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Liens d’intérêt

Consultant et/ou Participation à des réunions, enseignements et/ou des étudespouvant être rémunérés
Invitation à des congrèsESPID - JNI – ISTM - EUROGIN
Pour les laboratoires
GSK, MSD, Moderna, Pfizer, Sanofi, Takeda, Valneva

Liens d’intérêts déclarés et consultables surhttps://www.transparence.sante.gouv.fr

Consultables sur https://www.transparence.sante.gouv.f

https://www.transparence.sante.gouv.fr/
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Janet M. Lord. The effect of aging of the immune system on vaccination responses. Human Vaccines & Immunotherapeutics 9:7,1364–1367; June 2013Crétel E et al. Immunosénescence et infections, mythe ou réalité? Med Mal Inf 2010, 40, 307-18

Calendrier vaccinal = Programmede vaccination pour les individus
en fonction de leur âge : recommandations générales, rattrapage, groupe à risque particulier
NOURRISSON ENFANT ADOLESCENT ADULTE SENIOR

Immunosénescence

Attention : si immunodepression ou comorbidité(s)

Différents réservoirs selon les germes1

1. Vetter V et al. Expert Rev Vaccines 2016:15:641-658
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Modification de la stratégie de lutte
contre les Infections Invasives à

Méningocoques
PhotographeAnne GEDES

Part des cas d’infections invasives à méningocoque selonle sérogroupe (parmi les cas de sérogroupe connu),France entière, 2000-2023

Taux d’incidence des cas déclarés des infectionsinvasives à méningocoque liées aux principauxsérogroupes,France entière, 2000-2023

Bulletin. Les infections invasives à méningocoque en France en 2023. Édition nationale. Mars 2024. Saint-Maurice :Santé publique France, 21 pages, 2024. Directrice de publication : Caroline Semaille
Calendrier vaccinal 2024

Taux d’incidence/100 000 hab. des cas déclarés pardépartement pour l’ensemble des IIM et pour lessérogroupes B, Y, W. France, 2023
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Prévention des IIMC en 2010 : 1 dose à 1 an et rattrapage jusqu’à 24 ans
En 2016 = ECHEC par absence d’immunité collective

http://invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Maladies-a-prevention-vaccinale/Couverture-vaccinale/Donnees/Meningocoque-C, accédé le 07/02/2018Dossier pédagogique – Elargissement de l’obligation vaccinale à 11 maladies – 7 juillet 2017Dossier pédagogique - Vaccination: la protection collective - 19 octobre 2017Dossier de presse du 5 janvier 2018 : 11 vaccinations indispensables, obligatoires au 1er janvier 2018, Santé Publique France

Taux de notifications des infections invasives àméningocoque C - France entière, 2006-2016

* Si non vacciné

Age 24mois 3-9ans 10-14ans 15-19ans 20-25ans
Au31/12/2016

70,9% 65,5% 35,7% 25,5% 10,1%
Pourcentage de personnes vaccinées contre les infectionsinvasives à méningocoque C

Recos en 2017 : 1 dose à l’âge de 5 mois et 2e dose à12 mois + Rattrapage* : 1 dose jusqu’à l’âge de 24 ans

http://invs.santepubliquefrance.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Maladies-a-prevention-vaccinale/Couverture-vaccinale/Donnees/Meningocoque-C
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Janvier 2021La HAS demande aux sociétés savantes de se positionersur la place du vaccin BexseroLa HAS propose dans un rapport de 156 pages un statuquo sur la vaccination/ recos de 2013
Mars 2021Réponse attendue des sociétés savantes : oppositionunanime contre l’avis de la HAS
3 Juin 2021La HAS recommande dans un nouveau rapport de 130pages la vaccination de tous les nourrissons, quireprésentent la classe d’âge la plus vulnérable àces IIM B, en utilisant BEXSERO® selon le schémade l’AMM.

Prévention des IIM àMéningo B
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4CMenB, une expériencemondiale

4. Données internes GSK. 2020 ; 5. ECDC Vaccine Scheduler https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu - consulté en Janvier 2020. 6. Andorre ; 7. Lituanie ; 8. Australie ; 9. Autriche ; 10. Brésil ; 11. République Tchèque ; 12. Grèce ; 13.
Hongrie ; 14. Pologne ; 15. Royaume-Uni ; 16. Chypre ; 17. Espagne ; 18. Belgique ; 19. Portugal ; 20. Israël ; 21. Irlande ; 22. Italie ; 23. Canada ; 24. Portugal ; 25. République Tchèque.

 L’utilisation du vaccin 4CMenB dans le cadre d’une stratégie généralisée de prévention des IIM B en France n’est pas recommandée et pas remboursable, elle doitêtre effectuée en suivant les recommandations officielles.

Approuvé dans 42 pays4

Intégré dans le calendrier vaccinal de 7 pays 5,6,7,,Italie, Royaume-Uni, Irlande, Andorre, Lituanie ,Portugal24 et République Tchèque25
Recommandé pour les nourrissons par 17organismes de santé, dont le JCVI (Royaume-Uni), l’ATAGI (Australie) et le SBIM (Brésil) 7-23

Plus de 52 millions de doses distribuées dans lemonde 4



Doc
ume

nts
cien

tifiq
uer

ése
rvé

àl'u
sag

eex
clus

ifde
l'ora

teur
etp

rése
nté

sou
ssa

resp
ons

abil
ité.

Réponses duConseil National Professionnel de la Pédiatrie
au projet de recommandation vaccinale

• Schéma souhaité : 2+1 (3-5-13 mois)- Maladie rare mais incidence + élevée dans la petite enfance- Poids individuel et collectif lourd et sous-estimé- L’absence de recommandation accentue les inégalités sociales• Efficacité - tolérance démontrée par les études- Protection croisée vis-à-vis des IIMW- Vies humaines et qualité de vie épargnées par la vaccination• Rareté de la maladie- Cf. épidémiologie du méningo B : fréquence, incidence 20x/ grands enfants et 5x/1-4 ans- Morbi-mortalité non négligeable• Poids de la maladie et coût- Séquelles au long cours : neurologiques, orthopédiques, psychologiques, développements…- Largement sous-estimées et génératrices de dépenses à long terme non prises en compte (évaluationmédico-économique difficile)• Inégalités sociales- Les enfants de familles défavorisées sont les plus à risque

Vaccin sûr etefficace
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Schémaposologiquesimplifié

Prévention des IIM B pour les nourrissons (AMMàpartir de 2mois)Remboursement pour les enfants de 0-2 ans et si FR

9

Age de la 1ère dose Primo vaccination Intervalles entre lesdoses deprimovaccination Rappel

Nourrissons
de 2 à 5 moisa

2 doses ≥ 2 mois
1 dose b,c
entre 12 et 15 mois avec un intervalle ≥ 6 mois entreprimovaccination et dose de rappel

Nourrissons
de 6 à 11 mois

1 dose c
Au cours de la 2ème année avec un intervalle ≥ 2 moisentre primovaccination et dose de rappel

Enfants
de 12 à 23 mois

1 dose c
avec un intervalle de 12 et 23 mois entreprimovaccination et dose de rappel

A partir de2 ans* 2 doses ≥ 1 mois Selon les recommandations officielles, une dose derappel tous les 5 ans peut être envisagée chez lessujets présentant un risque continu d'exposition àinfection méningococcique

Une dose = 0,5 ml de suspension, (a) La première dose ne doit pas être administrée avant l’âge de 2 mois. La sécurité et l’efficacité de Bexsero chez les nourrissons de moins de 8 semaines n’ont pas encore été établies. Aucune donnée n’estdisponible. (b) En cas de retard, la dose de rappel ne doit pas être administrée au‑delà de l’âge de 24 mois. (c) La nécessité et le moment d’administration d’une dose de rappel n’ont pas encore été déterminés.*Il n’existe aucune donnée chez les adultes de plus de 50 ans.

B : 1 èredose à 3 mois
2 edose à 5 moisRappel à 12 mois
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

Rebond des Infections invasives àméningocoques post-COVID 19
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

Evolution d’IIM en France avant pendant et après la pandémie COVID 19
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

Evolution d’IIM en France avant pendant et après la pandémie COVID 19
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Epidémiologie d’IIM 2023

IIM : Infections Invasives à MéningocoqueInfections invasives à méningocoque en France en 2023 (santepubliquefrance.fr)

• 560 cas d’IIM déclarés Sexe ratio = 1 Age médian 29 ans
• Une incidence de 0,82/100 000 personnes

Supérieure au taux moyen observé sur la période 2016-2019 (0,74/100 000)Nombre de cas et taux d’incidence des casdéclarés d’IIM, France 2000-2023

3 picsNourrissons/jeunes enfants - Ado/jeunes adultes - > 85 ans8,2 / 100 000 1,2 / 100 000 1,8 / 100 000

2023 B W* Y* C Autres(X,E, nongroupable)
Cas 240 160 130 5 10
% 44 % 29,4 % 23,9 % 0,9 % 1,9%

Mortalité 7 % 19 % 8 %
Purpurafulminans 23 % 16 % 11 %
*IIM W et Y : très forte augmentation vs période 2016-2019

 +133 % pour les IIM W
 +106 % pour les IIM

Taux d’incidence des cas déclarés d’IIM parâge, France 2023
Proportion de cas par sérogroupe et par classe d’âgeFrance 2023

Décès 11v%14 % si purpura29 % si > 80 ans
Séquellesprécoces : 8 %

https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-a-prevention-vaccinale/infections-invasives-a-meningocoque/documents/bulletin-national2/infections-invasives-a-meningocoque-en-france-en-2023
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

IIM France 2017-2023
selon âge et groupe : Rebond des cas post-COVID19
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

B
IIM France 2017-2023
selon âge et groupe : Rebond des cas post-COVID19
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

C
IIM France 2017-2023
selon âge et groupe
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

W
IIM France 2017-2023
selon âge et groupe : Rebond des cas post-COVID19
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Taha S, et al. The rapid rebound of invasive meningococcal disease in France at the end of 2022. J Infect Public Health. 2023;16(12):1954-60.. Data 2023 National referencecentre for meningococci and Haemophilus influnezae

Y
IIM France 2017-2023
selon âge et groupe : Rebond des cas post-COVID19
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Révision de la stratégie
contre les IIM des sérogroupes
ACWY et B

HAS. RECOMMANDATION : Stratégie de vaccination contre les infections invasives à méningocoques. Mars 2024

• La loi de financement de la sécurité sociale pour 2024prévoit une extension de l'obligation vaccinale liée àcertains groupes de méningocoques après avis de laHaute Autorité de santé.
• Un décret établira le cas échéant la liste desméningocoques concernés et fixera la date d'entrée envigueur de cette extension.

LFSS 2024

LOI n 2023-1250 du 26 décembre 2023 de financement de la sécurité sociale pour 2024 (1) - Légifrance (legifrance.gouv.fr)IIM : Infections Invasives à Méningocoque

Stratégie IIM chez les nourrissons :
obligation vaccinale

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-03/eco_sp_424_recovac_meningo.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048668665
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048668665
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IIM : Couverture vaccinale 2023

Avril 2022Recommandation et remboursementchez tous NRS < 2 ans(Recommandation en juin 2021)

Santé publique France. Bulletin Vaccination. Avril 2024
48,0 % (+4,2 points vs 2022) chez les 15 - 19 ans.

 Men C :  Men B :

Au moins 1 dose (à 8 mois) 3 doses (à 21 mois)

Rappel

Nourrissons

Adolescents/Jeunes adultes

Franceentière 48,8 74,7 25,9 35,1
Obligationvaccinale

Méningo BObligatoire à partir du 1er janvier 2025

https://www.santepubliquefrance.fr/content/download/619638/4258781?version=2
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Révision de la stratégie contre les sérogroupes ACWY et B
Calendrier envigueur 2023 HAS - mars 2024

Sérogroupes Nourrissons Nourrissons Adolescents / Jeunesadultes Autrespopulations

C
Vaccination obligatoireà Primovaccination :1 doses - 5 moisà Rappel : 12 moisRattrapage jusqu’à 24 ans

ACWY x
Vaccination obligatoire
 Primovaccination :dose unique à 6 moisà Rappel : dose à 12 moisPas de rattrapage

Vaccination recommandée
 1 dose entre 11 - 14ans

Rattrapage vaccinalrecommandé
 15 - 24 ans

Maintiende lastratégieen vigueur

B
Vaccination recommandée

 Primovaccination :2 doses : 3 - 5 moisà Rappel : 12 moisRattrapage jusqu’à 2 ans

Vaccination obligatoire
 Primovaccination :2 doses : 3 - 5 moisà Rappel : 12 moisPlus de notion derattrapage

Vaccination remboursée*
2 dosespour les 15 - 24 anssouhaitant se faire vacciner

Maintiende lastratégieen vigueur

14 ans = le meilleur
âge pour la

vaccination ACWY **

HAS Stratégie de vaccination contre les infections invasives à méningocoques.Révision de la stratégie contre les sérogroupes ACWY et B. 7 mars 2024* remboursement souhaité par la HAS ** selon Pr M. Taha CNR Méningo
ACYW : MenACWY-TT (Pfizer) AMM 6 semaines de vie : < 6 mois2 doses + rappel M12 / 6-11 mois : M0 M6 / ≥ 12 mois 1 doseMenACWY-TT (Sanofi) AMM ≥ 1 an : 1 doseMenACWY-CRM (GSK) AMM ≥ 2 ans : 1 dose

B : 4CMenB AMM 2 mois (GSK) : < 2 ans: 2 doses + rappel (dès 2 mois,reco M3-M5-M12), ≥ 2 ans : 2 dosesMenB-FHbp (Pfizer) AMM ≥ 10 ans : 2 ou 3 doses selon le schéma
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22

 Déficit en fraction terminale du complément,
 Traitement anti-comple ́ment,
 Porteuses d'un de ́ficit en properdine
 Asplénie anatomique ou fonctionnelle
 Greffe de cellules souches he ́matopoi ̈e ́tiques

Recommandations particulièresMen B&MenACYW

HCSP 2014 Vaccination Immunodéprimés et aspléniques

Schéma vaccinal IIM ACWY : M0 M6 & schéma vaccinal IIM B : (> 2 ans)M0M1
 Rappel de vaccin conjugue ́ ACWY et de vaccin contre les IIM de se ́rogroupe Brecommande ́ tous les 5 ans après primovaccination.
 Vaccins B et ACWY sont également recommandées pour l'entourage familialdes personnes à risque élevé d'IIM.
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GMT, geometric mean titre; MenACWY-TT, meningococcal serogroups A, C, W-135 and Y tetanus toxoid conjugate vaccine; rSBA, serum bactericidal antibody assay using baby rabbit complement
1. Nimenrix [core data sheet, version 19.0]. Pfizer Inc., New York, NY, 2022; 2. Bermal N et al. Hum Vaccin 2011;7:239-247;3. Quiambao BP et al. Hum Vaccin Immunother 2016;12:2162-2168; 4. Quiambao BP et al. Hum Vaccin Immunother 2017;13:636-644

1 month 5 years 10 years After booster
0

20
40
60
80

100 A C W Y

1 month 5 years 10 years After booster
12
48

1632
6412825651210242048409681921638420000 A C W Y

Temps après vaccination

rSB
AG

MT
(95%

CI)

rSB
Ati

tre
≥8,

%
(95%

CI)

Temps après vaccination

Activité bactéricide du sérum (rSBA) contre les sérogroupes ACWY chezl’adolescents préalablement vacciné entre 11−17 ans et persistance de laréponse immunitaire à 10 ans

Nimenrix : Immunogénicité et persistance à 10 ans chezles 11-17 ans
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En conclusion

 Les IIM : maladies rares - diagnostic difficile – conséquences dramatiques
 Les viroses font le lit des infections à méningocoque
 Incidence des IIM la plus élevée chez les < 1 an
 Les 15 – 24 ans révolus = réservoir des méningocoques
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3 mois 5 mois 12 moisB
ACYW 6 mois 12 mois 11-14 ans Rattrapage : 15-24 ansSi non vacciné entre 11-14ans

OBLIGATOIRE A PARTIR DU 1er JANVIER 2025Pas de rattrapage

Pas de recommandation Men Bmais prise en charge CPAMsouhaitée par la HAS

 Nouvelles recommandations vaccinales 2024 :

En conclusion

 Les IIM : maladies rares - diagnostic difficile – conséquences dramatiques
 Les viroses font le lit des infections à méningocoque
 Incidence des IIM la plus élevée chez les < 1 an
 Les 15 – 24 ans révolus = réservoir des méningocoques
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Profitez de toutes les
occasions pour promouvoir

le vaccin HPV
Pas de vaccin HPV = Perte

de chance

Merci pour votre
attention
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Préventiondes infections invasivesà Pneumocque

28

Poids financiers des infections liées aux Pneumocoques2

1 Pneumonie = 7 000 €2 vs VPC13 = 50 € + 2 VPP23 = 42 € ou PCV20 = 58,20 €

Europe3 : Coût direct : 6,4 109 € dont 5,7 109 € hospitalisation
10 milliards €/an + 0,2 109 € médicament + 0,5 109 € soins ambulatoires

Coût indirect (perte de jour de travail) : 3,6 109 € 1 Santé Publique France EPIBAC Nov 20202 Saba G et al. Costs associated with community acquired pneumonia inFrance. Eur J Health Econ3 Pneumonia. In: European lung white book. ELF Lung diseasesPneumonia. Burden in Europe. edn. Sheffield, UK: EuropeanRespiratory Society/European Lung Foundation. 2003:55e65

1 Mortalité : loin devant les autrespathogènes respiratoires !!!
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Evolution des recommandations dans la vaccination antipneumococciqueJuillet 2023
Vaccination pédiatrique1 Vaccination adulte2

HAS. Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque Place du vaccin VAXNEUVANCE chez l’enfant de 6 semaines à 18 ans. Juillet 2023HAS. Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque - Place du vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (20-valent, adsorbé) chez l’adulte. Juillet 2023

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_pneumococcique_polyosidique_conjugue_20-valent_.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_pneumococcique_polyosidique_conjugue_20-valent_.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_pneumococcique_polyosidique_conjugue_20-valent_.pdf
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VPC 15, nouvelles recommandations vaccinalesJuillet 2023
o Extension d’AMM 21/10/2022: Prévention des infections invasives, des pneumonies et desotites moyennes aiguës causées par Streptococcus pneumoniae chez les enfants de 6semaines à 18 ans.
o 27/07/2023: La HAS recommande l’intégration du vaccin VPC 15 dans la stratégie vaccinalefrançaise pour la prévention des infections invasives, des pneumonies et des otitesmoyennes aiguës à pneumocoque chez les nourrissons, les enfants et les adolescents de 6semaines à moins de 18 ans.

o La HAS estime que les bénéfices supplémentaires conférés par l’ajout de deux sérotypes (22Fet 33F responsables respectivement de 5,1 % et 1,7 % des bactériémies et 0 % et 5,9 % desméningites à pneumocoque en 2020) justifie l’utilisation de VPC15 en alternative au vaccinVPC13.

Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf

Vaccination pédiatrique

 VPC 15 bien toléré, avec un profil de tolérance généralement comparable à celui du VPC 13 Vaccination mixte VPC 15/VPC 13 ou VPC 15 vs. VPC 13 : Immunogénicité comparable pour les 13sérotypes communs Interchangeabilité possible avec le VPC 15 à tout moment du schéma

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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VPC 15, nouvelle recommandation vaccinale chez lesnourrissons

1 ST VPC &2 ST non-VPC
3

22F

33F

Responsables d’infections à pneumocoque
« Un tueur enrobé de sucre »o Bactériémies et méningites: 6% chez l’enfant (≤15 ans) en 2019o Otites purulentes: 1 otite sur 5, prédominant depuis 2013o Otorrhées: principal sérotype isolé
o 5,1% des bactériémies infantiles en 2020o Fort pouvoir pathogène
o 5,88 % des méningites à pneumocoques en 2020o Fort pouvoir pathogène (méningites)

Luck JN, Tettelin H, Orihuela CJ. Sugar-Coated Killer: Serotype 3 Pneumococcal Disease. Front Cell Infect Microbiol. 2020 Dec 23;10:613287. E. Varon, J. Batah. CNRP. Rapport d’activité 2021, épidémiologie 2020. J. Batha, E. Varon. CNRP. Rapport d'activité 2020, épidémiologie 2018-2019. Levy C, et al. Infect Dis Now.2023 Sep;53(6):104738. Cohen R et al. CID 2021;72(8):1453–6. HAS. Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque. Place du vaccin VPC 15 chez l'enfant de 6 semaines à 18 ans. 27 juillet 2023.Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque - Place du vaccin VAXNEUVANCE chez l’enfant de 6 semaines à 18 ans. 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf

VPC 15 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A 22F 33F
VPC 13 4 6B 9V 14 18C 19F 23F 1 3 5 6A 7F 19A 22F 33F

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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VPC 15 évalué dans des populations à risque

Autres

Étudespivotales
Populationsspécifiques

Interchangeabilité(V114-027; PNEU-DIRECTION)

GCSH(V114-022; PNEU-STEMPED)

Sécurité - US(V114-031; PNEU-LINK)

Protocole EU (2 + 1)(V114-025; PNEU-PED-EU1)Protocole US (3 +1)(V114-029; PNEU-PED)

Drépanocytose(V114-023; PNEU-SICKLE)

Rattrapage(V114-024; PNEU-PLAN)

Protocole Nord Europe (2 +1)(V114-026; PNEU-PED-EU2)

= études avec résultats
Population pédiatrique8 350 participants

Otite moyenne aiguë(V114-032; PNEU-ERA) Nourrissons - Japon(V114-033; PNEU-PED-JPN)
Nourrissons -Corée du Sud(V114-036; PNEU-PED-KOR)

VIH(V114-030; PNEU-WAY PED)

Base de données pédiatriques desécurité(V114-027, V114-029, V114-031)
Enfants prématurés(V114-027, V114-029, V114-025, V114-031)

VIH = virus de l’immunodéficience humaine. GCSH = greffe de cellules souches hématopoïétiques.https://clinicaltrials.gov/. Lupinacci R, et al. Vaccine. 2023 Jan 27;41(5):1142-1152. Martinon-Torres F, et al.; Vaccine. 2023 May 16;41(21):3387-3398. Benfield T, et al. Vaccine. 2023 Apr 6;41(15):2456-2465. Quinn CT, et al.Blood Adv. 2023 Feb 14;7(3):414-421. Wilck M, et al.; V114-030 Study Group. A phase 3 study of safety and immunogenicity of V114, a 15-valent PCV, followed by PPSV23, in children living with HIV. AIDS. 2023 Mar20;37(8):1227–37. Banniettis N, et al.; Vaccine. 2022 Oct 19;40(44):6315-6325. Bili A, et al. Vaccine. 2023 Jan 16;41(3):657-665. Wilck M, et al. Clin Infect Dis. 2023 Jun 20:ciad349. Banniettis N, et al.; Pediatrics. 2023 Jul1;152(1):e2022060428.

https://clinicaltrials.gov/
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Interchangeabilité VPC 13 | VPC 15

Schéma complet VPC13
InterchangeabilitéVPC 13 → VPC 15

V114-027 PNEU-DIRECTION | Phase 3 | 3+1

VPC 13 VPC 13 VPC 13

Schéma complet VPC15

Dose 412-15 mois

VPC 15

VPC 15

VPC 15

VPC 15

VPC 15 VPC 15

VPC 15

VPC 13
VPC 13VPC 13

VPC 13
VPC 13
VPC 13
VPC 13 VPC 15 VPC 15VPC 15

Dose 12 mois Dose 24 mois Dose 36 mois

PNEU-DIRECTION (V114-027 ): Etude de phase 3, randomisée, multicentrique, contrôlée, en double aveugle en 5 groupes parallèles évaluant l’interchangeabilité VPC13/VPC15 (sécurité, tolérance et immunogénicité). Nourrissons enbonne santé âgés ≥ 2 mois (42 à 60j). Administration VPC-15 ou VPC-13 à ~2, 4, 6 et 12-15 mois d’âge. N=900, 31 sites dans 3 pays.
Les GMC, ratios de GMC et les IC sont estimés d’après une analyse de la variance ANOVA spécifiques du sérotype utilisant la concentration naturelle d’anticorps (échelle log) comme réponse et le groupe de vaccination et le facteur de stratification (statutde vaccination hépatite B avant inclusion) comme covariables. Nombre de participants contribuant à l’analyse : Groupe 1 (n=146-148) ; Groupe 2 (n=150-151) ; Groupe 3 (n=127-128) ; Groupe 4 (n=138-139). IgG = immunoglobuline G ; GMC = moyennegéométrique des concentrations ; VPC15 = vaccin pneumococcique conjugué 15-valent ; VPC13 = vaccin pneumococcique conjugué 13-valent ; IC = intervalle de confiance.Bili A et al; V114-027 PNEU-DIRECTION study group. Vaccine. 2022 Dec 13:S0264-410X(22)01344-5.

 VPC 15 bien toléré, avec un profil de tolérance généralement comparable à celui du VPC 13 Vaccination mixte VPC 15/VPC 13 ou VPC 15 vs. VPC 13 : Immunogénicité comparable pour les 13 sérotypes communs Interchangeabilité possible avec le VPC 15 à tout moment du schéma
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Schéma vaccinal recommandé contre les infections àpneumocoque (IP) chez les enfants : < 2 ans

8 semainesVPC 15 ou 13 4 moisVPC 15 ou 13 11 moisVPC 15 ou 13
D1 + 2 moisVPC 15 ou 13 D2 + 1 anVPC 15 ou 13VPC 15 ou 13

VPC 15 ou 13 D1 + ≥ 2moisVPC 15 ou 13

Nourrissons2 à 6 mois

Dose 1 Dose 2 Dose 3

Nourrissons7 à 11 mois
Enfants12 à 23 mois

Nourrissons et enfants àrisque élevé d’IP(dont prématurés)
2 moisVPC 15 ou 13 3 moisVPC 15 ou 13 4 moisVPC 15 ou 13

Dose 4

11 moisVPC 15 ou 13
Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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Schéma vaccinal recommandé contre les infections àpneumocoque (IP) chez les enfants : 2 ans à < 5 ans

Enfant antérieurementvacciné VPC 15 ou 13avant 24 mois

Dose 1 Dose 2 Dose 3

Enfant non vaccinéVPC 15 ou 13

VPP 23 minimum 8semaines aprèsdernier VPC

Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf

VPC 15 ou 13 D1 + 2 moisVPC 15 ou 13
VPP 23 minimum8 semaines aprèsdernier VPC

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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Schéma vaccinal recommandé contre les infections àpneumocoque (IP) chez les enfants : 5 ans à 17 ans

Enfant et adolescent nonvacciné antérieurement

Dose 1 Dose 2 Dose 3

Enfant vaccinéVPP 23

Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf

VPC 15 ou 13minimum 1 anaprès VPP
VPP 23 minimum5 ans aprèsdernier VPP 23

VPC 15 ou 13 VPP 23 minimum 8semaines aprèsdernier VPC
VPP 23 minimum5 ans aprèsdernier VPP 23

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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En conclusion, le PCV15

V114-025 (PNEU-PED-EU1)Immunogénicité

SEROTYPE 3

1.Après dose de rappel: VPC 15 non inférieur à VPC 13 pour les 13 sérotypes communs et supérieurpour les 2 sérotypes supplémentaires 22F et 33F (taux de réponse et MGC IgG)2.Dès primovaccination « période de grande vulnérabilité »: Généralement comparables entreVPC 15 et 13 pour les 13 sérotypes communs et plus élevés pour les 2 sérotypes supplémentaires 22F et33F (taux de réponse et MGC IgG)3. PCV 15 administré en concomitance avec autres vaccins pédiatriques (DTaP/IPV/Hib/HepB,rotavirus)

Protection additionnelle contre IIP grâce à 2 sérotypes supplémentaires 22F et 33F à fort pouvoirpathogène (gain d’environ +10% vs. VPC 13 chez 0-23 mois)PROTECTION VACCINALE

INTERCHANGEABILITE

VPC15 plus immunogène contre sérotype 3 vaccinal préoccupant dans l’ensemble du programmeclinique, en primovaccination ou schéma complet

POPULATIONS Nourrissons et enfants en bonne santéEnfants infectés par le VIH, en rattrapage pour les enfants âgés de 7 mois à moins de 18 ans, prématurés*,enfants ayant reçu une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques, enfants atteints de drépanocytose

Administration du VPC 15 de façon interchangeable avec VPC13 sans modification du schéma devaccination actuel, même en cas de schéma vaccinal débuté avec VPC 13 (post-D1 ou post-D2)
* Prématurés: Analyse poolée. V114-025 (PNEU-PED-EU1) : Etude pivotale de phase 3 de sécurité, de tolérance et d’immunogénicité (non-infériorité/supériorité), multicentrique, contrôlée, randomisée (1:1), en double aveugle, en groupeparallèle, comparant VPC-15 à VPC-13. 1 184 nourrissons (≈ 2 mois, 42-90j; 68 prématurés). 9 pays. 2+1 en 3 doses | 3+1 prématurés.Immunisation contre les Pneumocoques - Fiche Infovac Mise à Jour : Octobre 2023. Cohen R et al. CID 2021;72(8):1453–6. Martinon-Torres F, et al.; Vaccine. 2023 May 16;41(21):3387-3398. Stratégie de vaccination contre les infections àpneumocoque - Place du vaccin VAXNEUVANCE chez l’enfant de 6 semaines à 18 ans. 27 Juillet 2023. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf.

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-08/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_a_pneumocoque_place_du_vaccin_vaxneuvance_chez_lenfant_de_6_semaines_a_18_ans.pdf
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VPC 15, nouvelles recommandations vaccinalesJuillet 2023
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ité.Classification en fonction de la compositionchimique de la capsule polysaccharidique :sérogroupes identifiés par des chiffres et sérotypesidentifiés par des lettres.Ex: 6A et 6B font parti du même sérogroupe 6 mais cesont deux sérotypes pneumococciques distinctes

> 90 sérotypes connus

Formes cliniques majeures des infections à pneumocoque enFrance / an

AlonsoDeVelasco, et al. Streptococcus pneumoniae : virulence factors, pathogenesis, andvaccines. Microbiological Reviews 1995, 59(4), 591-603Leung. Sequetyping: Serotyping Streptococcus pneumoniae by a Single PCR SequencingStrategy. Journal of Clinical Microbiology 2012, p. 2419–2427Mandell. Clinical Infectious Diseases 2007; 44:S27–72http://www.who.int/vaccine_research/diseases/ari/en/index3.html . Consulté le 24 octobre2011; 2. CDC. Epidemiology and prevention of vaccine-preventable diseases. 11th ed.2009;217–230.5 000 500-600 100-130 000 200 000150 000

Pyramide depathogénie dupneumocoque

Pneumocoque (Streptococcus pneumoniae)

Bactérie commensale du rhinopharynx• Portage fréquent les 2 premières années devie, immunisation naturelle

•Portage : Rhinopharynx•Transmission : par inhalation de particule desalive ou de sécrétion lors de la toux ouéternuement
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Efficacité vaccinale et nouveaux vaccins CONTRE LES IIP
 Efficacité vaccinale en vie réelle contre les PAC chez ≥ 65 ans• VPC-13 = 71,2% (IC 95% ; 6,1-91,2)• VPP-23 = incertaine et limitée dans le temps (d’où rappel à 5 ans)

• VPC-20 : choix de 7 sérotypesadditionnels pour leur contribution aux IIP depar le monde
• 6 de ces 7 sérotypes (8, 10A, 11A, 15BC, 22Fand 33F) sont associés à un fort taux demortalité

McLaughlin JM, et al. Clin Infect Dis. 2018; May 21Kobayashi et al. JAMA Intern Med. doi:10.1001/jamainternmed.2022.5472

Suzuki et al. Lancet Infect Dis 2017. Kim JH et al. Vaccine 2019.Lawrence H et al. PLOS Medicine 2020. Rapport HCSP mars 2017.Djennad et al. EClinicalMedicine 2018. Andrews et al Vaccine 2012.

 Vaccins antipneumococciques

• 4 de ces sérotypes (11A,15B/C, 22F and 33F) ont une sensibilité diminuée aux antibiotiques et/ou associéà des méningites (10A, 15B/C, 22F and 33F).
• PCV-20 : AMM européenne obtenue le 14 février 2022
• En France : attente des recommandations des autorités françaises puis du remboursement. Vaccinrecommandé pour les 18 ans et plus selon indications. Voir évolution vers la vaccination pédiatrique ?

Sérotypes 1 3 4 5 6A 6B 7F 9V 14 18C 19A 19F 23F 8 10A 11A 12F 15B 22F 33F 2 9N 17F 20
Vaccin polysaccharidique
PPSV23(Merck)  
Vaccins conjugués
PCV13(Pfizer) 
PCV15(Merck)  
PCV20(Pfizer) 

Rapport du CNRP 2020

• VPC-15 : a son AMM pour la vaccinationdes nourrissons (+ 22F & 33F)
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Recommandations 2024 de la vaccination contre les IIP chez l’adulte

HAS- Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque, Place du vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (20-valent, adsorbé) chez l’adulte - Rapport du 27 juillet 2023IP: Infections à pneumocoque Calendrier vaccinal 2024

La HAS ne recommande plus l’utilisation des vaccins VPC13 et VPP23 chez l’adulte.
Le manque de données d’efficacité disponibles pour documenter la protection à long terme conférée parun VPC20 ne permet pas d’établir la nécessité d’une revaccination.

Sujets ≥ 18 ans à risque d’IP, naïfs de vaccination
1 dose VPC 20

Précédemment vaccinés avec 1 seule dose de VPC13 ou de VPP23
VPC 13
VPP 23
OU ≥ 1 an 1 dose VPC 20

Sujets ≥ 18 ans à risque d’IP, précédemment vaccinés
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La HAS nerecommande pasde campagne derattrapage devaccination.

Précédemment vaccinés avec la séquence VPC13 + VPP23

VPC 13 VPP 23 ≥ 5 ans 1 dose VPC 20

Sujets ≥ 18 ans à risque d’IP, précédemment vaccinés

Précédemment vaccinés avec la séquence VPC13 + VPP23 + VPP23ou séquence VPP23 + VPC13 + VPP23

VPC 13VPP 23 ≥ 5 ans VPP 23

≥ 2 mois

≥ 1 an

et

≥ 2 mois
VPC 13 VPP 23 ≥ 5 ans VPP 23≥ 2 mois

VPP 23

HAS- Stratégie de vaccination contre les infections à pneumocoque, Place du vaccin pneumococcique polyosidique conjugué (20-valent, adsorbé) chez l’adulte - Rapport du 27 juillet 2023IP: Infections à pneumocoque Calendrier vaccinal 2024

Recommandations 2024 de la vaccination contre les IIP chez l’adulte
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33. Isitt et al., Success of 4CMenB in preventing meningococcal disease: evidence from real-world experience, Arch Dis Child, doi:10.1136/archdischild-2019-318047.

Données PHE d’impact : 4ème année de réduction du nombre de casd’IIM B en Angleterre33

43

Cas de MenB chez les enfants de moins de 5 ans
En 2018 : CV 2 doses à 12 mois :92,5% CV 3 doses à 2 ans :87,9%

75% de réduction dunombre de cas d’IIM Bdans les cohortestotalement éligibles àla vaccination
Estimation de 277cas d’IIM B évités surles 3 années dans lescohortes éligibles à lavaccination,
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ité.Parmi les cas d’IIM B dans l'étude PT-BEST, ceux ayant reçu ≥1 dose de BEXSEROont guéris sans séquelles

Portugal : étude nationale cas- témoins (PT- BEST)PorTugal meningococcal B vaccine Effectiveness STudY

Bexsero n’était pas dans le calendrier vaccinalportugais au moment de l'étude, mais étaitrecommandé par des sociétés savantes depédiatries38

Couverture vaccinale globale à l’échelle nationaledurant la période de l’étude 47%
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LE FARDEAU DES INFECTIONS INVASIVES À MÉNINGOCOQUES DE SÉROGROUPE B EN FRANCE

Pribil C et al. Poster 22èmesJournéesNationalesd’Infectiologie–30/08-01/09 2021 –Montpellier, France
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https://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/maladies-a-prevention-vaccinale/infections-invasives-a-meningocoque/documents/bulletin-national2/infections-invasives-a-meningocoque-en-france-en-2023

Rebond des IIM post-COVID
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La vaccination, un acte individuel et collectif à la fois

L’obtention et le maintien d’une bonne couverturevaccinale constituent des éléments clés dans lecontrôle et l’élimination des maladies infectieuses (1)

1. Mesure de la couverture vaccinale en France, Bilan des outils et des méthodes en l’an 2000, InVS, Février2001, p.9. Read TRH et al. Sexual Transm Infect 2011; 87 544-47

Tétanos, rage,Fièvre jaune, BCG

HPV, Grippe, HiB, Hépatite B,Rougeole, Pneumocoque …
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IIM : Couverture vaccinale 2023

Avril 2022Recommandation et remboursementchez tous NRS < 2 ans(Recommandation en juin 2021)

Santé publique France. Bulletin Vaccination. Avril 2024
48,0 % (+4,2 points vs 2022) chez les 15 - 19 ans.

 Men C :  Men B :

Au moins 1 dose (à 8mois) 3 doses (à 21mois)

Rappel

Nourrissons

Adolescents/Jeunes adultes

Franceentière 48,8 74,7 25,9 35,1
Obligationvaccinale

Méningo BObligatoire à partir du 1er janvier 2025

https://www.santepubliquefrance.fr/content/download/619638/4258781?version=2

