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Développement des vaccins
et stratégies vaccinales
contre la COVID-19 :

des données pour une
décision partagée

Vaccine development and strategies against
COVID-19: data for a shared decision

INTRODUCTION

En décembre 2019, une épidémie
d'un virus émergent appelé SARS-CoV-2
(Severe acute respiratory syndrom coro-
navirus 2, car proche du SARS-CoV
apparu en 2003) s'est déclarée dans la
ville de Wuhan en Chine. L'Organisation
mondiale de la santé (OMS) a qualifié ce
phénomene de pandémie, le 11 mars
2020". Le nombre de cas de COVID-19
(COronaVirus Disease 2019) dans le
monde a été estimé a plus de 90 mil-
lions le 13 janvier 2021, et le nombre
de morts attribués a la COVID-19
frole les 2 millions2. En France, le
nombre de cas confirmés le 13 jan-
vier 2021 dépassait les 2,8 millions,
et le nombre de déces attribués a la
COVID-19 dépassait les 68 000.

Face a cette pandémie, les états ont
mis en place des stratégies non médi-
camenteuses pour réduire la transmis-
sion du virus*. Dans la modélisation de
Li, la fermeture des écoles, la ferme-
ture des lieux de travail, I'interdiction
des événements publics, l'interdiction
des rassemblements de plus de dix
personnes, le confinement a domicile
et les limitations de la mobilité sem-
blaient étre associés a une réduction
de la transmission du SARS-CoV-24.
Ces différentes stratégies ont des
codts sociaux importants. En France,
le premier confinement du 17 mars au
11 mai 2020, a été a l'origine d'un recul
de l'activité économique de 25 %°.

De multiples principes actifs font
I'objet de trés nombreux essais cli-
niques randomisés dans le monde,

pour limiter la transmission et/ou la
gravité de la COVID-19°. La majorité
de la population mondiale n'est pas
immunisée contre cette infection
émergente et la vaccination contre la
COVID-19 apparait comme la solution
pour le long terme.

La vaccination en général a été
considérée comme l'intervention sau-
vant le plus de vies depuis un siecle et
s'est progressivement installée comme
la meilleure solution contre les mala-
dies infectieuses’. L'hésitation vacci-
nale est ipso facto considérée comme
une des dix plus grandes menaces
pour la santé par 'OMS. Cette derniere
la définit comme « le fait de retarder ou
de refuser une vaccination sire malgré
sa disponibilité [...] Plusieurs facteurs
entrent en jeu, dont la désinformation,
la complaisance, la commodité et la
confiance »8. Le sentiment lié a la sécu-
rité des vaccins est variable selon les
pays. En 2016, la France semblait étre
le pays le plus hésitant vaccinal, avec
41 % de sceptiques contre 13 % de
moyenne mondiale®. En mars 2020,
10 jours aprés le premier confine-
ment, pres de 25 % des 5 108 Frangais
interrogés, échantillon représentatif
de la population générale, ont décla-
ré qu'ils refuseraient probablement
ou certainement le vaccin contre la
COVID-19 s'il existait'.

Les premiers résultats des essais
de phase | et Il ont été publiés en
aodt et en novembre 2020"'2. En
décembre, la Food and Drug Adminis-
tration (FDA) a rendu publics ses rap-
ports comportant des données d'effi-



cacité et de slreté pour les vaccins de
Pfizer-BioNTech® et de Moderna®, et
la revue The Lancet a publié les don-
nées intermédiaires issues de l'essai
clinique randomisé pour le vaccin
ChAdOx1 nCoV-19", A la demande
du ministére des Solidarités et de la
Santé et du ministére de I'Enseigne-
ment supérieur, de la Recherche et
de I'lnnovation, en coordination avec
les hopitaux et le Collége national
des généralistes enseignants (CNGE),
I'Institut national de la santé et de
la recherche médicale (INSERM) a
été chargé de mettre en place une
infrastructure permettant de conduire
des essais cliniques sur les vaccins
contre la COVID-19 : COVIREIVAC'.

Cette structure a pour objectifs (i)
de mettre en place une plateforme
nationale de recrutement de volon-
taires, (ii) de coordonner les centres
investigateurs pour mener des essais
industriels et académiques, (iii) de tra-
vailler sur I'acceptabilité vaccinale et
(iv) de travailler en lien avec la phar-
macovigilance pour évaluer la tolé-
rance vaccinale. Le 30 novembre 2020,
la Haute Autorité de santé (HAS) a pro-
posé une stratégie vaccinale en cinqg
phases, avec priorité aux personnes
les plus fragiles'. Les premiéres vacci-
nations contre la COVID-19 ont débuté
fin décembre 2020.

Le Premier ministre francgais a
rappelé le réle central des médecins
généralistes dans cette vaccination.
Selon un sondage BVA, 93 % des Fran-
cais ont fait confiance a leur médecin
généraliste pour leur état de santé
pendant le premier confinement, et il
est le premier recours dans le systéme
de santé pour 74 % d'entre eux'’. Les
médecins généralistes, et plus large-
ment les soignants qui vont vacciner
contre la COVID-19, vont répondre
aux questions des usagers de la santé.
Ainsi, en Australie, une lettre a desti-
nation des médecins généralistes avec
I'objectif de « construire la confiance »
et «d'optimiser l'information » a été
publiée’s.

L'objectif de cet article était de
répondre aux questions autour du
développement des vaccins, de la stra-

tégie de vaccination, et de I'acceptabili-
té vaccinale. Les éléments développés
ont pour objectif de faciliter la décision
partagée entre le soignant et 'usager
de la santé'.

DEVELOPPEMENT
VACCINAL EN PERIODE
DE PANDEMIE

Dés le début de la pandémie de
COVID-19, une course s'est engagée
au niveau mondial, grace a des par-
tenariats publics-privés, pour mettre
au point des vaccins efficaces et sQrs®.
Au 2 décembre 2020, 214 vaccins sont
répertoriés par 'OMS et en cours de
développement, dont 51 en phase
de développement clinique, c'est-a-
dire au moins en phase | (figure 1)¥.
Habituellement, le développement
d’'unvaccin prend entre 10 et 15 ans'®.
Ce temps habituel est décrit sur
la figure 1A et inclut (a) les phases
précliniques (modeles cellulaires et
animaux), (b) la phase | (sécurité sur
des dizaines de volontaires), (c) la
phase Il (sécurité et immunogénici-
té sur des centaines de volontaires),
(d) la phase IlI (efficacité et sécurité
sur des milliers de volontaires), puis
(e) la commercialisation aprés obten-
tion des autorisations par les agences
du médicament (Agence nationale de
sécurité du médicament et des pro-
duits de santé - ANSM en France) et
la surveillance post-commercialisa-
tion des effets secondaires éventuels
(phase IV). Pour la COVID-19, a peine
12 mois se sont écoulés entre la des-
cription des premiers cas de COVID-19
et les premiéres autorisations d'utili-
sation en urgence d'un vaccin (vaccin
Pfizer/BioNtech au Royaume-Uni et
aux Etats-Unis)?2.

COMMENT EST-IL,
POSSIBLE D’ACCELERER
AUTANT LES CHOSES ?

Tout d'abord, I'épidémie de SARS en
2003 a aidé a déterminer le réle de la
protéine Spike et a en faire la cible de

la vaccination®. De plus, en situation
épidémique, les différentes phases
pour le développement des vaccins
se chevauchent (figure 1B). L'évalua-
tion de la sécurité et de I'efficacité au
cours des essais cliniques respecte
pour autant les régles habituelles de
la recherche clinique vaccinale. Les
processus d'autorisations ont été
accélérés et la production vaccinale
a été anticipée’®.

La production elle-méme peut étre
accélérée, selon le procédé appelé
plateforme vaccinale, comme cest le
cas pour les plateformes vaccinales a
ARN messager (ARNm). Ceci explique
que les deux vaccins ayant commu-
niqué les premiers leurs résultats
d'efficacité et ayant fini leur phase IlI
étaient deux vaccins a ARNm (Pfizer/
BioNTech® et Moderna®). Ces plate-
formes vaccinales, développées pour
des approches vaccinales antican-
céreuses et anti-infectieuses depuis
plus de 20 ans, ne nécessitent pas
de passer par des étapes utilisant
les lignées cellulaires ou des ceufs
embryonnés, ce qui permet une pro-
duction vaccinale rapide (encadré 1)*.
D'autres essais cliniques sur des vac-
cins utilisant d'autres plateformes
vaccinales sont également en cours.
Il s'agit notamment des plateformes
vaccinales (i) de type vecteur viral non
réplicatif (par exemple vecteur Ade-
novirus en phase Il : AstraZeneca®
Université d'Oxford ou Janssen);
(i) de type vaccin inactivé entier ou
sous-unitaire (par exemple Sanofi/GSK
en phase ).

La plupart des vaccins nécessitent
deux injections?'. Les vaccins ARNm
exigent une conservation a - 80°C pour
le vaccin Pfizer/BioNTech® et a - 20°C
pour le vaccin Moderna®, avec pos-
sibilité pour ce dernier de conserva-
tion entre 2 et 8°C pendant 30 jours
et 12 heures a température ambiante.

Les premiéres communications
concernant l'efficacité vaccinale des
vaccins Pfizer/BioNTech®, Moderna®
ou AztraZeneca®/Oxford, ont été réa-
lisées par voie de presse. Les don-
nées concernant la phase II/lll du
vaccin Pfizer/BioNTech® ont été mises
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A - Processus habituel de développement d'un vaccin

Phase Phase | Phase Il Phase Ill Production
P n o o Surveillance
préclinique clinique clinique clinique post-AMM

Sécurité
Dizaines de
volontaires

Etudes in vitro
et modeéles
animaux

Sécurité et
immunogénicité
Centaines de

Efficacité et
sécurité
Milliers de

volontaires

volontaires

B - Développement d'un vaccin en situation épidémique

Phase
préclinique
Phase |
clinique

Phase Il
clinique

Phase III*
clinique

AMM
conditionnelle

Production
Surveillance post-AMM conditionnelle

Figure 1 - Les phases de développement d’un vaccin (A : processus habituel versus B : situation épidémique)
* Les phases Ill incluent des dizaines de milliers de volontaires. L'accélération du développement vaccinal en
période de pandémie est due a la combinaison des phases, aux pré-autorisations et a la fabrication a grande

échelle. . Figures inspirées de I'article de Danchin et al.™.

a disposition ensuite par la FDA et
publiées dans le New England Journal
of Medicine ; AstraZeneca® Oxford
vient de publier ses données agré-
gées des essais de phases I/Il, I/l et
Il (Royaume-Uni, Brésil, et Afrique du
Sud)™3425, Pour le vaccin Moderna®,
la FDA a également mis a disposition
les données de l'essai de phase lll, et
des données d'immunogénicité chez
le sujet agé (petit effectif) ont été
publiées'>26-28, A ce stade, l'efficacité
décrite pour le vaccin Pfizer/BioN-
Tech® est de 95 % sur toute la popula-
tion (93,7 % chez les plus de 55 ans)'3.
Pour le vaccin d’AstraZeneca®/Oxford,
I'efficacité publiée est globalement de
70 %, avec une efficacité plus impor-
tante chez les volontaires ayant recu
une demi-dose puis une dose pleine,
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par rapport a celle observée chez ceux
ayant recu 2 doses pleines. A ce stade,
cette différence n'est pas encore com-
plétement expliquée'. Pour Moderna®,
les données transmises a la FDA font
état d'une efficacité de 94,5 % (IC95 =
86,5 - 97,8). Au-dela d'une immunité
engendrant des anticorps neutralisants,
il semble également qu'une immu-
nité cellulaire soit déclenchée pour
ces 3 vaccins®.

Concernant la sécurité, les effets
indésirables décrits pour ces vac-
cins sont essentiellement des effets
secondaires bénins et semblent plus
ou moins marqués selon I'age. Pour le
vaccin de Pfizer/BioNTech®, une « réac-
togénicité » locale est décrite chez
plus de 60 % des volontaires aprés
la 2¢ injection, et des signes généraux

(fievre, myalgies, asthénie) sont aussi
rapportés avec une fréquence de
I'ordre de 5 & 10 %'3. Pour le vaccin
AstraZeneca/Oxford®, une « réacto-
génicité » assez fréquente (> 60 %)
est également décrite (douleur au
point d'injection, sensation de fiévre,
douleur musculaire)™. Les données
de sécurité disponibles sont commu-
niquées et sont surveillées y compris
apres la commercialisation'4,

Chaque soignant et chaque citoyen
peut déclarer tout événement indési-
rable survenant aprés une vaccination
sur https://signalement.social-sante.
gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.
html#/accueil.

L'analyse des signalements est faite
par le réseau des 31 centres régionaux
de pharmacovigilance, chacun ayant
pour mission d’expertiser un type
précis d'événement indésirable. Cette
surveillance permettra de communi-
quer en toute transparence concer-
nant la sécurité des vaccins contre la
COVID-19.

STRATEGIE DE
PRIORISATION DES
POPULATIONS A
VACCINER

La mise en route d'une campagne
de vaccination en situation épidé-
mique, alors que le développement
clinique des vaccins est toujours en
cours, impose des contraintes organi-
sationnelles. Ces contraintes sont, en
partie, liées a la disponibilité des doses
(période critique initiale, puis montée
en puissance des approvisionnements
et déploiement des dispositifs de vac-
cination), au conditionnement en fla-
cons multidoses ou monodoses, et
aux modalités de conservation (chaine
du froid).

Les politiques publiques définissent
la stratégie de priorisation des popu-
lations a vacciner’. Tout d'abord il
s'agit, en santé publique comme en
pratique clinique, d'identifier les popu-
lations a risque d’hospitalisation ou
de décés dans le cadre de l'infection
par le SARS-CoV-2. L'age constitue le



Les vaccins ARN sont constitués d’ARN
messager codant pour la protéine Spike
du SARS-CoV-2. Ces ARN synthétiques
sont encapsulés dans des nanoparticules
lipidiques qui les protégent de la des-
truction enzymatique (matériel fragile)
et leur permettent d’entrer dans nos
cellules. Ces ARNm ne sont pas infec-
tieux et ne peuvent pas s’intégrer au
génome (ADN), car 'Homme ne posséde
pas de transcriptase inverse. Les ARNm
restent donc dans le cytoplasme cellu-
laire et codent pour la protéine Spike,
qui servira donc d'antigéne pour stimu-
ler I'immunité cellulaire et humorale. Leur
demi-vie est de quelques jours dans les
cellules. Avant la pandémie de COVID-19,
des vaccins 8 ARNm contre les virus Zika
et Ebola, le Chikungunya et le Cytomé-
galovirus, étaient en phase d’évaluation
clinique.

Encadré 1 - Les vaccins a ARNm
D’apres Pardi et al.?*.

* L'obésité (IMC > 30), particulierement

chez les plus jeunes

* La BPCO et I'insuffisance respiratoire

* L'hypertension artérielle compliquée

* L'insuffisance cardiaque

* Le diabéte (de type 1 et de type 2)

¢ Linsuffisance rénale chronique

* Les cancers et maladies hématologiques
malignes, actifs ou de moins de 3 ans

* La transplantation d’organe solide ou de
cellules souches hématopoiétiques

* La trisomie 21

Encadré 2 - Les comorbidités a risque avéré
d’hospitalisation ou de décés
D’apres la HAS™.

facteur le plus fortement associé a ce
risque. Les autres facteurs n'ont pas
un poids aussi important, mais sont
cumulatifs (encadré 2).

Il s'agit ensuite d'identifier les popu-
lations a risque d'exposition a la mala-
die. Ces populations sont stratifiées
avec, d'une part, les professionnels de
santé (médicaux, auxiliaires médicaux,
pharmaciens, brancardiers, pompiers,
etc.) et les professionnels des ser-
vices a la personne ; d’autre part, les
personnes vivant en collectivité : les
personnes agées en résidence ou en
établissement hospitalier pour per-

| Phases | Effecteurs | Cibles(usagers

Médecins

Phase |
coordonnateurs

Cibles (professionnels)

Résidents en services de long séjour.

Les professionnels qui les soignent et qui
présentent eux-mémes un risque accru de forme
grave/de décés (plus de 65 ans et/ou présence de
comorbidités).

Phase I

(en 3 temps) MG

T1 : Tous les sujets de plus de 75 en commencant
par ceux ayant des comorbidités,

T2 : ... puis les sujets de 65 a 74 ans ayant des
comorbidités,

T3 : ... puis leurs soignants de plus de 50 ans ayant
des comorbidités.

Phase llI MG, MT

Population a risque (50 ans et/ou comorbidités)

Ensemble des soignants et professionnels non
soignants des secteurs essentiels de I'économie
(sécurité, éducation, alimentaire, bancaire,
transports)

Populations marginalisées, précaires, sans domicile

fixe

Associations,

Phase IV MG, MT

Professionnels accompagnant les publics précaires,
travailleurs en lieux clos (batiments, abattoirs),
personnes vivant en habitat confiné

Phase V MG

Toute la population adulte non encore vaccinée

Tableau - Phases chronologiques de la campagne vaccinale et populations cibles
MG : médecins généralistes ; MT : médecins du travail. D’aprés la HAS™.

sonnes agées dépendantes (EHPAD),
les détenus, les personnes handica-
pées vivant en foyer, les personnes
en situation d’'hébergement précaire.

En tenant compte de 'ensemble de
ses objectifs, des contraintes et des
modeéles des autres pays, la HAS a pro-
posé une planification en 5 phases
(tableau) avec deux catégories de
cibles : les usagers du systéme de
soins et leurs soignants'®'8,

Durant la phase |, dite critique,
sont vaccinés les résidents d'établis-
sements accueillant des personnes
agées, les résidents en services de
longs séjours, et les professionnels
qui les soignent s'ils ont eux-mémes
un risque accru de forme grave/de
décés (plus de 65 ans et/ou présence
de comorbidités). Cette phase est pla-
cée sous la responsabilité des méde-
cins coordonnateurs.

La phase Il est stratifiée en 3 temps :
tous les sujets de plus de 75 ans, en
commengant par ceux ayant des
comorbidités, puis les sujets de 65 a

74 ans ayant des comorbidités, puis
leurs soignants de plus de 50 ans ou
avec des comorbidités. Cette stratifi-
cation implique la participation atten-
tive des médecins généralistes dans le
repérage des comorbidités.

A partir de la phase lIl, la politique
vaccinale diffuse au reste de la popu-
lation a risque (plus de 50 ans et/ou
comorbidités). L'ensemble des soi-
gnants est invité a la vaccination, ainsi
que les professionnels non soignants
des secteurs essentiels de 'économie
(sécurité, éducation, alimentaire, ban-
caire, transports). La discrimination de
ces derniéres catégories reste sujette
a discussion et la médecine du travail
pourrait avoir un role important dans
cette phase.

La phase IV, visant a cibler les popu-
lations marginalisées, précaires, sans
domicile fixe, reléve pour une partie
de la médecine générale et pour une
autre du tissu associatif et institution-
nel touchant ce public peu accessible,
ayant peu recours aux soins. Cette

exercer
# 169 - Janvier 2021

29



®

30

Soins | coviID-19

phase cible aussi les professionnels
qui les accompagnent. La médecine
du travail guide la vaccination des tra-
vailleurs en lieux clos (batiments, abat-
toirs). Le médecin généraliste pourrait
contribuer a identifier les personnes
a risque lié a I'habitat confiné. Cette
période est a risque d'accroissement
des inégalités en santé.

La phase 5 élargit la campagne vac-
cinale a toute la population adulte non
encore vaccinée.

ACCEPTABILITE DU
VACCIN CONTRE
LA COVID-19

Le seuil d'immunité collective cor-
respond a la proportion d'individus
qui, ayant une immunité acquise, ne
peuvent plus participer a la chaine de
transmission de l'agent pathogéne.
Il dépend directement du taux de
reproduction de la maladie infectieuse
(nombre de personnes infectées a par-
tir d'un cas index : R0). Considérant
que celui-ci est compris entre 2 et 3
pour les infections a SARS-CoV-2, ce
seuil dimmunité collective s'établirait
entre 50 et 67 %*. A titre de compa-
raison, avec un RO compris entre 12 et
18, le seuil d'immunité collective pour
la rougeole s'établit a plus de 90 %.
Compte tenu des incertitudes quant
a I'immunité naturelle post-infection
par le SARS-CoV-2, il est encore diffi-
cile d'établir une cible pour le taux de
couverture vaccinale. Toutefois, obte-
nir une immunité collective nécessite
que la population accepte le vaccin.
En France, I'hésitation vaccinale est
trés marquée®.

Concernant les intentions de vacci-
nation contre la COVID-19 en France,
elles étaient estimées a environ 75 %
lors de la premiére vague épidémique
et 60 % en juin 2020'°3%3', Alors que
les vaccins commencent a étre dispo-
nibles, ces intentions ont été recueillies
dans des sondages d'opinion et sont
comprises entre 40 et 60 %'732%, Les
professionnels de santé médecins et
pharmaciens avaient trés majoritaire-
ment l'intention de se faire vacciner
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(au-dela de 85 %), alors que pour les
infirmiers et aides-soignants les inten-
tions n'atteignaient que 60 a 65 %3
Dans ce contexte de pathologie émer-
gente, les principales barrieres a la vac-
cination (par ordre de fréquence) sont
les craintes sur la sécurité d'un vaccin,
des doutes sur son efficacité, la crainte

de développer la COVID-19 du fait de
la vaccination, et une faible perception
des risques liés a la COVID-19%.

En France, les femmes et les plus
jeunes (moins de 30 ans) semblent
moins préts a se faire vacciner que
les hommes et les plus de 30 ans¥®.
Des motivations a la vaccination

. Quelle est I'efficacité de la vaccination chez les sujets les plus dgés et les popula-

. Quelle est la durée de I'immunité vaccinale ? Il est impossible de répondre a cette

. Quel est l'intérét de la vaccination sur la transmission ? La plupart des essais cli-

. Les individus avec un antécédent de COVID-19 pourront-ils &tre vaccinés ? Dans

. Quelles modalités de prise de décision pour les personnes incapables de donner

. Existe-t-il des effets indésirables a long terme de vaccins contre la COVID-19 ?

. Qui va réaliser cette vaccination ? Le médecin généraliste est la personne qui

. Des cas d'allergies ont été rapportés au Royaume-Uni, y a-t-il des recommanda-

tions particuliéres (immunodéprimées, femmes enceintes, etc.) ? Ces populations
sont souvent exclues ou minoritaires dans les études de développement clinique
et nécessiteraient la réalisation d'études complémentaires.

question actuellement. Elle nécessite la réalisation d'études de suivi de cohorte.

niques vaccinaux ont choisi comme critére de jugement la survenue d'une COVID-
19 symptomatique. Il existe peu de données avec une recherche systématique
de SARS-CoV-2 chez les volontaires des essais cliniques permettant d'identifier
les infections asymptomatiques. Le vaccin Moderna® semble réduire le risque
d'infection asymptomatique dés la premiéere dose. Ces résultats sont a confirmer.

les études cliniques, des sujets ayant contracté le SARS-CoV-2 avec une sérologie
positive ont pu recevoir le vaccin. lls représentent probablement un faible pour-
centage de participants pour lequel il est impossible de déterminer I'efficacité et la
tolérance de la vaccination. Les données sur I'immunité naturelle a long terme ne
sont pas encore compléetement établies. Les Centers for Disease Control and Preven-
tion (CDC) conseillent la vaccination des sujets a risque ou professionnels de santé
avec un antécédent de COVID-19, mais proposent aux patients ayant développé la
COVID-19 récemment (moins de 90 jours) de réaliser la vaccination ultérieurement.
Les données sur I'immunité naturelle montrent une persistance de I'immunité au
moins 90 jours aprés l'infection. A noter que les CDC ne recommandent pas la
réalisation d'une sérologie ou d'un dépistage de I'infection avant vaccination®.

un consentement éclairé ? Pour |'heure, il n'y a pas de disposition particuliére
pour cette population. Cependant, la ministre déléguée a I'’Autonomie a affirmé
son attachement au consentement libre et éclairé quant a la vaccination contre la
COVID-19. Le tuteur légal et/ou la personne de confiance ont probablement un
role important dans cette situation.

La rapidité de développement des vaccins dans ce contexte d’'urgence sanitaire
ne permet pas d'avoir de recul. La surveillance post-autorisation de mise sur le
marché est nécessaire. Toutefois, a I'image des autres vaccins, les effets indésirables
surviennent habituellement a court terme.

semble la plus appropriée pour réaliser cette vaccination auprées de sa patientéle.
Néanmoins, le conditionnement en multidoses et les conditions particulieres de
conservation semblent peu adaptés a la pratique du médecin généraliste comme
du pharmacien d'officine. Une vaccination de masse dans des locaux dédiés
pourrait, quant a elle, réduire son acceptabilité.

tions particuliéres ? Aux Etats-Unis, les CDC ne contre-indiquent la vaccination
contre la COVID-19 que chez les sujets ayant un antécédent d'allergie connue a
I'un des composants du vaccin. Chez les patients avec des antécédents allergiques
séveres, il est recommandé d'étendre la surveillance post-vaccinale a 30 minutes,
au lieu de 15 minutes.

Encadré 3 - Questions en suspens sur les vaccins contre la COVID-19



contre la COVID-19 ont été identi-
fiées comme une perception forte
de la gravité potentielle de I'infection
et le risque accru d'étre infecté®. Le
souhait de retrouver une vie normale
(sans mesures de restriction) est aussi
apparu comme un motif d'acceptation
de la vaccination contre la COVID-19%,

Dans un contexte d'épidémie liée a
une émergence comme la grippe H1N1
en 2009, l'attitude (recommandation ou
réticence envers la vaccination) des pro-
fessionnels, notamment du médecin
généraliste, contribue a la prise de déci-
sion des individus®®. Dans le contexte
d’'un vaccin développé a une vitesse
« pandémique », il semble Iégitime
d'avoir besoin d'informations fiables,
actualisées sur l'efficacité du vaccin et

sur sa sécurité, afin d’en discuter avec
les usagers du systéme de santé. Des
outils spécifiques a la vaccination contre
la COVID-19 devraient étre déployés,
et devraient permettre d'identifier les
patients pour lesquels la vaccination
sera recommandée, de tracer la consul-
tation prévaccinale et les vaccinations,
et de déclarer les effets indésirables.
A ce stade, plusieurs points restent en
suspens et peuvent contribuer a un
conflit décisionnel (encadré 3).

CONCLUSION

Informer les patients sur la balance
bénéfices-risques des vaccins contre la
COVID-19 répond a la fois au modéle

de l'evidence-based medicine (EBM) de
la décision thérapeutique et a celle du
modeéle de décision partagée3®. Ces
deux modéles sont fortement corrélés
aux 4 principes de I'éthique médicale
en particulier celui de non-malfaisance
(primum non nocere) avec la sécurité
des vaccins et celui de bienfaisance
avec son efficacité. Des données scien-
tifiques cliniquement pertinentes et
applicables au patient singulier qui
consulte son médecin, sous la forme
d'une information appropriée per-
mettent au patient de faire un choix
éclairé répondant au principe d'au-
tonomie. La stratégie de vaccination
contre la COVID-19 mise en place par
la HAS permet d'assurer le principe
de I'équité. o

Résumeé

La population a de nombreuses questions sur les vaccins contre la COVID-
19. Informer les médecins généralistes et les autres vaccinateurs permet
de fournir aux usagers du systéme de santé des informations claires et
fiables, supports d'une décision partagée. Ces professionnels constituent
le rempart contre |'hésitation vaccinale de la population, mais peuvent se
laisser contaminer par le doute s'ils ne disposent pas d'un argumentaire
solide pour répondre aux interrogations des patients.

Summary

=» Mots-clés : SARS-CoV-2 ; COVID-19 ; vaccination.

The public has many questions about vaccines against COVID-19. Informing
general practitioners and other vaccinators provides health care users with
clear and reliable information to support a shared decision. These profes-
sionals are the defence against vaccine hesitation in the population, but
they can be contaminated by doubt if they do not have solid arguments
to answer the questions of health care users.

=» Keywords: SARS-CoV-2; COVID-19; vaccination.
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