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Faits saillants

» De nouvelles informations se sont accumulées concernant la survenue de myocardites ou péricardites
associées aux vaccins a ARN messager de Pfizer-BioNTech (Comirnaty®) et de Moderna (Spikevax®),
notamment quant aux différences de risque selon le produit utilisé.

» Une myocardite ou péricardite subséquente a un vaccin a ARN messager survient plus fréquemment chez
les hommes de 18 a 29 ans apres I'administration de la 2° dose. Les données du Québec et de divers
pays indiquent un risque plus élevé lors de la série primaire avec le vaccin de Moderna par rapport au
vaccin de Pfizer-BioNTech.

» Les données disponibles sur le suivi a court terme des cas de myocardites ou péricardites suivant
I’administration d’un vaccin a ARN messager suggérent une évolution favorable pour la plupart des
personnes touchées avec une bonne réponse aux traitements.

» Le Comité consultatif national de I'immunisation au Canada (CCNI) a récemment proposé que le vaccin de
Pfizer-BioNTech soit privilégié au vaccin de Moderna chez les personnes de moins de 30 ans.

» Une recommandation préférentielle pour le vaccin de Pfizer-BioNTech est déja en place au Québec pour
la série primaire chez les personnes de 12 a 17 ans. Le CIQ recommande d’étendre maintenant cette
recommandation préférentielle aux adultes de 18 a 29 ans. Dans ce dernier groupe d’age, le CIQ
recommande aussi de privilégier le vaccin de Pfizer-BioNTech lors de la dose de rappel, méme si trés peu
de données sont disponibles quant au risque différentiel de myocardite selon le vaccin utilisé pour cette
dose supplémentaire.

» Une personne de 12 a 29 ans qui voudrait tout de méme recevoir le vaccin de Moderna pourrait s’en
prévaloir, apres avoir été informée du risque Iégérement plus élevé de myocardite avec ce vaccin.
Certaines personnes immunodéprimées pourraient avoir eu la recommandation de recevoir le vaccin de
Moderna étant donné I’excellente réponse immunitaire humorale qu’il procure.

» Pour les personnes de 30 ans et plus, les vaccins de Pfizer-BioNTech et de Moderna peuvent étre utilisés,
sans préférence. Il est possible que I'efficacité soit légérement supérieure pour le vaccin de Moderna par
rapport au vaccin de Pfizer-BioNTech telle qu’observée dans certaines études.
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Contexte

Le vaccin a ARN messager (ARNm) contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (BNT162b2, Comirnaty®) est
autorisé par Santé Canada pour une utilisation chez les personnes agées de 12 ans et plus avec un dosage
de 30 microgrammes (ug) et chez les enfants 4gés de 5 a 11 ans avec un dosage de 10 pg(1). Le vaccin a
ARNmM de Moderna (MRNA-1273, Spikevax®) est quant a lui autorisé pour une utilisation chez les personnes
agées de 12 ans et plus au dosage de 100 pug pour les doses de la série primaire et de 50 ug pour une dose
de rappel(2). A la suite de signalements de cas généralement peu graves de myocardites ou péricardites
survenant apres I'administration de ces deux vaccins, surtout apres la deuxiéme dose et particulierement
chez les jeunes hommes, I’existence de ce risque a été ajoutée dans la monographie des deux produits.

Le 27 juillet 2021, un avis préliminaire du Comité sur I'immunisation du Québec (CIQ) était publié quant au
risque de myocardites ou péricardites lié a la vaccination des jeunes de 12 a 39 ans avec les vaccins
ARNM(3). Les recommandations suivantes avaient été émises : (i) poursuivre la campagne de vaccination
chez les jeunes de 12 a 17 ans avec le produit de Pfizer BioNTech, puisqu’il s’agissait du seul vaccin autorisé
pour ce groupe d’age a I’époque; (ii) permettre I'utilisation des deux vaccins pour les personnes agées de

18 ans et plus, sans préférence. Depuis lors, de nouvelles informations se sont accumulées concernant les
myocardites ou péricardites associées aux vaccins a ARNm, notamment quant a I'issue clinique des cas et
les différences de risque selon le produit utilisé. La situation a aussi évolué avec |'atteinte de couvertures
vaccinales (personnes adéquatement vaccinées) d’environ 80 % chez les 12-17 ans et de 83 % chez les 18-
29 ans(4) et le début de la campagne de vaccination des 5-11 ans avec la version pédiatrique du produit de
Pfizer-BioNTech le 24 novembre 2021. Une révision de I'avis précédent semble donc pertinente sachant que
le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) a récemment émis de nouvelles recommandations a
cet égard(5).

Données internationales sur le risque de myocardites ou
pericardites avec les vaccins a ARN messager

Série primaire de vaccination

Au Canada, il y a eu de trés rares cas déclarés de myocardite ou péricardite dans la population générale
suivant la vaccination, avec un taux global de 2,8 cas/100 000 doses pour le vaccin de Moderna et de

1,6 cas/100 000 doses pour le vaccin de Pfizer-BioNTech (données en date du 5 novembre 2021)(5). Les taux
étaient plus élevés aprés I'administration de la 2° dose chez les hommes de 18 a 29 ans, avec une fréquence
de 15 cas/100 000 2° doses administrées pour le vaccin de Moderna et de 2,6 cas/100 000 2°¢ doses
administrées pour le vaccin de Pfizer-BioNTech. De fagon analogue, en Ontario le taux de myocardite ou
péricardite rapporté apres la vaccination contre la COVID-19 était le plus élevé chez les jeunes hommes de
18-24 ans et retrouvé surtout avec le vaccin de Moderna (28,3 cas/100 000 2°s doses) par rapport au vaccin
de Pfizer-BioNTech (4,3/100 000 2¢¢ doses)(6). Le délai médian entre la vaccination et I’apparition de la
myocardite ou péricardite était de 3 jours. En France, I’excés de cas de myocardites était aussi environ 5 fois
plus élevé pour le vaccin de Moderna chez les jeunes hommes de 18 a 29 ans (13,2 cas/100 000 2°° doses)
par rapport au vaccin de Pfizer-BioNTech (2,7/100 000 2° doses)(7). Une analyse épidémiologique récente
menée dans les pays nordiques (Danemark, Finlande, Suéde, Norvege) a mené a des conclusions similaires,
mais les résultats ne sont pas encore publiés(8).



Dans d’autres juridictions, des taux plus élevés de myocardites ou péricardites ont aussi été retrouvés pour le
vaccin de Moderna, mais avec un écart moindre par rapport au vaccin de Pfizer-BioNTech(9). Aux Etats-Unis,
les données de surveillance active du Vaccine Safety Datalink chez les 18-39 ans indiquaient un taux deux
fois et demi plus élevé de myocardites ou péricardites apres la 2° dose de vaccin Moderna par rapport a celui
de Pfizer-BioNTech(10). Les différences entre les deux produits étaient moins élevées dans le systeme de
surveillance passive utilisé aux Etats-Unis, soit le Vaccine Adverse Event Reporting System ou VAERS(11).

Dose de rappel

Les données disponibles sur le risque de myocardites ou péricardites aprées la vaccination contre la
COVID-19 concernent essentiellement les doses données dans le cadre de la série primaire. Trés peu
d’information est disponible pour le moment a propos de la dose de rappel et elle ne permet pas de
comparer les risques respectifs des deux vaccins & ARNm. Aux Etats-Unis, des données ont été présentées
a la réunion de I’Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) le 19 novembre dernier : 54 cas
préliminaires dont 12 cas validés de myocardite ou myopéricardite ont été identifiés dans le cadre de la
surveillance passive (VAERS) apres 'administration de 25,9 millions de doses de rappel avec un vaccin a
ARNm et 334 000 doses avec le vaccin de Janssen. Dix des 12 cas validés ont été hospitalisés et parmi les
8 pour lesquels I'information est connue, 75 % avaient une résolution des symptémes au moment de la
déclaration. Les caractéristiques des cas déclarés jusqu’a maintenant semblaient refléter celles de la
population pour laquelle les doses de rappel étaient indiquées, soit les personnes plus dgées(12). En Israél, le
taux de myocardite apres la dose de rappel du vaccin de Pfizer-BioNTech était plus faible qu’apres la

2¢ dose, mais plus élevé que pour la 1 dose(13). Une des hypothéses possibles pour expliquer cette
différence est I'intervalle plus long entre la derniére dose de la série primaire et la dose de rappel. Des
données émergentes indiquent, en effet, qu’un intervalle plus long entre les doses de la série primaire est
associé a une incidence plus faible de myocardite ou péricardite(14).

Données quebeécoises sur le risque de myocardites ou
pericardites avec les vaccins a ARN messager

En date du 23 novembre 2021, 257 cas de myocardites ou péricardites survenus durant les 21 jours suivant
I’administration d’un vaccin a ARN messager ont été déclarés en surveillance passive (tableau 1), ce qui
correspond a un taux global de 2,2 cas/100 000 doses administrées. Le taux de déclaration de myocardites
ou péricardites était plus élevé apres la deuxieéme dose qu’apres la premiere (2,3 versus 1,8

cas/100 000 doses administrées) et plus élevé chez les hommes que chez les femmes (2,4 versus

1,9 cas/100 000 doses administrées).

Pour I’ensemble des vaccins a ARNm administrés, les taux les plus élevés étaient observés chez les hommes
de 18-29 ans, peu importe le vaccin ou le rang de dose. Parmi ceux-ci, le taux de déclaration de myocardites
ou péricardites survenues apres I'administration d’'une 1 dose de vaccin était de 4,3 cas/100 000 doses
administrées, mais augmentait a 9,4 cas/100 000 aprés I’administration de la 2° dose (p < 0.01). Alors que
pour le vaccin de Pfizer BioNTech on observait peu de différence en termes de taux déclaré entre la 1™ et la
2¢ dose, pour le vaccin de Moderna le taux de déclaration était environ 8 fois plus élevé apres la 2° dose
(16,6 cas/100 000) qu’apres la 1™ dose (2,0 cas/100 000).

Une analyse rétrospective des banques de données médico-administratives d’hospitalisations (MED-ECHO)
et de consultation a I'urgence (banque de données des urgences) a aussi été faite en date du 24 novembre
2021. Elle indique que pres de 800 personnes auraient regu un diagnostic de myocardite ou péricardite lors
d’une visite a I'urgence ou d’une hospitalisation dans les 21 jours suivant la vaccination. Chez les hommes de
18-29 ans, les taux de consultation pour myocardite ou péricardite augmentaient de facon significative aprés
la 2¢ dose par rapport a la 1", peu importe le fabricant. Alors que les vaccins des deux manufacturiers



affichaient des taux similaires apres la 1 dose (4,8 cas/100 000 doses pour Moderna et
5,6 cas/100 000 doses pour Pfizer-BioNTech), les taux de consultation étaient 2,3 fois plus élevés apres la

2¢ dose chez ceux ayant recu le vaccin de Moderna (33,2 cas/100 000 versus 14,2 cas/100 000). Bien que les
données de surveillance passive puissent avoir un biais de déclaration, les données provenant des banques
de données médico-administratives démontrent des tendances généralement similaires a celles observées en
surveillance passive et celles rapportées dans le reste du Canada.

Tableau 1

Hommes
12-17 ans
18-29 ans
30-39 ans
40-49 ans
50-59 ans
60-69 ans
>70 ans
Femmes
12-17 ans
18-29 ans
30-39 ans
40-49 ans
50-59 ans
60-69 ans
>70 ans
Total

12-17 ans
18-29 ans
30-39 ans
40-49 ans
50-59 ans
60-69 ans

> 70 ans

Taux
1,71
2,76
5,27
1,16
0,88
0,73
1,04
0,26
1,74
0,41
2,43
1,65
2,78
2,60
1,47
0,85
1,73
1,60
3,83
1,42
1,85
1,71
1,26
0,59

Nombre et taux de myocardites ou péricardites dans les 21 jours suivant

P’administration d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19 déclarées en surveillance

passive, selon le sexe, I’age, le rang de la dose et le fabricant

Taux de déclaration par 100 000 (IC 95 %)

Dose 1
IC 95 %
1,24 - 2,30
1,20 - 5,46
3,27 - 8,09
0,37 - 2,81
0,23 -2,39
0,12-2,40
0,33 -2,52
0,01-1,30
1,29 - 2,31
0,02 - 2,00
1,19 -4,47
0,67 - 3,44
1,42 - 4,96
1,20 - 4,93
0,59 - 3,05
0,27 - 2,04
1,38-2,12
0,74 - 3,04
2,60 - 5,47
0,72 - 2,53
1,04 - 3,08
0,88 - 3,06
0,64 - 2,25
0,21-1,30

Pfizer
Dose 2

Taux IC95 %
2,37 1,80-3,07
7,31 4,41-11,48
6,18 3,88 -9,37
0,63 0,11-2,10
0,89 0,23-2,42
1,00 0,26-2,43
0,79 0,20-2,14
1,56 0,63-3,23
1,38 0,97 - 1,90
1,76 0,56 - 4,25
2,07 0,90 -4,10
2,08 0,90 -4,11
0,57 0,10-1,88
2,15 0,93-4,25
0,98 0,31-237
0,62 0,17-1,70
1,85 1,50-2,27
4,57 2,90 -6,87
4,08 2,75-5,86
1,38 0,67 -2,54
0,73 0,27 -1,61
1,60 0,82-2,85
0,89 0,38-1,75
1,04 0,51-1,91

Taux
2,04
4,94
5,70
0,91
0,88
0,87
0,92
0,92
1,56
1,06
2,26
1,86
1,69
2,37
1,22
0,73
1,79
3,02
3,95
1,40
1,30
1,65
1,08
0,82

Total

IC 95 %
1,66 - 2,48
3,23-7,23
4,12-7,72
0,36 -1,89
0,35-1,84
0,32 -1,93
0,39 - 1,81
0,39 -1,81
1,24 -1,93
0,39 -2,35
1,33-3,59
1,04 - 3,09
0,92 -2,87
1,38 - 3,81
0,62 -2,19
0,32 -1,45
1,53 - 2,08
2,06 -4,28
3,00 - 5,11
0,87 -2,14
0,79 -2,00
1,04 - 2,51
0,65-1,69
0,46 - 1,34

Taux

Moderna

Taux de déclaration par 100 000 (IC 95 %)

Dose 1

IC 95 %

Taux

2,25 1,31-3,62 4,62

0,00
2,04
3,82
1,98
2,14
1,88
1,15
1,89
0,00
2,92
2,45
0,97
2,01
1,83
0,88
2,07
0,00
2,47
3,16
1,47
2,08
1,86
1,00

ND
0,52 - 5,56
1,40 - 8,47
0,33 - 6,54
0,36 - 7,08
0,32 - 6,22
0,06 - 5,70
1,06 - 3,15

ND
0,93 - 7,05
0,62 - 6,67
0,05-4,76
0,34 - 6,65
0,31 -6,04
0,05 -4,34
1,40 - 2,96

ND
1,07 - 4,88
1,46 - 5,99
0,37 - 3,99
0,66 - 5,00
0,59 - 4,47
0,16 - 3,30

0,00
16,57
5,27
3,04
1,78
1,55
1,08
2,56
0,00
5,12
2,42
5,65
0,64
1,60
0,00
3,60
0,00
11,02
3,89
4,30
1,24
1,57
0,48

Dose 2

IC 95 %
3,30 - 6,31
ND
10,87 - 24,28
2,30 - 10,44
0,97 -7,33
0,45 - 4,86
0,26 - 5,11
0,06 - 5,32
1,60 - 3,88
ND
2,24 - 10,14
0,61 - 6,58
2,47 - 11,18
0,04-3,18
0,27 - 5,29
ND
2,75 - 4,64
ND
7,62 - 15,44
1,98 -6,94
2,26 -7,48
0,40 - 2,99
0,50 - 3,79
0,02-2,35

Taux
3,55
0,00
10,28
5,69
3,44
2,29
1,70
1,12
4,22
0,00
8,78
4,83
6,46
2,58
3,21
0,86
3,79
0,00
9,81
5,42
4,49
2,40
2,22
1,01

Total

IC 95 %
2,68 - 4,61
ND
7,07 - 14,49
3,31-9,17
1,59 - 6,52
0,92 -4,77
0,54 —4,09
0,18-3,68
2,96 - 5,86
ND
4,76 - 14,93
1,95-10,05
2,99 - 12,26
0,82-6,22
1,02-7,74
0,05-4,22
3,03 - 4,65
ND
7,15-13,13
3,44 - 8,14
2,66 7,12
1,22 -4,28
1,03 - 4,21
0,26 -2,75



Données internationales sur l'évolution clinique des cas

Les données disponibles sur le suivi a court terme des cas de myocardites ou péricardites suivant
I’administration d’un vaccin contre la COVID-19 suggeérent une évolution favorable pour la plupart des
personnes touchées, avec une bonne réponse aux traitements(1,8).

Des données préliminaires provenant des Etats-Unis basées sur I’évaluation des professionnels de la santé
indiquent que 3 mois apres la maladie, 91 % des 47 cas évalués étaient complétement rétablis (74 %) ou
probablement rétablis (17 %). Toutefois, 2 % avaient le méme état cardiaque que lors du diagnostic initial de
myocardite et 6 % avaient une amélioration de I'état, mais sans rétablissement complet. Lors d’un suivi
réalisé 3 mois aprés le diagnostic aupres de 248 cas de myocardites déclarés (VAERS), 52 % ont mentionné
n’avoir eu aucun symptdme dans les 2 semaines précédentes. Enfin, dans le cadre de la surveillance active
(VSD), des données de suivi a 3 mois étaient disponibles pour 48 cas de myocardites ou péricardites ayant
eu au moins une visite de suivi apres I'épisode initial. La revue des dossiers a permis d’identifier que 42 %
des cas étaient complétement rétablis, sans médication, sans symptéme et sans restriction d’activités
physiques(15). Une étude a également été réalisée aux Etats auprés de 201 patients de moins de 21 ans
hospitalisés dans un centre pédiatrique tertiaire, afin de comparer les cas de myocardites classiques (n = 43),
ceux associés au syndrome inflammatoire multisystémique de I’enfant (n = 149) et ceux associés a la
vaccination contre la COVID-19 (n = 9). Les résultats de cette étude suggerent que les patients avec une
myocardite associée a la vaccination avaient un risque plus faible d’insuffisance cardiaque et un
rétablissement plus rapide(16). Le suivi a long terme des cas de myocardites survenus aprés la vaccination se
poursuit aux Etats-Unis et ailleurs.

Des données provenant d’Israél sur 54 personnes atteintes de myocardite indiquent que 76 % des cas
étaient décrits comme étant légers et 22 %, comme modérés. Aprés un suivi médian de 83 jours suivant le
diagnostic, un patient a été réadmis a I’hopital et un avec une maladie cardiaque préexistante est décédé
d’une cause inconnue apres sa sortie de I’hépital. Parmi les 14 cas ayant présenté une insuffisance du
ventricule gauche a I'échocardiographie lors de I'admission, 10 avaient toujours cette insuffisance au moment
de la sortie de I’hdpital. Aprés un suivi médian de 25 jours suivant la sortie de I’hdpital, des examens de suivi
étaient disponibles pour 5 d’entre eux et tous avaient une fonction cardiaque normale. Les auteurs
mentionnent que la période de suivi de I’étude était trop courte pour évaluer les pronostics a long terme des
patients avec une myocardite suivant la vaccination(17).

Immunogenicité et efficacité des vaccins a ARNm contre la
COVID-19

La réponse immunitaire humorale du vaccin de Moderna apparait plus élevée que celle du vaccin de Pfizer-
BioNTech(18). Le vaccin de Moderna dans sa posologie de base pour adulte contient 100 pyg d’ARNm contre
30 pg dans celui de Pfizer-BioNTech et cela pourrait expliquer cette différence en réponse humorale. Cela a
été notamment retrouvé dans des études sur les personnes immunodéprimées(19,20). Un bon nombre
d’études a rapporté une efficacité Iégerement supérieure du vaccin de Moderna par rapport a celui de Pfizer-
BioNTech(21). Les deux vaccins a ARN messager de Pfizer-BioNTech et Moderna sont toutefois associés a
une efficacité tres élevée contre la COVID-19 et ses complications(22) et la différence d’efficacité entre les
deux produits semble modeste, particulierement aprés la 2° dose de la série primaire.



Conformité avec d'autres juridictions

Un avis précédent du CIQ décrit les juridictions ou le vaccin de Pfizer-BioNTech a été recommandé de
maniére préférentielle chez les jeunes adultes(14). En octobre 2021, en Suéde I'utilisation du vaccin de
Moderna a été suspendue chez les moins de 30 ans, en Finlande chez les hommes de moins de 30 ans et en
Norvege chez les moins de 18 ans et les hommes de moins de 30 ans. En Islande, I'utilisation du vaccin de
Moderna a été suspendue temporairement pour I’ensemble de la population et ce vaccin ne sera utilisé que
pour des doses de rappel. Dans I'attente de données complémentaires sur le risque de myocardites lié a la
vaccination avec le vaccin de Moderna, la France recommande, pour la population 4gée de moins de 30 ans
et des lors qu’il est disponible, le recours au vaccin de Pfizer-BioNTech, qu’il s’agisse de la série primaire ou
du rappel. Récemment, le CCNI a aussi proposé de privilégier le vaccin de Pfizer-BioNTech chez les
personnes de moins de 30 ans, autant pour la série primaire que pour la dose de rappel(5)

Dans de nombreux autres pays, une telle recommandation préférentielle n’est pas en place. Par exemple, aux
Etats-Unis tant les vaccins de Pfizer-BioNTech que de Moderna sont proposés aux jeunes adultes(23).

Recommandations

Le CIQ a discuté des nouvelles données disponibles sur le risque de myocardites ou péricardites pour les
deux vaccins a ARNm utilisés, de méme que les recommandations récentes formulées par le CCNI et
d’autres comités d’experts.

Une recommandation préférentielle pour le vaccin de Pfizer-BioNTech est déja en place au Québec pour la
série primaire chez les personnes de 12 a 17 ans. Le CIQ recommande d’étendre maintenant cette
recommandation préférentielle aux adultes de 18 a 29 ans. Dans ce dernier groupe d’age, le CIQ
recommande aussi de privilégier le vaccin de Pfizer-BioNTech lors de la dose de rappel, méme si trés peu de
données sont disponibles quant au risque différentiel de myocardite selon le vaccin utilisé pour cette dose
supplémentaire. Pour les personnes de 30 ans et plus, les vaccins de Pfizer-BioNTech et de Moderna
peuvent étre utilisés, sans préférence. Il est possible que I'efficacité soit Iégerement supérieure pour le vaccin
de Moderna par rapport au vaccin de Pfizer-BioNTech tel qu’observée dans certaines études.

Une personne de 12 a 29 ans qui voudrait tout de méme recevoir le vaccin de Moderna pourrait s’en
prévaloir, apres avoir été informée du risque Iégérement plus élevé de myocardite avec ce vaccin. Certaines
personnes immunodéprimées pourraient avoir eu la recommandation de recevoir le vaccin de Moderna étant
donné I’excellente réponse immunitaire humorale qu’il procure.

Peu importe le vaccin administré, les jeunes vaccinés devraient étre informés des avantages et des
inconvénients de la vaccination incluant la possibilité de survenue d’une myocardite ou d’une péricardite
dans les jours suivant la vaccination, de la fréquence plus élevée de cette manifestation chez les jeunes
hommes aprés la 2° dose, et de I'importance de consulter un médecin en cas de dyspnée, de douleurs
thoraciques ou de palpitations suite a la vaccination. Il faut également présenter les bénéfices de la
vaccination qui est hautement efficace pour prévenir une infection ou une complication due a la COVID-19,
incluant la myocardite ou la péricardite.

Cet avis se base sur les informations disponibles en date du 2 décembre 2021 concernant le signal de
myocardites et de péricardites chez les jeunes apres I'administration des vaccins a ARNm. Une mise a jour
sera produite au besoin selon I’évolution des connaissances sur ce signal, I'efficacité de ces vaccins a ARNm
incluant I'efficacité contre les différents variants, I’évolution de la situation épidémiologique de la COVID-19
au Québec de méme que les autres considérations pouvant influencer la stratégie de vaccination pertinente
chez les jeunes.
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