ROUGEOLE — DECLARATION DE RISQUE SUR LE VACCIN (VRS)

Disponible dans d'autres langues a I'adresse
physiciansforinformedconsent.org/measles

1. QUELS SONT LES EFFETS
SECONDAIRES DU VACCIN ROR ?

Les effets secondaires du vaccin ROR comprennent la fiévre,
une légere éruption cutanée, et un gonflement des ganglions
des joues et du cou.' Un autre effet secondaire plus grave
sont les convulsions, ce qui arrive a environ 1 enfant sur 640
vaccinés avec le MMR?—environ cing fois plus souvent que les
convulsions dues a l'infection rougeoleuse.®

---H---

Les convulsions dues au vaccin ROR surviennent
5 fois plus souvent que celles liées a la rougeole.
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Le Centre pour le controle et la prévention des maladies
(CDC) affirme que des réactions allergiques graves au vaccin
surviennent dans environ une dose sur un million." Cependant,
on compte d'autres effets secondaires graves tels que la
surdité, des convulsions a long terme, le, coma, des pertes de
conscience, des lésions cérébrales permanentes et la mort.’
Bien que le CDC affirme que ces effets secondaires sont rares,
les chiffres exacts ne sont pas connus.’ En outre, la notice
d’accompagnement indique que “le vaccin MMR |l n'a pas été
évalué quant au potentiel carcinogéne ou mutagene, ni au
potentiel d'altération de la fertilité.” 4

Aucune étude de sécurité pour :

le cancer

les mutations génétiques  I'altération de la fertilité

2. COMMENT SONT EVALUES LES RISQUES
DES EFFETS SECONDAIRES DU VACCIN ?

Parmi les procédés d'évaluation des risques du vaccin, on
compte les systémes de surveillance, les études, aussi bien

cliniques qu'épidémiologiques.

3. HQUEL EST LE DEGRE DE
PRECISION DES EFFETS
INDESIRABLES DU VACCIN ROR ?

Le gouvernement suit les cas signalés d'effets secondaires du
vaccin a travers le Vaccine Adverse Event Reporting System
(VAERS). Prés de 40 cas de décés et de blessures permanentes

dds au vaccin ROR sont signalés au VAERS chaque année.’
Toutefois, le VAERS est un systéme passif de signalement—les
autorités ne ménent pas des recherches actives pour ces cas, et
ne rappellent pas non plus activement aux médecins et au public
de signaler ces cas. Ces limitations peuvent entrainer un faible
taux de signalement.® Le CDC affirme que « le VAERS regoit des
rapports pour seulement une petite fraction des effetsindésirables
réels. » 7 En effet, seulement 1% des effets indésirables graves
des produits médicaux sont signalés aux systémes passifs de
surveillance? et seulement 1,6% des convulsions liées au ROR
sont signalées au VAERS.® En plus, les rapports du VAERS ne
prouvent pas qu'un effet indésirable est survenu, vu que le
systéme n'est pas congu pour mener une enquéte approfondie
de tous les cas.!® De ce fait, le VAERS ne rend pas exactement
compte des effets indésirables du vaccin ROR.

4. QUEL EST LE DEGRE DE PRECISION
DES ESSAIS CLINIQUES DU VACCIN
ROR ?

Le CDC indique que « les essais pré-homologation sont
relativement infimes—d'habitude restreints a quelques milliers
de sujets—et ne durent généralement que quelques années. Les
essais pré-homologation ne sont pas en mesure de détecter des
effets indésirables rares ou des effets indésirables retardés. »®
Puisque la rougeole est mortelle dans environ 1 cas sur 10 000
et entraine des blessures permanentes dans environ 1 cas sur
80 000, quelques milliers de sujets dans des essais cliniques
ne suffisent pas pour démontrer que le vaccin ROR cause
moins de déces et de blessures permanentes que la rougeole
(Fig. 1). En plus, le manque d'essais cliniques appropriés du vaccin
ROR a fait que les données de la notice d'accompagnement du
fabricant dépendent de la surveillance passive pour des taux de
réactions neurologiques graves liées au vaccin ROR, d'invalidité

permanente et de déces.*

Une limitation des essais cliniques
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Au moins 10 000 cas de
rougeole sont nécessaires
pour détecter un déces da a la
rougeole.

Figure 1: il n'y a pas assez de sujets dans des essais cliniques pour
démontrer que le vaccin ROR suscite moins de risque que la rougeole.
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@ 5. QUEL EST LE DEGRE DE PRECISION
DES ETUDES EPIDEMIOLOGIQUES
DU VACCIN ROR ?

Les études épidémiologiques sont entravées par les effets
du hasard et d'éventuels facteurs de confusion—des
facteurs supplémentaires pouvant sembler influer sur les
groupes a I'étude. Par exemple, une célébre étude danoise
de 2002 publiée dans le New England Journal of Medicine et
menée sur environ 537 000 enfants, avec pour but d'établir
une association entre le vaccin ROR et certains effets
indésirables.”” Les données brutes dans l'étude ont été
retouchées pour tenter d'expliquer les facteurs potentiels
de confusion et I'étude n'a trouvé aucune association
entre le vaccin ROR et les effets indésirables. Toutefois,
puisqu'il n'y a aucune preuve que les facteurs de confusion
estimés utilisés pour retoucher les données brutes étaient
en fait des facteurs de confusion, I'étude n'a pas exclu la
possibilité que le vaccin ROR augmente le risque d'un effet
indésirable entrainant des blessures permanentes jusqu’'a
77 %. Par conséquent, I'étude n'a pas exclu la possibilité
pour de tels effets indésirables de survenir jusqu’a quatre
fois plus souvent que les déceés dis a la rougeole : 1 sur 2
400 comparé a 1 sur 10 000 (Fig. 2 et table 1). La gamme
de possibilités se trouvant dans I'étude, entre les données
retouchées et les données brutes, ne rend pas les résultats
probants ; méme de grandes études épidémiologiques ne

sont pas assez exactes pour démontrer que le vaccin ROR
cause moins de déces et de blessures permanentes que la
rougeole.

6. LE VACCIN ROR EST-IL PLUS SUR

QUE LA ROUGEOLE ?

Il n'a pas été prouvé que le vaccin ROR soit plus slr que la
rougeole. La notice d'accompagnement du vaccin souléve
des questions quant au test de sécurité pour le cancer, les
mutations génétiques et l'altération de la fertilité. Bien que le
VAERS suive certains effets indésirables, il est trop imprécis
pour évaluer les risques de rougeole. Les essais cliniques
ne sont pas en mesure de détecter moins de réactions
indésirables courantes et les études épidémiologiques sont
limitées par les effets du hasard et d'éventuels facteurs de
confusion. Les études de sécurité du vaccin ROR manquent
particulierement d'efficacité statistique. Un examen de
plus de 60 études du vaccin ROR effectué au compte de la
Cochrane Library indique que « la conception et le rapport des
résultats de sécurité dans les études du vaccin ROR, aussi
bien avant qu'aprés la commercialisation, sont énormément
inappropriés. »'2 Parce que les séquelles permanentes dues a
larougeole, particulierement chez des individus avec des taux
normaux de vitamine A, sont si rares,’ le degré d’exactitude
des recherches disponibles ne suffit pas pour démontrer que
le vaccin cause moins de décés ou de blessures permanentes
que la rougeole.

Risque potentiel de blessures permanentes dues au
vaccin ROR par rapport au risque de décés dus a
la rougeole aux Etats-Unis

Nombre de personnes pour 10,000

Risque potentiel de blessures Risque de décés dus a la
permanentes dues au vaccin ROR  rougeole aux Etats-Unis

Figure 2: une étude danoise menée en 2002 n'a pas exclu la possibilité
pour le vaccin ROR de causer un effet indésirable entrainant des
blessures permanentes a une fréquence quatre fois supérieure a celle
des déces pouvant étre causés par la rougeole.

Table 1 : analyse statistique d'une
étude épidémiologique portant sur plus
d’un demi-million d’enfants

RR = risque relatif
(risque au sein d'un groupe vacciné au ROR) +
(risque au sein d'un groupe vacciné au ROR)

IC = Intervalle de confiance
(gamme possible de RR a cause des effets du hasard)

RR retouché rapporté dans 'étude
=0,92 (95 % IC, 0,68 a 1,24)

RR inchangé enregistré dans 'étude
(263/1 647 504) + (53/482 360)
=1,45(95%1C, 1,21 a1,77)

RR potentiel = 1,77
(risque potentiel de 77 % plus élevé que le risque du groupe
non vaccing)

Risque du groupe non vacciné enregistré dans I'étude
=53 sur 97 000

77 % de 53 sur 97 000
=1 sur 2 400 risques supplémentaires au sein d'un groupe
vacciné au ROR

Toutes les références et la Déclaration d'information sur la rougeole (VRS) sont disponibles sur physiciansforinformedconsent.org/measles.

Ces déclarations sont destinées uniquement a des fins d'information et ne doivent pas étre considérées comme des avis médicaux.
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