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L’essentiel

Cette fiche a pour objectif d’accompagner les professionnels de santé dans la conduite de la vaccina-
tion contre la Covid-19 et de présenter les nouveautés relatives a la vaccination a la suite notamment
des recommandations de la HAS.

L’incidence de la Covid-19 se maintient a un niveau trés élevé sur le territoire avec de fortes hausses
observées dans plusieurs régions. Les taux d’incidence continent a augmenter chez les adultes jeunes
et restent a un niveau élevé chez les enfants. Une prépondérance de la circulation du variant Omicron,
dont la plus grande transmissibilité est démontrée, invite a la plus grande vigilancel. Ces évolutions
ont conduit & modifier cette démarche vaccinale avec :

L’administration d’'une dose de rappel a partir de 3 mois apres la primovaccination compléte des

personnes agées de 18 ans et plus ;

L’élargissement de la primovaccination aux enfants agés de 5a 11 ans ;

L’élargissement de la campagne de rappel aux enfants agés de 12 a 17 ans a risque.

Réponse rapide n°l1 : la vaccination est efficace a plus de 90 % pour réduire les formes
graves de Covid-19 (hospitalisation et décés au cours d’une hospitalisation pour Covid-19).
Les études récentes montrent une baisse de l'efficacité progressive a partir du 3eme mois
de tous les vaccins, vis a vis de l'infection et les formes symptomatiques, I'efficacité contre
les formes graves restant a un niveau relativement élevé, quel que soit le vaccin administré.
Cependant, I'administration d’'une dose de rappel permet une réduction de 90% de la mor-
talité associée a la Covid-19 comparativement aux adultes n’ayant pas eu de rappel.
Réponse rapide n°2 : Primovaccination chez I’adulte

1 https://www.santepubliguefrance.fr/dossiers/coronavirus-covid-19/coronavirus-chiffres-cles-et-evolution-de-la-covid-19-en-france-
et-dans-le-monde#block-270756
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Les nouvelles primo-vaccinations sont initiées avec un vaccin a ARNm (Comirnaty® ou
Spikevax®) en respectant un intervalle de 3 a 4 semaines entre les 2 doses. Seule ['utilisa-
tion de Comirnaty® est recommandée chez les moins de 30 ans.

La sérologie permet d’établir un antécédent d’infection par le SARS-Cov-2. Il est utile de
réaliser un prélévement pour une sérologie pré-vaccinale de fagon concomitante a une pre-
miére injection de vaccin. Si cette sérologie s’avere positive, une seule injection est suffi-
sante pour les personnes immunocompétentes pour une primovaccination compléte.

Pour les personnes primovaccinées avec le vaccin Covid-19 Janssen®, une deuxiéme dose
avec un vaccin a ARNm est recommandée a partir de 4 semaines apres la premiére injec-
tion.

En cas d’'impossibilité de respecter le délai aprés l'injection de la premiére dose de vaccin,
la 2éme dose peut étre différée de quelques jours. Quel que soit le délai entre les deux
doses, il n'est pas nécessaire de recommencer le schéma vaccinal dés le début.

Chaque vaccin est contre-indiqué chez les personnes ayant présenté une hypersensibilité
a sa substance active ou a I'un de ses excipients.

Parmi les effets indésirables des vaccins a ARNm, de trés rares cas de myocardite-péricar-
dite ont été rapportés surtout chez des hommes jeunes.

Réponse rapide n°3 : Dose de rappel chez I’adulte

L’administration d’'une dose de rappel est recommandée a partir de 3 mois apres la fin de
la primovaccination compléte, pour toutes les personnes agées de 18 ans et plus.

Le rappel est effectué avec un vaccin a ARNm.
Pour les personnes immunocompétentes, la sérologie est inutile avant le rappel.
Réponse rapide n°4 : Primovaccination chez I’enfant
Pour les enfants a partir de 12 ans :
La vaccination est recommandée chez tous les enfants a partir de 12 ans avec le vaccin Co-
mirnaty® (a pleine dose de 30 pg).
La sérologie pré-vaccinale est particulierement conseillée chez les enfants.
Pour les enfants de 5 a 11 ans :
La vaccination est proposée avec le vaccin Comirnaty® (posologie pédiatrique de 10 pg, 2
doses a 3 semaines d'intervalle), pour tous les enfants de 5 a 11 ans, en priorisant :
les enfants de 5 a 11 ans a risque de formes graves de Covid-19 et de déceés ;
les enfants de 5 a 11 ans vivant dans I'entourage de personnes immunodéprimées ou
celui de personnes vulnérables qui ne seraient pas vaccinées, conformément a la straté-
gie de cocooning préconisée par la Haute Autorité de Santé ;

les collégiens de moins de 12 ans.

Cette vaccination des enfants doit étre précédée par la réalisation d’'un TROD sérologique
(en 'absence d’antécédent connu et documenté de Covid-19) afin de limiter 'administration
du vaccin a une seule dose en cas de test positif et d’'antécédent connu et documenté de
Covid-19.

La vaccination des enfants 4gés de 5 a 11 ans doit se faire dans le cadre d’'une décision
médicale partagée, sans la rendre exigible ni obligatoire.

Pour les enfants de moins de 5 ans : pas de vaccination.
Réponse rapide n°5 : Dose de rappel chez I’enfant
Pour les enfants a partir de 12 ans :
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souffrant d'immunodéficience (pathologique et induite par les médicaments) ;

porteurs d’'une des comorbidités identifiées comme a risque de développer une forme
grave de la maladie ;

au cas par cas selon les avis des médecins spécialistes d’'organes ou de maladies rares.

Mémes modalités que chez I'adulte 4gé de moins de 30 ans
Pour les enfants de 5 & 11 ans : pas de rappel.
Pour les enfants de moins de 5 ans : pas de vaccination.

Age du patient Primovaccination Rappel
<5ans Non Non
5a1lans Comirnaty® 10 pg Non

2 doses a 3 semaines d’intervalle

12 a 17 ans Comirnaty® pleine dose 30 g Comirnaty® pleine dose 30 pg
2 doses a 3 ou 4 semaines d'’intervalle A 3 mois
18 a 29 ans Comirnaty® pleine dose 30 g Comirnaty® pleine dose
2 doses a 3 ou 4 semaines d’intervalle A 3 mois
= 30 ans Comirnaty® pleine dose 30 pg ou Spike- Comirnaty® pleine dose 30 pg ou Spi-
vax® pleine dose kevax® demi-dose
2 doses a 3 ou 4 semaines d’intervalle A 3 mois

Réponse rapide n°6: la vaccination ne permet pas de s’affranchir des gestes bar-
rieres.

La HAS rappelle I'importance d’associer la vaccination a 'adhésion aux gestes barriére et
aux mesures d’aération des espaces intérieurs a un haut niveau et au dépistage et mesures
d’isolement ou de restrictions des interactions sociales des cas et personnes cas-contacts.
Réponse rapide n°7 : Personnes immunodéprimées

Concernant la primovaccination des personnes immunodéprimées, une 3™ dose a 3 se-
maines d’intervalle est recommandée.

Une 4°™ dose peut étre proposée dés 3 mois aprés la derniére injection, si I'équipe médi-
cale le juge nécessaire, en fonction des résultats de la sérologie anti Spike.

Des thérapeutiques préventives par anticorps monoclonaux peuvent étre utilisées selon les
recommandations.

L’existence d’'un seuil d’age pour le vaccin Spikevax® reste a évaluer dans cette population
a faible réponse vaccinale.

Réponse rapide n°8 : Co-administration de vaccins

L’administration concomitante du rappel des vaccins contre la Covid-19 et du vaccin contre
la grippe saisonniéere est possible dés lors qu'une personne est éligible aux deux vaccina-
tions, quel que soit 'age. Les injections doivent étre pratiquées sur 2 sites d’injection diffé-
rents.

Si les vaccins contre la grippe et la Covid-19 ne sont pas administrés au méme moment, il
N’y a pas de délai a respecter entre les deux vaccinations.
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De facon générale, il n'est pas nécessaire de respecter un délai minimum entre un vaccin
contre la Covid-19 et tout autre vaccin du calendrier vaccinal.

Réponse rapide n°9 : A partir de 5 ans, une vaccination des membres de I'entourage, des
personnes (adultes et enfants) immunodéprimées est particulierement recommandée ainsi
gu’une vaccination des aidants familiaux des personnes fragiles (personnes en situation de
handicap et en perte d’autonomie).
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Contexte

La HAS a été saisie par le ministére des Solidarités et de la Santé pour élaborer des réponses rapides
permettant notamment d’accompagner les médecins en leur apportant toutes les informations utiles
sur les vaccins en vue de I'échange avec leurs patients.

La vaccination est une arme essentielle pour lutter contre I'épidémie de Covid-19.

La priorité est de tout mettre en ceuvre pour augmenter la primovaccination contre la Covid-19 de la
population, avec un rappel dés le 3éme mois pour les adultes de 18 ans et plus, et les enfants de 12
ans et plus a risque de formes graves de Covid-19, selon les recommandations de la HAS.

Pour toute personne envisageant un séjour en EHPAD, le statut vaccinal au regard de la Covid 19 est
vérifié et la vaccination est proposée, si nécessaire dés I'entrée ou en amont.

Rappel

Ces réponses rapides élaborées sur la base des connaissances disponibles a la date de leur publi-
cation sont susceptibles d’évoluer en fonction de nouvelles données.

Eléments de la décision partagée

Indications

La vaccination avec un vaccin a ARNm est recommandée chez :

tous les adultes de 18 ans et plus : vaccin Comirnaty® (18 ans et plus) ou vaccin Spikevax®

(30 ans et plus), avec un rappel dés 3 mois aprées la primovaccination ;

tous les enfants de 12 ans et plus : vaccin Comirnaty® a pleine dose, avec un rappel dés 3 mois

aprés la primovaccination pour les enfants a risque de formes graves de Covid-19 ;

tous les enfants de 5 a 11 ans en priorisant les enfants a risque de formes graves de Covid-19 et
de déces, ou vivant dans I'entourage de personnes immunodéprimées ou celui de personnes vul-
nérables qui ne seraient pas vaccinées : vaccin Comirnaty® posologie pédiatrique de 10 ug .

Compte tenu de l'impact potentiel de la circulation des variants du SARS-CoV-2, la HAS considére
gue les nouvelles primo-vaccinations doivent étre préférentiellement initi€ées avec les vaccins a ARNm
en respectant un intervalle de 3 a 4 semaines entre les 2 doses afin de permettre d’atteindre une
immunité optimale plus rapidement, de 3 semaines pour les enfants de 5a 11 ans.

Contre-indications

Les vaccins a ARNm sont contre-indiqués chez les personnes ayant présenté une hypersensibilité a
la substance active ou a I'un des excipients du vaccin considéré (cf. RCP Comirnaty® et Spikevax®).

[l faut rechercher les situations particulieres pour lesquelles la vaccination n’est pas recommandée
(voir infra).
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Interrogatoire pré vaccinal

Rechercher un épisode d’infection passée ou des symptdbmes en cours pouvant évoquer une
infection au SARS-CoV-22 (y compris des symptdmes persistants aprés un épisode de Covid-
19) ; et faire préciser la date.

Rechercher un contact récent.

Rechercher les facteurs de risque associés a une forme grave de la Covid-19.

Recueillir les préférences, craintes et questionnements du patient vis-a-vis de la vaccination.

Interroger le patient sur ses antécédents notamment les réactions allergiques séveéres a des
vaccins, des médicaments ou des aliments (par exemple, réactions anaphylactiques), le patient
a-t-il ou a déja eu une prescription de seringue auto-injectable d’adrénaline ?

Demander a une femme en age de procréer si elle est enceinte et si elle a un projet de gros-
sesse.

Tests et vaccination

Dés lors qu’il ne s’agit pas d’'une obligation et que cela ne ralentit pas la démarche vaccinale, la HAS
considére qu’il est possible de réaliser une premiére injection de vaccin de fagon concomitante au
prélévement pour la sérologie pré-vaccinale® chez les personnes immunocompétentes sans antécé-
dent connu d’infection au SARS-CoV2, nhotamment chez les personnes les plus susceptibles de faire
une forme asymptomatique de la maladie (adolescents, jeunes adultes sans facteur de risque). Si cette
sérologie s’avere positive, une seule injection est suffisante pour les personnes immunocompétentes.

Pour autant, si la sérologie permet de témoigner d’'un antécédent d’infection, elle ne permet pas, dans
I'état actuel des connaissances, de déterminer si une personne qui a été vaccinée est toujours proté-
gée. Chez les personnes immunocompétentes, il est donc inutile de pratiquer une sérologie avant un
rappel

Si une personne est contact, la vaccination est repoussée : un test virologique est a réaliser selon les
recommandations déja émises par la HAS pour confirmer ou non une infection active. La vaccination
pourra étre réalisée si le ou les tests s’averent négatifs.

Informations sur les vaccins Comirnaty® et Spikevax®
Les vaccins Comirnaty® et Spikevax® sont deux vaccins a ARNm codant pour la protéine spike.

Caractéristiques des vaccins

Il s’agit de vaccins a8 ARN messager dont I'objectif est d’obtenir une immunisation contre la protéine
virale S (spike). Les vaccins sont constitués de fragments d’ARNm viral qui code pour la protéine S
(spike). Ce fragment d’ARNm utilise le matériel cellulaire des cellules hbétes pour étre traduit en pro-
téine S. Puis la protéine S agit comme un antigéne pour stimuler la réponse immune. L'’ARNm est
ensuite dégradé naturellement en quelques jours.

Ces vaccins ne contiennent pas d’adjuvant.

Etant donné qu'ils ne contiennent pas de virus entier ou vivant, ces vaccins ne peuvent pas provoquer
d’infection.

2 Haut Conseil de la Santé Publique. Rapport relatif & I'actualisation de la prise en charge des patients atteints de Covid-19 [23 juillet].
Paris : HCSP; 2020. https://www.hcsp.fr/explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=899

% la Haute Autorité de santé recommande, en contexte de dépistage pré-vaccinal, I'utilisation préférentielle des tests de détection
des anticorps sériques anti-SARS-CoV-2 (recherche d’'lgG ou d’lg totales) utilisant comme cible virale de détection :

- soit la protéine virale S (ou ses composantes) ;
- soit les protéines virales S et N (détection combinée).
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Les conditions de stockage et de conservation sont différentes en fonction des vaccins (Tableau 1).

Tableau 1. Stockage, conservation et conditionnement des vaccins

Stockage

avant ouverture

Exigences relatives
stockage

avant ouverture

Conservation

apres ouverture

Conditionnement

Comirnaty® 30 pg
A partir de 12 ans

9 mois entre -80°C et -60°C
ou
2 semaines entre -15°C et -
25°C
30 jours entre +2°C et +8°C

ou

2 heures a maximum +30°C

(apres dilution) 6 heures
entre +2°C et +30°C

Flacon de 6 doses 30 ug
Bouchon violet

A diluer avant usage

Comirnaty® 10 pg
Enfant de 5 a 11 ans

6 mois entre -80°C et -60°C

10 semaines entre +2°C et
+8°C

ou

12 heures a maximum +30°C

(apres dilution) 12 heures
entre +2°C et +30°C

Flacon de 10 doses 10 ug
Bouchon orange

A diluer avant usage

Spikevax®

9 mois entre -25°C et -15°C

30 jours entre +2°C et +8°C
ou
24 heures entre +8°C et
+25°C
19 heures entre +2°C et

+25°C

Flacon de 10 doses de 100
g ou de 20 doses de 50 ug

Prét a 'emploi

Protocole vaccinal
Primovaccination chez l'adulte

La HAS considére que les nouvelles primo-vaccinations doivent étre préférentiellement initi€es avec
les vaccins a ARNm (Comirnaty® et Spikevax®).

La vaccination nécessite deux injections par voie intramusculaire IM (au niveau du deltoide de préfé-
rence), en respectant un intervalle de 3 a 4 semaines entre les 2 doses.

Si la vaccination ne peut étre réalisée dans le délai recommandée, elle doit I'étre dans les quelques
jours qui suivent. Un sujet qui n’a recu qu’'une dose n’a pas la protection maximale.

En cas de délai supérieur a l'intervalle prévu pour le vaccin considéré aprés l'injection de la premiére
dose, la vaccination peut reprendre quel que soit le retard ; il n’est pas nécessaire de recommencer le
schéma vaccinal dés le début.

Dans l'attente de données complémentaires, seule I'utilisation de Comirnaty® est recommandée chez
les moins de 30 ans.
Primovaccination chez I'enfant

Pour les enfants a partir de 12 ans :
La vaccination est recommandée chez tous les enfants a partir de 12 ans avec le vaccin Cominaty®
(a pleine dose — 30ug) selon le méme protocole.
La sérologie pré-vaccinale est particulierement conseillée chez I'adolescent.

Pour les enfants de 5 a 11 ans :
La HAS propose d’élargir la campagne de vaccination par le vaccin Comirnaty® (posologie pédiatrique
de 10ug) a tous les enfants de 5 a 11 ans en priorisant :

Les enfants de 5 a 11 ans a risque de formes graves de Covid-19 et de déces (annexe 1) ;
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Les enfants de 5 a 11 ans vivant dans I'entourage de personnes immunodéprimées ou celui de
personnes vulnérables qui ne seraient pas vaccinées conformément a la stratégie de cocooning
préconisée par la Haute Autorité de Santé ;

Les collégiens de moins de 12 ans.
Cette vaccination des enfants doit étre précédée par la réalisation d’'un TROD sérologique (en I'ab-

sence d’antécédent connu et documenté de Covid-19) afin de limiter 'administration du vaccin a une
seule dose en cas de test positif et en cas d’antécédent connu et documenté de Covid-19.

La vaccination nécessite deux injections par voie intramusculaire IM (au niveau du deltoide de préfé-
rence), en respectant un intervalle de 3 semaines entre les 2 doses.

La vaccination des enfants 4gés de 5 a 11 ans n’est pas obligatoire et doit se faire dans le cadre d’'une
décision médicale partagée.
Rappel chez 'adulte

Sur la base des données actuellement disponibles, la HAS recommande I'administration d’'une dose
de rappel pour les personnes de 18 ans et plus.

Il est primordial de poursuivre prioritairement 'administration du rappel aux groupes a risque de formes
graves (annexe 2) et aux professionnels du secteur de la santé et du secteur médico-social en contact
avec les patients et chez les professionnels du transport sanitaire.

L’administration d’'une dose rappel doit étre réalisée avec un vaccin a ARNm dés 3 mois apres la
primovaccination compléete, quels que soient les vaccins administrés en primovaccination.

Le rappel est effectué avec un vaccin a ARNm selon la posologie de 'AMM, quels que soient les
vaccins administrés en primo-vaccination (Comirnaty® a pleine dose de 30 ug ; ou Spikevax® a demi-
dose de 50 pg). Seule 'utilisation de Comirnaty® est recommandée chez les moins de 30 ans.

Rappel chez I'enfant
Pour les enfants a partir de 12 ans :

La HAS recommande I'administration d’'une dose de rappel que les enfants de 12 al17 ans :

. souffrant d’'immunodéficience (pathologique et induite par les médicaments) ;

. porteurs d’'une des comorbidités identifiees comme a risque de développer une forme grave
de la maladie ;

. au cas par cas sur la base d’une appréciation du rapport bénéfice/risque individuel par les
médecins spécialistes d’'organes et maladies rares.

Le protocole vaccinal est identique a celui de I'adulte de moins de 30 ans, dés 3 mois aprés la primo-
vaccination compléte.

Interchangeabilité des vaccins

Les RCP des vaccins indiquent que les personnes ayant regu une dose d’un vaccin doivent recevoir
la seconde dose du méme vaccin.

Pour le rappel de vaccination, la HAS recommande d’utiliser un vaccin ARNm qui peut étre différent
de celui qui a été administré lors de la primovaccination.

En cas d’'impossibilité de respecter le délai aprés I'injection de la premiére dose de vaccin a ARNm, la
vaccination peut étre réalisée dans les jours qui suivent et quel que soit ce délai (il n’est pas nécessaire
de recommencer le schéma vaccinal dés le début).
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Co administration de vaccins

L’administration concomitante du rappel des vaccins contre la Covid-19 et du vaccin contre la grippe
saisonniére est possible dés lors qu’une personne est éligible aux deux vaccinations. Les injections
doivent étre pratiquées sur 2 sites d’injection différents.

Si les vaccins contre la grippe et la Covid-19 ne sont pas administrés au méme moment, il n’y a pas
de délai a respecter entre les deux vaccinations.

De fagon générale, il n’est pas nécessaire de respecter un délai minimum entre un vaccin contre la
Covid-19 et tout autre vaccin du calendrier vaccinal.

Efficacité des vaccins

Les études les plus récentes ont mis en évidence une moindre efficacité des vaccins, en particulier
contre le variant Delta. Cette moindre protection concerne essentiellement I'efficacité contre l'infection
et contre les formes symptomatiques, I'efficacité contre les formes graves restant a un niveau élevé,
quel que soit le vaccin administré. Cette moindre efficacité n’est pas seulement observée pour les
personnes agées, mais ces dernieres demeurent les plus affectées.

Pour évaluer l'efficacité de la vaccination sur la prévention des formes graves de Covid-19, deux
études en vie réelle ont été menées en utilisant les données du Systeme National des Données de
Santé, 'une chez 15,4 millions de personnes agées de 50 a 74 ans et I'autre chez 7,2 millions de
personnes agées de 75 ans et plus, avec un suivi jusqu’au 20 juillet 2021. (Etude Epi-Phare 2021).
Les résultats de ces deux études mettent en évidence l'efficacité importante des trois vaccins Pfizer,
Moderna et AstraZeneca, contre les formes graves de Covid-19 (hospitalisation pour Covid-19 et dé-
cés au cours d’'une hospitalisation pour Covid-19), avec une réduction du risque d’hospitalisation a
partir du 14éme jour apreés l'injection de la seconde dose supérieure a 90 % dans les deux cohortes et
pour chaque vaccin. Cette réduction est du méme ordre de grandeur pour le risque de décés au cours
d’une hospitalisation pour Covid-19. Concernant I'impact du variant delta, la réduction du risque d’hos-
pitalisation pour Covid-19 a été estimée spécifiguement au cours de la période du début de la circula-
tion du variant Delta en France (entre le 20 juin et le 20 juillet 2021). Sur cette période, I'efficacité était
de 84 % dans la cohorte de 75 ans et plus et de 92 % dans la cohorte de 50 a 74 ans.
Deux études cas-témoins (Bar-On et al. 2021 ; Barda et al. 2021) ont démontré I'efficacité du rappel
des 5 mois aprés la primovaccination pour l'infection au SARS-Cov-2 et la survenue de formes graves
par rapport aux populations qui n’ont pas recu de rappel.

La réduction de 90 % de la mortalité associée a la Covid-19 parmi les adultes israéliens ayant recu
une dose de rappel administrée au moins 5 mois apres la seconde dose comparée aux adultes n’ayant
pas eu de rappel et les nouvelles données confirme l'efficacité de la dose de rappel sur les infections
en Israél.

Une perte de protection est observée entre 3 mois et 6 mois apres un schéma complet de primo-
vaccination contre l'infection et les formes sévéres (hospitalisations) vis-a-vis du variant delta, particu-
lierement pour les populations les plus agées.

Les premiéres données d’efficacité vaccinale sur le variant Omicron en vie réelle disponibles (Andrews
et al. ; test negative case-control design), issues d’une publication en preprint28, suggérent un maintien
de l'efficacité vaccinale contre les formes symptomatiques non graves d’infection a SARS-CoV-2 dues
au variant Omicron a 80 % a 1-2 mois, avec toutefois une chute de I'efficacité vaccinale a 34 % a partir
du 4éme mois apres la deuxieme dose du vaccin Pfizer, et une remontée a 75 % deux semaines apres
une dose de rappel (pour une durée encore indéterminée).
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L’absence de données concernant la durée de protection aprées le rappel (et de données comparatives
permettant d’évaluer la durée de protection conférée par un rappel a 3 mois plutét qu’'a 5 ou a 6 mois)
souligne I'importance de disposer rapidement de données en vie réelle au niveau international mais
également en France (suivi de cohortes notamment).

La vaccination ne permet pas de s’affranchir des gestes barriéres. La HAS rappelle 'importance
d’associer la vaccination a I'adhésion aux gestes barriére et aux mesures d’aération des espaces in-
térieurs a un haut niveau Les dépistages et mesures d’isolement ou de restrictions des interactions
sociales des cas et personnes cas-contacts sont aussi indispensables.

Précautions

Il est recommandé de surveiller attentivement les sujets vaccinés pendant au moins 15 minutes aprés
la vaccination.

Il convient de toujours disposer d’un traitement médical approprié d’une réaction anaphylactique a la
suite de 'administration du vaccin.

La vaccination n’est pas contre-indiquée chez les patients sous anticoagulants ou ayant un trouble de
’hémostase en prenant les précautions nécessaires. La HAS souligne que la vaccination par voie IM
est possible chez les patients sous anticoagulants avec une INR dans la cible thérapeutique, a condi-
tions de respecter certaines précautions (injecter dans le muscle deltoide, recourir a une aiguille de
petit calibre, exercer une pression ferme au point d’injection sans masser ni frotter pendant au moins
2 minutes, informer du risque d’hématome).

Pour les personnes présentant un trouble de 'hémostase, la vaccination par voie IM pourra étre réali-
sée dans les mémes conditions si l'intérét de la vaccination 'emporte sur le risque.

Il est recommandé de ne pas injecter le vaccin par voie intraveineuse, sous-cutanée ou intradermique.

Les personnes ayant déja fait une réaction sévére aprés un vaccin ou un traitement injectable devront
le signaler au médecin traitant et étre orientées vers un allergologue. (cf. annexe 3)

Tous les autres patients présentant une allergie respiratoire (pollens, acariens...), alimentaire, médi-
camenteuse ou au venin d’hyménoptéres (abeille, guépe, frelon), y compris dans leurs formes sévéres
peuvent étre vaccinés avec I'environnement adéquat permettant la prise en charge d’une réaction al-
lergique.

Tolérance

D’apres le Point de situation sur la surveillance des vaccins contre la COVID-19 de 'ANSM du
26/11/2021 au 09/12/2021*

Comirnaty®

Depuis le début de la vaccination, 75 443 cas d’effets indésirables ont été analysés par les CRPV
rapporteurs (Bordeaux, Marseille, Strasbourg et Toulouse). Au total, plus de 90 036 800 injections ont
été réalisées au 9 décembre 2021. La majorité des effets indésirables sont attendus et non graves.

Les troubles menstruels déclarés aprés la vaccination par un vaccin a ARNm font I'objet d’une surveil-
lance attentive.

Il s’agit majoritairement d'événements non graves, de courte durée et spontanément résolutifs. A ce
jour, les données disponibles ne permettent pas de déterminer le lien direct entre le vaccin et la sur-
venue de ces troubles du cycle menstruel. Pour ces motifs, ces évenements restent sous surveillance.

4 https://ansm.sante.fr/actualites/point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-contre-la-covid-19-periode-du-26-11-21-au-09-
12-2021
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Spikevax®

Depuis le début de la vaccination avec le vaccin Spikevax (Moderna), 16 833 cas d’effets indésirables
ont été analysés par les CRPV rapporteurs (Lille et Besancon). Au total, plus de 12 314 500 injections
ont été réalisées au 9 décembre 2021. Un grand nombre de cas concerne des réactions retardées
locales non graves.

Au niveau européen, des cas de myocardite et de péricardite ont trés rarement été signalés apres la
vaccination avec Comirnaty® ou Spikevax®. Les cas sont principalement survenus dans les 14 jours
suivant la vaccination, plus souvent apres la deuxiéme dose et chez des hommes jeunes. Les données
disponibles suggérent que I'évolution de la myocardite ou de la péricardite aprés la vaccination est
identique a I'évolution de la myocardite ou de la péricardite en général.

A ce jour, et sur des données encore limitées pour certaines tranches d’age, le taux de notification des
cas de myocardite rapportés aprés un schéma complet avec le vaccin Spikevax® apparait plus impor-
tant chez les hommes de 18 a 29 ans, par rapport a celui observé chez les hommes du méme age
ayant recu un schéma complet avec Comirnaty®.

Il est recommandé a toute personne présentant des symptomes tels qu’un essoufflement (dyspnée),
des douleurs dans la poitrine, des palpitations (battements cardiaques forts,) ou un rythme cardiaque
irrégulier de consulter rapidement un médecin.

Signalement

Les professionnels de santé et les usagers devront signaler les éventuels évenements indésirables
graves sur le portail national.
Deux outils sont & leur disposition pour cette déclaration

Le téléservice VACCIN COVID utilisé au moment de la vaccination

Le portail des signalements accessible depuis https://signalement.social-
sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

La tracabilité sera un élément essentiel de cette campagne de vaccination anti-covid-19.

Populations particulieres
Grossesse

Les femmes enceintes sont éligibles dés le premier trimestre de grossesse a la vaccination et au rappel
dés 3 mois apres la primovaccination.

Il est recommandé d’utiliser les vaccins a ARNm (Comirnaty® ou Spikevax®) pour la vaccination des
femmes enceintes.

Si une premiere dose a été administrée en début de grossesse, alors que celle-ci n’était pas encore
connue, il n’existe aucun élément inquiétant a ce jour pour la mére et pour I'enfant a naitre, quel que
soit le vaccin.

Allaitement maternel

Il n’existe pas d’étude sur le passage des vaccins dans le lait. Au regard de la vitesse de dégradation
des ARNm vaccinaux par I'organisme et des mécanismes biologiques de prise en charge des vaccins
ARNmMm, il n'est pas attendu d’effets liés aux vaccins chez le nourrisson et I'enfant allaités par une
femme vaccinée. La décision de se faire vacciner ou non, dans ce contexte d’allaitement et surtout s’il
existe des facteurs de risque, doit se faire en étroite concertation avec son médecin, sa sage-femme
ou son gynécologue.et apres décision informée de la mére.
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Cas particulier des patients ayant déja eu la Covid-19
Primovaccination

En I'état actuel des connaissances, chez les personnes immunocompétentes ayant fait une infection
par le SARS-CoV-2, symptomatique ou non, datée et prouvée par une PCR ou test antigénique, il est
recommandé de réaliser leur vaccination au-dela d’un délai de 3 mois apres l'infection, de préférence
avec un délai proche de 6 mois. Un antécédent de Covid-19, quelle qu’en soit la date ne justifie qu’une
dose de vaccin.

Les personnes présentant une immunodépression avérée (en particulier recevant un traitement immu-
nosuppresseur) doivent, aprés un délai de 3 mois aprés le début de l'infection par le SARS-CoV-2,
étre vaccinées par le schéma a 2 doses.

La présence de symptdomes prolongés de la Covid-19 ne modifie ni les indications ni les contre-indica-
tions de la vaccination Covid-19.

La HAS ne recommande pas la vaccination en cas d’antécédent de syndrome inflammatoire multi-
systémique pédiatrique (PIMS) post-Covid-19.

Rappel

Les données disponibles a ce jour relatives a la réponse immunitaire induite chez les personnes im-
munocompétentes préalablement infectées puis vaccinées par une dose unigue de vaccin contre la
Covid-19, ne conduisent pas actuellement a recommander I'administration d’'une dose additionnelle
chez ces personnes, quel que soit 'age. Cette dose additionnelle n’est cependant pas contre-indiquée.

Cas particulier des patients vaccinés
Contacts

Toute personne exposée a un cas de Covid-19 doit étre considérée comme contact avec ce que cela
impliqgue, méme si elle a été vaccinée.

Symptomatiques

Une personne ayant une infection par le SARS-CoV-2 avec PCR positive aprés la 1ere dose de vaccin
et nayant pas encore regu la seconde dose complétera son schéma vaccinal par une seconde dose
de vaccin 3 & 6 mois apres l'infection, quel que soit I'age.

En cas de survenue d’une infection par le SARS-CoV-2 aprés 2 doses de vaccin, un test RT-PCR est
prescrit pour rechercher un variant. La HAS préconise I'administration d’'une dose additionnelle 3 a 6
mois aprés l'infection, dans la population éligible au rappel.

Personnes immunodéprimées et personnes fragiles
Les personnes immunodéprimées font partie des personnes a risque de forme grave.
Elles doivent étre vaccinées avec une haute priorité, sans réduction des délais, si elles ne le sont déja.

Chez les personnes immunodéprimées, le ministére recommande
une 3°"¢ dose a 3 semaines d’intervalle ;
une 4°m dose dés 3 mois apres la derniére injection, dés lors qu'’il est jugé par I'équipe médicale
gue cette quatriéme dose permettrait d’améliorer la réponse immunitaire.

Le résultat de la sérologie anti-spike permettra d’adapter le schéma vaccinal.

L’existence d’un seuil d’age pour le vaccin Spikevax® reste a évaluer dans cette population a faible
réponse vaccinale.

Dans cette population, l'indication des anticorps monoclonaux doit étre évaluée en centre spécialisé.
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Cas particulier de I’entourage des personnes immunodéprimées et des personnes fra-
giles

La HAS recommande qu’une vaccination de I'entourage soit mise en place :

- autour des personnes (adultes et enfants) immunodéprimées (actuellement en priorité
autour des personnes transplantées d’organes solides ou de cellules souches hématopoié-
tiques, les personnes sous chimiothérapie lymphopéniante, les personnes recevant un trai-
tement par anti-CD20 et les personnes dialysées chroniques, et au cas par cas, apres avis
spécialisé, les personnes sous immunosuppresseurs ne relevant pas de ces catégories ou
porteuses d’un déficit immunitaire primitif).

L’entourage des personnes immunodéprimées a vacciner est représenté par 'ensemble des
personnes agée de 5 ans et plus vivant sous le méme toit qu’un sujet de la liste ci-dessus et
des personnes contribuant a sa prise en charge (personnels de santé, aides a domicile, auxi-
liaires de vie, etc.) et des personnes susceptibles d’en assurer la garde (assistante mater-
nelle, famille, garde-malade, etc.). La vaccination des enfants de I'entourage des personnes
immunodéprimées sera recommandée dés lors que 'AMM dans cette extension d’indication
sera délivrée par les autorités réglementaires pour les différents vaccins disponibles.

- autour des personnes fragiles : aux proches aidants familiaux.
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Annexes

Annexe 1 : Facteurs de risque de formes graves de Covid-19 et de déces
chez I’enfant

les cardiopathies congénitales ;
les maladies hépatiques chroniques ;

les maladies cardiaques et respiratoires chroniques (y compris 'asthme sévére nécessitant un
traitement continu) ;

les maladies neurologiques ;
l'immunodéficience primitive ou induite par médicaments ;
lobésité ;
le diabéte de type 1 et de type 2 ;
’hémopathie maligne ;
la drépanocytose ;
la trisomie 21.
Sont également concernés les enfants ayant une immunodéficience (pathologique et induite par les

médicaments) et porteurs d’'une des comorbidités identifiées préalablement chez les adultes comme
a risque de développer une forme grave de la maladie (cf. annexe 2, paragraphe 3).

La HAS recommande que, sur la base d’'une appréciation du rapport bénéfice/risque individuel, les
meédecins spécialistes d’organes et maladies rares puissent également proposer, au cas par cas, la
vaccination aux enfants jugés particulierement vulnérables et pour lesquels les risques liés a la Covid-
19 apparaissent majeurs sans que leur condition puisse avoir été mise en évidence par la revue de la
littérature.

Annexe 2 : Personnes arisque de forme grave et de déces

(D’aprés DGS urgent du 27/08/2021)
Les personnes a tres haut risque de forme grave (cf. 1.ci-dessous) ;

Les personnes présentant des pathologies facteurs de risque de forme grave, selon la classifi-
cation établie par la Haute Autorité de Santé (cf : 3 ci-dessous) ;

Les personnes séverement immunodéprimées.

1. Personnes atrés haut risque de forme grave

atteintes de cancers et de maladies hématologiques malignes en cours de traitement par chi-
miothérapie ;

atteintes de maladies rénales chroniques séveéres, dont les patients dialysés ; transplantés d’or-
ganes solides ; transplantés par allogreffe de cellules souches hématopoiétiques ;

atteintes de poly-pathologies chroniques et présentant au moins deux insuffisances d’organes ;

atteintes de certaines maladies rares et particulierement a risque en cas d’infection (liste spé-
cifique établie par le Conseil d’Orientation de la Stratégie Vaccinale et les filieres de santé ma-
ladies rares) (cf. 2 ci-dessous)

atteintes de trisomie 21.
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2. Liste spécifique établie par le COSV

https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/liste maladies rares cosv fmr-2.pdf

Angiopathie de moyamoya

APECED: ou polyendocrinopathie auto-immune de type 1 CADASIL et leucoencéphalopathies vasculaires familiales
apparentées

Cardiopathies congénitales syndromiques cyanogénes avec insuffisance cardiaque instable

Cavernomes cérébraux héréditaires

Déficits du trafic intracellulaire chez les enfants (NBAS : neuroblastoma amplified sequence)

Déficits immunitaires héréditaires :

- Patients avec déficits en AIRE, en NFBK2, et en interféron

- Patients avec un défaut de production et/ou de réponse a l'interferon alpha (ce qui inclut les défauts IFNAR, UNC, TLR3)

- SASH3 : une forme ultra exceptionnelle qui associe parfois une neutropénie a un déficit lymphocytaire.

Dissections des artéres cervicales et cérébrales héréditaires

Epidermolyses bulleuses héréditaires séveres avec atteinte cardiaque ou rénale (formes syndromiques) ou type EBDR
(formes multi-systémiques)

Fibrose pulmonaire associée aux connectivites (sclérodermie systémique, polyarthrite rhumatoide, autres connectivites).
Fibrose pulmonaire idiopathique

Fibrose pulmonaire secondaire aux pneumoconioses (pathologies pulmonaires professionnelles).

Fibroses pulmonaires congénitales syndromiques ventilation dépendantes

Hernie de coupole diaphragmatique (uniquement pour les patients sous oxygene ou avec traitement anti HTAP)
Hypertension Artérielle Pulmonaire (HTAP) Hypertension Pulmonaire associée aux maladies respiratoires chroniques (HTP-
MRC)

Hypertension Pulmonaire Thrombo-Embolique Chronique (HTP-TEC)

Incontinentia pigmenti Maladies a risque de décompensation aigué en cas de fiévre, uniquement pour les cas tres instables
: maladies d'intoxication, maladies énergétiques, handicap neurologique lourd.

Maladies auto-immunes systémiques rares :

- Patients sous corticothérapie a forte dose de maniére prolongée

- Patients recevant ou qui vont recevoir des immunosuppresseurs et du RITUXIMAB

Maladies bulleuses auto immunes (Pemphigus et Pemphigoides) nécessitant corticothérapie prolongée et/ou Rituximab
Maladies neurodégénératives avec troubles séveres de la déglutition conduisant & des fausses routes

Maladies rares digestives : Patients immunodéprimés ou sous immunosuppresseurs (au sens large incluant les biothérapies)
Maladies rares du foie sous immunosuppresseurs, en particulier les hépatites auto-immunes (avec ou sans greffe).
Malformations artério-veineuses cérébrales

Mucoviscidose

Neuropathies et myopathies associées a une insuffisance respiratoire avec CVF < 70% ou une insuffisance cardiaque.
Pancréatites auto-immunes (sous immunosuppresseurs ou non) de type 1 (maladie a 1IgG4)

Pancréatites auto-immunes (sous immunosuppresseurs ou non) de type 2

Pancréatites chroniques compliquées de diabéte (type 3, pancréatoprive) peu importe I'age (toutes causes rares confondues
de pancréatite chronique: génétique (PRSS1, SPINK1, CTRC, CFTR, CPA1, CaSR, Cel-Cyb ....... ), tryglycéridémie sur FCS
ou MCS, idiopathique , malformations pancréatiques ...)

Pathologies osseuses constitutionnelles avec insuffisance respiratoire, avec syndromes restrictifs / déformation thoracique
ou insuffisance rénale ou atteinte pluriorganes ou deficit immunitaires

Patients atteints de sclérose en plaques ou de rhumatismes inflammatoires chroniques ET sous traitement anti-CD20
Patients atteints de vascularites (vascularite a ANCA, néphropathie du purpura rhumatoide etc etc ) de glomérulonéphrite a
dépots mésangiaux IgA, de glomérulonéphrite a dépbts de C3 et recevant a un traitement immunosuppresseur les exposant
a un risque accru de forme sévere de COVID-19

Patients porteurs d’'un lupus disséminés soumis a un traitement immunosuppresseur les exposant a un risque accru de forme
sévere en cas de COVID19. (Vacciner de préférence en dehors de toute poussée)

Patients présentant un SNI (SNLGM ou HSF) actif ou une GEM active et/ou soumis a un traitement immunosuppresseur les
exposant a un risque accru de forme sévere en cas de COVID-19 (corticothérapie prolongée, anti CD20, mycophénolate
mofétil,, azathioprine, cyclophosphamide, anticalcineurines (Ciclopsorine, Prograf))

Personnes ayant une complication immunitaire sous la forme d’anticorps dirigés contre leur principe thérapeutique
habituellement utilisé (par exemple hémophilie avec anticorps anti-facteur VIII ou anti-facteur IX)

Personnes souffrant de maladies hémorragiques constitutionnelles qui utilisent un médicament en essai clinique

Personnes souffrant de maladies hémorragiques constitutionnelles qui ont une comorbidité identifiée (hépatite C, HTA,
diabéte...)

Scléroses latérales amyotrophiques (SLA) Syndrome de Brugada

Thromboses veineuses cérébrales
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3. Comorbidités augmentant le risque de formes graves et
de déces dus ala Covid-19

Les pathologies/comorbidités identifiées par la HAS comme a risque avéré d’hospitalisation ou
de déces sont les suivantes (cf. stratégie de vaccination contre le Sars-Cov-2 de la HAS duler mars
2021) :

Les pathologies déja identifiees dans son rapport du 30 novembre a savoir :

1) Pour les pathologies a tres haut risque de décés (RR > 3 dans la majorité des études) :
Les personnes atteintes de trisomie 21 surtout a partir de I'adge de 40 ans ;
Le fait d’avoir une transplantation d’organe solide ou de cellules souches hématopoiétiques ;
L’insuffisance rénale chronique terminale (insuffisants rénaux dialysés) ;
Pour les personnes présentant des affections préexistantes rares et graves ou des handicaps
graves, le risque de formes graves ne peut étre explicitement identifié & partir de la revue de la litté-

rature. Dans ces situations, il n'existe pas de preuves scientifiques suffisantes concernant |'évolution
d'une maladie Covid-19 mais un risque sensiblement accru est identifié par les spécialistes.

2) D’autres pathologies sont également a haut risque de décés (RR compris entre 1,5 et 3 dans la
majorité des études) :
le diabéte (de type 1 et de type 2), et pour lequel il apparait que le risque associé pourrait étre
plus élevé chez les diabétiques plus jeunes ;
I'obésité (IMC > 30 kg/m?), ce risque augmente avec I'IMC (IMC > 40 kg/m?) et pourrait étre
plus élevé chez les plus jeunes ;

les cancers en particulier s'’il s’agit d’'un cancer récent et/ou en progression et/ou sous chimio-
thérapie. Les personnes atteintes de cancers hématologiques semblent plus a risque encore ;

la BPCO et l'insuffisance respiratoire ;

l'insuffisance cardiaque ;

I'hypertension artérielle compliquée.
A ces comorbidités a haut risque de déces, s’ajoutent les pathologies suivantes dont les résultats
concordent désormais dans la plupart des études identifiées :

Les maladies hépatiques chroniques et en particulier la cirrhose ;

Les troubles psychiatriques ;

La démence ;

Les personnes présentant un antécédent d’accident vasculaire cérébral.
La HAS confirme également que, si I'influence des comorbidités identifiées ci-dessus est marquée, le
cumul de ces comorbidités mérite également d’étre considéré dans la priorisation des personnes a
vacciner. Si quelques études renseignent sur l'influence des polypathologies chroniques (= 3 comor-
bidités) sur le risque de déces, toutes indiquent que les personnes polypathologiques dans une
tranche d’age donnée ont un risque de décéder proche des personnes de la tranche d’age su-
périeure ne présentant pas de polypathologies. Les personnes polypathologiques qui sont atteintes

des comorbidités identifiées ci-dessus apparaissent donc particulierement a risque de déces, et ce
d’autant plus qu’elles sont agées.

Ainsi, la HAS souligne I'attention particuliére qui devra étre portée sur le repérage par les profession-
nels de santé des personnes polypathologiques qui devront étre vaccinés en priorité.
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Enfin, les nouvelles données issues d’'une étude américaine portant sur les femmes enceintes indi-
quent désormais que la grossesse est un facteur de risque indépendant de développer des formes
graves qu'il s'agisse des hospitalisations ou des décés associés a la Covid-19. Bien que ce risque soit
plus faible (RR de l'ordre de 1,7) que pour les patients agés ou présentant des comorbidités, celui-ci
semble augmenter avec I'age de la mere (>35 ans) et avec la présence de comorbidités telles que
'obésité, le diabéte et les maladies cardiovasculaires.

D’autres comorbidités ont un réle encore discutable et ne sont donc pas a ce stade prises en considé-
ration pour la priorisation. Il s’agit :
Des personnes présentant une coronaropathie ;
Des personnes atteintes d’'une maladie inflammatoire et/ou auto-immune qui pourraient égale-
ment étre a risque, mais les arguments sont moins robustes, sauf peut-étre en ce qui concerne
la présence d’une corticothérapie ;
Des personnes vivant avec le VIH ; en effet, il apparait dans plusieurs études que ce risque
découlerait plutdt de la plus grande fréquence chez ces personnes de certaines comorbidités
elles-mémes a risque. La lymphopénie T CD4+ présente ou passée pourrait toutefois avoir un
impact délétére.

Annexe 3. Recommandations de la Fédération frangaise d’allergologie

Communiqué de presse a destination des patients

Tableau 2. Puis-je me faire vacciner ?

J’ai déja fait une réaction allergique sévere a un autre vaccin, a un  Consultation d’un allergologue avant vaccination
traitement injectable ou a un médicament non identifié

Ressources

Ces réponses rapides évolueront avec le développement des connaissances sur le COVID-19. Elles
viennent compléter les sites, documents et guides développés par les sociétés savantes.

Voir touts les travaux de la HAS dans le cadre de la COVID-19 de la Haute Autorité de santé.

Pour les professionnels

Lien vers le site internet de la Société de pathologie infectieuse de langue frangaise : https://www.in-
fectiologie.com/fr/actualites/COVID-19-nouveau-coronavirus _-n.html

Lien vers le site du Collége de la médecine générale (CMG) Coronaclic : coronaclic.fr

Lien vers le site du Collége de la médecine générale : Quatre fiches pratiques du CMG pour la vacci-
nation https://lecmg.fr/quatre-fiches-pratiques-du-cmg-pour-la-vaccination/

Lien vers le site de la Fédération Francaise d’Allergologie : https://sfa.lesallergies.fr/ffal/

Lien vers le site du CNGE Vaccins Comirnaty contre la Covid-19 : Aide a la décision partagée
https://www.cnge.fr/conseil scientifigue/vaccins comirnaty contre la covid 19 une aide la d/
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3168585/fr/toutes-les-reponses-rapides-de-la-has
https://www.infectiologie.com/fr/actualites/COVID-19-nouveau-coronavirus_-n.html
https://www.infectiologie.com/fr/actualites/COVID-19-nouveau-coronavirus_-n.html
http://coronaclic.fr/
https://lecmg.fr/quatre-fiches-pratiques-du-cmg-pour-la-vaccination/
https://sfa.lesallergies.fr/ffal/
https://www.cnge.fr/conseil_scientifique/vaccins_comirnaty_contre_la_covid_19_une_aide_la_d/

Documents des institutions publiques

Lien vers le site du ministére des Solidarités et de la Santé : https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-
maladies/maladies/maladies-infectieuses/coronavirus/professionnels-de-sante/

Lien vers le site du Haut Conseil de la santé publique : https://www.hcsp.fr/explore.cgi/PointSur/2
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Méthode d’élaboration et avertissement

La méthode retenue pour cette réponse rapide est fondée sur une synthése narrative des données
disponibles les plus pertinentes, les recommandations nationales et internationales, ainsi que sur une
consultation des parties prenantes (par voie électronique).

Ce document a été élaboré collégialement entre la HAS et les référents du College national des géné-
ralistes enseignants, du Collége de la médecine générale, de la Société de pathologie infectieuse de
langue francaise et relu par la Société de pathologie infectieuse de langue francaise et par I'association
Touspartenairescovid.
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Ces réponses rapides sont élaborées sur la base des connaissances disponibles a la date de
leur publication, elles sont susceptibles d’évoluer en fonction de nouvelles données.
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Ces réponses rapides sont fondées sur ce qui apparait souhaitable ou nécessaire au moment
ou elles sont formulées.
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