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DECLARATION DE CONSENSUS

1. Lavaccination contre la COVID-19 est recommandée a tout trimestre de la grossesse et
pendant I'allaitement.
2. Tous les vaccins anti-COVID-19 homologués au Canada peuvent étre administrés pendant la

grossesse et I’allaitement, mais actuellement, on privilégie les vaccins a ARNm pendant la
grossesse puisque les données sur I'innocuité et I’efficacité pendant la grossesse sont plus
abondantes pour ces vaccins.

3. La SOGC recommande de suivre les directives provinciales et territoriales concernant le type
de vaccin afin de prioriser les personnes enceintes ou allaitantes.

4. Les personnes ne doivent pas se voir refuser le vaccin parce qu’elles sont enceintes ou qu’elles
allaitent.

5. Etant donné que les personnes enceintes présentent un risque accru de morbidité associée a la
COVID-19, toutes les personnes enceintes doivent recevoir un vaccin anti-COVID-19 en priorité.

Les vaccins sont un élément important des soins de santé primaires et préventifs pour les femmes
enceintes. Les bénéfices de la vaccination pendant la grossesse pour le nourrisson (p. ex., contre la
coqueluche ou I'influenza) sont reconnus; par conséquent, il est recommandé que la vaccination fasse
partie des soins prénataux habituels.
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Le SARS-CoV-2 et ses effets sur la grossesse

Comparativement aux femmes non enceintes du méme age atteintes de la COVID-19, les femmes
enceintes présentent un risque accru d’hospitalisation, d’admission aux soins intensifs et de ventilation
invasivel 2. Des données canadiennes et internationales issues d’études de grande envergure menées
dans plusieurs territoires révelent qu’environ 7 a 11 % des femmes enceintes doivent étre hospitalisées
en raison d’'une morbidité liée a la COVID et qu’entre 1 et 4 % des femmes enceintes doivent étre
admises aux soins intensifs® %3, Récemment, une étude de cohorte prospective comparant

5 183 femmes enceintes a 175 905 femmes non enceintes a révélé que la grossesse augmente le risque
de mourir de la COVID-19 (RC: 1,84; IC: 1,60-2,16). Le risque de morbidité grave liée a la COVID-19 chez
les femmes enceintes semble étre associé aux facteurs de risque suivants : dge > 35 ans, asthme,
obésité, diabéte préexistant, hypertension préexistante et cardiopathie® 2. De plus, les données

canadiennes et américaines® %3

révélent un risque accru d’accouchement prématuré associé a la COVID-
19 contractée pendant la grossesse, ce qui peut causer une morbidité relative a la prématurité chez le

nourrisson.

Vaccins anti-COVID-19 homologués au Canada

Plateformes vaccinales a ARNm

Au Canada, les principaux vaccins utilisés pour prévenir les infections par le SARS-CoV-2 sont les vaccins
a plateforme d’ARNm. Dans ce modele, I’ARNm est encapsulé dans une nanoparticule lipidique, ce qui
lui permet de pénétrer dans les cellules (humaines) hétes. 'ARNm dans le vaccin code la glycoprotéine S
du SARS-CoV-2, dont le virus se sert pour se fixer aux récepteurs humains et favoriser la réplication
virale. Le vaccin fournit a la cellule hote les instructions pour ne fabriquer que cette glycoprotéine S et
I’exprimer a sa surface. Le systeme immunitaire hote reconnait la glycoprotéine S comme un antigene
étranger et déclenche ensuite une réponse immunitaire®. L'ARNm n’entre pas dans le noyau cellulaire.
L’ARNmM ne modifie pas non plus I’ADN humain, car les cellules humaines n’ont pas les outils pour le lui
permettre.
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Les vaccins anti-COVID-19 de Pfizer-BioNTech et de Moderna ont a I'origine été évalués dans les essais
d’homologation selon une série en deux injections intramusculaires a un intervalle de 21 3 28 jours®.
Depuis, un volume important de données a été généré sur différents intervalles posologiques®.
L’efficacité du vaccin anti-COVID-19 de Pfizer-BioNTech a été vérifiée chez les adultes de 16 ans et plus
dans le cadre d’essais de phase Il et de phase Il menés aupres d’environ 44 000 personnes selon une
répartition aléatoire’. Ces essais révélent que le vaccin a une efficacité de 94,6 % pour ce qui est de
prévenir les cas symptomatiques de COVID-19 au moins 7 jours aprés la deuxiéme dose’. Les essais de
phase Il a répartition aléatoire de 30 000 personnes menés par Moderna révelent que le vaccin est
efficace a 94,1 % contre les cas symptomatiques de COVID-19 et qu’aucune préoccupation majeure liée
a l'innocuité n’a été soulevée au cours de la période de suivi initiale de 2 mois®. Depuis la publication des
essais cliniques initiaux, de nombreuses études populationnelles ont montré I'efficacité réelle des
vaccins. Parmi ces études, on compte les données canadiennes du Québec et de la Colombie-
Britannique, qui font état d’une efficacité vaccinale de 80 a 90 % contre I'infection pour une durée d’au
moins 4 mois aprés la 2¢ dose, y compris contre le variant Delta®°. Les données spécifiques aux femmes
enceintes concernant I'efficacité des vaccins commencent a étre publiées et révelent que la réponse aux

vaccins anti-COVID-19 3 ARNm est comparable a celle observée chez les personnes non enceintes'® 1,

Dans les essais de phase Il sur les vaccins anti-COVID-19 de Pfizer-BioNTech et de Moderna, aucune
différence cliniquement significative n’a été observée concernant les événements indésirables ou les
événements indésirables graves dans le groupe vaccin comparativement au groupe témoin, a
I’exception de la lymphadénopathie, qui s’est manifestée chez environ 0,3 % des patients du groupe
vaccin comparativement a < 0,1 % des patients du groupe placebo pour le vaccin anti-COVID-19 de
Pfizer-BioNTech. Les effets indésirables les plus souvent signalés pour les vaccins anti-COVID-19 a ARNm
sont la douleur au point d’injection, la fatigue et les céphalées. La fievre a été signalée chez 11a 16 %
des patients, surtout aprés la deuxiéme dose’. Les données du registre américain v-safe sur I'innocuité
vaccinale pendant la grossesse montrent que les femmes enceintes sont plus susceptibles que les
femmes non enceintes de signaler une douleur au point d’injection aprés I’'administration d’un vaccin
anti-COVID-19 a ARNm, mais moins susceptibles de signaler des céphalées, des myalgies, des frissons et
de la fievre'?.

Méme si les personnes enceintes ou allaitantes ont été exclues des études de phase Il et de phase Il
disponibles sur les vaccins anti-COVID-19 de Pfizer-BioNTech et de Moderna, un volume croissant de
données ne révele aucune différence dans les taux d’avortements spontanés, de mortinaissances, de
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naissances avant terme et d’autres complications de grossesse. Les données du registre américain v-safe
sur plus de 7 000 femmes enceintes (notamment une forte représentation de femmes ayant été
vaccinées en début de grossesse) ayant recu le vaccin de Pfizer-BioNTech ou de Moderna ne révelent
aucune différence quant aux taux d’issues gestationnelles et néonatales défavorables chez les femmes

1112 D’autres données américaines de

vaccinées, comparativement aux taux prépandémiques
I’'Université de Washington révelent que la vaccination contre la COVID-19 chez les personnes enceintes
ou allaitantes peut engendrer une réponse immunogene, n’entraine aucune augmentation du nombre
d’événements indésirables significatifs liés au vaccin ni aucune issue néonatale ou obstétricale
défavorable et qu’elle est efficace pour la prévention de la COVID-19'* %4, Plus récemment, les analyses
des données populationnelles américaines et norvégiennes, concernant 105 446 et 18 477 grossesses
respectivement, n’ont révélé aucun signe d’augmentation du risque de fausse couche en début de

grossesse aprés avoir recu un vaccin anti-COVID-19>1°,

Les données canadiennes sur la vaccination pendant la grossesse sont maintenant disponibles en
Ontario et ont été publiées sous forme de deux rapports accessibles en ligne (Registre et réseau des
bons résultats dés la naissance, [BORN] Ontario. Vaccination contre la COVID-19 pendant la grossesse en
Ontario : Rapport de surveillance 2, intervalle du 14 décembre 2020 au 30 juin 2021. Ottawa, Ont. :
BORN Ontario; 30 juillet 2021.) Durant cette période, 39 985 femmes ont regu au moins une dose d’un
vaccin anti-COVID-19 pendant la grossesse. De ce nombre, 26 381 femmes ont regu une seule dose et
13 604 ont recu deux doses. Toujours pour cette méme période, le taux mensuel de vaccination est
passé de 0,02 % au départ a 45,4 % en juin 2021. Aucun signe d’augmentation des risques associés a la
vaccination n’a été observé spécifiguement pour la grossesse. La deuxieme source de données
canadienne sera le Registre du vaccin COVID-19 pour les personnes enceintes ou qui allaitent
(COVERED), dont I'objectif est d’évaluer I'innocuité et I'efficacité de la vaccination contre la COVID-19
pendant la grossesse (I'inscription a I’étude est ouverte et accessible sur le site Web suivant :
https://covered.med.ubc.ca/francais).

Les données sur I'innocuité des vaccins anti-COVID-19 chez les femmes qui allaitent ou sur les effets des
vaccins a ARNm sur les nourrissons allaités ou sur la production de lait sont limitées; cependant, étant
donné que les vaccins a ARNm ne sont pas des vaccins vivants, on suppose qu’ils ne présentent aucun
risque pour le nourrisson allaité?’.
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Plateformes vaccinales récemment homologuées

Au début de 2022, deux nouvelles plateformes vaccinales ont été homologuées au Canada. Le vaccin
Nuvaxovid de Novavax contient une protéine S recombinante du SARS-CoV-2 et le vaccin Covifenz de
Medicago contient des particules pseudovirales de la protéine S du SARS-CoV-2 produites sur plantes.
Les adjuvants contenus dans les deux plateformes vaccinales sont des émulsions huile dans I'eau qui ont
été largement utilisés auprés de diverses populations, y compris les femmes enceintes et les enfants,
particulierement pendant la pandémie d’influenza HIN1 de 2009-2010%8. Les deux plateformes
vaccinales ont recours a des technologies bien établies et utilisées pour d’autres vaccins sécuritaires
chez les femmes enceintes (p. ex., vaccin contre I'hépatite, la coqueluche et le tétanos). En théorie, il
n’existe aucune raison de ne pas administrer les vaccins Nuvaxovid de Novavax ou Covifenz de Medicago
aux femmes enceintes ou qui allaitent, bien qu’il n’existe encore aucunes données sur I'innocuité et
I'efficacité en contexte de grossessel® 2%, Aprés discussion éclairée, ces vaccins peuvent étre considérés
comme une solution de rechange pour les femmes enceintes ou qui allaitent et qui ne peuvent pas
recevoir le vaccin a ARNm en raison d’effets indésirables ou qui s’opposent a I'utilisation des vaccins a
ARNm.

Considérations relatives a la vaccination contre la COVID-19 pendant la
grossesse

Les décennies d’expérience avec d’autres vaccins administrés pendant la grossesse portent a croire que
les vaccins anti-COVID-19 devraient étre aussi efficaces chez les femmes enceintes que chez les femmes
non enceintes. De maniere générale, les vaccins sont immunogenes, sécuritaires et efficaces lorsqu’ils
sont administrés a des personnes enceintes. Récemment, la vaccination contre la COVID-19 s’est avérée
efficace dans la prévention de I'infection au SARS-CoV-2 chez les femmes enceintes?!. Bien que des
données cliniques prospectives primaires supplémentaires sur I'innocuité et I'efficacité des vaccins anti-
COVID-19 chez les populations enceintes restent a venir, une surveillance post-commercialisation
croissante n’a révélé aucun signe d’événements indésirables gestationnels ou néonataux associés a
I"administration d’un vaccin anti-COVID-19.
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Ce que I'on sait toutefois, c’est que la femme enceinte non vaccinée demeure a risque de contracter la
COVID-19 et présente un risque accru de morbidité grave le cas échéant comparativement a une femme
non enceinte. Une atteinte sévere de la COVID-19 comporte des risques pour la santé maternelle,
foetale et néonatale. La grossesse en soi ne semble pas augmenter le risque d’infection par le SARS-CoV-
2. Par contre, les personnes enceintes peuvent travailler (p. ex., les travailleuses de la santé ou de
premiére ligne, etc.) ou se trouver dans des milieux communautaires (p. ex., soignantes, communautés
autochtones, milieu d’éclosion, etc.) ou le risque d’infection est considérable. Certaines personnes
enceintes présentent un risque élevé de morbidité grave liée a la COVID-19 en raison de I'age maternel,
de comorbidités sous-jacentes ou de la marginalisation.

La SOGC recommande que toute personne enceinte ou allaitante puisse recevoir un vaccin anti-
COVID-19 a tout moment pendant la grossesse ou I'allaitement si elle ne présente aucune contre-
indication. Cette recommandation concerne aussi les personnes qui ont déja été infectées par le SARS-
CoV-2%,

Au Canada, la recommandation de préférence du CCNI est de « proposer une série compléte de vaccins
a ARNm contre la COVID-19 aux personnes enceintes ou allaitantes appartenant au groupe d’age
autorisé. Le consentement éclairé devrait inclure une discussion sur les données probantes
émergentes concernant I'innocuité des vaccins a ARNm contre la COVID-19 dans ces populations.
(Forte recommandation du CCNI) ». Il existe peu de contre-indications liées a la vaccination et une
description compléte est accessible dans le document d’orientation du Comité consultatif national de
immunisation?3.

Conseils anticipés sur la vaccination pendant la grossesse

Les personnes doivent étre mises au courant des effets indésirables attendus de la vaccination. La
douleur au point d’injection, la fatigue et les céphalées sont les symptomes les plus souvent signalés
apreés la vaccination; 16 % des personnes jeunes non enceintes ont signalé de la fiévre®. On peut
conseiller aux personnes enceintes de prendre des antipyrétiques pour traiter une fievre légere due a la
vaccination (p. ex., 'acétaminophene).
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Moment de la vaccination pendant la grossesse et protection néonatale

L’indication principale pour la vaccination contre la COVID-19 chez les personnes enceintes est la
protection maternelle. Par conséquent, le moment de la vaccination doit étre optimal pour la mére.

En théorie, 'immunisation d’'une femme enceinte pourrait conférer au nouveau-né des bénéfices par un
mécanisme de vaccination maternelle semblable a celui observé pour les vaccins antigrippal et
anticoquelucheux administrés pendant la grossesse. Bien que |'infection au virus SARS-CoV-2 semble
entrainer un transfert transplacentaire des anticorps, la vaccination élimine le risque fondamental de la
COVID-19 pendant la grossesse tout en présentant le méme bénéfice néonatal®. Les données révelent
que les anticorps résultant de la vaccination se retrouvent dans le sang du cordon ombilical apres
I"administration chez la mere et observent une augmentation rapide du dosage dans les 15 jours suivant
la vaccination'* 2. Il semble donc y avoir un transfert efficace d’anticorps par le placenta, transfert
comparable a celui observé avec la vaccination contre la coqueluche, qui transmet une protection
néonatale!* 252627 | es récentes données d’une étude cas-témoins menée par les CDC américains
montrent que le fait d’avoir recu deux doses d’un vaccin anti-COVID-19 a ARNm pendant la grossesse est
associé a une diminution du risque d’hospitalisation liée a la COVID chez les nourrissons de < 6 mois?.
En général, la transmission des anticorps maternels par le placenta procure une meilleure protection
néonatale que I'allaitement. Les anticorps sont aussi transférés par le lait maternel apreés la

29,30, 31,32,33,34

vaccination , mais il n’existe encore aucunes données sur la protection néonatale associée.

Intervalle entre les vaccins

Il n’existe aucunes données probantes précises sur la nécessité d’un intervalle entre I'administration
d’un autre vaccin avant ou apres la vaccination contre la COVID-19. Récemment, le CCNI a modifié sa
recommandation en ce qui concerne I'administration simultanée d’un vaccin anti-COVID-19 et d’autres
vaccins. Cette recommandation s’applique aux femmes enceintes seulement dans la mesure ou aucun
délai n’est requis entre I'administration d’un vaccin (p. ex., le vaccin dcaT ou le vaccin antigrippal) ou
d’immunoglobuline anti-Rh et 'administration d’un vaccin anti-COVID-19 et vice versa. Il est a noter que
les femmes enceintes et les nourrissons présentent un risque plus élevé de morbidité et de mortalité
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liées a la grippe saisonniere comparativement a la population générale et que la vaccination des femmes
enceintes contre la grippe fait toujours partie des soins prénataux habituels pendant la pandémie.

Vaccination de la patiente enceinte en contexte d’approvisionnement
limité de vaccins

Etant donné que les femmes enceintes présentent un risque plus élevé de morbidité et de mortalité
graves liées a la COVID-19, elles devraient étre prioritaires pour la vaccination dans les situations ou la
guantité de vaccins est limitée. Plus précisément, 'OMS a recommandé que les femmes enceintes
soient prioritaires au stade Il, selon un scénario ol I'approvisionnement n’est suffisant que pour 11 a
20 % d’une population. Il est important de noter que la recommandation de I'OMS est maintenue dans
toutes les situations épidémiologiques, notamment les cas de transmission communautaire, les cas
sporadiques et I'absence de cas®”.

Grossesse imprévue apres la vaccination

On ne doit pas conseiller aux personnes qui découvrent qu’elles sont devenues enceintes entre les deux
doses du vaccin ou peu de temps apres la deuxieme dose d’interrompre la grossesse parce qu’elles ont
recu le vaccin. Si I’'on présume que la conception a eu lieu avant I'injection de la premiére dose, il est
recommandé de suivre les mémes instructions de surveillance active (le cas échéant) que celles pour
une grossesse connue au moment de la vaccination. Il est prévu qu’un registre soit créé au Canada pour
suivre les issues de grossesse des personnes qui regoivent des doses d’un vaccin, quel qu’il soit, pendant
la grossesse. Les femmes enceintes peuvent obtenir de plus amples renseignements en visitant le lien
suivant : https://ridprogram.med.ubc.ca/registre-des-accins/.

Lorsque la grossesse se déclare entre les deux doses du vaccin, la personne enceinte doit avoir la
possibilité de compléter sa série vaccinale. On ne doit pas empécher ou obliger une personne enceinte
de retarder I'administration de la deuxieme dose, peu importe le trimestre de grossesse.
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Les personnes qui envisagent une grossesse

Idéalement, une personne serait immunisée contre la COVID-19 avant la grossesse pour bénéficier d’une
efficacité vaccinale maximale tout au long de la grossesse. Il n’y a aucune raison de retarder une
grossesse apres avoir regu un vaccin.

Doses de rappel

Les femmes enceintes développent une réponse immunitaire comparable a celle de la population non
enceinte et |'efficacité du vaccin anti-COVID-19 dans les cohortes de femmes enceintes est comparable a
celle des femmes non enceintes. Aucunes données n’indiquent que les femmes enceintes qui répondent
aux criteres pour une dose de rappel devraient recevoir un traitement différent de la population non
enceinte. Méme si I'intervalle et les critéres pour une dose de rappel peuvent différer selon les
provinces et territoires, les femmes enceintes doivent tout de méme pouvoir en recevoir une lorsque
recommandé.

Futures recherches

A mesure que les connaissances évoluent, il apparait évident que les personnes enceintes et en post-
partum sont une population ayant un risque accru de morbidité liée a la COVID. Une atteinte sévere de
la COVID-19 pendant la grossesse a des répercussions importantes sur la santé de la mere et du foetus.
Le CCNI reconnait que les personnes en age de procréer constituent une part substantielle de la
population canadienne, mais qu’il y a peu de données sur la vaccination contre la COVID-19 pendant la
grossesse. La SOGC appuie la recommandation du CCNI d’inclure les personnes enceintes dans les essais
cliniques sur les vaccins anti-COVID-19. Leur inclusion permettra de s’assurer que cette population aura
un acces équitable aux options de vaccin anti-COVID-19 et que les décisions relatives a la vaccination
reposent sur des données solides sur I'innocuité, 'immunogénicité et I'efficacité.
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