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BaladoCritique  :  club  de  lecture  médical

Chez des sujets de 16 ans et plus, est-ce que le vaccin
BNT162b2, un vaccin à ARN messager contre la COVID-
19, est efficace et sécuritaire ?

In subjects 16 years of age and older, is messenger RNA vaccine
BNT162b2 against COVID-19 effective and safe?

1. Mise en contexte

La maladie à coronavirus 2019 (COVID-19), causée par le virus
SARS-CoV2, frappe la planète depuis décembre 2019 et a touché
plus de 100 millions de personnes, entraînant la mort de plus de
2 millions de personnes en date de janvier 2021 [1,2]. La vaccination
apporte l’espoir de contrôler cette pandémie. Plusieurs vaccins avec
des mécanismes d’action différents sont actuellement en déve-
loppement, avec au moins 58 vaccins à l’étude chez l’humain. En
particulier, les vaccins à ARN messager contiennent une portion de
l’ARN messager du virus qui, à l’aide des ribosomes des receveurs,
fabrique une protéine de spicule (protéine S) identique à celle qui se
trouve à la surface du virus. Cette protéine S est un antigène qui va
stimuler le système immunitaire en produisant des lymphocytes T
et B pour la neutraliser. Les vaccins à ARN messager sont actuelle-
ment les plus avancés dans leur phase de développement, et deux
d’entre eux ont même  été acceptés par les organismes régulateurs
en décembre 2020. L’essai clinique de Polack évalue l’impact du vac-
cin BNT162b2 développé par BioNTech et Pfizer contre la COVID-19
[3].

2. Que démontre l’étude sur le vaccin BNT162b2 ?

Dans cet essai clinique randomisé à triple insu, 43 448 sujets
de 16 ans et plus en bonne santé ou avec maladie chronique
stable, ont été assignés de faç on aléatoire soit dans le groupe vac-
cin BNT162b2 (30 mcg  IM en deux doses à 21 jours d’intervalle)
soit dans le groupe placébo. Les critères d’exclusion principaux
étaient un antécédent d’infection à la COVID-19, une immunosup-
pression ou la prise d’un traitement immunosuppresseur. Le critère
de jugement principal d’efficacité évaluait la capacité du vaccin
à prévenir la COVID-19 symptomatique, diagnostiquée au moins
sept jours après la seconde dose de vaccin chez les sujets sans
infection passée à SARS-CoV-2. Le critère de jugement principal
de sécurité évaluait des effets indésirables locaux et systémiques,
sollicités ou non sollicités, jusqu’à un mois après la deuxième dose
du vaccin.

Les sujets inclus dans l’essai clinique étaient principalement des
hommes (51 %), âgés de 52 ans en moyenne (42 % avait plus de

55 ans, 21 % avait 65 ans et plus). L’origine ethnique des partici-
pants se composait de 83 % de caucasiens, 9 % de noirs et 28 %
d’hispaniques. Des comorbidités étaient présentes chez 21 % des
sujets et 35 % étaient obèses.
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Après deux mois de suivi, le vaccin s’est avéré efficace ; il y a
u 8 cas de COVID-19 diagnostiqués au moins sept jours après la
euxième dose de vaccin chez les sujets sans infection passée dans

e groupe vacciné, comparativement à 162 cas dans le groupe pla-
ébo, pour une efficacité vaccinale à 95,0 % (IC 95 % 90,3-97,6). Parmi
es participants avec ou sans indice d’infection passée à la COVID-
9, 9 cas de COVID-19 ayant commencé au moins sept jours après la
euxième dose ont été observés chez les sujets vaccinés, comparati-
ement à 169 chez les sujets recevant un placebo, ce qui donne une
fficacité vaccinale de 94,6 % (IC 95 %, 89,9-97,3). À noter qu’une
fficacité vaccinale au moins partielle semble apparaître environ
ouze jours après la première dose du vaccin.

Il y a eu également une diminution du critère de jugement
econdaire principal qui évaluait l’efficacité du vaccin contre la
OVID-19 grave avec le vaccin, avec 1 cas de COVID-19 grave dans le
roupe vacciné contre 9 dans le groupe placébo (efficacité vaccinale

 88,9 %, IC 95 % 20,1-99,7).
Par ailleurs, le vaccin a été en général bien toléré. Un sous-

roupe de 8183 sujets a évalué les effets indésirables locaux et
ystémiques avec un carnet de bord quotidien (effets indésirables
ollicités). La douleur au site d’injection a été la réaction locale la
lus fréquemment rencontrée, chez 66 à 85 % des personnes selon

’âge et la dose. Moins de 1 % des participants de tous âges ont
écrit cette douleur comme  grave. Un érythème ou un œdème  local

 été rencontré chez 5-7 % des participants. Les effets indésirables
ystémiques les plus rencontrés ont été la fatigue (35-60 %), les
éphalées (25-50 %), les myalgie (15-35 %), des frissons (5-35 %),
es arthralgies (10-20 %) ou de la diarrhée (8-10 %). En général, les
ffets indésirables locaux et systémiques se sont résorbés en un à
eux jours. Il y a eu 6 décès durant l’essai clinique (2 dans le groupe
accin, 4 dans le groupe placébo). Aucun décès n’était dû au vaccin
elon les investigateurs.

. Critique

L’essai clinique de Polack sur le vaccin BNT162b2 s’intéresse
 une question d’importance majeure à l’heure actuelle. Il s’agit
’un vaste essai clinique, avec une méthodologie solide, mené
romptement. Les résultats sont impressionnants et applicables
ès maintenant. Et l’essai clinique de Moderna, avec un autre vaccin

 ARN messager, duplique et confirme les résultats d’une certaine
aç on [4].

Cependant, le suivi était relativement court, à 2 mois et les sujets
nclus dans l’essai clinique étaient relativement jeunes, avec peu de
omorbidités. La généralisabilité est donc limitée à cette popula-

ion. La sécurité du vaccin semble bien démontrée, avec des effets
ndésirables locaux et systémiques fréquents, mais limités dans le
emps. Un suivi à 2 ans sera intéressant pour confirmer l’innocuité
u vaccin.

lsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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Commentaires
Une vaccination avec le BNT162b2 en deux doses dimi-

nue le risque de développer la maladie à COVID-19 d’environ
95 %.  L’innocuité sur une période médiane de deux mois
était semblable à celle des autres vaccins utilisés en pra-
tique. Malgré ce succès scientifique incroyable, des questions
demeurent. Combien de temps durera la protection vaccinale ?
Est-ce que le vaccin aura un effet sur la maladie asymptoma-
tique ? Quel est l’effet du vaccin sur la transmission ? Quel est
l’effet dans les populations les plus à risque (immunosuppri-
més, sujets âgés, etc.) [5].

Seul l’avenir permettra de répondre à ces questions. En
espérant que d’autres vaccins arriveront dans un futur rappro-
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ché pour nous permettre d’atteindre une immunité de groupe
et de venir à bout de cette terrible pandémie [6,7].

Déclaration de liens d’intérêts

Les Pr Lanthier, Carignan, Plourde et Cauchon déclarent ne pas
avoir de liens d’intérêts.

Si vous voulez entendre une description plus détaillée de
l’essai clinique, vous pouvez écouter l’épisode 39 de « Balado-
Critique : club de lecture médical », sur iTunes, Stitcher ou au
www.baladocritique.com.

Annexe B. Flash code/QR code
Accédez à la description de l’étude en utilisant le lien (ou le code
Flash) suivant:

https://www.usherbrooke.ca/baladocritique/fileadmin/sites/
baladocritique/documents/Infographie Vaccin COVID.png
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