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Objectifs
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Cette capsule sur la vaccination contre la COVID-19 veut permettre aux
travailleurs de la sante et en particulier aux vaccinateurs de :

Décrire les réactions attendues apres la vaccination contre la COVID-19

Expliquer et participer a la surveillance des manifestations cliniques
iInhabituelles apres la vaccination

Répondre aux questions de leurs patients et de leurs collegues

Connaitre les outils disponibles pour trouver davantage d’information

Institut national
de santé publique
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Reactions locales et systemiques apres la vaccination
(Vaccins a ARNm et AZ COVID-19; Essais cliniques)
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Réactions les plus souvent rapportees:

= Douleur au site d’injection (80-90%) (30-60% pour AZ)

= Fatigue (30-60%) ou maux de téte (30- 70%)

= Douleurs musculaires, frissons, douleurs articulaires, fievre

= Lymphadénopathie axillaire du cote vacciné (surtout avec MOD COVID-19)

Institut national
de santé publique

Québec
4 PlQ: https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/protocole-d-immunisation-du-quebec-piq/
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Reactions locales et systemiques apres la vaccination
(Vaccins a ARNm et AZ COVID-19; Essais cliniques)
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= Plus fréquentes chez les plus jeunes par rapport aux plus agés

= Plus fréquentes apres la 2e dose pour les vaccins a ARNm (I'inverse pour
AZ COVID-19)

= En général d’intensité légere a modéree et disparition en quelques jours

= |’expérience avec les vaccins COVID a ARNm: tres peu (1-2%) de vaccinés
ont des symptomes empéchant activités/travail pendant 1-2 jours apres la
premiere dose

Institut national
de santé publique
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Manifestations cliniques observees sur le terrain
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= Reéactions locales tardives (i.e. 7 ou 8 jour), légere a modérée apres
I’administration du vaccin MOD COVID-19 avec bonne récupération
(ESPRI)

= Fréquence plus élevee de réactions systémiques (ex. : fatigue, céphalée,
myalgie) apres I'administration d’une dose de vaccin COVID-19 ARNm
chez les personnes ayant d¢ja fait une infection a la COVID-19 que chez
les personnes n’ayant jamais été infectées

PIQ: https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/protocole-d-immunisation-du-quebec-pig/
INSPQ: https://www.inspq.qc.ca/sites/default/files/publications/3093_utilisation_vaccin_covid_19.pdf
Krammer: http://medrxiv.org/lookup/doi/10.1101/2021.01.29.21250653 Institut national

. . . s o . ~ A . _ _ . _ aL _ de santé pub‘lique
https://ansm.sante.fr/Sinformer/Actualite/Point-de-situation-sur-la-surveillance-des-vaccins-contre-la-COVID-192 Quebec



https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/protocole-d-immunisation-du-quebec-piq/
http://medrxiv.org/lookup/doi/10.1101/2021.01.29.21250653

L'information détaillee est dans le PIQ!
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RAV PB COVID-19 CHEZ LES PERSONNES AGEES DE 18 A 55 ANS

Réactions systémiques chez les 18 a 55 ans

1" dose - Vaccinés 1™ dose - Témoins 2% dose - Vaccinés  2° dose - Témoins
% % 1" dose - % % 2¢ dose -
Réactions (n=2291) (n = 2098) RAV (n = 2298) (n=2103) RAV
Arthralgie 11,0 6,0 5,0% 21,9 5.2 16,7+
Céphalée 41,9 337 8,2* 51,7 24,1 27,6%
Diarrhée 11,1 11,7 0,6 10,4 8,4 2,0%
Fidvre 3,7 0,9 2,8% 15,8 0,5 15,3*
(238,0°C)
Fatigue 47,4 334 14,0% 59,4 22,8 36,6%
Frissons 14,0 6,4 7,6% 35,1 38 31,3*
Myalgie 513 108 10,5+ 373 89 29.1% RAV: risque attribuable au vaccin
Vomissements 1,2 1,2 0,0 1,9 1,2 0,7*
Institut national
de santé publique
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Anaphylaxies
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= Signal recu du Royaume Uni au début de la vaccination

= Au Québec, au 18 mars 2021, 14 cas d’anaphylaxie ont été rapportés avec
un taux global de 1,8/100 000 doses administrées

= Aux EU, au 18 janvier 2021, 66 cas rapportés:
= (0,47/100 000 de doses administrées pour PB COVID-19
= (0,25/100 000 de doses administrées pour MOD COVID-19

Bonne évolution des cas (Québec et EU). Certains sont encore en investigation

Institut national

H . e 1 . de santé publique
Shimabukkuro; doi:10.1001/jama.2021.1967; PIQ Québec
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INFO

Alaune Encontinu ICIRDI Vidéos Dossiers COVID-19

ACCUEIL INFO INTERNATIONAL SANTE PUBLIQUE
COVID-19: TOUT SUR LA PANDEMIE

Le Danemark, la Norvege et I'Islande suspendent
I'usage du vaccin d’AstraZeneca

« Les autorités danoises ont pris cette décision apres avoir recu des
rapports de cas graves de formation de caillots sanguins chez des
personnes qui ont recu une dose de vaccin contre la COVID-19
d'AstraZeneca. Une d'entre elles est d'ailleurs décédée par thrombose ».

https://ici.radio-canada.ca/nouvelle/1776462/danemark-suspension-vaccin-astrazeneca-covid g':;i;::é";gg;;gze
Wise-BMJ http://dx.doi.org/10.1136/bmj.n699 Québec



https://ici.radio-canada.ca/nouvelle/1776462/danemark-suspension-vaccin-astrazeneca-covid
http://dx.doi.org/10.1136/bmj.n699

AZ COVID-19: cas de thrombose decrits
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Analyse de 9 cas ages entre 24 et 49 ans (Greinacher)
= 8 femmes et 1 homme

= 4 a 16 jours apres la vaccination

= 4 déces

= Tous les sujets testés (4/4) avaient des résultats fortement positifs pour la présence
d’anticorps anti-PF4/heparine et leur sérum amenait une forte activation des plaquettes

= Aucun n’avait eu d’héparine avant le début de la maladie

« La survenue de rares cas de thrombose avec thrombocytopénie a la suite d’une réaction auto-
immune au vaccin d’AstraZeneca ou du Covishield apparait plausible » Avis du CIQ, 29 mars 2021

Institut national

Greinacher https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-362354/v1 de "'E‘zﬂgﬁ'éc =
CIQ: https://www.inspg.qc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield
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https://www.inspq.qc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield
https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-362354/v1

AZ COVID-19: Thrombocytopenie immunitaire prothrombotique
induite par le vaccin (TIPIV : terme proposeé)
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Pourrait ressembler a la thrombocytopénie induite par I'héparine (TIH) qui est:
= Un syndrome prothrombotique grave

= D0 a une réaction immunologique

= La cible des anticorps serait un complexe d’héparine et de facteur
plaquettaire 4 (PF4)

= |’activation des plaguettes stimule la formation de caillots suivie d'une
thrombocytopénie

Greinacher https://doi.org/10.21203/rs.3.rs-362354/v1 Institut mational

https://www.professionsante.ca/files/2009/11/QPharmacie pages bleues avr08.pdf de santé publiqus’ oo e
Québec
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https://www.inspq.qc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield
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AZ COVID-19: Thrombocytopenie immunitaire prothrombotique
induite par le vaccin (TIPIV)
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Cas rares et graves decrits de thromboses associes a une thrombocytopénie
= 4 a 20 jours apres la vaccination

= Principalement chez des femmes de moins de 55 ans

= Déces dans 40% des premiers cas rapportés

= Taux d’incidence encore inconnu (estimé a 1 pour 100 000 vaccines)

= Aucun cas rapporté au Quebec apres environ 110 000 doses du vaccin
Covishield administrées en date du 29 mars 2021

= Doses ont été données a plus de 95% chez les 55 ans et plus

Institut national
de santé publique

ClQ: https://www.inspg.gc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield Québec
1> AViS CCNI: Recommandation sur 'utilisation du vaccin AstraZeneca contre la COVID-19 chez les jeunes adultes



https://www.inspq.qc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.canada.ca%2Ffr%2Fsante-publique%2Fservices%2Fimmunisation%2Fcomite-consultatif-national-immunisation-ccni%2Freponse-rapide-recommandation-utilisation-vaccin-astrazeneca-covid-19-jeunes-adultes.html&data=04%7C01%7Cnicholas.brousseau%40inspq.qc.ca%7C63246feddaa242f6934408d8f2ebadaa%7C1cfd1395271149f5b90fba4278776919%7C0%7C0%7C637526441333422300%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=D2FWtKFT%2FU8Bm4Q5cYgj%2B2jJeekmYQBEZleb2gnZXXQ%3D&reserved=0

AZ COVID-19: Thrombocytopenie immunitaire
prothrombotique induite par le vaccin (TIPIV)
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Recommandation du CIQ (29 mars 2021)

= Suspendre pour le moment l'utilisation du vaccin d’AstraZeneca (et du
vaccin Covishield) chez les personnes de moins de 55 ans pendant que le
signal est en investigation

= Informer les personnes a vacciner de la survenue rare de cette
manifestation, 4 a 20 jours apres la vaccination

= Informer les personnes vaccinées avec le produit d’AstraZeneca ou le
Covishield d’obtenir rapidement des soins médicaux si :

= Essoufflement, douleur a la poitrine, enflure des jambes et douleur abdominale, maux de
téte graves ou persistants, vision trouble, contusions a un autre endroit que celui du
point d’injection ou pétéchies

Institut national
de santé publique
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CIlO: https://www.inspg.qgc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield Quebec
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AZ COVID-19: Thrombocytopenie immunitaire
prothrombotique induite par le vaccin (TIPIV)
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Informations aux cliniciens, mars 2021

Il est important d’insister aupres des professionnels de la santé de s’informer quand ils voient
une personne avec une thrombose de demander si elle a éte vaccinée dans les jours
précedents (4 — 20 jours) avec le vaccin d’AstraZeneca contre la COVID-19. Le traitement de
la TIPIV, comme pour la thrombocytopénie induite par I’héparine, PROSCRIT l'usage des
transfusions de plaquettes ou de I'administration d’héparine. Les anticoagulants oraux et
'usage d'immunoglobulines intraveineuses semblent efficaces.

La situation au Québec comme ailleurs dans le monde est suivie de pres

Institut national

https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/directives-covid/dgaumip-030 pj al-guide- de santé publique o
thrombocytopenie-tipiv-vaccin-covid-19.pdf Québec
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Une fois les vaccins commercialisés,

comment s'assure-t-on, au Québec, de leur innocuité?

Institut national
de santé publique

P 3 B3
Québec



Surveillance post commercialisation des manifestations
cliniques inhabituelles (MCI) apres la vaccination
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= La probabilité de détecter des effets tres rares dans les essais
clinigues est faible (taille de la population étudiée, durée du suivi)

= Un programme de surveillance passive des manifestations cliniques
inhabituelles pouvant survenir apres la vaccination (ESPRI) est en
place au Québec depuis 1990

= Dans le contexte de la campagne de vaccination contre la COVID-19,
un programme de surveillance active est en place depuis janvier 2021

= Tout signal de sécurité détecte par la surveillance fait 'objet d’une
investigation, lorsque juge nécessaire

Institut national
de santé publique

p 3
Quebec
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https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/vaccination/mci/surveillance-et-vigie/

Survelllance passive
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Déclaration des manifestations cliniques inhabituelles

= Tout professionnel de la santé habilité a poser un diagnostic ou a
eévaluer la condition de santé d’une personne a I’obligation de signaler
a la Direction de la santé publique (DSPub) les manifestations cliniques
inhabituelles (article 69 de la Loi sur la santé publique)

= Formulaire de déclaration

https://publications.msss.gouv.gc.ca/msss/fichiers/directives-covid/dgsp-
007 pj1 annexe.pdf

= Les Directions de santeé publique analysent les signalements et
Inscrivent les evenements retenus au registre de vaccination

Institut national
de santé publique
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Quebec
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https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/directives-covid/dgsp-007_pj1_annexe.pdf

Surveillance de la securitée des vaccins
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Importance d’avoir des systemes en place qui permettent d'évaluer :

= Sila fréquence d’un probleme de santé change entre la période qui
precede et celle qui suit la mise en place d’un nouveau vaccin

= Sile probleme est plus frequent parmi les personnes vaccinees que
non vaccinees

= Et si des mécanismes sous-jacents peuvent expliquer une association
(plausibilité biologique)

Institut national
de santé publique

p 3
Quebec
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Survelllance de la securite des vaccins
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= Les systémes comme ESPRI au Québec ou VAERS aux EU sont fort
utiles pour détecter des signaux d’alarme qui permettent
d’enclencher des études plus approfondies

= |Is permettent rarement de conclure a une causalité sur 'unique base
de déclarations de maladies chez des vaccinés, sans les mettre en
relation avec ce qui est attendu chez les non vaccinés

= Contexte de la COVID-19 : registre populationnel + jumelage de
plusieurs banques de données facilitera I'investigation des signaux

Institut national
de santé publique

p 3
Quebec
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Outils
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 Avis du CIQ sur l'utilisation des vaccins a vecteur viral contre la COVID-19

https://www.inspg.qgc.ca/publications/3114-utilisation-vaccin-chad0x1ncov-19-covid19

*  Avis sur l'utilisation des vaccins contre la COVID-19
https://www.inspqg.qgc.ca/sites/default/files/publications/3093 utilisation vaccin covid 19.pdf

« CIQ: Signal de cas de thromboses avec thrombocytopénie apres la vaccination avec le produit
d’AstraZeneca et le Covishield hitps://www.inspg.qc.ca/publications/3124-thromboses-astrazeneca-covishield.

° Protocole d’immunisation du Québec (P'Q) https://www.msss.gouv.qgc.ca/professionnels/vaccination/pig-vaccins/covid-19-vv-

vaccins-a-vecteur-viral-contre-la-covid-19/

*  Questions et réponses sur les vaccins contre |la COVID-19: nttps://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2020/20-
279-05W.pdf

° Formation sur la COVID-19 (FCP) https://www.msss.gouv.gc.ca/professionnels/vaccination/vaccination-outils-formation/formation

«  Thrombocytopénie immunitaire prothrombotique induite par le vaccin-TIPIV en contexte de
vaccination contre la COVID-19 https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/directives-
covid/dgaumip-030 pj al-guide-thrombocytopenie-tipiv-vaccin-covid-19.pdf

Institut national
de santé publique

Québec mea
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