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Recommandation du CSMI concernant le COVID-19 vaccine Janssen de 
Johnson&Johnson 

(Ad26.COV2-S) 
 
 
Le présent avis reflète la position du Conseil supérieur des maladies infectieuses sur 
base des données disponibles à la date de sa validation par les membres ; il fera l’objet 
de modification en fonction de l’émergence de nouvelles données de sécurité vaccinale, 
de la disponibilité et des caractéristiques des vaccins et de l’évolution épidémiologique 
au Luxembourg. 
 
 
 

 
Le CSMI recommande : 
 

- la vaccination par le COVID-19 Vaccine Janssen pour toute 
personne âgée de 30 ans et plus ; 

- l’utilisation d’un autre produit vaccinal (vaccin à ARNm) pour les 
personnes âgées de moins de 30 ans et les femmes enceintes.  
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COVID-19 Vaccine Janssen 
 
Un quatrième vaccin contre la Covid-19, après les vaccins à ARN messager de PfizerBioNTech et 
Moderna et le vaccin à adénovirus d’AstraZeneca, le vaccin COVID-19 Vaccine Janssen de 
Johnson&Johnson a obtenu une autorisation conditionnelle de mise sur le marché de la 
Commission européenne le 11 mars 2021. Il s’agit du vaccin JNJ-78436735 ou Ad26.COV2-S. Ce 
vaccin est un vaccin à vecteur adénoviral recombinant, comme le vaccin Vaxzevria 
d’AstraZeneca. Le vaccin de Johnson&Johnson est composé d’un adénovirus de sérotype 26 
(A26), ne pouvant se répliquer, porteur de la protéine S (spicule) du SARS-CoV-2 dans toute sa 
longueur et stabilisée. 
 
 
Immunogénicité 
 
Les études d’immmunogénicité ont montré chez des personnes de 18 à 55 ans et de plus de 65 
ans recevant ce vaccin avec deux dosages différents (5x10 10 ou 1x10 11 particules virales/ml) 
l’apparition d’anticorps neutralisants chez 90 % des participants 29 jours après la vaccination, 
quelle que soit la dose et l’âge. Une réponse immunitaire de type cellulaire était présente chez 
76 à 83% des participants.  
 
 
Efficacité 
 
L’étude de phase 3, Ensemble, a inclus 43 783 personnes dans 8 pays dont les USA et l’Afrique 
du Sud sur 3 continents. Les participants avaient entre 18 et 59 ans ou plus de 60 ans (34%) et 
41 % avaient des comorbidités. Cette étude a montré une efficacité de 85 % sur les formes 
sévères de COVID-19, les hospitalisations et les décès, à partir de 28 jours après l’administration 
du vaccin par rapport au placébo (sérum physiologique). L’efficacité vaccinale est identique chez 
les personnes âgées. 
Les comorbidités présentes étaient l’hypertension artérielle, une atteinte pulmonaire 
chronique, une pathologie cardiaque, un diabète, une infection HIV. 
Des études sont en cours avec 2 doses de vaccin (Ensemble2). 
 
L’efficacité du vaccin sur les variants : 

- En Afrique du Sud, l’efficacité du vaccin était identique à celle dans les autres pays : 
efficacité de 64 % contre toutes les formes de la maladie, et efficacité de 81,7 % contre 
les formes sévères ; 

- Au Brésil, l’efficacité était de 68,1 % contre toutes les formes de la maladie et de 87,6 % 
contre les formes sévères. 

Il n’y a pas de données suffisantes permettant d’estimer l’efficacité du vaccin sur la transmission 
du virus SARS-CoV-2. 
 
 
Utilisation 
 
Le COVID-19 Vaccine Janssen est indiqué pour l’immunisation active contre la COVID-19. Il est 
autorisé pour les personnes adultes à partir de 18 ans.  
 
 
Présentation 
 
Le COVID-19 Vaccine Janssen se présente en flacons multidoses de 5 doses de 0,5ml par flacon. 
Le vaccin est prêt à l’emploi et ne nécessite pas de reconstitution. 
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Schéma d’administration 
 
COVID-19 Vaccine Janssen s’administre en une seule dose de 0,5 ml par injection intramusculaire 
uniquement dans le muscle deltoïde de la partie supérieure du bras. Actuellement, un rappel 
n’est pas indiqué.  
 
Précautions d’emploi 
 
La plupart des effets secondaires décrits pour le COVID-19 Vaccine Janssen ne sont pas 
remarquables : douleur, érythème et œdème au site d’injection ou effets secondaires généraux 
comme des céphalées, une asthénie, des myalgies, des nausées ou de la fièvre. Le risque 
d’allergie grave est rare (2 cas) pendant les études mais le vaccin ne devrait pas être administré 
aux personnes ayant une allergie au polysorbate. 
 
Sept cas d’effets secondaires thromboemboliques avec thrombopénie (Thrombosis with 
Thrombocytopenia Syndrome, TTS), similaires à ceux qui sont décrits dans les semaines qui 
suivent l’administration du vaccin Vaxzevria, ont été décrits aux USA sur 6,8 millions de doses 
administrées. Par ailleurs, un cas supplémentaire avait été rapporté dans le cadre des essais 
cliniques effectuées sur 27 000 personnes vaccinées. Ces incidents ont motivé une interruption 
de la campagne vaccinale le 14 avril 2021 afin de procéder à une revue extensive des cas et 
d’évaluer le risque de TTS après vaccination par le COVID-19 Vaccine Janssen. Au terme de cette 
revue et d’une évaluation soigneuse des bénéfices et des risques de cette vaccination, la Food 
and Drug Administration (FDA) et les Centres for Disease Control and Prevention (CDC) ont 
affirmé que les bénéfices de ce vaccin sont supérieurs aux risques chez les adultes de 18 ans et 
plus et la campagne de vaccination a repris le 23 avril 2021.  
 
L’Agence européenne du médicament (EMA) a conclu qu’il n’y avait pas lieu de modifier l’usage 
de ce vaccin.  
 
Divers mécanismes pathogéniques sont évoqués pour expliquer les phénomènes 
thromboemboliques avec thrombopénie observés après vaccination par le Vaxzevria, autre 
vaccin à vecteur adénoviral (ChAdOx1). Ces explications plaident pour un mécanisme commun 
aux vaccins utilisant des vecteurs adénoviraux. En vertu du principe de précaution, le CSMI a 
émis le 16 avril 2021 une recommandation de suspension de l’usage du Vaxzevria aux personnes 
de moins de 30 ans et aux personnes de 30-54 ans sans critère de vulnérabilité.  
 
La fréquence des TTS notifiés après COVID-19 Vaccine Janssen jusqu’au 21 avril 2021 (15 cas sur 
7,8 millions de doses administrées aux USA) semble cependant plus faible qu’après vaccination 
par Vaxzevria, selon les données actuellement disponibles et communiquées par les CDC et la 
FDA et par l’Agence européenne du médicament.  
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  Nombre de TTS notifiés / 100.000 personnes 

Tranche d'âge Vaxzevria* 
COVID-19 Vaccine 
Janssen° 

20-29 ans 1.9 

0.34 30-39 ans 1.8 

40-49 ans 2.1 

50-59 ans 1.1 

0.05 
60-69 ans 1 

70-79 ans 0.5 

80 ans et plus 0.4 

*Source : EMA 

°Source : CDC/FDA 
Note méthodologique : en raison de différences dans les modalités de collecte des TTS en 
Europe et aux Etats-Unis et du recul limité depuis l’apparition de ces effets indésirables aux USA, 
le tableau ci-dessus ne représente qu’une estimation préliminaire permettant d’apprécier 
l’ordre de grandeur présumé du risque de TTS.  
   
 
Femmes enceintes et allaitantes 
 
Il existe des données limitées sur l’utilisation de COVID-19 Vaccine Janssen chez la femme 
enceinte. Les recommandations du CSMI du 29 mars sont applicables ; il est utile de noter que 
1.600 femmes enceintes ont été vaccinées avec un vaccin utilisant le sérotype 26 de l’adénovirus 
comme vecteur viral (Ad26) contre Ebola, avec des données rassurantes en termes de sécurité 
vaccinale durant la grossesse.  Le vaccin peut être administré pendant l’allaitement, cependant 
il n’y a pas d’évidences probantes que COVID-19 Vaccine Janssen est excrété dans le lait 
maternel. 
 
 
Conclusions 
 
Considérant le risque extrêmement faible d’hospitalisation et d’évolution sévère de la COVID-
19 chez les personnes de moins de 30 ans et les bénéfices offerts par la protection vaccinale 
contre les formes sévères de COVID-19 pour toutes les personnes qui y sont exposées dans le 
contexte épidémique actuel, le CSMI recommande : 

- la vaccination par le COVID-19 Vaccine Janssen pour toute personne âgée de 30 ans et 
plus 

- l’utilisation d’un produit vaccinal à ARNm pour les personnes âgées de moins de 30 ans 
et les femmes enceintes.  

 
 
Cette recommandation a été préparée par le Dr Thérèse Staub ; elle a été discutée en réunion du 
CSMI les 20 et 29 avril 2021, puis soumise aux membres pour validation par voie électronique, 
dans sa dernière version du 30 avril 2021. Elle représente l’avis du CSMI sur base des informations 
disponibles à la date de sa validation, et est susceptible d’être modifiée en fonction de 
l’acquisition de nouvelles connaissances sur le profil d’efficacité et de sécurité de ce vaccin. 
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