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Covid-19: les essais de phase 3 des vaccins sont-ils
terminés « depuis des mois », comme I’affirme Olivier
Véran?

Le ministre de la santé a dénoncé les « fake news » de ceux qui martélent que les vaccins

déployés en France seraient en cours d’expérimentation. Mais s’il a raison sur le fond, il se
méprend sur la question des essais cliniques.

Par Assma Maad

Publié le 08 juillet 2021 4 15h32, modifié le 08 juillet 2021 2 16h19 - Lecture 5 min.

« Le suivi des participants sur deux ans est logique pour observer la décroissance des
anticorps, la durée de la protection sur le long terme, et voir s'il faut une autre dose de
rappel et au bout de combien de temps », explique Mathieu Molimard, chef du service
de pharmacologie médicale du CHU de Bordeaux. LUCY NICHOLSON / REUTERS

Alors que la moitié de la population frangaise a recu une premiere dose de vaccin contre le Covid-19,

les antivaccins n'en démordent pas. Selon eux, les Francais vaccinés seraient des « cobayes » préts a se
faire injecter des produits actuellement testés en phase d’essais cliniques, et donc loin d’étre fiables.

Cette rumeur persistante a été évoquée par le ministre de la santé, Olivier Véran, lors d'une
conférence de presse, vendredi 2 juillet, en marge d’'un déplacement a Villeneuve-la-Garenne (Hauts-
de-Seine) :

«Parmi les “fake news” que l'on entend, il y aurait celle qui
consiste a dire que le vaccin serait encore en cours
d’expérimentation, c’est absolument faux. La phase 3 est

terminée depuis des mois, elle est validée. »
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Covid-19 : les essais de phase 3 des vaccins sont-ils terminés « depuis des mois », comme I'affirme Olivier Véran ?

Les propos du ministre de la santé ont fait réagir bon nombre d’internautes : « Olivier Véran affirme
que la phase 3 des vaccins est terminée depuis des mois alors que la fin de la derniere phase
d’expérimentation sera en 2022, voire 2023, selon les laboratoires », dénonce I'un d’entre eux. « Véran
est un menteur, ceci est une “fake news”! Les vaccins sont toujours en phase 3 », estime, pour sa part,
Le Libre Penseur, un blogueur connu pour asséner des contrevérités au sujet de la vaccination.

Il est vrai que les essais de phase 3 sont toujours en cours...

En affirmant de maniére catégorique que la phase 3 des essais des vaccins déployés en France est
«terminée », Olivier Véran se méprend. Contacté par Le Monde, le laboratoire Pfizer assure bien que

son «essai de phase 3 se poursuit ».

Rappelons tout d’abord que, pour qu’un vaccin soit homologué, des essais cliniques sont menés sur
I’homme au cours de trois phases successives. La derniere étape, la plus importante, est la phase 3.
Conduite sur des dizaines de milliers de volontaires, elle vise a mesurer l'efficacité et la sécurité du
vaccin, et fait 'objet d’'une surveillance trés attentive.

Dans le cadre des deux vaccins contre le Covid-19 les plus administrés en France, ceux de Pfizer-
BioNTech et de Moderna, les essais cliniques de phase 3 ont été menés a partir de juillet 2020 sur des
dizaines de milliers de volontaires. Mais il n’a jamais été question d’interrompre ces études dés la
publication des premiers résultats, en novembre. Les laboratoires avaient bien précisé qu’ils

comptaient assurer un suivi sur le long terme de leurs participants. « Létude permettra de continuer a
recueillir des données d’efficacité et de sécurité aupres des participants pendant deux années
supplémentaires », pouvait-on lire dans un communiqué de Pfizer, le 18 novembre.

«Tous les participants a I'étude COVE seront surveillés pendant deux ans apres leur deuxiéme dose pour
évaluer la protection et I'innocuité a long terme », mentionnait de son c6té Moderna, le 31 décembre. A
I'heure actuelle, la fin des essais est fixée au 27 octobre 2022 pour Moderna, et au 2 mai 2023 pour
Pfizer.
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L'essai clinique de phase 3 de Moderna, publié dans la base "Clinicaltrials".
CLINICALTRIALS.GOV

Les essais de phase 3 se poursuivent donc afin de mieux cerner l'efficacité des vaccins, et surveiller

d’éventuelles évolutions dans le rapport de la balance bénéfices/risques, élément crucial dans la
course a la vaccination. Ou encore d’éventuels nouveaux effets indésirables. Mais la-dessus, Mathieu
Molimard, chef du service de pharmacologie médicale du CHU de Bordeaux, se montre rassurant: « Il
n’y a pas de vaccin qui ait induit des effets indésirables a long terme qu’on n‘avait pas vus dans les deux
mois apres la vaccination. »
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Covid-19 : les essais de phase 3 des vaccins sont-ils terminés « depuis des mois », comme I'affirme Olivier Véran ?
Selon lui, plusieurs inconnues demeurent encore, toutefois. Parmi elles, la durée d'immunité
conférée par ces vaccins anti-Covid-19. « Le suivi des participants sur deux ans est logique pour observer
la décroissance des anticorps, la durée de la protection sur le long terme, et voir s’il faut une autre dose
de rappel et au bout de combien de temps », commente le professeur. Ainsi, précise-t-il, cette phase 3
s’achévera véritablement lorsque l'on sera capable de répondre a toutes ces interrogations en mettant
en place un calendrier vaccinal précis, a I'instar d’autres vaccins.

Joint par Le Monde, le ministére de la santé assure que les propos du ministre ne sont pas
«contradictoires par rapport a ce que dit Pfizer, méme s’il aurait peut-étre dii préciser que c’est la phase
d'expérimentation qui est terminée ». Et d’ajouter :

« Ce que veut surtout dire Olivier Véran c'est que la phase
d’expérimentation et de recueil des données qui ont conclu a
l'efficacité des vaccins est terminée, et que des internautes font
preuve de mauvaise foi en affirmant que les vaccins ne sont
pas encore surs et efficaces, alors quon le sait. »

... mais ils ne sont pas la preuve du manque de fiabilité des vaccins

Si certains internautes se contentent de souligner la méprise d’Olivier Véran, beaucoup font preuve
de mauvaise foi, ou versent dans la désinformation, en martelant que les vaccins administrés aux
Francais seraient encore en « phase d’expérimentation », et donc pas encore complétement strs.

«Les essais de phase 3 ont montré la qualité pharmaceutique,
l'efficacité, et la sécurité des vaccins ARN, souligne le
professeur Molimard. Ces trois éléments permettent de dire
que donner ce médicament est important, efficace et non
risqué, ce qui n'empéche de poursuivre les études. Sans ces
trois piliers, il n’y aurait jamais eu d’autorisation de mise sur

le marché. »

Souvenons-nous. A I'issue des premiers résultats dévoilés de la phase 3 des vaccins Moderna et Pfizer,
en novembre 2020, les deux laboratoires ont présenté des taux d’efficacité de 94 % pour Moderna et
de 95 % pour Pfizer. Les données des ces vaccins a ARN messager ont été par la suite consolidées,
soumises, puis évaluées dans des revues scientifiques qui ont qualifié ces résultats
d’«impressionnants ». Moderna et Pfizer ont pu déposer une demande d’autorisation de mise sur le
marché aupres de différentes autorités sanitaires afin de distribuer leurs vaccins a grande échelle. La
encore, les données ont été scrutées et évaluées par les autorités de régulation avant I'aval pour un
déploiement aupres des populations.

Ainsi, méme si la phase 3 n’est pas totalement achevée, ce qui est une procédure tout a fait habituelle
pour les médicaments, Moderna et Pfizer ont déja rempli les critéres nécessaires, et fourni des
données solides pour prouver l'efficacité et la sécurité de leurs vaccins contre le Covid-19. Depuis les
premiéres injections, trois milliards de doses ont été administrées dans le monde. Certains effets
indésirables ont été mis en évidence, notamment des cas de thromboses signalés avec le vaccin

AstraZeneca. Mais ces cas graves sont excessivement rares. Cette faible proportion est une «bonne
raison de se faire vacciner », estime le professeur Molimard, cela sans craindre de passer pour un
«cobaye ». Prudence, donc, face aux discours alarmistes.

Lire aussi: le tour des nouvelles rumeurs sur les vaccins D
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Notre sélection d’articles sur le Covid-19 et la vaccination :

I Chiffres & cartes O Explications v/ Vérifications

Les derniers chiffres de la pandémie (cas,
hospitalisations, morts...)

@ Le point sur la vaccination en France et dans le monde

Lire aussi:

= QOu en est 'épidémie dans votre département ?

= |évolution de I'épidémie dans plus de 100 pays

Retrouvez les dernieres actualités dans nos rubriques sur la pandémie et
la vaccination.
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