COVID-19 GROUPE DE TRAVAIL

) s, JEpmtt, M- CanCOVID

Série de séminaires |
Résultats de la recherche et implications

La sécurité des vaccins
contre la COVID-19

.ﬁ. 5 mai 2022 | 11h 30 & 13 h (HAE)




Modeérateur :

Tim Evans, M.D., Ph. D

Directeur administratif, Groupe de travail sur l'immunité de COVID-19



Le GTIC soutient des études en cours partout
au Canada

113 études




La securite des vaccins :
un element crucial de la
surveillance des vaccins

Plus du quart des études financées par le GTIC
sont axées sur la surveillance des vaccins
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- Tous les vaccins approuvés au Canada sont

testés de facon rigoureuse dans le cadre
d’essais cliniques et doivent passer par un
processus d’approbation strict applique par
Santé Canada.

C’est le cas de tous les vaccins contre la COVID-
19 approuves depuis 2 ans.

Le GTIC et son sous-groupe de travail sur la
surveillance des vaccins appuient des etudes sur
innocuite (la securite) et Uefficacité des vaccins
contre la COVID-19 approuvés par Santé Canada,
en collaboration avec les partenaires suivants :

» Agence de la santé publique du Canada (ASPC)

» Réseau canadien de recherche sur limmunisation
(RCRI)

» Comite consultatif national de l'immunisation (CCNI)



Les evénements
indésirables causeés par les
vaccins contre la COVID-19
sont tres rares

. NP de doses de vaccin administrées
au Canada : 82 185 545

. Total des événements indésirables
associes a la vaccination (EIAV) :
0,054 % (44 154 EIAV)

» Non graves — 0,043 % (35 035 EIAV)
» Graves — 0,011 % (9 119 EIAV)

» Deces - 0,00000273 % (224*) *dont 56
toujours a l'etude

Données en date du 8 avril 2022 : https://sante-infobase.canada.ca/covid-19/
securite-vaccins/

L’evenement indésirable peut étre :
» une manifestation nuisible ou inattendue (ex. :
eruption cutanée)
» un resultat d’analyse anormal
» un symptome
» une maladie

Un EIAV est considéré comme étant
grave :

» s’il est potentiellement mortel (le patient
risquait de deceder au moment de 'evenement
ou de la reaction)

» S’il necessite 'hospitalisation ou la prolongation
de 'hospitalisation du patient

» S’il engendre une incapacité/invalidite
persistante

» S’il engendre une anomalie/malformation
congenitale

» S’il cause le deces
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Deéclaration

J’ai obtenu du financement pour la recherche de la part de divers
fabricants de vaccins, dont des vaccins approuves (Pfizer,
Moderna, CanSino et Medicago). J’ai egalement eté membre de
comités speciaux pour divers fabricants de vaccins, dont
AstraZeneca, Pfizer, Medicago, Novavax et Moderna.



Etat de la situation : L’utilisation des vaccins

contre la COVID-19 dans le monde

https://www.nytimes.com/interactive/2021/world/covid-vaccinations-tracker.html en date du 16 avril 2022

>5,6 milliards de
personnes ont recu une

dose dans le monde

» 66,7 % de la population
mondiale

11,5 milliards de doses
administréees

https://www.bloomberg.com/graphics/
covid-vaccine-tracker-global-
distribution/ en date d’avril 2022



Etat de la situation : L’utilisation des vaccins
contre la COVID-19 au Canada

Cumulative number of COVID-19 vaccine
Canada & 3 . ° doses administered
AL Q%% : 30,000,000 and higher IEEEE—

%m ? 10,000,000 to 29,999,999 NG
1,000,000 to 9,999,999 N
100,000 t0 999,999 [ |
0t099,999 [ |
Not available [

r - 11,571,091

8,664,3358/ 21,256,652
: 82,863,534

D 19,393,611 .

2,405,480 32,661,787 ¥ 376,855

.

=.217,196

1,740,08

« >83,4 millions de doses

administrees au Canada
» 32,5 millions de 1¢s doses
» 31,1 millions de 2¢s doses
» 18,0 millions de 3¢s doses

- 84,8 % de la population totale a

recu au moins une dose
» 81,4 % pleinement vaccinee

- 89,1 % des personnes de 5 ans ou

plus ont recu au moins une dose
» 85,6 % pleinement vaccinee

https://sante-infobase.canada.ca/covid-19/vaccins-administres/ en
date du 14 avril 2022 10



Perceptions (erronées) a propos des vaccins
Raisons de ’heésitation a ’égard des vaccins
Perceptions Réalité
- Nouveau virus, nouveau vaccin - Lecons retenues de la crise du SRAS-CoV-1
+ Nouvelle technologie - Les vaccins a ARNm font 'objet d’essais

> ARNM cliniques depuis plus de 10 ans

- Approbations precipitees, raccourcis

o e , - Approbation de vaccins en moins de 10 mois
» Autorisations pour utilisation d’urgence

e . plutdét gu’en 5 a 10 ans
+ Politisation des vaccins et de la » Strategie « Moonshot » (projet ambitieux pour regler

vaccination un probléme trés difficile)
» Liberté » Amelioration de Uefficacite de la reglementation
de choisir » Concepts adaptables
» Mesures Influence des Etats-Unis

obligatoires » Polarisation du debat sur les mesures obligatoires

» Decomposition d’'une approche unifiee

1



La réalité sur la sécurité des vaccins :
Evénements indésirables associés a la vaccination (EIAV)

Les EIAV legers sont frequents et les EIAV modeéres sont repandus

» Les evéenements indesirables sont plus repandus apres administration d’un vaccin a ARNm
qu’apres 'administration d’un vaccin a vecteur viral ou a virus inactive.

La plupart des EIAV sont legers ou moderes

Aucun schema déefini en comparant la premiere et la deuxieme dose

Les evenements indésirables graves sont rares

» Les EIAV varient selon le type de vaccin
* Anaphylaxie
» Vaccins utilisant un adénovirus comme vecteur : thrombose veineuse et thrombocytopénie
* Vaccins a ARNm : myocardite/pericardite

La surveillance des vaccins est plus active au Canada (et dans le monde)
que pour tous les autres vaccins anterieurs

12



Les réactions (douleur) au point d’injection sont fréquentes et la
plupart du temps de légeres a modeérées chez les enfants
de 12 a 15 ans

Mild; temperature 38.0 to 38.4°C M Moderate; temperature >38.4 to 38.9°C [l Severe; temperature >38.9 to 40.0°C M Grade 4; temperature >40.0°C
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Frenck RW Jr, et coll. Safety, Immunogenicity, and Efficacy of the BNT162b2 Covid-19 Vaccine in Adolescents. N Engl J Med. 27 mai 2021. 13



Les événements indésirables systemiques sont sighalés
frequemment, mais sont de légers a modérés chez les enfants
de 12 a 15 ans

Mild; temperature 38.0 to 38.4°C M Moderate; temperature >38.4 to 38.9°C 1l Severe; temperature >38.9 to 40.0°C [l Grade 4; temperature >40.0°C
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Le nombre d’eévénements indésirables associés aux vaccins
contre la COVID-19 chez les enfants et les adolescents au Canada
est extremement faible

Nbre d’événements indésirables chez Nbre d’événements indésirables chez les
les enfants de 5 a 11 ans enfants de 12 a 17 ans
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Reseau national
canadien de securité
vaccinale (CANVAS) :

Surveillance active de la

sécurité des vaccins
contre la COVID-19

Au Canada

Julie Bettinger, PH. D., MSP

Professeure de pediatrie,
Vaccine Evaluation Center
Institut de recherche du BC Children’s Hospital
Université de la Colombie-Britannique

Chercheuse financee par le GTIC

Vaccine

+*CIRN &) ein
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Deéclaration

Je n’ai aucun conflit d’intéréts a déclarer relativement a
cette étude
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CANVAS-COVID : Surveillance

Plus d’'un million de participants
» Provinces/territoires participants : C.-B., Yukon, Alb., Qué., Ont., N.-E. et I.-P.-E.
» Groupe d’age, type de vaccin, état de santg, infection anterieure

- Enquéte en ligne, donnees saisies 8 jours apreés la dose 1, 8 jours aprés la dose 2 et ~7 mois
apres le premier vaccin

- Donnees saisies sur les événements de santé graves qui :
» sont une source d’absenteisme au travail ou a [’école
» empéchent les activités quotidiennes
» necessitent de consulter un medecin

- Enquéte témoin avec sujets non vaccines, donnees saisies sur les evenements de sante pendant
7 jours

- Suivi telephonique pour les événements ayant necessité des soins medicaux

Vaccine UBC

i
CANVAS-COVID ‘*{él RN g) vactine - |===

Center

€
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Reésultats chez les enfants : 20 avril 2022

CANVAS-COVID - enfants:

Surveillance de la sécurité des vaccins contre la COVID-19 au Canada

Enqueétes PREMIERE DOSE
réaliSéeS enquétes réalisées
par dose de

vaccin: 246,977

DEUXIEME DOSE

enquétes réalisées

123,633

Consultez
www.CANVAS-
CoOVID.ca/fr pour
des mises a jour
hebdomadaires

CANVAS-COVID ‘*%CIRN

Vaccine

19


http://www.canvas-covid.ca/fr

Reésultats chez les enfants avec Pfizer :

20 avril 2022

PREMIERE DOSE: | DEUXIEME DOSE:

H’;’V 46% ,J,:, 48% d'injection

Autres événements de santé suivant la premiere dose:

94%

des participants ont pas éprouvé un nouvel
événement de santé dans les 7 jours suivant la
premiere dose

96%

des participants ont pas éprouvé un nouvel
événement de santé ayant empéché l'activité
quotidienne ou le travail, et/ou ayant nécessité
une visite médicale, dans les 7 jours suivant la
premiere dose

Douleur/enflure/rougeur au point

Autres événements de santé suivant la deuxieme dose:

95%

des participants ont pas éprouvé un nouvel
événement de santé dans les 7 jours suivant la
deuxiéme dose

97%

des participants ont pas éprouvé un nouvel
événement de santé ayant empéché 'activité
quotidienne ou le travail, et/ou ayant nécessité
une visite médicale, dans les 7 jours suivant la
deuxieme dose

* in
CANVAS-COVID ’)“t{tl RN (@.‘)‘ Eveluntion

Center

UBC

\)}
1}
7]
)
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Reésultats chez les enfants avec Pfizer:
20 avril 2022

PREMIERE DOSE DEUXIEME DOSE

Symptdémes systémiques

(fatigue, douleurs musculaires,
malaises)

Mal de téte ou migraine

Nausée, vomissements,

diarrhée
Consultez
www.CANVAS-
Fievre CoOVID.ca/fr pour

des mises a jour
hebdomadaires

Vaccine UBC

CANVAS-COVID g(q RN p:) Evaluation 5@

Center

21


https://canvas-covid.ca/fr/

Conclusion

Le vaccin de Pfizer est bien tolére
par les enfants

2.2



Evaluation des
enfants et
adolescents
presentant des
evenements
indesirables suivant

la vaccination
contre la COVID-19

Au Canada

Karina Top, M.D., M. SC., FRCPC

Professeure agregee, Universite Dalhousie

Chercheuse principale, Reseau de clinigues d'immunisation
spéeciales du Reseau canadien de recherche
sur limmunisation (RCRI)

Cochercheuse principale, Programme canadien de
surveillance active de limmunisation (IMPACT)

Chercheuse financee par le GTIC




Deéclaration

Je n‘ai aucun conflit d’intéréts a

déclarer relativement a cette étude.
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Securite et efficacite des vaccins contre la COVID-19 chez les

enfants : Programme canadien de surveillance active de
Limmunisation

- Assure une surveillance sentinelle active des événements indeésirables graves associes a la vaccination
(EIAV graves) chez les enfants de 0 a 16 ans depuis 1991 et dans des centres de soins tertiaires pediatriques

- Objectifs
» Evaluer la sécurité de la vaccination contre la COVID-19 chez les enfants de 0 & 16 ans examinés dans l'un des centres
IMPACT en ce qui concerne les evenements suivants :
* myocardite, syndrome inflammatoire multisystemique chez les enfants (MIS-C) et convulsions febriles

» Evaluer les tendances relatives a linfection au SRAS-CoV-2, a la COVID-19 et au MIS-C chez les enfants de 0 a 16 ans
hospitalisés avant et apres le déebut des campagnes de vaccination

- Meéethode :

» Suivi des listes d’admission pour depistage et des diagnostics au depart des services d’urgence par le personnel infirmier
(de juin 2021 a decembre 2022)

» Collecte de données sur tous les dossiers, notamment sur le statut vaccinal, Uinfection au SRAS-CoV-2 et les résultats
apres 6 semaines

» Analyse de série de cas auto-contréles (SCCS) et descriptive
» Deéclaration des EIAV a l'aide d’un systeme de surveillance passif

IMPACT

25




Les EIAV sont encore plus rares chez les enfants
que chez les adultes

0to4 N/A

, ' 4 1 4
5 to 11 Nombre d’événements

indésirables signalés par
groupe d’age jusqu’au
8 avril 2022 (n = 44 154)

1210 17

18 to 29
30 to 39

Nombre total de doses de
vaccin contre la COVID-19
administrées : 82 185 545

40to 49
50 to 59
60 to 69

Groupe d'age (années)

70t0 79

80+
https://sante-

infobase.canada.ca/covid-
19/securite-vaccins/

Inconnu

o

1000 2 000 3000 4000 5000 6 000 7 000 8 000 9 000

Nombre de rapports

IMPACT
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EIAV graves et non graves
signalées a 'ASPC jusqu’au 8 avril 2022

EIAV chez les enfants de 5 a 11 ans (n = 500) EIAV chez les enfants de 12 a 17 ans (n = 1 489)
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Le nombre d’événements indésirables chez les

personnes de plus de 18 ans est plus élevé que
chez les enfants, mais relativement faible
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Reéseau de cliniques Objectifs

» Etablir les normes de soins cliniques pour les patients présentant

,. o [ J
d lm m u n Isathn un évenement indésirable suivant la vaccination contre la COVID-19.

spéciales » Déterminer le taux de recidive des évenements indésirables

Approche du Réseau :

» Les patients présentant des EIAV sont dirigés vers 'un de nos 15
centres aux fins d’évaluation pour déterminer si une revaccination
sera securitaire

» Protocoles standards pour ['évaluation de certains EIAV
préeoccupants

- Reéaction d’hypersensibilité — ex. : anaphylaxie
. Evénement cardiague — ex. : myocardite

x
. Evénement neurologique — ex. : paralysie de Bell
5 * >, - Trouble hematologique — ex. : caillots sanguins
* x | X * .« Autres symptémes — ex. : inflammation multisystemique
¥ ®
r » 318 patients inscrits (en date de janvier 2022)

» Suivi apres la revaccination pour relever les recidives d’evénements
indésirables

» La collecte de données est centralisée

yit
‘*(/CIRN 29



Les participants les plus nombreux a étre évalués pour des EIAV

étaient des femmes et des personnes de 40 a 64 ans

80
70
60
50
40
30
20

10

Réseau de cliniques
d’immunisation spéciales

Pourcentage d’EIAV
signalés selon le sexe

33

Masculin

67

Féminin

50

45

40

35

30

25

20

10

Pourcentage d’EIAV signalés

selon le groupe d’age

17

12-17

30

18-39

44

40-64

65+
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Les participants ayant recu le vaccin Pfizer
étaient plus nombreux a présenter des EIAV

90
m Pfizer-BioNTech (ARNm) m Moderna (ARNm)
80 . .
m AstraZeneca/Covishield (vecteur viral) = MANQUANT

70
L 60
)
C 50 7 cas d’EIAV & médiation
S 0 Immunitaire o »
© 2 cas ayant d’autres 21 reactions liees
1
S 30 calleEs au stre_ss de la
o= vaccination

20

10
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Réaction Evénement Trouble Evénement Défaillance Infection Autres EIAV Autres EIAV
d’hypersensibilit¢é  neurologique hématologique  cardiaque aigu d’organe soudaine localisée systémiques
importante et graves
grave

Diagnostic final de UEIAV

Réseau de cliniques

. . .. 1
d’immunisation spéciales 3




La plupart des patients examinés pour des EIAV
ont été revaccinés sans probleme

100 -~

90 - m Patients revaccinés
9 80 1 m Récidive d’EIAV
-
© 70 -
Q
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S 50
O
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5 40
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l |

0 . : : : : __,_-
Réaction Evénement Trouble Evénement Défaillance Réaction localisée Autres EIAV Autres EIAV
d’hypersensibilité neurologique hématologique cardiaque aigu d’organe soudaine importante et grave systémiques graves

Raison de la consultation

Réseau de cliniques 39

d’immunisation spéciales




Discussion et prochaines étapes

- Limites : Biais de recommandation et de selection; malgre un protocole d’évaluation, les
examens et les recommandations varient d’'un centre/medecin a l'autre.

- La plupart des patients ayant presente des evenements indésirables apres la vaccination contre
la COVID-19 ont éte revaccinés, y compris ceux chez qui on soupconnait une hypersensibilite.

- Prochaines étapes : Analyses détaillees de certains EIAV prévues en 2022 :

>

vV v v VvV

Réseau de cliniques
d’immunisation spéciales

Patients évalues pour une allergie au polyethylene glycol (PEG) et une possible réaction allergique
postvaccinale

Myocardite/pericardite

Evénements neurologiques

Evénements hématologiques

Partenariat avec des études internationales sur les causes de certains EIAV

33




Préoccupations actuelles relatives a la sécuritée — L’ASPC
et Santé Canada surveillent activement 3 sighaux

1. Thromboses avec thrombocytopénie suivant
immunisation avec AstraZeneca
» 269 cas au total au Canada, dont 85 liés au vaccin d’AstraZeneca

2. Syndrome de Guillain-Barré (SGB) suivant

administration du vaccin d’AstraZeneca
» 39 cas au Canada

3. Myocardite (inflammation du muscle cardiaque) et
peéricardite (inflammation de U'enveloppe du cceur) //
suivant la vaccination avec les vaccins a ARN messager /

» 1971 cas au Canada NS
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Deéclaration

Je n‘ai aucun conflit d’intéréts a

déclarer relativement a cette étude.
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Contexte

- Plusieurs pays ont rapporté un risque

accru de myocardite/péricardite apres Myocardite Péricardite

administration de vaccins a ARNm, e id .

surtout chez les adolescents et les jeunes S Sl

adultes de sexe masculin apres une

deuxieme dose et avec le vaccin de 3.0 - 3.0

Moderna. I |
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- Il y a peu de donnees permettant de

comparer le risque de s o

myocardlte/per|card|te suivant la » Vaccination « Infection SRAS-CoV-2

vaccination par rapport au risque suivant
une infection au SRAS-CoV-2, ou selon ,
Barda N, et coll. Safety of the BNT162b2 mRNA Covid-19

'intervalle entre les doses. Vaccine in a Nationwide Setting. NEJM. 2021;385(12):1078-90.
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0a2110475
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La fréquence de base de la myocardite et de la péricardite est plus élevée
chez les hommes que chez les femmes et varie selon le groupe d’age
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Lt \W COVID-19 vaccines in Ontario,
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Objectif

Determiner si la frequence de
la myocardite/péricardite
apres ladministration d’un
vaccin a ARNm en deuxieme
dose varie selon lintervalle
entre les doses et comparer
avec la frequence apres une
infection au SRAS-CoV-2.




Methodes

- Population de l'étude

» Résidants de la Colombie-Britannique, de 'Ontario et du Quebec vivant dans la collectivite, 212 ans
» Exclusions : Antecedents de myocardite/péricardite dans la derniere annee

- Exposition

» Vaccin a ARNm recu en deuxieme dose (entre le 14 déc. 2020 et le 9 sept. 2021), selon différents
intervalles entre les doses (15 a 30 jours, 31 a 55 jours, 256 jours)
» Infection au SRAS-CoV-2 confirmee par RT-PCR (entre le 26 janv. 2020 et le 9 sept. 2021)

. Résultats

» Visite a 'urgence ou hospitalisation avec diagnostic de myocardite (code du CIM-10 : 140, 141, 151.4) ou de
pericardite (code du CIM-10 : 130, 132) 21 jours ou Moins apres une exposition

Myocardite et péricardite aprés un vaccin
a ARNm ou une infection au SRAS-CoV-2

UNIVERSITY OF

% TORONTO

Pubdic Ith Santgﬁ‘l'
ea ublique
) Ontario OP\tari%
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Nombre de personnes vaccinées et infectées, selon les caractéristiques

sélectionnées

Pfizer-BioNTech, n (%) Infection au SRAS-CoV-2, n (%)

Total de sujets exposeés
Sexe masculin
Age (années)

12-17

18-29

30-39

>40

Intervalle entre les doses

13,106,504
6,133,792 (47)

1,260,444 (10)
1,849,440 (14)
1,795,090 (14)
8,201,530 (63)

5,754,313
2,881,279 (50)

4,188 (0.1)
989,185 (17)
950,195 (17)

3,810,745 (66)

860,335
418,417 (49)

64,870 (8)
202,410 (24)
153,809 (18)
439,246 (51)

15-30 days 704,166 (5) 343,145 (6) N/A

31-55 days 3,119,068 (24) 1,826,722 (32) N/A

>56 days 9,283,270 (71) 3,584,446 (62) N/A
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Nombre de cas de myocardite/péricardite apres ’administration d’un vaccin

a ARNm et apres une infection au SRAS-CoV-2, selon les caractéristiques

sélectionnées

Total des résultats
Sexe masculin
Age (années)
12-17
18-29
S0=38
>40
Intervalle entre les doses
15-30 jours
31-55 jours

>56 jours

686 (100)
479 (70)

98 (14)
261 (38)
106 (16)
221 (32)

80 (13)
203 (33)
340 (55)

Vaccin a ARNm, n (%) Infection au SRAS-CoV-2, n (%)

160 (100)
102 (64)

1-5 (1-3)
26 (16)
19-23 (12-14)
10 (69)

N/A
N/A
N/A

Myocardite et péricardite aprés un vaccin
a ARNm ou une infection au SRAS-CoV-2
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Chez les sujets de 40 ans et plus, la frequence de la myocardite/péricardite
est plus élevée apres l’infection au SRAS-CoV-2 qu’apres une dose de
vaccin a ARNm, surtout chez les sujets masculins
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Chez les sujets de 30 a 39 ans, la frequence de la myocardite/péricardite est
plus élevée apres Uinfection qu’apreés la vaccination pour les sujets féminins
et ceux ayant recu le vaccin de Pfizer
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Chez les sujets de 18 a 29 ans, la fréquence de la myocardite/péricardite est
plus élevée aprées une dose du vaccin de Moderna qu’apres Uinfection chez
les sujets masculins
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Chez les sujets de 12 a 17 ans, la fréquence de la myocardite/péricardite est
semblable apres l’infection au SRAS-CoV-2 et apres une dose du vaccin de
Pfizer
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Limites

- Reésultats obtenus a partir des donnees administratives
sur la sante contenant les codes de diagnostic du CIM-10
(validité incertaine); aucune revision des dossiers
clinigues pour confirmer les diagnostics

- Cas manqguants : personnes atteintes de
myocardite/péricardite n’ayant pas demandée de soins
medicaux ou dont linfection au SRAS-CoV-2 n’a pas ete
confirmee par un test en laboratoire

. Evénements rares, d’ou lintervalle de confiance large
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Conclusions

- Les cas de myocardite/péricardite sont donc :
» plus frequents chez les hommes que chez les femmes et plus frequents avec Moderna qu’avec Pfizer

» plus frequents avec un intervalle court qu’avec un intervalle long entre les doses pour les personnes de
18 ans ou plus

» plus fréequents apres une infection au SRAS-CoV-2 gu’apres une dose de vaccin a ARNmM chez les adultes de
40 ans ou plus, mais on observe le contraire chez les sujets masculins de 18 a 29 ans vaccines avec Moderna

- Certaines stratégies programmatiques pourraient permettre de reduire le risque de
myocardite/peéricardite apres une dose de vaccin a ARNm (eviter d’administrer Moderna
aux adolescents et aux jeunes adultes et allonger lintervalle entre les doses).

- Les decisions comparant les risques et les avantages de la vaccination contre la COVID-19
devraient tenir compte de résultats qui vont au-dela de la myocardite/péericardite.

Myocardite et péricardite aprés un vaccin
a ARNm ou une infection au SRAS-CoV-2

UNIVERSITY OF 48
¥ TORONTO

Health ublique
Ontario ORtari%

PARTNERS FOR HEALTH PARTENAIRES POUR LA SANTE

) Public Santé




Les personnes enceintes présentent un risque plus
éelevé d’issues graves découlant de la COVID-19

Cas positifs d’infection
au SRAS-CoV-2 chez les
personnes enceintes
(C.-B., Alb., Man., Ont.,

Cas positifs d’infection
au SRAS-CoV-2 chez les
femmes de 20 a 49 ans
au Canada jusqu’au 31
oct 2021
(n = 313,982)

Risque

relatif

# N.-E. et Qué.) jusqu’au
31 oct 2021 (n = 6012)

Nombre et

pourcentage 466 (7,75 %) 9196 (2,93 %) 2,65
d’hospitalisations
Nombre et
pourcentage

d’admissions aux 121 (2,01 %) 1157 (0,37 %) 5,46

soins intensifs

IC 95 %

2,4-2,9

4,5-6,5

98.7 % des
personnes
hospitalisees
etaient non
vaccinées ou
n’etaient pas
pleinement
vaccinees

(Données tirées de l'analyse

preliminaire, jusqu’a la fin de
septembre.)

Association of SARS-CoV-2 Infection During Pregnancy With Maternal and Perinatal OQutcomes | Infectious Diseases | JAMA | JAMA Network, 49

McClymont et al, 2022


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2792031

Vaccin contre la COVID-19 chez les personnes enceintes

Personnes enceintes
Vaccinées (ARNm)
Dose 1: N =5 597
Dose 2 : N =3 108

!

Evénement de santé
Dose1:1,4 %
Dose 2 : 1,5 %

Personnes non enceintes
Vaccinées (ARNm)
Dose 1: N =174 765
Dose 2 : N = 91 131

!

Evénement de santé
Dose 1: 1,4 %
Dose 2 : 1,4 %

Personnes enceintes
Groupe témoin, non vaccinées
N = 339

!

Evénement de santé
1,2 %

CANVAS-COVID

i
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Center
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i
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La vaccination n’a pas fait augmenter le risque de fausse

couche ou d’autres complications de la grossesse

Evénements de santé chez les . .
Vaccinees

personnes enceintes

Fausse couche 1,5 %
Travail prémature 0,1 %
Hypertension artérielle 0,1 %
Pertes sanglantes ou saignements vaginaux 0,4 %
Autres complications de la grossesse* 0,5 %

Non vaccineéees

2,1 %
0 %
0 %
0,3 %
0,3 %

* Les autres complications comprennent les douleurs au bas du ventre, la reduction des

mouvements foetaux, les crampes, les vomissements, etc.

CANVAS-COVID

€=
=7
)@}

y* Vaccine
*(CIRN \5.) Evaluation

Center
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Les symptomes systéemiques sont signalés plus
frequemment et dans une plus grande proportion chez
les personnes enceintes vaccinées

PREMIERE DOSE: | DEUXIEME DOSE:

Douleur/enflure/rougeur au point
4 81 % v 79 % d’injection

Tout vaccin a Personnes
SYMPTOME ARNmM enceintes non
Dose 1 Dose 2 vaccineées

Fatigue, douleurs
musculaires,

malaise géneéralisé

n Sadarangani et coll.
Mal de tete ou 2,3 % 4,6 % https://www.medrxiv.org/

migraine content/10.1101/2022.02.2
2.22271358V1

y* Vaccine UBC
CANVAS-COVID ‘*{/CI RN @‘.) Evaluation "W 52
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.02.22.22271358v1

Les personnes enceintes vaccinées ressentaient plus de symptomes apres
la 2¢ dose du vaccin de Moderna comparativement aux personnes enceintes

non vaccineées

Association entre la vaccination et les événements de santé chez les personnes enceintes,

comparaison entre personnes enceintes vaccinées et non vaccinées

Association avec événement de santé

Association avec visite a 'urgence
ou hospitalisation

Tout vaccin 2 ARNM
1

: Ao :

BNT162b2

) x.¢_ Dose 2 i

Tout vaccin 2 ARNM
1
:
1
Dose 1 |—|—‘—|
1
1
1
1
1
Dose 2 : l—.—'
1
1
BNT162b2
1
1
1
Dose 1 I—v—‘—'
1
1
1
1
1
Dose 2 |_|—._|
1
1
mMRNA-1273
|
1
Dose 1 l—-—‘—'
I
Niveau
X |
'¢- Dose 2 !
Dose 2 1 '—.—'
+ Dose 1 1
1

1
0.2 0.4 1.0 2.0

Rapport de cotes corrigé, Intervalle de confiance de 95 %

Niveau

*- Dose 1 !

1
0.2 0.4 1.0 2.0 4.0 8.0
Rapport de cotes corrigé, Intervalle de confiance de 95 %

Aucune différence p/r aux visites a
urgence ou aux hospitalisations

Aucune différence p/r aux
evenements de sante apres la 1™
dose

Pourcentage de symptomes plus
eleve chez les personnes enceintes
vaccinees apres la 2¢ dose de
Moderna

Résultats ajustés en fonction du groupe d’age, du
trimestre et d’une infection antérieure

Sadarangani et coll.

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.02.22.2
2271358Vv1
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Aucune différence entre les symptomes des personnes enceintes vaccinées et ceux des
femmes vaccinées, mais la probabilité que les personnes enceintes vaccinées consultent
pour leurs symptomes était plus élevée que chez les personnes non enceintes

Dose 2

Dose 1

Dose 1

Dose 2

Association entre la grossesse et les événements de santé chez les
personnes vaccinées, comparaison entre femmes enceintes et non enceintes

Association avec événement de

santé

Association avec visite a 'urgence ou

hospitalisation

Tout vaccin a ARNM
1

Tout vaccin a ARNM
1

1
1
1
] Dose Pt
1
1
1
1
1
1
1
|—.—| Dose 2 ,I—.—|
1
1
1
BNT162b2 BNT162b2
1
1
1
1
—A—] Dseit |_,_‘_|

1
1
1

I ® I Dose 2 I —& I

mRNA-1273 mRNA-1273

I—‘—l Dose 1 I s I
Niveaux Niveaux !
1 1
I 1

Dose 2 Dose 2
‘I —0— : Dose 2 .¢. ! | %
+ Dose 1 1

! |
+ Dose 1 1

1

1

1
0.5 1.0 2.0 3.0
Rapport de cotes corrigé, Intervalle de confiance de 95 %

1
0.5 1.0 2.0 3.0
Rapport de cotes corrigé, Intervalle de confiance de 95 %

Aucune différence p/r aux
evénements de santé

Aucune difference p/r aux visites
a lurgence ou aux hospitalisations
avec vaccin de Pfizer

Apres la 2° dose de Moderna, la
probabilité de consultation a
lurgence etait plus elevée chez
les personnes enceintes

Résultats ajustés en fonction du groupe d’age et
d’une infection antérieure

Sadarangani et coll.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.0
2.22.22271358v1 54
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Conclusions

- Les vaccins a ARNm sont siirs pendant la grossesse
» Aucune difference p/r aux EIAV chez les personnes vaccinees
» Aucune difference p/r aux visites a l'urgence ou hospitalisations entre les personnes enceintes
vaccinees et non vaccinées
» Aucune difference detectée p/r aux évenements de sante liés a la grossesse entre les
personnes enceintes vaccinees et non vaccinéees

- La probabilitée que les personnes enceintes consultent pour des symptomes lies a la
vaccination est plus élevee (hausse des visites a 'urgence ou hospitalisations) apres la
2¢ dose de Moderna

- L’encadrement relatif aux EIAV attendus est important : tant pour les professionnels de
la sante que les personnes enceintes

y* Vaccine UBC
CANVAS-COVID *(é“ RN p:) Evaluation = 55
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Les effets indésirables graves chez les enfants
sont peu nombreux

>

>

Le vaccin pediatrique de Pfizer est bien toléré par les enfants

Moins de 3 % des enfants rapportent des evenements systemiques (mal de
téte et nausee/vomissements) apres la vaccination (CANVAS, P Bettinger)

Apres la 1® dose : 96 % n’ont développé aucun événement de santé ayant nui
a leurs activites quotidiennes ou necessite une visite a 'hopital (CANVAS,
Pre Bettinger)

Apres la 2¢ dose : 97 % n’ont développé aucun éevénement de santé ayant nui
a leurs activites quotidiennes ou necessite une visite a 'hopital (CANVAS,
Pre Bettinger)

Les evenements indésirables sont encore plus rares chez les enfants que
chez les adultes (IMPACT, D™ Top)
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Les événements indésirables légers sont frequents et les
evénements graves sont extremement rares chez les
adultes

« Plus de 82 millions de doses de vaccins contre la COVID-19
administrées au Canada :
» Total des évenements indésirables associés a la vaccination (EIAV) :

0,054 % (44 154) | w
» Evénements indésirables graves — 0,011 % (9 119) F’
» Déces — 0,00000273 % (224*) *dont ceux qui sont toujours a 'étude e
[ -;
- Chez la vaste majorite des adultes qui ont eu une reaction
ez 1@ vasie maj ‘ » cHon VACCINE
indesirable a la 1 dose, la 2° dose a ete recommandee (Réseau = COVID-19
des clinigues d'immunisation speciales, D™ Top) :
» La recidive d’evenements indésirables était encore plus rare apres la 2¢ dose = 1oml / Injection orl
- Le nombre d’evenements indésirables signales au Canada apres ':;F(Q;,g!

la deuxieme, la troisieme et la quatrieme dose est faible
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Stratégies pour prévenir la
myocardite/péricardite

- Chez les adultes de plus de 40 ans, le risque
de myocardite/pericardite est plus eleve en
contractant la COVID-19 gu’en recevant un
vaccin a ARNm

- On recommande le vaccin de Pfizer pour les
hommes de moins de 30 ans (moins de
40 ans selon certains) comme le font
d’autres pays (D" Kwong)

- On recommande un intervalle plus long
entre les doses pour les adultes de plus de
18 ans (D" Kwong)
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Personnes enceintes : la vaccination est la
meilleure option

- Les vaccins a ARNm sont siirs pendant la grossesse

. Les risques pour la sante des personnes enceintes sont plus
eleves en contractant la COVID-19 gu’en recevant un vaccin

- La douleur, le gonflement et la rougeur au point d’injection sont
les evenements indésirables les plus repandus chez les
personnes enceintes

- Augmentation des symptomes systemiques apres la 2° dose de
Moderna

- |l est important d’'informer et d’encadrer les personnes enceintes
au sujet des evenements indesirables attendus




Des questions?



Déecouvrez-nous!

0 @COVIDimmunityTF

CanCOVID
0 @COVIDIimmunityTF 0 @

@COVIDimmunitytaskforce @ CanCOVID

COVID-19 Immunity Task Force | o CanCOVIQ
Groupe de travail sur Uimmunité
face a la COVID-19

covid19immunitytaskforce.ca/fr cancovid.ca/fr
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