REPUBLIQUE FRANCAISE

HM Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DE SANTE SEI'IItBI]'E, SOC[al Et I'ﬂédl(O'SOCIBl

Avis n° 2022.0030/SESPEV du 12 mai 2022 du college de la Haute Autorité
de santé relatif aux contre-indications a la vaccination contre la COVID-19

Le collége de la Haute Autorité de santé ayant valablement délibéré en sa séance du 12 mai 2022,

Vu les articles L. 161-37 et suivants du code de la sécurité sociale ;

Vu l'article L. 3111-1 du code de la santé publique ;

Vu l'avis n°2021.0059/AC/SEESP du 4 aolt 2021 du collége de la Haute Autorité de santé relatif aux contre-
indications a la vaccination contre la COVID-19 ;

Vu l'avis n°2022.0017/AC/SESPEV du 17 mars 2022 du collége de la Haute Autorité de santé relatif a la levée de
la contre-indication de la primovaccination contre la Covid-19 en cas d’antécédent de syndrome inflammatoire
multi-systémique pédiatrique post-infection par le SARSCoV-2 ;

Vu la saisine du Directeur général de la santé en date du 26 Avril 2022, figurant en annexe ;

ADOPTE L’AVIS SUIVANT :

Le Directeur général de la santé sollicite I'avis de la HAS sur un projet de modification de I'annexe 2 du décret
n°® 2021-1059 du 7 aolt 2021 modifiant le décret n® 2021-699 du 1er juin 2021 prescrivant les mesures générales
nécessaires a la gestion de la sortie de crise. Cette annexe mentionne les cas de contre-indication médicale
faisant obstacle a la vaccination contre la covid-19 et permettant la délivrance du document pouvant étre présenté
dans les cas prévus au 2° du A du Il de l'article 1er de la loi n° 2021-689 du 31 mai 2021.

Le projet de modification susmentionné :

- Ajoute la contre-indication a la vaccination pour les personnes ayant présenté un syndrome thrombotique
et thrombocytopénique a la suite d’'une vaccination par le vaccin Janssen (officiellement dénommé depuis
le 11 avril 2022 « vaccin JCovden ») ;

- Recommande de ne pas initier une dose de vaccin supplémentaire (deuxiéme dose ou dose de rappel)
suite a la survenue d’'un effet indésirable d’intensité sévere ou grave tel qu'un syndrome inflammatoire
multi-systémique pédiatrique (PIMS) attribué a une précédente injection de vaccin ;

- Retire le PIMS post-infection par le SARS-CoV-2 de la liste des contre-indications a linitiation d’une
premiére dose de vaccin et ajoute a la liste des contre-indications médicales temporaires a la vaccination
contre la Covid-19 la survenue dans les trois mois précédents d’'un PIMS post- infection par le SARS-
CoV-2;

- Intégre plusieurs modifications mineures et/ou formelles pour étre en conformité avec les évolutions
récentes figurant dans les derniéres versions en vigueur des résumés des caractéristiques des produits
des vaccins contre la Covid-19 ;

La HAS estime en premier lieu que le projet de modification susmentionné est conforme a son avis du 17 mars
2022 susvisé, dans lequel elle indiquait que la levée de la contre-indication de la vaccination contre la Covid-19
chez les enfants et adolescents ayant présenté un PIMS post-infection par le SARS-CoV-2 apparait justifiée, en
respectant un délai d’au moins 3 mois avant la vaccination sous réserve d’apporter les précisions demandées.
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La HAS note par ailleurs que les vaccins concernés par certaines contre-indications ne sont pas clairement
précisés. En effet, conformément aux RCP, les contre-indications a la vaccination pour les personnes ayant
présenté un ou plusieurs épisodes de syndrome de fuite capillaire d’'une part, et pour les personnes ayant présenté
un syndrome thrombotique et thrombocytopénique (STT) a la suite d’une vaccination par le vaccin Vaxzevria ou
le vaccin JCovden d’autre part, concernent uniquement les vaccins Covid-19 a vecteur adénoviral (Vaxzevria et
JCovden), mais ne concernent pas les autres vaccins contre la Covid-19.

La HAS n’a pas de remarque complémentaire a apporter.

Le présent avis sera publié au Bulletin officiel de la Haute Autorité de santé.

Fait le 12 mai 2022.

Pour le collége :
La présidente de la Haute Autorité de santé,
P" Dominique LE GULUDEC
Signé
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Annexe 1. Saisine du Directeur général de la santé du 26 Avril 2022
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Madame Dominique LE GULUDEC
Présidenta de la Haute Autorité de
santé

OBJET : Projet de medification de 'annexe 2 du décret n® 2021-1058 du 7 aolt 2021 prescrivant les
mesures générales nécessaires a la gestion de la sortie de crise sanitaire

BdJ: Annexe

Les avis, respectivement du Consail d'orientation de la stratégie vaccinale du 8 février 2022' et de la Haute
autorité de santé du 17 mars 20222, recommandent tous deux, dans le cadre d'une primo-vaccination, de laver
la contre-indication d'un syndreme Inflammatoire multisystémique pédiatrigue (PIMS) survenu 4 |a sulle d'une
infection par le SARS-CoV-2. Un projet de modification de I'annexe 2 du décret mentionné en objet a &té
rédige en ce sens.

Celui-ci intégre également I'ajout de la contre-indication 4 la vaccination pour les personnes ayant présenté
un syndroma thrambatique et thrombocytopénique (STT) & la suite d'une vaccination avec le vaccin Janssen ;
il ne faizait précédemment réfdrence qu'au vaccin AstraZeneca. Enfin, ce projet intégre quelgques modifications
formelles mineures,

Je précisa que l'Agence nationale de séecurité du médicament et des produits de santé (ANSM), qui a &t
consultée sur ce projet de modification, y est favorable,

Mous souhaitenons connaitre la pesition de votre autorité sur cette modification da lamété.
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Annexe 2. Projet de modification de I'annexe 2 du décret n° 2021-1059 du 7 ao(t 2021 prescrivant les
mesures générales nécessaires a la gestion de la sortie de crise

ANNEXE

Projet de modification de 'annexe 2 du décret n® 2021-1058 du 7 ao0t 2021 prescrivant les mesures
générales nécessaires 4 |a gestion de |a sortie de crise sanitaire
{les modifications apparzissent en bleu)

Ajout de motifs de contre-indications médicales & la vaccination

Une liste des contre-indications faisant obstacle & la vaccination contre |a covid-19 a été établie conjointement
avee I'Agence MNationale de Sécurité du Médicament (ANSM) et validéa par ka Haute aulorilé de Santé (HAS),
La fiste initiale des contre-indications est disponible 4 l'annexe 2 du décret n® 2021-1059 du 7 acdt 20217,
modifié par le décret n® 2021-1521 du 25 novembre 20212,

Dans sa note du B février 2022, le Conseil d'Orientation de la Siratégie Vaccinale ({COSVY) a recommandé au
ministére des solidarités et de la santé d'ajuster la liste des contre-indications & la vaccination s'agissant des
syndromes inflammatoires multi-systémique padiatriques (FIMS), en permettant désormais la vaccination des
enfants ayant fait un PIMS post infection, en respectant certains critéres (récupération de fonctions cardiagues
narmales, délai de 3 mois entre la guérison du PIMS et la vaccination).

Dans ce contexte, le ministére des solidarités et de la santé a saisi la Haute autorité de santé le 7 mars 2022
afin de connalire son avis sur la recommandation du COSY.

Dans son avis du 17 mars 20227, la HAS considére que la levée de la contre-indication de la primovaccination
contre la Covid-19 chez les enfants et adelescents ayant présentd un syndrome inflammatoire multi-
systémique pédiatrigue (PIMS) post-infection par le SARS-CoV-2 apparait justifiée, en respectant un délai
d'au moins 3 mois aprés |a guérizon du FIMS avant la vaccination.

Enfin, d'autres modifications sont proposées s'agissant de la rédaction du décret.

Considérant ces recommandations, le décret n® 2021-1059 du 7 aodt 2021, modifié par décret n® 2021-1521
du 25 novembre 2021, est modifié comme suit ©

Article 2-4
Les cas de contre-indication médicale faisant obstacle & la vaccination contre |a covid-19 et permettant la
délivrance du document pouvant &tre présenté dans les cas prévus au 2° du A du | de l'article 1er de Ia Ioi du
31 mai 2021 susvisée sont mentionnés & l'annexe 2 du présent decret (...)

ANNEXE
|- Les cas de contre-indication médicale faisant obstacle 4 la vaccination contre la covid-12 mentionnés &
Farticle 2-4 sont

1° Les contre-indications inscrites dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
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-antécédent d'allergie documentée & un des composants du vaccin, COUEEEHREN

-réaction anaphylafique au moins de grade 2 (atteinte au meins de 2 organes) EEEBAGEIE 4 une Injection
d'un vacein contre Ia * une expertise sllergologique ;

-personnes ayant déja présents [IIBIIEIIEENRE <pisodes de syndrome de fuite capillaire (contre-indication
commune au vaccin Vaxzevria et au vaccin Janssen)

-personnes ayant ir&mnm un syndrome mmﬁ' ue at thrombocytopénique (STT) EREISUNENENRE

vaccinaticn par Vaxzevria
2° Une recommandation médicale de ne pas initler une vaceination (premiére dose) :

- myocardites ou myo-péricardites associées 4 une Infection par SARS ~CoV-2.
3" Une recommandation établie aprés concertation médicale pluridisciplinaire de ne pas effectuer une dose

supplémentaire de vaccin (deuxiéme dose ou dose de rappel) suite & la survenue d'un effet indésirable
dintensité sévére ou grave aliribué & une précédente injection de vaccin signalé au systéme de

harmacovigilance exemple : la survenue de myccardite, de syndrome de Guillain-Barré,
% s

4" Une recommandation établie par un Centre de Reéférence Maladies Rares (CRMR) ou un Centre de
Compétence Maladies Rares (CCMR) aprés concertation médicale pluridisciplinaire (avis collégiz| HNSIMERE)
de ne pas initier la vaccimation contre la covid-19.

ll.- Les cas de contre-indication médicale temporaine faisant obstacle & |a vaccination contre la covid-19
mentionnés & l'article 2-4 sont -

1° Tralternent par anticorps monoclonaux anti-SARS-Cov-2,

2" Myocardites ou péricardites d'étiologie non lige & une infection par SARS-CoV-2 survenues antérisUrement
& |la vaccination et toujours avolutives.
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