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24 décembre 2020

Apreés Loctroi par lAgence européenne du médicament et sa validation par
la Commission européenne d'une autorisation de mise sur le marché
conditionnelle pour le vaccin Comirnaty® a ARNm - BNT162b2 - développé
par les firmes BioNTech et Pfizer, la HAS confirme la stratégie vaccinale
contre la Covid-19 et détermine la place de ce vaccin dans cette stratégie.
Elle publie en paralléle des recommandations destinées aux médecins gé-
néralistes pour les guider dans la conduite d'une consultation de pré-
vaccination.

Le vaccin Comirnaty® (BNT162b2) a ARNm Covid-19 est le premier vaccin a
avoir obtenu une autorisation de mise sur le marche (AMM) conditionnelle en
Europe le 21 décembre dernier dans lindication « immunisation active pour
prevenir la Covid-19 due au virus SARS-CoV-2, chez les personnes agees de
16 ans et plus ». En dautres termes, il peut aujourd’hui étre utilisé en Europe
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pour vacciner les personnes de plus de 16 ans. La HAS répond aujourd’hui a
la question : comment et pour qui faut-il recommander lutilisation de ce vac-
cin ? Ses recommandations doivent eclairer le gouvernement sur la strategie
vaccinale de lutte contre la Covid-19 et la place de ce premier vaccin dans
celle-ci.

Pour établir la place du vaccin dans la stratégie vaccinale, la HAS sest ap-
puyee sur les données cliniques transmises par les laboratoires Pfizer et
BioNtech et sur TAMM octroyeée par [Agence europeenne du medicament
(EMA). Les résultats des études cliniques ont un recul de 1,5 mois et dé-
montrent chez ladulte que ce vaccin, administré en 2 doses espacées de 21
jours, est efficace a 95% pour se proteger des formes symptomatiques de la
Covid-19. Ce vaccin est efficace quels que soient lage des personnes (y com-
pris chez celles de plus de 65 ans), leur sexe, leur indice de masse corporelle

et leurs éeventuelles comorbidites. 4
Le profil de tolérance est satisfaisant : en balance de ces données defficacite, @
les effets secondaires dus au vaccin Comirnaty® sont pour la grande majorite

legers (douleur au point dinjection, fatigue, céphalées), avec de rares cas

deffets indésirables graves documentés[il. En France, [Agence nationale de m
sécurité du méedicament et des produits de santé (ANSM) va en faire le suivi

et fera regulierement le point sur les données de pharmacovigilance ; les re-
commandations de la HAS seront susceptibles détre revues si dautres effets Y
indesirables graves ou inattendus se déclaraient.

La HAS confirme la priorisation des po-
pulations les plus agées et exposées

La HAS a mobilisé des modeles mathéematiques de transmission du virus
dans les populations cibles, développés a sa demande par lInstitut Pasteur et
IEHESP (Ecole des hautes études en santé publique) en collaboration avec
Santé publique France et [Inserm. Deux scénarios de circulation du virus ont
ete retenus, lun avec des vagues successives depidemie en 2021 comme
celle connue a lautomne par la France, lautre avec des vagues successives
dépidémie en 2021 mais de moindre amplitude que celle de lautomne der-
nier

Lensemble des resultats de cette modeélisation conduisent la HAS a confirmer
ses recommandations de priorisation des personnes les plus vulnérables et
les plus exposées au risque de Covid-19 dans les phases 1, 2 et 3 de la vacci-
nation. Cette stratégie est celle qui permet la plus grande réduction des
formes séveres et des deceés. Celles-ci sappliquent a lutilisation du vaccin
Comirnaty® qui peut étre utilisé chez les personnes ayant de plus de 16 ans
et y compris les patients les plus ages. Ces modeles seront regulierement re-
vus et le cas echeéant adaptes pour tenir compte des nouvelles données dis-
ponibles, notamment en matiere deffet du vaccin sur la transmission du virus.

Ladministration du vaccin pendant la grossesse nest pas conseillée (sauf si
un risque éleve de forme grave a éte identifie lors de la consultation pre-
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vaccinale) les données de tolérance étant encore insuffisantes pour informer
des risques de la vaccination pendant la grossesse. De plus, Lutilisation de ce
vaccin nest pas recommandée chez les personnes présentant des antece-
dents de manifestations graves dallergie de type anaphylactique, compte te-
nu des rares cas rapportes en Grande-Bretagne. Des données complémen-
taires sont attendues sur le sujet.

Concernant la vaccination des personnes ayant déja développé une forme
symptomatique de la Covid-19, la HAS souligne quil n'y a pas lieu, a ce stade,
de vacciner systematiquement ces personnes, qui doivent pouvoir étre vacci-
nees si elles le souhaitent a lissue d'une décision partagée avec le médecin.

Dans ce cas, elle recommande de respecter un délai minimal de 3 mois apres
le début des symptdmes avant de proceder a la vaccination et de ne pas vac-
ciner en présence de symptdmes persistants.

_|_

Les meédecins doivent pouvoir proposer la vaccination au cas par cas, sur la
base de la balance bénéfices/risques individuelle, chez les patients pour les- @
quels les risques lieés a la Covid-19 apparaissent majeurs, au regard de la pre-

sence de facteurs de vulnérabilité tres particuliers et/ou de certaines comor- m
bidités, augmentant le risque chez ces sujets de forme sévere de Covid-19

(des lors que les doses de vaccins seront disponibles et accessibles).

%Y
La strategie vaccinale décrite aujourd’hui par la HAS sera revue en fonction
de léevolution des connaissances, notamment au regard des résultats com- anm
plets des essais de phase 3 de chaque candidat vaccin et des donnees epi- -

déemiologiques, en ce qui concerne limpact du vaccin sur la transmission du
SARS-Cov2. Cet impact etant aujourd’hui meconnu, la HAS insiste sur la ne-

cessité, a ce stade, de maintenir lensemble des gestes barriéres et des me-
sures de distanciation physique.

Un vaccin pour lequel des données sont
encore attendues

La HAS identifie les situations pour lesquelles des données complémentaires
permettraient de confirmer les résultats encourageants des études cliniques
de phase I/1l et lll aujourd’hui disponibles :

l'efficacité est demontrée chez les personnes de plus de 65 ans, qui inclut
la sous-categorie des plus de 75 ans. Toutefois la HAS recommande que
des études complémentaires soient menées dans cette sous-population,
pour confirmer les résultats rassurants de sécurité et defficacité du vaccin
chez les plus ages ;

lefficacité vaccinale na pu étre évaluée chez les jeunes de moins de 16 ans

lefficacité sur la transmission virale na pas été évaluée ;

l'efficaciteé vaccinale en fonction des mutations potentielles du virus.

Par ailleurs, la HAS insiste sur le fait que lessai de phase 3 devra étre poursui-
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vi afin de pouvoir disposer de données dimmunogénicite, defficacite et de to-
lérance a plus long terme. Elle souhaite étre informeée des résultats des
etudes mises en place dans le cadre du Plan de gestion des risques (PGR) et
encourage egalement la mise en place detudes post-autorisation notam-
ment sur les populations vaccinées en phase 1 de la campagne, cest a dire
les personnes qui resident en etablissement accueillant des résidents ages
de facon prolongée (EHPAD, résidence autonomie..). Elle demande egale-
ment la réalisation dune étude avec sequencage des souches virales afin de
suivre lévolution de souches porteuses de mutations, notamment chez les
patients infectés apreés vaccination.

La consultation de pré-vaccination :

Pour accompagner les medecins dans cette phase de lancement de la cam-

pagne de vaccination, la HAS publie également des Réponses rapides sur la @
consultation de pré-vaccination , particulierement pour les personnes

concernees par la phase 1 de la vaccination, cest-a-dire les personnes agees
résidentes d'établissements accueillant des personnes agees, les résidents m
en services de longs sejours et les professionnels qui les accompagnent au

quotidien et présentent eux-mémes des facteurs de risque de forme grave

de Covid-19.

La HAS y rappelle que la vaccination niest pas obligatoire, quelle repose sur
une décision partageée et que le consentement doit étre recueilli au préalable
et trace dans le dossier médical du patient. La consultation est fondée sur
lévaluation de la situation clinique du patient, linformation du patient sur les
bénéfices et les risques du vaccin et sur les préféerences, les questionne-
ments et les craintes quexprime le patient.

Elle y précise par ailleurs un certain nombre délements, dont :

la vaccination sous supervision dun medecin au debut de la campagne

lattention a porter aux allergies, et la contre-indication du vaccin chez les
personnes ayant fait des réactions anaphylactiques graves ;

la nécessité d'une surveillance 15 mn apreés linjection ;

le lieu et la voie dinjection (intramusculaire) ;

la vaccination des personnes traitées par anti-coagulants ;

les modalités de suivi et de déclarations des effets indésirables ;

la mise en garde sur ladministration de plusieurs vaccins : la HAS préco-
nise de ne pas coadministrer plusieurs vaccins - notamment la grippe -
car cela na pas encore éte etudie ;

linutilité de la serologie pré-vaccinale car elle ne renseigne pas sur la pro-
tection des individus contre le virus.

Ces informations permettront au médecin de répondre aux interrogations du
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malade ou de sa famille.

Retrouvez lintégralité des préconisations sur la visite médicale de pré-
vaccination dans la fiche * Vaccination contre la Covid-19 en soins de premier

recours

[1] 4 cas de paralysie faciale et 2 réactions allergiques documentés dans lavis
emis le 21 décembre 2020 par [EMA

Nous contacter

Service presse

Florence Gaudin - Chef de service m
Marina Malikité - Attachée de presse

Julia Vollerin - Attachée de presse

Nicolas Jacquemard - Attache de presse

Tel . +331.55.03.73.18 / 73.52 / 73.55 (nréserve aux journalistes)

contact.presse@has-sante.fr

Nous contacter

Voir aussi

REPONSES RAPIDES DANS LE RECOMMANL
CADRE DE LA COVID-19
24/12/2020
24/,12/2020 ] Stratégie
< Réponses rapides vaccinati >

dan_s le cadre’ de la SARS-Co
Co'vu.:l-19 - Démarche du vaccit
meédicale pour la COMIRN/

Ssur6 15/02/2021 13:51



Haute Autorité de Santé - Vaccination contre la Covid-19 : 1a HAS...

6 sur 6

vaccination contre la
Covid-19 - Prem...

(BNT162t

H M Développer la qualité dans le champ
n

sanitaire, social et médico-social

HAUTE AUTORITE DE SANTE

NN N N A R,

NN A

Nous suivre:

00009

La HAS

Presse

Publications par théme
ECN

Flux RSS

Appels a candidatures d'expert
Devenez expert pour la HAS
Marchés publics

Protection des données personnelles

Mentions légales

Scope santé

Site pour l'accréditation des médecins

Aide a la décision d'orientation des patients en HAD
Open data

Graal - Groupes de lecture

https://www.has-sante .fr/jcms/p_3227179/fr/vaccination-contre-la...

ABONNEZ-VOUS
AUX ACTUALITES

-
|

@
A

15/02/2021 13:51



