Acces transparent aux données de sécurité de la phase IV post marketing

(données de pharmacovigilance dans la population générale)

pour les vaccins covid19 :

Une imposture de plus des autorités

Etat des lieux des effets indésirables graves et des déceés issus de la base de données de 'UE

(ADR report) au 17.07.2021

Article écrit par Marie Lenoir, pharmacienne

Préambule : Article a la mémoire de tous les Maxime Beltra, Quentin Caron, Anthony Rio européens
et autres. Pour que leurs destins ne soient pas que des chiffres, car derriere ces chiffres sans visage
et arides, il y a des humains et des familles en souffrance qui attendent des réponses.
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Introduction : contexte et place des données de pharmacovigilance
dans le systeme de décision des autorités

Cet article tente de faire la lumiére sur une donnée essentielle mais quasi absente des médias grand
public que ce soit dans les articles vantant I'efficacité des vaccins, dans les reportages ou les
témoignages de type micro-trottoir : la sécurité des vaccins covid19.

A quoi sert la pharmacovigilance ?

Il y a pourtant une regle apprise par tous les étudiants en santé sur les bancs des facultés qui dit que
si un médicament est efficace, il y a forcément des effets non désirés, dits indésirables. Ainsi, lors de
I'approbation par les autorités sanitaires d’'un nouveau médicament, la fameuse balance bénéfice /
risque est appréciée pour l'octroi d’'une autorisation de mise sur le marché mais aussi pour le
remboursement par la sécurité sociale (en France, I'amélioration du service médical rendu ou ASMR
compare |'efficacité et le risque au regard des thérapeutiques existantes pour attribuer une note
d’utilité a la nouvelle thérapeutique).

Aucun médicament sur le marché n’a d’efficacité sans présenter un profil de risque potentiel ou de
sécurité car le mot « sécurité » fait tout de suite moins peur et est plus vendeur que le mot « risque ».
Bien souvent, le mot « risque » n’apparait que s’il est accolé au terme : « plan de gestion » qui permet
de laisser penser au grand public et méme aux professionnels de santé que tout est sous contréle. Ce
profil est présenté dans les monographies ou notices de chaque médicament. Il exprime les effets
indésirables en fonction des statistiques de leur survenue dans les études cliniques (les effets
indésirables sont répertoriés en fonction des classes d'organes et de la fréquence, en tenant compte
des définitions suivantes: «trés fréquents» (21/10); «fréquents» (=1/100 a <1/10); «occasionnels»
(=1/1'000 a <1/100); «rares» (=1/10'000 a <1/1'000), «trés rares» (<1/10'000), «fréquence inconnue»
(ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)). Ces statistiques de survenue ne préjugent
pas de ce qui va se passer chez chaque patient puisque chaque patient est unique et que personne ne
peut savoir a I'avance, s’il va faire un effet indésirable, lequel et a quel niveau de gravité. Personne,
pas méme le patient lui-méme, s’il n’a jamais pris le médicament.

Sur la base de ces statistiques et de son expérience personnelle, le médecin décide en fonction du
patient, de son profil et de sa pathologie de lui faire prendre un risque d’effets indésirables car, au
moment de la prescription, le médecin estime que le bénéfice individuel (lié a la maladie ou a sa
prévention) est supérieur au risque gu’il fait prendre a son patient. C’est une estimation humaine car
il n"aaucun moyen de prévoir précisément ce ratio entre le bénéfice et le risque. C'est justement parce
que c’est imprévisible que le médecin n’a juridiguement qu’une obligation de moyens et pas de
résultats en cas d’incident. Il devra d’ailleurs apporter la preuve en cas d’instruction qu’il a rempli son
devoir de diligence, c’est-a-dire d’information du patient et de son accord sur les conditions de cette
prise de décision.

Ainsi, si un bénéfice existe, un risque est tout aussi présent et imprévisible. Cette regle vaut pour
n‘importe quel médicament et pour les vaccins également. C'est le cas des anciens médicaments
comme l'aspirine et le fameux paracétamol dont certains esprits taquins disent que s’ils étaient mis
sur le marché aujourd’hui, il ne pourrait pas sortir tant les autorités considéraient la balance bénéfice
risque défavorable au vue du profil des effets indésirables de ces médicaments et des standards du
jour. C'est encore plus vrai pour un médicament mis récemment sur le marché dont les études
cliniques ne permettent pas de mettre en évidence tous les effets indésirables dans la vie réelle, aussi
grandes ces études cliniques soient-elles.
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Aujourd’hui si les études sont toujours plus grandes avec des milliers de patients inclus, elles sont
toujours moins grandes que les marchés qu’elles desservent. Le lancement des médicaments (appelé
pudiquement mise sur le marché) se fait aujourd’hui a un niveau mondial comme [illustre
parfaitement les vaccins contre le covid-19. Les populations recevant ces traitements sont toujours
plus importantes que ce que couvrent ces études méme avec des milliers de personnes. L'étude
clinigue pour le vaccin contre le covid-19 de Pfizer a concerné un peu plus de 44 000 patients dont
seulement 22 000 ont été traités (groupe traitement) et suivis durant 2 mois maximum pour le recueil
des effets indésirables. Cette étude a servi de base pour permettre son injection a presque 500 millions
de personnes dans le monde avec une diversité génétique et des facteurs individuels incontrdlables.
Nous avons donc une population test (22 000) qui représente a peine 0.004% de la population
concernée, sans compter tous les profils exclus de ces études comme les personnes sous
immunosuppresseurs, les femmes enceintes et les enfants.

Cette longue introduction a pour but de resituer la place de ce que I'on appelle techniquement la phase
IV ou étude post autorisation (post AMM). Pour les vaccins contre le covid-19, nous nous situons dans
le cas tres particulier des AMM conditionnelles ou les études cliniques des laboratoires ne sont pas
finalisée (phase Ill) alors que la phase de post autorisation commence déja (ceci est tres bien expliqué

dans le document en lien page 3). C'est pourtant lors de la phase IV que se pose l'intérét de la
pharmacovigilance qui reste le seul thermomeétre des autorités sanitaires et politiques pour savoir ce
qui se passe dans le réel en termes de risques pour les populations traitées. Aprés la mise sur le
marché, les professionnels de santé (médecins, infirmieres et pharmaciens) ont I'obligation de
déclarer tout effet indésirable aux centres régionaux de pharmacovigilance sans jamais préjuger au
départ du lien de causalité, qui est uniquement du ressort des centres de pharmacovigilance (selon
la loi, tout effet indésirables doit étre déclaré et ce n’est pas au professionnel de santé de décider si
I’effet est en lien ou pas). Les patients peuvent également faire une déclaration d’effets indésirables
via un formulaire type (formulaire frangais en lien) présent sur le site des agences nationales du

médicament. Ces cas déclarés sont analysés dans les centres régionaux de pharmacovigilance pour
déterminer en particulier I'imputabilité de I'effet. L'imputabilité est un indicateur permettant de
déterminer un lien de causalité entre le ou les médicaments pris et I'effet indésirable apparut. Cet
indicateur se base sur 3 facteurs : la chronologie, la plausibilité clinique entre I'effet et le mécanisme
d’action du médicament et la survenue de I'effet en cas de réintroduction. Les données sont ensuite
saisies dans les bases nationales de pharmacovigilance et envoyées dans Eudravigilance (base de
données qui centralise les données pour I'UE). Les bases nationales ne sont pas publiques alors
gu’Eudravigilance I'est pour une partie de ces données.

Régulierement, les données nationales sont analysées par les commissions nationales et européennes
de pharmacovigilance. Ces commissions sont issues des agences du médicament et des centres de
pharmacovigilance. Cela va donner lieu a des décisions plus ou moins importantes pour la vie d’un
médicament :

e Son retrait du marché comme cela fut le cas pour de nombreux médicaments juste apres le
scandale du Mediator® en France en automne 2011,

e |’ajout de contre-indications ou de mises en garde sur la notice. L'ajout de toute contre-
indication peut avoir un impact financier significatif pour les laboratoires pharmaceutiques
puisque cela se traduit par une réduction plus ou moins forte de la population consommatrice
du médicament.

Ainsi, les différents scandales parus dans les journaux concernant les médicaments (Médiator®, pilule
Jasmine®, Vioxx®, Levothyrox®, etc) ont démontré la sensibilité des informations de
pharmacovigilance et leur impact sur la décision politique ou sanitaire.
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https://www.catherinefrade.com/wp-content/uploads/2021/04/%C3%89clairage-donn%C3%A9es-publiques-europ%C3%A9ennes-AMM-conditionnelles-4-vaccins-COVID-19-30-Mars-2021.pdf
https://www.catherinefrade.com/wp-content/uploads/2021/04/%C3%89clairage-donn%C3%A9es-publiques-europ%C3%A9ennes-AMM-conditionnelles-4-vaccins-COVID-19-30-Mars-2021.pdf
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

Pourquoi la transparence des données clefs de pharmacovigilance est-elle si
importante?

Les autorités sanitaires utilisent les données de pharmacovigilance pour analyser le risque lié a
I'utilisation en vie réelle des médicaments (hors du cadre protecteur et restrictif des études cliniques).
Les données de pharmacovigilance les plus importantes pour évaluer ce risque sont :

e Lenombre de cas de déces déclarés en lien avec la prise d’'un médicament, sans préjuger pour
autant d’un lien de causalité exclusif (déclaration de pharmacovigilance avec déces)

e Lenombre de cas d’effets indésirables graves, c’est-a-dire ayant eu un impact significatif pour
les patients qui en ont été victimes. Selon la définition de le Haute Autorité de Santé francaise
(’'HAS), un effet indésirable grave est un événement inattendu au regard de I'état de santé et
de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le décés, la mise en jeu du
pronostic vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent, y compris une
anomalie ou une malformation congénitale (art. R. 1413-67 du décret n° 2016-1606 du 25
novembre 2016).

Savoir cela est essentiel pour qu’un patient puisse consentir au sens juridique du terme a se soumettre
a un traitement médicamenteux. Cela lui permet de répondre a la question suivante: a quoi je
m’engage quand je décide de prendre un médicament et qu’est-ce que je risque? Pour combien de
personnes décédées a-t-on suspecté le médicament ? A des stades précoces de mise sur le marché et
alors méme que, parfois, les études cliniques ne sont toujours pas terminées (cas des vaccins contre le
covid-19), il est spécieux de devoir attendre la fin des investigations des cas déterminant la juste
causalité pour prendre les mesures de prudence qui s'imposent. En effet, la juste causalité prendra des
années a étre établie avec toutes les difficultés que cela suppose. Par exemple, il a fallu 10 ans pour
faire reconnaitre par un tribunal et non par I’AFSSAPS (le précédent nom de ’ANSM) ou les centre de
pharmacovigilance que le Médiator® était la cause principale des hypertensions artérielles
pulmonaires des patients victimes.

Le sacrosaint principe de précaution (le méme qui a conduit au port du masque généralisé et aux
confinements successifs) devrait faire considérer que, devant un tel manque de recul et au regard des
des failles des systémes de vigilance, tout cas suspect est un cas (comme en médecine, on dit que toute
fievre non expliquée est un paludisme avant de faire la preuve du contraire ou qu’un mauvais bulletin
météo suffit a ne pas s’engager dans une voie d’escalade en montagne).

En tant que patient, la vraie question qui vaille pour estimer le risque est : y a-t-il un risque de déces ou
de dommage temporaire ou irréversible ? Et dans ces conditions, suis-je prét a prendre ce médicament
? De plus, pour que je puisse consentir, il faut que je puisse avoir confiance dans les informations qui
me sont données et que celles-ci soient portées justement a ma connaissance, avec mon niveau de
compréhension, pas comme les petites lignes avec une étoile en bas des contrats d’assurance. Cette
confiance ne peut étre basée que sur la transparence totale de I'information sur la pharmacovigilance.
Transparence, ce terme, quelque peu galvaudé, indique ma capacité a connaitre le risque de prendre
un médicament et son colt potentiellement humain pour moi.

En d’autres termes, avoir acces a une information transparente en matiere de risque médicamenteux,
cela pourrait s’exprimer a trois niveaux.

e Suis-je informé a un niveau équivalent de I'information regue sur les bénéfices, des chiffres
des déces et de dommages significatifs potentiellement liés a un médicament par les autorités
sanitaires, les professionnels de santé a qui j’ai a faire ou tout simplement les médias grand
publics?
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_2787338/fr/comprendre-les-evenements-indesirables-graves-eigs

e Sijces chiffres m’ont été présentés, ont-ils été mis en perspective avec d’autres médicaments
similaires.
Par exemple, dans le cas de tous les vaccins contre le covid-19, les médias ou les autorités
m’ont-ils présenté les chiffres de décés et de dommages graves et les ont ils publiqguement
comparés a ceux des autres vaccins présents sur le marché ?

e Sj ces informations me sont données? Ai-je la capacité d’aller les vérifier et d’accéder aux
bases des données officielles pour faire des évaluations indépendantes ou de déléguer ces
évaluation a des organisations d’intérét général sans conflit d’intérét

Nous allons tenter d’apporter notre réponse a cette derniére question puisque c’est un aspect du
probléme qui nous a tout particulierement intéressés et sur lequel nous avons beaucoup travaillé dans
le cadre des vaccins contre le covid-19.

La question posée par cet article est simple: la transparence en matiére de risque sur les vaccins
contre le covid-19 est-elle une réalité ou est-ce une chimeére ?
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Quel acces a l'information en Europe sur le nombre de personnes
décédées ou ayant subi un préjudice grave en lien avec les vaccins
contre le covid-19 ?

Quelle est la place des données de mortalité dans les rapports officiels ?

La base de données Eudravigilance (https://www.adrreports.eu/fr/disclaimer.html) est une base
publique officielle de pharmacovigilance pour les pays de I'UE, disponible pour I'’ensemble des
médicaments et par conséquent les vaccins contre le covid-19. A ce stade, on pourrait étre tenté de

penser que I'exercice de la transparence est possible. Cependant, comme souvent, le diable se cache
dans les détails, car au final, les informations les plus essentielles pour apprécier le risque qui sont
celles que nous vous avons décrites en introduction, ne sont que trés difficilement, voir pas accessibles.
C'est d’autant plus vrai que les bases nationales des pays européens ne sont pas publiques (pas d’acces
a la base francgaise de pharmacovigilance, ni a celle des principaux pays comme I’Allemagne, I'Espagne,
I'ltalie, etc..). Ainsi les autorités sanitaires de ces pays respectifs publient ce qu’elles ont bien envie de
publier comme chiffres sans possibilité pour le citoyen lambda d’aller vérifier les informations, ni de
tenter de les compléter s’il le désire.

Une chose est slre, les données de mortalité liées aux vaccins contre le covid-19 ne sont jamais
clairement exposées par les autorités comme peuvent I'étre celles des chiffres de mortalités a cause
du covid-19. On pourrait méme penser qu’elles sont montrées de la maniére la plus discréete possible
afin que le lecteur puisse les lire sans les voir vraiment ou laisser penser que cette information n’est
pas importante tout en donnant I'impression que la transparence est bien 13 puisque la donnée est
présente. Le mot d’ordre semble étre : tout est sous contréle, ayez confiance et ceci sans donner aucun
gage en terme de transparence.

Ainsi se pose la question ? OU sont les morts des vaccins contre le covid-19 dont on entend des échos
¢a et la et surtout sur les réseaux sociaux ? Nous vous laissons juge en regardant par vous-méme ou
est localisée I'information sur les morts et comment elle est présentée.

Nous avons extrait les copies d’écran des tableaux de bord officiels de différents pays ou des liens vers
ces tableaux. Faites preuve d’esprit critique vis-a-vis de ce qui a été écrit ci-dessus et faites vous-méme
ce petit exercice d’aller rechercher, comme nous avons pu le faire nous méme, les déces liés aux
vaccins contre le covid-19? Pour vous faciliter la tache, nous avons néanmoins surligné en jaune
I'information.
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https://www.adrreports.eu/fr/disclaimer.html

France : https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-hebdomadaire-
des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins

Il faut aller dans chaque rapport de chaque vaccin (enquétes) pour avoir acces aux déces car cette
information n’est pas présente dans le rapport: « les chiffres clefs et faits marquants ». Cette
information n’est-elle pas digne d’intérét ? A ce jour, le calcul des décés pour la France au 08/07/2021
est de 982 personnes. Ceci est une approximation car les différentes enquétes n’ont pas arrété leurs
données au méme moment (Vaccin Astra Z / Janssen= données au 08.07 — vaccin Pfizer/Moderna =
données au 01/07). Prés de 1000 morts en 7 mois, n’est-ce pas digne d’étre porté a la connaissance du
public alors que le Médiator® aurait tué pres de 2000 personnes en 10 ans ?

Analyse globale pOUr I'ensemble des vaccins

Données recueillies

du 09/07/2021 au 15/07/2021 depuis le debut de |a vaccination

Evolution du nombre de cas d'effets indésirables (graves et non graves) depuis le début de
la vaccination

Propaortion de cas
graves/non graves sur
la periode Proportion de cas graves/non graves depuis le

début de la vaccination

= Graves

Non graves
75%

» Graves

= Non graves
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https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins
https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/covid-19-vaccins/covid-19-suivi-hebdomadaire-des-cas-deffets-indesirables-des-vaccins

Belgique :
https://www.afmps.be/fr/news/coronavirus apercu bimensuel des effets indesirables des vaccin
s contre la covid 19 du 29

A @ afmps.be/fr/news/coronavirus_apercu_bimensuel_des_effets_indesirables_des_vaccins_contre_la_covid_19_du_29

Chiffres-clés jusqu'au 26.07.2021 inclus
= 7896 683 personnes ont recu au moins une dose d'un vaccin confre la COVID-19.
« 24 943 rapports d'effets indésirables ont &té notifiés via le formulaire de notification en ligne &.

Distribution des cas recus via Je formulaire de nofification en ligne COVID-19 & en fonction des critéres de gravité -

incapacité de travail
ou de quitter la
domicile
31 %

qﬁet hospitalisation
indésirable 3 0

non-grave
62 %

» B 874 rapports ont été enregistrés dans la base de données européenne de pharmacovigilance EudraVigilance.

* Parmi les effets indésirables enregistrés dans EudraVigilance, la grande majorité etait de |a fievre, des
douleurs musculaires, un malaise et des réactions au point dinjection. Ces réactions sont des effets
indésirables connus et sont décrits dans la notice. Ces réactions sont normales et indiquent une activation du
systéme immunitaire. Elles disparaissent généralement aprés quelgues jours. Avec les vaccing 8 ARNm
(Pfizer/BioNTech et Modema), ces effets indésirables ont &té plus frequemment signalés aprés
I'administration de la deuxiéme dose, tandis gu'avec Vaxzevria (AstraZeneca), ils ont &té plus fréquemment
signalés avec la premiére dose. Des informafions sur les effets indésirables les plus fréquemment observés
suite & une vaccinafion contre la COVID-19 ont &té ajoutées dans les_ questions et réponses.

* 6074 rapports sont graves. La grande majorité de ces rapports sont considérés comme graves en raison
d'une incapacité de travail temporaire ou de 'impossibilité de quitter la maison 3 cause de |a figvre, de
douleurs musculaires, d'un malaise et de réactions au point d'injection.

« 196 rapports sont des décés. Il n'y a pas de tableau clinique commun (situations médicales différentes) et les
délais entre I'adminisiration et le decés différent.

Au total, quatre décés sont considérés comme probablement ligs au vaccin. Il s'agit d'un cas de syndrome
d'hyperperméabilité capillaire et d'un cas de_thrombocytopénie immunitaire &, probablement liés a la vaccination
avec Vaxzevria.

Un signal de pharmacovigilance est actuellement en cours au niveau du PRAC de 'EMA pour la_thrombocytopénie
immunitaire.
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https://www.afmps.be/fr/news/coronavirus_apercu_bimensuel_des_effets_indesirables_des_vaccins_contre_la_covid_19_du_29
https://www.afmps.be/fr/news/coronavirus_apercu_bimensuel_des_effets_indesirables_des_vaccins_contre_la_covid_19_du_29

Espagne : https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/70-
informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/

Il faut parcourir toute la page et étre particulierement attentif

[n] 8 aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fu/2021-boletin-fu/7o-informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/

Hasta el 11 de julio, s& han registrado en a base de datos FEDRA un total de 32901 notificaciones de acontecimisntos adversos, lo que
correspenderia a 67 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas. El 75% han sido comunicadas por profesionales sanitarios y
el 25% por ciudadanos.

La mayoria de las notificaciones corresponden a personas de entre 18 y 65 afios (88%) y mayoritariamente a mujeres (77%).

Grupo de edad Hombre Mujer
Mayor de 65 afios 1161 2393
Adulto (18 — 65 anos) 5993 22757

e las notificaciones de acontecimie

De las 32.201 notificaciones de acontecimientos adversos, 6.390 fueron consideradas graves, entendiéndose como tal cualquier
acontecimiento adverso gue requisra o prolongue |a hospitalizacion; dé lugar a una discapacidad significativa o persistente, o auna
malfermacién coengénita; ponga en peligro la vida o resulte mortal, asi como cualquier otra condicion que se considere médicamente
significativa’® Debe tenerse en cuenta que |a notificacién de los acontecimientos adversos graves y su registro es prioritaria frente a
los considerados no graves.

De las notificaciones de acontecimientos adversos consideradas graves recibidas hasta el 1 de julio, 254 presentaron un desenlace

meortal. Como se ha indicade anteriormente, estos acontecimientos no pueden considerarse relacionados con las vacunas por el mero
hecho de notificarse. En la gran mayoria de los casos notificados en Espafia, el fallecimiento se puede explicar por la situacién clinica [}
previa del pacients y/u otros tratamientos gue estuviera tomando, ¥ |as causas son diversas sin presentarse un patrén homogénso. La
vacunacion no reduce las muertes por otras causas diferentes a la COVID-19, por lo que durante la campafa de vacunacion es

esperable que los fallecimientos por otros motivos diferentes sigan ecurriendo, en ccasiones en estrecha asociacion temporal con la
administracion de la vacuna, sin que ello tenga gue ver con el hecho de haber sido vacunadoll

Los casos notificados con desenlace mortal se evallan continuamente por las agencias de medicamentos de la UE, concretamente a
traves de |3 evaluacion de los informes mensuales de sequridad que presentan los Titulares de la Autorizacion de Comercializacion
[TAC) de |as distintas vacunas.

Ademas, se realiza un analisis periddico de los casos notificados de acontecimientos que se consideran de especial interés, para
identificar posibles sefiales que hay que seguir investigando. Para ello, se utilizan modelos matematicos que indican si se estan
netificando mas acontecimientos de los que cabria esperar, en base a las incidencias basales de determinadas enfermedades
calculadas en ausencia de vacunacion.

Italie : https://www.aifa.gov.it/en/farmacovigilanza-vaccini-covid-19

Allemagne : https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Schwerpunktthemen/Coronavirus/ node.html

Cela touche également les autres pays :

Le Royaume uni: https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-
adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting
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https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/7o-informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/7o-informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/
https://www.aifa.gov.it/en/farmacovigilanza-vaccini-covid-19
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Schwerpunktthemen/Coronavirus/_node.html
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting
https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting

La Suisse: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-
vaccines-safety-update-3.html

A # swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-3.html m A
e Reports of suspected adverse reactions to COVID-19
Coromavins disease (cOVD19) /g ccines in Switzerland — update

23.07.2021

Reporting period 01.01.2021 -21.07.2021

4,319 reports evaluated - the overall positive benefit-risk ratio of the vaccines remains

Up to 21 July 2021, Swissmedic evaluated 4,319 reports on suspected adverse drug reactions (ADR) to COVID-19
vaccinations in Switzerland. The majority of the reports involved more than one reaction. At 2,782 (64.4 %), most of
the reports were classified as not serious, while 1,537 (35.6 %) reports were classified as serious.

Reports Non-serious Vaccine doses

4,319 2,782 (644 %) 8593483
Evaluated reports on suspected Reports classified as non-serious Administered vaccine doses
adverse drug reactions (for all COVID-19 vaccines) (21.12.2020 - 19.07.2021) (&
11,552 1,537 356 %) 4562978

Total number Reports classified as serious (for all Vaccinated people with at least 1
of reactions COVID-19 vaccines) dose (19.07.2021) &

Mast of the reports were submitted by medical professionals, while a relatively large number (1,109, or 25.7 %) came
directly from those affected, i.e. the patients

Pour avoir le nombre de morts en Suisse, il faut vraiment chercher dans I'’ensemble du texte. Le
nombre de morts est d’ailleurs cités rapidement, un tout petit chiffre noyé au milieu de la page qui est
tout de suite accompagné de la mise en garde suivante : « il n’y pas de preuve que le déces soit lié au
vaccin malgré la concordance temporelle ». Or le facteur de concordance temporelle compte a hauteur
de 50% dans le calcul de I'imputabilité (causalité entre I'effet et la prise du médicament) en cas de
déces, car dans ces conditions, il est compliqué de reintroduire le traitement.

On remarquera que cette précaution de langage est la méme que celle sur le site de I'agence du
médicament espagnole et que cette précaution n’a jamais été utilisée pour I'épidémie elle-méme,
alors que I'on sait aujourd’hui que certains comptés comme mort de la covid-19 sont en fait mort avec
le covid-19  (https://www.cdc.gov/nchs/data/health policy/covid19-comorbidity-expanded-
12092020-508.pdf)

}Les personnes concernées étaient dgées en moyenne de 60,2 ans (au sein d'une fourchette allant de 16 & 101 ans), et
parmi elles, 25,7 % avaient 75 ans ou plus. Dans les cas considérés comme graves I'dge moyen était de 63,7 ans, et dans
les déclarations faisant état de décés concomitants a la vaccination la moyenne s'établissait a 80,5 ans. Dans 128 de ces
cas graves, 'on a d déplorer le décés de la personne vaccinée aprés un laps de temps plus ou moins long. Malgré la

concordance temporelle, rien n'indigue concrétement que le vaccin est a I'origine du décés.
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-3.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-vaccines-safety-update-3.html
https://www.cdc.gov/nchs/data/health_policy/covid19-comorbidity-expanded-12092020-508.pdf
https://www.cdc.gov/nchs/data/health_policy/covid19-comorbidity-expanded-12092020-508.pdf

L’Australie : https://www.tga.gov.au/periodic/covid-19-vaccine-weekly-safety-report-10-06-2021

Elément prof

n @ tga.gov.au/periodic/covid-19-vaccine-weekly-safety-report-10-06-2021
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these cases the patient has died, and we extend our sincerest condolences to her family. This brings
the total number of confirmed and probable TTS cases in Australia to 48. When assessed using the
United Kingdom (UK) case definition, 35 cases were confirmed and 13 were deemed probable TTS.

Reported side effects for COVID-19 vaccines

Gathering reports of adverse events following immunisation (AEFI) is just the first step in determining
whether or not the effect is relatied to the vaccine and whether a significant safety issue is involved. Learn
more about how the TGA identifies and responds to safety issues.

In the week of 31 May-6 June 2021 we received 2198 AEFI reports for COVID-19 vaccines.
To 6 June 2021, the TGA has received 272 reports of death following vaccination for COVID-19 vaccines.

By chance, some people will experience new illnesses or die from a pre-existing condition shortly after
vaccination, especially if they are elderly. We review all deaths reported after vaccination and compare the
expected natural death rates in a similar case group to observed death rates following immunisation to
distinguish between possible side effects of the vaccines and coincidental events.

For reports of death other than TTS, our review of cases and analysis of reporting patterns does not
suggest that the vaccine caused these deaths

Total adverse event reports to 6 June 2021

27,072

Total AEFI reports received

5.3

Reporting rate per 1000 doses

5,076,413

Total doses administered

8031 234

Total reports for brand not
specified

18,810

Total reports for AZ vaccine Total reports for Comirnaty
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https://www.tga.gov.au/periodic/covid-19-vaccine-weekly-safety-report-10-06-2021

Quel acces aux données de mortalité liées aux vaccins contre le covid-19 dans la base
Eudravigilance ?

Pour revenir aux déces de la base de données européenne et contrairement a sa sceur américaine, le
VAERS (https://wonder.cdc.gov/VAERS.html), la base Eudravigilance ne permet pas d’avoir
directement le nombre de déces, ni de ventiler les effets indésirables graves par classe d’age.

Dans la base VAERS, le nombre de déces est facilement accessible en quelques clics (event category)
et il est possible de ventiler ces informations par vaccin, par catégorie d’age, etc. Il est également
possible d’extraire les données pour avoir acces a plus de détails. Par exemple, I’dge des patients, qui
peut étre une donnée importante dans le cas des péricardites ou myocardites suspectés chez les plus
jeunes, si I’on souhaite savoir qui est principalement touché par cet effet indésirable.

A-7 Index

[ b [ @ Centers for Disease Control and Prevention
# CDC 24/7: Saving Lives, Profecting People™ Search X  Q

CDC WONDER FAQs Help ContactUs WONDER Search
© O Do o

The Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) Request

Request Form || Results | [ map | [ chart |[ Report ][ about |
Dataset Documentation  Other Data Access  Data Use Restrictions  How to Use WONDER
Make all desired selections and then click any Send button one time to send your request.
1. Organize table layout: Help
Group Results By |Event Category v | Notes:

And By « Data contains VAERS reports processed as of 07/23/2021.
And By « Must group by VAERS ID when selecting any of the Optional Measures.
And By « When grouping by VAERS ID, results are initially displayed with Events Reported, Percent, and totals not shown.
And By

Optional Measures (Check box to include in results.)
[ Adverse Event Description
[ Lab Data
[ Current Iliness
[J Adverse Events After Prior Vaccinations
[ Medications At Time Of Vaccination
[ History/ Allergies

Title ‘ |

» VAERS data in CDC WONDER are updated every Friday. Hence, results for the same query can change from week to week.
» These results are for 435,077 total events.
» Rows with zero Events Reported are hidden. Use Quick Options above to show zero rows.

Event Category § Age = Events Reported 48 4 Percent (of 435,077) 48
< 6 months 1 0.00%
1-2 years 2 0.00%
6-17 years 16 0.00%
18-29 years 74 0.02%
30-29 years 128 0.03%
40-49 years 208 0.05%
Death
50-59 years 439 0.10%
60-64 years 411 0.09%
65-79 years 1,839 0.42%
80+ years 2,067 0.48%
Unknown 427 0.10%
Total 5,612 1.20%
< 6 months 1 0.00%
6-17 years 169 0.04%
18-29 years 508 0.12%
30-39 years 775 0.18%
40-49 years 1,065 0.24%
Life Threatening 50-59 years 1,279 0.29%
60-64 years 739 0.17%
65-79 years 1,857 0.43%
80+ years 687 0.16%
Unknown 199 0.05%
Total 7,279 1.67%
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https://wonder.cdc.gov/VAERS.html

La base européenne Eudravigilance permet d’avoir accés a un certain nombre d’informations au prix
d’un temps passé incroyablement plus important puisque:
o |l faut rechercher l'information vaccin par vaccin, ce qui signifie rechercher les mémes
informations 4 fois
e La base n’est pas tres stable et celle ci crash si souvent que I'on ne sait jamais si on va avoir
acces a la base un jour donné, ni combien de temps on va pouvoir y travailler
e Qu’étrangement le temps de chargement des données dépend du vaccin consulté. Par
exemple, les données sur le vaccin Astra Zeneca ou Moderna mettent 2 a 3 fois plus de temps
a s’afficher que celui du vaccin Pfizer qui contient pourtant le plus grand nombre de fiches).
Ceci pourrait étre anecdotique mais quand cela concerne |'évaluation des déceés, cela génére
des temps de recueil tres importants. .

Les cas présents dans la base de données Eudravigilance sont ceux remontés par les agences nationales
de pharmacovigilance, ce qui signifie que la prise en compte de ces données et leur tri a déja été fait
en amont par des professionnels de la pharmacovigilance. Ces professionnels ont saisi a partir des
déclarations, les informations dans la base européenne. Ceci explique peut-étre les délais de
publications et les retards importants dans les remontées de certains pays dans ce systéme. Ce point
est d’ailleurs largement soulevé par I'agence belge du médicament qui indique sur son site que seul
35% des «cas belges ont été transmis dans la base de données européenne
(https://www.afmps.be/fr/usage humain/medicaments/medicaments/covid 19/vaccins/pharmacov
igilance pour les vaccins contre la) et ceci sans aucune justification autre.

(A} @& afmps.be/fr/news/coronavirus_apercu_bimensuel_des_effets_indesirables_des_vaccins_contre_la_covid_19_du_29

Chiffres-clés jusqu'au 26.07.2021 inclus

7 896 683 personnes ont regu au moins une dose d’un vaccin contre la COVID-19.
24 943 rapports d'effets indésirables ont été notifiés via le formulaire de notification en ligne &.

Distribution des cas regus via le formulaire de notification en ligne COVID-19 B en fonction des critéres de gravité :

incapacité de travail
ou de quitter la
domicile
31 %

mise-en-jeu du
pronostc vital
<1%

effet hospitalisation
indésirable 3 %

non-grave
62 %

8 874 rapports ont été enregistrés dans la base de données européenne de pharmacovigilance EudraVigilance.
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https://www.afmps.be/fr/usage_humain/medicaments/medicaments/covid_19/vaccins/pharmacovigilance_pour_les_vaccins_contre_la
https://www.afmps.be/fr/usage_humain/medicaments/medicaments/covid_19/vaccins/pharmacovigilance_pour_les_vaccins_contre_la

Quelles informations contient la base Eudravigilance ?
Cette partie un peu fastidieuse doit permettre de mieux appréhender la méthode utilisée par les
auteurs pour obtenir des données de décés et des données par effets indésirables graves. Elle doit
également permettre au lecteur qui le souhaite de pouvoir effectuer les mémes mesures ou
d’investiguer par lui-méme sur d’autres aspects qui l'intéressent.
Tout d’abord, il faut se connecter sur le lien et accepter I'avertissement (disclaimer) qui annonce tout

de suite la

couleur sur le niveau de responsabilité de cette méme base sur ces données.

1 & adrreports.eu/fridisclaimer.html

Base de données européenne des rapports d’effets indésirables

susceptibles d’étre liés a I'utilisation de médicaments

francais (fr)

Accueil A propos d'EudraVigilance Comprendre les rapports Recherche Sécurité des médicaments Switch to Veterinary

Contacts | FAQ | Glossaire

v

Clause de non-responsabilité

Chaque fois que vous rechercherez un rapport électronigue, une clause de non-responsabilité s'affichera. Pour consulter des rapports individuels, vous
devez confirmer que vous avez lu et compris la clause de non-responsabilité.

Cette clause de non-responsabilité contient les informations suivantes:

Les informations présentées sur ce site web ne reflétent aucune confirmation d'un lien potentiel entre le médicament et le(s) effet(s)
observé(s).

Les informations présentées sur ce site web concernent des suspicions d'associations qui reflétent les observations et avis du déclarant.
Une évaluation scientifique d'un lien de cause 3 effet entre un médicament et un effet fait partie de la surveillance continue des bénéfices et dis
risques d'un médicament; |'évaluation prend en compte de nombreux autres facteurs, tels que I'état de santé et les antécédents médicaux d
patient.

Les informations peuvent inclure des effets indésirables connus déja énumeérés dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) et la
notice.

Le nombre d'effets indésirables suspectés d'étre liés aux médicaments dans la base de données EudraVigilance ne doit pas servir de base pour
la détermination de la probabilité de la survenue d'un effet indésirable. Cela est dU au fait que les chiffres doivent étre replacés dans un
contexte avec d'autres facteurs, comme le nombre de personnes qui prennent le médicament et la durés pendant laquelle le médicament a déja
&té commercialisé.

Chaque cas individuel enregistré dans le systéme EudraVigilance concerne en général un seul patient; cependant, plus d'un effet indésirable
a pu étre signalé dans un cas. Par conséquent, le nombre d'effets indésirables ne sera pas toujours identigue au nombre de cas individuels.

Les déclarations sur les effets indésirables contenues dans le systéme EudraVigilance ne représentent pas I'ensemble des informations
disponibles concernant les bénéfices et les risgues d'un médicament et ne doivent pas étre utilisées isolément pour prendre des décisions
concernant la posologie du traitement d'un patient; d'autres sources d'informations, notamment les informations sur le produit et en matigre de
prescription, doivent d'abord étre consultées.

Les patients et les consommateurs ne doivent pas arréter de prendre leurs médi s ou en ch sans consultation
préalable d'un professionnel de santé.

o

Accueil | Contacts | Compatibilité du navigateur et JavaScript

EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Ensuite, il suffit de cliquer sur la lettre C de I'index

Rapports sur les effets indésirables suspectés Rapports sur les effets indésirables suspectés
des médicaments pour les produits des médicaments pour les substances

Index A-Z

A B C

DE F GHTIJKILMMNOWPQIRSTWUV WX Y Z 09

Cela permet d’atteindre les vaccins contre la covid-19

Accueil

A propos d'EudraVigilance Comprendre les rapports Recherche Sécurité des médicaments Switch to Veterinary

CORTISONE=
CORTIVAZOL*™
COVID-19 MRNA VACCINE MODERNA (CX-024414)

COVID-19 MRMA VACCINE PFIZER-BIONTECH (TOZINAMERAN)

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (CHADOX1 NCOV-19)

COVID-19 VACCINE JANSSEN (AD26.COV2.5)

et de cliquer sur celui désiré pour ouvrir une nouvelle page contenant 7 onglets contenant les
informations publiques sur la pharmacovigilance des vaccins.
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Le 1ler onglet permet d’avoir le nombre de cas individuels ayant fait I'objet d’'une déclaration d’effet
indésirable (tout effet confondu), sa répartition par : classe d’age, sexe, origine UE ou non UE, groupe
de personnes ayant rapporté |'effet (professionnel de santé ou non professionnel de santé)

N (¢} 0 & dapemaeuropa.eu/analytics/

saw.dil?

PortalPages (v, ]
prive Onglet Moteur recherche Elément prof '@ suisse-searx @ Deepl Traduction == phamavistach j OpenStreetMap [l Linguee

Mumber of Individual Cases Number of Indvidual Cases received overtime ' Number of Individual Cases by EEA countries | Number of Indiidual Cases By Reaction Groups | Number of Indwvidual Cases for a selected Reaction Group | Number of Individual Cases for a selected Reaction ' Line Listing

The number of individual cases identified in EudraVigilance for TOZINAMERAN is 296,330 (up to 17/07/2021)

Number of individual cases by Age Group

Age Group Mot Specifi

. e
0-1 Mot 1
1217 vears | 1,047
s5-25 vear: | 05>

More than 85 Years [l 13.656

P oK 120K 180K
Number of individual cases

On peut constater a ce niveau un premier probléeme : I'imprécision des classes d’age qui met dans la
méme classe d’age, I'adulte jeune et I'adulte bien plus 4gé (18-64 ans). Ceci est contraire a ce que I'on
peut trouver dans le VAERS et dans le vaccine tracker européen

L’onglet 2 permet de voir |I'évolution du nombre de déclaration dans le temps.

L'onglet 3 permet d’extraire le nombre de cas par pays mais sans pouvoir différencier les classes d’age
et la gravité des effets. Un simple clic sur une barre du graphique permet de faire apparaitre un lien
vers la table des chiffres. Ainsi, on peut constater pour le vaccin Pfizer, que les Pays Bas ont fait 27%
plus de déclarations d’effets indésirables de plus que la France alors que sa population vaccinée est 3
fois moins importante et que les effets indésirables graves représentent 40% des déclarations
européennes versus 27% en France pour Pfizer (on ne peut donc pas dire qu’il y a plus de déclarations
aux Pays Bas car ils déclareraient des effets moins graves).

4] (& (] & dap.ema.europa.eu/analytics/saw.dli?Go
Ita 54,55
|[Netherands 46,864
France 36,678
Spain 18,179
Germany 14,731
Austria 7,836
Denmark 7,530 %
Portugal 5,446
Norway 4,506
Sweden 4,784
Czech Republic 4,309
Belgium 4,216
Ireland 3,120
Greece 2,688
United Kingdom 2,255
Romania 2,148
Northern Ireland {(UK) 2,018
Finland 1,892
Poland 1,763
Croatia 1,743
Hungary 1,666
Lithuania 1,520
Estonia 1,442
Luxembourg 1,345
Slovakia 834
Iceland 814
Latvia 771
Bulgaria 557
Slovenia 432
Cyprus 277
Malta 157
Liechtenstein 5
Total 238,523
Eetum
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L'onglet 4 permet d’afficher le nombre de cas par classe d’effet et selon :
e laclasse d’age ou
e Llesexeou
e Lagravité de I'effet (seriousness) ou
e Letype de personne ayant fait la déclaration
e L’origine UE ou non UE.

Pour chaque graphique, il est possible d’afficher une table avec les chiffres en cliquant directement sur
une des barres du graphique. Les réactions d’effets indésirables sont intégrées dans une classification
utilisée mondialement qui comporte 27 catégories différentes.

qa c 0 & dapema.europa.eu/analytics/saw.dli?PortalPages

| Mumber of Indnadual Cases  tumber of Indwidual Cases recerved over bme  Number of Indvidual Cases by EEA countries  Mumber of Individual y ws  humberol a Growp  Mumber of Line Usting

ByAgeGoup BySex ~ BySeriousness By Reporter Group | By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in Eudravigilance for TOZINAMERAN (up to 17/07/2021)

Biood and ymphatc sytem csorders NN
Cardiac dsorders [

Cangenital, familial and genetic disorders

Reactlon Groups

it

% 30K 50K 90K 120 150K 180K 210K

Number of individual cases

W Serious M Non Serious @ Mot Specified

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www adrreparts eu (
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Cet onglet permet par exemple d’afficher le nombre d’effets indésirables graves du vaccin Pfizer
(colonne « serious ») et de se rendre compte que prés de 40% des effets déclarés dans Eudravigilance
pour Pfizer sont graves. Le nombre d’effets est donc non seulement inédit en volume mais aussi en
gravité.

Number of individual cases

Reaction Groups\Seriousness MNon Serious | Not Specified Serious

Blood and lymphatic system disorders 12,427 0 6,736 19,163
Cardiac disorders 4,618 0 12,035 16,713
Congenital, familial and genetic disorders 18 0 133 151
Ear and labyrinth disorders 4,057 0 4,727 8,784
Endocrine disorders 66 0 310 376
Eye disorders 4,020 0 6,388 10,408
Gastrointestinal disorders 38,223 0 25,314 63,537
General disorders and administration site conditions 129,561 1] 58,962 188,523
Hepatobiliary disorders BO 1] 577 657
Immune system disorders 949 1] 6,630 7,639
Infections and infestations 7,178 1] 14,449 21,627
Injury, poisoning and procedural complications 1,649 1] 6,566 8,215
Investigations 7,037 1] 10,114 17,151
Metabalism and nutrition disorders 1,670 1] 3,473 5,143
Musculoskeletal and connective tissue disorders 68,638 1] 27,916 96,554
MNeoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and 33 ] 418 451
polyps)

MNervous system disorders 74,538 1] 50,622 125,160
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 25 1] 561 586
Product issues 66 0 62 128
Psychiatric disorders 4,745 1] 7,565 12,310
Renal and urinary disorders 511 1] 1,639 2,210
Reproductive system and breast disorders 1,771 1] 4,152 5,923
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 9,838 1] 20,233 30,071
Skin and subcutansous tissue disorders 16,463 1] 16,791 33,254
Social circumstances 172 1] 942 1,114
Surgical and medical procedures 180 0 283 463
Vascular disorders 6,209 0 12,812 19,021
Total 181,653 0 114,677 296,330
Return

L'onglet5 permet de visualiser les effets indésirables selon une classe ou plusieurs classes de réactions
en particulier en tenant compte de la classe d’age, du type de déclarant et de I'origine UE/hors UE. Il
est peu informatif et nous ne I'avons pas utilisé.
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L'onglet 6 permet d’accéder a I'issue des effets indésirables déclarés par classe d’effet. C'est a partir
de cet onglet que la plupart des chiffres de mortalité des vaccins contre le covid-19 ont été calculés.
Ce sont les chiffres qui circulent notamment sur les réseaux sociaux pour informer le public du risque
potentiel lié a ces vaccins. Pour collecter ces informations a partir de cet onglet, il faut sélectionner
classe apres classe et procéder au recueil du nombre d’issue fatale (outcome fatal) pour chaque classe.
Il s’agit en fait du nombre d’effets indésirables ayant conduit a un déces (cf ci-dessous).

a (o] 0 B dap.emaeuropa.cufanalytics/saw.dii?PortalPages o 2

Numbes of Indidual Cases  Number of Individual Cases received over time  Number of Indvidual Cases by EEA countries  Number of Indidual Cases By Reaction Groups | Number of Indwidual Cases for 8 selected Reaction Group  Number of Individusl Cases for & selected Reaction  Line Listing

Choose a Reaction Group and then a Reported Suspected Reaction to see the number of individual cases identified in Eudravigilance for TOZINAMERAN (up to 17/07/2021)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome
Reaction Groups & Reported Suspected Reaction

Reaction Groups

Bload and lymphatic system disorders. = tiot Specfied
01 Honth

2 Months - 2 Years
311 vesrs

Reported Suspected Reaction
Abdominal lymphadenopathy
Abnarmal clotting factor

Acquired Von Wilebrand's disease
Acquired haemophilia

1864 veors —
Agranulocytosis 6585 vesrs
Anaemia esrs
Anaemia macrocytic Hore than 85 Years | |
Ansemia megaiobisstic ox r— — T R e
Anaemia vitamin B12 deficiency ¥
Anisocytosis Number of individual cases
Antiphospholipid syndrome W Female mrele Nt Specified

d cel

1217 Years

Age Group & Sex

Atypical haemolytic ursemic syndrome
Autoimmune snsemis

Auteimmune haemalytic anaemia
Autoimmune neutropenia
Autommune pancytopenia

Blood disorder Haathcare 44
Bone marrow disorder
Prof nal

Hot
Spectied

Coagulopathy

Coombs negative haemalytic anaemia
Coombs postive haemolytic anaemia
Cytopenia

Deficiency naemia oK 3 ax C 8K
Disseminated intravascular coaguiation Number of individual cases
Eleohantiass

Eosnophilia

Ervthropenia
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Haemorrhagic diathesis g
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Heparin-induced thrombocytopenia
Hilar lymphadenopathy hd
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For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu i
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L’ « outcome fatal » permet-il d’accéder au nombre de morts liés aux vaccins contre le
covid-19 ?

Ces données n’ont jamais été compilées officiellement et présentées au niveau européen par les
autorités ou les médias grand public alors que leur importance en termes d’évaluation du risque est
considérable. Les médias grand public préferent semble-t-il passer ce temps a fact checker le moindre
internaute présentant des données ou relayant une information sur le net en déclassant
automatiquement tout critique par des arguments d’autorité que d’aller mettre son nez dans cette
base de données. La question que toute personne un peu critique devrait se poser est : pourquoi les
fact checker du Monde, de Libération, du Temps et tout autre journaliste n’ont jamais publié d’articles
sur ces données qui sont pourtant si riches. Si des citoyens, pas forcément tous professionnels de
santé, I'ont fait sur leur temps libre, c’est a la portée de n’importe quel journaliste.

L’écueil de ces données est le temps de collecte long puisqu’il faut afficher et collecter les outcomes
pour les 27 catégories et répéter |'opération pour les 4 vaccins. Si le temps moyen d’affichage et de
collecte est de 10 secondes pour le vaccin contre le covid-19 Pfizer, I'affichage prend en moyenne 18
minutes (27 X 4 X 10 secondes). Par contre, si le temps moyen d’affichage et de collecte passe a 30
secondes au moins, comme c’est le cas avec les vaccins contre le covid-19 de Moderna et d’Astra
Zeneca, cela prendra une heure minimum en croisant les doigts que la base ne crash pas entre temps.
Cette présentation ne concerne que le temps de recueil car il faut ensuite synthétiser les données dans
Excel.

Le probleme de ces données, c’est qu’elles ne représentent pas les déclarations donc les individus,
mais les effets pris séparément avec leur issue pour le patient. Or, une déclaration peut comprendre
plusieurs effets déclarés mortels et ainsi compter les morts plusieurs fois. Cette erreur d’appréciation
n’est pas de la seule responsabilité des personnes qui ont fait le travail mais essentiellement du site
lui-méme qui présente les choses fallacieusement puisque I'intitulé méme de I'onglet et le titre des
tableaux n’est pas clair. Il y a certes un message d’avertissement (disclaimer) dans les pages annexes
de I"accueil mais nous pouvons dire que ceci reste tres ambigu, méme pour des professionnels et que
ce n’est pas le choix fait au niveau VAERS.

Warning for cases with a fatal outcome

« This website does not provide the total number of cases reported with a fatal outcome. It provides the number of cases reported as fatal for
specific reactions groups (e.g. cardiac disorders) and for specific reactions (e.g. myocardial infarction). Since one individual case may contain
more than one suspected side effect, the sum of the number of fatal cases per reaction group will always be higher than the total number of
fatal cases.
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De plus, on peut se demander pourquoi les choses sont présentées ainsi sachant par exemple que
certains pays exploitent ces données dans un sens logique (il n’y a en effet aucune logique a compter
plusieurs fois une mort, sous prétexte que I'on compte individuellement les conséquences de chaque
effet). Par exemple, pour la France, I'enquéte Pfizer du 28.05.2021 au 01.07.2021 présente le nombre
de personnes décédées (cf ci-dessous) et non les effets indésirables ayant conduit a un déces. Cette
notion n’est cependant jamais bien claire sur les sites des différentes agences du médicament.

Critére de gravité

Anomalies congénitales 3 (0,0
Déces 761 (2,4
Mise en jeu du pronostic vital 2551 (81)
Hospitalisation 175 (0,6)
Invalidité ou incapacité 460 (1,5)
Médicalement significatif 4739 (15,1)
Sexe, N (%)

Masculin 3163 (10,1)
Féminin 5507 (17,5)
Inconnu 19 (0,1)
Tranches d'Gge, N (%)

12-15 4 (0,0)
16-18 24 (0,1)
19-24 196 (0,6)
25-29 157 (0,5)
30-49 1620 (5,2)
50-64 2142 (6,8)
65-74 1460 (4,7
75-84 1652 (5,3)

Si « I'outcome fatal » ne représente pas exactement le nombre de décés mais, le nombre d’effets
indésirables ayant abouti a un décés ou des séquelles, il permet de se donner une idée de la situation
et de se rendre compte de son anormalité, surtout pour des experts de pharmacovigilance possédant
une expérience sur le sujet dans le cadre d’une pathologie touchant les plus agés et les plus fragiles,
dont la létalité est plus proche de celle de la grippe que de Ebola. Comment dans ce cadre, peut-on
parler encore de balance bénéfice risque favorable chez des adultes de moins de 50 ans en bonne
santé?

Etant donné, I'intérét de ces données, nous les avons exploités en date du 10 juillet 2021 (date de
libération indiquée sur le site). Les résultats globaux suivants ont été comparés aux données du 5 juin
2021. Les résultats sont les suivants :

18115 effets indésirables ont abouti a un décés avec une augmentation sur 40 jours de 31%. Ce chiffre
est considérable si on le met en perspective avec le fait que les personnes vaccinées sur la période
(mois de juin) sont a priori des adultes jeunes. En effet, la vaccination des plus fragiles et des plus
anciens a été tres largement finalisée (+ de 80% selon les chiffres officiels) et celle des adultes jeunes
a commencé dans tous les pays européens a partir de mai 2021. Nous remarquons que les chiffres de
décés par age ne sont jamais présentés nationalement. Au mieux, les autorités présentent une
moyenne, ce qui ne permet pas réellement de voir les classes d’age qui sont touchées par tranche de
10 ans. Dans Eudravigilance, ces données ne sont pas disponibles car tous les adultes jeunes et agés
ont été rassemblés dans une méme classe (18-64 ans).
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320 478 personnes ont subi un effet indésirable grave

Ces chiffres sont sans précédent dans |'histoire de I'industrie pharmaceutique et pour remettre en
perspective ce décompte avec les autres médicaments, nous avons conduit une analyse dans la base
de données de pharmacovigilance anglaise qui permet un acces détaillé aux données (Yellowcard
scheme) Au 30.06.2021, 1440 déces avaient été reportés pour 3 vaccins contre la covid-19 (Astra-
Zeneca, Pfizer, Moderna) en 7 mois. Pour mettre en perspective ces chiffres, nous avons collecté les
données de 70 DCI toute forme pharmaceutique confondue (Dénomination Commune Internationale
ou nom chimique de médicaments) représentant 20% des médicaments les plus utilisés et les plus a
risques. Ces données ont donc été analysées en paralléle sur les mémes critéres. Cela inclut les
médicaments dits « High Alert Medication » de I'ISMP ou Médicament a Risque selon I’ANSM. Ces
médicaments dangereux occasionnent le plus grand nombre d’accidents mortels iatrogénes et
nécessitent des mesures spécifiques de prévention de la part des professionnels de santé (ex :
anticoagulants, héparines, anticancéreux, insulines, opioides, électrolytes, anesthésiants). En France,
ils font méme I'objet de mesures tres lourdes dans le guide HAS de sécurisation et d’autoévaluation
de I"'administration des médicaments.
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https://yellowcard.mhra.gov.uk/iDAP/
https://yellowcard.mhra.gov.uk/iDAP/
https://consumermedsafety.org/medication-safety-articles/item/847-teaching-sheets
https://consumermedsafety.org/medication-safety-articles/item/847-teaching-sheets
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1170134/fr/securisation-et-autoevaluation-de-l-administration-des-medicaments
https://www.has-sante.fr/jcms/c_1170134/fr/securisation-et-autoevaluation-de-l-administration-des-medicaments

En 7 mois, les vaccins ont causé 3,4 x plus d’effets indésirables mortels (1440) que la totalité des 70
substances représentant 20% des médicaments utilisés sur 1 an (en 2019 : 428 effets indésirables
fatals).

En 7 mois, les déces liés aux vaccins ont représenté 24 % (5987) du total des déces occasionnés par les
70 substances sur 50 ans de recueil ! En comparaison :

e Depuis 1964, 861 morts sont liés a tous les opioides et 17 morts liés a I’hydroxychloroquine.

e Depuis 2003, 5 morts liés a I'lvermectine.

e Le Vioxx® a concerné 114 déces depuis 1999 et la pilule Yasmine® : 6 déces.

Au-dela des données d’effets indésirables ayant entrainé la mort de la personne, des questions

légitimes concernant cet onglet se pose en analysant plus attentivement ce tableau.

itulatif effets indésirables UE Nombre % sur Nombre variation
recapitulatif effets indésirables 10.07 I'ensemble 05.06 T0-T1 %
El total pfizer 284°433 40.8% 212'053 34%
El total astra 326777 46.9% 264'549 24%
El total moderna 68"950 9,9% 40'712 69%
El total jansen 16'872 93,1% 8'593 96%
Total pers touchée / El - tout vaccin 697'032 525'907 33%
EIG total pfizer 109'205 34.1% 78'799 39%
EIG total astra 171'018 53.4% 142'814 20%
EIG total moderna 35'529 11.1% 20'939 70%
EIG total jansen 4'726 1.5% 2'944 61%
Total pers touchée / EIG - tout vaccin 320'478 46% 245'496 31%
Total décés cumulés liés a un El 18'115 0.9% 13'867 31%
Total cas non résolus 462'929 23.7% 335'556 38%
Total cas résolus 760836 38.9% 601'192 27%
Total cas résolus avec séquelles 20'933 1.1% 16'255 29%
Total cas en cours de résolution 410010 21.0% 322'655 27%
Total évolution inconnue 283'928 14.5% 217'182 31%
Total des effets indésirables recensés 1'956'751 1'506'707 30%
]Tntal des cas avec séquelles (non résolu + séq) | 483'862 24.7% 351'811
Total des cas avec évolution inconnu

oy 693'938 35.5% 539'837

(évolution inconnue + en cours)

e Pourquoi a-t-on autant d’effets indésirables déclarés avec “évolution inconnue” (15%), chiffre
en constante augmentation depuis le début. N’y a t-il aucun suivi des patients touchés par ces
effets? Pour la France, I’/ANSM annonce un chiffre moyen d’effet avec évolution inconnue
autour de 2.5% (2.9% pour le vaccin Pfizer pour les cas non graves et 0 pour les cas graves).

e Pourquoi a t-on autant de cas non résolus et en cours de resolution (44% des cas d’effets
recensés). En outre, ces effets ne cessent d’augmenter dans le temps, comme si ces cas
n’avaient jamais de resolution.

Si on observe ces chiffres, on s’apercoit également que le nombre de cas d’effets indésirables pour
lequel le patient a pu guérir n’est que de 39% ! Non seulement, il y a un nombre inédit d’effets
indésirables mortels, mais pour ceux qui ne le sont pas, il n’y a majoritairement pas d’issue alors que
le recueil a commencé il y a plus de 6 mois.
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A cela, il faut noter que contrairement aux autres médicaments auxquels le Yellow card scheme permet
un large acces aux données, les données sur les vaccins contre le covid-19 sont trés limitées (pas
d’acces a la répartition par age, par gravité et par sexe). Par exemple ci-dessous, la présentation du
paracétamol(https://info.mhra.gov.uk/drug-analysis-

profiles/dap.html?drug=./UK EXTERNAL/NONCOMBINED/UK NON 000544442035.zip&agency=MH
RA),

(s; 0 & infomhragovuk/drug-analysis-profiles/dap htmi?drug=./UK_EXTERNAL/NONCOMBINED,

Interactive Drug Analysis Profile

Overview

This Interackve Drug Analysis Profile (DAP) dis
Yellow Gard data. however to ensure that i s ini

feactions have nal been proven fobe related lo the drug, and should nol be inlérpreted a3 a list of knawn side effects. The MHRA encours

w of al UK spontan d Adverse Drug Reactions (A through the Yellow Cand Scheme. It s important 1o note thal repor
in the correct viay please refer fo the guidance at the bottom of this page. Definiions and an explanafion of ferms used can also be found in the glossas

HYDROXYCHLOROQUINE
- Singée constituent brand names: BLACKROCK PHARMS HYDROXYCHLOROQUINE, DOLQUINE, HYDROXYCHLORCQUINE (not othervise cosed], PLAQUENIL, QUINORIC, SANOFI WINTHROP HYDROXYCHLOROQUINE, ZENTIVA PHARMA UK HYDROXYCHLORQUINE

reports received for HYDROXYCHLOROQUINE

EETTETE
Reports by Sex ®

Serious
5 Non-Serious | (exctuding | ratat Total
fatai)
Mt “ 139 B 18
Femaic 194 s " m
Unknowm s E 3 =
prm— Totat i I 1 1008
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09 v Reports by Age Group (5t )
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Ago Groun | Non-Serious | tencluding |  Fatal Total
fatal)
0o 1 1 s
1019 2 n 2 15
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k 3039 2% 61 2 L
Latest vear Received
069 w 21 1 159
= 50.59 51 L2 2 184
SRS s0.69 51 154 5 210
7079 = 8 o n
PatenvCarer
Heaithcare Professional 80-89 1" 1 2 34
909 1 s o 0
Report S @ 100+ ° o o o
Directto Ag Unkngwn 27 103 1 131
Indirect ia Industry Total 243 r48 13 1008
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https://info.mhra.gov.uk/drug-analysis-profiles/dap.html?drug=./UK_EXTERNAL/NONCOMBINED/UK_NON_000544442035.zip&agency=MHRA
https://info.mhra.gov.uk/drug-analysis-profiles/dap.html?drug=./UK_EXTERNAL/NONCOMBINED/UK_NON_000544442035.zip&agency=MHRA
https://info.mhra.gov.uk/drug-analysis-profiles/dap.html?drug=./UK_EXTERNAL/NONCOMBINED/UK_NON_000544442035.zip&agency=MHRA

L'onglet 7 : 'unique chance d’avoir acces aux données de mortalité

Pour accéder aux données sur les déces et sur certains effets indésirables graves (les syndromes de
Guillain Barré, les zonas, les péricardites et les myocardites (inflammation du coeur), etc), nous avons
utilisé le dernier onglet (onglet 7 : line listing) qui permet de faire des extractions de données et
d’éditer un rapport individualisé reprenant la déclaration (rapport appelé I'ICSR).

Les données peuvent ainsi étre traitées mais les modalités de traitement sont tres limitées par le
contenu et la mise en forme de ce qui peut étre extraits. L’acces a I'issue de I'effet indésirable n’est
pas disponible dans les criteres de sélection alors que I’on peut extraire la notion de gravité.

4 (o] 0 & dapemaeuropa.cy

Wumber of Indvidual Cases  Number of Individual Cases receved over time  Number of Indwidual Cases by EEA countries  Mumber of Individual Caces By Reaction Groups  Number of Indvidual Cases for a selected Reachon Group  Wumber of Indwidual Cases for o selected Reaction  Line Listing

Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for TOZINAMERAN (up to 17/07/2021)

Reset »

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Autres limitations, il n’est pas possible, contrairement au VAERS américain de rechercher un rapport
spécifique et ce, méme si les rapports sont peu informatifs.

Nous avons constaté au moins un point qui pourrait étre considéré comme une volonté délibérée des
autorités de dissimuler des informations importantes (a moins de trouver une autre explication mais
en I’état, nous n’en voyons pas la cause) L’age qui était présent dans les rapports ICSR du mois de
février a été supprimé depuis. Il n’est ainsi plus possible de savoir I'dge des cas. Voici ci-dessous, la
preuve de cette suppression avec un exemple concret. Les autorités ont-elles eu crainte que des
petites mains se mettent a éplucher les dossiers des déclarations avec décés pour y extraire
manuellement I’age et se rendre compte que les morts et invalides de la classe 18-64 ans concernaient
plutét la tranche 18-30 ans que la partie la plus agée ? On peut légitimement se poser la question.
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Présentation d’un rapport ICSR datant du mois de février 2021

EvPM ICSR(s)

General Infarmation

Eudravigilance Local Report Mumber EU-EC-10007431082

Sender Type Regulatory authority
Sender's Qrganisation EEA Regulator
Type of Report Spontaneous
Prirary source courtry European Economic Area

Reporers qualification Heslthcare Professional

Case serious? es

Age Age Group
G4 Years

Reaction / Bvent

Individual Case Safety Report Form

Eudravigilance

Sex
Fermale

Duration
1.0 Days

MedDRA LLT
Sudden death

Outcome

Fatal

Seriousness'
daeath.

Drug Infarmation
Role? | Drug Duration Dose
g COMIRMATY - TOZINAMERARM 1.0{DF}

Drug Information

Units in Interval
Days

Action taken

Indication

Info’ | Drug

COMIRMATY - TOZIMAMERAN COVID-18vaccination

Présentation d’un rapport ICSR extrait au mois de mai 2021

EvPM I05R(s)

Pharm. Form

Route of Admin.

Intravenous (not otherwise
specfied)

Eudravigilance

Individual Case Safety Report Form

ral Information

Eudratigilance Local Report Mumber EU-EC-10008648367
Fharmaceutical company

JAMSSEM RED LLC

Sender Type

Sender's Qrganisation
Type of Repart Spontaneous
Frimary source courtry MarrEuropean Econamic Area

Reparter's qualification Healthcare Professional

Case serious? Yes
Age Group Sex
Adult Female

MedDRA LLT Duration Qutcome Seriousness’
Fulmanary embalism Mot Recovered/Mot Resalved other
Chils Mot Recovered/Mot Resolved other
ventilation'perfusion scan Mot RecoverediMot Resolved other
Fiarin D dimer increased Mot Recovered/Mot Resolved ather
Headache Mot Recovered/MNot Resolved ather
Chest pain Mot Recovered/Mot Resalved other

Drug Information
Role? | Drug

COVID-19YACCINE JANSSEN (ADZE COVZS) -
COVID-19WACCINE JANSEEMN (ADZE COWZE)

Duration Dose Units in Interva Action taken

Tatal Mot applicable

Route of Admin.

Info’ | Drug Indication Pharm Form

COVID-18 YACCINE JANSSEM (AD26 COY2.5) -

COVID-18 VACCINE JAMSEEN (AD2E COV2.E) Irtrarnuse ular

Frophylactic vaceination Suspension for injection
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A cela s’ajoute le fait que les données extraites sont extrémement limitées (date, catégorie d’age du
patient, sexe, liste des réactions avec leurs issues, traitement associés, vaccins concernés). Elles nous
ont néanmoins permis d’accéder au nombre de déces et de pathologies graves par catégorie d’age.

Il manque cependant des informations importantes comme : le pays de I'UE (cette donnée est
présente dans la base puisque I'on a des tableaux représentant les cas par pays), I’age, le type de lieu
ou a eu lieu la vaccination, le nombre de doses recues. Ces données sont largement disponibles sur le

VAERS.

A B D E F G H | J K L -
1 [EU Local \ - F - [EV Gateway Re ~ |Primary Sc - Primary S¢ = Literature| - Patient Ag¥ Patient Ag = Parent Ch - Patient Se - Reaction List PT (Duration — Outcome - Seriousness Criteria) ¥ | Suspect/ir =
3 |EU-EC-10009 Spq #########H##H# |Non Heal 4| TrerdendZ Not Specifiec No Female Haemorrhage (n/a - Recovering/Resolving - Other Medically Im COVID-19 M
5 |EU-EC-10009Spd i [Non Heal 2 1. 4.7, 4 Not SpecifiecNo Male Headache (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Pyre COVID-19 VA
9 |EU-EC-10009 Spa Hitf##H#HH##HHE [Non Heal Trer par couleur , Not Specifiec No Female Fatigue (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Heada COVID-19 M
10 (EU-EC-10009Spq ######AHE##RE Non Heal ner pa Female Chills (n/a - Recovering/Resolving - ),<BR><BR>Headache (n/a -COVID-19 M
12 (EU-EC-10009 Spqg ##tR#H#H#HHEHERY |Non Heal T Effacer le filtre de « Patient Age Group » Not Specifiec No Female Arthralgia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Fati;COVID-19 M
16 |EU-EC-10009 Spq #ith#Hi#H####E |Non Heal Not Specifiec No Female Extensive swelling of vaccinated limb (n/a - Not Recovered/NotCOVID-19 M
19 [EU-EC-10009Spq ##t#sustuses [Non Heal . | Not Specifiec No Female Arthralgia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Chil COVID-19 M
25 |EU-EC-10009 Spg #Hifh####HH##HE [Non Heal = Not Specifiec No Female Arthralgia (8h - Recovered/Resolved - ),<BR><BR>Chills (n/a - RCOVID-19 M
26 |EU-EC-10009 Spq #itH#HHAnHHE [Non Heal  Rechercher £ Not Specifiec No Female Arthralgia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Inje COVID-19 M
27 |EU-EC-10009 Spq ###########EH [Non Heal v/ 12-17 Years A Female Injection site erythema (n/a - Not Recovered/Not Resolved - },<COVID-19 M
29 |EU-EC-10009 Spa #####HHHHEEHYE Non Heal ¥118-64 Years Not Specifiec No Female Arthralgia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Chil COVID-19 M
30 |EU-EC-10009 Spd #itli##H#H##ERH [Non Heal 2 Months - 2 Years Not Specifiec No Female Arthralgia (1d - Recovered/Resolved - ), <BR><BR>Chills (n/a - RCOVID-19 M
31 |EU-EC-10009 Spq ssamss [Non Heal P Not Specifiec No Female  Body temperature increased (n/a - Unknown - ),<BR><BR>Chill COVID-19 M
32 |EU-EC-10009 Spq #ith##iHH####E |Non Heal & Not Specifiec No Female Headache (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ) COVID-19 M
33 |EU-EC-10009 Spg ##t##tt e |Non Heal aer | Not Specifiec No Female Arthralgia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>Chil COVID-19 M
36 |EU-EC-10009 Spq #if#HH###HH## (Non Heal Female Amenorrhoea (n/a - Not Recovered/Not Resolved - Other Med COVID-19 M
39 |EU-EC-10009 Spd #######H###### [Non Healthc:Non Europez Not available 18-64 Years Not Specifiec No Female Depressed mood (n/a - Recovered/Resolved - Other Medically COVID-19 M
41 |EU-EC-10009 Spq ####H##HA#ERE |Non Healthc: Non Europez Not available 18-64 Years Not Specifiec No Male Bedridden (n/a - Unknown - ),<BR><BR>Limb discomfort (n/a - COVID-19 M
43 (EU-EC-10009 Spd #it###H#####A#EHE [Non Healthc: European Ec Not available 18-64 Years Not Specifiec No Female Chills (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ),<BR><BR>HeadachCOVID-19 M
44 |EU-EC-10009 Spq #i##H#H#H##H#H#HHHE (Non Healthc:Non Europez Not available 18-64 Years Not Specifiec No Female Dysphonia (n/a - Not Recovered/Not Resolved - Other Medical COVID-19 M
49 |EU-EC-10009 Spd #itt########HE [Healthcare P European Ec Not available 18-64 Years Not Specifiec No Hypoacusis (n/a - Not Recovered/Not Resolved - ) <BR><BR>Tir COVID-19 M| ~

» Sheet1
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Comment accéder aux données de décés et a certains effets
indésirables graves ?

Pour estimer le nombre de personnes ayant fait I’expérience d’un effet indésirable en tenant compte
de I'issue, nous avons utilisé ces extractions selon une méthode que nous avons validé préalablement
et qui va étre exposé dans cet article. Nous avons également fait une estimation des personnes
vaccinées une dose, par vaccin. Cela nous a permis d’établir des ratios par type d’issue en considérant
que le fait d’avoir recu une dose pouvait correspondre au fait que I’on avait été exposé potentiellement
a un effet indésirable.

Cette étude a permis de détailler les effets indésirables par classe d’age et d’évaluer le nombre de cas
parmi les effets les plus graves. Cela a permis d’obtenir ce qui devrait étre une donnée accessible
publiquement si on veut garantir un niveau de transparence satisfaisant et permettre au public se
portant volontaire d’estimer correctement le rapport bénéfice risque de ces produits.

Etablir le nombre de personnes exposées a au moins une dose de vaccin dans |I'UE
Dans le « vaccine tracker » européen, il n’est étonnamment pas possible de disposer directement des
chiffres bruts des patients ayant recu au moins une dose de vaccin par type de vaccin. Il y a bien une
option open data mais le fichier résultat est inexploitable (il donne les chiffres de doses par semaine,
par vaccin et par état). Plusieurs essais ont été tentés et aboutissent a des résultats aberrants. Ceci est
d’autant plus étonnant qu’aux USA, ces données sont facilement accessibles.

M & covid.cdegov/covid-data-tracker/#vaccinations Q

U.S. COVID-19 Vaccine Administration by Vaccine Type U.S. COVID-19 Vaccine Delivered by Vaccine Type

Pfizer-BioNTech
210,892,425

Pfizer-BioNTech
191,510,953

Moderna
138,257,663

Vaccine Type
Vaccine Type

J&/Janssen

J&/Janssen
21,424,400

13.293.282

Not Identified
26

Not Identified
299.6. 19,350

ao 50N TO0W T50M 5O TOOM TH0M TOM
Total Doses Administered Total Doses Delivered

Number of People Fully Vaccinated
in the U.S. by COVID-19 Vaccine
Series Type

Pfizer-BioNTech 2-dose

J&J/janssen single dose
13,118,224

Vaccine Series Type

Unknown 2-dose
84,439

() 200 ELL BOM O
Total Number of People Fully Vaccinated
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https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#distribution-tab

Pour estimer ce chiffre, nous avons d(i approximer et procéder en différentes étapes.

1% étape : obtenir le nombre d’adulte de plus de 18 ans de chaque pays (population éligible) et lui
appliquer le pourcentage indiqué dans le tableau récapitulatif du traqueur.

Disclaimer: the information presented in the ECDC Vaccine Tracker is based on data reported by EU
Total doses distributed to EU/EEA countries

Select View : Uptake at least one vaccine dose v

Cumulative uptake (%) of at least one vaccine dose among adults (18+) in
EU/EEA countries as of 2021-07-29

Y T

Austria 69.4%
Belgium 83.1%
Bulgaria 18.8%
Croatia 47.9%
Cyprus 71.7%
Czechia 62.1%
Denmark 84.6%
Estonia 56.0%
Finland 79.7%
France 74.2%
‘Germany 72.9%
Greece 62.8%
Hungary 66.4%
Iceland 90.7%
Ireland 85.1%
Italy 72.8%
Latvia 44.2%
Liechtenstein 62.4%
Lithuania 56.6%
Luxembourg T7.4%
Malta 85.6%
Netherlands 84.3%
Norway 78.1%
Poland 58.5%
Portugal 80.0%
Romania 31.5%
Slovakia 48.0%
Slovenia 51.0%

Cela permet d’obtenir le nombre de personnes vaccinées une dose par pays. Le total obtenu est 267
346 000 personnes.

Etape 2 : ventiler ce chiffre en fonction du pourcentage de doses distribuées par vaccin disponible dans
le tracker. Ainsi, Pfizer représente 68% des doses des doses distribuées, Astra 17%, Moderna 10% et
Jansen 3.8%.

Total vaccines doses distributed to EU/EEA countries by
vaccine product as of 2021-07-29

Beijing CNBG I 5187858
s v 866103
Janssen . 18,857.185
spikevax [ 51.850.095
Sputnik V | 2,200,080

Unknown | 1, 856885

Vaxzevria - 86.968,333
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Cela permet d’obtenir une approximation du nombre de personnes vaccinées pour chaque vaccin et
donc donner un chiffre d’ordre de grandeur qui servira a calculer les ratios.

Pfizer Astra Meoderna Jansen Total global
Nb de
personnes ayant
regu au moins 1

182'686'929 | 44'047'361 | 26'277'881 | 10'056'912 | 263'069'083

doses

Par contre, il est trop difficile d’accéder a ces mémes chiffres par classe d’age. Il existe bien des
données dans I'open data. Elles sont peu fiables et nécessitent des temps de retraitement colossaux.
A quoi servent ces trackers et cette base Eudravigilance, si on ne peut pas accéder simplement aux
données brutes ? N’y a-t-il pas la, manifestation d’une volonté manifeste de non-transparence en
empéchant le public d’avoir acces a ces données. De plus, méme si on avait acces a ces données, elles
seraient impossibles a mettre en perspective avec les classes d’age des effets indésirables puisque le
découpage a été fait complétement différemment comme présenté ci-dessous

Découpage par catégorie d’age pour la base Eudravigilance (effet indésirable)

O-1mois |2mois-2ans(3-11lans (12-17 ans
18-64ans 65-85ans |+85ans Non spécifié|

Découpage par catégorie d’age dans le « vaccine tracker »

Cumulative uptake (%) of at least one vaccine dose by age group in EU/EEA countries as of 2021-07-29

Noter qu’a ce stade, le vaccine tracker ne permet pas de disposer des données chez les patients de
moins de 18 ans et ceci des lors que les vaccinations ont commencé et que la base de données
Eudravigilance contient déja des données concernant les effets indésirables chez les mineurs.

A cela s’ajoute le fait que les autorités ont poolé les données pour les adultes dans la tranche 18-64
ans. Ainsi, vous ne pourrez pas savoir, par exemple dans le cas des péricardites et myocardites, si la
classe majoritaire atteinte 18-64 ans est lié plutdt aux jeunes adultes ou aux personnes plus agés.
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Comment comptabiliser les déces ou les effets indésirables a partir des extractions de
I'onglet 77

1

2

Nous avons procédé a 2 extractions par vaccin : une extraction contenant toutes les données
(sans filtre) et une extraction contenant uniqguement les effets indésirables graves

A partir de ces extractions individuelles, nous avons utilisé les filtres Excel pour chaque
donnée qui nous intéressait et nous avons recueilli a chaque utilisation du filter, le nombre
de lignes concernées par ce filtre. 1 ligne représentant 1 déclaration (1 personne)

Pour la catégorie d’age, nous avons pris la selection propose

i * | Primary 5S¢ ~  Literature - |Patient Ag¥

©

12-17 Years -~
¥|18-64 Years

2 Months - 2 Years

3-11 Years

65-85 Years i

s

LU

Pour l'issue a savoir : le déces, la mise en jeu du pronostic vital, I'hospitalisation, le type de
résolution, I'évolution inconnue, la résolution avec séquelles définitives, nous avons d{ utiliser
le champ de recherche du filtre Excel en intégrant les termes correspondants. Puis, I'issue a
été filtrée par catégorie d’age

Pour avoir les données concernant certains symptomes particuliers, nous avons isolé certains
effets indésirables qui nous semblaient les plus présents au vu du mécanisme d’action (la
production de la protéine spike aurait un effet sur la coagulation) et les plus problématiques
habituellement liées aux vaccins. Nous nous sommes en partie inspiré d’une présentation de
la FDA d’octobre 2020, disponible par une recherche google car publique (Vaccines and
Related Biological Products Advisory Committee October 22, 2020 Meeting Presentation).

FDA Safety Surveillance of COVID-19 Vaccines :
DRAFT Working list of possible adverse event outcomes
***Subject to change***

Guillain-Barré syndrome Deaths

Acute disseminated encephalomyelitis Pregnancy and birth outcomes

Transverse myelitis Other acute demyelinating diseases

Encephalitis/myelitis/encephalomyelitis/
meningoencephalitis/meningitis/
encepholapathy

Non-anaphylactic allergic reactions
Thrombocytopenia

Convulsions/seizures Disseminated intravascular coagulation

Stroke Venous thromboembolism

Narcolepsy and cataplexy Arthritis and arthralgia/jointpain

Anaphylaxis Kawasakidisease

Multisystem [ nflammatory Syndrome

Acute myocardial infarction . _
in Children

Myocarditis/pericarditis

Vaccine enhanced disease

Autoimmune disease
— — —
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Ainsi, parmi la totalité des effets indésirables, nous avons analysé le nombre de

d’avortements pour les femmes enceintes, de zonas, de covid symptomatiques, d’événements
thromboemboliques, de coma/attaque, d’insuffisance ou de dysfonction d’organes,
d’anévrisme ou d’infarctus, de péricardites ou myocardites, de surdité ou de pertes d’audition,

de perte partielle ou totale de la vue, de paralysie partielle (plégie) ou totale, de syndrome de
Guillain Barré.

Parmi les effets indésirables graves, nous avons analysé : les urticaires/ exfoliation graves,
réaction allergiques généralisés ou anaphylaxie, les problémes graves de saignements
vaginaux et utérins, les graves perturbations des regles, les épilepsies et convulsions graves,
les arthrites et problemes articulatoires graves, les suicides ou les dépressions graves, les
douleurs tres invalidantes résiduelles, les hémorragies ou saignements graves, les arythmies
et blocs auriculoventriculaires graves, les thromboses graves

Pour certains symptomes, nous avons utilisé le filtre automatique personalisé textuel
“contient” avec la conditions multiples “OU”. Dans certains cas, pour couvrir la totalité des
symptdémes, nous avons d{ utiliser le radical du terme anglais pour couvrir la totalité des cas
(par exemple, le radical hémorrag pour couvrir les termes hémorragie et hémorragique). A
partir de ce premier filtre, nous avons filtré de la méme maniére sur les classes d’age.
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Résultats de notre étude sur les déces et les effets indésirables graves?

Présentation des données générales et des déces

Pour ces données générales, nous avions des données comparatives datant du 19.05.2021 que nous
avions collecté précédemment et qui ont été mises entre parenthéses.

Nombre de personnes décédées aprés I’administration d’un des vaccins contre le covid-19 :

- Toute catégorie d’age confondue : 10 442, +50% (6993)

- Pourles mineurs : 16, + 300% (4)

- Pourles 18-64 ans : 2265, (1228), soit +84%

- Pourles 65-85 ans : 4577 (2892), soit +58%

- Pourles + 85 ans: 2978, + 21% (2455). Cette augmentation interroge car a cet age, il y a peu
de primo-vaccinés. L'hypothése que I'on peut faire est que cette catégorie d’age a été
concernée par I'administration de la 3éme dose. Il faudrait disposer du nombre de patients
pour cette classe d’age et ainsi determiner le taux de déces des vaccinés.
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Données au 17.07.2021

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
El Total 249'901 249'901 74'864 17'672 592'338
EIG (graves) Total 113'274 173'353 38'585 5'027 330239
Décés (fatals) Total 4'900 2'307 2'955 280 10442
0 - 1 mois 3 2 1 0 6
2 mois - 2 ans 2 1 0 0 3
3-11ans 0 0 0 0 0
12-17 ans 5 0 2 0 7
Mineurs 10 3 3 0 16
18 - 64 ans 604 889 635 137 2265
65 -85 ans 2071 953 1467 86 4577
+85 ans 1901 277 782 18 2978
Non spécifié 315 185 68 39 607
Nb de
personnes 182'686'929 | 44'047'361 | 26277881 | 10'056'912 | 263'069'083
ayant regu au
moins 1 doses
Ratio El 0.1368% 0.5673% 0.2849% 0.1757% 0.2252%
Ratio EIG 0.0620% 0.3936% 0.1468% 0.0500% 0.1255%
Ratio décés 0.0027% 0.0052% | 0.0112% | 0.0028% | 0.0040%
Données au 19.05.2021
Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
El Total 175777 199801 25704 4082 405'364
EIG (graves) Total 62653 129852 14147 2247 208'899
Fatals Total 3512 1361 1984 136 6993
0 - 1 mois 0 1 0 0 1
2 mois - 2 ans 1 0 0 0 1
3-11ans 0 0 0 0 0
12-17 ans 1 0 1 0 2
Mineurs 4
18 - 64 ans 316 479 366 67 1228
65 -85 ans 1331 536 985 40 2892
+85 ans 1615 234 597 9 2455
Non spécifié 248 111 35 20 414
Nb de
personnes ayant 51945 | 23'588'048 | 101192'977|  648'077 | 108'700'347
recu au moins 1
doses
Ratio EI 0.2367% 0.8470% 0.2522% 0.6299% 0.3729%
Ratio EIG 0.0844% 0.5505% 0.1388% 0.3467% 0.1922%
Ratio décés 0.0047% 0.0058% 0.0195% 0.0210% 0.0064%
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Rappelons qu’en France, seul 13 malades du covid-19 de moins de 18 ans sont décédés depuis mars
2020. Suite a l'administration d’'un des vaccins expérimentaux pour le covid-19, on ne peut
malheureusement que constater I’étendue des dégats chez les plus jeunes qui ne sont pas touchés par
le covid-19:

Présentations du nombre de personnes touchées par des effets invalidant
Nombre de personnes touchées par un effet indésirable grave : les mineurs paient le plus lourds
tribus pour les effets indésirables graves alors que ceux-ci étaient encore peu concernés par la
vaccination

e +60% d’augmentation de la totalité des classes d’age depuis le 19/05

®  +74% pour les mineurs (920) dont +182% pour les 12-17 ans (838)

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
EIG (graves) Total 113'274 173'353 38'585 5'027 | 330239
0 - 1 mois 20 146 10 1 177
2 mois - 2 ans 68 257 13 0 338
3-11ans 15 225 ] 0 246
12-17 ans 661 136 37 4 838
Mineurs 764 764 b6 5 1599
Non spécifié 10461 15294 1621 11 27387
18 - 64 ans 70036 125273 23454 a5 218848
65 -85 ans 24433 30188 11175 3 65799
+85ans 7579 1834 2268 0 11681

Nombre de personnes ayant eu leur pronostic vital engagé (risque de mort du fait de I'effet
indésirable d{i a un des vaccins covid-19) :

e +65% (8957) augmentation de la totalité des classes d’age

e +125% (20) d’enfants dont + 236% (11) pour les 12-17 ans

Pfizer Astra Moderna lansen Total global
Life threatening Total 5'412 5'477 3'178 716 14783
pronostic vital engage 0 - 1 mois 2 2 0 0 4
2 mois - 2 ans 0 - 0 0 4
3-11ans 0 0 0 0 0
12 - 17 ans EE) 1 1 0 37
Mineurs a7 7 1 0 45
Non spécifié 243 434 36 =l 722
18 - 64 ans 2726 3474 1809 497 8506
65 -85 ans 1797 1390 1145 196 4528
+85ans 609 172 187 14 982

Nombre de personnes hospitalisées ou avec une prolongation d’hospitalisation :
e +111% (25 703) d’augmentation de la totalité des classes d’age
e +350% (67) d’enfants touchés quasi également dans toutes les classes d’age

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Hospitalisation Total 22'814 16'996 12'257 2'131 54198

0 - 1 mois 5 4 5 1 15
2 mois - 2 ans 10 7 ] 0 25
3-1lans 2 6 2 0 10
12-17 ans 223 11 14 2 250
Mineurs 240 28 29 3 300
Non spécifié 1146 1170 319 104 2739
18 - 64 ans 11125 10774 5717 1451 29067
65 -85 ans 7681 4456 5082 502 17761
+85ans 2622 528 1110 71 4331
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Nombre de personnes avec des séquelles a vie : +35%(8372)

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Sequelae Total 3'756 7'065 447 36 11304
avec sequelles 0 -1 mois 0 1 0 0 1
Tout effet indésirable 2 mois - 2 ans 0 3 0 0 3
3-11ans 0 2 0 0 2
12-17 ans 8 3 0 0 11
Mineurs g 9 0 0 17
Non spécifié 214 676 21 1 912
18 - 64 ans 2421 5317 295 30 8063
65 -85 ans 892 993 101 3 1989
+85ans 221 70 30 2 323

Parmi les effets indésirables préoccupant, I’explosion du nombre d’avortement suite a une grossesse.

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Avortement au 17.07.21 417 187 284 8 896
Avortement au 19.05.21 173 58 48 4 283
Variation 141% 222% 492% 100% 217%

Ces chiffres ne comprennent pas les grossesses extra-utérines, les enfants déclarés morts nées (16
cas). Quel regard porter alors sur les recommandations européennes et notamment francgaises sur le
vaccin contre le covid-19. |l témoigne d’un aveuglement grave des autorités qui mettent en évidence
que la sécurité sanitaire n’est plus la priorité de ces autorités, surtout dans cette population
particulierement fragile.

Concernant les vaccins @ ARNm Comirnaty (Pfizer/BioNtech) ou Moderna, les études conduites chez 'animal n'ont pas montré de conséquence sur le déroulement de la grossesse ou le développement de I'embryon ou du feetus. A ce jour,
les données cliniques chez la femme enceinte doivent étre complétées

Aux Etats-Unis, a la date du 30 mars 2021, plus de 35 000 femmes enceintes avaient déja recu une premiére injection d'un vaccin @ ARNm contre la COVID-19 (Pfizer/BioNtech 53,9 % et Moderna 46,1 %) au cours de leur grossesse. La
fréquence des effets indésirables locaux et systémiques chez les futures méres est similaire a ce qui est observée dans la population générale. A ce jour, les données ne mettent pas en évidence de risque pour la femme enceinte et le futur
enfant.

Pour le vaccin & vecteur viral Vaxzevria (AstraZeneca), les études chez I'animal sont en cours. Les résultats préliminaires ne montrent pas d'effet nocif sur le développement du feetus. Les données cliniques pour ce vaccin chez la femme
enceinte sont limitées et ne permettent pas d'exclure un risque. Ce vaccin n'est pas recommandeé a ce jour en France chez les femmes enceintes.

En pratique

® Les femmes enceintes, 4 partir du 2e trimestre (16e semaine d’aménorrhée), sont prioritaires pour accéder a la vaccination contre la COVID-19. La vaccination est possible dés le premier trimestre.
® Les vaccins actuellement recommandés sont les vaccins 8 ARNm (Comirnaty ou Moderni}

® Siune premiére dose a €té administrée en début de grossesse, alors que celle-ci n'était pas encore connue, il n'existe aucun €lément inquiétant & ce jour pour la mére et pour I'enfant a naitre, quel que soit e vaccin.

Eudravigilance ne recense aucun avortement dans sa base pour I’ensemble des vaccins contre la grippe
depuis 2012 alors que les femmes enceintes sont un des publics cibles de ces vaccins avec les
personnes de plus de 65 ans. Pour les USA, la comparaison des chiffres VAERS engendre un certain
effroi

e Grossesses sous vaccin contre le covid-19 : 239 anomalies congénitales et avortements.

e Grossesse sous I’ensemble des vaccins contre la grippe depuis 30.06.2017 : 26

A cela s’ajoute le fait que I’on ne connait absolument pas le risque tératogene a long terme pour les
enfants qui seront néés de ces femmes puisque les études de tératogéneses n’ont pas été conduite
réellement et totalement. |l faudra peut-étre 20 ans pour le savoir comme pour les enfants distilbene®

35
REINFO SANTE SUISSE INTERNATIONAL reinfosante.ch



Fort de ces considérations, comment ne pas réagir a la derniére campagne de I'agence francaise du
médicament (ANSM) : triomphe de I'injonction contradictoire ou éniéme provocation aux femmes qui
auront vu leur grossesse ne pas arriver a terme a la suite de I'injection d’un des vaccins covid-19.
Vaccins qui nous le rappelons n’ont fait I'objet d’aucune étude clinique préalables puisque les femmes
enceintes ont été exclues de toutes les études cliniques des fabricants de vaccins et dont les études
précliniques sur les animaux n’ont pas été faite pour le Pfizer que sur une seule espéece.

LES MEDICAMENTS, {
C’EST PAS
N’'IMPORTE
COMMENT!

Comment ne pas réagir lorsque I’on connait le passif dramatique de |’exposition des femmes enceintes
aux médicaments. La thalidomide et la dépakine ne semble pas avoir servi de lecons a ceux qui
prennent aujourd’hui des décisions.

En conclusion

Pour finaliser ce long article, nous vous communiquons en annexe les chiffres concernant les
symptomes les plus graves par classe d’age et par vaccin. Cela permettra de voir quelles sont les classes
d’age les plus impactées par certains symptomes et d’informer le public des effets indésirables graves
les plus rencontrés, si ceux-ci devaient survenir au-dela des délais généralement pris en compte par
les autorités (1 mois). Il n’est pas exclu que des problémes surviennent bien plus tardivement etil y a
fort a parier qu’ils ne seront pas pris en compte comme effets indésirables alors que le profil de ces
effets indésirables parlent de lui-méme. Il faut se rappeler que les autorités sanitaires ont longtemps
nié tout lien de causalité dans I'affaire du Médiator® et du prix qu’a payer Irene Frachon dans son
combat pour les malades contre Servier.

Comme nous avons pu le mettre en évidence, la transparence en matiere d’effets indésirables
médicamenteux est un simulacre plutot que I'exercice d’une réalité concrete. Toute personne
possédant un minimum d’expertise sur le domaine ne peut plus décemment évoquer un profil de
risque acceptable pour les adultes en bonne santé et notamment pour les plus jeunes.

Si les autorités sanitaires et les professionnels de santé ne réagissent pas et continuent sur ce chemin
de promotion tous azimuts de la vaccination, il faut s’attendre a un retour de baton sans précédent
qui sera sanctionné par la mort de toute confiance et ouvrira la porte a I'inconnu. Que se passera-t-il
en effet siles personnes vaccinées découvrent qu’elles ont été trompées par ceux en qui elles plagaient
leur plus totale confiance et que leur consentement a été délibérément violé pour des motifs peu
avouables. Les responsables politiques, les responsables de la politique sanitaire et les professionnels
de santé ou experts porteront une tres lourde responsabilité dans cette situation dont ils ne pourront
pas s’exonérer et notamment devant la justice.

A ceux qui sont aujourd’hui victimes sans le savoir et a ceux qui le seront victimes, il est important de
pouvoir identifier les dommages pour ne pas ajouter au préjudice, I'errance médicale car la
reconnaissance d’un probléme étant le premier pas vers la guérison et peut étre le pardon.
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Annexes

jZona
Tout effet indésirable

:leid symptomatique
|Tout effet indésirable

:Thmmhuse
Effet indésirable grave

:Evénament thromboembolique
Tout effet indésirable

Arythmies graves
arythmie ou bloc AV
Evénement indésirables graves

Pfizer Astra Moderna Jansen | Total global
Total 3'878 1'850 574 51 6353
0 - 1 mois 0 1 "] "] 1
2 mois - 2 ans 0 0 0 0 0
3-11ans 1 '] 0 0 1
12 - 17 ans 11 0 1 0 12
Mineurs 12 1 1 0 14
Non spécifié 212 181 42 3 438
18 - 64 ans 1652 1183 257 31 3123
65 -85 ans 1671 448 230 16 2365
+85ans 331 37 44 1 413
Pfizer Astra Meoderna lansen Total global
Total 7'483 1'608 1'218 1497 11806
0 - 1 mois 0 1 0 0 1
2 mois - 2 ans 3 1 ] ] 4
3-1lans 0 1 0 0 1
12 - 17 ans 13 1 0 1] 14
Mineurs 16 4 0 0 20
Neon spécifié 2170 355 58 92 2675
18 - 64 ans 3055 856 417 1060 5388
65 -85 ans 1442 308 597 311 2658
+85ans 800 85 175 34 1094
Pfizer Astra Moderna lansen Total global
Total 5'129 8'437 2'231 1'470 17267
0 - 1 mois 0 3 0 0 3
2 mois - 2 ans 2 4 0 0 6
3-11ans 0 3 0 0 3
12 - 17 ans 20 1 1 0 22
Mineurs 22 11 1 0 34
Non specifie 337 633 67 87 1124
18 - 64 ans 2304 4965 1171 1041 9481
65 -85 ans 1985 2567 863 308 5723
+85ans 480 261 129 34 204
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 7'297 11'401 3'057 1'753 23508
0 - 1 mois 0 5 0 0 5
2 mois - 2 ans 3 5 0 0 8
3-1lans 0 3 0 0 3
12 - 17 ans 25 1 0 0 26
Mineurs 28 14 0 0 42
Non spécifié 432 890 1] 100 1422
18 - 64 ans 3081 6521 1579 1257 12438
65 -85 ans 2994 3606 1224 380 8204
+85ans 762 370 169 46 1347
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 899 483 348 30 1760
0 - 1 mois 1 0 1 0 2
2 mois - 2 ans 0 0 0 0 0
3-1lans '] 1 1] 0 1
12 -17 ans 2 0 0 0 2
Mineurs 3 1 1 0 5
Non spécifié 71 33 15 3 122
18 - 64 ans 460 316 174 22 972
65 -85 ans 289 122 138 4 553
+85ans 76 11 20 1 108
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-:Insufﬂsance ou dysfonction d'organe
i Tout effet indésirable

|
|
|

anévrisme ou infractus
Tout effet indésirable

jPéricarditss ou myocardites
Tout effet indésirable

'Hémorragies ou saignements graves
Evénement indésirables graves

\Douleurs graves
Evénement indésirables graves

Total 2'794 725 876 235 4630
0 -1 mois 1 0 0 0 1
2 mois - 2 ans 2 1 1 0 4
3-11ans 0 0 0 0 0
12 -17 ans 4 2 1 0 7
Mineurs 7 3 2 1 12
Non spécifié 192 50 29 a 271
18 - 64 ans 940 376 264 113 1693
65 -85 ans 822 229 440 54 1545
+ 85 ans 833 68 141 8 1050
Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 875 934 369 81 2259
0- 1 mois 0 1] 1] 0 1]
2 mois - 2 ans 1 0 0 0 1
3-1lans 0 2 0 o 2
12 - 17 ans 1 0 0 0 1
Mineurs 2 2 0 0 4
MNon spécifié 54 61 9 5 129
18 - 64 ans 387 547 181 60 1175
65 -85 ans 326 297 144 13 780
+85ans 106 27 35 3 171
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 1'533 358 790 70 2751
0 -1 mois 1 '] 3 0 4
2 mois - 2 ans 0 0 0 0 0
3-11ans 0 0 0 o 0
12 - 17 ans 90 0 3 0 93
Mineurs 91 0 6 0 97
MNon spécifié 85 28 0 1 114
18 - 64 ans 1077 267 672 64 2080
65 -85 ans 249 60 97 5 411
+85ans 31 3 0 0 34
Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 4'625 2'423 1'473 67 8588
0 - 1 mois 0 1 0 0 1
2 mois - 2 ans 0 1 2 0 3
3-11ans 0 0 0 0 0
12 - 17 ans 18 a 1 a 19
Mineurs 18 2 3 0 23
Non spécifié 515 313 79 3 910
18 - 64 ans 3035 2023 933 60 6051
65 -85 ans 791 75 366 1 1233
+85ans 266 10 92 3 371
Pfizer Astra Moderna Jansen | Total global
Total 15'492 39'599 3'881 602 59574
0 - 1 mois 0 28 0 0 28
2 mois - 2 ans 3 48 0 0 51
3-11ans 1 36 0 0 37
12 - 17 ans 36 27 3 1 67
Mineurs 40 139 3 1 183
Non spécifié 1052 3185 1] 35 4272
18 - 64 ans 11762 31154 2752 513 46181
65 -85 ans 2410 5023 860 50 8343
+85ans 228 98 67 3 396
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:surdité ou perte d'audition

Cecité ou perte d'une partie de la vue

jparah;sla partielle (plégie)

-. Paralysie

jGuIlIain Barré

Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 1'206 925 798 36 2965
0- 1 mois 0 0 0 0 0
2 mois - 2 ans 0 1] 1] 1] 1]
3-11ans 0 0 1 0 1
12 - 17 ans 7 o] 1 o] 8
Mineurs 7 0 2 0 9
Non spécifié 79 a0 21 3 193
18 - 64 ans 802 669 555 26 2052
65 -85 ans 276 159 211 5 651
+85ans 42 7 9 2 60
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 684 906 433 93 2116
0 - 1 mois 0 1 0 0 1
2 mois - 2 ans 0 0 0 0 0
3-11ans 0 0 0 0 0
12-17 ans 5 0 1 0 6
Mineurs 5 1 1 0 7
MNon spécifié 57 79 16 6 158
18 - 64 ans 320 556 239 63 1178
65 -85 ans 259 255 157 20 691
+85ans 43 15 20 4 82
Total 385 353 236 55 1029
0 - 1 mois 0 0 o] 0 0
2 mois - 2 ans 0 0 0 0 0
3-1lans ] 0 0 0 i]
12-17 ans 3 0 0 0 3
Mineurs 3 0 0 0 3
Neon specifié 31 37 7 4 79
18 - 64 ans 186 222 127 41 576
65 -85 ans 123 80 87 7 297
+ 85 ans 42 14 15 3 74
Pfizer Astra Moderna Jansen | Total global
Total 1'850 858 911 128 3747
0- 1 mois 0 1 o] 0 1
2 mois - 2 ans o 1] 1] ] 1]
3-1lans 0 1 o] 0 1
12-17 ans 6 0 0 0 6
Mineurs 6 2 0 0 8
Non spécifié 151 86 26 10 273
18 - 64 ans 1145 557 584 97 2383
B85 -85 ans 448 190 272 19 929
+85ans 100 23 29 2 154
Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 14 660 168 112 954
0 - 1 mois 0 0 0 0 0
2 mois - 2 ans ] ] ] ] 0
3-1lans 1 0 0 0 1
12 - 17 ans 1 0 0 0 1
Mineurs 2 0 0 0 2
Non spécifié 17 52 7 ks 80
18 - 64 ans 154 424 91 87 756
65 -85 ans 99 177 67 21 364
+85ans 16 7 3 0 26
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\Suicide ou depression grave
|Evénement indésirables graves

\arthirte ou probleme d'articulation
|Evénement indésirables graves

Epilepsie ou convulsions
Evénement indésirables graves

Perturbations graves des régles

Problémes saignements et utérins
Evéenement indésirables graves

Total 370 637 192 21 1220
0- 1 mois 0 0 0 0 0
2 mois - 2 ans ] 1] 1 ] 1
3-11ans 0 0 1 0 1
12-17 ans 3 0 0 0 3
Mineurs 3 0 2 0 5
Non spécifié 39 78 0 2 119
18 - 64 ans 255 456 135 14 860
65 -85 ans 63 95 EY) 5 200
+85ans 10 8 0 2 20
Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 1'945 2'186 618 93 4842
0 - 1 mois 0 3 0 0 3
2 mois - 2 ans 1 2 ] ] 3
3-11ans 0 3 0 0 3
12-17 ans 5 1 0 0 6
Mineurs 6 9 0 0 15
Non spécifié 160 187 24 8 379
18 - 64 ans 1186 1482 358 66 3092
65 -85 ans 538 485 215 18 1256
+85ans 55 23 21 1 100
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 1'533 1'600 1'362 125 4620
0 - 1 mois 0 0 0 0 0
2 mois - 2 ans 1 3 4 1] B
3-11ans 1 1 1 0 3
12-17 ans 54 3 4 0 61
Mineurs 56 7 9 0 72
Non spécifié 146 153 34 18 351
18 - 64 ans 966 1194 1050 92 3302
65 -85 ans 268 217 229 12 726
+ 85 ans a7 29 40 3 169
Pfizer Astra Moderna lansen | Total global
Total 2'609 3'564 462 46 6681
0 -1 mois 0 1 0 0 1
2 mois - 2 ans ] ] ] 4] 0
3-11ans 0 3 0 0 3
12 - 17 ans 10 0 1 0 11
Mineurs 10 4 1 0 15
MNon spécifié 367 534 50 1 952
18 - 64 ans 2222 3015 407 45 5689
65 -85 ans 9 g 4 0 21
+ 85 ans 1 3 0 0 4
Pfizer Astra Moderna Jansen | Total global
Total 611 854 186 568 2219
0- 1 mois 0 0 0 0 0
2 mois - 2 ans 1] 1] 1] 1] 1]
3-1lans o] 0 0] 0 0
12-17 ans 3 0 1 0 4
Mineurs 3 0 1 0 4
Mon spécifié 85 103 9 6 203
18 - 64 ans 499 703 158 403 1763
65 -85 ans 21 44 18 147 230
+85ans 3 4 1 12 20
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:Réactions allergigues graves
\anaphyllaxie ou hypersensibilite
|Evénement indésirables graves

Urticaire ou exfoliation grave
Tout effet indésirable
Evénement indésirables graves

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 6'022 1'190 834 98 8144
0-1mois 1 0 0 0 1
2 mois - 2 ans 2 1 1 0 4
3-11ans 1 0 1] 0 1
12 -17 ans 40 1 2 0 43
Mineurs 44 2 3 0 49
Non spécifié 439 113 44 11 607
18 - 64 ans 4749 947 655 84 6435
65 -85 ans 642 121 124 3 890
+ 85 ans 148 7 8 0 163

Pfizer Astra Moderna Jansen Total global
Total 2'500 1'743 770 36 5049
0 - 1 mois 0 3 0 0 3
2 mois - 2 ans 3 2 1 0 6
3-1lans 0 0 0 0 0
12-17 ans 19 2 0 0 21
Mineurs 22 7 1 0 30
Non specifie 102 144 27 3 276
18 - 64 ans 1930 1354 585 30 3899
65 -85 ans 373 229 150 3 755
+85ans 73 9 7 0 89
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