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La COVID-19 et les vaccins pendant la grossesse et
I'allaitement

Résumeé des données probantes




Conférenciere et déclarations

* Dre Isabelle Boucoiran, M.D., M. Sc., Hbpital Sainte-Justine, Québec

« J'ai recu des fonds de recherche d'Altona et de Ferring.

« Je collabore a des études sur le vaccin contre le VRS pendant
la grossesse (GSK et Pfizer) sans recevoir de paiement direct.




Objectifs

» Déterminer les risques associés a l'infection par le SRAS-CoV-2 pendant la
grossesse.

« Expliquer I'innocuité et I'efficacité des vaccins a ARNm pendant la grossesse et
I'allaitement et chez les personnes qui envisagent une grossesse.
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Infection par le SRAS-CoV-2 pendant la grossesse




Il est difficile de déterminer le fardeau de la COVID-19 chez les personnes

enceintes au Canada

« CANCOVID-Preg est un
projet de surveillance
nationale.

« CANCOVID-Preg a recensé
prés de 10 000 cas positifs en
date de janvier 2022, mais
ce tableau est incomplet en
raison de différences dans la
déclaration des cas.

(CANCOVID-Preg, 2022)

Cas cumulatifs confirmés de COVID-19

chez

TOTAL CANADIEN

AGENCE OE LA

les personnes enceintes au

ey Canada (en date de janvier 2022)
déclarés a CANCOVID-Preg

Derniéres mises a jour

Colombie Britannique (ZB) et Yukon (YN 7 janvier 2022
Alberts et Temtoires du Mord-Cuest (THOE 4 janvier 2022
Sazkstchewsn: & confirmer (TBD) 11 novembre 2020
Manitoba (MB) et Munavut (NT): 4 janvier 2022

Cintario: 31 oclobre 2021

Qusbec: 14 decembre 2020

Provinces de 'Aflantique: 28 décembre 2021
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Issues de la COVID-19 chez les personnes enceintes au Canada

Le rapport n° 5 de CANCOVID-Preg porte sur les effets maternels et chez le nourrisson des cas
positifs de COVID-19 pendant la grossesse dans cing provinces (Colombie-Britannique, Alberta,
Manitoba, Ontario, Québec) :

» Période de référence : du 1" mars 2020 au 30 septembre 2021.

» Les issues associés a 6 991 cas positifs enregistrés chez les personnes enceintes ont été
évaluées.

» Les données relatives aux hospitalisations étaient disponibles pour 4 654 personnes.
— Hospitalisation: 7,0 %

— Admission aux soins intensifs/critiques : 2,3%

» Parmi les personnes hospitalisées, admises dans une unité de soins intensifs/critiques ou placées
sous ventilation, aucune n’avait recu une série primaire compléte de vaccins.

(Rapport n° 5 de CANCOVID-Preg, 2022 — données non publiées)
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Effets de la COVID-19 chez les personnes enceintes au Canada (suite)

» Par rapport aux personnes non enceintes, les personnes enceintes qui étaient
positives a la COVID-19 étaient :

— plus de deux fois plus susceptibles d’étre hospitalisées (RR 2,45, 1IC a 95 % : 2,20 a 2,72);

— plus de six fois plus susceptibles d’étre admises dans une unité de soins intensifs (RR
6,30,1Ca95 % :5,12a 7,58).

« L'augmentation du risque peut étre due aux changements physiologiques et
immunologiques qui surviennent pendant la grossesse, lesquels rendent la
personne enceinte plus vulnérable aux conséquences graves de l'infection.

— La grossesse augmente également le risque de maladie grave due a la grippe.

(Rapport n° 5 de CANCOVID-Preg, 2022 (données non publiées); Wise et coll., 2006; Abu-
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Effets de la COVID-19 chez les personnes enceintes et leur nourrisson au
Canada

Taux d'admission des
nourrissons aux soins intensifs

2x plus élevé si diabétique (type 1 AoAoA.A.A
ou 2), diagnostique ’ 15 / R H .8 .B .R
d'hypertension, > 35 ans, ﬁ A . A *
IMC = 30kg/m2. (o] ~H‘ M .H‘ \H‘ i
5x plus élevé si plus de 25 ans,

IMC = 30 kg/m2. des bébés (nés de méres touchées par la

COVID-19) seront admis dans une unité
de soins intensifs néonatals

Risque maternel d'admission a I'hopital

Risque maternel d’admission aux Taux de décés prématurés
soins intensifs chez les nourrissons

2X plus éleve si > 35 ans, o
IMC = 30kg/m2 11 5 /o
J

3x plus élevé si diagnostique
d'hypertension

des bébés (nés de meres touchées par la

&x plus elevé si diagnostiqué(e) COVID-19) seront prématures

durant le 3e trimestre

Rapport n° 5 de CANCOVID-Preg, 2022, traduction libre (données non publiées)




Plusieurs facteurs de risque communs augmentent le risque de développer
une forme grave de la COVID-19 pendant la grossesse

Revue systématique vivante de Allotey et coll., publiée dans la revue BMJ, mise a jour en février 2021:
* 192 études incluses

» 64 676 personnes enceintes ou récemment enceintes ayant contracté la COVID-19

+ 569 981 femmes non enceintes en age de procréer ayant contracté la COVID-19

Facteurs de risque de COVID-19 sévere pendant |la grossesse,
Allotey et al., 2021

Index de masse corporelle >30 i ®
Diabete préexistant : @
Hypertension chronique : ®
Age maternel avancé : @
Toute comorbidité préexistante : L
0.0 1TO 2.0 3.0 40

Rapport de cotes (intervalle de confiance 95%)

(Allotey et coll., 2021, traduction libre)
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La grossesse est associée a des taux nettement plus élevés d'issues
graves liées a la COVID-19

Issues graves de COVID-19 chez les personnes enceintes par rapport
aux personnes non enceintes, Allotey et al., 2021

I
Ventilation invasive E L
Admission soins intensifs i L
ECMO E ®
OTO ZTO 4'.0

Rapport de cotes (intervalle de confiance 95%)

(Allotey et coll., 2021, traduction libre)
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La COVID-19 est associée a une augmentation des issues défavorables de
la grossesse

Wei et coll., 2021 (CMAJ), ont réalisé une revue systématique et une méta-
analyse de 42 études portant sur 438 548 personnes enceintes.

Issues défavorables de |la grossesse chez les personnes atteintes de COVID-19 par
rapport a celles non atteintes, Wei et al., 2021

Prééclampsie
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! L 2
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Rapport de cotes (intervalle de confiance 95%)

(Shu Qin Wei et coll., 2021, traduction libre)
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Les issues défavorables de la grossesse étaient beaucoup plus fréquentes
chez les personnes présentant une forme grave* de la COVID-19 que chez
celles présentant une forme légére de la COVID-19

Issues défavorables de la grossesse chez les personnes atteintes de
COVID-19 sévere par rapport a celles atteintes de COVID-19 léger, Wei

Faible poids a la naissance

Accouchement par césarienne

Admission soins intensifs néonataux (nourrisson)
Prééclampsie

Naissance prématurée

et al., 2021

——A
——
L

2 4 6 8 10 12
Rapport de cotes (intervalle de confiance 95%)

*Forme grave de la COVID-19 : présence d’'une dyspnée, d’une fréquence respiratoire supérieure ou égale a 30 respirations par
minute et d’'une saturation en oxygéene inférieure ou égale a 93 % a I'air ambiant, ou résultats compatibles avec une pneumonie.

(Shu Qin Wei et coll., 2021, traduction libre)
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COVID-19 pendant la grossesse: messages clés

» Au Canada, le fardeau de l'infection par la COVID-19 pendant la
' grossesse est difficile a évaluer avec précision par les systemes de
\ / surveillance provinciaux, territoriaux et fédéraux.

» La grossesse augmente le risque d’issues graves de la COVID-19,
— o notamment I'admission aux soins intensifs et la ventilation mécanique
et d’'une oxygénation extracorporelle (ECMO).

W \ » Les facteurs de risque d’'une forme grave de la COVID-19 pendant la

grossesse sont communs. Les personnes enceintes doivent étre
p— informées de ces facteurs de risque pour qu’elles comprennent bien
{ leur propre risque.

« La COVID-19 pendant la grossesse est associée a des issues
défavorables de la grossesse, notamment la prééclampsie, la
naissance prématurée et la mortinatalitée.

» Le fait de développer une forme grave de la COVID-19 pendant la
grossesse augmente le risque d’issues défavorables de la grossesse.
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Efficacité des vaccins a ARNm contre la COVID-19
pendant la grossesse et I'allaitement




Utilisation des vaccins contre la COVID-19 chez les personnes enceintes R(1

Estimation de |la couverture vaccinale chez les
Ontariennes enceintes (ICES, 9 janvier 2022)

« La couverture vaccinale des
personnes enceintes au Canada

est difficile a estimer.
2 doses sans

AU moine onnel « Selon les estimations disponibles,
deux doses 52% la couverture vaccinale chez les
b personnes enceintes est plus faible
T e que dans la population générale.
22%

(Tableau de bord sur la COVID-19 de I'ICES, 2022)
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Perhaps not for this slide, but the speaker should know and | would recommend they should reference in
speaking remarks the results from the Cdn Immunity Task Force's COVID-19 Vaccine Registry for Pregnant and
Lactating Individuals - including their national survey of pregnant women showing 86% of their survey
respondents (total sample n=5006) report having had 2 doses of COVID vaccine. Will send the deck presented

to FPT CIC committee on this study
Robinson, Kerry (PHAC/ASPC), 2022-02-09

Response from Isabelle Boucoiran: "l am aware of this study - however as this is registry based on self

registration, it has no value to estimate the actual vaccine coverage among pregnant women."
Charbonneau, Danielle (PHAC/ASPC), 2022-02-17



Comment évalue-t-on I'efficacité et 'immunogénicité vaccinales chez les
personnes enceintes?

» Les personnes enceintes étaient exclues des premieres recherches sur |'efficacité des vaccins
(essais cliniques randomisés avant ’'homologation).

» Les études de cohorte prospectives et rétrospectives évaluent la quantité et la qualité de
la réponse immunitaire

— Titres d’anticorps (Ac) anti-SRAS-CoV-2 et réponses des cellules T dans le sérum des participants

— Essais de neutralisation pour quantifier les titres d’Ac neutralisants

» Les estimations de I'efficacité des vaccins reposent sur des données probantes du monde réel
(données probantes observationnelles) :

— Etudes de cohorte et études cas-témoin de type test négatif pour évaluer I'efficacité des vaccins

(GTIC, 2021; Agence de la santé publique du Canada, Centre de 'immunisation et des maladies respiratoires infectieuses [CIMRI], Equipe de surveillance de la COVID-19
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Immunogeénicité des vaccins a ARNm pendant la grossesse et I'allaitement

 La vaccination contre la COVID-19 chez les personnes enceintes induit de
bonnes réponses immunitaires.

 De méme, les reponses immunitaires induites par la vaccination sont élevées
chez les personnes enceintes et allaitantes par rapport aux personnes non
enceintes.

— Immunité humorale et cellulaire

 Les titres d’anticorps sont plus élevés chez les personnes enceintes vaccinées
que chez celles qui ont été infectées par la COVID-19 pendant la grossesse.

(GTIC, 2021; Gray et coll., 2021; Atyeo et coll., 2021; Collier et coll., 2021)
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Les vaccins a ARNm sont efficaces chez les personnes enceintes

» Lefficacité des vaccins contre l'infection, contre l'infection symptomatique et contre I’hospitalisation des
personnes enceintes a été démontrée pour la souche ancestrale et pour les variants Alpha et Beta.

— Comparable a la population générale

 Remarque : Les études sur I'efficacité vaccinale citées ont eu lieu avant que le variant Omicron ne devienne
la souche dominante de la COVID-19.

Estimations de I'efficacité vaccinale aprés deux doses de vaccin a ARNm

Infection documentée ou symptomatique Hospitalisation
87 a97 % 89 %

» Dans le rapport n° 5 de CANCOVID, entre le 1¢" mars 2020 et le 30 septembre 2021, parmi les personnes
enceintes qui ont été hospitalisées, admises dans une unité de soins intensifs ou placées sous ventilation,

aucune n’était complétement vaccinée (c.-a-d. deux doses).

(Rapport n° 5 de CANCOVID-Preg, 2021 (données non publiées); Enqiom et coll., 2022; Dagan et coll., 2021; Butt et coll., 2021; Agence de la santé publique du Canada, Centre de
limmunisation et des maladies respiratoires infectieuses [CIMRI], Equipe de surveillance de la COVID-19)
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Protection vaccinale contre les variants chez les personnes enceintes

« Dans la population générale, I'efficacité vaccinale contre I'infection est beaucoup
plus faible pour le variant Omicron.

 La protection contre les formes graves de la maladie et les hospitalisations est
restée forte pour Omicron, surtout aprés une dose de rappel.

» Reéduction des anticorps neutralisants sériques chez les personnes enceintes et
dans le sang du cordon ombilical des nourrissons contre les variants avec
échappement immunitaire (Alpha, Beta).

— L'immunité cellulaire (réponses des cellules T CD4 et CD8) semble étre préserveée.

(Collier et coll., 2021)
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Un délai plus long entre la premiere ou la deuxieme dose et I’'accouchement
est associé a des titres d’IgG et a des ratios de transfert transplacentaire

supérieurs

R=0.8; P=2.6e-15

2.0

1.5

1.0

Taux de transfert placentaire

0 2 4 6 8 10
Temps écoulé depuis la dose 2 (semaines)

Vaccin
BModerna M Pfizer-BioNTech

(Prabhu et coll., 2021, traduction libre)

On évalue le transfert d’anticorps en quantifiant les anticorps IgG dans
le sang du cordon ombilical, parfois sous la forme d’un ratio de
transfert transplacentaire :

Concentration Ac sang de cordon

Taux de transfert placentaire =
Concentration Ac sérum maternel

» Des anticorps liants et neutralisants sont trouvés dans le sang du
cordon ombilical, ce qui laisse entendre un transfert efficace a
travers le placenta.

Ces résultats donnent a penser que la vaccination plus tét au cours
de la grossesse peut conférer une protection optimale au feetus et
a la personne enceinte.
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Transfert d’anticorps dans le lait maternel induit par les vaccins a ARNm

» On évalue le transfert d’anticorps en quantifiant les anticorps dans le lait maternel a différents
moments apres I'administration de doses de vaccin pendant la grossesse ou I'allaitement.

* De nombreux composants du lait maternel sont connus pour leurs propriétés antivirales
bénéfiques.

|l est peu probable que le virus du SRAS-CoV-2 soit transmis dans le lait maternel.
 Le lait maternel transmet aux nouveau-nés les anticorps induits par le vaccin (IgM, IgA et IgG) :

— La sécrétion importante d’anticorps IgA et IgG dans le lait maternel s'est poursuivie pendant six semaines aprés
la vaccination.

— Le pic des titres d’anticorps dans le lait maternel peut survenir de 7 a 28 jours apres la deuxiéme dose.

— On ne sait pas en quoi la protection par anticorps pour le nouveau-né differe entre les personnes allaitantes
vaccinées et les personnes allaitantes infectées par la COVID-19 pendant I'allaitement.

» Le degré de protection conféré au nourrisson par les anticorps présents dans le lait maternel est
inconnu.

(Fu et coll., 2021)
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Importance de la vaccination pendant la grossesse

» La plupart des issues défavorables se produisent chez les personnes enceintes qui ne sont
pas vaccinées ou qui sont seulement partiellement vaccinées contre la COVID-19.

» Selon le récent rapport de CANCOVID-Preg, aucune des 328 personnes enceintes E(@

hospitalisées en raison de la COVID-19 visées par I'étude n’était completement vaccinée.

» Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI), la Société des obstétriciens et
gynécologues du Canada (SOGC) et I'Organisation mondiale de la Santé (OMS)
recommandent tous 'immunisation avec les vaccins contre la COVID-19 a tout moment
de la grossesse.

» Les personnes enceintes sont exposées a un risque éleve d’issues graves, et il leur est
recommandé de recevoir une dose de rappel d’'un vaccin a ARNm contre la COVID-19.

(GTIC, 2021)
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C(69 Comment from Isabelle Boucoiran: "This is repeated here for the 3rd time - | suggest removing it from this slide
(for both deck)"
Charbonneau, Danielle (PHAC/ASPC), 2022-02-17

E(63 I'm fine with this in theory but it was included in the english deck which has been recorded now. I'd prefer they
align.
Elliott, Stephanie (PHAC/ASPC), 2022-02-17



Principales lecons a tirer sur I'efficacité de la vaccination

« Limmunogénicité et I'efficacité des vaccins sont similaires pour les
' personnes enceintes et les personnes non enceintes.

\ / » Les études ont eu lieu avant qu’Omicron ne soit la souche
dominante.

— — « Dans la population générale, I'efficacité de la vaccination contre
I'infection par le variant Omicron est faible, mais la protection
contre les formes graves de la maladie reste forte.

i I \ » Les anticorps passent a travers le placenta et dans le lait maternel
— apres la vaccination, mais le degré de protection est inconnu.
-
g

« La vaccination semble offrir une protection élevée contre
I'hospitalisation pour les personnes enceintes.

» Les doses de rappel sont importantes pour accroitre la protection
contre l'infection et contre les formes graves de la maladie.
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L’'innocuité vaccinale dans son ensemble : ou se situent les personnes enceintes?

(ASPC, 2020)

| DEVELOPPEMENT

® Une maladie est ciblée pour le développement

d’'un vaccin. Des travaux de recherche et de ® Lavaccinestil

2 MISE A L’ESSAI & APPROBATION

@ Sante Canada examine les résultats des essais cliniques:

ira? \@ Effets d.

developpement ont lieu.
® Essais précliniques en laboratoire :

® Est-il efficace 7

« Quels groupes d'age ?
® Combien de doses ?
lle entre de controle

3 RECOMMANDATIONS

@ Le Comité consultatif national de l'immunisation*
(CCNI) passe en revue les données probantes

# Les installations de fabrication
répondent-elles aux normes.

sur la meilleure utilisation du vaccin :
W |® Aquile vaccin profiterait-l le plus ?
|® En quoi se distingue-t-il des vm:cms s-mnamn ?

Le vaccin peut-il fonctionner ? Est-il sécuritaire 2 it oo S e Des dor vell bles ?
hercheurs et le fabricant menent d l ‘ = 'CWT“"‘?’”"““"’“'“'?' e oo
L) Lesc ercheurs et le fabricant menent des essais cliniques : ®Santé Canada approuve le £r | Quelles autres questions de recherche faut.il aborder 2
Levaccin estl ? vaccin s'il est jugeé sécuritaire, ® Suite a 'approbation de I'Agence de la santé publique du Canada
Levacein est ? Quelle estla dose Idéale ? efficace et de bonne qualité. (ASPC), les recommandations sont mises a la disposition des

F milliers de vol lires. Le vaccin est-il securitaire ? Est-il efficace ?

@ Toutes les recherches vaccinales font l'objet d'un examen éthique
pour veiller a ce qu’elles répondent aux normes d'éthique les plus
strictes et pour que les sujets de recherche soient protegés
le mieux possible.

® Tant quun vaccin est utilisé au Canada, il fait I'objet d’un suivi
pour en identifier les effets secondaires suivant l'immunisation (ESSI).

# Les ESSI sont signalées par:

LA SECURITE
DES VACCINS
AU CANADA

professionnels de la santé.

® Chaque province ou territoire décide de 'utilisation du vaccin :

« Doit-il étre finance par I'Etat (gratuit) ? Sl oul, pourqul ?
« OG sera-t-l disponible ? Dans les écoles ? ?Lescl T ?
Les CLSC ou centres de santé 7

Reconnu depuls plus de 50 ans, le CCNI se compose d'experts dans les domaines
de la pédiatrie, des maladies infectieuses, de 'immunologie, de la microbiologie
médicale, de la médecine interne et de la santé publique.

® Le fabricant teste chaque lot de vaccin pour
assurer le respect des normes de qualité prédéfinies.

# Le grand public ®les veillance pr
® Las professionnels de la santé ® Das résaaux de cherchaurs en vaccinologie
et | i bondaridl e ey @ Santé Canada inspecte les installations de fabrication et examine
locaux ® Lesfabricants les lots de vaccin avant leur commercialisation au Canada pour
® L'ASPC et Santé Canada passent en revue tous les ESS et @ Un professionnel de la santé assurex (s constance et Ia qualits.
examinent les questions de sécurité. Des mesures sont prises agree administre le vaccin et " . "
si nécessaire. consigne les informations dans le @ Les vaccins emballes et etiquetes sont soigneusement

@ Le CCNI* met a jour ses recommandations afin d'y

dossier du patient.

incorporer de nouveaux renseignements dés que ® Les représentants provinciaux,
ceux-ci sont disponibles. termonaux et fédéraux se réunissent

ulierement pour discuter des vaccins
et es programmes d'immunisation :

® Des problomes ligs a la securité sontils survenus ?
# Le vaccin at-il limité cette maladie au Canada ?

® Yatilde
® Nos stocks sont-ils

entreposés et transportés a partir de l'usine au site de
destination et d’administration finale, a une température
controlée (« chaine du froid »).

produits sont-ils disponibles ?
G 2

Canada
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Comment évalue-t-on I'innocuité vaccinale chez les personnes enceintes?

m « Données probantes préalables a la mise en
“ marché chez les personnes enceintes :

R | DEVELOPPEMENT

(ASPC, 2020)

® Une maladie est ciblee pour le developpement
d’un vaccin. Des travaux de recherche et de 9

® Le vaccin e
o Estil eff
® Quels ¢

« Coml|

développement ont lieu.

# Essais précliniques en laboratoire :

Le vaccin peut-il fonctionner ? Est-il sécuritaire ?
@ Les chercheurs et le fabricant ménent des essais cliniques::
wC 1) Plusieurs volontaires. Le vaccin est-ll sécuritaire ?
<C (2) Plusieurs centaines de volontaires. Lo vaccin est.il sécuritaire ? Quelle est la dose idéale ?
a (3) Plusieurs milliers de volontaires. Le vaccin est-ll securltaire ? Est-l efficace ?

® Toutes les recherches vaccinales font l'objet d’'un examen éthique
pour veiller a ce qu‘elles repondent aux normes d’éthique les plus
strictes et pour que les sujets de recherche soient protegés
le mieux possible. /

— Essais cliniques : quelques personnes
peuvent tomber enceintes au cours
d’essais cliniques de grande envergure

— Etudes sur la toxicité pour la reproduction
et le développement (études DART) :
études sur les animaux

» Développement : développement
prénatal de I'embryon/du fcetus

« Reproduction : tous les aspects de la
fertilité

A SAMNTE PUBLIGUE B CANADA =
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Comment évalue-t-on I'innocuité vaccinale chez les personnes enceintes?
(suite)

concernant la grossesse et I’allaitement :

Monographie de produit — libellé type
N
/Q » « L'innocuité et l'efficacité de

Z MISE AL’ESSAI & APPROBATION

o

® Santé Canada examine les résultats des essais cliniques: N 'ont pas encore été établies chez les
ey ey Y < Sl e femmes enceintes. Dans le cadre des
o Est-il efficace ? e Les échantilions sont-ils de méme qualité ? essais menés chez I'animal, n’a

e Quels groupes d'age ? # Les installations de fabrication
# Combien de doses ? répondent-elles aux normes
# Quel intervalle entre en matiére de controle
les doses ? de la qualite ?

pas eu d’effets délétéres directs ou
indirects sur la gestation, le
développement embryo-fcetal, la mise bas

S. @ Santé Canada approuve le ou le .développement postnatall..’ . »
vaccin s'il est jugé sécuritaire, ® Suitez ° « Onignore si est excréte dans le
la dose idéale ? efficace et de bonne qualité. (ASPC), lait maternel chez 'humain. On ne peut

toutefois exclure I'existence d’un risque
pour le nouveau-né ou le nourrisson. »

(ASPC, 2020)
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Comment évalue-t-on I'innocuité vaccinale chez les personnes enceintes?
(suite)

RECOMMANDATIONS Les recommandations du CCNI sont généralement plus
"~ fermes en ce qui concerne la grossesse et I'allaitement,

lorsque les données probantes émergentes indiquent
clairement que les avantages I'emportent sur les risques
de la vaccination.

# Le Comité consultatif national de l'immunisation*
(CCNI) passe en revue les données probantes
sur la meilleure utilisation du vaccin :

L | A qui le vaccin profiterait-il le plus ?
=) |® En quoi se distingue-t-il des vaccins similaires ?
> | Des données supplémentaires et actuelles sont-elles disponibles ? : : :
111 |s Commant les sutres peys Futiisentia ? Orientations du CCNI sur les vaccins contre la COVID-19
£ | @ Quelles autres questions de recherche faut-il aborder ? pendant la grossesse :

® Suite a l'approbation de I'’Agence de la santé publique du Canada * 12 décembre 2020 : la vaccination « peut étre

(ASPC), les recommandations sont mises a la disposition des proposee »

professionnels de la santeé.

— Consentement éclairé par rapport a des données

® Chaque province ou territoire decide de |'utilisation du vaccin : probantes limitées

« Doit-il étre financé par 'Etat (gratuit) ? Si oul, pour qui ?
e Ou sera-t-il disponible ? Dans les écoles ? Les pharmacies ? Les cliniques médicales ?
Les CLSC ou centres de santé ?

* 28 mai 2021 : un vaccin a ARNm « devrait étre
proposé de préférence » aux personnes appartenant
au groupe d’age autorisé qui sont enceintes ou qui
allaitent.

_ Reconnu depuis plus de 50 ans, le CCNI se compose d'experts dans les domaines
de la pédiatrie, des maladies infectieuses, de 'immunologie, de la microbiologie
medicale, de la médecine interne et de la santé publique.

(ASPC, 2020; GCI, 2022)
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(ASPC, 2020)

Comment évalue-t-on I'innocuité vaccinale chez les personnes enceintes?
(suite)

Gy ©

® Tant qu'un vaccin est utilisé au Canada, il fait l'objet d'un suivi
pour en identifier les effets secondaires suivant l'immunisation (ESSI).

Aprés la mise en marché :

— Détection des événements indésirables rares
non observes dans les essais cliniques

e Les ESSI sont signalées par: — Détection des éveénements susceptibles de
* Lo grand public ® Les systemes de surveillance provinciaux se produire sur de longues périodes
® Les professionnels de la santé ® Des réseaux de chercheurs en vaccinologie
® Un réseau d'hopitaux pédiatri ime des étud _ Z 1 A/ A H
OLesbumlajuxdesanL::publlqur?’es Cg‘;ro:at;intwmu?nmdosmuanoe DeteCtlon des evenements au Seln deS .
locaux ® Les fabricants populations non incluses dans les essais
® L'ASPC et Santé Canada passent en revue tous les ESSI et cliniques
examinent les questions de sécurité. Des mesures sont prises / . o L .
si nécessaire. — Types : essais cliniques apres I'homologation
® Le CCNI* met a jour ses recommandations afind'y ! et etudes de surveillance de phase IV
incorporer de nouveaux renseignements des que ele Syste - - s
: h : . ystéemes de surveillance passive et active a
ceux-Ci sont disponibles. rterdi I'echelle nationale, provinciale et territoriale
qum: - o t:: :; * Registres pour les personnes enceintes (C-VIPER,
disponible pour les canadiens, l'innocuité et la qualité ® Des pr i
o =L o s St ..Ys‘;zmx 88}\/]5%'\% BORN Ontario, VIP, CDC, Moderna,

longtemps qu'il est utilisé.

& Nos stocks sor
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Données en matiére d’innocuité concernant la grossesse et I'allaitement

» Les données probantes, qui sont de plus en plus nombreuses, indiquent de maniére
systématique que les vaccins a ARNm contre la COVID-19 ne provoquent pas de
complications de grossesse et n'ont aucun effet indésirable sur le lait maternel (données
provenant de centaines de milliers de personnes enceintes dans le monde).

« Les personnes enceintes présentent les mémes taux d’effets secondaires courants que
le grand public, ce qui comprend les effets Iégers ou modérés :

— Douleur au point d’injection

— Maux de téte

— Rougeur ou enflure au point d’injection
— Douleurs musculaires

— Frissons

 Les effets secondaires s’améliorent dans les quelques jours qui suivent la vaccination.
(EMA, 2022)
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De nombreuses études de grande envergure ont examiné I'innocuité des

vaccins pendant la grossesse
» Agence européenne des médicaments, 18 janvier 2022

— n = environ 65 000

— Examen détaillé de plusieurs études

» Registre V-safe des CDC, 22 septembre 2021
— n = plus de 35 000 grossesses signalées, 5 096 participant(e)s au registre, 1 614 grossesses complétées

— Participant(e)s interrogées lors de chaque trimestre de grossesse, lors de la période postnatale et pendant la petite
enfance

* Vaccine Safety Datalink des CDC, 31 juillet 2021
— n = plus de 40 000

— Les données administratives sur la santé de huit organisations de soins de santé comprenaient des témoins directement
comparables

— Examen spécifique des cas de petit poids pour 'age gestationnel et de naissances prématurées

» UK Health Security Agency, 25 novembre 2021

— n =environ 18 000

— Données administratives sur la santé de la NHS, avec des témoins non vaccinées directement comparables
EMA, 2022; CDC, 2021; Lipkind et coll., 2021; Shimabukuro et coll., 2021)
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Les études de grande envergure n’ont pas mis en évidence d’augmentation
des événements indésirables lors de la grossesse par rapport aux taux de
réeférence prévus, quel que soit le stade de la grossesse

» Les issues évaluees comprenaient la réactogénicite locale et systemique, ainsi
que des résultats périnataux spécifiques :

— Etendue des complications de grossesse, fausses couches

— Issues néonatales : naissances prématurées < 37 semaines, petit poids pour I'age
gestationnel, anomalies congénitales, décés néonatal

(UK Health Security Agency, 2021; Magnus et coll., 2021)
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Aucun probléme d’innocuité n’a été relevé concernant la vaccination
pendant I'allaitement

» Des données limitées semblent indiquer que les vaccins contre la COVID-19 sont sirs chez les personnes
qui allaitent et qu’ils n’ont pas d’effet sur le nourrisson ou I'enfant allaité, ni sur la production ou I’excrétion de
|lait.

» Plusieurs études de cohorte portant sur des personnes allaitantes ayant regu un vaccin a ARNm n’ont pas
relevé de signaux signaux de nocivite.

« Comme dans la population générale, les symptdmes locaux et systémiques chez les personnes allaitantes
étaient plus fréquents avec Moderna qu’avec Pfizer, et plus fréquemment ressentis aprés la deuxiéme dose.

— Aucun des événements survenus au cours des études portant sur les personnes allaitantes n’était grave.

— Aucun signal relatif a I'innocuité n’a été relevé chez les enfants allaités, mis a part une certaine irritabilité accrue.

» Le lait maternel ne contient pas d’ARNm détectable provenant des vaccins contre la COVID-19 aprés qu’'une
personne qui allaite s’est fait vacciner.

(Golan et coll., 2021; Low et coll., 2021; Falsaperla et coll., 2021; Bertrand et coll., 2021; Lechosa-Muiiiz et coll., 2021; Golan et coll., 2021; McLaurin-Jiang et coll., 2021;
Jia Ming Low et coll., 2021; Golan et coll., 2021; Mattar et coll., 2021)
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Vaccins a ARNm et fertilité

» Les études précliniques, cliniques et suivant la mise en marché ont fourni des données probantes
émergentes, mais cohérentes, qui montrent que les vaccins a ARNm contre la COVID-19 n’ont
aucune incidence sur la fertilité :

— Aucun effet sur ’lhormone anti-mullerienne
— Aucune réduction des niveaux de sperme

— Etudes en PMA/FIV : Aucune différence dans les taux de grossesse, les grossesses extra-utérines, les
fausses couches spontanées, les grossesses intra-utérines, la fonction folliculaire ovarienne et le nombre
d’embryons fécondés

» L’infection par le SRAS-CoV-2 peut réduire la fertilité des hommes de fagon transitoire et, pour
une minorité, a plus long terme.

» Les principales organisations professionnelles et de santé publique s’accordent a dire que les
liens présumés entre les vaccins et I'infertilité ne sont pas fondés. Elles recommandent que les
personnes enceintes et celles qui ont I'intention de le devenir se fassent vacciner.

(Mohr-Sasson et coll., 2021; Lu-Culligan et coll., 2021; Lifshitz et coll., 2021; Safrai et coll., 2021; Bentov et coll., 2021; Morris et coll., 2021; Orveito et coll., 2021;
Wesselink et coll., 2022; Collins et coll., 2022; Donders et coll., 2021; Best et coll., 2021; Setti et coll., 2021)
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Vaccins contre la COVID-19 et menstruations : considérations

« Rapports anecdotiques d’irrégularités menstruelles a la suite de la vaccination contre la
COVID-19.

« |l est difficile d’établir un lien sans étude de recherche avec groupe témoin.

— Les systémes courants de surveillance passive ne regoivent généralement pas ce type de rapports, a
moins qu’ils ne soient trés graves. lIs ne recueillent pas la fréquence chez les personnes non
vaccinées.

— Il est nécessaire d’utiliser les fréquences pour estimer le nombre d’événements attendus a I'aide des
données administratives sur la sante.

— Les irrégularités menstruelles spontanément résolutives sont courantes et ne justifient que rarement
une consultation médicale.
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Vaccins a ARNm contre la COVID-19 et menstruations : données probantes
disponibles

» Selon des données préliminaires non confirmeées, il pourrait y avoir un risque accru de
saignements prolongés, de raccourcissement de l'intervalle intermenstruel et d'augmentation
des douleurs pendant les regles.

— Prépublication d’'une étude norvégienne de série de cas auto-contrélés, Trogstad et coll. — questionnaire
chez les personnes vaccinées et non vaccinées (n = 5 688).

« Edelman et coll. ont mené une étude prospective aux Etats-Unis auprés de personnes ayant
leurs regles; celles-ci ont suivi leurs cycles menstruels avant et aprés la vaccination au moyen
d’une application.

— n =3 959 (personnes vaccinées : 2 403; personnes non vaccinées : 1 556).
— Vaccin Pfizer-BioNTech : 55 %; Moderna : 35 %; Johnson & Johnson/Janssen : 7 %.

— Un changement transitoire, subtil, mais statistiquement significatif de moins de 1 jour a été constaté
dans la durée du cycle des personnes vaccinees.

— Pas de changement dans la durée des saignements.

(Trogstad L et coll., 2022; Edelman A et coll., 2022)
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Innocuité des vaccins : messages clés

' * Les personnes enceintes n’ont pas été incluses dans les essais

\ / cliniques.

— Les études sur I'innocuité et la surveillance aprées la mise en marché sont
les principaux moyens d’évaluer I'innocuité pendant la grossesse.

— —
» Les études n'ont révélé aucun probléme d’innocuité propre a la
"’ grossesse ou a l'allaitement.
/ \ * Il n’y a aucune donnée probante montrant que les vaccins contre la
— COVID-19 causent l'infertilité.
6 » |l existe des données probantes montrant que la vaccination peut

modifier temporairement la durée du cycle menstruel de moins de
1 jour.
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Abonnez-vous aux publications du Comité consultatif national de
'immunisation et aux mises a jour du Guide canadien d’immunisation

English

I * Gouvernement  Government )
du Canada of Canada Recherchier dans Canada.c4 Q

Recherchez "mises a jour du CCNI"
ou " Abonnez-vous CCNI" dans votre
moteur de recherche préfére.

Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) : Déclarations
et publications Abonnez-vous

Pour ahtenir de linformation sur les mises a jour du Guide canadien d"immunizat

ian et des nouvelles r

éciarations et publi B propos de nols Réunions déclarations supplémientaires et synthéses de la littérature du Comité consultatif national d'immunisati

Inscriver votre adresse courriel ci-dessaus et chiguer sur le bouton d’abonnement.

Plan de travail It

* Wotre adresse courriel [obligatoire)

parmivipantBdomaine.ca

Le CCNI formule des recommandations pour I'utilisation des vaccins déja homologues ou notvellemer « ) sjour pes ot abliatoie
Canada et destinés aux humains; y compris:|'identfication de groupes & risque de contracter des mala [ Guide canatben dimrmanizstion

la vaccination. Les synthéses de connaissarices, les analyses et les recommandation's du CONI sur |'util; = S fscommandarions, declerstions supplemencaies st mises 2 oo

au Canada sont tous publiées dans les synthéses dela littérature, les déclarations et les mises a jour
* W incaregorie decrivant ie misus votre thene professlonnel ot vetrs expdrienos professiaonnelbe (abilgataire)

ralisoel

Les nouvelles déclarations sont celles qui ont été publides au cours des cing dernidres années, Les dée o pedec

précédentes sont celles qui ant 4t publides il y & plus de cing ans et qui ont été archivées. J Medeon izpéalisra)

Des déclarations et des mises & jour supplémentaires sont aussi publides dans le guide canadien d'imr <

L1 Pharmacien

remier peaticien oo infirrmikes prasicienns ¢ Cardgorss supdricune

rises & jour par courriel sont disponibles a travers notre liste de diffusion.
1 Charcheur de faboracaire | Technicién de Tabardroire

€1 Autre

Guide canadien dimmunisation

51 Une JITTE chrégerie, veuller frécise -

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/comite-consultatif-national-immunisation-ccni.html
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Pour plus de webinaires et de vidéos de ’ASPC sur la COVID-19, visitez :

|

Canada COVID-19 pour les professionnels de la santé : Formation

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/maladies/2019-nouveau-
coronavirus/professionnels-sante/formation.html

o e s Centre de collaboration nationale des maladies infectieuses

https://ccnmi.cal/les-webinaires-de-lagence-de-la-sante-publique-du-canada-
sur-les-vaccins-contre-la-covid-19/

can@aAx Centre canadien de ressources et d’échange sur les données

probantes en vaccination

https://canvax.ca/fr/canvax-presente-serie-de-webinaires-du-laspc-sur-les-vaccins-
contre-la-covid-19
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