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MALADIES TRANSMISSIBLES

Recommandation pour la vaccination contre

le COVID-19

L'ESSENTIEL EN BREF

Le SARS-CoV-2 circule toujours et provoquera encore

a I'avenir des infections et des cas de COVID-19 s'accompa-
gnant, chez certaines personnes, d'un risque de complica-
tions et de formes graves de la maladie. Bien que le carac-
tére saisonnier du SARS-CoV-2 ne se profile pas encore
nettement a I'heure actuelle, une augmentation du nombre
de cas et une charge plus importante pour les systemes de
santé sont attendues en hiver.

L' Office fédéral de la sante publique (OFSP) et la
Commission fédérale pour les vaccinations (CFV) recom-
mandent annuellement une dose unique de vaccin

contre le COVID-19 en automne/hiver (de préférence entre
mi-octobre et décembre) pour les groupes suivants:

e personnes > 16 ans présentant un risque élevé de déve-
lopper une forme grave de COVID-19 en raison d'une
maladie préexistante ou d’'une trisomie 21;

e personnes >65 ans comme vaccination complémentaire
pour la protection individuelle contre le risque plus élevé
d’une forme grave en raison de I'age;

¢ femmes enceintes, afin de protéger la future mere et
I'enfant a naitre contre le risque légérement plus élevé
d’évolution grave et de complications de la grossesse.
Comme ce risque est nettement plus important si la
femme présente un facteur de risque supplémentaire, la
vaccination est particulierement recommandée chez les
femmes enceintes présentant une maladie préexistante.

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 épidémio-
logique international au cours des années suivantes et

a entrainé plusieurs vagues pandémiques avec |'apparition de
nouveaux variants du virus. Le 5 mai 2023, aprés plus de trois
ans de pandémie, I'OMS a déclaré que le COVID-19 ne
constituait plus une urgence de santé publique de portée
internationale [2]. Pendant la pandémie, la Confédération et
les cantons ont assuré I'approvisionnement en vaccins et la
facturation des vaccinations contre le COVID-19. Depuis le

1¢ juillet 2024, la vaccination contre le COVID-19 a été trans-
férée aux structures ordinaires des vaccinations. Il est ainsi
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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 pratiguement aucun risque de
développer une forme grave de la maladie. Un schéma de
vaccination particulier est recommandé pour les personnes
souffrant d’une immunodéficience séveére. Le personnel de
santé peut se faire vacciner contre le COVID-19 sans que
I'OFSP et la CFV formulent de recommandation pour ce
groupe.

La vaccination recommandée comprend une seule dose de
vaccin, administrée au plus tét six mois apres la derniére
vaccination contre le COVID-19 ou une infection connue
par le SARS-CoV-2. Il est préférable d’administrer un vaccin
a ARNm adapté aux variants du virus en circulation, s'il est
autorisé et disponible.

Le présent document comprend la recommandation de vac-
cination contre le COVID-19 formulée par I'OFSP et la CFV.
Des informations supplémentaires et la description des
preuves scientifiques sont disponibles dans les directives et
recommandations pour la vaccination

contre le COVID-19 [1].

possible aux professionnels de la santé de se procurer les vac-
cins par l'intermédiaire des titulaires des autorisations et leurs
partenaires distributeurs, le financement étant fondé sur la
liste des spécialités et régi par I'ordonnance sur les prestations
de I'assurance des soins.

La situation épidémiologique en Suisse s'est considérablement
apaisée; toutefois, le SARS-CoV-2 est toujours en circulation et
provoquera encore a |'avenir des infections et des cas de
COVID-19 s’accompagnant, chez certaines personnes, d'un
risque de complications et de formes graves de la maladie.
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Bien que le caractére saisonnier du SARS-CoV-2 ne se profile
pas encore nettement a I'heure actuelle, les données sur les
hospitalisations en Europe montrent que le fardeau de la
maladie et la charge pour le systéme de santé liés aux formes
graves du COVID-19 augmentent pendant I'hiver [3]. 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 augmentation du nombre de cas est attendue
pour I"automne/hiver. Il est donc recommandé de vacciner
contre le COVID-19 de préférence en automne/hiver.

1.1 Objectifs prioritaires de la vaccination contre

le COVID-19
En Suisse, sur la base du document COVID-19: stratégie de
vaccination [4], I'objectif prioritaire de la recommandation de
vaccination est de diminuer le fardeau de la maladie, notam-
ment des formes graves et des cas mortels de COVID-19. Dans
ce contexte, il s'agit de protéger en particulier les personnes
qui font face a un risque élevé, en raison de leur age, d'une
maladie préexistante ou d'autres facteurs, de développer une
forme sévére de 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’au printemps et en été 2022 (soit aprés la
vaccination de la majorité de la population et plusieurs vagues
pandémiques), plus de 98 % de la population suisse avait des
anticorps anti-SARS-CoV-2 [5, 6]. En d’autres termes, presque
toutes les personnes sont vaccinées contre le COVID-19 et/ou
ont guéri de la maladie, et leur systeme immunitaire a donc
été exposé au SARS-CoV-2.

Avec la variabilité génétique du SARS-CoV-2, on observe
I'émergence de nouveaux variants du virus. L'écart temporel
avec les vaccinations précédentes augmentant, I'efficacité de
la vaccination diminue. De plus, comme la différence entre le
variant viral du vaccin et le variant viral en circulation réduit la
protection, les rappels avec le vaccin adapté sont toujours
considérés comme utiles.

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 maladies
plutdt bénignes par rapport aux variants précédents ont
entrainé une réduction du fardeau de la maladie [7-13]. Le
contexte est donc trés différent des années de pandémie 2020
et 2021 : pour les personnes sans facteurs de risque, la proba-
bilité d'une forme séveére de la maladie est tres faible.

Certains groupes de personnes présentent, en raison de leur
age ou de facteurs de risque, un risque nettement plus élevé
que la population générale de développer une forme grave de
COVID-19. En outre, la protection vaccinale contre les formes
graves de la maladie peut étre moins bonne chez eux et dimi-
nuer plus rapidement suivant les facteurs de risque (p.ex. age
avancé). La vaccination améliore la protection pendant environ
six mois contre les formes graves, notamment celles qui en-
trainent une hospitalisation [14—26]. Les personnes agées de
<65 ans sans facteurs de risque sont protégées des formes
graves, y compris celles qui entrainent une hospitalisation,
grace a I'immunité existante (voir chapitre 1.2). La vaccination
n’a donc pratiquement aucune influence sur le fardeau de la
maladie au sein de ce groupe de population.

La vaccination offre une bonne protection contre les formes
graves de COVID-19, mais ne protége 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 diminue nettement plus vite
que la protection contre les formes graves [27-30]. L'évolu-
tion épidémiologique, marquée par une incidence élevée des
infections et des réinfections, associée aux propriétés résis-
tantes aux anticorps des sous-variants d’Omicron et a la faible
protection vaccinale contre toutes les formes d’infections, per-
met de conclure que la vaccination protége peu contre la
transmission du virus [31]. Une meilleure concordance entre le
variant utilisé pour le vaccin et le variant du virus en circulation
garantit une meilleure protection vaccinale. Il est donc recom-
mandé de privilégier les vaccins adaptés aux variants circulants
[32, 33].

Pour ces raisons, et compte tenu du contexte décrit au cha-
pitre 1.2, I'OFSP et la CFV recommandent une seule dose de
vaccin contre le COVID-19 en automne/hiver uniguement aux
personnes appartenant aux groupes énumérés au chapitre 3
(voir chapitre 3.4). Idéalement, le vaccin devrait étre administré
a I'automne (entre mi-octobre et décembre) afin d’offrir la
meilleure protection possible pendant la saison hivernale.

Aucune recommandation de vaccination n’est formulée pour
les personnes de <65 ans sans facteurs de risque. Si elles le
souhaitent, elles peuvent se faire vacciner, cependant les codts
ne sont pas pris en charge par I'assurance obligatoire des
soins.
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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
immunisation active en vue de prévenir le COVID-19. Depuis le
transfert aux structures ordinaires de la vaccination, le 1¢ juillet
2024, les professionnels de la santé peuvent se procurer les
vaccins par l'intermédiaire des titulaires des autorisations et de
leurs partenaires distributeurs. Les indications fournies par
Swissmedic sont déterminantes pour les autorisations
(www.swissmedicinfo.ch).

En juillet 2024, les vaccins disponibles étaient les suivants:

e Comirnaty® Omicron XBB.1.5: ce vaccin contient, par dose,
30pug d’ARN messager modifié par des nucléosides (ARNm)
qui code pour la protéine Spike du sous-variant XBB.1.5 du
SARS-CoV-2. Swissmedic a autorisé la vaccination de rappel
(@u minimum six mois aprés la derniére dose d’'un vaccin
contre le COVID-19) pour les personnes a partir de 12 ans.

e Spikevax® XBB.1.5: ce vaccin contient, par dose, 50 ug
d’ARN messager modifié par des nucléosides (ARNm) qui
code pour la protéine Spike du sous-variant XBB.1.5 du
SARS-CoV-2. Swissmedic a autorisé une vaccination (au mi-
nimum trois mois apres la derniere dose d'un vaccin contre
le COVID-19) pour les personnes de >18 ans. Pour les per-
sonnes immunodéprimées de > 18 ans, le rappel au moyen
d’une ou de plusieurs doses est autorisé au moins deux
mois aprés la derniere dose d'un vaccin COVID-19.

Il est attendu que chaque automne, les vaccins sont adaptés
aux variants du SARS-CoV-2 (ou aux variants dont ils sont
issus) supposés prédominer en Suisse pendant la saison d’hi-
ver. La CFV et I'OFSP recommandent de vacciner de préférence
avec des vaccins adaptés.

A partir de I'automne 2024, un vaccin Comirnaty® adapté aux
variants devrait étre disponible dans un dosage convenant aux
enfants de >5 a <12 ans. Actuellement aucun vaccin n’est dis-
ponible pour les enfants de <5 ans.
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2.2 Immunogeénicité et efficacité

Les études réalisées en vue de |'autorisation de mise sur le
marché et de nombreuses études observationnelles ont
montré que les vaccins contre le COVID-19 utilisés en Suisse
présentaient, de maniére générale, une trés bonne immuno-
génicité et une grande efficacité contre le SARS-CoV-2
d’origine (virus de type sauvage) [34—38].

En réponse au développement et a la propagation des sous-
variants d’Omicron, des vaccins adaptés ont été développés;
ils offrent une meilleure protection que les vaccins initiaux
contre les nouveaux variants. L'autorisation des nouveaux vac-
cins adaptés se fonde sur I'efficacité observée de la composi-
tion précédente du vaccin et sur les données précliniques
concernant la formation d’anticorps neutralisant le virus. Dans
plusieurs études observationnelles, les vaccins adaptés au
XBB.1.5 montrent, aprés un rappel, une réponse neutralisante
des anticorps contre XBB.1.5 et a un certain degré contre un
spectre de variants, y compris JN.1 [39-42]. La protection vac-
cinale contre les infections, généralement bénignes, est princi-
palement conférée par des anticorps neutralisants. Elle dépend
donc beaucoup plus de la concordance entre le variant viral
utilisé dans le vaccin et les variants en circulation, que la pro-
tection contre les formes graves de la maladie. En effet, cette
protection, y compris la prévention des hospitalisations, est
essentiellement induite par la réponse des cellules T et la
mémoire immunologique réactivée. Ces derniéres garantissent
une protection croisée entre les variants, et celle contre les
formes graves du COVID-19 dépend moins de la correspon-
dance entre le variant viral utilisé dans le vaccin et les variants
en circulation.

Les preuves issues d'études observationnelles réalisées dans
plusieurs pays montrent qu’a I'automne 2023, la vaccination
a permis d’augmenter le niveau de protection de la popula-
tion, en particulier des personnes agées et des personnes pré-
sentant une maladie préexistante, contre les formes graves du
COVID-19, y compris celles qui entrainent une hospitalisation
[43-46]. Suivant les études, on a observé une protection
contre les formes graves de 30 a 80 % supérieure a celle des
personnes n’ayant pas recu de doses de vaccin supplémen-
taires (incremental vaccine efficacy). Le renforcement de la
protection assurée par la vaccination dépend de I'intervalle
séparant cette derniére de la précédente dose de vaccin: plus
cette derniére est ancienne, plus la protection supplémentaire
assurée par une nouvelle dose est importante [22, 47]. Ce
phénomene s’explique par la baisse, au fil du temps, de la pro-
tection immunitaire résultant d’une vaccination ou d’une in-
fection. Les données disponibles permettent de supposer que
la vaccination protége pendant six mois des formes graves de
COVID-19 [20, 23, 27, 30, 48].

D’aprés une revue systématique, par comparaison avec les per-
sonnes non immunes, une immunité hybride (personnes vacci-
nées et personnes guéries) confére aux adultes en bonne santé
une trés bonne protection de 97,4 % (intervalle de confiance
a95%:91,4-99,2 %) contre les infections entrainant une
hospitalisation sur une période de 12 mois [49].


https://www.swissmedicinfo.ch/?Lang=FR
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La vaccination peut également réduire le risque de maladie
post-COVID-19. Des données relevées en Suisse montrent
qu’'apres 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
personnes non vaccinées, ce risque est aussi élevé apres une
infection par le variant Omicron qu’aprés une infection par le
variant Delta ou par le SARS-CoV-2 de type sauvage [50]. Les
résultats préliminaires semblent indiquer une protection par la
vaccination contre la maladie post-COVID-19. Des données
complémentaires sont cependant nécessaires pour comparer
les risques de maniére concluante.

Depuis début 2023, les infections en Suisse sont majoritaire-
ment déterminées par les recombinants XBB.1 d’Omicron et
leurs sous-lignages [51]. XBB.1 se distingue par un avantage
de croissance par rapport a de précédents sous-variants d’Omi-
cron, sans qu'il semble toutefois que le fardeau de la maladie
soit plus élevé [52-55].

Au printemps et a I'été 2024, on a principalement observé,
dans les analyses d'eaux usées en Suisse, le sous-variant JN.1
issu du sous-variant Omicron BA.2.86, ainsi que les sous-va-
riants KP.2 ou KP.3 qui en sont issus. JN.1 présentant, outre

un avantage de croissance, un échappement immunitaire,

les vaccins précédents protégent moins contre JN.1 que contre
les infections dues au variant XBB.1.5. La gravité de la maladie
apreés infection par les sous-variants JN.1 n’est toutefois pas
plus élevée [56—58]. Les données présentées ci-dessus
montrent que des vaccins adaptés peuvent procurer une meil-
leure protection si le variant du vaccin correspond au variant
en circulation. Les comités internationaux d'experts estiment
par conséguent qu'il est pertinent d’'évaluer chague année

la composition des vaccins au niveau international. Il est donc
nécessaire d'adapter le vaccin, le cas échéant, au nouveau
variant en circulation.

Des informations complémentaires concernant I'immuno-
génicité et |'efficacité des vaccins sont disponibles dans les
directives et recommandations pour la vaccination contre le
COVID-19 [1].

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 I'autorisation de mise
sur le marché et dans de nombreuses études observationnelles
[34, 35, 37, 38, 59, 60]. Les principaux effets indésirables de
la vaccination (EIV) observés chez les adultes lors des études
réalisées en vue de I'autorisation de mise sur le marché des
vaccins 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 dou-
leurs articulaires (25 a 46 %), des frissons (35 a 45 %), de la
fievre (15 %) et des cedémes locaux (11 a 15 %). Aprés une
vaccination avec le Spikevax®, on a tres fréquemment observé
en outre des nausées/vomissements, des cedémes/une sensi-
bilité des ganglions lymphatiques axillaires et des rougeurs
locales (plus de 10 %). Des diarrhées ont également été tres
fréquemment observées aprés une vaccination avec le
Comirnaty®.

Chez les enfants de >5 a <12 ans, les EIV les plus fréquem-
ment observés aprés deux doses de vaccin Comirnaty® pédia-
trique dans une étude clinique de phase 2/3 étaient les sui-
vants: douleurs au site d'injection (>80 %), fatigue (>50 %),
céphalées (>30 %), rougeurs et cedéme au point d’injection
(=20 %), myalgies, frissons et diarrhée (>10 %). Chez les
jeunes enfants, les EIV les plus fréquemment observés apres
trois doses de vaccin Comirnaty® pédiatrique dans une étude
clinique de phase 3 étaient les suivants: entre >2 et <5 ans,
douleurs au point d’injection (>40 %), fatigue (>40 %), rou-
geurs au point d'injection et fievre (> 10 %); entre >6 mois et
<2 ans, irritabilité (>60 %), diminution de I'appétit (>30 %),
douleur a la pression du point d’injection (>20 %) ou rougeurs
au site d'injection et fievre (> 10 %).

Malgré des investigations poussées, il peut arriver qu’en raison
de la taille des échantillons lors des études, on ne puisse pas
détecter de tres rares EIV, survenant chez moins de 1 sur
10000 personnes vaccinées, avant I'autorisation de mise sur
le marché. Par conséquent, la sécurité des vaccins contre le
COVID-19 fait I'objet d'une surveillance continue, méme aprés
leur introduction, comme c’est le cas pour tous les autres vac-
cins et médicaments. Les professionnels de la santé concernés
sont tenus de déclarer a Swissmedic les EIV observés ou sus-
pectés des vaccins contre le COVID-19 via I'outil en ligne EIViS
(systeme électronique de déclarations de pharmacovigilance).
L'art. 59 de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) prévoit
une obligation de déclarer les EIV graves et/ou jusque-la incon-
nus.

La sécurité des vaccins adaptés aux sous-variants du SARS-
CoV-2 a été déduite des données de sécurité des vaccins
ARNm antérieurs contre le COVID-19 dans les demandes d’au-
torisation de mise sur le marché de chacun des vaccins ARNm
adaptés. Dans les études observationnelles, aucune augmenta-
tion du taux d'effets indésirables n'a été observée avec les vac-
cins adaptés au variant XBB.1.5 [61].
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Une infection par le SARS-CoV-2 peut entrainer une myocar-
dite et/ou une péricardite [62-64], mais des cas ont égale-
ment été observés en tant que trés rares EIV apres une vacci-
nation avec des vaccins & ARNm [60, 63, 65—75]. Les cas de
myocardite et/ou de péricardite ont été davantage observés
chez les jeunes hommes apreés la deuxieme dose de la pri-
movaccination [63, 67, 68, 70, 71, 76], et I'incidence était plus
importante aprés une vaccination avec le Spikevax® qu’avec le
Comirnaty® [73, 74, 76—78]. Les cas étaient en régle générale
bénins [79, 80] et les données disponibles montrent que le
risque d’hospitalisation pour myocardite aprés une vaccination
avec un vaccin a ARNm (toutes doses considérées) est plus
faible qu’aprés une infection par le SARS-CoV-2 [65]. Aucune
différence en termes d'incidence n'a été constatée entre les
deux vaccins apres la vaccination de rappel [81-84], ce qui
s'expligue peut-étre par l'intervalle de temps plus long entre la
primovaccination et la vaccination de rappel avec un dosage
réduit de 50 ug de Spikevax®. Par conséquent, il est recom-
mandé de privilégier la vaccination avec le Comirnaty® (adapté
aux variants) plutdt qu’avec le Spikevax® (adapté aux variants)
pour les cas suivants:

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

e personnes de > 16 a <30 ans non vaccinées qui présentent
une immunodéficience sévere, si une primovaccination est
recommandée.

Dans tous les autres cas, les vaccins disponibles conviennent
de facon équivalente aux personnes de 16 ans et plus [82].

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

Des informations complémentaires concernant les EIV sont
disponibles dans les directives et recommandations pour
la vaccination contre le COVID-19 [1].

2.4 Contre-indications et indications aprés examen
d'une réserve

* Anaphylaxie ou réaction allergique généralisée . une sensibi-
lisation connue ou probable de type immédiate aux compo-
sants du vaccin — polyéthyléne glycol (PEG, macrogol) ou
trométhamine/trométamol (TRIS) — constitue au moins une
contre-indication relative a I'administration du vaccin (voir
les informations professionnelles pour des précisions
concernant les composants du vaccin). Pour les personnes
qui présentent des antécédents correspondants avérés ou
suspects, ainsi que pour celles qui présentent une anaphy-
laxie grave (grade llI-1V) d’origine incertaine ou non investi-
guée ou une anaphylaxie idiopathique, un examen ou une
consultation par un spécialiste en allergologie et en immu-
nologie clinique est recommandé.
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e Mpyocardite/péricardite aprés une dose de vaccin: dans un
tel cas, les experts recommandent de reporter I'administra-
tion de doses de vaccin supplémentaires [86]. L'administra-
tion d'une dose supplémentaire peut étre envisagée aprés
consultation d'un spécialiste incluant une analyse risque-
bénéfice individuelle [85]. 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.

2.5 Mise en ceuvre de la vaccination

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

Mesures de précaution

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

* 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 apreés 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 sévéres aigués ou une mastocytose
systémique ou cutanée dans I'anamnése, 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 survenues
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).

Il n"est pas nécessaire de respecter un intervalle minimum
entre I'administration d'un vaccin contre le COVID-19 et
d’autres vaccins, comme pour tous les autres vaccins inactivés.
Ainsi, I'administration concomitante du vaccin contre la grippe
est possible.
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3. RECOMMANDATION POUR LA VACCINATION
CONTRE LE COVID-19

Comme dans la recommandation de vaccination contre le
COVID-19 en vigueur jusqu’a présent, la vaccination est re-
commandée pour les personnes qui présentent un risque élevé
de forme grave de la maladie.

Concernant ces personnes vulnérables, des vaccinations com-
plémentaires sont recommandées pour les personnes aux-
quelles, en raison de leur age, la vaccination confere une pro-
tection individuelle contre les formes graves de la maladie,
ainsi que pour les groupes et les situations a risque avec un
risque plus élevé de complications que dans la population
générale du méme age.

Une vaccination complémentaire contre le COVID-19 est donc
recommandée pour les personnes agées de >65 ans. La vacci-
nation est également recommandée pour les groupes ou situa-
tions a risque suivants: personnes agées de > 16 ans qui pré-
sentent une maladie préexistante figurant dans la liste des
catégories en annexe 1, personnes agées de > 16 ans atteintes
de trisomie 21, personnes agées de >6 mois non vaccinées qui
présentent une immunodéficience sévére et femmes enceintes.

3.1 Personnes agées de >65 ans

La vaccination contre le COVID-19 est recommandée pour les
personnes agées de >65 ans en tant que vaccination complé-
mentaire pour leur protection individuelle. Les personnes ap-
partenant a ce groupe d'age présentent un risque élevé d'une
forme grave de la maladie.

3.2 Personnes présentant un risque élevé de maladie
a COVID-19 ou de complications

Les personnes qui présentent, par rapport a la population

générale du méme age, un risque plus élevé de contracter

le COVID-19 ou de développer des complications sont les

suivantes:

e personnes de =16 ans atteintes:

— d'une ou de plusieurs maladies préexistantes
figurant dans la liste des catégories en annexe 1;

— de trisomie 21;
o femmes enceintes;

e personnes de >6 mois non vaccinées qui présentent
une immunodéficience sévére.

Le chapitre 3.3 donne des explications détaillées sur la vaccina-
tion contre le COVID-19 chez les femmes enceintes.

Le chapitre 4 donne des explications détaillées sur la vaccina-
tion des personnes souffrant d'une immunodéficience sévére.

Sauf pour ces derniéres, cette recommandation est indépen-
dante du nombre de doses de vaccin contre le COVID-19 déja
recues et du nombre d’infections par le SARS-CoV-2 déja
contractées. Il convient de respecter un intervalle de six mois
depuis la derniére vaccination contre le COVID-19 ou I'infec-
tion confirmée.

3.3 Femmes enceintes

Des études montrent que les femmes enceintes ont un risque
plus élevé de développer une forme sévére de COVID-19 et
des complications de la grossesse, en particulier avec le variant
Delta [86—91]. Ce risque reste élevé avec les sous-variants
Omicron, mais il est plus faible qu’avec les variants antérieurs
[92-98]. Les femmes enceintes non vaccinées et celles qui
présentent des comorbidités sont particuliérement a risque
[92, 95, 96, 99].

La vaccination contre le COVID-19 avec un vaccin a ARNm
avant ou pendant la grossesse protége la femme, la grossesse
et I'enfant a naitre [92, 100—107]. Des études montrent que
les anticorps contre le SARS-CoV-2 des femmes enceintes vac-
cinées sont transmis au foetus [105, 108, 109]. Une immunité
hybride des femmes enceintes confére aux nouveau-nés

la meilleure protection contre une hospitalisation due au
COVID-19 et une vaccination de rappel de la future mére amé-
liore cette protection [110, 111]. Méme si des anticorps sont
transmis, la protection contre Omicron est réduite [105, 107,
110, 112]. Les preuves scientifiques montrent que la vaccina-
tion avec un vaccin a ARNm est sGre pour les femmes en-
ceintes comme pour les nouveau-nés [113]. Les effets secon-
daires chez les femmes enceintes sont comparables a ceux
constatés dans la population générale [113, 114]. Des études
montrent également que la vaccination n‘augmente pas le
risque de complications pendant la grossesse ou chez le nou-
veau-né [114, 115]. Des données scientifiques concernant la
vaccination des femmes enceintes sont disponibles dans les
directives et recommandations pour la vaccination contre le
COVID-19 [1].

En raison de I'immunité préexistante et du fardeau de la mala-
die plus faible avec les variants actuels du virus, le risque d'une
évolution grave de la maladie chez les femmes enceintes est
considéré comme plus faible que les années précédentes.

Compte tenu des preuves scientifiques et de |'évaluation de
plusieurs groupes d’experts internationaux [113, 116, 117],
la CFV et I'OFSP recommandent la vaccination contre le
COVID-19 avec un vaccin a ARNm aux femmes enceintes
a partir du deuxiéme trimestre (12 semaines de gros-
sesse). Il est recommandé d'administrer le vaccin a partir du
deuxieme trimestre de la grossesse, car le développement des
organes du faeetus est en grande partie terminé a ce moment-
la. La vaccination est en principe possible aussi au cours du
premier trimestre de la grossesse et peut étre effectuée a la
demande de la femme enceinte. Des études montrent qu’une
vaccination au premier trimestre est également s(re
[118-120].
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Les femmes enceintes qui présentent une maladie chronique
figurant dans la liste des catégories indiquée a I'annexe 1 (voir
chapitre 3.2) font partie des personnes qui présentent un
risque élevé d'une évolution grave de la maladie a COVID-19
et devraient donc étre vaccinées a partir du deuxiéme trimestre
de grossesse conformément a la recommandation [91].

La vaccination offre, de maniere temporaire, une meilleure
protection individuelle contre des formes graves du
COVID-19 pouvant entrainer des complications de la
grossesse. La vaccination permet donc de protéger la mere
et I'enfant a naitre. Le risque de développer une forme grave
a la suite d’'une infection est légérement plus élevé chez les
femmes enceintes.

3.4 Recommandation de vaccination

L'OFSP et la CFV recommandent aux groupes de per-
sonnes mentionnés aux chapitres 3.1 et 3.2 une seule
dose de vaccin contre le COVID-19 en automne/hiver.
Aucune recommandation de vaccination n’est formulée pour
tous les autres groupes, car le risque de développer une forme
grave de la maladie est tres faible chez les personnes sans fac-
teurs de risque.

La vaccination comprend une seule dose de vaccin, de préfé-
rence un vaccin a ARNm adapté aux variants en circulation,
s'il est disponible’. Ces vaccins, de méme que les autres vac-
cins ARNm disponibles contre le COVID-19, sont en principe
adéquats et recommandés pour prévenir les formes graves
de la maladie.

Dans I'hypothese d'une augmentation du nombre de cas en
automne/hiver et d'une charge croissante pour le systéme de
santé en raison de cas graves, la vaccination devrait idéale-
ment étre administrée en automne (entre mi-octobre et
décembre) afin de garantir une protection individuelle opti-
male pendant la période automne/hiver. Elle doit étre adminis-
trée au moins six mois apres la derniére dose de vaccin contre
le COVID-19 ou une infection connue par le SARS-CoV-2.

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

1 Les deux conditions préalables a I'utilisation de vaccins adaptés
aux variants sont leur autorisation par Swissmedic et leur disponibilité
en Suisse.
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Le personnel de santé? peut se faire vacciner contre le
COVID-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 facteurs de risque sont exposées
a un trés faible risque de développer une forme sévere de la
maladie. La vaccination n’offre a ces personnes qu’une protec-
tion faible et de courte durée contre les infections a évolution
bénigne [110]. Aucune protection vaccinale significative n'est
attendue contre la transmission. En revanche, on s'attend a un
effet plus important sur la transmission grace notamment

a des mesures non pharmaceutiques, par exemple I'utilisation
de masques.

Si une vaccination contre le COVID-19 est nécessaire pour
voyager, on peut appliquer le schéma de vaccination confor-
mément a I'autorisation. Ce motif de vaccination ne fait pas
partie des recommandations de vaccination formulées par
I'OFSP et la CFV.

Toutes les personnes peuvent se faire vacciner contre le
COVID-19 si, aprés évaluation et décision individuelles, elles
souhaitent réduire quelque peu le risque d'infection et si le
vaccin est prescrit par un médecin ou administré par un phar-
macien. Si la vaccination n’est pas recommandée, elle n’est
pas prise en charge par I'assurance obligatoire des soins.

4. RECOMMANDATIONS POUR LES PERSONNES
PRESENTANT UNE IMMUNODEFICIENCE SEVERE

4.1 Personnes présentant une immunodéficience sévere
Les personnes présentant un systeme immunitaire considéra-
blement affaibli (immunodéficience sévere) risquent également
de contracter une forme grave de la maladie. La déficience
immunitaire peut étre congénitale, acquise ou causée par des
médicaments immunosuppresseurs (p. ex. chimiothérapie,
traitement de maladies auto-immunes ou suite de greffe). Ces
personnes étant exposées a un risque nettement plus impor-
tant que les autres du méme age de développer une forme
grave du COVID-19 et leur réponse immunitaire au vaccin
pouvant étre limitée, un schéma vaccinal spécial leur est re-
commandé.

4.1.1 Définition de I'immunodéficience sévere

Sont considérées comme présentant une immunodéficience

sévere les personnes qui, au moment de la vaccination contre

le COVID-19, recoivent I'un des traitements immunosuppres-

seurs séveres suivants ou sont atteintes de I'une des maladies

suivantes:

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

e chimiothérapie a forte dose;

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

2 Pour la vaccination contre le COVID-19, il sagit en particulier du
personnel médical et infirmier, de toutes les personnes travaillant dans
le domaine paramédical et du personnel des établissements médico-
sociaux, y compris les étudiants et les stagiaires.
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e thérapie combinée de médicaments immunosuppresseurs;

e autres traitements conduisant a une immunosuppression
sévére (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 solide;

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

e personnes avec une infection a VIH et un nombre de cel-
lules CD4* <200/ul;

e 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 qui présentent une immuno-

déficience sévére, les mémes recommandations que pour les

autres vaccinations s'appliquent [121-125]:

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

e Sjl'on prévoit, chez une personne qui n'a pas encore été
vaccinée contre le COVID-19, un traitement immunosup-
presseur ou l'intensification d'un traitement immunosup-
presseur existant, une vaccination préalable avec au moins
une dose est recommandée. Quatre semaines aprés la vac-
cination, il faut évaluer au moyen d’un test sérologique si
une protection vaccinale a été induite. Il n'est pas néces-
saire de respecter un intervalle de temps minimal entre la
vaccination et le traitement (il ne s'agit pas d’un vaccin vi-
vant).

e En cas d'immunosuppression sévére temporaire ou de thé-
rapie de déplétion des lymphocytes B, le moment idéal
pour la vaccination doit étre déterminé avec le spécialiste
traitant en tenant compte du risque d’infection et de la ré-
ponse vaccinale attendue. Dans la mesure du possible, en
cas de traitement de déplétion, le vaccin ne devrait pas étre
administré a un moment ou les cellules B sont complete-
ment supprimées. La vaccination peut toutefois conférer
une protection partielle aux personnes dont les lympho-
cytes B sont supprimés, car une réponse des lymphocytes T
peut étre induite [126-129].

4.1.3 Schéma vaccinal pour les personnes présentant

une immunodéficience sévere
Pour les personnes présentant une immunodéficience sévere,
le schéma de vaccination recommandé est différent selon I'age
et le statut vaccinal.

La recommandation de vaccination contre le COVID-19 (la vac-
cination de rappel) est la méme pour les personnes agées
de >16 ans qui présentent une immunodéficience sévere
que pour les autres personnes qui présentent un risque élevé
de maladie; elle est décrite au chapitre 3.4. Cette recomman-
dation est indépendante du statut vaccinal.

Pour les enfants et les adolescents agés de >6 mois

a <16 ans qui présentent une immunodéficience sévére
et qui sont déja vaccinés contre le COVID-19, on suppose
qu'ils bénéficient déja d'une bonne protection contre les
formes graves de la maladie; une vaccination supplémentaire
n’est donc pas recommandée.

Pour les enfants et les adolescents agés de >6 mois a <16 ans
qui présentent une immunodéficience sévere et qui n’ont pas
encore été vaccinés contre le COVID-19, une primo-
vaccination contre le COVID-19 est recommandée.

Primovaccination?

Un schéma vaccinal a trois doses avec un vaccin a ARNm# est
recommandé a titre de primovaccination pour les personnes
agées de =6 mois a < 16 ans non vaccinées qui présentent une
immunodéficience sévere, l'intervalle minimal entre chaque
dose étant de quatre semaines.

Pour les personnes agées de >12 a <16 ans qui présentent
une immunodéficience sévére, la primovaccination est re-
commandée avec un vaccin Comirnaty® adapté aux variants
en circulation.

Pour les enfants agés de >5 a <12 ans qui présentent une im-
munodéficience sévere, la primovaccination est recommandée
avec un vaccin pédiatrigue Comirnaty® (10 ug), s'il est autorisé
et disponible.

Pour les enfants agés de >6 mois a <5 ans qui présentent une
immunodéficience sévere, la primovaccination est
recommandée avec un vaccin pédiatriqgue Comirnaty® (3 ug),
s'il est autorisé et disponible.

3 Il n'existe que peu de données sur |'utilisation de vaccins ARNm adaptés
pour lI'immunisation de base avec plusieurs doses et I'utilisation se fait
hors étiquette. L'obligation d'information doit étre respectée et les
regles habituelles de responsabilité s’appliquent (voir les recommanda-
tions de I'OFSP concernant I'utilisation hors étiquette [130]).

4 Comme les vaccins a ARNm ne sont pas des vaccins vivants, ils peuvent
étre administrés en cas d'immunosuppression. En principe, les vaccins
inactivés sont aussi bien tolérés par les personnes immunodéprimées
que par celles qui ne le sont pas.
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4.1.4 Thérapies d’'immunisation passive par anticorps mono-
clonaux pour les personnes présentant une immuno-
déficience sévere

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

un traitement par des antiviraux a action directe (DAA, direct

acting antivirals) ou, le cas échéant, par des anticorps mono-
clonaux pour les patients qui présentent une immunodéfi-
cience sévere.

Etant donné les variants actuellement en circulation, la Société
Suisse d'Infectiologie ne recommande plus de traitement par
anticorps monoclonaux [131].

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

allogénique de cellules souches est déterminée par ou d'en-

tente avec le centre de transplantation correspondant. Les

considérations et recommandations suivantes s'appuient sur

I'évaluation actuelle de la European Society for Blood and

Marrow Transplantation (EBMT) [132].

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, un test sérologique pour
déterminer le schéma vaccinal n'est pas indiqué. Le schéma
vaccinal recommandé comprend trois doses de vaccin pour la
primovaccination et un rappel aprés six mois®. Apreés la troi-
sieme dose, un test sérologique peut permettre de déterminer
si une réponse immunitaire a été induite. Le vaccin doit étre
administré trois a six mois aprés la transplantation de cellules
souches. La vaccination déclenche une meilleure réponse im-
munitaire si elle est effectuée a un plus grand intervalle de
temps de la transplantation (six mois).

La vaccination doit étre retardée:

e en cas de forme sévere 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;

¢ 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-
lymphocytaire (ATG) ou I'alemtuzumab.
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Pour ces situations particuliéres, le moment idéal est détermi-
né en étroite collaboration avec les médecins spécialistes qui
suivent le patient.

Les regles énoncées au chapitre 2.1 concernant le choix et la
posologie du vaccin s'appliquent.

Apres une transplantation de cellules souches, il est recom-
mandé d'utiliser le vaccin Comirnaty® adapté aux variants pour
la primovaccination des personnes de <30 ans ainsi que pour
les rappels des enfants de <16 ans, si ce vaccin est autorisé et
disponible.

Etat au 16 septembre 2024
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Annexe 1

Liste de catégories: personnes atteintes d’'une maladie
préexistante qui présentent un risque élevé d'une forme

grave de COVID-19 ou de complications

L'OFSP tient compte de I'état actuel des connaissances scienti-

fiques et des évaluations des sociétés médicales suisses.

Les personnes agées de > 16 ans atteintes des maladies

chroniques suivantes présentent, par rapport a la population

générale du méme age, un risque plus élevé de développer
une forme grave d'une maladie COVID-19 ou des complica-
tions.

-—

. Hypertension artérielle
Hypertension artérielle avec atteinte d’organes cibles
Hypertension artérielle résistante au traitement

N

. Maladies cardio-vasculaires
.1 Criteres généraux

N

et NT-Pro BNP > 125 pg/ml
e Patients ayant au moins deux facteurs de risques cardio-

vasculaires (dont du diabéte ou de I'hypertension artérielle)

Antécédent d'attaque cérébrale et/ou de vasculopathie
symptomatique
Insuffisance rénale chronique (stade 3, DFG <60 ml/min)

2.2 Autres criteres

2.2.1 Maladie coronarienne

e Infarctus du myocarde (STEMI et NSTEMI) au cours des
douze derniers mois

e Syndrome coronarien chronique symptomatique malgré un
traitement médical (indépendamment de toute revasculari-

sation préalable)

2.2.2 Maladie des valves cardiaques

e Sténose modérée ou sévére et/ou régurgitation associée
a au moins un critére général

e Tout remplacement valvulaire chirurgical ou percutané
associé a au moins un critére général

2.2.3 Insuffisance cardiaque
e Cardiomyopathie de toute origine

e Hypertension artérielle pulmonaire

2.2.4 Arythmie

e Fibrillation atriale avec un score CHA2DS2-VASc d’au moins

2 points

¢ |mplantation préalable d’un stimulateur cardiaque
(y c. implantation d’un appareil d'ICD et/ou de CRT)
associée a un critére général

2.2.5 Adultes atteints d’une maladie cardiaque congénitale
e Maladie cardiaque congénitale selon I'évaluation indivi-
duelle par le cardiologue traitant

Patients avec dyspnée de classe fonctionnelle NYHA II-1V

5.

. Diabete

Diabete sucré, avec complications tardives ou HbA1c >8 %

. Maladies pulmonaires et respiratoires chroniques

Maladies pulmonaires obstructives chroniques, stades I1-1V
de GOLD

Emphyseme pulmonaire

Asthme bronchigue non contrélé, notamment sévére
Maladies pulmonaires interstitielles/fibrose pulmonaire
Cancer actif des poumons

Hypertension artérielle pulmonaire

Maladie vasculaire pulmonaire

Sarcoidose active

Mucoviscidose

Infections pulmonaires chroniques (mycobactérioses aty-
piques, bronchectasies, etc.)

Patients sous assistance respiratoire

Maladies associées a une capacité pulmonaire fortement
réduite

Maladies/ traitements qui affaiblissent le systéeme

immunitaire

Immunosuppression sévere (p. ex. infection a VIH avec un
nombre de cellules T CD4+ <200/ul)

Neutropénie (< 1000 neutrophiles/ul) pendant > 1 semaine
Lymphocytopénie (<200 lymphocytes/ul)
Immunodéficiences héréditaires

Prise de médicaments qui répriment les défenses immuni-
taires (p. ex. prise de glucocorticoides durant une longue
période [une dose équivalente de prednisolone >20 mg/
jour], anticorps monoclonaux, cytostatiques, produits bio-
logiques, etc.)

Lymphomes agressifs (tous les types)

Leucémie lymphatique aigué

Leucémie myéloide aigué

Leucémie aigué promyélocytaire

Leucémie prolymphocytaire T

Lymphome primitif du systéme nerveux central
Transplantation de cellules souches

Amyloidose (amyloidose a chaines légéres [AL])

Leucémie lymphatique chronique

Myélome multiple

Drépanocytose

Greffe de moelle osseuse

Greffe d'organes

Personnes sur liste d'attente en vue d'une greffe

. Cancer

Cancer sous traitement médical

. Obésité

Patients ayant un indice de masse corporelle (IMC) d’au
moins 35kg/m?

. Maladies hépatiques

Cirrhose du foie

. Maladies rénales

Insuffisance rénale chronique avec DFG <60 ml/min
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