; 30 apr 2020.



Les vaccins en pratique
Vaccin Covid 19

Vaccin VAXZEVRIA
Astra Zeneca

Vaccin JANSSEN

Technologie vaccinale
Vecteur adenovirus non réplicatif codant pour la 

glycoprotéine S

Présentation Flacon multidose 

Aspect 

Suspension incolore à 
légèrement brune 

limpide à légèrement 
opaque

Suspension incolore à 
légèrement jaune 

limpide à très 
opalescente

Nombre de doses 10 doses de 0,5ml 5 doses de 0,5ml

Conservation

Stockage Entre 2-8°C Entre -25°C et -15°C

Flacon non ouvert
Décongelé

Ne pas 
recongeler

Non concerné
3 mois entre 2 et 8°C
12h entre 9 et 25°C

Flacon 
ouvert/percuté

48h entre 2 et 8°C 
6h à <30°C

6h entre 2 et 8°C
3h à < 25°C

Décongélation Non concerné
2h entre 2 et 8°C

1h à 25°C

Préparation Dliution Non concerné – Prêt à l’emploi

Transport
Entre 2 et 8°C – éviter les secousses – durée de 

trajet le plus court possible

Administration IM A partir de 18 ans

Schéma vaccinal J0 puis S12 Dose unique



VACCINS à VECTEUR VIRAL

• A partir du 15 e jour de la 2e dose : 
62.17 % 

Vaxzevria®



VACCINS à VECTEUR VIRAL

• 82.4 % si espacement de 12 
semaines entre les deux doses

Vaxzevria®



VACCINS à VECTEUR VIRAL

• En Ecosse : réduction des 
hospitalisations à 94 % après la 1e

dose

Vaxzevria®



VAXZEVRIA vaccin Astra Zeneca

- Syndromes pseudo-
grippaux majoritairement

- Forte intensité : fièvre, 
courbatures, céphalées 

- 66% cas 16-49ans

- Plus de réactogénicité 
chez les femmes (73% 
des EI)

- Délai de survenue <24h
- 25% EI grave

9336 déclarations depuis le 
6 février



VAXZEVRIA vaccin Astra Zeneca

12 cas 
4 décès



Thrombose et vaccin VAXZEVRIA

• Les événements thromboemboliques associés à une
thrombopénie doivent être considérés comme des
effets indésirables très rares du vaccin

• Le rapport bénéfice risque du vaccin reste positif
pour la prévention de la COVID 19



Thromboses et vaccin VAXZEVRIA

• pharmacovigilance européenne - base EudraVigilance

34 millions de 
personnes vaccinées 

par ce vaccin 

• 169 cas de thromboses des sinus veineux cérébraux (au 4 
avril)

• 53 cas de thromboses de la veine splanchnique (au 4 avril)

• 18 décès (au 22 mars)

• Dans les 15 jours post vaccination

• La plupart des cas femme < 60 ans

Evénements 
thromboemboliques 

associés à des 
thrombopénies



Thromboses et vaccin VAXZEVRIA

Recommandations de suivi des signes cliniques

• Dyspnée

• Douleurs thoraciques

• Œdème des membres inférieurs

• Douleurs abdominales persistantes

• Symptômes neurologiques : céphalées persistantes, vision trouble

• Pétéchies près du site d’injection après quelques jours



• We report findings in five patients who presented with venous thrombosis and
thrombocytopenia 7 to 10 days after receiving the first dose of the ChAdOx1 nCoV-19
adenoviral vector vaccine against coronavirus disease 2019 (Covid-19). The patients were
health care workers who were 32 to 54 years of age. All the patients had high levels of
antibodies to platelet factor 4–polyanion complexes; however, they had had no previous
exposure to heparin. Because the five cases occurred in a population of more than 130,000
vaccinated persons, we propose that they represent a rare vaccine-related variant of
spontaneous heparin-induced thrombocytopenia that we refer to as vaccine-induced immune
thrombotic thrombocytopenia.

• Lien entre vaccin et accident thrombotique d’origine immunologique
(thrombocytopénie thrombotique immunitaire) médiée par des anticorps activant
les plaquettes contre PF4



VACCINS à VECTEUR VIRAL

• Dès J 14 post vaccin

• 66.9 % efficacité : formes 
symptomatiques 

• 76.7 % efficacité  :  formes sévères 

• 93.1 % efficacité : formes avec 
hospitalisation

Janssen®

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04505722



VACCINS à VECTEUR VIRAL

Janssen®

https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(20)32661-1/fulltext
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3777268

https://www.ed.ac.uk/files/atoms/files/scotland_firstvaccinedata_preprint.pdf
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04505722

• Dès J 14 post vaccin

• 66.9 % efficacité : formes 
symptomatiques 

• 76.7 % efficacité  :  formes sévères 

• 93.1 % efficacité : formes avec 
hospitalisation

• A partir du 15 e jour de la 2e

dose : 62.17 % 

• 82.4 % si espacement de 12 
semaines entre les deux doses

• En Ecosse : réduction des 
hospitalisations à 94 % après la 1e

dose

Vaxzevria®

https://www.ed.ac.uk/files/atoms/files/scotland_firstvaccinedata_preprint.pdf


Autres 
effets 
indésirables

• ZONA

• Signal particulier suivi par les CRPV/ANSM

• Apparition en médiane à 5,5 jours de l’infection 

• Int J Dermatol 2020 F Tartari et al. Herpes 
zoster in COVID‐19‐positive patients

• Lymphopénie concomitante

Réactivation virale



Réactivation virale

Pendant la COVID, épuisement des T CD8 
et des NK par surexpression de la NKG2A

Total lymphocytes, CD4+ T cells, CD8+ T
cells, B cells, and natural killer (NK) cells
decreased in COVID-19 patients

Mécanisme avancé = épuisement lymphocytaire 



zona associé à une diminution des 
CD8+

A possible explanation for varicella-zoster virus (VZV) reactivation
may be the decrease in absolute lymphocyte number, especially
CD3+ CD8+ lymphocyte due to SARS-CoV-2 infection.



Bras COVID

Réactions cutanées retardées avec le vaccin MODERNA  > 8 jours
- différentes des réactions immédiates  au site d’injection (induration, erythème

résolutifs en 5 jours)
- 0,8% dans l’étude de phase 3 après la première dose et 0,2% après la deuxième 

dose
Hypersensibilité retardée lymphocyte T médié
Traitement locaux, antihistaminiques, corticoides locaux ou oraux



Autres signaux suivis – Safety signal

• 5 cas dans la base européeenne de pharmacovigilance

• Pas de lien établi encore

Syndrome de fuites capillaires (Vaxzevria)

• 4 cas aux USA ( 1 en essai clinique et 3 en vie réelle)

Evénements thromboemboliques ( Vaccin Janssen)

• 31 cas zona et 2 cas de réactivation herpétique VAXZEVRIA

• 71 cas zona avec COMIRNATY

• 22 cas zona avec le vaccin MODERNA

Réactivation virales 

• mentionnée pour les ARNm dans les RCP

Paralysie faciale (Vaxzevria)
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VACCINS ET VARIANTS



VACCINS ET VARIANTS VOC

• 14 Décembre 2020

• UK

• 23 mutations, 17 AA

B.1.1.7 variant B.1.351 variant

• 18 Décembre 2020

• Afrique Sud

• 23 mutations, 17 AA

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc2100362?articleTools=true

P.1 variant

• 12 Janvier 2021

• Brésil

• 35 mutations, 17 AA

E484K



VACCINS ET VARIANTS VOC

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc2100362?articleTools=true



VACCINS ET VARIANTS VOC

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc2100362?articleTools=true



VACCINS ET VARIANTS VOC

• Souche initiale

• Efficacité  > 80 %
• Comirnaty® et Moderna®
• Vaxzevria®

• Efficacité > 65 % 
• Janssen®



VACCINS ET VARIANTS VOC

• Variant 

• Efficacité in vitro Comirnaty® et Moderna®
• Efficacité dans les études pour le vaccin Comirnaty ®
• Efficacité dans les études pour le vaccin Vaxzevria®

• Variant 

• Efficacité dans les essais cliniques pour le vaccin Janssen®
• Efficacité dans les études pour le vaccin Comirnaty ®

• Variant 

• Efficacité dans les essais cliniques pour le vaccin Janssen®



VACCINS ET VARIANTS VOC

• Guyane, Mayotte et La Réunion : vaccin ARNm
• Variant sud-africain   ̴ moitié des cas

• Moselle : Comirnaty ®, Moderna ®, Janssen ®
• Variant sud-africain   = 35 %

• Le reste du territoire national : 
• Variant sud-africain < 20 % : Pas de changement 

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3260338/fr/covid-19-quelle-strategie-de-vaccination-face-aux-variants-du-sars-cov-2



48

VACCINS ET TRANSMISSION ? 



VACCINS ET TRANSMISSION ? 

• Des arguments pour penser à un effet bénéfique de la vaccination :

• Les essais pour les AMM ne sont pas faits pour cet objectif  mais
• Moindre incidence des asymptomatiques positifs 
• Moindre incidence des formes sévères : diminution transmission ?



VACCINS ET TRANSMISSION ? 

• Des arguments pour penser à un effet bénéfique de la vaccination :

• Les essais pour les AMM ne sont pas faits pour cet objectif  mais
• Moindre incidence des asymptomatiques positifs 
• Moindre incidence des formes sévères : diminution transmission ?

• Les études en vie réelle : 
• Moins d’asymptomatiques : 92 % efficacité sur asymptomatiques

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2101765

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2101765


VACCINS ET TRANSMISSION ? 

• Des arguments pour penser à un effet bénéfique de la vaccination :

• Les essais pour les AMM ne sont pas faits pour cet objectif  mais
• Moindre incidence des asymptomatiques positifs 
• Moindre incidence des formes sévères : diminution transmission ?

• Les études en vie réelle : 
• Moins d’asymptomatiques 

• Une étude UK sur transmission dans les domiciles de soignants :
• Avec les vaccins Comirnaty® et Vaxzevria®
• Comparaison nombre Covid + au sein des domiciles de soignants vaccinés 

et ceux non vaccinés  
• Réduction du nombre de Covid 19 + au sein des domiciles de soignants 

vaccinés

Effect of vaccination on transmission of COVID-19: an observational study in healthcare workers and their households | medRxiv

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.11.21253275v1
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VACCINS et GROSSESSE

• Etude USA femmes enceintes et allaitantes
• Vaccins ARNm
• Immunité humorale solide
• Immunogénécité et réactogénécité : idem non enceinte 
• Transfert de l’immunité : placenta et lait

• Détection IgG dans le sang de cordon

https://www.ajog.org/action/showPdf?pii=S0002-9378%2821%2900187-3
https://bmcpediatr.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/s12887-021-02618-y.pdf

https://www.ajog.org/action/showPdf?pii=S0002-9378(21)00187-3


VACCINS et GROSSESSE

• Vaccination des femmes enceintes : CP 8 mars 2021

• Grossesse au cas par cas, surtout si exposition ou comorbidités (> 35 
ans, obésité, diabète) : ARNm ou Janssen ® 

• Allaitement : possible

• Population prioritaire dès 2e trimestre de grossesse, avec ou sans 
comorbidités

DGS 3 Avril 2021

DGS 3 Avril
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/reponses_rapides_dans_le_cadre_de_la_covid-19_-

_demarche_medicale_pour_la_vaccination_contre_la_covid-19__premieres_phases.pdf
https://www.infections-grossesse.com/coronavirus

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/reponses_rapides_dans_le_cadre_de_la_covid-19_-_demarche_medicale_pour_la_vaccination_contre_la_covid-19__premieres_phases.pdf


Après la 1e dose de Vaxzevria chez les < 55 ans?

• Vaccins ARNm
• Délai 12 semaines
• Prime-boost-hétérologue
• Même cible = Protéine S

https://www.has-sante.fr/jcms/p_3260335/fr/covid-19-quelle-strategie-vaccinale-pour-les-moins-de-55-ans-ayant-deja-recu-une-dose-d-astrazeneca

DGS 11 Avril 2021



VACCINS ET ALLERGIES

https://www.dropbox.com/s/ci4y6lrvjg2utvv/FFAL%20_Communiqu%C3%A9%20de%20presse%20_Professionnels%20de%20sant%C3%A9.pdf?dl=0



Allergie et vaccin à ARNm

Implication du PEG et des polysorbates

- Polyoxyéthylènes-glycols PEG ou macrogol
- Polymères de l’oxyde d’éthylène et d’eau

- Viscosité croit avec le poids moléculaire 
- 200 à 600 liquide à viscosité croissante
- 800 à 1500 onctueux
- 4000 à 6000 cireux
- > 20000 solides = cire ou paraffine

- Très solubles dans l’eau ou l’éthanol. VS 
insolubles dans les huiles

- PEG combinés = agents emulsifs

Dans les médicaments

- Injectables : solvants (PEG 200 à 
400)

- Comprimés (PEG 4000 ou 6000) 
= lubrifiants ou liants

- Intérêt pour la dissolution 
dans l’eau

- Suppositoires (PEG solides 4000 
à 6000)

- Crème, pommade 



EN PRATIQUE

• IC avec ATCD C19 : une seule injection entre 3 et 6 mois, proche 6 m
• ID avec ATCD C19 : 2 injections à 3 mois de l’infection
• Si infection C19 après la 1e dose : 2e entre 3 et 6 mois, proche 6 mois

• Personne contact : se faire tester avant vaccination
• Intervalle de 14 jours avec autre vaccin (avant et après)

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/reponses_rapides_dans_le_cadre_de_la_covid-19_-
_demarche_medicale_pour_la_vaccination_contre_la_covid-19__premieres_phases.pdf



EN PRATIQUE

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/reponses_rapides_dans_le_cadre_de_la_covid-19_-
_demarche_medicale_pour_la_vaccination_contre_la_covid-19__premieres_phases.pdf

• Poursuivre le schéma quelque soit le délai quand le délai 
minimal est respecté



ACTUALITES DGS 11 AVRIL 2021



ACTUALITES DGS 11 AVRIL 2021

DGS URGENT 11 Avril 2021

• Délai entre 2 doses des vaccins ARNm : 
• Espacement maximal de 6 semaines
• Si sujet sévèrement ID avis médical pour discuter 28 jours de 

délai

• Délai entre 2 doses Vaxzevria ® : 12 semaines

• 3e dose recommandée pour ID et ARN m : 
• TOS, transplantés récentes de moelle osseuse, dialysés, MAI 

sous IS fort de type anti-CD20 ou anti-métabolites
• A 4 semaines de la 2e dose ou dès que possible si délai dépassé

• ATCD infection et ID ou résidents EHPAD et USLD : 
• Schéma à deux doses, à trois mois

• Schéma Janssen ® : une seule dose


