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Bilan de pharmacovigilance et profil de sécurité d’emploi des vaccins contre I’hépatite B
Aucune nouvelle donnée ne vient remettre en cause le bénéfice de la vaccination

La Commission nationale de pharmacovigilance a examiné le 27 septembre 2011 les données de surveillance des
vaccins contre I'népatite B concernant les affections démyélinisantes du systéme nerveux, la sclérose latérale
amyotrophique, les affections auto-immunes et les affections hématologiques. Les données les plus récentes
couvrent la période du 1* janvier 2007 au 31 décembre 2010. La Commission a analysé les effets indésirables
notifiés en France et les études publiées au niveau mondial. Elle a pris en compte la position des pays qui ont un
systeme de pharmacovigilance comparable au nbtre. Ces données scientifiques, nombreuses et robustes,
constantes au cours du temps, confirment I'absence de mise en évidence de lien entre la vaccination contre
I'hépatite B et la survenue des effets indésirables mentionnés.

La vaccination contre I’hépatite B permet d’éviter I'infection et ses complications

L'objectif de la vaccination est d’éviter 'infection par le virus de I'hépatite B (VHB), sa possible évolution vers une
infection chronique et ses complications dont les plus fréquentes sont la cirrhose et le cancer du foie.

La recommandation de la vaccination contre I'hépatite B en France s'inscrit dans un objectif de protection
individuelle (« je me vaccine pour me protéger ») et de protection collective (« je me vaccine pour protéger mon
entourage »). L’hépatite B est une maladie potentiellement grave. On estime a 280 000 le nombre des personnes
adultes qui en France ont une hépatite B chronique. En 2001, une étude sur la mortalité liée au VHB a laquelle a
contribué I'InVS avait mis en évidence 1327 cas annuels de décés attribués au VHB.

L'InVS estime que seulement 40 a 60 % des adolescents et des adultes a risque sont vaccinés en France.

Les taux de vaccination actuels en France ne permettent pas d'atteindre les objectifs de protection individuelle et
collective alors que la vaccination contre I'hépatite B est le principal moyen de prévenir le cancer du foie di a
l'infection par le VHB.

Les données de surveillance en France ne confirment pas les signaux initiaux

La vaccination contre le VHB fait I'objet en France d’une surveillance renforcée depuis 1994. Entre 2007 et 2010,
plus de 11 millions de doses ont été distribuées sur le territoire national.

Trois types d'événements indésirables ont été particulierement surveillés :
— Les affections démyélinisantes du systeme nerveux dont la sclérose en plaques (SEP) est la plus connue ;
— Les affections auto-immunes (lupus, polyarthrite rhumatoide, thyroidite) ;
— Les affections hématologiques (thrombopénie, purpura thrombopénique idiopathique, aplasie médullaire,
leucémie).

Le nombre de cas déclarés dans la population vaccinée pour chacune de ces pathologies est inférieur au nombre
de cas attendus dans la population générale.

Ainsi pour la sclérose en plaques, il faut rappeler que :

- La SEP n'est pas une maladie rare. 70 000 & 90 000 personnes sont atteintes de SEP en France®.
L'incidence (c'est-a-dire le nombre de nouveaux cas par an) est de 4,1 a 8,2 cas pour 100 000
habitants.

- Ces données sont & mettre en perspective avec les 11 cas de SEP survenus entre le 1% janvier 2007
et le 31 décembre 2010 qui ont été déclarés au systeme frangais de pharmacovigilance dans les suites
d’une vaccination contre le VHB.

Les données de pharmacovigilance ne confirment donc pas le signal pour ces trois types d'événements
indésirables.

Ces données sont cohérentes avec celles de la surveillance internationale et des études scientifiques
réalisées
1. Plusieurs centaines de millions de personnes dans le monde ont regu le vaccin contre I'hépatite B sans qu’un

signal particulier portant sur le risque de développer une sclérose en plaques ou d’autres maladies
démyélinisantes du systéme nerveux n'apparaisse dans ces pays.

! Les données chiffrées concernant la SEP sont extraites du livre blanc publié en 2006
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2. Les différentes études épidémiologiques publiées ne permettent pas de retenir un lien entre la vaccination
contre I'hépatite B et les effets indésirables surveillés. Pour ce qui concerne le signal concernant les affections
démyélinisantes du systéme nerveux, les trois études épidémiologiques mises en place par I'Afssaps vont
dans le méme et sont concordantes avec les données internationales.

Au niveau francais comme au niveau international, I'objectif est d’atteindre les niveaux de protection
vaccinale nécessaires pour diminuer la mortalité et la morbidité liées au VHB

Compte-tenu de I'ensemble des données nationales et internationales disponibles a ce jour, I'Afssaps rappelle les
recommandations du Haut conseil de santé publique. Le calendrier vaccinal recommande la vaccination contre
I'hépatite B pour les nourrissons et un rattrapage vaccinal pour les enfants et adolescents qui n'ont pas été
vaccinés antérieurement. Certaines personnes a risque particulier ou exposées professionnellement doivent
également étre protégées. Le schéma de vaccination a été simplifié et la vaccination peut étre combinée aux
autres vaccins de la petite enfance.

L'Afssaps continuera de facon réguliere, comme elle le fait pour les autres vaccins, a surveiller les données de
déclaration des effets indésirables graves ou inattendus et a suivre les données scientifiques publiées dans ce
domaine. Elle mettra ces données en perspective avec I'évolution du taux d’incidence des SEP en France. Si
I'évolution de la situation le nécessite, les modalités de la surveillance seront adaptées.

L'Afssaps rappelle que tout effet indésirable grave ou inattendu doit étre déclaré par les professionnels de santé
aux centres régionaux de pharmacovigilance. Les patients peuvent également déclarer un effet indésirable par
le biais d'une association de patients agréée, ou directement au CRPV dont ils dépendent géographiquement. La
déclaration d’'un effet indésirable aprés une vaccination a pour objectif de contribuer a la surveillance des risques
liés aux médicaments. Cette procédure est indépendante de celle visant a obtenir une indemnisation quand une
personne estime avoir été victime de dommages suite a une vaccination.
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