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Communiqué, 26 juillet 2021, Paris

Risque de péricardite ou de myocardite
apres vaccin a ARNm conftre la covid-19

Le bénéfice de la vaccination contre la COVID-19 est parfaitement établi et contribue a faire reculer de fagon
significative cette pandémie (1), qui a été associée a des complications graves, en particulier respiratoires (2).

Le retentissement cardio-vasculaire de la COVID-19 a été également mis en avant, en particulier au travers d’un sur-
risque d’événements chez les patients ayant des facteurs de risque cardio-vasculaire et/ou des affections cardio-
vasculaires avérées (3).

Depuis la mise a disposition des vaccins a ARN messager contre la COVID-19, des effets indésirables cardio-vasculaires
ont été rapportés avec une prévalence tres faible, hypertension artérielle chez des patients ayant ou non des
antécédents d’hypertension artérielle, thrombose veineuse ou artérielle, thrombose parfois de localisation atypique
et enfin, myocardites (128 cas avec le Cominarty, 19 cas avec le Spikevax) et péricardites (en Europe au 31 mai 2021,
145 cas avec le Cominarty, 19 cas avec le Spikevax) apres vaccination chez de jeunes adultes et adolescents, le plus
souvent apreés la seconde dose. La médiane de survenue post-vaccination est de 3,5 jours pour les cas de myocardite
aigué et de 20 jours pour les cas de péricardite aigué rapportés (4).

La base internationale de pharmacovigilance Vigibase a été utilisée afin de caractériser I'association ente les
notifications de myocardite et la vaccination COVID-19 (5). Parmi les 25 728 751 effets indésirables rapportés avec
tous type de médicaments, 8064 cas de myocardite ont été collectés dont 1251 en rapport possible avec une
vaccination. Dans ce rapport, 214 cas de ces myocardites, soit 17,1 %, sont associés a la vaccination COVID-19. Une
péricardite est associée dans 47 des 214 observations, soit 22 %. Les cas concernaient essentiellement les hommes
et survenaient surtout apres injection de vaccins a vecteur ARNm et moins au décours des vaccins a vecteur ADN.

L’évolution a été le plus souvent rapidement favorable. Il n’y a pas a ce stade d’information spécifique concernant
les patients ayant un antécédent de péricardite et/ou de myocardite aigué. Quelques incertitudes persistent
concernant I'attitude a recommander concernant l'indication a assurer la seconde dose du vaccin chez les rares
patients ayant eu un épisode compatible avec un tel diagnostic au décours de I'injection de la premiéere dose.

Les vaccins sont une cause connue mais rare de myocardite, lorsque I'on considére la taille de la population exposée.
Malgré la limitation inhérente aux analyses de la base mondiale de pharmacovigilance (5), cette publication suggére
que de fagon similaire a d’autres vaccins, les vaccins a ARNm contre la COVID-19 sont associés avec un risque accru
de déclarations de myocardite aigué.

Il'y a cependant plusieurs causes possibles de biais, du fait de la nature des bases de données de pharmacovigilance,
avec une déclaration des cas non-exhaustives, ainsi que I'absence d’information détaillée de la population exposée
afin de déterminer I'incidence. Cependant, du fait qu’a peu pres cing cents millions de patients ont recu au moins
une dose de vaccin COVID-19 au moment de I'analyse, ces résultats suggerent un rapport bénéfice-risque nettement
favorable, trés en faveur de la vaccination contre la COVID-19 et ce dans toutes les tranches d’age autorisées.

Les professionnels de santé ont été informés au travers de la publication d’une circulaire européenne de la possibilité
de survenue de symptémes compatibles avec ces diagnostics de myocardite et/ou de péricardite aigué (note jointe).
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Ces symptdomes sont aspécifiques, douleurs thoraciques, dyspnée, palpitations mais doivent servir d’alerte aux
professionnels de santé, pour étayer ou ne pas retenir ces diagnostics (6, 7).

Une préconisation devrait étre mise a disposition des professionnels de santé, apres une relecture attentive des
données de la littérature.

La Société Francaise de Cardiologie a souhaité alerter les cardiologues mais aussi confirmer le rapport bénéfice-risque
trés important de la vaccination et continuera a les tenir informés, en fonction de I'évolution des données de la
littérature et des informations transmises par les autorités compétentes.

Pr Ariel Cohen
Président de la Société Frangaise de Cardiologie
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QUELQUES RECOMMANDATIONS DE BON SENS

La préconisation serait de différer la seconde dose aprés survenue d’un épisode évocateur d’une péricardite ou
d’une myocardite au décours de la premiere injection

Les éléments suivants doivent étre pris en considération :

- Risqueindividuel de forme grave de la Covid-19 en prenant en considération I’dge et les facteurs de risque
des individus a vacciner

- Niveau de la transmission de la Covid-19 dans la communauté considérée et du risque personnel
d’infection

- Données supplémentaires a venir sur la stratification du risque de péricardite ou de myocardite suivant la
survenue de cette complication apres I'injection d’une premiére dose de vaccin Covid-19 a ARN messager

- Données supplémentaires sur le suivi au long cours des péricardites et myocardites aigués survenant au
décours d’une vaccination

- Prise en compte des traitements immuno-modulateurs concomitants.

Les patients avec un antécédent de myocardite ou de péricardite devraient différer la seconde injection au moins
jusgu’a la guérison totale de I'épisode initial, ce qui signifie la disparition des symptémes, I'absence de preuve
biologique d’inflammation et le réle du cardiologue est important pour statuer sur la confirmation d’une
évolution favorable. Avant l'injection de la seconde dose, un entretien individualisé avec le patient est
également nécessaire.

Pour rappel, les critéres diagnostiques doivent étre respectés concernant les symptdmes qui peuvent étre
atypiques, afin de retenir ou non le diagnostic de péricardite (6) ou de myocardite aigué (7).

Que faire en cas d’antécédent de myocardite ou de péricardite antérieur a la vaccination ?

En cas d’antécédent de péricardite ou de myocardite, non liée au vaccin a ARN messager contre la Covid-19, il
est préconisé de différer la vaccination jusqu’a la guérison compléte du premier épisode.

Le CDC poursuit les investigations des cas de myocardites et de péricardites aigués colligés au décours d'une
vaccination a ARN messager contre la Covid-19 et des mises a jour régulieres seront a disposition des
professionnels de santé.

Il est rappelé ici que tous les cas suspects de myocardite ou de péricardite au décours d’une vaccination Covid-
19 ARN messager doivent étre signalés a vos centres régionaux de pharmacovigilance.
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