4 R
swissmedic

Myocardites et péricardites suite a la vaccination de patients agés contre le
COVID-19 : évaluation des déclarations d’El recues par Swissmedic

Dr méd. Valeriu Toma ; Dre méd. Irene Scholz, MPH ; Dr méd. Thomas Schwartz ;

Tugce Akyiiz, pharmacienne ; Dr méd. Thomas Stammschulte

Division Sécurité des médicaments, Swissmedic

Introduction

Les myocardites et les péricardites sont devenues
un probléme de sécurité important des vaccins a
ARNm contre le COVID-19, en particulier pour les
jeunes hommes, qui sont les plus touchés (1). Mais a
ce stade, I'on ne sait pas grand-chose a propos des
événements similaires survenus aprés la vaccination
de personnes agées, méme si certaines publications
récentes mentionnent des cas présumés dont l'issue
a été fatale (2). La section Pharmacovigilance de
Swissmedic s'est donc livrée a une analyse détaillée
des déclarations recues pour cette tranche d'age en
particulier.

Méthodologie

Etude statistique descriptive des déclarations
concernant des patients agés (= 65 ans) enregistrées
dans la base de données de pharmacovigilance de
Swissmedic.

Résultats

Fin 2022, Swissmedic avait recu 32 déclarations
faisant état de myocardites (n = 9), de péricar-
dites (n = 14) ou de périmyocardites (n = 9) chez des
patients agés. Sur ces 32 déclarations, 20 étaient as-
sociées au vaccin contre le COVID-19 de Moderna, et
11, a celui de Pfizer-BioNTech. En appliquant les cri-
téres du CDC américain (3), il a été estimé que dans
la majorité des cas, le diagnostic clinique de myo-
cardite ou de péricardite était « probable » (n=11)
ou « confirmé » (n = 10). Le nombre de cas non
confirmés cliniquement était plus élevé pour les
myocardites (5/9) et les périmyocardites (4/9) que
pour les péricardites (2/14).

Les patients concernés avaient entre 65 et 88 ans
(moyenne : 72 ans), les hommes étant davantage
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touchés (n=21;65,6 %) que lesfemmes (n =9; 8 %).
Au total, 13 patients sur les 32 présentaient des
antécédents d’'affections cardiovasculaires. Au
moment de I'envoi des déclarations, 22 patients
s'étaient rétablis sur le plan clinique ou étaient en
cours de rétablissement, mais six avaient da étre
admis en soins intensifs et un patient est décédé.

Davantage de cas ont été rapportés aprés la deu-
xieme dose de vaccin (n =16 ; 50 %) qu'apres la pre-
miere (n =9 ; 28 %) ou la troisieme (n =4 ; 12 %).
Le temps écoulé entre l'injection et I'apparition
des symptomes (TTO, time to onset) variait entre
< 1 et 327 jours (temps médian = 14,5 jours), mais
les symptOmes apparaissaient plus rapidement
aprés la deuxiéme (TTO médian = 11,5 jours) et la
troisieme dose de vaccin (TTO médian = 12,5 jours)
qu’apres la premiére (TTO médian = 22 jours). Dans
la majorité des 32 cas (n = 23 ; 72 %), le TTO était
inférieur a 28 jours.

Conclusions

Ces constatations enrichissent les connaissances au
sujet des effets indésirables cardiaques liés aux vac-
cins @ ARNm contre le COVID-19 chez les patients
agés. En effet, Swissmedic a recu des déclarations
de myocardites et de péricardites confirmées qui
avaient un lien temporel avec des vaccins a ARNm
contre le COVID-19 pour cette tranche d’'age éga-
lement. L'issue était favorable dans la plupart des
cas, mais certains ont évolué vers des symptoémes
cliniques graves. Ces hypotheses diagnostiques
devraient donc étre prises en compte et analysées
avec soin chez les patients agés qui présentent des
symptomes cardiaques suggestifs suite a I'adminis-
tration de ces vaccins.
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Swissmedic a approuvé, pour la vaccination de rappel,
les vaccins bivalents contre le COVID-19 de Moderna
en aolt 2022 (Spikevax bivalent Original / Omicron-
BA.1) et en mars 2023 (Spikevax bivalent Original
/ Omicron BA.4-5), ainsi que le vaccin de rappel bi-
valent de Pfizer en octobre 2022. En sus de la souche
originale du SARS-CoV-2, ces vaccins incluent égale-
ment les sous-variants Omicron susmentionnés.

En date du 15 mars 2023, l'institut avait recu un
total de 299 déclarations d’effets indésirables liés a
['administration d’un vaccin bivalent. Swissmedic a
en outre réceptionné 127 déclarations concernant
des 4¢ ou 5¢ doses, qui ne mentionnaient pas clai-
rement s'il s'agissait ou non du vaccin bivalent. Ces
cas n'ont pas été inclus dans cette analyse.

Les 299 déclarations correspondent a un taux de
0,3 déclaration pour 1000 doses de vaccins bivalents,
soit moins que celui des vaccins contre le COVID-19
dans leur ensemble (1). La majorité des déclarations
(N = 166, soit 56 %) provenaient de professionnels
de la santé, tandis que les 44 % restants (N = 133)
avaient été envoyés par les personnes concernées
ou par leurs proches. La plupart des déclarations
(N = 221, 74 %) ont été considérées comme non
graves. Au total, 121 d’entre elles (40,5 %) se rap-
portaient a des femmes, 73 (24,4 %) a des hommes,
et dans les 105 autres cas (35,1 %) le sexe de la per-
sonne n'était pas connu. L'age médian des individus
en question était de 56 ans (entre 2 et 102 ans).

Les déclarations mentionnaient au total 980 ré-
actions, a savoir trois réactions en moyenne par
déclaration. Au moment de la rédaction de ces
derniéres, la plupart des auteurs ont indiqué que
I'issue des réactions (« outcome ») était inconnue.
Les événements les plus fréquemment mentionnés
dans les déclarations faisaient partie de la catégorie
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des « Erreurs de stockage du produit et pro-
blémes dans I'utilisation du systéme du produit »
(HLT « Product storage errors and issues in the pro-
duct use system » dans MedDRA), et ne correspon-
daient donc pas a des effets indésirables de médica-
ments. Les effets secondaires les plus fréquemment
rapportés dans I'ensemble des déclarations étaient
les céphalées, la fievre, la fatigue, l'urticaire et les
douleurs articulaires. Au niveau des déclarations
d’El graves, ce sont les céphalées, les nausées, la fa-
tigue, la fievre et les frissons qui reviennent le plus
souvent. Le profil des effets indésirables des vaccins
bivalents est donc similaire a celui des préparations
monovalentes (1). Les déclarations n‘ont par ail-
leurs mis en évidence aucun risque jusque-la incon-
nu de ces vaccins. Les évaluations que d’autres au-
torités de contréle des médicaments ont réalisées
concernant les déclarations portant sur des vaccins
bivalents contre le COVID-19 adaptés a la souche
Omicron livrent des conclusions similaires (2, 3).
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