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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de 'immunisation (CCNI) et un organisme consultatif externe qui
donne a I'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) des conseils indépendants, continus
et a jour dans le domaine de la médecine, des sciences et de la santé publique liés aux questions
de 'ASPC concernant 'immunisation.

En plus de la prise en compte du fardeau associé aux maladies et des caractéristiques vaccinales,
'ASPC a élargi le mandat du CCNI de facon a lui permettre d’inclure I'étude systématique des
facteurs liés aux programmes dans la formulation de ses recommandations axées sur des
données probantes. Cette initiative devrait aider le CCNI & prendre des décisions en temps
opportun en ce qui a trait aux programmes de vaccination financés par les fonds publics a échelle
provinciale et territoriale.

Les nouveaux facteurs que le CCNI devra examiner de fagcon systématique sont les suivants :
économie, équité, éthique, acceptabilité et faisabilité. Les déclarations du CCNI ne nécessiteront
pas toutes une analyse approfondie de I'ensemble des facteurs programmatiques. Méme si
I'étude systématique des facteurs liés aux programmes sera effectuée a I'aide d’outils fondés sur
des données probantes afin de cerner les problémes distincts susceptibles d’avoir une incidence
sur la prise de décision pour I'élaboration des recommandations, seuls les problémes distincts
considérés comme étant propres au vaccin ou a la maladie pouvant étre prévenue par un vaccin
seront inclus.

La présente déclaration contient les conseils indépendants et les recommandations du CCNI, qui
reposent sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce document a des fins
d’information. Les personnes qui administrent le vaccin devraient également connaitre le contenu
de la monographie de produit pertinente. Les recommandations d’utilisation et les autres
renseignements qui figurent dans le présent document peuvent différer du contenu de la
monographie de produit rédigée par le fabricant du vaccin au Canada. Les fabricants ont fait
homologuer les vaccins et ont démontré leur innocuité et leur efficacité potentielle lorsqu’ils sont
utilisés conformément a la monographie de produit uniqguement. Les membres du CCNI et les
membres de liaison doivent se conformer a la politique de ’ASPC régissant les conflits d’intéréts,
notamment déclarer chaque année les conflits d’intéréts possibles.
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CONTEXTE

Le vaccin Spikevax de Moderna a ARNm contre la COVID-19 (dose de 25 micogrammes [mcg])
est le premier vaccin contre la COVID-19 autorisé au Canada pour une utilisation dans les
populations pédiatriques de moins de 5 ans. La vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) a été
approuvé pour les enfants de 6 mois a 5 ans le 14 juillet 2022. Avant le 14 juillet 2022, les vaccins
a ARNm contre la COVID-19 avaient déja été autorisés par Santé Canada dans d’autres
populations pédiatriques (moins de 12 ans) comme sulit :

e Le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech autorisé le 19 novembre 2021 pour les
personnes de 5 & 11 ans (série primaire de deux doses; 10 mcg par dose)

e Le vaccin Spikevax de Moderna autorisé le 17 mars 2022 pour les personnes de 6 a
11 ans (série primaire de deux doses; 50 mcg par dose)

Pour de plus amples renseignements sur les recommandations du Comité consultatif national de
limmunisation (CCNI) concernant l'utilisation des vaccins a ARNm contre la COVID-19, voir
le Chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 dans le Guide canadien d'immunisation (GCI).

Les recommandations du CCNI sont conformes aux objectifs suivants du Programme canadien
d’immunisation contre la COVID-19, mis a jour le 14 février 2022 :

e Réduire au minimum le risque de maladie grave et de déceés tout en atténuant les
perturbations sociales résultant de la pandémie de COVID-19

o Passer de la Phase de crise a une approche plus durable de la gestion a long terme de la
COVID-19.

METHODOLOGIE

Le 7 juin 2022 et le 21 juin 2022, le CCNI a examiné les données probantes disponibles sur
I'utilisation du vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 (25 mcg) chez les enfants de
6 mois a 5ans. L'ensemble des données probantes comprenait les données cliniques du
fabricant dans la présentation réglementaire a Santé Canada, le fardeau de la maladie de COVID-
19 dans cette population et les données d’innocuité post-commercialisation sur d’autres
formulations de vaccins a ARNm dans des groupes plus agés. Il a été question de considérations
d'ordre éthique se rapportant a la vaccination contre la COVID-19 dans les populations
pédiatriques agées de 12 ans et moins avec le Groupe consultatif en matiére d’éthique en santé
publique (GCESP) les 3 mai 2021, 6 juillet 2021, 21 septembre 2021 et 12 mai 2022. Le 28 avril
2022, le Comité canadien sur 'immunisation (CCI) a fourni des commentaires sur les principales
guestions de politique afin d’assurer I'harmonisation avec les besoins des programmes
provinciaux et territoriaux. Le CCNI a approuvé ses recommandations sur I'utilisation du vaccin
Spikevax de Moderna chez les enfants de 6 mois a 5 ans le 6 juillet 2022.
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Il est possible de consulter ailleurs ¢ 2 |es détails du processus d’élaboration des
recommandations fondées sur des données probantes du CCNI.

RESUME DES DONNEES PROBANTES

Fardeau de la COVID-19 chez les enfants

La majorité des enfants atteints de COVID-19 ont une maladie lIégére ou asymptomatique mais
certains enfants présentent une maladie sévére et nécessitent une hospitalisation. Les
estimations d’hospitalisation et d’admission a l'unité des soins intensifs (USI) dans les
populations pédiatriques ont augmenté depuis que le variant Omicron est devenu prédominant.
Pour les enfants de 6 mois a 4 ans (le groupe d’age précédemment non admissible a la
vaccination contre la COVID-19), le taux mensuel moyen d’hospitalisation associée a la COVID-
19 a augmenté de 1,4 a 15,9 pour 100 000, si 'on compare le 1¢" mars 2020 au 31 décembre
2021 au 1° janvier 2022 au 31 mars 2022 @, Cette analyse comprend les données de 6 des
13 provinces et territoires du Canada qui fournissent & ’'ASPC des données de surveillance
comprenant 'age en mois des cas pédiatriques. L'augmentation des taux d’hospitalisation
associés a la COVID-19 dans les populations pédiatriques correspond a 'augmentation des
taux de séroprévalence dans les groupes plus agés et a 'augmentation générale des cas
signalés dans la population depuis que le variant Omicron est devenu prédominant.

Des études canadiennes sur la séroprévalence menées au Québec (26 janvier 2022 au 17
février 2022) et en Colombie-Britannique (a partir de mars 2022) estiment que 30 a 70 % des
enfants de moins de 5 ans ont déja été infectés par le SRAS-CoV-2; la plupart de ces infections
se sont produites depuis qu’Omicron est devenu le variant dominant “®. Ces données peuvent
toutefois ne pas étre généralisables a d’autres régions du Canada et les estimations nationales
de la séroprévalence de la COVID-19 sont inconnues chez les enfants de 5 ans et moins.

Syndrome inflammatoire multisystémique chez les enfants et syndrome post-COVID-19
(COVID longue) chez les enfants

Les enfants qui ont eu la COVID-19 sont exposés au risque du syndrome inflammatoire
multisystémique (SIM-E), une complication post-infection rare mais grave qui nécessite
généralement une hospitalisation en soins actifs. Parmi les 419 cas de SIM-E signalés a
I'échelle nationale au Canada, aucun décés n’a été signalé a ce jour (. Des décés associés au
SIM-E ont été signalés aux Etats-Unis ®); toutefois, la généralisabilité de ces données au
systeme de santé canadien est inconnue.

Bien que les données probantes soient limitées chez les enfants de 5 ans et moins, I'infection
par le SRAS-CoV-2 peut entrainer un syndrome post-COVID-19 (COVID longue). Ces données
probantes évoluent dans les groupes pédiatriques de moins de 12 ans.
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Pour de plus amples renseignements sur le SIM-E et d’autres signes et symptémes de COVID-
19 ou de complications post-infection, voir Signes, symptémes et gravité de la COVID-19 :
Guide a l'intention des cliniciens.

Facteurs de risque les plus fréguemment associés a une maladie sévére chez les enfants
de 5 ans et moins

Un examen rapide de 'ampleur de I'association entre les facteurs de risque et les complications
séveres de COVID-19 chez les enfants de 5 ans et moins a été réalisé par COVID-END
(derniere mise a jour le 7 mars 2022) ©. Les enfants de 5 ans et moins présentant une
guelconque comorbidité peuvent présenter un risque accru de complications séveéres de
COVID-19 (n= 6 études; certitude des données probantes modérée) 119, Les données
probantes suggérant que la race et I'ethnicité et (ou) les personnes vivant avec des inégalités
sociales et structurelles* constituent des facteurs de risques liés aux complications sévéres de
COVID-19 (n= 2 études) sont limitées (certitude des données probantes tres faible) ‘19, Cing
études ont évalué la relation entre des comorbidités spécifiques et des complications sévéres
chez des enfants de 0 a 2 mois et de 3 a 5 mois. Un certain nombre de facteurs de risque
présentaient des associations statistiquement significatives avec des complications sévéres de
la COVID-19, y compris les anomalies congénitales cardiagues et circulatoires, les affections
pulmonaires chroniques et la dépendance a une sonde d’alimentation 12419 Pour les enfants
de moins de 2 ans, des associations statistiquement significatives pour les maladies sévéres
ont été rapportées pour la prématurité, les troubles cardiovasculaires, les troubles respiratoires,
les anomalies des voies respiratoires, les troubles neurologiques, la dépendance a une sonde
d’alimentation et I'hypertension. Pour les enfants de 2 a 5 ans, des associations statistiquement
significatives avec une maladie sévere ont été rapportées pour les troubles du développement
neurologique, I'épilepsie et (ou) les convulsions, I'obésité, les maladies métaboliques
chronigues et 'immunosuppression ¢3 1619 Toutefois, la majorité des études menées pour
informer sur les facteurs de risque de complications séveres de COVID-19 dans les populations
pédiatriques ont eu lieu avant I'apparition d’Omicron, et ne peuvent étre nécessairement
généralisées a la situation épidémiologique actuelle au Canada ©.

La seveérité de la maladie pour les futurs variants du SRAS-CoV-2 chez les enfants ou dans
toute autre population est inconnue.

Données des essais cliniques sur le vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg)
chez les enfants de 6 mois a 5 ans

Le vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 a été évalué dans le cadre d’'un essai
pédiatrique (6 mois a 5 ans) continu de Phases 2/3 en cours, randomisé, a l'insu et contrélé par
placebo. Pour toutes les analyses, les participants ont été divisés en deux sous-groupes basés
sur I'age : de 6 & 23 mois et de 2 & 5 ans. Ces participants ont été recrutés aux Etats-Unis et au
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Canada a partir de novembre 2021 et le recrutement est toujours en cours. lls ont été répartis de
facon aléatoire dans un groupe recevant deux doses du vaccin (25 mcg d’ARNm) ou deux doses
de placebo, administrées a 28 jours d’intervalle 9,

Dans les deux groupes d’age et entre les groupes recevant le vaccin et ceux qui ont recu le
placebo, environ 50 % des participants étaient des filles. Parmi les participants ayant regu le
vaccin Spikevax de Moderna, la majorité était agée entre 1 et 5 ans, tandis qu’environ 8 % de 6
a 11 mois et environ 2 % de 5 ans a moins de 6 ans 19,

A la date limite des données (le 21 février 2022), le suivi médian aprés 'administration de la
deuxiéme dose était de 68 jours pour les participants de 6 a 23 mois et de 72 jours pour les
participants de 2 a 5 ans.

Efficacité potentielle

L’efficacité potentielle (EP) a été évaluée chez des enfants de 6 mois a 5 ans aprés
I'administration d’'une dose et de deux doses du vaccin Spikevax de Moderna & ARNm contre la
COVID-19 (25 mcg) a une période ou Omicron était le variant prédominant du SRAS-CoV-2 aux
Etats-Unis et au Canada (date limite des données du 21 février 2022) @®. La population par
protocole (statut de base négatif au SRAS-CoV-2 et a recu deux doses de vaccin ou de
placebo) comprenait 5 476 participants ayant recu deux doses de vaccin ou de placebo (pour
les participants de 6 a 23 mois, 1 511 participants dans le groupe vaccinég, 513 dans le groupe
placebo; pour les participants de 2 a 5 ans, 2 594 dans le groupe vacciné, 858 dans le groupe
placebo) 0,

Efficacité potentielle chez les participants sans preuve d’une infection antérieure par le SRAS-
CoV-2 (population par protocole)

L’EP contre une infection symptomatique confirmée par le SRAS-CoV-2 débutant 14 jours
aprés I'administration de la deuxiéme dose a été estimée a 50,6 % (intervalle de confiance [IC]
95 % : 21,4 &4 68,6 %) chez les participants a I'étude agés de 6 a 23 mois et 4 36,8 % (IC a

95 % : 12,5 a 54,0 %) chez les participants de 2 a 5 ans (829,

L’EP contre l'infection asymptomatique par le SRAS-CoV-2 a partir de 14 jours aprés
'administration de la deuxiéme dose a été estimée a 3,8 % chez les participants a I'étude agés
de 6 & 23 mois et a 22,9 % chez ceux de 2 a 5 ans; toutefois, dans les deux groupes d’age, I'lC
autour de 'estimation ponctuelle était large et incluait zéro (IC 2 95 % : -111,5 a 52,8 % et

19,5 a 49,3 %, respectivement) 1820,

L’estimation de I'EP contre l'infection asymptomatique aprés deux doses devrait étre interprétée
avec prudence, car des cas ont été recensés parmi les participants qui étaient séronégatifs au
départ avant 'administration de la premiére dose et qui ont par la suite eu un résultat positif au
test de transcription inverse suivie de réaction en chaine de la polymérase (RT-PCR) ou a la
sérologie a différents moments, a partir de 14 jours apres I'administration de la deuxieme dose;
toutefois, le nombre de participants ayant fourni des échantillons pour la sérologie a des
moments ultérieurs était limité. Par conséquent, ce résultat pourrait refléter une infection
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acquise a tout moment aprés I'administration de la premiére dose avant le moment de la
collecte des échantillons, et pourrait constituer une sous-estimation de I'EP de 2 doses.

L’EP contre l'infection symptomatique confirmée par le SRAS-CoV-2 a partir de 14 jours apres
'administration de la premiere dose jusqu’a la deuxiéme dose a été estimée a -11,4 % chez les
participants a I'étude agés de 6 a 23 mois et a 17 % chez les ceux de 2 a 5 ans. Toutefois, les
estimations de l'efficacité potentielle du vaccin & une dose devraient étre considérées avec
prudence, car peu de cas ont été signalés au cours de cette période de deux semaines, et par
conséquent, I'lC autour de I'estimation ponctuelle était large et incluait zéro (IC a 95 % : -
529,8 a71,3 % et-161,2 a 69,6 %, respectivement) @ 22),

Estimations de I'efficacité potentielle chez les participants avec ou sans preuve d’'une infection
antérieure par le SRAS-CoV-2

L’EP contre l'infection symptomatique confirmée par le SRAS-CoV-2 a partir de 14 jours apres
'administration de la deuxieme dose a également été établie chez les participants,
indépendamment de la preuve d’une infection antérieure par le SRAS-CoV-2, et a été estimée a
50,6 % (IC a 95 % : 21,4 a 68,6 %) chez les participants a I'étude agés de 6 a 23 mois et a 36,5
% (IC 295 % : 12,5 a 54,0 %) chez les participants de 2 a 5 ans @3,

Estimations de I'efficacité potentielle par rapport aux complications séveres de COVID-19

Il 'y a pas eu de décés ou de cas de COVID-19 ou de SIM-E sévere parmi les participants a
'essai ayant recu le vaccin mais un cas de SIM-E a été signalé apres la date limite des
données du 21 février 2022 chez un participant ayant recu le placebo ®®. Par conséquent, 'EP
par rapport aux complications séveres de COVID-19 ou du SIM-E n’a pas été évaluée.

Les données probantes en situation réelle suggérent que les vaccins a ARNm dans les groupes
plus agés ont une efficacité réelle (ER) élevée pour prévenir les complications sévéres de
COVID-19, y compris I'hospitalisation et le décés. De plus, les vaccins a ARNm ont une ER
élevée contre I'hospitalisation liée au SIM-E chez les adolescents . Les estimations de I'EP
du vaccin Spikevax de Moderna contre la maladie symptomatique pendant la vague d’Omicron
chez les enfants de 6 mois a 5 ans sont cohérentes avec I'ER signalée pour le vaccin
Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) chez des enfants de 5 a 11 ans évalués pendant la
vague d’Omicron @9, Toutefois, I'affaiblissement des réponses immunitaires au fil du temps est
bien documenté pour les groupes plus agés et peut également contribuer a des estimations
d’ER moins élevées lors du calcul de cette derniere a des intervalles plus longs aprés la
vaccination ou l'infection. L’ER contre tout variant futur est inconnue.

Pour de plus amples renseignements sur 'ER des vaccins a ARNm contre la COVID-19 contre
les complications sévéres de COVID-19, y compris I'hospitalisation liée au SIM-E, voir
le Chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 dans le Guide canadien d'immunisation (GCI).
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Immunogénicité

Immunogénicité selon le protocole chez les participants sans preuve d’une infection antérieure
par le SRAS-CoV-2

La réponse immunitaire humorale au vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) était non inférieure
chez les enfants de 6 mois a 5 ans par rapport aux jeunes adultes, répondant aux criteres de
non-infériorité préétablis (limite inférieure de I'IC bilatéral & 95 % pour le taux de la moyenne
géométrique des titres [MGT] de plus de 0,67; estimation ponctuelle de 0,8 ou plus). Les titres
d’anticorps neutralisants du SRAS-CoV-2 (ID50) ont été dosés 28 jours apres I'administration de
la deuxiéeme dose, et le taux de la MGT des titres d’anticorps neutralisants chez les enfants de 2
a 5 ans (n=264) et de 6 & 23 mois (n=230) par rapport aux jeunes adultes (18 a 25 ans; n=291)
était de 1,01 (ICa95 % :0,88a 1,17 %) et de 1,280 (IC & 95 % : 1,12 a 1,47 %), respectivement.
Les taux de séroréponse neutralisante (TSR chez les enfants de 2 a 5 ans et chez ceux de 6 a
23 mois étaient respectivement de 98,9 % et 100 %, avec des différences par rapport aux jeunes
adultes de -0,4 % (ICa 95 % :-2,7a1,5%) etde 0,7 (ICa95%:-1,0 a 2,5 %), respectivement,
répondant aux critéres de succés de non-infériorité (limite inférieure de I'lC a 95 % de la différence
du TSR de plus de -10 %) @9,

Immunogénicité chez les participants en fonction de la sérologie pour le SRAS-CoV-2 au départ

Environ 9 % des participants de 2 a 5 ans et 6 % de ceux de 6 & 23 mois présentaient des signes
sérologiques d’'une infection antérieure au SRAS-CoV-2 au début de I'étude et ont donc été
exclus des analyses d'immunogénicité 8, Les titres d’anticorps neutralisants ont augmenté chez
ces participants 28 jours apres I'administration de la deuxieme dose. Chez les enfants séropositifs
de 2 a5 ans, les titres d’anticorps ont été multipliés par 37 par rapport aux titres pré-vaccination.
Chez les enfants séropositifs agés de 6 a 23 mois, les titres d’anticorps ont été multipliés par 49
par rapport aux titres pré-vaccination @9, Les titres d’anticorps des enfants séropositifs agés de
2 a5 ans et de 6 a 23 mois étaient au moins 4 ou 6 fois plus élevés 28 jours aprées I'administration
de la deuxieme dose par rapport aux enfants séronégatifs.

Chez les participants séronégatifs et séropositifs, les titres d’anticorps étaient généralement plus
élevés chez les enfants de 6 a 23 mois que chez ceux de 2 a 5 ans.

Comme une corrélation immunologique de protection n’a pas été établie pour la COVID-19 a
I'heure actuelle, on ne sait pas comment les niveaux de réponses immunitaire rapportés dans les
essais cliniques sont liés a la prévention de 'infection ou de la maladie de SRAS-COV-2 ou a la
capacité de transmettre a d’autres personnes.
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Innocuité

Le vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 (25 mcg) a été bien toléré chez les enfants
de 6 mois & 5 ans. Les données d’'innocuité ont été recueillies dans le cadre d’'un essai clinique
de Phases 2/3, toujours en cours, qui incluait des enfants de 6 mois a 5 ans. Les données
d’'innocuité analysées étaient fondées sur une date limite du 21 février 2022. Au moment de cette
date limite, 'ensemble de I'analyse de I'innocuité comprenait 375 sujets de 6 mois a moins d’un
an, 1 373 sujets de 1 an a moins de 2 ans et 3 007 sujets de 2 ans a moins de 6 ans °. Aucun
signalement en matiére d’innocuité n'a été détecté apres une médiane de 103 jours par suite de
'administration de la premiére dose et de 71 jours aprés I'administration de la deuxieme dose
pour les enfants de 2 & 5 ans, et de 98 jours aprés I'administration de la premiere dose et de
68 jours aprés I'administration de la deuxiéme dose pour les enfants de 6 mois a moins de 2 ans.
La durée du suivi des participants variait de 0 & 127 jours apres I'administration de la premiere
dose et de 0 a 99 jours aprés I'administration de la deuxiéme dose, car I'étude recrutait toujours
des participants a la date limite des données @®.

Dans I'ensembile, le profil d'innocuité du vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) était conforme au
profil d’innocuité et de réactogénicité connu des préparations de 50 cmg et de 100 mcg de ce
vaccin dont 'utilisation était autorisée dans les groupes plus agés. Les événements signalés dans
le groupe vacciné étaient cohérents avec les événements couramment rapportés pour d’autres
vaccins pédiatriques dont l'utilisation est autorisée chez les enfants de 6 mois a 5 ans.

Evénements indésirables locales et systémiques

Les données sur les réactions indésirables (RI) locales et systémiques sollicités comprenaient 4
792 participants de 6 mois a 5 ans qui ont recu au moins une dose de vaccin et 1 596 participants
ayant recu au moins une dose de placebo. Des RI locales sollicitées dans les 7 jours, y compris
des événements de Grade 3, ont été signalées a une fréquence plus élevée dans le
groupe vacciné que dans les groupes placebo chez les 2 a 5 ans et chez les 6 mois a moins de
2 ans, particulierement aprés I'administration de la deuxiéme dose. Les RI systémiques sollicitées
dans les 7 jours signalés aprés I'administration de la premiére dose étaient similaires par rapport
au placebo dans les deux groupes d’age mais ont été signalées a une fréquence plus élevée
dans le groupe vacciné que dans le groupe placebo aprés I'administration de la deuxiéme dose,
y compris des événements de Grade 3. La majorité des RI locales et systémiques sollicitées
étaient de Grade 1 ou 2 et sont survenues dans les 2 premiers jours suivant toute dose de vaccin
et ont persisté pendant une médiane de 2 ou 3 jours. L'incidence des RI sollicitées de Grade 3
était peu fréquente dans les groupes vacciné et placebo dans les deux groupes d’age (moins de
5 % aprés toute dose) @9,

Les RI locales et systémiques sollicitées les plus fréquemment signalées étaient lirritabilité/les
pleurs, la douleur, la somnolence et la perte d’appétit. La fatigue (48,4 %) était la RI systémique
le plus fréguemment signalée chez les participants de 37 mois a 5 ans 9,
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Voir le Tableau 1 de I'annexe pour connaitre la fréquence des évenements indésirables (El)
locaux sollicités pour le vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 chez les enfants de 6
mois a 5 ans.

Tout type d’El qui est survenu chez au moins 1 % des participants a I'étude agés de 6 mois a
moins de 2 ans ayant regu un vaccin et a un taux au moins 1,5 fois supérieur a celui du placebo,
comprenait une otite moyenne aigué (1,4 % contre 0,7 %), une lymphadénopathie au point
d’injection (1,4 % contre 0,2 %) et un érytheme au point d’injection (1,1 % contre 0,2 %). Chez
les enfants de 2 a 5 ans, seul un érythéme au point d’injection est survenu chez 1 % ou plus dans

le bras vacciné et a un taux au moins 1,5 fois supérieur a celui du placebo (1,3 % contre 0,2 %)
(18)

Evénements indésirables graves et autres événements indésirables d’intérét

Pour les participants de 2 a 5 ans : Des événements indésirables graves (EIG) jusqu’a 28 jours
et au-dela de la derniére dose ont été signalés a une fréquence de 0,3 % (n = 9) pour le groupe
vacciné et de 0,2 % (n = 2) pour le groupe placebo. Aucun des EIG signalées n’a été considéré
comme liée au vaccin ?9. Dans le groupe de 2 a moins de 5 ans, l'incidence des événements
nécessitant des soins médicaux jusqu’a 28 jours aprés I'administration d’'une dose quelconque
était similaire dans le groupe vacciné (662/3031; 21,8 %) par rapport a celle du groupe placebo

(221/1 007; 21,9 %). Aucun participant des deux groupes n’a abandonné I'étude en raison d’un
ElG9,

Pour les participants de 6 mois a moins de 2 ans : Des EIG jusqu’'a 28 jours et au-dela de la
derniére dose ont été signalés a une fréquence de 0,9 % (n = 15) pour le groupe vacciné et de
0,2 % (n = 1) pour le groupe placebo. Dans le groupe vacciné, un participant a présenté deux
EIG considérés comme étant liés au vaccin (une fiévre de Grade 3 survenue 6 heures apres
'administration de la premiére dose, suivie d’'une convulsion fébrile). Aucun des autres EIG
signalés n’'a été considéré comme étant lié au vaccin @®. L’incidence des événements
médicalement assistés jusqu’a 28 jours aprés toute dose était également similaire dans le groupe
vacciné (486/1761; 27,6%) par rapport au groupe placebo (161/589; 27,3%). Un participant de
chaque groupe a interrompu la vaccination a I'étude @9,

Il'y avait 1 cas d’anaphylaxie attribué a un médicament concomitant dans le groupe des 2 a 5 ans
(32 jours aprés la vaccination), et 2 cas d’anaphylaxie liée aux ceufs ou aux produits alimentaires
sans rapport avec le vaccin dans le groupe plus jeune de 6 mois a moins de 2 ans (15 et 18 jours
apres la vaccination) 8,

Aucun déceés, aucun cas de SIM-E et aucun cas de myocardite et/ou de péricardite n'a été signalé
chez les participants pendant la période d’étude 8. Etant donné que I'essai était limité a n = 4
792 participants randomisés pour recevoir le vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg), il est peu
probable qu’un El survenant a une fréquence inférieure a 6 sur 10 000 soit détecté.

Les données d’innocuité canadiennes et internationales de surveillance post-commercialisation
d’autres vaccins & ARNm contre la COVID-19 dans des populations plus agées ont fait état d’'un
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risque rare de myocardite et/ou de péricardite avec des vaccins a ARNm, qui varie a la fois selon
le sexe, I'age, l'intervalle entre les doses, la dose de vaccin et le produit vaccinal. Les données
actuelles suggerent que le risque de myocardite et/ou péricardite est plus faible chez les jeunes
enfants que chez les adolescents ou les jeunes adultes.

Pour de plus amples renseignements sur le risque de myocardite et/ou péricardite apres
'administration d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19, voir le Chapitre sur le vaccin contre la
COVID-19 dans le Guide canadien d'immunisation (GCI).

VACCIN

Formulations du vaccin contre la COVID-19 autorisées pour les populations
pédiatriques agées de 6 mois a 5 ans au Canada

Tableau 1. Utilisation des vaccins contre la COVID-19 pour les enfants de 6 mois a 5 ans

Spikevax de Moderna

Age de 6 mois a5 ans
Dose 25 mcg (0,25 mL)
Présentation 0,10 mg/mL

Bouchon de flacon bleu royal

Diluant Aucun

Allergénes potentiels  |Polyéthyléne glycol (PEG), Trométhamine (trométamol ou
Tris)?

Stockage®* e Conserver a des températures comprises entre -
50 °C et -15°C et protéger de la lumiére dans
'emballage d’origine

e Les flacons peuvent étre décongelés et conservés
entre +2 °C et +8 °C pendant 30 jours maximum,
ou entre +8°C et +25°C pendant 24 heures
maximum s'ils ne sont pas perforés

¢ Ne pas recongeler une fois décongelé

Transport® Si le transport entre -50 ° C et -15 °C n’est pas possible,
les flacons décongelés a [I'état liquide peuvent étre
transportés entre +2 °C et +8 °C pendant un maximum de
12 heures.
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2 La trométhamine (TRIS ou trométamol) est utilisée comme un tampon dans les vaccins et les médicaments, y compris ceux
destinés aux enfants, pour améliorer la stabilité et prévenir les fluctuations du pH de la solution. Aucun probleme d’'innocuité n’a été
relevé avec la trométhamine. Bien que la trométhamine ait été reconnue comme un allergene potentiel, une revue des données
probantes n'a pas permis de repérer des cas de réactions allergiques a la trométhamine chez les enfants. @7

b Quelles que soient les conditions de stockage, les vaccins ne devraient pas étre utilisés aprés la date de péremption imprimée sur
le flacon et les cartons.

¢ Congelé : -25 °C a -15 °C; réfrigéré : +2 °C a +8 °C; température ambiante : +15 °C a +25 °C.

Pour de plus amples renseignements thérapeutiques complets sur les formulations pour enfants
et pour adultes du vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19, voir les dépliants ou les
renseignements contenus dans les monographies de produits autorisés de Santé Canada,

disponibles dans la Base de données sur les produits pharmaceutigues.

PROGRAMME

Voir le Tableau 2 pour un résumé des calendriers de vaccination pour les vaccins contre la
COVID-19 autorisés chez les enfants de 6 mois a 5 ans.

Tableau 2. Calendrier de vaccination pour la série primaire, par vaccin contre la COVID-19

Produit Age Dose Calendrier de Intervalle Intervalle recommandé?
vaccinal vaccination autorisé par le CCNI

Moderna De 25 mcg Calendrier & 28 jours Au moins 8 semaines
Spikevax 6 mois | (0,25 mL) | 2 doses

(25 mcg) abans

Pfizer- De5a |10mcg Calendrier & 21 jours Au moins 8 semaines
BioNTech 1lans | (0,2mL) 2 doses

Comirnaty

(10 mcg)

!Des données probantes émergentes indiquent que des intervalles plus longs entre la premiére et la deuxiéme dose des vaccins
contre la COVID-19 entrainent une réponse immunitaire plus robuste et durable et une meilleure ER. Les données provenant de
groupes plus agés suggérent également qu’un intervalle prolongé peut étre associé a un risque réduit de myocardite et/ou péricardite
apres I'administration d’'une deuxiéme dose d’un vaccin a ARNm contre la COVID-19. Le CCNI continuera a surveiller les données
probantes et a mettre a jour cet intervalle si nécessaire.
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RECOMMANDATIONS

Pour les enfants de 6 mois a 5 ans (qui est le groupe d’age pour lequel le vaccin Spikevax de
Moderna [25 mcg] en série primaire est autorisé) :

1.

Le CCNI recommande gu’une série compléte du vaccin Spikevax de Moderna
contre la COVID-19 (25 mcg) puisse étre proposée aux enfants de 6 mois a 5 ans
qui ne présentent pas de contre-indications au vaccin, en respectant un intervalle
d’au moins 8 semaines entre la premiére et la deuxiéeme dose. (Recommandation
discrétionnaire du CCNI)

Le CCNI recommande que les enfants de 6 mois a 5 ans qui sont modérément a
séverement immunodéprimés puissent étre vaccinés par une série primaire de
trois doses du vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg), en respectant un intervalle
de 4 & 8 semaines entre chaque dose. (Recommandation discrétionnaire du CCNI)

Le CCNI recommande a I’heure actuelle que la série primaire du vaccin Spikevax
de Moderna contre la COVID-19 (25 mcg) pour les enfants de 6 mois a 5 ans ne
soit pas systématiquement administrée simultanément (c’est-a-dire le méme jour)
avec d’autres vaccins (vivants ou non). (Forte recommandation du CCNI)

Comme il s'agit d’'un vaccin nouvellement autorisé dans ce groupe d’age, les données
probantes sur tout risque d’El rares ou trés rares seront surveillées. Il est conseillé
d’attendre 14 jours entre les produits vaccinaux lors de I'administration du vaccin
Spikevax de Moderna contre la COVID-19 (25 mcg) et d’autres vaccins. Cela pourrait
éviter I'attribution erronée d’un El & un vaccin particulier ou a l'autre.

Cette période d’attente minimale suggérée entre les vaccins est une mesure de
précaution a I'heure actuelle, et est conforme aux orientations initiales du CCNI sur
I'administration simultanée des vaccins contre la COVID-19 chez les enfants de 5 a

11 ans au moment de l'autorisation de la vaccination, lorsque le risque d’effets
secondaires suivant I'immunisation rares ou trés rares était inconnu étant donné la taille
de l'essai clinique.

Toutefois, il est reconnu que les circonstances peuvent étre difficiles pour les
professionnels de la santé et les parents si de multiples visites a ces professionnels sont
nécessaires pour administrer tous les vaccins recommandés. L’administration
simultanée ou un intervalle plus court entre le vaccin Spikevax de Moderna contre la
COVID-19 (25 mcg) et d’autres vaccins peut étre justifié sur une base individuelle dans
certaines circonstances a la discrétion clinique du professionnel de la santé.

Pour les enfants de 5 ans (le groupe d’age pour lequel la série primaire de vaccins
Spikevax de Moderna (25 mcg) et Comirnaty de Pfizer-BioNTech (10 mcg) contre la
COVID-19 est autorisée) :

4.1 Le vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) peut étre proposé aux enfants de
5 ans comme une solution de rechange au vaccin Comirnaty de Pfizer-
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BioNTech (10 mcg); toutefois, l'utilisation du vaccin Comirnaty de Pfizer-
BioNTech (10 mcg) est préférée au vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg).
(Recommandation discrétionnaire du CCNI)

4.2 Les enfants qui ont recu le vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) pour une
dose précédente et qui ont atteint I’Age de 6 ans avant de terminer leur série
primaire devraient recevoir le vaccin Spikevax de Moderna (50 mcg) pour
terminer leur série primaire. Si la série primaire était complétée par le vaccin
Spikevax de Moderna (25 mcg) ou par le vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech
(10 mcg), la dose devrait étre considérée comme étant valide et la série
compléte. (Recommandation discrétionnaire du CCNI)

S'il est facilement disponible (c.-a-d. facilement disponible au moment de la vaccination
sans délai ni gaspillage vaccinal), le méme produit vaccinal a ARNm contre la COVID-19
devrait étre proposé pour la dose subséquente d’'une série de vaccins commencée par
un vaccin spécifiqgue a ARNm contre la COVID-19.

Toutefois, en suivant les orientations établies sur I'interchangeabilité des vaccins a
ARNmM contre la COVID-19, lorsque le méme produit vaccinal a ARNm n’est pas
facilement disponible, est inconnu ou n’est plus autorisé pour le groupe d’age (p. ex.,
une fois qu’un enfant a atteint 'dge de 6 ans), un autre produit vaccinal a ARNm contre
la COVID-19 recommandé dans ce groupe d’age peut étre considéré comme étant
interchangeable.

Pour de plus amples renseignements sur l'interchangeabilité des vaccins a ARNm
contre la COVID-19, voir le Chapitre sur le vaccin contre la COVID-19 dans le Guide
canadien d’'immunisation (GCI).

Facteurs a prendre en considération pour le moment ou il convient de proposer la série
primaire du vaccin Spikevax de Moderna (25 mcg) aux enfants de 6 mois a 5 ans qui ont
été précédemment infectés par le SRAS-CoV-2 :

Sur la base de données provenant de populations plus agées (p. ex., 5 ans et plus), la
durée de la protection contre I'infection par Omicron conférée par une série primaire
d’un vaccin contre la COVID-19 est supérieure a celle conférée par I'infection a elle
seule; toutefois, la protection s’estompe aprés plusieurs mois. La durée de la protection
conférée par une série primaire du vaccin contre la COVID-19 par rapport a une
infection sévére est maintenue pendant au moins 6 mois.

L'immunité hybride (c’est-a-dire 'immunité induite par la vaccination et I'infection) chez
les adultes est associée a une protection plus étendue et plus longue.

Les études de séroprévalence suggérent que de nombreux enfants ont été infectés par
le variant Omicron du SRAS-CoV-2.

Les intervalles suggérés par le CCNI entre l'infection antérieure et la vaccination contre
la COVID-19 s’appliquent également a ce groupe d’age. Pour les enfants de 6 mois a
5 ans précédemment infectés par le SRAS-CoV-2, le CCNI suggeére un intervalle de

8 semaines entre l'infection et le début ou la fin d’'une série primaire du vaccin contre la
COVID-19 (c’est-a-dire 8 semaines apres I'apparition des symptémes ou un test positif
si asymptomatique). Cet intervalle peut étre raccourci pour les enfants considérés

15 | Recommandations sur l'utilisation du vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 chez les
enfants de 6 mois a 5 ans


https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/publications/vie-saine/guide-canadien-immunisation-partie-4-agents-immunisation-active/page-26-vaccin-contre-covid-19.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/guide-canadien-immunisation.html

comme étant modérément a séverement immunodéprimeés (p. ex., 4 & 8 semaines apres
I'apparition des symptémes ou un test positif si asymptomatique) 2.

Résumeé des données probantes, justification et considérations supplémentaires

e Le vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 est le seul vaccin autorisé pour les
enfants de 6 mois a 4 ans a I'heure actuelle. Selon les données des essais cliniques de
Phases 2/3, les réponses immunitaires humorales générées par le vaccin ont satisfait
aux criteres de non-infériorité chez les enfants de 6 mois a 5 ans par rapport aux jeunes
adultes. Le vaccin a été bien toléré et aucun signalement en matiére d’innocuité n'a été
ce groupe d’age. Comme il n’existe pas encore de données probantes en situation réelle
sur l'utilisation de ce vaccin et que la taille de I'essai clinique était limitée, le risque de
tout El rare ou trés rare tel que la myocardite et/ou la péricardite est inconnu a I'heure
actuelle. Toutefois, l'innocuité des vaccins post-commercialisation dans les populations
pédiatriques est étroitement surveillée et les signalements d’El seront examinés en
permanence.

e Les études de séroprévalence menées en Colombie-Britannique et au Québec
suggérent qu’une grande proportion des enfants de moins de 5 ans ont déja été infectés
par le SRAS-CoV-2 dans les régions étudiées, la majorité des infections ayant eu lieu
depuis que le variant Omicron est devenu dominant; toutefois, on ne sait pas si ces
données peuvent étre généralisées a d’autres régions du Canada (p. ex., les provinces
maritimes) ou a des sous-populations.

¢ Des données probantes indirectes provenant d’adultes suggérent que I'immunité par
une infection antérieure a elle seule est inférieure a 'immunité conférée par la
vaccination avec une série primaire d’un vaccin contre la COVID-19. L'immunité hybride
(vacciné + infecté) semble conférer une immunité plus forte, plus durable et plus
étendue que la vaccination ou l'infection antérieure a elle seule.

e La plupart des enfants de 5 ans et moins infectés par le SRAS-CoV-2 présentent une
sévérité lIégére de la maladie et sont rarement hospitalisés mais certains enfants
présentent une maladie sévére, y compris les enfants auparavant en bonne santé.

e Les enfants considérés comme étant médicalement fragiles ou souffrant d’'une affection
sous-jacente présentent un risque plus élevé de complications séveres de la COVID-19.

e Les enfants qui ont été infectés par le SRAS-CoV-2 sont exposés au risque de SIM-E,
une complication post-infection rare mais grave qui nécessite des soins aigus. Certaines
données probantes indirectes indiquent que les vaccins a ARNm contre la COVID-19
(p.ex., vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech [30 mcg]) diminuent ce risque chez les
adolescents.

¢ L’infection par le SRAS-CoV-2 peut entrainer un syndrome post-COVID-19 (COVID
longue) mais les données probantes sont limitées dans cette population pédiatrique
ainsi que pour le variant Omicron.

¢ De nombreux enfants au Canada peuvent avoir pris du retard dans les vaccinations de
routine. Il est important que les enfants recoivent tous les vaccins pédiatriques
recommandés, conformément aux orientations des administrations. Par précaution,
'administration simultanée du vaccin Spikevax de Moderna contre la COVID-19 (25
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mcg) pour les enfants de 6 mois a 5 ans avec d’autres vaccins n’est pas
systématiquement recommandée a I'heure actuelle.

Le consentement éclairé devrait inclure la transparence sur les facteurs connus et
inconnus lors de la description des avantages et des risques du vaccin.

PRIORITES DE RECHERCHE

Le CCNI recommande une surveillance continue des données relatives a I'innocuité, a
'EP et a 'ER des vaccins pédiatrigues & ARNm contre la COVID-19 au moyen d’essais
cliniques et d’études en situation réelle. Cela devrait inclure 'examen des répercussions
cliniques d’une infection antérieure par le SRAS-CoV-2 ou le SIM-E sur l'innocuité, I'EP
et 'ER des vaccins contre la COVID-19 dans les populations pédiatriques. Cela comprend
'examen des données cliniques émergentes sur d’autres produits vaccinaux contre la
COVID-19 pour ce groupe d’age, y compris les vaccins a ARNm (c’est-a-dire le vaccin
Comirnaty de Pfizer-BioNTech contre la COVID-19 de 3 mcg actuellement en cours
d’évaluation clinique en tant que série primaire de 3 doses pour les enfants de 6 mois a
4 ans).

Le CCNI recommande d’élaborer des rapports réfléchis sur I'innocuité des vaccins dans
'ensemble des administrations canadiennes afin d’évaluer en temps opportun tout El
potentiellement rare ou trés rare chez les enfants aprées la vaccination contre la COVID-
19. En outre, des efforts devraient étre consentis pour faciliter la collaboration mondiale
afin de permettre le partage des données, de sorte que les décideurs du monde entier
puissent évaluer les avantages et les risques de la vaccination contre la COVID-19 pour
leurs propres populations pédiatriques spécifiques.
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ABREVIATIONS

Abréviation Terme
ARNmM Acide ribonucléique messager
CCNI Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI)

COVID-19 Maladie a coronavirus 2019

El Evénement indésirable

EIG Evénement indésirable grave

EP Efficacité potentielle

ER Efficacité réelle

IC Intervalle de confiance

RI Réaction indésirable

SIM-E Syndrome inflammatoire multisystémique chez I'enfant

SRAS-CoV-2 Syndrome respiratoire aigu sévere du coronavirus 2
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ANNEXE A : FREQUENCE DES EFFETS
SECONDAIRES SUIVANT L'IMMUNISATION
SOLLICITES PAR LE VACCIN SPIKEVAX DE MODERNA
(25 MCG) DANS LE CADRE DES ESSAIS CLINIQUES

Tableau 1. Réactions indésirables locales sollicitées dans les 7 jours suivant la premiere
et la deuxiéme injection, par Grade, participants de 6 a 23 mois, pour le vaccin Spikevax
de Moderna (25 mcg) contre la COVID-19b

Dose 1 Dose 2
Groupe de

Groupe de vaccins Placebo?® vaccins Placebo?®

(N =1 746) (N = 582) (N =1596) (N = 526)
Réactions indésirables | n (%) n (%) n (%) n (%)
Douleur
Tout 652 175 738 135

(37,4) (30,1) (46,2) (25,7)
Grade 3° 0 0 0 0

(0) (0) (0) (0)
Erythéme (rougeur)
Tout 150 24 215 20

(8,6) (4,1) (13,5) (3,8)
Grade 3¢ 5 2 13 0

(0,3) (0,3) (0,8) (0)
Gonflement (dureté)
Tout 146 15 243 11

(8,4) (2,6) (15,2) (2,2)
Grade 3¢ 5 0 14 0
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(0,3) (0) (0,9) (0)
Gonflement ou
sensibilité axillaire (ou
de I'aine)
Tout 102 26 148 28
(5,9) (4,5) (9,3) (5,3)
Grade 3° 0 0 0 0
(0) (0) (0) (0)

n=nombre de participants avec une réaction spécifiée, les pourcentages sont basés sur n/N.

N= nombre de sujets exposés ayant soumis des données pour I'événement.

a Le placebo était une solution saline.

b Douleur de Grade 3 et gonflement/sensibilité axillaire : Défini comme empéchant I'activité quotidienne.

¢ Gonflement et érytheme de Grade 3 : Défini comme étant plus de 50 mm/plus de 5 cm.

Les renseignements contenus dans ce tableau sont a jour en date du 14 juillet 2022. Pour des renseignements a jour, voir la
monographie du vaccin SPIKEVAX.

Tableau 2. — Réactions indésirables locales sollicitées dans les 7 jours suivant la
premiére et la deuxiéme injection, par Grade — Participants de 2 a moins de 6 ans

Dose 1 Dose 2
Groupe de Groupe de
vaccins Placebo?® vaccins Placebo?®
(N =2957) (N =970) (N =2938) (N =959)
Réactions
indésirables n (%) n (%) n (%) n (%)
Douleur
Tout 1813 382 2099 395
(61,4) (39,4) (71,4) (41,2)
Grade 3° 4 0 11 0
(0,1) (0) (0,4) (0)
Erythéme (rougeur)
Tout 164 14 259 15
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(5,5) (1,4) (8,8) (1,6)

Grade 3¢ 12 3 12 0
(0,4) (0,3) (0,4) (0)

Gonflement

(dureté)

Tout 134 17 240 11
(4,5) (1,8) (8,2) (1,2)

Grade 3¢ 10 2 13 0
(0,3) (0,2) (0,4) (0)

Gonflement ou
sensibilité axillaire
(ou de I’aine)

Tout 205 56 267 31
(6,9) (5,8) (9,2) (3,2)
Grade 3° 0 0 1 0
(0) (0) (<0,1) (0)
Utilisation de 498 121 800 105
médicaments

antipyrétiques ou (16,8) (12,5) (27,2) (10,9)

analgésiques®

n=# de participants avec une réaction spécifiée, les pourcentages sont basés sur n/N.

N= nombre de sujets exposés ayant soumis des données pour I'événement.

a Le placebo était une solution saline.

b Douleur de Grade 3 et gonflement/sensibilité axillaire : Défini comme empéchant I'activité quotidienne.
¢ Gonflement et érytheme de Grade 3 : Défini comme étant plus de 100 mm/plus de 10 cm.

Les renseignements contenus dans ce tableau sont a jour en date du 14 juillet 2022. Pour des renseignements a jour, voir la
monographie du vaccin SPIKEVAX.
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Tableau 3. Réactions indésirables systémiques sollicitées dans les 7 jours suivant la
premiére et la deuxieme injection, par Grade — Participants de 6 a 23 mois

Dose 1 Dose 2
Groupe de Groupe de
vaccins Placebo?® vaccins Placebo?®
(N =1746) (N =582) (N =1596) (N =526)
Réactions
indésirables n (%) n (%) n (%) n (%)
Fievre
Tout 191 49 232 44
(11,0) (8,4) (14,6) (8,4)
Grade 3 11 3 7 6
(de=39,6 °Ca (0,6) (0,5) (0,4) (1,1)
<40 °QC)
Grade 4 1 1 3 0
(>40,0 °C) (<0,1) (0,2) (0,2) (0)
Utilisation de 482 141 543 111
médicaments
antipyrétiques ou (27,6) (24,2) (34,0) (21,1)
analgésiques©
Irritabilité/pleurs
Tout 1175 361 1021 307
(67,6) (62,1) (64,3) (58,5)
Grade 3° 24 6 25 5
(1,4) (1,0) (1,6) (1,0)
Somnolence
Tout 645 217 558 175
(37,1) (37,3) (35,1) (33,3)
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Grade 3° 4 1 1 1
(0,2) (0,2) (<0,1) (0,2)

Perte d’appétit

Tout 524 152 510 132
(30,2) (26,2) (32,1) (25,1)

Grade 3° 10 1 16 2
(0,6) (0,2) (1,0) (0,4)

n=nombre de participants avec une réaction spécifiée, les pourcentages sont basés sur n/N.

N= nombre de sujets exposés ayant soumis des données pour I'événement.

a Le placebo était une solution saline.

b Irritabilité/pleurs, somnolence et perte d’appétit de Grade 3 : Défini comme empéchant I'activité quotidienne.

Les renseignements contenus dans ce tableau sont a jour en date du 14 juillet 2022. Pour des renseignements a jour, voir la
monographie du vaccin SPIKEVAX.

Tableau 4. — Réactions indésirables systémiques sollicitées dans les 7 jours suivant la
premiére et la deuxieme injection, par Grade — Participants de 24 mois a 36 mois ou
moins

Dose 1 Dose 2

Groupe de vaccins | Placebo? Groupe de vaccins | Placebo?
Réactions (N = 944) (N = 320) (N = 963) (N =330)
indésirables n (%) n (%) n (%) n (%)
Fievre
Tout 106 25 182 35

(11,3) (7,8) (18,9) (10,6)
Grade 3 3 3 12 0
(de 39,6 °Ca<40°C) | (0,3) (0,3) (1,2) (0)
Grade 4 3 1 3 0
(>40,0 °C) (0,3) (0,3) (0,3) (0)
Irritabilité/pleurs
Tout 513 163 523 148
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(54,5) (51,1) (54,3) (44,8)

Grade 3" 12 6 10 2
(1,3) (1,9) (1,0) (0,6)

Somnolence

Tout 285 92 347 89
(30,3) (28,8) (36,0) (27,0)

Grade 3" 2 0 1 0
(0,2) (0) (0,2) (0)

Perte d’appétit

Tout 225 71 294 69
(23,9) (22,3) (30,5) (20,9)

Grade 3° 7 1 8 0
(0,7) (0,3) (0,8) (0)

n=# de participants avec une réaction spécifiée, les pourcentages sont basés sur n/N.
N= nombre de sujets exposés ayant soumis des données pour I’évenement
a Le placebo était une solution saline.

b Irritabilité/pleurs, somnolence et perte d’appétit de Grade 3 : Défini comme empéchant I’activité quotidienne.

Les renseignements contenus dans ce tableau sont a jour en date du 14 juillet 2022. Pour des renseignements a jour, voir la
monographie du vaccin SPIKEVAX.
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Tableau 5. — Réactions indésirables systémiques sollicitées dans les 7 jours suivant la
premiére et la deuxieme injection, par Grade — Participants de 37 mois a moins de 6 ans

Dose 1 Dose 2
ARNm-1273 Placebo?® ARNm-1273 Placebo®
(N=2013) (N = 650) (N =1975) (N = 629)
Réactions
indésirables n (%) n (%) n (%) n (%)
Fievre
Tout 155 33 316 28
(7,7) (5,1) (16,0) (4,5)
Grade 3 23 4 58 2
(de>39°Ca (1,2) (0,6) (2,9) (0,3)
<40 °C)
Grade 4 1 1 4 0
(>40,0 °C) (<0,1) (0,2) (0,2) (0)
Maux de téte
Tout 232 78 310 51
(11,5) (12,0) (15,7) (8,1)
Grade 3° 5 2 8 1
(0,2) (0,3) (0,4) (0,2)
Fatigue
Tout 807 236 956 185
(40,1) (36,3) (48,4) (29,4)
Grade 3° 21 11 45 8
(1,0) (1,7) (2,3) (1,3)
Myalgie
Tout 200 60 310 47
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(9,9) (9,2) (15,7) (7,5)

Grade 3° 5 2 9 3
(0,2) (0,3) (0,5) (0,5)

Arthralgie

Tout 124 32 168 28
(6,2) (4,9) (8,5) (4,5)

Grade 3° 2 1 3 0
(<0,1) (0,2) (0,2) (0)

Nausées/vomisse-

ments

Tout 137 50 194 30
(6,8) (7,7) (9,8) (4,8)

Grade 3° 7 2 6 0
(0,3) (0,3) (0,3) (0)

Frissons

Tout 129 40 245 31
(6,4) (6,2) (12,4) (4,9)

Grade 3° 1 0 10 2
(<0,1) (0) (2,0) (0,6)

n=# de participants avec une réaction spécifiée, les pourcentages sont basés sur n/N.
N= nombre de sujets exposés ayant soumis des données pour I'événement
a Le placebo était une solution saline.

b Maux de téte, fatigue, myalgie, arthralgie, nausées/vomissements et frissons de Grade 3 : Défini comme empéchant I'activité quotidienne.

Les renseignements contenus dans ce tableau sont a jour en date du 14 juillet 2022. Pour des renseignements a jour, voir la
monographie du vaccin SPIKEVAX.
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