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C’est par un communiqué de presse' daté du 20 septembre que Pfizer et Biontech ont
annoncé les premiers résultats d’une étude pivot® du vaccin contre le Covid chez les enfants
de moins de douze ans. Chez les enfants de 5 a 11 ans, le vaccin est déclaré sir, bien toléré,
avec des anticorps neutralisants robustes. La production d’anticorps s’est avérée comparable a
celle obtenues dans une précédente étude chez les jeunes de 16 a 25 ans®. Les laboratoires
soumettront ces données dans des délais aussi brefs que possible, et plus précisément avant le
début de I’hiver a la FDA (Food and drug administration), a 1’Agence européenne des
médicaments et a d’autres structures équivalentes dans le monde. Pour les Etats-Unis, la
procédure envisagée aupres de la FDA est une demande d’autorisation d’urgence (Emergency
Use Autorisation : EUA). Les premiers résultats des deux autres cohortes en cours d’essai (de
2 a5 ans et de 6 mois a deux ans) sont attendus avant la fin de cette année. Le PDG de Pfizer,
M. Albert Bourla rappelle « qu’au cours des neuf derniers mois, des centaines de millions
d’enfants agés de 12 ans et plus ont été vaccinés de par le monde » Et il ajoute : « Nous
sommes impatients d'étendre la protection offerte par le vaccin a cette population plus jeune,
sous réserve de l'autorisation réglementaire, d'autant plus que nous suivons la propagation de
la variante Delta et la menace substantielle qu'elle représente pour les enfants ». En effet
« depuis juillet le nombre de cas pédiatriques de Covid-19 a augmenté de 240 % aux USA ».

Il n’est pas utile de revenir longuement sur les controverses qui continuent d’agiter la
vaccination des enfants®: ceux qui insistent sur la faible fréquence des formes infantiles
séveres préféreraient orienter les doses vers les plus agés (qui ne sont pas tous vaccinés) ou
vers les pays pauvres. On peut bien siir opposer d’apres les chiffres arrétés au 22 septembre
par les CDC américains®, les 170 enfants de 0 a 4 ans et les 374 enfants de 5 a 18 ans décédés
du Covid au nombre total de déces : 672 020 dont plus de la moitié ont plus de 75 ans. Mais
ces derniers chiffres publiés permettent une fois de plus de poser la question de savoir si I’on
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peut comparer quantitativement le nombre de décés chez des enfants et des jeunes de 0 a 18
ans et le nombre de déces chez des personnes de 75 ans et plus. Peut-on faire de cette
comparaison un argument contre la vaccination des enfants ? Méme si a peine né, 1’étre
humain est « assez vieux pour mourir »°, il est difficile d’en rester a cette appréciation
numérique des existences humaines alors que plus de 500 enfants de la naissance a 18 ans
sont décédés aux Etats-Unis aux toutes premicres étapes de leur vie. Le bénéfice individuel de
la vaccination ne peut éthiquement étre contesté et seul demeure recevable une argumentation
qui opposerait a ce bénéfice des risques majeurs de la vaccination. Ces risques majeurs ne
semblent pas exister mais il est vrai que le recul est vraiment limité, sans commune mesure
avec ce qu’il était pour les autres vaccins. Car qu’on le veuille ou non, la pandémie a imposé
aux technosciences un rythme jusque-la inédit et a « fait exploser les frontic¢res traditionnelles
entre 1’éthique clinique, 1’éthique de la recherche et la santé publique »’. Il y a 1a un risque
majeur d’obscurcissement des repéres éthiques qui nourrit des positions parfois violentes a
I’égard des laboratoires pharmaceutiques. Il faut dire aussi que les procédures utilisées par les
laboratoires sont inhabituelles. Les laboratoires sont certes les promoteurs de ces essais réalisé
chez les enfants, ce qui veut dire qu’ils financent la recherche mais les essais ont été pratiqués
par des médecins qui se sont prononcés pour chaque enfant sur I’action du vaccin et ses effets
secondaires. Ces essais sont coordonnés dans chaque pays et au niveau international par un ou
plusieurs experts cliniciens. Ce sont leurs observations qui ont ensuite été confiées
vraisemblablement aux équipes de statisticiens des laboratoires. Et il revient ensuite a ces
experts coordonnateurs de valider ces résultats et d’organiser la publication. Pourquoi
I’annonce est faite par les PDG des laboratoires avant la publication signée des
expérimentateurs ? Pourquoi, a la rigueur, ’annonce n’est-elle pas faite conjointement par le
laboratoire et le ou les expérimentateurs coordonnateurs ? Il leur suffirait alors de préciser que
le travail sera soumis pour publication et relecture par des pairs indépendants comme il est
d’usage en termes de recherche scientifique ? Pourquoi ne pas recourir a des procédures de
publication accélérée qui sont devenues si usuelles pour informer au plus vite des résultats
d’¢études scientifique dont les enjeux, notamment en terme de santé publique sont considérés
comme majeurs®? Mais est-il acceptable que seules les structures nationales ou
supranationales de régulation soient destinataires des résultats des études afin d’obtenir une
autorisation d’urgence de mise sur le marché sans qu’en méme temps les expérimentateurs
cliniciens ne soumettent les résultats de leurs travaux a I’ensemble du monde de la santé et, a
travers eux, a I’ensemble des citoyens. Ces remarques ne remettent pas en cause la valeur
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fut ensuite rétracté.
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scientifique du travail mais elles montrent que I’éthique de la recherche clinique est laissée au
second plan tandis que 1’éthique clinique souffre d’un manque de considération.

Et reste aussi la pauvreté des informations sur le versant éthique de I’expérimentation. Certes
on sait déja que I’étude a enr6lé 4500 enfants de 6 mois a 11 ans, dont 2268 de 5a 11 ans ; on
sait que ces enfants habitent les Etats-Unis, la Finlande, la Pologne et I’Espagne et qu’il
s’agissait donc d’une étude multicentrique internationale répartie sur quelque 90 sites. Mais
on ne sait rien de I’information donnée aux enfants (en fonction de leur age) et aux familles,
des modalités de recueil du consentement des enfants et des parents, de la rétribution donnée,
voire méme des milieux socio-culturels des enfants enrdlés. L’inédite rapidité de la succession
des phases 1 (permettant d’ajuster progressivement la dose), 2 (surtout axée sur la tolérance)
et 3 (évaluation de I’efficacité et de la tolérance) imposerait par souci de transparence mais
aussi de débats, une communication détaillée sur le contexte éthique de I’expérimentation.

Il est clair que les laboratoires fabriquant et commercialisant les vaccins 8 ARN messager ont
acquis au moins dans le monde occidental ou plutdt dans le monde des démocraties libérales,
une position dominante qui les autorise a s’écarter des regles qui présidaient a la diffusion des
connaissances scientifiques. Certes les publications viendront, mais seulement quand ils
I’auront décidé ! Les raisons de ce décalage, plus encore de cette préséance des informations
des industriels sur les médecins expérimentateurs mériteraient d’étre connues. Quelles que
soient les supputations, il est dommage sur le plan éthique donc sur le plan humain que la
transparence attendue ne soit pas au rendez-vous.
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