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de 'INPES, InVS et Eprus (Etablissement de préparation et de réponse aux
urgences sanitaires)

IPSOS : entreprise de sondage frangais

IRM : Technique d’Imagerie par Résonnance Magnétique

JECFA : Comité d’experts sur les additifs alimentaires administré conjointement par
la FAO (ONU pour I'alimentation et I'agriculture) et TOMS

Leem : Les Entreprises du Médicament, le Leem agit pour faire respecter I'éthique
professionnelle au sein des entreprises du médicament

MAI : Maladie Auto-Immune, réaction inflammatoire de I'organisme avec
immunisation caractérisée envers les antigenes du soi non-modifié.

MDR : MultiDrug-Resistant, bactéries multirésistantes, résistantes a plus de deux
des antibiotiques du traitement standard contre la tuberculose

MFM : Myofaciite & Macrophages

MSN : Mort Subite du Nourrisson

OCDE : Organisation de Coopération et de Développement Economique

Odoxa : Institut d’études indépendant

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

PubMed : principal moteur de recherche de données bibliographiques de I'ensemble
des domaines de spécialisation de la biologie et de la médecine.

ORS : Observatoire Régional de la Santé

ROR (RRO) : Vaccin regroupant les valences Rubéole, Oreillon, Rougeole.

SEP : Sclérose en Plaques, MAI qui affecte le systeme nerveux central. Elle entraine
des lésions evoluant par poussées, qui provoque des perturbations motrices,
sensitives et cognitives.

SIDA : Syndrome d'Immunodéficience acquise, ensemble de symptomes
conseécutifs a la destruction de cellules du systéme immunitaire par le virus de
immunodéficience humaine (VIH)

SNC : Systeme Nerveux Central

SNIIRAM : Systéme national d’information interrégimes de I’Assurance Maladie

UNESCO : Organisation des Nations Unies pour I'éducation, la science et la culture



URPS : Union Régionale des Professionnels de Santé, existe pour tous les corps de
meétiers médicaux et paramédicaux (Médecins, pharmaciens, infirmiers,
Kinésithérapeutes, ...) dans chaque région

XDR : extensively Drug-Resistant, bactéries hautement résistantes, résistantes a
plus de deux des antibiotiques du traitement standard contre la tuberculose et au

moins un des antibiotiques du traitement de seconde intention.



Introduction

L’Europe du XVlliéme et XIXéme siécle doit son essor démographique
exceptionnel a 'amélioration de I'hygiéne et de I'alimentation. Le constat de Pasteur
en 1881, lors de sa recherche sur les bactéries et micro-organismes, fit que « nous
buvons 90 % de nos maladies ». L’accés a |'eau potable a donc été une avancée
majeure en terme de prévention d’apparition des maladies infectieuses. Cependant
seule la vaccination a permis I'éradication totale d’'une pathologie mortelle que fit la
variole. Le Dr Stanley Plotkin, professeur de pédiatrie et microbiologie a I'Université
de Pennsylvanie et développeur du vaccin contre la rubéole a déclaré a propos de la
vaccination que « a I'exception de I'eau potable, aucune modalité d’intervention - y

compris les antibiotiques — n’a eu autant d'impact sur la réduction de la mortalité »*.

On estime que la vaccination permet d’éviter actuellement 2 a 3 millions de
déces par an et pourrait en éviter 1,5 million de plus avec une amélioration de la
couverture vaccinale?. Mais depuis quelques années, l'intérét de la vaccination dans
nos sociétés modernes dénuées des pathologies autrefois endémiques et le profil de
sécurité des vaccins sont régulierement contestés. Quel est le fondement d’un tel
soulévement et quel serait alors I'impact d’une baisse de couverture vaccinale au

profit de la « peur du vaccin » ?

Il est important pour comprendre et décrypter un fait sociétal, de connaitre les
faits historiques et controverses qui lui appartiennent. Nous ferons donc dans un
premier temps un bref retour sur les origines de la vaccination et ses premiers
succes, avant de justifier I'intérét d’'un tel acte médical pour la santé de tous et de
rappeler la complexité de son statut Iégal entre liberté individuelle et protection de la

santé publique.

Dans une seconde partie, nous analyserons l'impact de l'information sur la
montée des mouvements anti vaccinaux et les arguments qu’ils avancent. Ainsi que
les raisons qui poussent certains parents vers I'hésitation vaccinale et les solutions
qui pourraient étre apportées afin de relancer la courbe vaccinale (diminuer

I'aversion a la vaccination).



Enfin, nous reviendrons sur les principales polémiques autours du vaccin
depuis ces 20 derniéres années, en grande partie responsables de la baisse de
popularité de la vaccination. Nous réaliserons une revue de la littérature scientifique
a propos de I'Hépatite B, du vaccin combiné Rubéole-Oreillons-Rougeole, et de la
vaccination contre le papillomavirus et nous tenterons d’expliquer le contexte
particulier qu’a représenté la campagne vaccinale contre le virus H1N1. Autant de
sujets souvent évoqués chez les hésitants vaccinaux qui doivent nécessairement

étre rassurés par un discours clair et scientifiquement solide.



Premiere partie: Vacciner, un geste essentiel de
santé publique

l. Retour sur les grandes victoires vaccinales du XX™e siécle

1. La variole, le succes d’'une éradication totale

1.1. Histoire de la pandémie

La variole est une maladie infectieuse éruptive a transmission interhumaine
spécifique par contact direct rapproché avec les sécrétions nasopharyngées (plus
rarement par contact direct avec les lésions cutanées), elle est provoquée par un

virus de la famille des proxyvirus (ADN Bicaténaire).

Les symptomes cliniques sont : une fievre élevée, de la fatigue, des maux de
téte et des maux de dos. Des éruptions cutanées apparaissent, surtout au visage,
aux bras et aux jambes 2 a 3jours plus tard, les Iésions papuleuses plates se
transformant en vésicules puis pustules. L’évolution en croltes au bout de 8 a 9 jours
laisse des cicatrices creuses. La maladie sous sa forme majeure (personne non

vaccinée) est mortelle dans un tiers des cas.

Figure 1a. Figure 1b. Figure 1c.

Figures 1a, 1b et 1c — Lésions varioliques en phase active de la maladie. http://leblogdestella.over-

blog.com, http://www.astrium.com , http://www.techmicrobio.eu.

Probablement introduite en Europe par les invasions arabes au ' siécle, la
variole était alors déja endémique en Asie. Et ce sont les Chinois, au Xle siecle, qui
expérimentent la premiére méthode d’immunisation en mettant en contact une

personne a immuniser avec la substance suppurant des pustules d’'un malade.
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Quoique aléatoire (1 a 2 % des personnes que I'on immunise décédent), cette
technique de « variolisation » se diffuse progressivement le long de la route de la
soie. Elle atteint 'Europe au début du XVllle siecle et va inspirer les médecins

européens.

A la fin du XVllle siécle, Edward Jenner, médecin de campagne anglais,
observe que les valets de ferme attrapent souvent la « vaccine », une maladie des
vaches présentant les mémes symptdomes cliniques que la variole. Il constate
également que ces personnes sont ensuite épargnées par les épidémies varioliques.

Jenner en conclut que la vaccine pourrait protéger contre la variole.

1.2. Des premiéres expérimentations a I'éradication

Le 14 mai 1796, Jenner préleve du pus de la main d’'une femme infectée par
la vaccine et I'inocule a un garcon de 8 ans. L’enfant tombe malade mais guérit trés
rapidement. Trois mois plus tard, on lui inocule la variole : le virus n’aura aucun effet
sur lui. Jenner répéte plusieurs fois I'expérience et finit par publier ses résultats en
1798. La « vaccination » contre la variole est née (le terme sera ensuite repris par
Louis Pasteur pour qualifier ce procédé dimmunisation par inoculation de la

maladie).

La pratique de la vaccination s’étend rapidement en Europe et en Amérique
du Nord. Elle entraine une baisse importante de la mortalité, notamment chez les
enfants qui mouraient freqguemment de cette maladie autrefois. Mais la variole reste
endémique pendant tout le XIXe siécle en Occident et I'était encore au XXe siecle
dans certains pays en développement. Les campagnes de vaccination systématique
de populations entieres, menées par 'OMS a partir de 1967, ont porté leurs fruits : le
dernier cas de variole a été constaté en 1977 en Somalie, et la maladie a été

déclarée éradiquée par 'OMS en 1980.

2. Lavaccination, un bénéfice pour la santé mondiale qui doit perdurer

Depuis les premiéres expériences dEdward Jenner et les travaux
spectaculaires de Louis Pasteur, de nombreux vaccins ont vu le jour permettant
actuellement de protéger contre plus de 28 maladies d’origines infectieuses (Source

Leem). Les campagnes vaccinales en France et en Europe au XXéeme siécle ont été



particulierement efficaces, pour mettre fin aux épidémies de plusieurs maladies
mortelles, telles que la poliomyélite ou la diphtérie, et réduire d’autres pathologies a

des cas anecdotiques, tels que le tétanos (Tableau 1).

Tableau 1 — Impact des vaccinations de routine de I'enfant au cours du XXeme siecle en France —
source Direction départementale des affaires sanitaires et sociales [DDASS], InVS, réseaux

hospitaliers, centres nationaux de référence et privées (réseaux de médecins généralistes).

Aprés vaccination (années
2000)
Avant inati Année du
Maladies vant vaccination vaccin¥* Cas (décés/an) | Réduction (%)
Cas (décés/an) (obligation)

Variole = 20 000 (» 2 .

000) 1796 (1902) (1] 100
Diphtérie 45 000 4

P ® 500)(" 1923 (1338) Q% x* 100

Tétanos (=1 000) 1927 (1940) ~ 30 (» 10) >99
Coqueluche = 600 000 (=

500) 1947 = 300 (<10) >99
Polio paralytique =4 000 (=~ 250) 1958 (1964) O*xx* 100
Rougeole = 600 000 (= 1968 ~ 3 000**** >99

100)
Rubéole congénitale = 200 1970 <10 >99
Oreillons = 600 000 1983 = 8 000 = 99
Méningite a3 Haemophilus 1000 1992 <20 97
influenzae b =

* Année de disponibilité du vaccin  ** Derniers cas déclarés en 1955 *** Derniers cas déclarés en 1989 **** »17.000 en 2011

Certes, 'amélioration des conditions d’hygiene a été un élément extrémement
favorable a la diminution de l'incidence de ces maladies infectieuses mais le constat
est que seul la vaccination a permis de réduire le nombre de cas, proche de 0, dans
les années suivant l'introduction du vaccin (figure 2 et figure 3). Par exemple, le
tétanos, dont la vaccination a été rendue obligatoire en 1940 ou encore la
vaccination contre les méningites a haemophilus qui a permis une diminution
spectaculaire du nombre de cas déclarés, dans les 5 ans suivant I'introduction du

vaccin en 1992.
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Figure 2 — Morbidité et mortalité du Tétanos en France de 1960 a 2012 — source : InVS. Tétanos.

—&— Décés (Source : INSERM CépiDC)
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Aide-mémoire. / INPES. Guide des vaccinations. Edition 2012. P230-231.
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Figure 3 — Impact en France de la vaccination sur les méningites a Hib chez les enfants de moins de 5

ans — source : réseau Epibac, données redressées. INPES. Guide des vaccinations. Edition 2012.

Actuellement, certaines maladies sont sur le point de suivre la méme voie que la

variole grace a l'effort vaccinal en se basant sur les éléments suivants :

La Région des Amériques de 'OMS a drastiquement réduit le nombre de cas
de la rougeole en 2002, soit 12 ans seulement aprés l'importante épidémie de
1990 qui a provoqué plus de 250 000 cas de la maladie et plus de 10 000
décés. La couverture vaccinale contre la rougeole dans la région des

Amériques était de 93% en 2010 sauf pour certains pays tels que Haiti, la
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Bolivie, la République Dominicaine et le Venezuela (couverture entre 60% et

79% pour ces pays)®.

Dans la Région européenne de I'OMS, tous les Etats membres ont adopté
I'objectif d’élimination de la rougeole et de la rubéole, initialement fixé a 2015
(en France on a observé une résurgence du nombre de cas en 2015 avec 364
déclarations, notamment due a un foyer épidémique en Alsace entre Mars et
Juillet 2015). La rougeole, en particulier, représente toujours une charge
importante dans la Région, mais au cours des dix derniéres années, le
nombre de cas de rougeole signalés a diminué de plus de 96 %, passant de
215 767 cas en 1997 a 7499 cas en 2009 (figure 4).

200,000 -
15767 . . 804567 L .
21576 Reéduction de | 800.000 - Réduction de 55,5 %
] 96,5 % de 1997 a de 1999 a 2009
| 600,000 -
500,000 -
| 400,000
300,000 -
200,000
7499 100,000 11623
0 - 0 -
Année avec |Cas en 2000 Annda avec le| Cas en 2000
le plus de plus de cas
cas 1997 1 G
Rougecle Rubsdale

Figure 4 — Cas rapportés de rougeole et de rubéole dans la région européenne de 'OMS — source :
formulaire conjoint de déclaration OMS/UNICEF. 2009.

La Région européenne de 'OMS a été déclarée indemne de poliomyélite (pas
de transmission endémique de la maladie) en 2002 et n’a signalé aucun cas
de la maladie pendant sept ans. Si une flambée épidémique due a un
poliovirus sauvage importé s’y est produite en 2010, elle a été stoppée et
I'objectif d’éradication mondiale de la poliomyélite est a notre portée. Le

poliovirus reste endémique dans quatre pays (I'Afghanistan, I'inde, le Nigéria
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et le Pakistan). Jusqu’a présent, la lutte mondiale contre la poliomyélite a évité

a 5 millions de personnes de souffrir de paralysie (OMS 2005).

3. Le BCG, la bonne recommandation ?

La plupart des pays d’Europe de I'Ouest, dont la France, et d’Amérique du
Nord font partie des pays a faible incidence de tuberculose (7,3 cas déclarés pour
100000 habitants en 2010 en France). Pour cette raison, depuis juillet 2007,
I'obligation de vaccination par le BCG de tous les enfants avant leur entrée en

collectivité, a été suspendue.

De plus, le BCG est un vaccin vivant. Son utilisation est contre-indiquée chez
les sujets immunodéficients, dont certains nourrissons chez qui 'immunocompétence
n’est souvent pas encore cliniquement décelable. En cas de vaccination BCG chez
les nourrissons a faible immunité, le risque de complications systémiques*® reste
rare mais le nombre de complications locales® est non négligeable. D’autre part, la
vaccination au BCG ne confére qu’une protection restreinte contre la tuberculose. Si
elle est efficace dans la prévention de la majorité des formes graves de I'enfant
(protection contre les méningites et les miliaires pulmonaires dans environ 75 % des
cas), elle ne protége des formes pulmonaires de I'enfant que dans environ 50 % des

cas (source Inpes).

L’arrét de la vaccination obligatoire contre le BCG a plus de 10 ans dans
certains pays et a permis d’avoir un bon recul sur 'impact de cette vaccination. Les
diverses études menées ont permis de démontrer que la vaccination par le BCG ne
modifie pas I'endémie de la tuberculose. L’arrét de la vaccination dans beaucoup de
pays européens (Suisse, Suede, République Tcheque, Allemagne, Irlande...) n'a pas
entrainé de recrudescence des cas de tuberculose dans la population enfantine de

ces pays-la’?8,

Cependant, certaines régions ou groupes de populations présentent une
surexposition et un risque augmenté tels que :
- Les habitants d’lle-de-France (incidence 15,1/100.000 hab.), Guyane (15,9) et
Mayotte (16,1).
- Personnes sans domicile fixe (154,9) et personnes nées a I'étranger (36,1),

notamment celles originaires d’Afrique subsaharienne (112).



Pour les populations appartenant aux groupes cités, la vaccination reste

systématique dés la naissance et jusqu’a I'age de 15 ans.

Il ne faut cependant pas oublier, que la tuberculose reste la seconde maladie
infectieuse la plus meurtriere derriére le SIDA (1,5 millions de décés dans le monde
contre 1,6 millions pour le SIDA). Le rapport sur la lutte contre la tuberculose dans le
monde en 2016°, rapporte que « L’épidémie de tuberculose est plus importante que
précédemment estimée ». En 2015, on estimait a 10,4 millions le nombre de
nouveaux cas (incidents) de tuberculose dans le monde. Six pays représentent 60%
des nouveaux cas dont (par ordre de décroissance du nombre de cas) : I'Inde,
I'Indonésie, la Chine, le Nigéria, le Pakistan et I'Afrique du Sud. Les pays de I'Europe

de I'Est restent également fortement touchés avec 38.000 victimes en 2013.

La thérapie antituberculeuse est bien établie avec un protocole antibiotique long
mais efficace. Cette thérapie repose sur I'association de 4 molécules antibiotiques :
isoniazine, rifampicine, pyrazinamide et ethambutol (+ addition de streptomycine si

rechute/inobservance).

Depuis quelques années, des souches de tuberculose multi résistantes (MDR,
résistance a l'isoniazide et la rifampicine qui sont les deux antituberculeux majeurs)
font leur apparition. En 2015, TOMS a estimé que 480.000 personnes ont développé
une tuberculose multi résistante dont 9,7 % avec des formes ultrarésistantes (XDR,
résistance lisoniazide, la rifampicine, les fluoroquinolones et a au moins un
antituberculeux injectable de deuxiéme ligne). 100 000 autres personnes ont
développé une tuberculose résistante a la rifampicine et ces derniéres étaient
également de nouvelles personnes remplissant les conditions pour un traitement de
la tuberculose-MDR. L’Inde, la Chine et la Fédération de Russie représentaient 45 %
du total de 580 000 cas!®. En 2014, les tuberculoses multi résistantes avaient
entrainé 190 000 déces'l. En Europe, les pays avec les plus fortes proportions de

cas de tuberculose multi résistante se trouvent dans des pays de I'ex-URSS??.

Malheureusement cette proportion de souches résistantes aux traitements
classiques se fait de plus en plus importante et les cas d’importation (surtout en
provenance d’Europe de I'Est) sont également de plus en plus fréquents en raison
des flux migratoires importants (vagues migratoires clandestines des Balkans et

Moyen Orient). Pour preuve, les médias relayent de nombreux cas d’'importation en



France depuis 2011/201213141516 Méme si de nouveaux vaccins!’ et de nouveaux
traitements'® sont a l'essai, les recherches avancent moins rapidement que

I'expansion des souches MDR et XDR et ne sont pas systématiquement concluants.

De plus, un phénoméne alarmant est en marche. Une étude chinoise!® révele
I'apparition de plus d’'un million de nouvelles contaminations, par an, en Chine dont
10% seraient MDR ou XDR. Le probleme étant, que ces souches résistantes
n’apparaissent plus uniguement chez les sujets victimes d’une rechute de la maladie
ou ayant mal conduit leur thérapie, mais font le cas de nouvelles contaminations,
signe d’une transmission aérienne des souches résistantes?®. Une apparition de
souches résistantes en France, dans les années a venir, n’est donc pas exclue et

pourrait a moyen terme remettre en question la recommandation de 2007.

Il. Concept et avantages de la vaccination de groupe

1. Relation pourcentage de vaccination et couverture vaccinale

« La couverture vaccinale est la proportion de personnes vaccinées dans une
population a un moment donné ». Elle permet de vérifier si le programme de

vaccination mis en place est correctement appliqué et fonctionne bien.

En France, depuis la loi du 9 aolt 2004, c’est a l'Institut de Veille Sanitaire
(InVS) que revient la mission de suivre et d’évaluer la couverture vaccinale pour tous

les vaccins et dans tous les groupes de populations ciblés par la vaccination.

Il existe plusieurs sources pour aider a établir cette couverture vaccinale. Chez
'enfant et I'adolescent (0-15 ans) on va recouper sources classiques et nouvelles
sources pour pouvoir fournir des données réactives et reflétant avec précision la

protection de cette tranche d’age, cible prioritaire de la politique vaccinale.

e Sources classiques : Carnet de santé de I'enfant (surtout valable entre 0 et 2
ans) ; Cycle triennal d’enquétes scolaires ; enquétes en population ; enquétes
ad hoc.

e Nouvelles sources: Achat de vaccins par les pharmacies et par les
collectivités ; prescription de vaccins par les médecins ; ventes de vaccins par

les pharmaciens ; remboursement de vaccins par I'assurance maladie.



En revanche, chez I'adulte il n'existe pas de systéme de recueil de données de
routine et les données de couverture pour cette population sont souvent
insuffisantes. On peut cependant espérer qu’avec les nouvelles technologies et
systéemes de transmission de données médicales (DMP, nouvelles cartes vitales,
historique vaccinal sur 21 ans dans le DP pharmaceutique...) cette carence sera

comblée dans les années a venir.

Les objectifs de couverture vaccinale fixés par la loi de santé publique sont de
95% pour toutes les vaccinations et de 75% pour la vaccination antigrippale.
Malheureusement, ces chiffres ne sont pas atteints pour la plupart des vaccinations

méme si certains vaccins s’en sortent mieux que d’autres (DTP principalement).

2. Immunité de groupe et théorie du cocooning.

Au-dela du bénéfice de protection individuelle apporté par la vaccination, il
existe dans l'acte vaccinal de masse des individus, un phénoméne d’'immunité de
groupe/de communauté qui permet dans le meilleur des cas, d’éliminer la pathologie
(Cf. la Variole), et dans le cas contraire, de contrdler son expansion et de protéger
les personnes au systéme immunitaire plus faible ne pouvant se faire vacciner contre
la pathogéne. On appelle ce phénomene, 'immunité grégaire.

On peut I'expliquer comme suit: plus le taux de personnes immunisées
augmente et plus le risque pour une personne non-immunisée de rencontrer un
malade et d'attraper sa maladie diminue. Au-dessus d’un certain seuil de sujets
immunisés (naturellement ou par la vaccination), le pathogene ne peut plus se

maintenir dans la population et disparait (figure 5).
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Figure 5 — Explication de I'immunité de groupe (grégaire) — Source National Institutes of Health (NIH)
(Community Immunity ("Herd" Immunity)) via Wikimedia.

Cette proportion d'individus immunisés dans une population au-dela de
laquelle une maladie ne peut plus persister s'appelle le « palier d'immunité grégaire »
et varie en fonction de sa contagiosité, sa virulence, I'efficacité vaccinale et les

parameétres de contact pour une population donnée?! (Tableau 2).

T




Tableau 2 - Paliers estimés de l'immunité grégaire pour des maladies pouvant étre prévenues par

vaccin — Source d’apres : History and Epidemiology of Global Smallpox Eradication??

Maladie Transmission Ro* Palier d’immunité grégaire
Diphtérie Salive 6-7 85%

Rougeole Voie aérienne 12-18 83-94%
Oreillons Gouttes de salive 4-7 75-86%
Coqueluche Gouttes de salive 12-17 92-94%
Polio Voie fécale-orale 5-7 80-86%
Rubéole Gouttes de salive 5-7 83-85%
Variole Contact social 6-7 83-85%

*Ro est le nombre basique de reproduction ou le nombre moyen de cas d’infection secondaire produit

par un seul cas, au sein d’'une population non vaccinée.

Certaines maladies non contagieuses a prévention vaccinales telles que le
tétanos ne sont pas concernées par cette immunité de groupe car le vaccin ne

protege que la personne vaccinée.

Le phénoméne d’immunité de groupe a été étudié par le CDC aux Etats-Unis.
Ce dernier a analysé le taux d’hospitalisation lié a la gastro entérite, avant et aprés le
programme de vaccination infantile contre le rotavirus en 2006 (pathogéne
extrémement virulent et tres contagieux en faisant un bon modéle d’analyse pour
cette immunité de groupe). Le rapport démontre que I'immunité grégaire provoquée
par le programme de vaccination des enfants contre le rotavirus bénéficie au reste

de la population?324,

Cette méthode est également utilisée a plus petite échelle dans la protection
du nourrisson de moins de 6 mois contre les formes de coqueluche graves. On
recommande a lI'entourage proche (parents, fratrie, grand parents et personnes
susceptibles de garder I'enfant) de se mettre a jour pour cette vaccination afin
d’éviter de transmettre la bactérie au nouveau-né, fortement sensible avant ses 4
mois (age du rappel de sa vaccination hexavalente). On nhomme cette pratique,
« stratégie du cocooning ». La vaccination cocooning permettrait de diminuer de 32%
le nombre d’hospitalisations de nouveau-nés et de 29% le nombre de déces

imputables a la coqueluche?®.




3. La réapparition de maladies oubliées et pic épidémiques évitables

Au cours de I'été 2015, deux cas de peste contractés par des touristes dans le
parc du Yosemite ont été déclarés et 11 cas au total aux Etats-Unis?. Si ces cas ne
sont pas en lien avec la vaccination (pas de vaccins existant pour la peste), ils

refletent cependant un retour de maladies que I'on croyait disparues.

La résurgence de pathologies anciennement bien maitrisées par la vaccination
n’est pas a prendre a la légére, en atteste les nombreux cas de rougeole en France
entre 2008 et 2012. 23 300 fiches de déclarations obligatoires” ont été recensées sur
cette période (dont 15 000 notifiées pour la seule année 2011). Responsables de
5300 hospitalisations dont 1000 pneumopathies graves, 34 complications
neurologies (31 encéphalites, 1 myélite et 2 syndromes Guillain-Barré) et 10 décés
(la plupart survenus chez des sujets immunodéprimés ne pouvant recevoir la
vaccination)?’. La majeure partie de ces cas présentaient un schéma vaccinal contre
le ROR incomplet ou absent. De méme, au début de 'année 2015, 200 cas ont été
déclarés dont plus des 3/4 en alsace. Parmi les 146 cas alsaciens dont le statut
vaccinal était connu, 136 n’étaient pas vaccinés, 9 n’avaient regu qu’une seule dose
et 9 personnes ont été hospitalisées?®. On peut également signaler I'explosion
épidémique de rougeole de 2009-2010 en Bulgarie ayant entrainé plus de 24 000
cas et 24 déceés.

En cause, la couverture vaccinale a 'dge de 2 ans en dessous de 90%%2°
depuis de nombreuses années au lieu des 95% attendus par la Loi de santé
publique. D’autres pathologies tels que la diphtérie ou la poliomyélite risquent de se
ressurgir en Europe si I'objectif vaccinal de 95% n’est pas atteint par tous les pays de
'UE (Figure 6).

* Ce chiffre ne tient compte que des cas déclarés, selon I'InVS, en prenant en compte le taux de sous-
estimation, le nombre de cas de rougeole est évalué a 48.000 pendant cette période.
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Figure 6 - Cas de rougeole rapportés et couverture par le vaccin antirougeoleux (CV-R1) par année
de début de I'éruption, 2000-2009 — Source : Surveillance mensuelle de la rougeole et de la rubéole et

couverture déclarée au moyen du formulaire conjoint de déclaration OMS/UNICEF.

La coqueluche reste également préoccupante avec une augmentation du
nombre de cas en 2011 et 2012 dans I'ensemble de la zone euro (Figure 7),
tendance qui se confirme au niveau mondial avec 89 000 déces en 2011 dont 84 000

enfants de moins de 5 ans3°,

Jul Jan Jul Jan Jul Jan Jul Jan Jul
2008 2009 2009 200 2010 201 20N 2012 2012

Figure 7 — Distribution des cas de coqueluche entre 2008 et 2012 en EU/EEA- Source : European
Center for Disease Prevention and control, rapport annuel epidemiologique 2014, maladies évitables

par la vaccination 2014

Le constat pour ces deux maladies a prévention vaccinale est que le groupe des
enfants de moins de 1 an est le groupe d'age le plus durement touché, soit avant la
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premiere injection de ROR. Le Pr Daniel Lévy-Bruhl de I'InVS, a dénoncé lors d'une
séance de I'Académie Nationale de Médecine consacrée a la vaccination que ces
enfants étaient « victimes du choix fait par d'autres de ne pas se protéger »,
considérant ce bilan comme « inacceptable ». (cf. Annexe 1)

I"l. La vaccination, un droit ou un devoir ?

En France, seuls les vaccins Tétanos, Diphtérie et Poliomyélite sont obligatoires.
Les autres vaccins sont recommandés. Cette dualité fait croire au public qu’un vaccin
recommandé peut étre facultatif, ce qui entrave la compréhension de la politique
vaccinale. Ni l'obligation ni la recommandation vaccinale ne sont des solutions

idéales face au refus de la vaccination.

1. Rappel sur I'obligation vaccinale

Le Pr Emmanuel Grimpel, Chef de service de pédiatrie a I'hdpital Trousseau
(Paris), nous expligue que « Les vaccinations sont devenues obligatoires a une
période de la vie francaise ou on débutait les stratégies vaccinales (Loi sur la
Protection de la Santé Publique est finalement adoptée le 15 février 1902, ndlr), il
fallait aller vite pour mettre en place rapidement une couverture vaccinale élevée
[...]. D’autres vaccins sont arrivés avec d’autres objectifs, ne sont pas rentrés dans le
carcan de l'obligation vaccinale et sont devenus simplement recommandés (si on
pense qu’'une vaccination est utile on va simplement la recommander). On se
retrouve actuellement avec des vaccins historiquement obligatoires et des vaccins
simplement recommandés. Comme ils s’opposent a une obligation vaccinale, ils
passent dans l'esprit du public comme des vaccins optionnels, facultatifs et

finalement pas importants. »3!

Le caractére obligatoire du vaccin DTPolio peut s’avérer contraignant voire
contre productif puisque la France affiche un des meilleurs taux de couverture
vaccinale pour les vaccinations obligatoires mais fait figure de mauvais éléve parmi

les autres pays de 'OCDE concernant les vaccinations recommandées.



2. Défaut de vaccination : risques pénaux et entrées en institutions

éducatives

Encore considérés comme marginaux il y a quelques années, les parents qui
refusent de faire vacciner leurs enfants sont représentatifs d’'une tendance mondiale :
I'hésitation vaccinale. Prés d’une personne sur deux serait aujourd’hui considérée

comme hésitant vaccinal, vaccinateurs tardifs ou sélectifs32.

Lors d’'un entretien avec un parent hésitant, il est indéniable qu’il est
préférable de le convaincre en lui expliguant pourquoi telle ou telle vaccination est
proposée a son enfant et de comprendre les motivations de son refus. Cependant, il
peut parfois étre nécessaire de rappeler le caractére pénalement obligatoire de

certaines vaccinations.

L’article R 3111-17 du Code de la santé Publique stipule que « L'admission
dans tout établissement d'enfants, a caractére sanitaire ou scolaire, est subordonnée
a la présentation soit du carnet de santé, soit des documents en tenant lieu, attestant
de la situation de l'enfant au regard des vaccinations obligatoires. A défaut, les
vaccinations obligatoires sont effectuées dans les trois mois de I'admission. »

L’article L3116-4 du Code de la santé Publique rappelle que « Le refus de se
soumettre ou de soumettre ceux sur lesquels on exerce l'autorité parentale ou dont
on assure la tutelle aux obligations de vaccination prévues aux articles L. 3111-2, L.
3111-3 etL. 3112-1 ou la volonté d'en entraver I'exécution sont punis de six mois
d'emprisonnement et de 3 750 Euros d'amende. Le fait, pour la personne titulaire de
l'autorité parentale, de ne pas veiller a la vaccination de I'enfant est passible d’une
amende de 1500€ »

De plus, les parents «peuvent également étre condamnés au pénal si une
soustraction aux obligations légales de santé est reconnue », explique Valérie Piau,
avocate spécialisée du droit de I'éducation. Selon l'article 227-17 du code pénal, « Le
fait, pour le pére ou la mere, de se soustraire, sans motif lIégitime, a ses obligations
légales au point de compromettre la santé, la sécurite, la moralité ou I'eéducation de
son enfant mineur est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30.000 euros

d’amende».


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006687779&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006687779&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006687798&dateTexte=&categorieLien=cid

Ces contraintes administratives et pénales jouent un rdle majeur car
'obligation ne peut étre imposée dans les faits que si un mécanisme de controle
intervient. Or les falsifications de carnet de vaccination (de la part de médecins
souvent homéopathes ou naturopathes ne plaidant pas en faveur de la vaccination
ou sous la pression des parents auprés du médecin traitant) ne sont plus aussi rares
gu’avant. D’autre part, la mesure d’éviction scolaire en cas de non respect des
vaccinations obligatoires n’est pas systématique car elle est, notamment mise en

balance avec I'obligation scolaire pour les enfants de 6 a 16 ans.

De plus, I'existence d’'un réseau paralléle de scolarisation, appelé écoles hors
contrat parmi lesquelles les écoles Montessori ou Steiner-Waldorf liées au
mouvement pédagogique anthroposophique de Rudolf Steiner®® ne prénant pas la

vaccination, représente une échappatoire facile a I'obligation vaccinale3435.

La plupart de ces écoles sont déclarées officiellement comme laiqgues mais
présentent pour certaines de nombreuses dérives sectaires et/ou religieuses, que ce
soit dans leur programme éducatif ou dans leur mode de fonctionnement. On y
retrouve I'absence de nombreux enseignements en science, technologie, éducation
civique... Ainsi que des méthodes éducatives excluant toute prise d’initiative par

I'utilisation de I'appliquer/recopier/reproduire/répéter.

Outre-Atlantique, la vaccination est devenue obligatoire depuis le 30 juin 2015
pour tous les enfants de I'état de Californie avant leur entrée a I'école, sauf en cas de
contre-indication médicale. Cette obligation fait suite a I'épidémie de rougeole ayant
débuté en janvier 2015 dans un parc d'attraction Disneyland (prés de Los Angeles) et
ayant touché 159 personnes sur les dix-huit états américains (dont plus de 130

personnes en Californie) alors que la rougeole était supposée avoir été éliminée du

pays.

D’autre part, en Australie le conservateur Tony Abbott, premier ministre
Australien, a également présenté un projet de loi le 12 avril 2015 visant a priver les

parents d’allocations familiales en cas de refus de faire vacciner leurs enfants6.



3. Disparition du caractere obligatoire : mythe ou réalité ?

Le 12 janvier 2016, Marisol TOURAINE, ministre des Affaires Sociales et de la
Santé, a présenté un plan d’action pour la rénovation de la politique vaccinale
répondant a un avis du HCSP du 6 mars 2014%’. Un des quatre axes de ce plan a

été d’organiser une grande conférence citoyenne sur la vaccination2.

Cette concertation a fait intervenir deux enquétes d’opinion, deux jurys (un de
citoyens et un de professionnels de santé), ainsi qu’un espace participatif sur internet
permettant & chacun de donner son opinion sur les vaccinations. Au total, la
concertation citoyenne a permis 44 auditions et 10435 contributions d’internautes.
Le 30 Novembre 2016 le rapport présentant la synthése des enquétes d’opinion, les
avis des jurys et 'analyse des contributions de I'espace participatif a été dévoilé lors

d’'une rencontre publique de cléture.

Le comité d’orientation a conclu a la recommandation d’un « élargissement
temporaire de l'obligation vaccinale avec clause d’exemption, jusqu’a ce que les
conditions soient réunies pour une levée de l'obligation. Cette solution apparait
comme le meilleur compromis entre les impératifs de santé publique et I'acceptabilité

par la population. »

La notion de clause d’exemption ne doit pas étre confondue avec contre-
indication médicale a la vaccination. En effet cette clause est une « option » de
soustraction a I'obligation vaccinale permettant aux « parents ne souhaitant pas faire
vacciner leur enfant [...] pour un ou plusieurs de ces vaccins, motivée par leurs
convictions ». Cette démarche imposera cependant aux « parents [qui] s'engageront
par écrit selon une procédure formalisée a assumer les responsabilités civiles de leur
refus incluant un risque de non-admission de I'enfant en collectivité. Le refus sera
porté sur le carnet de vaccination. A tout moment, les parents pourront revenir sur

cette décision. »

Un tel droit implique cependant de s’interroger sur sa justification éthique au
nom de I'immunité de groupe que confére la vaccination a grande échelle®®40. Le
comité rappelle que « Ce droit pourrait étre accordé a la condition d’étre

accompagné du devoir d’'assumer les conséquences de cette décision. »



Un scénario de levée a court terme, de I'obligation vaccinale a été évalué et
s’est révélé étre I'option privilégiée par les professionnels de santé car I'obligation
vaccinale a longtemps empéché le corps médical d’apprendre a communiquer sur
les vaccins. De plus, c’est la position adoptée par certain pays du nord de I'Europe,

comme en Grande-Bretagne ou I'adhésion a la vaccination de la population est forte.

Méme si l'idée est intéressante en termes de « simplification de ['offre
vaccinale » et « convenance aux aspirations de libre choix de chacun sur les
questions de prévention en santé », le rapport souligne qu’il «convient toutefois de
souligner les importantes difféerences culturelles entre ces pays et le nbtre
(notamment dans le domaine de la prévention en santé)». D’autre part «la
suspension de l'obligation pourrait étre percue comme un désengagement des
autorités de santé a I'égard de la vaccination, devenue ainsi un objectif de santé
publigue secondaire », sans compter qu’un « un retour a I'obligation, en cas de
diminution importante de la couverture vaccinale ou de résurgence de maladie

infectieuse évitable pourrait s’avérer politiquement trés difficile ».

Plusieurs études et théses vont dans le sens qu’'une levée de l'obligation
vaccinale serait fortement néfaste a la santé publique de la France et favoriserait la

résurgence de maladies infectieuses évitables.

Deux études*#? conduites auprés des médecins généralistes (la premiére en
2007, la seconde en 2015 ont montré qu’en cas de suspension de ['obligation
vaccinale (concernant les vaccinations Diphtérie, Tétanos et Poliomyélite) moins de
85% d’entre eux « insisteraient auprés des familles sur I'importance qu’il y aurait a
continuer a vacciner les enfants ». Dans I'enquéte menée auprés du grand public en
2007, moins de 80 % des personnes interrogées déclaraient vouloir « que la
vaccination soit poursuivie chez tous les enfants, dans I'hypothése d’'une suspension
de l'obligation vaccinale ». De plus, selon le rapport sur la vaccination de novembre
2016, « moins de 80 % des parents agés de moins de 30 ans ont répondu qu’ils
feraient certainement ou probablement vacciner leurs enfants si la vaccination DTP

n’était plus obligatoire. »

Ces chiffres recueillis par diverses études sont largement insuffisants pour
assurer une immunité grégaire efficace et confirment certaines pensées déja établies

en 1980 & propos du peuple Francais.



Claudine Maurenco dans son livre « Majeur et vacciné : idéologie et
prévention » explique que « Nos compatriotes ne prendront pas spontanément
l'initiative d’une précaution a laquelle ils ne se croient pas obliges. [...] Le public a
peu d’initiative en général et, en matiere d’hygiene, il attend tout [...] non pas
seulement de l'action mais de la contrainte gouvernementale. Nous savons combien
dans la classe ouvriere, et surtout dans les campagnes, la négligence et l'incurie
sont grandes a I'endroit de la vaccination. On a pensé qu’il suffirait d’'une propagande
active pour vaincre I'apathie des uns, pour combattre l'ignorance et les préjugés des

autres. Grave erreur »“3.

Le Pr. Emmanuel Grimpel est favorable a 'abandon de I'obligation vaccinal
mais rappelle que en cas de «baisse de couverture vaccinale pour une maladie que
'on pense avoir totalement contrélée par la vaccination, on sait tres bien que le
risque est important qu’elle revienne. La diphtérie est un exemple patent, dés que
certains pays ont baissé leur couverture vaccinale la diphtérie est immédiatement
revenue et dans un délai extrémement court. On ne peut pas se permettre de ne pas

gagner sur la protection vaccinale dans notre population. » 2°



Seconde partie: La vaccination entre croyances,
craintes et perte de confiance du grand public

l. Lutter contre la désinformation

1. Croyances populaires, éducation et lanceurs d’alerte

Le vaccin est malmené sur internet, tout comme les nanotechnologies, les
cellules souches... Autant de progrés représentant le futur de la médecine moderne

et ayant fait I'objet de débats publics organisés.

Si ces innovations rencontrent pour linstant quelques obstacles
technologiques, ce sont surtout les obstacles sociétaux qui font barriere a ces
nouveaux modes de traitement. Les croyances populaires, depuis toujours
compagnon de I’humanité, ont au fil du temps, accompagné les peuples. On a cru un
temps que les progres de la connaissance, I'alphabétisation, 'augmentation du
niveau d’étude (ce que 'UNESCO avait appelé « les sociétés du savoir »** ) feraient
progressivement reculer « 'empire des croyances ». Un rapide coup d’ceil sur nos
sociétés contemporaines arrive a nous convaincre que cet empire n'a pas disparu
puisque pour exemple une étude a révélé en 2012, que 26% des américains et 34%
des européens sont convaincus que le soleil tourne autour de la terre et non

'inverse...%®

Selon le sociologue Gérald Bronner, I'erreur serait de penser qu'il existe un
lien entre « la diffusion de ces croyances et le manque d’éducation ; au contraire, un
certain nombre d’études montre qu’il y a une corrélation entre le niveau d’étude et le
taux d’acceptation de certaines croyances comme l'astrologie ou les pouvoirs de
I'esprit ».

De méme, les « donneurs d’alerte » n‘ont généralement pas la caractéristique
d’étre dépourvus de diplomes. Par ailleurs le sociologue rappelle que « une autre
étude souligne le fait que plus on croit savoir des choses, plus on se méfie des
propositions ordinaires de la science », ainsi « on peut trouver inquiétant qu’une
société de demi-savants [...] se mettent a propos de tout sujet de défier la logique

ordinaire de la science ».



La notion de lanceur d’alerte, initialement développée par les sociologues
Francis Chateauraynaud et Didier Torny, présente lindividu en question comme
portant a la connaissance d’institutions officielles et des médias, des éléments

percus comme dangereux pour la société*®,

Ainsi, ces lanceurs d’alertes ont une place primordiale au nom de la
pharmacovigilance, mais il est nécessaire d’adopter un esprit critique entre le
personnage alertant (qui est-il ? quelle est sa spécialité ?...) et le sujet de I'alerte
(est-ce un sujet déja abordé ? quel risque pour la santé publique ?...). Il est
inconcevable qu’une notification soit relayée outre mesure si le donneur d’alerte est
illégitime. Dans ce cadre, un cancérologue et professeur de chirurgie viscérale tel
que le Pr. H. Joyeux, fait office de référence dans son domaine de compétence.
Cependant, il ne dispose d’aucune compétence en épidémiologie, infectiologie ou
vaccinologie et s’avére donc illégitime sur le sujet du vaccin DTP unique, du

formaldéhyde ou de 'aluminium vaccinal.

2. Comment expliquer la montée des mouvements anti vaccinaux ?

Depuis quelques années les mouvements anti-vaccinaux ont pignon sur rue et
contribuent fortement a augmenter la proportion des hésitants vaccinaux en noyant
les lecteurs sous des centaines d’arguments anti vaccinaux plus fallacieux les uns
qgue les autres et le plus souvent sans aucune base scientifique fondée. Il suffit de
chercher sur internet des termes tels que « vaccins dangereux ? » ou « vacciner ou
pas ? » pour retrouver dans les 10 premiers résultats proposés des liens vers des
sites tels que  «theierecosmique.com », « santenatureinnovation.com »,
« altermonde-sans-frontiere.com », « alternativesanté.fr » ou encore le tres célébre
et actif site anti vaccinal « initiativecitoyenne.be ».0n trouve également un lien pour
une pétition nationale contre lintroduction de I'obligation vaccinale étendue*’,
organisée par « [L'] Institut pour la protection de la santé naturelle » qui « a lancé
avec le Pr Henri Joyeux, en mai 2015, une grande pétition pour le retour du

classique DTP sans aluminium. »

2.1. Internet, le faux ami de I'avancée médicale

Internet a révolutionné notre rapport a linformation et notre facon de

s’informer.



Depuis les années 2000, il s’est créé plus d’informations sur Internet que
depuis I'invention de I'imprimerie par Gutenberg en 14454, Et ce phénoméne croit de
manieére exponentielle puisque en 2005, 150 exabitss (équivalent & 117 millions de
gigabits) de données étaient disponibles sur la sphere, ce chiffre ayant été multiplié
par 8 en 2010. La formidable démocratisation de la connaissance qu’offre internet
est pervertie par son essence méme : fournir toujours plus d’informations toujours

plus vite, en oubliant souvent de vérifier et de dater les sources.

Ce déluge d’information est responsable d’'un réel labyrinthe mental pour la
plupart d’entre nous, sans fil d’Ariane. On pourrait penser que cette accession a
I'information, avec tout I'espoir qu’elle apporte, développerait en nous un réel esprit
critique ou un esprit équilibré, mais la plupart du temps elle tend a stimuler ce que les
sociologues appellent le « biais de confirmation ».

Le biais de confirmation est la tendance a aller chercher des informations qui
vont confirmer des idées préétablies plutét que des informations qui risqueraient de
menacer certains de nos préjugés et de nos croyances. Ainsi, plus il y a
d’informations disponibles dans I'espace publique, plus la probabilité de chance d’en

trouver au moins une correspondant a notre idéologie est grande.

En médecine, ce biais de confirmation est particulierement trompeur, puisqu’a
partir de quelques symptémes il nous est tres facile de confirmer nos craintes les
plus angoissantes, méme en se renseignant sur des sites bien réalisés. Par ce
procédé, une rougeur peut indiquer une maladie auto-immune, un probléme
cardiovasculaire ou un cancer... De plus en plus, certains patients viennent voir leur

médecin avec en téte un pré-diagnostic pouvant parfois contester I'avis du médecin.

Cette masse d’information a contribué a diffuser un nombre phénoménal de
fausses idées et a rendre concitoyens a la limite de I’hypocondrie. Par exemple,
selon une étude de 2012, 69% des Francais croient que vivre a proximité d’une
antenne relai favorise le cancer?®, alors qu’aucune étude ne le prouve. Ou encore
que « respirer 'air citadin est aussi mauvais pour la santé que le tabac », pour 65%

des sondés.

En outre, lorsqu’on effectue une recherche sur un sujet qui a trait a des

questions de santé publique, 70 a 80% des sites disponibles développent des



argumentaires en faveur des croyances. Gérald Bronner estime donc que « dans ces
conditions, un individu indécis et qui utilise son moteur de recherche pour en savoir
plus, ce que nous ferions tous, va en toute bonne foi se trouver statistiguement
confronté a des argumentaires qui vont I'éloigner de conclusions ordinaires de la

science ».

Le sociologue explique que « cette masse d’information organise une pression
concurrentielle trés forte, il existe une urgence a délivrer une information. Or tout se
passe comme si a un certain niveau de pression concurrentielle, il y avait une
amélioration de la fiabilité de l'information. Mais quand cette pression devient trop
importante, cette fiabilité d’information tend a descendre, en particulier parce que le
temps de vérification de l'information diminue et particulierement sur les questions
techniques et d’innovation technologique ». Il cite notamment I'exemple du
Furosémide en juin 2013, une patient s’était plainte a son pharmacien d’avoir trouvé
un comprimé de zopiclone dans une de ses boites de furosémide 40mg TEVA®,
avant qu'on ne se rende compte que c'était la patiente qui avait placé
malencontreusement le somnifére dans la boite. La polémique n’a duré que 15 jours
mais a eu un double impact. En dehors des dommages économiques occasionnes
pour I'entreprise, les dommages sanitaires liés aux patients ayant mal compris les
tenants de l'affaire et décidant de s’abstenir de prendre le traitement. Il est trés
difficile d’évaluer le nombre de patients concernés, mais on peut considérer que la
multiplication de ce genre d’affaires occasionne de nombreuses victimes des

croyances et de la désinformation.

En conclusion, «la solution réside peut étre dans la facon de présenter
I'information scientifique afin qu’elle ne joue pas dans « le mauvais camp ». Tenter
de développer des « technologies de communication qui replacent l'information sur

un terrain psychologiquement neutre ».

2.2. Le réle des médias en quelques exemples

Malheureusement, les discours anti-vaccinaux ont souvent plus de visibilité
sur internet et dans les médias que les arguments pro-vaccinaux, et certains médias
ou émissions font la part belle aux anti vaccins (espérant peut étre prbner
« I'information véritable » ou qui ferra le « Buzz ») en donnant parfois la parole a des

invités douteux sans penser un instant les arguments de linvité.



En atteste I'émission Matinale du 22/05/2015 a 9h36°° sur RMC® du
Journaliste Jean-Jacques Bourdin faisant la publicité du Pr. Henri Joyeux sur les
ondes sans oser lui opposer une seule question pouvant s’avérer génante pour sa

pétition contre le vaccin hexavalent .

Le reportage du magazine Envoyé spécial de la chaine France 2 (groupe
France télévision, chaine du service publique...) du 11/02/2016 par Sophie Bonnet
intitulé « Se soigner, a quel prix ?»°%, Une enquéte de six mois entre les
multinationales Américaines et les chaines de production Afghanes qui lui ont permis
de devenir expert en lobbying pharmaceutique et connaitre toute les étapes et
techniques de négociation permettant de définir le prix d’un médicament. Un
reportage bien monté au regard du téléspectateur mais quelques extraits de ce
reportage montre des inexactitudes.

Extrait 1: « Pendant pres de 50 ans, les enfants étaient vaccinés avec le
DTPolio. Il codtait 24 euros et contenait les 3 vaccins obligatoires. Mais en 2008, il
disparait du marché. Les laboratoires proposent alors un nouveau vaccin contre 4
maladies cette fois en incluant la coqueluche. Le prix passe a 45 euros.

En 2014, nouveau changement, le vaccin proposé contient désormais 5 maladies et
inclut certaines méningites. Nouvelle augmentation du prix.

En 2015, le vaccin contient en plus I'hépatite B et colte désormais 120 euros. En 7
ans le prix du seul vaccin pédiatrique disponible a donc été multiplié par 5. On y
trouve les 3 vaccins obligatoires mais aussi 3 autres qui eux ne le sont pas.

C'est un peu comme si dans nos supermarchés nous n'avions pas le choix d'acheter
nos produits a l'unité et que nous devions forcément les acheter par pack de 6. (Avec

une image d'un pack de 6 bouteilles d'eau) »

e L'historique des mises sur le marché présenté par le reportage est faux, la
formule tétravalente est recommandée depuis 1968 (et non 2008), la
pentavalente depuis 1995 (et non 2014) et la formule hexavalente depuis
2006 (et non 2015). Les prix annoncés correspondent d’ailleurs aux schémas
vaccinaux complets et non aux doses uniques.

e La vaccination hexavalente est comparée a un pack de 6 bouteilles d'eau
identiques. La vaccination hexavalente permet de protéger contre 6 maladies.

Ce n'est pas 6 fois le méme contenu.



La journaliste a pris le chemin de la facilité en s’engageant, comme beaucoup
avant elle, dans la confusion franco-francaise entre vaccination obligatoire et
recommandée. L’obligation vaccinale n'est a comprendre que dans un
contexte historique. Le travers de cette méthode est que certains parents ne
comprennent pas que les vaccinations recommandées sont aussi importantes
voire plus, que les seules vaccinations obligatoires. Apparemment Madame
Bonnet n'a pas compris non plus.

Présenter la formule hexavalente comme la seule possibilité est également
erroné. Avant la pénurie actuelle, et donc méme apres 2008, il y avait

possibilité de vacciner avec une formule tétra, penta ou hexavalente.

Extrait 2 : « Il faut désormais acheter les 6 vaccins, un surco(t pour la collectivité

et le probleme n'est pas seulement uniguement financier. Parmi ces vaccins, certains

suscitent la polémique. Comme par exemple celui contre I'hépatite. »

Le reportage présente la vaccination comme colteuse. Elle n’a pas tort si on
réfléchit a tres court terme, mais c'est un investissement qui se traduit par des
bénéfices en termes de santé, de qualité de vie, mais aussi financiers. Une
vaccination n'est ajoutée au calendrier gu'apres évaluation de sa balance
bénéfice-risque, mais également de ses balances coUlt-efficacité et bénéfice-
colt. Cette évaluation n'est pas forcement aisée a réaliser, mais on ne peut
pas prétendre que les instances sanitaires ne se soient pas poseé la question.
Il vaut mieux vacciner les enfants contre I'népatite B que d'attendre d'avoir a
soigner cirrhoses et cancers chez les adultes. Ce point n’a portant pas été

mentionné.

La conclusion du reportage mentionne la pétition du Pr. Henri Joyeux présentée

comme une simple demande de choix en termes de vaccins.

Dans la méme lignée, I'émission Complément d’enquéte (toujours sur France 2)

intitulée « Vaccins, médicaments, médecins : la défiance » diffusée le 25/02/2016

comprenait un reportage sur la vaccination, mélant arguments pour et contre I'acte

vaccinal aboutissant a une situation de balance trompeuse (trad. falsebalance).

Certains points méritent discussion.

Une mere, inscrit son refus de la vaccination dans une hygiéne de vie naturelle

(alimentation bio, médecines alternatives,...etc) et met en balance la possibilité de

décés par rougeole (dont elle ne connait pas les chiffres) avec ce qu'elle percoit



comme les risques de la présence d’adjuvants dans les vaccins. Or, le vaccin ROR
ne contient pas d’adjuvant, mais le journaliste semblait ne pas étre correctement

informé puisqu’il n’a pas jugé utile de relever ce fait.

Un pere, de facon cynique profite de la couverture vaccinale des autres pour
protéger ses enfants contre le tétanos. Mais, il ignore que I'immunité de groupe n’est
pas applicable au tétanos qui n’est pas une maladie contagieuse. Cette précision n’a

pourtant pas éteé relevée par la voix-off.

Vient enfin le cas de la « mére experte » tenant téte a tout semblant d’autorité
compétente (médecin, créche,...) qui forme son regard sur le monde médical en
lisant les livres de Mme Sylvie Simon, qui «manipule» les données
épidémiologiques (cf cas déclarés de rougeole aux USA/Cas effectifs®? entre

autres...).

Il est regrettable que certaines émissions d’investigation destinées a éclairer le
téléspectateur (ou l'auditeur) en quéte d’informations sur un sujet qui l'intéresse,
n’attachent pas suffisamment I'importance a nuancer leurs propos lorsque le sujet
abordé est sensible, au risque d’effrayer a tort les parents dans le doute. De ce fait,
les reportages, initialement trés respectables, menent souvent le public & certaines
conclusions erronées, car tout le monde n'a pas le contexte, les connaissances

précises et les réflexes pour tout remettre en perspective.

2.3.  Quelques contre-arguments de discours anti-vaccinaux

Les arguments des militants contre la vaccination ne datent pas d’hier et se
renouvellent peu, contrairement aux recherches scientifigues. Cependant, ils sont

suffisamment nombreux et variés pour perturber un parent hésitant vaccinal.

En tant qu’acteur de terrain privilégié, le pharmacien d’officine doit connaitre
les reproches les plus couramment faits a I'acte vaccinal, de maniére a rassurer le
patient/parent hésitant en lui apportant des réponses claires et simples tout en
restant précis scientifiguement.

Voici quelgques—uns des arguments les plus souvent rencontrés, et les réponses qu'il

est possible d’y apporter :



« L’incidence de la maladie a baissé avant 'apparition de la vaccination »

Un des arguments préférés des anti vaccins pour prouver que le monde n’a
pas besoin des vaccins, est que les progrés de la médecine et 'amélioration de
I'nygiéne, en particulier I'accés a I'eau potable, sont les seuls facteurs influencant

I'incidence d’une pathologie.

Il est indéniable que la médecine et I'hygiéne aient joué un rble dans la
diminution de l'incidence des grands fléaux du XXéme siécle, cependant seul la
vaccination a permis I'élimination compléte d’'une pathologie, la variole. Sans la
vaccination, des cas sporadiques seraient encore en circulation et le virus sévirait

toujours.

D’autre part, 'exemple de la rougeole dont le nombre de cas déclaré a
fortement chuté avant I'introduction de la vaccination souvent repris pour donner du
« poids » au discours est un tres mauvais choix pour les raisons suivantes (Source :
InVS, Historique de la surveillance de la rougeole en France®®). Les données
d'incidence pour la France ne sont pas trés uniformes. « La rougeole a été inscrite
dans la liste des maladies a déclaration obligatoire dés 1945[...]. Le nombre de
déclarations a régulierement diminué, entre 1946 et 1965, avant méme que ne soit
introduite la moindre vaccination ». « En réalité, la maladie était trés fréquente, et les
déclarations n'étaient pas faites [...]. La déclaration a continué de se détériorer au
point qu'en 1980 seulement 1.244 cas étaient déclarés alors que lors de I'Enquéte
Santé 1980, on a estimé l'incidence a 484.000 cas. Cette situation est apparue
suffisamment ridicule aux autorités de santé pour qu'en 1986, lors de la révision de la
liste des maladies a déclaration obligatoire, la rougeole ait été exclue de cette
liste. ». En ajoutant qu’ « il faut reconnaitre que l'inclusion de la rougeole dans la liste
des maladies a déclaration obligatoire alors qu'aucune activité de prévention n'était
menée, était discutable. L'incidence de la maladie était trés élevée. Les médecins
n'étaient guere motives, la déclaration d'un cas demandant du temps et entrainant le
plus souvent une requéte de renseignements complémentaires, souvent mal

vécue. »

Cet argument est donc biaisé puisque le discours se base, une fois n’est pas
coutume, sur les sources officielles du gouvernement. Un praticien non averti de la

spécificité du cas pourrait se laisser séduire par cet argument.



« La vaccination est inefficace puisque on n’est pas certain que les pathologies

soient provoquées par un virus »

Par exemple, cette théorie « intéressante » sur le sujet de l'inefficacité de la
vaccination sur les maladies infectieuses met en exergue le fait que, la maladie, en
particulier la poliomyélite, serait liée a la production excessive de pesticides (Figure
8)...

120

Palio x 3.17 f‘,‘ Palio Incidence
100 4 ! And
— — BHC ! Pesticide Production
In LS. 1940-1970

fmillions of pounds)
S0

60

40 1

20

- = == = = == = = = = = ™= = ™= = = = = ™= = = ©= ®= ™= = ®= ®= ™= ™= ®= 7™

Figure 8: Relation entre lincidence de la polio et la production de pesticides (BHC =
Hexachlorobenzene) aux Etats-Unis entre 1940 et 1970. (source d’apres : Images of poliomyélitis, a

critique of scientific literature, http://www.wellwithinl.com/overview.htm)

L’art de superposer des graphiques sans relation connue peut étre aléatoire.
Ainsi, ce dernier manque d’exactitude scientifique. Il ne propose aucune référence ni
sur les chiffres de l'incidence polio, ni sur ceux de la production de pesticides.
Comment expliquer que le pic de production de pesticides de 1956-1957 n’ai pas été
lui aussi suivi par un pic de cas de polio ? Idem pour le pic de 1960-1961. Comment
expliquer la présence des cas de polio avant 1945 (date de début de production des
pesticides selon le graphique) ? Que devient la production de pesticides aprés 1963,
alors que son usage n’a été interdit qu’en 1983 et que en 1996, 4.000 tonnes étaient
encore produites en tant que sous produit du perchloroethylene®? Le graphique (et
I'article en général) parle de la production de pesticides, mais n’évoque pas la

consommation de ces pesticides... Il parait peut probable que des pesticides


http://www.wellwithin1.com/overview.htm

produits et stockés en zone confinée dans des barils hermétiques puissent étre

responsables d’une pathologie décrite depuis 1840%°,

« La vaccination hexavalente des 2 mois représente une véritable tempéte pour le

systeme immunitaire et favorise la diminution des défenses de I'enfant »

Le nourrisson est soumis dés la naissance et lors de ses premiers jours de vie
a l'exposition de plusieurs milliers d’antigenes : accouchement par voie basse,

allaitement, microbiote, contacts physiques avec toute la famille dés la maternité...

On estime que le systéme immunitaire d’'un nourrisson peut répondre a 10.000
antigénes différents en méme temps®¢. Le premier vaccin a 2 mois de vie correspond
a une goutte d’eau dans I'océan au regard du nombre d’antigénes déja rencontrés

par I'enfant depuis sa naissance.

Contrairement aux idées regues, le vaccin n’affaiblit pas le systéme
immunitaire mais au contraire le renforce en le stimulant avec des antigenes
inactivés qui, au contraire de I'antigéne « sauvage », ne provoquera pas la maladie,

évitant ainsi les complications potentiellement graves et les séquelles associées.

D’autre part, les enfants vaccinés ne sont pas plus sensibles aux autres
infections que les enfants non vaccinés®’. De plus, les vaccins combinés sont soumis
aux mémes contrdles que les vaccins monovalents et ne présentent pas plus d’effets
secondaires. Au contraire, ils sont avantageux car ils permettent de réduire le

nombre d’injections.

« Je ne vais pas vacciner mon enfant pour une maladie qu’il ne risque pas de

développer avant sa vie sexuelle » (HBV et HPV)

Il est important de savoir que I'hépatite B se transmet principalement par voie
sexuelle et sanguine mais également par les petites plaies, les morsures et la salive
contaminée par le sang. Actuellement au moins 30% des cas d’hépatite B ne
peuvent pas étre reliés a un facteur de risque identifiable : on ne connait pas le mode
de contamination dans prés d’un tiers des cas®.... C’est un virus trés résistant qui
peut survivre jusqu'a 7 jours en dehors du corps humain tout en conservant sa

virulence.



D’autre part, en France on estime a 280.000, les personnes porteuses du
virus dont presque 200.000 qui I'ignorent. Si le choix est fait de vacciner tét dans la
vie, c'est parce que les risques d’infection chronique sont plus élevés chez les
enfants de moins de 5 ans que chez les adultes. De plus, le vaccin est souvent
mieux toléré par 'organisme et plus efficace quand il est réalisé sur un sujet jeune
(méme si le taux d’anticorps diminue avec le temps, la mémoire immunitaire joue un
réle prépondérant). Enfin, vacciner les enfants jeunes permet de réduire la circulation

du virus dans la population en diminuant le portage.

« Je n‘ai pas confiance dans les adjuvants, jai appris qu’'en plus de I'aluminium il y
avait du mercure et du formaldéhyde cancérigene dans les vaccins »

(méconnaissance et peur)

Les sels d’aluminium sont utilisés depuis prés de 80 ans comme adjuvant
vaccinal. Le profil de sécurité est bien connu et régulierement réévalué. De
nombreuses publications officielles récentes sont disponibles sur internet (cf. partie
3). Pour le moment, les recherches entamées dans le développement de nouveaux
adjuvants vaccinaux n’ont pas encore permis de trouver un adjuvant plus sdr et aussi

efficace que les sels d’aluminium.

Le mercure, plus précisément un sel de mercure dénommeé thiomersal, était
utilisé comme conservateur dans les flacons de vaccins multidoses servant a
vacciner plusieurs patients (0.01% par flacon). Bien que sans danger démontré, le
thiomersal n’a aucune utilité dans les vaccins unidoses. L'OMS a donc demandé aux
fabricants de s’en dispenser et les vaccins actuellement disponibles a l'officine n’en

contiennent plus.

Le formaldéhyde est quant a lui, utilisé au cours du processus de fabrication
pour inactiver les bactéries et/ou virus présents dans le vaccin. Mais apres
purification du produit il reste présent a I'état de traces dans la composition
(<0,1mg/dose, soit 600 fois moins que la dose cancérigene). Cependant, le
formaldéhyde est un composant physiologique de l'organisme (intervient dans la
synthése de 'ADN et des acides aminés®® et est physiologiquement présent dans le
sang®). En comparaison, une poire de 100 g peut contenir naturellement jusque 6

mg de formaldéhyde®?.



« La vaccination peut entrainer des Maladies Auto Immunes (MAI) et jai entendu

dire que la vaccination contre la coqueluche provoque la mort subite du nourrisson »

De nombreuses études internationales ont été menées depuis les années
1990 afin d’essayer d’établir un lien entre la vaccination et I'apparition de maladies
auto immunes, sans succes. En mars 2016, la justice a conclu a un non lieu sur la

relation entre maladies neurologiques et vaccination anti-VHB.

Concernant la mort subite du nourrisson (MSN) et la vaccination anti-
coqueluche, il faut savoir que l'observation était fondée sur un nombre limité de
notifications (en 1986, 5 cas cités par la Direction Générale de la Santé®?). 6 études

dans plus de 20 pays n'ont pas permis de démontrer un lien de causalité®s.

Une relation temporelle fortuite peut étre impliquée dans le cas de la MSN

entre introduction du Tetracoq et l'introduction du couchage sur le ventre (figure 9).
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Figure 9 : Relation en vaccination contre la coqueluche et MSN entre 1955 et 2005. Source, Jonville-
Bera AP et al. Br J Clin Pharmacol 2001;51:271-6 (Estimation SPMSD - représentation graphique).
Nombre de cas de MSN pour 100.000 bébés viables a la naissance extrait de : Aouba et al. BEH n° 3-

4 du 22 janvier 2008.

La Figure 9 nous montre qu’il est plus raisonnable de penser que la MSN est
reliée au couchage sur le ventre plutdt qu’a l'introduction du tétracoq puisque dans

les 10 ans suivant l'introduction de tétracoq, aucune augmentation de MSN n’a été
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observée. L’augmentation du nombre de cas de MSN a eu lieu lors de l'introduction
du couchage sur le ventre (ce qui semble logique en raison du risque d’étouffement
par absence du reflexe de retournement avant 5 a 7 mois®%) et a fortement diminué

lors de la recommandation de couchage sur le dos.

Les maladies auto-immunes et la mort subite du nourrisson ont un point en
commun : leur cause reste inconnue. A ce jour, seules des hypotheses sur les

mécanismes responsables de la MSN commencent a voir le jour®®,

« Les vaccins ne fonctionnent pas, certains bébés font la rougeole méme aprés la
vaccination. Pareil pour la grippe, mon pere I'a attrapée I'année derniere alors qu'il

avait fait le vaccin »

Certains enfants ne réagissent pas adéquatement a la premiere dose du
vaccin de la rougeole. lls sont non répondeurs physiologiqgues en raison du
polymorphisme de leur systeme HLA®®. Ceci qui concerne environ 5% des enfants
lors de la primo vaccination. Cependant, 99 % d’entre eux, réagiront normalement a
la deuxieme dose du vaccin. Il est trés rare pour un enfant qui a recu deux doses du

vaccin contre la rougeole de développer la maladie.

En ce qui concerne le virus de la grippe, il est assez particulier car c’est un
virus en constante évolution. Tous les ans, les laboratoires pharmaceutiques
élaborent une nouvelle formule en se basant sur les estimations de 'OMS pour la
saison a venir. Cependant, s’il y a mutation du virus juste apres la commercialisation
du vaccin annuel, les laboratoires n’ont pas le temps de produire un nouveau vaccin
avant I'épisode grippal et dans ce cas, lefficacité de ce dernier est fortement
diminuée. Mais, les personnes qui se seront faites vaccinées présenteront des

symptémes fortement atténués et se remettrons plus facilement de la maladie.
« Certains médecins et professeurs ne recommandent pas la vaccination »
Il est important, lors de recherches sur internet, de constamment rechercher

les références scientifiques en rapport avec les arguments avancés, en particulier

lorsqu’il s’agit de sujets soumis a polémique comme peut I'étre la vaccination.



Les études reconnues récentes ainsi que les personnalités scientifiques et
meédicales spécialisées de renom sont souvent des références rassurantes quant a la

teneur d'un article que I'on s’appréte a lire.

Le lecteur/spectateur se doit de vérifier la véracité des propos tenus en
recoupant plusieurs études sur le méme sujet, par différentes équipes et arrivant aux
mémes conclusions. Il doit également vérifier 'absence de conflits d’'intérét de

auteur.

Or, lorsqu’on fait une recherche sur les médecins auteurs d’un discours anti-
vaccinal, ceux-ci peuvent présenter des conflits d’intérét, des radiations de leur ordre
(incluant la perte de leur statut de médecin et invalidant leur dipldme), un
déconventionnement (ils ont eux méme choisi de sortir du parcours de soin et du
maillage médical de leur pays d’exercice). Certains présentent des spécialités
d’homéopathie, naturopathie, oligothérapie ou acupuncture en marge de la médecine

traditionnelle.

« Je ne vois pas pourquoi les technocrates du ministére devraient décider de ce qui
est bon pour ma santé et celle de ma famille. D’autre part, je me soigne autrement

par les médecines naturelles et 'homéopathie par exemple ».

Ce genre d’argumentaire ferme bien souvent la porte au débat et dénote d’'une
ferveur anti-vaccinale presque impossible a convaincre en dépit du nombre
d’arguments avancés. La sensation de ne pas appartenir au « mouvement des
suiveurs » peut étre narcissiquement valorisant, dénotant force morale et
indépendance de caractéere. La dévalorisation du concept de prévention est
fréquente et souvent mis en opposition a la médecine curative (chirurgie,

réanimation...).

Pour les parents plus nuancés mais proposant de substituer le vaccin
traditionnel par un vaccin homéopathique, il est important de rappeler qu'aucune
preuve scientifique n’a jamais prouve l'efficacité thérapeutique liée a un principe actif
homéopathique. Par ailleurs TANSM rappelle régulierement « qu’aucun médicament
homéopathique ne peut étre considéré comme un vaccin® ». Il est indéniable que
dans certains cas, l'utilisation de I'homéopathie représente un soin de support

efficace a la médecine traditionnelle. Mais [l'utilisation de 'homéopathie ne peut se



substituer a la vaccination au risque d’étre responsable d’une perte de chance

thérapeutique pour le patient.

3. Une rhétorique finalement facile a démanteler

Les nombreux arguments anti-vaccins manquent souvent de rigueur

scientifique et de transparence offrant ainsi de nombreux contre-arguments.

Selon le pédiatre Marc Pilliot cofondateur d'I[HAB France, beaucoup de
promoteurs anti-vaccins ont du mal a renouveler leurs théories. Par exemple les
médecins qui ne mettent pas a jours leurs connaissances et persistent a ne pas
conseiller le vaccin hépatite B alors que la preuve a été faite d’'une absence de

causalité entre vaccin anti VHB et SEP.

De plus selon le Dr Pilliot, les études anti-vaccins manquent souvent de
transparence. Par exemple en France, I'équipe du Pr Gherardi défend la relation
entre aluminium vaccinal et myofaciite a macrophage mais n’accepte aucun contréle
externe de ses lames d’histologie, alors que dans d’autres équipes a travers le
monde, lI'analyse plus approfondie des biopsies musculaires a permis de découvrir

des maladies musculaires congénitales connues a plusieurs reprises (Cf. Partie 3).

Troisiemement, certains conflits d’'intéréts peuvent étre troublants, tels que
ceux du Pr. Joyeux avec l'Institut pour le Protection de la Santé Naturelle (dont les
comités scientifigues et éthiques sont composés de trois directeurs de laboratoires
pharmaceutiques), ou encore ceux d’Andrew Wakefield a I'époque de la polémique
ROR, condamné en justice, mais que certains blogs continuent d'utiliser dans leur

argumentaire.

D’autre part, les anti-vaccins mettent toujours en avant les familles détruites
par les graves maladies soupgconnées avoir été provoquées par le vaccin. S’il est
évident que ces familles aient besoin d’étre entendues et soutenues, a contrario,
celles victimes d’une maladie évitable par la vaccination et ses séquelles, ont

rarement la parole.

Plus grave, certains blogs anti-vaccins ont tendance a porter eux méme le

discrédit sur leur cause en associant des arguments « recevables » a des citations



ou des raisonnements completement invraisemblables a la limite du
« complotisme ». On trouve ainsi sur le blog « Vaccins: mensonges et
conséquences, les vérités qui dérangent... »%® un soutien pour la pétition du Pr.
Henri Joyeux, suivi immédiatement par un article proposant des citations de livres
tels que « La vaccination engendre la violence sociale et le crime. Quelle meilleure
facon de déstabiliser un pays... et de renforcer les contréles policiers et militaires ?»
« ... la vaccination décime les populations... Elle permet la sélection des populations
a décimer. Elle facilite les génocides ciblés. Elle permet de tuer les gens d’une
certaine race, dun certain groupe, d’un certain pays...» G.Lanctot: La mafia
meédicale, p125-126. Dans un autre article, I'auteur du blog (dont on ne connait pas
I'identité) explique qu'il est « bénéfique et nécessaire de contracter les maladies en
bas age car elles sont plus graves si elles se déclarent plus tard », preuve que le
rédacteur n’a rien compris au principe de la vaccination. Ou encore, une vidéo
expliguant une étrange corrélation entre vaccin oral Polio et apparition du SIDA®®,
alors qu’on sait entre autres que la voie orale n’est pas une voie de contamination

parle VIH ...

Enfin, on peut noter un réel manque de cohésion entre les diverses
associations de défense du libre choix vaccinal. En atteste I'association E3M
défenseur depuis 15 ans des malades atteints de la myofasciite & macrophage qui a
décidé, dés son lancement en 2015, de ne pas relayer la pétition du Pr. Joyeux’®. En
effet, les administrateurs de [l'association ont estimé que la pétition n’était
« scientifiquement pas assez élaborée » en expliquant que «le Pr. Joyeux
mentionne la nocivité du formaldéhyde présent dans le vaccin hexavalent comme un
argument justifiant le retour du DT-Polio sans aluminium (indisponible depuis 2008)
[...] Or, le formaldéhyde est aussi présent dans ce vaccin sans aluminium... ». Avant
de rappeler que « A [leur] connaissance, aucun effet indésirable lié a la présence de

formaldéhyde dans les vaccins n’a été mis en valeur. ».

Dans un second temps, I'association E3M estime que « les zones d’'ombres
sont trop importantes » en rappelant que «le docteur Joyeux n’aborde pas les
raisons pour lesquelles la population ne peut plus accéder au DT-Polio sans
aluminium [...] sa commercialisation a été suspendue en 2008, officiellement suite a
une "hausse d’effets indésirables non graves"». E3M estime que ce sont eux qui ont
« apporté la preuve que les données a l'origine de cette soi-disant hausse avaient

ete falsifiees », accusant le Pr Joyeux de vouloir tirer la couverture a soi. Ces



raisons, ajoutées au silence de I'équipe entourant le Pr. Joyeux face aux demandes
de contact de I'association les « aménent a [s'] interroger sur le but réel de cette

pétition ».

Le fait que deux entités renommées et défendant la méme cause soient
incapables de s’entendre sur un point aussi important que l'aluminium vaccinal,
donne une impression de « guérilla » désorganisée a leur combat. Discréditant par la

méme occasion, I'objectif défendu.

Il. Diminution de la vaccination : une baisse programmée ?

Mais comment expliquer ce désamour croissant a I'égard de la vaccination et les

diverses tentatives de discréditation qui lui sont associées ?

1. Raisons d’'une mésestimation du bénéfice vaccinal
1.1. Une vaccination trop performante modifiant 'appréciation du

risque des maladies.

De nombreuses maladies infectieuses, dans le passe, étaient endémiques
et/ou provoquaient des épidémies récurrentes, avec leurs corollaires de mortalité et
de morbidité. La vaccination a permis I'élimination de la variole et la diphtérie, la

poliomyélite et le tétanos sont de lointains souvenirs dans les pays développés.

Jusqu’aux années 1960, la diphtérie était endémique en Belgique avec des
epidémies ponctuelles. Aprés lintroduction de la vaccination généralisée des
nourrissons en 1959, I'incidence a baissé de 1 313 cas pour 'année 1959 a 1 752
cas pour I'intervalle 1960-1969 et des cas sporadiques tres rares a partir des années
1990 (1 cas en Belgique, aucun cas en France jusqu’en 2003)"t. Mais une légeére
diminution de la couverture vaccinale a partir de I'an 2000 a entrainé une
réapparition d’infections a Corynebacterium diphteriae ou autres Corynebacterium
toxinogenes (C.ulcerans principalement) démontrant la réversibilité de la sécurité

protectrice conférée par la vaccination.

La rougeole représente un autre exemple éloquent au regard de I'épidémie de
2008-2011 et du mauvais résultat épidémiologique du premier trimestre 2017.
L’incidence de la rougeole a trés fortement diminué depuis lintroduction de la
vaccination passant de 823/100.000 habitants en 1982 a 1.8/100.000 en 2009. Mais



une couverture vaccinale insuffisante et la diminution de circulation du virus sauvage
crée un contexte favorable a I'apparition de poches de populations non immunisées,

points de départ de petites épidémies récurrentes.

Pour exemple, I'apparition de cas de poliomyélites aux pays bas en 1992-
1993 (alors qu’en France le dernier cas de poliomyélite autochtone remonte a 1989)
dans un sous groupe religieux refusant la vaccination souligne la menace des cas

d’importations du virus dans les régions ou la couverture vaccinale est faible’?.

La vaccination est actuellement victime de son succes. Le souvenir de ces
épidémies et de leurs conséquences parfois dramatiques s’est estompé aux yeux
des nouvelles générations de parents qui ne connaissent plus le tableau clinique et

les répercussions potentielles des maladies infectieuses.

Ainsi, I'appréciation du risque est différente entre le grand publique qui se
retrouve souvent dans le déni en raison d’une ignorance ou d’une méconnaissance
des données (épidémiologie de la maladie, réputation de bénignité de certaines
pathologies telles que la rougeole,...) et la vision des experts scientifiques luttant

pour la conservation d’'une couverture vaccinale optimale.

De plus, le concept de prévention est moins porteur en France que dans les
pays nordiques ou anglo-saxons, ce phénomeéne est en partie lié a I'insouciance et
au bon état de santé habituel de la population. Protéger une personne en bonne
santé contre une pathologie qu’elle pourrait potentiellement contracter parait moins
logique chez nous que d’attendre d’étre atteint par le pathogéne pour ensuite traiter
la maladie a I'aide de moyens curatifs, offrant la plupart du temps un bénéfice

immédiat et spectaculaire (Figure 10).
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Figure 10 : Perception et acceptabilité des vaccins en oppositions aux traitements curatifs. Source :

Guide d’entretien sur les propositions vaccinales, Sanofi Pasteur MSD.

La figure 10 présente parfaitement la dichotomie de perception entre vaccins
et médicaments. D’'une part, on administre par voie injectable un produit chez un
sujet sain pouvant potentiellement donner des effets indésirables de gravité diverse
et ce procédé est réalisé a tres grande échelle au sein de toute la population sans
perception de bénéfice immédiat pour la santé individuelle. De l'autre co6té, on
administre un médicament, souvent par voie orale (moins traumatisant
psychologiquement) a un sujet malade qui acceptera bien mieux les éventuels effets

indésirables en raison du bénéfice médical rapide escompté.

La politique de santé actuelle s’inscrit dans une personnalisation et une
individualisation plus poussée des soins apportés a la population. Le concept de la
vaccination, bien qu’essentiel au maintien d’un niveau de santé publique optimal,
apparait pour la majorité en rupture avec ce concept puisqu’il est appliqué a grande

échelle sans distinction de sexe ou d’age.

1.2. La sécurité vaccinale régulierement remise en cause

Alors que les contréles sont de plus en plus nombreux et réglementés au
cours du processus de fabrication d’un vaccin (jusqu’a 70% du temps de production
consacré aux contréles et 500 contrdles pour un seul lot de vaccins 3) pour assurer
I'innocuité et la tolérance vaccinale maximale, la sécurité des vaccinations est une

guestion souvent évoquée parmi les personnes hésitant a y recourir.

D’un coté, les moyens technologiques modernes permettent d’assurer la
production de produits de santé stables et biologiguement beaucoup plus purs
gu’avant, tout en assurant une teneur en antigénes réduite pour la méme efficacité

qu’ily a 20 ans.
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De l'autre, plusieurs facteurs de réticence a la vaccination s’expliquent
principalement par la peur des usagers en particulier en ce qui concerne la
composition du vaccin, et I'exhaustivité des notices ainsi que la peur des effets
secondaires (certaines polémiques étant profondément ancrées dans l'imaginaire

collectif).

Une étude internationale’* menée dans 67 pays en septembre 2016 par la
London School of Hygiéne and Tropical Medecine révéle que c’est en France que
I'on trouve le plus grand nombre de sceptiques sur les vaccins. 41% des sondés sont
en désaccord avec l'affirmation « je pense que les vaccins sont globalement sdrs »

(Figure 11), la moyenne européenne étant de 12%.

[ |
]
0% «Jepense que les vaccins sont globalement siirs » : 45 59%
% de personnes en désaccord avec cette affirmation

Figure 11 — Confiance globale en les vaccins dans 67 pays— Source : London School of Hygiéne and
Tropical-Medecine.
https://www.Ishtm.ac.uk/newsevents/news/2016/vaccine_confidence_survey 2016.html

De nos jours, I'Humain recherche constamment a connaitre la composition de
ce qu’il consomme par souci de transparence et recherche de « retour au naturel », a
'essentiel. Mais si la composition du vaccin est exposée au patient, la
méconnaissance des éléments entrant dans cette derniére peut engendrer une peur
et un refus de la part de l'usager, surtout si le composant concerné est la cible de
campagnes de diabolisation a l'instar de I'aluminium. Il est facheux de constater que

les acteurs de santé de terrain (médecins de ville, pharmaciens d’officine,
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infirmiers...) ne soient pour la plupart, pas a I'aise avec ces sujets et renforcent ainsi
la méfiance du patient qui peut avoir le sentiment qu’on lui « cache quelque chose ».
D’autre part, le grand public a tendance a bouder des vaccins tels que le HPV qui, en
dehors des attaques dont il fait I'objet, est jugé comme un vaccin « trop récent » et
non encore éprouvé alors qu’il est apparu sur le marché il y a plus de 10 ans (AMM
septembre 2006 et commercialisation en Novembre 2006) et plus de 6 millions de
doses ont été vendues en France (plus de 170 millions a travers le monde). Le
vaccin contenant du sulfate d’hydroxyphosphate d’aluminium est apparu alors que la
polémique sur le sujet était grandissante et a été rapidement soupgonné d’étre
responsable d’augmenter le risque de maladies auto-immunes. Un plan de gestion
de risque a été mis en place des 2006 pour Gardasil® (2007 pour Cervarix®) et de
nombreuses études de cohorte sur des millions de jeunes femmes ont été réalisées
en France, Danemark, Suéde montrant méme un nombre de MAI inférieures au
nombre attendu dans la population de cet age (hormis un sur risque de 1 a 2
cas/100.000 jeunes filles concernant le syndrdbme Guillain-Barré mais déja identifié
lors de la délivrance de 'AMM). En dépit des études scientifiques trés peu relayées
par les medias ou le gouvernement, le public émet toujours des doutes sur sa

composition, son efficacité et la sécurité de sa fabrication.

2. L’industrie pharmaceutique, coupable de tous les maux ?

2.1. Perte de confiance et conflit d’intéréts

L’industrie pharmaceutique présente une ambivalence pas toujours tres bien
acceptée par la population. D’'une part, c’est une industrie a but lucratif, son objectif
prioritaire est donc de faire des bénéfices sur la vente de ses produits. D’autre part,
c’est une industrie qui a trait au médicament et donc directement a la santé des

populations, sujet auquel on ne peut éthiguement pas donner de prix.

Ainsi, si on prend pour exemple le colt de traitement de deux pathologies
mortelles a prévention vaccinale que sont le tétanos et I'hépatite B, le colt moyen de
prise en charge médicale du tétanos s’éléeve a 315 €’° (prix d’une dose de
Revaxis®[dTP]: 8.90€) alors que celle de I'hépatite B, en prenant I'exemple de
traitement par Baraclude® (Entécavir), est de 395 €/mois (Prix d’'une dose d’Engerix
B20® : 17.01€) sans durée de traitement optimale et jusqu’a 12 mois aprés négation
de la charge virale. Ce qui représente au minimum 4740€ pour 12 mois de traitement

et rien que pour le médicament (hors consultations médicales et soins...).



Pour ces deux pathologies qui possedent un moyen de prévention efficace, on
ne peut éthiguement pas discuter de la moralité de la prise en charge puisqu’elles
présentent toutes deux des risques de déces non négligeables a plus ou moins long
terme. |l n’est pas possible de dire aux patients « L’Etat estime que vous auriez pu
étre protégé par la vaccination, la prise en charge de votre traitement curatif sera

donc a vos frais » au regard des disparités de colt de traitement.

D’autre part, le gouvernement a pris la mauvaise habitude depuis plusieurs
années de ne pas se positionner clairement et publiquement en faveur de la
vaccination, évitant précautionneusement d’infirmer toute polémique a fondement
antivaccinal. Tout en laissant le soin aux laboratoires producteurs de vaccins
d’'informer la population (via des campagnes d’information ou journées citoyennes) et

de former les professionnels de santé (conférences, visiteurs médicaux...).

Dans ce contexte, la limite entre liens et conflits d’intéréts est faible puisque
I'Etat a besoin du laboratoire pour lui fournir les vaccins nécessaires a sa politique
vaccinale et protéger sa population et le laboratoire a besoin de I'Etat pour écouler

ses stocks de vaccins au tarif lui garantissant des bénéfices certains.

Cependant la balance est « déséquilibrée » puisque, dans le cadre d’'une
opération de promotion de la vaccination (pour le public ou les professionnels de
santé) le laboratoire organisateur n’est pas rémunéré pour une action qui devrait
normalement étre menée par le Ministére et non pas par une entreprise privée. I
parait donc normal qu’une compensation, sous quelque forme soit-elle, soit attendue

par I'entreprise.

Selon Didier Torny, sociologue et directeur de recherche a 'INRA, « Ce sont
les campagnes publicitaires agressives des laboratoires en 1994 qui ont poussé a
une vaccination massive plutét que ciblée contre 'hépatite B ». Cette affirmation est
compréhensible au nom de la compensation attendue par le laboratoire, mais dénote
surtout qu’il existe un manque de cadre défini pour savoir sous quelle forme le
laboratoire sera compensé. Prix du médicament, campagnes de promotions
officielles influant sur le volume de vente, ... Cette zone d’'ombre laisse penser que le
lien de collaboration entre laboratoires et Ministere cache certaines choses qui ne

doivent pas étre révélées au grand public au nom du « secret » industriel. C'est



pourquoi, ce manque de transparence a, au fil de temps, entrainé une perte de
confiance de la population a la fois dans l'autorité étatique qui n’assume pas ses
responsabilités et dans l'industrie pharmaceutique qui profite de sa position de

« meneur » pour orienter les négociations a son avantage.

Les solutions de normalisation du prix du médicament et de regain de
confiance pourraient étre soit I'établissement d’'une indemnisation destinée aux
actions de prévention réalisées par les industries pharmaceutiques, soit la reprise en
main compléte des actions préventives par I'état ; bien que cette seconde option
semble peu porteuse au regard des réalisations passées, campagne vaccinale anti
VHB en téte de file.

2.2. Des ruptures fréquentes et un approvisionnement

contingenté

Les ruptures de stocks sur les produits de santé sont une des sources
principales de peur selon une étude IPSOS pour l'observatoire Sociétal du
Médicament en 20157%. On peut ainsi noter que 29% des sondés évoquent un
sentiment de peur a I'égard de ce sujet dont 17% qui ont « trés peur ». Le vaccin
représente actuellement le fer de lance en matiére de ruptures d’approvisionnements
et il est devenu commun depuis quelques années d’avoir systématiquement au
minimum une ou deux références manquantes en pharmacies dofficine ou

contingentées aux hépitaux.

D’autre part, la seule disponibilité du vaccin hexavalent dans les officines
francaises provoque un stress supplémentaire pour les parents ne désirant pas
vacciner leur enfant contre I'hépatite B. Ce sentiment est renforcé par les pétitions et
divers combats sur la toile, prébnant un retour du vaccin DTP simple et sans sels

d’aluminium.

Méme si selon Yves Gillet, adjoint au chef des urgences pédiatriques des
Hospices Civils de Lyon « il y a une part de responsabilité des industriels, avec leur
logique de production a flux tendu », les difficultés d’approvisionnement se justifient
également par un enchainement de causes facilement explicables et

compréhensibles.

Le vaccin est un médicament a part entiere, tant dans son action
thérapeutique que dans son mode de production. Pour I'expliquer il faut connaitre la

chaine de production d’un lot vaccinal (Figure 12), qui est parfois longue (36 mois de



temps de production dont 70% en contrdle pour un lot de vaccins hexavalents). Ce
temps de production conséquent offre peu de flexibilité ainsi qu’'une faible réactivité

par rapport a I'évolution de la demande.
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Figure 12 : Quelles sont les étapes de fabrication d’un vaccin ? détail de son développement a sa
distribution - Source : IFPMA
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Ces fréquentes pénuries sont particulierement dues a la valence coqueluche,
longue a produire et dont «la demande mondiale de vaccins [ndlr contre la
coqueluche] a augmenté de 50% » sur les trois derniéres années a expliqué Serge
Montero, ex Vice Président de Sanofi Pasteur MSD et Président du comité vaccin du
Leem pour la voix du Nord en Juillet 201677, avant d’expliquer qu’une nouvelle

hausse de 50% était anticipée pour les années a venir.

D’autre part, I'industrie du vaccin représente un marché trés concentré ou 5
fabricants (GSK®, Sanofi Pasteur® MSD vaccins®, Wyeth® et Novartis®) se
partagent entre 80% et 95% (si on compte les filiales de ces groupes tels que Merck
& Co®) du marché mondial’®. De plus sur les 4 milliards de doses de vaccins
fabriquées dans le monde chaque année, plus de 89% le sont en Europe qui compte
une vingtaine de sites de productions et autant de centres de R&D dédiés. En raison
de la forte demande mondiale, les fabricants de vaccins européens sont fortement
exportateurs puisque prés des 2/3 de la production est destinée aux pays en
développement, 5% vers '’Amérique du Nord et 30% vers le reste du monde (hors
Europe). L’'Union Européenne bénéficie donc de moins de 4% de la production
mondiale de vaccin. La France est le premier pays producteur de vaccins au monde

et exporte 85% de sa production’®.

Au-dela des délais a respecter et de la demande mondiale exponentielle,
I'industrie du vaccin évolue dans un maquis de calendriers vaccinaux différents dans
chaque pays. Ainsi pour les 27 substances actives (antigénes) qui servent
aujourd’hui a fabriquer les vaccins, on ne compte pas moins de 700 formulations

distinctes et 1500 produits distincts préremplis (Figure 13).



27
antigénes!

700 formulations
distinctes?

Conditionnement
4 000 produits finaux distincts
(Présentation : x1, x5, x10, x25, x50, x100)*

Figure 13 : complexité du maillage de la production mondiale de vaccins. - (1) Source : GSK

En dépit des efforts et des investissements trés importants (le processus de
développement d’'un nouveau vaccin peut prendre entre 14 et 25 ans et représenter
un co0t total de 300 millions a 1 milliard de dollars. Actuellement 127 vaccins sont en
développement dont 29 en phase III?%) et d'une augmentation de production au
niveau mondial, la flexibilité de I'industrie du vaccin reste réduite. La construction de
nouvelles structures de production pour s’adapter a I'évolution du marché est
croissante, mais cette derniere prend du temps puisqu’entre la construction d’'une
usine de vaccins a son accréditation, il s’écoule entre 5 et 10 ans (dont 2 ans pour la

seule accréditation®?).

2.3. Un co0t pour la société jugé trop important

Le cout de la vaccination est régulierement mis en exergue par une partie des
réticents a la vaccination pour appuyer leur argumentaire. Mais bien souvent les
sommes énoncées sont exposées a « l'instant T » de I'acte vaccinal sans le replacer
dans le cadre de la prévention ni de bénéfice pour la santé publique, alors que
d’aprés 'OMS, la vaccination est I'un des investissements les plus rentables en
matiere de santé. Par exemple, une récente analyse a démontré que 1 euro investi®?
dans une dose de vaccination pour un adulte permet d’économiser 4 euros en

dépenses de santé (des chiffres pourtant revus a la baisse par rapport a une étude
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du CDC aux USA en 1999 qui estimait que 1$US investi dans la vaccination
permettait une économie entre 5,40$% US et 16,34% US).

Si on se penche sur les résultats des comptes des dépenses de santé de
2015 (édition 2016) il est possible de faire une rétrospective des dépenses liées a la
prévention et a la vaccination®3, En 2015, la dépense courante de santé au sens
international (DCSi) est évaluée a 242,10 milliards d’euros et représente 11,1% du
PIB. Dans cette DCSi, 5,859 milliards sont destinés a I'ensemble de la prévention
institutionnelle (soit 2,42% des dépenses totales de santé). Dans cette prévention, la
vaccination compte pour 547 millions d’euros (selon TANSM, car les chiffres donnés
pour la vaccination dans la prévention individuelle primaire soit 134 millions d’euros
ne concerne que les dépenses de vaccination « organisées » financées par les
collectivités locales et le FNPEIS), ce qui représente 9.33% des dépenses liées a la
prévention et 0,23% des DCSi en 2015. Pas vraiment un « poids » dans la balance

économique du pays au regard des bénéfices apportés”...

D’autre part, le résultat des comptes de santé affirme que les « dépenses [de
la prévention institutionnelle] augmentent en moyenne annuelle de 0,2% depuis
2008 », mais une étude de 2015 (Annexe 2) montre que la proportion de dépense
dédiée a la prévention a tendance a diminuer depuis 2008 (en France 2.62% des
DCSi en 2008, 2.36% en 2013) et il en est de méme pour le budget alloué a la
vaccination (0.36% en 2008, 0.25% en 2013 et 0.23% en 2015).

Outre les chiffres du budget qui prouvent que la vaccination est de loin un des
modes de prévention ayant le meilleur rapport colt/efficacité, les dépenses liées a la
prévention d’'une pathologie sont bien moins élevées que celles liées a son

traitement.

Par exemple, il a été estimé que traiter un cas de rougeole colte 15 fois le prix
d’un vaccin, soit 208€ (Prix TTC du Priorix® : 13,93€)%. L’épidémie de grippe
saisonniere qui touche environ 2,5 millions de personnes engendre un colt annuel
de prise en charge s’élevant a environ 200 millions d’euros®®, sans compter les colts

associés aux hospitalisations. Quant au zona qui frappe 280 000 personnes chaque

* Si on « s’amuse » a le rapporter au PIB de 2015 on trouve environ 0.025% du PIB...



année, sa prise en charge s’éléve a 170 millions d’euros par an®, une immunisation

préalable de ces sujets permettrait une économie de 135 millions d’euros.

De plus et de maniére implicite, 'absentéisme au travail pour raison médicale
colte cher. En France, prés de 70 % des adultes grippés ayant un emploi ont, en
moyenne, 4,8 jours d’arrét de travail. D’ou un absentéisme évalué entre 2 et 12
millions de journées de travail par an, suivant l'intensité de I'épidémie. De la méme
facon, les parents perdent en moyenne 3 jours de travail pour garder leurs enfants
atteints de gastro-entérite aigiie & Rotavirus. En plus d’éviter ces arréts maladie et de
réaliser des économies conséquentes sur le colt des indemnités journalieres et de
celui du personnel remplacant, la vaccination diminue également les risques de

propagation des maladies contagieuses sur le lieu de travail.

L’argument du « surcodt » de la formule vaccinale hexavalente jugée « 7 fois plus
cher » par rapport au tarif du vaccin DTP disparu en 2008, est rétrospectivement
absurde pour différentes raisons :

- Comparer le tarif d’'un produit actuel avec celui dont le dernier prix connu a
plus de 9 ans n’est pas économiquement recevable au regard des
changements politiques et inflation économique du pays.

- Comparer une formule trivalente contre une formule hexavalente est absurde
et revient a comparer le colt d’'une voiture a celui d’'un avion.

- Le retour dune formule «low-cost» ne proposant que les valences
obligatoires DTPolio serait contre productif au regard des enjeux de santé
santé publiqgue. Cela reviendrait a continuer de protéger contre des
pathologies dont la zone Europe de 'OMS est déclarée indemne de cas
depuis 30 ans alors que les réels enjeux de santé publique actuels des pays
développés se trouvent dans I'éradication de la coqueluche, le méningocoque,
la rougeole ou encore I'hépatite B (méme si le maintien d’une couverture
optimale pour le DTP est primordiale pour éviter le retour de ces pathologies
non encore complétement éradiguées).

A contrario, 'argument du « complotisme » industriel ne tient pas, car méme si

seul les valences DTPolio sont encore obligatoires, c’est bien la forme

hexavalente qui est recommandée par le Ministere de la Santé. A ce titre,

I'industrie du vaccin privilégie la libération de lots hexavalents pour le réseau de

soins frangais et réserve ses productions quadri et pentavalentes aux pays qui

ont cette recommandation (Grande Bretagne ou Espagne par exemple).



En dernier lieu, si le vaccin hexavalent est plus onéreux que la forme trivalente en
valeur absolue, il ne I'est pas en valeur relative puisque le tarif de chaque spécialité

vaccinale est défini selon la méme équation simple :

cN—p.eN.(D+1)<0
ou

(c.N—p.e.D.N) <
(p.e.N.D.Av.Aq) ~—

c: colt de la dose

N: taille population concernée

p: prévalence de la pathologie

e: efficacité vaccinale (% de cas évités)

D: colts moyens directs de la pathologie (pour le payeur)
I: colt moyens indirects de la pathologie (payeur/sociétal)
S: seuil d’acceptabilité du ratio colt-efficacité incrémental

v: espérance de vie des patients

V V.V V V V V V VY

g: qualité de vie des patients

Ainsi si le vaccin est plus cher, c’est parce qu'il faut ajouter au prix de la dose, ce
calcul pour les 3 valences supplémentaires en tenant compte des colts moyens
directs élevés de la pathologie (D) lorsqu’on doit traiter une coqueluche, une

méningite ou une hépatite B, par exemple.

Le sociologue Gérald Bronner, lors d’une conférence Biotech organisée par le
LEEM en novembre 2013 explique que 'Humain a « beaucoup d’appétence pour les
codts plutét que pour les bénéfices. Nos esprits sont ainsi faits que nous considérons

les risques et non les avantages d’une technologie »

3. Un calendrier vaccinal pas si facile a exploiter et peu modulable

Tous les ans un nouveau calendrier vaccinal est publié par le Ministre chargée
de la Santé aprés avis du Haut Conseil de la Santé Publique et du CTV. Ce
calendrier a été grandement simplifié en 2013 permettant la réduction du nombre de
doses de vaccins (suppression d’une dose de primovaccination pour les enfants,

suppression des rappels a 16-18 ans, espacement des rappels a I'age adulte,



administration a ages fixes plutét qu’a intervalles fixes), du nombre de rendez-vous

vaccinaux et une meilleure lisibilité permettant une facilitation de mémorisation.

Cependant, en raison des ruptures d’approvisionnement fréquentes de
certaines spécialités vaccinales le remplacement d’'une spécialité par une autre peut
s’avérer compliqué dans la pratique officinale quotidienne en I'absence des outils
adaptés (Cf. Tableau de correspondances entre les valences vaccinales
recommandées dans le calendrier vaccinal et les vaccins disponibles en France?®’).
Pour exemple, les spécialités Infanrixtetra® et Tétravac-acellulaire® sont toutes deux
indisponibles ou en tension d’approvisionnement au premier trimestre 2017, or ce
sont les deux seules spécialités indiquées dans le rappel DTPCa des 6 ans
(nécessitant une fraction Diphtérigue compléte). Le nouveau calendrier 2017
(ANNEXE 3) propose dans sa version compléte une « adaptation des
recommandations vaccinales en situation de pénurie de vaccins », en particulier pour
les vaccins a valence coqueluche, hépatite A, hépatite B et BCG. Il propose ainsi, en
remplacement de lInfanrixtetra ou du Tetravac d’administrer une des spécialités
suivantes : Boostrixtetra® ou Repevax® contenant les valences dTPCa (valence
diphtérique avec teneur réduite en antigéne), et d’ajouter une note dans le carnet de
vaccination en indiquant qu’un rattrapage avec une dose compléte de diphtérie devra
étre réalisée lors du rappel des 11-13 ans (sans pour autant certifier qu’a ce moment
la les vaccins a valence diphtérique compléete soient disponibles). Mais en cette
période du premier trimestre 2017, les deux spécialités de remplacement (Boostrix et
Repevax) se sont également retrouvées contingentées en ville et disponibles

uniguement en collectivités.

Dans ces situations, le pharmacien se retrouve bien souvent démuni face au
patient car il est compliqué d’expliquer au patient que le produit prescrit ainsi que
tous ses remplagants sont en rupture sans date de retour. D’autre part, et pour une
raison inexpliquée, le personnel pharmaceutique a beaucoup plus de difficultés a
substituer une spécialité vaccinale par un équivalent que pour tout autre forme de
traitement (voie orale, voie externe,...). La sensibilité du sujet de la vaccination et la
peur des questions du patient auquel il est souvent compliqué d’apporter des
réponses éclairées avec tact, est certainement responsable d’'un stress du praticien

lors de la délivrance d’un tel produit.



Une meilleure formation des professionnels de santé (médecins, pharmaciens,
infirmiers, sages femmes) est primordiale car ils sont en premiére ligne pour informer
les patients et entrainer leur adhésion. Pour étre convaincant il est nécessaire d’étre
convaincu, ce qui n'est pas le cas d’'une partie des médecins généralistes qui se
sentent mal a 'aise face aux questions sur la vaccination faute de formation (initiale
et continue) et d’information. Le temps d’enseignement en vaccinologie au cours de
la formation initiale doit étre renforcé en s’inscrivant dans le cadre de la promotion
des actions de prévention en santé. Au sein des programmes de formation continue,
la vaccination doit faire partie des themes prioritaires pour tous les professionnels de
santé impliqués dans la décision et la pratique vaccinale a travers le développement

professionnel continu (DPC).



Troisieme partie: Quelles sont les causes
responsables d’un ralentissement de la
vaccination ?

l. Le cas des adjuvants

Les adjuvants vaccinaux sont indispensables a l'efficacité de trés nombreux
vaccins. Les plus utilisés sont les sels d’aluminium, mais depuis quelques années,

de nombreux adjuvants nouveaux ont été développés.

Les adjuvants vaccinaux sont dés lors, devenus une préoccupation pour le public
et les médias, notamment depuis la campagne de vaccination contre la grippe H1IN1

en 2009, avec des craintes et des questions sur leur nature et leur utilité.

Parallélement a cela, un débat sur I'aluminium en tant qu’adjuvant vaccinal a fait
son apparition, polémique née en partie des travaux sur la myofasciite a
macrophages (MFM) et de I'hypothése de son association éventuelle a des troubles

neurologiques ou cognitifs®,

1. Rappels sur la nécessité d’un adjuvant

Lors de I'élaboration des premiers vaccins (rage, variole, premiers vaccins
pastoriens...) aucun d’entre eux ne nécessitait d’additif supplémentaire car ils étaient
composés de bactéries ou virus entiers. C’est lors de la production des anatoxines
diphtériques et tétaniques (fortement fractionnées et purifiées) que I'on constata
l'insuffisance de la réponse immunitaire induite. C’est Gaston Ramon en 1925 qui
initia le concept d’adjuvant suivi un an plus tard en 1926 par Glenny et coll.8 qui

découvrirent les propriétés adjuvantes des sels d’aluminium.

L’adjuvant vaccinal n’est pas uniquement une « aide » a I'amélioration de la

réponse immune, c’est une « obligation » absolue.

En effet, pour induire une stimulation immunitaire adéquate chez un
organisme vertébré, il faut une partie antigénique spécifique de I'agent pathogéne,
cible fondamentale du vaccin, qui provoque une réponse des lymphocytes T CD4*et

B (anticorps) spécifiques et la production de cellules mémoires. Cet ensemble



constitue I'immunité adaptative. Mais pour stimuler cette immunité adaptative, le
vaccin doit d’abord stimuler les mécanismes de 'immunité innée (permet de produire
un signal d’alarme de l'entrée d’'un pathogéne dans l'organisme qui a pour role
d’activer les cellules qui produisent la réponse immune acquise adaptative). C’est a

I'activation de 'immunité innée que servent les adjuvants !

Sans adjuvant, de nombreux antigénes sont peu ou pas immunogenes et les
anatoxines fractionnées et purifiées ne seraient pas assez « stimulantes » pour

déclencher la réponse immunitaire innée.

2. L’aluminium, un adjuvant utilisé depuis 70 ans
2.1. Les hypotheses en faveur d’un risque potentiel de

maladies auto immunes

Depuis plusieurs années, la France fait 'objet de controverses relatives a la
sécurité de I'aluminium utilisé comme adjuvant dans la plupart des vaccins dans tous
les pays du monde et ce depuis plus de 70 ans. Cette polémique a pour origine les
travaux d’'une équipe francgaise, qui publie sur ce sujet depuis 1998.

Gherardi et coll. rapportent en 1998 dans The Lancet®® une étude basée sur 18
patients adultes présentant une association de symptomes musculo-squelettiques
mal définis (myalgies, arthralgies, faiblesse musculaire, élévation des CPK,
modifications de 'TEMG), et de signes généraux (asthénie, fiévre). Il faut cependant

savoir que la présence de granulomes a aluminium dans les muscles ou sont

injectés les vaccins est connue depuis 1982°.

La biopsie musculaire pratiquée dans le deltoide du bras ayant recu les doses
réveéle chez ces patients la présence de lésions anatomiques inhabituelles sans

étiologie connue que les auteurs dénomment « myofasciite & macrophages » (MFM).

L’hypothése avancée par le Germmad (Groupe de recherche sur les maladies
musculaires acquises et dysimmunitaires, branche de I'’Association francaise contre
les myopathies [AFM]) est que les granulomes observés dans les muscles sont liés a
la présence d’aluminium et le lien est fait avec la persistance anormale dans le

muscle de I'aluminium des vaccins®?.



2.2. Quels éléments concernant la toxicité de I'aluminium ?

L’aluminium n’est pas un composant minéral de lI'organisme humain et sa
présence est toujours d'origine exogéne. L’exposition a laluminium provient
essentiellement des aliments, de 'eau de consommation, parfois d’'une exposition
accidentelle ou professionnelle et de médicaments tels que certains protecteurs

gastriques, des onguents et les adjuvants vaccinaux aluminiques

Les études officielles sur [l'aluminium sont nombreuses, récentes et
extrémement précises. En atteste, un groupe de travail de ’Académie Nationale de
Médecine composée des professeurs Pierre Bégué, Marc Girard, Hervé Bazin et
Jean-Frangois Bach qui ont établi un rapport détaillé sur l'actualité des adjuvants
vaccinaux en 2012. En Juillet 2013 le HCSP publie un rapport complet nommeé
« Aluminium et vaccins »** contenant entre autre des auditions du Pr Romain
Gherardi. De méme, I'Académie nationale de Pharmacie a établi un rapport

extrémement détaillé en mars 2016 faisant le point sur « les adjuvants aluminiques ».

2.21. Ce que nous savons actuellement de [I'aluminium

environnemental

A ce jour, la neurotoxicité de l'aluminium est acquise et elle se manifeste
aprés administration orale aigues. Les principaux symptémes retrouvés sont des
modifications neurocomportementales, des changements histopathologiques et
biochimiques, en I'absence d’encéphalopathie ou de lésion du tissu cérébral. De
méme une exposition chronique le plus souvent d’origine professionnelle peut étre
responsable de troubles neurosensoriels®® et osseux (AIBD: ostéomalacie +

réduction du nombre d’ostéoblaste et ostéoclaste ainsi que de la minéralisation).

Une publication de 'ANSES (Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
I'alimentation, de I'environnement et du travail) mise a jour le 20/09/2016 déclare que
« L’EFSA® a retenu [en 2008] une Dose Hebdomadaire Tolérable Provisoire (DHTP)
de 1 mg/kg pc/semaine (diminution par 7 de la précédente DHTP établie par TOMS
en 1989) ». En paralléle, « le JECFA®, en 2011, a revu a la hausse la valeur [qu’ils
avaient] précédemment établie en 2006, en fixant la DHTP a 2 mg/kg pc/semaine.
Cette DHTP s’applique a tous les composés d’aluminium présents dans les

aliments ».



L’Anses a conduit plusieurs travaux concernant I'exposition des Francais a
cette substance via leur alimentation. L’'une des études francaises de l'alimentation
totale « montre que I'exposition moyenne de la population frangaise a I'aluminium est
estimée a 0,28 mg/kg pc/semaine chez les adultes et 0,42 mg/kg pc/semaine chez

les enfants (de 3 a 17 ans) »%’.

La FDA et TOMS ont actuellement la Quantité maximale autorisée dans les
vaccins a 0,85 mg d'Al/dose. Actuellement, parmi les vaccins compris dans le
calendrier vaccinal seul I'lnfanrix Hexa® (0.82mg/dose) et 'Hexyon® (0,60mg/dose)

contiennent plus de 0.5mg d’Al/dose (cf. Annexe 2).

De nombreuses théses apparaissent a ce jour, non seulement sur la
responsabilité des agrégats d’aluminium aux points d’injection vaccinaux
responsables de la MFM mais également sur I'éventuelle implication de I'adjuvant
aluminés dans le développement de la Maladie d’Alzheimer via un passage de

microparticules d’aluminium au niveau cérébral.

2.2.2. Nature et propriétés de I'aluminium vaccinal

L’aluminium en tant qu’adjuvant vaccinal est utilisé sous deux formes :
I'hnydroxyde d’aluminium (oxyhydroxyde d’aluminium AIOOH, le plus utilisé dans les
vaccins du calendrier vaccinal francais actuel) et I'hnydroxyphosphate d’aluminium
(AIOHPOA4).

Grace aux méthodes analytigues modernes la communauté scientifique
connait les caractéristiques physico-chimiques exactes des adjuvants aussi bien a

I'état natif que dans la composition vaccinale finale.

L’hydroxyde d’aluminium, AIOOH, a une structure cristalline et sa charge de
surface est positive a pH 7.( L’hydroxyphosphate a une structure amorphe et sa
charge de surface est négative a pH 7). L’hydroxyde d’aluminium utilisé de type
Boehmite se présente sous la forme de feuillets d’aluminium octaédriques qui se
réarrangent en plaquettes plus ou moins bien ordonnées qui forment des agrégats

de densité variable.



Les agrégats sont fortement liés par des liaisons hydrogéne et leur dissolution
n’est possible qu’a pH2, qui n'est pas un pH physiologique: il n’est donc pas possible
qu’'a l'état physiologique ces adjuvants aluminiques liberent des nano particules

d’aluminium.

2.2.3. Cheminement de [l'aluminium vaccinal dans ['organisme

humain

Jusqu’en 1990 et avant l'utilisation d’isotopes radioactifs traceurs A28 il était

difficile de connaitre exactement le devenir précis de I'aluminium in vivo et de faire la
différence entre l'aluminium ingéré ou injecté. De nos jours et grace a la

spectrométrie de masse par accélérateur, il est possible de mesurer de trés faibles

quantités d'AI%8.

Par voie digestive, 'aluminium de 'alimentation courante est trés peu absorbé,
en raison d’'une trés importante barriére digestive, la rétention d’aluminium est de

'ordre de 5%°98.

Par voie sanguine, I'absorption est compléte puisque cette barriére digestive
n’existe plus. Priest et coll. ont ainsi montré, chez des hommes volontaires sains,

qu’apres injection d’aluminium marqué AI26

plus de la moitié de I'aluminium avait
quitté le secteur sanguin aprés 15 minutes, et qu’il en restait moins de 1% aprés
deux jours. L’excrétion au 13éme jour était a 83% de la dose injectée par la voie
urinaire et de 1,8 % par la voie fécale. Les 15% restant a ce 13eme jour déclinaient
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lentement puisque la rétention d’Al“° était encore de 4% au 1178 jour de cette

étude®°.

Chez le rat, Walker et coll. ont montré par dosage de I'Al?® injecté par voie IV
que la concentration tissulaire de I'aluminium résiduel aprés une période de 21 jours
était principalement osseuse. La distribution de I'Al?® résiduel s’opérait dans un ordre
décroissant: os 0,9% de la dose injectée, rein : 0,2%, foie : 0,06%, cceur : 0,02%,

cerveau et muscle : 0,01%, par gr de poids sec tissulaire.

Concernant la voie intramusculaire (fréquemment utilisée lors de la

vaccination), aprés injection d’'un vaccin contenant un adjuvant aluminique, les



agrégats d’aluminium persistent plus ou moins longtemps au site de l'injection.
L’hydroxyde d’aluminium se dissout trés lentement dans le tissu interstitiel, tandis
que le phosphate d’aluminium se dissout beaucoup plus rapidement, en raison d’une

morphologie différente.

En raison des trés faibles quantités administrées, il est difficile de repérer les
changements de concentrations sanguines, urinaires ou tissulaires consécutifs a une
seule injection de vaccin par des dosages traditionnels. Cependant I'extrapolation a
'homme de modéles animaux, étudiés a l'aide d’isotopes radioactifs permet de
conclure qu'’il est peu probable que I'aluminium apporté par les vaccins ait une
influence significative sur le risque d’exposition a I'aluminium en général et que ceci
explique la sécurité réelle des adjuvants aluminiques®t. De méme, deux études'®?
ont été réalisées sur la cinétique de l'aluminium vaccinal chez le nourrisson
permettant d’étre rassurant. Les auteurs estiment que les vaccins injectés aux
nourrissons et prévus par le calendrier vaccinal exposent a un risque tres inférieur a
la dose de sécurité minimale actuellement définie pour [lalimentation des

nourrissons103,

2.3. Bilan contrasté des études sur la MFM
2.3.1. Retour sur la méthode utilisée et les résultats obtenus par
I'équipe du Dr. Gherardi.

Gherardi et coll. ont réalisé une injection intramusculaire de GenHevac, un
vaccin contre I'hépatite B adjuvanté avec de I'hydroxyde d’aluminium, dans le muscle
tibial antérieur de quatre rats Sprague-Dawley adultes!®®. Les animaux ont été
sacrifiés 7, 14, 21, et 28 jours apres injection. Les résultats indiquent, a J7 et J14 au
point d’injection la présence d’'une zone nécrotique contenant des fibres musculaires
endommagées et des neutrophiles, entourée d'un nombre abondant de
macrophages et lymphocytes. A J21 et J28, la Iésion progressait vers une lésion
mature consistant dans I'endomysium en une infiltration focale de macrophages.
Lésion trés similaire a celle observée dans la MFM, les biopsies réalisées a distance
des sites d’injections se sont révélés elles sans anomalie notable (pas de critére de
maladie inflammatoire musculaire diffuse ni association a une maladie systémique

spécifique).



La description exacte de la MFM est la suivante : « Une infiltration centripéte
de [I'épimysium, du perimysium, et de [I'endomysiumpérifasciculaire par des
macrophages non épithélioides a large cytoplasme basophile, contenant des
granulations [de sels d’aluminium] positives a l'acide périodique-réactif de Schiff, et
porteurs en microscopie électronique d’inclusions cristallines spiculéesosmiophiles ;
sans qu’il ne soit pour autant noté de lésion myocytaire notable, ni de Iésion de type

nécrotique »105106107 En d’autres termes, une sorte de « tatouage vaccinal ».

La notion d’atteintes du SNC apparait a partir de 2001 dans les publications
de I'équipe de R. Gherardi, et n’a été évoquée qu’a partir de 2008 au cours du suivi

des travaux de R. Gherardi par I'Afssaps.

2.3.2. Le probleme du recrutement des données et de la diversité

des publications

La revue de la littérature disponible au 14 Octobre 2016 a été effectuée a
partir d’'une recherche bibliographique PubMed avec le mot clef « macrophagic
myofasciitis » soient 92 références dont 29 issues de la méme équipe (ayant pour
auteur ou co-auteur Gherardi R et/ou Authier F et/ ou Cherin P), la plus récente
datant de Juin 2016108,

La revue de Gherardi et Authier la plus récemment publiée fait état de 1000
cas de MFM répertoriés en France par I'association E3M (Association d’entraide aux
malades de myofasciite & macrophages victimes de I'aluminium vaccinal) dont 457
sont suivis par le Centre de référence des maladies neuromusculaires du CHU
Henri-Mondor de Créteil dont le Pr. Gherardi est le chef du service d’Histologie-

Embryologie.

En contraste et comme le soulignent les auteurs, les autres pays (Etats-Unis,
Allemagne, Portugal, Espagne, Royaume-Uni, Irlande, Corée, Australie) n’ont
rapporté que des cas occasionnels depuis la publication princeps de Gherardi et al.
de 1998.



2.3.3. Des résultats en rupture temporelle avec lhistorique de

'aluminium vaccinal.

Le fait est que depuis vingt ans, 445 cas de myofasciite a macrophages ont
été notifiés aux centres de pharmacovigilance en France, alors que, pour la méme
période, environ 160 millions de doses de vaccins contenant un adjuvant aluminique
ont été administrées, soit de I'ordre d’'un cas pour 360 000 vaccinations. De plus,
d’aprés les données de pharmacovigilance, un seul nouveau cas de myofasciite a
macrophages serait survenu depuis 2012, alors qu’actuellement, environ 12 millions
de doses de vaccins contenant un adjuvant aluminique sont administrées chaque
année en France (chiffres extraits du rapport Adjuvants aluminiques de 'AnP en
mars 20160°).

D’autre part, I'aluminium sous la forme d’hydroxyde ou de phosphate est
utilisé dans les vaccins depuis plus de 70 ans ; cette utilisation est motivée par les
propriétés stimulantes de I'immunité du complexe formé entre I'antigéne vaccinal et
la particule aluminique ainsi que la persistance de ce complexe. D’'une maniére
inexpliquée, les cas de myofascite a macrophages n’ont été décrits qu’une
soixantaine d’années aprés les débuts de [lutilisation de [l'aluminium comme

adjuvant.

De maniere tout aussi inexpliquée la restriction géographique relative de la
description de ces phénomenes : une équipe francaise a elle seule, a regroupé plus
de 95 % des observations mondiales. Une limitation temporelle de I'apparition des
cas de myofasciite a macrophages qui ont formé un « pic épidémique » entre les
années 1994 et 2002 (avec un maximum annuel d’'une cinquantaine de cas en
1996).

En outre, les premieres études et premiers cas de MFM se sont déclarés lors
d’'un changement de mode vaccinal en passant de la voie sous cutanée (jugée moins
efficace et trop réactogene) en voie intramusculaire et au moment de la trés large

campagne vaccinale anti-hépatite B chez I'adulte entre 1994 et 1998.

De plus il est a noter que la quantité d'aluminium apportée par une dose de

vaccin (environ 0.3mg d’Al/dose, quantité maximale autorisée par la FDA =



0.85mg/dose) est négligeable au regard des apports alimentaires, cosmétiques,

professionnels quotidiens (10 a 15 mg d’Al/jour par I'eau et I'alimentation)1°.

3. Situation actuelle sur la sécurité de I'aluminium vaccinal
3.1. Quelles sont les recommandations des autorités sanitaires
depuis 4 ans ?

Depuis plus de dix ans, ont lieu de nombreux débats relatifs a la sécurité de
I'aluminium vaccinal. Utilisé comme adjuvant dans la plupart des vaccins mondiaux
et ce depuis plus de 70 ans. Le Haut Conseil de la Santé Publique, a la demande de
la Direction Générale de la Santé, a réalisé une revue critique de la littérature sur
I'aluminium dans les vaccins et une analyse bénéfices/risques de I'aluminium comme

adjuvant dans les vaccins.

Dans le rapport du HCSP de Juillet 2013, figurent également des données
actualisées de pharmacovigilance, les mécanismes d’action des adjuvants, les
alternatives aux adjuvants a base de sels d’aluminium, ainsi que des données
toxicologiques sur l'aluminium. Le HCSP estime que les données scientifiques
disponibles a ce jour « ne permettent pas de remettre en cause la sécurité des
vaccins contenant de l'aluminium, au regard de leur balance bénéfices/risques. Il
recommande la poursuite des vaccinations conformément au calendrier vaccinal en
vigueur et met en garde contre les conséquences, en matiere de réapparition de
maladies infectieuses, que pourrait avoir une baisse de la couverture vaccinale
résultant d’une remise en cause des vaccins contenant de I'aluminium en 'absence

de justification scientifique. »

3.2. Des pistes pour des adjuvants plus transparents

A I'heure actuelle, et sous la pression d’associations prénant des vaccins sans
aluminium (E3M, pourdesvaccinssansaluminium.org) soutenus par un certain
nombre de professionnels de santé, les industriels ont été sollicités pour poursuivre
les recherches visant a évaluer la sécurité des adjuvants disponibles et les adjuvants

non aluminiques en développement.

La principale voie en cours d’exploitation est celle du phosphate de calcium,
déja utilisé dans les années 1960 dans des vaccins antidiphtériques et antitétaniques



puis abandonné en 1980. En effet, le phosphate de calcium a l'avantage de
provoquer une réaction modérée au site d’injection et de durée plus courte, en plus
d'induire une réponse immunitaire de type Th1 (ce qui nest pas le cas de
I'aluminium). Cependant, son pouvoir adjuvant parait souvent beaucoup plus faible
que celui des sels d’aluminium*!, Une nouvelle formulation de phosphate de calcium
sous forme nano particulaire pourrait pallier cet inconvénient!'? mais les études
publiées restent fragmentaires et ne donnent pas de renseignement sur la réponse

immunitaire a long terme.

Les autres pistes exploitables sont celles se basant sur le concept d’effet «
dépbt » a partir desquelles on a développé de nouvelles formulations d’adjuvants,
dont les liposomes, les virosomes [liposomes hérissés de spicules des
glycoprotéines du virus grippal], et les émulsions huile-dans 'eau, tous permettant de
ralentir la libération de I'antigéne et sa diffusion dans l'organisme. Les virosomes
sont utilisés comme adjuvants dans les vaccins grippe (Inflexal™) et hépatite A

(Epaxal™) de Crucell.

Les squalénes sont actuellement utilisés dans les vaccins antigripaux FIUAd™
(Mutagrip™ en Europe) et Focetria™, permettant une économie importante
d’antigénes par dose, en méme temps qu’elle s’accompagne d'un élargissement
notable du spectre de protection vaccinale vis-a-vis de variants viraux génétiquement

éloignés (protection « crossclade »).

Un certain nombre d’autres molécules immunostimulantes sont également a
I'étude telles que des oligodésoxynucléotides de microorganismes ayant été utilisés
avec succes dans un vaccin expérimental contre le cytomégalovirus ; des molécules

comme la flagelline agoniste du récepteur TLR5 ou autres monophosphoryl lipid A,

. Exemple de deux polémiques: vaccination anti HBV et MAI; ROR et

autisme

Il est apparu lors de ces 20 dernieres années certaines polémiques plus ou moins
fondées qui ont joué un réle dans la méfiance du public par rapport a la vaccination.
Ces affaires médiatiques furent responsables d’'un net recul de la couverture

vaccinale.



L’élément le plus étonnant concerne la répartition géographique de ces
polémiques, limitées aux frontieres de certains pays (d’autres équipes étrangéres
n‘ont pas réeussi a obtenir des résultats similaires permettant de confirmer les

pOlémiqueS)113’114’115’116’117.

Les deux exemples les plus remarquables sont I'hypothése d’une relation entre la
vaccination anti VHB et induction de maladies auto-immunes (en particulier sclérose
en plaques), mais également [lutilisation du vaccin protégeant contre les 3
pathologies Rubéole-Oreillons-Rougeole susceptible d’étre responsable de cas

d’autisme chez le jeune enfant.

1. Vaccination VHB et sclérose en plague

Il y a maintenant pres d'une vingtaine d'années, surgissait dans les médias
une violente polémique sur la vaccination contre I'hépatite B, accusée de déclencher

des cas de sclérose en plaques.

Cette affaire était d'autant plus paradoxale qu'elle était limitée a la France. Au
fil du temps, de nombreuses études se sont penchées sur la question mais aucune
n’a pu corroborer les résultats obtenus lors de I'étude a l'origine de la polémique
(certaines ont trouvé des résultats similaires mais non valides en raison d’un biais de

recrutement des sujets ou des mesures).

Aujourd’hui les craintes se sont amendées mais ont laissé de nombreuses
séquelles. La vaccination contre le VHB a encore du mal & faire sa place comme

vaccin sécurisant dans I'esprit des Francais.

1.1. Retour sur la chronologie des faits

La vaccination contre le VHB a été introduite en France en 1981 ; En 1991
'OMS recommandait de ne pas limiter la vaccination aux seuls groupes a risque car
cette stratégie avait montré son impuissance a faire régresser le nombre de cas
d’hépatites. C’est ainsi qu'en France, la vaccination devint obligatoire chez les
personnels de santé. C’est a partir de ce moment que les premiers cas de poussées

de sclérose en plaques chez des sujets récemment vaccinés furent rapportést1é,



En 1993, L’'OMS recommande la vaccination universelle contre I'Hépatite B et
en décembre de la méme année la France lance une formidable campagne de
vaccination ciblant les nourrissons et préadolescents, incluant un rattrapage pour les
adolescents non encore vaccinés jusque 17 ans. Afin d’atteindre 'objectif escompte,
une vaccination en milieu scolaire est annoncée fin juin 1994 pour la rentrée de
septembre 1994, mais sans définition préalable d'une stratégie précise et
argumenteée.

De plus, suite a une enquéte réalisée en 1992-1994, 40% des médecins
n'étaient pas favorables a la vaccination des nourrissons, tandis que 97 % d'entre
eux étaient favorables a la vaccination des adolescents. Ainsi les adolescents sont
devenus une cible prioritaire au détriment du nourrisson, mais cette nouvelle
population a vacciner possédait des caractéristiques mal connues qui n'ont pas été
suffisamment prises en compte. L'information sur la vaccination a été délivrée dans
la précipitation aux meédecins, au public et aux médias, avec une certaine

dramatisation.

Ainsi en raison de ce manque de contréle, l'information a été prise en main par
les laboratoires producteurs de vaccin qui, en rupture de stock au début de

l'opération, avaient rapidement augmenté leur production.

Le succés de cette campagne dépassa son objectif (pres de la moitié de la
population francaise vaccinée) aussi bien en termes de nombre de doses
administrées que sur la population ciblée. De nombreux adultes (environ un tiers de
la population vaccinée) ne faisant pas partie des recommandations et du schéma
vaccinal original se sont vus injectés plusieurs doses. Il est important de noter que
cette couverture vaccinale et cette étendue soudaine a la population adulte ne se
sont produites dans aucun autre pays appliquant les recommandations de 'OMS a

I'époque.

La vaccination a donc concerné des tranches d'age ou la fréquence de la
sclérose en plaques est plus élevée (age moyen du début des symptdomes entre 25
et 35 ans), tandis que l'inscription de cette maladie dans la liste des affections de
longue durée durant la méme période a pu donner l'impression d'une augmentation

du nombre de cas de cette affection démyélinisante.



Suite a la parution de la these de Médecine du Dr.Pierre Grézard en 1996,
inscrit a 'Université Claude Bernard de Lyon, intitulée « Accidents de la vaccination
contre I'’hépatite B », de nombreuses ligues anti-vaccinales s’en sont servies comme
prétexte pour déclencher la polémique, relayée par certains journaux et donnant lieu

a des pétitions et un moratoire sur le sujet.

Depuis sa parution, la these du Dr.Grézard a été analysée et qualifiee de peu
rigoureuse, compte tenu du faible nombre de cas relevés (seulement 9) et la durée
d’observation de ces cas (sur une période de deux ans entre 1994 et 1995). De plus,
les symptdmes relevés sont trés variés et, bien qu’ils comportent tous une
composante inflammatoire ne permettent pas d’orienter vers une pathologie précise
(sclérodermie en plaques, lupus érythémateux, lichens plans, granulomes

annulaires).

Ainsi c’est en 1997 que l'association « REVAHB » (association des victimes
du vaccin Hépatite B) a été créée, appuyant tous les articles scientifiques publiant
sur le sujet (en particulier les atteintes démyeélinisantes) et en octobre 1998, le
ministre de la santé Bernard Kouchner annoncait la suspension de la vaccination par
les médecins scolaires!?, polémique médiatique qui fut un puissant prétexte pour

vilipender le vaccin.

La vente du nombre de vaccins a considérablement baissé dans les années
qui suivirent. Méme si cette baisse était prévisible au regard de I'importance du plan
de vaccination qui avait été développé au début des années 1990, de nombreux
médecins généralistes et pédiatres n’osaient plus recommander la vaccination anti-
VHB en raison des theses opposées qui sortaient quotidiennement et de la forte

suspicion du grand public.

2. ROR et comportement autistique

Simultanément a la polémique Francaise, une autre théorie est apparue outre-
manche mettant en cause un potentiel lien de causalité entre le développement d’'un
comportement autistique chez I'enfant de moins de 30 mois et & une exposition

vaccinale au vaccin MMR (ROR)



Contrairement a la polémique Francaise, cette théorie initialement cantonée a
'Angleterre a dépassé ses frontieres. Aux Etats-Unis/Canada une polémique
similaire reliant autisme et thiomersal a eu lieu, bien que le vaccin MMR n’ai jamais

contenu de thiomersal.

L’autisme est une anomalie congénitale du développement, dont les premiers
signes surviennent presque toujours dans les 30 premiers mois de la vie. Il se
caractérise par une réponse anormale aux stimuli auditifs et parfois visuels, par une
altération de l'interaction sociale et de la communication, et par la présence de
troubles cognitifs. L'existence d’'une probable relation entre I'autisme et le vaccin
rougeole, oreillons et rubéole (ROR) a été évoquée par le Gastro-entérologue A.-J.
Wakefield, dans un article publié par The Lancet en 1998!%° décrivant 12 cas
d’enfants ayant déclaré un autisme post vaccinal. Une découverte de cette
envergure soutenue et publiée par une revue scientifique de renommée mondiale a

mis rapidement le feu aux poudres et a pris une ampleur médiatique démesurée.

Malheureusement, le prestigieux journal d’articles scientifiques a omis, lors de
la publication de [larticle, de s’assurer de la véracité des résultats, de la
méthodologie employée lors de la sélection et la description des cas ainsi que
I'absence de conflit d’'intéréts de ses auteurs. En effet, une étude antérieure datant
de 1993 réalisée par la méme équipe avait déja été rejetée, et I'étude de 1998 ne
portait que sur 12 patients, qui avaient été envoyés en consultation pour des
problemes gastro-intestinaux et qu'on avait trié sur le volet. Les deux études ne
comportaient aucun groupe de contrdle ni masquage et un tiers des sujets de I'étude

présentaient déja des troubles comportementaux avant 'administration du vaccin.

De plus les sources de biais furent nombreuses, par exemple I'établissement
d’'un lien entre le vaccin et I'autisme se fondait principalement sur le souvenir des
parents, susceptibles alors d’établir un lien entre la vaccination et le changement de

comportement de leur enfant, introduisant ainsi un « biais de mémoire ».

D’autre part, les 2 injections du vaccin se font entre 12 et 18 mois alors que le
dépistage de l'autisme de fait vers 24 mois (I'enfant n’étant pas encore assez
développé en termes de relations sociales et cognitives avant cet age). Il est donc
normal de retrouver de maniere quasiment systématique une vaccination ROR dans

'année précédant I'apparition des premiers symptémes de I'autisme, créant un biais



de « temps ». Ces deux biais possibles sont particulierement valables dans les cas

d’autisme régressif.

C’est une enquéte de Brian Deer qui a permis en 2004 de réellement mettre
en cause les études de Wakefield en exposant sa découverte accablante au Lancet.
Le journaliste avait découvert que 2 ans avant la publication de son rapport de 1998,
Wakefield avait percu plus de 435.000£ de la part d’'un groupe d’avocats menés par
Richard Barr qui désiraient intenter des poursuites contre des fabricants de vaccins.
De plus, en 1997 le Dr.Wakefield avait fait une demande de brevet pour un vaccin
anti rougeoleux au nom de I'école de médecine du Royal Free Hospital de Londres
(ou il pratiquait la gastro-entérologie) et de la NeuroimmunoTherapeutics Research
Foundation (entreprise privée ameéricaine dirigée par un immunologiste non
conventionné). La demande flt rejetée au risque de concurrencer les vaccins ROR
et anti rougeoleux a dose unique déja existants. Le constat qu’un certain nombre de
données de I'étude furent « trafiquées » sonna le glas a la crédibilité de I'équipe de

recherche.

Suite a cela, au cours de I'année 2004, 10 des 12 co auteurs de 'étude (John
Linell, le 11é™e auteur n'ayant jamais pu étre joint) se sont tous rétractés citant :«
Nous désirons insister sur le fait que dans le rapport [de 1998], aucun lien causal n’a
été établi entre le vaccin ROR et l'autisme, les données étant insuffisantes. La
possibilité d’un tel lien y était néanmoins soulevée, et les éléments subséquents ont
eu une incidence importante sur la santé publique. De ce fait nous croyons qu’il est
maintenant approprié pour nous de nier l'interprétation tirée des conclusions de cette

recherche. »121

L’« incidence importante sur la santé publique » fait référence a une forte
recrudescence des cas de rougeole et une épidémie en Irlande en I'an 2000, 1600
cas et 3 déces avec une résurgence importante et rapide du nombre de cas (de 30 a

100 en six semaines).

L’année 2010 est charniére pour la polémique, en Janvier 2010 A.Wakefield
est blamé par un rapport publié par le General Medical Council (GMC, équivalent
britannique de I'ordre des médecins), montrant que la description des cas dans la
publication ne correspondait pas aux dossiers des enfants'??2. Et un mois plus tard,

The Lancet décide de retirer I'article de ses publications!?3. Suite a ces événements



et la découverte des conflits d’intéréts du Dr.Wakefield, ce dernier est radié
définitivement par le GMC en mai 2010. Accusé de Fraude et manquement éthique
dans 3 éditoriaux publiés par le British Medical Journal (BMJ) et 3 longs articles dans
lesquels Brian Deer fait part de ses découvertes au grand public courant Janvier

2011124125‘126.

Suite a la publication de 1998 du Dr.Wakefield, d’autres études avaient
également évoqué une relation de causalité entre le vaccin ROR et l'autisme en I'an
2000, ce qui a continué dalimenter la suspicion?’. La encore, des biais
méthodologiques importants ont été relevés, et ces résultats n’ont pas été confirmés

par d’autres équipes!?®.

A T'heure actuelle et depuis 2012, Andrew Wakefield continue d'ceuvrer au

Texas auprées de lobbys anti-vaccinaux.

3. Situation actuelle des polémiques

Dans le cas de I'étude Wakefield plus de 400 articles ont été publiés sur le
sujet, on retiendra 3 études cas-témoins (1 aux USA, 2 en Grande Bretagne)'29.130.131
ainsi que l'étude issue du Center for Disease Control(CDC) a partir du registre
Vaccine safetydatalink'®2, qui confirme I'absence de relation entre vaccination ROR
et apparition d’'un comportement autistique chez I'enfant. Enfin, en 2014, deux méta-

analyses ont une fois de plus écarté tout lien133.134,

Concernant la relation SEP/Vaccination anti-HBV et suite aux divergences
d’application des juridictions d’appel, le 12 novembre 2015 la Cour de
cassation renvoie trois questions préjudicielles devant la CJUE (Cour de Justice de
I'Union Européenne) au sujet cette épineuse question du lien de causalité3®, une
ordonnance de non-lieu est rendue le 9 mars 2016 par le Tribunal de Grande

Instance de Paris.

Dans le cas des deux polémiques, aprés plus de 10 ans d’investigation, il n’a
jamais été établi de lien causal entre la vaccination et les pathologies secondaires
qui leur ont été reprochées. Les causes physio pathogéniques des deux maladies
sont mal connues. Des causes génétiques sont trés plausibles, néanmoins les

facteurs environnementaux ne sont pas écartés et pourraient contribuer a



I'expression du facteur génétique chez certains sujets prédisposés. L’hypothése de
tels facteurs acquis s’appuie par exemple sur un taux de concordance inférieur a
100% chez les vrais jumeaux. Une étude récente sur une population japonaise,
homogéne sur le plan génétique, ne montre aucune relation de causalité entre le
ROR et la survenue de 'autisme*36.

D’autre part, le dépistage et la prise en charge de ces « nouvelles »
pathologies a considérablement évolué au cours de ces 20 dernieres anneées,

donnant I'impression d’une augmentation du nombre de cas réels.

Pour exemple, Le nombre de cas diagnostiqués pour I'autisme et le syndrome
d’Asperger a bondi de fagon spectaculaire depuis 20 ans environ. « Il y a 20 ans, ces
enfants recevaient un diagnostic de retard mental ou de trouble du langage. De
nombreuses études récentes effectuées dans la plupart des Etats américains ont
conclu que l'augmentation de l'autisme est associée a une décroissance équivalente
des diagnostics dans la catégorie du retard mental. » Selon le Dr EricFombonne,
Pédopsychiatre au MontrealChrildren’sHospital. Ainsi, des changements dans les
criteres diagnostiques et une meilleure sensibilisation expliguent en grande partie

'augmentation du nombre d’enfants autistes.

Il en est exactement de méme pour le dépistage de la sclérose en plaque, en
effet son changement de statut de maladie commune a Affection Longue Durée
(ALD30) a pu donner une meilleure visibilité de la maladie et donc participer a une
augmentation « artificielle » du nombre de cas. De plus, en 2013, la Fédération
Nationale de sclérose en plaque avait publié un « Atlas de la SEP » signalant une
augmentation de cas de SEP sur 5 ans (depuis 2008) de 9.5% soit 33 cas pour
100.000 habitants (0.033% de la population mondiale). La fédération précise [qu’] "Il
n'est pas possible de déterminer si cet accroissement est le fait de I'amélioration des
diagnostics et de la transmission des données, ou si cela reflete une évolution réelle
de la maladie dans le monde", en effet "Depuis 2008, a I'échelle mondiale, le nombre
de neurologues a en effet augmenté de 30%. Dans le méme temps, le nombre de

machines permettant de réaliser des IRM a doublé dans les pays émergents."



I". Vaccination anti HPV

Le cancer du col de l'utérus est le dixieme cancer chez la femme en France par
sa fréquence. Le pic d’incidence du cancer du col de l'utérus se situe vers 40 ans et
'age médian au diagnostic est de 51 ans. Il est rare chez les femmes agées de
moins de 30 ans et celles agées de plus de 65 ans??®’.

Le cancer du col utérin est dans 80 a 90 % des cas un carcinome épidermoide
(qui s’est développé a partir de I'épithélium malpighien de I'exocol) et dans 10-20 %
des cas un adénocarcinome (qui s’est développé a partir de I'épithélium cylindrique
de I'endocol).

Il est établi avec certitude que linfection persistante & papillomavirus humain
(Human papillomavirus : HPV), infection transmissible par contact sexuel, est une
cause nécessaire, mais non suffisante, dans la genése et le développement du
cancer du col de l'utérus. Le fait que la grande majorité des femmes infectées par un
papillomavirus humain oncogéne ne développe pas de cancer du col de l'utérus,
ainsi que le long temps de latence entre l'infection et le développement du cancer,
suggérent lintervention de cofacteurs qui agiraient en méme temps que le

papillomavirus humain. Ces facteurs peuvent étre :

e Liés a I'hGte : précocité de l'activité sexuelle, multiplicité des partenaires
sexuels, immunodéficience, parité élevée...

e Liés au papillomavirus en lui-méme: génotypes 16 et 18, infections
simultanées par plusieurs types oncogéniques, quantité importante de virus.

e Certains facteurs exogéenes pouvant étre favorisants (tabagisme, coinfection
par le virus de 'immunodéficience humaine (VIH).

e Une autre infection sexuellement transmissible (IST) : virus herpes simplex 2
(HSV-2), Chlamydia trachomatis et Neisseriagonorrhoeae.

e Utilisation prolongée de contraceptifs oraux.

En 2006 a été mis sur le marché la spécialité Gardasil®, un vaccin anti HPV par
le Laboratoire Sanofi Pasteur MSD protégeant contre 4 génotypes viraux (6,11,16 et
18). Suivi un an plus tard par son concurrent GSK avec le Cervarix® qui ne protége
que contre les deux génotypes les plus virulents, a savoir le 16 et le 18 (67% des

causes de cancer du col de l'utérus rien que pour ces deux génotypes, Figure 14)



tous deux recommandés et remboursés |année suivant leur AMM.
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Figure 14 —Distribution des génotypes d'HPV dans les cancers du col de l'utérus - Source HAS Juin
2013

Malgré la vaste campagne vaccinale organisée lors de [l'apparition des
vaccins, la couverture vaccinale reste médiocre (31% pour la premiére injection et
tombant a 17% pour les trois injections) en comparaison a d’autres pays européens
(Portugal, Royaume-Unis et Danemark tous les trois a plus de 80% de couverture

pour trois doses en 2014).

1. Les bases du refus

De nombreuses questions se sont posées dés leur mise sur le marché, un
manque de recul d’utilisation et un 4ge de recommandation jugé comme précoce (14
ans a I'époque et dés 9 ans aujourd’hui avec un schéma réduit a deux doses au lieu

de trois) ont suscité la méfiance auprés du grand public.

De plus, les autorités sanitaires se sont rapidement rendues compte, que
malgré les efforts fournis pour inciter a I'élargissement de la couverture vaccinale,
cette derniere est restée bien en dessous des objectifs escomptés. Afin d’améliorer
ces mauvais résultats, les autorités de santé n'ont pas hésité a établir de
nombreuses révisions sur I'age ou le schéma vaccinal des spécialités Gardasil® et
Cervarix®, passant initialement de 3 doses a effectuer a partir de 14 ans et avant
toute activité sexuelle des jeunes femmes (sexualisant le vaccin par la méme
occasion) a une extension a I'dge de 11 ans et rattrapage jusque 20 ans3*en
septembre 2012. Puis, une modification d’AMM des deux spécialités le 28 mars 2014
a permi I'administration du vaccin en deux doses espacées de six mois chez les
jeunes filles agées de 9 a 13 ans révolus®*®. Une nouvelle recommandation vaccinale

datant du 3 mai 2016 a par ailleurs été étendue aux sujets de sexe masculin.
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Le fait est qu’entre1980 et 2005, l'incidence du cancer du col de l'utérus n’a
cessé de diminuer avec un taux de décroissance annuel de 2,9 % (1,8 %/an entre
2000 et 2005), situant la France parmi les pays a faible incidence du cancer du col
utérin. En dépit du fait que prés de 3 500 nouveaux cas sont dépistés chaque année
et la mortalité d’environ 1000 cas par an, cette décroissance effective s’est faite

d’elle-méme sans l'intervention du vaccin (Gardasil® mis sur le marché en 2006).

D’autre part, le vaccin est réalisé a un age précoce car réalisé avant ou au
plus tard dans la premiére année d’activité sexuelle du sujet a vacciner ou
limmunogénicité du vaccin est maximale, chose concevable dans la logique de
protection anti HPV mais difficilement compréhensible par les parents puisqu’on
désire vacciner leur enfant pour une pathologie qui ne se déclarera
vraisemblablement pas avant I'age de 40 ans. De plus, le vaccin ayant commencé a
étre administré en 2006 aux jeunes filles de minimum 14 ans, ces sujets sont
aujourd’hui 4gés au maximum de 24 a 28 ans (en comptant les vaccinations plus
tardives en rattrapage), ces sujets ne sont donc pas encore dans la tranche de
dépistage.

Ainsi on ne dispose pas a I'’heure actuelle de données réellement vérifiables et
quantifiables entre l'incidence de la maladie et la vaccination anti HPV en raison de
'apparition « récente » du vaccin dont on ne connait pas réellement la longévité
d’action a plus de 118 mois (données pharmacocinétique pour la spécialité
Cervarix®). Des études devront encore déterminer si un éventuel rappel sera

nécessaire.

On sait que les infections génitales a HPV sont extrémement fréquentes :
ainsi, 70 % des femmes sexuellement actives vont rencontrer le HPV et assez tét
apres le début de leur vie sexuelle : 60 % d’entre elles seraient infectées au cours
des cing premieres années. La réponse immunitaire est en général suffisamment
efficace pour permettre I'élimination du virus dans 80 a 90 % des cas et pour les 10 a
20% restants le génotype du HPV non éliminé ne fait pas forcément partie des plus
virulents. En sachant que 96 génotypes complets de papillomavirus infectant
I'espéece humaine ont été caractérisés et seul les génotypes 16, 18, 31, 33, 68, 45,

52 et 58 sont considérés comme étant a haut risque oncogénel4°,



Il est également a noter que le Gardasil® comme le Cervarix® ne dispensent
pas du frotti de dépistage des Iésions précancéreuses du col de [l'utérus
recommandé tous les 3 ans car il ne protege pas de tous les génotypes de
papillomavirus. Ce dépistage reste peu suivi puisque son taux de couverture a été
estimé a 58 % en 2007-2009. Seulement 8 % des femmes agées de 25 a 65 ans ont
un suivi adéquat et le taux de couverture reste en dessous de 50 % apres 50 ans
malgré le plan cancer mis en place entre 2009 et 2013. Ainsi la vaccination donne
une image biaisée d’inutilité auprés du grand public et I'intérét du vaccin apparait
comme tres relatif puisque le dépistage a lui seul permet de diminuer de prés de
90% le risque de cancer du col de l'utérus (le vaccin jouant ainsi un role

complémentaire).

2. Affaire Bourguignon, la médiatisation renforce le doute

La forte médiatisation du cas de Marie-Océane Bourguignon qui a recu deux
doses de Gardasil® en septembre 2010 et développé une encephalomyélite aigle
disséminée et/ou une sclérose en plaque quelques temps plus tard, a fortement
marqué l'opinion publique et a été un facteur important pour installer la confusion et
rappeler I'époque ou le vaccin anti VHB était accusé d’avoir un rdle dans le
déclenchement de maladies auto-immunes. Des experts mandatés par la
commission régionale de conciliation et d’indemnisation des accidents meédicaux
avaient a I'époque reconnu un lien entre le vaccin et la maladie de la plaignante en

novembre 2013, plainte a laquelle s’était jointe une cinquantaine de femmes.

D’autres pays ont également été marqués par des cas similaires tels que
I'hospitalisation en février 2009 de deux jeunes Espagnoles récemment vaccinées
par Gardasil®, qui avait conduit & un retrait de plus de 75.000 doses et une
suspension temporaire du programme de vaccination avant que ce dernier ne soit
repris faute de preuve. La méme année, pres de 2000 cas d’effets indésirables ont
conduit le gouvernement Japonais a ne plus recommander cette vaccination en juin
2013. Enfin, au cours de I'été 2005, Louise Brinth, médecin a I'hépital Frederiksberg
de Copenhague, a signalé aux autorités sanitaires danoises plusieurs dizaines de
cas de jeunes filles ayant été vaccinées contre le HPV et ayant présenté dans les
mois suivants des troubles peu spécifigues tels que « syndromes de fatigue
chronique », douleurs musculaires ou articulaires alors méme que le pays dispose

d’'une excellente couverture vaccinale pour 'HPV.



Au total, 26.675 cas d’effets indésirables graves ou non attendus ont été
signalés sur 127 millions de doses de Gardasil® vendues (données non disponibles

pour Cervarix®).

Depuis leur mise sur le marché, ces vaccins font 'objet d’'une surveillance
renforcée au niveau national et européen et ont été inclus dans un plan de Gestion
de Risques en Juillet 2008. « Cette surveillance renforcée n’a pour le moment pas
mis en évidence d’éléments remettant en cause la balance bénéfice risque de ces
vaccins »'41, Afin d’établir ce résultat, deux études francaises spécifiques ont été
réalisées : Une étude préliminaire de surveillance de l'incidence des maladies auto-
immunes (MAI) sur les données du SNIIRAM (2011) ; Puis sur la base de cette pré-
étude, une étude de surveillance de l'incidence des maladies auto-immunes, réalisée
conjointement par L’ANSM et la CNAMTS portant sur une cohorte de plus de 2,2
millions de jeunes filles agées de 13 a 16 ans révolus entre Janvier 2008 et
Décembre 2012 (Figure 15).

Les analyses ont comparé la fréquence de survenue de maladies auto-
immunes entre les jeunes filles vaccinées et celles qui ne l'avaient pas été, en
s’intéressant a 14 types de pathologies a composante auto-immune démyélinisantes
du SNC parmi lesquelles : sclérose en plague, syndrome de Guillain-Barré, lupus,

polyarthrite rhumatoide et maladies inflammatoires de l'intestin.

842 120 JF vaccinées (37 %) 996 MAI, soit

ff\

cohorte

71,6 /100 000
2008-2012 personnes-année
Constitution de la /

ﬁﬁ

Suivi jusqu’a fin 2013* HR** = 1,07

m-m"l-"ﬁr
2252 716 JF de ﬁ
133 16 ans \
66,8 /100 000

1410 596 JF non vaccinées (63 %) personnes-année

Figure 15 — Etude de cohorte sur le risque de survenue de maladies auto-immunes aprés exposition
au vaccin HPV.
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Le rapport final de TANSM du 2 septembre 201542 conclut que «les résultats
de I'étude sont rassurants et en cohérence avec ceux de la littérature internationale :
I'exposition a la vaccination contre les infections a HPV n’est pas associée a la
survenue des 14 pathologies d’intérét prises dans leur ensemble, ni a celle de 12 de

ces maladies auto-immunes étudiées séparément. »

Sans oublier de préciser que « Une association statistiquement significative
entre l'exposition aux vaccins contre les infections a HPV et deux des pathologies
étudiées, les maladies inflammatoires chroniques de lintestin et le syndrome de

Guillain-Barré, a néanmoins été retrouvée ».

Le 4 novembre 2015, le parquet de Paris a classé 'affaire de Marie-Océane
Bourguignon sans suite se rangeant a I'avis du laboratoire en raison du manque de
preuves mettant en relation la vaccination Gardasil® et une éventuelle affection
démyélinisante en s’appuyant principalement sur les résultats du rapport de

septembre 2015.

La bataille judiciaire ne s’arréte toutefois pas la puisqu’'une nouvelle plainte,
avec constitution de partie civile, a été déposée le 11 décembre 2015 par la
plaignante et devra permettre l'ouverture d'une information judiciaire au p6le santé

publique de Paris.

3. Des ouvertures pour relancer la couverture vaccinale

Certaines pistes existent pour relancer la vaccination et améliorer la
couverture vaccinale contre le papillomavirus. Sans pour autant espérer atteindre les
bons scores de nos voisins Portugais ou Danois, une perspective de couverture

vaccinale supérieure a 50% n’est pas a écarter.

Pour cela, il est impératif de simplifier le schéma vaccinal anti HPV tout en

augmentant son efficacité clinique et sa surveillance pharmacologique.

En Juillet 2015, une équipe de chercheurs Américains de I'Université de New
Mexico a réalisé une étude!*® publiée dans « The Lancet Oncology » ou ils affirment
gu'une seule dose du vaccin (étude réalisée avec le Vaccin Cervarix®) serait

suffisante pour assurer une protection efficace contre les souches de papillomavirus



ciblées. Les chercheurs ont réalisé deux essais difféerents, dont les résultats
indiquent que la protection du vaccin contre les infections par le virus HPV est la
méme chez les jeunes femmes ayant recu une ou trois doses du médicament. lls ont
montré que « l'efficacité vaccinale contre les infections a HPV inhérent [aux
génotypes] 16/18 pour trois doses était de 77,0% (CI95 74.7-79.1), deux doses était
de 76,0% (62.0-85.3) et a une dose était de 85% (70.7-93.7). »

Un schéma a une seule injection pourrait avoir de nombreux avantages
puisqu'on sait que si la premiére injection est souvent réalisée sans soucis, la
couverture vaccinale chute fortement pour le schéma a trois doses en raison des
sujets chez qui on administre le vaccin. Ce sont pour la plupart de jeunes
adolescentes qui sont peu consciencieuses sur la prise des futurs rendez-vous pour
les rappels. D’autre part on sait que les effets indésirables graves imputés au vaccin
se déclenchent généralement apres la seconde ou la troisieme injection mais trés
rarement a la premiere (aucun cas de MAI déclarés apres une seule injection). Un
schéma a une seule dose pourrait fortement réduire les polémiques sur I'éventuelle
toxicité du vaccin. Enfin "Cela pourrait réduire les codts de vaccination dans les pays
les moins développés du monde, ou surviennent plus de 80% des cas de cancer du
col de l'utérus", précise le docteur Aimée Kreimer, un des coauteurs de ces travaux,
cité par 'AFP. Mais également dans les pays qui dénoncent un « complotisme
industriel » (argument souvent repris par les victimes ou opposants au vaccin anti
HPV) en raison du prix d’'une dose vaccinale, le colt du programme pourrait ainsi
étre divisé par trois. D’autres recherches doivent étre effectuées sur une période plus
longue et avec une cohorte de sujets plus importante pour confirmer les résultats de

I'étude américaine mais les premiers résultats obtenus sont encourageants.

De plus, le laboratoire Merck, en association avec Sanofi Pasteur MSD, a
obtenu en Juillet 2016 une autorisation de commercialisation européenne pour son
Vaccin Gardasil 9®, contenant les méme souches que le Gardasil® quadrivalent, et
renforcé par les souches 31, 33, 45, 52 et 58, autres génotypes a haut risque,
oncogenes et responsables a hauteur de 20% des lésions précancéreuses du col de

I'utérus et verrues génitales.

Ce nouveau vaccin permettra de protéger contre 90% des génotypes viraux
responsables du cancer du col de l'utérus soit 20% de plus que le Gardasil®

actuellement commercialisé.



L'Agence européenne du médicament (EMA) a publié un résumé du rapport
européen d'évaluation relatif au vaccin Gardasil 9® a destination du publicl#4. Ce
rapport expligue de quelle maniéere I'évaluation de ce vaccin a été conduite et les
raisons pour lesquelles 'EMA recommande son utilisation. Pour le moment, le
rapport EMA Cite 4 études sur le sujet (sans toutefois nous fournir les références de
ces travaux). Une premiére étude menée aupres de 3 066 personnes avec une «
efficacité chez les filles et les garcons agés de 9 a 15 ans » (qui a révelé un taux

d'anticorps protecteurs suffisants) ;

Une seconde étude menée sur 600 filles &gées de 9 a 15 ans a prouve « que
[des] niveaux de protection contre les types HPV 6, 11, 16 et 18 étaient similaires
avec les vaccins Gardasil® et Gardasil 9® ».

La troisieme, réalisée chez 1 419 jeunes hommes et 1 101 femmes de 16 a 26
ans permet de « conclure que Gardasil 9® induit des niveaux de protection similaires

pour les 9 sérotypes chez les hommes et les femmes ».

La derniére, effectuée sur 1518 patients montre « que les niveaux de
protection (production d'anticorps) contre [les] 9 types de HPV étaient similaires que

ce soit avec un schéma a deux ou trois doses».

Ainsi on peut facilement penser que les futures recommandations seront en
faveur du Gardasil 9® avec un schéma de deux doses, voire a une dose si I'étude
d’efficacité américaine est portée sur le produit Gardasil 9®, offrant un parcours plus
économique et une meilleure couverture vaccinale par rapport a un schéma a trois
doses. Cette nouvelle recommandation se ferait sans discrimination de sexe (les
hommes étant les vecteurs principaux du HPV et répondant bien au vaccin), ce qui
pourrait permettre d’inclure le vaccin dans un calendrier vaccinal universel et faciliter

ainsi son acceptation.



V. Grippe aviaire H1N1 de 2009, rétrospective et analyse de I'épisode

pandémique

1. Rappel du contextel4®

Les premiers cas humains d’infection par le virus de la grippe H1N1 aviaire
apparaissent le 17 avril 2009 au Mexique. Aprés la premiere alerte des autorités
mexicaines, de nombreux cas se déclarent rapidement aux Etats-Unis, ainsi qu’au
Royaume-Uni. Cette propagation rapide et la déclaration des premiers déces au
Mexique a conduit au déclenchement, 7 jours plus tard d’'un dispositif d’alerte et de
surveillance en France qui a permis dés le 1¢" mai 2009 de détecter les premiers cas
d'importation en provenance du pays souche (les cas des premiéres semaines se

limitant strictement a des cas importés ou en lien avec I'importation).

Début Juin, le virus se révéle fortement contagieux, le plus souvent bénin et
peu létal malgré quelques cas de fortes détresses respiratoires chez les sujets
jeunes.

Une augmentation de I'activité grippale est observée au cours de I'été 2009
tout en restant sous le seuil épidémique et le 28 septembre 2009, 253 épisodes de
cas groupés (environ 2500 sujets) avaient été confirmés.

Le seuil épidémique du réseau Sentinelle (réseau de surveillance unique
composé de médecins libéraux, qui estiment auprés d’un échantillon de médecins
traitants en métropole, le nombre hebdomadaire de patients consultant pour un
symptome grippal) est franchi la seconde semaine de septembre, parallélement a
quoi, la campagne vaccinale commence en France a partir du 20 octobre 2009 pour
le personnel hospitalier, et les premiers centres de vaccinations ont ouvert le 12

novembre 2009.

Le pic épidémiologique est atteint lors de la premiéere semaine de décembre
2009, le seuil épidémique retrouvant la norme la derniére semaine de I'année 2009
(fin de I'épidémie) aprés une durée estimée a environ 10 semaines. Les centres de

vaccination ont été fermeés le 30 janvier 2010.



2. Une mauvaise évaluation du risque pathologique et de la stratégie

vaccinale.

La premiére cause de mauvaise évaluation du risque sanitaire repose sur une

surestimation de la létalité du nouveau pathogéne auquel le Mexique a été confronte.

En effet, le Mexique étant un pays presque dépourvu de surveillance sanitaire,
seul les cas graves et mortels ont été déclarés, induisant ainsi un biais de virulence
du HIN1. Ainsi la mortalité est passée de 10% au Mexique a 1/10.000 en France4®.
Malheureusement, TOMS a I'époque n’a pas vérifié les criteres de collecte des
chiffres mexicains, et en se basant sur les chiffres qu’on lui a fourni, a déclenché le

30 avril 2009 une alerte de niveau 5 (le niveau maximal pandémique étant de 6).

La ministre de la santé alors en place, Mme Roselyne BACHELOT, a donc
ordonné une commande massive de Vaccins, masques et médicaments anti-viraux,
en se basant sur la rapidité et 'importance de l'alerte, la vitesse de propagation
territoriale du pathogene et craignant surement une nouvelle pandémie semblable a
celle provoquée par la grippe A/HK/I/68 : H3N2 de Hong-Kong en 1968-1969 qui fut
particulierement dévastatrice puisqu’on lui avait imputé 30.000 déces ne serait-ce
que pour le territoire frangais (ce genre d’épidémie n’arrivant que 2 a 3 fois par
siécle, en comptant les épidémies de 1957, 1968 et la « grippe espagnole » de 1918-
1920 ; les autorités ont eu peur d’un nouveau rebond au regard des 40 ans écoulés
depuis le H3N2).

Au final, I'épidémie a été beaucoup plus courte et moins virulente que prévu,
et on dénombrait au 14 janvier 2010 (Tableau 3) : 5.4 millions de Francais vaccinés
(on ne connait par ailleurs pas la répartition du nombre de doses administrées pour
chaque sujet, ce qui laisse penser que de nombreuses personnes ont effectué un
schéma vaccinal incomplet) et 246 déces. Ce chiffre sera porté a 312 au 13 avril
2010 (dont 263 porteurs d’un autre facteur de risque : pathologie respiratoire
chronique, déficit immunitaire, diabéte, insuffisance cardiaque, obésité...) alors
gu’une estimation initiale attendue du nombre de décés maximal était de 19 200.
Pour information et a titre de comparaison, les chiffres bilan de la saison 2014/2015
délivrés par le bulletin grippe de I'InVS du 22/05/2015 sont les suivants :

e Pres de 30 000 passages aux urgences pour grippe.

e 3133 hospitalisations parmi ces passages dont 47% chez les 65 ans et plus.



e 1558 cas graves de grippe admis en réanimation (1334 pour le HIN1).

e Excés de 18 300 décés toutes causes pendant I'épidémie de grippe,
concernant a 90% les sujets agés de plus de 65 ans.

e Cet exces de mortalité est lié a la grippe et a d’autres facteurs hivernaux.

e Excés de 90 000 déces également observé dans 13 des 15 pays participant a

la surveillance européenne de la mortalité hivernale.

Tableau 3 — Caractéristique des déceés liés a la grippe A(HLN1) 2009 en France métropolitaine, 6 avril
2010

Hommes 182 59
Femmes 129 4
Inconnu 1 0
<1 9 3
1-14 ans 18 6
15-64 ans 205 66
65 ans et plus 80 26
Aucun facteur de risque 49 16
c<lan 5 2
Aoe 1-14 ans 4 1
15-64 ans 35 1
65 ans et plus 5 2
Principaux facteurs de risque
Pathologie respiratoire chronigue 7 25
dont asthme 14 4
Grossesse (ou post-partum) 3 1
sans autre facteur de risque associé 1 (1]
avec au moins un autre facteur de risque associé 2 1
Déficit immunitaire acquis ou iatrogéne 37 12
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Ainsi cette « grippe aviaire » n’a pas été plus virulente que la grippe
saisonniere et de surcroit elle ft peu létale : 312 déces pour 6 a 8 millions de cas
alors qu’on releve entre 1500 et 2000 décés par grippe saisonniére chaque année

pour le méme nombre de cas (source institut Pasteur et GEIG)4’.

Secondairement a cela, une double entité renforce la défiance du grand public
sur ce vaccin. En effet, les autorités, par principe de précaution et en raison de
« l'urgence » de la situation (vaccins fabriqgués rapidement pour réponde a la
demande mondiale), ont décidé de vacciner la population avec deux vaccins de
compositions différentes : Avec ou sans adjuvant, laissant ainsi planer un doute sur

'innocuité de ce dernier.

On sait pourtant que I'adjuvant de base squaléne ASO3 utilisé dans les doses
vaccinales (Cf Pandemrix de GSK) est de qualité sdre. Utilisé depuis plus de 10 ans
dans la spécialité Focetria® (ASO3 et AFO3) et depuis 1997 dans la spécialité
Fluad® (adjuvant MF59, 22 millions de doses administrées entre 1997 et 2008 sans
effets indésirables graves rapportés) toutes deux destinées a la grippe saisonniéere.
Une petite « polémique » avait eu lieu a I'époque de la Guerre du Golfe, un rapport
ayant a avancé que certains des vétérans, qui avaient recu des vaccins contre le
charbon, avaient développé des anticorps anti-squaléne qui ont provoqué leur
incapacité. On sait désormais qu'il n'y avait pas de squaléne dans ces vaccins et des
articles publiés ultérieurement ont indiqué des faiblesses techniques dans le rapport

original.

Ainsi, il a été décidé de vacciner les femmes enceintes et les enfants en bas
age avec les doses sans adjuvant par application excessive du principe de
précaution (on prend une mesure particuliére non pas parce qu’il est dangereux mais
parce que l'on pense qu’il pourrait I'étre). Ce procédé a favorisé linstallation de
'angoisse dans la population qui y a vu une catégorisation (soi-disant les femmes
enceintes et enfants en bas ages seraient plus importants que les autres habitants

du pays).

En Allemagne, les choix en la matiere sont encore plus discutables, car ce méme
vaccin sans adjuvant a aussi été réservé aux hauts fonctionnaires, militaires et

cadres du systeme de santé... Faisant passer le message suivant: « sauvons et



protégeons I'élite de notre pays, tant pis pour les autres »... suite a quoi une violente

polémique a éclaté.

L’inquiétude sur linnocuité de [l'adjuvant se renforgant au sein de la
population, le public s’est tourné vers ses conseillers habituels : le médecin traitant et
le pharmacien d’officine. Mais l'interrogation persista puisque ces derniers avaient
été évincés de la campagne vaccinale, car I'état avait décidé de tout gérer via des
centres de vaccination. Il n’y avait ni vaccins disponibles en ville, ni autorisation de
vacciner dans les cabinets médicaux. Les médecins firent part de leur interrogation
puisqu’ils ne disposaient d’aucun « élément pour rassurer leur patientéle ». La
vaccination restant non obligatoire, les patients déja perdus se retrouverent alors
totalement désemparés et ne savaient plus qui croire. Au début de I'épidémie, les
centres sont restés vides puis, aprés I'annonce des premiers cas mortels de détresse
respiratoire, la population s’est précipitée dans les centres et cabinets médicaux. Les
médecins de ville ont été réintroduits dans le processus début janvier 2010 mais,

désavoués par leur propre Ministére, ils ont rechigné a la tache.

3. Un impact financier conséquent dégradant I'image de la vaccination

3.1. Retour sur le bilan financier de la campagne vaccinale

Le scandale financier de cette campagne éclate le 4 janvier 2010 lorsque la
ministre de la santé annonce au journal télévisé la résiliation de commande pour 50
millions de doses de vaccin en précisant que « Ces commandes n’avaient été ni
livrées, ni payées, elles sont donc résiliées ». Cette annonce a été un aveu d’échec
de l'évaluation sanitaire de la situation. De plus ces doses n’étaient certes pas
payées, mais tout du moins commandées. Une résiliation de ces commandes a donc

forcément entrainé une indemnisation des laboratoires fabricants...

Jean de Kervasdoué, économiste de la santé et auteur du livre La peur est au-
dessus de nos moyens, pour en finir avec le principe de précaution, Plon, 2011. a
réalisé avec pertinence I'analyse de la situation. « Le Ministére de la Santé aura
commandé, avec de l'argent public qu’il n’avait pas, 94 millions de doses de vaccin,
le tiers des réserves mondiales de Tamiflu (330 millions de doses), médicament
antiviral, et 1,7 milliard de masques. Il a également congu et organisé un
accompagnement publicitaire et une campagne de vaccination en ouvrant 1 080

centres (en réalité 1 168 selon le Ministere) dans des lieux qui n’avaient, pour la



plupart, aucune destination sanitaire, dramatisant par ce signe exceptionnel la
gravité de I'épidémie. Il I'a fait avec du personnel dont il ne disposait pas, pas plus
qu’il n‘avait d’argent. Il I'a réquisitionné, faute de vouloir faire appel aux médecins
généralistes qui, jusque-/a, prenaient pour I'essentiel en charge ce type d’épidémie. Il
a enfin considéré qu'il fallait regrouper la population pour la vacciner en série, or
regrouper en un point un nombre important de personnes en période d’épidémie est
pour le moins discutable. Pourquoi d’un cété fermer les écoles et de I'autre ouvrir les

centres de vaccination ? »

La premiére interrogation repose sur le nombre de doses de vaccin
commandées. Pourquoi 94 millions ? Le 15 Juillet 2009, le ministere de la santé
préconise de vacciner tout le monde sur un schéma de 2 doses avec 3 semaines
d’intervalle et estime que 20% de la population ne se fera pas vacciner (personne

n’est en mesure de répondre a la question : pourquoi 20% ?).

Il est également normal de se demander pourquoi le gouvernement a préféré
ouvrir des centres de vaccination plutdét que de suivre le schéma classique via les
meédecins de ville. Le ministére de I'intérieur avait fait I'hnypothése que la vaccination
en centre couterait 5.8€/personne, moins cher donc qu’une consultation chez le
médecin généraliste, sans forcément penser que la plupart des sujets se rendraient

irrémédiablement chez leur médecin traitant avant de se rendre au centre vaccinal.

On ne sait pas exactement quel fat le codt total de cette campagne vaccinale.
Plusieurs chiffres ont été donnés, allant de 700 a 856 millions pour les seules
commandes de vaccins. Eric Woerth, ancien Ministre du budget en 2010, avait
annoncé que les dépenses s’éléveraient a « 1,5 milliard d’euros », dont la moitié
pour les vaccins. Prévision jugée trop faible par la commission des finances du Sénat
qui avait tablé sur 1,8 a 2,2 milliards. Ceci en comptant 'indemnisation du personnel
de santé réquisitionné, les frais d’information, les charges liées a l'organisation
territoriale (personnel administratif et réquisition des centres) ainsi que les codts liés
aux consultations chez le médecin généraliste et les arréts maladie, pour un total
estimé a 1.1 milliard d’euros?*®. Méme si la France a annulé 50 des 94 millions de
doses de vaccins commandées, seul 5 millions de Frangais se sont fait vacciner (soit
environ 10 millions de doses) et les 2.3 millions de doses revendues au Qatar et en
Egypte ne couvrent pas la perte liée aux 31 millions de doses restant inutilisées

(sans compter le stock de masques et de Tamiflu).



3.2.  Quel impact pour 'image de la vaccination

3.2.1. La grippe saisonniere

L’'image du bénéfice de la vaccination (en général) a été particulierement
entachée par le fiasco de cette campagne vaccinale. Non seulement parce que les
moyens développés étaient largement en décalage avec la virulence du pathogéne,
mais également en raison de I'affaire des vaccins avec et sans adjuvants. Le produit
utilisé étant théoriquement capable de potentialiser dans des cas infimes I'apparition
de syndromes de Guillain-Barré, remémorant la campagne vaccinale ratée de
1976'4° engagée par Le président Gérald Ford aux USA. On avait alors imputé sans
preuves I'apparition de 10 cas de syndromes de Guillain-Barré, le doute obligeant la
destruction de milions de doses de vaccins (affaire qui colta surement la

présidentielle au Président Ford au profit de Jimmy Carter en 1977).

Le désamour envers la vaccination se fait fortement ressentir avec de plus en
plus de questions du grand public sur le bénéfice/risque du procédé et c’est la grippe
saisonniere qui en paye le plus fort tribu. La couverture vaccinale annuelle a
fortement chuté depuis la saison 2009-2010 (figure 16, tableau 4, tableau 5) en
particulier chez les populations les plus a risque de complications respiratoires (+ de
65 ans).
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Figure 16 — Evolution du taux de couverture vaccinale selon I'dge entre 1992 et 2012 — Source GEIG
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Tableau 4 — Couverture vaccinale grippe par saison et dans chaque groupe d’age — Source cnamTsS,

régime général mis a jour le 13/09/2016

Saison 08-09 09-10 10-11 1112 1213 13-14 1415 15-16
Moir‘ls Fle 65 39.4% 47 2% 37.2% 39.5% 39.1% 38,3% 37.5% 39,1%
dans a risque
65 ans et + 64,8% 63,9% 56,2% 55.2% 53,1% 51,9% 48,5% 50 8%

TOTAL 58,7% 60,2% 51,8% 51,7% 50,1% 48,9% 46,1% 48,3 %

Tableau 5 — Couverture vaccinale antigrippale dans les populations cible - Source : InVS, enquétes

nationales réalisées en 2010 (Vaux et al)1®? et en 2011 (Guthmann et al)?51,

2008 2009 2010
Couverture IC95% Couverture IC95% Couverture IC95%
&5 ans et plus 62,7% 58,9-66,4 62,6% 58,1-67.0 61,0% 56,7-65,0
<G5 ans en ALD-grippe 33,6% 26,2-42,0 35.5% 28,0-43.8 46,6% 39,7-536

On observe une perte de couverture maximale de plus de 16% entre la saison
2008 2009 et la saison 2014-2015 chez les sujets de plus de 65 ans et une

diminution de presque 8% dans I'année qui a suivi la campagne H1N1 de 2009.

Le virus de la grippe est un virus a mutation rapide qui oblige a réefectuer le
geste vaccinal tous les ans, parfois méme le virus peut muter deux fois au cours de
la méme saison, comme en 2014-2015. Cet épisode a rendu le vaccin d’une
efficacité tres relative, peu protecteur dés le début de la période a risque et de
nombreuses personnes ayant fait le vaccin ont contracté le virus sous une autre
forme que celle contre laquelle ils avaient été vaccinés. Un sentiment d’inefficacité
de la prévention vaccinale est apparu (entrainant un score faible de couverture pour

la saison 14-15, Tableau 4) et reste ancré dans I'esprit des Francais.
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3.2.2. Et les futures campagnes vaccinales ?

Pour ce qui est des campagnes de vaccination a venir, il faudra reprendre de
zéro une pédagogie collective et rappeler les ravages que faisaient encore, en

Europe il y a peu, les maladies infectieuses.

La confiance envers les vaccins tend a stagner alors que I'engouement pour
des procédés « plus naturels » se renforce (homéopathie, phytothérapie,... figure
17). Tous les ans, de nhombreux patients a risque délaissent leur bon de vaccination
antigrippale au profit du « vaccin homéopathique », la plupart du temps sans l'avis de

leur médecin traitant.

CONFIANCE

m 197’:;0/0 m 920/0
A .

ordonnance

Les médicaments Les médicaments
sans ordonnance non remboursés Les médicaments
geneériques

L'homéopathie

Figure 17 — Cote de confiance du médicament en France en 2015 — Source observatoire sociétal du
médicament, 5¢me vague d’étude menée par Ipsos pour le Leem sur le rapport des Francgais aux

médicaments

Une étude de la DREES en partenariat avec I'INPES, effectuée entre avril et
juillet 2014 aupres de 1592 médecins généralistes!®? a montré les résultats suivants.
« Si 96 % des médecins déclarent se sentir "a l'aise" pour donner des explications a
leurs patients sur l'intérét des vaccins, ce chiffre diminue a 81%pour les informer sur
la sécurité des vaccins, et chute a 42 % seulement pour leur expliquer le réle des

adjuvants, ce qui peut peut-étre s'expliquer par la gestion sanitaire compliquée de la
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pandémie A/HIN1. A noter que 32 % des médecins déclarent que le vaccin contre la

grippe saisonniere contient un adjuvant, alors que ce n'est pas le cas.»

Les médecins sont donc pour la grande majorité favorable a la vaccination,
mais manquent cruellement d’informations pour répondre aux questions de leurs

patients en particulier au sujet des adjuvants et de la vaccination antigrippale.

Il est primordial pour obtenir un regain de couverture vaccinale que le
pharmacien d'officine et le médecin de ville travaillent en symbiose, que chacun
puisse compter sur I'autre concernant les connaissances qui lui font défaut. Il est
important que les deux acteurs aient le méme discours puisque selon I'étude
« observatoire sociétal du médicament » pilotée par le Leem en 2015, 95% des

patients ont confiance en leur médecin traitant et 90% en leur pharmacien d’officine.

De nombreuses pistes s’offrent au corps de santé de ville, et si la plupart des
médecins est favorable & une modification de ses pratiques (Tableau 6), il convient
au pharmacien de s’impliquer de maniere plus directe dans I'évolution de la
couverture vaccinale. Par exemple, en acceptant les nouvelles missions qui lui sont
proposée tels que linstauration de la vaccination contre la grippe directement a la
pharmacie d’officine. Cette démarche pourrait permettre de faciliter le parcours de
soin du patient qui n’aura plus besoin de repasser chez son médecin traitant (et
éviter ainsi 1Heure d’attente en période hivernale) juste pour réaliser l'injection et

améliorer la couverture vaccinale.

Tableau 6 — Avis des médecins sur les outils proposés pour « faciliter leur pratique de vaccination » -
Source DREES, URPS, ORS, Panel d’observation des pratiques et des conditions d’exercice en
médecine de ville, avril-juillet 2014

ED'aprés-vous, les actions suivantes seraient-elles utiles dans votre pratique ? Ll mt’::e:i:;:;\ cond
Des campagnes d'information grand public sur les vaccns | 88
EDes argumentaires sur les bénéfices et les risques de chaque vaccin 79,2

éDes livrets d'informations pour les patients sur les bénéfices/risques des vaccins 78,0

Un camet de vaccination électronique intégré dans votre logiciel métier 75,1

;Une lettre électronique gratuite vous informant des nouveautés sur les vaccins 66,7

éLa mise a disposition de vaccins a votre cabinet 56,9

%Une ligne gratuite de conseil téléphonique sur les vaccins pour les médecins 56,9

éUn rappel automatique, par SMS, aux patients, de leurs dates de vaccination 55,1

éUne cotation spécifique pour une consultation dédiée a la vaccination 30,4
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L’hypothése d’'une vaccination antigrippale par le pharmacien d’officine n’est
pas seulement une lubie du ministére ou de la profession, mais elle reléve bien d’'une

réelle attente du public.

Une enquéte commanditée par le CNOP et réalisée par Oxoda (sur internet),
en septembre 2016, sur un échantillon de 983 personnes de plus de 18 ans, a été
dévoilée le 03 octobre 2016. Elle révele que 59% des sondés sont favorables a la
vaccination antigrippale par le pharmacien dofficine. Cette pratique aurait
notamment un impact positif sur les sujets qui ne se font habituellement pas vacciner
contre la grippe. Ainsi 28% d’entre eux seraient préts a se faire vacciner par leur
pharmacien, ce qui représenterait un potentiel d’environ 8 millions de personnes

vaccinées en plus.

Une analyse plus fine montre que le taux des pro-vaccinations par le
pharmacien augmente :

Dans certaines tranches d'dge :61 % des jeunes et des seniors interrogés

adheérent a cette solution,

En fonction de la situation professionnelle : la vaccination par le pharmacien séduit

71 % des cadres ;

Selon le secteur géographiqgue : 65 % des franciliens seraient favorables a cette

pratique.

Si on souhaite faire un résumé de ces statistiques, ce mode de vaccination
séduit les gens qui manquent de temps (Cardes et Franciliens) ainsi que les
personnes qui cherchent une simplification de leur parcours de soin (les jeunes et les

personnes agées).

De plus, les trois arguments habituellement avancés par le CNOP pour

justifier la vaccination a l'officine sont partagés par la majorité des sondés :

Un acces renforcé a la vaccination : 77 % des sondés estiment que la vaccination en
pharmacie permettrait d'augmenter les possibilités de vaccination,
Une meilleure couverture vaccinale : 72 % pensent que la vaccination en pharmacie

permettrait d'augmenter le nombre de Francais se faisant vacciner,



Une meilleure protection pour tous les francais : 69 % pensent que d'une maniere
plus globale, la vaccination par les pharmaciens permettrait d'améliorer la protection

de I'ensemble des Francais.

D’autre part selon I'étude Odoxa, un quart des Francais ne sait pas ou il en est
dans ses vaccinations et la moitié de la population ne s’est jamais fait vacciner
contre la grippe. Il est connu que l'ignorance entraine la méfiance auprés de la
population. La vaccination par un acteur de proximité comme le pharmacien
d’officine, en association avec le lancement récent du DP-Vaccin (conservation
pendant 21 ans de la dispensation des vaccins) permettrait de suivre plus facilement

I'état des vaccinations des Francais.

L’introduction de la vaccination en officine pourrait permettre de diminuer cette
défiance tout en améliorant la couverture et le suivi vaccinal des citoyens comme
c’est le cas dans de nombreux pays qui ont déja tenté I'expérimentation. Une
étude’®® de la Fédération Internationale Pharmaceutique, publiée en mars 2016,
explique que dans 30% des pays étudiés (13 pays sur 45), le pharmacien d’officine
administre le vaccin antigrippal avec comme finalité une augmentation sensible de la

couverture vaccinale : Pour exemple,

e Aux Etats-Unis, la couverture vaccinale antigrippale des jeunes adultes a
augmenté de 12-16% en 1993 a 29-36% en 2013.

e En Australie, dans le cadre de la premiére phase d'une expérimentation
menée dans I'état du Queensland en 2014 et 2015, 10 900 patients ont été
vaccinés contre la grippe en pharmacie. 15% d’entre eux n’avaient jamais été
vaccinés contre la grippe, 33% ne se faisaient pas vacciner tous les ans.

e En Irlande, la couverture vaccinale contre la grippe a augmenté de 53,8% en
2009 a 59,2% en 2013. 23 % des personnes vaccinées contre la grippe en
pharmacie en 2014-2015 n’avaient jamais regu le vaccin auparavant. 83% de
ces primo-vaccinés appartenaient a une catégorie a risque.

e En Irlande, le public est extrémement satisfait de ce service. 99% des
personnes interrogées ont indiqué qu’elles iraient probablement a nouveau
voir leur pharmacien pour leur prochaine vaccination contre la grippe, par
commodité : horaires d’ouverture étendus, accés sans rendez-vous, proximité,

moindre temps d’attente.



e Au Portugal, une étude de satisfaction menée en 2008-2009 aupres de 2544
patients vaccinés contre la grippe en pharmacie a rapporté un taux de
satisfaction de 95%. Parmi les aspects cités : la commodité des horaires
d’ouverture des pharmacies, la confidentialité et les explications fournies sur

la grippe et la vaccination, ainsi que le temps d’attente réduit.

Le syndicat de médecins MG France dans un communiqué de presse du 6
octobre 2016 refuse la vaccination par les pharmaciens d'officine, souhaitant
« [défendre] la complémentarité des professionnels de santé de soins primaires et
I'exercice pluri-professionnel, dans le respect des compétences de chacun, qu'il soit
infirmier, pharmacien ou médecin ». Le communiqué propose plutét de « mettre a
disposition du médecin traitant un lot de vaccins antigrippaux, au prorata du nombre
de ses patients concernés, sur le modele de ce qui est fait pour les tests de
dépistage du cancer du colon. Complémentaire au travail des infirmieres, qui
participent déja a la couverture vaccinale, et en bonne articulation avec

les pharmaciens, qui pourraient participer a la gestion de ce stock, cette mesure

simple permettra d'améliorer rapidement la couverture vaccinale ».

Le 14 octobre 2016 ’Assemblée Nationale a publié un amendement (N°AS2551%4)
sur le Projet de loi de Financement de la Sécurité Sociale (PLFSS) pour 2017, en
déclarant que « L’Etat peut autoriser, & titre expérimental et pour une durée de trois
ans, le financement par le fonds d’intervention régional mentionné a [larticle
L. 1435-8 du code de la santé publique, de I'administration par les pharmaciens du

vaccin contre la grippe saisonniére aux personnes adultes. »

Suite a cela, un second amendement (N°940%%°) déclarant que « Le directeur
général de ’Agence Régionale de Santé (ARS) peut autoriser, a titre expérimental
et pour une durée de trois ans, la détention par le médecin généraliste, en vue de
son administration, du vaccin contre la grippe saisonniére pour les personnes
ciblées par les recommandations identifiées dans le calendrier vaccinal mentionné
a l'article L. 3111-1 du code de la santé publique. » afin de répondre aux attentes

du syndicat MG France.

Cette avancée est conséquente pour I'évolution de la couverture vaccinale en
France, mais pose encore beaucoup de questions aux yeux des professionnels de

santé : gestion des stocks, suivi de la chaine du froid, modes de rémunération



(acte meédical et remboursement du vaccin), mise en place de formations
appropriées, ouverture du monopole pharmaceutique aux médecins (droit
coutumier empéchant un retour en arriére a la fin de I'expérimentation), ... Pour
ces raisons, le décret final du 10 mai 2017 (n° 2017-985, Annexe 5) n’a pas retenu

'amendement n°940 proposé par les syndicats de médecins.



Conclusion

« La vaccination ¢a ne se discute pas », telle fOt la déclaration de la ministre
de la Santé, Marisol Touraine, le 29 mai 2015. Si sur le fond, sur ce qu'a apporté la
vaccination en termes de santé publiqgue et de lutte contre les pathologies
infectieuses, cette déclaration est irréfutable ; elle 'est moins sur la forme et la

maniére dont la vaccination doit étre abordée auprés du grand public.

Piliers de la médecine moderne de haute technicité et symboles de la
révolution pastorienne, les vaccins ne disposent plus d’'une bonne image pour une
partie grandissante de la population. Ses succes d’antan sur les fléaux épidémiques
du XXéme siecle se sont estompés au profit de la peur des effets secondaires et

d’'un désamour pour la notion de prévention.

Et pourtant, la vaccination est toujours nécessaire et au coeur de l'actualité
afin d’éviter les épidémies de pathologies que I'on croyait faussement disparues et
qui marquent leur grand retour avec I'apparition de cas sporadiques de plus en plus

nombreux et toujours plus fréquents.

Nelson Mandela, Prix Nobel de la Paix en 1993, rappela que « La vaccination
a été I'un des grands succés de la Santé Publique. Elle a permis de sauver la vie de
millions d’enfants et de leur donner la perspective d’'une vie plus longue en meilleure
santé, ainsi que de meilleures chances d’apprendre, de lire, d’écrire et de jouer... La
vaccination est un bien pour 'humanité ». Et pourtant, plus de trois millions d’enfants
décédent encore chaque année de maladies qui auraient pu étre prévenues par des
vaccins. La question de I'acceptabilité de certains vaccins dans les pays développés
est a mettre en perspective avec les besoins et les difficultés d’accés a la vaccination
pour toutes les populations, en particulier les plus fragiles dans les pays en

développement.

L’hésitation vaccinale est aujourd’hui un réel sujet de travail psychologique,
sociologique et anthropologique dans lequel le pharmacien d’officine, acteur de santé
primordial tant dans sa proximité avec le patient que dans son expertise dans les
médicaments et leurs effets sur la santé, doit s'impliquer et se former afin de lutter

efficacement contre les fausses idées populaires précongues.

La concertation citoyenne réalisée entre Mai et Novembre 2016 a révélé de
réelles attentes de nos concitoyens en termes de modernisation de notre politique

vaccinale par une amélioration de la transparence sur la vaccination, un engagement



plus important des pouvoirs publics dans l'information et la communication sur le
sujet, une simplification du parcours vaccinal, une meilleure formation des
professionnels de santé et la poursuite des recherches engagées dans le
développement de nouveaux vaccins, adjuvants et voies d’administration. A ce titre,
I'élargissement du caractére obligatoire de la vaccination a titre temporaire a été
requis par le comité d’orientation au regard des études réalisées aupres de la

population et des professionnels de santé.

La vaccination par le pharmacien d’officine représente une issue de
simplification du parcours de soin qui permettrait de désengorger les cabinets
médicaux surchargés. Quelques officines pilotes se sont déja lancées dans
'aventure suite a la publication du décret du 10 mai 2017 relatif a I'expérimentation
de l'administration par les pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonniére
(Annexe 5). La réussite de ce nouveau défi est primordiale pour 'amélioration de la
couverture vaccinale antigrippale en France mais également comme fer de lance des
nouvelles missions d’accompagnement et de suivi du patient qui pourraient étre
confiées au pharmacien dans les années a venir (DP vaccin, carnet de vaccination

electronique,...).

Pour conclure, de nombreuses perspectives s'offrent encore dans la
prévention des maladies infectieuses par la vaccination. De nombreux essais
cliniques sont en cours pour développer un vaccin contre le VIH, le paludisme, ou
encore le virus Ebola. Les nouveaux modes d’administration de I'antigéne vaccinal
sont également a I'étude tels que la vaccination par patch ou par laser afin d’éviter
les désagréments qui représentent un frein a la vaccination. La personnalisation de
la vaccination est un point d’attente clé pour la population pour lequel d’importants
efforts sont entrepris, notamment en génie génétique et en génomique dont I'objectif
est I'adaptation du vaccin en fonction du programme génétique de chaque individu
afin de tendre vers un risque presque nul en vaccination. Si ce projet est séduisant, il
est cependant légitime de se demander si ce concept de personnalisation est
compatible avec le plan d’action mondial pour les vaccins fixé par TOMS a I'horizon
2020.
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Annexes

ANNEXE 1 : Analyse des couvertures vaccinales et déeces
evitables par la vaccination

APM International —

Mardi 2 février 2016 - 18:47

L'InVS a calculé le nombre de maladies et déces évitables avec

des couvertures vaccinales optimales

PARIS, 2 février 2016 (APM) - Le nombre de pathologies et de déces qui
pourraient étre évités si les couvertures vaccinales étaient optimales a été
présenté mardi par le Pr Daniel Lévy-Bruhl de |'Institut de veille sanitaire
(InVS), lors d'une séance de I'Académie nationale de médecine consacrée
a la vaccination.

En amont de cette séance ouverte par la ministre des affaires sociales, de
la santé et des droits des femmes Marisol Touraine, I'Académie nationale
de médecine a rappelé que les risques associés aux vaccinations étaient
"incertains" et a présenté des recommandations (cf APM VIBOO1X751).
Les bénéfices de la vaccination, qu'elle juge "mal enseignés" aux
médecins, ont été présentés par le Pr Francois Bricaire, de I'hOpital de la
Pitié-Salpétriere (AP-HP, Paris) et le Pr Daniel Lévy-Bruhl, responsable de
|'unité maladies a prévention vaccinale de I'InVS.

"Si vous ne voulez pas de la vaccination, essayez la maladie!", a ironisé le
Pr Bricaire en introduction de sa présentation. Il a notamment rappelé que
les baisses de la couverture vaccinale de la coqueluche en 1974 au
Royaume-Uni et au Japon en 1979, s'étaient soldées respectivement par
plus 100.000 cas de coqueluche et 36 déces outre-Manche et 41 déces au
Japon. S'agissant de la diphtérie, il a souligné que I'arrét de la vaccination
en Russie en 1994 pour des raisons économiques avait eu pour
conséquence la survenue de 47.000 cas et 2.500 déceés.

Le Pr Lévy-Bruhl a présenté une estimation des maladies et déces évités si
les couvertures vaccinales étaient a leur niveau optimal en France. Ces
résultats ont été soumis a publication dans une revue scientifique, a-t-il
précisé a I'APM.

Il a distingué les vaccins :

- dont les couvertures sont importantes comme la diphtérie, le tétanos, la
polio (DTP, 95%) et le pneumocoque (94% pour la premiére dose)

- ceux dont la couverture augmente mais reste insuffisante comme
I'hépatite B (92% pour la premiere dose en 2014), le Rougeole-Oreillons-
Rubéole (ROR, deuxiéme dose a 75%) et le méningococcique C (64% pour
la premiére dose puis déclin au-dela)

- ceux dont la couverture est insuffisante et reste stable comme la
deuxiéme dose de ROR (90%), la coqueluche chez les adolescents (70%),
I'hépatite B chez les adolescents (50%) et le DTP chez I'adulte (50%)

- ceux dont la couverture est insuffisante et diminue: le papillomavirus
humain (HPV) qui serait de 17,6% selon la derniere estimation et la grippe
qui est désormais inférieure a 50% chez les personnes agées.

Alors que le tétanos aurait d{ étre éliminé du fait d'une efficacité vaccinale
guasi totale et de la recommandation de rappels chez I'adulte, entre 2004



et 2013, 111 cas de tétanos sont survenus, en grande majorité chez des
femmes de plus de 70 ans. En moyenne 15 cas et quatre déces
surviendraient chaque année.

ROUGEOLE : 48.000 CAS ESTIMES, 31 ENCEPHALITES, 10 DECES

Pendant |'épidémie de rougeole de 2008 a 2013 qui a fait suite a une
chute de la couverture vaccinale, 24.000 fiches de déclaration obligatoire
ont été recensées. Selon I'InVS, en prenant en compte le taux de sousestimation,
le nombre de cas de rougeole est évalué a 48.000 pendant

cette période. Ces pathologies ont conduit a 5.308 hospitalisations dont
1.500 pneumonies séveres. L'équipe a également dénombré 34
complications neurologiques dont 31 encéphalites et 10 déceés.

Les moins de 1 an est le groupe d'age le plus durement touché, soit avant
la premiére injection de ROR, a précisé le Pr Lévy-Bruhl. "lls sont victimes
du choix fait par d'autres de ne pas se protéger", a-t-il dénoncé. Il
considere ce bilan "inacceptable". Le Pr Pierre Bégué, président de
|'Académie de médecine, a rappelé également le risque d'encéphalite de
Van Bogaert apparaissant plusieurs années apres l'infection.

En raison d'une insuffisante couverture vaccinale contre la rubéole, en
2004-13 84 infections rubéoleuses maternelles sont survenues, 27
infections congénitales et 10 rubéoles malformatives. Apres exclusion des
femmes nées hors de France, les auteurs comptent 20 infections
congénitales et six rubéoles malformatives. Sur 10 décés notifiés, sept
concernaient des immunodéprimés qui ne pouvaient pas étre vaccinés, a
pointé le Pr Lévy-Bruhl pour illustrer concrétement le bénéfice collectif de
la vaccination.

En ce qui concerne les cas de coqueluche survenus aprés deux mois,
évitables par la vaccination des nourrissons, entre 1996 et 2012 I'InVS a
recensé 1.050 cas et huit décés. Pour les enfants de moins 2 mois,
protégés en théorie lorsque I'entourage est vacciné selon la stratégie du
cocooning, entre 2004 et 2012 le nombre de cas serait compris entre 429
et 617, celui de déces entre 10 et 15.

De plus, 37 cas de méningites ont affecté des enfants de moins de 5 ans
qui n'étaient pas correctement vaccinés contre Haemophilus influenzae
type b (Hib) entre 1999 et 2014.

Les épidémiologistes ont également compté 2.000 a 2.500 hépatites
aigués et 14 a 20 hépatites fulminantes chez des personnes qui avaient
recu moins de deux doses de vaccin contre I'hépatite B entre 2006 et
2013.

De plus, entre 5 et 12 décés de nourrissons chaque année pourraient étre
évités si la couverture vaccinale contre le pneumocoque était satisfaisante.
Pour le méningocoque C, généralisé en 2010, 100 a 300 cas et entre 11 et
45 déces sont survenus en 2011-13.

"Chaque année, entre 5 et 20 décés évitables par la vaccination frappent
des enfants", a souligné I'épidémiologiste. Mais c'est la faible couverture
vaccinale contre la grippe qui serait la plus mortelle. Selon I'InVS, le
nombre de morts non évitées s'éléve a 750 lorsque la couverture vaccinale
est inférieure a 50% comme c'est le cas actuellement en France



ANNEXE 2 : Quels budgets sont dédiés a la vaccination a
travers les pays de I'Europe de I'ouest ?

How Much Money is Spent on Vaccines
across Western European Countries?
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ANNEXE 3 : Calendrier vaccinal francais en 2017 (version
compléte et simplifiée)
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ANNEXE 4 : Analyse de la quantité d’Aluminium par dose de
vaccin (spécialités disponibles en France)

Tableau 1 — Quantité d’aluminium Al**/dose dans les vaccins contenant le DTP

Vaccin (nom . . Adjuvant Aluminium fion AI3+}
commercial) Laharatoire Antigenes (sel) par dose de 0.5 ml

) ; ) hydroxyde d'aluminium hydraté 0,30 mg
Boostriztetra® | GlaxoSmithKline dTF Ca + phosphate d'aluminium +0.20 mg
Hexyon® Sanofi Pasteur MSD DTF Ca Hib HEBY hydroxyde d'aluminium hydrate 0,60 mg

) ) ) ) hydroxyde d'aluminium hydraté
Infanriz Hexa® | GlaxoSmithKline DTF Ca Hib HEBY + phosphate d'aluminium 0,82 mg
Infanrix GlaxoSmithKline DTP Ca Hib hydroxyde daluminium hydrata 0.50m
Quinta® yroxy Y =1 mg
Infanrix Tetra® | GlaxoSmithKline DTF Ca hydroxyde daluminium 0,50 mg
Fentavac® Sanofi Pasteur MSD DTF Ca Hib hydroxyde daluminium 0,30 mg
Repevax® Sanofi Pasteur MSD dTF Ca phosphate d'aluminium 0,33 mg
Revaxis® Sanofi Pasteur MSD dTF hydroxyde d'aluminium hydraté 0.35 mg
Tetravac- . - .
acellulaire® Sanofi Pasteur MSD DTF Ca hydroxyde daluminium hydrate 0,30 mg
e — 58 me
Vaccin
Diphtérique et . .
Tétanique Sanofi Pasteur MSD DTF phosphate d'aluminium 0,60 mg
adsorbéd®
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Tableau 2 - Quantité d’aluminium Al**/dose dans les autres vaccins

gsr%cri?e[rr;?aﬂ Laboratoire Antigénes M[j: ;I?m AA:?&T;‘; a[éog: g‘lr:T}
iﬁ:i:m ?géﬁﬂa Sanofi Pasteur M3D Heépatite & hydroxyde daluminium g;gg :g
Bexsero® GlaxoSmithKline Meéningocoque B | hydroxyde d'aluminium 0,500 mg
Cervari=@ GlaxoSmithKline E?]giél%nae‘;fi;tés Pfdﬂrsaéid:esg'il;}minium 0500
Encepur® GlaxoSmithKline Encephalite 3 hydroxyde d'aluminium hydrate 0,300 2400 mg

tiques

Engerix B 10 ug® . ) P . - . 0,250 mg
Engerix B 20 pg® GlaxoSmithkline Hepatite B hydroxyde daluminium hydrate 0,500 mg
Fapillomavirus .
Gardasil® Sanofi Pasteur MSD types 6, 11, 16 et 3?'{‘“9.d.h'-"dr“”"ph“sp”ate 0.225 mg
18 aluminium
Genhavac B Sanofi Pasteur MSD Hépatite B hydroxyde dalumini 1.000
Pasteun® anofi Pasteur epatite ydroxyde d'aluminium . mg
Havrix 1440 U&
o 15ans:05 | ssmithKline Hépatite A hydroxyde d'aluminium 0.250 mg
—=15ans:1ml 0,500 mg
Havrix 720 U& 0250 m
-0, 5ml GlaxoSmithKline Heépatite & hydroxyde daluminium ! g
—1mil 0,500 mg
HbVaxFro &5 pg®
HbVaxFro 10 . 0,250 mg
Hg® Sanofi Pasteur MSD Hépatite B ZP;fﬁxi:img’rmhﬁg””am 0,500 mg
HbVaxPra 20 n 0,500 mg
po®
Ixiaro® GlaxoSmithkline E‘r;caenpari]:‘lalte hydroxyde d aluminium hydraté 0,250 mg
Méningitec® CSP Méningocogque C | phosphate d'aluminium 0,125 mg
E-'Ige@r;jugate 10 Movartis Méningocoque C | hydroxyde d'aluminium 0,300 4400 mg
MenBvac MNIPH gﬂ_igl_r;%n;i%ue oxyde daluminium hydraté 0,550 mg
Meisvac® Baxter Meéningocoque © | hydroxyde d'aluminium hydraté 0,500 mg
Prévenar 13@ Ffizer ﬁnge:;g;t;c;t;n}e phosphate daluminium 0,125 mg
Ticovac® . N
— adultes Flizer Enlfeeghallte g hydroxyde daluminium 0,350 mg
— enfants u 0470 mg
o ) ) R hydroxyde d'aluminium 0,050 mg
Twinrix® Adultes | GlaxoSmithKline Hepatites A et B phosphate daluminium 0.400 mg
_— . ) P hydroxyde d'aluminium 0,025 mg
Twinrix® Enfants | Glaxo3mithKline Hepatites A etB phosphate d'aluminium 0200 mg
Tyavax® Sanofi Pasteur MSD Hépatite A hydroxyde d'aluminium hydraté 0,300 mg
gggtc;ragamque Sanofi Pasteur MSD Tétanos hydroxyde daluminium 0,600 mg
Vagta 50 U® Sanofi Pasteur MSD Hépatite A Sulfate d’hydroxyphosphate 0.450 mg

d'aluminium amarphe
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ANNEXE 5 : Décret relatif a I'expérimentation de
I'administration par les pharmaciens du vaccin contre la grippe
saisonniere

11 mai 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 101 sur 434

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret ne 2017-985 du 10 mai 2017 relatif & I'expérimentation de I'administration
par les pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonniére

MNOR : AF5517035550

Publics concernés : pharmaciens d off cine et patients participant a ['expérimentation.

Objet : modalités de mise en ceuvee de Vexpérimentation relative a Nadministration pav les pharmaciens du
vaccin contre la grippe saisonniére.

Entrée en vigueur : le décret entre en vigueur le lendemain de sa publication.

Notice : le décret a pour objet de préciser les conditions de ['expérimentation de ['administration par les
pharmaciens du vaccin contre la grippe saisomniére, en ce qui concerne notamment lex modalités d ‘autorisation
des off cines par les régions retenues pour v participer, les modalités o administration du vaccin, les conditions
technigues de réalisation, la formation préalable exigée du pharmacien pouwr réaliser la vaccination, les conditions
de tragabilité de la vaccination. Il détermine en outre la rémunération due pour l'acte de vaccination et la
participation a DUexpérimentation, ainsi gue les modalités de fnancement de celle-ci.

Références : le présemt décvet est pris powr [application de Darvticle 66 de la loi n 2016-1827 du
23 décembre 2016 de fnancement de la sécurité sociale powr 2017, Il pewt étre consulté sur le site Légifrance
thitp:iiwww. legifrance. gouv. jfr).

Le Premier minisire,

Sur le rapport de la ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu I"article 66 de la loi n® 2016-1827 du 23 décembre 2016 de fnancement de la sécurité sociale pour 2017 ;

Vu PPavis du Haut Conseil de la santé publique en date du 10 mars 2017 relatif a la formation des pharmaciens
d’off cine a la vaccination contre la grippe :

Vu I"avis du conseil central d’administration de la Mutualité sociale agricole en date du 3 mai 2017 ;

Vu I'avis du conseil de la Caisse nationale de "assurance maladie des travailleurs salariés en date du
3 mai 2017 ;

Wu I"avis du conseil de I'Union nationale des caisses d’assurance maladie en date du 4 mai 2017,

Décréte :

Art. 1=. = Pour I"application de "article 66 de la loi de f nancement de la sécurité sociale du 23 décembre 2016
susvisée, un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale défnit les régions participant a
I"expérimentation de 1’administration par les pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonniére dans la limite de
quatre régions.

Art. 2 - Le pharmacien exergant en pharmacie d’off cine située dans une des régions désignées par ["arrété des
ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale mentionnée a Marticle 17, qui soubaite participer a

I"expérimentation de "administration par les pharmaciens du vaccin contre la grippe saisonniére en adresse la
demande au directeur général de 'agence régionale de santé.

Cette demande est accompagnée :

1" D"une attestation de conformiteé a un cahier des charges, relatif aux conditions techniques i respecter pour étre
autorisé A participer cette expérimentation, dont le contenu est £ xé par arrété des ministres chargés de la santé et de
la sécurité sociale ;

2* D'un document attestant la validation d*une formation délivré par un organisme ou une structure de formation
respectant les objectifs pédagogiques sont fxés par arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale.

Il adresse une copie de sa demande au conseil régional de |'ordre des pharmaciens.

Le directeur général de I'agence régionale de santé peut, aprés avis du conseil régional de I'ordre des
pharmaciens, autoriser le pharmacien qui a fait cette demande a assurer 1’administration du vaccin contre la grippe
saisonnicre, dans un délar maximal de deux mois & compter de la réception de la demande.

L autorisation est accordée dans la limite de la durée de 'expérimentation.

La liste des pharmaciens autorisés est publiée sur le site internet de "agence régionale de santé.
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Art. 3. - En cas de manquement du pharmacien aux dispositions du présent décret et des textes pris pour son
application, ["autorisation peut éire retirée aprés que le pharmacien concerné a été mis en mesure de présenter
préalablement ses observations écrites ou orales au directeur général de I'agence régionale de santé, Le directeur
genéral de 'agence régionale de santé informe du retrait de 'autorisation le conseil régional de I'ordre des
pharmaciens.

Art. 4. - [. — Un arrété des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale précise :

1" Les personnes ¢éligibles a la vaccination dans le cadre de Iexpérimentation ;

2" Le cahier des charges relatif aux conditions techniques 4 respecter pour étre auforisé 4 parficiper cette
expérimentation prévu 4 article 2 ;

3" Les objectifs pédagogiques de la formation préalable mentionnés & "article 2 ;

4" Le guide de I'acte vaccinal.

II. — Le pharmacien autorisé 4 administrer un vaccin contre la grippe saisonniére recueille préalablement 4 la
vaccination, par écrit, le consentement exprés et éclairé de la personne qu’il juge éligible 4 la vaccination a I"aide
d'un formulaire de consentement dont le modéle est fxé en annexe du présent décret.

III. — Le pharmacien participant 4 Uexpérimentation se conforme aux prescriptions du guide de 1’acte vaceinal
mentionné au [

IV. — Aprés 'administration du vaccin, le pharmacien participant 4 I'expérimentation délivre a la personne
vaccinée une attestation de vaccination contre la grippe saisonniére qui comporte le nom et le numéro de lot du
vaccin administré, conforme au modéle f xé par arrété des ministres charges de la santé et de la sécurité sociale. 1
compléte, le cas échéant, son carnet de vaccination électronique avec ces informations.

Une copie des documents mentionnés au 11 et au IV est conservée par le pharmacien pendant toute la durée de
I"expérimentation.

V. — Le pharmacien participant & ["expérimentation informe le médecin traitant de la personne vaccinée de la
réalisation de I'acte de vaccination par ses soins. La transmission de cette information peut s’effectuer par
messagerie sécurisée de santé répondant aux conditions prévues a l'article L. 1110-4-1 du code de la santé
publigue, par une mention dans le dossier médical partagé ou, le cas échéant, par le remplissage du carnet de
vaccination électronique. Si la personne vaccinée s’ oppose a la transmission de cette information directement par le
pharmacien a son médecin traitant, le patient I'indique sur le formulaire de consentement mentionné au 1L

VI — A lissue de la campagne de vaccination, le pharmacien participant i Dexpérimentation établit et
communique au directeur général de "agence régionale de santé le hilan de son activité au titre de cette
expérimentation aux fns de bénéf cier de la rémunération prévue a ['article 66 de de la loi de f nancement de la
séeurité sociale du 23 décembre 2016 susvisée.

Art. 5. = . - Dans le cadre de I'expérimentation, la pharmacie d’off cine regoit pour chaque personne éligible
vaccinée une rémunération relative @ la préparation et & I'administration du vacein selon les modalités suivantes ;

1" La somme de 4,50 euros par personne vaccinée dés lors que celle-ci bénéf cie d'une prescription médicale
pour le vaccin antigrippal ;

2" La somme de 6,30 euros par personne vaccinée des lors que celle-ci bénéf cie d’un bon de prise en charge
d'un vaccin antigrippal émis par un organisme d’assurance maladie obligatoire et qu'elle ne bénef cie pas de la
prescription prévue au 17

II. — La prise en charge du vaccin est assurée dans les conditions prévues par I'arrété déf nissant la liste des
spécialités pharmaceutiques remboursables aux assurés sociaux, et, le cas échéant, selon les conditions prévues par
le bon de prise en charge mentionné au 2° du [

III. — Chaque pharmacie d'off cine participant a 1'expérimentation regoit en outre la somme forfaitaire de 100
euros, au titre du dédommagement lié aux contraintes spécif ques de I'expérimentation, pour chagque pharmacien
participant & I’expérimentation ayant réalisé au moins cing vaccinations au sein de cette off cine.

IV. — Le versement des sommes prévues au I et au 111 est subordonné 4 la communication du bilan d’activité des
vaccinations réalisées prévue au VI de l'article 4. Ces sommes sont imputées sur les crédits du fonds d'intervention
régional défmi a larticle L. 1435-8 du code de la santé publique.

V. — Le versement des sommes prévues au I et au III aux pharmacies d'off cine est effectué a la fn de la
campagne de vaccination, 4 une date xée par le directeur général de 'agence régionale de santé, par I'union
régionale des professionnels de santé compétente avec laquelle le directeur général de I"agence régionale de santé
conclut une convention au titre de expérimentation.

Cette convention déf nit notamment les crédits alloués au titre de I"expérimentation, les modalités de versement
et les conditions selon lesquelles 'union régionale des professionnels de santé rend compte de 'exécution du
budget et de 1’existence d’un reliquat éventuel.

Art. 6 — Le ministre de I'économie et des fnances, la ministre des affaires sociales et de la santé et le
secrétaire d'Etat chargé du budget et des comptes publics sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de
I"exécution du présent décret, qui sera publié ainsi que son annexe au Jowrnal off ciel de la République frangaise.

Fait le 10 mai 2017,

Bernarn CaZENEUVE

Par le Premier mimisire :
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La minisire des affaires sociales
et de la santé,
MarisoL TourRAINE
Le ministre de ['économie
et des {nances,
MICHEL SAPIN
Le secrétaive d Etar
chargé du budget
et des comptes publics,
CHrIsTIAN ECRERT

ANNEXE

CONSENTEMENT DU PATIENT POUR SE FAIRE VACCINER PAR UN PHARMACIEN
CONTRE LA GRIPPE SAISONNIERE (*)

Je, soussigné(e) ... (& compléter manuellement) oo e

Atteste avoir regu les informations concernant la vaccination contre la grippe saisonniére, NOTAMMENT SUR
LES BENEFICES ET LES RISQUES LIES A LA VACCINATION TELS QUE MENTIONNES DANS LA
NOTICE DES VACCINS, par mon pharmacien.

Fai compris I"ensemble de ces informations et j’autorise MON PHARMACIEN & me vacciner.

Jai compris qu’a I'issue de la vaccination, le pharmacien me délivrera une attestation afn que je puisse la
présenter 4 mes médecing, notamment mon médecin traitant.

J'ai compris qu'aucune donnée nominative me concernant n’est enregistrée sur la plateforme « expérimentation
vaccinale » de I"Ordre des pharmaciens.

Jaccepte que mon pharmacien transmette directement & mon médecin traitant, les données concernant ma
vaccination contre la grippe saisonni¢re, via mon Dossier Médical Partagé ou mon Carnet de Vaccination
Electronique si j'en posséde un, ou par messagerie sécurisée si mon médecin et mon pharmacien sont équipés.

o Oui o Non

Dans la négative, je m’engage a informer moi-méme mon medecin traitant.

B s O

Signature

En cas deffet indeésirable, déclarez sur le portail des signalements des événements sanitaires graves

(https://signalement social-sante gouv fr/psig_ihm_ utilisateurs/index html#/accueil ).

(*) Dans le cadre de "article 66 de la loi n* 2016-1827 du 23 décembre 2016 de fnancement de la sécurité sociale pour 2017,
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Université de Lille 2
FACULTE DES SCIENCES PHARMACEUTIQUES ET BIOLOGIQUES DE LILLE
DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN PHARMACIE
Année Universitaire 2016/2017

Nom : Gobin
Prénom : Pierre-Antoine

Titre de lathése : Comment le pharmacien d’officine peut-il redonner confiance dans
la vaccination ?

Mots-clés : vaccins, vaccination, polémiques, hésitation vaccinale, santé publique,
anti-vaccins, pharmacien, argumentaire.

Résumé :

La vaccination est un des piliers de la médecine moderne et reste a ce jour le seul moyen
ayant permis I'éradication totale d’'une maladie infectieuse qu’était la variole.

On estime que la vaccination permet d’éviter actuellement 2 a 3 millions de déceés par an et
pourrait en éviter 1,5 million de plus avec une amélioration de la couverture vaccinale. Mais
depuis quelques années, l'intérét de la vaccination dans nos sociétés modernes dénuées
des pathologies autrefois endémiques et le profil de sécurité des vaccins sont régulierement
contestés.

Ce nouveau mouvement d’hésitation vaccinal est un fait sociétal important a connaitre et
dont I'analyse est complexe, reposant sur des polémiques anciennes et profondément
enracinées dans I'esprit des Francais.

Comment les professionnels de santé de terrains, et particulierement le pharmacien
d’officine, peuvent-ils rassurer le grand public et leur redonner confiance dans la
vaccination ? Acte médical immuable de santé publique.
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