Public Summary SwissPAR du 23.09.2022

Covid-19 Vaccine Janssen® (principe actif : adénovi-
rus humain de sérotype 26* codant pour la glycopro-
téine spike du SARS-CoV-2 (Ad26.COV2-S)

Autorisation en Suisse pour une durée limitée : 22.03.2021

Médicament (vaccin) pour la prévention du COVID-19 chez I'adulte

A propos du médicament

Le médicament (vaccin) Covid-19 Vaccine
Janssen, dont le principe actif est I'adénovi-
rus humain de sérotype 26* codant pour la
glycoprotéine  spike du  SARS-CoV-2
(Ad26.COV2-S), est une suspension injec-
table préte a I'emploi’.

Le vaccin est destiné a la prévention du Co-

vid-19 causé par le virus SARS-CoV-2 (corona-
virus).

Le SARS-CoV-2 est un nouveau coronavirus
qui a été découvert en Chine fin 2019. Du
fait de 'augmentation rapide des cas dans
de nombreux pays et continents, I'OMS (Or-
ganisation mondiale de la Santé) a déclaré

officiellement le 11 mars 2020 I'apparition
d'une pandémie.

Jusqu’a début décembre 2021, on comptait
plus d'un million de personnes en Suisse
ayant souffert du Covid-19, plus de
35 000 personnes ayant d étre hospitalisées
et plus de 11 000 déces des suites du Covid-
19 (COVID-19 Suisse | Coronavirus | Tableau
de bord (admin.ch)).

Covid-19 Vaccine Janssen a été autorisé par
Swissmedic le 22 mars 2021 pour une utilisa-
tion chez I'adulte.

Action

Le vaccin Covid-19 Vaccine Janssen ameéne le
systéme immunitaire (systéme de défense de
I'organisme) a produire des anticorps et des
cellules sanguines qui agissent contre le virus
et protégent ainsi du Covid-19.

" Suspension injectable : forme pharmaceutique liquide admi-
nistrée a I'aide d'une seringue.

Pour une explication détaillée du mécanisme
d’action des vaccins, nous recommandons la
vidéo Le fonctionnement d’un vaccin a vec-
teur ou les vidéos de Swissmedic sur les vac-
cins en général.
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Administration

La vaccination par Covid-19 Vaccine Janssen
est assurée par une personne ayant requ une
formation médicale correspondante confor-
mément a la stratégie vaccinale actuelle-
ment en vigueur.

Covid-19 Vaccine Janssen est administré dans
un muscle, généralement du haut du bras, a
I'aide d'une seringue. La primovaccination
par Covid-19 Vaccine Janssen consiste en |'in-
jection d'une dose de vaccin de 0,5 ml.

Efficacité

L'efficacité de Covid-19 Vaccine Janssen chez
I'adulte a été évaluée face a un placebo (mé-
dicament factice) dans le cadre de
I’étude COV3001 qui comprenait plus de
40 000 participants.

Des sujets sains ou atteints de maladies chro-
niques stables ont recu une dose de Covid-19
Vaccine Janssen ou de placebo.

La durée médiane? du suivi de la vaccination
jusqu’aux analyses finales de son efficacité a
été de deux mois. L'étude visait a examiner
la fiabilité avec laquelle le vaccin Covid-19
Vaccine Janssen permet de prévenir le Covid-
19.

Apres au moins 14 jours, la probabilité de
présenter une forme modérée a sévere / cri-
tique du Covid-19 en cas de contact avec le
virus était 66,9 % plus faible chez les per-
sonnes vaccinées par Covid-19 Vaccine Jans-
sen que chez celles vaccinées par un placebo
(probabilité réduite a 66,1 % apreés un délai
minimal de 28 jours).

Par ailleurs, la probabilité que les personnes
vaccinées par Covid-19 Vaccine Janssen
soient touchées par une forme trés sévére /
critique de la maladie aprés un délai minimal
de 14 jours était 76,7 % plus faible qu’apres
la vaccination par un placebo (85,4 % plus
faible aprés un délai minimal de 28 jours).

Précautions, effets indésirables et risques

Covid-19 Vaccine Janssen ne doit pas étre
utilisé en cas d’hypersensibilité au principe
actif ou a I'un des excipients.

Comme tous les vaccins, Covid-19 Vaccine
Janssen peut provoquer des effets secon-
daires, mais ils ne surviennent pas systémati-
quement chez tout le monde. Les effets in-
désirables les plus fréquents sont des maux
de téte, des nausées, des douleurs muscu-
laires, des douleurs au point d'injection, des
frissons, des douleurs articulaires, de la toux
et de la fievre.

De trés rares cas d'anaphylaxie (réactions al-
lergiques aigués) ont été signalés apres la

2 Valeur médiane : valeur située précisément au milieu d'une
série de données, de sorte qu’elle sépare cette série en deux

vaccination par Covid-19 Vaccine Janssen. En
conséquence, une surveillance d'au moins
15 minutes est recommandée afin de détec-
ter d'éventuelles réactions d’hypersensibilité
et anaphylactiques aprés la vaccination.

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
destinée aux patients ainsi que dans I'infor-
mation professionnelle, qui sont actualisées
s'il y a lieu. (Voir lien a la fin du présent do-
cument.)

parties égales. Une moitié des valeurs de la série est toujours
inférieure a la valeur médiane, tandis que I'autre est toujours
supérieure.
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Justification de la décision d’autorisation

Le médicament Covid-19 Vaccine Janssen a
été le troisieme vaccin contre le Covid-19
autorisé pour une durée limitée en Suisse.

Les données présentées montrent qu’une
dose unique du principe actif est efficace
pour prévenir les formes modérées a sé-
veres/critiques du Covid-19 aprés un délai
minimal de 14 jours.

En d’autres termes, sur 100 personnes qui
contracteraient le Covid-19 si elles n'étaient
pas vaccinées, seules 33 personnes vaccinées
développeraient une forme modérée a sé-
vere / critique de la maladie en cas de con-
tact avec le virus. Cependant, cela ne signifie
pas que la probabilité d’'étre touché par une
forme modérée a sévere / critique du Covid-
19 est d'approximativement 33 % avec la
vaccination. Le risque d’'infection dépend du
statut vaccinal (forte protection contre I'in-
fection en cas de contact avec le virus), mais
aussi de la fréquence des cas dans la popula-
tion, des mesures de précaution prises et du
comportement de chacun. Ces facteurs in-
fluent sur le niveau de risque d’entrer en
contact avec le virus.

Au vu des données disponibles et de la situa-
tion exceptionnelle que représente la pan-
démie, et lorsque tous les risques sont pris en
compte et toutes les mesures de précaution
respectées, les bénéfices offerts par Covid-19
Vaccine Janssen en matiéere de réduction des

risques d'une infection par le Covid-19 sont
nettement supérieurs aux risques potentiels
de sécurité.

Le médicament Covid-19 Vaccine Janssen a
été autorisé pour une durée limitée en Suisse
(art. 9a de la loi sur les produits thérapeu-
tiques), dans la mesure ou les études cli-
niques n'étaient pas encore achevées au mo-
ment de l'autorisation et sachant que
d'autres données pour I'évaluation finale de
I'efficacité et de la sécurité sont encore sou-
mises.

L'autorisation a durée limitée est impérati-
vement liée a la soumission en temps oppor-
tun des données des études cliniques encore
en cours exigées par Swissmedic. Une fois ces
charges satisfaites, I'autorisation a durée li-
mitée peut étre transformée en autorisation
ordinaire.

Par ailleurs, Covid-19 Vaccine Janssen a été
autorisé selon une procédure de « Rolling
Submission ». Il s'agit d’une procédure parti-
culiere de premiére autorisation qui a été
instaurée dans le cadre de la situation pan-
démique et vise a favoriser une autorisation
plus rapide de médicaments nécessaires de
toute urgence. Avec cette procédure, Swiss-
medic peut évaluer les données d'études cli-
niques encore en cours des qu’elles sont dis-
ponibles.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale: information profes-
sionnelle de Covid-19 Vaccine Janssen®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : information destinée aux pa-
tients de Covid-19 Vaccine Janssen®

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le

Public Summary SwissPAR.
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Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'action ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'informa-

tion sur le médicament sera adaptée.
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