
        
            
                
            
        

    
	La FDA ajoute un avertissement d'inflammation cardiaque aux vaccins Pfizer et Moderna COVID alors que certains experts demandent une approbation complète

	La Food and Drug Administration des États-Unis a ajouté un avertissement aux fiches d'information – comme conseillé par le Comité consultatif du CDC sur les pratiques de vaccination – pour les vaccins Pfizer et Moderna COVID indiquant un risque accru de myocardite et de péricardite après la vaccination.

	Par Megan Redshaw
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	The Defender subit la censure sur de nombreux réseaux sociaux. Assurez-vous de rester en contact avec les nouvelles qui comptent en vous abonnant à nos meilleures nouvelles du jour. C'est gratuit.

	Le 25 juin, la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis a ajouté un avertissement aux fiches d'information des patients et des fournisseurs pour les vaccins Pfizer et Moderna COVID indiquant un risque accru de myocardite et de péricardite après la vaccination.

	Les mises en garde signalent des événements indésirables indiquant des risques accrus de myocardite et de péricardite, en particulier après la deuxième dose et avec l'apparition des symptômes quelques jours après la vaccination.

	La myocardite est une inflammation du muscle cardiaque pouvant entraîner une arythmie cardiaque et la mort. Selon des chercheurs de l'Organisation nationale pour les maladies rares, la myocardite peut résulter d'infections, mais "le plus souvent, la myocardite est le résultat de la réaction immunitaire du corps aux lésions cardiaques initiales".

	La péricardite est souvent utilisée de manière interchangeable avec la myocardite et fait référence à l'inflammation du péricarde, le sac mince entourant le cœur.

	La mise à jour de la FDA fait suite à un examen des informations et à une discussion par le Comité consultatif sur les pratiques d'immunisation (CDC) des Centers for Disease Control and Prevention (ACIP) le 23 juin, au cours duquel le comité a reconnu 1 200 cas d'inflammation cardiaque en 16 à 24 ans. olds et a déclaré que les vaccins COVID à ARNm devraient porter une mise en garde.

	"Les données présentées lors de cette réunion ont renforcé la décision de la FDA de réviser les fiches d'information et ont informé davantage les révisions spécifiques", a déclaré la FDA dans un communiqué.

	Les responsables de la santé ont déclaré que les avantages de recevoir un vaccin COVID l'emportent toujours sur les risques. Les médecins et autres commentateurs publics ont accusé le CDC lors de la réunion d'exagérer le risque de COVID pour les jeunes et de minimiser le risque des vaccins.

	Le Dr Meryl Nass, médecin en médecine interne, a souligné plusieurs failles dans les données utilisées lors de la présentation de l'ACIP :

	«Pour l'instant, deux manières principales de minimiser le taux de myocardite [pendant la présentation] consistaient à regrouper les personnes de 39 ans et moins, même si les taux les plus élevés [de myocardite] concernent les plus jeunes enfants. Cela dilue le taux. L'autre méthode consistait à n'inclure qu'une fenêtre de temps très étroite après le début des vaccinations dans le groupe d'âge de 12 à 15 ans, omettant ainsi la grande majorité des deuxièmes doses, c'est-à-dire lorsqu'environ 75 % ou plus des cas de myocardite surviennent. De plus, les genres étaient parfois mélangés. Et les taux chez les filles sont bien inférieurs à ceux des garçons.

	Lors de la présentation du CDC, le Dr Megan Wallance a déclaré que l'efficacité globale du vaccin COVID de Pfizer dans le groupe d'âge de 12 à 15 ans est de 100 % et que celle de Moderna était comparable. Wallace a ensuite effectué une analyse risque/bénéfice comparant les cas de myocardite aux taux d'hospitalisation pour COVID chez les personnes âgées de 12 à 29 ans.

	« Le problème avec son analyse est que maintenant le taux de myocardite utilisé est trop faible. Mais le risque de COVID est amplifié », a déclaré Nass.

	Elizabeth Mumper, MD, FAAP, IFMCP et présidente-directrice générale du RIMLAND Center, a déclaré :

	« La probabilité qu’un enfant de moins de 17 ans meure de COVID-19 est de 0,0005 % selon les propres chiffres du CDC. La plupart des patients pédiatriques ont un système immunitaire inné robuste, ce qui signifie qu'ils ont de solides défenses contre une variété de virus. Les infections par les bêta-coronavirus, que les enfants sont susceptibles d'avoir, induisent une immunité forte et durable contre la protéine de la nucléocapside qui est susceptible de protéger les enfants des graves problèmes de COVID 19. »

	Mumper a expliqué :

	« Des athlètes adolescents en bonne santé ont changé la trajectoire de leur vie en ayant de graves réactions à ces vaccins – myocardite, caillots dans le cerveau, hypotension orthostatique et fatigue extrême pour n’en nommer que quelques-uns. J'ai vu des réactions vaccinales alarmantes dans ma pratique dans le court laps de temps qu'une petite fraction de ma population de patients a reçu un nouveau vaccin. »

	La FDA et les CDC surveillent les rapports d'inflammation cardiaque et suivront pour évaluer les résultats à long terme.

	Selon les dernières données du Vaccine Adverse Events Reporting System (VAERS) du CDC, il y a eu 1 342 cas de myocardite et de péricardite dans tous les groupes d'âge signalés aux États-Unis après la vaccination COVID entre le 14 décembre 2020 et le 18 juin 2021. sur les 1 342 cas signalés, 835 cas ont été attribués à Pfizer, 458 cas à Moderna et 45 cas au vaccin COVID de Johnson & Johnson.

	Il y a eu 237 rapports de myocardite et de péricardite chez les 12 à 17 ans avec 234 cas attribués au vaccin COVID de Pfizer.

	Les appels se multiplient pour que la FDA approuve pleinement les vaccins COVID

	Selon The Hill, les appels augmentent de certains experts pour que la FDA approuve pleinement les vaccins COVID, car certaines personnes non vaccinées considèrent les autorisations d'utilisation d'urgence actuelles pour les vaccins comme un indicateur qu'ils sont expérimentaux et non entièrement testés.

	Pfizer a soumis des données pour approbation complète le 7 mai, mais on ne sait pas quand la FDA agira, ce qui a conduit à des appels pour accélérer le rythme. Moderna a demandé l'approbation complète de son vaccin le 1er juin.

	Gigi Gronvall, chercheur principal au Johns Hopkins Center for Health Security, a déclaré que même s'il ne devrait pas y avoir de « pression politique » sur la FDA, elle serait intéressée de savoir quel est le retard.

	« Cela pourrait avoir un impact important sur les personnes qui se font [vacciner] s'il est approuvé par la FDA », a déclaré Gronvall. "Je pense qu'il vaut la peine de se demander pourquoi cela ne s'est pas encore produit."

	Ashish Jha, doyen de la Brown University School of Public Health, a déclaré: «Pfizer a lancé la demande le 7 mai. C'est 6 semaines plus tard. Les données sont disponibles. Les vaccins sont sûrs et efficaces. Il est temps pour l'approbation complète.

	D'autres experts ont déclaré que la FDA pourrait saper la confiance du public :

	"S'ils se dépêchent et ne terminent pas leur examen très attentivement, cela aura en fait l'effet inverse", a déclaré Jesse Goodman, ancien scientifique en chef de la FDA. "Je pense que cela saperait vraiment la confiance."

	Nancy Allen LaPointe, membre du corps professoral du Duke-Margolis Center for Health Policy, a déclaré qu'il est important pour la confiance dans les vaccins qu'il n'y ait "aucune perception ou réalité de couper un coin" dans l'examen de la FDA pour une approbation complète.

	L'approbation complète des vaccins COVID entraînera probablement plus de mandats d'employés. Le Boston Herald, un grand hôpital de Boston, a annoncé le 24 juin qu'il exigerait que plus de 80 000 employés de Mass General Brigham soient vaccinés contre COVID une fois que l'un des trois vaccins aura obtenu l'approbation de la FDA.

	Selon le Los Angeles Times, la ville de San Francisco a annoncé la semaine dernière qu'elle obligerait ses 35 000 employés à se faire vacciner contre le COVID sous peine de perdre leur emploi. Les travailleurs qui refusent ou omettent de fournir une exemption religieuse ou médicale pourraient être licenciés. L'exigence de vaccination obligatoire entre en vigueur une fois que les vaccins COVID ont été officiellement approuvés par la FDA et s'étend à tous les employés du gouvernement municipal, y compris la police, les pompiers, les gardiens et les employés de la mairie.
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	 Megan Redshaw

	Megan Redshaw est journaliste indépendante pour The Defender. Elle a une formation en sciences politiques, un diplôme en droit et une formation approfondie en santé naturelle.
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