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Contexte

Les vaccins a ARN messager (ARNm) contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech (BNT162b2) et de Moderna
(MRNA-1273) ont été autorisés au Canada sur base d’essais cliniques randomisés de Phase 3 qui n’ont pas
mis en évidence de problemes significatifs concernant leur innocuité(1,2). Actuellement, le vaccin de Pfizer-
BioNTech est autorisé au Canada pour usage chez les personnes agées de 12 ans et plus et celui de
Moderna, pour les personnes agées de 18 ans et plus(3). Une demande d’autorisation du vaccin de Moderna
pour une utilisation chez les personnes agées de 12 a 17 ans est en cours d’évaluation.

Des cas de myocardite survenant chez des personnes vaccinées avec le vaccin a ARNm de Pfizer-BioNTech
ont d’abord été rapportés en Israél et ensuite aux Etats-Unis(4,5). Par la suite, des cas ont également été
signalés suite & I'administration du vaccin de Moderna aux Etats-Unis(6). Les cas rapportés sont
majoritairement survenus chez des jeunes de sexe masculin et peu de temps (quelques jours) aprés
I’administration de la deuxieme dose. La plupart des personnes atteintes n’avaient pas de probleme de santé
ni d’antécédent de maladie cardiaque. Une péricardite pouvait accompagner la myocardite. Les patients ont
été hospitalisés dans pratiquement tous les cas pour surveillance médicale et mise au point diagnostique,
mais I’évolution a été presque toujours favorable sans complications ni séquelles apparentes lors du congé.

Le profil épidémiologique et clinique de ces effets indésirables a été confirmé lors d’une revue de 1 226 cas
de myocardite et/ou péricardite chez des récipiendaires des vaccins 8 ARNm rapportés dans le systeme
passif de surveillance « Vaccine Adverse Event Reporting System » (VAERS) et d’un nombre plus limité de
cas identifiés dans le systéme de surveillance active « Vaccine Safety Datalink » (VSD) aux Etats-Unis(7).
Dans le VAERS, les taux de myocardite/péricardite chez les moins de 40 ans variaient entre 1,8 et 9,1 par
million de deuxiemes doses en fonction de I'age chez les personnes de sexe féminin, sans restriction quant a
I'intervalle entre 'administration du vaccin et la survenue de I'événement, alors que chez les personnes de
sexe masculin, les taux variaient entre 10,0 et 66,7 par million de doses. A partir des informations colligées
dans le VSD, la fréquence des cas de myocardite/péricardite survenant 21 jours ou moins aprés une
vaccination avec un vaccin a ARNm a été estimée a 17 par million de doses chez les personnes de sexe
masculin et 3 par million chez les personnes de sexe féminin, les taux étant plus élevés apres une deuxiéme
dose, 32 par million de doses chez les personnes de sexe masculin et 5 par million chez les personnes de
sexe féminin. Fait intéressant, le risque chez les jeunes hommes sembilait étre au moins deux fois plus élevé
avec le vaccin de Moderna (48 par million chez les sujets masculins 4gés de 12 a 39 ans aprés la deuxiéme
dose) qu'avec le vaccin de Pfizer-BioNTech (23 par million). Ce différentiel entre les 2 vaccins se retrouvait
également chez les personnes de sexe féminin. Des données préliminaires non publiées de la surveillance
des effets indésirables des vaccins contre la COVID-19 en Ontario suggérent également un risque accru de
myocardite/péricardite aprés I'administration d’une deuxiéme dose de vaccin a ARN messager et davantage
apres le vaccin de Moderna que celui de Pfizer-BioNTech (Sarah Wilson, présentation faite au Comité sur
I'immunisation du Québec, le 13 juillet 2021). Ces données doivent toutefois étre interprétées dans un
contexte d’une augmentation de la fourniture des vaccins de Moderna durant le mois de juin et d’un
renforcement spécifique de la surveillance pour les cas de myocardite/péricardite dans cette province.

Québec



Un lien causal entre une vaccination avec les vaccins a ARNm contre la COVID-19 et la survenue de cas de
myocardite/péricardite semble établi, mais pas le mécanisme pathogénique précis. Il est a noter que les cas
de myocardite/péricardite ont été majoritairement rapportés en Israél et aux Etats-Unis, pays ou les deux
doses de vaccin sont généralement administrées avec un intervalle court de 21 a 28 jours. Nous ne savons
pas si le risque pourrait étre différent, soit plus élevé ou plus faible, avec des intervalles plus longs tels
qu’utilisés au Canada et au Québec. A ce jour, peu de cas ont été rapportés au Québec chez les jeunes (voir
Annexe 1). Cela pourrait étre expliqué par le peu de deuxiémes doses qui ont déja été administrées aux
jeunes. Les tendances sont cependant similaires a celles observées ailleurs.

Suite a ces signalements, les monographies des deux produits pour le Canada ont été modifiées pour
mentionner cet effet indésirable(8,9). De son cété, Santé Canada a émis des avertissements destinés aux
professionnels de la santé signalant I'existence de cet effet indésirable et appelant a la prudence et au
signalement de tout cas suspect(10).

L’objectif du présent avis est de présenter une analyse du risque de myocardite/péricardite lié a la
vaccination des jeunes agés de 12 a 39 ans avec les vaccins a ARNm, spécialement en ce qui concerne
I’administration d’une deuxieme dose. Cette analyse a été réalisée dans une optique individuelle en fonction
des informations disponibles en date du 15 juillet 2021. Des stratégies de vaccination sont évaluées dans le
contexte de la menace d’une nouvelle vague de COVD-19 causée par le variant Delta. Des recommandations
provisoires sont émises dans une perspective tant individuelle que populationnelle.

Risque de myocardite/péricardite

Pour estimer le risque de myocardite/péricardite suite a ’'administration d’une deuxieéme dose d’un vaccin a
ARNmM aux personnes de sexe masculin ou féminin agées entre 12 et 39 ans au Québec, les données de
surveillance des effets indésirables des vaccins aux E.-U. présentées a la réunion ’ACIP (Advisory Committee
on Immunization Practices) du 23 juin 2021 ont été utilisées(7). Le risque de myocardite/péricardite en
fonction de la dose et par strate d’age et par sexe suite a I’administration d’un vaccin a ARNm tel que
rapporté dans le systéme de surveillance passive VAERS (Vaccine Adverse Events Reporting System) a été
retenu. La ventilation par type de vaccin n’était pas disponible dans ces données alors qu’un risque
spécifique par vaccin I’était dans les données fournies par le systéme de surveillance active VSD (Vaccine
Surveillance Datalink), mais non par strates d’age. C’est a partir de ces 2 sources que les risques ont été
estimés. Pour ce faire on a tenu compte de la distribution des 2 vaccins dans la population des Etats-Unis
dans les tranches d’age allant de 12 a 39 ans tout en supposant que la distribution des vaccins parmi les
hommes et les femmes de chaque groupe d’age était similaire. On a utilisé pour calculer les risques de
myocardites/péricardites, un risque spécifique par tranche d’age, par sexe et par vaccin en supposant aussi
que le risque associé au vaccin de Moderna était de 2,5 fois celui associé au vaccin de Pfizer-BioNTech(7), et
cela, de maniére uniforme. Ces risques ont été appliqués a la population québécoise tenant compte des
projections démographiques pour I'année 2021 établies par I'Institut de la statistique du Québec (ISQ). Etant
donné que la majorité des personnes agées entre 12 et 39 ans au Québec ont déja recu une premiere dose
du vaccin et que le risque de myocardites/péricardites est plus élevé apres la dose 2 qu’apres la dose 1, le
calcul pour la population québécoise a été fait pour la deuxieme dose seulement. La couverture vaccinale
finale pour la deuxiéme dose a été estimée a 85 % dans chaque strate.

Le tableau 1 présente le nombre et le taux des myocardites/péricardites attendu dans la population
québécoise survenant a la suite de la 2° dose d’un vaccin a ARNm selon le groupe d’age et le sexe (1A chez
les personnes de sexe masculin et 1B chez les personnes de sexe féminin), ainsi que selon le vaccin.



Tableau1 A Nombre et taux des myocardites /péricardites attendus dans la population québécoise,
chez les HOMMES'

Groupes d'age,

Nombre (taux/100 000) de
myocardites/péricardites

Nombre (taux/100 000) de
myocardites/péricardites

Nombre de personnes
vaccinées (85 % de la

hommes survenant a la suite de survenant a la suite de 4
la dose 2 de Pfizer-BioNTech? la dose 2 de Moderna? population?)
12-17 ans 15 (6,7) 38 (16,7) 229 074
18-24 ans 10 (3,4) 25 (8,6) 291 053
25-29 ans 3(1,2) 8 (3,1) 243 503
30-39 ans 3(0,6) 7(1,5) 485 286

' Basé sur les données de surveillance des effets indésirables des vaccins aux E.-U. présentées a I’ACIP du 23 juin 2021(7).
2 Sitoutes les personnes vaccinées dans chaque groupe d’age recevaient ce vaccin.
3 Projections démographiques pour I'année 2021 de I'Institut de la statistique du Québec.

Tableau1 B Nombre et taux des myocardites /péricardites attendus dans la population québécoise,
chez les FEMMES'

Groupes d'age,

Nombre (taux/100 000) de
myocardites/péricardites

Nombre (taux/100 000) de
myocardites/péricardites

Nombre de personnes
vaccinées (85 % de la

femmes survenant a la suite de survenant a la suite de L
la dose 2 de Pfizer-BioNTech? la dose 2 de Moderna? population?)
12-17 ans 2(0,9 5(1,8) 220 955
18-24 ans 1(0,3) 2(0,8) 273 742
25-29 ans 0(0,2) 1(0,4) 225 677
30-39 ans 1(0,1) 1(0,3) 465 548

' Basé sur les données de surveillance des effets indésirables des vaccins aux E.-U. présentées a I’ACIP du 23 juin 2021(7).
2 Sitoutes les personnes vaccinées dans chaque groupe d’age recevaient ce vaccin.
3 Projections démographiques pour I'année 2021 de I'Institut de la statistique du Québec.

Interprétation

Les résultats de cette analyse de risque qui se veut simple indiquent dans I’hypothese d’un différentiel de
risque de myocardite/péricardite associé a une deuxieme dose de vaccin, que le risque serait plus élevé si
I’on utilise le produit de Moderna par rapport au produit de Pfizer, et cela, pour toutes les tranches d’age et
les deux sexes. En termes absolus, ce sont les sujets masculins agés de 12 a 17 ans chez qui le risque est le

plus élevé.

Les données utilisées pour estimer le risque de myocardite/péricardite suite a I'administration d’une
deuxiéme dose de vaccin &8 ARNm ont été colligées dans un contexte d’utilisation concomitante des vaccins
de Pfizer-BioNTech et de Moderna aux Etats-Unis(7). Les estimés fournis par le VSD font état d’une
fréquence moindre chez les récipiendaires du vaccin de Pfizer-BioNTech que chez ceux de Moderna tant
pour la dose 1 que pour la dose 2, peu importe le groupe d’age et le sexe. Le ratio des risques pourrait étre
de I'ordre de 2,5, mais cette hypothese, méme si elle est plausible sachant que le vaccin de Moderna
comporte une charge en ARNm 3,3 fois plus élevée que celui de Pfizer-BioNtech, n’est pas encore

confirmée(3).




Dans I'analyse, le risque de myocardite/péricardite suite & 'administration d’une deuxiéme dose de vaccin a
ARNmM a été établi en fonction des données les plus récentes produites par le VAERS qui est un systeme
passif de surveillance qui a ses limites(11). Tous les cas ne sont pas nécessairement signalés, mais par
contre certains cas signalés peuvent étre des faux positifs. Dans les données présentées par les CDC, tous
les cas de myocardite/péricardite signalés avaient été inclus sans égard a I'intervalle entre I'administration
d’un vaccin et la survenue de I’évenement alors que I’excés semble survenir durant la premiére semaine
aprés la vaccination(7). Le VSD, au contraire, est un systéme de surveillance active jugé beaucoup plus valide
qui est basé sur le jumelage de données administratives colligées par 9 organisations de soins de santé
couvrant plus de 9 millions de personnes aux Etats-Unis(12). Vu la rareté des cas de myocardite et/ou
péricardite survenant aprés une vaccination, les intervalles de confiance des taux sont larges et les taux réels
pourraient donc étre plus bas ou plus élevés que ceux présentés(7).

Les données concernant le risque accru de myocardite/péricardite apres une deuxiéme dose de vaccin a
ARNmM proviennent de 2 pays ou les deux doses sont généralement administrées avec des intervalles tels que
recommandés par les fabricants, soit 21 jours pour le vaccin de Pfizer-BioNTech et 28 jours pour celui de
Moderna. Nous ne savons pas si la fréquence et la gravité des myocardites/péricardites pourraient étre
influencées par une variation de I'intervalle entre les doses et cela pourrait étre conditionné par le mécanisme
biologique sous-jacent qui est inconnu.

Les informations actuellement disponibles quant a I’évolution clinique des cas signalés aux Etats-Unis et en
Israél sont plutdt rassurantes(4-7). Toutefois, le suivi a été de courte durée et certaines complications tardives
ne peuvent étre totalement exclues.

Le risque de myocardite/péricardite pouvant étre généré par une deuxieme dose de vaccin doit bien
évidemment étre évalué en fonction des bénéfices attendus en termes de prévention de la COVID-19 et de
ses complications tant au niveau individuel que populationnel et cela inclut I'effet des vaccins sur la
transmission. Il est actuellement difficile de prévoir quelle sera I'évolution future de I’épidémiologie de la
COVID-19 au Québec. L’Agence de la santé publique du Canada a réalisé une série de projections basées
sur I’émergence du variant Delta (B.1.617.2) du SRAS-CoV-2 en fonction de différents scénarios de
déconfinement, de comportements sociaux et de couvertures vaccinales(13). Le caractére plus contagieux et
plus virulent de ce variant ajouté a une réponse vaccinale sous optimale est associé a un risque réel de
nouvelle vague dans I’ensemble des provinces et territoires. Les projections du European Centre for Disease
Prevention and Control font état d’une haute probabilité de nouvelle vague de COVID-19 débutant a la fin de
I’été ou durant I'automne de I'année 2021, causée par le variant Delta (B.1.617.2) et touchant principalement
les jeunes moins vaccinés(14). S’il existe un consensus quant a la survenue d’une nouvelle vague et que des
prémisses sont observées dans plusieurs pays, son ampleur et sa durée sont difficilement prévisibles.

Depuis le début de la pandémie, le fardeau de la COVID-19 en termes de complications, d’hospitalisations et
de déces a été tres influencé par I'age(15). Comme il existe une relation inverse avec I’age pour le risque de
myocardite/péricardite et le risque de complications de la COVID-19, le ratio risque-bénéfice d’'une deuxieme
dose de vaccin est moins favorable chez les personnes agées de 12 a 17 ans et plus favorable chez celles
agées de 30 a 39 ans. Et cet élément est critique pour émettre des recommandations.

De plus, une infection par le SRAS-CoV-2 entrainant une hospitalisation, voire une admission aux soins
intensifs, est a priori plus grave qu’une hospitalisation de courte durée pour une myocardite ou péricardite
suite a une vaccination. Dans le fardeau de la COVID-19 chez les jeunes, il faut également tenir compte d’une
trés grande proportion de cas non hospitalisés dont certains pourraient générer des symptémes de longue
durée tres invalidants(16).



Il faut également tenir compte de tous les effets indirects associés a la survenue de I'infection par la
COVID-19 dans le groupe d’age de 12 a 17 ans, comme les perturbations du systeme scolaire et de loisirs et
la contamination de personnes susceptibles de faire des complications. Tous ces éléments plaident en faveur
d’une vaccination avec une deuxieme dose de vaccin dans tous les groupes d’age.

Il existe aussi des incertitudes quant a I'efficacité des vaccins contre le variant Delta en particulier, car peu
d’études ont été publiées sur ce sujet et I'impact de la vaccination sur la transmission n’est pas connu(17,18).
L’hypothese d’une différence d’efficacité entre les 2 vaccins a ARNm pour le variant Delta ne peut étre
exclue. Une étude récente a mis en évidence une réponse immunitaire en anticorps humoraux plus intenses
avec le vaccin de Moderna qu’avec celui de Pfizer-BioNTech aprés la deuxieme dose administrée avec un
intervalle de 28 jours pour le premier et de 21 jours pour le second(19). Une analyse des fichiers médico-
administratifs en Ontario suggére une efficacité de 56 % (IC 95 % : 45 a 64) contre les infections
symptomatiques causées par le variant Delta du SRAS-CoV-2 14 jours ou plus aprés une premiéere dose du
vaccin de Pfizer-BioNTech, alors que I'estimé était de 72 % (IC 95 % : 57 a 82) avec le vaccin de
Moderna(20). L’analyse n’a pas été faite pour les efficacités vaccinales aprés la dose 2, mais I'écart pourrait
étre moindre. Dans les essais de Phase 3, I'efficacité des 2 vaccins pour prévenir les cas de COVID-19
survenant apres la deuxiéme dose était de 95 % (IC95 % : 90 a 96) pour le vaccin de Pfizer-BioNTech et de
94 % (IC95 % : 89 & 97) pour celui de Moderna (1,2). Une étude cas-témoin multicentrique réalisée aux E.-U.
a montré une efficacité de 84,4 % (IC95 % : 74,6 a 90,3) pour prévenir les hospitalisations pour COVID-19
avec 2 doses du vaccin de Pfizer-BioNTech et de 90,0 % (IC95 % : 82,0 a 94,4) pour le vaccin de Moderna,
la différence n’étant pas statistiquement significative(21).

Stratégies vaccinales a considérer pour les jeunes agés de 12 a
39 ans

Trois stratégies vaccinales peuvent étre considérées pour les jeunes agés de 12 a 39 ans. Leurs avantages et
désavantages respectifs sont énoncés dans le tableau 2.

Stratégie 1 : Offrir deux doses de vaccin a ARNm que ce soit avec le produit de Moderna ou de Pfizer sans
préférence a tous les jeunes admissibles. Les seules contre-indications seraient celles des vaccins a ARNm
en général(21). Avec une telle stratégie, il serait préférable de retarder 'administration d’une 2¢ dose pour les
personnes ayant fait une myocardite ou une péricardite suite a I'administration d’'une premiére dose de
vaccin 8 ARNm, le temps que plus d’informations soient disponibles sur les risques de récidives et la
possibilité d’administrer alors un vaccin utilisant une autre technologie.

Stratégie 2 : Offrir deux doses de vaccin @ ARNm a tous les jeunes admissibles, mais en favorisant le produit
de Pfizer-BioNTech chez les plus jeunes sans faire de distinction quant au sexe. Toute discrimination basée
sur le sexe souléverait des problemes d’équité et de communication, tout en compliquant la gestion du
programme sur le terrain. La limite d’age pour I'utilisation du vaccin de Moderna pourrait étre fixée a 18 ans,
24 ans, 30 ans ou méme 40 ans en fonction du risque de myocardite/péricardite qui serait considéré comme
acceptable. Les mémes contre-indications et précautions que celles évoquées dans la stratégie 1 seraient
appliquées.

Stratégie 3 : Offrir pour le moment une seule dose de vaccin a ARNm aux personnes de 12-17 ans n’ayant
pas encore recu 2 doses. Cette stratégie pourrait étre modifiée advenant 'autorisation de vaccins basés sur
une autre technologie ainsi que des preuves de I'innocuité et de I'immunogénicité, voire de I'efficacité, d’'un
calendrier mixte. Une deuxiéme dose serait cependant offerte aux jeunes de 12-17 ans qui présentent un
risque accru d’exposition ou de complications ou a ceux qui le demandent (pour des voyages par exemple)
avec une information adéquate et un consentement éclairé.



Tableau 2

COVID-19 des personnes agées de 12 a 39 ans au Québec

Avantages et désavantages respectifs de trois stratégies de vaccination contre la

Criteres
décisionnels

Scénario 1 : deux doses de
vaccin a ARNm pour tous
sans préférence de produit

Stratégie 2 : utilisation
préférentielle du vaccin de
Pfizer-BioNTech chez les
plus jeunes, la limite
pouvant étre fixée a
différents ages

Stratégie 3 : recommander
une seule dose de vaccin a
ARNmM chez les plus jeunes
(12-17 ans)

Risque de

Réduction du risque dans
I’hypothése d’un effet

(tous les groupes
d’age)

myocardite Pas minimise différentiel entre les 2 vaccins Minimise

a ARNm
Risque de Minimisé Minimisé Pas minimisé pour ceux
COVID-19 partiellement vaccinés
Risque de COVID- Risque plus élevé de
19 a I’échelle transmission de la COVID-19
populationnelle Minimisé Minimisé généré par un réservoir de

personnes partiellement
protégées

Contexte
épidémiologique

Idéal si nouvelle vague
importante

Idéal si nouvelle vague
importante ou modérée

Idéal si pas de nouvelle vague
ou nouvelle vague peu
importante

Equité

Equité intergénérationnelle et
intersexe respectée

Equité intergénérationnelle et
intersexe respectée

Iniquité intergénérationnelle,
mais équité intersexe
respectée

Communication

Enjeux de transparence dans
la décision et du
consentement éclairé

Enjeux de transparence dans
la décision et du
consentement éclairé

Enjeux de transparence dans
la décision et du
consentement éclairé

prévoir

prévoir

Impact sur la Risque d’impact négatif sur la | Risque d’impact négatif sur la
couverture Risque faible d’impact négatif | couverture vaccinale associé | couverture vaccinale associé
vaccinale dans sur la couverture vaccinale a une mauvaise perception a une mauvaise perception
la population d’un des 2 vaccins a ARNm des 2 vaccins a ARNm
. Co Complexité plus importante Enjeux potentiels liés a
s Pas d’enjeu particulier a ! N ; .
Faisabilité dans la gestion des doses a I’annulation de rendez-vous

déja pris pour la dose 2




Recommandations

En lien avec les données disponibles a I’heure actuelle et toutes les incertitudes concernant les risques et
avantages associés a I'utilisation des deux vaccins a ARNm, le CIQ recommande d’offrir deux doses de ces
vaccins a tous les jeunes admissibles de 12 ans et plus. Chez les jeunes de 12 a 17 ans, seul le vaccin de
Pfizer-BioNTech a été utilisé jusqu’a présent puisqu’il est I'unique vaccin autorisé pour cette population. De
plus, il est possible que ce vaccin soit associé a une fréquence moindre de myocardites/péricardites que
celui de Moderna. Le CIQ recommande donc de poursuivre seulement avec le vaccin de Pfizer-BioNTech
pour la suite de la campagne de vaccination chez les jeunes de 12 a 17 ans. Les vaccins de Pfizer-BioNTech
et de Moderna peuvent étre utilisés pour les personnes agées de 18 ans et plus. Les contre-indications,
précautions et autres spécificités reliées a I'utilisation des vaccins a ARNm sont présentées dans un avis
distinct(22).

Les deux vaccins a ARNm sont les plus efficaces qui soient pour prévenir la COVID-19 causée par I’ensemble
des lignées virales et la transmission du virus dans la population. Toute recommandation préférentielle d’un
des 2 vaccins par rapport a I'autre pourrait avoir des conséquences trés néfastes au niveau de la perception
de leur sécurité et de leurs avantages indéniables et cela pourrait influencer les couvertures vaccinales déja
sous-optimales chez les jeunes.

Dans la tranche d’age de 18 a 39 ans, les 2 vaccins a ARNm ont été utilisés pour la premiére dose, mais plus
le produit de Pfizer-BioNtech que celui de Moderna. Bien qu’il soit possible dans certaines circonstances
d’offrir pour une deuxiéme dose un produit différent de celui utilisé pour la premiére, I'utilisation du méme
produit pour les 2 doses de vaccin ARN messager est toujours préférable en I’'absence de données probantes
sur I'innocuité, I'immunogénicité et I'efficacité d’un calendrier mixte associant les 2 vaccins a ARNm.

Les jeunes vaccinés, et éventuellement leurs parents, devraient étre informés des avantages et des
inconvénients de la vaccination incluant la possibilité de survenue d’une myocardite ou d’une péricardite
dans les jours suivant la vaccination, de la fréquence plus élevée de cette manifestation chez les jeunes
hommes aprés la 2° dose, et de I'importance de consulter un médecin en cas de dyspnée, de douleurs
thoraciques ou de palpitations suite a la vaccination. Il est important pour les jeunes de présenter les risques
de myocardite pouvant survenir apres la 2¢ dose de vaccin. En méme temps, il faut présenter la probabilité
d’éviter une infection ou une hospitalisation due a la COVID-19 grace a cette 2° dose, qui apparait
particulierement importante dans le contexte de la montée appréhendée du variant Delta, ainsi que les autres
bénéfices de la vaccination pour le jeune et son entourage. Les tableaux 1A et 1B du présent avis pourraient
étre utilisés a cet effet.

Conclusions

Cet avis est préliminaire et se base sur les informations encore incomplétes concernant le signal de
myocardites et de péricardites chez les jeunes apres I'administration des vaccins a ARNm. Une mise a jour
sera produite au besoin selon I’évolution des connaissances sur ce signal, I'efficacité de ces vaccins a ARNm
incluant I’efficacité contre les différents variants, I’évolution de la situation épidémiologique de la COVID-19
au Québec de méme que les autres considérations de programme pouvant influencer la stratégie de
vaccination pertinente chez les jeunes.
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Annexe 1 Analyse préliminaire des cas de myocardite ou
péricardite survenus a la suite de la vaccination
contre la COVID-19 au Québec en date
du 13 juillet 2021

En date du 13 juillet 2021, 9 648 811 doses de vaccins contre la COVID-19 ont été administrées au Québec,
incluant 567 898 doses de vaccin d'AstraZeneca (5,9 %), 113 794 doses du vaccin Covishield (1,2 %),

6 840 136 doses du vaccin a ARNm de Pfizer-BioNTech (70,9 %) et 2 125 851 doses du vaccin a ARNm de
Moderna (22 %). Ce sont 1 132 doses (0,01 %) qui ont un nom de vaccin inconnu. Un total de

3 532 585 deuxiemes doses ont été administrées depuis le début de la campagne (36,6 % de I’ensemble
des doses).

Chez les 12-39 ans, ce sont 609 838 deuxiemes doses qui ont été administrées au Québec, majoritairement
du vaccin de Pfizer-BioNTech (n = 411 858 doses, incluant 164 185 (39,9 %) doses chez des personnes de
sexe masculin) et du vaccin Moderna (n = 197 680 doses, incluant 90 754 (45,9 %) doses chez des
personnes de sexe masculin).

Les données provenant de la surveillance passive réalisée au Québec ont été utilisées pour identifier les cas
de myocardite ou péricardite survenus apres I'administration d’un vaccin contre la COVID-19. Dans le cadre
de cette surveillance, les déclarations des professionnels de la santé sont validées et saisies dans le registre
de vaccination par les Directions régionales de santé publique. Les déclarations pour lesquelles un diagnostic
de myocardite ou péricardite a été posé par un professionnel de la santé ont été retenues pour cette analyse.
Une revue de chaque dossier n’a pas été réalisée a ce jour.

Au 13 juillet 2021, 65 cas de myocardite ou péricardite ont été signalés a la suite de I'administration d’un
vaccin contre la COVID-19, dont 27 myocardites (référer au tableau 3 et a la figure 1). Vingt cas sont survenus
aprés I'administration de deuxiémes doses de vaccin (10 myocardites et 10 péricardites). Aucun cas n’a été
déclaré chez les moins de 18 ans et 25 I'ont été chez des 18 a 39 ans (38,5 % des cas), incluant

6 cas survenus a la suite de I’'administration d’une 2° dose de vaccin (3 hommes et 3 femmes). Concernant
les vaccins regus, il s’agissait du vaccin de Pfizer-BioNTech pour 37 personnes (60 % des cas suivant
I’administration de la dose 1 et 50 % suivant I’administration de la dose 2) et 22 personnes ont regu le vaccin
de Moderna (26,6 % des cas suivant I'administration de la dose 1 et 50 % suivant 'administration de la

dose 2). L’age médian des cas était de 44 ans [étendue 18-83]. Le délai médian d’apparition des cas suivant
la vaccination était de 4 jours [étendue 0-41] et était plus court pour les myocardites que pour les péricardites
(8 vs 5) et suivant 'administration d’une 2¢ dose (7 vs 3 [figure 2]). Seulement 2 cas signalés aprées
I’administration d’une 2° dose sont survenus 7 jours ou plus apres la vaccination. La plupart des cas sont
survenus dans les 20 jours suivant la vaccination (n = 57/65, 87,7 %) et 39 cas sont survenus dans un délai
inférieur a 7 jours (60 %). Prés de la moitié des cas ont été hospitalisés (n = 31), majoritairement ceux avec un
diagnostic de myocardite (n = 22/31, 71,0 %). Un seul déces est répertorié chez une femme de 83 ans qui
avait un diagnostic de péricardite et de choc cardiogénique.

La surveillance des cas déclarés a I'aide de ce systeme de surveillance passive au Québec se poursduit ainsi
que les investigations pour confirmer le diagnostic et I’évolution des cas.

Des investigations et des analyses complémentaires sont également en cours concernant les cas identifiés

dans le systéme d’information de gestion des départements d’urgence (SIGDU) et dans la banque des
hospitalisations MED-ECHO, permettant aussi la comparaison avec les personnes non vaccinées.
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Tableau 3 Sommaire des cas de myocardite et péricardite déclarés apreés la vaccination contre la
COVID-19 dans le cadre de la surveillance passive au Québec jusqu’au 13 juillet 2021

(n = 65)
Caractéristiques Dose 1 Dose 2
(n=45) (n=20)
Diagnostic (%)
Myocardite 17 (37,8) 10 (50,0)
Péricardite 28 (62,2) 10 (50,0)
Vaccins recus (%)
AZ COVID-19 3(6,7) -
COVISHIELD 3(6,7) -
MOD COVID-19 12 (26,6) 10 (50,0)*
PB COVID-19 27 (60,0) 10 (50,0)*
Age médian (étendue) 45 [18-83] 41.5 [21-78]
Do e o oure s asecaton |7 o s0-11)
Sexe
Hommes (%) 16 (35,6) 8 (40,0)
Hospitalisations 19 (42,2) 12 (60,0)

*  Le taux par 100 000 doses administrées (dose 2) est de 0,41 (IC 2 95 % : 0,20; 0,75) pour le vaccin PB-COVID-19
et de 1,06 (IC a 95 % 0,51; 1,95) pour le vaccin MOD-COVID-19.
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Cas de myocardite ou péricardite déclarés aprés la vaccination contre la COVID-19
dans le cadre de la surveillance passive au Québec, selon le rang de la dose et la date
de déclaration au 13 juillet 2021 (n = 65)
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