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Résumé

Introduction La pandémie de COVID-19 est une cause permanente de la crise sanitaire mondiale actuelle. A
I'neure actuelle, il existe trés peu de rapports sur les embolies pulmonaires induites par le vaccin contre le COVID
19. Nous rapportons un cas embolie pulmonaire aigue proximale massive apreés la vaccination.

Observation : Une femme de 61 ans s'était présentée au service des urgences avec une histoire de 3 jours de
douleur thoraciques, dyspnée, 5 jours aprés avoir regu sa premiére dose du vaccin anti-COVID-19 Covishield. Elle
a été diagnostiquée d’une thrombose veineuse des membres inférieurs et d'une embolie pulmonaire le 13 Avril
2021. Elle a été hospitalisée pendant 14 jours et suivi en ambulatoire avec un anticoagulant oral. Un lien
improbable avec le produit vaccinal a été le score de I’OMS de I’imputabilité. Ceci a été argumente les facteurs
de risque du patient (hepatite B, obésité, Diabéte et hypertension).

Conclusion Ce rapport de cas a fait 1’objet d’une évaluation au sein du comité technique de la pharmacovigilance
a conclu un lien improbable entre le vaccin Covishield et la manifestation post vaccinale.
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Abstract

Introduction The COVID-19 pandemic is an ongoing cause of the current global health crisis. At present, there
are very few reports of vaccine-induced pulmonary embolism against COVID 19. We report a case of massive
proximal acute pulmonary embolism after vaccination

Observation: A 61-year-old woman presented to the emergency department with a 3-day history of chest pain,
dyspnea, 5 days after receiving her first dose of the anti-COVID-19 vaccine Covishield. She was diagnosed with
venous thrombosis of the lower limbs and pulmonary embolism on April 13, 2021. She was hospitalized for 14
days and followed on an outpatient basis with an oral anticoagulant. An unlikely link to the vaccine product was
the WHO causality score. This was argued the patient's risk factors (hepatitis B, obesity, diabetes and
hypertension).

Conclusion This case report was evaluated by the pharmacovigilance technical committee and concluded an
unlikely link between the Covishield vaccine and the post-vaccination event.

Key works : Covishield e, COVID-19 vaccine, Pulmonary embolism, Venous thrombosis

Introduction
La COVID-19 apparue en chine en décembre 2019,

vaccination était les agents de santé, les personnes
agées et les personnes vivants avec comorbidité.

a été déclaré par ’OMS comme une crise sanitaire
de portée internationale en 20201 . Face a I’'urgence
eta défaut d’avoir un médicament efficace la
vaccination paraissait une des stratégies la plus
efficace pour aider a prévenir la propagation de la
maladie. Au Mali la campagne de vaccination a
commencer le 31 Mars 2021 par le vaccin covishield
selon le mécanisme covax . La cible de cette

L’inquiétude majeure porte sur I’apparition possible
de manifestation post vaccinale indésirables,
notamment dans le cadre de [’utilisation de
technologies pharmaceutiques inédites a I’instar de
PARNm[, D’ou la nécessité de renforcement du
systeme de pharmacovigilance a travers la
surveillance active et passive de ce nouveau
vaccin. L'EMA a signalé 222 cas de thrombose et de
thrombocytopénie nouvellement développées peu de
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temps apres la vaccination avec ChAdOx1 nCoV-19
(AstraZeneca); la  plupart des cas signalés
concernaient des femmes de moins de 55
anstl. "Bien que les données soient encore limitées,
la survenue d'un cas de thrombopénie, avec récidive
a la deuxieme injection conduit a évoquer un
potentiel signal™. Le mécanisme proposé dans la
vaccination avec le vaccin Astra Zeneca est nommé
thrombopénie immuno-thrombotique induite par le
vaccin (VITT), une variante de la thrombocytopénie
induite par I'héparine (TIH) 1. Nous rapportons un
cas de thromboembolie chez une femme survenue
5 jours aprés avoir regu la premiére dose du vaccin
Covishield d’Astra Zeneca au Mali

Observation clinique

Une patiente Agée de 61 ans a été vaccinée (1°°dose)
le 08 Avril 2021 avec le vaccin Covishield d’Astra
Zeneca. Le 10 Avril 2021, elle présentait des
ceéphalées, une douleur au point d’injection, une
dyspnée au repos. Devant ce tableau elle avait pris
du Doliprane (Paracétamol) et Aspégic (Acide
Acétyl salicylate de lysine) en automédication, vu la
persistance de la symptomatologie, Elle sollicite une
consultation au centre de santé de référence de la
commune 5 du district de Bamako, ou elle sera
transférée a I’Hopital du Mali pour une meilleure
prise en charge. Elle était hypertendue connue et
sous traitement (Amlor 5mg substitué par Colosar-
Denk 50/12,5). Elle avait un antécédent de chirurgie
esthétique datant de 2010 qui nous a été signalée.
Dans les ATCD obstétricaux, notre patiente a connu

Tableau I : récapitulatif des bilans sanguins réalisés

4 gestités, 1 parité, 1 vivant, 0 décés et 3
avortements. Aucun ATCD d’exposition a
I’héparine n’a été documenté. A 1’arrivée, elle avait
un état général passable, des conjonctives normo-
colorées, pas d’ictére ni cyanose, ni d’cedéme des
membres inférieurs. Les bruits du ceeur sont
audibles,  réguliers sans bruits  surajoutés.
L’abdomen  est souple, dépressif, sans
organomégalie. La tension artielle était 110/70
mmHg, une fréquence cardiaque de 98 battements
/minutes Glasgow a 15/15, une température a 35,2 C
et une fréquence respiratoire de 21 cycles/minutes,
une saturation en oxygéne a 97%, un examen
neurologique normal. Les résultats de la biologie
sont décrits dans le tableau |. L’Angioscanner a
détecté une embolie pulmonaire aigue proximale
massive et bilatérale associée a une thrombose des
membres inférieurs ( Figure 1) . Les diagnostics
retenus étaient: Embolie pulmonaire aigue
proximale massive et bilatérale, Thrombose des
membres inférieurs 11 s’agit une Manifestation Post-
vaccinale Indésirable (MAPI) lié au vaccin COVID-
19 (Covischield ) qui a fait I’objet d’hospitalisation
a I’hopital du Mali donc c’est une MAPI grave
notifiée .

La méthode de I’imputabilité de I'OMS a été
appliqué pour établir le lien de causalité entre la
MAPI grave et le vaccin COVISCHIELD par les
experts du comité technique de pharmacovigilance.
Le comité des experts en utilisant la méthode
d’imputabilit¢ de I’OMS a conclu que le lien entre
embolie pulmonaire et le vaccin COVISCHIELD
était un effet de coincidence

Examens biologiques Résultats Valeurs de références
Hémoglobine 14 g /dL 12,0-16,0g/dL
Leucocytes 7.200/ mm?3 4 —10.000 mm?®
Plaguettes 139000/ mm3 150 000 a 350 000/ mm?
Taux de Prothrombine 7% >70%

Taux Fibrinogéne 3,73 g/l 2 -4q/l

Facteur VIII 147,3 <50

Facteur 1X 242,3 <50

D-Dimeére 18,68 mg/L <0,5

Glycémie 5.71 mmol/I 4,1 -5,9 mmol/L
Créatinémie 77 umol/l 40-66 umol/L

CRP 7,82 mg/dL <5 mg/ dL

Temps de coagulation 4,84 <5,17

Cholestérol HDL 0,90 g/L 0,77-2,19 g/L
Cholestérol LDL 3,38 g/L <3,36 g/L

CK-MB 5,022 <5¢g/L

Sérologie Rétrovirale Négative

AgHbS Positive
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Figure 1 : I’angioscanner thoracique

La patiente a été hospitalisée au service des urgences
| Anesthésie-réanimation de 1’Hopital du Mali.
L’évolution clinique et radiologique étaient
favorable apres le traitement

Durant son séjour, les traitements recus étaient
Oxygénothérapie

Sérum salé 0,9% 1 flacon de 500 ml en IVD / 12h
Laprazol® (lansoprazol) injectable 1fl en IVD/ 24h
Fleming® (Amoxicilline+Acide Clavulanique) 1g /
12h en intra veineuse lente

Xarelto 15mg® (Rivaroxaban) 1cp chaque 12h
Aldactone® 75mg (Spironolactone) % comprimé par

jour
Co-losar-Denk® 50/12,5 mg
(Losartan+Hydrochlorothiazide) 1 comprimé par
jour

Immu-C® (Vitamine C) sachet buvable 1 sachet 2
fois par jour

Discussion

Le wvaccin Adénoviral ChAdOx1 nCoV-19
(Vaxzevria-Covishield, Oxford/AstraZeneca) est
actuellement utilisé pour les campagnes de
vaccination massive contre le SRAS-CoV-2 dans le
monde entier®. Un profil d’innocuité du vaccin
Vaxzevria Covishield était basé sur une analyse des
données combinées de quatre essais cliniques
conduits au Royaume-Uni, au Brésil et en Afrique
du Sud™. Ils avaient randomisé 24 244 participants
agés de plus 18 ans. Tous ces participants ont recu
le Vaxzevria ou un produit témoinf?, Parmi eux, 12
282 ont recu au moins une dose de Vaxzevria et 10
448 ont regu la 2™ dose. La durée médiane de suivi
était de 81 jours aprés la seconde dose, avec 7 158
participants ayant été suivis pendant plus de 2 mois
aprés la seconde dose?. Il est primordial de
souligner que seuls deux manifestations post

vaccinales ont été signalées, considérés comme
graves, et comprenaient au total la dyspnée, et les
douleurs thoraciques. Les autres  manifestations
étaient des réactions locales ou systématiques
légéres & modérées . Récemment, de nombreux cas
de thrombose thrombopénie induite par la
vaccination (VITT) ont été signalés, avec une
incidence apparemment comprise entre 1 sur 125
000 et 1 sur 1 million, la plupart d'entre eux étant
attribués au vaccin ChAdOx1 nCoV-19"9, ce qui
pourrait appuyer une hypothése de d’imputabilité
des VITT au vaccin ChAdOx1 nCoV-19 étant donné
que notre cas avait recu ce méme type vaccin®®, Le
VITT se présente généralement sous la forme d'une
nouvelle thrombocytopénie et d'une thrombose
veineuse ou artérielle confirmée dans les 4 & 16 jours
suivant la vaccination contre le COVID-19M,
I’analyse de notre cas corrobore 1’affirmation de
Greinacher et al, puisque la symptomatologie de
notre cas est apparue 5 jours apres la vaccination
avec le vaccin ChAdOx1 nCoV-19 soit dans la
fourchette de 4 a 16 joursPl. Les résultats de
laboratoire étaient la numération plaquettaire
inférieure a 150 x 10%/L, I’augmentation des D-
diméres. Le mécanisme proposé de VITT est lié a la
présence d'anticorps dirigés contre les complexes de
facteur plaquettaire 4-polyanion (PF4), qui induisent
une activation plaquettaire massive via le récepteur
Fc, de maniére similaire aux cas de thrombopénie
induite par I'héparine (TIH)!2 131 qui sont détectés
par le Test HIT ELISAE! Chez notre patiente, le test
HIT ELISA n’a pas été réalisé mais par contre la
numération plaquettaire était anormale (139000/
mm?3). les D-Dimers élevés et la Protéine C réactive
élevée également ce qui est similaire a certains cas
de Thrombocytopénie thrombotique induite par la
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vaccination ChAdOx1 nCov-19 précédemment
rapportés par Greinacher et al,*!l. Les séquelles
chroniques de COVID-19 entrainant des
modifications  immuno-thrombotiques  peuvent
provoquer un large éventail de manifestations
cliniques, qui ont été liées a des évolutions graves de
COVID-19 nécessitant une hospitalisation, et
survenant généralement 30 a 90 jours aprés la
sortiel™®, Ainsi, pour ces 2 raisons, la probabilité de
thromboembolie veineuse (TEV) liée au COVID-19
chez notre patiente était faible. 1l est bien connu que
les maladies cardiovasculaires augmentent le risque
de thromboembolie veineuse (TEV) 6. Dans ce
cas-ci, notre patiente est hypertendue connue et sous
traitement ce qui rejoint les affirmations de Chalal et
al 71 | 'évaluation clinique de notre patiente était
évocatrice d’hypercholestérolémie, d’hypertension
artérielle, comme facteur précipitant de TEVSl. Ce
rapport de cas a fait ’objet d’une évaluation au sein
du comité technique de pharmacovigilance du Mali
qui a rejeté I’hypothese de lien de causalité entre le
vaccin Covishield et les manifestations. En effet le
comité a mis 1’accent sur les facteurs de risques de
maladies thromboemboliques que présentait notre
patiente a savoir : hypercholestérolémie, ATCD de
chirurgie esthétique, hypertension artérielle et une
hépatite B. Cependant, le comité soutient plutt un
effet de coincidence dans I’imputabilité de ce cas
selon la méthode de I’OMS.

Limites de notre étude de cas :

Bilans sanguins incomplets : notamment le Test HIT
ELISA et facteur plaquettaire 4-polyanion (PF4)
n’ont pas été réalisés

Dossier  meédical incomplet: pas  assez
d’informations sur les ATCD de la patiente, les
observations journaliéres lors de I’Hospitalisation au
niveau du Centre de Sante de référence de la
Commune VI n’ont pas été documentées et aucun
bilan sanguin ou radiologique n’a été réalisé avant la
sortie de la patiente

Conclusion

Ce cas démontre une occurrence rare de
thromboembolie étendue chez une femme de 61ans,
5 jours apres avoir regu le vaccin Covishield
ChAdOx1 nCov-19 d’Astra Zeneca, avec des
facteurs de risques d’embolie pulmonaire et de
thrombose veineuse profonde. A I'heure actuelle, il
existe peu de rapports de thrombose parmi des
millions de receveurs du vaccin COVID-109.
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