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Goed om te weten

COVID-19: wat weet men over optreden van facialisparalyse na vaccinatie tegen
CovID-19?

Een arts meldde ons dat een patiént kort na de 1°* dosis van het Pfizer-vaccin (Comirnaty®)
facialisparalyse (syn. Bell-paralyse, Bell’s palsy, idiopathische facialisparalyse) ontwikkelde. De arts
stelde ons de vraag in hoeverre het veilig was om de 29 dosis van het Pfizer-vaccin toe te dienen.

Wat weet men over optreden van facialisparalyse na vaccinatie tegen COVID-19? In de gerandomiseerde
studies en na gebruik op grote schaal*” zijn met de mRNA-vaccins tegen COVID-19 (Pfizer- en Moderna-
vaccin) gevallen van facialisparalyse gerapporteerd. Dit was niet het geval in de studies met de
vectorvaccins (AstraZeneca- en Janssen-vaccin). Twee observationele studies over het Pfizer-vaccin tonen
geen toename van het risico.** Op dit ogenblik is het niet bewezen dat de gerapporteerde gevallen van
facialisparalyse door de mRNA-vaccins zijn veroorzaakt. Dit is ook de conclusie van de Britse en
Amerikaanse gezondheidsinstanties die de meldingen opvolgen en evalueren.

(4]

- Een analyse van de spontane meldingen verzameld in de databank van de
Wereldgezondheidsorganisatie, toont geen hoger risico van facialisparalyse met de mRNA-vaccins
dan met andere virale (niet-COVID-19)-vaccins JAMA Intern Med, 27/04/21%. De onderzoekers
besluiten dat wanneer er een risico van facialisparalyse met de mRNA-vaccins zou zijn, dit risico
zeer laag is, zoals dit het geval is met andere virale vaccins. Er is één casus gepubliceerd van een
patiént die zowel na de 1ste als na de 2de dosis van het Pfizer-vaccin facialisparalyse ontwikkelde
(BMJ Case Reports, juli 2021%. Een causaal verband is hier meer waarschijnlijk, maar niet bewezen.

- Er zijn twee observationele studies gepubliceerd over Pfizer-vaccin en facialisparalyse: een
Israélische studie en (JAMA Otolaryngol Head Neck Surg., 24/6/21") en een Chinese studie (Lancet
Infectious Diseases, 16/08/21%. Geen van beide studies vond een verband. De auteurs van het
editoriaal bij de Chinese studie wijzen op een Correspondence in Lancet Infectious Diseases
(07/06/21) waarin zij, op basis van spontane meldingen in de Europese Unie, een mogelijk 2 tot 3-
voudige toename van het risico van facialisparalyse na een mRNA-vaccin signaleren, in vergelijking
met het AstraZeneca-vaccin.

- Het Britse geneesmiddelenagentschap MHRA volgt de meldingen van facialisparalyse op, en toetst
deze aan het verwachte aantal gevallen in afwezigheid van vaccinatie (de achtergrondincidentie). Er
is volgens MHRA op dit ogenblik geen aanwijzing dat vaccinatie met een mRNA-vaccin het risico
van facialisparalyse verhoogt. (MHRA, Coronavirus vaccine - weekly summary of Yellow Card
reporting, updated 30/09/21). Dit is ook de conclusie van de Amerikaanse Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), die ook stelt dat personen met antecedenten van facialisparalyse
gevaccineerd mogen worden tegen COVID-19 (CDC, Interim Clinical Considerations for Use of
COVID-19 Vaccines Currently Approved or Authorized in the United States, update 27/09/21)

Besluit van het BCFI. Op dit ogenblik is het niet bewezen dat de gerapporteerde gevallen van
facialisparalyse door de mRNA-vaccins zijn veroorzaakt. Indien er een risicotoename van facialisparalyse
is met de mRNA-vaccins, is deze toename zeker gering, en de winst van de vaccinatie weegt duidelijk op
tegen dit (niet bewezen) risico. Of er een (hoger) risico zou zijn bij de 29 dosis van het vaccin is niet
gekend. Om voldoende bescherming te bekomen tegen de momenteel circulerende delta-variant, is het
belangrijk het vaccinatieschema met de mRNA-vaccins volledig af te werken en de twee doses toe te
dienen.
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Nota: voor al onze artikels in verband met geneesmiddelen bij COVID-19: zie onze website “COVID-19
update”.
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