Selon le dernier bulletin de lInstitut de veillarstaire, la circulation du virus A (H1N1)
2009 continue a progresser sur l'‘ensemble du teirétmétropolitain.

Le nombre de consultations pour grippe cliniquensgédecine de ville a augmenté dans les
trois réseaux Sentinelles, Grog et SOS Médecinge @agmentation est observée dans la
plupart des régions de France métropolitaibe. réseau des GROG (Groupes Régionaux
d'Observation de la Grippe) a estim@®@8 000 le nombre de consultations pour infections
respiratoires aigues liées a la grippe A (H1N1) 200

A I'hépital, pour la méme semaine, on note uneendittninution du nombre de passages aux
urgences pour grippe. Toutefois, 'augmentatiomdmbre de cas graves hospitalisés semble
se poursuivre. 56 cas graves ont été hospitaligés grippe en semaine 48, soit un total de

481 depuis le début de I'épidémie.

Le nombre de déces continue de croitre. L'InVSategh9 nouveaux déces liés au virus de la
grippe A(HIN1) 2009 en métropole depuis le bulletim ler décembre (publié le 3
décembre), soit 111 depuis le début de I'épidésod (in total de 92 décés pour la France
métropolitaine, depuis le début de I'épidémie, dbatchez des personnes sans facteur de
risque connu). Par ailleurs, I'InVS recense 86 reawx cas graves de grippe A (H1IN1) 2009
par rapport au méme bulletin. Au total, depuis &budt de I'épidémie, 567 personnes ont été
hospitalisées en métropole. Parmi elles, 155 somjptirs en réanimation ou unités de soins
intensifs.

Le virus A (HIN1) 2009 représente la quasi-totaties virus grippaux isolés ces derniéres
semaines. Des mutations du virus A (H1N1) 2009ébvimtdétectées chez deux patients en
France métropolitaine. Ces mutations, qui resteares, ont déja été décrites dans d’autres
pays et ne constituent pas un évenement inattendu.

Selon les données du Réseau des GROG, pendamhd@nse2009/48 du lundi 23 novemAire
au dimanche 29 novembre 2009 :

- sur les 1.800.000 cas d'infections respiratomepiés (IRA), la grippe A(HLN1)2009 |a
représenté 993.000 cas soit 55% des consultatiédicades pour IRA, les 45% restants étant
dus a des virus non grippaux.

- en médecine générale, 1 patient sur 5 a consolieIRA (soit 5 IRA/jour/médecin),
- en pédiatrie, 1 patient sur 4 a consulté pour (B#t 6 IRA/jour/médecin),

- la part des Infections Respiratoires Aigués (IRlAps I'activité des médecins généralistes et
des pédiatres augmente de fagcon importante datesttas régions, notamment dans le sud-
ouest mais se stabilise en lle-de-France, régioa été touchée avant les autres.

L’estimation GROG du nombre hebdomadaire des cagidpe en France métropolitaine est
de 812.000 en semaine 47 (du 16 au 22 novembo) 893.000 la semaine derniére (du| 23
au 29 novembre, donnée non consolidée).

Depuis le début du mois d’aolt, 3.824.000 personoas été infectées par le virus grippal
pandémique en France.




Le suivi de pharmacovigilance des vaccins grippau&(H1N1) par TAFSSAPS

Dans son dernier bulletin de pharmacovigilanceFBSAPS indique que depuis le 21 octopre
et jusqu’au 29 novembre 2009, environ 860 000 dakewaccin PANDEMRIX ont été
administrées, d’abord aux personnels de santé, covddiciaux et de secours des
établissements hospitaliers, puis a partir du 12emdre 2009 a certaines catégories| de
personnes prioritaires dans des centres de vamirggdiés. Plus de 167 000 doses du vaccin
PANENZA, disponible depuis le 20 novembre 2009, éét administréedA la date du 29
novembre, environ 1 million de sujets, selon 'AFSSPS, avaient été vaccines.

L'analyse de I'ensemble des signalements portéscdhnaissance de I'Afssaps a la date du
29 novembre 2009 ne remet pas en cause la bal@medide-risque des vaccins grippaux
PANDEMRIX et PANENZA.

1 - PANDEMRIX (vaccin avec adjuvant)

Depuis le début de la vaccination, I'’Afssaps a ennaissance de 562 signalements d’effets
indésirables (499 par les professionnels de sant&8 epar les patients), soit un taux de
notification d’environ 0,5 pour 1000 doses admi@ss.

Sur les 562 cas rapportés :

* 541 cas (96%) sont survenus chez des sujetsdagdlsis de 18 ans.

 chez les enfants agés de 9 a 18 ans, seuls(b%a®nt été rapportés et 16 cas (3%) chez
les enfants de 24 mois a 9 ans. Un seul cas graierapporté chez une adolescente de 14
ans.

* chez les nourrissons agés de 6 a 23 mois, awsun'a éteé signalé.

La majorité des cas rapportés (97%) était d’'intérisénigne a modéree.

Le systeme de pharmacovigilance a enregistré 4@ksiments d'effets indésirables non gra-
ves (dont 63 notifiés par les patients) correspohdain total de 1377 réactions indésirables
survenues dans les heures suivant la vaccination.

Par ailleurs, 24 nouvelles observations jugées médicalement sificatives ont été
rapportées (total cumulé depuis le 21 octobre 2009 cas médicalement significatifs). Il
s’agit de réactions indésirables dont l'intensitérdrainé une géne fonctionnelle et/ou une
incapacité temporaire telles que syndromes grippadouleurs au site d'injection,
fourmillements des extrémités, sensations vertigges, douleurs articulaires, élévations
transitoires de la pression sanguine artériellmetparalysie faciale en cours d’investigation.

Pendant cette périodé,nouvelles observations gravesnt été signalées (total cumulé depuis
le 21 octobre 2009 : 16 cas graves). 2 cas sombers d'évaluation (embolie pulmonaire,
pneumopathie). Les 5 autres cas correspondent a :

» 2 réactions allergiques (cedéme de Quincke, chaphglactique) d’évolution favorable
apres traitement symptomatique ;

* 2 cas de paresthésies (fourmillements au nivesal membres) sans autre anomalie



neurologique et spontanément résolutives ;

» 1 cas de douleurs thoraciques, avec sensationatkise et de gorge serrée et cedeme des
levres, immédiatement apres linjection, ayant séité une surveillance d'une nuit a
I'hopital.

Enfin, un cas de décées a été signalé chez un hodem&3 ans,dans la nuit suivant la
vaccination. Il a été conclu a une mort naturelle.

Plus d’'un mois aprés la survenue du cas fortemepgexté dans un premier temps d’étre un
«syndrome de Guillain-Barré » (notifié dans le betletin hebdomadaire), les éléments
cliniques, la normalité des examens neurologiquescessifs et I'évolution rapidement
favorable, ne plaident pas en faveur du diagndisiit¢ de syndrome de Guillain-Barré. Ce cas
est a rapprocher d’autres cas similaires assoaisiquement des fourmillements importants
des extrémités (paresthésies), parfois de survepige apres la vaccination, et ayant conduit
a effectuer un bilan neurologique approfondi gasstoujours avéré normal.

2 - PANENZA (vaccin sans adjuvant)

Durant la période considérée, I'Afssaps a eu casamce de 5 signalements d'effets
indésirables uniquement par les professionnelanis

Un total de4 signalements d’effets indésirables non gravethez des adultes a été recensé
(douleurs musculaires localisées, fourmillements etrémités chez une femme enceinte,
bourdonnements d’oreille et douleur oculaire).

Un cas grave d’exacerbation de douleurs articidarété signalé dans les heures suivant la
vaccination chez un jeune homme souffrant d’'uneetumosseuse. Ce patient a été hospita-
lisé pour traitement adapté de la douleur.



La mise en garde de I'INVS sur les risques de comipétions de la grippe HIN1 lors de la
grossesse.

Alors qu’en France, les femmes en age de procrégresentent 21% de la population
générale, I'INVS rappelle que, lors des précédeptarlémies de 1918 et 1957, la mortalité
chez les femmes enceintes était particulierementél
Par rapport au reste de la population généralgetases enceintes ou venant d’accoucher
seraient 4 a 5 fois plus susceptibles de présanteforme grave d’infection A(H1N1)2009.
Ce risque est le plus élevé au cours du 3eme tiiends grossesse. Les femmes enceintes ou
venant d’accoucher présentent aussi un sur-risgquiedes lié au A(H1IN1)2009.
Les femmes enceintes représentent donc un groupetgire pour la vaccination contre
A(H1N1)2009.

Selon un communiqué du 30 novembre de I'INVSxis& chez les femmes enceintes,
un sur-risque d’hospitalisation qui a été décriples épidémies de grippe saisonniere et un
sur-risque de déces pour la grippe pandémique.

Lors des précédentes pandémies de 1918 et 195i0rtalité chez les femmes enceintes était
particulierement élevée. Les données existantes Isoplus souvent parcellaires ; elles
concernent les femmes pendant leur grossesse talarpériode puerpérale.

Bien gu'il soit difficile de quantifier précisémel# risque associé a la grossesse, les femmes
enceintes ou venant d’accoucher semblent étre anvlr & 5 fois plus susceptibles de
présenter une maladie grave que les autres persdans la population générale, et ce risque
est le plus élevé au cours du 3eéme trimestre desgsse.

Les femmes enceintes présentent aussi un suergguéces. Au 16/08/09, le pourcentage
de femmes enceintes parmi les patients décédéasitvdienviron 4 a 13% en fonction des
pays pour lesquels ces informations étaient dispesi(6% aux USA).

En France métropolitaine, sur 461 patients hospé@alen réanimation ou en unité de soins
intensifs du 01/07/09 au 30/11/09, 25 étaient demfes enceintes (soit 5,4%, alors qu’elles
représentent environ 1% de la population francaiBeize des 19 femmes pour lesquelles
nous disposons d'une information sur I'age gestaid étaient au 3éme trimestre de
grossesse. Deux femmes enceintes sont décédées gellient des pathologies associées),
soit 2,3% des déces liés au virus A(H1IN1)2009.

Les transformations physiologiques qui accompagnkentgrossesse représentent les
principales hypothéses causales : modificationsamgaes et hormonales qui entrainent une
accélération de la fréquence cardiaque, de laidraal’éjection systolique, de la MVO2
(consommation d'oxygene du myocarde), une dimimutate la capacité fonctionnelle
respiratoire, une baisse de I'immunité a médiatmailulaire et une augmentation de
limmunité a meédiation humorale.

L'INVS précise que plusieurs éléments doivent rendr linterprétation et les
comparaisons prudentes, néanmoins les données diggmes montrent un sur-risque de
formes graves et de décés chez les femmes enceirdas représentent un groupe
prioritaire pour la vaccination contre A(H1N1)2009.



Les recommandations du Haut Conseil de la santé plique pour la vaccination contre
la grippe pandémique A(H1N1) 2009 I'un des schémasiivants, selon I'age et le type de
vaccin.

Suite a l'autorisation de mise sur le marché dicivegandémique A(H1N1) 2009 Panenza®
le 16 novembre 2009 et a l'avis de I'’Agence européedu médicament (EMEA) en date du
19 novembre 2009, réaffirmant I'efficacité et l@wété des vaccins pandémiques A(H1IN1)

2009, le Haut Conseil actualise son avis du 28lwet2009.
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Pour en savoir plus:

http://www.invs.sante.fr/display/?doc=surveillargrgdpe_dossier/index_hlnl.htm
http://www.grog.org/cgi-files/db.cgi?action=bulletigrog
http://www.afssaps.fr/content/download/23044/2924d&ion/1/file/Bulletin+n5+-
+vaccins.pdf




http://www.invs.sante.fr/international/notes/ahlf@ginmes_enceintes_30112009.pdf
http://www.sfpediatrie.com/fr/actualites-societarfcaise-de-pediatrie
http://www.hcsp.fr/explore.cgi/hcspa20091127_ H1Mi.p







