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Pharmacovigilance cardiaque 
des Vaccins à mARN

Milou-Daniel DRICI

Aucun conflit potentiel d’intérêt à déclarer

SERVICE DE PHARMACOLOGIE

Vaccin Covid-19 mRNA EU
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Effets indésirables CV

• Effets de « réactogénicité »
• Poussées hypertensives, Palpitations,
• Accès de FA, angine de poitrine
• Pertes de connaissances, Troubles de la conduction…

• Péricardites, et myocardites
• 23 avril 2021 (Israël) : 62 cas après D2
• France : 5 cas (surtout Dose 1)
• 3 ♂ (19, 39 et 59 a.) et 2 ♀ (28 et 81 a.)
• 4 sur 5 après D2 et un après D1(COVID)
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Myocardites 

• Signal 29 avril 2021, de l’ANSM→EMA
• Base Nationale de PV/EudraVigilance

• Critères de Brighton (certitude cat. 1, 2 et 3)
• Algorithme de Naranjo (douteux, possible, probable ou 

certain…)
• Cas Observés/Cas Attendus (SNDS/BNPV)
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Cas Plausibles de 1 à 3 

SERVICE DE PHARMACOLOGIESalvo F et al, 2022
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En France, surtout…

• dans la semaine suivant l’injection du vaccin 
• 58% post Comirnaty® (tozinaméran, N = 219) 

• RR 1,1 [0.9-1.3] /100 000 injections

• 76% post Spikevax® (elasoméran, N = 81) 
• RR 0,5 [0.5-0.6] /100 000 injections

• Surtout après la deuxième dose  
• RR 4 Comirnaty®

• RR ~14 Spikevax®
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Risque augmenté < 30 a. ♂ 18-24 ++
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Pharmacovigilance cardiaque

• OMS réactions cardiaques inflammatoires
• 851 péricardites

• 8 jours délai d’apparition

• 1241 myocardites
• 3 jours délai

• Chez l’homme 
• RR 9,4

• Surtout adolescents 
• RR 22 et 18-29 ans RR > 6

Chouchana L et al. Clin Pharm & Ther;  2021
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EMA-Eudravigilance

• En 2021 ~3,5 M EI rapportés (10.000/jour)!
• ~la moitié COVID-19
• ACCESS (bruit de fond Observés/Attendus)
• EMA : Netherlands, UK, Italy and Spain

• Confirmant résultats 
• de France et des pays nordiques

• Juillet 2021 PRAC inclut dans le RCP
• Comirnaty® et Spikevax®
• Péricardite et myocardite
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• effet indésirable grave mais rare (0,01%-0;1%) 
des vaccins à mRNA
• beaucoup moins qu’avec le SARS-CoV 2

• mentionné dans le RCP 
• Adolescents et adultes jeunes, de sexe 

masculin
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DGS 1
DGS-Urgent n°2022-72 : Vaccination contre Covid-19 : 
évolution de la liste des contre-indications vaccinales

12
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DGS
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• Plus fréquente adulte 18-24 ans
• Plus fréquente chez les adolescents 16-17 ans

• ↑ N de petits patients dans les essais (<12)
• ↓ les doses à évaluer dans les essais

• Pas plus fréquents et sans séquelle majeure
• AMM> 5 ans (Comirnaty®) et > 6 ans (Spikevax®)
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• Myocarditis and pericarditis have complicated 
BNT162b2 and mRNA-1273 vaccinations,

• 52 to137 cases/million vaccinated adolescent boys and 
young men 

• after D2, 
• with at least 10 reported deaths. 

• incidence of myocarditis within 7 days after D2
• 566 cases/million person-years <<<<< COVID 19
• mild, but severe complications can occur, 
• Signs on cardiac MRI up to 3 to 8 months after recovery. 
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En conclusion…des 

nouvelles

• septembre 2022 
• Comirnaty® bivalent (original/BA.1)
• Spikevax® bivalent (original/BA.1)
• Cominarty® (original/BA.4-BA.5)
• À partir de 12 ans, chez le vacciné

• dès 3-4 mois après la dernière dose

www.adrreports.eu : 6 Millions Q1 2022

ABONNEZ-VOUS GRATUITEMENT 

pharmacovigilance@chu-nice.fr

Déclarez nous vos  EIM !    

04 92 03 47 08   Fax : 04 92 03 47 09

pharmacovigilance@chu-nice.fr

http://pharmacovigilance-nice.fr/

Hôpital de Cimiez – Pavillon Victoria

4 Avenue Reine Victoria CS 91179 

06003 Nice Cedex 1


