£
[T}
(X
‘@
T
(=]
N
—

Maladies transmissibles
Recommandations de vaccination contre les pneumocoques
pour les enfants de moins de cinq ans: remplacement
du vaccin conjugué 7-valent par le vaccin conjugué 13-valent

Office fédéral de la santé publiqgue et Commission fédérale pour les vaccinations'

Novembre 2010

L'Office fédéral de la santé publique et la
Commission fédérale pour les vaccinations recomman-
dent désormais de vacciner les enfants de moins de
5 ans contre les pneumocoques avec le vaccin conjugué
13-valent, PCV13 (Prevenar® 13). Ce vaccin est compa-
rable au vaccin conjugué 7-valent actuellement utilisé,
PCV7 (Prevenar®) en termes d'immunogénicité et de

profil d’effets indésirables.

Le passage du PCV7 au PCV13 peut se faire a tout
moment, une dose unique de PCV13 dés 12 mois étant
suffisante chez les enfants primovaccinés. En raison de
I'incidence inchangée de maladies invasives chez les
enfants de 2 a 4 ans et de la haute couverture du PCV13
(91%) face aux sérotypes responsables des maladies
invasives, il est recommandé d'administrer une dose de
PCV13 (rattrapage) aux enfants jusqu’a 59 mois. Cette
recommandation concerne aussi bien les enfants pré-
sentant un facteur de risque (vaccination des groupes a
risque) que les enfants en bonne santé (vaccination
complémentaire), cette vaccination doit étre effectuée
au moins 8 semaines apres la derniere dose de PCV7.

INTRODUCTION

Streptococcus pneumonaie repré-
sente, avec les méningocoques, le
principal agent infectieux respon-
sable des maladies bactériennes
invasives (méningites, septicémies,
pneumonies). En Suisse, il est re-
commandé depuis 2001 de vacciner
les enfants de moins de 5 ans pré-
sentant un risque élevé de contrac-
ter une maladie invasive a pneumo-
coques (MIP) avec le vaccin conju-
gué 7-valent (PCV7, Prevenar®).
Depuis fin 2005, cette vaccination
est également recommandée a titre
complémentaire pour tous les en-
fants de moins de 2 ans pour les-
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quels les parents souhaitent une
protection vaccinale optimale. Les
colts correspondants sont pris en
charge par |'assurance obligatoire
des soins depuis aolt 2006 [1]. En
été 2010, Swissmedic a autorisé le
vaccin conjugué 13-valent PCV13,
Prevenar® 13). Les présentes re-
commandations completent celles
de 2007 [1].

EPIDEMIOLOGIE

Sur la base des doses de vaccin ven-
dues en Suisse, on peut estimer

Précisions importantes

gu'environ 80% des enfants de
moins de 2 ans ont été vaccinés avec
le PCV7 depuis que la vaccination
complémentaire est recommandée.
Le nombre de cas de MIP déclarés
chez les enfants de moins de 2 ans a
diminué de moitié depuis cette date,
passant d'une moyenne annuelle de
43 cas entre 2001 et 2005 a 22 cas
en 2009 (figure)[2]. Les cas dus aux
sérotypes contenus dans le PCV7
ont quant a eux reculé de 85%, de 27
cas en moyenne par an (2002-2005)
a 4, tandis que l'incidence des MIP
provoquées par d'autres sérotypes
est restée plus ou moins stable du-
rant la méme période (15 [2002-
2005] et 18 cas [2009]). Dans la
classe d'age des enfants de 2—-4 ans,
le nombre de cas déclarés par année
n'a par contre pas diminué (moyenne
de 31 cas [2002-2005] a 39 cas
[2009]). Le changement de réparti-
tion des sérotypes observé chez les
enfants de moins de 2 ans se re-
trouve chez les enfants de 2-15 ans,
et dans une moindre mesure chez les
plus de 15 ans.

En 2009, seuls 19% des isolats
prélevés chez des enfants de moins
de 2 ans présentaient des sérotypes
compris dans le PCV7, contre 68%
au cours de la période 2003-2005;
chez les enfants de 2-4 ans, ces
pourcentages étaient respective-
ment de 13% (2009) et 54% (2003-
2005). En 2009, 76% des isolats
prélevés chez les enfants de moins
de 2 ans et 91% de ceux effectués
chez les enfants de 2-4 ans conte-
naient des sérotypes compris dans
le PCV13 (tableau 1). Par ailleurs,
chez les enfants de moins de 5 ans,
les sérotypes 3, 7F et 19A ont aug-
menté, ce dernier s'avérant souvent

De nouvelles recommandations de vaccination contre les pneumocoques
pour les groupes a risque ont été publiees en 2014 (voire Vaccination con-
tre les pneumocoques : recommandations visant a prévenir les mala-
dies invasives chez les groupes a risque. Bull OFSP 2014 ; Nr.8:129-41.
www.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/00684/02535/index.html?
lang=fr. Depuis 2014, seul le vaccin conjugué 13-valent contre les pneumo-
coques (Prevenar 13%) est recommandé. Le vaccin polysaccharidique 23-va-
lent n’est actuellement plus recommandeé. Les présentes recommandations
de vaccination complémentaire pour les enfants en bonne santé 4gés de
moins de 5 ans sont cependant toujours valables. Etat : janvier 2014
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Figure

Incidence des maladies invasives a pneumocoques en Suisse entre 2001 et 2009, par année de début de la maladie et classe d'age
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multirésistant. Pour le sérotype
19A, la proportion est ainsi passée
de 5% (2003-2005) a20% en 2009.
A noter qu'une augmentation de ce
sérotype avait déja été observée
dans d'autres pays avant I'introduc-
tion de la vaccination avec le PCV7
[3]. Les sérotypes précités (3, 7F et
19A) sont compris dans le PCV13.
Aux Etats-Unis, ou la vaccination
avec le PCV7 (3+1 doses) est recom-
mandée pour tous les enfants de
moins de 5 ans depuis 2000, I'inci-
dence des MIP causées par I'un des
sérotypes compris dans le PCV7
chez les enfants de moins de 5 ans a
chuté de 99,9%, passant de 81,9 a
0,4/100 000 habitants, tandis que
I'incidence globale, tous sérotypes
confondus, areculé de 76%, passant
de 98,7 a 23,6/100 000 habitants
(1998/99 a 2007)[4]. Ce recul a été
observé dans toutes les classes
d'age, du fait d'une immunité de
groupe. Chez les personnes de 65
ans et plus, I'incidence des MIP a di-
minué de 92% pour tous les séro-
types compris dans le PCV7, et de
37% tous sérotypes confondus. Les
raisons pour lesquelles une telle im-
munité de groupe n'a pas été obser-
vée dans d'autres pays comme la
Suisse, ne sont pas identifiées. Une
augmentation des sérotypes 3, 7F et

plus particulierement 19A a égale-
ment été observée aux Etats-Unis
(de 2,6 a 11,1/100 000 chez les en-
fants de moins de 5 ans). En 2006/07,
le sérotype 19A était responsable de
47% des MIP touchant des enfants
de moins de 5 ans.

VACCINATION

Le wvaccin antipneumoccocique
conjugué 13-valent (PCV13, Preve-
nar® 13) comprend, outre les 7 poly-
saccharides capsulaires des séro-
types du PCV7 (4, 6B, 9V, 14, 18C,
19F et 23F), les sérotypes 1, 3, b,
6A, 7F et 19A. Ceux-ci sont conju-
guésalaprotéine porteuse CRM197,
une forme inactivée de toxine diph-
térique. Le vaccin comprend égale-
ment du phosphate d'aluminium a
titre d'adjuvant, ainsi que d'autres
composants: acide succinique,
polysorbate 80 et chlorure de
sodium. Quatorze études cliniques
incluant son immunogénicité et sa
sécurité par rapport au PCV7, pour
lequel des études précédentes
avaient montré une bonne efficacité
et une grande sécurité [5-8].

Immunogénicité

Il s'agissait de vérifier si le PCV13
était au moins aussi efficace que le
PCV7 entermes de séroconversion,

de moyenne géométrique de
concentration d'anticorps (GMC) et
de réponse immunitaire fonction-
nelle (activité opsonophagocytaire,
OPA) en étudiant différents sché-
mas de vaccination et I'administra-
tion conjointe d'autres vaccins.

La réponse immunitaire observée
apres une primovaccination avec
trois doses de PCV13 est compa-
rable, pour la plupart des sérotypes,
a celle observée avec le PCV7. Pour
11 des 13 sérotypes, la séroconver-
sion se situe entre 88,7% et 99,3%.
Les GMC étaient légerement plus
basses aprés le PCV13 qu'aprés le
PCV7. Des taux plus faibles sont ob-
servés pour les sérotypes 6B (77,5—
87,3%) et 3 (63,5-98,2%), moins
immunogéniques [6,7]. Personne
ne sait pour l'instant si cela a une
quelconque signification en termes
de protection [5]. La proportion des
enfants vaccinés ayant une réponse
immunitaire fonctionnelle (titres
OPA >1:8) atteint plus de 90% pour
les 13 types. Apres une vaccination
de base avec deux doses, la séro-
conversion oscille entre 79,6% et
98,5% pour 11 des 13 sérotypes. La
proportion des répondeurs est plus
faible pour les sérotypes 6B (27,9—
57,3%) et 23F (565,8-68,1%) [5].
Aprés 'administration d'une dose
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Tableau 1

Isolats de maladies invasives a pneumocoques prélevés chez des enfants de moins de 5 ans et de toutes les classes d’age: réparti-
tion des sérotypes, moyenne des années 2003-2005 et année 2009 (Source: Centre national pour les pneumocoques invasifs)

Sérotypes Isolats, n (%)

0-1an 2-4 ans Toutes classes d'age confondues

2003-2005 2009 2003-2005 2009 2003-2005 2009

Total Isolats 44,7 (100 %) 42 (100 %) 27 (100 %) 23 (100 %) 953 (100 %) 1110 (100 %)
4 03 (1%) 0 (0%) 1 (4 %) 0 (0%) 71 (7 %) 77 (7%)
6B 6,3 (14%) 1 (2 %) 23 (9%) 0 (0%) 42 (4 %) 27 (2%)
9V 1,3 (3%) 1 (2 %) 1,7 (6 %) 1 (4 %) 54 (6 %) 57 (5%)
14 11,3 (25%) 1 (2 %) 6 (22%) 0 (0%) 143 (15 %) 84 (8%)
18C 2 (4% 1 (2%) 1.3  (6%) 1 (4 %) 26 (3%) 18 (2%)
19F 37 (8%) 3 (7%) 1.3 (6%) 0 (0%) 36 (4%) 33  (3%)
23F 53 (12%) 1 (2 %) 1 (4 %) 1 (4 %) 59  (6%) 60  (5%)
Total sérotypes du PCV7 30,3 (68%) g8 (19%) 147 (64%) 3 (13%) 432 (45%) 356 (32%)
1 0 (0%) 3 (7%) 23 (9%) 2 (9%) 53  (6%) 49  (4%)
3 1,3 (83%) 6 (14%) 2 (7 %) 7  (30%) 107 (11 %) 160 (14 %)
5 0 (0%) 0 (0%) 07 (2%) 0  (0%) 3 (0%) 1 (0%)
6A 03 (1%) 3 (7%) 03 (1%) 1 (4 %) 6 (1%) 56  (5%)
7F 1,7 (4 %) 4 (10%) 2,7 (10%) 3 (13%) 75 (8%) 113 (10%)
19A 23  (5%) 8 (19%) 1 (4 %) 5 (22%) 31 (3%) 76 (7 %)
Total sérotypes du PCV13 36 (81 %) 32 (76 %) 23,7 (88%) 21 (91 %) 706 (74 %) 811 (73 %)
Total autres sérotypes 8,7 (19%) 10 (24 %) 33 (12%) 2 (9 %) 247 (26 %) 299 (27 %)

de rappel dans la deuxiéme année
de vie, la concentration des anti-
corps pour tous les sérotypes hor-
mis le sérotype 3 a été au moins
multipliée par quatre, reflétant I'in-
duction d'une mémoire immunolo-
gique. La réponse immunitaire a la

vaccination de rappel n‘est pas dé-
pendante du nombre de doses de
vaccin administrées pour la pri-
movaccination.

Aprés la vaccination de rappel
avec le PCV13 a 1 an, les enfants
primovaccinés par trois doses de

PCV7 lorsqu'ils étaient nourrissons
présentent, pour les six sérotypes
supplémentaires, les mémes taux
de séroconversion et des GMC par-
fois nettement plus élevées que les
Nnourrissons primovaccinés par trois
doses de PCV13 [9].

Tableau 2

Schéma de vaccination contre les pneumocoques pour les enfants de moins de 5 ans avec le vaccin conjugué 13-valent
(PCV13) et le vaccin polysaccharidique 23-valent (PPV23), selon I'age au début de la vaccination (modifié selon[1])

Primovaccination PCV13

Rappel PCV13

Rappel PPV23

Age (mois)
Doses  Intervalles (semaines) Doses  Age (mois) Doses Age (mois)
1. Enfants en bonne santé
2-11° 2 4-8 1 12¢ -
12-23 1 1 ¢ -
24-59 1 - -
2. Enfants présentant un facteur de risque transitoire: naissance < 33° semaine de grossesse?, poids de naissance < 1500g
2-6° 3 4 1 12 -
7-11 2 4 1 12¢ -
12-23 1 1 ¢ -
24-59 1 -

3. Enfants présentant une maladie chronique préable: asplénie, VIH, immunodéficience, fistule de LCR, cardiopathie ou pneu-
mophatie, insuffisance rénale, syndrome néphrotique, anémie falciforme, implant cochléaire, malformation

2-6° 3
7-11 2
12-23 1
24-59 1

4-8 1
4 1
1

12 1 249
12 1 249
¢ 1 242

1 cd

a Sans correction liée prématurité

b La premiéere dose est recommandée a I'dge de 2 mois
¢ Au moins 8 semaines aprés la derniére dose PCV13

4 Deuxiéme dose de rappel au cas par cas
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Effets secondaires indésirables
Le type et la fréquence des effets
indésirables liés al'administration du
PCV13 sont comparables a ceux ob-
servés apres administration du
PCV7[5]. Le plus souvent, il s'agit de
réactions locales, généralement |é-
géres: douleurs: 41,0-52,1% (en
fonction de la dose de vaccin admi-
nistrée), tuméfaction: 23,0-32,6%
et rougeur: 26,3-43,6%. Parmi les
réactions systémiques les plus fré-
quentes, on peut citer l'irritabilité
(61,9-69,2%), une perte d'appétit
(38,4-42,2%), des troubles du som-
meil (30,1-59,0%) et de la fievre
(25,0-43,0%). Les cas de fievre dé-
passantles 40°C sontrares (< 0,4%).
Une urticaire a été observée chez
1,7-4,8% des enfants vaccinés et
des crampes chez 0,1%.

RECOMMANDATIONS EN
MATIERE DE VACCINATION

Remplacement du PCV7 par le
PCV13 conformément aux recom-
mandations de 2007 [1]. Enraison de
I'incidence inchangée de MIP chez
les enfants de 2 a4 ans et de la haute
couverture du PCV13 (91%) contre
les sérotypes responsables de mala-
dies invasives, il est maintenant re-
commandé d'administrer une dose
de PCV13 (rattrapage) chez ces en-
fants jusqu’a I'age de 59 mois.

a) Enfants non vaccinés
Remplacement du PCV7 par le
PCV13 conformément aux recom-
mandations modifiées de 2007 (cf.
tableau 2) [1]. Partant du principe
qu’une nouvelle variation de la ré-
partition des sérotypes pourrait sur-
venir, la vaccination de rappel par le
vaccin polysaccharidique 23-valent
(PPV23) des enfants présentant un
facteur de risque est maintenue.

b) Enfants partiellement

vaccinés avec le PCV7
Remplacement du PCV7 par le
PCV13 pour les doses de vaccin res-
tantes. L'administration d'une dose
unique de PCV13 est suffisante
chez les enfants primovaccinés. I
est possible de passer a tout mo-
mentau PCV13 (c'est-a-dire aprés la
premiere, la deuxiéme ou la troi-
siéme dose de PCV7).

c) Rattrapage des enfants ayant

suivi un schéma de vaccination

complet avec le PCV7
Il est recommandé d'administrer
une dose unique de PCV13 aux en-
fants de moins de 5 ans ayant termi-
né leur vaccination avec le PCV7, au
moins 8 semaines aprés la derniére
dose de PCV7.

Si la dose de PPV23 recomman-
dée aux enfants présentant un fac-
teur de risque ne leur a pas encore
été administrée, il est recommandé
de leur injecter d'abord la dose sup-
plémentaire de PCV13. Si un vaccin
PPV23 a déja été administré aupara-
vant, respecter un intervalle d'au
moins 8 semaines entre le PPV23 et
le PCV13.

La vaccination avec le PCV13
peut avoir lieu conjointement avec
celle contre la diphtérie, le tétanos,
la coqueluche, Haemophilus in-
fluenzae, la poliomyélite, I'hépatite
B, les méningocoques C, la rou-
geole, les oreillons, la rubéole et la
varicelle.

Contre-indications

— Réaction d'hypersensibilité grave
lors d'une vaccination antérieure ou
al'un des composants du vaccin.

— Affections autres que légéres (la
vaccination doit alors étre repor-
tée).

Prise en charge

La vaccination avec le PCV13 sera
prise en charge par I'assurance obli-
gatoire des soins des le Tler janvier
2011 (Limitatio selon liste des spé-
cialités du 1.1.2011[10]). =
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