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Plan des présentations  de la 
session vaccins

1. Introduction générale
2. L’aluminium et la Myofasciite à macrophages 

(association E3M et Pr R Gherardi)
3. Le vaccin vu par les sociologues (P Peretti-

Watel et P Verger)
4. La surveillance d’un vaccin contre la 

méningite, l’exemple de Bexsero



La vaccination: une intervention délicate sur le 
système immunitaire dans un but 
prophylactique ou thérapeutique

Prophylactique: agents infectieux
- virus
- bactéries
- parasites
- toxines

Thérapeutique:
- cancers
- maladies chroniques



La vaccination, une avancée 
majeure pour la santé publique

Variole: Jenner 1796
Rage: Pasteur 1881
Vaccin BCG: 1921
Eradication de la variole: 1976
Polio: 300 cas en 2012



“Un équilibre délicat“

TOLERANCE INFLAMMATION
AUTO-IMMUNITE

IMMUNISATION



La présentation est au centre de 
l’induction de la réponse 
immunitaire



L’adjuvant est un signal 
supplémentaire pour activer le 
système immunitaire



Reed et al. Nature Medicine, 2013, 19; 1597



Les adjuvants “exogènes“ ne 
sont pas toujours nécessaires

En 2012 en France

30 vaccins avec adjuvant (sels d’aluminium)
Environ 10 millions de doses dont 43% vaccins associés et 

25% vaccin pneumococcique conjugué

26 vaccins sans adjuvant
Environ 13 millions de doses dont 70% vaccin grippal et 20% 

vaccins à virus atténués (rougeole oreillons rubéole)



Spécificités réglementaires des 
vaccins

Différents types d’AMM:
Nationale

PENTAVAC Sanofi Pasteur MSD
Reconnaissance mutuelle

La plupart des vaccins de la grippe saisonnière
PRIORIX GSK et MMR VAXPRO Sanofi pasteur MSD

Centralisée (aujourd’hui le plus fréquent)
FLUENZ Medimmune 
GARDASIL Sanofi Pasteur et CERVARIX GSK
BEXSERO Novartis Vaccines

Contrôles libératoires
Libération de chaque lot produit par le laboratoire d’une autorité
compétente en parallèle du fabricant (revue du dossier de 
fabrication et analyse d’échantillons)
Garantie supplémentaire de la reproductibilité de la qualité dans 
le temps.



La surveillance des vaccins



Notification des effets indésirables
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La myofasciite à macrophage

La MMF est aujourd’hui reconnue comme une cicatrice histologique

La relation avec un syndrome général proche de la fibromyalgie n’est pas 
fermement établie



Suivi des cas de MMF par le CRPV de Nancy 
depuis 2002

Bilan des MMF:
Au 31 décembre 2013 :

538 observations
463 retenues

67% femmes
70% vaccin hépatite B



Evolution du nombre de cas notifiés de MFM



L’ANSM a participé aux rencontres avec les 
associations de patients:

17 décembre 2012 Association E3M à la DGS 
création d’un comité de pilotage sur l’évaluation de la toxicité de 
l’aluminium vaccinal

27 juin 2013 Association E3M à l’ANSM

4 octobre 2013 Association E3M au Sénat

8 novembre 2013 Association AMAM à l’ANSM

7 janvier 2014 Association E3M à la DGS



Soutien ANSM à la recherche sur les Vaccins
Études en cours

Etudes Objet Bénéficiaire 

BNAA-vacc  
HAP 2013 

Biopersistance et Neuromigration des 
Adjuvants Aluminiques : facteurs de risques 
génétiques et neurotoxicité expérimentale  INSERM 

PerSEVac 
AAP-2013 

PerceptionsdelaSécuritéet de l’Efficacité
des Vaccins dans la population en France : 
rôle des sources d’information et du statut 
social 

INSERM 

Carnet de 
vaccination 
électronique  

 HAP 2013 

Utilisation d’un carnet devaccination 
électronique pour le suivi de la campagne de 
vaccination ( BEXERO) contre le 
méningocoque B 

Association 
Groupe 

d’Etudes en 
Préventologie 

  

 
 
  


