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Les vaccins contre les HPV sont-ils sûrs?
Maladies transmissibles

Au cours des dernières semaines, la 
sécurité des vaccins contre les papillomavirus humains 
(HPV) a retenu à plusieurs reprises l’attention des mé-
dias. Swissmedic, en charge de l’autorisation de mise 
sur le marché et de la surveillance des vaccins a publié 
son évaluation concernant ce thème sur son site Inter-
net. Cette dernière correspond à celle effectuée par 
l’Office fédéral de la santé publique (OFSP) et la Com-
mission fédérale pour les vaccinations (CFV). Elle est 
reproduite intégralement ci-dessous. 

COMMUNICATION DE  
SWISSMEDIC DU 30.10.2014

Vaccins contre les  
papillomavirus humains (HPV)

Etat des connaissances et informa-
tions relatives à la sécurité
Les bénéfices et les risques des 
vaccins contre le HPV font à nou-
veau débat dans l’opinion publique. 
Les vaccins Gardasil® et Cervarix® 
sont tous deux autorisés pour la pré-
vention des lésions précancéreuses 
et du cancer du col de l’utérus (car-
cinome cervical) causés dans la 
majorité des cas par des HPV. 

Ces deux préparations sont com-
mercialisées dans le monde entier 
depuis plusieurs années. Swissme-
dic, qui est en charge de l’autorisa-
tion de mise sur le marché et de la 
surveillance des vaccins, ainsi que 
l’Office fédéral de la santé publique 
(OFSP) et la Commission fédérale 
pour les vaccinations (CFV), qui sont 
responsables pour les recomman-
dations de vaccination, estiment 
que le rapport bénéfices-risques 
des deux vaccins reste positif.

L’infection à HPV et ses  
conséquences
Une grande partie de la population 
(70 à 80 % des hommes et femmes 
sexuellement actifs) sont infectés 
au cours de leur vie par des papillo-
mavirus humains. La classe d’âges 
la plus touchée est celle des 16 à 25 
ans. L’infection est transmise princi-
palement par voie sexuelle. Si dans 
90 % des cas, elle guérit sans sé-
quelle, elle peut perdurer chez cer-
taines personnes infectées et cau-
ser, après plusieurs années, des 

cancers du col de l’utérus et, plus 
rarement, d’autres tumeurs des 
muqueuses génitales. 

Les HPV de types 16 et 18 sont 
responsables d’environ 70 % des 
cas de cancer du col de l’utérus. De 
plus, selon les chiffres de la Ligue 
suisse contre le cancer, quelque 
250 nouveaux cas de cancers du col 
de l’utérus sont diagnostiqués 
chaque année en Suisse et 90 
femmes environ en décèdent 
(chiffres correspondant à la période 
2004 à 2008). Pour de plus amples 
informations :
www.bag.admin.ch/themen/medi-
zin/00682/00684/03853/index.
html?lang=fr

Intérêt de la vaccination contre 
les HPV

Préparations
Fin 2006, le premier vaccin contre 
le HPV, appelé Gardasil®, a été auto-
risé en Suisse et dans d’autres 
pays. Il protège contre les HPV can-
cérigènes de types 16 et 18 ainsi 
que contre les types 6 et 11 qui 
peuvent causer des verrues géni-
tales. Cervarix®, vaccin autorisé en 
début d’année 2010, protège contre 
les HPV 16 et 18. Il a donc un effet 
préventif contre les tumeurs uni-
quement. Il est recommandé de 
compléter le schéma de vaccina-
tion avant le début de l’activité 
sexuelle. Aussi l’OFSP recom-
mande-t-il la vaccination des jeunes 
filles de 11 à 14 ans. Enfin, la vacci-
nation n’a pas d’effet sur les infec-
tions à HPV préexistantes, mais elle 
offre une protection contre les 
autres types de HPV contenus dans 
le vaccin.

Etudes cliniques 
Les résultats obtenus au terme de 
vastes études cliniques effectuées 
dans le cadre de la procédure de 
mise sur le marché ont démontré 
que les vaccins contre le HPV pro-
tègent contre les infections par les 
types de HPV contenus dans le vac-
cin et contre les stades précurseurs 
du cancer du col de l’utérus1,2,3. Il est 
en outre prouvé que Gardasil® pré-
vient également l’apparition de ver-
rues génitales1.

Etudes après l’autorisation de mise 
sur le marché
Plusieurs grandes études de popula-
tion ont à ce jour été réalisées après 
l’introduction de la vaccination 
contre le HPV. Elles confirment l’ef-
ficacité des vaccins dans les condi-
tions de vie courante (soit en dehors 
du cadre contrôlé des études cli-
niques) et ont été menées dans plu-
sieurs pays et continents (Australie, 
Etats-Unis, Europe).

Une étude australienne a montré 
une diminution progressive des 
stades précurseurs du cancer du col 
de l’utérus de haut grade après l’in-
troduction de la vaccination contre 
le HPV chez les jeunes femmes 
âgées de moins de 18 ans4. Par ail-
leurs, les observations à long terme 
vont permettre de préciser l’impact 
de cette vaccination contre le HPV 
sur la fréquence du cancer du col de 
l’utérus. 

Une vaste étude menée au Dane-
mark5 confirme l’effet protecteur de 
Gardasil® contre les verrues géni-
tales. Dans un délai de 3,5 ans après 
la vaccination, 0,01 % des per-
sonnes vaccinées présentaient des 
verrues génitales alors que ce taux 
était de 1,5 % chez les personnes 
non vaccinées. Plusieurs autres 
études ont montré une baisse de 
l’incidence des infections associées 
aux HPV et des pathologies liées 
aux HPV après la vaccination6–12.

Enfin, en Suisse, l’OFSP a lancé 
une étude visant à déterminer les 
effets dans notre pays de la vaccina-
tion contre le HPV sur les stades 
précurseurs du cancer du col de 
l’utérus et sur les cas de cancer du 
col de l’utérus.

Sécurité des vaccins contre le HPV 
Les risques inhérents aux vaccins 
contre le HPV font toujours l’objet 
d’une étroite surveillance, aussi bien 

http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/00684/03853/index.html?lang=fr


8 
d

éc
em

b
re

 2
01

4
B

u
lle

ti
n

 5
0

866

en Suisse que dans le reste du 
monde, notamment de la part de 
l’Organisation mondiale de la santé 
(OMS). Nous disposons aujourd’hui 
d’une vaste expérience avec les 
deux préparations, particulièrement 
en ce qui concerne le Gardasil® en 
Suisse. 

On estime que ce vaccin a en ef-
fet été administré dans notre pays à 
200 000 personnes en 7 ans et que 
plus de 175 millions de doses de 
vaccin l’ont été dans le monde13.

Les effets indésirables (EI) connus 
les plus fréquents sont des douleurs 
ou réactions inflammatoires au site 
d’injection, des maux de tête, de la 
fièvre, des malaises et des symp-
tômes semblables à ceux d’une 
grippe (p. ex. douleurs musculo-
squelettiques). Rappelons que de 
tels symptômes, qui disparaissent 
en règle générale spontanément, 
sont couramment associés aux vac-
cinations.

Annonces d’effets indésirables  
en Suisse
De 2007 à ce jour (dernière mise à 
jour de la banque de données le 11 
septembre 2014), Swissmedic a 
enregistré au total 167 annonces, 
provenant de notre pays, de suspi-
cion d’effets indésirables liés aux 
vaccins HPV. Gardasil® était concer-
né dans 164 annonces, ce qui peut 
s’expliquer par le fait que la part de 
marché de ce vaccin est supérieure 
à celle de Cervarix®. Depuis 2010, 
10 à 30 annonces sont enregistrées 
chaque année. Ce nombre a été le 
plus élevé (61) en 2009 parce que 
des événements « non graves », non 
soumis à déclaration obligatoire, ont 
alors été systématiquement enre-
gistrés et transmis au niveau régio-
nal.

Sur les 167 annonces, 62 % ont 
été jugées « non graves » et 27 % 
ont été qualifiées de « médicale-
ment importantes ». Dans 11 % des 
cas, des conséquences plus graves, 
comme une hospitalisation, ont été 
signalées. Aucun cas de décès n’a 
toutefois été annoncé.

Le profil d’effets indésirables res-
sortant de l’analyse des annonces 
s’avère par ailleurs rassurant et cor-
respond aux risques décrits de fa-
çon exhaustive dans l’information 
sur le médicament des vaccins. Par 
ailleurs, suite aux rapports de syn-
copes survenues immédiatement 

après l’injection du vaccin (« malaise 
vagal »), Swissmedic et l’OFSP ont 
rapidement introduit de nouvelles 
mesures de précaution efficaces 
préconisant d’asseoir ou d’allonger 
les jeunes filles pendant et après 
l’injection. Cet effet indésirable, qui 
peut survenir lors de n’importe 
quelle injection, est sans gravité 
pour autant que les chutes et éven-
tuelles blessures consécutives 
puissent être évitées.

Etudes portant sur la sécurité des 
médicaments après la mise sur le 
marché
Après la mise sur le marché, de 
rares annonces d’effets indésirables 
ont fait état d’incidents graves. Ces 
annonces ont été minutieusement 
analysées et suivies comme tous 
les signaux de sécurité.

Au niveau international, des cas 
de maladies auto-immunes, en par-
ticulier de sclérose en plaques, ainsi 
que des inflammations du système 
nerveux central ont été rapportés. 
Pour clarifier l’origine de ces événe-
ments, il est nécessaire de se réfé-
rer aux diverses études épidémiolo-
giques qui ont été réalisées à ce 
jour. Parmi celles-ci, il y a lieu de ci-
ter la vaste étude menée au Dane-
mark et en Suède14, qui a comparé 
près de 300 000 jeunes femmes 
vaccinées à quelque 700 000 jeunes 
femmes non vaccinées, ainsi que 
les travaux de Chao et al.15, qui ont 
étudié la survenue de maladies au-
to-immunes et l’étude de Klein16 qui 
a évalué les traitements administrés 
dans les services d’urgence et lors 
d’hospitalisations chez près de 
190 000 femmes qui avaient reçu au 
moins une dose de vaccin. Aucune 
de ces études n’a confirmé un 
risque accru de développer une 
maladie auto-immune, telle que la 
sclérose en plaques, après une vac-
cination contre le HPV. Enfin, le 
« Comité consultatif mondial de la 
sécurité vaccinale (GACVS) » de 
l’OMS est parvenu à la même 
conclusion dont il a fait part dans ses 
prises de position datées de 201313 
et 201417.

Swissmedic, qui est en charge de 
l’autorisation de mise sur le marché 
et de la surveillance des vaccins, 
ainsi que l’Office fédéral de la santé 
publique (OFSP) et la Commission 
fédérale pour les vaccinations (CFV), 
qui ont la responsabilité d’établir les 

recommandations vaccinales, esti-
ment que le rapport bénéfices-
risques des deux vaccins contre le 
HPV reste positif.

Swissmedic, comme aussi 
l’OFSP, les autorités internationales 
et l’OMS, continue de suivre atten-
tivement l’évolution des connais-
sances relatives aux bénéfices et 
aux risques associés aux vaccins 
contre le HPV. L’institut évalue les 
données scientifiques en étroite col-
laboration avec ses experts ex-
ternes en vaccinologie et veille à la 
constante mise à jour de l’informa-
tion sur le médicament en fonction 
de l’état des connaissances ac-
tuelles (voir: www.swissmedicinfo.
ch/ ).

Contact
Office fédéral de la santé publique
Unité de direction Santé publique
Division Maladies transmissibles
Telephone 058 463 87 06

Pour de plus amples informations
Institut suisse des produits  
thérapeutiques (Swissmedic) : 
www.swissmedic.ch

Ce texte peut également être lu sur  
Internet à l’adresse 
www.swissmedic.ch/marktueberwa-
chung/00135/00157/02468/index.
html?lang=fr

Auteurs
Institut suisse des produits thérapeu-
tiques Swissmedic 
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