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La séance est ouverte & dix-sept heures vingt.

La commission procede a | ’audition du Dr Marie-Paule Kieny, présidente du Comité
scientifique sur les vaccins covid-19.

Mme la présidente Fadila Khattabi. Nous poursuivons notre travail d’information
sur la crise sanitaire, sujet sur lequel nous sommes extrémement mobilisés. Nous avons déja
auditionné le ministre Olivier Véran puis le professeur Alain Fischer, président du Conseil
d’orientation de la stratégie vaccinale, ainsi que Mme Laetitia Buffet, responsable de la

task force interministérielle vaccination covid-19.

Nos auditions sont pour le moment centrées sur la vaccination mais nous avons pour
ambition d’appréhender la crise dans toutes ses dimensions, en premier lieu la dimension
sanitaire au travers de I’audition a venir du directeur général de la santé, de la directrice
générale de I’offre de soin et de la directrice générale de Santé publique France ainsi que de la
Haute Autorité de santé (HAS), des fédérations d’établissements d’hébergement pour

personnes agées dépendantes (EHPAD) et des plateformes de prise de rendez-vous medicaux.

Notre commission doit également aborder d’autres aspects de la crise sanitaire, dont
ses conséquences notamment sur I’emploi. Plusieurs collegues, dont certains ne sont pas
membres de la commission, m’ont suggéré d’inviter la ministre du travail, proposition que
j’approuve d’autant plus que, depuis le 19 janvier, I’audition de la ministre est programmée

pour le 9 février prochain.

Je remercie le docteur Marie-Paule Kieny, présidente du Comité scientifique sur les
vaccins covid-19, de s’étre rendue trés rapidement disponible pour notre commission. Je

souhaite que vous vous situiez vous-méme dans le paysage administratif et scientifique de la
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vaccination, ou les intervenants sont nombreux. Comment votre mission et celle du comité
que vous présidez s’articulent-elles avec d’autres organes ou autorités, en particulier le

Conseil d’orientation de la stratégie vaccinale ?

Dr Marie-Paule Kieny, présidente du Comité scientifique sur les vaccins
covid-19. Je suis depuis 1999 directeur de recherche a I’Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm) mais j’ai eu la chance que I’Inserm accepte de me détacher a
I’Organisation mondiale de la santé (OMS). J’y ai fait une carriére assez longue puisque j’y ai
passé dix-sept ans. J’y ai notamment été responsable du département « Initiative pour la
recherche sur les vaccins » puis sous-directeur général chargé des systemes de santé et

d’innovation.

A ces deux postes, j’ai eu a coordonner la réponse par la recherche & deux crises
sanitaires. En 2009-2010, j’étais responsable de I’opération de I’OMS destinée a distribuer les
vaccins contre la grippe pandémique H1N1 et, & cette occasion, j’ai coordonné une opération
visant a distribuer 87 millions de vaccins a 87 pays. J’ai été aussi été responsable de la
coordination de la recherche et du développement de vaccins au moment de la crise Ebola en
Afrique de I’Ouest entre 2014 et 2016, ainsi que la mise en place en Guinée de I’essali
vaccinal qui a démontré I’efficacité du premier vaccin contre Ebola. C’est actuellement le seul

ayant démontré son efficacité ; il est enregistré sous 1’étiquette de la société Merck.

J’ai pris ma retraite de I’OMS en 2017 et j’ai souhaité réintégrer mon corps d’origine
a I’Inserm. Je suis actuellement rattachée a la direction générale de I’Inserm. En dehors de la
pandémie, mon activité principale est de diriger le programme de recherche prioritaire sur la
résistance aux antibiotiques. Je représente également la France dans différents partenariats de

recherche contre I’antibiorésistance.



Lorsque la crise de la covid a commencé, début 2020, Yazdan Yazdanpanah,
directeur de I’Institut d’immunologie, inflammation, infectiologie et microbiologie (I3M) de
I’Inserm, m’a demandé de m’impliquer dans la mise en place de I’essai thérapeutique
Discovery. Il s’agit d’une étude clinique paneuropéenne qui envisage de tester différentes
molécules chez les patients hospitalisés ; elle est une étude fille de I’étude mondiale Solidarity
menée par ’OMS. Au vu de mes responsabilités passées a I’OMS, je sers de lien entre la
France, Discovery et I’OMS, donc la recherche au niveau mondial. Je fais partie du comité

exécutif de I’essai Solidarity.

Le temps passant, I’Inserm et Yazdan Yazdanpanah m’ont demandé de monter au
mois de mai un comité pour expertiser les projets de recherche et de développement de
vaccins contre la covid menés par des organisations en France, qu’elles soient académiques —
universités, Centre national de la recherche scientifique (CNRS), Inserm — ou le fait de petites
sociétés de biotechnologie. J’ai créé un comité ad hoc qui a expertisé les différents projets de
vaccins en France. Ce comité a transmis une recommandation au comité Care, qui n’existe
plus puisque nous I’avons volontairement fermé au mois de juillet, piloté par le professeur

Francoise Barré-Sinoussi et dont j’étais moi-méme membre.

Ce comité, trés orienté vers la technologie, a recommandé au mois de juillet au
Gouvernement, et notamment au ministére de la recherche, de soutenir particulierement trois
projets de vaccins : un premier mené par Yves Lévy dans le cadre de I’Institut de recherche
vaccinale (VRI) a Créteil ; un deuxieme mené par I’Institut Pasteur de Lille avec Camille
Locht ; un troisieme du Laboratoire d’électronique et de technologie de I’information du
Commissariat a I’énergie atomique et aux énergies alternatives (CEA-Leti) et de I’Inserm,

basé a Grenoble.
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J’ai ensuite été missionnée par le ministere de I’enseignement supérieur et de la
recherche et le ministére des solidarités et de la santé pour monter un comité scientifique sur

le vaccin contre la covid.

Ce comité a trois missions. La premiére est une mission de veille pour se tenir au
courant des différents développements et du stade d’avancée de tous les vaccins développés
dans le monde — et il en existe beaucoup ! La deuxiéme est une mission de recommandation
sur la pertinence des essais cliniqgues & mener en France. Le comité expertise donc les
différents projets et fait des recommandations au comité de surveillance de la plateforme
d’essais cliniques de vaccins covid-19, Covireivac. La troisieme est une mission de conseil au
Gouvernement, en particulier a la task force vaccination, sur I’opportunité de réserver,

préserver ou commander certains vaccins. C’est notre activité principale au sein du comité.

Le Gouvernement m’a donné la possibilité de proposer des noms pour ce comiteé. Il
est composé de onze personnes et international ; nous avons une représentante suisse et un
membre belge. Ce comité représente toutes les disciplines qui ont un réle dans le
développement de vaccins. Nous avons un spécialiste des essais cliniques, trois
immunologistes de pointe, un virologue et trois personnes retraitées de I’industrie mais ayant
eu des postes a responsabilité dans la recherche et le développement industriel de vaccins.
Nous avions un représentant de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) mais il a été jugé avec un certain bon sens que cela pouvait constituer un
conflit d’intéréts pour I’ANSM. Nous avons en revanche acquis une représentation de la

HAS.

Nous nous sommes réunis toutes les semaines depuis le mois de juillet 2020 jusqu’a
la fin de I’année 2020, les vendredis de douze a quatorze heures. Depuis le début de
I’année 2021, nous nous réunissons toutes les deux semaines. Nous avons un protocole assez

bien rodé. Nous invitons les producteurs de vaccins qui sont d’intérét pour la France et
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I’Europe. Chacun des membres du comité signe individuellement un accord de confidentialité
avec ces industriels de fagcon qu’ils puissent nous communiquer leurs données confidentielles.
IIs nous font une présentation de vingt minutes suivie d’une séance de questions et réponses
puis nous discutons au sein du comité pour faire un rapport et des recommandations, envoyés
au ministére de I’enseignement supérieur et de la recherche, au ministere des solidarités et de
la santé et a la task force vaccination. Nous avons déja vu a plusieurs reprises la plupart des
producteurs de vaccins. Les avis que nous donnons sur ces producteurs sont donc évolutifs,

« vivants ». Nous avons quatre niveaux d’avis : positif, nuancé, réservé ou négatif.

Les achats de vaccins se faisant dans le cadre de la Commission européenne, je
représente le comité scientifique francais au sein du comité d’experts qui donne des avis a la
Commission européenne et a I’équipe de négociation. Au titre du comité scientifique, je

participe donc aussi aux évaluations de la Commission européenne.

Enfin, depuis le mois de novembre, je préside un groupe nommé Independent
producers pour le compte de I’initiative COVAX qui entend acheter deux milliards de doses
de vaccin pour les pays a ressources limitées. J’ai, avec un comité international, les mémes

fonctions que dans le comité francais.

Les liens avec le conseil de M. Fischer sont assez simples : Alain Fischer est un
membre du comité scientifique vaccins que je préside et je participe au conseil d’orientation
dont il est le président. Nous sommes donc bien en ligne. Les aspects plus techniques et les
questions d’utilité pour certaines populations rentrent plutét dans le cadre du comité
scientifique vaccins tandis que les aspects opérationnels de la vaccination sont plutét étudiés

dans le cadre du comité Fischer.

Mes relations avec I’ANSM se faisaient au départ a travers la participation d’un

membre de I’ANSM au comité scientifique. Maintenant, lorsque c’est nécessaire, je contacte
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directement I’ANSM. Les liens avec la HAS se font grace a la participation d’un membre de

la HAS aux délibérations du comité scientifique.

Mme Annie Vidal. Le ministre des solidarités et de la santé a confirmé aujourd’hui
que le delai entre les deux doses de vaccin Pfizer sera maintenu a trois ou quatre semaines, en
accord avec les études et préconisations des fabricants des vaccins, actuellement Pfizer et

Moderna.

Dans un avis publié samedi dernier, la HAS recommande de décaler I’injection de la
seconde dose des vaccins a quarante-deux jours apres la premiére, contre vingt-huit jours
actuellement. Selon la HAS, cela permettrait en un mois d’étendre la premiere phase de
vaccination a au moins 700 000 personnes supplémentaires. En effet, les résultats des essais
de phase Il pour les vaccins @ ARN actuellement disponibles montrent que I’efficacité du
vaccin Pfizer débute a partir du douziéme jour aprés la premiére dose et celle du vaccin
Moderna a partir du quatorziéme jour apres la premiére dose. L’efficacité vaccinale constatée
dans les essais cliniques parait donc suffisamment élevée entre les deux doses pour envisager

un espacement de I’intervalle entre les doses.

En outre, la HAS constate que, si I’intervalle minimal entre les doses doit étre
respecté, I’allongement de cet intervalle améne, en matiére de protection a long terme, plus
d’avantages que d’inconvénients. Ainsi, certains pays ont fait le choix d’allonger le délai
entre les deux doses. C’est le cas du Danemark qui a choisi d’espacer les deux doses de
six semaines tandis qu’outre-Manche et au Québec, les deux doses de vaccin peuvent

désormais étre administrées avec un intervalle allant jusqu’a douze semaines.

Au vu de la circulation active du virus et considérant I’urgence de la situation,

faudrait-il selon vous, comme le préconise la HAS, espacer a quarante-deux jours
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I’administration des doses de vaccin afin de vacciner une plus large partie de la population et

de prévenir ainsi I’aggravation de la situation sanitaire ?

M. Jean-Pierre Door. Je voudrais savoir qui fait réellement quoi. Nous avons tout
un mélange entre le conseil scientifique, le comité scientifique, le conseil d’orientation de la
stratégie, le comité vaccins, la task force sur les aspects logistiques et maintenant les relations
avec les trente-cing représentants de la société civile tirés au sort. A quel niveau vous

situez-vous ?

Mme Vidal vient de parler des deux injections. Je suis personnellement satisfait que
le ministre ait maintenu le délai de vingt et un ou vingt-huit jours entre les deux injections.
Cela faisait véritablement partie des études, de Pfizer comme de Moderna. J’ai relu les études
de Pfizer. Le délai de quatre semaines au maximum entre la premiére et la seconde injection
avait été choisi pour avoir le meilleur potentiel d’anticorps protecteurs. Je pense que nous ne
devons pas utiliser un allongement du délai entre les deux injections pour pallier la pénurie

des doses.

La durée de la protection conférée par ces vaccins est inconnue. Pouvez-vous nous
en dire plus? A quel niveau doit se trouver la vaccination pour obtenir une immunité

collective ?

Les vaccins Pfizer et Moderna peuvent-ils étre efficaces contre les mutants ?

Existe-t-il un risque que ces mutants échappent aux vaccins ?

Enfin, comment se fait-il que I’entreprise Sanofi ait pris du retard dans la découverte
d’un vaccin ? L’Institut Pasteur, un fleuron francais, abandonne malheureusement et passe la

main. C’est triste pour la France d’avoir entendu ce discours.

M. Philippe Berta. Je partage I’avis de Jean-Pierre Door sur le délai entre les deux

injections et je ne comprends pas comment il est possible de remettre en cause une
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autorisation de mise sur le marché (AMM). L’AMM est faite & partir d’un protocole bien
établi, suite a des essais cliniques. Je ne comprends que nous puissions jouer sur un délai

différent entre les deux doses sans refaire des essais cliniques.

N’étes-vous pas, comme beaucoup d’entre nous, tres surprise par I’échec de I’ Institut
Pasteur ? Il travaillait sur un systeme fondé sur la rougeole, qui est un systéeme totalement
éprouve, sur lequel nous aurions été nombreux a parier. Avez-vous eu des informations sur la

raison de cet échec ?

Nous avons par ailleurs la problématique des mutants et, plus tard, nous aurons la
problématique d’autres souches de syndrome respiratoire aigu sévere (SRAS). Les
chauves-souris en hébergent un grand nombre. J’ai entendu parler d’une entreprise de
biotechnologie francaise travaillant sur un vaccin différent, qui ne vise pas la protéine S mais
serait une vaccination basée sur un invariant de I’ensemble de ces coronavirus. J’imagine

qu’il s’agit de travail tres en amont. Avez-vous des informations ?

Mme Valérie Rabault. Je ne comprends pas non plus que les autorisations des
vaccins aient été données avec un certain délai entre les deux doses et qu’une réécriture puisse

en étre faite, avec de plus des raisonnements que je trouve assez farfelus.

Pour cent doses, si le taux d’efficacité apres la premiere dose est de 52 %, c’est
comme si nous vaccinions correctement cinquante personnes avec les deux doses. Ce
raisonnement consistant a dire que nous protégeons cinguante personnes avec une seule dose

alors que nous avons utilisé cent doses me semble totalement farfelu.

Mme Merkel, en Allemagne, a investi 750 millions d’euros dans trois entreprises :
BioNTech et deux autres. La France a investi 30 millions d’euros et nous ne sommes pourtant

pas vingt fois moins riches de I’Allemagne. Pensez-vous que le fait que nous n’ayons pas



trouvé de vaccin francais résulte d’un manque de moyens ? Estimez-vous que les chercheurs

ont éteé insuffisamment soutenus, qu’ils soient dans des laboratoires publics ou privés ?

Mme Agnés Firmin Le Bodo. Je me félicite comme mes collégues du choix du
ministre de maintenir le schéma vaccinal. Je trouve toujours trés compliqué de modifier un

schéma, encore plus juste apres I’autorisation de mise sur le marché.

Nous avons vu quelques cas mortels d’effets indésirables du vaccin. D’autres ont-ils

été constatés ?

Par ailleurs, en ce qui concerne la production, AstraZeneca prévoit malheureusement
de produire moins que prévu. Vous avez parlé d’une des missions qui est votre : négocier au
niveau européen. D’autres laboratoires européens seraient-ils capables de produire,

rapidement et en grande quantité ?

Des études sont-elles envisagées sur le fait de devoir se vacciner comme pour la

grippe ? Existera-t-il des rappels, peut-étre pas tous les ans mais toutes les quelques années ?

Mme Nicole Sanquer. Le sujet de la seconde dose nous semble étre le principal
frein & une accélération du rythme de la vaccination aujourd’hui. L’administration de la dose
de rappel conditionne I’efficacité du vaccin. Il est donc nécessaire de sanctuariser le rappel
dans la stratégie vaccinale. Toutefois, la grande différence entre le nombre de vaccins promis
et le nombre de vaccins distribués dans les territoires met a mal I’organisation de la

vaccination et fait peser un risque sur I’administration du rappel dans les délais impartis.

Je rejoins ainsi le questionnement de Mme Vidal sur la seconde dose. Alors que le
ministére préconisait I’administration de la seconde dose vingt-huit jours apres la premiére, la
HAS préconise désormais d’attendre quarante-deux jours. Cet allongement du délai ne fait-il

pas courir un risque quant a I’efficacité du vaccin ?



Par ailleurs, pour honorer les commandes malgré le retard de production, le
laboratoire Pfizer considere qu’un flacon contient désormais six doses au lieu de cing. Cela
pose objectivement un probleme car, avec tous les efforts du monde, nos personnels soignants
ne parviennent tous a extirper cette fameuse sixieme dose. Quelle est la position du comité

scientifique sur ce sujet ?

M. Jean-Hugues Ratenon. VVous n’étes pas sans savoir qu’une partie importante de
la population est méfiante vis-a-vis du vaccin. Quasiment un mois aprés le début de la
campagne en France, avec des retards a I’allumage dans certaines régions, maintenez-vous
que ce vaccin est efficace contre la covid et ses variants ? Les effets secondaires sont-ils

minimes ?

Lorsque le Premier ministre dit « je me vaccine donc je protége les autres », est-ce
vrai ? Les personnes vaccinées protégent-elles réellement les autres contre la covid ? Au sujet
des infections graves, des informations circulent selon lesquelles le risque serait deux fois
plus élevé de développer des formes sévéres de la maladie en étant vacciné. Confirmez-vous

ces informations ?

Le Gouvernement se plaint du manque d’adhésion a la vaccination et culpabilise la
population pour, peut-étre, cacher le manque de doses. Quel est votre avis sur le sujet ? Nous
estimons que tous les moyens ne sont pas mis dans les hépitaux pour enrayer I’épidémie. La
situation demande un renforcement des personnels, des moyens, I’amélioration des conditions

de travail.

L’Institut Pasteur a annoncé qu’il abandonne la fabrication d’un vaccin contre la
covid. Au nom de la transparence, connaissez-vous les vraies raisons ? Il parait difficile de
croire que I’Institut Pasteur abandonne ainsi les recherches. Comprenez-vous cette décision ?

N’est-ce pas plutdt un manque de moyens financiers, laissant ainsi la place a un groupe



privé ? Cela pourrait-il étre le résultat de pressions de lobbys ? Comptez-vous encourager
I’Institut Pasteur a reprendre ses travaux ? Il parait invraisemblable qu’un grand pays comme
la France n’aie pas de vaccin contre la covid. Solliciterez-vous I’Etat pour accompagner et

mettre les moyens nécessaires pour le rechercher ?

Enfin, que pensez-vous de la possibilité et de la pertinence de la mise en place d’un

pble public du médicament ?

M. Marc Delatte. Nous sentons une différenciation générationnelle entre les jeunes
générations et les personnes les plus agées. Je I’ai ressenti en assurant une vacation vendredi
dernier dans un centre de vaccination a Soissons. Le fait d’avoir d( reporter des rendez-vous a
cause du manque de doses a été relativement mal vécu et a nécessité beaucoup d’explications,
de ma part et de celle de mes collégues. Nous avons bien explicité le choix vaccinal, ce choix

éthique, et nous les avons rassurés quant au fait qu’ils seraient tous vaccinés.

L’inquiétude monte face au variant dit anglais. Nous voyons que, a Londres, il
constitue la majorité des cas et nous ne sommes pas épargnés par la diffusion de ce variant
hautement contagieux, méme s’il n’est a priori pas plus pathogéne. Nous savons que la

vaccination est la réponse clé face a un taux d’incidence qui reste elevé.

Comment rendre encore plus efficiente notre stratégie pour accélérer et élargir les
indications de la vaccination ? Je suis assez surpris de ne pas avoir vu le diabéte dans la liste
des maladies et donc des patients fragilisés a privilegier, méme si de nombreuses

comorbidités sont associées au diabete comme I’obésité ou les problemes cardiaques.

Le vaccin AstraZeneca permettra logistiquement d’associer plus facilement les
infirmieres libérables, les médecins et les pharmaciens. Quelles seront les indications de ce
vaccin dans la mesure ou il s’agit d’un vaccin plus classique ? Quelle communication

envisagez-vous afin de répondre aux interrogations sur son degré d’efficacité face a la



— 13 —

covid-19 ? Avons-nous des éléments sur son efficacité face aux variants, nonobstant la
polémique provoquée par les affirmations de médias allemands remettant en cause son

efficacité chez les personnes agées de plus de 65 ans ?

M. Bernard Perrut. Alors que le feu vert européen pour le vaccin AstraZeneca est
attendu vendredi, ce vaccin a été accusé hier par deux médias allemands de ne pas étre assez
efficace pour les personnes de plus 65 ans, avec une efficacité de seulement 8 % pour que
cette classe d’age. Pourtant, I’efficacité est essentielle. L’ Agence européenne du médicament,
qui devrait prendre une decision dans les prochains jours, a refusé de commenter ces
éléments. Docteur, pouvez-vous nous éclairer précisément sur ce sujet particulierement
sensible puisque le virus de la covid-19 touche justement plus gravement les personnes agées

de plus 65 ans ?

Concernant la vaccination, nous mesurons combien les difficultés d’acheminement
posent de problemes. Comment garantir que les entreprises et les laboratoires tiennent leurs
promesses ? Ne manque-t-il pas de transparence sur les exportations de vaccins et les

acheminements qui ont lieu ?

L’Union européenne a proposé en novembre de créer une nouvelle autorité pour la
recherche et le développement avancé dans le domaine biomédical, comme il en existe déja
une aux Etats-Unis. J’aimerais savoir quelle est votre position sur cette agence qui pourrait
nouer des partenariats public-privé avec I’industrie pharmaceutique et les organismes de
recherche pour mieux anticiper et faire face aux prochaines crises sanitaires. Qu’en
pensez-vous ? Nous ne pouvons pas attendre la prochaine pandémie pour commencer a nous

préparer.

M. Belkhir Belhaddad. Dans la mesure, docteur, ou vous avez une forte expérience

internationale et un regard a 360° sur la vaccination a I’échelle planétaire, je souhaite savoir
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comment vous analysez la méfiance, et non la défiance, des Frangais a I’égard des vaccins ?
Devons-nous y voir simplement un rapport complexe au progrés et a la science ? La nature de
cette défiance doit-elle conduire & adapter notre discours de promotion de la politique

vaccinale en dépassant le simple registre de I’impératif de santé publique ?

Je souhaite aussi vous interroger sur la problématique de I’acheminement.
N’aurions-nous pas pu I’amoindrir en essayant de faire produire localement ces vaccins sous

licence, en France et dans certains pays d’Europe ?

M. Thibault Bazin. Nous vivons dans mon département de Meurthe-et-Moselle une
situation révoltante cette semaine. Nos centres de vaccination sont fermés et les rendez-vous
sont reportés faute de vaccin car I’agence régionale de santé locale a souhaité reconstituer des
stocks pour sécuriser les secondes doses. La question de la quantité de vaccins Pfizer et
Moderna se pose donc. Vous nous avez indiqué dans vos propos liminaires que vous avez
pour mission de faire des recommandations pour commander ou préréserver tel ou tel vaccin.
Dans vos avis a la Commission européenne, avez-vous préconisé de commander si peu de
doses de vaccin par semaine ? Pourquoi d’autres pays ont-ils commandé davantage de doses,

en proportion par rapport a leur population ?

Nous voyons un décalage entre les annonces en grande pompe de I’accélération de la
vaccination et le ralentissement, voire I’arrét, que nous observons localement faute de vaccins
disponibles. Nous constatons aussi une vaccination a deux vitesses : les territoires en marge
de la métropole nancéenne ont bénéficié de moins de doses, proportionnellement a leur

population.

D’autres annonces ont généré beaucoup d’espoir concernant le vaccin AstraZeneca.
Vous nous avez indiqué, docteur, que vous avez aussi pour mission d’expertiser les essais

cliniques des vaccins contre la covid-19. Trés concrétement, a votre connaissance, quels sont
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les enseignements pour le vaccin AstraZeneca ? Que donne-t-il en termes d’efficacité alors
que la presse allemande nous fait craindre beaucoup de déceptions avec 60 % d’efficacité soit
beaucoup moins que le vaccin Pfizer ? Modifierez-vous vos préconisations de commandes

pour les orienter vers des vaccins plus efficaces ?

Dr Marie-Paule Kieny. En ce concerne le délai entre les deux doses, il peut paraitre
intuitivement intéressant de retarder la seconde dose pour vacciner plus de personnes. C’est
vrai dans un temps court mais ce n’est plus vrai dés lors que nous réfléchissons qu’il faudra
délivrer cette seconde dose et que nous ne pouvons pas ne pas la donner ou la repousser a six
mois. Méme si la repousser parait étre une approche raisonnable pour pallier le manque de
doses, I’avantage obtenu en repoussant de trois semaines est tres rapidement perdu. Les
modeélisations faites par I’Institut Pasteur montrent que nous aurons vacciné a peu pres le
méme nombre de personnes en mars ou avril, que nous repoussions ou non la seconde dose.

Cela n’apporte donc qu’un bénéfice a court terme et peut avoir plusieurs inconvénients.

Le premier inconvénient est que I’efficacité de la premiere dose dans les essais
cliniques était d’environ 50 %. Protéger deux fois plus de gens a 50 % ou protéger deux fois
moins de gens a 100 % n’apporte pas de bénéfice. De plus, nous voyons dans les données de
la vie réelle qui viennent de sortir en lIsraél que I’efficacité d’une seule dose chez les
personnes agées tombe a 33 %. Retarder la seconde dose ferait donc prendre un risque aux
personnes les plus fragiles en les immunisant au tiers et en les laissant trés peu protégés
pendant une longue période avant la seconde dose, pour un gain trés transitoire puisque, au
mois de mars ou avril, les deux stratégies ameneront a vacciner le méme nombre de

personnes.

Je pense qu’il est sain que la HAS ait abordé la question et que nous ayons pu en
débattre. C’est une approche suivie par d’autres pays, essentiellement par les Britanniques, et

je reviendrai sur la différence avec les Britanniques.
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L’autre argument pour ne pas retarder la seconde dose est que nous voyons qu’il
existe de plus en plus de variants qui circulent. La protection contre les variants pourrait ne

pas étre aussi bonne que contre le prototype.

Que savons-nous des variants ? D’aprés les etudes faites par Pfizer et BioNTech, il
semble que la protection de leurs vaccins serait maintenue contre le variant dit britannique.

Nous ne nous faisons donc pas trop de souci pour celui-ci.

En revanche, le sérum des personnes vaccinées semble moins bien neutraliser le
variant sud-africain et le vaccin perdrait donc en efficacité. Nous avons donc intérét a garder
aussi haut que possible le niveau d’immunité donc a vacciner complétement avec deux doses

de facon a préserver autant que possible la protection contre ces variants.

D’autre part, lorsque nous voulons sélectionner un variant en laboratoire, une des
stratégies est de mettre ce variant en contact avec des quantités sous-optimales d’anticorps
neutralisants et d’essayer de pousser le virus a échapper. C’est ainsi que nous produisons des
variants en laboratoire. Si nous vaccinons de facon imparfaite une grande quantité de
personnes, elles peuvent devenir des « réacteurs a variants » puisqu’elles ont une protection
imparfaite ce qui est tres favorable a I’apparition de nouveaux variants. Pour toutes ces
raisons, la plupart des pays ont décidé de maintenir les conditions d’administration de la
seconde dose comme prévu par les producteurs et comme indiqué dans I’avis d’autorisation

de I’Agence européenne du médicament, sauf le Royaume-Uni, le Danemark et le Québec.

La situation est différente au Royaume-Uni car il utilise actuellement deux vaccins :
le vaccin Pfizer de BioNTech et surtout le vaccin AstraZeneca. Ce vaccin est congu de fagon
différente ; il est fondé sur un vecteur viral et son efficacité chez les personnes plus agées est

clairement inférieure, méme si elle ne descend sans doute pas a 8 %. Je ne vois d’ailleurs pas
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d’ou sort ce chiffre de 8 % mais les données tres préliminaires dont nous disposons pourraient

indiquer que ce vaccin aurait une moindre efficacité chez les personnes les plus agées.

Il a été constaté de facon un peu fortuite lors des essais cliniques, pour des raisons
logistiques et légales, que I’efficacité semble meilleure chez des personnes pour lesquelles la
seconde dose a été reportée jusqu’a douze semaines. Pour le vaccin AstraZeneca, il s’avere
donc qu’un espacement des deux doses pourrait étre tout a fait bénéfique pour la protection
induite. 1l est donc logique que les Britanniques fassent une campagne dans laquelle ils

espacent les doses, surtout pour le vaccin AstraZeneca.

Nous sommes de plus dans les premiéres semaines du Brexit et la gestion de la
pandémie par le gouvernement britannique a été absolument chaotique, avec des mesures dans
un sens et dans I’autre. 1l a méme été recommandé aux Britanniques d’aller manger au
restaurant afin d’aider I’économie alors que nous savons que les restaurants sont le meilleur
endroit pour faire redémarrer I’épidémie. Je pense donc que le gouvernement britannique veut
« faire du chiffre » aprés le Brexit, une fois retrouvées leur souveraineté et leur liberté. Pour
faire du chiffre, il faut donner au maximum de gens une seule dose. C’est une expérience de
recherche clinique intéressante mais qui est en général faite sur des personnes volontaires et
non sur la population compléte. Nous verrons certainement dans quelques semaines quel est
I’impact de ce grand pari fait par le gouvernement britannique d’attendre pour donner la

seconde dose.

Le comité scientifigue que je préside, aprés avoir revu toutes les données des
expérimentations cliniques par les différents producteurs, est tout a fait favorable au maintien

de I’espacement des doses tel que proposé par les producteurs.
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S’agissant de la question de M. Door, les chevauchements entre tous ces comités
pourraient effectivement étre préjudiciables si chacun n’essayait pas, d’une part de garder sa

spécificité et, d’autre part, d’établir des dialogues et des ponts entre ces comiteés.

Le conseil scientifique s’occupe d’aspects de santé publique beaucoup plus larges et
fait des recommandations liées aux dynamiques de population, a I’épidémiologie. C’est donc

un comité qui travaille sur la santé publique.

Le comité scientifique vaccins que je préside est beaucoup plus technique. Il
s’occupe des caractéristiques propres des vaccins, propose a la France de faire certains essais
cliniques pour éclairer notre compréhension de I’efficacité de certains vaccins. La plateforme
Covireivac a notamment développé, en lien avec le comité scientifique vaccin, un protocole
nommé CoviCompare, qui sera bient6t lancé pour plusieurs vaccins. Nous comparerons de
facon tres fine I’immunogénicité de différents vaccins, c’est-a-dire les réponses immunitaires
qu’ils induisent chez des populations de plus de 70 ans par rapport a des populations d’adultes
plus jeunes. Ces recherches aideront a la compréhension des vaccins et orienteront leur

utilisation au mieux de leur efficacité dans les différents types de population.

Le comité Fischer s’occupe plus de communication vers les populations et les
travailleurs du systeme de santé, d’aspects opérationnels. Il ne s’intéresse pas aux aspects
techniques des vaccins et s’en remet au comité scientifique vaccins lorsqu’il a besoin d’avis

sur les caractéristiques des vaccins pour éclairer ses propres avis.

Nous ne savons rien ou pas grand-chose de la durée de protection. Elle dure sirement
plus de trois mois. Nous aimerions qu’elle dure au moins un an ; nous le souhaitons et nous
n’avons actuellement pas de raison actuellement de penser que I’efficacité sera a court terme.
Avant d’en étre sir, il faut attendre que le temps ait passé. Nous ne connaissons la protection

a trois mois qu’apres trois mois, la protection a six mois qu’apres six mois...
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S’agissant de I’immunité contre les variants, pour le moment, il semble que les
vaccins dont nous disposons seraient efficaces contre le variant dit britannique, seraient moins
efficaces mais resteraient efficaces contre le variant dit sud-africain mais auraient perdu,
peut-étre totalement ou peut-étre pas, leur efficacité contre le variant dit brésilien. 1l faut donc
se préparer. Les vaccins a utiliser maintenant sont encore ceux dont nous disposons puisque
les souches classiques sont majoritaires dans le monde mais les producteurs préparent déja
des vaccins qui couvriraient les séquences des variants de fagcon a pouvoir soit basculer
totalement la production soit maintenir une double production pour faire un rappel avec un

vaccin adapté aux variants si nécessaire.

Les vaccins viennent petit a petit. Les deux premiers sont des vaccins a ARN
messager et nous avons tous été agréablement surpris par leur efficacité. La discussion,
quelques semaines auparavant, était de savoir a partir de quel stade d’efficacité nous
utiliserions les vaccins. Le consensus était que le vaccin ne valait pas la peine s’il n’était pas
efficace a plus de 50 %. Lorsque sont sortis ces vaccins efficaces a 95 %, cela a été un
soulagement pour tout le monde mais tous les vaccins ne seront pas aussi efficaces. Nous
aurons des degrés d’efficacité variables et, malgré tout, ces vaccins auront leur place dans
I’arsenal parce qu’il est impossible de vacciner toute la population avec un seul vaccin. La
demande étant tres élevee, il faudra faire feu de tout bois pendant encore longtemps et utiliser

le mieux possible tous les vaccins disponibles.

Le troisieme vaccin dont I’efficacité est démontrée est le vaccin AstraZeneca. Je dois
dire qu’il regne une certaine confusion sur le véritable potentiel de ce vaccin. Son efficacité
générale est autour de 70 % mais, dans un tout petit groupe de personnes peu agées — moins
de 55 ans —, nous avons vu que I’efficacité pouvait monter a 90 % en allongeant I’intervalle

entre les deux injections. AstraZeneca a déposé a I’Agence européenne du médicament de



nouvelles données au début du mois de janvier. Ces données permettront a I’ Agence de rendre

une décision a la fin du mois.

Un autre essai est en cours avec le vaccin AstraZeneca aux Etats-Unis. Nous n’en
aurons les résultats qu’en février ou mars. Ce sera a I’Agence européenne du medicament de
décider si nous avons suffisamment de données pour donner une autorisation a ce vaccin et si
elle veut moduler les indications. Ce n’est pas moi qui décide et je n’ai pas de boule de cristal
mais, vraisemblablement, ce vaccin sera enregistré pour tout public au-dela de 18 ans puisque
nous n’avons aucun résultat chez les enfants. Il se peut qu’une notice précise que les données
chez les personnes ageées sont faibles car peu de personnes agées étaient incluses dans I’étude

clinique.

Que pourrions-nous faire avec ce vaccin ? Il est beaucoup plus facile d’utilisation
puisqu’il peut étre conservé au réfrigérateur. Le comité que je préside donnera de plus des
préconisations d’espacement des doses plus larges pour ce vaccin, entre huit et douze
semaines. Ce vaccin sera donc plus facile a utiliser mais sera peut-&tre mieux approprié pour
des personnes plus jeunes, d’un age inférieur a 65 ans, en fonction de ce que I’agence de

régulation décidera.

Les producteurs eux-mémes se sont engagés sur des livraisons de quantités trés
importantes, qu’ils n’avaient jamais atteintes. Ils ont modélisé leurs capacités mais travaillent
a flux tendu. Il n’est donc pas étonnant que, parfois, un grain de sable vienne gripper la
mécanique, ce qui provoque des délais. Pfizer-BioNTech semble actuellement tenir ses
promesses. Leurs délais ont sans doute été mieux calculés alors que nous avons des problemes

de livraison avec AstraZeneca.

Que pouvons-nous Yy faire ? Des problemes techniques ont provoqué cette diminution

des doses livrables, ce n’est pas AstraZeneca qui a décidé de moins livrer. L’entreprise n’est



pas capable de livrer plus. La Commission européenne a tempété et envisagé d’imposer des

pénalités mais cela ne nous donnera pas plus de vaccins.

Je pense qu’il serait tout de méme hautement préjudiciable que la France et les pays
européens essaient d’accaparer des vaccins promis par exemple a I’initiative COVAX, qui
vise a aider les pays aux revenus limités & avoir un petit peu de vaccins pour protéger leurs
personnes les plus vulnérables. Les pays européens et plus généralement les pays riches ont
commandé suffisamment de vaccins pour couvrir plusieurs fois leurs populations. Je pense
qu’il faut étre raisonnable. Essayer d’obtenir plus de vaccins et pénaliser les producteurs,
pourquoi pas, mais essayer de les forcer a ne pas honorer les commandes des pays pauvres me
semble étre une attitude égoiste dont nous pourrions avoir honte. Il faudra attendre
qu’AstraZeneca ait réglé le probleme. J’espére que ce sera rapide et que les doses promises

seront livrées le plus vite possible.

Pour tous les vaccins, le flacon contient un peu plus que la quantité indispensable
pour étre slr d’avoir assez malgré les pertes qui se produisent toujours. Les utilisateurs ont
constaté qu’ils pouvaient tirer six doses des flacons du vaccin Pfizer. Les doses devenaient de
ce fait un peu moins cheres et, dans une ambiance de pénurie, disposer d’un sixieme de vaccin
en plus était une bonne nouvelle. Pfizer a eu une réponse trés commerciale, une réponse de
recherche du profit, et a décidé de faire payer six doses par flacon. Je le regrette et je trouve
gue c’est une décision qui montre que le premier objectif des multinationales est de
maximiser le profit pour leurs actionnaires. C’est méme indiqué dans la charte d’une société

cotée. Fabriquer des médicaments est leur deuxiéme priorité.

Malgre tout, nous ne pouvons pas nous passer d’eux et nous sommes trés contents de
leur engagement a fabriquer autant de vaccins que possible. Les vaccins contre la covid seront
effectivement une aubaine extraordinaire pour les fabricants. Nous pouvons le regretter mais

nous avons bien besoin d’eux pour disposer du vaccin et immuniser nos populations.



S’agissant de I’hésitation vaccinale en France, nous voyons en comparant différents
pays que I’hésitation vaccinale va de pair avec la défiance vis-a-vis du systeme, du
gouvernement, de la science, de la médecine. La population francaise a peu confiance dans la
classe politique, dans la médecine, dans la science et dans son gouvernement. Il n’est donc
pas étonnant que I’hésitation soit aussi élevée en France. Toutefois, cette hésitation baisse
assez rapidement. Je ne crois pas que ce soit parce que les Frangais ont plus confiance en leur
gouvernement et en la science. C’est une réaction naturelle lors de la présentation d’une chose
que beaucoup désirent alors qu’il n’en existe pas assez pour tous. La réaction naturelle est :
« Il n’y en pas assez pour tous alors j’en veux ! » C’est un des mécanismes qui explique
I’augmentation de I’adhésion des Francais a la vaccination. Nous sommes tres contents que

cette hésitation diminue.

Ces vaccins sont-ils efficaces ? Oui, ils sont efficaces a 95 % quand deux doses sont
administrées. Nous ne savons pas combien de temps ils seront efficaces. Les essais de Pfizer
et Moderna ont inclus des personnes d’ages variés et il semble que I’efficacité reste tres
bonne, y compris chez les personnes agées méme si ce n’est peut-&tre pas 95 %. Les cohortes
étant plus petites, nous avons des chiffres moins précis mais I’efficacité reste bonne.
L efficacité est excellente vis-a-vis des formes séveres, meilleure que vis-a-vis des formes

bénignes.

Nous ne savons pas encore si ces vaccins peuvent interrompre la transmission et les
vaccins ne seront peut-étre pas égaux dans ce domaine. La plupart des producteurs ont fait des
expérimentations chez I’animal, le macaque rhésus. Pour ces expérimentations, les primates
sont immunisés puis volontairement infectés dans le nez et dans la trachée avec du virus
SARS-CoV-2. La présence de virus est ensuite étudiée. Nous constatons ainsi que les vaccins
Pfizer, Moderna, AstraZeneca ou d’autres protégent les animaux contre la maladie,

c’est-a-dire que les animaux ne font pas de pneumonie et que nous ne trouvons pas ou peu de



23 —

virus dans leurs poumons mais, en revanche, les vaccins ne sont pas tous aussi efficaces pour
limiter la présence du virus dans la sphere respiratoire supérieure, aussi bien du point de vue
quantitatif que du point de vue de la durée. Certains vaccins pourraient étre relativement
efficaces pour réduire la transmission et d’autres non. Il faudra alors les utiliser pour ce qu’ils
sont capables de faire, c’est-a-dire réduire la morbidité et la mortalité chez les personnes les

plus vulnérables.

Le vaccin sera indispensable mais il faut aussi faire des progres dans le domaine du
traitement. La troisiéme vague nous inquiete beaucoup car les hdpitaux risquent d’étre

débordés alors que les travailleurs de santé sont déja fatigués.

J’en profite, puisque je parle devant des députés, pour dire que le constat général et
global est que nous n’investissons pas assez dans les personnels de santé, dans tous les pays.
En France et dans les pays riches, comme nous ne formons pas assez de professionnels de
santé, nous les importons de pays a ressources plus limitées que les nétres. C’est du
braconnage et cela ne régle pas le probléme. Il serait temps, aprés cette crise sanitaire, que
tous les gouvernements et les parlements, en France et ailleurs, se décident a investir dans la
formation et le recrutement, en nombre, de travailleurs dans le systeme de santé. C’est
absolument indispensable. Lorsque j’étais a I’OMS, c’était déja identifié comme une source
majeure d’inquiétude dans I’avenir, pas seulement pour les pays pauvres mais aussi pour les

pays riches.

Nous voyons souvent I’investissement dans le capital humain, dans le personnel,
comme une dépense, comme un codt. Il faut changer de facon radicale ce discours et
considérer I’investissement dans les ressources humaines pour la santé comme un

investissement et non comme un co(t.
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Quels sont les effets indésirables ? Nous connaissons assez bien les effets
indésirables a court terme, la réactogénicité. Ces vaccins sont assez réactogenes et il faut que
les gens soient conscients du fait qu’ils auront vraisemblablement mal au bras — c’est le cas de
la plupart des vaccinés — et qu’ils peuvent avoir de la fievre, des nausées, ne pas se sentir tres
bien pendant douze a vingt-quatre heures, peut-étre quarante-huit heures. C’est normal. C’est
certes désagréable mais le paracétamol et d’autres médicaments peuvent étre utilisés pour

limiter cet inconfort.

Nous avons aussi vu que les vaccins a ARN peuvent présenter un risque d’allergie
grave ; aucun décés ne s’est produit pour le moment car les patients ont été bien pris en
charge par des mesures de traitement de ces chocs anaphylactiques et de ces chocs
allergiques. 1l faut faire attention, garder les personnes vaccinées sous observation pendant au

moins quinze minutes de fagon a pouvoir prendre ces chocs anaphylactiques en charge.

La vaccination est un acte médical et, comme pour tous les actes médicaux, il faut
considérer a la fois I’aspect bénéfice et I’aspect risque. 1l semble clair actuellement pour la
vaccination contre le covid que le bénéfice excede tres largement le risque, surtout avec des

vaccins tres efficaces.

Peut-il exister d’autres effets secondaires a plus long terme ? Nous ne pouvons pas
I’exclure. Plus le temps passe, plus nous avons d’expérience avec des millions de personnes
vaccinées depuis deux mois, moins la plausibilité d’effets secondaires graves a distance est
réelle mais nous ne pouvons pas I’exclure. Dans la vaccination contre la grippe pandémique,
nous avons constaté avec I’un des vaccins I’apparition chez les adolescents d’une pathologie
rare et grave, la narcolepsie. Ces adolescents avaient des épisodes lors desquels ils
s’endormaient sans pouvoir s’en empécher. C’est un effet secondaire tres grave et tres rare qui
n’était pas attendu. Pouvons-nous exclure un effet secondaire grave, sans doute pas la

narcolepsie, dans des proportions extrémement faibles ? Nous ne le pouvons pas encore mais,
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plus le temps passe, plus nous pourrons faire le bilan. Ce n’est pour le moment pas tres

probable mais nous ne pouvons pas formellement eliminer cette possibilité.

Nous ne savons pas s’il faudra un rappel annuel de vaccination. Nous ne connaissons
pas la durée de protection et nous ne savons pas comment évoluera la situation avec les
variants. Il est plausible, probable méme, que, plus la population sera immunisée par la
maladie ou par la vaccination, plus nous verrons se développer des variants venant de
différentes parties du monde. Certains variants ne seront pas problématiques, d’autres le
seront. Nous ne pouvons pas éviter cette production de variants qui est un phénoméne
biologique. Il se peut donc que nous devions revacciner si certains variants tres
problématiques se développent, de facon a élargir la protection a ces variants comme nous le

faisons pour la grippe.

Il n’est pas possible d’espérer éliminer ce virus. Il est la et restera. Ce que nous
pouvons souhaiter est de trouver une situation dans laquelle la société humaine et le virus
coexisteront. Une série de confinements est a terme impossible et la vaccination nous

permettra déja de sortir de cette dynamique en protégeant les personnes les plus faibles.

La vaccination sera-t-elle capable d’induire une immunité de population empéchant
le virus de circuler ? C’est trés peu probable. Un article a été publié par une sommité du
domaine, un académique britannique qui conclut qu’il faudrait vacciner presque la totalité de
la population, y compris les enfants, avec un vaccin qui serait efficace a presque 100 % et
durerait pendant de nombreuses années pour espérer obtenir une immunité de population qui
empécherait la circulation du virus, compte tenu de la contagiosité du SARS-CoV-2. C’est

infaisable.

L’immunité de population viendra a la fois de la vaccination et de la maladie. Les

Britanniques ont publié des données qui montrent qu’une premiére infection par le
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SARS-CoV-2 protége les personnes pendant au moins cing mois — puisque c’est le recul que
nous avons entre les deux vagues — avec une efficacité de 85 %. Ce n’est pas négligeable et
I’immunité construite est donc la somme de I’immunité naturelle aprés infection et de
I’immunité amenée par la vaccination. Nous pouvons ainsi espérer que la transmission du
virus diminuera et que les plus fragiles seront protégés. Ce sont eux les plus « dérangeants »
puisque nous pourrons nous accommoder du fait que les personnes plus jeunes aient une
covid légere qui ne dure pas trés longtemps comme nous nous accommodons des formes

Iégeres d’autres maladies infectieuses.

Je n’ai pas de boule de cristal mais une solution qui pourrait nous permettre a tous de
vivre «en paix » avec le SARS-CoV-2 serait que ce virus devienne saisonnier. Nous ne
savons pas si ce sera le cas. Sera-ce comme la grippe, qui nous ennuie entre les mois de
décembre et de mars ? Nous vaccinons, la grippe provoque chaque année une mortalité mais

pas une crise telle que celle de la covid.

Si nous en arrivions a cette situation dans quelques années, peut-étre pas encore cette
année car les vagues pandémiques ne sont sans doute pas terminées, nous pourrions, grace a
I’immunité et a la vaccination des personnes les plus fragiles, retrouver une vie beaucoup plus
normale avec un virus saisonnier. Toutefois, je ne suis pas suffisamment spécialiste de ces
modeles pour vous en donner I’assurance. Je pense que la connaissance que nous avons
actuellement de ce virus et de la pathologie induite est vraiment beaucoup trop imparfaite

encore pour gue Nous puissions nous prononcer sur I’avenir.

Il ne faut en tout cas pas penser que le probléeme sera réglé au mois de septembre et
que la vie d’avant recommencera, que nous jetterons les masques et qu’il ne se passera plus
rien. Il est fort probable que les problémes que nous avons avec ce virus continueront pendant
I’année 2021, avec des hauts et des bas. Plus nous vaccinerons, moins nous aurons de

problemes. Nous aurons aussi moins de problémes en été parce que les gens passeront plus de
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temps dehors, que nous aurons moins d’aérosols et moins de transmission. Avec des hauts et
des bas, nous continuerons vraisemblablement a étre ennuyés par ce virus durant toute I’année
2021 mais sans doute moins dans la mesure ou les personnes les plus vulnérables et les plus a

risque seront vaccinées.

S’agissant des 8 % de protection du vaccin AstraZeneca chez les personnes ageées, je
ne vois méme pas ou ce chiffre a été trouvé. Les chiffres que j’ai vus dans les données
publiées par AstraZeneca sont que, dans le petit groupe de personnes de plus de 65 ans
enrblées dans leur essai clinique, la protection est raisonnable, de I’ordre de 50 a 60 % mais

avec un intervalle de confiance qui rend le chiffre trés peu précis car le groupe était trop petit.

Pourquoi n’avons-nous pas plus de vaccin en France ? Tout d’abord, Sanofi-Pasteur
n’est un producteur frangais. C’est une multinationale qui a son siége a Lyon. Que s’est-il
passé dans les multinationales avant méme que la pandémie soit déclarée ? L enthousiasme a
été trés limité car les producteurs internationaux de vaccins — dont la raison d’étre principale
est de générer des profits pour les actionnaires comme je I’ai déja rappelé — ne voyaient pas si
ce serait une pandémie, son intensité, sa gravité... lls ne savaient pas s’il fallait s’engager dans
le développement d’un vaccin contre la covid, en particulier parce que ceux qui s’y étaient
engagés pour Ebola avaient investi énormément en pure perte, notamment la société
GlaxoSmithKline. Méme Merck, dont le vaccin est enregistré, ne fait pas de profits avec le
vaccin Ebola. L’approche des multinationales a donc été tres frileuse, sauf celle de la société
Janssen, qui a tout de suite commencé a développer un vaccin contre la covid. Janssen a
développé son propre vaccin et nous devrions avoir des résultats sur son efficacité dans quatre

ou cing jours.

Les autres producteurs ont pris plus de temps. Sanofi-Pasteur a décidé de développer
sa propre technologie. Les autres multinationales, lorsqu’elles ont décidé d’y aller, ont racheté

les vaccins de petites sociétés ou de chercheurs académiques. Pfizer s’est ainsi associé avec
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BioNTech, une petite société de biotechnologie allemande. AstraZeneca s’est associé a
I’université d’Oxford. Merck a racheté deux technologies, I’une développée par une
organisation non lucrative et similaire a celle qui avait été utilisée pour leur vaccin Ebola,
I’autre étant le vaccin de I’Institut Pasteur. La plupart des grosses sociétés ont donc racheté
des brevets et des avancées faits par des académiques et par de petites entreprises de

biotechnologie.

Sanofi-Pasteur a acquis voici plusieurs années une technologie qui est utilisée pour
un de leurs vaccins contre la grippe. Ils ont décidé d’utiliser cette technologie, ce qui est tout a
fait raisonnable. C’est une technologie tres classique visant a produire une protéine du
SARS-CoV-2 et a ajouter un adjuvant pour lequel ils travaillent avec la société
GlaxoSmithKline dont c’est d’ailleurs le seul engagement dans la lutte contre la pandémie et
le développement de vaccins contre la covid. Le vaccin de Sanofi-Pasteur est donc
éminemment crédible. Ce vaccin est I’un de ceux qui devraient étre efficaces, d’autant plus

que Sanofi-Pasteur a tout de méme I’expérience des vaccins.

Pourquoi cela s’est-il mal passé ? Sanofi-Pasteur a commis une erreur technique en
faisant confiance a un producteur de réactifs de laboratoire pour mesurer la quantité de
principe actif introduite dans le vaccin. En utilisant ce réactif qu’ils n’ont malheureusement
pas validé — c’est une erreur —, ils ont mis au point une premiére formulation de leur vaccin
sous-dosée en principe actif et sur-dosée en contaminants cellulaires. C’est donc un vaccin
trés réactogene, qui provoque de la fiévre... mais qui est sous-dosé et induit donc des réponses
immunitaires sous-optimales, surtout chez les personnes agées, qui réagissent moins bien aux
vaccins en général. Il était donc exclu que Sanofi-Pasteur puisse continuer le développement

avec cette formulation.

Cela les a obligés a retourner en arriere, a remettre en place leur procédé de

purification, a refaire une formulation de vaccin et a recommencer les essais cliniques. Ils sont
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de ce fait trés en retard mais cela n’empéche pas que leur vaccin est vraisemblablement
efficace. Il est donc éminemment souhaitable que Sanofi-Pasteur continue ce développement
car nous aurons encore besoin de beaucoup de vaccins contre la covid et pendant encore
longtemps. Sanofi-Pasteur dit pouvoir fournir du vaccin vers la fin de I’année 2021. J’espére

que ce sera plus rapide mais il est difficile de rattraper le temps perdu.

La France est par ailleurs entrée en discussion avec Sanofi-Pasteur pour savoir si, en
attendant, Sanofi-Pasteur pouvait utiliser ses capacités de production pour aider a la
fabrication d’autres vaccins. Des discussions sont en cours pour que Sanofi-Pasteur assure les
dernieres étapes de production — formulation et/ou flaconnage — pour d’autres sociétés dont
Janssen et Pfizer-BioNTech. Je ne sais pas quelles seront les décisions prises mais la société
Sanofi-Pasteur veut effectivement aider a répondre a la covid-19, y compris en mettant ses

capacités au service d’autres producteurs.

Personne ne voulait de vaccin et, maintenant, tout le monde en veut. Il faudrait
expliquer aux Francais que le vaccin arrivera. La France et I’Europe ont acheté beaucoup de
vaccins, trop, plus que nécessaire pour vacciner toute la population. Elles ont en réalité acquis
un portefeuille de vaccins. Avant que nous ayons les résultats de Pfizer-BioNTech et de
Moderna, il était en effet impossible d’étre sr que ces vaccins, fondés sur un concept
totalement nouveau et jamais vraiment expérimenté chez I’homme, seraient actifs. La France
et I’Europe ont donc décidé d’investir dans ces vaccins et, en parallele, dans des vaccins
comme ceux d’AstraZeneca et de Janssen ainsi que dans des vaccins dits sous-unitaires avec
Novavax, dont le vaccin est extrémement prometteur, et avec Sanofi-Pasteur. Il s’agissait de
couvrir toutes les technologies qui semblaient les plus prometteuses pour offrir a la population
le plus de chances de pouvoir étre vaccinée le plus rapidement possible, avec des vaccins

efficaces.
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Avec le recul — mais nous sommes toujours beaucoup plus intelligents apres — je
pense qu’il aurait été dangereux de mettre tous les ceufs dans le méme panier, de tout investir
par exemple dans le vaccin Moderna ou dans le vaccin Pfizer-BioNTech. De plus, nous
sommes dans une situation de marché. Nous ne sommes pas les seuls a vouloir acheter et les

différents pays sont en compétition pour acquérir ces vaccins, surtout les plus efficaces.

Ces vaccins arrivent donc, pas au compte-gouttes puisque nous avons déja vacciné
un million de personnes en France et que la vaccination est maintenant bien lancée, mais il est
certain que nous pourrions utiliser plus de vaccins. Je comprends tres bien le député qui
proteste contre la fermeture des centres et le manque de vaccins. Nous voudrions tous avoir
plus de vaccins mais il faut prendre patience et accepter que notre objectif soit de limiter la
morbidité et la mortalité puisque nous ne pourrons pas, dans les mois qui viennent, induire

une immunité de population.

Il faut donc accepter de vacciner dans un premier temps les personnes les plus agées,
celles qui ont des maladies sous-jacentes. Nous pourrons, petit a petit, abaisser les tranches
d’age, sauf bien sar pour les travailleurs du systeme de santé qui sont déja surchargeés, en trop
faible nombre. Pour que le systtme de soins tienne, il faut les protéger afin qu’ils soient

présents dans les hdpitaux pour soigner les gens.

En France, la situation de la recherche vaccinale académique est assez bonne bien
que les chercheurs francais soient mal payés par rapport a leurs homologues allemands ou
suisses. Les chercheurs en France sont des fonctionnaires et, de ce fait, ils sont assez mal
payés. Nous avons donc un phénomene de fuite des cerveaux mais, malgré tout, de la bonne
recherche est menée au VRI dirigé par Yves Lévy a Créteil ou par des universitaires et dans

des instituts de recherche.
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Nous avons un probléme d’investissement : les projets échouent lors de la traduction
de ces projets académiques en des projets de développement pharmaceutique. Il faut beaucoup
plus d’argent. Le discours trop souvent tenu aux chercheurs francais est: «Allez voir
I’industrie. Essayez d’intéresser les industriels, ils paieront. » En fait, nous n’apportons pas
assez de soutien au développement d’un écosysteme de petites sociétés innovantes qui
développeraient des prototypes jusqu’au moment ou I’efficacité du concept est démontrée
C’est ce qui existe aux Etats-Unis, en Allemagne et dans d’autres pays. Comme nous le
voyons avec CureVac et BioNTech, I’écosysteme innovant est plus important d’un point de

vue quantitatif dans ces pays.

Pourquoi la quantité est-elle importante ? Ce sont des développements risqués et,
surtout s’il s’agit d’une innovation de rupture, la plupart des prototypes échoueront. Avec
deux ou trois sociétés de biotechnologie, nous pouvons certes toucher le jackpot et il peut
méme arriver, avec une seule, qu’elle soit le cheval gagnant mais, pour étre sdr de parvenir a
un résultat, il faut en avoir beaucoup. Il faut se dire que 90 % échoueront et c’est pourquoi
I’innovation a été plutét menée par d’autres pays que la France, par I’Allemagne en

particulier.

Ce passage de la recherche académique a la recherche appliquée a aussi été beaucoup
mieux aidé au Royaume-Uni et c’est pourquoi la recherche de I’université d’Oxford a pu aller
plus loin et aboutir au vaccin AstraZeneca. Ce n’est pas le seul vaccin développé par le

Royaume-Uni et en essais cliniques. L’Imperial College en a congu un autre.

Il faudrait investir, ce qui n’a pas été fait par les gouvernements passés, depuis des
décennies, dans le développement de I’innovation lorsqu’elle n’est plus tout a fait dans le

monde académique et pas encore dans la grande industrie.
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L’institut Pasteur développe trois vaccins. Le plus avancé était celui développé par
Frédéric Tangy, fondé sur une plateforme qui utilise le virus de la rougeole. Il s’agit d’une
solution innovante, trés intéressante. L’Institut Pasteur a obtenu une preuve de concept bien
gu’aucun vaccin ne soit encore enregistré mais des résultats d’essais cliniques trés
prometteurs ont été obtenus avec d’autres vaccins, notamment un vaccin expérimental contre
le Middle East Respiratory Syndrome (MERS) ; c’est une pathologie liée également & un

coronavirus, que nous trouvons surtout au Moyen Orient et qui est passée par les dromadaires.

Je n’ai pas vu les résultats des études cliniques mais, a ce que j’ai compris, les
réponses immunitaires induites par ce vaccin chez les volontaires en France et en Belgique
sont inférieures a celles constatées chez les personnes infectées par le SARS-CoV-2, ce qui
constitue le repere de ce que nous souhaitons obtenir au minimum. C’est regrettable mais cela

arrive.

C’est d’autant plus dommage que I’écosystéeme de sociétés innovantes que nous
avons est trop petit en France. C’est la raison pour laquelle I’Institut Pasteur avait vendu toute
sa propriété intellectuelle sur cette plateforme « Rougeole » a une petite société autrichienne
nommée Themis, elle-méme rachetée par le géant Merck au début de I’été. Cette invention

était donc passée dans le giron américain.

Le Président de la République, lorsqu’il a parlé de souveraineté, a parlé de la création
d’un écosysteme favorable. Il serait effectivement souhaitable que, aprés cette crise sanitaire,
le Gouvernement francais et I’Europe prennent conscience du fait qu’il faut développer
davantage I’innovation, développer un écosysteme permettant aux découvertes académiques

d’étre transformés en vaccins ou en produits pharmaceutiques.

C’est la qu’intervient le projet piloté par la Commission européenne d’une nouvelle

agence dont nous ne connaissons pas encore la forme. Elle s’appellera Health Emergency



Preparedness and Response Authority (HERA) et sera I’équivalent de la Biomedical
Advanced Research and Development Authority (BARDA) aux Etats-Unis. Elle investirait de
facon massive dans le développement de tests de diagnostic, de médicaments, de vaccins pour
nous protéger contre des crises sanitaires. Je plaide pour que cette agence soit une
organisation publique, comme I’est BARDA, qui travaille avec le privé mais dont la

gouvernance et le financement sont publics.

Un tel investissement dans I’innovation pourrait permettre également de développer

la production locale.

Mme la présidente Fadila Khattabi. Je vous remercie, docteur, pour toutes ces
réponses claires et précises qui n’auront pas manqué d’éclairer nos commissaires. Je note,
malgré la richesse de vos réponses, qu’il reste encore beaucoup d’inconnues et de probabilités

ce qui doit nous conduire toutes et tous a faire preuve de beaucoup d’humilité.

La séance est levée a dix-huit heures cinquante-cing.



