MALADIES TRANSMISSIBLES

Prise de position de la CFV et de L'OFSP relative
a la vaccination contre les virus HPV

1. INTRODUCTION

L'OMS ainsi que plusieurs pays européens et extra-européens
recommandent depuis peu, sur la base de nouvelles preuves
scientifiques, un schéma vaccinal réduit (moins de trois doses
de vaccin) contre les papillomavirus humains (HPV) pour les
personnes agées de 15 ans et plus.

La Commission fédérale pour les vaccinations (CFV) et I'Office
fédéral de la santé publique (OFSP) résument dans ce docu-
ment les points forts et les objectifs de la recommandation de
vaccination actuellement en vigueur. Ce document donne éga-
lement un bref apercu des nouveaux développements men-
tionnés ci-dessus concernant un schéma vaccinal réduit pour
les personnes agées de 15 ans et plus, ainsi qu'une évaluation
de cette évolution dans le contexte suisse.

2. RECOMMANDATION VACCINALE EN VIGUEUR
POUR LA VACCINATION CONTRE LES HPV EN SUISSE

La recommandation vaccinale en vigueur selon le plan de

vaccination suisse est récapitulée dans le tableau suivant [1]:

2.1 L'essentiel de la recommandation de vaccination
contre les HPV: vaccination de base entre 11 et
14 ans
Pour une protection optimale, la vaccination contre les HPV
doit étre administrée avant le début de I'activité sexuelle. C'est
ce a quoi correspond a la vaccination de base recommandée
pour les enfants et les adolescents agés de 11 a 14 ans. Afin
d’atteindre un taux de couverture vaccinale élevé, les dates de
vaccination en Suisse ont été adaptées aux examens de préven-
tion prévus chez le pédiatre. L'autorisation permet la vaccina-
tion dés I'age de 9 ans. Toutefois, conformément a I'ordon-
nance sur les prestations de |'assurance des soins (OPAS), les
co(ts de la vaccination ne sont pris en charge dans le cadre des
programmes cantonaux qu'a partir de 11 ans. Le schéma
a deux doses en vigueur depuis 2012 pour ce groupe d'age est
le pilier de la recommandation de vaccination contre les HPV.
La recommandation de rattrapage avec un schéma a trois
doses pour les adolescents et les jeunes adultes agés de
15 a 19 ans, ainsi que la recommandation complémentaire
pour les jeunes adultes agés de 20 a 26 ans, visent a combler
les lacunes vaccinales.

Tableau
Apercu des recommandations vaccinales contre les HPV

Vaccination contre les HPV

Groupe cible Enfants et adolescents Jeunes adultes
Vaccination Vaccination de base Vaccination de rattrapage Vaccination complémentaire
Age 11-14ans (premiére dose 15-19ans 20-26 ans (premiére dose

avant le 15¢ anniversaire)

avant le 27¢ anniversaire)

Nombre totalde doses | Schémaa?2doses(a0et6mois)

Schémaa 3doses (40, 2 et 6 mois)

Schémaa 3doses (40, 2 et 6 mois)

Pour les personnes immunodéficientes de plus de 11 ans, 3doses a0, 2 et 6 mois sont indiquées.

Une version italienne de ce texte
est disponible sur le site de I'OFSP:
Papillomavirus humains (HPV)
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2.2 Révision de I'objectif de la couverture vaccinale

de base: passage de 80 a 90 %

Pour la couverture vaccinale de base, I'OFSP et la CFV relévent

|'objectif de 80 a 90 % a partir de 2025. Cette décision repose

sur les motifs suivants:

i) Alignement sur les objectifs formulés par I'OMS en 2020
dans I'Initiative pour |"élimination du cancer du col de
I'utérus, qui vise a réduire de maniére significative I'inci-
dence de ce cancer dans le monde d'ici 2030 et au-dela
grace a des mesures appropriées;

ii) Alignement sur le Plan européen pour vaincre le cancer de
2022 élaboré par la Commission européenne, qui prévoit
une augmentation significative de la couverture vaccinale
contre les HPV chez les garcons et les hommes d'ici 2030;

iii) Dans le contexte suisse, il convient d'assurer la cohérence
avec les objectifs des stratégies générales « Stratégie natio-
nale de vaccination (SNV) » et « Programme national
(NAPS): stop au VIH, a I'hépatite B, a I'hépatite C et aux
infections sexuellement transmissibles ». Ce dernier pro-
gramme vise a réduire fortement I'incidence des infections/
maladies sexuellement transmissibles (dues notamment
aux HPV).

Les objectifs généraux auxquels doit contribuer I'objectif de
couverture vaccinale contre les HPV sont donc les suivants:

(1) réduire la charge de morbidité; (2) réduire les taux d'infec-
tion grace a une couverture vaccinale élevée; et (3) renforcer
la protection collective. La couverture vaccinale actuelle est en-
core loin de cet objectif, en particulier chez les adolescents et
les jeunes hommes: en 2021, la couverture vaccinale avec
deux doses était de 71 % chez les filles de 16 ans et de 49 %
chez les garcons du méme age, avec de grandes différences
entre les cantons. Pour améliorer la couverture vaccinale, il est
important de prendre des mesures visant a mieux informer et
a sensibiliser la population, ainsi qu’a améliorer I'acces a la
vaccination.

3. PREUVES D'UN SCHEMA A DEUX DOSES CHEZ LES
PERSONNES AGEES DE 15 A 26 ANS, APPROCHE
D’AUTRES PAYS ET RECOMMANDATION DE L'OMS

Les données disponibles sur les schémas de vaccination a dose

réduite contre les HPV chez les personnes agées de 15 ans et

plus comprennent principalement des analyses post-hoc
d’'études randomisées et des études de surveillance ou d'ob-
servation non randomisées (données en vie réelle), mais aussi
des études randomisées [2—13]. Ces données montrent une
immunogénicité et une efficacité comparables entre un sché-
ma a deux doses (administrées a six mois d'intervalle) et un
schéma a trois doses (actuellement recommandé en Suisse
pour ce groupe d’age). Les données couvrent des périodes de
suivi allant jusqu’a dix ans. L'efficacité étudiée se réfere a la
protection contre les infections incidentes ou persistantes pen-
dant 12 mois, ainsi que contre les lésions précancéreuses du
col de I'utérus (cancer intraépithélial de haut grade, CIN2+/

CIN3+) dues aux HPV 16/18.

Depuis 2022, sur la base de ces nouvelles données en vie

réelle, les autorités sanitaires et les comités consultatifs de dif-

férents pays recommandent un schéma vaccinal réduit pour

les personnes agées de 15 ans et plus:

¢ Le Groupe stratégique consultatif d'experts sur la vaccina-
tion (SAGE) de I'OMS recommande un schéma a une ou
deux doses pour les femmes jusqu’a 20 ans et un schéma
a deux doses a partir de 21 ans [14];

e Plusieurs pays (notamment I'Autriche [15], I'lrlande,
I'Espagne, les Pays-Bas, la Belgique et le Canada) recom-
mandent un schéma a deux doses (a six mois d'intervalle)
pour cette tranche d'age, avec des limites d'age diffé-
rentes;

e Le Joint Committee on Vaccination and Immunisation au
Royaume-Uni (JCVI) recommande méme un schéma a une
seule dose jusqu’a 25 ans et un schéma a deux doses a par-
tir de 25 ans [16].

Les recommandations mentionnées ici a partir de I'dge de

15 ans sont toutes hors étiquette (off label), car aucune auto-
rité compétente dans le monde n’a encore autorisé un schéma
a deux doses pour une vaccination contre les HPV en dehors
du groupe d'age des 9 a 14 ans.

4. EVALUATION PAR LA CFV ET L'OFSP D'UN SCHEMA
A DEUX DOSES CHEZ LES PERSONNES AGEES DE
15 A 26 ANS; AUTORISATION, REMBOURSEMENT ET
PROGRAMMES CANTONAUX
Apres avoir évalué les données disponibles concernant un
schéma a deux doses (administrées a six mois d’intervalle) chez
les personnes agées de 15 a 26 ans, la CFV a conclu que ['effi-
cacité et la sécurité de ce schéma sont comparables a celles du
schéma a trois doses. Cette conclusion repose principalement
sur des données en vie réelle.
Un schéma a deux doses pour les personnes agées de
15 a 26 ans est actuellement off label. Comme expliqué
ci-dessus, plusieurs pays recommandent toutefois déja un tel
schéma pour ce groupe d’age sur la base des données dispo-
nibles. Mais seul le fabricant du vaccin (titulaire de I'autorisa-
tion) peut déposer une demande d'adaptation de I'autorisa-
tion auprés de Swissmedic.
Plusieurs grandes études randomisées sont en cours ou en pré-
paration, qui pourraient fournir des données de confirmation
dans les années a venir et déboucher sur une demande d’au-
torisation [17].
Parallélement en Suisse, les partenaires concernés s'efforcent
de faire passer la vaccination contre les HPV de sa situation
particuliere actuelle dans les programmes cantonaux aux struc-
tures ordinaires, similaires aux autres vaccinations, en I'inscri-
vant sur la liste des spécialités (LS). Cependant cette inscription
n’est possible que dans le cadre de I'autorisation délivrée par
Swissmedic (c’est-a-dire pour un schéma a trois doses pour les
personnes agées de 15 a 26 ans).
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Il est important de protéger au mieux la population contre les
maladies associées aux HPV. A cet effet, il convient de garantir
un acces facile a la vaccination et de réduire les obstacles,
p.ex. en supprimant les doses de vaccin non nécessaires. On
peut supposer que I'observance vaccinale est meilleure avec
un schéma a deux doses qu’avec un schéma a trois doses. En
outre, un schéma réduit permet de diminuer les colts, le
nombre de consultations médicales et les absences au travail
des personnes a vacciner. La logistique est simplifiée et la si-
tuation en matiére d'approvisionnement s'améliore.

5. CONCLUSION

e En Suisse, I'objectif primaire est d’augmenter la couverture
vaccinale chez les personnes agées de 11 a 14 ans dans
le cadre de la vaccination de base (schéma a deux doses).
A cette fin, I'OFSP et la CFV adaptent |'objectif de couver-
ture vaccinale en le faisant passer de 80 a 90 %.

e Pour le groupe d'age des 15-26 ans, la recommandation
en cours est le schéma autorisé a trois doses. Sur la base
des nouvelles données en vie réelle, un schéma a deux
doses, séparées par un intervalle minimal de six mois, peut
également étre utilisé off label, comme cela est également
recommandé off label dans les pays voisins. Vous trouverez
de plus amples informations sur |'utilisation off label
des vaccins sous le lien et dans |article suivants:
Recommandations de vaccination de I'OFSP impliquant
une utilisation hors étiquette (2015) [18] et [19].
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