Le risque de reactogenicite suite a une vaccination contre la COVID-19
est associe a I’age au sexe, une infection anterieure a la COVID-19 et
une reaction a une precedente injection.

Le risque d’evenement menstruel est associe a une infection anterieure
la COVID-19 et une reaction a une precedente injection.

ABSTRACT Surveillance active de la sécurité des vaccins contre la COVID-19

INTRODUCTION | | en vie reelle en France via les evenements rapportes par les

Dans le cadre de la surveillance des vaccins contre la i ,
personnes vaccinees

COVID-19, I'Agence Européenne des Medicaments (EMA)
a demandé et promu une étude de surveillance active des

evénements indésirables (cohort event monitoring) dans : : : :
7 pays européens, Ce fésumé oteaE e r%)sultats C. Dureau-Pournin?, E. Guiard!, M-A. Bernard’, E. Bignon', S. Lamarque’, R. Lassalle’, C. Droz-Perroteau’, NH. Thurin’

obtenus en France.
OBJECTIFS

* Décrire les evénements indesirables rapportes par les
personnes vaccinees

E "Univ. Bordeaux, INSERM CIC-P 1401, Bordeaux PharmacoEpi, Bordeaux, France

* [dentifier les facteurs de risque associés. Caractéristiques des person nes Vaccinées
METHODES
Schéma d’étude - Cohorte premiere dose Cohorte dose de rappel
* Etude de cohorte observationnelle
- Personnes vaccinées incluses dans les 2 jours aprés 1 549 vaccinés 5 317 vaccinés
I'administration de la premiere dose (D1) ou d'une dose
de rappel (DR) du vaccin contre la COVID-19 66 % de femmes 59 9% de femmes

*De juin 2021 a aolt 2022 (cohorte D1) et de decembre
2021 a décembre 2022 (cohorte DR).

Source de données :
* Données collectees directement aupres des personnes

33 ans (x14) en moyenne 47 ans (£15) en moyenne

vaccinées contre la COVID-19 17 % avec comorbidité 24 % avec comorbidité
* Suivi en ligne : 3 mois (cohorte DR), 6 mois (cohorte D1) (principalement pulmonaire) (principalement hypertension)
-Questlonnalres. al, 2, 6 et8 semaines, a 3 et 6 mois 16 % avec aIIergie 11 % avec aIIergie
(cohorte D1 uniquement). . .
(principalement pollen) (principalement pollen)
Evénements indésirables d’intéreét :
* Réactogénicite : réaction au site d’injection, fatigue, o o
myalgie, malaise, fiévre, frissons ou arthralgie 81 % sans ATCD ]‘i‘li‘l. 91 % sans ATCD
» Perturbations du cycle menstruel : troubles menstruels, de COVID-19 de COVID-19
dysmenorrhée, amenorrhée ou polymeénorrhee.
Analyse statistique :
* Description des personnes vaccinees et des evénements o . _ . . o
indésirables rapportés Description des evenements indesirables apres la dose initiale et de rappel
* |dentification des facteurs de risque des événements
indésirables par un modéle de régression logistique C‘_’"‘°rtde . C°dh°rte | pre?n‘i’ggtdeose dos‘;"d?rr;:pel
. . s remiere aose oseée ae rappe
multivarie (OR [|095%]) P n = 11802 n= 4415sz n = 11802 n = 44152
RESULTATS >1 événement indésirable aprés I’'injection, n (%) 719 (60.9) 2629 (59.5) 21 événement indésirable grave apres I'injection, n (%) 5 (04) 7 (0.2)

* De juin 2021 a décembre 2022, 1 549 (cohorte D1) et

Type d’événements indésirables (fréquence = 3 %), n (%) Type d’évenements indesirables graves, n (%)

0 31_7 : (,COhorte DRI)'t' Persorml?,st (\j/aCCItnee? € IS_OInt Réaction au site d’injection 497 (42.1) 1697 (38.4) Fatigue ) 2 (0.2
enregzlls ree.s p(;),yr Ipa. |C|p?r d edu e 362 on rggngjl de Fatigue 363 (30.8) 1468 (33.3) Maux,de tete 2 (0.2)
?ues |onna}[|;re7 INC LSJSSBI(C))/I’I éagie mealan a?s, 1:o e Myalgie 299 (25.3) 1015 (23.0) l;l.e‘lusees f 28?;
ievre .
emrpe:s., e aps, % o de .emm’es, respectivemen ) Maux de téte 236 (20.0) 994 (22.5) .
« 2 1 événement indésirable signalé par 61 % (60 %) des . Frissons T (0.1) -
., : : Malaise 140 (11.9) 829 (18.8) .
personnes vaccinées ayant rempli au moins un , Arthralgie - 1T (<0.1)
: : .. . Nausees 100 (8.5) 309 (7.0) .
questionnaire de suivi, dont 5 (7) événements graves. . Paresthesie T (0.1)
0 0 o : 7o Frissons 82 (6.9) 749 (17.0) Etat . 1 (0.1)

Plus de 72 % (75 %) des événements indésirables . at aggrave

. : o o ) Fievre 80 (6.8) 696 (15.8) Dépression 1 0.1)
concernaient la réactogénicité et 1,7 % (1,1 %) des Arthralgie 75 (6.3) M6 (9.4) P |
perturbations du cycle menstruel. J ' ' G?nflement dg visage 1 (0.1)

Les facteurs les plus fortement associés a |la Réactogénicité 693 (58.7) 2477 (56.1) Détresse respiratoire 1t 0.1) -
réactogénicité étaient : Perturbations du cycle menstruel® 36 (4.5) 88 (3.3) Autre (frequence < 0.1) 6 (<0.1)
> danS Ia COhorte D1 : Ie sexe (femmes OR=2,19 [1 ,68- a Parmi les personnes ayant complété au moins 1 questionnaire de suivi ; ® parmi les femmes Réactogénicité 4 (0_3) 1 (0.1)

2,841), un age avanceé (1,50 [1,02-2,22] pour [30-40[ Perturbations du cycle menstruel 0 (0.0) 0 (0.0
ans, 1’91 [1 ,27_2,88] pOur [40_50[ ans vs <1 8 anS), un ?Slzra]grrr:]iiclliseqre;ﬁgﬂgier;ag:gtljé)irenzlltjét\?l?mti :]né)rifn:sn1=$|tﬁslzl;i;)rn£iali(raesdfzr?]l:]iq\gsibTachycardie:n=2 ; Cancer du sein, Embolie pulmonaire, Accident

antécedent confirmé d’infection a la COVID-19 (2,17
[1,47-3,21]), un traitement médicamenteux du

systéme respiratoire a I'inclusion (2,02 [1,09-3,73]) Facteurs de risque de survenue des eveénements indésirables apres la dose initiale et de rappel
» dans la cohorte DR : le sexe (femmes OR=1,27 [1,10-

1,4 n 3 vanceé (1,52 [1,12-2 r [30-4 P
461}, un age avance (1,52 [1,12-2,06] pour [30-40] Cohorte premiére dose Cohorte dose de rappel
ans, vs <25 ans), la réactogenicité apres une injection
antérieure du vaccin contre la COVID-19 (4,02 [3,51- Reactogenicite ronctonemicité) | OR [IC 95%] Reactogenicite
[] [} ~n 'l _ ; N
4,61]), une aIIergl’e aux piqures d'insectes (2,16 [1,14 : réactogenicité)  OR [IC 95%]
4,09]) ou aux médicaments (1,95 [1,12-2,14]), et un Sexe (rof: Homme) : o .
traitement gastro-intestinal et métabolique a Femme 5 — 510 219168 - 2.84] Sexe (ref: Homme) o 1520 1 27 [1.10- 146)
I'inclusion (1,41 [1,05-1,88]) L,injeCtiOn d’'un autre : Age a l'inclusion, en années (ref: <25) :
. . y s ry = Age al'inclusion, en années (ref: <18) . 25 - 130 ——| 143 098 [0F8-143
vaccin dans les 2 semaines precéedant la DR eétait un g } . , " 117 (074 183 50 207 D e 491 18 [112- 208)
- g oo n ' ' ' ' 40- 50 —eo— 640 1.32[099-1.78
facteur protecteur de réactogenicité (0,59 [0,42-0,84]). (25 - 30[ . | 75 1.20[0.75 - 1.93] %50 eo{ | 515 1.05 Eo.vs- 1.41%
. s (30 - 40[ '\ o . 183 150 [1.02 - 2.22] [60 - 70[ R 345 0.83[0.61 - 1.13]
Les facteurs les plus fortement associés aux ! | >=70 | 74 0.65 [043 - 0.98]
. vy [40 - 50[ : : o | 156 1.91[1.27 - 2.88] :
perturbations du cycle menstruel etaient : : | Comorbidité a I'inclusion (ref: Non)
. . ;o (50 - 60[ ' ¢ ' 63 1.67[0.99-2.82] Troubles neurologiques (tels que I'épilepsie) - ® | 40 1.56 [0.84 -2.91]
» dans la cohorte D1 : une infection antérieure >=60 — . : 30 1.64[0.83 - 3.23] Diabéte e 34 0,67 [0.40- 1.12]
robable a la COVID-19 (4,63 [1,81-11,89 : Allergie a I'inclusion (ref: N :
P ) (4,63 | 59]) tcédent de COVIDAS (ref:Non) ; Allegie & inclusion (rf:Nor) e s 2vepmeeam
» dans la cohorte DR : des perturbations du cycle Sl ot par i test : . . | s D711 47-321) Allergie médicamenteuse L —e—| 170 155 [1.12-2.14]
menstruel apres une injection antérieure du vaccin Oui ou probablement, non confirmé par un test | . | 38 130 [0.74 - 2.31] Réactogenicité aprés une injection précédente (ref: Non) : o 1544 10203 51-451)
contre la COVID-19 (7,39 [4,02-13,60]) et un age plus ' = .
_ . s : : Traitement en cours a l'inclusion (ref: Non) :
jeune (2,23 pour <30 ans, 3,24 pour [30-40[ ans vs Traitement en cours a finelusion (ref: Non) - N-Systéme nerveux i 210 1.23[0.95 - 1.59)
R - Systéme respiratoire o . : 43 2.02[1.09-3.73] A - Systéme digestif et métabalisme e 188 1.41[1.05-1.88]
240 ans)_ E H - Hormones systémiques (hors hormones sexuelles et insulines) |—E—o—| 133 1.25[0.92-1.70]

Autre vaccin dans les 2 semaines precéedant l'inclusion (ref: Non)

CONCLUSION E Oui e 71 0.59[0.42 - 0.84]
0.5 1 15 2 3 4 '
Les reésultats francais montrent que le risque de '

04 1 15 2 3 45
reactogenicité apres une vaccination initiale ou de rappel
contre la COVID-19 était associe au sexe et a I'age des Perturbations du cycle menstruel o Perturbations du cycle menstruel o
- -4 1 1 1~ 1 1 2 ~ troubles troubles

personnes vaccinées, ainsi qu'a une infection antérieure a | menstruels) OR [IC 95%] | menstruels) OR [IC 95%]
la COVID-19 ou a la survenue d'un évenement analogue Age i l'inclusion, en années (ref: >=40) : o |
suite a l'injection d'une dose antérieure. Ces deux deniers <30 e | 13 155[063- 381] Age alinclusion, en annees (ref. >=40) :
facteurs ont également un impact sur le risque (30 -4 : . ’ 14 2390098 5.89] <30 e 18 223[1.24-4.01]
d'événements menstruels chez les femmes. Antécédent de COVID-19 (ref: Non) : (30 - 40] E — 32 324[197-533]

Oui, confirmé par un test } ; . | 5 1.34 [0.52- 3.45] :
Déclaration d’intérét Oui ou probablement, non confirmé par un test ; : o | 6 4.63[1.81-11.89]

A AnlicA 3 1 A ' Troubles menstruels aprés une injection précéedente (ref: Non)
Etude europeenne real/see. a la demande de et financée Allergie & Finoluslon, (ref: Non] E E
par 'TEMA. La partie francaise (Etude EVANESCO) a recu Oui | . L 2 035[0.10- 1.26] Oui ; ——e——— 16 739[4.02-1350]
un financement complémentaire du ministere de la Sante f f
et de la Prévention et du ministere de I'Enseignement 0.1 05 1 15 3 5 7 12 05 1 15 3 5 7 14
supérieur, de la Recherche et de I'lnnovation.
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Le risque de réactogénicité suite a une vaccination contre la COVID-19

est associé a I'age, au sexe, une infection antérieure a la COVID-19 et C t t .
une réaction a une précédente injection. On ex e Ll

Surveillance active des El suite a la vaccination contre la COVID-19 a la demande

1)
Le risque d’événement menstruel est associé a une infection antérieure de I E MA

ala COVID-19 et une réaction a une précédente injection.

- 7 pays européens
“~—> Focus sur la France

Objectifs : Décrire les El rapportés par les personnes vaccinées

- ldentifier les facteurs de risque associés a la réactogénicité* et aux perturbations
du cycle menstruel™*

Méthode :

Cohortes observationnelles auprés de personnes vaccinées

- Inclusion : juin 2021 a décembre 2022, 2 jours aprées le vaccin (1¢ dose / rappel)
- Suivi : e-questionnaires a 1, 2, 6 et 8 semaines, et a 3 mois, puis 6 mois

- Modéle de régression logistique multivarié (OR [IC95%])

université  HIER J— g%@
=

“BORDEAUX  Inserm [ —

Résultats :

1549 et 5 317 personnes vaccinées incluses
- 32 ans /47 ans d’age médian, 66 % / 59 % de femmes
- 61 % /60 % avec = 1 El apres 'administration du vaccin
“—) 5/7 vaccinés avec = 1 EIG
“—> 72 % /75 % des EI = réactogénicité
~—> 2%/ 1 % des El = perturbations du cycle menstruel
- Facteurs de risque associés a la réactogénicité, aux perturbations du cycle menstruel

N a ANIEN - . P
* Réaction au site d'injection, fatigue, myalgie, malaise, fievre, frissons, arthralgie ’ ”L\Ll L‘f => POSter aﬁIChe

** Troubles menstruels, dysménorrhée, aménorrhée, polyménorrhée




