Lignes directrices relatives a I’essai et a ’'administration du
vaccin contre la COVID-19 a l’intention des allergologues et
immunologues de la SCAIC

Information au 15 janvier 2023, fondée sur des données probantes a jour

AuR.-U., le 9 décembre 2020, soit le jour du début des campagnes de vaccination publiques
dans le monde, on a signalé de possibles réactions anaphylactiques aprés 1’administration du
vaccin & ARN messager contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech, ce qui a immédiatement
soulevé des inquié¢tudes au sujet de 1’innocuité de ce vaccin chez les sujets souffrant
d’allergies.!> Ces premiers avertissements provenant R.-U. ont retenti partout dans le monde.
Mais la SCAIC a été la premicre société dans le monde a publier des lignes directrices pour
assouplir ces restrictions générales précoces®*. Par rapport a ses toutes premiéres lignes
directrices, la SCAIC a indiqué que « les sujets ayant déja eu des réactions allergiques graves ou
des réactions anaphylactiques a des substances qui ne sont pas des ingrédients de ce vaccin,
ceux ayant des allergies alimentaires, de 1’eczéma, des rhinites allergiques (rthume des foins), de
I’asthme ou des allergies aux piqiires d’insectes pouvaient recevoir en toute sécurité un vaccin
contre la COVID-19 #. Depuis, des données probantes rassurantes ont confirmé 1’innocuité des
vaccins contre la COVID-19 offerts a I’heure actuelle, en particulier chez les sujets souffrant
d’allergies non reliées.>”’

Le présent document est une mise a jour d’un document évolutif, qui a été affiché sur le site Web
de la SCAIC et publié dans la revue de la Société, qui visait a répondre aux préoccupations
suscitées par I’innocuité du vaccin et a fournir des lignes directrices a ses membres®’.
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Le vaccin 8 ARNm de Pfizer-BioNTech a été approuvé d’urgence en décembre 2020. Depuis, de
multiples vaccins ont été approuvés et utilisés au Canada, dont quatre vaccins 8 ARN messager,
deux a base de protéines de spicule recombinantes du SRAS-CoV-2 et deux a vecteur
d’adénovirus (voir le tableau).’

Démarche recommandée a I’égard de la vaccination des sujets ayant eu
des réactions allergiques attestées ou présumée

o La consultation d’un allergologue N’EST PAS JUSTIFIEE avant
I’administration du vaccin contre la COVID-19 lorsque le sujet a déja eu une
réaction allergique non reliée ou un effet indésirable, ENTRE AUTRES UNE
REACTION ANAPHYLACYTIQUE, dans les cas suivants:

= Allergie a d’autres vaccins

= Allergie a un aliment

= Allergie a un venin d’insecte

= Allergie causée par I’environnement

= Allergie a un médicament administré par voie orale ou injection
= Allergie a une substance de contraste radiologique, et

= Asthme, rhinites allergiques ou dermatites atopiques



Chez ces sujets, les vaccins contre la COVID-19 offerts a I’heure actuelle s’administrent
sans que des mesures de précaution particuliéres ou des recherches ne soient nécessaires.
Les vaccins contre la COVID-19 actuellement offerts ne contiennent ni produit
alimentaire (p. ex. protéines d’ceuf) ni latex.>!! Comme pour tous les vaccins, celui contre
la COVID-19 doit s’administrer dans un établissement de soins de santé ou on peut
prendre en charge les réactions anaphylactiques et observer les sujets pendant au moins
15 minutes aprés la vaccination.’

La consultation d’un allergologue N’EST PAS JUSTIFIEE lorsque le sujet a déja eu
une réaction localisée a une dose antérieure de vaccin contre la COVID-19, ou a ’un
de ses ingrédients. Le risque de réaction anaphylactique est faible; ces sujets peuvent
recevoir sans danger une autre dose du méme vaccin’.

La consultation d’un allergologue EST JUSTIFIEE lorsque le sujet a eu une
réaction anaphylactique a un vaccin contre la COVID-19, ou I’un de ses ingrédients.
11 est fortement préférable de consulter un allergologue plutdt que de ne pas se faire
vacciner ou de retarder la vaccination. Cette recommandation vise toute personne dont on
soupconne qu’elle a eu une réaction allergique immédiate grave aprés avoir regu un
vaccin contre la COVID-19, ou toute personne ayant eu une allergie attestée a I’un des
ingrédients du vaccin.>’ On dispose maintenant de données solides prouvant que ces
personnes peuvent recevoir une autre dose du méme vaccin et que leur risque de réaction
généralisée sera faible si la vaccination se déroule sous la supervision d’un allergologue
ou d’un autre professionnel de la santé ayant des connaissances spécialisées en matiére
d’anaphylaxie et de réactions allergiques aux vaccins.>”'%13 A I’heure actuelle, le Comité
consultatif national sur I’immunisation (CCNI) et I’Agence de santé publique du Canada
recommandent que la revaccination avec le méme vaccin, ou un vaccin ayant la méme
plateforme vaccinale 8 ARN messager, soit offerte au patient ayant consulté un
allergologue ou un autre médecin compétent en la matiére.’

Meéme si les études réalisées jusqu’ici ont été menées surtout chez 1’adulte, il n’existe
aucun signal d’alerte précis a surveiller chez ’enfant. Les présentes lignes directrices
sont valables pour les sujets de tous les ages.

Les présentes recommandations seront mises & jour a mesure qu’on disposera de données
probantes sur les pratiques exemplaires.

En résumé

1. Lerisque de réactions allergiques associées aux vaccins est faible. Les réactions non
allergiques aux vaccins sont beaucoup plus fréquentes que les réactions allergiques.

2. La nature et la cause des réactions allergiques aux vaccins contre la COVID-19 qui sont
signalées, de méme que l’'ingrédient du vaccin auquel certains sujets pourraient réagir,
demeurent obscurs.

3. A I’heure actuelle, ’administration d’un test allergologique servant a détecter la

sensibilité aux vaccins contre la COVID-19 et leurs excipients n’est pas recommandée.




4. En cas de réaction anaphylactique a un vaccin contre la COVID-19 ou a ['un de ses
ingrédients chez un sujet nécessitant une autre dose de vaccin, la revaccination avec un
vaccin ayant la méme plateforme est sans danger si elle se déroule sous la supervision
d’un allergologue ou d’un autre fournisseur de soins de santé ayant de I’expérience de la
prise en charge de I’anaphylaxie et des réactions allergiques aux vaccins. Une période
d’observation d’au moins 30 minutes est recommandeée.

1. Le risque de réactions allergiques associées aux vaccins est faible. Les réactions non
allergiques aux vaccins sont beaucoup plus fréquentes que les réactions allergiques.

L’activation du systéme immunitaire par un vaccin cause habituellement de légers effets
secondaires localisés et généraux, entre autres la fievre et des réactions inflammatoires localisées
(rougeur, enflure, douleur et chaleur) au point d’injection.'"'* Comme c’est le cas avec d’autres
vaccins, les réactions cutanées localisées survenant aprés 1’administration des vaccins contre la
COVID-19 sont fréquentes.'! Notons une urticaire aigué localisée et/ou un angicedéme, qui ont
tendance & étre bénignes et & disparaitre spontanément'>!°, Ces réactions ne sont pas une contre-
indication a la réception du méme vaccin plus tard car elles ne constituent pas un risque de
réactions allergiques sévéres ultérieures. ! 11316

Parmi les réactions non allergiques aux vaccins, notons des réactions associées au stress causé
par la vaccination. Imitant des réactions allergiques, ces réactions sont entre autres 1’apnée,
I’hyperventilation et la syncope vasovagale (évanouissement).' 14

A ce jour, environ 670 millions de cas de COVID-19 ont été recensés dans le monde et le nombre
de décés s’éléve a plus de 6,7 millions'’. Au Canada, plus de 4,5 millions de cas confirmés de
COVID-19 et presque 50 000 décés ont été recensés'’, plus de 96,6 millions de doses de vaccin
ont été administrées'’ et I’anaphylaxie est une réaction qui a été signalée 897 fois (soit ~1 cas
par 100 000 doses administrées).® Alors qu’environ 12,9 milliards de doses de vaccin contre la
COVID-19 ont été administrés dans le monde, aucun décés ni aucune maladie de longue durée
associés a ’anaphylaxie consécutive a I'administration d'un vaccin contre la COVID-19%"7
n’ont été signalé.

2. La nature et la cause des réactions allergiques aux vaccins contre la COVID-19
signalées, de méme que ’ingrédient du vaccin auquel certains sujets pourraient
réagir, restent obscurs.

A I’échelle mondiale, I’incidence de I’anaphylaxie consécutive a la vaccination contre la
COVID-19 est estimée a 7,91 cas par million de doses administrées.” On n’a recensé aucun décés
ni aucune maladie de longue durée liés a ces événements. La nature et la cause des réactions
allergiques aux vaccins et a un ingrédient du vaccin qui ont été signalées restent obscures et on
ne connait pas 1’ingrédient auquel certains sujets pourraient réagir.

Les réactions allergiques sont déclenchées par le principe actif du vaccin, ou plus souvent, par
’un des excipients du vaccin.!® Le polyéthyléne glycol (PEG), le polysorbate 80, la
trométhamine (le trométamol ou Tris), la kanamycine et la carbénicilline, qui sont les excipients
de divers vaccins contre la COVID-19 offerts au Canada, pourraient étre en cause (voir le



tableau).’ Cependant, on dispose de plus en plus de preuves que ces excipients ne sont pas les
coupables et/ou que les réactions ne sont pas médiées par les IgE.”!2131° Ce probléme est
toujours a 1’étude.

3. A I’heure actuelle, les tests allergologiques servant 4 détecter une sensibilité aux
vaccins contre la COVID-19 ou a leurs excipients ne sont pas recommandés.

On a déja publié des protocoles d’administration des tests épicutanés et intradermiques servant a
détecter une sensibilité aux vaccins contre la COVID-19 ou a leurs excipients (PEG,
polysorbate). Cependant, on dispose de preuves convaincantes que les résultats des tests cutanés
ne changent en rien la tolérance envers une deuxiéme dose de vaccin contre la COVID-19 méme
chez le sujet ayant eu une réaction immédiate a la premiére dose.”?® Par conséquent,
I’administration des tests allergologiques n’est actuellement pas recommandée.

4. Chez le sujet ayant eu une réaction anaphylactique a un vaccin contre la COVID-19
ou A I’un de ses ingrédients, et pour lequel I’administration d’une autre dose s’avére
nécessaire, la revaccination avec un vaccin ayant la méme plateforme est sans
danger pour autant qu’elle se déroule sous la supervision d’un allergologue ou d’un
autre fournisseur de so+ins de santé ayant de I’expérience de la prise en charge de
I’anaphylaxie et des réactions allergiques aux vaccins. Une période d’observation
d’au moins 30 minutes est recommandée.

Chez un patient ayant déja eu une réaction allergique grave (réaction anaphylactique) a un vaccin
contre la COVID-19 ou a I’un de ses ingrédients, et pour lequel I’administration d’un autre dose
s’avere nécessaire, il n’est pas recommandé d’effectuer un test allergologique pour détecter une
sensibilité au vaccin ou a ses ingrédients.”'>13-20 Des preuves montrent que le risque de réactions
répétitives graves au méme vaccin est faible’. La réadministration du méme vaccin et
I’observation du patient pendant une période prolongée constitue une option siire a envisager lors
de la prise de décision partagée. Cette recommandation va dans le méme sens que celles du
CCNI : chez les sujets ayant eu une réaction anaphylactique a un vaccin contre la COVID-19, la
revaccination avec le méme vaccin, ou un ayant la méme plateforme, peut étre offerte, en
consultation avec un allergologue et sous réserve que le patient puisse rester sous observation
pendant au moins 30 minutes.’ Plusieurs études montrent que la revaccination est sans danger
chez le sujet ayant eu une réaction immédiate a une premicre dose de vaccin contre

la COVID-19. Par ailleurs, il est de plus en plus reconnu que ces réactions peuvent ne pas étre
causées par des allergénes ou étre médiées par les IgE.”!?

L’objectif étant d’assurer la sécurité de la revaccination et de réduire la réticence a la
vaccination, une décision doit étre prise d’un commun accord. Chez le patient présentant un
risque élevé et réticent a la vaccination, I’administration du test allergologique reste une option
sous réserve qu’on soit informé que la valeur prédictive de ce test est inconnue. L’administration
du test allergologique chez le patient présentant un risque faible n’est PAS recommandée et
risque de retarder inutilement la vaccination contre la COVID-19. Comme nous 1’avons dit plus
haut, des données scientifiques montrent de plus en plus clairement que la revaccination est
sécuritaire chez les sujets ayant eu une réaction anaphylactique aprés une seule dose’; mais
I’administration graduelle du vaccin ou par doses fractionnées peut étre une décision prise d’un
commun accord. Par ailleurs, si un vaccin d’une certaine plateforme est jugé contre-indiqué, le



choix d’un autre vaccin utilisant une plateforme et des excipients différents reste une option
raisonnable et sécuritaire.

Addenda : La SCAIC avait publié des lignes directrices sur la vaccination des sujets
immunodéprimés avant que la vaccination contre la COVID-19 ne soit recommandée chez
ces sujets. Désormais, I’Agence de santé publique du Canada et le CCNI recommandent
I’administration de toute une série de vaccins a ces personnes. Pour obtenir de
P’information sur la vaccination des sujets immunodéprimés, veuillez consulter le Guide
canadien d’immunisation — Vaccin contre la COVID-19°.
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