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La HAS définit la place du vaccin Moderna COVID-19 mRNA (nucleoside
modified), second vaccin a avoir obtenu une autorisation européenne de
mise sur le marché, dans la stratégie vaccinale. La France dispose désor-
mais de deux vaccins pour poursuivre la vaccination de la population. La
disponibilité progressive des doses et la circulation trés active du virus sur
le territoire appellent a multiplier les efforts pour vacciner les populations
les plus a risque de formes séveres et les plus exposées, dans le cadre
d'une campagne proche du terrain, pragmatique et flexible.

Le 6 janvier 2021, l[Agence europeenne du medicament a délivre une autori-
sation de mise sur le marche au vaccin Moderna COVID-19 mRNA (nucleoside
modified). Second vaccin disponible pour lutter contre la Covid-19, il va
contribuer a amplifier la campagne de vaccination. Il revient a la HAS de défi-
nir sa stratégie dutilisation et plus globalement, sa place au sein de la strate-
gie vaccinale.

Lefficacité du vaccin est avéerée pour diminuer drastiquement le nombre de
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cas symptomatiques de la Covid-19. Il manque encore les donnees neces-
saires pour conclure sur un effet sur la transmission du virus. Ce vaccin sin-
tégre dans la stratégie vaccinale actuelle. Pour rappel, la HAS recommande
de déployer le plus rapidement possible la vaccination des personnes priori-
taires, par étape, dans un contexte dautorisation successive des vaccins et
darrivee progressive des doses. Les deux criteres de priorisation des per-
sonnes a vacciner sont le risque de faire une forme sévére de la maladie et
lexposition au virus. Lobjectif est de protéger des le debut de la campagne
les personnes les plus vulnérables et de préserver le fonctionnement du sys-
téme de soins, en élargissant au fur et a mesure la vaccination sans sinterdire
de démarrer la phase suivante si les conditions le permettent.

Les médecins pourront, au cas par cas, proposer la vaccination des les pre-
miéres phases de la campagne a dautres patients pour lesquels les risques
lies a la Covid-19 apparaissent majeurs, notamment pour les patients non

ages mais particulierement vulnérables et exposés au virus (deficits immuni- -4
taires severes, hemopathies malignes, insuffisants rénaux dialyses, greffes
d'organe solide..). @
Au sein de cette stratégie de vaccination, le vaccin Comirnaty®
(Pfizer/BioNtech) et le vaccin Moderna COVID-19 mRNA (nucleoside modi- m
fied) pourront étre utilisés indifferemment, en fonction des contraintes logis-
tiques.
EEE
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Une place équivalente mais des contraintes logistiques diffé-

rentes pour les deux vaccins

A ce stade, aucune etude comparant directement le vaccin Comirnaty® et le
vaccin Moderna COVID-19 mRNA (nucleoside modified) na été menée et les
essais cliniques relatifs a ces deux vaccins ont éte réalisés sur des popula-
tions non superposables. Il n'est donc pas possible de dire si lun est plus effi-
cace que lautre.

Il existe toutefois des similitudes entre ces deux vaccins : utilisation dune
technologie a ARN messager, administration en deux doses (espacée de mi-
nimum 21 jours pour Comirnaty® et de 28 jours pour le vaccin Moderna
COVID-19 mRNA (nucleoside modified), profils de tolérance similaires et satis-
faisants, efficacité de haut niveau sur le nombre de cas symptomatiques,
manque de donneées sur les patients asymptomatiques et sur les effets sur la
transmission du virus.

Le vaccin de Moderna se distingue du vaccin Pfizer/BioNtech sur différents
points. Ses conditions de conservation sont moins contraignantes que celles
du vaccin Comirnaty® : il peut étre stocke dans des congelateurs classiques
et non dans des super congélateurs et étre utilise pendant 30 jours aprés de-
congelation sil est conserve entre 2° et 8°C quand cette durée est de 5 jours
pour Comirnaty®. Il se présente en flacon multidoses prét a lemploi et ne né-
cessite pas de dilution. Derniére difference : le vaccin de Moderna dispose
d'une AMM pour les personnes de plus de 18 ans (16 ans pour
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Pfizer/BioNtech), du fait de lage des personnes incluses dans chacun des es-
sais cliniques.

A lexception des jeunes adultes, le choix entre les deux vaccins reposera
donc essentiellement sur la disponibilite des doses et sur les contraintes lo-
gistiques.

La HAS soulighe guen létat actuel des connaissances, elle recommande
dadministrer le méme vaccin en premiere et seconde dose. Elle rappelle quil
est possible dadministrer un autre vaccin (contre la grippe, le pneumocoque,
..) SOUs reserve de respecter alors un intervalle de 14 jours minimum entre les
deux vaccins.

Pour le vaccin de Moderna, comme pour le vaccin de Pfizer/BioNtech, faute

de données robustes sur la securité de la vaccination chez les femmes en-

ceintes, la HAS recommande de ne lenvisager que si les bénéfices potentiels
lemportent sur les risques potentiels pour la mere et le foetus. Et il est

conseillé de ne pas vacciner durant lallaitement. @

Enfin, la HAS recommande la mise en place détudes complémentaires no-

tamment sur les performances et la sécurité du vaccin chez les personnes m
immunodeprimees, les plus ages (+75 ans), et sur lévaluation de lefficacite

d'un schéma a dose unique (ou a seconde dose reduite).

Des repéres simples pour la vaccination par les professionnels

de sante

Tenant compte de lintroduction du vaccin Moderna dans la stratégie vacci-
nale, la HAS met a jour ses Réponses rapides sur la vaccination. Il est en effet
indispensable :

d'informer le patient et le cas échéant sa famille, de répondre a leurs ques-
tions

de vérifier quil nexiste pas de contre-indication a la vaccination et quelle
peut donc étre réalisée en sécurité

de recueillir le consentement du patient.

La vaccination, par un méedecin ou un infirmier sous la supervision dun mede-
cin, peut ensuite étre réalisée dans la foulée, la HAS ne considére pas quun
délai soit necessaire entre la fin de cette consultation et lacte de vaccination.
Elle a ainsi toujours préone de les faire idéalement en un temps unique et de
recueillir le consentement oral, qui est ensuite trace dans le dossier du pa-
tient.

Dans ses Reponses rapides, la HAS regroupe les eléments clés utiles au per-
sonnel soignant pour vacciner. Elle rappelle des informations du resume des
caracteristiques du produit : posologie, administration par injection intramus-
culaire... et souligne certains points dattention, comme la nécessité de sur-
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veiller étroitement les patients vaccinés pendant au moins 15 minutes apres
la vaccination et de disposer d'un traitement medical approprie en cas de sur-
venue d'une réaction anaphylactique a la suite de ladministration du vaccin.

La HAS rappelle quil est a ce stade encore nécessaire de maintenir len-
semble des gestes barrieres et des mesures de distanciation physique.
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