Lettre d’information 1 du 14 décembre 2020
Groupe de travail SFSEP
Recommandations SEP/NMOSD et vaccins anti-COVID19

Coordination: S Vukusic, C Lebrun-Frénay

Groupe de travail: X Ayrignac, B Bourre, M Cohen, J Ciron, J de Seze, C Louapre, E
Maillart, V Pourcher, R Marignier, H Zephir.

Groupe de relecture et validation, pour la SFSEP, les CRCSEP, la SPILF, I'NSERM, les
CRPV, ’ARSEP, la LFSEP.

A Alkhedr, E Berger, B Brochet, P Cabre, O Casez, P Clavelou, A Creange, M Debouverie, G
Defer, N Derache, K Deiva, JP Camdessanché, O Gout, O Heinzlef, P Labauge, O Launay, D
Laplaud, E Le Page, E Leray, A Maurousset, L Michel, T Moreau, JP Neau, C Papeix, E
Planque, J Pelletier, B Stankoff, E Thouvenot, P Vermersch, S Wiertlewski.

La COVID-19 est une maladie liée a I'infection par le virus SARS-COV-2. Sa présentation
clinique est tres variable, allant de formes asymptomatiques a des cas graves, conduisant a
des hospitalisations, admissions en soins intensifs ou en réanimation et des déces ou
encore des formes prolongées appelées COVID long.

En France, au 9 décembre 2020, il y a eu 2 324 216 cas confirmés COVID-19 et 56 648
déces dont 39 035 a I'hopital.

Les connaissances évoluent constamment, que ce soit sur la COVID-19, ses facteurs de
gravité ou les vaccins. Certaines données présentées ci-dessous peuvent donc étre
amenées a évoluer au cours des prochaines semaines et mois. Des mises a jour seront
publiées régulierement.

CE QUE L’ON SAIT

1. Vaccins et SEP - Recommandations 2019 de la Société Francophone de la
Sclérose en Plaques

o Les vaccins, de maniéere générale, n’augmentent pas le risque de poussée chez
les patients atteints de SEP

o Chez les patients SEP et sans traitement immunoactif, I’efficacité des vaccins est
similaire a la population générale.

o Tous les vaccins sont autorisés sous traitement immunomodulateur (interférons
béta, acétate de glatiramere).

o Sous immunosuppresseur (tous les autres traitements de fond de la SEP) ou en
situation d’immunosuppression, les vaccins vivants atténués sont contre-
indiqués. Lefficacité vaccinale des autres vaccins peut étre réduite.

o Le calendrier vaccinal de la population générale doit étre appliqué a tout patient
ayant une SEP (sauf contre-indication spécifique).
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La vaccination, ou les mises a jour nécessaires selon le calendrier en vigueur, de
I’entourage proche est recommandée pour protéger un patient non vacciné ou
ayant des comorbidités le rendant vulnérable aux infections.

2. COVID-19 et SEP - Etude COVISEP (400 patients SEP francais ayant eu une
COVID-19 au cours de la premiére vague de la pandémie au printemps 2020)
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Aucune étude n’a démontré que la fréquence de I'infection par SARS-CoV-2 est
différente chez les patients SEP par rapport a la population générale

Les symptdmes de I'infection sont les mémes chez les patients SEP enfants et
adultes, que dans la population générale

La sévérité de I'infection est similaire chez les patients SEP et dans la population
générale

Aucun sur-risque d’infection sévére n’a été identifié chez les patients SEP
enfants et adultes traités par immunomodulateur ou immunosuppresseur. Les
résultats des études sont contradictoires pour les anti-CD20 (ocrelizumab,
rituximab) pour lesquels des études complémentaires sont nécessaires.

Les facteurs de risque de formes graves sont les mémes chez les patients SEP
que dans la population générale. Un handicap important pourrait augmenter le
risque de forme grave de COVID-19.

3. La campagne de vaccination contre le COVID-19 en France -
Recommandations préliminaires de la Haute Autorité de Santé (25 novembre
2020) sur la stratégie de priorisation des populations a vacciner
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Les objectifs du programme de vaccination contre le SARS-CoV-2 sont de
réduire les formes graves (hospitalisation, admission en soins intensifs et déces)
et de maintenir les activités essentielles du pays, et particulierement le systeme
de santé.

La stratégie mise en place repose donc sur I'identification des facteurs de risque
avérés d’hospitalisation ou de déces.

Ces facteurs de risque avérés sont

o L’age - c’est le facteur le plus fortement associé aux formes graves, en
particulier au-dela de 65 ans

o Lobésité (Indice de Masse Corporelle > 30 kg/m?2), particulierement chez
les plus jeunes

o La bronchite chronique et I'insuffisance respiratoire
o L’hypertension artérielle compliquée

o Linsuffisance cardiaque

o Le diabéte de type 1 et 2

o Linsuffisance rénale chronique



o Les cancers et maladies hématologiques malignes actifs et de moins de 3
ans

o Latransplantation d’organe solide ou de cellules souches
hématopoiétiques

o Pathologies psychiatriques chroniques (schizophrénie et troubles
bipolaires)

o Latrisomie 21.

o Les autres facteurs de risque sont I’exposition des catégories professionnelles
(professions de santé, services a la personne) ou I’hébergement en collectivité ou
précaire.

A ce stade, les données concernant la sclérose en plaques et les situations
dimmunodépression (maladies inflammatoire et/ou auto-immunes recevant un
traitement immunosuppresseur, infection VIH) ne permettent pas de conclure a un
risque accru de formes graves.

Ceci explique que les personnes ayant une SEP, une NMOSD ou une maladie associée
aux anticorps anti-MOG ne soient pas dans les cibles prioritaires de la campagne de
vaccination.

NB : Il est important de ne pas assimiler la vulnérabilité en milieu professionnel et Ia
liste des critéres de vulnérabilité avec la priorisation pour la campagne de vaccination.

On rappelle par ailleurs que :

o Le maintien des gestes barriere et de la distanciation sociale garde une
importance majeure dans la prévention méme en cas de COVID-19 préalable.

o Lavaccination contre le COVID-19 n’est pas obligatoire.

o On ne sait pas si une infection précédente par SARS-CoV-2 confere une
immunité protectrice et durable.



CE QUE L'ON CONNAIT MOINS POUR LINSTANT

1. Quel vaccin choisir contre SARS-CoV-2?

Plusieurs sortes de vaccins sont en cours de développement, a des stades plus ou moins

avancés. Certaines technologies sont anciennes, d’autres sont récentes, notamment pour
les vaccins a ARN messager ou ARNm, mais déja en cours d’évaluation contre d’autres
agents pathogénes comme les virus Zika et Ebola (Table 1), ou les vaccins viraux vectorisés
déja utilisés pour les vaccins Ebola et Dengue.

o Vaccins a base de protéines recombinantes

o Vaccins viraux inactivés ou atténués

o Vaccins a acides nucléiques (ARNm ou ADN)

o Vaccins a vecteurs viraux (réplicatifs, non réplicatifs)

Ces différents vaccins, a I'exception des vaccins viraux inactivés ou atténués,
devraient étre disponibles en France a des dates différentes. Leurs indications ne
sont pas connues a ce jour et certains types de vaccins pourront étre privilégiés
dans des populations particuliéres.

2. Quelle est ’efficacité et la sécurité des différents vaccins contre le
COVID-19 en population générale ?

Les résultats préliminaires d’études de phase 3 évaluant I'efficacité clinique et la sécurité
ont été récemment publiées.

Des dossiers complets ont été soumis aux Agences régulatrices européenne (Agence
Européenne du Médicament, EMA) et américaine (Food and Drug Administration, FDA). Des
données plus précises devraient donc étre connues dans les prochaines semaines

concernant I'efficacité, la sécurité d’utilisation et les indications, en population générale.

3. Quelle est ’efficacité et la sécurité des différents vaccins contre le COVID-19
chez les patients atteints de SEP, NMOSD, MOG ?

Les essais de phase 3 conduits en population générale excluaient, dans leur grande
majorité, les personnes ayant une SEP, une NMOSD ou une maladie associée aux anticorps

anti-MOG. lIs excluaient également les situations d’immunodépression, dont les traitements
immunosuppresseurs.

En conséquence, les essais de phase 3 ne pourront pas fournir d’information sur I'efficacité

et la sécurité d’utilisation des différents vaccins dans la population spécifique des patients
atteints de SEP, NMOSD et MOG, ni chez les immunodéprimés.

En France, afin de mieux connaitre ces vaccins avec le temps, une étude
observationnelle sera mise en place dans le cadre de I'Observatoire Francais de la
Sclérose en Plaques (OFSEP), avec le soutien de la Société Francophone de la SEP,




des CRC-SEP* et des CRMR MIRCEM**, et des Réseaux ville-Hdpital et des
associations de patients (Fondation ARSEP, LFSEP).

Vous serez prochainement sollicités par votre neurologue pour y participer que vous
soyez ou hon vaccinés !

*CRC-SEP : Centre de Ressources, Recherche et Compétence sur la Sclérose en Plaques ; **CRMR MIRCEM : Centres
de Référence Maladies Rares, Maladies inflammatoires Rares du Cerveau et de la Moelle

LA STRATEGIE DE VACCINATION EN FRANCE SE DECLINERA EN 3 PHASES POUR
REPONDRE A 4 OBJECTIFS

Conférence de presse du Gouvernement, 3 décembre 2020

. 1er objectif : assurer la disponibilité des vaccins. La France a réservé 200 millions de
doses qui permettront de vacciner 100 millions de personnes.

. 2eme objectif : protéger en priorité les personnes vulnérables au virus ou
susceptibles de développer une forme grave de maladie : les personnes agées en
établissements et les professionnels qui y travaillent (phase 1 a partir de janvier
2021) ; les personnes a risque en raison de leur 4ge ou d'une pathologie chronique
et certains professionnels de santé (phase 2 a partir de février) ; enfin I'ensemble la
population (phase 3 a partir du printemps 2021).

. 3eme objectif : construire une logistique adaptée au volume nécessaire et aux
conditions de conservation des vaccins.

. 4eme objectif : construire une stratégie vaccinale qui réponde a trois impératifs :

. Sécurité : autorisation par la Haute autorité de santé, mise en place d'un
systeme de pharmacovigilance et de tracabilité par I'ANSM
- Transparence : la stratégie sera présentée et débattue au Parlement dans le
courant du mois de décembre et le Conseil économique, social et
environnemental (CESE) est saisi pour accompagner et animer une consultation
citoyenne
. Proximité : les professionnels de santé et notamment les médecins généralistes
seront au coeur du systeme, les collectivités territoriales seront impliquées dans
les modalités de déploiement.
Le Conseil National de I’Ordre des médecins a annoncé le 2 décembre son soutien sur le
déploiement de la vaccination contre le COVID-19.
L’académie Nationale de Médecine a rappelé le 3 décembre 2020 la nécessité du carnet
électronique de vaccination.

Trois premiers essais cliniques vaccinaux prévus a partir du mois de décembre:
Des accords pour lancer des essais cliniques vaccinaux en France via la plateforme

COVIREIVAC de I'lnserm sont conclus avec des industriels, dont Astra Zeneca et Janssen.
Ces derniers ont été sélectionnés apres avis du Comité scientifique vaccins COVID-19. Les

dossiers ont été déposés aupres de 'ANSM et d’'un CPP. Les essais pourront donc
démarrer en décembre sous réserve de I'accord de ces autorités réglementaires. Parmi ces
trois essais, deux sont déja en cours dans d’autres pays, tandis que le troisieme
correspondra au démarrage d’une phase lIl.

Table résumée des vaccins contre le COVID-19



Pfizer/BioNtech* ARNm (S1) Inerte Oui

Moderna/NIH* ARNm (S1) Inerte Oui

Sanofi/translateBio ARNm Inerte Oui

CUREVAC* ARNm Inerte Oui

Inovio ADN (S) Inerte Oui

Arcturus/Duke ADN autorep (S) Inerte Qui

Entos ADN (N) Inerte Oui

NovaVax Nanoparticules Ag Inerte Oui

GSK/Sanofi* Pseudocapside Inerte Oui

adjuvant AS03

Medicago PseudocapsideTMV Inerte Oui

AZ/Oxford* vecteur ChAd Non Oui
replicatif

J&J/Harvard vecteur AdV26 non Oui
replicatif

Russie MH/GRI AttenuédV5/26 non Oui
replicatif

CanSinoBio Vecteur AdVS non oui
replicatif

Merck/Pasteur* Attenué HMeasV replicatif Non

Merck* Attenué VSV replicatif Non

SinoPharm/WIBP SARS-CoV-2 inactivé Inerte Oui

SinoVac SARS-CoV-2 inactivé Inerte Oui

D’apres https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/index.html

* font I'objet d’un pré achat de doses au niveau européen
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