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Vaccins COVID-19 à ARNm chez la femme enceinte : nouvelles preuves de sécurité

Message clé

Une vaste étude observationnelle (BMJ, 2022 ) vient confirmer les données rassurantes d’études
antérieures, montrant l’absence d'effets néfastes sur la grossesse et sur l'enfant de la vaccination contre
la COVID-19 avec des vaccins à ARNm pendant la grossesse. Un message qui rejoint les avis formulés par
les sources que nous consultons en matière de grossesse et d'allaitement, à savoir le Lareb (Pays-Bas) et
le Crat (France).
Il existe peu de données sur la sécurité des vaccins COVID-19 « non ARNm » aux différents stades de la
grossesse, et cette étude ne fournit aucune information à ce sujet. Par ailleurs, l’étude ne fournit que peu
de nouvelles données sur l’utilisation de vaccins à ARNm pendant le premier trimestre.

En quoi cette étude est-elle importante ?

Il est important de mener des études observationnelles à grande échelle et bien conçues pour évaluer la
sécurité de la vaccination anti-Covid pendant la grossesse. L'étude observationnelle abordée ici (BMJ,
2022 ) a évalué si la vaccination contre la COVID-19 pendant la grossesse exposait à un risque accru de
naissance prématurée, de faible poids de naissance ou de mortalité périnatale.

L'infection par le SARS-CoV-2 pendant la grossesse expose la femme enceinte à un risque accru
d'hospitalisation, d'admission en soins intensifs et de mortalité, en particulier si elle est infectée pendant
le troisième trimestre . Le risque absolu de développer une forme grave de COVID-19 reste faible. De
plus, l'infection par le SARS-CoV-2 pendant la grossesse est également associée à un risque plus élevé
de pré-éclampsie, de naissance prématurée, de retard de croissance intra-utérin et de mortalité
périnatale. Ces conclusions sont principalement basées sur des études menées entre 2019-2021. Une
étude plus récente (novembre 2021 à juin 2022) révèle que même pendant la période de circulation des
variants Omicron moins pathogènes, les femmes enceintes infectées par le SARS-CoV-2 sont exposées à
un risque accru de morbidité sévère et de mortalité, en particulier les femmes symptomatiques et non
vaccinées .

Il ressort d’études observationnelles que les femmes enceintes vaccinées ont moins de risque de
développer une forme grave de COVID-19 que les femmes enceintes non vaccinées . Par conséquent, le
Conseil Supérieur de la Santé (CSS) recommande la vaccination contre la COVID-19 par un vaccin à
ARNm (Pfizer/Moderna) de toutes les femmes enceintes non encore vaccinées, quel que soit leur âge et
le trimestre de grossesse (Avis 9622, 2021). Cette recommandation s'appuie sur les données rassurantes
d’études observationnelles dont la plupart portaient sur les vaccins Pfizer ou Moderna. Le CSS souligne
que la présence de comorbidités telles que IMC augmenté avant la grossesse, hypertension ou diabète,
ou la présence d’un haut risque d’exposition au SARS-COV-2 est un argument supplémentaire pour
recommander la vaccination chez la femme enceinte [voir Folia de mai 2021] .

Conception de l'étude

Il s'agit d'une étude de cohorte rétrospective canadienne menée à grande échelle, dont l’objectif était
d’évaluer le risque de naissance prématurée avant 37 semaines, de naissance très prématurée (avant 32
semaines), de faible poids de naissance (<10e percentile) et de mortalité périnatale après la vaccination
contre la COVID-19.

Résultats en bref

Au cours de la période étudiée (1/5/21 au 31/12/21), 85 162 femmes ont accouché, dont 43 099 (50,6%)
avaient reçu au moins 1 dose de vaccin à ARNm contre la COVID-19 pendant leur grossesse. Parmi les
femmes vaccinées, 34 526 femmes (80,1%) avaient reçu le vaccin Comirnaty® (vaccin monovalent de
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Pfizer) et 8 453 femmes (19,6%) le vaccin Spikevax® (vaccin monovalent de Moderna). Moins de 1%
avaient reçu un vaccin « non ARNm ».

Les résultats étaient similaires quel que soit le trimestre de la grossesse, le vaccin et le nombre de doses
utilisées pour la vaccination pendant la grossesse. Chez les femmes vaccinées, par rapport aux femmes
non vaccinées, le risque de naissance prématurée (incidence cumulée de 6,5% contre 6,9%), de faible
poids de naissance (9,1% contre 9,2%) ou de mortalité périnatale (0,25% contre 0,44%) n’était pas
augmenté.

Limites de l'étude

Les chercheurs ont corrigé l’effet de certains facteurs de confusion connus pour être associés à la
prématurité ou à la mortalité périnatale, tels que le tabagisme, des conditions socio-économiques
défavorables et la consommation de substances. Malgré cet ajustement, il est toujours possible que
d'autres facteurs de confusion n'aient pas été pris en compte.

Les grossesses interrompues avant 20 semaines n'ont pas été incluses en raison de l’enregistrement
incomplet des données dans la base de données étudiée. Des études antérieures n'ont toutefois observé
aucun risque accru de fausse couche après vaccination avec un vaccin à ARNm contre la COVID-19 chez
les femmes dont la grossesse s'était terminée avant 20 semaines .

Relativement peu de femmes ont été vaccinées au cours du premier trimestre de la grossesse (12,1%).
Les données disponibles sont donc insuffisantes pour pouvoir se prononcer sur l'effet de la vaccination
contre la COVID-19 au cours du premier trimestre de la grossesse.

Cette étude ayant seulement évalué la sécurité des vaccins à ARNm pendant la grossesse, elle ne permet
pas de se prononcer sur la sécurité d'utilisation des autres vaccins COVID-19 pendant la grossesse.

Commentaires du CBIP

Cette étude observationnelle confirme les conclusions d’études précédentes. Après la vaccination COVID-
19 de la femme enceinte, il n'y a pas de risque augmenté de naissance prématurée, de faible poids de
naissance et de mortalité périnatale. La conclusion selon laquelle la vaccination COVID-19 avec un
vaccin à ARNm est sûre pendant la grossesse est conforme aux avis du Lareb et du Crat, nos sources en
matière de grossesse et d'allaitement.

La stratégie de vaccination de la femme enceinte reste donc inchangée (CSS, Avis 9724, 06/07/22) :

1. Toute femme enceinte qui n'a pas encore été vaccinée : primo-vaccination complète et première
dose de rappel 6 mois après la primo-vaccination.

2. Toutes les femmes enceintes qui ont déjà reçu une dose de rappel : deuxième dose de rappel, avec
intervalle minimum de 3 mois, mais de préférence de 6 mois entre les doses de rappel.

3. Femmes enceintes ayant reçu deux rappels : au moment de la recommandation (février 2023),
aucune dose de rappel supplémentaire n'est nécessaire.

L'auteur d'un récent éditorial paru dans le British Medical Journal  pointe quelques interrogations qui
subsistent au sujet de la vaccination COVID-19 pendant la grossesse dans la phase actuelle de la
pandémie/épidémie. Cet éditorial se rattache à une étude du BMJ  ayant montré que la vaccination
maternelle au cours du troisième trimestre protège l'enfant dans ses premiers mois de vie contre une
infection à SARS-CoV-2 et contre l’hospitalisation due à cette infection (enfants nés entre mai 2021 et
mars 2022). Voici les interrogations qui restent sans réponse pour le moment.

1. Les variants qui circulent actuellement diffèrent de ceux qui ont été évalués dans cette étude et
dans les études antérieures chez la femme enceinte [en Belgique, les variants les plus dominants
actuellement sont Omicron BQ (63,1%), Omicron BA.2.75 (11,5%) et Omicron XBB.1.5 (4,9%),
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situation en février 2023  ]. On ne sait pas si la protection est la même contre les variants
actuellement en circulation. On ne sait pas non plus quelle est la protection conférée par les
vaccins bivalents chez la mère et l'enfant.

2. Le moment optimal de la vaccination pendant la grossesse reste à établir. Les données actuelles
montrent une meilleure protection du nouveau-né lorsqu’une vaccination de rappel est administrée
au cours du troisième trimestre. Ce bénéfice associé à l'administration au cours du troisième
trimestre doit être mis en balance avec les risques potentiels d'une infection à SARS-CoV-2 avant
le troisième trimestre.

3. Chez les femmes ayant au moins suivi le schéma de vaccination de base, il reste à déterminer si
une (nouvelle) vaccination de rappel pendant la grossesse apporte un bénéfice supplémentaire.
[Ndlr : notons par ailleurs que le bénéfice supplémentaire d’une nouvelle vaccination de rappel
chez la femme enceinte pourrait être moindre en raison de l'immunité naturelle acquise suite à la
très forte circulation des variants Omicron plus récents.]
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