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Bon a savoir
COVID-19: autorisation du vaccin Pfizer (Comirnaty®) étendue aux 12 a 15 ans en
Europe

Apres la Food and Drug Administration (FDA) américaine, l'Agence européenne des médicaments (EMA)
donne elle aussi un avis favorable a l'utilisation de Comirnaty® (vaccin Pfizer) chez les adolescents agés
de 12 a4 15 anst. Le vaccin Pfizer était déja autorisé a partir de l'4ge de 16 ans. Les autres vaccins COVID-
19 (COVID-19 Vaccine Moderna®, Vaxzevria®, Janssen COVID-19 Vaccine®) sont autorisés a partir de
l'age de 18 ans.

L'autorisation du vaccin Pfizer a été étendue aux jeunes de 12 a 15 ans suite aux résultats d'une étude
contrélée randomisée menée aux Etats-Unis auprés d'environ 2.200 adolescents de 12 a 15 ans. Il s'agit
d'une extension de l'étude de phase lI/lll dont les résultats concernant les personnes agées de 16 ans et
plus ont été publiés dans le NEIM fin 2020 et discutés dans les Folia de janvier 2021. L'inclusion des
adolescents dans L'étude a eu lieu entre le 15 octobre 2020 et le 12 janvier 2021. Les résultats
concernant les jeunes de 12 a 15 ans ont été publiés dans le NEJM le 27/05/212. L'EMA (RCP) et la FDA
fournissent également des informations détaillées>#.

Quelques détails concernant le profil d’efficacité et d’innocuité (étude de phase li/Ill)

» Schéma de vaccination : 2 injections intramusculaires a 21 jours d’intervalle (conformément au RCP).
 La protection contre la COVID-19 symptomatique, confirmée par PCR, au moins 7 jours aprés la 2¢
dose (critere d'évaluation primaire, analyse chez les personnes sans preuve d’une infection antérieure

par le SARS-CoV2) était de 100 % (IC a 95 % de 75,3 a 100). Il y a eu 0 cas de COVID-19 sur 1 005

personnes dans le groupe ayant recu le vaccin COVID-19, contre 16 cas sur 978 personnes dans le

groupe placebo.

 Laréponse immunitaire (titre d'anticorps 1 mois apres la 2¢ dose, mesuré dans un échantillon
aléatoire de sujets de L'étude de phase IlI/1ll) était plus élevée chez les 12-15 ans (n = 190) que chez
les 16-25 ans (n = 170), et répondait aux criteres prédéfinis de « non-infériorité ».

« Effets indésirables (suivi pendant au moins 2 mois aprés la 2€ dose) :

- Les effets indésirables les plus fréquents (locaux et systémiques) chez les jeunes de 12 a 15 ans
étaient les mémes que chez les personnes de 16 ans et plus. Vu le nombre limité d’enfants dans le
groupe étudié, cette étude ne permet pas de détecter des effets indésirables rares.

- Parmi les effets indésirables, il y a les effets de réactogénicité : effets indésirables locaux et
systémiques dus a la réaction aigué du systéme immunitaire. Pour ces effets indésirables, la
causalité est généralement claire. Ils surviennent généralement dans les 7 jours et disparaissent
rapidement (en général dans les 2 jours). Ces effets indésirables sont fréquents.

- Effets indésirables locaux : douleur au point d'injection aprés la 1€ dose : 86 % dans le groupe
vacciné contre 23% dans le groupe placebo, qui était sévere dans respectivement 1,5 % et 0 % des
cas (chez les jeunes de 16 a 25 ans : 3,4% vs 0 %). Le taux d'incidence était légérement moins
élevé apres la 2€ dose.

- Effets indésirables systémiques : aprés la 1¢ dose (groupe vacciné vs groupe placebo) : fatigue (60
% vs 41 %), céphalées (55 % vs 35 %), frissons (28 % vs 10 %), douleurs musculaires (24 % vs 13
%), fievre (10 % vs 1 %), douleurs articulaires (10 % vs 7 %). Les taux d’'incidence étaient
légerement plus élevés aprés la 2¢ dose.Ces effets étaient généralement légers a modérés, et
disparaissaient dans les 2 jours. Les taux d’incidence sont comparables aux taux d’incidence chez
les 16-25 ans. Ils sont également comparables aux taux d’incidence dans le groupe plus large des
16-55 ans [voir Folia de janvier 2021].

- Lymphadénopathie : 0,8 % dans le groupe vacciné contre 0,2 % dans le groupe placebo. Cette
réaction était plus fréquente que chez les 16-25 ans.

- Ensuite, il y a les autres effets indésirables, dont le lien de causalité est généralement plus difficile
a établir, seule l'association temporelle avec la vaccination étant claire (au départ). Ces effets
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indésirables associés au vaccin sont survenus chez 3 % des personnes dans le groupe vacciné et 2
% dans le groupe placebo. Ils étaient sévéeres chez 0,6 % des jeunes, contre 1,7 % chez les 16-25
ans. Ces effets indésirables ne sont pas détaillés dans l'article.

- Aucune réaction anaphylactique n'a été observée.

Quelques commentaires

o L'EMALS et la FDA® évaluent actuellement un signal de péricardite et de myocardite apres
l'administration des vaccins a ARNm (vaccin Pfizer, vaccin Moderna). Cette évaluation fait suite aux
quelques cas qui ont été rapportés, principalement chez des adolescents et des jeunes adultes de
sexe masculin. Un lien de causalité n'a pas été établi a ce jour. Nous y reviendrons dés que nous
aurons de plus amples informations.

» Le Conseil Supérieur de la Santé (CSS) belge n'a pas encore formulé de recommandation concernant
la vaccination contre la COVID-19 des jeunes de 12 a 15 ans (situation au 07/06/21).

« Commentaire du CBIP. La décision d'inclure les jeunes de 12 a 15 ans comme groupe cible pour la
vaccination contre la COVID-19 doit reposer sur une évaluation du rapport risque/bénéfice, en tenant
compte des éléments suivants :

- Dans cette jeune tranche d’age, le bénéfice individuel a attendre de la vaccination est limité, le
risque de développer une forme grave de COVID-19 étant tres faible.

- D'un cété, plus le pourcentage de personnes vaccinées augmente dans les groupes adultes, moins
la contribution des 12-15 ans a « l'immunité de groupe » est importante. D’un autre coté,
l'immunité de groupe requiert un pourcentage de personnes vaccinées d’autant plus élevé qu’ily a
de variants contagieux (le variant Gamma brésilien et Delta indien ; peut-étre aussi des variants
plus récents) dans une population.

- Le signal de péricardite et de myocardite, bien que la causalité reste incertaine, doit étre pris en
compte dans cette évaluation.

Note. Pour tous nos articles relatifs aux médicaments dans la COVID-19 : voir Actualités COVID-19.
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