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Synthèse des effets indésirables annoncés en Suisse  
en 2023 suite à une vaccination 

En 2023, l’unité Pharmacovigilance de Swissmedic a 
reçu un nombre considérable d’annonces d’effets indé-
sirables présumés suite à une vaccination (AEFI, adverse 
events following immunisation) survenus en Suisse. 
Bien que leur nombre ait baissé par rapport à 2022, la 
majorité de ces annonces (plus de 700 cas) était tou-
jours liée à des vaccins contre le COVID-19. De manière 
générale, ces chiffres résultent de la poursuite de la 
vaccination contre le COVID-19 en Suisse, et la plupart 
des annonces de ce type décrivent des réactions bien 
connues après une vaccination contre le COVID-19 
comme de la fièvre, des frissons ou des réactions au 
site d’administration. En 2023, 264 déclarations d’AEFI 
ont par ailleurs été soumises en Suisse pour des vaccins 
autres que ceux contre le COVID-19, soit un nombre 
plus élevé qu’en 2022 (217 annonces) et qu’en 2021 
(159 annonces). Étant donné que la sécurité des vac-
cins contre le COVID-19 a déjà fait l’objet de rapports 
réguliers publiés sous forme de mises à jour cumula-
tives sur le site Internet de Swissmedic, la présente 
synthèse porte principalement sur les AEFI liés aux  
vaccins autres que ceux contre le COVID-19. 

Un bref résumé des annonces d’AEFI en lien avec les 
vaccins contre le COVID-19 reçues en 2023 est néan-
moins fourni dans la dernière partie du présent docu-
ment.	Les annonces d’AEFI soumises en 2023 ont été 
enregistrées, évaluées et analysées dans la base de don-
nées de Swissmedic pour la pharmacovigilance. Comme 
par le passé, Swissmedic continue d’encourager la dé-
claration spontanée d’AEFI par des annonces de bonne 
qualité, car celles-ci permettent de détecter précoce-
ment de nouveaux signaux de sécurité. En effet, l’éva-
luation des aspects importants de la sécurité liées aux 
vaccins s’effectue dans le cadre de collaborations inter-
nationales avec d’autres organismes étrangers et/ou 
avec la participation du Human Medicines Expert Com-
mittee (HMEC) de Swissmedic, s’il y a lieu. Et lorsque le 
taux d’annonces d’AEFI augmente dans la base de don-
nées suisse, l’évaluation des cas pertinents qui s’ensuit 

peut déboucher sur des mesures de réduction des 
risques destinées à garantir la sécurité des vaccins.

0

20

40

60

80

100

120

140

N
um

be
r o

f r
ep

or
ts

Inf
an

t (
<4 

ye
ar

s)

Chil
d 

(4
 –1

1 
ye

ar
s)

Ado
les

ce
nt

 (1
2 –

17
 ye

ar
s)

Adu
lt 

(1
8 –

 69
 ye

ar
s)

Eld
er

ly 
(>

 69
 ye

ar
s)

Age
 u

nk
no

wn

16

5
6

1 5
99

2

3

50

75

25

10

30

4

11
3

  Female        Male        Sex unknown

Illustration 1 : Nombre d’annonces d’AEFI reçues en 2023,  
classées selon le groupe d’âge et le sexe

L’illustration 1 compare le nombre d’annonces reçues en 
fonction du groupe d’âge et du sexe. La majorité des an-
nonces d’AEFI concernait des adultes (128 annonces). 
Venaient ensuite les personnes âgées (39 annonces), les 
enfants en bas âge (27 annonces), les adolescents  
(14 annonces) et les enfants (12 annonces). Tout au  
long de l’année 2023, le nombre d’annonces relatant  
des AEFI survenus chez des femmes (134 annonces ; 
50,8 %) a été supérieur à celui des annonces se rappor-
tant à des hommes (91 annonces ; 34,4 %). Par ailleurs, 
39 annonces (14,8 %) ne précisaient pas le sexe de la 
personne concernée. Enfin, 44 annonces (16,6 %) ne 
mentionnaient pas le groupe d’âge auquel apparte-
naient les patients.
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Illustration 2 : Nombre d’annonces reçues en 2023, classées  
en fonction du groupe de vaccins (code ATC) et du degré  
de gravité 

L’illustration 2 indique le nombre d’annonces sponta-
nées d’AEFI par groupe de vaccins (code ATC) et par 
degré de gravité. De manière générale, un problème de 
sécurité annoncé est qualifié de « grave » s’il concerne 
un effet indésirable (EI) létal, provoquant ou prolon-
geant une hospitalisation, susceptible de menacer le 
pronostic vital, entraînant une incapacité significative 
ou durable, ou se manifestant par une anomalie con
génitale. Par ailleurs, est qualifiée de « médicalement 
importante » (et donc également de « grave ») toute 
annonce qui ne remplit pas les critères d’un EI grave, 
mais qui concerne un événement significatif d’un point 
de vue médical. Toutes les autres annonces sont consi-
dérées comme « non graves » (par exemple les effets 
indésirables évoluant spontanément vers la guérison, 
avec bonne récupération). Sur les 264 annonces spon-
tanées reçues en 2023, 169 (64 %) signalaient des évé-
nements « non graves », 77 (29,2 %) des événements 
uniquement médicalement importants et 18 (6,8  %) 
des AEFI ayant eu des conséquences graves.

Si l’on prend en considération l’ensemble des vaccins  
en 2023, on constate que, de manière générale, la fré-
quence relative (pourcentage) des annonces « graves » 
(95 annonces, soit 36 %), incluant les cas « médicale-
ment importants », était sensiblement la même qu’en 
2022 (37,3 %) mais plus élevée qu’en 2021 (32,1 %).

Les annonces d’AEFI présumés après l’administration de 
plusieurs (n > 1) vaccins différents sont présentées dans 
l’illustration 2 au titre de « vaccins multiples ». 

Comme en 2022, on constate en 2023 une hausse du 
nombre d’annonces en rapport avec la vaccination 
contre le zona, apparaissant sous le code ATC « Vari
cella zoster (J07BK) » dans l’illustration 2, et de celles 
liées à la vaccination contre la nouvelle variole du singe, 
figurant sous le code « Smallpox/Monkeypox (J07BX) » 
dans cette même illustration. La plupart des annonces 
concernant des vaccins contre le zona (51 cas sur 93 ; 
54,8 %) ont été qualifiées de « non graves », et presque 
toutes les annonces relatives à la vaccination contre la 
variole/variole du singe (31 cas sur 33 recensés en 2023) 
faisaient état d’AEFI « non graves ».
.
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Illustration 3 : Nombre d’annonces d’AEFI reçues en 2023,  
classées suivant le type d’annonceur et le degré de gravité

L’illustration 3 présente le nombre d’annonces d’AEFI en 
Suisse en 2023, en fonction du type d’annonceur pri-
maire et du degré de gravité. La grande majorité des an-
nonces émanait de professionnels de la santé, qui ont 
fourni des données confirmées médicalement et des 
annonces de bonne qualité portant sur des cas indivi-
duels d’AEFI. La plupart des annonces ont été rédigées 
par des médecins (156 annonces sur 264), et c’est aussi 
de ces derniers que provenait le nombre le plus élevé 
d’annonces considérées comme « graves » ou « médi-
calement importantes » (62 annonces sur 156). On no-
tera en outre qu’en 2023, les personnes vaccinées sont 
le deuxième groupe à avoir soumis à Swissmedic le plus 
d’annonces d’AEFI après une vaccination autre que 
contre le COVID-19 (57). 
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Illustration 4 : Nombre d’annonces d’AEFI reçues en 2023,  
réparties selon le groupe d’âge et le degré de gravité 

L’illustration 4 présente le nombre d’annonces sponta-
nées d’AEFI réparties par groupe d’âge et par degré  
de gravité. Il est évident que c’est dans le groupe des  
« adultes » que le nombre d’annonces de cas « graves 
» ou « médicalement importants » (40 annonces d’AEFI 
sur un total de 128) est le plus élevé. Viennent ensuite 
les personnes âgées (20 annonces sur 39), les en-
fants en bas âge (14 annonces sur 27), les adolescents  
(5 annonces sur 14) et, enfin, les enfants (3 annonces 
sur 12).
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Ces rapports de cas figurant dans la littérature scienti-
fique faisaient référence à sept cas provenant d’une 
étude suisse dans laquelle les patients ont été examinés 
par imagerie à résonance magnétique (1). De plus, cer-
tains des cas de zona signalés étaient considérés dans 
les annonces reçues comme des cas présumés d’échec 
de la vaccination après une vaccination contre le virus 
varicelle-zona (voir aussi les « annonces graves » ci-après). 

L’illustration 5 présente les AEFI les plus fréquemment 
rapportés en 2023, selon les termes préférentiels de 
MedDRA, par exemple : céphalée, fatigue, fièvre, lésion 
de l’épaule liée à l’administration de vaccin, différentes 
réactions au site d’injection  /  de vaccination, dont éry- 
thème au site d’injection, douleur au site d’injection, indu-
ration au site d’injection, zona, échec de la vaccination, 
et douleur. Notons que les cas de « lésion de l’épaule 
liée à l’administration de vaccin » (shoulder injury re-
lated to vaccine administration, SIRVA) répertoriés dans 
l’illustration 5 comprennent plusieurs doublons, reçus 
par Swissmedic de la part de différents titulaires d’au-
torisation. 

Illustration 5 : Vue d’ensemble des AEFI les plus fréquents en 2023, toutes annonces confondues
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de l’administration de vaccins multiples différents 
(issue indiquée : « a récupéré ») ;

•	� deux cas de « paralysie faciale », l’un chez une ado-
lescente de 15 ans après l’administration de vaccins 
combinés (diphtérie / HIB / hépatite B / coqueluche / 
poliomyélite / tétanos ; issue : « n’a pas récupéré »), 
l’autre chez une femme de 48 ans à la suite d’une 
vaccination contre le virus varicelle-zona (issue indi-
quée : « en cours de récupération ») ; 

•	� un cas de « surdité unilatérale » chez un adolescent 
de 15 ans après l’administration d’un vaccin contre 
le papillomavirus humain et d’un vaccin contre 
l’hépatite B (issue indiquée : « n’a pas récupéré ») ;

•	� un cas d’« amyotrophie névralgique » chez un 
homme de 75 ans à la suite d’une vaccination anti-
pneumococcique (issue indiquée lorsque l’annonce 
a été rédigée : « n’a pas récupéré ») ;

•	� un cas de « cérébellite » chez un nourrisson de  
sexe féminin de 16 mois après l’administration d’un  

L’illustration 6 résume les AEFI le plus fréquemment rap-
portés sous forme de termes préférentiels de MedDRA 
dans les annonces considérées comme « graves », par 
exemple : échec de la vaccination, zona, fièvre, cépha-
lée, fatigue, érosion osseuse (1), et lésion de l’épaule 
liée à l’administration de vaccin (shoulder injury related 
to vaccine administration, SIRVA ; (1).

En 2023, Swissmedic a reçu 11 annonces faisant état 
d’un « échec de la vaccination ». Six de ces cas ont été 
signalés après une vaccination contre le zona, deux 
après une vaccination contre le papillomavirus humain 
et un après une vaccination contre la varicelle.

En raison de leur possible persistance et des séquelles 
invalidantes qu’elles peuvent entraîner, les complica-
tions neurologiques sont des AEFI significatifs parmi 
toute la variété des AEFI signalés. Les annonces d’AEFI 
neurologiques « graves » survenus en Suisse en 2023 
comprenaient les cas suivants :

•	� un cas d’« épisode hypotonique-hyporéactif » chez 
un nourrisson de sexe masculin de 4 mois à la suite 

Illustration 6 : AEFI les plus fréquents dans les annonces « graves » en 2023
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vaccin vivant contre la rougeole, d’un vaccin vivant 
contre les oreillons, d’un vaccin vivant contre la ru-
béole et d’un vaccin vivant contre le virus vari- 
celle-zona (issue : « n’a pas récupéré ») ;

•	� deux cas d’« encéphalite virale transmise par tique » 
apparus à la suite d’une vaccination contre cette 
maladie et rapportés comme « inefficacité médica-
menteuse », dont un cas concernant un adulte dans 
le contexte d’un schéma d’administration inappro-
prié du vaccin (issue : « a récupéré ») et un autre  
chez un homme dont l’âge n’était pas précisé (issue :  
« inconnue ») ;

•	� cinq cas de « syncope » rapportés à titre d’AEFI 
graves (y compris des cas médicalement importants) 
dont un premier cas survenu chez un enfant de sexe 
masculin de 3 ans à la suite de l’administration d’un 
vaccin vivant contre le virus varicelle-zona (issue indi-
quée : « en cours de récupération »), un deuxième 
cas observé chez un homme de 47 ans à la suite 
d’une vaccination contre la grippe (issue : « a récu-
péré »), un troisième cas recensé chez un homme de 
63 ans à la suite d’une vaccination contre le virus va-
ricelle-zona (issue : « a récupéré »), un quatrième 
cas enregistré chez une femme de 91 ans à la suite 
d’une vaccination contre le virus varicelle-zona  
(issue : « a récupéré ») et un cinquième cas rapporté 
chez un patient de sexe et d’âge inconnus à la  
suite d’une vaccination contre la grippe (issue  :  
« inconnue »).

En 2023, un seul cas d’issue fatale a été signalé à Swiss-
medic concernant les vaccins autres que ceux contre le 
COVID-19. Il s’agissait toutefois d’un cas de cœur pul-
monaire décompensé et d’œdème pulmonaire chez un 
homme de 69 ans présentant une fibrose pulmonaire 
idiopathique sous-jacente et d’autres comorbidités sé-
vères. Le patient était traité par le nintédanib. Trois mois 
avant que les pathologies graves dont il souffrait aient 
une issue fatale, il avait été vacciné contre le virus va-
ricelle-zona et avait développé un exanthème considéré 
comme un AEFI non grave.

Annonces d’AEFI reçues par Swissmedic 
en 2023 à la suite de vaccinations contre 
le COVID-19
Malgré la poursuite du déploiement des vaccins contre 
le COVID-19 en Suisse en 2023, Swissmedic a reçu cette 
année-là beaucoup moins d’annonces d’effets indési-
rables présumés (727 cas) que pendant les deux pre-
mières années de la campagne de vaccination.

Sexe des personnes concernées

Sur les 727 annonces d’AEFI reçues en 2023 en lien 
avec des vaccins contre le COVID-19, 405 (55,7 %) 
concernaient des femmes et 301 (41,4 %) des hommes. 
Certaines annonces ne précisaient pas le sexe de la  
personne touchée.

21 ; 2.89 %

301 ; 41.40 %

405 ; 55.71 %

  Male         Female         Unknown
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Degré de gravité des AEFI rapportés en 2023 à la 
suite d’une vaccination contre le COVID-19

Sur les 727 annonces spontanées reçues en 2023,  
322 (44,3 %) concernaient des cas « non graves », tan-
dis que 405 (55,7 %) impliquaient des AEFI « graves », 
dont des cas « médicalement importants ». 
 

405 ; 55.71 %

322 ; 44.29 %

Annonceurs primaires d’AEFI liés à des vaccins 
contre le COVID-19 en 2023

En 2023, la plupart des annonces reçues provenaient 
de personnes vaccinées (438 cas sur 727 ; 60,2 %).  
Les médecins arrivaient en deuxième position (167 an-
nonces ; 23 %).

63unknown
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 days to23
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Âge des personnes concernées

La plupart des annonces d’AEFI en rapport avec des vac-
cins contre le COVID-19 concernaient des personnes 
âgées de 18 à 44 ans. Le groupe des 45–64 ans arrivait 
en deuxième position. L’âge n’était par ailleurs pas indi-
qué dans plus de 60 cas. L’âge déclaré était compris 
entre 10 et 102 ans, avec une moyenne de 50,3 ans.

  Serious         Non serious
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Tous vaccins contre le COVID-19 confondus, les AEFI 
présumés le plus fréquemment signalés en 2023 étaient 
les suivants :

Tous vaccins contre le COVID-19 confondus, les AEFI 
présumés le plus souvent déclarés comme graves dans 
les annonces reçues étaient les suivants :

Classement des 15 termes préférés les plus fréquents Classement des 15 termes préférés les plus fréquents graves
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Les 22 cas de « lésion myocardique » présentés dans les 
deux illustrations ci-dessus ont été signalés dans le 
cadre de rapports scientifiques dans une publication 
suisse examinant l’incidence possible des lésions myo-
cardiques après une vaccination de rappel contre le 
COVID-19 par mRNA-1273 par un dosage de la tropo-
nine T cardiaque (2). Soulignons que la « myocardite/
péricardite » est un sujet bien connu s’agissant de la sé-
curité des vaccins contre le COVID-19 qui est mentionné 
dans l’information sur le médicament suisse de plu-
sieurs d’entre eux (4). 

Le 24 février 2023, Swissmedic a publié une nouvelle 
mise à jour concernant les déclarations d’effets in-
désirables présumés de vaccins contre le COVID-19 
évaluées en Suisse(« 29e mise à jour ») ; (3). Comme 
les éditions précédentes, ce rapport basé sur une  
approche cumulative établit une synthèse des effets  

indésirables présumés qui ont été observés à la suite de 
la vaccination contre le COVID-19 entre le 1er janvier 
2021 et la publication de la mise à jour en question par 
Swissmedic. 

Il contient des données statistiques (chiffres globaux), 
une présentation et un classement des réactions présu-
mées par vaccin et selon la dose ainsi que des informa-
tions actualisées de Swissmedic sur certains aspects re-
latifs à la sécurité des vaccins contre le COVID-19 (3).

Globalement, les déclarations d’effets indésirables re-
çues et analysées n’ont pas modifié le profil béné-
fice-risque positif des vaccins contre le COVID-19 utili-
sés en Suisse, confirmant largement leur profil d’effets 
secondaires connus. Ces effets secondaires sont énu-
mérés dans les textes publiés de l’information sur le mé-
dicament suisse, qui sont mis à jour en permanence (4).
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La dernière mise à jour cumulative (supplémentaire) 
concernant les vaccins contre le COVID-19 a été publiée 
en ligne par Swissmedic le 5 juillet 2024 (5). Ce rapport 
aborde notamment des cas de symptômes prolongés 
présentant un lien temporel avec la vaccination contre le 
COVID-19. Swissmedic évalue ces annonces de manière 
approfondie, analyse continuellement les dernières in-
formations disponibles concernant la sécurité des médi-
caments, suit les publications scientifiques et collabore 
étroitement avec les autorités réglementaires internatio-
nales. 

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-19.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-19.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-19.html
https://www.swissmedicinfo.ch/?Lang=FR
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/mitteilungen/covid-19-vaccines-safety-monitoring.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/news/mitteilungen/covid-19-vaccines-safety-monitoring.html
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