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LA VARIOLISATION
60 ans avant Edward Jenner

Lady Mary Wortley Montagu a ramené de I'Empire
Ottoman la technique de la Variolisation en
Angleterre.

En Chine, cette technique servait, depuis fort
longtemps, pour vacciner, les... péripatéticiennes
pour qu‘elles n‘aient pas la peau abimée, d’apreés la
petite histoire de certains. LADY MARY WORTLEY MOXNTAGU,
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RECHERCHES

SUR
LES CAUSES ET LES EFFETS
DE LA
VARIOL/AE VACCIN/E,

Marante dédcowverte dans plutienrs
cometds de 'Ouest de FAngleterie
wodcrmend dans le comid de Glowcenter,
o connue .'.‘a‘r'n..,n{'.'mn 1ou I( Mo
do Fenore de Vaecnys

Pax EDWARD JENNER, Duce ea MAL.

Membre ds 12 sccided royale, etc., ot traduit
de Vanglain , par M. L. C de Lo i
e e b immm e
Ol wid .
Soniins ome peest > A
L L
—— —— MY~ a5 S

A LYON,

Chee BEyymaxx et C', Libvawes, vue
St-Deminique , N* 73,

1Sco.

14 mai 1796

':‘,ﬁ',’«.“ ';}‘ (! i
. a1 CiT A
";"1'. N "’.& "%

! b v Chiee o
. . 3 = ¥ \". ' p
\') 7 ShE L YAl i A ! ”
- .~.‘.;~,,__n'A » .‘, i'?s ?A j < - j‘\_ L ./,~ ‘:' Y

' . " B e
’ l'.-' . >. ' oS “'""uﬁ
v ,’. , ). ;".
"R % 1 Ty
~ . Xs-p o : T,
e z“,é (. o R &
- ! ‘(‘ = ."‘J ' v 1L 8

¢ - -
L 4\ i\' -;‘ﬁ ‘_\ ; ', “' ..\'.'
'.g".‘,";lr c""'{(d Y el $ = “~“-‘.'.a ﬁtr‘.m|
lundi 21 novembre 11



Securité Vaccinale

Dr Claude HENG 17/11/2011
T " i

A BRIEF NARRATIVE OF

EIGHT YEARS' SUFFERING

BY VACCINATION.
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MULTIPUNCTURE VACCINATION BY BIFURCATED NEEDLE

NEEOLE IS MELD
PERPENDICULAR
TO THE ARM

7

\ DROP OF VACCINE IS HELD
IN THE FORK OF THE NEEDLE

WRIST OF VACCINATOR
RESTS ON THE ARM

WHO AT
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8 mai 1980
I'OMS déclare la variole éradiqueée.

lundi 21 novembre 11



A quoi sert la vaccination

- Effet direct : A protéeger contre une maladie
infectieuse potentiellement grave.

« Effet indirect : A éviter la transmission d’une
maladie dans une population.
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Nombre de deces dans le Monde 1999 (source OMS)

Maladies
iInfectieuses

Maladies cardio-

vasculaires
35% 270/0

Cancer
14%
Traumatismes Affections Décés maternels
0
12% respiratoires et 5%
digestives Pourquoi protéger des

7% maladies infectieuses ?
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La perception du risque est differente

Vaccin Medicament
Meécanisme d’action | Indirect (méemoire du Sl) Direct
Indication Preventif Curatif
Dose/Quantite Faible Eleve

Individuel et collectif

Individuel > >collectif

Bénéfice Invisible (non vécu) Visible (vécu)
Long terme Immédiat
Individus En bonne santé Malade / patient
Pas de demande Demande ++
Effets Indésirables Visibles ++ Peu visibles
Perception du rapport Faible Elove

Bénéfice / risque
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Est-ce efficace ?
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Pourrions nous imaginer un monde sans eau potable ?

@ Seul 'assainissement de I’eau a permis de
diminuer I'incidence des maladies infectieuses

autant que la vaccination()

0
0
$

\v Pourrions-nous envisager un

- monde sans vaccination ?

(1) Plotkin SL and Plotkin SA. Chapitre 1, Plotkin and Orenstein. Vaccines 1999.
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Grace aux vaccins, nous et nos enfants sommes protégés de
nombreuses maladies infectieuses

Q@ Les vaccins ont éradiqué la variole (1980) qui tuait auparavant 5 millions de personnes chaque année (V)

Q@ Les vaccins ont éliminé la polio en Europe (2002). Depuis 1988, 5 millions de personnes dans le monde ont évité une
paralysie (1)

Polio Diphtérie Haemophilus Rougeole
Influenza de type b
1008 54 645 2391 624 847
-100% -98,7% -90,4% -95,4%
0 688 229 28 789
Pic incidence 2004 Pic incidence 2004 Pic incidence 2004 Pic incidence 2004

Réduction du nombre de cas de maladies a prévention vaccinale entre le pic d’'incidence (entre 1988 et 2004) et
2004, dans la zone Europe de 'OMS(")

(1) Organisation Mondiale de la Santé (OMS)
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Maladies

Nbre cas
maximum

Anneée

(Pic)

Nbre cas
2001

Réduction

Variole

48 164

1901

0

100

Diphtérie

206 939

1921

2

Coqueluche

265 269

1934

Tétanos

1 560

1923

Polio

21 269

1952

Rougeole

894 134

1941

Rubéole

57 686

1969

Oreillons

152 209

1968

Haemophilus

influenzae

20 000

1992

Efficacité vaccinale aux Etats- unis (Rappuoli, Science, 2002)

La vaccination évite annuellement 2,5 millions de deces par diphtérie, tétanos,
coqueluche et rougeole (http.//www.who.int/immunization _monitoring/data/en/)
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La vaccination peut aussi proteger les
personnes non vaccinéees

@Pour les maladies a transmission
interhumaine, la maladie ne se
propage plus quand une proportion
suffisante de la population est
vaccinée(1:2)"

@ L’'immunité collective ou de groupe
protége les personnes non vaccinées,

y compris les plus vulnérables

(1) T Jacob John & Reuben Samuel. Eur J Epid 2000;16:601-6
(2) Gongalves G, Expert Rev. Vaccines 7(10), 1493-1506 (2008)

* Transmissions interhumaines
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Les vaccins protegent au-dela de la maladie et de ses
complications

@ Prévenir la rougeole pour empécher des complications :
pneumonie, encéphalite, déces.

@ Prévenir la grippe pour empécher des complications :
hospitalisation, deces.

@ Prévenir le zona et les douleurs durables et intenses qui }}Iw
I’accompagnent. _

@ Prévenir la coqueluche pour empécher des
complications : convulsions, déeces chez le nourrisson.

?

@ Prévenir les infections a pneumocoques pour permettr )
de réduire la résistance aux antibiotiques. s

\
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Un effet indésirable observé aprées une vaccination

Effets
indésirables

Toutes les
manifestations ayant
lieu aprés une
vaccination

Evénements

Coincidences ayant lieu naturellement et
indépendantes du vaccin ...

...mais observées dans les suites d’'une
vaccination

Réactions indésirables

Causées par 'administration du vaccin ou par le
vaccin lui-méme

Liées aux erreurs

Liées de préparation, de
a l'injection manipulation ou
d’administration
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Inquiétudes frequentes

* Le systeme immunitaire peut étre déepassé par toutes les
injections de vaccins

FAUX : le systeme immunitaire est capable de repondre a
encore plus de stimulations en méme temps.

* Les vaccins fatiguent 'immunite

FAUX : la maladie peut par contre permettre 'implantation
d’une autre infection.

 Les vaccins ont des effets secondaires graves

VRAI : les effets secondaires graves sont rares mais
possibles (anaphylaxie, phénomeéne d’Arthus, Guillain-
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Coincidence ne signifie pas conséquence

En regle generale, seule la recherche clinique permet de
déterminer si le vaccin est effectivement responsable du
probleme de santé, ou s’il s’'agit simplement d'une

coincidence.

Une personne vaccinée peut tomber malade pour des raisons
indépendantes du vaccin. L .
VA LG

31 r 3 w. = 2

R
, 7]
.
- :'
. ot 1w
v’ .
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Grace a la vaccination, nous pouvons oublier les
maladies infectieuses,

200 Introduction de la Couverture 100
Nombrecgcse vaccination vaccinale (%)
x 1000

| Couverture de 90%

150 : Diminution des épidémies
| A
|
|

100 I
|
| Couverture de 20%
: Couverture de 80% 45000 cas

50 | 2 000 cas
|
| /
|
0 " 0
1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000

Nombre de cas (milliers)

s Couverture vaccinale

Résurgence de la coqueluche en Angleterre et au Pays de Galles suite a la chute de la couverture vaccinale
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La Rougeole tue encore en Europe.

2010-2011, France 10 déces, > 15000 cas.

2009, France : déces d'une fille de 12 ans non vaccinée
2006-2007, Europe 7 déces et > 5000 hospitalisations.
2006: 1749 cas rapportes en Allemagne; dans la seule
ville de Duisbourg: 614 cas, 95 enfants hospitalisés et 2
deces.

2008, Angleterre et Pays de Galles : >1300 cas.
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LEMONDE.FR avec AFP| 06.01.11 | 08h40 < Mis a jour le 06.01.11 | 16h22

Une étude datant de 1998 qui avait semé la panique dans le monde anglo-saxon en
faisant un lien entre le vaccin ROR (rougeole-rubéole-oreillons) et I'autisme infantile
était un "trucage élaboré”, accuse jeudi le British Medical Journal.

The Lancet s'était formellement rétractée en février 2010 sur cette étude et avait décidé
de retirer cet article, qui avait entrainé une baisse de cette triple vaccination en
Grande-Bretagne.

The Lancet avait déja reconnu en 2004 qu'il n'aurait pas dui publier cette étude dirigée
par le Dr Andrew Wakefield laissant craindre un lien possible entre le vaccin ROR et
I'autisme qui a été a l'origine d'une vive polémique en Grande-Bretagne.

Plusieurs études (britannique, canadienne, américaine...) publiées apres I'étude en

cause, qui avait été réalisée sur un échantillon de seulement douze enfants, n'ont
établi aucune corrélation entre la survenue d'autisme et le triple vaccin ROR. En fait,
I'auteur principal qui avait semé la panique en publiant son étude dans la prestigieuse
revue meédicale, s'est vu reprocher des irrégularités et d'avoir conduit une recherche
manquant a I'éthique médicale.
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Progression de la vaccination ROR entre 2007 & 2010

Enquéte Vaccinoscopie, septembre-novembre 2010
Nombre de doses chez les enfants de 23-25 mois

75 %
52,4 %281 /°
500/0 3980/446/0
25 %
0%
1 dose 2 doses
B 2007 (terrain déc) - N=121 2008 (terrain nov) - N=485 [l 2009 (terrain oct) - N=250

Bl 2010 (terrain oct) - N=572

17 mars 2011 Source : Institut des Mamans, Vaccinoscopie 2010
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4000

1500

1000

|||||||

Epidemie de rougeole en France
>16 500 cas

Total des cas >= 22 000
Pneumopathies séveres >= 900 cas
Encéphalites : 26 cas

Décés : 10 cas

3 400 cas

1700 cas

|2 . 2
<008 <00S

<010

Année-mois (date de début d'éruption)
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160 -

140 -

120 -

100 -

80 -

60 -

nombre de cas /100 000

40 -

20 4

Taux d’'incidence annuels par groupes d’ages
(septembre 2010-aout 2011)

Statut vaccinal des cas (2010)
- Non vaccinés: 86%
- Vaccinés 1 dose: 11%, 2 doses:3%

ANIr.

1an 1-5 ans 6-10ans 11-15arns 16-20ans 21-25ans 26-30 arns > 30 ans
Age (en amées)

Source  donnees de la declaration obligatoire - InVS
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Distribution de 'incidence des cas de rougeole
déclarés en France (octobre 2010 - aclt 2011)

v
GUMIC Iy . .
. B

PARTHIQIE -5
Lo

Incidence ! 100 DOD

5 GAVANE
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Couverture vaccinale rougeole chez les étudiants en santé de 'APHP et
chez les soignants des établissements de soins de France, 2009

Médecins g;gni:'s Infirmiéres soi’;‘g:ﬁ;es Total
Etudiants
1 dose 79,9 85,7 76,8 193
2 doses 46,3 66,9 55,7 49,6
Soignants
1 dose 67,0 92,7 42,0 55,0 49,7
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= LES ROUGEOLES LES PLUS GRAVES
NE SONT PAS TOUDOURS CELLES
DES TOUTPETITS
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— g Cout du traitement de la rougeole
de 209 a 480€ par cas™;

cout de la vaccination
de 0,17 a 0,97€ par personne
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Complications

Risques
suite a une infection naturelle
de rougeole

Risques suite
a la vaccination ROR

Otite moyenne 7% a 9% 0
Pneumonie 1% a 6% 0
Diarrhée 6% 0
sclérosants Subaigué 1/100 000 :
Eggigﬂﬁe'gg"g’fs'ge 0,5-1/1 000 1/1 000 000
Thrombocytopénie Risque existant, mais non quantifie 1/30 000
Déces 0,1-1/1000 0
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Dr Claude HENGY
Estimation de lI'impact de la vaccination ROR en termes de complications. séquelles et
déces évités apres 35 ans de vaccination rougeole. 30 ans de vaccination rubéole
et 20 ans de vaccination oreillons en France
Complications Rougeole Oreillons Rubéole Total
Méningite — 1 979 031 — 1 979 031
BoeEplaaliis G SIehoo- 16 808 38 369 4883 60 060
encéphalite
PESS 170 — — 170
Séquelle neurologique 5072 — — 5072
Surdité 657 — 657
Pneumonie 591 658 — — 591 658
Otite moyenne aigué 1 352 587 — — 1 352 587
Orchite — 330 139 — 330 139
Atrophie testiculaire 90 739 90 739
Rubéole durant la grossesse — — 3000 3000
Rubéole congénitale 300 300
Purpura thrombopénique — — 5700 5700
Déceés 11 516 20 710 12 246
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VAXaS dTPOLIO

REVAXiS'

Seringue pré-remplie
avec aiguille sertie

== Simplifie les vaccinations de rappel de I'adulte

| {

Y
0 10ons ...
Dermiere ijjechion > 10 ans
ou - - -
. . ~ kY -
Sratut vaccinol inconnuy * | | ‘
|
0 1 mois 10oms ...
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TETANUS TCXOID COVERAGE* AND
NECNATAL TETANUS DEATHS, 1980-2002
900,000 —+ + 60
800,000 + - = Tétanos @ Ensemble
‘ T 100 % - @ Homme
700,000 4 - § %::: O Femme
600,000 | O a0 8 70%
@ 60 % |
00,000 + - = 40 % |
4+ 30 § 30 % _
400,000 } E  20%]
| 0%
300.000 . 420 h T T " T . T
200,000 1 ‘ e i \%'f’éb < ﬂ;“bf’b‘\ &8")3«’ ‘;dé"bo @éQ\&
100,000 1~ w.»:::gzr'::gws 7" Age (années)
0 N oo} 1 M e lo

1980 1982 <984 1986 1988 1000 1992 1994 1996 1998 2000 2002
—=— Neonatal tetanus deaths (estimateac) Tetanus toxoid coverage® among
pregnant women {reporied)
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POLIOMYELITE
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DIPHTERIE

FIGURE 1

Number of toxigenic Corynebacterium diphtheriae isolates in DIPNET countries, from 2000 to
2006

[ Over 15 1solates reported

B Between S and 15 1solates

B Between 1 and & 1solates

[0 Mo 1sclates reported

[0 Not effictal DIPNET Deneficlaries

Couverture vaccinale

=°

2

-

STrown Copy gL ATL S reserved. Medlh PratecTion Agency. 1900100852 [ 2007 ]

| “ o
A 5
] & g

Diphtérie

A
R
Age (années)

B Ensemble
B Homme
O Femme
& “
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Coqueluche

» Toxi-infection respiratoire

 due a Bordetella pertussis
(bacille de Bordet-Gengou)

Microscopie électronique a balayage
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Clinique chez le nourrisson

 Nourrissons non encore protégés par la vaccination :
— Toux quinteuse, émétisante, cyanosante, asphyxiante
— Apnées prolongées, bradycardies profondes
(complications respiratoires)

— Pronostic vital en jeu
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Figure 1 Evolution des taux de décés de la MSN
entre 1975 et 2005 - France meéetropolitaine

Figure J Trends of STDS rates between 1975 and
2005 - Metropolitan France

1968 : Introduction Tétracoq Abandon du couchage
1970 : Couchage sur ventre - e e
Masculen

£\ 200

< ; - Deux senes

5 —

=

§ 10
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= o

—

o
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Annees

Le Vaccin coqueluche peut-il causer des MSN ? BEH 200834
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Connaissent les

Spécialité recommandations

OuUI NON
Médecins généralistes 59.3% 40,7%
Pédiatres 76,7% 23,3%
Médecins de PMI 100% 0%
Gynéco-obstétriciens 8.3% 91,7%
Sages-femmes 4.8% 95,2%

S Rioja et al MMI 2007
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Le vaccination est donc

Ne pas administrer plus d'une dose de vaccin Repevax ou Boostrix.

Ne pas utiliser le vaccin pendant la grossesse.

Pas de Cl pendant I’allaitement.
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PAPILLOMAVIRUS

99,7% des cancers du col de l'utérus
contiennent de ’ADN de Papillomavirus humain

Les Papillomavirus de type 16 et 18 sont
responsables, en Europe, d’environ 74% des
cancers du col de 'utérus
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Schéma vaccinal

3 doses voie intramusculaire
0,5 ml/dose
Les 3 doses doivent étre
administrées en moins d’un an
Entre septembre 2007 et mars 2009

47.2 % des jeunes filles
vaccinées en Rhone Alpes

n‘ont eu qu’une seule dose de vaccin
données URCAM / DRSM
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Judicial Watch a obtenu le détail des effets secondaires du vaccin Gardasil signalés a la FDA entre
mai 2009 et septembre 2010. I'ONG parle de 3.589 effets indésirables enregistrés pendant ce laps
de temps et s'attarde plus longuement sur certains d'entre eux. |l y aurait 789 signalements d'effets
secondaires severes, dont 213 ont débouché sur une "invalidité permanente”, ainsi que 25 cas de
syndrome de Guillain-Barré_Il y aurait méme 16 morts, parmi lesquels 4 suicides.

Le Gardasil est un vaccin anti HPV censé protéger contre 4 génotypes de papillomavirus humains,
dont deux (le HPV 16 et 18) peuvent étre des facteurs co-responsables de 'apparition de certains
cancers du col de l'utérus (dans des conditions particulieres de dysplasies séveres non dépistées au
long cours, sachant qu'autour de 90% des infections par des HPV disparaissent spontanément et
sans aucun traitement). Les deux autres souches contenues dans le Gardasil (les HPV 6 et 11)
peuvent causer des verrues génitales bénignes.

Cela dit, n'oublions pas que dans le cas de vaccins, et surtout de vaccins tels le Gardasil et le
Cervarix, dont l'autorisation de mise sur le marché ne semble pas scientifiquement justifiée, il s'agit
de produits administrés a des personnes jeunes et a priori en trés bonne santeé, ce qui veut dire que
le raisonnement en termes de rapport bénéfice - risques n'est pas du tout le méme que lorsqu'on
décide de prendre le risque de certains effets indésirables chez des personnes malades qui tirent un
bénéfice net du produit en question. La "tolérance" face aux effets secondaires devrait étre d'autant
moindre que l'efficacité de ce vaccin - comme de son concurrent Cervarix - est trés faible selon les
données du laboratoire Merck lui-méme (les chiffres donnés par les spécialistes varient entre 17%
et 20%) et que méme ces chiffres faibles n'ont pas été démontrés pour le cancer du col de l'utérus a
proprement parler, mais uniquement pour des dysplasies modérees et séveres impliquant les HPV
16 et 18.
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12.07.2011 Gardasil: deux victimes demandent reconnaissance

des effets indésirables et indemnisation.
Rappel des faits qui plombent G@rdasil et Cervarix

poches des labos et des médecins
es?0n verral

Jd

-
(Efﬁcacité douteuse, sauf pour les

Effets secondair

C'estrien, ¢ca ne te fera aucun mal ! sois belle et tais-toi, c'est pas le
premier, quand méme, t'as I'habitude, avec moi!

Les effets secondaires redoutables du Gardasil
20-02-2008 - Dans le mensuel Votre santé du mois de novembre 2007,

Sylvie Simon annoncgait le décés de deux femmes préalablement
vaccinées par le Gardasil.
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Troisieme bilan du PGR de Gardasil®Juillet 2011

« 4 millions de doses délivrées en France a fin décembre 2010
* 1.5 million de jeunes filles vaccinées

« > 1700 notifications recueillies et analysées.
Principalement événements connus, bénins et transitoires

cas non graves = environ 82 %
douleurs au site d’injection, fievres, éruption de type urticaire et syncopes vaso-vagales

— Eveénements indésirables graves ayant nécessité une hospitalisation :
Essentiellement effets connus ( syndromes fébriles, céphalées, syncopes) ou sans rapport.

« Manifestations auto-immunes
Nombre total de manifestations recueillies chez les vaccinées faible et inférieur a celui

attendu dans la population générale
— Analyse individuelle des cas : pas de lien de causalité établi entre la vaccination et les

complications observées.

et proche du profil de sécurité défini au moment de son AMM

:> Compte tenu de I'ensemble des données disponibles le rapport bénéfice/risque du vaccin reste favorable
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Premier bilan du PGR de Cervarix®Juillet 2011

« 107 000 de doses délivrées en France depuis mars 2008
46 a 55 000 jeunes filles vaccinées

« 20 notifications recueillies et analysées.
Principalement événements connus, bénins et transitoires

cas non graves >70%
douleurs au site d’injection, fievres, éruption de type urticaire et syncopes vaso-vagales

— Evenements indésirables graves ayant nécessité une hospitalisation
Essentiellement effets connus ( syndromes fébriles, céphalées, syncopes) ou sans rapport.

« Manifestations auto-immunes
Nombre total de manifestations recueillies chez les vaccinées faible et inférieur a celui

attendu dans la population générale
— Analyse individuelle des cas : pas de lien de causalité établi entre la vaccination et les

complications observées.

et proche du profil de sécurité défini au moment de son AMM

:> Compte tenu de I'ensemble des données disponibles le rapport bénéfice/risque du vaccin reste favorable
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Bénéfice collectif de la vaccination HPV

Premiers résultats d'une campagne de vaccination HPV avec un recul de
un an: Diminution de l'incidence des condylomes chez les femmes
(48%) et chez les hommes (17%)

Réduction significative
de 17 %

Vaccination des
filles uniquement

65 a 70% de CV chez
les filles en 2008

| —

| 41,07

-_—

T 0,91

-0,83

p=0,01

+ 0,93 |

Réduction significative

Ratio de prévalence

G

p = 0,001

de 48 %

0 |

[

[

Femmes <28 Femmes >=28 Hommes hét. Hommes hom. Herpés génital
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Premieres données d’impact en population apres vaccination
par Gardasil® : le cas de I’Australie

Suivi des lésions précancereuses

 Meéthodologie

— Etude observationnelle

 données en population issues du Victorian Cervical
Cytology Register recueillies entre 2003 et 2009

* Suivi des lésions précancéreuses : anomalies
histologiques de haut grade (HGA) : CIN 2, CIN3 ou
adénocarcinome in situ

. Brotherton JML & al. Lancet 2011; 377: 2085-92
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Nombre de femmes dépistées

Avant Apres
vaccination | vaccination
01/2003 a 04/2007 a
03/2007 12/2009
<18 ans 13 620 5 538
18 - 20 ans 86 536 50 644
21- 25 ans 237 599 152 531
26 - 30 ans 281 767 177 776
> 31 ans 1 798 842 1178 351
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Merck sort d’une mauvaise expérience avec son vaccin contre
I’hépatite B, lancé dans les années 80. Initialement destiné aux
populations a risque —prisonniers, homosexuels masculins,
professionnels de santé- le vaccin n’est pas remboursé. Gros flop,
d’ou changement d’indication en faveur d’une vaccination universelle
des enfants, avant qu’ils aient choisi les comportements qui feront
d’eux des vecteurs de transmission. L’évolution de I’hépatite B
chronique vers le cancer du foie n’est pas mise en avant. Le taux de
vaccination stagne jusqu’a I'obtention du remboursement en 1994. En
2002, 90 % des enfants américains de moins de 3 ans sont vaccinés
contre I’hépatite B.

Pas question de faire les mémes erreurs pour le Gardasil : il ne faut
pas limiter la vaccination a une population-cible et obtenir le
remboursement.
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Hepatite B : la vaccination a Taiwan
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Evaluation du programme de

vaccination a la naissance a Taiwan

Statut sérologique des enfants de 5 ans

CV  HBsAg+ Anti-HBc

(%)
1984 (Taipei) - 10.6 -
1984: nouveaux-nés / méres HBsAg+ 1989 (Taiwan) 224 10.5 25.0
1986: tous les nouveaux-nés 1991 (Taiwan) o57.1 6.3 15.9
1988: tous les enfants 1993 (Taiwan) 87.2 1.7 4.3
1994 (Taipei) 97.0 0.8 -

Incidence des hépatocarcinomes parmi les enfants de 6 a 9 ans

Nés en 1974-1984 5.2 par million
Nés en 1984-1986 1.3 par million
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Objectifs de la vaccination : prévention des complications graves de la maladie et
reduction du portage de | ’Ag HBs

* 1984 : Taiwan programme national de prévention de I'hépatite B.

La vaccination a ete évaluee sur un échantillon de 17.837 personnes de
moins de 20 ans, et 1142 jeunes adultes ages de 20 a 30 ans résidant a
Taipeh. Le taux de couverture vaccinale allait de 89 a 97 % selon la cohorte

de naissance.

La vaccination est efficace : le taux de portage de 'AgHbs était de 0,5%
chez les enfants de moins de 15 ans,

1,7% chez les adolescents de 15 a 19 ans,

contre 10,9% chez les 20-30 ans, nes avant le debut du programme
national de vaccination.
Ni YS et al. Gastroenterology 2007 ; 132 :1287-93
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H1N1

Entre le 21 octobre 2009 et le 28 mars 2010, plus de 5,7
millions de personnes ont ete vaccinees en France dont
plus de 4,1 millions avec Pandemrix* (GlaxoSmithKline) et
plus de 1,6 million avec Panenza* (Sanofi-Aventis).
Seules quelques milliers de doses de Celvapan™ (Baxter)
et Focetria® (Novartis) ont éte utilisées, a rappelée
'agence.

Au total, I'Afssaps a eté destinataire de 4.428 notifications
spontanees d'effets indesirables, dont 80% provenant des
professionnels de santé et 20% des patients.
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H1N1

Les effets graves les plus frequemment rapportés ont ete
des

- déces (au nombre de 21),

- Chocs anaphylactiques (4),

- Purpura thrombopéenique immunologique (9),

- Poussées de sclérose en plaques (6)

- Syndromes de Guillain-Barré (neuf).

lundi 21 novembre 11



Securite Vaccinale

Dr Claude HENGY 17/11/2011

H1N1

Le nombre de cas attendus de Guillain-Barre est en
moyenne de 2.8 cas pour 100.000 personnes par an
dans la population genérale. En considerant que le risque
de developper ce syndrome est le méme au sein de la
population genérale que la population vaccinee, le
nombre de syndromes developpeées chez les 5,7 millions
de

personnes vaccinees aurait ete estime a 42 cas, soit bien
superieur au nombre de cas notifiés.
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Femmes enceintes

Concernant les, les effets indésirables principalement
rapportes ont eté des morts foetales (13 cas) et des
fausses couches (11 cas).

Il est estimé qu'en dehors de toute vaccination, Il
existe 20% de fausses couches spontanees dans la
population géenérale.

Pour les morts intra-uterines, pour lesquelles il y a au
sein de la population generale, hors vaccination, un taux
de 4 pour 1.000.
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Les quatre phases de développement clinique

Phase 1: test de tolérance locale et générale et étude préliminaire de
'immunogénicité chez un petit nombre (20/30) de volontaire sains.

Phase 2 : données de sécurité, doses, adjuvants et efficacité dans la population
incluant si possible la population cible. Sur un nombre d'individus (plus de 100) on
administre le candidat vaccin a difféerentes doses. Le groupe est surveillé pour la
tolérance aux injections, I'efficacité immunologique et 'efficacité clinique.

Phase 3 : essai d'efficacité en situation réelle a grande échelle.

Phase 4 : études post-commercialisation : le vaccin est déja disponible sur le
marché ; la surveillance (sécurité et effets secondaires) continue sur une population
plus large.
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Etapes pour I'accés d’un Vaccin au marché en France

Surveillance
Acces au Post AMM
marché

Ministére des

Haute Autorité
‘ Commission de ’
transparence

AiMEA " Commercialisation aprés
Demande i Publication au JO
(Dépot du
Dossier

Accord sur
Le prix

: Evaluation
SMR et ASMR
AVIS

« Recommandations »
AMM

Remboursement et communication contraints par I'avis du CSHPF
(conseil sup d’hygiéne publique de France)

EMEA : European medicine evaluation Agency; CEPS : Comité économique des produits de santé
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Evolution d’un programme d’immunisation

av:nt : 3 4
vaccination eonvei;m]re perte de arrétdela regainde
vacemate confiance  \oocination confiance

5
éradication

Maladie

Epidémie
Couverture
vaccinale

Incidence

Effets indésirables \A

\

Lancet. 1996;347:1496
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Courtesy of CDC

Codt du traitement de la rougeole
de 209 a 480€ par cas*;
colt de la vaccination

de 0,17 a 0,97€ par personne

*dans 11 pays de I'Europe de I'ouest

“La vaccination est sans aucun doute I’un des
programmes de santé modernes les plus cout-efficace”

Comparaison de mesures de santé publique
(cout-efficacité aux USA)

Port obligatoire de la
ceinture de sécurité

Chloruration de I’eau
potable

Arrét du tabac
conseil au fumeurs

Siége auto pour enfants

69 $

140 $

2200%

3100$%

9800 $

73000 $

Source : Tengs TO, Adams ME, Pliskin JS, Safran DG, Diegel JE, Weinstein MC, Graham JD, Five hundred
life-saving interventions and their cost-effectiveness. Risk Anal. 1995 Jun ; 15(3) 369-390

Cout par année de vie sauvée
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Conclusion

« La vaccination est un acte de prévention individuelle et collective.
« C’est aussi un acte altruiste.

 Les vaccins ont prouvé leur efficacite.

* lls ont, comme des médicaments, des effets secondaires, le plus
souvent bénins.

* L’obtention et le maintien d’une bonne couverture vaccinale et
I’observance limite le risque d’épidémies.

« Lailyades progres a faire .........
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CONCLUSION

Dans ses Lettres philosophiques (1734), Voltaire
s’écriait, apres avoir rapporté les succes de la
variolisation en Chine, en Turquie et en Angleterre :

« Quoi donc ! Est-ce que les Francais n’aiment point
la vie ? Est-ce que leurs femmes ne se soucient point
de leur beauté ? En veéritée, nous sommes d’étranges

gens »

les francais parait il, furent parmi les derniers a
accepter la vaccination contre la variole.
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