
Essais Pfizer

Tableau bord des signaux

A Maxime Beltra

Christine COTTON

Christine COTTON – 04/02/2022



Points essentiels Balance B/R

Bénéfice Risque

Efficacité Immunogénicité

Définition

Manquement 
ou Biais

Report erroné 
des sympt. 
Pas de test fait

Pas de COVID

Confirmation car 
déséquilibre entre 
les groupes pour les 
sympt. Non 
confirmés test PCR

Prise 
d’antipyrétiques 
supprimant les 
symptômes 
pouvant mener 
à un diagnostic 
COVID 
Confirmation car 
déséquilibre entre les 
groupes pour les prise 
de ces trt.

Pas de dosage entre 
2 mois après la dose 
2 et 6 mois après la 
dose 2: 

écart important 
entre les visites a pu 
masqué la chute des 
anticorps

Tolérance

Critère principal: première apparition 
de COVID-19 symptomatique confirmé 
par test PCR à partir de 7 jours après 

la dose 2
Le participant a la responsabilité de 

signaler ses symptômes au site

Risque : combinaison de la probabilité d'occurrence d'un dommage et de la gravité de ce dommage

Dosage des anticorps / 
Durée de la protection

Effets indésirables

Biais: éléments susceptibles de faire dévier les résultats de leur valeur réelle

Temps 
d’observat
ion de 2 
mois 
médian

Taille 
échantillon 

trop faible 
pour mettre 

en évidence 
des cas 

graves, 
notamment 
sur les 12-15 

ans et les 5-
11 ans

(≈ 2300) 

Pas de dosage 
après 2 mois 
après la dose 2 
lors des 
analyses 
intermédiaires

Non 
réponse du 
site 
Pas de test 
fait
Pas de 
COVID

Confirmation 
Ventavia

Nombreuses 
inconnues 
citées dans 
le PGR
Car pop non 
étudiées 
dans essai
Femmes 
enceintes …



Points essentiels - Efficacité
Résultats au 10 
décembre 2020

Récit Réalité

Efficacité 95% (page 53)
BNT162b2 0,04% (8/18 192) 
Placebo 0,88% (162/18 325)

Le vaccin freine la transmission

Analyse des données cumulatives au 28/02/2021
4,6 % d’infections COVID post vaccination = 100 fois 

le taux de l’essai clinique (Page 9)

Essai non conçu pour démontrer une action 
sur la transmission : aucune analyse des cas 

asymptomatiques.

Pas d’efficacité démontrée sur les cas 
sévères par manque de cas (page 65)
BNT162b2 0,005% (1/18 198)
Placebo 0,016% (3/18 325)

Le vaccin protège des formes sévères

Avis ANSM du 07/01/2021

Rapport clinique du 09/04/2021 (page 38)
Efficacité inconnue dans 
• Certaines populations à haut risque de COVID-19 
sévère
• Chez les pers. déjà infectées par le SARS-CoV-2
• Contre l'infection asymptomatique
• Contre les effets à long terme de la maladie 
• Contre la mortalité
• Contre la transmission du SARS-CoV-2. »

Avis HAS 23/12/2020

Avis HAS 23/12/2020



Points essentiels - Immunogécité
Résultats au 10 décembre 

2020
Réalité

Présentation au CDC du 22/09/2021
chute des anticorps ≈ 6 à 8 mois après 

dose 2  

Booster pour compenser la baisse de 
protection du vaccin

Légère baisse des anticorps facilitants observée 
entre 1 mois après dose 2 et 2 mois après dose 2 
(rapport pages 26-27)

Pas de mesure entre 2 mois après dose 2 et 6 
mois après dose 2 

Durée de protection inconnue

Récit

Avis HAS 23/12/2020



Points essentiels - Tolérance
Résultats au 10 décembre 

2020
Réalité

Rapport sur les 5-11 ans du 
26/10/2021
« Le nombre de participants au programme de 

développement clinique actuel est trop faible
pour détecter les risques potentiels de 
myocardite associés à la vaccination.

L’innocuité à long terme du vaccin contre la 
COVID-19 chez les participants âgés de 5 à <12 

ans sera étudiée dans 5 études d’innocuité post-

autorisation, y compris une étude de suivi de 5 

ans visant à évaluer les séquelles à long terme 
de la myocardite / péricardite post-vaccination. »

Profil similaire d’événements indésirables pour 
ceux qui ont au moins 2 mois de suivi après la 
dose 2.

Incidence des effets graves et décès faible et 
comparable pour le BNT162b2 et le placebo
(Page 53 rapport)

C’est sûr = sécurité

PGR 12/2020 (page 73) - Informations 
manquantes
• Utilisation chez la femme enceinte ou 

allaitante 
• Utilisation chez les patients immunodéprimés 
• Utilisation chez les patients fragiles 

présentant des comorbidités (p. ex. 
pulmonaire obstructive chronique maladie, 
diabète, maladie neurologique chronique, 
troubles cardiovasculaires) 

• Utilisation chez les patients souffrant de 
maladies auto-immunes ou inflammatoires

• Interaction avec d’autres vaccins
• Tolérance à long terme

Récit

Présentation CDC du 25/10/2021
« Les vaccins Pfizer/BioNtech et Moderna

augmentent le risque des myocardites / 
péricardites chez les 12-39 ans. »


