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1. Préambule

Un épisode hypotonique-hyporéactif (EHH) est camdmé par I'apparition soudaine d’'une
hypotonie (c.-a-d. une diminution du tonus musca)aid’'une hyporéactivité (c.-a-d. une
réduction de la réactivité aux stimuli verbaux et autres stimuli sensoriels) et d'un
changement de couleur de la peau (paleur ou cypridisers termes le désignent,
notamment « état de choc », « pseudo-état de chbe sollapsus ».

On a documenté des cas d’EHH consécutifs a lanaiien contre la diphtérie, le tétanos,
Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B. La plupart des épisaigsalés sont
cependant survenus apres I'administration de vaamntenant des composants
anticoquelucheux et ont plus souvent été assouisarcins a germes entiers qu’aux
vaccins acellulaires. Les EHH ont également étémigs plus fréquemment au cours de la

série vaccinale primaire, en particulier apresré&apere dose.

Les taux d’EHH signalés a la suite de I'administrade vaccins combinés contenant un
agent anticoquelucheux a bacille entier ou acétlilzeuvent varier de 21 a 71 épisodes et de
7 a 36 épisodes po(BO 000 doses, respectivement, et de 36 a 250 épisodes et deld a
épisodes pout00 000 enfants, respectivement. En outre, ils varient considé&maleint pour le
méme vaccin. Ces écarts importants refletent ptebamt les diverses définitions et
déterminations de cas, et non les propriétés sagoes des divers vaccins. Cependant, ils
peuvent également étre expliqués par les difféedaas les calendriers de vaccination, I'age
de I'enfant au moment de la vaccination ou lesrdigemposants des vaccins combinés.

Le délai médian d’apparition des signes est dd Bi@ures aprés la vaccination, mais le délai
s’étend d’une réaction instantanée a une réactioresant 48 heures apres la vaccination.
Chez les enfants de moins de 24 mois, 17 (8,5 %208 cas ont présenté des signes au

cours des 5 minutes suivant la vaccination, alaigrg apparition aussi rapide a eu lieu chez



8 (67 %) des 12 enfants de plus de 24 mois. Laedmédiane de la triade de signes est de 6 a
30 minutes, mais exceptionnellement le délai peegues parents avant le rétablissement
complet peut atteindre 10 jours, particulieremente qui concerne la paleur. Une « fievre »
est signalée en association avec 'EHH dans ungoption de cas pouvant aller jusqu’au
tiers.

La triade de signes cliniques est suffisante pawohfirmation du diagnostic d’'EHH, qui ne
nécessite donc aucune analyse plus poussée @gxaren de laboratoire). Des données
d’une petite série de cas indiquent que la presaitimielle est normale au cours de I'épisode.
Une leucocytose causée par une neutrophilie estwadxs chez des enfants ayant subi ou non
un EHH postvaccinal. Il n’y a pas de signes deatams importantes dans les taux d’insuline
et de glucose.

La pathogenése de 'EHH est inconnue et fait I'obdgepeu de recherches en raison des
contraintes liées a I'étude d’'une maladie rare agifastant par des signes transitoires. Il est
probable que ce trouble soit multifactoriel et prgué par des facteurs propres a I'enfant ou

intrinseques au vaccin.

Justification des décisions liées a la définitioe das

La syncope vasovagale présente cliniguement la méade de signes diagnostiques que
I'EHH, mais touche habituellement des personnes agiges. Telles gu’elles sont définies par
la Brighton Collaboration, les crises atoniques samactérisées par une perte de conscience
(et non une hyporéactivité) et une hypotonie s&ldes muscles posturaux, mais pas par la
paleur ou la cyanose. Une intoxication aux sédpéfg également évoquer un EHH et doit
étre écartée par les examens appropriés (p. elysardiurine). Si les signes et symptébmes
cliniques de I'enfant sont provoqués par une irdation, cette manifestation ne devrait pas

étre signalée comme un EHH.



Le groupe de travail sur les EHH a conclu que méinteeplupart des épisodes hypotoniques-
hyporéactifs associés a la vaccination signalésesurent au cours des 24 premiéres heures,
et pratiquement tous au cours des 48 premiereg$idarmanque de compréhension de la
pathogenese et du mécanisme de ce trouble empéchstreindre la surveillance a un
intervalle de temps, par exemple 48 heures.

De plus, méme si la plupart des cas signalés toticies enfants de moins de deux ans
recevant leur série vaccinale primaire, aucune éleme permet d'écarter la possibilité qu’un
EHH se produise chez des personnes plus agéesfdisutomme la triade hypotonie,
hyporéactivité et changement de couleur de la psahabituellement signalée comme une
syncope vasovagale chez les personnes agées dieplasix ans, la définition de cas de

'EHH ne s’applique qu’aux nourrissons, c’est-aediux enfants de moins de deux ans.



2. Définition de cas de I'épisode hypotonique-hyporé#€ (EHH) comme
manifestation indésirable postvaccinale chez les aissons (enfants
de moins de deux ans)

Niveau | de certitude diagnostique

Apparition soudaine des signes suivants :
hypotonie (diminution du tonus musculaire)
ET
hyporéactivité (diminution de la réactivité) ou abse de réactivité
ET

paleur ou cyanose

Niveau Il de certitude diagnostique

Apparition soudaine des signes suivants :
hyporéactivité (diminution de la réactivité) ou abse de réactivité
ET
paleur ou cyanose
ET
tonus musculaire inconnu
ou
hypotonie (diminution du tonus musculaire) *
ET
hyporéactivité (diminution de la réactivité) ou abse de réactivité *
ET

couleur de la peau inconnue




Niveau Il de certitude diagnostique

Apparition soudaine des signes suivants :
hyporéactivité (diminution de la réactivité) ou abse de réactivité
ET
paleur ou cyanose
ET
tonus musculaire normal
ou
hypotonie (diminution du tonus musculaire)
ET
paleur ou cyanose
ET

degré de réactivité inconnu

* La combinaison de signes correspondant au nilledel certitude diagnostique de 'EHH
est semblable a celle du niveau Il de certitudgribatique des crises atoniques défini par|la
Brighton Collaboration. Il est important de noteledes crises atoniques sont généralement
tres breves et que I'état postcritique n’est paaatérisé par une hyporéactivité ou une

absence de réactivité. L'évaluateur peut documéatesis comme « EHH niveau Il » ou

« crise atonique niveau Il », a sa discrétion,arction du tableau général du cas.




