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Synthése des effets indésirables annoncés en Suisse en 2024

suite a une vaccination

Au cours de I'année 2024, Swissmedic a recu un total
de 504 annonces d'effets indésirables présumés suite a
une vaccination (AEFI, adverse events following immu-
nization) survenus en Suisse. Bien que leur nombre ait
baissé par rapport a 2023, prés de la moitié de ces an-
nonces concernaient des vaccins contre le COVID-19.
Globalement, ces chiffres refletent le maintien, mais a
un rythme décroissant, du nombre de vaccinations
contre le COVID-19, et la majorité de ces annonces dé-
crivaient des réactions déja connues. En 2024, 260 dé-
clarations d'AEFI ont par ailleurs été soumises pour des
vaccins autres que ceux contre le COVID-19. Ce chiffre
est comparable a celui de 2023 (264 annonces) et supé-
rieur a celui de 2022 (217 annonces). Le présent rap-
port porte principalement sur les vaccins autres que
ceux contre le COVID-19, néanmoins, un bref résumé
des annonces d'AEFI concernant les vaccins contre le
COVID-19 recues en 2024 est présenté dans la derniere
partie du document, voir également (2).

Les annonces d'AEFI ont été enregistrées, évaluées et
analysées dans la base de données suisse de pharmaco-
vigilance. Swissmedic encourage la déclaration sponta-
née d'AEFlI par des annonces de haute qualité, car
celles-ci permettent une détection précoce de nouveaux
signaux de sécurité. Les questions importantes relatives
a la sécurité sont évaluées, si nécessaire, dans le cadre
d’'une collaboration internationale avec d’autres autori-
tés de réglementation et/ou avec la participation du
Human Medicines Expert Committee (HMEC) de Swiss-
medic. Une augmentation du taux de déclaration
d'AEFI, suivie d'une évaluation des cas pertinents, peut
conduire a la mise en place de mesures de réduction des
risques afin de garantir la sécurité des vaccins.
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lllustration 1 : nombre d'annonces d'AEFI recues en 2024,
classées selon le groupe d’age et le sexe

Lillustration 1 présente le nombre d'annonces recues en
fonction du groupe d’age et du sexe. La majorité des
annonces d'AEFI concernait des adultes (95 annonces).
Venaient ensuite les personnes agées (41 annonces), les
enfants en bas age (41 annonces), les adolescents
(17 annonces) et les enfants (12 annonces). Sur I'année
2024, le nombre d'annonces relatant des AEFI survenus
chez des femmes (150 annonces ; 57,7 %) a été supé-
rieur a celui des annonces se rapportant a des hommes
(85 annonces ; 32,7 %). Par ailleurs, 25 annonces (9,6 %)
ne précisaient pas le sexe de la personne concernée.
Enfin, 54 annonces (20,8 %) ne mentionnaient pas le
groupe d’'age auquel appartenaient les patientes et pa-
tients.
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Rotavirus vaccines (JO7BH) 4 5
Typhoid vaccine (JO7AP) 13
Rabies vaccines (JO7BG) 4
Meningococcal (JO7AH) f 4 14
Pertussis (JO7AJ) [B2 16

Measles/mumps/ IZ 13

rubella/(varicella) (JO7BD)
Varicella zoster J078K) 6l 23 36

Encephalitis J07BA) B 9 14
Other viral vaccines (JO7BX) 2 3
Bacterial & viral combined (JO7CA) fi

Hepatitis J078C) [Bi3

Pneumococcal (J07AL) Bl 7

Papillomavirus J078M) [BJ2 18
Multiple vaccines [Jll8l 5 16
Influenza (J0788) BI3 9
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lllustration 2 : nombre d'annonces recues en 2024, classées en
fonction du groupe de vaccins (code ATC) et du degré de
gravité

Lillustration 2 présente le nombre d’annonces sponta-
nées d’'AEFI par groupe de vaccins (code ATC) et par
degré de gravité. De maniére générale, un probléme de
sécurité annoncé est qualifié de « grave » s'il concerne
un effet indésirable (El) étal, provoquant ou prolon-
geant une hospitalisation, susceptible de menacer le
pronostic vital, entralnant une incapacité significative
ou durable, ou se manifestant par une anomalie congé-
nitale. Par ailleurs, est qualifiée de « médicalement im-
portante » (et donc également de « grave ») toute an-
nonce qui ne remplit pas les critéres susmentionnés
d'un El grave, mais qui concerne un événement signifi-
catif d'un point de vue médical. Toutes les autres
annonces sont considérées comme « non graves »
(par exemple les effets indésirables évoluant spontané-
ment vers la guérison, avec bonne récupération).
Sur les 260 annonces spontanées recues en 2024,
162 (62,3 %) signalaient des événements « non graves »,
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58 (22,3 %) des événements uniquement médicale-
ment importants et 40 (15,4 %) des AEFI ayant eu des
conséguences graves.

Sil'on prend en considération I’'ensemble des vaccins en
2024, on constate que, de maniere générale, la fré-
guence relative (pourcentage) des annonces « graves »
(98 annonces, soit 37,7 %), incluant les cas « médicale-
ment importants », était sensiblement la méme qu’en
2023 (36 %) et qu’'en 2022 (37,3 %).

Les annonces d'AEFI présumés apres |'administration de
plusieurs (n > 1) vaccins différents sont présentées dans
I"illustration 2 au titre de « vaccins multiples ». Nombre
de ces cas concernaient des vaccinations multiples chez
des enfants.

Comme en 2023, on constate en 2024 une hausse du
nombre d’annonces en rapport avec la vaccination
contre le zona, apparaissant sous le code ATC « Varicella
zoster (JO7BK) » dans l'illustration 2. La plupart des an-
nonces concernant des vaccins contre le zona (36 cas sur
65 ; 55,4 %) ont été qualifiées de « non graves », soit un
pourcentage similaire a celui de 2023 (54,8 %).
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[llustration 3 : nombre d'annonces d'AEFI recues en 2024,
classées suivant le type d'annonceur et le degré de gravité

Lillustration 3 présente le nombre d'annonces d’AEFI en
Suisse en 2024, 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 (177 annonces sur 260), et c'est éga-
lement de cette catégorie d’annonceurs que provenait
le nombre le plus élevé d'annonces considérées comme
« graves » ou « médicalement importantes » (68 an-
nonces sur 177). Les consommateurs/patients arrivaient
en deuxiéme position (31 annonces d'AEFI), suivis par
les pharmaciens (30 annonces).
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lllustration 4 : nombre d’annonces d’AEFI recues en 2024,
classées suivant le groupe d'age et le degré de gravité

Lillustration 4 présente le nombre d’annonces sponta-
nées d'AEFl réparties par groupe d’'age 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 » (37 annonces d'AEFI
sur un total de 95) est le plus élevé. Viennent ensuite
les personnes agées (22 annonces sur 41), les enfants
en bas age (16 annonces sur 41), les adolescents (5 an-
nonces sur 17) et, enfin, les enfants (4 annonces sur 12).
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Pyrexia (10037660) I e
Herpes zoster (10019974) I 22y
Rash (10037844) [ e
Headache (10019211) I e
Pain in extremity (10033425) [T e
Vaccination failure (10046862) " 6|
Arthralgia (10003239) [ S
Fatigue (10016256) © 12
Injection site pain (10022086) 2]
Myalgia (10028411) T 2
Asthenia (10003549) =]
Erythema (10015150) [t
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Pain(10033371) 9
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lllustration 5 : vue d’ensemble des AEFI les plus fréguents
en 2024, toutes annonces confondues

Lillustration 5 présente les AEFI le plus fréquemment
rapportés en 2024, selon les termes préférentiels de
MedDRA, par exemple : fievre, zona, éruption cutanée,
céphalée, douleur aux extrémités, échec de la vaccina-
tion, arthralgie, douleur au site d’injection, myalgie,
asthénie, érytheme, érythéme au site de vaccination,
vertiges et douleur. Certains des cas de zona signalés
étaient notamment considérés dans les annonces re-
cues comme des cas présumés d’échec de la vaccination
aprés une vaccination contre le virus varicelle-zona (voir
aussi les « annonces graves » Ci-apres).

Vaccinovigilance | Rapport annuel 2024

35



medic

Pyrexia (10037660)
Vaccination failure (10046862)

Herpes zoster (10019974)

Dizziness (10013573) 4

Erythema (10015150 4

Fatigue (10016256) 4

Myalgia (10028411) 4

Pain in extremity (10033425) 4

Rash (10037844) 4
Arthralgia (10003239) 3
Asthenia (10003549) 3
Diarrhoea haemorrhagic (10012741) 3
Guillain-Barré syndrome (10018767) 3
Headache (10019211) 3
Hypersensitivity (10020751) 3
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[llustration 6 : AEFI les plus fréquents parmi
les annonces « graves » en 2024

Lillustration 6 résume les AEFI le plus fréguemment rap-
portés sous forme de termes préférentiels de MedDRA
dans les annonces considérées comme « graves », par
exemple : fievre, échec de la vaccination, zona, vertiges,
érytheme, fatigue, myalgie, douleur aux extrémités et
éruptions cutanées.

En 2024, 11 annonces « graves » faisant état d'un
« échec de la vaccination » ont été recues. Sept de ces
cas ont été signalés apres une vaccination contre le
zona et quatre cas a la suite de différents autres vaccins.

En raison de leur possible persistance et des séquelles
invalidantes qu’elles peuvent entrainer, les complica-
tions neurologiques constituent des AEFI significatifs
parmi l'ensemble des AEFI signalés. Les annonces d'AEFI
neurologiques « graves » survenus en Suisse en 2024
comprenaient les cas suivants :

e deux cas d'« épisode hypotonique-hyporéactif »,
tous deux survenus chez des nourrissons de 2 mois
(un de sexe masculin et un de sexe féminin) a la suite
de I'administration de vaccins multiples différents

Vaccinovigilance | Rapport annuel 2024

dans les deux cas (diphtérie / hépatite B / HIB / co-
queluche / pneumocoque / polio / tétanos ; issue in-
diquée : « a récupéré » dans les deux cas) ;

trois cas de syndrome de Guillain-Barré, I'un chez
une femme de 37 ans aprés le vaccin contre I'hépa-
tite B (issue indiquée : « en cours de récupération »)
et les deux autres chez deux femmes (61 et 84 ans)
apres I'administration du vaccin contre le virus va-
ricelle-zona (issue indiquée : « inconnue » dans les
deux cas) ;

deux cas de « paralysie de Bell », I'un chez une
femme de 19 ans aprés I'administration de vaccins
combinés (diphtérie / coqueluche / polio / tétanos ;
issue indiquée : « n'a pas récupéré ») et I'autre chez
un homme de 41 ans apres I'administration du vac-
cin contre la variole du singe (issue indiquée : « n‘a
pas récupéré ») ;

un cas de « paralysie faciale » chez un homme de
61 ans aprés I'administration du vaccin contre |'en-
céphalite a tiques (issue indiquée : « a récupéré ») ;



medic

un cas de « parésie faciale » chez un homme de
72 ans apres I'administration du vaccin contre le
virus varicelle-zona (issue indiquée : « a récupéré ») ;

trois cas de « méningite aseptique », I'un chez un
enfant de sexe masculin de 4 ans et le second chez
une femme de 30 ans ; les deux cas sont survenus
apres I'administration du vaccin contre I’encéphalite
a tiques (issue indiquée : « a récupéré ») ; le troi-
sieme cas est survenu chez une femme de 28 ans
apres |'administration de vaccins combinés (diphté-
rie / coqueluche / tétanos ; issue indiquée : « en cours
de récupération » au moment de I'annonce) ;

un cas de « radiculite brachiale » chez une femme de
46 ans apres |'administration de vaccins combinés
(diphtérie / coqueluche / tétanos ; issue indiquée : « a
récupéré ») ;

un cas d'« amyotrophie névralgique » chez une
femme de 60 ans aprés le vaccin contre le virus va-
ricelle-zona (issue indiquée : « n'a pas récupéré ») ;

deux cas de « convulsions », I'un chez un nourrisson
de sexe masculin de 6 mois aprés la vaccination
contre la méningite (issue indiguée : « a récupéré »)
et I'autre chez une enfant de 7 mois apres |'adminis-
tration d’un vaccin contre la rougeole, les oreillons,
la rubéole et la varicelle (issue indiquée : « a récu-
péré ») ;

un cas d'« épilepsie » signalé chez un nourrisson de
sexe masculin de 2 mois a la suite d'une vaccination
contre le méningocoque (issue indiquée : « a récu-
péré ») ;

trois cas de « syncope » rapportés a titre d'AEFI
graves (y compris des cas médicalement importants),
dont un premier cas enregistré chez une enfant d'un
an aprés I'administration de vaccins combinés (issue
indiquée : « inconnue »), un deuxiéme cas observé
chez un garcon de 8 ans apres |'administration du
vaccin contre le méningocoque (issue indiquée : « a
récupéré ») et un troisieme cas recensé chez une
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personne de 86 ans aprés I'administration du vaccin
contre le virus varicelle-zona (issue indiquée : « a ré-
cupéré ») ;

un cas de « perte sensorielle » chez un homme de
28 ans aprés I'administration du vaccin contre |'en-
céphalite a tiques (issue indiquée : « en cours de ré-
cupération ») ;

un cas de « dysarthrie » chez une femme de 31 ans
aprés I'administration du vaccin contre le papillo-
mavirus humain (issue indiquée : « inconnue ») ;

un cas de « vertige » et d'« état confusionnel » chez
une femme de 20 ans apres le vaccin contre le pa-
pillomavirus humain (issue des deux AEFI indiquée :
« a récupéré ») ;

un cas de « convulsions fébriles » chez une enfant
d’un an apres un vaccin pneumococcique (issue indi-
quée : « a récupéré »).

En 2024, quatre cas d'issue fatale ont été signalés con-
cernant les vaccins autres que ceux contre le COVID-19.

Un cas a été rapporté chez une femme de 75 ans
apres la vaccination contre le virus varicelle-zona ;
cependant, il s'agissait d'un cas d'infarctus aigu du
myocarde avec arrét cardiague nécessitant des me-
sures de réanimation cardiaque, suivi d'un infarctus
cérébral embolique, chez une patiente agée souf-
frant d'une grave maladie coronarienne sous-
jacente, la maladie des trois vaisseaux.

Un cas rapporté chez une femme de 80 ans apres
I'administration d'un vaccin contre le virus varicelle-
zona ; un syndrome de Guillain-Barré a été clinique-
ment suspecté comme cause déclenchante du déceés
mais n'a pu étre confirmé par un diagnostic, et au-
cune autopsie n'a été pratiquée. La patiente présen-
tait de graves comorbidités : un carcinome épider-
moide du poumon avec pneumonectomie gauche,
une bronchopneumopathie chronique obstructive et
un infarctus du myocarde.

10
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e Un cas rapporté chez une femme de 86 ans aprés un
vaccin pneumococcique ; cette patiente, vivant dans
une maison de retraite, a vu son état général se dé-
grader et est décédée quelques jours plus tard. La
cause du décés n'a pas été précisée, aucune autop-
sie n'ayant été pratiquée.

e Un cas a été rapporté chez une femme d'age in-
connu apres un vaccin pneumococcique. Cette pa-
tiente a développé une infection invasive a pneumo-
cogues, mais un sérotype de pneumocoques non
couvert par la vaccination a été identifié comme la
cause de l'infection mortelle.

Annonces d'AEFI recues par Swissmedic
en 2024 a la suite de vaccinations contre
le COVID-19

Malgré la poursuite de la vaccination contre le COVID-
19 en Suisse en 2024, Swissmedic a recu cette année-la
un nombre d'annonces d'effets indésirables présumés
nettement inférieur a celui des années précédentes de
la campagne vaccinale (244 cas en 2024 contre 727 en
2023 ;2022 : > 5000 annonces).

Sexe des personnes concernées

Sur les 244 annonces d'AEFI recues en 2024 en lien
avec des vaccins contre le COVID-19, 142 (58,2 %)
concernaient des femmes et 97 (39,7 %) des hommes.
Certaines annonces ne précisaient pas le sexe de la per-
sonne concernée.

142; 58.20%

— 5,2.05%

B vale

Unknown

Female
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Age des personnes concernées

La plupart des annonces d'AEFI en rapport avec des vac-
cins contre le COVID-19 concernaient des personnes
agées de 45 a 64 ans. Le groupe des 18—-44 ans arrivait
en deuxiéme position. L'age n'était par ailleurs pas indi-
gué dans plus de 30 cas. L'age déclaré était compris
entre 6 et 92 ans, avec une moyenne de 52,6 ans.

0-27 days |1
28 days to 23 months
2-11years 1
12-17 years 1
18-44 years 72
45-64 years 80
65-75 years 25
>= 75 years 28

unknown 36

Degré de gravité des AEFI rapportés en 2024 a la
suite d'une vaccination contre le COVID-19

Sur les 244 annonces spontanées recues en 2024, 121
(49,6 %) concernaient des cas « non graves », tandis
que 123 (50,4 %) impliquaient des AEFI « graves », dont
des cas « médicalement importants ».

121; 49.59%

B serious

Non-serious
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Annonceurs primaires d’'AEFI liés a des vaccins
contre le COVID-19 en 2024

En 2024, la plupart des annonces regues provenaient de
personnes vaccinées (127 cas sur 244 ; 52 %). Les mé-
decins arrivaient en deuxiéeme position (62 annonces ;
25,4 %).

140

120

100

80

60

40

20

0
S

. @ > R
O E N
& & S
Q‘Q\\ & & O\?/L’ \%0
« X\
& <®
s® &
&

Tous vaccins contre le COVID-19 confondus, les AEFI
présumés le plus fréquemment signalés en 2024 étaient
les suivants :

Classement des 15 termes préférés les plus fréquents
Fatigue (10016256) 40
Headache (10019211) 24
Rash papular (10037876) 21
Skin plaque (10067723) 20
Arthralgia (10003239) 19

Myalgia (10028411) 16

Incorrect route of

product administration (10081202) 12

Myocardial injury (10085879) 12
COVID-19 (10084268) 10
Dizziness (10013573) 10
Paraesthesia (10033775) 9
Urticaria chronic (10052568) 9
Condition aggravated (10010264) 8
Palpitations (10033557) 8
Pyrexia (10037660) 8
0 10 20 30 40
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Tous vaccins contre le COVID-19 confondus, les AEFI
présumés le plus souvent déclarés comme graves dans
les annonces recues étaient les suivants :

Classement des 15 termes préférés les plus fréquents graves

Fatigue (10016256) 23

Headache (10019211) 12

Incorrect route of
product administration (10081202) 12

Myocardial injury (10085879) 12
Arthralgia (10003239) 1
Myalgia (10028411) 11
COVID-19 (10084268) 9
Dizziness (10013573) 6
Chronic fatigue syndrome (10008874) 5
Disturbance in attention (10013496) 5
Influenza like illness (10022004) 5
Drug ineffective (10013709) 4
Nausea (10028813) 4
Neuropathy peripheral (10029331) 4

Pain in extremity (10033425) 4

12
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Les 12 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 I'incidence possible des lésions myocardiques
aprés une vaccination de rappel contre le COVID-19
par mRNA-1273 par un dosage de la troponine T car-
diaque (1). Soulignons que la « myocardite/péricardite »
est un sujet bien connu s'agissant de la sécurité des
vaccins contre le COVID-19 qui est mentionné dans
I'information sur le médicament suisse de plusieurs
d’entre eux

Le 5 juillet 2024, Swissmedic a publié un rapport intitulé
« Déclarations d’effets indésirables présumés de
vaccins contre le COVID-19 évaluées en Suisse »

Ce rapport, basé sur une approche cumulative, établit
une synthese des effets indésirables présumés observés
a la suite de la vaccination contre le COVID-19 entre le
1¢ janvier 2021 et la publication de la mise a jour en
question par Swissmedic.
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Ce rapport contient des données statistiques (chiffres
cumulés), le classement des réactions présumées les plus
fréguentes pour I'ensemble des vaccins, les systéemes or-
ganiques affectés, ainsi que la répartition des réactions
selon leur gravité (non graves versus graves).

Ce rapport aborde notamment des cas de symptémes
prolongés présentant un lien temporel avec la vaccina-
tion contre le COVID-19. Swissmedic évalue ces an-
nonces de maniere approfondie, analyse continuelle-
ment les derniéres informations disponibles concernant
la sécurité des médicaments, suit les publications scien-
tifiques et collabore étroitement avec les autorités
réglementaires internationales.

Dans I'ensemble, les déclarations d'effets indésirables
présumés recues et analysées n'ont pas modifié le profil
bénéfice-risque positif des vaccins contre le COVID-19
utilisés en Suisse, confirmant largement leur profil de sé-
curité connu. Ces effets secondaires sont énumérés dans
les textes publiés de l'information sur le médicament
suisse, qui sont mis a jour en permanence
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