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Synthése de I’étude

La Myofasciite a Macrophages (MFM) est une pathologie neuromusculaire déclenchée par léhydroxyde
daluminium, largement utilisé comme adjuvant de nombreux vaccins®.

Elle fait Iéobjet dun « suivi renforcé de pharmacovigilance » de la part de 16Afssaps depuis 1994.

Le Directeur Général de I6Afssaps écrivait au Pr R. Gherardi le 02.12.2010, © afdpw de la demande de
financement de ce dernier auprés de I6Agence Nationale pour la Recherche (ANR) :

« Vos travaux expérimentaux ont été présentés le 30 janvier 2008 a |GAfssaps, qui a considéré que
leur poursuite permettrait de mieux caractériser la distribution de I@luminium vaccinal administré
par voie intramusculaire. Le 13 octobre 2010, vous nous avez fait part de résultats complémentaires
qui s@verent étre trés intéressants sur le plan fondamental. Ceux-ci montrent en effet quéune
translocation au niveau cérébral de particules injectées au niveau musculaire, via les
macrophages, est possible ».

En avril 2011, nous avons communiqué a l16Afssaps notre dossier « Aluminium et vaccins : un enjeu majeur de
Santé Publique ». Dans ce dossier, nous présentions 27 publications internationales récentes qui mettent en cause
IGnnocuité de IG@luminium utilisé comme adjuvant dans les vaccins.

Par ailleurs, depuis plusieurs années, nous demandons a I6Afssaps de nous fournir la base scientifique sur laquelle
elle s@ppuie pour continuer a ne pas prendre de mesure particuliére sur les vaccins aluminiques.

Le 19.07.2011, I16Afssaps nous a enfin transmis le contenu de cette base, qui comprend 255 références (voir détail
dans les pages suivantes).

Seulement 36 % de cette base correspond réellement au sujet de la toxicité ou de I’innocuité de I’aluminium
vaccinal. Les autres références sont « hors sujet » (57 %) ou traitent de sujets connexes (7 %).

Nous avons étudié cette partie de la base conforme au sujet (les 36 %) et nous remarquons les faits suivants :

1% constat : La base scientifiqgue censée étre accumulée depuis plusieurs années n’existe pas. Les
documents transmis par 16Afssaps ne sont en fait quéun simple listing hativement obtenu par une
simple requéte sur banque de données. Aucune surveillance n’est donc effectuée sur I’adjuvant
aluminique, alors que la MFM fait officiellement I@bjet déun suivi particulier de la part de
16Afssaps.

2™ constat 1 Le listing de 1’Afssaps est incomplet. Des publications essentielles portant sur la toxicité de
IGadjuvant aluminique sont absentes.

Nous aurions pu nous arréter la dans notre démonstration. Les faits sont suffisamment graves. Mais nous avons
voulu aller jusquéu bout de la logique de I6Afssaps, en analysant son listing. Et nous en tirons les constats
complémentaires suivants :

3*™ constat :  Le prétendu consensus sur I’innocuité de I’adjuvant aluminique n’existe plus.
La majorité des publications remet en cause I’adjuvant aluminique.

4°™ constat: 11 n’existe aucun élément scientifique attestant de I’innocuité de I’aluminium vaccinal

5™ constat :  Ce listing montre que les études menées sur les vaccins traitent de leur efficacité, de leurs
effets secondaires a court terme, mais n’analysent pas les effets indésirables a
moyen/long terme, qui sont caractéristiques de I’adjuvant aluminique.

! \oir notre dossier «L 6 a | umi ni u m:uaénjeul majeur dessanté mubligue » sur www.myofasciite.fr


http://www.myofasciite.fr/

Nous rappelons la mission de 16Afssaps (code de la santé - Article L5311-1 et 2) :

\Y,

Léagence procede a I@valuation des bénéfices et des risques liés a Iautilisation de ces produits et objets a
tout moment opportun et notamment lorsquéun élément nouveau est susceptible de remettre en cause
IGvaluation initiale. (...)

Elle prend ou demande aux autorités compétentes de prendre les mesures de police sanitaire nécessaires
lorsque la santé de la population est menacée, dans les conditions prévues au présent code ou par toute
autre disposition Iégislative ou réglementaire visant & préserver la santé humaine.

Elle recueille et évalue les informations sur les effets inattendus, indésirables ou néfastes des produits
mentionnés a IG@rticle L. 5311-1 ( é ) et nmtiere, dans son ahamp de @mpétence, toute mesure
utile pour préserver la santé publique.

Nos conclusions :

\Y,

I’Afssaps n’exerce aucune veille bibliographique sur le sujet de la toxicité de I’aluminium vaccinal,
contrairement a ce quéelle veut faire croire.

Le listing adressé a I’association E3M aurait dd étre analysé par I’Afssaps. Cela lui aurait sans
doute permis d’exercer une extréme vigilance.

L’>Afssaps, comme nous I’écrivons depuis longtemps, fait preuve de négligence dans sa mission d’agence
sanitaire. Elle ne prend pas en considération les risques inhérents a I’aluminium vaccinal, et elle ne surveille
pas les effets indésirables liés aux vaccins aluminiques®. Donc, la MFM ne bénéficie pas de ce « suivi
renforcé de pharmacovigilance » annoncé par I’Afssaps dans son « Paint sur les différents types de suivi du
médicament en France au 31 janvier 2011 »°.

De ce fait, la liste des personnes atteintes de Myofasciite & Macrophages continue a séllonger, avec la perspective
déune vie tronquée.

Des personnes qui n’auraient pas dd étre malades, si les autorités sanitaires avaient effectué ce suivi renforcé
de vigilance.

? Dans I@tude Revaxis vs DTPolioc® O2 YYF Y RSS LI NJ f Q! Faal LA Sy Hnntz f Sa

sur le court terme (voir notre dossier sur la suspension du DTPolio® sur www.myofasciite.fr).
*http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/Liste_des_medicaments_faisant_|_objet_d_un_suivi_renforce_ou_d_une_enquet
e_en_pharmacovigilance.pdf
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Etude détaillée de la base bibliographique de I’ Afssaps

par léAssociation « Entraide aux malades de myofasciite & macrophages » (E3M)

E3M a régulierement demandé a |6Afssaps les éléments scientifiques justifiant le fait quéelle ne remette pas en
cause l@luminium vaccinal. Dans son dernier courrier a |6Afssaps (26.04.2011), E3M formulait ainsi sa

demande :

L'Afssaps souhaite disposer d'une revue compléte de la littérature internationale. L'Afssaps
devrait en disposer, la MFM étant en « suivi renforcé de pharmacovigilance depuis 1994 ». Nous
demandons que nous soient communiqués les résultats de cette veille bibliographique réguliére,
ainsi que le protocole de recherche bibliographique et la méthode d’analyse retenue. Nous
rappelons que dans notre dossier transmis le 04 avril (par courriel), étaient incluses les
publications scientifiques les plus récentes.

1. LAfssaps envoie sarevue compléte des références bibliographique a E3M

Extrait du courrier de 16Afssaps, en date du 19.07.2011, répondant & la question de E3M :

\.— REPUBLIQUE FRANCAISE
afssaps ~\

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé
DIRECTION DE L’EVALUATION Saint-Denis, le 19 JUIL 2
K |8 AV

DES MEDICAMENTS ET

DES PRODUITS BIOLOGIQUES

Service d’Evaluation et de la Surveillance

du Risque et de I'Information du Médicament
Département de Pharmacovigilance

o AA - A1S3
Madame Sophie CHEVRY
5, rue Breuillac Laydet
79000 NIORT

(&)

3. Revue compléte de la littérature internationale : A I'heure actuelle, un total de 255 références
bibliographiques ci-jointes ont été identifiées (c.f annexe 2 ci-jointe). La recherche a été réalisée sur
les 3 bases suivantes : PubMed, Embase et Pascal. Le protocole de la recherche bibliographique fut
le suivant :

A AND B AND (C OR D)

avec A = aluminum-compounds (descripteur), Aluminum-Hydroxide (de), aluminum (mot dans le

texte)
avec B = vaccines (de), vaccine (mt)
avec C = Musculoskeletal-Diseases (de), fasciitis (mt), myofasciitis (mt), musc$4 (mt)

avec D = Phagocytes (de), Mononuclear-Phagocyte (de), macrophag$2 (mt)




2. Observations sur la méthode utilisée par I’ Afssaps : la simple édition d’un listing

Dans son courrier, 16Afssaps indique son « protocole de recherche » et annonce quélle nous transmet en
annexe sa « revue complete de la littérature ».

Effectuer une revue de la littérature scientifique consiste a rechercher, a sélectionner, a lire, a analyser (++) et
a synthétiser la littérature déja publiée.

L&nsemble de la recherche documentaire (sources consultées, références identifiées et rejetées) doit étre
clairement énoncée, afin que la démarche soit transparente et reproductible.

Ces actions correspondent a des étapes obligatoires précises et décrites dans des guides méthodologiques
officiels : voir par exemple le « Guide d@nalyse critique de la littérature et gradation des recommandations »
édité par la HAS (ex-ANAES) en 2000.

Or, nous ne trouvons dans cette « revue compléte de la littérature » qudune liste brute de 255 références, avec
un simple abstract pour chaque référence (voir un exemple en Annexe 1). Pas de tri des données, pas de
sélection, pas dé@nalyse. Il est absolument impossible, apres avoir compulsé ce document, de se faire une idée
sur le sujet qui nous concerne : la toxicité ou IGnnocuité de I@djuvant aluminique.

Aprés étude par E3M, il apparait que 57 % de ces références bibliographigues sont hors sujet, étant donné
quéucun réel travail dénalyse scientifique né été effectué (lIGnterrogation des banques de données
automatisées génere en effet quasi-systématiquement du « bruit» [identification de références non-
pertinentes] qudl faut éliminer afin de ne retenir que les travaux utiles).

Quel est le rapport, par exemple, entre le théme de « I&luminium et les vaccins » et une recherche du fabricant
déngrais Sandoz destinée a savoir si I@luminium permettrait de réduire le taux de phosphate dans
IGenvironnement ?

De méme, lGnterrogation des banques de données automatisées génére guasi-systématiqguement du « silence »
[références pertinentes non identifiées] qudl faut corriger en multipliant les sources et en interrogeant
parallélement les acteurs impliqués (chercheurs, sociétés savantes, associations de patients, etc.) qui menent
souvent une veille documentaire sur le sujet étudié. Aucune démarche en ce sens nést précisée. Ce qui
explique sans doute que beaucoup de références (notamment celles mettant en cause I@djuvant aluminique)
soient absentes de la base.

Enfin, aucune indication néest fournie sur le nombre et le titre des études analysées, sur les conclusions de
cette hypothétique analyse. Et sur la position de I6Afssaps face aux nouvelles informations apportées par la
littérature récente.

L&luminium est un métal connu pour sa neurotoxicité ; les rapports dé@tude sont nombreux et cdest un fait
acquis depuis les années 70. Il est cependant utilisé comme adjuvant dans les vaccins, et les alertes se
multiplient quant aux effets indésirables qudl induirait. Une maladie trés invalidante, la Myofasciite a
macrophages (MFM), lui est imputée. LOAfssaps annonce que la MFM est en « suivi renforcé » de vigilance
depuis 1994. Elle précise quéelle maintient depuis 2004 « une veille active sur les risques potentiels liés a
Iusage dé@luminium ». Depuis 2011, la MFM fait partie des motifs de surveillance renforcée des vaccins
contre Ihépatite B. « Veille » et « surveillance renforcée » sous-entendent une diligence spécifique portée aux
différentes publications scientifiques relatives a la sécurité des adjuvants aluminiques.

1*" constat de E3M : La base scientifique censée étre accumulée depuis plusieurs années n’existe pas.
Les documents transmis par [GAfssaps ne sont en fait quéun simple listing hativement
obtenu par une simple requéte sur banque de données. Aucune surveillance n’est donc
effectuée sur I’adjuvant aluminique, alors que la MFM fait officiellement I&bjet déun
suivi particulier de la part de 16Afssaps.




Cela montre aussi que I’ Afssaps est consciente de son insuffisance et qu’elle tente de la dissimuler.

Nous pourrions nous arréter Ia dans notre démonstration. Les faits sont suffisamment graves. Mais nous avons
voulu aller jusquéu bout de la logique de 16Afssaps, en analysant son listing.

3. Observations générales sur le contenu du listing : des publications essentielles sont absentes

Préambule

Léppréhension du listing ne peut se faire quén fonction des informations transmises par
I6Afssaps, donc par la lecture des abstracts présents dans le listing. Nous néavons en effet pas
les moyens décheter, lire et analyser les 255 publications intégrales en anglais.

Si IG@bstract ne résume pas fidélement le contenu de Iérticle, il peut y avoir (pour les
publications que nous ne connaissons pas) distorsion entre nos commentaires et le contenu

réel de Iaarticle.

Aprés étude de I&ensemble des abstracts, nous avons réparti les 255 références en 3 catégories.

V Les publications conformes a ce que lén peut attendre déune vigilance renforcée sur « IGaluminium
et les vaccins », et dont le théme recouvre au moins I&un de ces critéres :

toxicité de IGluminium vaccinal ;

innocuité de I@Gluminium vaccinal ;

effets indésirables suite a vaccination ;

fonctionnement de lédjuvant aluminique (processus de phagocytose, de transport de
IGluminium vaccinal, etc.).

E 92 publications (36 %) relévent de cette catégorie.
Ces publications sont étudiées dans le chapitre suivant.

V Les publications qui traitent de sujets connexes, telle la sécurité dautilisation de nouveaux adjuvants
(Squaléne par exemple).
E 17 publications (7 %) relévent de cette catégorie.

V Les publications qui nGpportent pas de connaissance sur les questions de toxicité / innocuité / effets
indésirables, et sont donc hors-sujets en voulant :

surveiller tout le champ de la vaccination ;

analyser I&fficacité de l@djuvant aluminique selon le dosage ou en comparaison avec un
autre adjuvant sans considérer les effets indésirables ;

analyser I&fficacité de ltadjuvant aluminique sans relever les effets indésirables ;

comparer I&fficacité entre deux adjuvants ;

suivre le traitement des maladies auto-immunes avec des produits contenant un adjuvant
aluminique ;

analyser le potentiel de I&luminium pour réduire le taux de phosphate dans I&nvironnement,
dépreés Sandoz.

E 146 publications (57 %) relévent de cette catégorie.



A la lecture de ces 255 références, nous sommes trés surpris de ne pas retrouver certaines publications
importantes considérées comme décisives par les scientifiques.

Cing publications internationales majeures remettent en cause IGnnocuité de lIédjuvant aluminique. Deux sont
absentes de la base Afssaps :
V Les adjuvants aluminiques dans les vaccins : sont-ils sans danger ? (2011) L. Tomljenovic, et CA
Shaw i Canada.
V Les injections déhydroxyde déluminium entrainent des déficiences motrices et une dégénérescence
des neurones moteurs (2009) CA. Shaw, MS. Petrik i Canada.

Par ailleurs, dans notre propre dossier « Aluminium et vaccins : un enjeu majeur de Santé Publique » de mars
2011, transmis a 16Afssaps en avril 2011, nous avions recensé 27 publications récentes (référencées, avec bref
résumé) remettant en cause lGnnocuité de l&adjuvant aluminique (elles sont détaillées en Annexe 2). 14 sont
absentes des bases de I’Afssaps.

2™ constat de E3M :  Le listing de I’Afssaps est incomplet. Des publications essentielles portant sur la
toxicité de I’adjuvant aluminique sont absentes.

4. Observations sur les publications conformes a D’objet de cette recherche: P’innocuité de
I’aluminium vaccinal est remis en question

Les 92 références mentionnées ci-dessus couvrent la période de 1977 a 2011.
Sur ces 92 références, 12 ne sont pas exploitables a notre échelle (elles ndnt pas débstract et nous ne les
connaissons pas) et 2 sont notées a 2 reprises’. 1l en reste donc 78 exploitables (soit 30 % de la base
bibliographique). Sur ces 78 références :

V 33 mettent en évidence les risques relatifs a léutilisation de I&djuvant aluminique ;

V 27 concluent a IGnnocuité de I@djuvant aluminique;

V 9 néexpriment pas de position ;

V 9 ont un abstract peu précis qui ne permet pas de conclure.
La MFM est annoncée par |6Afssaps comme étant en vigilance renforcée depuis 1994. Céest donc sur la

période de 1994 a 2001 que lén doit retrouver les éléments scientifiques justifiant le fait que I6Afssaps ne se
soit pas réellement préoccupée de IG@ventuelle toxicité de léadjuvant aluminique.

Sur cette période de 1994 a 2011, nous avons 72 publications :

V 31 mettent en évidence les risques relatifs a léutilisation de I&djuvant aluminique ;
V 26 concluent a IGnnocuité de I@djuvant aluminique;

V 8 néexpriment pas de position ;

V 7 ont un abstract peu précis qui ne permet pas de conclure.

* 2006.05 - Authier-Francgois-Jérdme - AIOH3-adjuvanted vaccine-induced macrophagic myofasciitis in rats is influenced by the
genetic background.

2003.02 - Gherardi R.K. - Lessons from macrophagic myofasciitis: towards definition of a vaccine adjuvant-related syndrome.



Nous avons classé ces 72 références en fonction déune part du type de publication, et déutre part du contenu

en terme de « mise en cause ou innocuité de lG@luminium vaccinal » (Tableau I).

Tableau I. Classement des références par type de publication et par positionnement sur la toxicité de I@luminium

vaccinal.
Mise en cause Innoguité de Neutre sur le indF:é(iZIrtrlr?il:lée
de I’adjuvant Padjuvant . Nombre total
aluminique aluminique sujet (abstract peu
précis)
Etudes cas/témoins 2 2 2 6
Revue de la littérature 9 8 2 4 23
Recherche fondamentale 5 6 1 12
Etude de cas 11 5 3 19
Article 4 5 0 2 11
Lettre 1 1
Total 32 26 8 6 72

Les « articles » et les « lettres » représentent des avis déuteurs (donc un niveau de preuve scientifique nul).
Les 4 premiéres lignes du tableau | sont considérées sur le plan scientifique comme des études scientifiques.
Elles sont donc les plus significatives. Si on ne retient que ces études scientifiques, on obtient le Tableau II.

Tableau I1. Classement des références par type de recherche et par positionnement sur la toxicité de I&@&luminium vaccinal.

: " Position
Mise en cause Innocuité de . .,
de I’adjuvant I’adjuvant Neutre surle | indéterminée | \ompye total
luminique aluminique sujet (abstract peu
a précis)
Etudes cas/témoins 2 2 2 6
Revue de la littérature 9 8 2 4 23
Recherche fondamentale 5 6 1 12
Etude de cas 11 5 3 19
Total 27 21 8 4 60

Sur les 60 publications scientifiques concernant de maniere directe ou indirecte la question de la toxicité ou de
IGnnocuité de IGluminium :

V 45 % remettent en cause I@djuvant aluminique (27 publications),

V 35 % estiment que IGdjuvant aluminique ne constitue pas un danger (21 publications).
E Le listing de I6Afssaps recense plus d@&tudes scientifiques concluant & la nocivité de léadjuvant aluminique
que de sites favorablesald i nnocui t ®

3°™ constat de E3M : Le prétendu consensus sur I’innocuité de I’adjuvant aluminique n’existe plus.

5. Etude des publications concluant & I’innocuité de I’aluminium

Le tableau Il montre que 21 références concluent a Idnnocuité de Iédjuvant aluminique.
Nous nous sommes donc procuré leur texte intégral pour les étudier précisément (voir en Annexe 3 le tableau
détaillé reprenant chacune de ces publications, avec résumé et commentaires dGE3M).



(Nous ndéavons , apluP@ll su e ro& up el i cat i abjptsecettEl | e s
analyse. Celle-ci sera complétée dés que nous aurons pu avoir les 5 qui nous manquent).

Aprés analyse, il ressort que :
V Lérgument principal retrouvé est « l@luminium est utilisé comme adjuvant dans les vaccins depuis 70
ou 80 ans ».

V 1l néxiste pas une seule publication qui démontre I&Gnnocuité de I@luminium. Par contre, nombreuses
sont celles qui reconnaissent que « les données sont limitées en ce domaine », « on sait peu de choses
sur les adjuvants ».

V Lé&nalyse des effets indésirables aprés vaccination sur Ihomme est soit absente, soit limitée au court
terme (au maximum 42 jours), alors que les effets délétéres de I@luminium apparaissent & moyen et
long termes.

V Plusieurs publications remettent en cause le lien entre MFM et adjuvant aluminique. Mais ces
conclusions ne résistent pas a IG@tude critique, soit parce qudl ségit de simples avis d@uteurs, soit
parce gque la méthodologie est défaillante (par ex : biopsie effectuée 1 mois aprés vaccination; ou
absence de recherche d@luminium dans la lésion). (voir détail dans I6Annexe 3).

A contrario, certaines de ces publications apportent diverses informations intéressantes :
V Adjuvant et antigéne sont transportés vers les ganglions lymphatiques dans les heures qui suivent
IGnjection (Novartis - 2011).

V «Le seuil de 15 mg délun ou de 0,85 mg déluminium par dose a été sélectionné empiriquement a
partir des données qui ont démontré que cette quantité déluminium renforcait léantigénicité et
IGefficacité du vaccin » et non sur des études toxicologiques (FDA - 2002).

V Une revue de la littérature sur les vaccins a base d@luminium suggere que les adjuvants peuvent ne
pas étre nécessaires dans les vaccinations de rappel (FDA - 2002).

V  Produire des formulations séparées pour la premiére injection et le rappel, avec ou sans adjuvant,
respectivement, ne serait pas pratique déun point de vue industriel (FDA - 2002).

V Tous les vaccins néont pas une antigénicité accrue lorsqudls sont adsorbés sur aluminium, par
exemple ceux contre la coqueluche et la fiévre typhoide (FDA - 2002).

V L&ntigénicité accrue de certains vaccins peut étre sacrifiée si IG@luminium devait étre complétement
retiré de ces vaccins (FDA - 2002).

Nous pouvons donc en déduire :

4°™ constat de E3M : 1l n’existe aucun élément scientifique garantissant I’innocuité de I’aluminium
vaccinal.

5°™ constat de E3M : Ce listing montre que les études menées sur les vaccins traitent de leur efficacité, de
leurs effets secondaires a court terme, mais n’analysent pas les effets indésirables
a moyen/long terme, qui sont caractéristiques de I’adjuvant aluminique.
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Annexe 1. Contenu de la base bibliographique de I’Afssaps - exemple d’une publication.

Role of alum in improving the immunogenicity of biodegradable polymer particle entrapped antigens.
Accession number & update 19467323 Medline 20090701.

Source European journal of pharmaceutical sciences : official journal of the European Federation for
Pharmaceutical Sciences, {Eur-J-Pharm-Sci}, 12 Aug 2009 (epub: 23 May 2009), vol. 38, no. 1, p. 18-28,
ISSN: 1879-0720.

Author(s) Kanchan-Vibhu, Katare-Yogesh-K, Panda-Amulya-K.
Author affiliation National Institute of Immunology, New Delhi, India.

Abstract

This study was aimed at understanding the role of alum in improving the immunogenicity of biodegradable
polymer particle entrapped antigens. Presence of alum formed a fine network around PLA particles holding
them together and promoted attachment of higher number of particles on macrophage surface for a
considerable period of time. Use of alum lowered the burst release of the entrapped antigen from particles
and thereafter also reduced the cumulative release of antigen from particles. Apart from this, PLA
microparticles alone induced macrophages to release TNF- alpha similar to that induced by alum. However
admixture of PLA particles and alum enhanced the secretion of TNF- alpha from 876pg/ml at 6h to 3500pg/ml
at 24h which was higher than that induced by alum adsorbed TT. Immunization with admixture of antigen
loaded polylactide (PLA) microparticles (2-8microm) and alum improved the antibody titers almost twice than
that achieved from particle alone in experimental animals. Single point immunization with particle entrapped
antigens and alum also elicited antibody titers comparable to two doses of alum adsorbed tetanus toxoid (TT)
or diphtheria toxoid (DT). Our results suggest that presence of alum acts in multiple ways to improve the
antibody titers of polymer particles entrapped antigens. Such co-operative adjuvant action of alum and
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Annexe 2. Publications fournies par E3M et absentes de la « base Afssaps ».

Date Pays Auteur Titre Extrait Traduction extrait

2010.09 | Israél Israeli E, | Macrophagic Myofaciitisa | MMF may be defined as an emerging novel condition La MFM peut étre définie comme une nouvelle maladie
Vaccine (alum) that may be triggered by exposure to alum-containing émergente qui peut étre déclenchée par IGxposition aux
Autoimmune-Related vaccines, in patients with a specific genetic background, |vaccins contenant de I@&luminium, chez des patients
Disease. and this temporal association may be exhibited from a ayant un terrain génétique spécifique, et ce

few months up to 10 years. déclenchement peut se présenter dans un délai allant de
quelques mois jusqué 10 ans.

2009.11 |Canada Shaw CA, | Aluminum hydroxide The demonstrated neurotoxicity of aluminum hydroxide |La preuve de la neurotoxicité de Ichydroxyde
injections lead to motor and its relative ubiquity as an adjuvant suggest that déluminium et son omniprésence relative comme
deficits and motor neuron | greater scrutiny by the scientific community is adjuvant indique quéun plus grand contréle par la
degeneration warranted. communauté scientifique est justifié.

2009.08 |Allemagne |Miller HD, | Macrophagic myofasciitis | Macrophagic myofasciitis (MMF) is a well-known lesion | La myofasciite & macrophages (MFM) est une lésion bien
plus (distinct types of following vaccination with aluminium-containing connue consécutive a la vaccination avec des vaccins
muscular dystrophy). vaccines. It has abundantly been reported in adults and | contenant de IG&luminium. Cela a été abondamment

several times in children, often in single patients or in rapporté chez les adultes et a plusieurs reprises chez les
rather small cohorts. enfants, souvent chez des patients isolés ou dans les
cohortes relativement réduites.

2009.04 |Allemagne |Stenzel W, | Macrophagic Myofasciitis. | A comprehensive epidemiological follow-up to establish | Un suivi épidémiologique global est nécessaire pour

a possible causal association between focal MMF lesions | établir une possible association causale entre les Iésions

after vaccination, the use of aluminum hydroxide, and MFM focales apres la vaccination, Iautilisation

systemic clinical symptoms is requiredd which, as far as | déhydroxyde d@luminium et des symptdmes cliniques

we know, has not been undertaken so far. systémiques - ce qui, pour autant que nous le sachions,
néa pas été entrepris pour lGnstant.

2009.02 |Japon Ono H, Elevated serum aldolase We diagnosed him as non-eosinophilic myofasciitis and | Nous lui avons diagnostiqué une myofasciite non-

activity in a patient of non-
eosinophilic myofasciitis
and synovitis with
perifascicular atrophy.

synovitis with perifascicular atrophy.

éosinophile et une synovite avec atrophie
périfasciculaire.
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2009.02 |Grande- Exley C, Avrole for the body burden | This case has highlighted potential dangers associated Ce cas a mis en évidence les dangers potentiels associés
Bretagne / of aluminium in vaccine- | with aluminium-containing adjuvants and we have a des adjuvants contenant de I@luminium, et nous avons
France associated macrophagic elucidated a possible mechanism whereby vaccination élucidé un mécanisme par lequel la vaccination
myofasciitis and chronic involving aluminium-containing adjuvants could trigger | comportant des adjuvants aluminiques pourrait
fatigue syndrome. the cascade of immunological events which are déclencher la cascade d@vénements immunologiques
associated with autoimmune conditions including liés aux maladies auto-immunes, dont le syndrome de
chronic fatigue syndrome and macrophagic myofasciitis. |fatigue chronique et la myofasciite a macrophages.
2008.12 |U.S.A. ChenL Manufactured aluminum These results indicate that cerebral vasculature can be Ces résultats indiquent que la vascularisation cérébrale
oxide nanoparticles affected by nano-alumina. In addition, our data indicate |peut étre affectée par la nano-alumine. En outre, nos
decrease expression of tight | that alterations of mitochondrial functions may be the données indiquent que les altérations des fonctions
junction proteins in brain | underlying mechanism of nano-alumina toxicity. mitochondriales peuvent étre le mécanisme sous-jacent
vasculature. de la toxicité de la nano-alumine.
2008.11 |U.S.A. Research | Gulf War IlIness and the Very little research has specifically looked at Trés peu de recherches ont spécifiquement porté sur les
Advisory | Health of Gulf War neurological effects of vaccine adjuvants, an area of effets neurologiques des adjuvants vaccinaux, un
Committee |Veterans: Scientific particular interest in relation to Gulf War illness. domaine déun intérét important en ce qui concerne le
on Gulf Findings and . There are preliminary indicators, from both human and .synd.rome de la gg?rre Fiu Qolfe. 5 s
War Recommendations . . . . . il existe des premiéres indications, a partir dé&tudes
animal studies, that aluminum hydroxide adjuvant may . . - -
Veteransdll - . . . humaines et animales, indiquant que I@djuvant
be associated with neurological damage and chronic . L A N
nesses . déydroxyde d@luminium pourrait étre associé a des
symptoms potentially relevant to the health of Gulf War | ", . R .
veterans Iésions neurologiques et des symptdmes chroniques
' susceptibles détre en rapport avec la santé des vétérans
de la guerre du Golfe.
2008.06 |Suisse Hewer E, | Myopathology of non- Besides the classical inflammatory myopathies (IM), Outre les myopathies inflammatoires classiques (IM), la

infectious inflammatory
myopathies - the current
status.

dermatomyositis (DM), polymyositis, and inclusion body
myositis, the much larger spectrum of IM includes focal
and nodular myositis, granulomatous myositis,
macrophagic myofasciitis, graft vs. host myositis,
eosinophilic myositis, and other immune-associated
conditions, some of them only recently described.

dermatomyosite (DM), la polymyosite, et la myosite a
inclusions, le spectre beaucoup plus large des
Myopathies Inflammatoires comprend la myosite focale
et nodulaire, la myosite granulomateuse, la myofasciite a
macrophages, la myosite de la «graft versus host», la
myosite a éosinophiles, et d@utres maladies associées au
systéme immunitaire, certaines déntre elles néayant été
que récemment décrites.
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2007.08 |U.S.A. Lehman K. | A Case of Recurrent Sterile | We diagnosed aluminum hypersensitivity in our patient, | Nous avons diagnostiqué une hypersensibilité a
Abscesses following and recommended that she not receive any more IGluminium chez notre patiente, et nous lui avons
Vaccination; Delayed aluminum-containing vaccines. recommandé de ne plus recevoir de vaccins contenant de
Hypersensitivity to [G@luminium.
Aluminum
2007.06 |Grande- Exley C. Aluminium in human The confirmed presence of aluminium in breast tissue La présence confirmée d@luminium dans les biopsies de
Bretagne breast tissue biopsies highlights its potential as a possible tissu du sein souligne la possibilité quél soit un élément
environmental factor in the aetiology of breast cancer. environnemental dans IG&tiologie du cancer du sein.
2007.02 |lIsraél Appel S Infection and vaccination in | Several syndromes that contain chronic fatigue as one of | Plusieurs syndromes qui contiennent une fatigue
chronic fatigue syndrome: | their symptoms, such as "Gulf war syndrome" and chronique comme léun de leurs symptdmes, tels que "le
myth or reality? macrophagic myofasciitis were related to vaccinations. |syndrome de la guerre du Golfe" et la myofasciite a
macrophages, étaient liés aux vaccinations.
2006.09 |Allemagne |Mueller K. | Die Makrophagozytére Wir kommen zum Schluss, dass Individuen mit erhéhter | Nous concluons que des individus qui ont une sensibilité
Myofasziitis als Trigger fur | Anfalligkeit fur generalisierte autoimmunologische accrue aux maladies auto-immunes
die Exazerbation einer Grunderkrankungen ein héheres Risiko fur ungunstige . . -
- . . ) R .| sous-jacentes, et qui en plus sont affaiblis par une
autoimmunologischen Krankheitsverlaufe bei zusétzlicher Belastung durch eine . . .
I - A maladie inflammatoire neuromusculaire
Grunderkrankung? entziindliche neuromuskulére Erkrankung wie der MMF
Fallbericht eines 85 tragen. comme la MFM, ont un risque plus élevé de voir leur
jahrigen Patienten maladie évoluer défavorablement.
mit fatalem Ausgang
2006.05 |Canada Petrik M.S. | Aluminum Adjuvant The findings suggest a possible role for the aluminum Les résultats laissent supposer un role possible de

Linked to Gulf War Iliness
Induces Motor Neuron
Death in Mice

adjuvant in some neurological features associated with
GWI and possibly an additional role for the combination
of adjuvants.

Iéadjuvant aluminique dans certaines caractéristiques
neurologiques associées au syndrome de la guerre du
golfe, et peut-étre un rdle supplémentaire lié a la
combinaison dédjuvants.
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Annexe 3. Tableau détaillé des publications énoncant I’innocuité de I’adjuvant aluminique.

Sociéte /
- Revue | Recherc
Date | Organism Etude de la he Etude
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- o Commentaires
P littératu | fondam | de cas
Auteur témoins
re entale
Pays
2011.02 Novartis Vaccine adjuvants Les adjuvants vaccinaux tels que I&@lun et le squaléne sont utilisés Vaccine Etude in vitro sur les adjuvants aluminium et
Vaccines |alum and MF59 induce | pour améliorer la réponse immunitaire envers les antigenes, mais squaléne.
and rapid recruitment of leur mécanisme déaction néest toujours pas élucidé. De nombreux Les adjuvants ont été mis en place et
Calabro- Diagnostics | neutrophils and adjuvants ont été trouvés empiriquement, et les progrés pour utilisés de maniére empirique.
Samuele monocytes that comprendre leur mécanisme déaction ont été lents. les sels Effets de I’injection de I’adjuvant peu
participate in antigen | d@luminium ont été utilisés depuis plus de 70 ans, mais cdest étudiés.
Italie transport to draining seulement maintenant que nous commengons & comprendre L’étude démontre que adjuvant et
lymph nodes. comment ils fonctionnent. Le muscle, tout en étant le site antigéne sont transportés vers les
dépplication le plus pertinent pour les vaccins avec adjuvant ganglions lymphatiques dans les heures
chez Ithomme, a été plut6t peu étudié dans le passé. L&tude qui suivent P’injection.
démontre que adjuvant et antigéne sont transportés vers les Etude Novartis
ganglions lymphatiques dans les heures qui suivent lGnjection.
2009.08 National Role of alum in Réle de Iéalun dans IGmélioration de IEmmunogénicité des European Etude in vitro pour comprendre lGction de
Institute of |improving the antigenes ayant piégé des particules de polymeres journal of Iéadjuvant aluminique sur les macrophages.
Immunolog | immunogenicity of biodégradables. pharmace Pas de recherche sur IGnnocuité de
Kanchan- |y biodegradable polymer utical IGadjuvant.
Vibhu particle entrapped sciences
Inde antigens.
2008.12 Queen Safety, humoral and Ces résultats démontrent que le vaccin contre le virus H5N1, PLoS Effets indésirables étudiés sur une période
Sirikit cell mediated immune | reconnu comme s(r chez les adultes, peut également étre utilisé | ONE de 42 jours, ce qui ne permet pas de voir les
National responses to two chez les enfants. effets indésirables liés a IGdjuvant
Chotpitayas | Institute of | formulations of an aluminique.
unondh- Child inactivated, split-virion
Tawee Health influenza A/H5N1
vaccine in children.
Thailande
2008.06 King Faisal | Macrophagic Nous pensons que la myofasciite a macrophages représente une Journal of | En attente de la publication pour léGnalyser.
Specialist | myofasciitis in children | trace histologique localisée déune vaccination antérieure effectuée child
Hospital & |is a localized reaction | avec les adjuvants déydroxyde déluminium contenus dans les neurology
Lach- Research | to vaccination. vaccins, plutdt quéune maladie inflammatoire musculaire
Boleslaw | Center nouvelle ou spécifique.
Arabie

Saoudite




Société /

Date | Organism Etude Revue | Recherc
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- . de la he Etude Commentaires
Aute témoins littératu | fondam | de cas
uteur re entale
Pays
2008.01 Merck Countering anthrax: Pour faire face a une menace biologique par I@nthrax : Clinical Cette revue de la littérature reconnait
Vaccines | Vaccines and vaccination et antibiotique. Infectious gu’il y a « peu de données » sur les effets
and immunoglobulins. Il ndy a pas plus déeffets indésirables avec le vaccin contre Diseases" a long terme du vaccin contre I’ Anthrax
Grabenstei | Infectious I6Anthrax qudavec les autres. (comme pour les autres vaccins
n-John-D | Diseases Il ndy a pas déeffets a long terme, bien que les données soient d’ailleurs ). Sans préciser quelles sont ces
limitées en ce domaine (comme céest le cas pour tous les guelques données, ce qui est une
vaccins). démarche peu scientifique.
USA Etude Merck
2007.10 Hopital Macrophage mediated | P a sabstdact Revue Nous connaissons ce texte.
Bichat myofasciites: a neurologi Il séagit essentiellement (99,0 ;%) du méme
systemic disease or que texte, du méme auteur, que celui de 2005
Papo-T post- vaccinial tatoo? (non présent dans ce listing de 16Afssaps),
France portant cependant un autre titre et donc une
nouvelle référence.
Il ne s’agit que d’un éditorial sans valeur
scientifique. Au-dela des insuffisances
méthodologiques releveées, les diverses
anomalies constatées (changement
inexpliqué de données, reproductions
redondantes, conflits déntéréts non déclarés,
conclusions partielles) altérent le crédit a
accorder a cette publication.
2007.10 Norwegian | Neurological adverse | Le risque déffets indésirables graves avec des adjuvants Expert En attente de la publication pour IGnalyser.
Institute of |events of aluminiques est trés faible. Review
Public immunization: of
Nokleby- | Health Experience with an Vaccines
Hanne. aluminum adjuvanted
meningococcal B outer
Norvege membrane vesicle

vaccine
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Société /

Date | Organism Etude Revue | Recherc
. ) . . de la he Etude .
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- s Commentaires
Auteur témoins littératu | fondam | de cas
re entale
Pays
2007.06 University | Adverse events Les vaccins actuellement disponibles sont sirs pour les personnes Current Pour parler de la MFM, IGuteur se base sur
Childrené | following sans probléme immunitaire, et il ndy a aucune raison de scarter Opinion Rivas 2005.00 "Macrophagic myofasciitis in
Hospital immunization: des calendriers de vaccination habituels. in childhood: A controversial entity.". Il note
Bonhoeffer Perception and Infectious ainsi qudl subsiste un manque de preuves
-Jan evidence. Diseases pour une relation causale entre MFM et
Suisse vaccination (voir notre analyse de la
publication de Rivas).
2007.00 CEA In vitro interactions Le but de cette étude est de déterminer si les modifications Vaccine Etude in vitro qui porte sur la
between macrophages | immunologiques observées sur les macrophages sont uniquement compréhension de I@ction des adjuvants.
and aluminum- liées a aux adjuvants contenant de IGluminium ou peuvent Pas d&@Iléments particulier concernant
RIMANIO | France containing adjuvants. | également étre observées avec déutres adjuvants (minéraux et IGnnocuité de IGadjuvant aluminique.
L-Anne- non minéraux). Conclusion: les adjuvants aluminiques et non Etude CEA, Mme Rimaniol est liée a
Cécile aluminiques exercent leur activité sur le systéme immunitaire par IGndustrie fabricant de vaccins.
des mécanismes distincts sur les macrophages.
2006.05 sanofi Safety and Un schéma a deux doses déun vaccin inactivé HSN1 avec Lancet Les effets indésirables ont été étudiés dans
pasteur immunogenicity of an | adjuvant s@st avéré slr et a montré une réponse immunitaire les 21 jours qui ont suivi chacune des 2
inactivated split-virion | compatible avec les exigences réglementaires européennes pour vaccinations, ce qui ne permet pas de voir
Bresson- influenza A IGhomologation des vaccins contre la grippe saisonniere. les effets indésirables liés a IGadjuvant
Jean-Louis | France /Vietnam/1194/2004 aluminique.
(H5N1)
vaccine: phase |
randomised trial.
2005.04 Nr Adverse reactions to Les vaccins actuellement utilisés chez les enfants sont Alergolog En attente de la publication pour IGnalyser.
childhood vaccines. extraordinairement sdrs et efficaces. 11 semble probable que les iae
progrés dans les vaccins se feront par lI&@pplication de la biologie Inmunolo
Moreno- Espagne moléculaire et, en particulier, par la génétique moléculaire. gia
Escobosa- Clinica
M-Carmen
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Société /

Date | Organism Etude F\;ng € Reﬂ;erc Etude
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- s Commentaires
Auteur témoins littératu | fondam | de cas
re entale
Pays

2005.04 Hospital Macrophagic Notre cas suggere que d@utres causes non liées a la vaccination Scandina | Méthodologie de IGtude non fiable. En

for myofasciitis unrelated | doivent étre étudiés dans la pathogenése de la MFM. vian particulier :
Rheumatic |to vaccination. Journal of | 1. Méthodologie non explicitée.

Park-J-H Diseases Rheumato | 2. Il semble quél néy ait pas eu de recherche

logy véritable ddune vaccination antérieure
3. Les examens permettant déattester déune
Corée du MFM néont pas été tous réalisés (pas
Sud déxamen au Microscope électronique /
recherche de traces d@luminium).
4. La biopsie a été réalisée sur la cuisse. pas
de précision sur le site d@njection des
vaccins en Corée du Sud.

2005.02 Aventis Aluminium assay and | Malgré Idutilisation de sels dé@luminium comme adjuvants depuis Vaccine 1 Confirmation que les industriels ne

Pasteur SA | evaluation of the local | longtemps, on sait peu de chose sur leur pharmacocinétique et la disposent que de peu d@nformation (ou de
reaction at several time | majorité des données proviennent dé&xposition a l@&luminium par pas dénformation ??) sur la

Verdier- points after des sources environnementales. Nous concluons de cette étude pharmacocinétique des adjuvants.

Francois France intramuscular que les vaccins avec adjuvant aluminique administrés par voie 2. Dans I&@tude, la moitié des animaux testés
administration of intramusculaire déclenchent des changements histopathologiques néavaient plus de Iésion détectable a 1 an, ce
aluminium containing | limités a la zone autour du site d@njection. lls persistent pendant qui démontre a contrario la disparition
vaccines in the plusieurs mois, mais ne sont pas associés a des signes cliniques progressive des infiltrats d@luminium,
Cynomolgus monkey. | anormaux. contrairement aux cas de MFM.

2005.01 Centre de | Vaccine adjuvants and | Bien que I@luminium persiste au site d@njection (tatouage Archives Cet article est une republication du texte

Vaccinolog | macrophagic vaccinal), cela nést pas associé a une maladie clinique spécifique de original (voir 2003.00).
ie myofasciitis. Pediatrie

C.-A.

Siegrist

Suisse
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Date | Organism Etude F\;ng € Reﬂ;erc Etude
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- s Commentaires
Auteur témoins littératu | fondam | de cas
re entale
Pays
2005.00 Hospital Macrophagic Cette étude décrit sept enfants avec des « lésions typiques de Pediatric | 7 enfants hospitalisés avec hypotonie (une
Universitari | myofasciitis in myofasciite a macrophages ». neurology | "manifestation non-spécifique a la MFM")
012de childhood : A Tous les enfants ont présenté une hypotonie et un retard moteur pour recherche déune pathologie
RIVAS- Octubre controversial entity. ou psychomoteur. mitochondriale. Les enfants ont au final
Eloy Le modele caractéristique histologique de la MFM néa pas pu étre essentiellement des diagnostics de
corrélé avec un syndrome clinique distinctif. neurologie centrale (encéphalopathie,
Espagne myopathie mitochondriale, paralysie
cérébrale). 6 des 7 enfants ont eu une
biopsie dans les 2 mois qui ont suivi la
derniere vaccination. Ces 7 enfants sont
présentés comme ayant une MFM. Or,
seulement 3 ont encore de IG@luminium au
site d@injection, ces 3 cas ayant eu une
biopsie 1 a 2 mois aprés la derniére
vaccination aluminique. Il ne ségit donc pas
de cas de MFM.
2004.03 CE A é |Aluminum hydroxide | Les adjuvants des vaccins ont été utilisés pendant de nombreuses Vaccine Etude in vitro concernant Iéction de
Aventis adjuvant induces années pour induire une réponse immunitaire humorale forte et Iéadjuvant aluminique sur les macrophages.
Rimaniol P a s t e |macrophage soutenue, mais on sait peu de chose au sujet de leurs mécanismes Les auteurs reconnaissent qudon sait peu de
AC./ Univ differentiation towards |ddaction. Cette recherche étudie le réle clé des macrophages pour choses sur les adjuvants.
Verdier F/ | Genéve.. a specialized antigen- | une protection sur le long terme Pas d&@Ilément sur IGnnocuité de l@adjuvant
Siegrist presenting cell type. Etude de Aventis [/
AC. multiples
2004.01 Eberhard- | July 2003: 62-year-old | La myofasciite a macrophages est censée étre sans rapport avec la Brain En attente de la publication pour IG@nalyser.
Karls female with myopathie sous-jacente de la patiente. pathology
University |progressive muscular
Bornemann weakness.
-Antje Allemagne
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Date | Organism Etude F\;ng € Reﬂ;erc Etude
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- s Commentaires
Auteur témoins littératu | fondam | de cas
re entale
Pays
2003.00 Centre de | (Vaccine adjuvants and | A ce jour, les preuves disponibles indiquent que, bien que "Bulletin Il séagit déun article didactique qui ne
Vaccinolog | macrophagic IGaluminium vaccinal puisse persister au site d@njection pendant de présente pas de méthodologie de recueil et
ie et myofasciitis). des annees (tatouage vaccinal), cela ne refléte pas I&xistence 16Académ dénalyse ddnformations ; il ne peut donc
Siegrist- dédmmunol déune maladie musculaire inflammatoire et néest pas associé a ie étre considéré comme une piéce scientifique
Claire- ogie une maladie spécifique. nationale ou une contribution a la « Médecine
Anne néonatale de factuelle » (Evidence Based Medicine) en
médecine vigueur.
Au regard des grilles dénalyse de la
Suisse littérature proposées par la Haute Autorité
de Santé et le National Institute for Health
and Clinical Excellence qui font référence
en la matiére, aucun niveau de preuve
scientifique ne peut-étre attribué a ce texte.
C.A. Siegrist est tres liée a IGndustrie
fabricant les vaccins
2002.09 Michigan | Systemic histiocytosis | LGmportance déun bilan exhaustif du patient avec sclérose en Journal of | En attente de la publication pour IGnalyser
Institute for | presenting as plaques et myalgies diffuses est réaffirmé. clinical
Neurologic | macrophagic neuromus
Simpson- | al myofasciitis. cular
David-A. | Disorders disease
USA
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Date | Organism Etude Revue | Recherc
. ) . . de la he Etude .
e Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- s Commentaires
Auteur témoins littératu | fondam | de cas
re entale
Pays
2002.05 FDA Aluminum salts in Il'y a eu des divergences déopinion sur lautilisation des adjuvants Vaccine Article de la FDA. L@nnocuité de
vaccines - US aluminiques dans les vaccins a usage humain. Le ministere IGluminium est affirmée sous le seul
perspective. britannique de la Santé recommande des vaccins sans aluminium argument de "utilisé depuis trés longtemps",
Baylor- USA en 1957, alors que, en 1964, la commission du contréle des mais sans aucune référence bibliographique,
Norman-W maladies infectieuses de 16American Academy of Pediatrics et donc sans preuve ddnnocuité sur le
conseille latilisation de I&lun. ( € ) B iledy ait querpeu moyen/long terme.
déssais cliniques dans lesquels un lot de vaccin, avec et sans Plusieurs arguments en défaveur de I&isage
adjuvant, ait été testé dans des populations comparables, les de l@&luminium vaccina sont aussi présentés,
adjuvants aluminiques ont été utilisés dans les vaccins depuis de ainsi que des informations comme quoi on
nombreuses décennies, et ont fait la preuve de leur innocuité. Une pourrait se passer dédjuvant aluminique,
revue de la littérature sur les vaccins a base dé@luminium suggere sous certaines conditions.
que les adjuvants peuvent ne pas étre nécessaires dans les Le seuil de 15 mg d’alun ou de 0,85 mg
vaccinations de rappel. Par ailleurs, tous les vaccins néont pas une d’aluminium par dose a été sélectionné
antigénicité accrue lorsqudls sont adsorbés sur aluminium, par empiriquement a partir des données qui
exemple, ceux contre la coqueluche et la fiévre typhoide. ont démontré que cette quantité
Produire des formulations séparées pour la premiére injection et d’aluminium renforcait I’antigénicité et
le rappel, avec ou sans adjuvant, respectivement, ne serait pas I’efficacité du vaccin et non sur des études
pratiquedun point de vue industr toxicologiques.
alternatifs a 1&tude; cependant, pour remplacer les adjuvants
aluminiques dans les vaccins actuellement autoriseés, cela
nécessiterait des études de sécurité et ddmmunogénicité. Enfin,
IGantigénicité accrue de certains vaccins pourrait étre sacrifiée si
IGaluminium devait étre complétement retiré de ces vaccins.
1997.08 National Local tissue irritating | Ces résultats suggérent que le phosphate de calcium ne peut pas Vaccine Les effets indésirables ne sont pas étudiés
Institute of | effects and adjuvant étre une alternative utile a Iéadjuvant aluminique. sur le moyen / long terme, mais sous lé@ngle
Infectious | activities of calcium uniquement de IGrritation locale.
Goto-N Diseases phosphate and
aluminium hydroxide
with different physical
Japon properties.
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Annexe 4. Tableau détaillé des publications mettant en cause I’adjuvant aluminigue.
Recherch
Société / . . . Etude | Revue de | "N | b e
Date Auteur . Pays Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- la
Organisme o .y fondamen cas
témoins | littérature
tale
2011.02 |Shoenfeld- |Chaim Israél GASIAG Proposition de regrouper plusieurs pathologies (dont la Journal of
Yehuda Sheba Autoimmune/inflammat | MFM) au sein déun nouveau syndrome qui pourrait Autoimmu
Medical ory syndrome induced |s@ntituler ASIA (syndrome Inflammatoire des nity
Center by adjuvants. adjuvants).
2010.02 |Exley- keele G.B. The immunobiology of | Identification des mécanismes déction des adjuvants
Christopher | University aluminium adjuvants: | aluminiques a partir de la chimie de I@luminium.
how do the really
work?
2010.02 |Orbach-Hedi | Wolfson Israél Vaccines and Les vaccinations peuvent contribuer au développement Discovery
Medical autoimmune diseases of | de maladies auto-immunes (dont la MFM). medicine
Center the adult.
2010.01 |Brunner- Medical Autriche | The ABC of clinical Synthese de IGnformation sur les adjuvants actuellement Immunolo
Richard University and experimental utilisés dans le cadre clinique ou expérimental. gy Letters
of Vienna adjuvants-A brief Concernant Ié@djuvant aluminique: Rapports sur de
overview. graves effets locaux, notamment des abces stériles,
éosinophilie, la formation de granulomes sont apparus.
La MFM est mentionnée. L&nduction de la voieTh2 est
un désavantage lors du traitement de IGllergie.
2009.12 |Orbach-Hedi | Wolfson Israél Vaccines as a trigger Des études prospectives multicentriques sont nécessaires
Medical for myopathies. pour identifier la capacité des facteurs
Center environnementaux, y compris les vaccins, a déclencher
des myopathies inflammatoires.
2009.11 |Couette Inserm / AP- |France | Long-term persistence |La persistance a long terme de Iéhydroxyde dé@luminium | Journal of
HP of vaccine-derived dans I@rganisme est associée a un dysfonctionnement | inorganic
aluminum hydroxide is | cognitif. biochemist
associated with chronic ry

cognitive dysfunction.




Recherch

Société / . . . Etude | Revuede | """ | Et,de de
Date Auteur . Pays Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- la
Organisme o .y fondamen cas
témoins | littérature
tale
2008.11 |Exley- keele G.B. A role for the body Ce cas a mis en évidence les dangers potentiels associés Medical
Christopher | University burden of aluminium in | a des adjuvants contenant de IG@luminium, « nous avons hypothese
vaccine-associated élucidé un mécanisme par lequel la vaccination S
macrophagic comportant des adjuvants aluminiques pourrait
myofasciitis and déclencher la cascade d&vénements immunologiques
chronic fatigue liés aux maladies auto-immunes, dont le syndrome de
syndrome fatigue chronique et la myofasciite a macrophages. »
2008.05 |Theeler- Madigan USA Polyglandular Mise en évidence de la relation entre myofasciite a Clinical
Brett-J Army autoimmunity with macrophages et auto-immunité. Rheumatol
Medical macrophagic ogy
Center myofasciitis.
2007.10 |Authier-F-J | AP-HP France | Macrophage mediated |P a d abdrattd Revue
myofasciites: Current Neurologi
state of knowledge. que
2007.04 |Glynn- Victoria Irlande | Vocal fold deposits in | Premier cas publié de nodules sur les cordes vocales Ear nose
Fergal University macrophagic dans la myofasciite a macrophages. & throat
Hospital myofasciitis. journal
2007.02 | Kalil- arah Brésil Macrophagic Léutilisation de sections de tissus pour la détection et la Ultrastruct
Ricardo-K | Network of myofasciitis in cartographie de I@luminium par MEB / EDS est ural
Rehabilitatio childhood: the role of | concluante pour le diagnostic de MFM. pathology
n Hospitals, scanning electron
microscopy/energy-
dispersive spectroscopy
for diagnosis.
2006.12 |Ryan- Cork Irlande | Atypical presentation of | En cas de myalgies atypiques, les cliniciens devraient Neuromus
Aisling-M University macrophagic envisager une MFM (bien que ce soit une pathologie cular
Hospital, myofasciitis 10 years | rare). disorders
post vaccination.
2006.12 |Authier-FJ, |AP-HP France |Safety and P a s bstdhé@ a
Gherardi- immunogenicity of
RK. H5N1 vaccine.
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Société / . . . Etude | Revuede | """ | Et,de de
Date Auteur . Pays Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- la
Organisme o .y fondamen cas
témoins | littérature
tale
2006.07 |Gruis-K-L | University | USA Pediatric macrophagic |La MFM doit étre prise en considération lors de Clinical
of Michigan myofasciitis associated |l&valuation des enfants présentant une impossibilité a se neuropath
Health with motor delay. développer, une hypotonie et une faiblesse musculaire, ology
System car les résultats cliniques semblent étre favorables.
2006.05 | Authier- AP-HP France | Al(OH) /sub 3/ - Des déterminants génétiques pourraient entrainer la Neuromus
Francois- adjuvanted vaccine- persistance des lésions de MFM induites par les vaccins. cular
Jérobme induced macrophagic Disorders
myofasciitis in rats is
influenced by the
genetic background.
2005.08 | Shingde- University | Australie | Macrophagic Premier cas de MFM en Australie. The
Meena of Sydney myofasciitis associated Medical
with vaccine-derived journal of
aluminium. Australia
2005.06 |Geier- The Genetic |USA A case-control study of | Les adultes devraient prendre une décision de Autoimmu
David-A Centers of serious autoimmune consentement éclairé, en pesant les risques et les nity
America adverse events bénéfices du Vaccin contre IGHB.
following hepatitis B
immunization.
2005.04 | Maubec-Eve |Hopital France | Vaccination-induced Léyperplasie lymphoide cutanée est un effet indésirable Journal of
Saint-Louis cutaneous potentiel de la vaccination aluminique. the
pseudolymphoma. American
Academy
of
Dermatolo
ay
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Date

Auteur

Société /
Organisme

Pays

Titre

Résumé / Extrait de I’abstract

Etude
Cas-
témoins

Revue de
la
littérature

Recherch
e
fondamen
tale

Etude de
cas

2004.10

Petrovsky-
Nikolai

Canberra
Hospital

Australie

Vaccine adjuvants:
Current state and future
trends.

Les autres inconvénients des adjuvants aluminiques sont
leur incidence sur lGaugmentation de la production
ddgE, leur allergénicité et leur neurotoxicité. Il est
probable que si I&luminium néavait pas été utilisé toutes
ces années, et qudl était présenté aujourddui aux
organismes de réglementation pour approbation, il serait
refusé a l&enregistrement pour des questions de
sécurité.(...) le phosphate de calcium a été utilisé pour le
vaccin contre la diphtérie, le tétanos et la cogqueluche.
Tout en ayant des propriétés similaires aux sels
dé@luminium, le phosphate de calcium a IGvantage
détre un composé naturel pour le corps humain et est
donc exceptionnellement bien toléré. 1l a une capacité
raisonnable a se lier aux antigénes, induit des niveaux
éleves déanticorps 1gG et nGaugmente pas la production
ddAgE. Les réactions neurologiques aux vaccins contre la
coqueluche adsorbés sur phosphate de calcium sont
rares.

Immunolo
gy and
Cell
Biology

2004.02

Di-Muzio-A

University
.
déAnnunzio

Italie

Macrophagic
myofasciitis: an
infantile Italian case.

La myofasciite a macrophages est une nouvelle cause de
retard moteur chez les enfants, et est probablement plus
fréquente que ce qui est rapporté.

Neuromus
cular
disorders

2003.11

Jacobson-
Robert-M.

Mayo Clinic

USA

Vaccine safety.

Deux problémes de sécurité documentés ont démontré
que les vaccins (comme dé&utres agents biologiques et
pharmacologiques) peuvent causer un préjudice.

Immunolo
gy and
Allergy
Clinics of
North
America

2003.10

Fischer-D

Rheinische
Friedrich-
Wilhelms-
Univ.

Allemag
ne

Macrophagic
myofasciitis:
Inflammatory,
vaccination-associated
muscular disease.

La myofasciite a macrophages est causée par la
persistance pathologique de dérivés du vaccin avec
hydroxyde d@luminium.

Deutsche
Medizinis
che
Wochensc
hrift
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Société / . . . Etude | Revuede | """ | Et,de de
Date Auteur . Pays Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- la
Organisme o .y fondamen cas
témoins | littérature
tale
2003.09 |Reinke- Pharmazentr |Suisse | Aluminium in Over- Dans le début des années 1970, la toxicité de Drug
Claudia-M | um der the-Counter Drugs: IGaluminium a débord été impliquée dans les troubles Safety
Univ. Basel Risks Outweigh cliniques chez les patients atteints d@nsuffisance rénale
Benefits? chronique (ostéomalacie rénale ou encéphalopathie des
dialysés). Avant cette époque, les effets toxiques de
IGngestion de l@&luminium n&taient pas considérés
comme une préoccupation majeure parce que
IGabsorption semblait improbable. (...) Il est maintenant
communément admis que la toxicité aluminique peut
étre induite par une perfusion de liquides de dialyse
contaminés en aluminium, par des solutions de nutrition
parentérale, et par une exposition orale de produits
pharmaceutiques tels que les antiacides.
2003.02 |Gherardi-R- | AP-HP France | Lessons from Si les préoccupations de securité sur les effets a long Revue
K macrophagic terme de Iéhydroxyde dé@luminium sont confirmés, il Neurologi
myofasciitis: Towards |deviendra obligatoire de proposer de nouveaux que
definition of a vaccine |adjuvants pour sauver les stratégies vaccinales.
adjuvant-related
syndrome.
2003.00 |GHERARDI |Inserm/ AP- |France | Aluminum inclusion Léctivation persistante du systeme immunitaire peut
-Romain-K |HP macrophagic représenter la base patho-physiologique du syndrome de
myofasciitis: a recently |fatigue chronique associé a la myofasciite a
identified condition. macrophages.

2002.10 |Guis-S, Hopital la France Identical twins with P a sabstthd Anrthritis
conception - macrophagic and
marseille myofasciitis: genetic rheumatis

susceptibility and m

triggering by aluminic
vaccine adjuvants?
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Société / . . . Etude | Revuede | """ | Et,de de
Date Auteur . Pays Titre Résumé / Extrait de I’abstract Cas- la
Organisme o .y fondamen cas
témoins | littérature
tale
2002.09 |Guis- Hopital de la [France |HLA-DRB1*01 and P a sabstthd Arthritis
Sandrine Conception macrophagic and
myofasciitis. Rheumatis
m
2002.05 |[Brenner-A |Rhevmatolo |USA Macrophagic Résumé de 2 présentations faites par R.K. Gherardi lors
gical myofasciitis: a déun symposium.
Services summary of Dr.
Gherardi6s
presentations.
2002.00 |Geier-D-A | The Genetic |USA Anthrax vaccination Les médecins civils doivent se familiariser avec les Clinical &
Centers of and joint related effets indésirables du vaccin contre l@nthrax. Experimen
America adverse reactions in tal
light of biological Rheumatol
warfare scenarios. ogy
2001.09 |Gherardi Inserm / France | Macrophagic La lésion de MFM est consécutive a une injection Brain
R.K. Université myofasciitis lesions intramusculaire de vaccins contenant de I&ydroxyde
Paris assess long-term dé@luminium.
persistence of vaccine-
derived aluminium
hydroxide in muscle.
2001.05 |Authier F.J. |Université |France | Central nervous system | Une biopsie du muscle deltoide devrait étre effectuée Brain
Paris / disease in patients with |pour rechercher des modifications myopathologiques de
hopital macrophagic MFM, chez les patients atteints de sclérose en plaques
myofasciitis. avec myalgies diffuses.
2000.02 |Croke- University | USA Occurrence of severe | Lorsque le vaccin canin OspA a été combiné avec Infection
Cindy-L of destructive lyme I&hydroxyde d@luminium, tous les hamsters vaccinés and
Wisconsin arthritis in hamsters ont développé de IGrthrite aprés contact avec la Borellia Immunity

vaccinated with outer
surface protein A and
challenged with
Borrelia burgdorferi.

burgdorferi. Ces résultats sont importants car un vaccin
OspA avec hydroxyde dé@luminium a été approuvé par
la Food and Drug Administration pour une utilisation
chez l&Homme.
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