n 37/23 MALADIES TRANSMISSIBLES

Recommandation de vaccination contre
le COVID-19 (valable a partir du 02.10.2023)

Le présent document comprend la recommandation de vac-
cination contre le COVID-19 formulée par |'Office fédéral
de la santé publique (OFSP) et la Commission fédérale pour
les vaccinations (CFV). Des informations plus détaillées ainsi
que la description compléte des données et des preuves
scientifiques actuelles sont publiées séparément dans le
document Directives et recommandations pour la vaccina-
tion contre le COVID-19 [1].

L'ESSENTIEL EN BREF

La situation épidémiologique en Suisse s'est considérable-
ment apaisée, toutefois le SARS-CoV-2 circule toujours et
provoquera encore a |'avenir des infections et des cas de
COVID-19 s’accompagnant, chez les personnes vulnérables,
d’un risque de complications et de formes graves de la ma-
ladie. Bien que le caractére saisonnier du SARS-CoV-2 ne se
profile pas a I'heure actuelle, une augmentation du nombre
de cas et une charge plus importante pour les systemes de
santé sont attendues en hiver. La présente recommandation
de vaccination concerne I'automne/hiver 2023/24. Du fait
de sa formulation générale, elle peut également étre utili-
sée comme base pour la vaccination de rappel des per-
sonnes vulnérables en automne/hiver si le caractére saison-
nier des infections dues au SARS-CoV-2 se développe.

1 CONTEXTE

Apres la détection du premier cas de COVID-19 en décembre
2019, le severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2
(SARS-CoV-2) a été prédominant dans le contexte épidémiolo-
gique international au cours des trois derniéres années et a en-
trainé plusieurs vagues pandémiques avec |'apparition de nou-
veaux variants du virus. Le 5 mai 2023, apres plus de 3 ans

de pandémie, I'OMS a déclaré que le COVID-19 ne constituait
plus une urgence de santé publique de portée internationale
[2]. La situation épidémiologique en Suisse s'est considérable-
ment apaisée, toutefois le SARS-CoV-2 est toujours en circula-
tion et provoquera encore a |'avenir des infections et des cas
de COVID-19 s’accompagnant, chez les personnes vulnérables,
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L'OFSP et la CFV recommandent aux personnes vulné-
rables (PV) a partir de 16 ans une dose de vaccin
contre le COVID-19 en automne/hiver. Sont considérées
comme PV les personnes a partir de 65 ans, les personnes
atteintes de maladies préexistantes (y compris les femmes
enceintes atteintes de maladies préexistantes) et celles at-
teintes de trisomie 21. Idéalement, le vaccin doit étre admi-
nistré a I'automne (entre mi-octobre et décembre).

La vaccination contre le COVID-19 est recommandée aux
femmes enceintes sans facteur de risque en automne/hiver
si le médecin traitant estime qu’elle est indiquée d’un point
de vue médical dans ce cas particulier.

Pour toutes les autres personnes sans facteur de
risque, il n'est pas recommandé de se faire vacciner
contre le COVID-19, car il n’existe pratiquement aucun
risque de développer une forme grave de la maladie.
Le personnel de santé peut se faire vacciner contre le CO-
VID-19 sans que |I'OFSP et la CFV formulent de recomman-
dation pour ce groupe.

La vaccination recommandée comprend une seule dose de
vaccin, administrée au plus tét six mois apres la derniére
dose de vaccin contre le COVID-19 ou une infection connue
par le SARS-CoV-2. Elle est recommandée de préférence
avec un vaccin a ARNm ou a base de protéines adapté au
variant XBB. 1.5, si autorisés et disponibles. De maniere
générale, ces produits, ainsi que les autres vaccins a ARNm
ou a base de protéines disponibles contre le COVID-19
(vaccins contre le SARS-CoV-2 de type sauvage ou adaptés
a d'anciens sous-variants d’Omicron), sont adéquats et re-
commandés pour prévenir les formes graves de la maladie.

d’un risque de complications et de forme grave de la maladie.
L'OFSP et la CFV formulent la présente recommandation de
vaccination pour I'automne/hiver 2023/24. Du fait de sa for-
mulation générale, elle peut également étre utilisée comme
base pour la vaccination de rappel des personnes vulnérables
en automne/hiver si le caractére saisonnier ou une autre forme
de périodicité des infections par le SARS-CoV-2 se développe.

Des informations plus détaillées et les descriptions complétes
des preuves et des données scientifiques actuelles sont pu-
bliées séparément dans le document Directives et recomman-
dations pour la vaccination contre le COVID-19.
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1.1 Obijectifs prioritaires de la vaccination contre

le COVID-19
Sur la base de la stratégie de vaccination relative au COVID-19
[3] élaborée par I'OFSP et la CFV, I'objectif prioritaire de la re-
commandation de vaccination demeure la diminution du far-
deau de la maladie, notamment des formes graves et des cas
mortels de COVID-19. Dans ce contexte, il s'agit de protéger
en particulier les PV étant donné qu'elles font face a un risque
élevé, en raison de leur age, d'une maladie préexistante ou
d’autres facteurs, de développer une forme sévére du
COVID-19 ou de souffrir de complications en cas d’infection
par le SARS-CoV-2.

1.2 Situation immunologique de la population suisse
Les données de I'étude Corona Immunitas sur la séropréva-
lence ont montré qu’en mars et en juin/juillet 2022 (soit aprés
la vaccination de la majorité de la population et plusieurs va-
gues pandémiques, notamment les vagues de variants Delta et
Omicron), plus de 98 % de la population suisse avait des anti-
corps anti-SARS-CoV-2 [4, 5]. En d'autres termes, presque
toutes les personnes sont vaccinées contre le COVID-19 et/ou
ont guéri de la maladie et leur systéme immunitaire a donc été
exposé au SARS-CoV-2. L'évolution de la situation immunolo-
gique fait I'objet d’un suivi attentif au niveau national et inter-
national, de méme que I'importance de cette évolution en ce
qui concerne la protection face a certains sous-variants d’Omi-
cron et a de nouveaux variants du SARS-CoV-2.

1.3 Motifs rationnels pour la vaccination contre

le COVID-19
La large exposition immunologique a des antigénes du SARS-
CoV-2 et I'apparition de variants qui déclenchent des cas de
maladie plutdt bénignes par rapport aux variants précédents,
ont entrainé une réduction du fardeau de la maladie [6-12].
Le contexte est donc trés différent de celui de 2020 et 2021:
pour les personnes sans facteur de risque, la probabilité d'une
forme sévére de la maladie est trés faible.

Bien que le caractére saisonnier du SARS-CoV-2 ne se profile
pas a I'heure actuelle, les données sur les hospitalisations en
Europe montrent que le fardeau de la maladie et la charge du
systéme de santé liés aux formes graves du COVID-19 aug-
mentent pendant I'hiver [13]. Du fait de I'épidémiologie, de
I'expérience acquise avec d'autres virus respiratoires et du
changement de comportement pendant la saison froide
(contacts plus rapprochés dans les espaces intérieurs), une
hausse du nombre de cas est attendue pour les périodes au-
tomne/hiver a I'avenir.

En comparaison avec le reste de la population, les PV risquent
davantage de développer une forme grave du COVID-19. En
outre, la protection vaccinale contre les formes graves de la
maladie peut &tre moins bonne chez les PV et peut diminuer
plus rapidement suivant les facteurs de risque (par exemple
age avancé). La vaccination améliore la protection pendant en-
viron six mois contre les formes graves de la maladie, y com-
pris celles qui entrainent une hospitalisation [14-26]. Les per-
sonnes agées de moins de 65 ans sans facteur de risque sont
protégées des formes graves, y compris celles qui entrainent
une hospitalisation, grace a I'immunité existante (voir

chap. 1.2). La vaccination n'a donc pratiquement aucune in-
fluence sur le fardeau de la maladie au sein de ce groupe de
population.

La vaccination offre une bonne protection contre les formes
graves du COVID-19, mais ne protege que faiblement contre
la contamination elle-méme et contre les formes symptoma-
tiques bénignes de la maladie. Qui plus est, cette protection
contre toutes les formes bénignes de la maladie diminue net-
tement plus vite que la protection contre les formes graves
[27-30]. L'évolution épidémiologique, marguée par une inci-
dence élevée des infections et des réinfections, associée aux
propriétés résistantes aux anticorps des sous-variants d'Omi-
cron et a la faible protection vaccinale contre toutes les formes
d’infections, permet de conclure que la vaccination protege
peu contre la transmission du virus. Cette hypothése est ap-
puyée par des données issues d'une étude pénitentiaire menée
aux Etats-Unis, qui a révélé qu’un faible effet de la vaccination
sur la transmission [31]. Les données issues d'études observa-
tionnelles sur I'efficacité de la vaccination a I'automne 2022
suggeérent que les vaccins adaptés aux sous-variants d’Omicron
BA.4/5 assurent une protection vaccinale légérement meilleure
que les premiers vaccins non adaptés [28, 32, 33]. Cela résulte
probablement d'une meilleure concordance entre les variants
du virus que contiennent les vaccins et les variants en circula-
tion. Il est donc recommandé de privilégier la vaccination avec
les vaccins adaptés aux variants disponibles. Le chapitre 2.2
ainsi que les directives et recommandations pour la vaccination
contre le COVID-19 [1] contiennent davantage d'informations
sur |'efficacité de la vaccination.

Pour ces raisons, et compte tenu du contexte décrit au cha-
pitre 1.2, I'OFSP et la CFV recommandent uniquement
aux PV une seule dose de vaccin contre le COVID-19 en
automne/hiver (voir chap. 3.3). Idéalement, le vaccin doit
étre administré a I'automne (entre la mi-octobre et décembre)
afin d’offrir la meilleure protection possible pendant la saison
hivernale. Aucune recommandation de vaccination n’est for-
mulée pour le reste de la population de moins de 65 ans sans
facteur de risque.
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2  CARACTERISTIQUES ET ADMINISTRATION DES VACCINS
2.1 Vaccins recommandés

Ci-apres se trouvent des informations concernant les vaccins
autorisés, disponibles et recommandés en Suisse pour une im-
munisation active en vue de prévenir le COVID-19. Cette liste
n'est pas exhaustive. Les données fournies par Swissmedic
(www.swissmedicinfo.ch) sont complétes et déterminantes.

e Nuvaxovid®: ce vaccin a base de protéines contient, par

dose (0,5ml), 5pug de la protéine Spike recombinante du
SARS-CoV-2 et 50 ug de I'adjuvant Matrix M™._ || a été
autorisé par Swissmedic pour la primovaccination et la pre-
miére vaccination de rappel (au moins six mois aprés

le cycle de vaccination primaire). La vaccination de rappel
homologue (aprés le cycle de vaccination primaire avec

Des vaccins adaptés au variant XBB.1.5 sont prévus
pour la vaccination de |'automne 2023. Leur autorisation
n'a pas encore eu lieu au moment de la rédaction de

cet article. S'ils sont autorisés, ces vaccins seront recom-
mandés de préférence (voir chap. 3.3). Plus de détails
concernant les applications autorisées sont disponibles
sur www.swissmedicinfo.ch ainsi qu’au chapitre 3.1 des
directives et recommandations pour la vaccination contre
le COVID-19 [1].

Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: ce vac-
cin contient, par dose, 30 ug d’ARN messager modifié par
des nucléosides (ARNm) dont 15ug codent pour la protéine
Spike du SARS-CoV-2 de type sauvage et 15ug pour la pro-
téine Spike des sous-variants d'Omicron BA.4/5. Il a été au-
torisé par Swissmedic pour la premiere vaccination de rap-
pel (@au moins six mois apres le cycle de vaccination primaire
avec le Comirnaty®) et la deuxiéme vaccination de rappel
(au moins six mois apreés la premiére vaccination de rappel
avec le Comirnaty® ou le Comirnaty® Bivalent Original/
Omicron BA.T) pour les personnes de 12 ans et plus.

Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1: ce vaccin
contient, par dose, 30 ug d’ARN messager modifié par des
nucléosides (ARNm) dont 15 pg codent pour la protéine
Spike du SARS-CoV-2 de type sauvage et 15ug pour la pro-
téine Spike du sous-variant d’Omicron BA.1. Il a été autori-
sé par Swissmedic pour la premiére vaccination de rappel
(au moins trois mois aprés le cycle de vaccination primaire
avec le Comirnaty®) et la deuxiéme vaccination de rappel
(au moins quatre mois aprés la premiére vaccination de rap-
pel avec le Comirnaty® ou le Comirnaty® Bivalent Original/
Omicron BA.T) pour les personnes de 18 ans et plus.

Comirnaty®: ce vaccin contient, par dose, 30 ug d’ARN mes-
sager modifié par des nucléosides (ARNm) qui code pour la
protéine Spike du SARS-CoV-2 de type sauvage. Il a été auto-
risé par Swissmedic pour la primovaccination des personnes a
partir de 12 ans (deux doses de vaccin a trois semaines d'inter-
valle au minimum, chez les personnes dont le systéme immu-
nitaire est affaibli une troisiéme dose est autorisée aprés

4 semaines) et la premiére vaccination de rappel (au moins six
mois apres le cycle de vaccination primaire avec le Comirnaty®)
pour les personnes de 16 ans et plus (PV: 12 ans et plus).

Comirnaty® (vaccin pédiatrique): ce vaccin contient, par
dose, 10ug d’ARN messager modifié par des nucléosides
(ARNm) qui code pour la protéine Spike du SARS-CoV-2 de
type sauvage. Il a été autorisé par Swissmedic pour la pri-
movaccination (deux doses de vaccin a trois semaines d'in-
tervalle au minimum) des enfants agés de 5 a 11 ans.
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le Nuvaxovid® également) est autorisée pour les personnes
de 18 ans et plus.

* Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: ce vaccin
contient, par dose, 50 ug d’ARN messager modifié par des
nucléosides (ARNm) dont 25 g codent pour la protéine
Spike du virus SARS-CoV-2 de type sauvage et 25 ug pour
la protéine Spike des sous-variants d’Omicron BA.4/5. 1l a
été autorisé par Swissmedic pour une vaccination de rappel
(au moins trois mois aprés le cycle de vaccination primaire
et/ou la précédente vaccination de rappel avec un vaccin
autorisé/approuvé) pour les personnes de 18 ans et plus.

2.2 Immunogeénicité et efficacité

Les études réalisées en vue de |'autorisation de mise sur le
marché et de nombreuses études observationnelles ont mon-
tré que les vaccins contre le COVID-19 utilisés en Suisse pré-
sentaient, de maniére générale, une tres bonne immunogéni-
cité et une grande efficacité contre le SARS-CoV-2 d'origine
(virus de type sauvage) [34-38]. Les vaccins sont moins effi-
caces contre les variants Delta et en particulier contre les va-
riants d’Omicron que contre le virus d’origine [27, 30, 39-46].
La protection contre les formes bénignes de la maladie, en
particulier, est nettement inférieure et diminue rapidement
[27-30, 47], c'est pourquoi les personnes vaccinées ou guéries
peuvent elles aussi étre contaminées en plus grand nombre
par les sous-variants d’Omicron. En revanche, la vaccination et/
ou une infection guérie offrent pendant plusieurs mois une
bonne protection contre les formes graves de la maladie, y
compris celles qui entrainent une hospitalisation, dues a des
sous-variants d’Omicron également [10, 14, 27, 39, 47-49].
Ensuite, cette protection diminue progressivement [27, 50].

En réponse au développement et a la propagation des sous-
variants d’Omicron, des vaccins adaptés a Omicron ont été mis
au point. Pour la vaccination a I'automne 2022, il a été recom-
mandé de privilégier ces vaccins bivalents, codant pour la pro-
téine Spike du SARS-CoV-2 de type sauvage ainsi que pour la
protéine Spike d'un sous-variant d’Omicron (BA.1 ou BA.4/5),
car les antigenes présents dans le vaccin correspondaient da-
vantage aux antigenes des variants en circulation. Des don-
nées issues d'études observationnelles réalisées en France, en
Suéde, en Norvége, au Danemark, en Finlande et aux Etats-
Unis révelent que les vaccins adaptés aux sous-variants BA.4/5
assuraient une protection légérement meilleure que les vaccins
initiaux contre toutes les formes d'infections et contre les
formes graves de la maladie au cours de la période ou circulait
le variant BA.5 [28, 32, 33]. En outre, on a observé dans les
pays du nord de I’'Europe qu’au cours de cette période, les
vaccins adaptés au BA.4/5 étaient légérement plus efficaces
gue ceux adaptés au BA.1 pour la prévention des infections
entrainant une hospitalisation [33]. A I'inverse, les données
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d’observation relevées au Royaume-Uni montrent que les vac-
cins adaptés et les vaccins initiaux ont une efficacité semblable
[27]. D'autres études montrent que les vaccins initiaux, qui ne
sont pas adaptés aux variants d’Omicron, offrent eux aussi une
trés bonne protection contre les formes graves de la maladie, y
compris celles qui entrainent une hospitalisation [21, 25, 51].
Cette protection est essentiellement due a la réponse des cel-
lules T et a la réactivation de la mémoire immunitaire, qui ga-
rantit une protection croisée contre les variants successifs [52].
Elle dépend donc dans une moindre mesure de la correspon-
dance entre les variants du virus contenus dans les vaccins et
les variants en circulation.

En résumé, les données disponibles suggérent que I'utilisation
d’'un vaccin adapté aux variants du virus en circulation est per-
tinente.

Les preuves issues d'études observationnelles réalisées dans
plusieurs pays montrent qu’a I'automne 2022, la vaccination a
permis d'augmenter le niveau de protection de la population,
en particulier la protection des personnes agées et des per-
sonnes atteintes de maladies préexistantes contre les formes
graves du COVID-19, y compris celles qui entrainent une hospi-
talisation [23, 27, 28, 33, 53, 54]. Suivant les études, on a ob-
servé une protection contre les formes graves de 30 a 80 % su-
périeure a celle des personnes qui n‘ont pas recu de doses de
vaccin supplémentaires (incremental vaccine efficacy). Le ren-
forcement de la protection assurée par la vaccination dépend
de I'intervalle séparant cette derniére de la précédente dose de
vaccin; plus la précédente dose de vaccin remonte dans le
temps, plus la protection supplémentaire assurée par une nou-
velle dose de vaccin est importante [23, 55]. Cela s'explique
par la baisse, au fil du temps, de la protection immunitaire ré-
sultant d'une vaccination ou d’une infection. Les données dis-
ponibles provenant des Etats-Unis, du Royaume-Uni, du Cana-
da, de I'ltalie et de Hong Kong permettent de supposer que la
vaccination protége pendant six mois des formes graves du
COVID-19 [21, 24, 27, 28, 56].

D’aprés une étude systématique, une immunité hybride (per-
sonnes vaccinées et guéries) offre aux adultes en bonne santé
une trés bonne protection de 97,4 % (intervalle de confiance a
95 % : 91,4-99,2 %) contre les infections entrainant une hos-
pitalisation sur une période de 12 mois [57].

La protection contre toutes les formes d'infections est nette-
ment plus faible et ne dure que peu de temps. Les données
d’observation issues du Royaume-Uni montrent une efficacité
contre toutes les formes d'infections de que d’env. 30 %, et
cette efficacité se réduit a 10 % apres trois mois [27]. Il n'existe
aucune donnée concernant la protection directe assurée par la
vaccination contre la transmission du virus pour le BA.4/5 ou
de nouveaux sous-variants d’Omicron. L'évolution épidémiolo-
gique, marguée par une incidence élevée d’infections et de ré-
infections, associée aux propriétés résistantes aux anticorps
des sous-variants d’Omicron et a la faible protection vaccinale
contre toutes les formes d'infections, permet de conclure que
la vaccination protége peu contre la transmission du virus.

La vaccination peut également réduire le risque d'affection
post-COVID-19. Des données relevées en Suisse montrent
qu’aprés une infection par le variant Omicron, les personnes
vaccinées risquent nettement moins d'étre atteintes d'une af-
fection post-COVID-19 que les personnes non vaccinées aprés
une infection par le SARS-CoV-2 de type sauvage. Pour les per-
sonnes non vaccinées, ce risque est aussi élevé apres une infec-
tion par le variant Omicron qu’aprés une infection par le variant
Delta ou par le SARS-CoV-2 de type sauvage [58]. L'effet de la
vaccination semble toutefois faible et des données complémen-
taires sont nécessaires pour comparer les risques de maniére
concluante.

Depuis début 2023, les contaminations en Suisse sont majori-
tairement déterminées par les recombinants XBB.1 d’Omicron
et leurs sous-lignages (depuis avril 2023, le XBB a été isolé
chez plus 90 % des personnes examinées; voir le tableau de
bord de I'OFSP [59]). XBB.1 se distingue par un avantage de
croissance par rapport a de précédents sous-variants d’Omi-
cron, toutefois rien n’indique un fardeau de la maladie plus
élevé [60, 61]. Les données initiales suggerent qu’une protec-
tion vaccinale est également assurée contre les XBB.1 (don-
nées sur le vaccin adapté au BA.5) [28, 62].

Les données présentées ci-dessus montrent que des vaccins
adaptés peuvent procurer une meilleure protection si le variant
contenu dans le vaccin correspond au variant en circulation.
Les comités internationaux d'experts estiment par conséquent
qu'il est pertinent d’évaluer chaque année la composition des
vaccins au niveau international. En conséquence, le vaccin doit
étre adapté, le cas échéant, au nouveau variant en circulation.
Dans ce contexte, il n'est plus considéré comme nécessaire
d'inclure la souche d’origine du virus (type sauvage du SARS-
CoV-2) car la population est pour une large part immunisée
contre ce virus (voir chap. 1.2) et ce variant ne circule plus.

Par ailleurs, la présence de I'antigéne du SARS-CoV-2 de type
sauvage entraine une tres faible formation d’anticorps neutrali-
sants contre les variants en circulation, et il est généralement
considéré comme peu probable que le développement du virus
entraine |'émergence d’anciens phénotypes antigéniques [63].

L'autorisation de mise sur le marché des nouveaux vaccins
adaptés est fondée sur I'efficacité observée des précédentes
compositions et sur des données précliniques concernant la
formation d’anticorps neutralisants.

Les premiéres données sont disponibles concernant les anti-
corps neutralisants pour les vaccins monovalents adaptés au
XBB.1.5. Celles-ci révelent des titres élevés d'anticorps neutra-
lisants contre tous les sous-variants connus de la sous-famille
des XBB (y compris le XBB.1.16 et le XBB.2.3) aprés une dose
de vaccin. On a observé que les vaccins a ARNm adaptés au
XBB.1.5 étaient supérieurs aux vaccins a ARNm bivalents adap-
tés a BA.4/5 en matiére de neutralisation des XBB [64-66].

Pour plus d'informations et des précisions concernant I'immu-
nogénicité et I'efficacité des vaccins, consulter les directives et
recommandations pour la vaccination contre le COVID-19 [1].
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2.3 Effets indésirables de la vaccination (EIV) et sécurité
La sécurité et la tolérance des vaccins contre le COVID-19 ont
été prouvées dans les études en vue de |'autorisation de mise
sur le marché et dans de nombreuses études observationnelles
[34, 35, 37, 38, 67, 68]. Les principaux effets indésirables de la
vaccination (EIV) observés chez les adultes lors des études réa-
lisées en vue de I'autorisation de mise sur le marché des vac-
cins a ARNm sont des douleurs locales au point d’injection
(75 a 92 %), de la fatigue (65 a 70 %), des céphalées (57 a

64 %), des douleurs musculaires (40 a 61 %), des douleurs ar-
ticulaires (25 a 46 %), des frissons (35 a 45 %), de la fievre

(15 %) et des cedemes locaux (11 a 15 %). Aprés une vaccina-
tion avec le Spikevax®, on a fréquemment observé des nau-
sées/vomissements, des cedemes/une sensibilité des ganglions
lymphatiques auxiliaires et des rougeurs locales (plus de 10 %).
Des diarrhées ont également été trés fréquemment observées
aprés une vaccination avec le Comirnaty®. Les principaux EIV
observés avec le Nuvaxovid® étaient une sensibilité (75 %) ou
des douleurs (62 %) au point d'injection, de la fatigue (53 %),
des douleurs musculaires/myalgie (51 %), des céphalées

(50 %), des malaises (41 %), des douleurs articulaires/arthral-
gie (24 %) et des nausées ou des vomissements (15 %).

Malgré des investigations poussées, il peut arriver que de trés
rares EIV, survenant chez moins de 1 sur 10000 personnes
vaccinées, ne puissent pas étre détectés avant I'autorisation de
mise sur le marché en raison de la taille des échantillons lors
des études. Par conséquent, la sécurité des vaccins fait I'objet
d’une surveillance continue, méme apres leur introduction,
comme c’est le cas pour tous les autres vaccins et médica-
ments. Les professionnels de la santé concernés sont tenus de
déclarer a Swissmedic les EIV observés ou suspectés des vac-
cins contre le COVID-19 via I'outil en ligne EIVIS (systeme élec-
tronique de déclarations de pharmacovigilance). L'art. 59 de la
loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) prévoit une obliga-
tion de déclarer les EIV graves et/ou jusque-la inconnus.

Une infection par le SARS-CoV-2 peut entrainer une myocar-
dite et/ou une péricardite [69-71], mais des cas ont également
été observées en tant que tres rares EIV aprés une vaccination
avec des vaccins a ARNm ainsi qu’aprés vaccination avec le
Nuvaxovid® [68, 70, 72-82]. Les cas de myocardite et/ou de
péricardite ont été davantage observés chez les jeunes
hommes aprés la deuxieme dose de la primovaccination [70,
78, 79, 81-83], et Iincidence était plus importante apres une
vaccination avec le Spikevax® qu'avec le Comirnaty® [73, 74,
83-85]. Les cas étaient en régle générale bénins [86, 87] et les
données disponibles ont montré que le risque d’hospitalisation
pour myocardite aprés une vaccination avec un vaccin a ARNm
(toutes doses considérées) est plus faible qu’apres une infec-
tion par le SARS-CoV-2 [76]. Aucune différence en termes
d'incidence n'a été constatée entre les deux vaccins apres la
vaccination de rappel [88-91]. Cela s'explique peut-étre par
I'intervalle de temps plus long entre la primovaccination et la
vaccination de rappel avec un dosage réduit de 50 ug de
Spikevax®.
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Par conséquent, il est recommandé de privilégier la vaccination

avec le Comirnaty® (adapté aux variants) plutot qu’avec le

Spikevax® (adapté aux variants) pour les cas suivants:

¢ les enfants et les adolescents de moins de 16 ans, étant
donné que les données disponibles sur |'utilisation du
Spikevax® pour ce groupe d'age sont limitées;

¢ les personnes de 16 a 29 ans présentant une immunodéfi-
cience sévére et jusqu’ici non vaccinées, étant donné que
plusieurs doses de vaccin sont recommandées a au moins
guatre semaines d’intervalle.

Dans tous les autres cas, les vaccins disponibles conviennent
tous de maniére égale aux personnes de 16 ans et plus [91].

Le bénéfice d'une vaccination conforme a la recommandation
I'emporte sur les risques.

Des informations complémentaires et des précisions concer-
nant les EIV sont disponibles dans les directives et recomman-
dations pour la vaccination contre le COVID-19 [1].

2.4 Contre-indications et indications soumises

a une réserve
e Anaphylaxie ou réaction allergique généralisée: une sensi-
bilisation connue ou probable de type immédiate aux compo-
sants du vaccin: polyéthyléne glycol (PEG, macrogol) ou tromé-
thamine/trométamol (TRIS) pour les vaccins a ARNm ou
polysorbate 80 ou saponines/Matrix M™ pour le vaccin a base
de protéines Nuvaxovid® constitue au moins une contre-indi-
cation relative a I'administration du vaccin (voir les informa-
tions professionnelles pour des précisions concernant les com-
posants du vaccin). Pour les personnes qui présentent des
antécédents correspondants, ou qui en suspectent, ainsi que
pour les personnes présentant une anaphylaxie grave (grade Ill-
IV) d’origine incertaine ou non investiguée ou une anaphylaxie
idiopathique, un examen ou une consultation par un spécialiste
en allergologie et en immunologie clinique est recommandé.
e Myocardite/péricardite aprés une dose de vaccin: dans un
tel cas, les experts recommandent de reporter les doses de
vaccin suivantes [92]. L'administration d'une dose supplémen-
taire de vaccin peut étre envisagée apres consultation d’'un
spécialiste et suivant une analyse risque-bénéfice individuelle
[92]. A cet égard, le risque individuel de développer une forme
grave et aigué du COVID-19 et le risque d’exposition au SARS-
CoV-2 doivent étre pris en considération.
e Lavaccination avec le Nuvaxovid® des femmes enceintes
ou qui allaitent n'est pas recommandée pour le moment en
raison de données insuffisantes en matiére de sécurité. Si une
femme enceinte ne peut pas étre vaccinée avec un vaccin a
ARNm pour des raisons médicales, une vaccination avec le Nu-
vaxovid® peut étre envisagée si, sur le plan individuel, les avan-
tages potentiels I'emportent clairement sur les risques.

2.5 Mise en ceuvre de la vaccination

Il convient d’informer la personne a vacciner des différents as-
pects importants liés a la vaccination. Le consentement doit
étre documenté.


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/services/egov-services/elvis.html
http://www.bag.admin.ch/covid-19-documents-professionnels-de-la-sante
http://www.bag.admin.ch/covid-19-documents-professionnels-de-la-sante
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home.html
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Mesures de précaution

Les mesures de précaution habituelles liées a la vaccination
s'appliguent. Les situations requérant une évaluation indivi-
duelle attentive des avantages et des risques ou des mesures
particulieres sont les suivantes:

e En cas de maladie fébrile aigué, la vaccination est reportée.

e En cas de réaction allergique, du personnel de santé formé
ayant un acces direct a I'équipement d'urgence, y compris
I'adrénaline, est présent et assure une surveillance pendant
15 minutes au minimum sur le site de vaccination juste
apres l'injection. Si la premiére dose a été bien tolérée, une
surveillance de cing minutes apres la nouvelle dose est suf-
fisante.

e Avant la premiére dose de vaccin: chez les personnes ayant
des antécédents d'anaphylaxie a d'autres vaccins, qui pré-
sentent des allergies séveres aigués ou une mastocytose
systémique ou cutanée dans I'anamneése, une clarification
est effectuée conformément aux directives et recommanda-
tions pour la vaccination contre le COVID-19 [1].

* Avant les doses suivantes: clarifier si des EIV sont survenue
aprés des doses antérieures.

e Suspicion de myocardite/péricardite: les professionnels de la
santé informent les personnes vaccinées qu'elles doivent
immédiatement consulter un médecin en cas de symp-
tdmes spécifiques (douleur thoracique, essoufflement, pal-
pitations ou troubles du rythme cardiaque).

Le respect d'un intervalle minimum entre I'administration d'un
vaccin contre le COVID-19 et d'un autre vaccin n’est pas né-
cessaire, comme pour tous les autres vaccins inactivés. Ainsi,
|'administration concomitante du vaccin contre la grippe est
possible.

3 RECOMMANDATION DE VACCINATION CONTRE
LE COVID-19
3.1 Groupe cible: personnes vulnérables (PV)
Sont considérées comme des personnes vulnérables (PV)
susceptibles de développer une forme grave du COVID-19:

e les personnes a partir de 65 ans
e les personnes a partir de 16 ans exposées a un risque ac-
cru pour leur santé en raison:
— d'une maladie préexistante citée dans la liste des
catégories [93]
— de la trisomie 21

Le tableau 1 indique les personnes qui, parmi les PV (définies
conformément a la liste des catégories [93]), présentent le
risque le plus élevé.

Les femmes enceintes qui sont atteintes d'une maladie chro-
nigue mentionnée dans la liste des catégories appartiennent
au groupe des PV en raison des maladies préexistantes. Les
femmes enceintes sans facteurs de risque n’en font pas partie.
Le chapitre 3.2 comprend des explications plus détaillées
concernant la vaccination contre le COVID-19 chez les femmes
enceintes.

Toutes les PV appartiennent au groupe cible, indépendam-
ment du nombre de doses de vaccin contre le COVID-19
déja administrées et du nombre d’infections au SARS-
CoV-2 déja contractées. Par conséquent, le groupe cible
comprend aussi bien des personnes non vaccinées que des
personnes déja vaccinées contre le COVID-19.

Objectif de vaccination spécifique au groupe cible:
la vaccination offre, au moins de maniére provisoire,
une meilleure protection individuelle contre une
forme sévere de la maladie. Dans le groupe des PV, le
risque de souffrir d’'une forme grave de la maladie est le
plus élevé. La vaccination permet d'atténuer ce risque,
au moins pendant plusieurs mois.

3.2 Groupe cible: femmes enceintes

Les résultats d'études menées pendant la propagation du va-
riant Delta montrent que les femmes enceintes ont un risque
considérablement accru de développer une forme séveére du
COVID-19 [94-97]. En outre, le risque de naissance prématu-
rée (avec les conséquences que cela peut entrainer pour le
nouveau-né) est nettement plus élevé lors d’une infection avec
le variant Delta [94, 96, 98, 99]. Les preuves disponibles ré-
vélent qu’une grossesse s'accompagne d’un risque accru de
forme grave de COVID-19 avec les sous-variants d’Omicron
également, et que le risque de complications de la grossesse
ou d'une naissance prématurée en raison d'une infection par
SARS-CoV-2 Omicron est élevé [100, 101]. Les femmes en-
ceintes non vaccinées et les femmes enceintes qui présentent
des comorbidités, en particulier, sont exposées a un risque ac-
cru [100, 102, 103]. Le fait que les sous-variants d’'Omicron se
caractérisent dans I'ensemble par un fardeau de la maladie
moins important que les précédents variants [6, 9, 10] peut
également étre observé lors d'une infection par ce variant pen-
dant la grossesse: le risque de développer une forme grave de
COVID-19 et/ou des complications de la grossesse est nette-
ment plus faible qu‘avec les précédents variants [104—106].

La vaccination contre le COVID-19 avant ou pendant la gros-
sesse protége la femme, la grossesse et I'enfant a naitre [100,
107-114]. Des études montrent que les anticorps contre le
SARS-CoV-2 des femmes enceintes vaccinées sont transmis a
I'enfant a naftre [112, 115]. La protection du nouveau-né au
moyen de la vaccination de la mére est toutefois considérable-
ment réduite face au variant Omicron [112, 114, 116]. Les
preuves scientifigues montrent que la vaccination des femmes
enceintes contre le COVID-19 avec un vaccin a ARNm est s(re
[117]. Une étude de cohorte réalisée en Suisse a permis de dé-
montrer que la fréquence des EIV chez les femmes enceintes
et au sein du reste de la population était comparable [118]. La
méme étude révele que la vaccination n‘augmente pas le
risque de complications pendant la grossesse ou chez le nou-
veau-né [118]. Les directives et recommandations pour la vac-
cination contre le COVID-19 [1] contiennent des explications
supplémentaires concernant les données scientifiques actuelles
sur la vaccination des femmes enceintes.
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Comme le montrent les données sur la situation immunitaire premier trimestre de la grossesse également et peut étre effec-
en Suisse (voir chap. 1.2), on peut supposer que les femmes tuée a la demande de la femme enceinte. Des études
enceintes ont également été en contact au moins une fois montrent qu’une vaccination au premier trimestre est sCre

avec des antigénes du SARS-CoV-2, soit par la vaccination, soit également [121, 122].
par une infection guérie. En raison de I'immunité préexistante

et du faible fardeau de la maladie lié aux variants du virus en Les femmes enceintes qui présentent des maladies chroniques
circulation, on suppose que le risque de développer une forme mentionnées dans la liste des catégories [93] (voir chap. 3.1)
grave du COVID-19 chez les femmes enceintes, et par consé- sont considérées comme des PV et doivent étre vaccinées a
guent des complications de la grossesse, est plus faible que les partir du deuxieme trimestre de grossesse, conformément a la
années précédentes. Une vaccination contre le COVID-19 est recommandation pour les PV (voir chap. 3.3) [97].

recommandée en automne/hiver aux femmes enceintes sans
facteur de risque dans des cas particuliers (voir chap. 3.3).
Objectif de vaccination spécifique au groupe cible:

Compte tenu des preuves scientifiques et de I'évaluation de la vaccination offre, au moins de maniére temporaire,
plusieurs groupes d'experts internationaux [117, 119, 120], la une meilleure protection individuelle contre des
CFV et I'OFSP recommandent la vaccination contre le formes graves du COVID-19 pouvant entrainer des
COVID-19 avec un vaccin a ARNm aux femmes enceintes complications de la grossesse. La vaccination permet
a partir du deuxiéme trimestre (12 semaines de gros- donc de protéger la mére et I'enfant a naitre. Le risque
sesse). Il est recommandé d’administrer le vaccin a partir du de développer une forme grave a la suite d'une infection
deuxiéme trimestre de la grossesse, car le développement des est légerement plus élevé chez les femmes enceintes.

organes du foetus est en grande partie terminé a ce mo-
ment-1a. La vaccination est en principe possible au cours du

Tableau 1
Maladies préexistantes / facteurs associés a un risque trés élevé de développer des formes graves du COVID-19
(valable pour les personnes dgées de 16 ans et plus)

Les personnes de 16 ans et plus qui présentent les maladies chroniques suivantes sont considérées comme particulierement

vulnérables:

Maladies cardiaques « Insuffisance cardiaque chronique stade Il de la NYHA
« Cardiopathie ischémique chronique symptomatique malgré un traitement medical

Hypertension artérielle - Hypertension résistante au traitement (pression systolique > 160mm Hg) ou hypertension avec
complications cardiaques ou autre atteinte d'organes cibles

Maladies respiratoires « Broncho-pneumopathie chronigue obstructive (BPCO) GOLD Il ou plus
- Emphyséme/bronchiectasies séveres
- Pneumopathie interstitielle / fibrose pulmonaire
+ Maladies associées a une capacité pulmonaire fortement réduite

Maladies hépatiques « Cirrhose du foie avec antécédent de décompensation

Maladies rénales « Insuffisance rénale chronique sévére avec DFG < 30ml/min

Diabete - Diabéte (type 1 ou 2) avec atteinte d'organe significative ou un contréle insuffisant (HbAlc > 8 %)
Obésité « Adultes avec IMC >35kg/m?

Immunodéficience congénitale Immunodéficience significative chez les patients avec:

ouacquise a lasuite d'une maladie . mj|adies hématolagiques malignes
oud’untraitementimmuno- ) . . .
suppresseur - Néoplasmes/maladies cancéreuses en cours de traitement
- Maladies inflammatoires & médiation immunitaire (p. ex. lupus érythémateux disséming, poly-
arthrite rhumatoide, psoriasis, maladies inflammatoires chroniques de lintestin), recevant un
traitementimmunosuppresseur (y compris les traitements comprenant une dose de 220mg/jour

équivalent prednison, les traitements d’épargne stéraidienne et les traitements «biologiques »)
- Infection VIH & partir d’'un nombre de cellules T CD4* <200/uL

- Statut post-greffe d'organes ou de cellules souches et patients sur liste d'attente en vue d'une
greffe

Personnes atteintes de trisomie 21
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3.3 Recommandation de vaccination

L'OFSP et la CFV recommandent aux PV de 16 ans et plus
(voir définition au chapitre 3.1) une seule dose de vaccin
contre le COVID-19 en automne/hiver. Aucune recomman-
dation de vaccination n’est formulée pour toutes les autres per-
sonnes, car le risque de développer une forme grave de la ma-
ladie est tres faible chez les personnes sans facteur de risque.

La vaccination comprend une seule dose de vaccin, et il est re-
commandé de privilégier un vaccin a ARNm ou a base de pro-
téines adapté au XBB.1.5, si disponibles’. Ces produits, de
méme que les autres vaccins a ARNm et a base de protéines
disponibles contre le COVID-19 (vaccins contre le SARS-CoV-2
de type sauvage ou adaptés a d'anciens sous-variants d’Omi-
cron) sont en principe adéquats et recommandés pour préve-
nir les formes graves de la maladie?.

Compte tenu de I'augmentation du nombre de cas en au-
tomne/hiver et de la charge accrue du systéme de santé liée
aux formes graves de la maladie, il est recommandé d’admi-
nistrer le vaccin idéalement a I'automne (entre mi-
octobre et décembre) afin de garantir une protection
individuelle optimale pendant I'automne/hiver. Il doit étre ad-
ministré au moins six mois apres la derniére dose de vaccin
contre le COVID-19 ou une infection connue au SARS-CoV-2.

Cette recommandation s'applique indépendamment du nombre
de doses qu’une personne a déja recues et du vaccin utilisé.

L'OFSP et la CFV recommandent une vaccination avec un vac-
cin a ARNm3 aux femmes enceintes sans facteur de risque en
automne/hiver si le médecin traitant estime, aprés avoir analy-
sé les avantages et les risques sur le plan individuel, qu’elle est
indiquée d'un point de vue médical dans ce cas particulier et
qu’une meilleure protection contre les formes graves de la ma-
ladie peut étre obtenue temporairement’.

Le personnel de santé* peut se faire vacciner contre le CO-
VID-19, toutefois I'OFSP et la CFV ne formulent aucune re-
commandation pour ce groupe. En raison de I'immunité pré-
existante, les personnes sans facteur de risque sont exposées a
un trés faible risque de développer une forme séveére de la ma-
ladie. La vaccination n'offre a ces personnes qu’une protection
faible et de courte durée contre les infections a évolution bé-
nigne (selon les données d'observation issues du Royaume-
Uni, des Etats-Unis et des Pays-Bas, la vaccination ne présente
gu'une efficacité de 30 % contre toutes les infections par le
SARS-CoV-2, et cette protection est réduite a 10 % aprés trois
a quatre mois). Aucune protection vaccinale significative n’est

attendue contre la transmission. Un membre du personnel de
santé peut se faire vacciner s'il souhaite, aprés une évaluation
et une prise de décision individuelles, réduire quelque peu le
risque d'infection.

Si un vaccin contre le COVID-19 est nécessaire pour voyager, le
schéma de vaccination conforme a I'autorisation peut étre ap-
pliqué (deux doses d'un vaccin autorisé et recommandé en
Suisse et, le cas échéant, une dose de rappel). La vaccination
pour des raisons de voyage ne fait pas partie des recomman-
dations de vaccination de I'OFSP et de la CFV.

4 RECOMMANDATIONS POUR LES PERSONNES
PRESENTANT UNE IMMUNODEFICIENCE
4.1 Personnes présentant une immunodéficience sévére
Le groupe a risque d'évolution sévere (PV) comprend égale-
ment les personnes présentant un systéme immunitaire for-
tement affaibli (immunodéficience sévere). Le déficit im-
munitaire peut étre congénital, acquis ou causé par des
médicaments immunosuppresseurs (p. ex. chimiothérapie, trai-
tement de maladies auto-immunes ou transplantation). Etant
donné gue ces personnes sont exposées a un risque nettement
plus important de développer une forme grave du COVID-19,
et que la réponse immunitaire au vaccin peut étre limitée, un
schéma vaccinal spécial leur est recommandé.

4.1.1 Définition de I'immunodéficience sévere

Sont considérées comme présentant une immunodéficience
sévere les personnes recevant I'un des traitements immunosup-
presseurs séveres suivants ou atteintes de I'une des maladies
suivantes au moment de la vaccination contre le COVID-19:

¢ traitement de déplétion des cellules B (p. ex. rituximab,
ocrelizumab, cyclophosphamide)

e chimiothérapie a forte dose

e corticothérapie >20mg par jour équivalent prednisolone
pendant plus de deux semaines

e thérapies combinées de médicaments immunosuppresseurs

e autres traitements conduisant a une immunosuppression
sévere (p.ex. mycophénolate, ciclosporine, inhibiteur de Ja-
nus kinase)

Il en va de méme pour les:

e personnes ayant subi ou devant subir une transplantation
d’organe(s) solide(s)

e personnes atteintes d'une immunodéficience congénitale
entrainant un déficit des cellules B et T (p. ex. un déficit im-
munitaire commun variable : DICV, lymphocytopénie isolée
de CD4)

1 Lutilisation de vaccins adaptés au XBB.1.5 dépend de leur autorisation par Swissmedic et de leur disponibilité en Suisse.
2 Pour plus d'informations concernant les utilisations prévues par |'autorisation, voir le chapitre 2.1. Pour les utilisations hors étiquette, I'obligation d'infor-
mer doit étre respectée et les regles de responsabilité habituelles s'appliquent (voir les recommandations de I'OFSP concernant I'utilisation hors étiquette

[123]).

3 Lavaccination avec le Nuvaxovid® des femmes enceintes ou qui allaitent n’est pas recommandée pour le moment en raison de I'insuffisance de données
relatives a la sécurité. Si une femme enceinte ne peut pas étre vaccinée avec un vaccin a ARNm pour des raisons médicales, une vaccination avec le Nu-
vaxovid® peut étre envisagée si, sur le plan individuel, les avantages potentiels I'emportent clairement sur les possibles risques.

4 Dans le contexte de la vaccination contre le COVID-19, il est principalement fait référence ici au personnel médical et de soins, a toutes les personnes
travaillant dans le domaine paramédical, aux collaborateurs des établissements médico-sociaux, y compris les étudiants et les stagiaires.
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® personnes avec une infection au VIH et un nombre de cel-
lules CD4+ <200/ul

* personnes sous dialyse (hémodialyse et dialyse péritonéale)

e personnes atteintes d'autres maladies entrainant une im-
munodéficience de sévérité comparable

4.1.2 Période de vaccination en cas d'immunodéficience

sévere

Concernant les personnes présentant une immunodéficience

sévere, les mémes recommandations que pour les autres vacci-

nations s'appliquent [124-128]:

e Les vaccinations doivent de préférence étre effectuées pen-
dant une phase stable de la maladie. De maniéere générale,
I'immunosuppression doit étre aussi faible que possible au
moment de la vaccination si le traitement de la maladie le
permet.

e Sil'on prévoit, chez une personne qui n'a pas encore était
vacciné contre le COVID-19, un traitement immunosuppres-
seur ou l'intensification d'un traitement immunosuppres-
seur existant, une vaccination préalable avec au moins une
dose est recommandée. Quatre semaines apres la vaccina-
tion, il faut évaluer au moyen d’un test sérologique si une
protection vaccinale a été induite (voir chap. 4.1.4). Il n"est
pas nécessaire de respecter un intervalle de temps minimal
entre la vaccination et le traitement (pas de vaccin vivant).

e En cas d'immunosuppression sévére, par exemple lors de la
phase de démarrage d'une immunosuppression avec des
doses élevées de glucocorticoides (chez I'adulte: équivalent
prednisone >20mg/jour >2 semaines) ou dans les trois pre-
miers mois suivant le traitement de déplétion des cellules B,
la période de vaccination doit étre déterminée en consulta-
tion avec le médecin traitant. Dans la mesure du possible,
en cas de traitement de déplétion des cellules B, le vaccin
ne doit pas étre administré au cours d'une période ou les
cellules B sont complétement supprimées. La vaccination

offre cependant une protection aux personnes chez les-
quelles les cellules B sont complétement supprimées, car
une réponse des cellules T peut étre induite [129-132].

4.1.3 Schéma vaccinal pour les personnes présentant une im-
munodéficience sévere
Pour les personnes a partir de 16 ans présentant une immu-
nodéficience sévére qui ont déja été vaccinées contre le
COVID-19 (indépendamment du nombre de doses recues), la
recommandation est la méme que pour les PV et est décrite au
chapitre 3.3. Pour les enfants et les adolescents de moins de
16 ans présentant une immunodéficience sévere qui ont déja
été vaccinés contre le COVID-19, on suppose gu'ils disposent
d’une bonne protection contre les formes graves de la mala-
die, c'est pourguoi aucune recommandation de vaccination
n'est formulée pour I'automne/hiver.

Pour les personnes de 5 ans et plus présentant une immuno-
déficience sévere qui n'ont pas encore été vaccinées
contre le COVID-19, il convient de déterminer leur taux d'an-
ticorps IgG contre la protéine Spike (voir chap. 4.1.4):

e Sjdes personnes de 16 ans et plus présentent des anti-
corps contre le SARS-CoV-2 (voir chap. 4.1.4), il est recom-
mandé de renouveler la réponse immunitaire préexistante
au moyen d'une seule dose de rappel, comme recomman-
dé pour toutes les PV et comme décrit au chapitre 3.3.

e Pour les enfants et les adolescents de moins de 16 ans,
aucune vaccination n’est recommandée si la présence d’an-
ticorps contre le SARS-CoV-2 est détectée.

Les titres d'anticorps positifs a la limite de la norme doivent
&tre considérés comme négatifs. Si le titre d'anticorps est né-
gatif, les recommandations ci-aprés, représentées sur la fi-
gure 1, s'appliquent.

Figure 1

Représentation du schéma de vaccination pour les personnes qui ne sont pas vaccinées ou qui présentent

une nouvelle immunodéficience sévere.

Personnes de 16 et plus :

Personnes de 12 ans
et plus présentant une
immunodéficience sévere
qui ne sont pas vaccinées

Enfants de 5a 11 ans
présentant une
immunodéficience sévere
qui ne sont pas vaccinés

Titre positif
[présence d'anticorps Ig6
anti-SARS-CoV-2)
Mesure des anticorps Ig6
anti-Spike du SARS-CoV-2

Titre négatif

Titre positif
[présence d‘anticorps Ig6
anti-SARS-CoV-2)

Mesure des anticorps g6
anti-Spike du SARS-CoV-2

Titre négatif

1 dose de vaccin en automne
(comme tous les PV)
12-15 ans : pas de vaccination

3 doses de vaccin & 4 semaines
dintervalle au minimum
+ 1 dose de rappel
aprés au moins 6 mois

Pas de vaccination

Evtl. mesure du titre
d’anticorps, sinégatif :
3¢me dose possibles apres
4 semaines au minimum

2 doses a 4 semaines
d'intervalle au minimum
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4.1.3.1 Primovaccination (trois doses)

Dans le cadre de la primovaccination, un schéma vaccinal a

trois doses avec un vaccin 8 ARNm?>® est recommandé aux

personnes de 12 ans et plus qui présentent une immunodéfi-
cience sévére, 'intervalle minimal entre chaque dose étant de
quatre semaines. Il est recommandé de privilégier un vaccin

a ARNm adapté au XBB.1.5, si disponible’. Les recommanda-

tions de dosage décrites au chapitre 2.1 s’appliquent.

e Pour les personnes agées de 12 a 29 ans présentant
une immunodéficience séveére, il est recommandé de
privilégier un vaccin Comirnaty® adapté (voir
chap. 2.3). Pour les personnes agées de 30 ans et plus, tant
le Comirnaty® que le Spikevax® sont appropriés.

¢ Pour les enfants agés de 5 a 11 ans présentant une
immunodéficience sévere, la vaccination avec le Comir-
naty® 10 ug (vaccin pédiatrique) est recommandée si le
test sérologique n’a pas révélé la présence d'anticorps anti-
SARS-CoV-2. Un nouveau test du titre d’anticorps peut
étre réalisé quatre semaines apres l'injection de la
deuxiéme dose (voir chap. 4.1.4). Si le titre d'anticorps
contre le SARS-CoV-2 est négatif, il est recommandé d'ad-
ministrer une troisieme dose pour compléter la primovacci-
nation, en respectant un intervalle minimal de quatre se-
maines apres la deuxieme dose. Cette recommandation
restrictive est due au fait que I'administration d'une troi-
sieme dose est hors étiquette pour cette tranche d’age, que
les données disponibles sont rares et que, par conséquent,
I'administration d'une troisieme dose doit étre limitée aux
enfants dont le titre d'anticorps n‘indique pas de réponse
vaccinale.

4.1.3.2 Vaccination de rappel (« booster »)
Aprés la primovaccination, une vaccination de rappel (qua-
trieme dose) avec un vaccin a ARNm® est recommandée aux
personnes de 12 ans et plus présentant une immunodéfi-
cience sévere. L'intervalle minimal est de six mois aprés
I'administration de la derniére dose de vaccin ou la derniere in-
fection connue par le SARS-CoV-2. Il est recommandé de privi-
|égier un vaccin a ARNm adapté aux variants. Les recomman-
dations de dosage décrites au chapitre 2.1 s'appliquent.
¢ Pour les personnes agées de 12 a 15 ans présentant
une immunodéficience séveére, il est recommandé de
privilégier le Comirnaty® (voir chap. 2.3). Pour les per-
sonnes agées de 16 ans et plus, tant le Comirnaty® que le
Spikevax® sont appropriés.

4.1.4 Détermination des anticorps pour les personnes
présentant une immunodéficience sévere
La détermination du titre d’anticorps (anticorps IgG contre la
protéine Spike du SARS-CoV-2) est indiquée chez les per-
sonnes non vaccinées présentant une immunodéficience sé-
vere (y compris les enfants de 5 a 11 ans) pour établir si une
réponse immunitaire a été induite contre une éventuelle infec-
tion par le SARS-CoV-2. Le schéma vaccinal est déterminé sui-
vant le résultat du test sérologique (voir chap. 4.1.3).

La réponse des anticorps aprés une infection ou une vaccina-
tion peut grandement varier suivant les cas. Pour I'instant, il
n'est pas possible de définir un corrélat sérologique et un ré-
sultat négatif des titres d'anticorps anti-SARS-CoV-2 n’exclut
pas qu’une réponse immunitaire ait été induite, toutefois la
détection d'anticorps anti-SARS-CoV-2 dans le sérum est fré-
guemment utilisée pour traiter cette question. Dans ce
contexte, il convient de noter qu’aucun taux d’anticorps précis
ne peut étre défini comme indicateur du fait qu‘une réponse
immunitaire a eu lieu, notamment parce qu’un grand nombre
de tests différents sont disponibles sur le marché. Pour inter-
préter la mesure des anticorps, il convient de prendre en
compte les critéres suivants:
e La détermination des anticorps a été réalisée au sein d'un
laboratoire certifié.

e Le résultat est donné suivant la norme de I'OMS [135]
(BAU/mI).

e Le résultat du laboratoire est clairement indiqué comme
étant positif (présence d'anticorps) suivant les données du
fabricant et le calibrage réalisé au sein du laboratoire.

Une détermination des titres d’anticorps peut également étre
effectuée chez les personnes de 12 ans et plus présentant une
immunodéficience sévere quatre semaines apres |I'administra-
tion de la troisieme dose (ou au terme de la série de vaccina-
tion) afin d'établir si une réponse immunitaire a été induite par
la vaccination ou si un traitement d'immunisation au moyen
d’anticorps monoclonaux doit &tre envisagé (voir chap. 4.1.5).
Il est également possible d’effectuer un test sérologique chez
les enfants de 5 a 11 ans présentant une immunodéficience
sévere quatre semaines apres I'administration de la deuxieme
dose (voir chap. 4.1.3.1).

Conformément a cette recommandation, les co(its des
analyses des anticorps contre le SARS-CoV-2 sont pris en
charge uniquement pour les personnes présentant une
immunodéficience séveére.

5 Lesvaccins a ARNm n’étant pas des vaccins vivants, ils peuvent étre administrés en cas d’'immunosuppression. En principe, les vaccins inactivés sont bien

tolérés par les personnes avec et sans immunodéficience.

6 Si une personne agée de 12 ans et plus présentant une immunodéficience sévére ne peut pas étre vaccinée avec un vaccin a ARNm pour des raisons mé-
dicales, une vaccination avec le Nuvaxovid® peut étre envisagée (deux doses de vaccin a quatre semaines d‘intervalle pour les personnes non vaccinées)
si, sur le plan individuel, les avantages potentiels I'emportent clairement sur les possibles risques.

7 Peu de données sont disponibles concernant I"utilisation, pour la primovaccination, de vaccins a ARNm adaptés et leur utilisation est effectuée hors éti-
quette. L'obligation d'informer doit étre respectée et les régles de responsabilité habituelles s'appliquent (voir les recommandations de I'OFSP concernant
Iutilisation hors étiquette [123]). En Union européenne, I'utilisation de vaccins a ARNm bivalents (adaptés au BA.1 ou au BA.4/5) pour la primovaccina-
tion avec deux doses est possible depuis décembre 2022 [133] et autorisée aux Etats-Unis depuis le 18.04.2023 (avec une dose d’un vaccin 8 ARNm bi-

valent adapté au BA.4/5) [134].
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4.1.5 Thérapies d'immunisation passive par anticorps
monoclonaux pour les personnes présentant une
immunodéficience sévere

En cas d'infection par le SARS-CoV-2, il convient d’envisager

un traitement avec des antiviraux a action directe (DAA,

direct acting antivirals) ou, le cas échéant, un traitement
par anticorps monoclonaux) pour les patients présentant
une immunodéficience sévére, indépendamment du statut
vaccinal.

Pour les personnes présentant une immunodéficience sé-
veére gui ne développent pas de réponse immunitaire ou une
réponse immunitaire tres faible a la vaccination contre le
COVID-19, il convient d’envisager un traitement d'immuni-
sation passive (prévention) au moyen d’anticorps monoclo-
naux contre le SARS-CoV-2, en tenant compte de I'efficacité
attendue contre les variants en circulation (voir les Recomman-
dations de la Société Suisse d'Infectiologie [SSI] concernant le
traitement précoce et la prophylaxie du COVID-19 [136]). Il
n'est pas nécessaire de respecter un intervalle minimal entre
I'administration des anticorps monoclonaux et la vaccination
contre le SARS-CoV-2 [92].

4.2 Personnes ayant subi une transplantation

de cellules souches
L'indication pour la vaccination contre le COVID-19 chez les
personnes ayant subi une transplantation autologue ou allogé-
nique de cellules souches est déterminée par ou d'entente
avec le centre de transplantation correspondant. Les considé-
rations et recommandations suivantes s'appuient sur |'évalua-
tion actuelle de la European Society for Blood and Marrow
Transplantation (EBMT) [137].

4.2.1 Schéma vaccinal et période de vaccination apres

une transplantation de cellules souches

La vaccination doit étre effectuée méme si la personne a
contracté le COVID-19 ou a été vaccinée avant la
transplantation. Il n’est pas nécessaire de respecter un inter-
valle minimal entre la vaccination contre le COVID-19 (ARNm)

et I'administration d’'autres vaccins.

Etant donné que la mémoire immunitaire disparait aprés une
transplantation de cellules souches, il n’est pas nécessaire de
procéder a un test sérologique pour déterminer le schéma vac-
cinal. Comme pour les personnes présentant une immunodéfi-
cience sévére chez lesquelles aucun anticorps contre le SARS-
CoV-2 n’a été détecté, le schéma vaccinal recommandé
comprend trois doses de vaccin pour la primovaccination et
une vaccination de rappel apres six mois (voir chap. 4.1.3).
Aprés la troisiéme dose, un test sérologique peut permettre de
déterminer si une réponse immunitaire a été induite (voir
chap. 4.1.4). Le vaccin doit étre administré trois a six mois
aprés la transplantation de cellules souches. La vaccination dé-
clenche une meilleure réponse immunitaire si I'intervalle de
temps entre la vaccination et la transplantation est plus long
(six mois).
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La vaccination doit étre retardée:

¢ en cas de forme sévére de la maladie du greffon contre
I'héte (GvHD) (degré 3 a 4)

® en cas d’administration d'anticorps anti-CD20 ou d’autres
traitements déplétifs des cellules B au cours des six derniers
mois

e chez les personnes au bénéfice d’une thérapie par lympho-
cyte T exprimant un récepteur antigénique chimérique
(CAR-T) ou présentant une aplasie des cellules B dans les six
mois aprés le traitement

¢ en cas de traitement récent avec un sérum anti-lymphocy-
taire (ATG) ou l'alemtuzumab

Les recommandations décrites au chapitre 2.1 concernant le
nombre et le dosage des vaccins s'appliquent.

Pour les enfants de 5 a 11 ans ayant subi une transplan-
tation de cellules souches, une primovaccination avec deux
doses de vaccin est recommandée. Quatre semaines apres I'in-
jection de la deuxiéme dose il est recommandé de déterminer
le titre d’anticorps (voir chap. 4.1.4). Si le titre d’anticorps anti-
SARS-CoV-2 est clairement positif, une troisiéme dose de vac-
cin n'est pas nécessaire. Cette recommandation correspond au
schéma de vaccination recommandé aux enfants présentant
une immunodéficience sévere aprés la détermination d'un titre
d'anticorps contre le SARS-CoV-2 négatif et est décrite au cha-
pitre 4.1.3.

Etat au 04.09.2023

Contact

Office fédéral de la santé publique

Unité de direction Prévention et services de santé
Division Maladies transmissibles

Tél. 058 463 87 06
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