I RAY ON DES NOUVEAUTES

NOUVELLE INDICATION

élasoméran (srikevax®) et covid-19 chez les enfants agés

de 6 a 11 ans

Une étude avec 4 011 participants a montré
une réponse immune a court terme avec |'é/a-
someéran chez les enfants, mais sans effica-
cité clinique démontrée.

SPIKEVAX"° - élasoméran dispersion pour
injection intramusculaire

* 1000 microg d’'élasoméran dans 5 ml de dispersion (10 fla-
cons par boite)

Moderna

vaccin covid-19 a ARN messager

Nouvelle indication : « immunisation active afin de pré-
venir la covid-19(...) chez les personnes dgées de 6 ans et
plus ». [AMM européenne centralisée]

Posologie : une dose de 50 microg (0,25 ml), a répéter
une fois 28 jours plus tard.

Chez les enfants, la maladie covid-19 est exception-
nellement grave ou mortelle (1). Entre les dges de
5 ans et 11 ans, le tozinaméran, un vaccin a ARN
messager dirigé contre la souche “historique” du
Sars-CoV-2, a été efficace pour prévenir la maladie
covid-19 symptomatique dans un essai réalise avant
la prédominance du variant Omicron (1).

Dans I'Union européenne, l"autorisation de mise
sur le marché (AMM) de I'élasoméran, un autre
vaccin a ARN messager covid-19 dirigé contre la
souche “historique” et a |'efficacité clinique démon-
trée chez les adultes, a été étendue aux enfants agés
de 6 a 11 ans.

Une étude d'immunogénicité, non congue pour
démontrer un progrés clinique. Lévaluation clinique
de I'élasoméran chez les enfants agés de 6 a 11 ans
repose surtout sur une étude randomisée, versus
placebo, en double aveugle. Elle a inclus entre mars
et aolit 2021, soit avant la prédominance du variant
Omicron, 4 011 participants vivant au Canada ou
aux Etats-Unis d’Amérique (2,3). 9 % avaient un
antécédent documenté d'infection par le Sars-CoV-2.
Aucun n’était immunodéprimé (2,3).

Cette étude avait comme objectif principal d'éva-
luer les effets indésirables fréquents et I'immuno-
génicité du vaccin (3). Lors d'un suivi médian de
51 jours aprées la 2° dose, 7 cas de covid-19 sym-
ptomatiques confirmés biologiquement ont été
recensés a partir du 14¢ jour aprés la 2¢ dose. Selon
I'’Agence européenne du médicament (EMA), ces
données sont insuffisantes pour évaluer |'efficacité
clinigue du vaccin. Une augmentation de la quan-
tité d'anticorps dirigés contre le Sars-CoV-2 a été

rapportée chez pratiquement tous les enfants vac-
cinés (3).

Effets indésirables des vaccins, dont des réactions
d'hypersensibilité. Des reactions locales au site
d'injection (douleurs, rougeurs, gonflements) ont
eté plus frequentes dans le groupe élasoméran :
chez 99 % des enfants versus 65 % dans le groupe
placebo ; y compris celles de forte intensité : 5 %
versus 1 % (3). 86 % des enfants du groupe éla-
soméran ont eu une réaction générale dans les
7 jours suivant l'injection (fatigue, maux de téte,
myalgies, arthralgies, fiévre, nausées, vomisse-
ments) versus 67 % dans le groupe placebo. Celles
de forte intensité ont concerné 13 % des enfants
versus 3 % (3).

5 % des enfants du groupe élasoméran ont eu
une réaction d'hypersensibilité versus 2 % dans le
groupe placebo, avec surtout des éruptions cutanées,
et aussi des troubles respiratoires. Aucun n'a eu de
réaction anaphylactique, mais des cas ont été rap-
portés hors des essais cliniques (3,4). Aucun cas de
myocardite ni de péricardite, des effets indesirables
connus chez les adolescents et les adultes, n'a été
décrit dans I'étude chez les enfants (1,3). Mais avec
environ 4 000 participants, cette étude n'était pas
congue pour détecter des événements rares (3).

Les flacons d'élasoméran sont les mémes pour les
enfants, les adolescents et les adultes. La présentation
multidoses expose a diverses erreurs, par exemple
par confusion entre le volume a prélever pour un
enfant (0,25 ml) ou pour un adolescent ou un adulte
(0,5 ml lors d'une primovaccination ou 0,25 ml lors
d’un rappel) (4). Des seringues préremplies contenant
50 microgrammes d’élasoméran sont autorisées dans
I'Union européenne, mais elles ne sont pas disponibles
en France au 21 octobre 2022 (4).
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Noms commerciaux des médicaments
en France F, Belgique B et Suisse CH

élasoméran alias vaccin covid-19 ARNm-1273
-F B CH SPIKEVAX®

tozinaméran alias vaccin covid-19 BNT162b2
~F B CH COMIRNATY®

Recherche documentaire mise a jour le 6 octobre 2022

| La firme Moderna, que nous avons interrogée, nous a trans-
mis de la documentation administrative et publige.
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