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Luxembourg, le 11 mars 2016

Monsieur Mario Dichter
25, Duarrefstrooss
[1.-9944 Beiler

Objet: Votre lettre du 13 octobre 2015 au sujet de la vaccination HPV
Monsieur Dichter,

J’accuse bonne réception de votre lettre du 13 octobre 2015 au sujet de la vaccination
contre le papillomavirus humain. Vous y posez un certain nombre de questions.
Je puis fournir de fagon non exhaustive les réponses suivantes:

1) Quant & I’efficacité des vaccins HPV:
Dans un rapport de 2012 [2], I’European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC) concluait que les vaccins bivalent et quadrivalent contre I’'HPV utilisés pour les
jeunes filles étaient siirs, bien tolérés et hautement efficaces pour la prévention des
infections persistantes, du cancer du col et des autres 1€sions précancéreuses et cancéreuses
liées aux génotypes de papillomavirus & haut risque présents dans le wvaccin.
Plusieurs articles de synthése [3], [1] font le bilan des essais cliniques des vaccins (bivalent
et quadrivalent) de la phase I a la phase III et de nombreuses études ont été publiées au
cours des deux derniéres années.
Plusieurs études aprés mise sur le marché ont confirmé que la vaccination avec le vaccin
quadrivalent [4], [5], [6] ou avec le vaccin bivalent [7], [8] entrainait une baisse des
infections, des Iésions CIN 2/3 et des adénocarcinomes in situ chez les jeunes filles et
femmes indemnes, lors de la primovaccination, d’infection aux 2 types concernés d’HPV.
Je me réfere également a la recommandation de 2014 du Conseil Supérieur des maladies
infectieuses, que j’annexe et que vous pouvez €galement consulter sur www. sante.lu. Sur
ce portail web peuvent étre lues toutes les recommandations du CSMI, ainsi que la
composition de ce Conseil. Ce Conseil émet ses recommandations et avis sur base de
I’évidence scientifique.

2) Quant a la sécurité des vaccins HPV :

Le Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale de IOMS (1) examine
réguliérement les données de sécurité des vaccins contre I’'HPV, sur base des études
publiées et de la surveillance aprés commercialisation provenant de nombreux pays. Il
concluait en mars 2014 que ces vaccins avaient toujours un « excellent profil
d’innocuité »(citation).

La littérature reléve les réactions locales assez fréquentes. La douleur est signalée par
environ 80% des personnes vaccinées; environ 6% rapporte une douleur intense.
L’érythéme et le gonflement au site d’injection surviennent chez une personne vaccinée sur
4 environ. Ces ré¢actions sont généralement de courte durée et disparaissent spontanément.
Les réactions systémiques comportent de la fiévre (+ 10% des cas), de la fatigue, des maux
de téte, des vertiges, des myalgies, des arthralgies, des signes gastro-intestinaux (nausées,



douleur abdominale). Ces réactions systémiques sont similaires pour les deux vaccins, a
I’exception de la fatigue rapportée plus fréquemment avec le vaccin bivalent. Des syncopes
postvaccinales ont été rapportées (comme pour d’autres vaccins).

Une revue de littérature [9] a été publiée en 2015, reprenant plus de 15 études concernant
plus d’un million d’enfants, d’adolescents et d’adultes de différents pays. La plupart de ces
¢tudes portent sur le vaccin quadrivalent contre I’HPV et se sont intéressées a la population
générale, ou certaines 4 des groupes spécifiques comme par exemple les femmes enceintes
et les personnes infectées par le VIH. Ce suivi aprés mise sur le marché a relevé comme
association a la vaccination uniquement des syncopes, ainsi que de possibles infections
cutanées. Des effets indésirables sérieux ont été systématiquement recherchés, mais aucun
accroissement d’incidence n’a €té constaté pour des problémes tels que des complications
de grossesse, des maladies autoimmunes (y compris le syndrome de Guillain-Barré et la
sclérose en plaques), I’anaphylaxie, la thrombose veineuse et I’embolie, etc. Des études
spécifiques au vaccin bivalent [10], [11] sont également rassurantes, notamment vis-a-vis
des maladies autoimmunes (y compris la paralysie de Bell et le syndrome de Guillain-
Barré¢). Une ¢étude [12] menée en France par TANSM (Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé) et I’ Assurance Maladie, portant sur une cohorte de 2,2
millions de jeunes filles Agées de 13 a 16 ans, montre que la vaccination contre les
infections a papillomavirus humains (HPV) par le vaccin quadrivalent ou le vaccin bivalent
n’entraine pas d’augmentation du risque global de survenue de maladies auto-immunes.
Cependant, une augmentation du risque de syndrome de Guillain-Barré (1 a 2 cas sur
100.000 vaccinés) est relevée, sans qu’une association causale ne soit établie. C’est la seule
¢tude arrivant a cette constatation.

Le vaccin est contrindiqué en cas de grossesse. Cependant, des femmes enceintes ont été
vaccinées par inadvertance dans des essais cliniques de phase III. Aucun probléme n’a été
identifié, tant durant la grossesse que pour le développement feetal, par comparaison a des
femmes ayant regu un placebo ou un autre vaccin.

Suite au rapportage de syndromes rares, I’Agence Européenne du Médicament (EMA) a
réalisé une revue des données de sécurité des vaccins contre I’HPV [13]. Il s’agit du
syndrome de douleurs régionales complexes (SDRC, un état de douleur chronique affectant
les membres), et du syndrome de tachycardie en posture orthostatique (ou syndrome de
tachycardie orthostatique posturale, STOP, une condition ou la fréquence cardiaque
augmente anormalement lors du passage 4 une position assise ou debout, causant des
symptomes tels que des étourdissements et des €vanouissements, ainsi que des maux de
téte, une douleur a la poitrine et une faiblesse). Ces deux syndromes surviennent aussi chez
des personnes non vaccinées. L’EMA a conclu que le taux de survenue de ces syndromes
parmi des personnes vaccinées contre I’HPV est similaire a celui constaté¢ dans la
population générale.

3) En ce qui concerne I'éventuel dommage que subirait une personne vaccinée de par une
vaccination recommandée par 1'Etat:

une loi du 4 juillet 2000 relative a la responsabilité de 1'Etat en matiére de vaccinations
dispose que 1'Etat répond du dommage.

4) L'efficacité des deux vaccins étant équivalente en matiere de prévention contre les
cancers liés aux génotypes de papillomavirus a haut risque présents dans ces vaccins et la
sécurité des deux vaccins 1'étant également, le choix pour Cervarix s'est fait sur base d'une
offre de prix plus avantageuse.



5) Quant a votre question relative aux préservatifs :

Les infections & HPV sont des infections transmises par voie sexuelle, trés fréquentes et trés
contagieuses. Le HPV est un virus trés répandu, qui se transmet essentiellement par
relations sexuelles, mais également par contacts muqueux (transmissions orales et oro-
génitales) et par contact intime de peau a peau. C’est pourquoi I'utilisation du préservatif ne
protége pas totalement contre le HPV. Le préservatif reste néanmoins le moyen le plus str
pour éviter toutes les autres infections sexuellement transmissibles.

6) Vous posez également la question pourquoi il vous est demandé de fournir votre accord
pour 'utilisation des données de la vaccination de votre fille & des fins statistiques: La
vaccination HPV, comme toutes les autres vaccinations recommandées, n’est pas
obligatoire ; la délivrance des vaccins contre le HPV par la pharmacie étant soumise a une
prescription médicale, ces informations sont enregistrées aupres de la CNS au méme titre
que les données de délivrance de tout médicament. Ces données anonymisées sont ensuite
transmises a la Direction de la santé a des fins d’évaluation statistiques, conformément aux
missions de cette administration. Ainsi, en choisissant de participer a la campagne de
vaccination, les jeunes filles et leurs parents consentent a ce que des données relatives a la
délivrance du vaccin soient transmises de maniére dépersonnalisée dans le but d’une
¢valuation objective du programme vaccinal.

Espérant que ces données extensives, tout en n’étant pas exhaustives, puissent vous étre
utiles, je vous prie d’agréer, Monsieur Dichter, I’expression de mes salutations cordiales,

R
Dr Elisabeth Heisbourg
Directeur adjoint médical et technique
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