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Utilisation des données du SNDS

Le Systeme National des Données de Santé (SNDS) [dont le SNIIRAM est une composante] est un
ensemble de bases de données pseudonymisées, comprenant toutes les données de remboursement
de l'assurance maladie obligatoire, en particulier les données provenant du traitement des
remboursements des soins de santé (feuille de soins électroniques ou papier) et des données
provenant des établissements de santé (PMSI). Cette étude a été réalisée dans le cadre prévu par les
articles L.1461-3 et R. 1461-11 suivant le code de la santé publique et modifiés par le décret n°2021-
848 du 29 juin 2021 relatif au traitement de données a caractére personnel dénommé « systeme
national des données de santé ».

EPI-PHARE accéde aux données du Systéme National des Données de Santé (SNDS) via les acces
réglementaires permanents de ses organismes de tutelles que sont ’ANSM et la CNAM, en application
des dispositions du décret n° 2016-1871 du 26 décembre 2016 relatif aux traitements des données a
caractére personnel dénommé " Systeme National des Données de Santé ", des articles de loi Art.
R.1461-13 et R.1461-14 du Code de la Santé Publique et de la délibération CNIL-2016-316 de la
Commission nationale de I'informatique et des libertés (CNIL). Conformément a I'acceés réglementaire
permanent accordé a EPI-PHARE via I'ANSM et la CNAM, le travail qui vous est présenté dans ce rapport
n'a pas nécessité d'autorisation spécifique de la CNIL.

Cette étude a été déclarée préalablement a sa mise en ceuvre sur le registre des études EPI-PHARE
nécessitant I'utilisation du SNDS sous la référence T-2025-03-557.

Toutes les requétes ont été réalisées par des personnes diiment habilitées a accéder a ces données en
profil 30 ou 108.
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Résumé

En France, la premiére campagne de vaccination des femmes enceintes entre 32 et 36
semaines d’aménorrhée par le vaccin Abrysvo®, destinée a prévenir les infections liées au virus
respiratoire syncytial (VRS) chez les nouveau-nés par immunisation passive, s’est déroulée du
15 septembre 2024 au 31 janvier 2025.

L’objectif de ce travail était d’évaluer la sécurité d’Abrysvo® chez les femmes enceintes durant
la campagne de vaccination, en portant une attention particuliere au risque d’accouchement
prématuré.

A partir de la base nationale de données de santé (SNDS) couvrant prés de 99 % de la
population francaise, toutes les femmes ayant accouché aprés 22 semaines d’aménorrhée
entre le 15 septembre et le 31 décembre 2024 ont été incluses. Les femmes vaccinées par
Abrysvo® ont été appariées (1:1) a des femmes non vaccinées sur I'dge gestationnel au
moment de la vaccination, I’dge maternel au début de la grossesse, la région de résidence, la
semaine de conception, les antécédents de prématurité, la vaccination antigrippale au cours
de la méme grossesse, et la grossesse multiple. Les risques étudiés comprenaient celui de
naissance prématurée, d’accouchement dans la semaine ou dans les trois semaines suivant la
vaccination, de mort-né, de petit poids de naissance pour |'dge gestationnel, de césarienne,
d’hémorragie du péri ou du post-partum, de pré-éclampsie/éclampsie/HELLP syndrome et
d’événements cardiovasculaires graves, incluant le déces maternel.

Parmi les 29 032 femmes vaccinées au cours de la période d’étude, 24 891 (87,4 %) ont pu
étre appariées a une femme non vaccinée. Dans cette cohorte appariée, I'age maternel moyen
était de 30,9 ans (£5,0), 3,2 % présentaient des antécédents de prématurité, 0,6 % avaient une
grossesse multiple et 21,8 % avaient regu le vaccin antigrippal au cours de la méme grossesse.
Aucun exces de risque significatif n’a été observé pour la prématurité (rapport d’incidence
pondéré (IRRp) = 0,97 ; intervalle de confiance (IC) 95 % : 0,89-1,06), I'accouchement dans la
semaine suivant la vaccination (0,81 [0,72-0,90]), dans les trois semaines (0,97 [0,93—1,00]),
le risque de mort-né (0,77 [0,45-1,32]), la césarienne (1,00 [0,96-1,03]), le petit poids de
naissance pour |’age gestationnel (1,01 [0,96—1,07]), 'hémorragie du péri/post-partum (1,03
[0,97-1,10]), la pré-éclampsie/éclampsie/HELLP syndrome (1,02 [0,85-1,22]) ou les
événements cardiovasculaires graves (0,60 [0,26—1,40]). Dans les analyses de sous-groupes,
un exces de risque non significatif de prématurité a été observé chez les femmes vaccinées
avant 32 semaines d’aménorrhée (1,13 [0,98-1,31]).

Cette étude observationnelle de grande ampleur n’a pas identifié de risque majeur significatif
de sécurité lié a la vaccination par Abrysvo® pendant la grossesse concernant les issues
d’accouchement. Toutefois, un possible exces de risque de prématurité chez les femmes
vaccinées avant 32 semaines d’aménorrhée, bien que non significatif, invite a poursuivre les
recommandations en vigueur demandant une vaccination entre 32 et 36 semaines
d’aménorrhée.
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Introduction

Un vaccin contre les infections séveres dues au virus respiratoire syncytial (VRS) est disponible
en France depuis la saison 2024-2025. Abrysvo® est un vaccin recombinant bivalent contenant
un antigene de la protéine F de pré-fusion du VRS administré chez la femme enceinte. I
confére une immunité passive contre la bronchiolite chez les nourrissons jusqu’a I’dge de cing
mois grace au transfert transplacentaire d’anticorps maternels (1). Dans les essais cliniques,
la vaccination maternelle par Abrysvo® a montré une efficacité d’environ 82 % pour prévenir
les infections respiratoires inférieures sévéres liées au VRS au cours des trois premiers mois
de vie, et d’environ 70 % sur une période de six mois (1). La Haute Autorité de Santé
recommande la vaccination des femmes enceintes entre 32 et 36 semaines d’aménorrhée afin
d’assurer une immunisation passive transplacentaire suffisante du nourrisson (2). Cette
fenétre tardive d’administration a été choisie en raison d’'une augmentation non significative
du risque de naissance prématurée observée chez les femmes vaccinées avant 32 semaines
dans I'essai de phase lll MATISSE (3). Le systeme américain de pharmacovigilance (VAERS,
Vaccine Adverse Events Reporting System) avait également rapporté des cas de prématurité
chez des femmes vaccinées par Abrysvo (4). Le Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP) a alors recommandé une surveillance renforcée des naissances prématurées, d’autant
que les femmes a risque de prématurité avaient été exclues de I'essai clinique (5)(6). Par
ailleurs, le développement d’un autre vaccin contre le VRS par GlaxoSmithKline (GSK) a été
interrompu en raison d’un risque confirmé de prématurité (7). Bien que ce vaccin ne
présentait pas la méme formulation et technologie qu’Abrysvo®, une surveillance renforcée
de ce dernier a été mise en place en France et a I’étranger. Néanmoins, peu de données en
vie réelle sur la sécurité I'utilisation de ce vaccin sont aujourd’hui disponibles.

Il est important de souligner que le risque de naissance prématurée n’a pas été observé avec
d’autres vaccins administrés pendant la grossesse, notamment ceux contre la coqueluche (8),
la grippe (9, 10) et le COVID-19 (11-13). Les vaccins contre la grippe et le COVID-19 peuvent
étre administrés a tout stade de la grossesse, tandis que le vaccin contre la coqueluche est de
préférence recommandé entre 20 et 36 semaines d’aménorrhée en France et d’autres pays
d’Europe (14), et entre 27 et 36 semaines d’aménorrhée aux Etats-Unis (15) et au Canada (16).

L'utilisation de ce vaccin a fait I'objet d’'un premier rapport publié le 5 Mai 2025
(https://www.epi-phare.fr/rapports-detudes-et-publications/utilisation-abrysvo-femmes-
enceintes/). L'objectif de la présente étude était d’évaluer les issues maternelles et foetales
associées a la vaccination par Abrysvo® chez les femmes enceintes en France lors de la
premiere campagne de vaccination 2024-2025, avec une attention particuliére portée au
risque de naissance prématurée.

Méthodes

Sources de données

Les données ont été extraites du Systeme National des Données de Santé (SNDS), un ensemble
de bases pseudonymisées couvrant plus de 99 % de la population frangaise (17). Le SNDS
repose principalement sur le Systeme National d’Information Interrégimes de I’Assurance
Maladie (SNIIRAM), qui contient les informations relatives aux soins de ville remboursés, ainsi
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que sur les données d’hospitalisation issues du Programme de médicalisation des systemes
d’information (PMSI), couvrant prés de 67 millions de personnes en France. Les bases
hospitalieres renseignent les diagnostics médicaux codés selon la 10° révision de la
Classification internationale des maladies (CIM-10), ainsi que les actes médicaux réalisés. Le
SNIIRAM inclut par ailleurs les délivrances de médicaments en ambulatoire et les affections
de longue durée (ALD), donnant droit a la prise en charge intégrale des soins liés a une
pathologie. Les grossesses ont été identifiées a partir du registre national mere-enfant (EPI-
MERES), dérivé du SNDS et couvrant la période 2010-2024. Le développement et les
procédures de contrdle qualité de ce registre ont été décrits dans d’autres travaux (18, 19).

Population étudiee

La campagne de vaccination par Abrysvo® chez les femmes enceintes s’est déroulée du 15
septembre 2024 au 31 janvier 2025. Toutefois, a la date de I'étude, les données hospitalieres
relatives aux accouchements n’étaient disponibles que jusqu’au 31 décembre 2024. La
population d’étude comprenait donc toutes les femmes enceintes susceptibles d’atteindre au
moins 36 semaines d’aménorrhée entre le 15 septembre et le 31 décembre 2024 et ayant
accouché avant le 31 décembre 2024.

Exposition : vaccination par Abrysvo®

Pour chaque femme incluse, le statut vaccinal et la date de vaccination ont été déterminés a
partir de la date de délivrance du vaccin, de I'acte d’injection réalisé par un pharmacien, ou
d’une consultation/injection par une sage-femme ou un médecin. La date la plus précoce de
ces événements a été retenue comme la date de vaccination, puis considérée comme la date
index.

Appariement

Un appariement séquentiel 1:1 au jour exact a été réalisé entre femmes vaccinées et non
vaccinées du 15 septembre au 31 décembre 2024. Les critéres d’appariement incluaient : I'age
maternel au début de grossesse (+ 1 an), la région de résidence (15 régions en France), la
semaine de conception, I’dge gestationnel a la date index (* 3 jours), la grossesse multiple, la
vaccination antigrippale pendant la méme grossesse, et les antécédents de prématurité. Le
statut vaccinal antigrippal a été déterminé a partir du remboursement d’un vaccin grippal
disponible en France en 2024 (Fluarix Tetra®, Vaxigrip Tetra®, Influvac Tetra®, Efluelda Tetra®
— ce dernier étant disponible jusqu’au 4 avril 2024). 'appariement sur la vaccination
antigrippale visait a réduire les différences de caractéristiques et comportements entre
femmes vaccinées et non vaccinées, notamment concernant les attitudes vis-a-vis de la
vaccination (20).

Pour éviter un biais de temps immortel, les femmes qui ont été vaccinées au cours du suivi

pouvaient initialement contribuer au groupe non vacciné jusqu’a leur vaccination effective,
moment auquel leur suivi était censuré, puis elles étaient réintégrées comme exposées.
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Criteres de jugement
Les issues maternelles et foetales étudiées incluaient :

e la prématurité (accouchement avant 37 semaines complétes d’aménorrhée) ;

e |"accouchement dans la semaine ou dans les trois semaines suivant la date index ;

e la césarienne (programmeée ou en urgence), identifiée par le code CIM-10 082 et les
codes d’actes correspondants ;

e les mort-nés;

e le petit poids de naissance pour I’dge gestationnel (poids de naissance < 10° percentile
pour I'age gestationnel) ;

e les hémorragies du peri- ou post-partum (CIM-10 : 046, 067, 072) ;

e la pré-éclampsie, I’éclampsie et le syndrome HELLP (CIM-10: 011, 014, 015) ;

e les événements cardiovasculaires graves : accident vasculaire cérébral (160-164),
syndrome coronarien aigu (121-124), embolie pulmonaire (126, 0882) ou décés jusqu’a
une semaine post-partum.

Les femmes vaccinées a 37 semaines d’aménorrhée ou plus ont été exclues de I'analyse
portant sur la prématurité.

Suivi

Pour les femmes exposées au vaccin Abrysvo®, la date index correspondait a la date de
vaccination ; la méme date était attribuée a leurs témoins non exposées. Le suivi débutait a la
date index et se poursuivait jusqu’a 37 semaines d’aménorrhée (ou décés/vaccination pour
les non exposées) pour la prématurité et le délai d’accouchement, jusqu’a I'accouchement ou
le décés ou la vaccination (non exposées) pour les issues obstétricales, et jusqu’a I’événement,
le déces, une semaine apres l'accouchement ou le 31 décembre 2024 pour les issues
maternelles.

Covariables

Outre les variables d’appariement, les caractéristiques suivantes ont été prises en compte :
les facteurs sociodémographiques disponibles dans la base de données tels que la
complémentaire santé solidaire (C2S), I'indice de défavorisation de la commune de résidence
(Fdep) (21); les facteurs liés a la grossesse tels que la multiparité, les antécédents de
césarienne, I'assistance médicale a la procréation (AMP), les anomalies placentaires (dont
I’'hématome rétroplacentaire), les anomalies de |'utérus, les infections maternelles séveres, le
diabéte gestationnel ; les antécédents médicaux et comorbidités relevés avant la date index
incluant I'obésité, le tabagisme, les troubles liés a I'alcool, I'usage d’opioides, les traitements
antihypertenseurs, les traitements hypolipémiants ou antidiabétiques, les désordres
hypertensifs de la grossesse (hypertension gestationnelle/pré-éclampsie/éclampsie/HELLP
syndrome), les maladies cardiovasculaires, la maladie veineuse thromboembolique, les
cancers, les affections respiratoires chroniques, les maladies auto-immunes, le VIH/sida, les
troubles psychiatriques, les traitements psychotropes et les maladies neurodégénératives.

EPI-PHARE (GIS ANSM-CNAM) 13 novembre 2025 Page 7 sur 23



Les autres vaccinations pendant la grossesse ont également été recensées : le vaccin contre la
coqueluche (Repevax® [dTcaP-Polio], Boostrix Tetra® [dTcaP]) et celui contre le COVID-19
(Comirnaty JN.1® 30 ug).

Analyses statistiques

Les caractéristiques des femmes vaccinées et non vaccinées appariées ont été décrites. Afin
d’améliorer la comparabilité entre les groupes, une pondération par probabilité inverse de
traitement a ensuite été appliquée. Les scores de propension ont été dérivés d’'un modele de
régression logistique multivarié estimant la probabilité de recevoir le vaccin Abrysvo® en
fonction de I'ensemble des covariables mentionnées ci-dessus.

Les analyses de survie ont été réalisées a I'aide de modeles de régression de Poisson avec
variance robuste afin d’estimer les rapports d’incidence pondérés (IRRp) et leurs intervalles
de confiance a 95 % pour chaque issue. Des analyses de sous-groupes ont été effectuées selon
I’age gestationnel a la date index (<32, 33—-34, 35-36, 237 semaines d’aménorrhée), I’dge au
début de la grossesse (<30 vs. 230 ans), les antécédents de naissance prématurée, la parité,
ainsi que le statut vaccinal vis-a-vis de la grippe et du COVID-19. Les modeles ont été ajustés
sur l'intervalle de temps entre I'administration d’Abrysvo® et celle d’autres vaccins le cas
échéant.

Des analyses de sensibilité ont été conduites et comprenaient I'utilisation de modeles de Cox
a hasards proportionnels avec 'age gestationnel comme échelle de temps (données non
présentées). Une deuxieme analyse a exclu les femmes non vaccinées contre la coqueluche.
En raison d’'une violation de I’hypothése de proportionnalité des risques, un terme
d’interaction entre |'exposition au vaccin Abrysvo® et I'dge gestationnel a été ajouté a
I’ensemble des modeéles de Cox. Des modeles supplémentaires ont été réalisés avec un
ajustement multivarié sur les covariables d’appariement et sur I'ensemble des covariables
incluses dans le score de propension.

Les analyses ont été effectuées a I'aide de SAS Enterprise Guide, version 8.5.
Résultats

Parmi les 29 032 femmes vaccinées par le Abrysvo® avant le 31 décembre 2024 et ayant
accouché avant cette date, 24 891 (85,7 %) ont pu étre appariées avec un ratio de un témoin
pour chaque cas avec 24 891 femmes non vaccinées. Parmi les femmes vaccinées, 4 452 (17,9
%) ont contribué au groupe non exposé avant de recevoir leur vaccination par Abrysvo®
(Figure 1). L'age gestationnel médian au moment de la vaccination était de 34,7 semaines
(intervalle interquartile [IQR] : 33,4-35,7). Parmi les femmes vaccinées, 6,9 % avaient recu le
vaccin avant 32 semaines d’aménorrhée—dont 76,8% dans les deux semaines précédant ce
seuil—et 6,2 % a 37 semaines ou plus. L’age maternel moyen au début de la grossesse était
de 30,9 ans (5,0 ans) (Tableau 1). Concernant les caractéristiques appariées, un antécédent
de naissance prématurée était présent chez 3,2 % des femmes des deux groupes ; les
grossesses multiples représentaient 0,6 % et la vaccination antigrippale 21,8 % (Tableau 1).
Comparées aux femmes non vaccinées, celles vaccinées par Abrysvo® résidaient plus
fréequemment dans des communes appartenant au quintile socio-économique le plus favorisé
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(25,9 % vs 20,8 %), bénéficiaient moins souvent d’'une couverture complémentaire de santé
(12,1 % vs 20,3 %) et étaient moins fréquemment multipares (23,0 % vs 30,5 %) (Tableau 1 et
Tableau 2). A I'exception des femmes présentant un désordre hypertensif de la grossesse qui
avaient moins de chance d’étre vaccinées (ORa: 0,52; IC 95%: 0,33-0,81), aucune
comorbidité n’était significativement associée au statut vaccinal par Abrysvo® (Tableau 2).

Un accouchement prématuré est survenu chez 951 femmes vaccinées (4,0 %) et 986 femmes
non vaccinées (4,3 %), soit un rapport d’incidence pondéré (IRRp) de 0,97 (IC 95 % [0,89-1,06])
(Tableau 3). Aucun risque accru n’a été observé pour un accouchement dans la semaine
suivant la vaccination (IRRp : 0,81 [0,72-0,90]) ni dans les trois semaines (IRRp : 0,97 ; [0,93—
1,00]). De méme, aucune association significative n’a été retrouvée avec la mortinatalité (IRRp
: 0,77 [0,45-1,32]), la césarienne (IRRp : 1,00 [0,96—-1,03]), qu’elle soit en urgence (IRRp : 0,99
[0,95-1,04]) ou programmée (IRRp : 1,00 [0,94-1,07]), le petit poids pour I'dge gestationnel
(IRRp : 1,01 [0,96—1,07]), I'hémorragie du post-partum (IRRp : 1,03 [0,97-1,10]), la pré-
eclampsie (IRRp : 1,02 [0,85-1,22]), ou les événements cardiovasculaires majeurs (IRRp : 0,60
[0,26-1,40]).

Les résultats étaient cohérents dans la plupart des sous-groupes, confortant la robustesse des
analyses principales (Tableau 4). Chez les femmes vaccinées a <32 semaines d’aménorrhée,
des taux légérement plus élevés de certains événements ont été observés comparativement
aux non vaccinées de méme age gestationnel, sans toutefois atteindre la significativité
statistique. Dans ce groupe de femmes vaccinées <32 semaines d’aménorrhée, la prématurité
concernait 8,6 % des vaccinées vs 7,6 % chez les non vaccinées (IRRp : 1,13 [0,98-1,31])
(Tableau 4 et 5). Les accouchements survenant dans la semaine suivant la vaccination
concernaient 0,3 % des vaccinées vs 0,1 % chez les non vaccinées (IRRp : 2,87 [0,89-9,22]),
ceux survenant dans les trois semaines représentaient 1,8 % des vaccinées vs 1,6 % chez les
non vaccinées (IRRp : 1,16 [0,83—-1,62]). Bien que non significatif, les naissances de petit poids
pour I'age gestationnel étaient légérement plus fréquentes chez les femmes vaccinées (12,7
% vs 11,6 % ; IRRp : 1,11 [0,98-1,25]), de méme que la pré-éclampsie (1,4 % vs 1,0 % ; IRRp :
1,39 [0,91-2,13]) (Tableau 4 et 5). Toujours dans ce groupe de femmes vaccinées <32
semaines d’'aménorrhée, les taux de césarienne étaient de 24,3 % vs 22,9 % (IRRp : 1,04 [0,96—
1,13]) et les hémorragies de 8,4 % vs 8,2 % (IRRp : 1,01 [0,86—1,17]). Les risques relatifs de
naissance prématurée, d’accouchement dans la semaine ou dans les trois semaines, de
césarienne, de petit poids de naissance, et de pré-éclampsie diminuaient a mesure de
I’'augmentation de I’age gestationnel au moment de la vaccination (Tableau 4).

L’'ensemble des résultats était concordant dans les analyses de sensibilité utilisant des
modeles de Cox a risques proportionnels, des modeéles de régression de Poisson multivariés
et des analyses restreintes aux femmes vaccinées contre la coqueluche qui représentaient
plus de 96.3% des femmes vaccinées par Abrysvo® et 78.3% de celles non vaccinées par
Abrysvo® (données non présentées).

Discussion

Il s’agit de la premiere étude observationnelle frangaise et de la plus vaste a évaluer la sécurité
de la vaccination par Abrysvo® pendant la grossesse. Nous n’observons pas d’augmentation
du risque global d’événements majeurs maternels ou foetaux associés a la vaccination par
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Abrysvo®. En particulier, aucun exces de risque n’a été observé parmi les femmes vaccinées
apres 32 semaines d’aménorrhée. Bien que de légeres augmentations non significatives des
risques de prématurité, d’accouchement dans les une a trois semaines suivant la vaccination,
de petit poids pour I'age gestationnel et de pré-éclampsie aient été observées dans le sous-
groupe de femmes vaccinées a 32 semaines d’aménorrhée ou avant, ces résultats doivent étre
interprétés avec prudence. Ce sous-groupe ne représentait que 6 % des femmes vaccinées, ce
qui limite a la fois la puissance statistique et la généralisation des observations. L’absence
d’augmentation du risque aux ages gestationnels plus tardifs, correspondant aux
recommandations actuelles, est rassurante.

A ce jour, la seule autre étude observationnelle portant sur la sécurité maternelle et foetale
d’Abrysvo® s’est appuyée sur les données du réseau collaboratif américain TriNetX (23). Les
auteurs n‘ont mis en évidence aucune association significative entre la vaccination par
Abrysvo® et la prématurité ou d’autres issues feetales parmi 6 387 femmes enceintes et un
nombre équivalent de témoins non vaccinés. Ces résultats étaient en cohérence avec nos
résultats globaux et ceux de I'essai de phase Ill MATISSE (24). De méme, une cohorte conduite
dans deux hopitaux New-Yorkais au cours de la saison 2023-2024, incluant 2 973 femmes
enceintes (dont 1 026 vaccinées), n’a pas montré d’augmentation globale du risque de
prématurité (25). Toutefois, aucune de ces études n’a proposé d’analyses en sous-groupes
selon I’'age gestationnel, ce qui limite les comparaisons directes.

Un signal similaire concernant la prématurité chez les femmes vaccinées avant 32 semaines
d’aménorrhée avait également été observé dans I'essai MATISSE, ainsi que dans un essai de
phase Il du vaccin contre le VRS développé par GSK. Pour rappel, ce dernier avait été
interrompu prématurément en raison d’un déséquilibre des déces foetaux—principalement
attribués a la prématurité—entre les groupes vaccin et placebo (7). Néanmoins, cette
observation se limitait aux pays a revenu faible ou intermédiaire. Alors que I'immunisation
maternelle est globalement reconnue comme slre (8, 9, 11, 13, 26), une interaction
potentielle entre le vaccin Abrysvo® et les autres vaccins recommandés pendant la grossesse
ne peut étre exclue et nécessite d’étre explorée. Par ailleurs, les femmes a haut risque
d’accouchement prématuré, y compris celles présentant un désordre hypertensif de Ila
grossesse, pourraient étre orientées vers |'utilisation d’un anticorps monoclonal pour le
nouveau-né, ainsi que d’autres femmes a haut risque souhaitant recevoir a la fois les
vaccinations contre la grippe et le VRS.

Nos résultats faisant état d’une augmentation non significative du risque de pré-
éclampsie/éclampsie/HELLP syndrome sont en cohérence avec ceux de I'essai MATISSE (1, 3)
et de I'’étude new-yorkaise (25). Des cas de prématurité et de pré-éclampsie ont également
été rapportés apreés vaccination par Abrysvo® dans le systéeme de pharmacovigilance
américain VAERS (4, 27), avec un délai médian de 3 jours entre la vaccination et
I’'accouchement prématuré (plage : 0—31 jours) et environ deux tiers des cas survenant dans
la premiére semaine. Dans notre étude, le délai médian entre la vaccination par Abrysvo® et
les cas de prématurité observés était de 14 jours, tandis que le délai médian pour un
accouchement dans la semaine suivant la vaccination était plus court (données non
présentées). Ces différences pourraient refléter une sous-déclaration des événements
survenant au-dela de la période post-vaccinale immédiate dans le VAERS.
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L’association potentielle entre la vaccination par Abrysvo® et les issues telles que la
prématurité ou la pré-éclampsie n’a pas été élucidée dans les études antérieures, et les
mécanismes biologiques sous-jacents demeurent incertains (3, 25). Une hypothése évoque
une réponse immunitaire maternelle excessive ou déséquilibrée apres la vaccination.
Cependant, cette hypothése n’a pas été confirmée, et les données disponibles sur
I'immunisation maternelle—en particulier pour les vaccins contre la grippe, la coqueluche et
la COVID-19—n’ont pas montré d’augmentation du risque de tels événements (28).

Les analyses en sous-groupes et les études menées dans des populations diverses seront
essentielles pour mieux comprendre les risques potentiels. Les recherches futures lors de
campagnes ultérieures devraient non seulement évaluer la sécurité d’Abrysvo®
comparativement a I'absence de vaccination, mais aussi examiner son efficacité relative par
rapport au nirsevimab, un anticorps monoclonal ayant déja démontré une excellente
tolérance en essais cliniques et en vie réelle (29-33).

Forces et limites

L'utilisation des bases de données nationales de santé a permis d’évaluer la sécurité
d’Abrysvo® chez I'ensemble des femmes enceintes éligibles en France durant la période
étudiée, offrant une vision exhaustive et populationnelle. Malgré la taille importante de la
cohorte, I'incidence de certains événements rares, tels que les mort-nés ou les événements
cardiovasculaires majeurs, est restée faible, limitant la puissance statistique pour ces issues
spécifiques. Toutefois, les taux observés étaient cohérents avec les données publiées, y
compris pour la prématurité (28). Les données issues des campagnes vaccinales ultérieures
devraient renforcer la robustesse de ces résultats. Les associations mises en évidence dans les
analyses en sous-groupes se sont maintenues dans les analyses de sensibilité chez les femmes
vaccinées dans la période recommandée, ce qui renforce la fiabilité des conclusions. Par
ailleurs, les facteurs associés aux issues défavorables dans les modéles multivariés étaient
conformes aux données de la littérature (34), soutenant ainsi la validité interne de I'étude.
Bien que la vaccination ait été recommandée entre 32 et 36 semaines d’aménorrhée, 6,9 %
des femmes I'ont recue plus tot. Si cette pratique ne correspond pas aux recommandations
actuelles, elle a permis d’examiner les issues consécutives a une vaccination avant 32
semaines d’aménorrhée.

Néanmoins, I'exploitation des données médico-administratives comporte des limites
intrinséques. Certains facteurs de risque importants pour les complications obstétricales n’ont
pas pu étre identifiés, ne permettant pas d’exclure une confusion résiduelle dans nos modeéles.
Pour réduire ce biais, un score de propension a été construit sur la base de 32 co-variables,
incluant des variables sociodémographiques, des antécédents obstétricaux et une vingtaine
de comorbidités.

Enfin, la date de vaccination a été estimée a partir du contact médical le plus proche de la
délivrance du vaccin. Il est donc possible que certaines femmes enregistrées comme vaccinées
avant 32 semaines aient en réalité différé 'administration—conservant le vaccin a domicile et
le recevant plusieurs jours, voire semaines, apres la délivrance en pharmacie. Cette situation
pourrait avoir entrainé des erreurs de classification quant au moment exact de I'exposition,
diluant ainsi une éventuelle association entre vaccination précoce et prématurité dans ce
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sous-groupe. Néanmoins ce biais reste limité compte-tenu de la faible proportion de femmes
classées comme vaccinées avant 32 SA.

Conclusion

Dans cette étude nationale, la vaccination par Abrysvo® au cours de la saison 2024-2025 n’a
pas été associée a des signaux de sécurité préoccupants concernant les issues
d’accouchement, confirmant le profil de tolérance favorable de I'immunisation maternelle
contre le VRS. Une augmentation non significative de certains risques, notamment de
prématurité ou de pré-éclampsie, a été observée chez les femmes vaccinées a 32 semaines
d’aménorrhée ou avant, mais la faible puissance statistique ne permettait pas de conclure a
une association. Des recherches complémentaires, incluant I’évaluation de I'efficacité relative
d’Abrysvo® par rapport au nirsevimab, une évaluation de son efficacité absolue, ainsi que
I’étude de la survenue d’autres évenements majeurs associés a la vaccination telle que le
syndrome de Guillain-Barré, seront nécessaires pour caractériser pleinement le rapport
bénéfice—risque d’Abrysvo®.
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Figure 1: Diagramme de flux
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Tableau 1: Caractéristiques des femmes enceintes exposées au vaccin Abrysvo® et non exposées appariées

Age moyen au début de la grossesse, ans (écart-type)
Classe d’age, n (%)
13-17 ans
18-24 ans
25-29 ans
30-39 ans
40-50 ans
Age gestationnel, n (%)
<32 semaines
32 semaines
33 semaines
34 semaines
35 semaines
36 semaines
237 semaines
Région de résidence, n (%)
Auvergne-Rhone-Alpes
Bourgogne-Franche-Comté
Bretagne
Centre-Val de Loire
Corse
Départements et régions d’outre-mer
Etranger
Grand-Est
Hauts-de-France
Ile-de-France
Normandie
Nouvelle-Aquitaine
Occitanie
Pays de la Loire
Provence-Alpes-Cote d’Azur
Complémentaire santé solidaire (C2S), n (%)
Quintile de I'indice de désavantage social FDep, n (%)
1 (quintile le moins défavorisé)
2
3
4
5 (quintile le plus défavorisé)
Données manquantes incluant également les départements et
régions d’outre-mer

Vaccinées par

Non vaccinées par

Abrysvo® Abrysvo®
(n=24 891) (n=24 891)
30,9 (5,0) 30,9 (5,0)
44 (0,2) 44 (0,2)
2 668 (10,7) 2 649 (10,6)
6920 (27,8) 6941 (27,9)
14 305 (57,5) 14 327 (57,6)
954 (3,8) 930 (3,7)
1710 (6,9) 1778 (7,1)
2415 (9,7) 2468 (9,9)
4104 (16,5) 4 069 (16,3)
5289 (21,2) 5240 (21,1)
6 378 (25,6) 6 184 (24,8)
3456 (13,9) 3465 (13,9)
1539 (6,2) 1687 (6,8)
3407 (13,7) 3407 (13,7)
628 (2,5) 628 (2,5)
1728 (6,9) 1728 (6,9)
907 (3,6) 907 (3,6)
43 (0,2) 43 (0,2)
161 (0,6) 161 (0,6)
1(0,0) 1(0,0)
1709 (6,9) 1709 (6,9)
2 535(10,2) 2535 (10,2)
4917 (19,8) 4917 (19,8)
1193 (4,8) 1193 (4,8)
2167 (8,7) 2167 (8,7)
2213 (8,9) 2213 (8,9)
1675 (6,7) 1675 (6,7)
1607 (6,5) 1607 (6,5)
3016(12,1) 5051 (20,3)
6 447 (25,9) 5176 (20,8)
5577 (22,4) 5217 (21,0)
4744 (19,1) 4 845 (19,5)
4275 (17,2) 4 859 (19,5)
3654 (14,7) 4591 (18,4)
194 (0,8) 203 (0,8)
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Caractéristiques liées a la grossesse, n (%)

Age gestationnel moyen a la vaccination/date index, semaines (écart-

type)

Age gestationnel médian a la vaccination/date index, semaines (IQR)

Antécédent d’accouchement prématuré

Antécédent de césarienne

Multipare

Grossesse multiples

Désordres hypertensifs de la grossesse durant la grossesse index
Hypertension chronique
-hypertension gestationnelle

Antécédent de désordres hypertensifs de la grossesse lors d’une

grossesse antérieure

Diabéte gestationnel

Grossesse suite a une aide médicale a la procréation

Anomalie du placenta

Anomalie/inflammation de I'utérus

Infection sévére

Comorbidités, n (%)

Obésité

Troubles liés a I'alcool

Tabagisme

Consommation d’opioides

Traitements antihypertenseurs

Traitements hypolipémiants

Diabéte

Maladies cardiovasculaires

Maladie veineuse thromboembolique

Cancer

Maladie respiratoire chronique

Maladies auto-immunes**

VIH/SIDA

Maladies psychiatriques
Psychotropes

Maladies neurodégénératives

Epilepsie

Vaccinées par

Non vaccinées par

Abrysvo® Abrysvo®
(n=24 891) (n=24 891)
34,6 (1,8) 34,6 (1,8)

34,7 (33,4-35,7)
801 (3,2)
2514 (10,1)
5939 (23,9)
156 (0,6)
1118 (4,5)
387 (1,6)
721 (2,9)

795 (3,6)

3664 (14,7)
1743 (7,0)
525 (2,1)
180 (0,7)
2126 (8,5)

2023 (8,1)
115 (0,5)
2784 (11,2)
36 (0,1)
330(1,3)
31(0,1)
269 (1,1)
170 (0,7)
76 (0,3)
207 (0,8)
771 (3,1)
279 (1,1)
30(0,1)
321(1,3)
1159 (4,7)
172 (0,7)
152 (0,6)

34,7 (33,4-35,7)
801 (3,2)

2798 (11,2)

7 600 (30,5)
156 (0,6)

1,100 (4,4)
335(1,3)
744 (3,0)

885 (3.2)

3871 (15,6)
1358 (5,5)
475 (1,9)
139 (0,6)
2 232(9,0)

2126 (8,5)
148 (0,6)
2 871 (11,5)
35(0,1)
275 (1,1)
40 (0,2)
283 (1,1)
167 (0,7)
80 (0,3)
205 (0,8)
734 (2,9)
310 (1,2)
40 (0,2)
297 (1,2)
1020 (4,1)
167 (0,7)
136 (0,5)

*incluant pre-éclampsie sévere, éclampsie, HELLP syndrome

**incluant maladie inflammatoire de l'intestin, polyarthrite rhumatoide, spondylarthrite ankylosante, autres maladies inflammatoires

chroniques

RIQ: rang inter quartile; SIDA : Syndrome d’immunodéficience acquise; VIH : virus de 'immunodéficience humaine
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Tableau 2 : Odds ratios ajustés (ORa) de la probabilité d’étre vaccinée par Abrysvo®

Covariables

ORa [IC95%]*

Age au début de la grossesse
Age gestationnel a la vaccination/date index
Grossesse multiples (oui vs. non)

Vaccination contre la grippe lors de la méme grossesse (oui vs. non)

Antécédent de naissance prématurée (oui vs. non)

Bénéficiaire de la complémentaire santé solidaire (oui vs. non)

Quintile de I'indice de désavantage social FDep
Quintile 2 vs. Quintile 1 (le moins défavorisé)
Quintile 3 vs. Quintile 1
Quintile 4 vs. Quintile 1
Quintile 5 (le plus défavorisé) vs. Quintile 1

Départements et régions d’outre-mer vs. quintile 1

Antécédent de césarienne (oui vs. non)

Nombre de grossesses depuis 2010
2 vs.1
3vs.1
24 vs. 1

Epilepsie (oui vs. non)

Assistance médicale a la procréation (oui vs. non)

Anomalies du placenta (oui vs. non)

Anomalies de 'utérus

Infection sévére

Antécédent de désordres hypertensifs de la grossesse

Diabéte gestationnel

Obésité avant la grossesse

Troubles liés a I'alcool

Tabagisme

Consommation d’opioides

Traitements antihypertenseurs

Traitements hypolipémiants

Antidiabétiques

Maladies cardiovasculaires

Maladie veineuse thromboembolique

Cancer

Maladie respiratoire chronique

Maladie auto-immune

VIH/SIDA

Maladies psychiatriques

Psychotropes

Maladies neurodégénératives

0,99 [0,99-1,00]
1,01 [1,00-1,02]
1,00 [0,80-1,26]
0,88 [0,85-0,93]
1,16 [1,05-1,29]
0,57 [0,54-0,60]

0,83 [0,79-0,88]
0,76 [0,72-0,80]
0,68 [0,64-0,73]
0,63 [0,59-0,67]
0,74 [0,49-1,10]
0,96 [0,90-1,02]

0,86 [0,81-0,91]
0,68 [0,61-0,76]
0,69 [0,58-0,83]
1,10 [0,85-1,43]
1,21 [1,13-1,31]
1,08 [0,95-1,23]
1,20 [0,96-1,51]
0,99 [0,93-1,05]
0,52 [0,33-0,81]
0,98 [0,93-1,03]
1,04 [0,97-1,11]
0,83 [0,64-1,08]
1,05 [0,99-1,11]
1,35 [0,84-2,18]
1,23 [1,04-1,45]
0,77 [0,48-1,25]
1,01 [0,85-1,20]
1,00 [0,80-1,25]
1,08 [0,78-1,50]
0,95 [0,78-1,16]
1,09 [0,99-1,22]
0,88 [0,74-1,03]
0,90 [0,55-1,46]
1,12 [0,94-1,33]
1,16 [1,06-1,28]
1,01 [0,80-1,28]

EPI-PHARE (GIS ANSM-CNAM)
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Tableau 3 : Risques maternels et foetaux parmi les femmes vaccinées par Abrysvo® (n=24 891) comparativement aux femmes non vaccinées (n=24 891)

Issues Vaccinées Non vaccinées IRR bruts IRRp
Evénements (%) Evénements (%) [IC 95%] [IC 95%)]

Naissance prématurée* 951 (3,8) 986 (4,0) 0,96 [0,88-1,04] 0,97 [0,89-1,06] —A-
Naissance dans la semaine 451 (1,8) 614 (2,5) 0,73 [0,66-0,82] 0,81 [0,72-0,90] ——
Naissance dans les deux semaines 1581 (6,4) 1919 (7,7) 0,82 [0,77-0,87] 0,89 [0,84-0,94] e
Naissance dans les trois semaines 3866 (15,5) 4262 (17,1) 0,90 [0,87-0,93] 0,97 [0,93-1,00] +
Mort-né 24(0,1) 33(0,1) 0,72 [0,42-1,21] 0,77 [0,45-1,32] 3
Césarienne 5464 (22,0) 5354 (21,5) 1,00 [0,97-1,04] 1,00 [0,96-1,03] H

Dans la semaine 124 (0,5) 182 (0,7) 0,68 [0,54-0,85] 0,77 [0,62-0,97] i

Dans les deux semaines 444 (1,8) 550 (2,2) 0,80 [0,71-0,90] 0,89 [0,78-1,00] —a—

Dans les trois semaines 1019 (4,1) 1194 (4,8) 0,84 [0,78-0,91] 0,92 [0,85-1,00] ==
Césarienne d’urgence 3516 (14,1) 3398 (13,7) 1,02 [0,97-1,06] 0,99 [0,95-1,04] +

Dans la semaine 91(0,4) 126 (0,5) 0,72 [0,55-0,94] 0,82 [0,62-1,08] ——

Dans les deux semaines 289 (1,2) 358 (1,4) 0,80 [0,69-0,93] 0,87 [0,74-1,01] ——

Dans les trois semaines 622 (2,5) 705 (2,8) 0,87 [0,78-0,97] 0,93 [0,83-1,04] ——
Césarienne programmée 1946 (7,8) 1954 (7,9) 0,98 [0,92-1,04] 1,00 [0,94-1,07] -

Dans la semaine 33(0,1) 56 (0,2) 0,59 [0,38-0,90] 0,67 [0,43-1,04] |

Dans les deux semaines 155 (0,6) 192 (0,8) 0,80 [0,65-0,99] 0,93 [0,75-1,15] —

Dans les trois semaines 397 (1,6) 489 (2,0) 0,80 [0,70-0,91] 0,90 [0,79-1,03] ——
Petit poids de naissance pour I'dge gestationnel 2774 (11,1) 2728 (11,0) 1,00 [0,95-1,05] 1,01 [0,96-1,07] 4

Dans la semaine 76 (0,3) 110 (0,4) 0,69 [0,51-0,92] 0,73 [0,54-0,98] B

Dans les deux semaines 249 (1,0) 316 (1,3) 0,78 [0,66-0,92] 0,86 [0,72-1,01] ——

Dans les trois semaines 531 (2,1) 612 (2,5) 0,86 [0,76-0,96] 0,94 [0,84-1,05] ——
Hémorragie 1976 (7,9) 1894 (7,6) 1,03 [0,97-1,09] 1,03 [0,97-1,10] ==

Dans la semaine 39 (0,2) 44 (0,2) 0,88 [0,58-1,35] 1,05 [0,68-1,62] |

Dans les deux semaines 127 (0,5) 135 (0,5) 0,93 [0,74-1,18] 1,05 [0,82-1,33] —_

Dans les trois semaines 296 (1,2) 293 (1,2) 1,00 [0,85-1,17] 1,09 [0,93-1,28] —a—
Préeclampsie/éclampsie/HELLP syndrome 267 (1,1) 255 (1,0) 1,02 [0,86-1,21] 1,02 [0,85-1,22] ——

Dans la semaine 23 (0,1) 19(0,1) 1,21 [0,66-2,22] 1,24 [0,65-2,36] i

Dans les deux semaines 64 (0,3) 68 (0,3) 0,93 [0,67-1,31] 1,00 [0,71-1,43] —_—

Dans les trois semaines 100 (0,4) 123 (0,5) 0,80 [0,62-1,05] 0,83 [0,63-1,08] —_——
Evenements cardiovasculaires majeurs** 9(0,0) 15(0,1) 0,59 [0,26-1,35] 0,60 [0,26-1,40] I

| T | | |
0.5 0.5 075 1 125 15 175 2 25
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*|"analyse des naissances prématurées restreintes aux femmes avec une date de vaccination/date index avant 37 semaines d’aménorrhée (n=23 041 vaccinées et 23 041 non vaccinées)
**syndrome coronarien aigu, accident vasculaire cérébral, embolie pulmonaire, et déces
IC : intervalle de confiance ; IRRp: Rapports d’incidence pondérés par l'inverse de la probabilité d'étre vaccinée

Tableau 4 : Analyses stratifiées des risques maternels et foetaux parmi les femmes vaccinées par Abrysvo® comparativement aux femmes non vaccinées

IRRp [IC 95%]

Naissance
prématurée

Naissance dans la
semaine

Naissance dans les

trois semaines

Mort-né

Petit poids de

naissance pour I'age

gestationnel

Age gestationnel a la vaccination/date index
<32 semaines
33-34 semaines
35-36 semaines
>37 semaines
Age maternel
<30 ans
230 ans
Antécédents de naissance prématurée
Oui
Non
Multiparité
Oui
Non

1,13[0,98-1,31]
0,98[0,86-1,13]
0,74[0,60-0,91]

0,93[0,80-1,07]

0,96[0,86-1,07]

0,88 [0,68-1,15]
0,97 [0,88-1,06]

1,05 [0,83-1,32]
0,95 [0,86-1,06]

2,87[0,89-9,22]
0,75[0,51-1,08]
0,74[0,60-0,91]
0,73[0,62-0,86]

0,70 [0,58-0,84]
0,79 [0,68-0,92]

0,74 [0,48-1,14]
0,76 [0,67-0,85]

0,76 [0,65-0,88]
0,75 [0,53-1,06]

1,16[0,83-1,62]
0,96[0,85-1,10]
0,89[0,85-0,94]
0,85[0,80-0,91]

0,93 [0,87-0,98]
0,90 [0,86-0,94]

0,90 [0,76-1,06]
0,91 [0,88-0,94]

0,90 [0,86-0,95]
0,87 [0,78-0,97]

0,69[0,24-1,94]
0,92[0,37-2,31]
1,08[0,36-3,22]

1,79 [0,63-5,03]

0,51 [0,27-0,99]

0,54 [0,03-8,60]
0,73 [0,42-1,26]

0,53 [0,10-2,97]
1,24 [0,55-2,79]

1,11[0,98-1,25]
0,93[0,85-1,02]
0,99[0,91-1,08]
0,92[0,73-1,17]

1,01 [0,93-1,09]
0,98 [0,92-1,05]

1,17 [0,91-1,52]
0,99 [0,94-1,04]

1,02 [0,85-1,23]
1,03 [0,96-1,10]

IRRp: Rapports d’incidence pondérés par l'inverse de la probabilité d'étre vaccinée

*ajustés sur le délai entre les délivrances des deux vaccins

fincluant éclampsie et HELLP syndrome
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(Suite Tableau 4)

Age gestationnel a la vaccination/date index
<32 semaines
33-34 semaines
35-36 semaines
>37 semaines
Age maternel
<30 ans
230 ans
Antécédents de naissance prématurée
Oui
Non
Multiparité
Oui
Non

IRRp [IC 95%]

Césarienne

Hémorragies du péri/post-partum

Préeclampsie’

1,04[0,96-1,13]
1,05[0,99-1,11]
0,97[0,92-1,03]
0,84[0,72-0,99]

0,96 [0,90-1,02]
1,00 [0,96-1,04]

1,11 [0,92-1,33]
0,99 [0,96-1,03]

0,98 [0,94-1,03]
1,00 [0,89-1,12]

1,01[0,86-1,17]
1,06[0,95-1,17]
0,96[0,86-1,07]
1,15[0,88-1,51]

1,02 [0,93-1,13]
1,01 [0,93-1,10]

0,84 [0,59-1,22]
1,02 [0,95-1,08]

1,03 [0,95-1,11]
0,89 [0,72-1,11]

1,39[0,91-2,13]
0,87[0,64-1,18]
0,90[0,67-1,22]
0,72[0,26-2,02]

0,77 [0,57-1,03]
1,21[0,97-1,51]

1,04 [0,52-2,09]
1,02 [0,85-1,22]

1,13 [0,62-2,09]
1,04 [0,82-1,31]

IRRp: Rapports d’incidence pondérés par l'inverse de la probabilité d'étre vaccinée

*ajustés sur le délai entre les délivrances des deux vaccins

fincluant I’éclampsie et le HELLP syndrome
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Tableau 5 : Nombres d’évéenements maternels et foetaux (%) retrouvés dans les analyses en sous-groupes

Age gestationnel a la vaccination/date index
<32 semaines

33-34 semaines

35-36 semaines

237 semaines

Age maternel

<30ans

230 ans

Antécédents de naissance prématurée
Oui

Non

Multiparité

Oui

Non

Naissance prématurée

Naissance dans la semaine

Naissance dans les trois semaines

Petit poids de naissance

Vaccinées
par Abrysvo®

324/3 765 (8,6)
364/8 179 (4,5)

158/8 753 (1,8)

329/8 490 (3,9)

579/13 724 (4,2)

92/762 (12,1)

851/22 279 (3,8)

119/2 021 (5,9)

481/12 553 (3,8)

Non vaccinées
par Abrysvo®

286/3 765 (7,6)
368/8 179 (4,5)

210/8 753 (2,4)

353/8 490 (4,2)

599/13 724 (4,4)

105/762 (13,8)

878/22 279 (3,9)

115/2 021 (5,7)

502/12 553 (4,0)

Vaccinées
par Abrysvo®

10/3765 (0,3)

50/8179 (0,6)
151/8753 (1,7)
205/1376 (14,9)

171/9192 (1,9)

265/14817 (1,8)

31/801 (3,9)

420/24090 (1,7)

45/2201 (2,0)

241/13553(1,8)

Non vaccinées
par Abrysvo®

4/3765 (0,1)
70/8179 (0,9)
213/8753 (2,4)

278/1376 (20,2)

245/9192 (2,7)

354/14817 (2,4)

43/801 (5,4)

571/24090 (2,4)

66/2201 (3,0)

318/13553 (2,3)

Vaccinées
par Abrysvo®

67/3765 (1,8)
410/8179 (5,0)
1966/8753 (22,5)
1002/1376 (72,8)

1432/9192 (15,6)

2307/14817 (15,6)

175/801 (21,8)

3691/24090 (15,3)

393/2201 (17,9)

1978/13553 (14,6)

Non vaccinées
par Abrysvo®

60/3765 (1,6)
426/8179 (5,2)
2242/8753 (25,6)

1085/1376 (78,9)

1551/9192 (16,9)

2567/14817 (17,3)

195/801 (24,3)

4067/24090 (16,9)

464/2201 (21,1)

2146/13553 (15,8)

Vaccinées
par Abrysvo®

480/3765 (12,7)
859/8179 (10,5)
966/8753 (11,0)
135/1376 (9,8)

1089/9192 (11,8)

1593/14817 (10,8)

104/801 (13,0)

2670/24090 (11,1)

213/2201(9,7)

1612/13553 (11,9)

Non vaccinées
par Abrysvo®

436/3765 (11,6)
908/8179 (11,1)
958/8753 (10,9)
125/1376 (9,1)

1063/9192 (11,6)

1574/14817 (10,6)

92/801 (11,5)

2636/24090 (10,9)

215/2201 (9,8)

1562/13553 (11,5)

fincluant I’éclampsie et le HELLP syndrome
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(Suite Tableau 5)

Mort-né

Césarienne

Hémorragies du péri/post-partum

Préeclampsiet

Vaccinées par
Abrysvo®

Age gestationnel a la vaccination/date index

<32 semaines 6/3765 (0,2)

33-34 semaines 9/8179 (0,1)
35-36 semaines 7/8753 (0,1)
>37 semaines 0/1376 (0,0)

Age maternel
<30 ans 10/9192 (0,1)
230 ans 14/14817 (0,1)

Antécédents de naissance prématurée

Oui 1/801 (0,1)
Non 23/24090 (0,1)
Multiparité

Oui 2/2201 (0,1)
Non 13/13553 (0,1)

Non vaccinées
par Abrysvo®

9/3765 (0,2)
10/8179 (0,1)
6/8753 (0,1)
1/1376 (0,1)

6/9192 (0,1)
26/14817 (0,2)

1/801 (0,1)
32/24090 (0,1)

4/2201 (0,2)
11/13553 (0,1)

Vaccinées par
Abrysvo®

916/3765 (24,3)
1878/8179 (23,0)
1827/8753 (20,9)
266/1376 (19,3)

1614/9192 (17,6)
3665/14817 (24,7)

219/801 (27,3)
5245/24090 (21,8)

482/2201 (21,9)
2937/13553 (21,7)

Non vaccinées par
Abrysvo®

864/3765 (22,9)
1738/8179 (21,2)
1848/8753 (21,1)
277/1376 (20,1)

1651/9192 (18,0)
3549/14817 (24,0)

196/801 (24,5)
5158/24090 (21,4)

453/2201 (20,6)
2970/13553 (21,9)

Vaccinées par
Abrysvo®

316/3765 (8,4)
695/8179 (8,5)
644/8753 (7,4)
108/1376 (7,8)

723/9192 (7,9)
1196/14817 (8,1)

52/801 (6,5)
1924/24090 (8,0)

145/2201 (6,6)
1116/13553 (8,2)

Non vaccinées
par Abrysvo®

310/3765 (8,2)
630/8179 (7,7)
650/8753 (7,4)
88/1376 (6,4)

694/9192 (7,6)

1133/14817 (7,6)

55/801 (6,9)

1839/24090 (7,6)

154/2201 (7,0)

1075/13553 (7,9)

Vaccinées par
Abrysvo®

52/3765 (1,4)
82/8179 (1,0)
85/8753 (1,0)
8/1376 (0,6)

80/9192 (0,9)

182/14817 (1,2)

18/801 (2,2)

249/24090 (1,0)

23/2201 (1,0)

144/13553 (1,1)

Non vaccinées par
Abrysvo®

38/3765 (1,0)

93/8179 (1,1)

91/8753 (1,0)
9/1376 (0,7)

103/9192 (1,1)

144/14817 (1,0)

17/801 (2,1)

238/24090 (1,0)

21/2201 (1,0)

138/13553 (1,0)

fincluant I’éclampsie et le HELLP syndrome
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