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Evaluation descriptive, non quantitative par la FDA 

Iatrogénie

https://www.fda.gov/files/about%20fda/published/Benefit-Risk-Assessment-in-Drug-Regulatory-Decision-Making.pdf 
Last accessed Sept. 2021 





Efficacité des vaccins de la COVID

Hodgson et al.; Lancet Infect Dis 2021; 21: e26–35



Efficacité des vaccins de la COVID
Quel nombre de sujets dans les essais ? 

Hodgson et al.; Lancet Infect Dis 2021; 21: e26–35
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published on December 10, 2020, at NEJM.org.  DOI: 10.1056/NEJMoa2034577 



Assessment report EMA/707383/2020 page 107 

In the ~38,000 study participants with a median of 2 
months of safety follow-up after Dose 2, none 
reported an immediate adverse event (occurring 
within 30 minutes after dosing) that was indicative of 
an allergic reaction to vaccine. 

Four cases of facial paralysis were observed in the 
vaccine arm (facial paralysis [n=4 BNT162b2; n=0 
placebo] facial paresis [n=0 BNT162b2; n=1 placebo] 
in total 4/1 whole population) 

Aucune notion de myocardite/péricardite



Assessment report EMA/707383/2020 page 107 

Impossibilité de détecter des effets 
indésirables de fréquence rare dans 

les essais cliniques

Chiffre souvent retrouvé : au cours des essais 
cliniques, un EI dont la fréquence est de 1/n, 

sera détecté avec 95% de chance si la 
population de l’essai est de 3n :

-> Myocardites 3/100 000 chez les hommes de 
moins de 30 ans…

In the ~38,000 study participants with a median of 2 
months of safety follow-up after Dose 2, none 
reported an immediate AE (occurring within 30 
minutes after dosing) that was indicative of an allergic 
reaction to vaccine. 

Four cases of facial paralysis were observed in the 
vaccine arm (facial paralysis [n=4 BNT162b2; n=0 
placebo] facial paresis [n=0 BNT162b2; n=1 placebo] 
in total 4/1 whole population) 

Aucune notion de myocardite/péricardite
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Pharmacoépidémiologie



Calcul de l’efficacité des vaccins de la COVID

Sadoff et al NEJM 2021.DOI: 
10.1056/NEJMoa2101544

JANSSEN Vaccinated group Placebo or control
Moderate to severe-
critical COVID nb 
cases

116 348

No Covid 3000,6 2748,1
nb subject 
(person.year) 3116,6 3096,1

Event rate 0,037 0,112

Efficacy= Relative risk reduction = 1-RR = 66,9 %
Number needed to vaccinate = 1/absolute risk reduction = 1/(CER-VER) = 13,3 



Situation hypothétique de doublement de 
l’incidence des cas

JANSSEN Vaccinated group Placebo or control
Moderate to severe-
critical COVID nb 
cases

116 x 2 =232 348 x 2 =696

No Covid 2884 2400
nb subject 
(person.year) 3116,6 3096,1

Event rate 0,074 0,224

Efficacy= Relative risk reduction = 1-RR = 66,9 %
Number needed to vaccinate = 1/absolute risk reduction = 1/(CER-VER) = 6,66



Bénéfice(s)

23 April 2021 EMA/234525/2021 
European Medicines Agency 



Bénéfice(s)

23 April 2021 EMA/234525/2021 
European Medicines Agency 



Calcul de l’effectivité 
des vaccins de la COVID 

Cohort designs



Calcul de l’effectivité 
des vaccins de la COVID 

Cohort designs



Calcul de l’effectivité des vaccins de la COVID 
test negative designs
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Organisation de la 
pharmacovigilance 

européenne

(Paris)
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produits de santé 
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Evaluer l’iatrogénie des vaccins de la Covid-19

Essais cliniques : 
Résumé des 

caractéristiques du 
produit

Notifications 
spontanées -> cas 

marquants
Etudes de 

disproportionalité

Etudes Observés 
/attendus

Etudes Pharmaco-
épidémiologiques

mise sur le marché
Temps





Wan et al, Lancet Infect Dis 2021 
August 16, 2021 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(21)00451-5 

Exemple des paralysies faciales Etudes observés/attendus

Etudes de disproportionalité

Renoud et al, JAMA Int Med 2021, 2021



Khouri et al, Lancet Infect Dis 2021

Exemple des paralysies faciales

Cas rapportés dans la base mondiale de l’OMS

De l’importance de la notification spontanée



Wan et al, Lancet Infect Dis 2021 
August 16, 2021 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(21)00451-5 

Etude cas –contrôle nichée

Exemple des paralysies faciales

Barda et al, NEJM 2021
DOI: 10.1056/NEJMoa2110475 

Etude de cohorte



Zauche et al, NEJMed 2021 
Sept, 2021 DOI: 10.1056/NEJMc2113891 

Etudes observés/attendus.
Exemple des fausses couches

Etude observés-attendus
Exemple des fausses couches



Barda et al, NEJM 2021
DOI: 10.1056/NEJMoa2110475 

Iatrogénie des vaccins de la COVID : 
cohort studiesBarda et al, NEJM 2021

DOI: 10.1056/NEJMoa2110475 



Barda et al, NEJM 2021
DOI: 10.1056/NEJMoa2110475 

Iatrogénie des vaccins de 
la COVID : 

cohort studies



Pour signaler un effet indésirable lié à la vaccination anti-
COVID-19

Centre régional de pharmacovigilance
https://signalement.social-sante.gouv.fr/

https://sfpt-fr.org/

https://signalement.social-sante.gouv.fr/

