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Effets indésirables liés aux vaccins 
COVID

25 % EI graves



EI COMIRNATY – BioNTech et Pfizer

• 53067 cas EI déclarés depuis décembre 2020
• 27% graves

• Faits marquants
• Revue des cas de Purpura thrombopénique immunologique 

• Ce n’est pas un signal potentiel

• Nouveaux signaux
• Syndrome de Parsonage- Turner ( névralgie amyotrophiante) : 6 cas graves

• Délai de 1 à 50 jours post vaccination ( 50% première dose et 50% deuxième dose)

• Signal potentiel  surveillance spécifique



EI COMIRNATY – BioNTech et Pfizer

Syndrome de Guillain Barré  nombre ne plaident pas en faveur d’un signal



EI COMIRNATY – BioNTech et Pfizer

• Signaux confirmés
• HTA

• Myocardite/péricardite
• 14 jours post vaccination 

• Plus souvent après la 2eme dose et chez des hommes jeunes

• Même évolution que les myocardites/péricardites non acquises par la vaccination

• Paralysie faciale



EI COMIRNATY – BioNTech et Pfizer

• Suivi spécifique chez les jeunes 12-18ans
• Même profil de sécurité que chez les adultes

• Suivi spécifique femme enceinte
• Fausses couches spontanées – majorité des EI déclarés

• L’ANSM ne conclue pas au lien entre fausses couches et vaccin ( présence de facteurs de risques et 
évènement relativement fréquent en pop générale)

• Sous surveillance
• Événements thromboemboliques
• Contractions utérines douloureuses
• Mort in utéro

• Nouveaux éléments
• HELLP syndrome : 5 cas

• Délai de 2 à 24 jours après 1ere dose pour 4 cas
• 3 cas évolution défavorable mais potentiellement non compatible avec le vaccin car délai court de survenue 

entre vaccination et HELLP syndrome



• 11 115cas EI déclarés depuis janvier 2021
• 19% graves

• Faits marquants
• Nouveaux signaux

• Syndrome de Parsonage- Turner ( névralgie amyotrophiante) : 2 cas graves
• Délai de 1 à 17 jours post vaccination ( 50% première dose et 50% deuxième dose)

• Signal potentiel  surveillance spécifique





• Signaux confirmés
• Réactions retardées : réactions locales douloureuses, érythémateuses, 

prurigineuses au point d’injection

• HTA

• Myocardite/péricardites
• Principalement 14 jours après la vaccination plus souvent après la 2eme dose et chez les 

hommes jeunes

• Même évolution que péricardite/myocardite non vaccinales



• Signaux confirmés

• Hypersensibilité

• Paralysie faciale



• Suivi spécifique chez les jeunes 12-18ans
• Même profil de sécurité que chez les adultes

• 65 cas EI dont 18 graves délai < 72 h dans la moitié des cas

• Possible depuis le 28 juillet 2021

• Suivi spécifique femme enceinte
• Fausses couches spontanées – majorité des EI déclarés

• L’ANSM ne conclue pas au lien entre fausses couches et vaccin ( présence de facteurs de 
risques et évènement relativement fréquent en pop générale)

• Sous surveillance
• Mort in utéro



• 25364 cas EI déclarés depuis février 2021
• 23% graves

• Faits marquants
• Pas de nouveaux signaux 

• Utilisation qui devient anecdotique





• Signaux confirmés
• Thromboses associés thrombocytopénie

• 29 cas de thrombocytopénie thrombotique immunitaire induite par le vaccin TTIV

• 63 cas de thromboses de localisation atypique

• - EI très rares inscrits au RCP



• Signaux confirmés
• Syndromes pseudo-grippaux

• Syndrome de fuite capillaire ( pas de cas en France)
• Mise à jour des CI : ATCD de syndrome de fuite capillaire



• Signaux confirmés
• Syndromes de Guillain Barré/ Polyradiculonévrite

• EI très rare mise à jour du RCP



• 690 cas EI depuis mars 2021
• 39% cas graves

• Faits marquants
• Aucun nouvel élément

• Rappel fait avec un vaccin ARNm  pas de nouvelle injection



• Signaux confirmés
• Thromboses associées à une thrombocytopénie

• 4 cas en France 

• EI très rare du vaccin modification du RCP



• Signaux confirmés
• Syndrome de fuite capillaire ( pas de cas en France)

• Mise à jour des CI : ATCD de syndrome de fuite capillaire

• Syndrome de Guillain Barré/ Polyradiculonévrite



• Signaux confirmés
• Thrombopénies immunitaires

• 2 cas de Purpura Thrombopénique Idiopathique

• En cours de mise à jour sur le RCP

• Avertissement des professionnels de santé



• Anticorps monoclonaux anti COVID
• Bamlanivimab 700mg / Etesevimab 700 mg laboratoire LILLY

• Casirivimab / Imdevimab 120mg/ml RONAPREVE laboratoire ROCHE



• Médicament en accès précoce  anciennement ATU de cohorte
• médicaments non disponibles sur le marché
• efficacité et sécurité d’emploi en l’état des connaissances scientifiques
• mise en ouvre du traitement ne pouvant être différé

• Plateforme spécifique de demande
• Prescription par un médecin hospitalier sur « l'Access Form »
• Validation électronique de la fiche de demande d’accès au traitement par le pharmacien 
• Suivi J7 et J30



https://www.atu-bamlanivimab.com/fr/login Plateforme : https://atu-casirivimab-imdevimab.fr



Bamlanivimab/ Etesevimab

• Anticorps recombinant humain IgG1kmAb activité neutralisante contre la 
protéine spicule du SARS CoV2

• Posologie :700mg/1400 mg à administrer sur 31 minutes minimum en IV 
pour 100ml de diluant
• Administration dans des conditions permettant la prise en charge d’une réaction liée 

à la perfusion ou réaction allergique

• Présentation flacon à diluer de 700mg / spécialité
• CI

• Hypersensibilité au Casirivimab ou à l’Imdevimab ou à l’un des excipients (L-histidine, 
monochlorhydrate d’histidine monohydraté, polysorbate 80, saccharose, eau pour 
préparations injectables).



Bamlanivimab/ Etesevimab

• EI attendus dans le RCP
• Hypersensibilité notamment réactions liées  la perfusion

• Aggravation clinique

• Surveillance virologique : mutation position 484 de spicule virale



Bamlanivimab/ Etesevimab

• Au 15 juin 
• 807 patients inclus : âge médian 72 ans 85% formes légères de COVID

• Délai médian administration 3 jours

• 89% ont eu un régression des symptômes, 12% hospitalisation, 5% décès dont 
2% dus à la COVID

• 113 EI déclarés dont 33 attendus ( mentionnés dans le RCP)

• Signal de surveillance de cas IRA dans un contexte de diarrhées



Casirivimab / Imdevimab

• Anticorps recombinant humain IgG1 activité neutralisante contre la protéine spicule du 
SARS CoV2

• Flacon de 20ml 120mg/ml et Flacon de 6ml 120mg/ml

• Posologie fonction de l’indication
• 1200mg/1200mg pour les anticorps précoce
• 4000mg/4000mg pour les anticorps curatifs avec nécessité d’O2
• 600mg/600mg pour les prophylaxies post-exposition
• 600mg/600mg puis 300mg/300mg tous les mois pour les prophylaxies préexposition

• Perfusion IV ou SC (pour la prophylaxie préexposition) 
• Durée de perfusion variable mais de 20 min à 1h fonction des posologies
• Administration dans des conditions permettant la prise en charge d’une réaction liée à la 

perfusion ou réaction allergique



Casirivimab / Imdevimab

• CI
• Hypersensibilité au Casirivimab ou à l’Imdevimab ou à l’un des excipients (L-

histidine, monochlorhydrate d’histidine monohydraté, polysorbate 80, 
saccharose, eau pour préparations injectables).

• EI attendus



Casirivimab / Imdevimab

• CI
• Hypersensibilité au Casirivimab ou à l’Imdevimab ou à l’un des excipients (L-

histidine, monochlorhydrate d’histidine monohydraté, polysorbate 80, 
saccharose, eau pour préparations injectables).

• EI attendus



Casirivimab/Imdevimab

• Au 15 juin
• 408 patients inclus ( 327 administrations)

• Age médian 68 ans 

• Forme légères de COVID pour 84,4%

• Délai médian administration 3 jours

• 91,2% régression des symptômes pour les données complètes

• Pas de signaux particuliers concernant les EI
• 7 cas de réactions à la perfusion

• 20 cas de pharmacovigilance = 30 EI ( 18 cas graves dont 50% sont décédés)


