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Résumé/abstract : 

 
Tous les médicaments sont associés à un certain risque d'effets secondaires. Parce 
que les vaccins constituent une catégorie spéciale de médicaments s'adressant 
généralement à des individus en bonne santé, le caractère incertain de leurs 
bénéfices ne rend acceptable qu'un faible degré de risques. En outre, l'éthique 
médicale exige que la vaccination ne soit réalisée qu'à condition du consentement 
pleinement éclairé des patients. Ceci nécessite un exposé objectif des bénéfices 
et risques connus et prévisibles. La façon dont laquelle les vaccins anti-HPV sont 
souvent promus auprès des femmes indique qu'un tel exposé (des bénéfices et des 
risques) n'est pas toujours donné sur base des connaissances disponibles. Par 
exemple, alors que les autorités médicales mondiales de référence affirment que les 
vaccins anti-HPV sont un important outil pour la prévention du cancer du col de 
l'utérus, les essais cliniques n'apportent aucune preuve que la vaccination anti-HPV 
puisse protéger contre le cancer du col de l'utérus. De la même façon, contrairement 
aux affirmations que le cancer du col est le second cancer le plus fréquent chez les 
femmes à l'échelle du monde, les données existantes montrent qu'une telle 
affirmation ne s'applique qu'aux pays en voie de développement. Dans le monde 
occidental, le cancer du col de l'utérus est une maladie rare avec des taux de 
mortalité plusieurs fois inférieurs aux taux d'effets secondaires graves (incluant les 
décès) rapportés après la vaccination anti-HPV. Les recommandations vaccinales 
futures devraient adhérer de façon plus rigoureuse aux principes de la médecine 
basée sur les preuves et aux recommandations éthiques en matière de 
consentement éclairé. 

 

Messages-clés (« key messages ») 

 

* A ce jour, l'efficacité des vaccins anti-HPV dans la prévention des cancers du col de 
l'utérus n'a pas été démontrée, tandis que les risques des vaccins restent 
incomplètement évalués.  
   
* Les pratiques mondiales actuelles de vaccination contre le HPV avec l'un ou l'autre 
des deux vaccins n'apparaissent ni justifiées par des bénéfices sanitaires à long 
terme ni économiquement rentables, de même qu'il n'existe pas non plus de preuve 
que cette vaccination anti-HPV (même si elle était prouvée efficace dans la 
prévention du cancer du col) puisse réduire le taux de cancers du col en-deçà de ce 
que la pratique du dépistage par frottis a déjà permis.  
   
* En outre, la liste des effets secondaires graves liés à la vaccination mondiale  anti-
HPV inclut des décès, des convulsions, des paresthésies, des paralysies, des 
syndromes de Guillain-Barré, des myélites transverses, des paralysies faciales, des 
syndromes de fatigue chronique, des anaphylaxies, des maladies auto-immunes, des 
thromboses veineuses profondes, des embolies pulmonaires et des cancers du col 
de l'utérus.  
   
* Parce que la couverture du programme de vaccination anti-HPV est généralisée et 
d'ampleur mondiale, la santé à long terme de beaucoup de femmes pourrait être 
compromise en contrepartie de bénéfices vaccinaux toujours incertains.  



   
* Les médecins devraient adopter une approche médicale plus rigoureuse, 
davantage basée sur les preuves, afin de pouvoir fournir une évaluation plus 
objective et plus nuancée du rapport bénéfices/risques à leurs patients.  

   
Source: Tomljenovic L., Shaw CA, Human papillomavirus (HPV) vaccine policy and 
evidence-based medicine: Are they at odds?, Ann. Medicine 2011, Dec. 22, 1-12.  
 
P. 1. 
[…] L’éthique contraint les médecins à fournir des explications précises sur les 
risques et les bénéfices des vaccins et le cas échéant, une information sur les 
traitements alternatifs. A titre d’exemple, les directives Australiennes pour la 
vaccination mettent en évidence que pour que le consentement soit valide 
légalement, l’élément suivant  doit être satisfait : «  le consentement ne peut être 
donné que quand les risques et bénéfices potentiels de la vaccination ont été 
expliqués de façon claire au patient. (2) 
 
 
P. 2. 
[…] Une partie du public est devenue de plus en plus sceptique pour toute une série 
de raisons. La question clé que se posent ces personnes est celle-ci : est-il possible 
que les vaccins HPV aient été présentés aux femmes sur base d’une information 
inexacte ? Le présent article examine la chose en vue de pouvoir répondre à cette 
question cruciale.  
 
[…] Actuellement il n’existe aucune donnée significative montrant que le Gardasil ou 
le Cervarix puissent prévenir n’importe quel type de cancer du col de l’utérus du fait 
que la période de tests était trop courte pour pouvoir évaluer les bénéfices long 
terme de la vaccination HPV. 
 
 
[…] En l’absence de données sur un suivi long terme, il est impossible de savoir si 
les vaccins HPV peuvent en fait prévenir quelques cancers du col ou simplement les 
retarder. 
 
 
[…] Même la FDA reconnaît que les bénéfices long terme de la vaccination HPV 
reposent davantage sur des hypothèses que sur des résultats de recherches solides. 
 
 
[…]  Selon l’OMS, Aux Etats-Unis aujourd’hui, les taux de décès (age-standardized) 
par cancer du col  qui sont de 1, 7/100.000 (Tableau 1)  sont deux fois et demi (2,5) 
moins élevés que les taux de complications graves (ADRs) du Gardasil comme 
rapporté par le VAERS (4,3/100.000 doses administrées) (Tableau II). Aux Pays-Bas 
les taux d’effets secondaires graves rapportés pour 100.000 doses administrées est 
de 5,7 (Tableau II), soit environ 4 fois plus élevés que le taux standardisé de décès 
par cancer du col (1,5/100.000) Tableau 1. 
 
 
[…] Selon certaines estimations, la vaccination HPV contribuerait très peu à la baisse 
du taux de cancer du col dans les pays ou les frottis sont couramment utilisés. (10) 
 
 
[…] Il est important de noter que, pour chaque vaccin, les doses qui sont finalement 
administrées, sont inférieures en nombre aux doses qui sont distribuées. 
 



P. 3. 
[…]  Du fait que les programmes officiels de pharmacovigilance vaccinale dépendent 
de façon routinière d’un rapport passif (26), le taux des effets secondaires graves 
(ADRs) pour le HPV et autres vaccins peut être sous-estimé. Selon certaines 
estimations, aux Etats-Unis, seuls 1 à 10% des effets secondaires graves (ADRs) 
sont rapportés au VAERS (27) 
 
P. 3 - 4. 
[…]  Dans les pays où la vaccination HPV de routine est fortement recommandée 
(Tableau 11) pour les jeunes filles, le manque de données sur les effets secondaires 
graves (ADRs)  entrave considérablement notre compréhension en ce qui concerne 
la sûreté générale des différents programmes de vaccination HPV. Néanmoins, 
l’analyse réalisée par l’Agence Britannique des Produits de Santé (MHRA) sur la 
sécurité du vaccin montre qu’il pourrait y avoir de sérieuses raisons de s’inquiéter. 
Par exemple,  le nombre total d’effets secondaires graves (ADRs) pour le Cervarix 
semble être de 24 à 104 fois plus élevé que les effets secondaires rapportés pour 
n’importe quel autre vaccin faisant partie du programme Britannique de vaccinations. 
(Figure 2) 
 
 
P. 4. 
  
Effets secondaires graves (ADRs) pour 100.000 vaccinations administrées 
 
 
 

 
 
[…] Cumulativement, la liste des effets secondaires graves (ADRs) liés à la 
vaccination HPV aux Etats-Unis, en Grande Bretagne, en Australie, aux Pays-Bas, 
en France et en Irlande comprend des décès, des convulsions, des syncopes, des 
paresthésies, des paralysies, des syndromes de Guillain-Barré (GBS), des myélites 
transverses, des paralysies faciales, des syndromes de fatigue chronique, des 
anaphylaxies,  des troubles auto immuns, des thromboses veineuses profondes, des 
embolies pulmonaires, et des pancréatites. (23,24,26,28-35). 
 



 
Il peut paraître approprié de se demander si le fait de risquer la mort ou des 
handicaps neuro-dégénératifs à vie comme le Guillain-Barré avant l’adolescence 
pour un vaccin qui ne possède qu’un potentiel théorique de prévenir le cancer du col 
- maladie qui pourrait se développer 20 à 40 ans après avoir été exposé au HPV- 
alors que comme le souligne D..Harper, la même prévention peut s’obtenir avec des 
frottis réguliers ? (36) 
 
[…] Merck a fait part de deux de ses plus « importantes inquiétudes » concernant 
l’administration du Gardasil à des jeunes filles ayant déjà fait une infection HPV-
16/18. La première concerne la possibilité que le Gardasil  puisse accroître  la 
maladie…. 
 
 
P. 4 - 5. 
[…] Comme le Gardasil peut exacerber la maladie qu’il est supposé prévenir, 
pourquoi la FDA Américaine et le CDC permettent-ils que des pré adolescentes et 
des jeunes femmes soient vaccinées avec le Gardasil sans qu’elles soient testées 
pour les infections HPV- 16/18 ? 
 
Les données du VAERS montrent que depuis 2006, après que le Gardasil eut obtenu 
sa licence, il a été associé à 18.727 cas d’effets secondaires pour les seuls Etats-
Unis. 8% de ces cas concernaient des réactions graves (1498), y compris 68 décès 
(Tableau II) 
 
P. 5 - 6. 
[…] Les risques de la vaccination HPV n’ont peut-être pas été complètement évalués 
au cours des essais cliniques… 
Verstraeten et al. (40) reconnaissent qu’il est important de noter qu’aucune de ces 
études n’a été, à l’origine, conçue pour étudier les troubles auto-immuns… Tous les 
huit auteurs des études réalisées sur la sécurité du ASO4 sont des employés de 
GlaxoSmithKline (GSK), le fabricant du Cervarix (40). Ces auteurs ont noté que 
« notre recherche dans la littérature à ce sujet, ne nous a pas permis de trouver des 
études réalisées par des équipes (sources) indépendantes. ». Toutes les études 
reprises dans cette analyse ont été financées par GSK Biologicals, comme l’analyse 
elle-même. GSK Biologicals a été impliqué dans la conception de l’étude, la récolte 
des données, leur interprétation, dans l’analyse, comme dans la préparation du 
manuscrit et la décision de publier. (40) 
 
Etant donné le fait que des vaccins sont susceptibles de déclencher des troubles 
auto-immuns (41-44), une évaluation plus rigoureuse que celle fournie par l’étude 
sponsorisée par GSK aurait dû être garantie. 
En attendant, des rapports scientifiques indépendants ont établi des liens entre la 
vaccination HPV et de graves effets secondaires (ADRs) comme des décès (45,46), 
des scléroses latérales amyotrophiques (ALS) (45), des encéphalomyélites aiguës 
disséminées (ADEM) (47-49), des scléroses en plaques (MS) (50-52), le syndrome 
opsoclonue-myoclonus (OMS) … (53) des cas d’hypotension orthostatique (54) des 
cas de névrites brachiales (55), des pertes de la vue (56) des pancréatites (57) des 
anaphylaxies (58) des tachycardies (POTS) (59). 
 
P. 6. 
[…] En résumé, il semble que de nombreuses autorités médicales ont trop 
rapidement écarté un lien possible entre les vaccins HPV et des effets secondaires 
graves en s’appuyant principalement sur les données fournies par les fabricants de 
vaccins plutôt que sur la recherche indépendante. 
 
 



La sécurité des vaccins a-t-elle été assurée au cours des essais cliniques ? 
 
[…]  Une étude en double aveugle avec contrôle placebo est considérée comme la 
règle d’or des essais cliniques. Elle a été conçue pour éviter les biais potentiels de 
chercheurs ainsi que l’interprétation des résultats. (63) Des biais peuvent cependant 
se produire dus à des publications sélectives par rapport à ce qui a été découvert au 
cours de ces essais… comme aussi au choix des placebos. Au sujet des placebos et 
selon la FDA, un placebo est une pilule ou un liquide inactif ; un placebo peut aussi 
être une poudre qui ne possède aucune valeur pour quelque traitement que ce soit. 
(63) Il est surprenant qu’aucune règle ne puisse contrôler la composition d’un 
placebo étant donné le fait que certains placebos peuvent influencer les résultats des 
essais. (64) La composition d’un placebo peut en principe, et d’une manière 
spécifique, produire des résultats qui sont favorables au médicament testé, soit en 
termes  de sécurité ou d’efficacité. (64) 
 
Les essais cliniques pour le Gardasil et le Cervarix ont utilisé un placebo contenant 
de l’aluminium (15, 20, 40, 65-69). Les deux vaccins HPV, de même que beaucoup 
d’autres vaccins sont adjuvantés avec de l’aluminium en dépit du fait que toutes les 
preuves existent que l’aluminium peut être éminemment toxique (70-72). En outre, la 
recherche actuelle implique fortement les adjuvants à base d’aluminium dans des 
troubles neurologiques et auto immuns chez les humains comme chez les animaux 
(41,73-80). Il devient de plus en plus clair que l’utilisation routinière de l’aluminium en 
tant que placebo dans les essais des vaccins n’est nullement appropriée. (80, 81) 
 
 
[…]  Les données de Merck semblent indiquer qu’une large proportion des effets 
secondaires (ADRs) du vaccin HPV était due à l’effet que peut avoir l’adjuvant 
aluminium. Pour l’évaluation des pathologies graves, le fabricant a regroupé les 
résultats des participants à l’étude qui ont reçu le placebo (consistant en une solution 
saline) avec ceux qui avaient reçu un placebo contenant de l’aluminium. Le fabricant 
les a présentés comme un seul groupe « contrôle ». Le résultat de cette procédure a 
été que le Gardasil et le groupe « contrôle » qui avait reçu de l’aluminium 
présentaient exactement le même taux d’effets secondaires graves (2,3%) (Tableau 
IV) 
 
P. 7. 
[…]  Les sept essais qui ont été repris dans la méta analyse ont tous été sponsorisés 
par les fabricants de vaccins (14,15,20,65-69)… Dans l’éditorial 2009 de JAMA (11) 
Haug a noté que «  Quand on pèse les preuves concernant les bénéfices et les 
risques, il convient de demander qui prend le risque et qui reçoit le bénéfice. 
Logiquement les patients et le public s’attendent à ce que seuls les preuves 
médicales et scientifiques soient mises dans la balance. Si d’autres paramètres sont 
mis dans la balance, comme les profits que peut faire une compagnie ou les gains 
que peuvent faire des médecins ou des groupes de médecins, l’équilibre est alors 
facilement biaisé. L’équilibre sera aussi compromis si les effets secondaires ne sont 
pas calculés correctement. » 
 
 
[…]  L’efficacité des procédures de dépistage par frottis réguliers dans les pays 
développés est en outre mise en valeur par le fait que de tels programmes ont 
permis d’atteindre une réduction de 70% dans l’incidence du cancer du col de 
l’utérus au cours des cinq dernières décades (10,12,86,87) . Inversement, quand, en 
Finlande, les femmes ont négligé les procédures de dépistage par frottis, le nombre 
de cancers du col a été multiplié par 4 au cours des cinq années qui ont suivi. 
 
 
 



P. 8. 
 
Comment le marketing et la promotion du vaccin HPV correspondent-ils aux 
directives internationales d’éthique et de consentement éclairé ? 
 
[…]  Le devoir de la profession médicale est de fournir une explication complète et 
précise des bénéfices comme des risques associés à un médicament donné pour 
que le patient puisse être capable de prendre une décision éclairée concernant le 
traitement. Si un médecin manque à ce devoir ou si des intérêts financiers 
l’emportent sur la santé publique, la violation des directives concernant le 
consentement éclairé peut évidemment se produire. L’exemple suivant peut illustrer 
la chose : présenter l’information d’une manière telle qu’elle favorise la peur d’une 
maladie, tout en sous évaluant les risques potentiels du vaccin, est susceptible 
d’encourager des patients à donner leur consentement à un traitement, même si ce 
dernier ne présente aucun bénéfice significatif prouvé pour la santé. 
 
 
[…]  Les risques d’une FDA sous performante ont en fait une énorme importance 
pour deux raisons principales. En premier lieu l’incapacité de la FDA  à suivre les 
avancées scientifiques fait courir des risques à la santé et à la vie des Américains. 
En second lieu, le monde est habitué à se représenter la FDA  comme un leader en 
science et en médecine. Non seulement cette Agence ne peut jouer ce rôle de 
leader, mais elle ne peut même pas suivre les dernières avancées de la science. 
(97). 
 
P. 9. 
Les autorités médicales indiennes ont également été publiquement condamnées 
après qu’une enquête menée par une société civile ait révélé que les essais pour le 
vaccin HPV dans les états d’Andhra Pradesh et de Gujarat avaient violé les 
directives nationales et internationales d’éthique sur la recherche clinique, ainsi que 
les droits des enfants. (99) 
 
[…]  Aux Etats-Unis, Merck a été violemment critiqué pour avoir dépensé de vastes 
sommes d’argent en lobbying  en vue de rendre le vaccin obligatoire. (12, 98). Selon 
un éditorial du journal The American Journal of Bioethics, même les personnes qui 
étaient clairement en faveur du vaccin furent stupéfiées de constater à quel point 
Merck avait « poussé » son vaccin à 400 dollars pour le rendre obligatoire. (102). Ce 
qui est encore plus déconcertant que les stratégies agressives de marketing 
employées par les fabricants de vaccins, c’est la manière dont la profession médicale 
a présenté l’information au public, en générant la peur pour vraisemblablement 
promouvoir la prise du vaccin. 
A titre d’exemple le CDC Américain et la FDA signalent que, dans le monde, le 
cancer du col de l’utérus est la seconde cause la plus habituelle de cancer chez les 
femmes : environ 470.000 nouveaux cas par an et 233.000 décès. (6) L’Institut 
Téléthon pour la Recherche Sanitaire chez les enfants en Australie a fait des 
déclarations semblables en 2006, tandis qu’il recrutait des volontaires pour une 
étude sur le HPV. Dans le premier paragraphe on pouvait lire que le cancer du col 
était l’une des causes les plus habituelles de cancer chez les femmes dans le 
monde. (103) Un fait crucial a été omis dans ces deux exemples : bien qu’il soit exact 
qu’environ un quart de million de femmes environ meurent du cancer du col chaque 
année, 88% de ces décès se produisent dans des pays en voie de développement et 
certainement pas en Australie ou aux Etats-Unis (Tableau V), où le cancer du col  est 
respectivement la 15ème et la 17ème cause de décès par cancer et où les taux de 
mortalité de cette maladie sont parmi les plus bas de la planète (1,4-1,7/100.000) 
(Tableau 1). Finalement et contrairement à l’information distribuée par le CDC et la 
FDA, il n’existe pas de preuves que le Gardasil soit un outil important de prévention 
en matière de cancer du col de l’utérus.(6) 



 
A ce jour il semble que  dans le monde entier les instances médicales et 
décisionnelles continuent de fournir une information inexacte en ce qui concerne le 
risque de cancer du col et l’utilité des vaccins HPV. Cette situation fait en sorte que le 
consentement éclairé en ce qui concerne la vaccination est impossible à réaliser. 
 
P. 9-10. 
 

Remarques finales 
 
Les autorités sanitaires ont la responsabilité d’assurer que les nouveaux vaccins sont 
soumis aux tests adéquats avant d’être approuvés. La profession médicale porte la 
même responsabilité ; celle de promouvoir uniquement des vaccins dont la sécurité 
et l’efficacité ont été complètement démontrées. Cependant, les preuves disponibles 
montrent que les autorités sanitaires de différents pays peuvent avoir négligé de 
fournir une justification par rapport à la vaccination HPV et, de ce fait, ont pu violer 
les directives d’éthique internationales en ce qui concerne le consentement éclairé. 
Contrairement à l’information qui émane du CDC Américain, de Health Canada, du 
TGA Australien et du MHRA Britannique, l’efficacité du Gardasil et du Cervarix dans 
la prévention du cancer du col de l’utérus n’a pas été démontrée et les risques long 
terme de ces vaccins attendent encore d’être complètement évalués. 
 
Sur un plan mondial, les pratiques actuelles de vaccination HPV ne semblent ni 
justifiées par rapport aux bénéfices long terme, ni économiquement viables. Il 
n’existe pas non plus de preuves que la vaccination HPV puisse réduire le taux de 
cancer du col de l’utérus au-delà de ce que la détection par frottis a déjà pu obtenir. 
En outre, la fréquence, la gravité, de même que la cohérence des schémas d’ effets 
secondaires graves (ADRs) rapportés à différents organes gouvernementaux de 
vaccinovigilance pour le Gardasil, comme pour le Cervarix ( Figures 2 et 3) soulèvent 
de sérieuses préoccupations concernant la sécurité globale des programmes de 
vaccinations HPV. Du fait que ces programmes concernent le monde entier (Tableau 
1),  la santé à long terme de nombreuses femmes pourrait inutilement être mise en 
danger par rapport aux bénéfices des vaccins qui ne sont pas encore connus.  
Tout compte fait, ces observations suggèrent qu’une réduction générale des cas de 
cancer du col pourrait plus aisément être obtenue en s’attaquant à d’autres facteurs 
de risques de la maladie (comme la tabagie, l’utilisation de contraceptifs oraux, les 
inflammations chroniques (88), en conjonction avec des tests réguliers par frottis. 
Cette stratégie plus large a déjà fait preuve de succès dans des pays développés où 
l’incidence du cancer du col est très faible (Tableau 1). 
 
Selon la Déclaration d’Helsinki  et le Code International d’Ethique Médicale (104), le 
bien-être de l’individu doit représenter une toute première priorité pour les médecins. 
Il qui doit prendre le pas sur tous les autres intérêts. Bien que la Déclaration 
s’adresse tout particulièrement aux médecins, l’Association Médicale Mondiale 
encourage d’autres participants dans la recherche médicale, y compris les simples 
citoyens à adopter les mêmes principes. (104). Des efforts plus importants doivent 
être déployés pour minimiser les influences commerciales excessives sur les 
institutions académiques et la recherche médicale, étant donné  que ces influences 
peuvent faire obstacle à la recherche scientifique dans des questions importantes 
ayant trait à la science et à la politique vaccinales. 
 
Il est nécessaire de mettre fin à une dépendance exclusive des études sponsorisées 
par les fabricants pour réaliser les politiques vaccinales. Ces études sont d’ailleurs 
souvent de qualité douteuse. Il est également nécessaire de mettre fin à cet 
« évacuation » des effets secondaires graves (ADRs) sous prétexte qu’ils relèvent de 
coïncidences ou de problèmes psychiques et ce, en dépit de recherches qui 



suggèrent le contraire. Au vu de ces nombreuses preuves (les rapports de cas, ainsi 
que la surveillance des effets secondaires dans différents pays,  on peut difficilement 
contester le fait que les vaccins HPV sont susceptibles de provoquer des effets 
secondaires graves (ADRs). 
Ce qui peut cependant rester objet de débat c’est la fréquence exacte de ces 
événements parce que tous les systèmes de surveillance en place aujourd’hui se 
basent essentiellement sur des rapports passifs. Ce système devrait être remplacé 
par une surveillance active pour pouvoir améliorer notre compréhension des 
véritables risques associés à tel ou tel vaccin (spécialement les nouveaux vaccins). 
La présentation d’une information partielle et non factuelle des risques  et de l’utilité 
que présentent les vaccins HPV, est, à notre avis, ni scientifique, ni éthique. Aucune 
des ces pratiques ne peuvent servir les intérêts du public. Elles ne sont pas non  plus 
susceptibles de réduire les taux de cancer du col de l’utérus. Nous avons un besoin 
urgent d’une évaluation indépendante de la sécurité du vaccin HPV. Cette évaluation 
devrait constituer une priorité pour les programmes de recherches financés par les 
gouvernements. Toutes les politiques futures de vaccination devraient, d’une 
manière plus rigoureuse, adhérer aux principes d’une médecine basée sur les 
preuves et les faits. Elle devrait également respecter scrupuleusement les directives 
que l’éthique propose en matière de consentement éclairé.                                                    
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