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Déclarations des maladies infectieuses
Situation a la fin de la 1™ semaine (08.01.2024)¢

@ Déclarations des médecins et des laborataires selon l'ordonnance sur la déclaration. Sont exclus les cas de personnes domiciliées en dehors de la Suisse et de la
principauté du Liechtenstein. Données provisoires selon la date de la déclaration. Les chiffres écrits en gris correspondent aux données annualisées: cas/an et
100000 habitants (population résidente selon Annuaire statistique de la Suisse). Les incidences annualisées permettent de comparer les différentes périodes.

N'inclut pas les cas de rubéole materno-feetale.
Femmes enceintes et nouveau-nés.

Syphilis primaire, secondaire ou latente précoce.
Inclus les cas de diphtérie cutanée et respiratoire.

© a o o

Maladies infectieuses:
Situation & la fin de la 1" semaine (08.01.2024)2

Semaine 1 Derniéres 4 semaines Derniéres 52 semaines Depuis début année

2024 2023 2022 | 2024 2023 2022 2024 2023 2022 | 2024 2023 2022

Transmission respiratoire

Haemophilus influenzae: 12 5 6 25 24 14 138 131 85 12 5 6
maladie invasive 7 2.9 3.5 3.7 3.5 2.1 1.6 1.5 1 7 2.9 3.5
Infection avirus
influenza, types et sous- https://idd.bag.admin.ch
types saisonniers
Légionellose 7 24 4 37 62 41 623 687 667 7 24 4
g 4.1 14.1 2.4 5.4 9.1 6 7 7.8 7.5 4.1 14.1 2.4
Méningocoques: 1 1 1 4 1 34 18 7 1 1
maladie invasive 0.6 0.6 0.2 0.6 0.2 0.4 0.2 0.08 0.6 0.6
Pneumocoques: 41 95 15 121 203 51 868 842 507 41 95 15
maladie invasive 241 55.8 8.8 17.8 29.8 7.5 9.8 9.5 5.7 24.1 55.8 8.8
Rougeole 1 4l 1
g 0.2 05 001
Rubéole®
Rubéole,
materno-feetale®
Tuberculose 4 6 2 20 22 25 417 357 344 4 ) 2
2.4 3.5 1.2 2.9 3.2 3.7 4.7 4 39 2.4 3.5 1.2
Transmission féco-orale
Campvlobactériose 210 222 268 618 539 697 6675 7597 6793 210 222 268
Py 123.3 1304 1574 907 791 1023 754 858 767 1233 1304 1574
L 2 9 4 1 62 49 47 2
Hepatite A 1.2 13 08 02 07 06 05 1.2
Hépatite E 3 2 2 5 6 77 76 169 3 2
P 1.8 1.2 0.3 0.7 0.9 0.9 0.9 1.9 1.8 1.2
Infection aE. coli 18 18 14 77 63 56 1309 1200 948 18 18 14
entérohémorragique 10.6 10.6 8.2 11.3 9.2 8.2 14.8 13.6 10.7 10.6 10.6 8.2
Listériose 1 1 1 3 4 3 74 78 32 1 1 1
0.6 0.6 0.6 0.4 0.6 0.4 0.8 0.9 0.4 0.6 0.6 0.6
Salmonellose, 1 1 3 18 12 2 1
S.typhi/paratyphi 0.6 0.2 0.4 0.2 0.1 0.02 0.6
Salmonellose. autres 15 20 22 65 91 62 1839 1830 1491 15 20 22
’ 8.8 11.7 12.9 9.5 13.4 9.1 20.8 20.7 16.8 8.8 11.7 12.9
Shigellose 1 2 1 14 11 3 187 193 99 1 2 1
g 0.6 1.2 0.6 2.1 1.6 0.4 2.1 2.2 1.1 0.6 1.2 0.6
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Semaine 1 Derniéres 4 semaines Derniéres 52 semaines Depuis début année

2024 2023 2022 2024 2023 2022 | 2024 2023 2022 2024 2023 2022

Transmission par du sang ou sexuelle

114 193 137 867 780 750 12633 13105 12316 114 193 137

Chlamydiose 669 1133 804 1273 1145 1101 1427 148 1391 669 1133  80.4

Gonorrhée 113 99 46 466 359 302 6122 5229 4114 113 99 46
66.4 58.1 27 68.4 52.7 44.3 69.1 59 46.5 66.4 58.1 27
, . - 1 1 12 13 16
Hepatite B, aigue 02 02 01 02 02
Hépatite B, 2 16 10 55 86 56 1136 1114 996 2 16 10
totaldéclarations
, . I 1 11 11 14
Hépatite C, aigue 02 01 01 02
Hépatite C, 19 14 18 82 66 58 1070 1034 917 19 14 18
totaldéclarations
Infection a VIH 14 9 9 22 32 20 355 346 332 14 9 9
8.2 5.3 5.3 3.2 4.7 2.9 4 3.9 3.8 8.2 5.3 5.3
Sida 2 1 3 2 42 41 49 2 1
1.2 0.6 0.4 0.3 0.5 0.5 0.6 1.2 0.6
Syphilis, 1 26 17 34 67 63 721 818 719 1 26 17
stades précoces® 0.6 15.3 10 S 9.8 9.2 8.1 9.2 8.1 0.6 15.3 10
1 28 22 45 78 89 993 1073 962 1 28 22

Syphilis, total 06 164 129 66 114 131 112 121 109 06 164 129

Zoonoses et autres maladies transmises par des vecteurs

Brucellose > 1 16 6 6
0.7 0.2 0.2 0.07 0.07
. 2 28 5 6
Chikungunya 03 03 006 007
Denaue 1 1 2 23 4 4 270 107 28 1 1 2
9 0.6 0.6 1.2 3.4 0.6 0.6 3 1.2 0.3 0.6 0.6 1.2
Encéphalite atiques 10 ° 2 309 589 285 e 1
P q 12 0.6 15 0.7 0.3 35 4.4 3.2 12 0.6
. . . 1
Fievre du Nil occidental 0.01
Fiévre jaune
Fisvre 0 2 3 5 10 81 89 109 2
1.2 0.4 0.7 1.5 0.9 1 1.2 1.2
L . 6
Infection a Hantavirus 0.07
L . 1 1 5 1
Infection avirus Zika 0.6 0.2 0.06 0.6
Paludisme 5 9 2 18 20 17 344 321 252 5 9 2
2.9 5.3 1.2 2.6 2.9 2.5 3.9 3.6 2.8 2.9 5.3 1.2
. 3 4
Trichinellose 0.03 0.05
Tularémie 3 2 4 6 7 104 123 238 3 2
1.8 1.2 0.6 0.9 1 1.2 1.4 2.7 1.8 1.2
Autres déclarations
. 2 1 1
Botulisme 002 001 001
Diphtéries 2 1 8 26 96 4 2
P 1.2 0.2 1.2 0.3 1.1 0.05 1.2
Maladie de 2 6 28 21 29 2
Creutzfeldt-Jakob 1.2 0.9 0.3 0.2 0.3 1.2
Tétanos
. . 1 13 551
Variole du singe 0.2 0.2 6.0
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Statistique Sentinella

Données provisoires

Sentinella:
Déclarations [N) des derniéres 4 semaines jusqu’au 5.1.2024 et incidence pour 1000 consultations (N/10%)
Enquéte facultative auprés de médecins praticiens (généralistes, internistes et pédiatres)

Semaine Moyenne de
4semaines

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N/10°

Oreillons 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Coqueluche 4 0.3 2 0.2 1 0.3 1 0.2 2 0.3
Piglire de tiques 1 0.1 0 0 0 0 0 0 0.3 0
Borréliose de Lyme 3 0.2 0 0 1 0.3 0 0 1 0.1
Herpés zoster 12 0.9 6 0.5 8 2.1 3 0.6 7.3 1
Névralgies post-zostériennes 1 0.1 0 0 0 0 0 0 0.3 0
Médecins déclarants 154 147 8l 99 120.3

Résumé hebdomadaire
sur les virus respiratoires

Le portail d'information de I’OFSP sur les maladies transmissibles
donne réguliérement des informations sur les cas d'infection et

de maladie dG a différents agents pathogénes respiratoires, en Suisse
et dans la Principauté de Liechtenstein. https:/idd.bag.admin.ch/

La mise a jour a lieu le mercredi a 12h00.

;33
o
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EN -

Recommandations de vaccination complémentaire
contre les maladies invasives a méningocoques

Ftat 2023

Un article de synthese des recommandations de la vaccination
contre les méningocoques pour les groupes a risque sera
publié dans le Bulletin de I'OFSP dans les semaines a venir.

1 RESUME

De nouveaux vaccins sont disponibles pour lutter contre les
maladies invasives a méningocoques (MIM). lls permettent,
d’'une part, de protéger la population contre les méningo-
coques du sérogroupe B, particulierement fréquent dans les
cas de MIM chez les enfants et les adolescents; les anciens
vaccins ne couvraient pas ce sérogroupe. D'autre part, il est
désormais possible d'assurer une protection contre les séro-
groupes A, C, W et Y des |'age de douze mois moyennant une
unique dose de vaccin. En conséquence, I'Office fédéral de la
santé publique (OFSP) et la Commission fédérale pour les vac-
cinations (CFV) ont mis a jour et condensé les recommanda-
tions de vaccination contre les maladies invasives a méningo-
coques. Dans le cadre d'une recommandation de vaccination
complémentaire, il est désormais recommandé de vacciner les
nourrissons et les adolescents contre les MIM du sérogroupe B
(4CMenB, Bexsero®) et des sérogroupes A, C, W et Y (MCV-
ACWY). Les recommandations de vaccination complémentaire
visent a assurer une protection individuelle optimale. Le résu-
mé des recommandations se trouve dans la tableau 3.

2 INTRODUCTION

Les maladies invasives a méningocoques (MIM) sont des
pathologies graves qui peuvent mettre la vie en danger trés
rapidement et qu'il est essentiel de diagnostiquer et de traiter
a un stade précoce. Les bactéries Neisseria meningitidis
(méningocoques) colonisent le tractus respiratoire supérieur
et se transmettent par gouttelettes. Dans la population, on
estime a 15 % le nombre de porteurs asymptomatiques de
ces bactéries. Pour qu’une infection se produise, il faut des
contacts étroits avec une personne malade ou avec un porteur
asymptomatique. Bien que les personnes souffrant de cer-
taines déficiences immunitaires, par exemple dans le systeme
du complément, fassent partie des groupes a risque, ce sont
souvent aussi des personnes en bonne santé qui souffrent
d'une MIM et qui voient leur état s’aggraver en quelques
heures au point de nécessiter une hospitalisation en soins
intensifs. Les décés et les séquelles sévéres ne sont pas rares.
On ne sait pas encore trés bien pourquoi certaines personnes
saines développent une maladie a évolution grave, avec septi-
cémie et méningite, et d’autres non; on ne peut pas non plus
le prévoir. Parfois, |'évolution de la maladie est atypique, avec
par exemple des symptdmes gastro-intestinaux, ce qui rend
difficile un diagnostic précoce. La fréquence des MIM est
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nettement saisonniére, avec un maximum a la fin de I'hiver
(en particulier en février et en mars).

Les MIM sont soumises a déclaration obligatoire des labora-
toires et des médecins dans les 24 heures. Il faut ensuite iden-
tifier les personnes ayant eu un contact étroit avec le malade
pendant la période de contagiosité, leur proposer une anti-
biothérapie prophylactique le plus rapidement possible, et

si indiqué encore une vaccination afin d'éviter les cas secon-
daires (pour plus de détails, voir I'article spécifigue sur la pro-
phylaxie post-exposition).

Douze sérogroupes de méningocoques ont été décrits, dont
six peuvent provoquer des infections invasives chez I'étre
humain. La présence et I'importance de chacun de ces groupes
en tant que facteur déclenchant d'une MIM présentent des
variations périodiques et des différences régionales. Il existe
des vaccins contre cing des sérogroupes invasifs potentiels,
notamment contre les méningocoques des sérogroupes A, B,
C,WetY.

De 2007 a 2018, la vaccination contre les méningocoques

du sérogroupe C (MenC) a, sur la base de I'épidémiologie

de I'époque, été recommandée en Suisse a) comme vaccina-
tion complémentaire pour les jeunes enfants agés de 12 mois
ainsi que pour les adolescents agés de 11 a 15 ans et b)
comme vaccination pour les groupes a risque. Par la suite,

les cas de MIM dus aux MenC ont diminué. De 2018 a 2023,
I'OFSP et la CFV ont recommandé, sur la base de la situation
épidémiologique et des conditions réglementaires, une vacci-
nation avec les vaccins MCV-ACWY a titre complémentaire
pour les enfants en bas adge a partir de deux ans et les adoles-
cents de 11 a 15 ans, ainsi que dans le cadre d'une recom-
mandation de vaccination pour les groupes a risque. S'agissant
de ces derniers, une vaccination contre les méningocoques du
sérogroupe B est également recommandée depuis mai 2022.
Les recommandations de vaccination contre les méningocoques
pour les groupes a risque sont publiées séparément [1].

3 FARDEAU DE LA MALADIE EN SUISSE

Les données relevées grace au systeme de déclaration obliga-
toire donnent une idée de la fréquence des MIM, des groupes
d’age touchés et, dans la mesure ou les informations y rela-
tives sont disponibles, des sérogroupes de méningocoques
impliqués [2]. En Suisse, 48 cas de MIM ont été recensés en
moyenne par an entre 2011 et 2020, ce qui correspond a un
taux d'incidence de 0,6 pour 100000 habitants, soit une nette
diminution par rapport a la période précédente (2001-2010)
(réduction de I'incidence de 45 %, voir figure 1). Une réduc-
tion nette du nombre de cas déclarés a été observée en parti-
culier en 2020, probablement en lien avec les mesures et


https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/infektionskrankheiten/meningokokken/empf-kontakt-invasive-meningokokkenerkrankung.pdf.download.pdf/BU_20_22_Meningocoques_FR.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/fr/dokumente/mt/infektionskrankheiten/meningokokken/empf-kontakt-invasive-meningokokkenerkrankung.pdf.download.pdf/BU_20_22_Meningocoques_FR.pdf
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Figure 1
Incidence annuelle des MIM de 1988 a 2022
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les modifications comportementales liées a la pandémie de
COVID-19. C'est pourgquoi nous nous basons actuellement
sur la période 2011-2020 et indiquons la tendance pour des
groupes spécifiques pour les années suivantes. Les pays euro-
péens limitrophes présentent des incidences comparables.
Ainsi, I'incidence en Allemagne était de 0,4 MIM pour
100000 habitants en 2021, tandis qu’elle était, en France,
de 0,78 MIM pour 100000 habitants en 2016 [3, 4]. D'autres
pays européens tels que le Royaume-Uni présentaient une
incidence presque deux fois plus élevée avec un cas pour
100000 habitants au cours de la période 2019/2020 [5].

Incidences spécifiques par groupe d’'age

Entre 2016 et 2020, I'incidence spécifique a I'age la plus
élevée en Suisse a été observée chez les nourrissons (enfants
dans la 1 année de vie; 5,1 pour 100000 habitants), suivis
par les 15-19 ans (1,8 pour 100000 habitants), les enfants en
bas age (enfants dgés de 1 a 4 ans; 1,0 pour 100000 habi-
tants) et les 20-24 ans (0,9 pour 100000 habitants). Cela
montre que les enfants de moins d’un an et les jeunes agés
de 15 a 19 ans sont proportionnellement plus nombreux a
souffrir d'une MIM (voir figure 2). Ces chiffres sont également
comparables aux données de I'Union européenne [6]. En
revanche, au Royaume-Uni, avant I'introduction d'une recom-
mandation générale de vaccination des nourrissons avec

le vaccin recombinant contre les méningocoques du séro-
groupe B (4CMenB, Bexsero®), I'incidence des MIM était en
2015 de 17 pour 100000 pour les nourrissons (avant leur
premier anniversaire), de 6 pour 100000 pour les enfants en

bas age (du premier au quatrieme anniversaire) et de 2 pour
100000 habitants pour les adolescents [7].

En Suisse, la létalité des MIM était en moyenne de 7,3 % au
cours de la période 2011-2020'. Les manifestations les plus
fréquentes étaient la septicémie (dans 56 % des cas), la ménin-
gite (dans 49 % des cas) et les troubles de la coagulation (dans
27 % des cas). Des complications a long terme comme la perte
d’audition, les atteintes neurologiques et les amputations des
membres sont décrites, dans la littérature, chez 10 a 20 % des
survivants [8-11].

Le sérogroupe était connu dans 84 % de tous les cas de MIM
déclarés entre 2011 et 2020. Le sérogroupe B représentait

en moyenne 40 % de I'ensemble des cas; ce chiffre est resté
stable au fil des ans, avec une légére tendance a la baisse
(2011:53%; 2020: 33 %, voir figure 3). Les données concer-
nant les années 2020 a 2022 sont a interpréter avec prudence
en raison de la pandémie de COVID-19 et du trés faible
nombre de cas. Dans le groupe d'age des moins de 5 ans, les
incidences du sérogroupe B étaient clairement les plus élevées
entre 2011 et 2020; chez les 15-19 ans, elles ont augmenté
entre 2011 et 2020 (voir figure 4). La proportion de MIM dues
au sérogroupe B était de 76 % chez les nourrissons, de 73 %
chez les enfants agés de 1 a 4 ans et de 39 % chez les adoles-
cents. Les données pour I'ensemble de I’'Europe sont simi-
laires: ici aussi, la proportion de MIM dues au sérogroupe B est

1 Il est possible que certaines indications relatives aux décés soient in-
complétes, car I'OFSP n’en a pas connaissance si ceux-ci surviennent
apres la déclaration de la MIM.
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Figure 2
Incidence annuelle par groupe d’age de 2011 a 2022
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inversement proportionnelle a I'age, et le sérogroupe B repré-
sente environ 55 a 68 % de tous les cas chez les enfants [6].
Au Royaume-Uni, le pourcentage de MIM dues au séro-
groupe B chez les nourrissons et les enfants en bas age (avant
I'introduction de la recommandation générale de vaccination
avec le 4CMenB (Bexsero®) chez les nourrissons) était respecti-
vement de 72 % et 81 % [7].

En Suisse, 23 % de tous les cas de MIM ont été causés par le
sérogroupe W au cours de la période 2011-2020. La pro-
portion de cas de MIM causés par le sérogroupe W est en aug-
mentation (2011: 2%, 2018: 42 %). Le sérogroupe C a été
responsable de pres d'un cinquieme (18 %) de tous les cas

de MIM en Suisse entre 2011 et 2020, avec une tendance

a la baisse (2011: 25%; 2020: 8 %). La proportion de MIM
causées par des méningocoques du sérogroupe Y a légeére-
ment augmenté au cours de cette période; elle est désormais
a peu pres égale a celle du sérogroupe C. Les sérogroupes A
et X n’ont actuellement aucune importance épidémiologique
en Suisse (voir figure 3).

En résumé, de 2011 a 2020, prés de 60 % des cas en
moyenne étaient causés par les sérogroupes C, W et Y

OFSP-Bulletin 3 du 15 janvier 2024

et 40 % par le sérogroupe B; ils peuvent étre évités grace aux
vaccins disponibles (voir figure 3).

4 VACCINS
4.1 Vaccins contre les méningocoques du sérogroupe B:
vaccin recombinant a quatre composants (4CMenB)
Les vaccins contre les méningocoques du sérogroupe B sont
des vaccins produits par recombinaison. Il existe actuellement
deux vaccins de ce type au niveau international : Bexsero®
(4CMenB) et Trumenba® (MenB-fHbp). lIs sont tous les deux
autorisés depuis plusieurs années par la FDA et 'EMA, entre
autres. Le vaccin 4CMenB (Bexsero®) est constitué de quatre
composants antigéniques protéiques de surface de méningo-
coques du sérogroupe B (OMV: outer membrane vesicle (PorA
[NZ98/254]); fHbp: factor H binding protein; NHBA: neisserial
heparin binding antigen; NadA: neisserial adhesin antigen).
En Suisse, le vaccin Bexsero® (4CMenB) a été autorisé par
Swissmedic en ao0t 2020 pour le groupe d'age 11-24 ans.
Depuis novembre 2023 |'autorisation a été étendue aux nour-
rissons et aux enfants a partir de 2 mois.
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4.2 Vaccins conjugués quadrivalents contre

les méningocoques (MCV-ACWY)
Il existe actuellement, au niveau international, trois types de
vaccins conjugués quadrivalents contre les méningocoques,
qui contiennent tous des polysaccharides des sérogroupes A,
C, W et Y, mais des protéines porteuses différentes. Selon
le vaccin, il s’agit de la toxoide diphtérique (D), d'une toxine
diphtérique mutante (CRM 197 : Corynebacterium diphtheriae
cross-reactive material) ou de la toxoide tétanique (TT). En
Suisse, les produits actuellement autorisés sont le Menveo®
(protéine porteuse CRM 197, autorisé depuis 2011) et le
MenQuadfi® (protéine porteuse TT, autorisé depuis 2022).
Le Menveo® est autorisé en Suisse a partir de I'age de deux
mois, avec un schéma a quatre doses pour les nourrissons
agés de deux a six mois, un schéma a deux doses pour les
nourrissons et les enfants en bas age agés de sept a 23 mois
et un schéma a une dose a partir de I'dge de deux ans (lien
information professionnelle Swissmedicinfo).
Le vaccin MenQuadfi® est autorisé en Suisse a partir de I'age
de douze mois avec un schéma a une dose (lien information
professionnelle Swissmedicinfo).

Alors que le vaccin conjugué quadrivalent a base de capsules
contre les méningocoques (MCV-ACWY) est efficace contre
les antigenes capsulaires exprimés de maniére constante par
toutes les souches des sérogroupes A, C, W et Y, les antigénes
contenus dans le vaccin 4CMenB (Bexsero®) ne sont pas expri-
més par toutes les souches du sérogroupe B.
L'immunogénicité des vaccins contre les méningocoques est
mesurée par le test bactéricide en présence du complément
humain (hSBA), dans lequel une augmentation du titre >4

ou >5 est généralement considérée comme protectrice.

Etant donné les volumes limités de sérum disponible (surtout
d’origine pédiatrique), il n’est pas possible d'utiliser le hSBA
de maniere systématique pour évaluer la protection contre les
souches de méningocoques du sérogroupe B en circulation.

A la place, on a développé le systéme de typage de I'antigéne
méningococcique (MATS), un test ELISA spécifique a I'antigéne
vaccinal, qui est a méme de prédire la couverture vaccinale par
le 4CMenB (Bexsero®) d'une souche du sérogroupe B exami-
née. Les analyses MATS correspondantes effectuées en Suisse
ont montré que 50 a 67,8 % des souches du sérogroupe B qui
circulaient entre 2010 et 2015 auraient été couvertes par le
vaccin 4CMenB (Bexsero®) [12]. A titre de comparaison, la
couverture des souches du sérogroupe B par le vaccin 4CMenB
(Bexsero®) au Royaume-Uni, calculée par MATS, est de

73 a88% [13, 14]. Entretemps, on admet toutefois que le
MATS est une méthode conservatrice pour évaluer la couver-
ture vaccinale, car jusqu’a 60 % des souches négatives au
MATS peuvent tout de méme étre neutralisées dans le hSBA
[15].

Figure 3

Proportions des sérogroupes pendant les différentes périodes de vaccination
En raison du faible nombre de cas durant la pandémie de COVID-19 (2020-2022), la répartition des sérogroupes
au cours de cette période doit étre interprétée avec prudence.
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5 RECOMMANDATION DE VACCINATION COMPLEMEN-
TAIRE POUR PROTEGER LES NOURRISSONS ET LES
ADOLESCENTS CONTRE LES MALADIES INVASIVES
A MENINGOCOQUES (MIM) DU SEROGROUPE B

5.1 Immunogénicité du vaccin 4CMenB (Bexsero®)

Nourrissons

Dans une étude européenne randomisée, des nourrissons ont

été vaccinés avec trois doses de 4CMenB (Bexsero®) au cours

des six premiers mois de leur vie (indépendamment du fait
gu'ils aient recu ou non les vaccins a administrer dans cette
tranche d’'age). Quatre semaines aprés la série de vaccinations,
une immunogénicité pour les quatre composants antigéniques
protéiques de surface du vaccin 4CMenB (Bexsero®) a été

obtenue chez 79 a 100 % des nourrissons [16]. Aprés une im-

munisation de base (premiére série de vaccins administrée)

avec trois doses de 4CMenB (Bexsero®) a I'dge de deux, quatre
et six mois, les titres d'anticorps protecteurs ont continuelle-
ment diminué jusqu’a I'dge de douze mois, de sorte qu’a ce
moment, 73 % des enfants présentaient encore des titres

protecteurs de hSBA pour fHbp, 96 % pour NadA et 20 %
pour OMV (PorA) (données non disponibles pour NHBA, expli-
cation des abréviations au chapitre 4.1). Des titres protecteurs
ont toutefois pu étre obtenus pour tous les antigénes chez
plus de 95 % des personnes vaccinées avec une dose de rappel
au début de la deuxieme année de vie [17]. Ce schéma 3+1

a fait I'objet de différentes études et a été autorisé dans plu-
sieurs pays [18]. Des résultats comparables ont été obtenus
par la suite (notamment dans le cadre d’une étude portant sur
différents schémas de vaccination) avec un schéma de vaccina-
tion réduit pour nourrissons comprenant trois doses au total
(2+1) a I'age de deux, quatre et onze mois. Indépendamment
du schéma pour les nourrissons (3+1 contre 2+1), un mois
aprés la derniere dose a I'age de douze mois (ainsi qu’apres
24-36 mois dans |I"étude de suivi [19]), aucune différence n'a
été observée dans les titres d'anticorps induits par la vaccina-
tion [18]. Indépendamment du schéma choisi pour les nourris-
sons (trois doses a 2, 3, 4 mois ou 2, 4, 6 mois), du moment
de la vaccination de rappel au cours de la deuxieme année

Figure 4

MIM en Suisse: incidences spécifiques des sérogroupes par groupe d’age de 2011 & 2022 (par rapport au nombre
total de cas de MIM déclarés chaque année, y compris la prise en compte des cas dont le sérogroupe est inconnu;
aucun sérotypage n’est disponible pour le groupe d’age 15-19 ans a partir de 2019).
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Figure 5

Vue d’ensemble des études internationales sur Uefficacité du vaccin 4CMenB (Bexsero®), issue de [40]

Country Age group Doses
Canada children and 4
adolescents 3
2
South Australia adolescents 2
UK NIP infants 2
3
2
3
[taly infants 4
3

Portugal infants 2or3*
>1

Vaccine effectiveness, % (95% Cl)

Study design

Population-based
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% BCI, 95% Bayesian credible interval; Cl, 95% confidence interval; NIP, national immunization program.

*2 doses in infants until 16 months of age, 3 doses after 16 months of age, 2 doses in children who commenced vaccination after the age of 12 months.

de vie (a 12, 18 ou 24 mois) ainsi que de I'administration
simultanée d'autres vaccins, on observe une baisse compa-
rable des titres de hSBA jusqu’a I'age de quatre ans (Iro et al.:
participants présentant des titres de hSBA protecteurs: NadA
89-100 % ; fHbp 12-35 % ; OMV [PorA] 8-12 % ; NHBA:
53-80% [20, 21]). Des enfants en bas age, vaccinés deux fois
a deux mois d'intervalle a I'dge de 12-24 mois, ont également
présenté des évolutions de titres comparables [22, 23].
L'administration simultanée du vaccin 4CMenB (Bexsero®) avec
d'autres vaccins de routine (PCV, MCV-C, MCV-ACWY,
DTPa-IPV-Hib-HBV, ROR, VZV) chez les nourrissons ne pose
pas de problémes selon plusieurs études et n'a pas d'effet sur
I'immunogénicité des différents vaccins [16, 24-28]. Toutefois,
en fonction du vaccin administré, il peut y avoir une augmen-
tation des effets indésirables, notamment de la fiévre (voir
chapitre 5.3).

Adolescents

Les adolescents qui ont recu deux doses de vaccin entre I'age
de 11 et 17 ans, a un intervalle de un a six mois, présentent
une augmentation suffisante du titre de hSBA dans

97 a 100 % des cas, selon le composant antigénique protéique
[29-32]. Toujours chez les adolescents, la protection vaccinale
diminue aprés une immunisation de base avec deux doses.
Aprés quatre ans (ou sept ans et demi, respectivement), 84 %,
30 % (44 %), 9% (29 %) et 75 % (81 %) des personnes vacci-
nées présentent encore un titre de hSBA suffisant pour NadA,

fHbp, OMV (PorA) ou NHBA [33].

Des recherches sont en cours pour déterminer si une seule
dose du vaccin 4CMenB (Bexsero®) pourrait suffire chez les
adolescents qui ont déja été vaccinés en tant que nourrissons
ou enfants en bas age. Il n’existe pas encore suffisamment de
données a ce sujet [34].

5.2 Efficacité du vaccin 4CMenB (Bexsero®)

Nourrissons et enfants en bas age

On dispose maintenant de données sur I'efficacité clinique du
vaccin 4CMenB (Bexsero®) en provenance du Royaume-Uni,
du Canada, d'ltalie, du Portugal et d'Australie (tableau récapi-
tulatif, voir figure 5). Au Royaume-Uni, on a constaté, dix mois
déja apreés la mise en ceuvre du programme national de vacci-
nation (PNV) des nourrissons avec trois doses (schéma 2+1) a
I’age de deux, quatre et douze mois, une diminution de 50 %
du nombre de cas de MIM du sérogroupe B (74 cas attendus
contre 37 cas observés) avec une participation a la vaccination
de 88,6 % aprés 2 doses a |I'age de six mois [35]. Les données
de suivi sur les trois années apres la campagne de vaccination
des nourrissons ont méme montré une réduction de 75 %

de I'incidence des MIM du sérogroupe B dans le groupe cible
(253 cas attendus contre 63 cas observés), soit une efficacité
de la vaccination de 60 % [36]. Cette valeur est inférieure

a l'efficacité vaccinale initiale de 82,9 % (IC 95 %, 24,1-

95,2 %) [35]. En raison du faible nombre de cas dans la co-
horte non vaccinée et du manque de pertinence statistique,
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une nouvelle évaluation a été effectuée (régression de Poisson
basée sur des données réelles), qui a donné une efficacité vac-
cinale aprés trois doses de 80,1 % [37]. En Italie (Toscane),
apres l'introduction de la vaccination systématique des nourris-
sons avec quatre doses (schéma 3+1) du vaccin 4CMenB (Bex-
sero®) a I'age de deux, quatre, six et douze mois et une partici-
pation a la vaccination de 83,9 %, on a observé une nette
diminution du taux d’incidence, qui est passé, pour

100000 habitants, de 1,96 a 0,62, ce qui correspond a une di-
minution du nombre de cas de MIM de 68 %. L'efficacité de la
vaccination était de 93,6 % [38]. En outre, les données issues
d'une étude cas-témoins menée au Portugal entre 2014 et
2019 ont montré une efficacité vaccinale de 79 % (IC 95 %,
45-92 %) chez les enfants ayant bénéficié d'une vaccination
compléte (schéma de 2 a 4 doses selon I'age) [39].

Adolescents

On dispose également de données sur |'efficacité de la vacci-
nation pour les adolescents en provenance d’Australie et

du Canada. En Australie, I'incidence des MIM dues au séro-
groupe B a pu étre réduite de 71 % (IC 95 %, 15-90 %) dans
le groupe cible des jeunes agés de 15 a 17 ans ayant recu
deux doses du vaccin 4CMenB (Bexsero®) [41].

En lien avec une flambée du sérogroupe B au Canada (Qué-
bec), une campagne de vaccination avec le vaccin 4CMenB
(Bexsero®) a été menée chez les 2-20 ans. Au cours des deux
premiéres années suivant la campagne, le risque relatif

de MIM du sérogroupe B a été considérablement réduit par
comparaison avec les chiffres antérieurs a la campagne, soit
0,22 (IC 96 %, 0,05-0,92). L'efficacité de la vaccination dans
le groupe cible au cours des deux, quatre et cing premiéres
années aprés la mise en ceuvre de la campagne était de res-
pectivement 100 %, 79 % et 59 %, de sorte que la durée de
protection moyenne est estimée a quatre ans environ [42, 43].

Immunité de groupe et protection croisée

Méme s'il offre une bonne protection individuelle contre les
MIM du sérogroupe B, le vaccin 4CMenB (Bexsero®) n'a, selon
des données récemment publiées en Australie et dans une re-
vue systématique, pas d'influence sur le portage des méningo-
coques du sérogroupe B et ne confére donc, en I'état actuel
des connaissances, pas d'immunité de groupe [32, 44-46].

Une protection croisée du vaccin 4CMenB (Bexsero®) contre
d'autres sérogroupes de méningocoques fait I'objet de débats
[47, 48].

5.3 Effets indésirables du vaccin 4CMenB (Bexsero®)
Selon la littérature, les effets secondaires locaux et systémiques
sont légers a modérés, généralement de courte durée, et ils
touchent principalement les nourrissons. Hellenbrand et al.
[49] ont analysé des études sur la sécurité dans une revue sys-
tématique et sont parvenus aux conclusions suivantes: lorsque
le vaccin 4CMenB (Bexsero®) est administré en méme temps
gue des vaccins réguliers (DTPa-IPV-Hib-HBV et PCV7), on
observe, par rapport a I'administration du seul vaccin 4CMenB
(Bexsero®), plus souvent de la fievre (74 % contre 40 %), des
douleurs locales prononcées (selon les études, 13,3-29,2 %

OFSP-Bulletin 3 du 15 janvier 2024

contre 2,6-7,7 %) [16, 25]) et des vomissements (26,7 %
contre 17,5 %) [25]. Si on donne a titre prophylactique aux
nourrissons des antipyrétiques avec du paracétamol, la fievre
ne survient plus que dans 19 % des cas (en cas d'administra-
tion avec d'autres vaccins) et dans 13 % des cas si le vaccin
4CMenB (Bexsero®) est administré seul, ceci sans influence

sur I'immunogénicité des vaccins [50].

Dans une étude chilienne, I'apparition de fiévre était nette-
ment moins fréquente chez les adolescents que chez les
nourrissons, et se situait a 3,7 % [29].

Les données de sécurité provenant des pays qui ont fait un
large usage du vaccin 4CMenB (Bexsero®) aprés son autori-
sation n‘ont mis en évidence un signal préoccupant dans au-
cune classe d'age [51-55]. Les données de surveillance des
PNV du Royaume-Uni [56], les données relatives a I'administra-
tion du 4CMenB (Bexsero®) chez 30500 adolescents ainsi que
les données de surveillance passive aprés la mise sur le marché
en Australie [41, 54] et la surveillance post-commercialisation
en Italie et en Allemagne [52, 57] n‘ont pas mis en évidence
de problémes de sécurité, en particulier pas de risque accru de
convulsions, de syndrome de Kawasaki, d'effets indésirables a
médiation immunologique ou neurologique liés a la vaccina-
tion [56-58].

De méme, les doutes quant a une plus grande fréquence du
syndrome néphrotique chez les jeunes enfants apres I'adminis-
tration du 4CMenB (Bexsero®), qui avait été observé avec |'uti-
lisation du vaccin pendant une flambée au Canada, n'ont pas
été confirmés par I'étude d'une plus grande cohorte au
Royaume-Uni [56, 59].

En raison des fréguents effets fébriles indésirables des vaccins,
en particulier chez les nourrissons, des données sur les consul-
tations d’urgence et les hospitalisations ont été collectées au
Royaume-Uni apres |'introduction du PNV des nourrissons avec
le vaccin 4CMenB (Bexsero®). Selon la littérature, les consulta-
tions d'urgence en raison d'effets indésirables du vaccin sont
rares au Royaume-Uni pour les nourrissons agés d’'un a six
mois (2-3 % de toutes les consultations d’urgence dans cette
catégorie d'age). Cependant, des études d’'observation me-
nées apres l'introduction du programme de vaccination des
nourrissons ont montré une augmentation significative chez
les nourrissons agés de deux et quatre mois, avec une multipli-
cation par trois par rapport aux chiffres de la période précé-
dente [60]. Le méme phénomene a été observé dans les soins
de base, ou les consultations médicales pour cause de fiévre
ont été multipliées par un facteur de 1,5 a 1,6 dans les caté-
gories d'age correspondantes [61]. Des données en prove-
nance d’'Irlande ont montré que les consultations d'urgence
concernent en particulier les jeunes nourrissons fébriles agés
de deux mois, dont 94 % ont recu a titre prophylactique un
antipyrétigue avec du paracétamol [62]. Le risque d’hospitali-
sation pour cause de fiévre dans les trois jours suivant I'admi-
nistration du vaccin régulier 4CMenB (Bexsero®) a |'age de
deux et quatre mois a également augmenté apres |'introduc-
tion de la campagne [63]. Une information adéquate des
parents a permis de ramener de 5,3 % a 1,4 % le nombre de
consultations médicales aprés I'administration du vaccin
4CMenB (Bexsero®) [25].
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5.4 Recommandations sur la vaccination contre

les méningocoques du sérogroupe B en comparaison

internationale
Différents pays recommandent et remboursent la vaccination
contre les méningocoques du sérogroupe B dans le cadre de
leur PNV des nourrissons (entre autres I'ltalie, le Royaume-
Uni, I'lrlande, le Portugal et la Républigue tchéque). D'autres
pays recommandent la vaccination a cet age, sans toutefois la
rembourser (p. ex. I’Autriche et I'Espagne).
Pour les adolescents, il existe une recommandation avec
remboursement en République tchéque et aux Etats-Unis (sur
la base d'un «shared clinical decision making » Lien). Une re-
commandation de principe existe entre autres en Australie, en
Autriche, en Hongrie, en Belgique, au Portugal et au Canada.
Le travail de synthése de Sohns et al. illustre la situation
actuelle en matiére de recommandations au plan international
(état en 2022) ainsi que l'intégration des recommandations
dans le PNV pour différents groupes de population [64].
En France et au Royaume-Uni, la vaccination contre le
méningocoque du sérogroupe B est recommandée dans le
cadre du PNV durant la premiére année de vie (F: Lien;
UK: Lien).
En Australie, la vaccination contre le méningocoque du séro-
groupe B est recommandée pour les nourrissons et les adoles-
cents, et certains Etats prennent également en charge les
colts (p.ex. I'Etat d’Australie-Méridionale : Lien).
Au Canada, conformément au PNV, le vaccin contre le
méningocoque du sérogroupe B peut étre administré aux
nourrissons et aux adolescents en bonne santé (Lien).

5.5 Recommandation de vaccination complémentaire de

la CFV et de I'OFSP pour protéger les nourrissons et

les adolescents contre les MIM dues au sérogroupe B
L'OFSP et la CFV recommandent aux nourrissons et aux
enfants agés de 3 a 18 mois ainsi qu’aux adolescents agés de
11 a 15 ans une vaccination complémentaire contre les MIM
dues au sérogroupe B selon le schéma de vaccination décrit
dans le tableau 1.

Tableau 1
Schéma vaccinal pour la recommandation de vaccina-
tion complémentaire avec le vaccin 4CMenB (Bexsero®)

4CMenB (Bexsero®)

Agede 3,5, 12-18 mois 11-15ans
vaccination
Nombre total SD3 SD2
de doses [2dosesdanslal®©AY, (intervalle minimum
intervalle minimum 1 mois)
2mois; 3® dose dans
la 2® AV au minimum
6 mois aprés la2°dose)
Rattrapage jusquau jusqu'au
vaccinal 5eanniversaire (a partir  20° anniversaire
(catch up) de2ansSD2,inter- (SD 2, intervalle mini-

valle minimum 1 mois)  mum 1 mois)

4CMenB:vaccinrecombinant a quatre composants contre les méningo-
coques du sérogroupe B; AV: Année de vie; SD: schéma de doses

Pour éviter la multiplication d'éventuels effets indésirables de
la vaccination, comme la fiévre, il est recommandé de prévoir,
dans la mesure du possible, des dates distinctes pour les
vaccins contre les méningocoques (quand I'enfant atteint les
3 et 5 mois de vie). Mais les doses de vaccin peuvent en prin-
cipe aussi étre administrées en méme temps que les autres
vaccins pour nourrissons, a I’'age de 2 et 4 mois.

La troisieme dose du schéma de vaccination pour les nourris-
sons et I'une des deux doses du schéma de vaccination pour
les adolescents peuvent étre administrées en méme temps que
le vaccin complémentaire contre les méningocoques des séro-
groupes A, C, W et Y, au sens d’'un « paquet vaccinal contre
les méningocoques » (voir chapitre 6 et tableau 3).

Les parents doivent étre bien informés des éventuels effets
indésirables de la vaccination, en particulier de la fiévre, en cas
de combinaison avec d’autres vaccins, ainsi que du comporte-
ment a adopter a cet égard, et peuvent au besoin administrer
un médicament antipyrétique, par exemple du paracétamol.
A noter que le paracétamol peut aussi &tre administré & titre
prophylactique (20 mg/kg immédiatement apres la vaccination
ainsi que six et douze heures aprés, en particulier lors d'une
administration en méme temps que les autres vaccins pour
nourrissons.

6 RECOMMANDATION DE VACCINATION COMPLE-
MENTAIRE DE LA CFV ET DE L'OFSP POUR PROTEGER
LES NOURRISSONS ET LES ADOLESCENTS CONTRE
LES MIM DUES AUX SEROGROUPES A, C, W ET Y
6.1 Immunogénicité des vaccins MCV-ACWY
Pour les nourrissons (= age inférieur a douze mois), des
études ont montré que pour induire une réponse immunitaire
durable et suffisamment élevée, trois ou quatre doses de
vaccin quadrivalent sont nécessaires au cours de la premiére
année de vie, de maniére analogue aux vaccins monovalents
(MenC) [65-68]. A partir de |'age de six mois, une réponse
immunitaire robuste est obtenue avec un moindre nombre de
doses. Le vaccin conjugué quadrivalent peut étre administré
sans problémes en méme temps que les autres vaccins régu-
liers du plan de vaccination suisse [67, 68]. La production
d’anticorps en réponse a I'immunisation de base (premiére
série de vaccins administrée) est équivalente pour tous les
sérogroupes. La réponse immunitaire plus faible pour le séro-
groupe A dans le test hSBA (test d'activité sérique bactéricide
utilisant du complément humain) utilisé de maniére systé-
matique semble étre spécifique au test. Dans le test rSBA (test
d'activité sérique bactéricide utilisant du complément de
lapin), les titres sont toujours élevés [69]. La réponse immuni-
taire pour les composants du méningocoque du sérogroupe C
du vaccin conjugué ACWY est comparable a celle obtenue
avec le vaccin monovalent MCV-C [66].
Chez les enfants en bas age (du 1¢" au 4¢ anniversaire), les
vaccins conjugués quadrivalents induisent, selon des études
randomisées, une production d’anticorps aussi bonne et com-
parable, que ce soit pour la vaccination initiale ou de rappel
[70, 71]. Des études ont notamment montré qu'il en était de
méme pour les méningocoques du sérogroupe C lorsque le
MCV-ACWY était utilisé comme vaccin de rappel aprés une
vaccination initiale avec un MCV-C [66, 72]. Cette réponse est
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comparable pour le sérogroupe C aprés une dose de MCV-
ACWY et une dose de MCV-C; selon certaines études, elle est
restée significativement plus élevée, les années suivantes,
gu’'avec le vaccin monovalent [72-74]. La persistance d'une
bonne immunité cing ans apres la vaccination d’enfants agés
d'un an a été démontrée pour le MCV-ACWY. Une vaccination
de rappel aprés ce laps de temps a donné une réponse immu-
nitaire robuste, supérieure a celle obtenue chez les enfants
non vaccinés [75]. Ce résultat plaide en faveur d’une protec-
tion vaccinale d'une durée plus longue, au sens d'une meil-
leure mémoire immunologique, aprés I'administration d'un
rappel qu’aprés la primovaccination. [76].

Chez les adolescents, une étude randomisée a montré que

la vaccination avec un vaccin conjugué quadrivalent produisait
une réponse élevée en anticorps contre tous les sérogroupes,
dix ans aprés une immunisation de base avec un vaccin mono-
valent MCV-C (suivi sur neuf mois) [77]. Une autre étude
randomisée, qui comparait chez des adolescents un rappel
avec un vaccin monovalent MCV-C et un rappel avec un MCV-
ACWY apres une immunisation de base avec le MCV-C dans
la petite enfance, parvenait également a la conclusion que les
titres d'anticorps contre les méningocoques du sérogroupe C
étaient, un an aprés, aussi élevés avec les deux vaccins. Cette
étude a montré que le moment de I'administration du vaccin
de rappel est déterminant pour I'immunogénicité: la chute des
titres d’anticorps était, aprés un an de suivi, plus importante
dans le groupe des enfants agés de 10 ans que chez les ado-
lescents agés de 12 et 15 ans [78].

Chez les jeunes adultes, une étude randomisée a montré que
la production d'anticorps se maintenait un an au moins apreés
une dose de MCV-ACWY [32]. D'autres études ont confirmé
la bonne immunogénicité chez les adolescents et les adultes
[79-82].

En résumé, une bonne réponse immunitaire aprés la vaccina-
tion de base a été constatée pour tous les groupes d'age
étudiés, avec une baisse, propre au sérogroupe et a I'age, des
titres d'anticorps durant la premiere année. Aprés I'immuni-
sation de base, les titres d'anticorps sont restés stables pen-
dant cing ans. Un rappel aprés trois a cing ans a entrainé

une réponse immunitaire robuste et durable [69]. Aprés une
vaccination de base, les vaccins conjugués quadrivalents ont
induit une production d'anticorps comparable a celles due aux
vaccins monovalents MCV-C.

6.2 Efficacité des vaccins MCV-ACWY

L'efficacité des vaccins conjugués monovalents contre les MIM
dues aux méningocoques du sérogroupe C et du sérogroupe A
a été démontrée dans différents pays et estimée a environ

90 %. Des effets d'immunité de groupe ont aussi été
décrits. Une couverture vaccinale élevée dans les populations
cibles est une condition importante pour la mise en ceuvre
réussie des programmes de vaccination [83, 84].
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Au Chili, le sérogroupe W est devenu dominant en 2012 et la
vaccination MCV-ACWY a été introduite pour les enfants agés
de 9 mois a 4 ans. Lincidence des MIM dues au sérogroupe W
dans ce groupe d’age est passée de 1,3/100000 a 0,1/100000
entre 2012 et 2016, soit une réduction de 92,3 %. Le taux

de |étalité (case fatality rate, CFR), a également baissé durant
cette période pour ce groupe, passant de 23 % a 0 % [85].

Adolescents et jeunes adultes

En Corée, un programme de vaccination des militaires avec

un schéma monodose MCV-ACWY (CRM 197) a permis de
réduire |'Incidence Rate Ratio (IRR) de 0,52/100000 a
0,06/100000, ce qui correspond a une efficacité de 88,24 %
(IC 95 %, 8,96-98,48 %) pour la prévention des MIM.

La période de suivi a été d'un peu moins de deux ans. La cou-
verture vaccinale était de 95 % [86].

Une étude de surveillance menée aux Etats-Unis (4ge moyen
des participants: 19 ans) a permis de confirmer cette efficacité
sur la base des infections déclarées apres I'administration

de vaccins MCV-ACWY sur une période de trois a quatre ans,
celle-ci concernant en particulier les cas des sérogroupes C

et Y (efficacité vaccinale [EV] 80-85 % [87]). Une étude cas-
témoins (d4ge moyen des participants: 19 ans) réalisée aux
Etats-Unis a montré une EV de 79 % (IC 95 %, 49-91 %) la
premiére année apres la vaccination, qui a ensuite légérement
diminué au cours des années suivantes (1-3 ans EV 69 %,

IC 95 %, 44-83 % ; 3-8 ans EV 61 %, IC 95 %,

25-79 %) [88].

Aprés une augmentation des cas du sérogroupe W au
Royaume-Uni, I'introduction de la vaccination MCV-ACWY
pour les 13-14 ans en 2015/2016 s'est traduite par une réduc-
tion de 69 % des cas du sérogroupe W par rapport aux cas
attendus dans ce groupe de population, avec un taux de cou-
verture vaccinale de 37 % a 70 % selon le niveau de formation
[48]. Un scénario similaire a été observé aux Pays-Bas avant

la pandémie de COVID-19: dans un premier temps, le vaccin
monovalent MCV-C a été remplacé par un vaccin quadrivalent
chez les enfants en bas age, puis une campagne de vaccina-
tion ciblée a été menée avec un vaccin quadrivalent chez

les jeunes agés de 14 a 18 ans. Enfin, en 2020, le vaccin MCV-
ACWY a été introduit a partir de I'age de 14 ans dans le cadre
du PNV. Un a deux ans apres la mise en ceuvre, le taux d'inci-
dence des MIM du sérogroupe W a diminué de 82 % (95 %
Cl, 18-96 %) dans les groupes cibles de la vaccination et de
57 % (IC 95 %, 34-72 %) dans les populations qui n'ont pas
été ciblées par la vaccination. Les effets en dehors des groupes
cibles de la vaccination pourraient étre des indices d'effets
indirects de la vaccination au sens d'un effet d'immunité

de groupe [89].

Il n"existe pas encore de données claires quant a I'ampleur

et a la durée de I'effet du vaccin MCV-ACWY sur le portage/
la colonisation. Différentes études sont parvenues a des
résultats divergents [46-48, 90, 91].
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6.3 Effets indésirables des vaccins MCV-ACWY

Les données tirées d'études et du systeme américain de surveil-
lance des effets indésirables des vaccins (VAERS) montrent que
la tolérance est généralement bonne pour les MCV-ACWY dans
tous les groupes d’age, avec la plupart du temps des réactions
locales bénignes au niveau du site d'injection [92]. les profils des
effets indésirables des deux vaccins conjugués quadrivalents
[70, 71] et du vaccin conjugué monovalent contre les méningo-
coques du sérogroupe C sont comparables [72, 76].

Les vaccins MCV-ACWY autorisés en Suisse sont comparables
en termes d'efficacité et de tolérance (liens information pro-
fessionnelle Swissmedicinfo Menveo® et MenQuadfi®) [93].

6.4 Recommandations sur la vaccination contre

les méningocoques des sérogroupes A, C, W, Y

en comparaison internationale
Au Royaume-Uni, le MCV-ACWY fait partie du PNV pour les
jeunes a partir de 14 ans environ (Lien).
Aux Etats-Unis, le MCV-ACWY est recommandé pour
les jeunes agés de 11 a 12 ans et pour une dose de rappel
a 16 ans. Il existe en outre une recommandation pour les
groupes a risque, tant pour les enfants (a partir de deux mois)
que pour les adultes (Lien).
Dans le cadre de leurs PNV respectifs, la France et I'Allemagne
recommandent le VMC-ACWY pour des groupes a risque
spécifiques (F: Lien, D: Lien).
En Australie, le MCV-ACWY fait partie du PNV pour les
enfants agés de 6 a 23 mois et pour les adolescents agés
de 15 a 19 ans (Lien).
Au Canada, le PNV recommande le VMC-ACWY pour
les adolescents agés de douze ans et pour les personnes
a risque (Lien).

6.5 Recommandation de vaccination complémentaire

de la CFV et de I'OFSP pour les enfants en bas age

et les adolescents contre les MIM dues aux séro-

groupes A, C, WetY
Sur la base de I'épidémiologie et de la situation actuelle en
matiere d'autorisation de mise sur le marché des vaccins MCV-
ACWY en Suisse, I'OFSP et la CFV recommandent pour les
enfants agés de 12 a 18 mois une vaccination complémentaire
avec un vaccin guadrivalent contre les méningocoques des
sérogroupes A, C, W et Y. Selon le vaccin, un schéma a une
ou deux doses est nécessaire dans ce groupe d’age (voir les
schémas de vaccination dans le tableau 2).
En outre, la vaccination au moyen d'un MCV-ACWY avec un
schéma monodose est recommandée comme jusqu’a présent
pour les adolescents agés 11 a 15 ans.

Tableau 2
Schémas de vaccination pour la recommandation
de vaccination complémentaire MCV-ACWY

Agede 12-18 mois 11-15ans
vaccination
Nombre total SD 1 (MenQuadfi®) DS1
de doses SD 2 [Menveo®; age

12-23 moisintervalle

minimum 2 mois)
Rattrapage jusqu’au jusqu’au
vaccinal Seanniversaire (SD1, 20®anniversaire
(catchup) apartirde 24 mais (SD1)

pour les deuxvaccins)

MCV-ACWY:vaccins conjugués quadrivalents contre les meningocoques;
AV:Année devie; SD: schéma de doses

Tableau 3

Résumé des schémas de vaccination pour la recommandation de vaccination complémentaire contre

les méningocoques

MCV-ACWY 4CMenB (Bexsero®)

f\ge devaccination 12-18 mois 11-15ans 3,5,12-18 mois 11-15ans
Nombre total SD 1 (MenQuadfi®) DS1 SD3 SD2
de doses SD 2 (Menveo®; (2dosesdanslal®Ay, (intervalle minimum 1 mais)
age 12-23 moisintervalle intervalle minimum 2 mois;
minimum 2 mois) 32dose dansla2t AV
auminimum 6 mois apres
la2e dose)
Rattrapage jusquau 5¢anniversaire jusqu'au20®anniversaire  jusqu’au 5¢ anniversaire jusqu’au 20® anniversaire

vaccinal(catchup) (SD 1, apartirde 24 mois (SD1)

pour les deuxvaccins)

(SD 2, intervalle minimum
1 mois)

(apartirde2ansSD2,
intervalle minimum 1 mois)

MCV-ACWY: vaccins conjugués quadrivalents contre les méningocoques; 4CMenB: vaccinrecombinant a quatre composants contre les méningocoques

du sérogroupe B; AV: Année de vie; SD: schéma de doses
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Vaccination de base contre les HPV

pour les garcons

1 SYNTHESE

La présente recommandation concerne le passage de I'actuelle
vaccination complémentaire a une vaccination de base contre
les papillomavirus humains (HPV) pour les garcons et les jeunes
hommes de 11 a 19 ans, a l'instar de ce qui est recommandé
pour les filles et les jeunes femmes. La vaccination de base

en deux doses est donc recommandée pour les garcons de

11 a 14 ans (avant le 15¢ anniversaire), et une vaccination de
rattrapage en trois doses est recommandée pour les jeunes
hommes de 15 a 19 ans non encore vaccinés. La recomman-
dation de vaccination complémentaire pour les adultes de 20
a 26 ans (avant le 27¢ anniversaire) ne change pas. Cette re-
commandation adressée aux garcons et aux jeunes hommes
comme vaccination de base est motivée par I'augmentation de
la charge de morbidité, bien réelle chez les hommes, ainsi que
pour garantir un acces égalitaire a la vaccination. Cette ap-
proche correspond aux recommandations de nombreux pays
européens et des Etats-Unis. Elle permettra de réduire la trans-
mission des HPV chez les deux sexes et donc d’augmenter la
protection, dans la population, contre les maladies a préven-
tion vaccinale provoquées par les HPV. Pour une efficacité
maximale, la vaccination devrait étre si possible terminée avant
le début de I'activité sexuelle et donc, de préférence, adminis-
trée entre 11 et 14 ans.

2 CONTEXTE

Les infections par les papillomavirus humains (HPV) sont les
infections sexuellement transmissibles les plus fréquentes et
peuvent provoquer divers cancers (par ex. du col de |I'utérus)
et d'autres maladies (par ex., des verrues génitales) chez

les femmes comme chez les hommes (cf. chapitre 3).

Les HPV sont repartis entre les types a haut risque de cancer et
des types a bas risque. Certains types a bas risque (HPV-6 et
HPV-11) peuvent néanmoins provoquer des verrues génitales.
Parmi les types a haut risque, les types 16 et 18 sont particulié-
rement préoccupants, puisqu’ils peuvent engendrer des lésions
précancéreuses ou cancéreuses du col de I'utérus, du vagin,
de la vulve, du pénis et de I'anus, ainsi que de la bouche et du
pharynx. Parmi ces cancers, la proportion provoquée par les
HPV varie (association avec les HPV).

En Suisse, la vaccination est recommandée pour prévenir les
maladies associées aux HPV depuis 2008. Dans un premier
temps, la vaccination de base était recommandée aux filles
pour prévenir des lésions précancéreuses du col de |'utérus et
des formes de cancer invasives. Par la suite, la vaccination
complémentaire a aussi été recommandée aux femmes jusqu’a
26 ans [1, 2]. Depuis 2015, une recommandation de vaccina-
tion complémentaire concerne aussi les jeunes hommes afin
de les protéger de la charge de morbidité associée aux HPV
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[3], qui est aussi non négligeable chez les personnes de sexe
masculin. Cette recommandation visait également a protéger
indirectement les jeunes filles non (encore) ou non entiére-
ment vaccinées ainsi qu’a protéger les groupes d’hommes

a risque. Les premiers vaccins disponibles étaient le Cervarix®
(bivalent) et le Gardasil® (quadrivalent), qui conférent une pro-
tection contre les principaux types d’HPV cancérigenes, soit

les types 16 et 18. Le Gardasil® protége en outre contre les
types 6 et 11, responsables de verrues génitales. Le vaccin
nonavalent Gardasil 9%, efficace contre cing types d'HPV sup-
plémentaires, est disponible en Suisse depuis 2019. En fonc-
tion du type d'HPV et de maladie, il confére une protection al-
lant jusqu’a 90 %. Il s'avére donc plus efficace que les anciens
vaccins, dont la protection, déja tres élevée, était d’environ

70 % [4, 5]. Actuellement, seul le Gardasil 9% est disponible en
Suisse; il remplace les deux vaccins précédents. Conformé-
ment a I'ordonnance sur les prestations de |'assurance des
soins (OPAS), la vaccination est effectuée dans le cadre de pro-
grammes cantonaux qui varient selon les cantons et visent
notamment a assurer la diffusion de I'information et a garantir
la qualité des prestations. Ces programmes permettent
d’acheter les vaccins a un prix forfaitaire acceptable et de

les proposer sans franchise. En Suisse, pour la période 2020

a 2022, la couverture vaccinale avec un schéma a deux doses
s'élevait a 71 % chez les jeunes filles de 16 ans (IC 95 %::

68,2 %-72,9 %) et a 49 % chez les garcons du méme age
(IC95%: 46,1 %-51,1 %), soit une augmentation de 12 %
chez les jeunes filles et de 32 % chez les garcons par rapport

a la derniére période d’enquéte (2017-2019).

La nécessité d’améliorer la protection contre les maladies asso-
ciées aux HPV chez les femmes comme chez les hommes est
soulignée par I'approche internationale: au cours des dix
derniéres années, plusieurs pays ont lancé des programmes

de vaccination égalitaires et gratuits contre les maladies asso-
ciées aux HPV pour les filles et garcons (cf. chapitre 8). Avec
son plan de lutte contre le cancer de 2022, la Commission eu-
ropéenne entend augmenter significativement la couverture
vaccinale contre les HPV chez les garcons et les hommes
jusqu’en 2030. En 2020, I'OMS a lancé une initiative visant

a éliminer le cancer du col de I'utérus, dont les mesures visent
a réduire significativement I'incidence de cette maladie dans le
monde d'ici & 2030, et au-dela. A cet égard, la vaccination des
jeunes hommes contribue indirectement a protéger la popula-
tion dans son ensemble.

La Suisse entend maintenant remédier a la différence de
recommandation entre les filles et les garcons: la vaccination
de base contre les HPV est recommandée pour tous les en-
fants et les adolescents de 11 a 14 ans (avant le 15 anniver-
saire), indépendamment du sexe.
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3 CHARGE DE MORBIDITE

(NATIONAL ET INTERNATIONAL)
L'Organe national d’enregistrement du cancer (ONEC) ras-
semble et publie, en vertu de la loi sur I'enregistrement des
maladies oncologiques, les cas de cancer figurant dans les re-
gistres cantonaux.
Le cancer du col de I'utérus et le cancer de I'anus, chez la
femme, ainsi que le cancer de la bouche et du pharynx, chez
I'homme, contribuent largement a la charge de morbidité en
Suisse. Mais on observe aussi une augmentation des cancers
oropharyngés chez les femmes, et des cancers anaux chez
les hommes (cf. tableau 1). L'évolution des incidences et du
nombre de cas de cancers associés aux HPV chez les deux
sexes en Suisse est détaillée plus bas. Les incidences dé-
pendent également de la présence de méthodes de dépistage
efficaces qui permettent un diagnostic précoce.
L'association avec les HPV (HPV en tant qu’éléments déclen-
cheurs) oscille entre 20 % et 100 % environ en fonction
de la localisation du cancer et de la population étudiée.
La couverture potentielle des cas associés aux HPV par
le vaccin nonavalent varie entre 75 % et 100 % selon la source
(cf. tableau 2) [6].

Les articles publiés en 2015 et 2018 par I'Office fédéral de la
santé publique (OFSP) font le point sur la charge de morbidité
a I'échelle mondiale pour les cancers associés aux HPV a ces
moments [3-5]. Depuis, cette charge a évolué, notamment
chez les hommes, et la surveillance s'est améliorée. Plusieurs
Etats et publications rapportent une forte augmentation de
I'incidence, en particulier pour les cancers oropharyngés et les
cancers anaux chez les hommes.

Aux Etats-Unis, le National Cancer Institute et les Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) indiquent que 2 % de
tous les cancers apparaissant chez les hommes sont a présent
associés aux HPV. Parmi les cancers enregistrés aux Etats-Unis
entre 2015 et 2019, 47 199 nouveaux cas étaient associés aux
HPV chaque année, dont la moitié environ chez les hommes

(21022). Selon les CDC, depuis 2009, I'incidence des cancers
de I'oropharynx provoqués par les HPV de type 16 et 18 chez
les hommes est plus élevée que celle des cancers du col de
I'utérus chez les femmes. Aux Etats-Unis, le cancer le plus fré-
guemment associé aux HPV est celui de I'oropharynx, et le
nombre de cas augmente chaque année. L'association des HPV
aux divers cancers apparaissant chez les hommes aux Etats-Unis
est estimée comme suit: oropharynx: 70 %, anus: >90 % (le
nombre annuel de cas est également en augmentation et I'inci-
dence est plus élevée que chez les femmes), pénis: 60 % [7, 8].
En Autriche, 1211 nouvelles tumeurs des lévres, de la cavité
buccale et du pharynx ont été enregistrées en 2019, dont prés
de 70 % chez les hommes. Ces cancers représentent environ
3% des nouveaux cas de cancer et des décés annuels en lien
avec le cancer [9]. Dans leur analyse de la situation aux Pays-
Bas, Simons et al. relevent des taux d’association aux HPV
similaires & ceux des Etats-Unis: 86 % pour les cancers anaux,
56 % pour les cancers péniens et 29 % pour les cancers oro-
pharyngiens. lls font état de 300 cancers provoqués par les
HPV chaque année chez les hommes, un chiffre en augmenta-
tion [10]. En Australie, Patel et al. rapportent les taux d'asso-
ciation aux HPV suivants: 50 % pour les cancers péniens, 96 %
pour les cancers anaux et 43 % pour les cancers oropharyn-
giens, avec également une tendance a la hausse [11].

En Suisse aussi, les derniéres données, en partie préliminaires,
indiquent que le nombre de cas est en hausse. Pour la période
2015 a4 2019, les données de I'ONEC font état d'une aug-
mentation de 40 % des cancers anaux chez les hommes par
rapport a la période 2005 a 2009 (73 cas/an contre 52 cas/an)
[12], et d'une augmentation de 8 % pour les cancers de la base
de la langue, des amygdales et de |'oropharynx (288 cas/an
contre 265 cas/an; communication personnelle de I'institut).
Toutefois, ces chiffres absolus ne tiennent pas compte

de I'évolution démographique, et notamment du vieillissement
de la population. Les incidences standardisées selon I'age

sont stables ou diminuent légérement pour cette période

(cf. tableau 1).

Tableau 1l

Taux d’incidence des cancers standardisé selon l'dge et nombre de cas en Suisse, 2015-2019

Cancer Hommes

Femmes

Comparaison avec 2005-2009:

nombre de cas etincidences annuels

(code CIM-10)

288 cas/an
Incidence 5,39/100000

Oropharynx, amygdales,
base delalangue
(CIM-10:C01, C09-10)

110cas/an
Incidence 1,85/100000

Hommes: 265 cas/an
Incidence 6,23/100000

Femmes: 96 cas/an
Incidence 2,06/100000

Anus et canal anal 73 cas/an 163 cas/an Hommes: 52 cas/an
(CIM-10:C21) Incidence 1,31/100000 Incidence 2,67/100000 Incidence 1,19/100000
Femmes: 128 cas/an
Incidence 2,50/100000
Colde l'utérus n.a. 258 cas/an 248 cas/an
(CIM-10:C53) Incidence 5,06/100000 Incidence 5,40/100000

Selon les données de L'ONEC (dont des données non publiées communiquées personnellement). Contrairement auxnombres absolus de cas, les taux
standardisés selon l'age sontindépendants de l'évolution temporelle de la structure de la population (et notamment du vieillissement de la population).
Le taux standardisé selon l"4ge de cancers du colde l'utérus a diminué de 6 % depuis la période 2005-2009. Le taux standardisé selon l"age de cancers
de l'oropharynx, des amygdales et de la base de la langue a diminué de 13% chez les hommes et de 10% chez les femmes depuis la méme période.

Du fait du peu de cas, 'ONEC ne dispose d’aucune donnée spécifique sur les cancers du pénis, de la vulve et du vagin.
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On ne dispose d’'aucune méthode de dépistage permettant

un diagnostic et un traitement précoces des types de cancers
touchant les hommes, tel qu’il en existe pour le cancer du col
de l'utérus.

Plusieurs groupes a risque sont particulierement concernés par
la charge de morbidité associée aux HPV. Parmi la population
masculine, on peut notamment citer les hommes ayant des
rapports sexuels avec des hommes (HSH) [13], qui ne bénéfi-
cient pas de la protection indirecte conférée par la vaccination
des femmes.

4 IMMUNOGENICITE ET EFFICACITE CLINIQUE

DU VACCIN
Le Gardasil 9° est composé de particules pseudovirales (PPV;
virus-like particles, VLP), aussi appelées protéines L1 purifiées.
Il contient des PPV des types HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52
et 58 ainsi qu’un adjuvant. Le Gardasil 9% couvre cing types
d'HPV de plus que son prédécesseur, le Gardasil®. Son contenu
d’'antigénes et d’adjuvant est un peu élevé. Le vaccin ne
contient aucun virus d’'HPV, et n‘est ni infectieux, ni cancéri-
gene. Le vaccin bivalent Cervarix® a été peu utilisé en Suisse,
contrairement a d'autres Etats européens, dont il constituait
le principal vaccin des programmes de vaccination.
Plusieurs études cliniques ont démontré la grande immuno-
génicité et I'efficacité élevée des vaccins contre les HPV, ce
gu'attestent également de nombreuses études internationales
basées sur les données recueillies dans la population et me-
nées dans le cadre de I'évaluation des programmes de vaccina-
tion. Une grande partie de ces données sont synthétisées dans
les documents publiés par I'OFSP en 2015 et 2018 [3-5].
Cette efficacité élevée vis-a-vis de plusieurs résultats cliniques
(verrues génitales, infections persistantes/taux positif de HPV,
lésions précancéreuses et cancéreuses du col de I'utérus,
lésions précancéreuses de I'anus) chez les deux sexes a été
confirmée ces derniéres années en Suisse et a I'étranger [11,
14-24]. Des études menées notamment en Suéde, en Ecosse
et au Royaume-Uni et reposant sur un large volume de
données de cohorte tirées de registres ont mis en évidence
I'impact de la vaccination sur les lésions précancéreuses et
les cancers du col de I'utérus [15, 25, 26]. Ces trois études
montrent une nette diminution du risque de cancer invasif
du col de I'utérus chez les femmes vaccinées, négativement
corrélée avec I'age de vaccination. Falcaro et al. ont analysé
13,7 millions d’années de suivi chez les femmes entre 20 et
30 ans dans le cadre d'un programme anglais de vaccination
contre les HPV (vaccin bivalent Cervarix® jusqu’en 2012, puis
vaccin quadrivalent Gardasil®) [26]. L'analyse a montré une
réduction estimée des taux de cancer du col de I'utérus allant
de 34 % a 87 % en fonction de I'age auquel le vaccin est pro-
posé (réduction du risque de Iésions précancéreuses séveres
[néoplasies intraépithéliales cervicales de grade 3 = CIN3] al-
lant de 39 % a 97 %). Plus la cohorte d'age vaccinée est jeune
et la couverture vaccinale élevée, plus I'effet est important
(plus jeune cohorte 12—13 ans, plus vieille cohorte 16-18 ans).
Un dépistage du cancer du col de I'utérus en Ecosse a montré
gue les femmes de 20 ans vaccinées enfant (vaccin bivalent)
présentaient une réduction de 89 % de la prévalence des CIN3
et des lésions cancéreuses plus sévéres par rapport aux
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Tableau 2
Part estimée des cancers associés aux HPV en Europe
et couverture estimée par le vaccin nonavalent

Couverture estimée
des cas associés

Part estimée
associée aux HPV

Cancer

aux HPV parle
vaccin nonavalent

Colde l'utérus 100% 89%
Anus 87 % 94%
Vagin 70% 87 %
Vulve 16% 94%
Pénis 29% 91 %
Oropharynx 20% 98%
Pharynx 25% 86 %
Autre secteur

delarégionducou 2-11% 75-100%
etdelanuque

Femmes (total) 90%
Hommes (total) 94%

Adapté de Hartwigetal. 2017 [6] et de «La vaccination contre les HPV:
efficace et sdre», Bulletin OFSP 3/2018[5]

femmes non vaccinées (IC 95 % : 81-94 %) [25]. La encore,
plus le vaccin était administré précocement, plus I'effet était
important (vaccination a 12-13 ans: 86 % [IC 95 % : 75-92 %],
a17 ans: 51 % [IC 95 % : 28-66 %)).

Il a été démontré que la protection élevée (plus de 90 %) du
Gardasil 9% persistait pendant au moins huit ans, notamment
par une analyse intermédiaire basée sur les taux de néoplasies
cervicales séveres causées par les types d’"HPV a prévention
vaccinale [27]. Cette étude s'étend sur 14 ans. Pour les vaccins
précédents, on dispose déja de données a long terme collec-
tées sur plus de dix ans [28].

Chez les hommes, outre les preuves directes de la réduction
des verrues génitales, des lésions précancéreuses anales et

des infections anales aux HPV, une réduction des infections
persistantes aux HPV et la formation d’anticorps dans la cavité
orale ont également pu étre mises en évidence [29]. Puisque
les carcinomes se développent sur plusieurs années, comme
pour le cancer du col de I'utérus chez les femmes, il faudra
encore patienter pour apporter la preuve épidémiologique

de I'efficacité de la vaccination sur la réduction au niveau de

la population des carcinomes oropharyngés et d’autres cancers
associés aux HPV chez les hommes [30].

Les données disponibles indiquent que, chez les hommes
aussi, une part importante des cancers associés aux HPV sont
dus aux types 16 et 18. L'efficacité de la vaccination contre ces
deux types a été démontrée chez les femmes, ce qui laisse
supposer qu'elle permettra aussi de prévenir les cancers chez
les hommes [10].

Par ailleurs, la protection indirecte, a savoir la diminution

de la transmission des infections aux HPV par les personnes
vaccinées dans la population est attestée depuis longtemps,
notamment pour les taux d’incidence des verrues génitales, et
a été confirmée par plusieurs études récentes [11, 18, 31, 32].
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Plusieurs études de modélisation se sont penchées sur I'impact
épidémiologique du Gardasil 9° (y c. en cas de passage du
vaccin quadrivalent au vaccin nonavalent au sein des pro-
grammes de vaccination existants) tous sexes confondus, ainsi
que chez les hommes en particulier. Une étude suisse a com-
paré |'efficacité d'un programme égalitaire de vaccination au
Gardasil 9% et celle du Gardasil® dans la prévention des dyspla-
sies cervicales. Il s'avére que, sur une période d'un siecle et
avec un taux de couverture vaccinale de 80 %, le Gardasil 9°
permettrait une réduction supplémentaire de 24 % pour les
cancers du col de I'utérus (n=2979), de 36 % pour les lésions
précancereuses séveres (néoplasies intraépithéliales cervicales
de grade 3 [CIN3]) (n=13862) et de 48 % pour les CIN2
(n=15000) (réduction cumulée du taux d'incidence). Les au-
teurs ont tenu compte de I'impact de la protection indirecte
conférée par la vaccination des garcons et des hommes.

De plus, ce programme permettrait d'éviter 741 décés supplé-
mentaires dus au cancer du col de |'utérus sur une période

de 100 ans. Une importante diminution additionnelle de la
charge provoquée par les cancers et les Iésions précancéreuses
du col de I'utérus est observée méme en modifiant certaines
variables du modeéle, par exemple avec un taux de couverture
vaccinale plus bas (entre 30 % et 60 %) ou une durée de pro-
tection plus courte (20 ans plut6t qu’a vie) [33]. Deux études
belges et espagnoles sont parvenues a des conclusions simi-
laires [34, 35].

Une étude italienne réalisée par Bosco et al. a analysé la pré-
valence des HPV dans différents groupes d’hommes (per-
sonnes symptomatiques, avec comportement sexuel a risque,
avec partenaire positive aux HPV). Il s’avére que pres de 80 %
des hommes étaient infectés par des types a haut risque,

et que plus de 50 % présentaient multiples types. Le vaccin
nonavalent Gardasil 9® aurait pu couvrir 65 % de ces types

de HPV. Environ 85 % des hommes dont la partenaire était
positive aux HPV étaient infectés par un type a haut risque,

un chiffre important en termes de transmission [36].

Une revue de littérature australienne datant de 2018 s’est
penchée sur les taux de réduction de I'incidence des maladies
atteints au cours des dix années précédentes dans le cadre
d’un programme de vaccination égalitaire dont la couverture
vaccinale était tres élevée. Les résultats ont été répartis en
fonction de I'impact du vaccin quadrivalent ou nonavalent et
de la charge de morbidité engendrée par les cancers associés
aux HPV chez les hommes et chez les femmes [11]. Les auteurs
ont estimé ou calculé, a I'aide de modeéles, que passer du vac-
cin quadrivalent au vaccin nonavalent aurait potentiellement
permis d’éviter 15 % de plus de décés dus au cancer du col de
|"'utérus et 11 % de plus de décés dus au cancer anal. Si l'on se
base sur les taux d'incidence relevés dans le programme de
dépistage basé sur la cytologie réalisé a I'époque en Australie,
le vaccin permettrait d'éviter, par année, au moins 187 cas
supplémentaires de cancers de la sphére anogénitale associés
aux HPV. En 2018, Patel et al. estimaient que le vaccin non-
avalent aurait pu protéger contre 90 % des cancers du col de
I'utérus et presque tous les cancers anaux [11].

5 EFFETS INDESIRABLES DE LA VACCINATION

Ces nouvelles recommandations n'ont aucune incidence sur le
profil de sécurité. Diverses études réalisées dans les conditions
du quotidien ainsi que plusieurs revues systématiques de
littérature ont confirmé les résultats d'études randomisées, a
savoir que le Gardasil 9% est un vaccin tres sir et que les éven-
tuels effets indésirables sont généralement légers a modérés
et de courte durée. Le taux d’'effets secondaires du Gardasil 9°
est légerement plus élevé que celui du Gardasil® [3-5, 17, 37].
Selon le rapport (état 2017) du Comité consultatif mondial de
I'OMS pour la sécurité des vaccins (GACVS), la vaccination
contre les HPV est trés sdre et, en particulier, aucun lien de
causalité n'a été décelé avec le syndrome de Guillain-Barré.

Ce rapport se fonde sur les 270 millions de doses administrées
dans le monde, sur plusieurs analyses internationales relatives
aux risques potentiels et sur I'examen des données disponibles
[38]. Des études récentes confirment ce profil de sécurité [39].

6 COUT-EFFICACITE D'UNE VACCINATION CONTRE

LES HPV SANS DISTINCTION DE SEXE
Le rapport coGt-efficacité de la vaccination égalitaire contre
les HPV a fait I'objet d'études dans plusieurs pays. Il convient
de garder a I'esprit que les résultats peuvent varier en fonction
de I'hypothese de départ et de facteurs spécifiques a chaque
pays, tels que I'incidence des maladies, les taux de couverture
vaccinale ou le prix des vaccins, et ne sont donc pas toujours
directement transposables & d'autres Etats. Ces études par-
viennent toutefois a des résultats trés similaires en termes de
rapport colt-efficacité.
Une étude espagnole souligne qu’une analyse colt-efficacité
d'un programme de vaccination égalitaire doit tenir compte de
toutes les régions cancéreuses pertinentes (et notamment de
la sphére oropharyngée) et du prix du vaccin. Elle insiste aussi
sur I'aspect éthique d'une approche égalitaire [40]. Vacciner
les hommes et les femmes est la stratégie qui s'avére la plus
payante. Par rapport a la vaccination des filles uniquement,
la vaccination égalitaire avec Gardasil 9° présente un ICER
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) de 34 040 €/QALY
(Quality Adjusted Life Years). Une précédente analyse réalisée
en Espagne indiquait déja — en tenant compte des maladies
associées aux HPV touchant les hommes, en plus de I'impor-
tant effet de protection indirecte des femmes — que la vaccina-
tion égalitaire avec Gardasil 9% présentait potentiellement un
bon rapport colt-efficacité [34].
Une étude de modélisation francaise a analysé plusieurs scé-
narios et montré I'impact élevé en termes de santé publique
et le bon rapport colt-efficacité de la vaccination égalitaire
contre les HPV, que ce soit avec le faible taux de couverture
vaccinal des jeunes filles en France a I'époque (26 %) ou avec
un taux plus élevé de 60 %. Le prix du vaccin était plus élevé
que celui utilisé dans I'analyse espagnole (France: dose 117 €,
administration 28 € [total 145 €], Espagne: dose 45 €, admi-
nistration 6 € [total 51 €]) [41]. Selon cette étude, vacciner
filles et garcons permettrait d'éviter 9519 cancers du col de
|"utérus (3037 déces), 6901 cancers de I'anus (1166 déces) et
1284077 verrues génitales de plus en un siécle qu’en vacci-
nant uniquement les filles, et ce, avec un ICER de 24763 €/
QALY. Si I'on tient compte de toutes les maladies associées aux
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HPV, I'lCER s’éleve a 15 184 €/QALY. Avec un taux plus élevé
de vaccination (60 %), I"approche égalitaire permettrait
d'éviter 17430 cancers de la sphére anogénitale (4334 décés)
ainsi que plus de 2 millions de verrues génitales supplémen-
taires que la vaccination réservée aux filles. L'ICER serait alors
de 40401 €/QALY. Ces analyses tiennent compte de la charge
de morbidité et des colts occasionnés par les verrues génitales
ainsi que de lI'immunité de groupe.

Une étude hollandaise qui a examiné différents scénarios est
également parvenue a la conclusion que la vaccination égali-
taire présentait un bon rapport cott-efficacité. La couverture
vaccinale des jeunes filles aux Pays-Bas était plutot modérée
(45 %), et I'étude s'est basée sur un prix de 50 € par dose.

Ici aussi, les auteurs ont supposé les effets d’'immunité de
groupe. Leurs calculs se basent sur le vaccin bivalent, inclus
dans le programme néerlandais de vaccination depuis 2008
[10].

Une étude belge a également conclu au bon rapport colt-
efficacité de la vaccination égalitaire avec le Gardasil 9 [35].
D’autres études, dont certaines plus anciennes (et partielle-
ment basées sur le vaccin quadrivalent) réalisées au Canada,
en Autriche, au Royaume-Uni, en Suéde, en Australie et en
Allemagne ainsi que deux revues systématiques de littérature
concluent a la rentabilité de la vaccination des gargons (vacci-
nation égalitaire) [42-50].

Selon une prise de position publiée en 2020 par le Centre
européen de prévention et de contréle des maladies (ECDC),
le rapport cott-efficacité de I'approche égalitaire varie en
fonction des conditions de départ; il est particulierement bon
lorsque la couverture vaccinale des jeunes filles n'est pas tres
élevée et que les politiques de santé publique prennent en
compte la charge de morbidité chez les garcons et les hommes
[51].

En fonction du pays analysé, le prix du vaccin varie fortement,
mais semble en général inférieur au prix pratiqué en Suisse.
Une publication chinoise rapporte toutefois un rapport
cott-efficacité défavorable du Gardasil 9%, méme pour la vac-
cination des filles seulement, en raison notamment de son prix
local trés élevé [52].

En résumé, les données internationales indiquent que les
programmes de vaccination égalitaires présentent le meilleur
rapport colt-efficacité, et ce, pour une grande diversité

de contextes et de conditions de départ.
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7 ACCES EGALITAIRE, FAISABILITE

La vaccination pour les garcons dés 11 ans est recommandée
a titre de vaccination complémentaire depuis 2015 et propo-
sée gratuitement par les services publics et les cabinets médi-
caux dans le cadre des programmes cantonaux de vaccination.
Dans certains cantons, elle est administrée par le médecin
scolaire dans le cadre des programmes de vaccination de
I'instruction publique. Sa mise en ceuvre continue cependant
de varier de canton en canton. La distinction formelle faite
entre la vaccination complémentaire chez les garcons et

la vaccination de base chez les filles peut donner I'impression
gue la premiére a moins d'importance. Les retours du terrain
confirment que les médecins en cabinet mettent I'accent sur
la vaccination des filles. La vaccination contre les HPV est trés
souvent considérée comme un «vaccin contre le cancer

du col de I'utérus ». Le taux actuel de couverture vaccinale
reflete cette approche, puisque selon le suivi cantonal de

la couverture vaccinale, la vaccination a deux doses était

de 71 % chez les filles et de 49 % chez les garcons en 2021
en Suisse. La différence constatée entre les taux de couverture
vaccinale des cantons peut étre importante, non seulement
chez les garcons, mais aussi chez les filles (plus de 50 % entre
le plus haut et le plus bas pour chacun des deux sexes).

Il faudra a I’avenir s'assurer, par une action conjointe, que
tous les enfants et adolescents suisses aient le méme acces

a la vaccination contre les HPV.

La population est également mal informée des maladies asso-
ciées aux HPV et du fait que ceux-ci déclenchent aussi des
cancers chez les hommes [53]. Le passage a la vaccination de
base, le renforcement de la communication qui lui fera suite
et I'adaptation des supports d’information tiendront compte
de I'approche égalitaire et de I'importance de la vaccination
pour les deux sexes.

La Suisse s’aligne ainsi sur I'approche internationale, a savoir
garantir un accés égalitaire a la vaccination [54, 55].
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Tableau 3
Apercu des recommandations vaccinales contre les HPV

Vaccination contre les HPV

Groupe cible Enfants et adolescents

Vaccination Vaccination de base

Vaccination derattrapage

Jeunes adultes
Vaccination complémentaire

Age 11-14ans (premiere dose
avant le 15¢ anniversaire)

15-19ans

20-26 ans (premiére dose
avant le 27¢ anniversaire)

Nombre totalde doses | Schéma a2 doses(a0et6mois)

Schéma a3 doses(a0, 2 et6mois)

Schéma a 3doses (a0, 2 et6mois)

Pour les personnesimmunodéficientes des 11 ans, 3doses a0, 2 et 6 mois sont indiquées.

8 RECOMMANDATIONS D’AUTRES ETATS

Lors de la publication par I'OFSP en 2015, quand la re-
commandation de vaccination de base pour les filles et de
vaccination complémentaire pour les garcons était en vigueur,
certains pays, comme les Etats-Unis, le Canada, I'Autriche

et I'Australie, avaient déja lancé des programmes gratuits
destinés aux deux sexes [3].

L'Allemagne recommande la vaccination de base éqgalitaire
avec un schéma a deux doses depuis 2018 [56].

Lors de la publication de Patel et al. en 2018, 22 pays avaient
introduit un programme égalitaire de vaccination contre les
HPV ou prévoyaient de le faire (en Europe, il s'agissait de I'Au-
triche, de la Croatie, de la République tchéque, de I'Allemagne,
de I'ltalie, du Liechtenstein, de la Norvege et du Royaume-Uni)
[11]. Entre-temps, ce nombre a augmenté, et compte mainte-
nant aussi I'Espagne, les Pays-Bas et la France [57].

La vaccination contre les HPV est donc recommandée indiffé-
remment pour les garcons et les filles au niveau international
et de nombreux Etats la proposent gratuitement aux deux
sexes dans le cadre de programmes de vaccination des en-
fants.

9 SYNTHESE DE LA RECOMMANDATION DE L'OFSP
ET DE LA CFV

L'OFSP et la CFV (Commission fédérale pour les vaccinations)
recommandent une vaccination de base contre les HPV pour
les garcons de 11 a 14 ans (avant le 15¢ anniversaire),
a l'instar de ce gqu'ils recommandent pour les filles (tableau 3).
Cette vaccination de base remplace la vaccination complémen-
taire pour les garcons de cet age. Le changement de catégorie
repose sur les prémisses suivantes:
e la charge de morbidité associée aux HPV chez les garcons

et les hommes est non négligeable et augmente;

e |a protection réciproque entre les sexes au niveau de
la population, grace a la prévention de la transmission,
compléte la protection individuelle;

e |'approche égalitaire permet de renforcer la protection
en amont des groupes a risque;

¢ la vaccination des garcons fait déja partie des programmes
cantonaux et ses co(ts sont pris en charge; cette adapta-
tion peut donc étre mise en ceuvre a moindres frais;

e cette approche correspond a la pratique appliquée depuis
longtemps dans le monde et aux objectifs des autorités
internationales de santé.

Le plan de vaccination définit la vaccination de base ainsi: (...)
Les vaccinations recommandées de base, indispensables a la
santé individuelle et publique, conférant un niveau de protec-
tion indispensable au bien-étre de la population (...). La vacci-
nation contre les HPV pour les garcons répond également a
cette définition.

Elle entre donc dans le cadre des vaccinations pour enfants

et adolescents au méme titre que, par exemple, le vaccin
contre I"hépatite B. Le schéma vaccinal comprend deux doses
du vaccin nonavalent administrées a 6 mois d'intervalle. Cette
vaccination de base peut étre rattrapée jusqu’a 19 ans, mais,
a partir du 15¢ anniversaire, trois doses sont recommandées
(@ 0, 2 et 6 mois). Pour les hommes a partir de 20 ans et
jusqu’au jour précédant le 27¢ anniversaire, le vaccin contre les
HPV est recommandé a titre de vaccination complémentaire
avec un schéma a 3 doses, comme c'est le cas pour les
femmes. Le schéma a 3 doses s’applique aussi aux personnes
immunodéficientes (tableau 3).

Contact

Office fédéral de la santé publique OFSP

Unité de direction Prévention et services de santé
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