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Annonces AEFI 2020

En 2020, I'unité Pharmacovigilance de Swiss-
medic a regu 271 nouvelles annonces d'effets
indésirables présumes suite a une vaccination
(AEFI, adverse events following immunisation)
qui sont survenus en Suisse, soit un chiffre plu-
tot stable par rapport a 2019 (273 annonces)
et plus élevé qu'en 2018 (223 annonces). |l
convient de noter que seuls des cas indivi-
duels d'AEFI ont été signalés en 2020 pour les
nouveaux vaccins contre le COVID, dans la
mesure ou la campagne de vaccination a
commencé fin décembre en Suisse.

Comme l'année précédente, les annonces
d'AEFI soumises en 2020 ont été enregistrées,
évaluées et analysées dans la base de données
de Swissmedic pour la pharmacovigilance. Ce-
pendant, dans la mesure ou I'on ne dispose
pas de données précises concernant le
nombre de doses administrées en Suisse en
2020 pour les différents groupes de vaccins ou
produits, on ne peut tirer de conclusions
claires au sujet du taux d'annonces des AEFI.

Comme dans le passé, Swissmedic continue
d’'encourager la déclaration spontanée d‘an-
nonces d'AEFlI de qualité optimale, car ces
derniéres permettent de détecter précoce-
ment de nouveaux signaux de sécurité. En ef-
fet, I'évaluation d'importantes problématiques
de sécurité liées aux vaccins a lieu dans le
cadre de collaborations internationales avec
d'autres organismes étrangers et/ou la parti-
cipation du Human Medicines Expert Com-
mittee (HMEC) de Swissmedic, s'il y a lieu.

Et lorsque le taux d'annonces d'AEFI aug-
mente dans la base de données suisse, I'éva-
luation des cas pertinents qui s’ensuit peut dé-
boucher sur des mesures de réduction des
risques destinées a garantir la sécurité des
vaccins.
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Illustration n° 1
Nombre d’annonces d’AEFI recues en 2020,
classées selon le groupe d’age et le sexe
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L'illustration no 1 compare le nombre d'an-
nonces regues pour les différents groupes
d'age et pour les deux sexes. La majorité des
annonces d'AEFI concernaient des adultes
(136 annonces), les enfants en bas age arrivant
en deuxiéme place (53 annonces), suivis des
enfants (22 annonces), des personnes agees
(19 annonces) et des adolescents (19 an-
nonces). Tout au long de l'année 2020, le
nombre d'annonces relatant des AEFI surve-
nus chez des femmes (152 annonces ; 56,1%) a
été supérieur a celui se rapportant a des
hommes (96 annonces ; 35,4%). Par ailleurs,
23 annonces (8,5%) ne précisaient pas le sexe
de la personne concernée. Enfin, 22 annonces
(8,1%) ne mentionnaient pas le groupe d'age
auquel appartenaient les patients.
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Nombre d’annonces recues en 2020, classées en fonction du groupe de vaccins (code ATC) et

du degré de gravité

Covid-19 (JO7BX)

Tuberculosis (JO7AN)

Typhoid vaccine (JO7AP)

Yellow fever (JO7BL
Meningococcal (JO7AH
Pertussis (JO7AJ
Measles/mumps/rubella (JO7BD
Varicella zoster (JO7BK)

Rabies (JO7BG)

Encephalitis (JO7BA)
Tetanus/diphtheria (JO7AM)
Bacterial & viral combined (JO7CA)
Hepatitis (JO7BC
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Pneumococcal (JO7AL)
Papillomavirus (JO7BM)
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L'illustration no 2 indique le nombre d'an-
nonces spontanées d'AEF| ventilées en fonc-
tion du groupe de vaccins (code ATC) et du de-
gré de gravité. Swissmedic ne dispose d'au-
cune donnée précise concernant le nombre de
doses administrées pour chaque groupe de
vaccins en 2020. Par conséquent, ce graphique
ne renseigne pas sur le groupe de vaccins as-
socié au taux d'AEFI le plus élevé (nombre
d'AEFI pour 100 000 doses).
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De maniére générale, un probleme de sécurité
annoncé est qualifié de « grave » s'il concerne
un effet indésirable (El) étal, provoquant ou
prolongeant une hospitalisation, susceptible
de mettre la vie en danger, entrainant une in-
capacité significative ou durable, ou se mani-
festant par une anomalie congénitale. Par ail-
leurs, est qualifiée de « médicalement impor-
tante » (et donc également de « grave ») toute
annonce qui ne remplit pas les criteres d'un El
grave, mais qui signale un événement signifi-
catif selon I'évaluation médicale.

Toutes les autres annonces sont considérées
comme « non graves » (par exemple les effets
indésirables évoluant spontanément vers la
guérison, avec bonne récupération). Sur les 271
annonces spontanées regues en 2020, 190
(70,1%) signalaient des événements non
graves, 43 (159%) des événements unique-
ment médicalement importants et 38 (14%) des
AEFI ayant eu des conséquences graves.
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Si I'on prend en considération I'ensemble des
vaccins en 2020, on constate que, d'une ma-
niere générale, la fréquence relative (pourcen-
tage) des annonces « graves » (29,9%), incluant
les cas « médicalement importants », a légere-
ment diminué par rapport a l'année précé-
dente (35,2% en 2019).

En 2020, le nombre d'annonces lices a la
vaccination contre I'encéphalite a tiques a aug-
menté. Cependant, la majorité de ces an-
nonces ont été qualifiées de « non graves », le
nombre de cas liés a la vaccination contre I'en-
céphalite jugés « graves » et/ou « médicale-
ment importants » (n = 13) étant comparable a
celui recu pour d'autres groupes de vaccins.
Parmi les annonces graves ou médicalement
importantes, quelques cas d’ «échec de la vac-
cination » et d'« encéphalite virale a tiques »
subséquente ont été déclarés pour ce groupe
de vaccins.



lllustration n° 3

Nombre d’annonces d’AEFI recues en 2020,
ventilées suivant la qualification de
I'annonceur et le degré de gravité
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L'illustration no3 présente le nombre d'an-
nonces d'AEF| recues en Suisse en 2020, venti-
lées en fonction de la qualification de I'annon-
ceur primaire et du degré de gravité. La grande
majorité des annonces émanaient de profes-
sionnels de la santé, qui ont, pour la plupart,
fourni des données confirmées médicalement
et des annonces de bonne qualité portant sur
des cas individuels d'AEFI.

La plupart des annonces avaient été rédigées
par des médecins (186 annonces sur 277),
et c'est de ces derniers que provenait le
nombre le plus élevé d'annonces considérées
comme graves ou médicalement importantes
(66 annonces sur 186).
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lllustration n° 4

Nombre d’annonces d'AEFI recues en 2020,
réparties selon le groupe d’age et le degré
de gravité
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L'illustration no4 représente le nombre d'an-
nonces spontanées d'AEF| réparties selon la
tranche d'age et le degré de gravité. On cons-
tate aisément que c'est dans le groupe des
adultes que le nombre d'annonces « graves »
ou «médicalement importantes » (39 annonces
d’AEFI au total) est le plus élevé. Cependant, le
groupe des personnes agées et le groupe des
adolescents totalisent le pourcentage le plus
éleve de cas « graves » ou « médicalement im-
portants » pris ensemble en 2020 (pour chaque
groupe, 9 annonces sur 19, soit 47,4%) en com-
paraison avec les autres groupes spécifique-
ment enregistrés, a savoir les enfants (9 an-
nonces sur 22, soit 40,9%), les adultes (39 an-
nonces sur 136, soit 28,7%) et les enfants en bas
age (12 annonces sur 53, soit 22,6%).
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lllustration n° 5
Nombre d’annonces d'AEFI en Suisse en 2020, en fonction des classes d'organes
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Reproductive system and breast disorders (10038604

« troubles généraux et anomalies au site d'ad-
ministration (154 annonces) ;

« affections du systéme nerveux (73 annonces) ;

« lésions, intoxications et complications d'inter-
ventions (52 annonces) ;

« affections de la peau et du tissu sous-cutané
(51T annonces) ;

vantes - « affections musculosquelettiques et du tissu

conjonctif (41 annonces) ;
« infections et infestations (39 annonces).

L'illustration no 5 offre un apercu des annonces
d'AEFI recues en 2020, ventilées en fonction de
la classe d'organes (System Organ Classes
[SOC] du systeme de classification MedDRA)
concernée au regard de tous les AEFI de
chaque annonce. Les six classes d'organes im-
pliquées le plus fréguemment sont les sui-
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Illustration n°® 6
Vue d’ensemble des AEFI les plus fréquents en 2020, toutes annonces confondues

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Pyrexia (10037660) . 37
Headache (10019211) - 32
Injection site swelling (10053425) I 18
Vaccination site erythema (10059079) I 18
Vaccination siteswelling (10069620) I 18
Exposure during pregnancy (10073513) e 17
Injection site erythema (10073513) I 17
Myalgia (10028411) N 13
Rash (10037844) IS 13
Erythema (10015150) I 12
Fatigue (10016256) NN 12
Nausea (10028813) NN 12
Diarrhoea (10012735) N 11
Injection site pain (10022086) N 11
Pruritus (10037087) N 10

L'illustration no 6 présente les AEFI les plus fréquents en 2020 selon les termes préférentiels de Med-
DRA, p. ex.:

« fievre ;

* céphalée ;

- différentes réactions au site d'injection /
de vaccination ;

* érytheme / rash ;

« vaccination pendant la grossesse ;

* myalgie ;

- fatigue ;

* nausée et diarrhée.
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llustration n° 7
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AEFI « graves » ou « médicalement importants » les plus fréquents en 2020

Pyrexia (10037660)

Headache (10019211)

Vaccination failure (10046862)
Exposure during pregnancy (10073513)
Drug ineffextive (10013709)

Erythema (10015150)

Abortion spontaneous (1000234)

Chills (10008531)

Myalgia (10028411)

Nausea (10028813)

(
(
(
Pain in extremity (10033425)
Paraesthesia (10033775)
Pneumonia pneumococcal (10035728)
Pruritus (10037087)
(

Rash (10037844)

L'illustration no 7 résume les AEFI considérés
comme « graves » ou « medicalement impor-
tants » qui ont été le plus frequemment annon-
cés en tant que termes préférentiels de Med-
DRA. Les deux illustrations (illustrations no 6 et
7) révelent une répartition assez similaire des
AEFI annoncés.

Plusieurs cas graves d'échec de la vaccination
ont été annonceés soit en utilisant le terme pré-
férentiel « Echec de la vaccination » (7 an-
nonces), soit sous le terme « Inefficacité médi-
camenteuse » (5 annonces). Dans trois de ces
cas, une « pneumonie a pneumocoque » est
survenue a la suite d'une vaccination inefficace.

Quatre cas d' « avortement spontané » a la
suite d'une vaccination ont fait 'objet d'an-
nonces en 2020 :

e un cas a la suite d'une immunisation par le
vaccin contre la rougeole, les oreillons et la
rubéole et par le vaccin combiné contre la
diphtérie, le tétanos, la coqueluche et la
poliomyélite ;

* un cas a la suite de I'administration du vaccin
contre la rougeole, les oreillons et la rubéole ;
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* un cas a la suite de I'administration du vaccin
combiné contre la diphtérie, le tétanos et la
coqueluche ;

e un cas a la suite d'une immunisation par le
vaccin contre I'hépatite B, le vaccin contre la
typhoide et le vaccin contre la fiévre jaune.

L'immunisation par le vaccin contre la rou-
geole, les oreillons et la rubéole pendant la
grossesse est contre-indiquée dans l'informa-
tion suisse sur le produit destiné aux profes-
sionnels de la santé (réf. 1).

Selon les documents d'information suisses re-
latifs au vaccin combiné contre la diphtérie, le
tétanos, la coqueluche et la poliomyélite et au
vaccin combiné contre la diphtérie, le tétanos
et la coqueluche, ces produits peuvent étre uti-
lisés au troisieme trimestre de grossesse.
Comme avec d'autres vaccins inactivés, la vac-
cination ne devrait pas étre préjudiciable au
foetus pendant la grossesse, quel que soit le tri-
mestre (réf. 1).
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Les annonces d’AEFI neurologiques graves sur-
venus en Suisse en 2020 comprenaient les cas
suivants :

* un cas de « polyneuropathie », de « paresthe-
sie » et de « perception délirante » chez un
homme de 49 ans a la suite d'une vaccination
antigrippale (issue indiquée : « a récupéré »).
Ce cas concernait un patient en oncologie at-
teint d'un adénocarcinome colorectal métas-
tatique avancé traité de maniere concomi-
tante par immunochimiothérapie ;

un cas de « névrite vestibulaire » chez une fille
de 14 ans a la suite d'une vaccination contre
le papillomavirus humain (issue indiquée
lorsque I'annonce a été rédigée : « a récupéré
»);

un cas de « déficience visuelle » chez un
homme de 25 ans a la suite d'une vaccination
antirabique (issue : « n'a pas récupéreé ») ;

un cas d'« échec de la vaccination » et d'« en-
céphalite virale a tiques » subséquente chez
un homme d'age inconnu a la suite d'une
vaccination contre I'encéphalite a tiques, sans
indication de l'issue de I'AEFI ;

un cas de « convulsions » chez une fille de 4
ans a la suite d'une vaccination contre l'encé-
phalite a tiques (issue : « a récupéré ») ;

un cas d'« échec de la vaccination » et d'« en-
céphalite virale a tiques » chez une femme de
51ans a la suite d'une vaccination contre I'en-
céphalite a tiques (issue indiquée lorsque
I'annonce a été rédigée : « en cours de récu-
pération ») ;

un cas de « méningo-encéphalite », de « syn-
drome néphrotique » et d'« insuffisance ré-
nale aigué » chez un homme de 56 ans a la
suite d'une vaccination contre le tétanos.
L'issue indiquée pour « I'encéphalite » était «
a récupeéreé » ;

un cas d'« ataxie » chez un nourrisson d'un
an a la suite de I'administration de multiples
vaccins bactériens et viraux combinés (issue
indiquée lorsque I'annonce a été rédigée : «
n'a pas récupéré ») ;

un cas de « paralysie » chez une femme d‘age
inconnu a la suite d’une vaccination contre la
grippe saisonniére (issue : « a récupéré ») ;
un cas d'« encéphalite » chez une femme de
74 ans a la suite d'une vaccination contre la
grippe (issue : « a récupéré ») ;
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 un cas de « surdité neurosensorielle » chez
une femme de 81 ans a la suite d'une vacci-
nation contre la grippe (issue : « n‘a pas récu-
péré ») ;

un cas de « déficience visuelle » et de « pho-
tophobie » chez un homme de 27 ans a la
suite d'une vaccination contre le papillomavi-
rus humain (issue : « a récupéré ») ;

un cas de « syndrome de Guillain-Barré »
chez un homme de 83 ans a la suite d'une
vaccination contre la grippe (issue indiquée
lorsque I'annonce a été rédigée : « en cours
de récupération ») ;

un cas de « névrite optique » et de « pares-
thésie » chez une femme de 28 ans a la suite
d’une vaccination contre la grippe (issue indi-
quée lorsque l'annonce a été rédigée : « en
cours de récupération ») ;

un cas de « vaccination inefficace » avec «
méningite » et « tetraplégie » chez une
femme de 59 ans a la suite d'une vaccination
contre I'encéphalite a tiques (issue indiquée :
« en cours de récupération »).
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Les annonces de cas d'issue fatale recues par
Swissmedic en 2020 incluaient :

un cas signalé dans un article scientifique dé-
crivant la survenue d'un échec de la vaccina-
tion (vaccin inefficace) par le vaccin contre
Haemophilus de type B (HIB) chez un patient
agé de 14 ans. L'adolescent a développé une
infection sévére au HIB qui a provoqué une
insuffisance respiratoire aigué et un arrét car-
dio-respiratoire peu de temps apres son ad-
mission a I'hopital. Malgré toutes les mesures
et traitements de soins intensifs qui ont été
déployés, le patient est décédé 72 heures
apres le début des symptémes. Selon les au-
teurs de l'article, malgré la bonne immuno-
génicité globale du vaccin contre le HIB, de
rares cas d'infection continuent d'étre obser-
vés dans la mesure ou un échec de la vacci-
nation reste possible (réf. 2) ;

une autre annonce de cas d'issue fatale chez
un patient de 71 ans, trois jours apres avoir
recu une vaccination de rappel par le vaccin
combiné contre le tétanos, la diphtérie et la
coqueluche. Des « céphalées » et des « nau-
sées » ont également été observées peu de
temps avant le décés soudain. D'autres fac-
teurs possibles, tels qu’un accident vasculaire
cérébral, n'ont pas pu étre entierement ex-
clus, dans la mesure ou aucune autopsie n'a
été effectuée. Par conséquent, la cause défi-
nitive du déces n'a pas pu étre établie avec
certitude ;

Références
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2. Casaleiro. R et al. Acute Respiratoty failure in
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2013;44
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* un autre cas de décés a la suite d'une vacci-
nation contre le COVID-19 chez un patient de
91 ans présentant un cancer de la prostate
sous-jacent, un bloc auriculo-ventriculaire du
ler degré, une hypertension artérielle, un dia-
bete, une démence et une incontinence uri-
naire. Ce patient tres agé et polymorbide a
également développé une infection urinaire
et potentiellement, un état septique aigu, en-
trainant une détérioration générale rapide,
puis le déces. Aucune autopsie n'a été effec-
tuée, dans la mesure ou il a été supposé que
le déces était d( a des causes naturelles.
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