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Vaxzevrial (vaccin contre la COVID-19 (ChA 1-S

[recombinant])) A\

Apercu de Vaxzevria et pourquoi il est autorisé dans I’}ugbeuropéenne (UE)

Qu’est-ce que Vaxzevria et dans quel cas est-il utilisé? 9

Vaxzevria est un vaccin destiné a prévenir la maladie a coro \s 2019 (COVID-19) chez les
personnes agées de 18 ans et plus. Q

Vaxzevria est constitué d’un autre virus (de la famille 2novirus) qui a été modifié de fagon a
contenir le géne permettant de produire une protéine ARS-CoV-2, le virus qui provoque la COVID-
19. N

Vaxzevria ne contient pas le virus lui-méme et@eut provoquer la COVID-19.
Comment Vaxzevria est-il utilisé? &

Vaxzevria est administré en deux inje Qhabituellement dans le muscle du haut du bras. La
seconde dose doit étre administrée e 4 et 12 semaines aprés la premiére dose.

Une dose de rappel peut étre admiRistrée au moins 3 mois aprées la seconde dose. Une dose de rappel
de Vaxzevria peut égalementﬁ dministrée aux adultes qui ont regu deux doses d’un vaccin a
ARNmM autorisé contre la CQ¥ID=A9. Les vaccins doivent étre utilisés conformément aux

. ;

ises au niveau national par les organismes de santé publique.

recommandations officjel
Pour plus d’informa‘tio les conditions d’utilisation de Vaxzevria, voir la notice ou consulter un

professionnel de sar@

Comment Va@r agit-il?

Vaxzevria en préparant le corps a se défendre contre la COVID-19. Il est constitué d’un autre virus
(adéngViru ui a été modifié pour contenir le géne qui permet de fabriquer la protéine de spicule
(«spik SARS-CoV-2. Il s'agit de la protéine située a la surface du virus SARS-CoV-2, que celui-ci

utilise pour pénétrer dans les cellules de I'organisme.

Une fois administré, le vaccin libére le géne du SARS-CoV-2 dans les cellules de I'organisme. Les
cellules utiliseront ce géne pour produire la protéine de spicule. Le systéeme immunitaire de la personne

' Précédemment connu sous I'appellation COVID-19 Vaccine AstraZeneca
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reconnaitra ensuite cette protéine comme étrangére, produira des anticorps et activera les cellules T
(globules blancs) pour I'attaquer.

Si, par la suite, la personne entre en contact avec le SARS-CoV-2, son systéme immunitaire le
reconnaitra et sera prét a défendre I'organisme contre lui.

L’'adénovirus présent dans le vaccin ne peut pas se reproduire et ne provoque pas la maladie.

\

Quels sont les bénéfices de Vaxzevria démontrés au cours des études? @

Les résultats combinés de quatre essais cliniques réalisés au Royaume-Uni, au Brési] % Afrique du
Sud ont montré que Vaxzevria était slr et efficace pour prévenir la COVID-19 cheZ¥gs personnes
agées de 18 ans et plus. Ces études ont porté sur quelque 24 000 personnes aI. La moitié d’entre
elles a recu le vaccin, I'autre moitié ayant regu soit une injection fictive, soit tre vaccin sans
action contre la COVID. Les personnes ne savaient pas si elles avaient regt@accin candidat ou

I'injection de contréle. @

L’Agence a pris pour base de son calcul de I'efficacité du vaccin les rgsultats de I'étude COV002 (menée
au Royaume-Uni) et de I'étude COV003 (menée au Brésil). Les de res études ont présenté
chacune moins de six cas de COVID-19, ce qui était insuffisa esurer |'effet préventif du

vaccin. De plus, comme le vaccin doit étre administré en de s standard, et que la seconde dose
doit étre administrée entre 4 et 12 semaines apres la premi ‘Agence s’est concentrée sur les
résultats se rapportant a des personnes ayant recu cettefposologie standard.

Ces résultats ont montré une réduction de 59,5 % du bre de cas symptomatiques de COVID-19
chez les personnes ayant regu le vaccin (64 persgn ur 5 258 ayant contracté la COVID-19 avec
symptémes) par rapport aux personnes ayant rggu des injections de contréle (154 personnes sur

5 210 ayant contracté la COVID-19 avec symp@s), ce qui signifie que le vaccin a montré une
efficacité d’environ 60 % dans le cadre d s essais cliniques.

Une autre étude menée aux Etats—Unis,@rou et au Chili a porté sur environ 26 000 personnes,
dont 21 % étaient agées de plus de 6%? . Les participants ont regu la seconde dose 4 semaines
apres la premiere. Ces résultats o ré une réduction de 74% du nombre de cas symptomatiques
de COVID-19 chez les personnegfa t recu le vaccin (73 personnes sur 17 662 ayant contracté la
COVID-19 avec symptomes) port aux personnes ayant regu des injections de contréle

(130 personnes sur 8 550 pﬁontracté la COVID-19 avec symptémes). L'étude a également montré
que l'efficacité vaccina e’@zevria chez les personnes agées est comparable a celle observée chez
les personnes plus jeu

D’autres données o ntré une augmentation des taux d’anticorps lorsqu’une dose de rappel était
administrée apre euxiéme dose de Vaxzevria ou aprés deux doses d'un vaccin a ARNm chez des
adultes agés de . 30%ans et plus présentant un systéme immunitaire normal.

Les enfar@euvent-ils étre vaccinés par Vaxzevria?

L'utilisatios’ de Vaxzevria chez les enfants n’est pas autorisée a I'heure actuelle. L'EMA a convenu avec
la société de planifier |a réalisation d’essais du vaccin chez des enfants a un stade ultérieur.

Les personnes immunodéprimées peuvent-elles étre vaccinées par Vaxzevria?

Les données concernant les personnes immunodéprimées (personnes présentant un systéme
immunitaire affaibli) sont limitées. Bien que les personnes immunodéprimées soient susceptibles de ne
pas répondre aussi bien au vaccin, il n‘existe aucune inquiétude particuliere en matiére d’innocuité. Il
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n‘en demeure pas moins que les personnes immunodéprimées peuvent étre vaccinées, car elles sont
susceptibles de présenter un risque plus élevé de contracter la COVID-19.

Les femmes enceintes ou allaitantes peuvent-elles étre vaccinées par Vaxzevria?

Les études préliminaires menées chez I'animal n‘ont pas mis en évidence d’effets nocifs pendant la
grossesse; les données sur |'utilisation de Vaxzevria pendant la grossesse sont cependalzt trés limitées.
Bien qu'il n’existe aucune étude relative a I'allaitement, aucun risque n’est attendu en ce@e
concerne.

L 4
La décision concernant l'utilisation du vaccin chez les femmes enceintes doit étre p@n étroite
consultation avec un professionnel de santé aprés examen des bénéfices et desG

S.
Les personnes allergiques peuvent-elles étre vaccinées par Vaxzev@l

Les personnes qui savent déja qu’elles sont allergiques a I'un des comp@s du vaccin mentionnés a
la rubrique 6 de la notice ne doivent pas étre vaccinées.

Des réactions allergiques (hypersensibilité) ont été observées che @personnes recevant le vaccin.
Des cas d’anaphylaxie (réaction allergique grave) ont égalem @bbservés. Comme tous les
vaccins, Vaxzevria doit étre administré sous surveillance médi étroite et le traitement médical
approprié doit étre disponible en cas de réactions aIIergiqueQ/

allergique grave lors de I'administration de la premiéere %elde axzevria ne doivent pas recevoir la

seconde dose. %

Quelle est I'efficacité de Vaxzevria chez Iesﬁez‘mes d’origine ethnique et de sexe
différents?

s personnes présentant une réaction

7

L’essai clinique incluait des personnes d’osrigine ethnique et de sexe différents. L'efficacité s’est
maintenue pour tous les sexes et group$ iques.

Quels sont les risques associés a ilisation de Vaxzevria?

Les effets indésirables les plus ¢ ment observés avec Vaxzevria sont généralement légers ou
modérés et s'améliorent dans elques jours suivant la vaccination. Par rapport a la premiére dose,
les effets indésirables signt, es la seconde dose sont plus Iégers et moins fréquemment signalés.
Les personnes recevan %\ ria peuvent présenter plusieurs effets indésirables en méme temps.

Les effets indésirawes lus fréquents sont les suivants: sensibilité, douleur et ecchymose au point
d’injection, maux d@, fatigue, douleur musculaire, sensation générale de malaise, frissons, fievre,

douleurs articulai nausées (envie de vomir), qui peuvent toucher plus d’une personne sur 10.

La thrombocytopénie (faibles taux de plaquettes sanguines), les vomissements, la diarrhée, des
douleurs d les jambes ou les bras, des cedémes et rougeurs au site d’injection, des symptomes
grippa@x e I'asthénie (faiblesse) peuvent toucher jusqu’a une personne sur 10. La
Iymphﬁé’dpathie (gonflement des ganglions lymphatiques), la diminution de I'appétit, les vertiges, la
somnolence, la |éthargie (manque d’énergie), I'hyperhidrose (transpiration excessive), les douleurs
abdominales (maux de ventre), les spasmes musculaires, les démangeaisons, les éruptions cutanées et
I'urticaire (éruption cutanée avec démangeaisons) peuvent toucher jusqu’a une personne sur 100.

La faiblesse musculaire d’un c6té du visage (paralysie faciale) peut toucher jusqu’a une personne sur
1 000.
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Des thromboses (formations de caillots sanguins dans les vaisseaux sanguins) associées a des
thrombocytopénies (thromboses avec syndrome de thrombocytopénie, TST) et le syndrome de
Guillain-Barré (un trouble neurologique dans lequel le systéme immunitaire endommage des cellules
nerveuses) sont susceptibles de toucher jusqu’a une personne sur 10 000.

Un treés petit nombre de cas d’angicedéme (gonflement rapide sous la peau), de syndrome de fuite
capillaire (perte de liquide au niveau des petits vaisseaux sanguins provoquant un gonflement des
tissus et une baisse de la pression artérielle) et de myélite transverse (une affection neu ique
caractérisée par une inflammation de la moelle épiniére) sont survenus avec Vaxzevri es petit
nombre de cas de thrombopénie immunitaire (une maladie dans laquelle le systéme’m nitaire cible
par erreur les plaguettes sanguines, réduisant ainsi leurs taux et affectant la coag@ation sanguine
normale) et de thromboses des veines et des sinus cérébrovasculaires (formatio@ caillots dans les
vaisseaux drainant le sang du cerveau) ont également été observés. &

certains cas de réactions allergiques graves (anaphylaxie). Comme pou les vaccins, Vaxzevria

Des réactions allergiques sont survenues chez des personnes recevant le EQ, parmi lesquelles
doit étre administré sous surveillance étroite et un traitement médical approprié doit étre disponible.

Vaxzevria ne doit pas étre administré a des personnes qui ont dév € une thrombose avec
syndrome de thrombocytopénie (TST) aprés avoir recu le vacc\\ zevria ne doit pas non plus étre
administré aux personnes ayant un antécédent de syndrom@ ite capillaire.

Pourquoi Vaxzevria est-il autorisé dans I'UE? &

Vaxzevria offre un bon niveau de protection contre z%?xo-w, ce qui constitue un besoin critique
dans le cadre de la pandémie actuelle. Les essai@p paux ont montré que le vaccin présentait une
efficacité d’environ 60 % contre la principale s@e du SARS-CoV2 circulant a ce moment-la. La
plupart des effets indésirables sont d’une graviteNégere a modérée et disparaissent au bout de

quelques jours. &

L’Agence européenne des médicamen Qimé que les bénéfices de Vaxzevria sont supérieurs a ses
risques et que son utilisation peut ét orisée au sein de I'UE.

Une «autorisation conditionnelle ate initialement délivrée pour Vaxzevria, étant donné que des
preuves supplémentaires étai attendues pour ce vaccin. La société a fourni des informations
complétes, y compris des d % concernant la sécurité et I'efficacité de Vaxzevria, confirmant les
résultats d’études pré ’ﬁ@nt soumises. En outre, la société a mené a bien toutes les études
demandées relatives a lité pharmaceutique du vaccin. En conséquence, I'autorisation
conditionnelle a été@ ifiée en autorisation standard.

Quelles sont | sures prises pour assurer l'utilisation siire et efficace de Vaxzevria?

assurergd'u ion s(ire et efficace de Vaxzevria ont été incluses dans le résumé des caractéristiques
du produit et dans la notice.

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels de santé et les patients pour
as}t

Un plan de gestion des risques (PGR) concernant Vaxzevria est également en place et comprend des
informations importantes sur la sécurité du vaccin, la maniére de recueillir des informations
supplémentaires et de réduire au maximum tout risque potentiel. Un résumé du PGR est disponible.

Des mesures de sécurité sont mises en ceuvre pour Vaxzevria, conformément au plan de surveillance
de la sécurité des vaccins contre la COVID-19 de I'UE, afin de veiller a ce que les nouvelles
informations relatives a la sécurité soient rapidement collectées et analysées. La société qui
commercialise Vaxzevria fournira des rapports de sécurité réguliers.
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Comme pour tous les médicaments, les données sur I'utilisation de Vaxzevria sont surveillées en
permanence. Les effets indésirables rapportés avec Vaxzevria sont soigneusement évalués et toutes
les mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients.

Autres informations relatives a Vaxzevria:

Une autorisation de mise sur le marché conditionnelle valide dans toute I’'UE a été déIivrs’e pour
COVID-19 Vaccine AstraZeneca, le 29 janvier 2021. Le vaccin a changé de nom le 25 m 21 et
s’appelle désormais Vaxzevria. L'autorisation conditionnelle de mise sur le marché a é alifiée en
autorisation de mise sur le marché standard le 31 octobre 2022. ¢

De plus amples informations sur les vaccins contre la COVID-19, concernant paréple I'utilisation
de vaccins adaptés et de rappels, sont disponibles sur la page des faits mar nts«€oncernant les

vaccins contre la COVID-19. 0

Des informations sur Vaxzevria sont disponibles sur le site web de I’Agepbsous:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxzevriaema.europa.eu/medicineS/human/EPAR/vaxzevria.

Derniére mise a jour du présent apergu: 11-2022. 0@
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