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La présentation du calendrier vaccinal change. Le but est de le rendre plus lisible : les vaccins sont présentés par ordre alphabétique et les différents
aspects (recommandations générales, recommandations particuliéres et en milieu professionnel) sont traités dans le méme chapitre. Les recomman-
dations aux voyageurs ne sont plus abordées, un autre numéro du BEH leur étant spécifiquement consacré. Des tableaux synoptiques pour |'enfant,
I'adulte, en milieu professionnel ainsi que les schémas de rattrapage sont proposés.

Le calendrier vaccinal 2009 apporte quelques innovations. L'endémie d'hépatite A en France est entretenue par |'importation de virus en provenance
des pays de haute incidence. Les recommandations nouvelles visent a limiter ce fait par la vaccination des enfants originaires des pays de haute
endémicité et susceptibles d'y retourner, palliant en cela la mauvaise application des recommandations de vaccination des enfants voyageurs. La
recommandation de vacciner autour des cas en milieu familial et dans les communautés vivant dans des conditions d'hygiéne précaire tend par
ailleurs a limiter la dissémination du virus.

Il existe désormais une volonté affichée de relancer la vaccination contre I'hépatite B et d’améliorer une couverture vaccinale préoccupante. Aprés
le remboursement du vaccin hexavalent, deux nouvelles mesures devraient y contribuer : le prolongement (jusqu'a 15 ans révolus) de I'age du
rattrapage et la possibilité d'utiliser dans ce contexte un schéma vaccinal simplifié a deux doses.

Enfin, le schéma de la vaccination contre le pneumocoque chez le nourrisson a été simplifié par la suppression d'une dose en primo-vaccination.

Ces derniéres mesures témoignent de la volonté d'améliorer I'acceptabilité de la vaccination en simplifiant le calendrier vaccinal et en réduisant le
nombre d'injections.

L'année 2008 a été marquée en France par une trés forte résurgence de la rougeole. Alors que cette maladie semblait avoir disparu (une quarantaine
de cas déclarés en 2006 et 2007), prés de 600 cas ont été notifiés en 2008 ce qui, compte-tenu du non respect de I'obligation a déclarer, laisse a
penser que plusieurs milliers de cas sont survenus. La situation épidémique qui s'est accélérée fin 2008 se poursuit actuellement. Toutes les régions
sont affectées. Des flambées épidémiques ont été observées dans des écoles (notamment des écoles confessionnelles ol les enfants sont trés peu
vaccinés) et des camps de vacances, avant de diffuser dans les familles puis la communauté. Des cas de rougeole nosocomiale ont été observés,
soulignant I'absence d'adhésion des professionnels de santé aux recommandations vaccinales.

La rougeole n'est plus une maladie du jeune enfant : un tiers des cas déclarés est 4gé de plus de 15 ans. Des cas ont également été observés chez
des nourrissons de 3 a 9 mois. La rougeole est plus grave chez I'adolescent, I'adulte et le jeune nourrisson, ce que confirment les données
épidémiologiques francaises : 19 % des cas déclarés et 54 % des adultes ont été hospitalisés (le plus souvent pour pneumonie). Une fillette est
malheureusement décédée d'une encéphalite. Parmi les cas déclarés dont le statut vaccinal est connu, 88,5 % n'étaient pas vaccinés et 9 % n’avaient
recu qu'une dose.

La vaccination contre la rougeole est recommandée en France depuis 1983. En dépit de la gratuité de la vaccination et des nombreuses campagnes
d'incitation, la couverture vaccinale permettant I'élimination de la maladie (95 % pour les deux doses) est loin d'étre obtenue. Le Plan national
d'élimination mis en place en 2005 ne semble pas avoir eu d'impact significatif. Surtout, nous avons accumulé durant ces 25 années un réservoir
de plusieurs centaines de milliers (voire davantage) de sujets qui ont échappé a la fois a la vaccination et a la maladie. Ces personnes risquent
maintenant de présenter la rougeole a un age ou le risque de complications est élevé. Il y a donc tout lieu de craindre que la situation épidémique
actuelle dure, a l'instar de ce qui se passe dans les pays européens a couverture vaccinale comparable, notamment la Suisse ou la rougeole sévit
depuis 2006.
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Le refus de vacciner ou faire vacciner pour une maladie considérée a tort comme bénigne ou pour des raisons idéologiques apparait clairement
comme une cause significative de la situation épidémiologique actuelle. Il est de notre devoir de le dire, méme s'il est douteux que cela change la

position des réticents.

La rougeole a été choisie comme théme national de la Semaine européenne de la vaccination. L'enjeu est bien entendu de parvenir a améliorer la
couverture vaccinale des nourrissons a I'age de 2 ans, laquelle semble stagner autour de 87 %. L'urgence est de réduire le réservoir des réceptifs
par le rattrapage des sujets non vaccinés, conformément aux recommandations du calendrier vaccinal et du Plan national d'élimination. Il s'agit
aussi d'éviter la diffusion de la maladie en appliquant les mesures de prévention autour des cas, ce qui suppose le respect de I'obligation de

déclarer.

Des inquiétudes donc. Un espoir aussi, les messages récents et forts des autorités de santé rassurent quant a leur confiance et leur implication

dans la politique de prévention vaccinale.
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Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2009
selon I'avis du Haut conseil de la santé publique

Calendrier vaccinal : obligation Iégale et expertise

La loi du 9 aodt 2004 relative a la politique de santé publique qui a créé le Haut conseil de la santé publique (HCSP) précise’ que « la politique
de vaccination est élaborée par le ministre chargé de la santé qui fixe les conditions d'immunisation, énonce les recommandations nécessaires et
rend public le calendrier des vaccinations aprés avis du HCSP »?,

Le Comité technique des vaccinations (CTV), qui regroupe des experts de différentes disciplines (infectiologie, pédiatrie, microbiologie, immunologie,
épidémiologie, santé publique, médecine générale, économie de la santé, sociologie...), comité technique permanent dépendant d'une des commis-
sions spécialisées du HCSP, élabore une proposition de calendrier vaccinal qui est ensuite validée par le Haut conseil de la santé publique.

Le calendrier vaccinal, qui fixe les vaccinations applicables aux personnes résidant en France en fonction de leur age, résume les recommandations
vaccinales « générales ». Il existe en outre des recommandations vaccinales « particuliéres » propres a des conditions spéciales (risques accrus de
complications, d'exposition ou de transmission) ou a des expositions professionnelles. Ces recommandations sont présentées cette année vaccin
par vaccin.

Les missions du Comité technique des vaccinations sont d'assurer la veille scientifique sur les évolutions et les perspectives en matiére de vaccins,
d'élaborer la stratégie vaccinale en fonction des données épidémiologiques et d'études sur le rapport bénéfice-risque individuel et collectif et
d'études médico-économiques relatives aux mesures envisagées, de proposer des adaptations en matiére de recommandations et d'obligations
vaccinales pour la mise a jour du calendrier vaccinal®“. De plus, les recommandations des experts tiennent compte des orientations générales de
I'Organisation mondiale de la santé (OMS) en matiére d'élimination de certaines maladies, notamment des objectifs d'élimination de la rougeole

en Europe et d'éradication de la poliomyélite dans le monde.

1. Points-clés sur les nouvelles
recommandations

Les recommandations vaccinales liées a des
voyages et séjours a I'étranger font I'objet
d'une publication spécifique dans le BEH
« Recommandations sanitaires pour les
voyageurs » et ne sont pas incluses dans le
calendrier vaccinal 2009.

Le calendrier vaccinal 2009 introduit de nouvelles
recommandations qui concernent les vaccina-
tions contre I'hépatite A, I'hépatite B, les infec-
tions a papillomavirus humains (HPV), les infec-
tions invasives a pneumocoques et le virus
grippal A (H5N1).

Il s'agit pour :

e |'hépatite A:

- d'une extension de la vaccination des groupes
précédemment ciblés aux enfants, a partir de
I'4ge de un an, nés de familles dont I'un des
membres (au moins) est originaire d'un pays de
haute endémicité et qui sont susceptibles d'y
séjourner,

- et de recommandations pour la vaccination
familiale autour des cas (cf. paragraphe 2.6) ;

e |'hépatite B, de prolonger la période de rattra-
page jusqu’a 15 ans révolus avec possibilité d'uti-
liser un schéma a deux doses espacées de 6 mois
(cf. paragraphe 2.7) ;

e |les infections a papillomavirus humains
(HPV), de la possibilité pour les jeunes filles

devant bénéficier d'une greffe d'étre vaccinées
avant |'age de 14 ans (cf. paragraphe 2.10) ;

¢ |es infections invasives a pneumocoques,
du remplacement, pour le vaccin conjugué hepta-
valent, du schéma classique de vaccination (a 3
doses) par un schéma simplifié comportant deux
injections réalisées aux ages de 2 et 4 mois,
suivies d'un rappel a I'age de 12 mois chez les
enfants de moins de 2 ans® (cf. paragraphe 2.11).

Une adaptation du calendrier vaccinal pour la
Guyane, afin de mieux tenir compte des données
épidémiologiques et socio-économiques locales,
a été recommandée (vaccinations contre la fiévre
jaune, I'hépatite B et anti-pneumococcique). Le
CTV recommande en particulier que :

- les nouveau-nés soient vaccinés contre la tuber-
culose et contre I'hépatite B a la maternité ;

- la vaccination contre la fievre jaune soit effec-
tuée dés |'age de 9 mois, en méme temps que la
premiére vaccination contre la rougeole, les oreil-
lons et la rubéole ;

- la vaccination anti-pneumococcique chez les
enfants de moins de 2 ans suive un schéma
vaccinal comportant deux injections a deux mois
d'intervalle (réalisées aux ages de 2 et 4 mois)
avec un rappel a I'age de 12 mois ;

- la troisieme injection de vaccin contre I'hépatite
B soit réalisée en méme temps que celle du rappel
du vaccin anti-pneumococcique a l'age de 12
mois.

2. Recommandations

2.1 Vaccination contre

la coqueluche

Recommandations générales

La vaccination contre la coqueluche est pratiquée
avec le vaccin acellulaire combiné a d'autres
valences. La primovaccination des nourrissons
comporte trois injections a un mois d'intervalle
suivies d'un rappel a 16-18 mois. Compte-tenu
de la recrudescence de cas de coqueluche
observés chez de trés jeunes nourrissons conta-
minés par des adolescents ou de jeunes adultes,
un rappel est recommandé, depuis 1998, entre
I'dge de 11 et 13 ans et doit étre pratiqué en
méme temps que le troisieme rappel diphtérie,
tétanos et poliomyélite a concentration normale
(DTCaPolio).

' Article L.3111-1 du code de la santé publique.

2 Pour 2004-2008, des objectifs quantifiés relatifs aux vaccina-
tions sont annexés a la loi: - grippe : atteindre un taux de
couverture vaccinale d'au moins 75 % dans tous les groupes a
risque : personnes souffrant d'une ALD (54 % en 2005-2006),
professionnels de santé (21 % en 2004), personnes agées de
65 ans et plus (63 % en 2005-2006) d'ici a 2008 ; - maladies
a prévention vaccinale relevant de recommandations de vacci-
nation en population générale : atteindre ou maintenir (selon
les maladies) un taux de couverture vaccinale d'au moins 95 %
aux ages appropriés en 2008 (de 86 a 98 % en 2004).

* Arrété du 18 septembre 2007 relatif au Comité technique des
vaccinations, publié au JO du 27 septembre 2007.

* Entre deux parutions du calendrier vaccinal, les nouvelles
recommandations sont consultables sur le site Internet du
HCSP : www.hcsp.fr

> Le schéma vaccinal a trois doses suivies d'un rappel est
maintenu pour les nourrissons a haut risque de présenter une
infection invasive a pneumocoque, dont les prématurés.
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Pour les enfants qui ont échappé a ce rappel
a 11-13 ans, un rattrapage sera pratiqué par
I'administration d'un vaccin quadrivalent dTcaPo-
lio%, a I'age de 16-18 ans.

Pour les enfants qui ont recu, hors recom-
mandation, un rappel coquelucheux a I'age
de 5-6 ans, le rappel coquelucheux de 11-13 ans
sera différé et un vaccin quadrivalent dTcaPolio
sera proposé a I'age de 16-18 ans.

En complément de la stratégie dite du cocooning
(cf. infra), un rattrapage coquelucheux sera
proposé chez |'adulte n'ayant pas recu de vacci-
nation contre la coqueluche au cours des dix
derniéres années, notamment a l'occasion du
rappel décennal diphtérie-tétanos-poliomyélite
de 26-28 ans, avec le vaccin quadrivalent dTca-
Polio.

En I'état actuel des connaissances, notamment
sur la durée de protection et la tolérance de doses
répétées, il n'y a pas lieu d’administrer plus
d’une dose de vaccin quadrivalent dTcaPolio
chez I'adulte.

Recommandations particuliéres

La vaccination contre la coqueluche est égale-
ment recommandée chez les adultes susceptibles
de devenir parents dans les mois ou années a
venir (stratégie du cocooning) et, a I'occasion
d'une grossesse, la mise a jour des vaccinations
pour les membres de |'entourage familial (enfant
qui n'est pas a jour pour cette vaccination, adulte
qui n'a pas recu de vaccination contre la coque-
luche au cours des dix derniéres années), est
également recommandée selon les modalités
suivantes :

- durant la grossesse pour le pere, la fratrie et,
le cas échéant, I'adulte en charge de la garde du
nourrisson’ pendant ses 6 premiers mois de vie ;
- pour la mére en post-partum immédiat (l'allai-
tement ne constitue pas une contre-indication a
la vaccination anticoquelucheuse).

Chez I'adulte, le délai minimal séparant une
vaccination dTPolio de I'administration du vaccin
quadrivalent dTcaPolio peut étre ramené a deux
ans.

Risques professionnels

La vaccination contre la coqueluche est recom-
mandée pour les personnels soignants dans
leur ensemble, y compris dans les établisse-
ments d'hébergement pour personnes agées
dépendantes (EHPAD) : vaccination par un vaccin
quadrivalent dTcaPolio a I'occasion d'un rappel
décennal dTPolio. Cette mesure s'applique aussi
aux étudiants des filieres médicales et paramé-
dicales.

Est également recommandé le rattrapage des
professionnels en contact avec des nourris-
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sons trop jeunes pour avoir recu trois doses
de vaccin coquelucheux :

- personnel médical et paramédical des mater-
nités, des services de néonatologie, de tout
service de pédiatrie prenant en charge des nour-
rissons de moins de 6 mois,

- personnel de la petite enfance.

Pour I'ensemble de ces personnels, le délai
minimal séparant une vaccination dTPolio de
I'administration du vaccin quadrivalent dTcaPolio
peut étre ramené a 2 ans. En cas de survenue de
cas groupés en collectivité, ce délai peut étre
ramené a un mois (Cf. rapport du HCSP relatif a
la conduite a tenir devant un ou plusieurs cas de
coqueluché®).

Schéma vaccinal

Primovaccination avec un vaccin combiné : une
dose a 2, 3 et 4 mois et une dose de rappel a
16-18 mois. Rappel ultérieur a 11-13 ans (une
dose avec un vaccin DTCaPolio).

Rappel chez les adultes (une dose avec un vaccin
dTcaPolio) si projet d'étre parent, lors d'une gros-
sesse pour |'entourage familial, lors du rappel
décennal de 26-28 ans, en |'absence de vaccina-
tion par la coqueluche depuis 10 ans.
Remarque : en |'état actuel des connaissances,
il n'y a pas lieu d'administrer plus d'une dose
de vaccin quadrivalent dTcaPolio chez
I'adulte.

2.2 Vaccination contre

la diphtérie, le tétanos,

la poliomyélite

Recommandations générales

La primovaccination, qui comprend 3 injections
espacées d'un mois a 2, 3 et 4 mois suivies d'un
rappel a I'age de 16-18 mois, est obligatoire. Les
rappels jusqu‘a I'age de 13 ans sont obligatoires
pour la poliomyélite®. Les rappels contenant les
composantes tétanique et diphtérique a concen-
tration normale sont recommandés a 6 ans
(DTPolio), a 11-13 ans avec un vaccin contenant
de plus la valence coqueluche acellulaire (DTCa-
Polio). Les rappels a partir de 16-18 ans et ceux
de I'adulte, tous les 10 ans, sont recommandés
en utilisant un vaccin combiné tétanique, polio-
myélitique et diphtérique (ce dernier a concen-
tration réduite, dTPolio).

Le vaccin contenant une dose réduite d'anatoxine
diphtérique peut étre utilisé en cas de pénurie du
vaccin combiné contre la diphtérie, le tétanos et
la poliomyélite, a partir de I'age de 6 ans'.

Risques professionnels'
Rappel tous les 10 ans avec un vaccin contenant
une dose réduite d'anatoxine diphtérique (dTP).

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n® 25-26 du 24 juin 2008.

Schéma vaccinal

Primovaccination avec un vaccin combiné : une
dose a 2, 3 et 4 mois et une dose de rappel a
16-18 mois.

Rappels ultérieurs :

-a 6 ans: une dose avec un vaccin DTPolio ;
-a 11-13 ans : une dose avec un vaccin DTCa-
Polio ;

- a 16-18 ans : une dose avec un vaccin dTPolio ;
- a 26-28 ans : une dose de dTPolio, remplacée
par une dose de dTcaPolio en |'absence de vacci-
nation par la coqueluche depuis 10 ans ;

- puis une dose de dTPolio tous les 10 ans.

2.3 Vaccination contre

la fievre jaune

Recommandations particuliéres

La vaccination contre la fiévre jaune' est obliga-
toire pour les résidents du département de la
Guyane.

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schéma vaccinal

Adultes et enfants agés de 9 mois et plus : une
dose unique de 0,5 ml du vaccin reconstitué.
Durée de validité : 10 ans

2.4 Vaccination contre

la grippe saisonniére
Recommandations générales

La vaccination contre la grippe est recommandée
chaque année pour les personnes agées de 65
ans et plus.

© Vaccin dTcaPolio : vaccin combiné diphtérie, tétanos, polio-
myélite et coqueluche avec des doses réduites d'anatoxine
diphtérique (d) et des doses réduites d'antigenes coquelucheux
(ca).

” Ces adultes incluent aussi les grands-parents qui gardent
occasionnellement leurs petits-enfants.

& Rapport daté du 5 septembre 2008, disponible sur le site
internet du HCSP et sur le site du ministére chargé de la santé :
http://www.hcsp.fr/hcspi/docspdf/avisrapports/
hcspr20080905_coqueluche.pdf
http://www.sante-sports.gouv.fr/dossiers/sante/c.html
Rubrique « Coqueluche ».

° Articles L.3111-2 et 3 et R.3111-2 et 3 du code de la santé
publique.

19 A ce jour, cette indication a une AMM provisoire.

" Vaccinations obligatoires pour les professionnels de santé :
personnels visés par l'article L.3111-4 du code de la santé
publique (voir I'arrété du 15 mars 1991 et les deux arrétés du
6 mars 2007).

2| existe d'exceptionnels effets indésirables graves ; une infor-
mation est disponible sur le site de la Société de médecine des
voyages (http://www.medecine-voyages.fr/download.php5?
id=34).


http://www.sante-sports.gouv.fr/dossiers/sante/c.html
http://www.hcsp.fr/hcspi/docspdf/avisrapports/hcspr20080905_coqueluche.pdf
http://www.medecine-voyages.fr/download.php5?id=34

Recommandations particuliéres

La vaccination est recommandée chez les :

- personnes, y compris les enfants a partir de
I'age de 6 mois et les femmes enceintes, atteintes
d'une des pathologies suivantes : affections
broncho-pulmonaires chroniques, dont asthme,
dysplasie broncho-pulmonaire et mucoviscidose ;
cardiopathies congénitales mal tolérées, insuffi-
sances cardiaques graves et valvulopathies
graves ; néphropathies chroniques graves,
syndromes néphrotiques purs et primitifs ; drépa-
nocytoses, homozygotes et doubles hétérozy-
gotes S/C, thalassodrépanocytose ; diabéte insu-
linodépendant ou non-insulinodépendant ne
pouvant étre équilibré par le seul régime ; déficits
immunitaires cellulaires (chez les personnes
atteintes par le VIH, I'indication doit étre posée
par I'équipe qui suit le patient) ;

- personnes séjournant dans un établissement de
santé de moyen ou long séjour, quel que soit leur
age;

- enfants et adolescents (de 6 mois a 18 ans)
dont I'état de santé nécessite un traitement
prolongé par I'acide acétylsalicylique ;

- entourage’® familial des nourrissons de moins
de 6 mois présentant des facteurs de risque de
grippe grave ainsi définis : prématurés, notam-
ment ceux porteurs de séquelles a type de
broncho-dysplasie, et enfants atteints de cardio-
pathie congénitale, de déficit immunitaire congé-
nital, de pathologie pulmonaire, neurologique ou
neuromusculaire ou d'une affection longue durée
(cf. supra).

Risques professionnels

Professionnels de santé et tout professionnel en
contact régulier et prolongé avec des sujets a
risque de grippe sévere.

Personnel navigant des bateaux de croisiére et
des avions et personnel de I'industrie des voyages
accompagnant les groupes de voyageurs
(guides).

Schéma vaccinal

Age Dose :Lom:);:s
De 6 mois a 35 mois 0,25 ml 1ou2*
De3a8ans 0,5ml 1ou2*
A partir de 9 ans 0,5ml 1

* 2 doses a un mois d'intervalle en primovaccination, 1 dose en
rappel annuel.

2.5 Vaccination contre

les infections invasives

a Haemophilus influenzae de type b
Recommandations générales

La vaccination, qui comporte trois injections a un
mois d'intervalle suivies d'un rappel a 16-18
mois, est recommandée pour tous les enfants, en
combinaison avec les vaccins diphtérique, téta-
nique, poliomyélitique et coquelucheux acellu-

laire + hépatite B. Un rattrapage vaccinal peut
étre effectué jusqu'a I'dge de 5 ans.

Schéma vaccinal

Vaccin combiné : une dose a 2, 3 et 4 mois et
une dose de rappel a 16-18 mois.

Rattrapage pour les enfants non vaccinés :

- entre 6 et 12 mois : deux doses et un rappel ;
- au-dela de 12 mois et jusqu‘a 5 ans : une seule
dose.

2.6 Vaccination contre

I'hépatite A

Recommandations particuliéres

La vaccination contre I'hépatite A est recom-
mandée pour les :

- jeunes accueillis dans les établissements et
services pour I'enfance et la jeunesse handica-
pées ; patients atteints de mucoviscidose et/ou
de pathologie hépatobiliaire chronique suscepti-
bles d'évoluer vers une hépatopathie chronique
(notamment dues au virus de |'hépatite B, de
I'hépatite C ou a une consommation excessive
d'alcool) ;

- enfants, a partir de I'age de un an, nés de
familles dont I'un des membres (au moins) est
originaire d'un pays de haute endémicité et qui
sont susceptibles d'y séjourner ;

- homosexuels masculins.

En présence d'un (ou de plusieurs) cas d'hépa-
tite A confirmé, en complément des mesures
d'hygiéne et de I'information des sujets contacts,
la vaccination est recommandée dans :

- I'entourage familial d'un patient atteint d'hépa-
tite A (ou de toute personne vivant sous le méme
toit que le cas), afin d'éviter une dissémination
intrafamiliale'. Il est recommandé de vacciner le
plus tot possible sans examen sérologique préa-
lable et dans un délai maximum de 14 jours
suivant I'apparition des signes cliniques du cas,
les personnes n'ayant jamais été vaccinées contre
I'hépatite A réunissant toutes les conditions
suivantes : nées aprés 1945, sans antécédent
connu d'ictére et n'ayant pas séjourné plus d'un
an dans un pays de forte endémicité. Si I'une au
moins des conditions précédentes n'est pas
remplie, une sérologie préalable est fortement
recommandée, a la recherche d'anticorps totaux
témoins d'une immunité ancienne, a condition
que sa réalisation soit compatible avec le délai
de 14 jours suivant |'apparition des signes clini-
ques du cas;

- des communautés de vie en situation d'hygiéne
précaire”. La population exposée, définie par
I'investigation épidémiologique'®, sera vaccinée
dés I'apparition du premier cas et dans un délai
maximum de 14 jours suivant |'apparition des
signes cliniques de ce cas, afin d'éviter une exten-

sion épidémique au sein de la communauté et
une diffusion hors de la communauté.

Risques professionnels

La vaccination contre I'hépatite A est recom-
mandée pour les personnels exposés profession-
nellement a un risque de contamination :

- s'occupant d'enfants n'ayant pas atteint |'age
de la propreté (par exemple personnels des
créches, assistantes maternelles,..),

- des structures collectives d'accueil pour
personnes handicapées,

- en charge de traitement des eaux usées,

- impliqués dans la préparation alimentaire en
restauration collective.

Risques chez les voyageurs

Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schéma vaccinal

1 injection

Rappel : 6 a 12 mois plus tard. Cette seconde
dose peut étre administrée jusqu‘'a 36 mois ou
5 ans, selon la spécialité, apreés la premiere injec-
tion. Durée de protection : cf. Guide des vacci-
nations 2008, page 224.

2.7 Vaccination contre

I'hépatite B

La politique de vaccination contre I'hépatite B en
France repose sur deux stratégies :

- I'identification et la vaccination des personnes
a risque élevé d'exposition

- et, dans la perspective de contréle a plus long
terme de I'hépatite B, la vaccination des nourris-
sons et le rattrapage des enfants et adolescents
jusqu’a I'age de 15 ans révolus.
Recommandations générales

Le HCSP/CTV recommande que la vaccination
contre I'hépatite B continue de s'appliquer en
priorité a tous les nourrissons.

Il recommande aussi que le rattrapage de la
vaccination contre I'hépatite B soit poursuivi chez
les enfants et les adolescents jusqu'a I'age de
15 ans révolus. Tout enfant ou adolescent agé
de moins de 16 ans, non antérieurement vaccing,
devrait se voir proposer la vaccination contre
I'hépatite B a I'occasion d'une consultation médi-
cale ou de prévention. Dans ce contexte, pour les
adolescents de 11 a 15 ans révolus, un schéma

'3 La notion d'entourage comprend le milieu familial (personnes
résidant sous le méme toit), la nourrice et tous les contacts
réguliers du nourrisson.

' Pouvant entrainer notamment des formes potentiellement
graves chez I'adulte.

"> Définie notamment par I'absence de sanitaires individuels,
d'acces direct dans le domicile a I'eau potable et de tout a
I'égout. Cette situation dans laquelle I'expérience montre que
I'amélioration des mesures d’hygiéne sur le court terme est trés
difficilement réalisable, peut concerner par exemple les commu-
nautés de gens du voyage.

' Elle est menée par la Ddass (avec le soutien éventuel de la
Cellule inter-régionale d'épidémiologie (Cire)).
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Calendrier de vaccination contre I'hépatite B chez les nourrissons

Age Vaccin Valences
Deux mois Vaccin hexavalent Diphtérie, Tétanos, Coqueluche, Polio, infections a Haemaphilus influenzae b,
Hépatite B
Trois mois Vaccin pentavalent | Diphtérie, Tétanos, Coqueluche, Polio, infections a Haemaphilus influenzae b
Quatre mois Vaccin hexavalent Diphtérie, Tétanos, Coqueluche, Polio, infections a Haemophilus influenzae b,

Hepatite B

Seize a dix-huit mois | Vaccin hexavalent

Hepatite B

simplifié a deux injections séparées de 6 mois
peut étre utilisé ((cf. schémas vaccinaux page
suivante).

Pour les nourrissons dont les parents préférent
que la vaccination contre I'hépatite B soit faite
en méme temps que les autres vaccins, le vaccin
combiné hexavalent contre la diphtérie, le
tétanos, la coqueluche (vaccin acellulaire), la
poliomyélite (vaccin inactivé), les infections a
Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B
peut étre utilisé. Il est alors recommandé I'utili-
sation du calendrier suivant (tableau ci-dessus).

Recommandations particuliéres

Bien que déja ciblées par les recommandations
générales, les catégories d'enfants et adolescents
suivantes sont exposées a un risque particulier
qu'il convient de souligner :

a. enfants et adolescents accueillis dans les
services et institutions pour I'enfance et la
jeunesse handicapées ;

b. enfants d'age préscolaire accueillis en collec-
tivité.

Sont en outre concernés les :

. nouveau-nés de meére porteuse de I'antigene
HBs : la vaccination doit étre pratiquée impéra-
tivement a la naissance', selon un schéma en
trois injections et avec un vaccin autre que
HBVAXPRO® 5 ug'?, associée a |'administration
d'immunoglobulines anti-HBs. Un schéma a 4
doses est recommandé pour les prématurés de
moins de 32 semaines ou de poids inférieur a
2 kg".

L'efficacité de ces mesures de prévention doit étre
évaluée par la recherche de I'antigéne HBs et le
titrage des anticorps anti-HBs, a partir de |'age
de 9 mois, et si possible un a quatre mois aprés
la derniére dose vaccinale.

d. enfants et adultes accueillis dans les institu-
tions psychiatriques ;

e. personnes ayant des relations sexuelles avec
des partenaires multiples ;

f. toxicomanes utilisant des drogues parenté-
rales ;

g. voyageurs dans les pays de moyenne ou de
forte endémie (cf. infra Risques chez les voya-
geurs) ;

h. personnes amenées a résider en zones de
moyenne ou de forte endémie ;
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Diphtérie, Tétanos, Coqueluche, Polio, infections a Haemophilus influenzae b,

i. personnes qui, dans le cadre d'activités profes-
sionnelles ou bénévoles, sont susceptibles d'étre
en contact direct avec des patients et/ou d'étre
exposées au sang et autres produits biologiques,
soit directement (contact direct, projections), soit
indirectement (manipulation et transport de
dispositifs médicaux, de prélévements biologi-
ques, de linge, de déchets), [a titre indicatif et
non limitatif sont concernés : les professionnels
de santé libéraux, les secouristes, les gardiens de
prison, les éboueurs, les égoutiers, les policiers,
les tatoueurs'...] ;

j- personnes susceptibles de recevoir des trans-
fusions massives et/ou itératives (hémophiles,
dialysés, insuffisants rénaux, candidats a une
greffe d'organe...) ;

k. entourage d'un sujet infecté par le virus de
I'hépatite B ou porteur chronique de I'antigéne
HBs (personnes vivant sous le méme toit) ;

I. partenaires sexuels d'un sujet infecté par le
virus de I'hépatite B ou porteur chronique de
I'antigéne HBs ;
m. personnes détenues qui peuvent cumuler un
certain nombre de facteurs d'exposition au virus
de I'hépatite B.

La pertinence d'un contrdle de I'immunité pour
les personnes vaccinées aprés 25 ans, en dehors
des catégories i et j (Cf. risques professionnels)
est a examiner au cas par cas en fonction de
I'intensité de I'exposition et de la présence de
facteurs de non-réponse a la vaccination.

La recommandation de suppression des rappels
systématiques ne s'applique pas aux insuffisants
rénaux chroniques dialysés chez qui une sérologie
annuelle est recommandée avec rappel dés que
le taux d'anticorps descend au-dessous du seuil
protecteur, quel que soit |'age.

Risques professionnels

L'article L.3111-4 du code de la santé publique
(CSP) rend obligatoire la vaccination contre
I'hépatite B pour les personnes exercant une acti-
vité professionnelle les exposant a des risques de
contamination dans un établissement ou orga-
nisme de soins ou de prévention, public ou privé
dont la liste est précisée par I'arrété du 15 mars
1991%,

Les deux arrétés du 6 mars 2007%' visent a
protéger ces personnels mais également a
protéger les patients vis-a-vis de la transmission
de ce virus par un soignant qui en serait porteur
chronique.

Le premier, relatif a la liste des éléves et
étudiants des professions médicales et pharma-
ceutiques et des autres professions de santé,
dresse la liste des études qui imposent une
obligation vaccinale pour les étudiants. Cette
liste est la suivante :

- professions médicales et pharmaceutiques :
médecin ; chirurgien-dentiste ; pharmacien ;
sage-femme ;

- autres professions de santé : infirmier ; infirmier
spécialisé ; masseur-kinésithérapeute ; pédicure-
podologue ; manipulateur d'électroradiologie médi-
cale ; aide-soignant; ambulancier; auxiliaire de
puériculture ; technicien en analyses biomédicales.
Il n'y a plus d'obligation vaccinale contre I'hépa-
tite B, la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite
a I'entrée dans les filiéres de formation pour les
audioprothésistes, ergothérapeutes, orthopho-
nistes, orthoptistes, psychomotriciens. Il n'en
demeure pas moins que les personnes exercant
ces professions peuvent é&tre soumises a I'obliga-
tion vaccinale lorsqu’elles les exercent dans I'un
des établissements dans lesquels le personnel
exposé doit étre vacciné si le médecin du travail
évalue que l'exposition de cette personne au
risque le justifie?.

' Circulaire n° DGS/SD5C/DHOS/E2/2004/532 du 10 novembre
2004 relative au dépistage obligatoire au cours de la grossesse
de I'antigéne HBs du virus de I'hépatite B et a la vaccination
des nouveau-nés de femmes porteuses de I'antigéne du virus
de I'hépatite B.

8 Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France
(section maladies transmissibles) relatif a la vaccination des
nouveau-nés de mére porteuse du virus de I'hépatite B, du 23
juin 2006.

19 Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France du
15 septembre 2000 concernant les régles de prophylaxie des
infections pour la pratique « d'actes corporels » sans caractére
médical avec effraction cutanée (tatouage, piercing, dermogra-
phie, épilation par électrolyse, rasage).

2 Cet arrété a été modifié par I'arrété du 29 mars 2005 qui
compléte la liste des autres établissements et organismes par
les mots « services d'incendie et de secours ».

! Arrété du 6 mars 2007 relatif & la liste des éléves et étudiants
des professions médicales et pharmaceutiques et des autres
professions de santé, pris en application de I'article L. 3111-4
du code de la santé publique, et arrété du 6 mars 2007 fixant
les conditions d'immunisation des personnes visées a I'article
L. 3111-4 duCSP, parus au JO n° 68 du 21 mars 2007.

2| convient de rappeler qu'il est impossible de déroger a
I'obligation vaccinale contre I'hépatite B. En effet cette obliga-
tion vaccinale se justifie a la fois pour protéger les soignants
et futurs soignants, en raison des contacts possibles avec des
sujets susceptibles d'étre porteurs du virus, en particulier dans
les établissements de santé, et aussi pour protéger les patients
d'une contamination soignant-soigné. Toutefois, un simple
stage d'observation dans un établissement de santé ou médico-
social ne doit pas donner lieu a la vaccination obligatoire contre
I'hépatite B.

# Par ailleurs, une contre-indication a la vaccination contre
I'hépatite B correspond de fait & une inaptitude a une orien-
tation vers des professions médicales ou paramédicales dans
la mesure ot il n’existe pas de poste de travail de soignant qui
pourrait étre considéré comme n'étant pas a risque d'exposi-
tion, sauf s'il s'agit d'un poste exclusivement administratif. Le
fait est qu'au cours de leur formation, tous ces futurs profes-
sionnels sont amenés a effectuer des stages les mettant dans
différentes situations professionnelles, dont la plupart a risque
d'exposition aux agents biologiques et au virus de I'hépatite
B. (Circulaire n° DGS/SD5C/2007/164 du 16 avril 2007).



Le second, relatif aux conditions d'immunisa-
tion”* des personnes visées a l'article L.3111-4
du CSP et abrogeant I'arrété du 26 avril 1999,
indique que :

| - les personnes visées a l'article L.3111-4 sont
considérées comme immunisées contre |'hépa-
tite B si au moins |'une des conditions suivantes
est remplie :

- présentation d'une attestation médicale ou d'un
carnet de vaccination prouvant que la vaccination
contre I'hépatite B a été menée a son terme selon
le schéma recommandé®* ;

- vaccination avant |'age de 13 ans, pour les
médecins, chirurgiens-dentistes, sages-femmes,
infirmiers, pharmaciens, techniciens en analyses
biomédicales ;

- vaccination avant |'age de 25 ans, pour les
aides-soignants, ambulanciers, auxiliaires de
puériculture, manipulateurs d'électroradiologie
médicale, masseurs-kinésithérapeutes, pédicures-
podologues ;

- présentation d'une attestation médicale prou-
vant que la vaccination contre |'hépatite B a été
menée a son terme et d'un résultat, méme
ancien, indiquant que les anticorps anti-HBs
étaient présents a un titre supérieur a 100 muUl/
mis :

- présentation d'une attestation médicale prou-
vant que la vaccination contre |'hépatite B a été
menée a son terme et de résultats prouvant que,
si des anticorps anti-HBs® sont présents & une
concentration comprise entre 10 mUI/ml et 100
mUl/ml, I'antigéne HBs est simultanément indé-
tectable par des méthodes de sensibilité actuel-
lement acceptées.

Il - si_aucune des conditions ci-dessus n'est

remplie et si le titre des anticorps anti-HBs dans
le sérum est inférieur a 10 mUl/ml, les mesures

a mettre en ceuvre sont subordonnées au résultat

de la recherche de I'antigéne HBs :

- lorsque I'antigéne HBs n'est pas détectable dans
le sérum, la vaccination doit étre faite, ou reprise,
jusqu'a détection d'anticorps anti-HBs dans le
sérum, sans dépasser six injections (soit trois
doses additionnelles a la primo vaccination).
L'absence de réponse a la vaccination n’est
définie que par un dosage du taux d'anticorps un
a deux mois apreés la sixiéme injection. Dans le
cas ou la personne aurait déja recu six doses ou
plus sans dosage d'anticorps (schéma ancien
avec primo-vaccination et plusieurs rappels a cinq
ans d'intervalle), l'indication d'une dose de
rappel supplémentaire, suivie un a deux mois
aprés d'une nouvelle recherche d'anticorps, peut
étre posée par le médecin. En l'absence de
réponse a la vaccination, les postulants ou les
professionnels peuvent étre admis ou maintenus
en poste, sans limitation d'activité mais ils

doivent &tre soumis a une surveillance annuelle?’
des marqueurs sériques du virus de I'hépatite B
(antigéne HBs et anticorps anti-HBs) ;

- si I'antigéne HBs est détecté dans le sérum, il
n'y a pas lieu de procéder a la vaccination.

Risques chez les voyageurs

Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schémas vaccinaux

En population générale : un schéma préféren-
tiel en trois injections, qui respecte un intervalle
d'au moins un mois entre la premiere et la
deuxieme injection, et un intervalle compris entre
cinq et douze mois entre la deuxieme et la troi-
sieme injection, est recommandé (par exemple
schéma 0, 1, 6 mois).

Au-dela des trois injections de ce schéma initial,
les rappels systématiques de vaccin contre |'hépa-
tite B ne restent recommandés que dans des
situations particulieres.

Pour les adolescents agés de 11 a 15 ans
révolus, non antérieurement vaccinés, la vacci-
nation est réalisée en suivant :

- soit le schéma classique a trois doses (cf.
ci-dessus) ;

- soit un schéma a deux doses, avec un des deux
vaccins ayant I'AMM pour cette indication
(ENGERIX B® 20 pg® ou vaccin GENHEVAC B®
Pasteur 20 pg) en respectant un intervalle de six
mois entre les deux doses, et en |'absence de
risque élevé® d'infection par le virus de I'hépatite
B dans les six mois qui séparent les deux injec-
tions.

Pour les nouveau-nés de mére porteuse de
I'antigéne HBs, la vaccination doit étre prati-
quée impérativement a la naissance®, selon un
schéma en trois injections (une dose a 0, 1 et
6 mois) et avec un vaccin autre que HBVAXPRO®
5 ug®, la premiére dose étant associée a I'admi-
nistration d'immunoglobulines anti-HBs.

Un schéma a 4 doses (une dose a 0, 1, 2 et
6 mois) est recommandé pour les prématurés de
moins de 32 semaines ou de poids inférieur a
2 kg®.

Pour certains cas particuliers, un schéma
adapté, incluant trois doses rapprochées et une
quatriéme dose 1 an plus tard, peut étre proposé
lorsque I'immunité doit étre rapidement acquise
(étudiants non vaccinés des filieres médicales et
paramédicales, départ imminent pour un séjour
prolongé en zone de moyenne ou de forte
endémie).

2.8 Vaccination contre
la leptospirose

Risques professionnels

La vaccination est proposée par le médecin du
travail, au cas par cas, aprés évaluation indivi-
dualisée du risque. La vaccination sera proposée,
aprés s'étre assuré de la mise en ceuvre des
mesures de protection générales et individuelles
et aprés information sur la maladie, les compor-
tements a risque et sur I'efficacité relative du
vaccin, aux personnes exercant une activité
professionnelle®? exposant spécifiquement au
risque de contact fréquent avec des lieux infestés
par les rongeurs, telle qu'elle peut se présenter
dans les cadres suivants :

- curage et/ou entretien de canaux, étangs, lacs,
rivieres, voies navigables, berges ;

- activités liées a la pisciculture en eaux douces ;
- travail dans les égouts, dans certains postes
exposés des stations d'épuration ;

- certaines activités spécifiques en eaux douces
pratiquées par les pécheurs professionnels, plon-
geurs professionnels, gardes-péche ;

- certaines activités spécifiques aux COM-ROM
(ex DOM-TOM).

% e schéma & 4 doses recommandé antérieurement convient
aussi.

% En cas de présence conjointe d'anticorps anti-HBc avec des
anticorps anti-HBs qui témoignent d'une infection VHB
ancienne, la vaccination est inutile.

% En cas de taux d'anticorps anti-HBs compris entre 10 et 100
mUI/ml et aprés avoir éliminé la présence de I'antigéne HBs,
la personne est considérée comme immunisée.

27 Pour les professions pratiquant des actes invasifs telles que
définies dans Iavis du CSHPF du 27 juin et 07 novembre 2003.

% e vaccin ENGERIX B 10 ug n'est pas adapté au schéma
vaccinal a 2 doses.

» Pour les adolescents, il s"agit en particulier de ceux qui sont :
accueillis dans les services et institutions pour I'enfance et la
jeunesse handicapées, ou dans les institutions psychiatriques,
exposés a des relations sexuelles avec des partenaires multi-
ples, toxicomanes utilisant des drogues parentérales, voyageurs
ou résidents dans des pays de moyenne ou de forte endémie
(aprés évaluation des risques), susceptibles de recevoir des
transfusions massives ou itératives, dans |'entourage d'un sujet
infecté par le virus de I'hépatite B (famille vivant sous le méme
toit) ou des partenaires sexuels d'un sujet infecté par le virus
de I'hépatite B.

* Circulaire n° DGS/SD5C/DHOS/E2/2004/532 du 10 novembre
2004 relative au dépistage obligatoire au cours de la grossesse
de I'antigéne HBs du virus de I'hépatite B et a la vaccination
des nouveau-nés de femmes porteuses de I'antigéne du virus
de I'hépatite B.

3 Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France
(section maladies transmissibles) relatif a la vaccination des
nouveau-nés de mere porteuse du virus de I'hépatite B, du 23
juin 2006.

32 Avis du CSHPF du 18 mars 2005 relatif aux recommandations
pour la prévention de la leptospirose en cas d'activité profes-
sionnelle a risque. Voir aussi le rapport : « Nouvelles recom-
mandations relatives a la prévention du risque chez les
personnes exposées a la leptospirose » (CSHPF, 18 mars 2005),
consultable sur www.sante-sports.gouv.fr rubrique « Conseil
supérieur d'hygiéne publique de France ».
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Schéma vaccinal

2 injections a 15 jours d'intervalle, un rappel 4 a
6 mois plus tard puis tous les 2 ans, si I'exposition
persiste.

2.9 Vaccination contre

les infections invasives
améningocoque de sérogroupe
nonB

Recommandations particuliéres

La vaccination est recommandée pour les groupes
a risque suivants :

- les sujets contacts d'un cas d'infection invasive
a méningocoque de sérogroupe A, C, Y, ou
W135%, pour lesquels un vaccin existe. La vacci-
nation doit étre alors réalisée au plus tard dans
les 10 jours qui suivent I'hospitalisation du cas
index ;

- les enfants souffrant de déficit en fraction termi-
nale du complément, en properdine ou ayant une
asplénie anatomique ou fonctionnelle.

Elle peut étre également recommandée sur déci-
sion des autorités, aprés avis de la cellule d'aide
a la décision, dans les zones délimitées ou I'inci-
dence du méningocoque de sérogroupe C est
particulierement élevée.

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Vaccins disponibles et schémas vaccinaux

Le vaccin méningococcique oligosidique C
conjugué permet la vaccination de I'enfant a
partir de I'dge de 2 mois selon les schémas
suivants :

- chez le nourrisson de moins de 1 an, deux doses
a au moins 2 mois d'intervalle et un rappel au
cours de la deuxieme année de vie en respectant
un intervalle d‘au moins 6 mois apres la
deuxiéme dose ;

- chez I'enfant a partir de I'age de 1 an, I'ado-
lescent et I'adulte, une injection unique.
Au-dela de I'age de 2 ans, il est également
possible d'utiliser un vaccin polyosidique A, C
(une injection) pour la vaccination des sujets
contacts d'un cas a méningocoque C ou des
sujets vivant dans des zones délimitées ou I'inci-
dence du méningocoque C est particulierement
élevée.

En revanche, I'utilisation du vaccin polyosi-
dique tétravalent A, C, Y, W135 est recom-
mandée pour les enfants de plus de deux ans
souffrant de déficit en fraction terminale du
complément, en properdine ou ayant une
asplénie anatomique ou fonctionnelle, selon un
schéma d'une dose tous les 3 ans.
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2.10 Vaccination contre
les infections a papillomavirus
humains (HPV)

Recommandations générales

La vaccination contre les infections a papilloma-
virus humains est recommandée pour toutes les
jeunes filles agées de 14 ans, afin de les immu-
niser avant qu'elles soient exposées au risque
d'infection a HPV.

Le HCSP/CTV, dans I'avis du 14 décembre 2007,
recommande, dans |'état actuel des connais-
sances, préférentiellement le vaccin quadrivalent
(6, 11, 16, 18) par rapport au vaccin bivalent (16,
18).

Une mesure de rattrapage est prévue et le vaccin
est également proposé aux jeunes filles et jeunes
femmes de 15 a 23 ans qui n'auraient pas eu de
rapports sexuels ou au plus tard, dans I'année
suivant le début de leur vie sexuelle.

Recommandations particuliéres

Chez les jeunes filles devant bénéficier d'une
greffe, la vaccination contre les HPV peut étre
proposée avant |I'dge de 14 ans en restant dans
la tranche d'age définie par 'AMM des vaccins
disponibles. Le HCSP/CTV recommande que ces
sujets puissent bénéficier d'un suivi annuel des
taux d'anticorps vaccinaux.

Remarque

La vaccination contre les infections a papilloma-
virus ne se substitue pas au dépistage des lésions
précancéreuses et cancéreuses du col de |'utérus
par le frottis cervico-utérin, y compris chez les
femmes vaccinées, mais vient renforcer les
mesures de prévention.

A partir de 25 ans, toutes les jeunes femmes
vaccinées ou non vaccinées doivent continuer a
bénéficier du dépistage selon les recommanda-
tions en vigueur®,

Schéma vaccinal

- Pour le vaccin quadrivalent, trois injections
administrées a 0, 2 et 6 mois (respectant un
intervalle de deux mois entre la premiere et la
deuxieme injection, et un intervalle de quatre
mois entre la deuxiéme et la troisiéme injection).
- Pour le vaccin bivalent, trois injections adminis-
trées a 0, 1 et 6 mois, respectant un intervalle
de 1 mois apres la premiére injection et de 5
mois apres la deuxieme injection).

2.11 Vaccination contre
les infections invasives
a pneumocoque

Recommandations générales
La vaccination par le vaccin pneumococcique

conjugué heptavalent® est recommandée a

|'ensemble des enfants de moins de 2 ans, selon
un nouveau schéma allégé comportant deux
injections a deux mois d'intervalle (la premiere
injection dés I'age de 2 mois) et un rappel a I'age
de 12 mois. Ce rappel peut notamment étre
réalisé le méme jour que la premiere dose du
vaccin trivalent rougeole-rubéole-oreillons et en
deux sites d'injections différents.

Recommandations particuliéres

Pour les prématurés et les nourrissons a haut
risque de contracter une infection invasive a
pneumocoque (cf. liste des risques ci-dessous
enfants de 24 a 59 mois), le maintien d'un
schéma vaccinal comprenant trois injections du
vaccin pneumococcique conjugué heptavalent® &
un mois d'intervalle (la premiére injection étant
faite a I'age de 2 mois), suivies d'un rappel entre
12 et 15 mois, est recommandé.

La vaccination contre les infections invasives a
pneumocoque est recommandée aprés I'age de
2 ans pour les personnes appartenant aux
groupes a risque suivants (cf. schémas vaccinaux
page suivante) :

o Enfants de 24 a 59 mois

La vaccination est recommandée pour les enfants

n‘ayant pas été préalablement vaccinés présen-

tant une pathologie les exposant a un risque

élevé d'infection invasive a pneumocoque :

- asplénie fonctionnelle ou splénectomie ;

- drépanocytose homozygote ;

- infection a VIH ;

- déficits immunitaires congénitaux ou secon-
daires a:

- une insuffisance rénale chronique ou un
syndrome néphrotique ;

- un traitement immunosuppresseur ou une
radiothérapie pour néoplasie, lymphome ou
maladie de Hodgkin, leucémie, transplantation
d'organe ;

- cardiopathie congénitale cyanogéne, insuffi-
sance cardiaque ;

- pneumopathie chronique (a I'exception de
I'asthme, sauf les asthmes sous corticothérapie
prolongée) ;

- bréche ostéoméningée ;

- diabéte ;

- candidats a l'implantation ou porteurs
d'implants cochléaires.

% Circulaire n° DGS/5C/2006/458 du 23 octobre 2006 : la vacci-
nation sera proposée, méme dans le cas ou le malade est
décédé, aux sujets contacts qui se retrouvent de fagon réguliere
et répétée dans son entourage proche, c'est-a-dire la commu-
nauté de vie: la famille, les personnes vivant sous le méme
toit, les amis, les voisins de classe...

* Anaes 2002 : «Un frottis cervico-utérin tous les trois ans
apreés deux frottis initiaux normaux a un an d'intervalle».

% Dirigé contre 7 sérotypes de Streptococcus pneumoniae.



e Adultes et enfants de 5 ans et plus

La vaccination est recommandée pour les
personnes atteintes de :

- asplénie fonctionnelle ou splénectomie ;

- drépanocytose homozygote ;

- syndrome néphrotique ;

- insuffisance respiratoire ;

- insuffisance cardiaque ;

- patients alcooliques avec hépatopathie chro-
nique ;

- personnes ayant des antécédents d'infection
pulmonaire ou invasive a pneumocoque.

Cette vaccination doit étre proposée lors de leur
admission dans des structures de soins ou
d’hébergement aux personnes ci-dessus qui n‘en
auraient pas encore bénéficié.

Schémas vaccinaux

Pour I'ensemble des enfants jusqu’a I'age de
2 ans:

- les enfants de 2 a 6 mois : une dose de vaccin
heptavalent a 2 mois et a 4 mois avec une dose
de rappel a 12 mois ;

- les enfants non vaccinés &gés de 7 a 11 mois :
deux doses de vaccin heptavalent a 2 mois
d'intervalle et un rappel un an plus tard ;

- les enfants non vaccinés agés de 12 a 23 mois :
deux doses de vaccin heptavalent a au moins 2
mois d'intervalle.

Pour les prématurés et les nourrissons a haut
risque : une dose de vaccin heptavalent a 2, 3
et 4 mois avec un rappel entre 12 et 15 mois.
Pour les enfants a risque de 24 a 59
mois, non vaccinés : deux doses de vaccin
heptavalent® & 2 mois d'intervalle suivies d'une

£° au moins

dose de vaccin polyosidique 23-valen
2 mois aprés la deuxieme dose de vaccin
heptavalent.

Pour les adultes a risque et les enfants a
risque agés de 5 ans et plus : une dose de

vaccin polyosidique 23-valent tous les cing ans.

2.12 Vaccination contre la rage

Recommandations particuliéres
La vaccination contre la rage est recommandée
pour les personnes régulierement exposées au
virus de la rage des chauves-souris en France
métropolitaine® (chiroptérologues).

Risques professionnels

La vaccination contre la rage est recommandée
pour les personnels des services vétérinaires,
personnels des laboratoires manipulant du maté-
riel contaminé ou susceptible de I'étre, équarris-
seurs, personnels des fourriéres, naturalistes,
taxidermistes, gardes-chasse, gardes forestiers,
personnels des abattoirs.

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schéma vaccinal

En pré-exposition : 3 injections aux jours 0, 7 et
21 ou 28. Rappel 1 an plus tard ; puis tous les 5
ans.

L'évaluation de la nécessité du traitement en
post-exposition et la réalisation de ce traitement
ne sont pratiquées que dans les centres de vacci-
nation antirabique.

2.13 Vaccination contre
larougeole, les oreillons
etlarubéole

Recommandations générales
L'augmentation de la couverture vaccinale
observée depuis que le vaccin contre la rougeole
a été introduit dans le calendrier vaccinal frangais
en 1983 pour tous les nourrissons, a été progres-
sive et s'est accompagnée d'une forte diminution
de l'incidence de la rougeole et donc d'une dimi-
nution de la probabilité de rencontrer le virus
sauvage. Cependant, le taux actuel de couverture
vaccinale de 87 % pour une dose a I'dge de
24 mois® est encore insuffisant pour éliminer la
maladie, et un certain nombre d'adolescents et
de jeunes adultes ne sont pas immunisés, ce qui
entraine un risque de survenue d'épidémies de
rougeole®.

L'augmentation de la couverture vaccinale avec
2 doses des enfants avant I'dge de 2 ans (qui
doit atteindre au moins 95 %), I'administration
plus précoce de la seconde dose et le rattrapage
des sujets réceptifs (adolescents et jeunes
adultes) devraient permettre a terme l'interrup-
tion de la transmission des trois maladies.

Populations concernées

Tous les enfants, a I'age de 24 mois, devraient
avoir recu deux doses du vaccin contre la
rougeole, les oreillons et la rubéole.

La premiére dose est recommandée a I'age
de 12 mois et la seconde entre 13 et 24 mois
(respecter un délai d'au moins un mois entre les
deux vaccinations). Cette seconde vaccination ne
constitue pas un rappel, I'immunité acquise apres
une premiére vaccination étant de longue durée.
Elle constitue un rattrapage pour les enfants
n‘ayant pas séroconverti, pour un ou plusieurs
des antigénes, lors de la premiére vaccination.
La seconde dose peut étre administrée plus tard
si elle n'a pu étre effectuée au cours de la
deuxiéme année.

Les sujets nés depuis 1992 et agés de plus de 24
mois devraient avoir recu deux doses de vaccin
trivalent.

Les personnes nées entre 1980 et 1991 n'ayant
jamais été vaccinées contre la rougeole devraient
recevoir une dose de vaccin trivalent.

Recommandations particuliéres

Les enfants peuvent étre vaccinés par un vaccin
trivalent des I'age de 9 mois (recommandé en
cas d'entrée en collectivité) ; dans ce cas, la
deuxieme dose entre 12 et 15 mois est recom-
mandée et suffit.

Si le vaccin monovalent contre la rougeole est
utilisé entre 6 et 8 mois dans le cadre de la
vaccination autour d'un cas ou de cas groupés®,
deux doses de vaccin trivalent seront ensuite
nécessaires pour obtenir une immunité efficace
contre les oreillons, par exemple a 12 mois et au
moins un mois plus tard.

Risque d'exposition a la rubéole

Les femmes nées avant 1980 non vaccinées
contre la rubéole, pour qui la vaccination contre
la rubéole est recommandée, doivent recevoir
une dose de vaccin trivalent (rougeole, rubéole,
oreillons) au lieu d'un vaccin rubéoleux seul.
Cette vaccination peut étre pratiquée lors d'une
consultation de contraception ou prénuptiale par
exemple. Les sérologies pré-vaccinales et post-
vaccinales ne sont pas utiles. Si les résultats
d'une sérologie confirmant I'immunité de la
femme vis-a-vis de la rubéole sont disponibles, il
n'est pas utile de la vacciner. Il n'y a pas lieu de
revacciner des femmes ayant recu deux vaccina-
tions préalables, quel que soit le résultat de la
sérologie si elle a été pratiquée.

Pour les femmes dont la sérologie prénatale est
négative ou inconnue, la vaccination ne pouvant
étre pratiquée pendant la grossesse, elle devra
étre pratiquée immédiatement aprés I'accouche-
ment, de préférence avant la sortie de la mater-
nité", ou a défaut au plus tot aprés la sortie.

Il est nécessaire de s'assurer de |'absence d'une
grossesse débutante et d'éviter toute grossesse
dans les deux mois suivant la vaccination, en
raison d'un risque tératogéne théorique.

% Dirigé contre 23 sérotypes de Streptococcus pneumoniae.
37 Avis du CSHPF — section maladies transmissibles - relatif a
la vaccination antirabique préventive, au traitement post-
exposition, au suivi sérologique des personnes régulierement
exposées au virus de la rage des chauves-souris en France
métropolitaine (séance du 14 janvier 2005).

% Drees. L'état de santé de la population en France en 2006 -
Indicateurs associés a la loi relative a la politique de santé
publique du 9 aodt 2004 : Objectif 42 - page 138.

* Ministére de la Santé et des Solidarités — Plan d'élimination
de la rougeole et de la rubéole congénitale en France — 2005/
2010. Consultable sur le site du ministere : www.sante-
sports.gouv.fr a la rubrique « Vaccinations ».

“ Cf. Circulaire DGS/SD5C/2005/303 du 4 juillet 2005 relative
a la transmission obligatoire de données individuelles a |'auto-
rité sanitaire en cas de rougeole et la mise en ceuvre de mesures
préventives autour d'un cas ou de cas groupés.

“! Cette vaccination peut &tre pratiquée par les sages-femmes,
voir arrété du 22 mars 2005 fixant la liste des vaccinations que
les sages-femmes sont autorisées a pratiquer (JO n° 78 du 3
avril 2005).
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Risques professionnels (Rougeole)

Les personnes nées avant 1980 non vaccinées et
sans antécédents de rougeole (ou dont I'histoire
est douteuse) et dont la sérologie est négative,
qui exercent les professions de santé en forma-
tion, a I'embauche ou en poste en priorité dans
les services accueillant des sujets a risque de
rougeole grave, doivent recevoir une dose de
vaccin trivalent rougeole-oreillons-rubéole.

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schémas vaccinaux

- Enfants &gés de 12 a 24 mois : une dose du
vaccin contre la rougeole, les oreillons et la
rubéole a 12 mois et une 2° dose entre 13 et 24
mois.

- Pour les enfants accueillis en collectivité avant
I'age d'un an : une dose de vaccin trivalent a 9
mois et une 2° dose entre 12 et 15 mois

- Les sujets nés depuis 1992 et agés de plus de
24 mois : deux doses de vaccin trivalent.

- Les personnes nées entre 1980 et 1991 n'ayant
jamais été vaccinées contre la rougeole : une
dose de vaccin trivalent.

2.14 Vaccination contre
la tuberculose

Depuis la publication du décret de suspen-
sion de Il'obligation de vaccination par le
BCG des enfants et des adolescents et de la
circulaire d'application®?, la vaccination par
le BCG ne peut plus étre exigée a I'entrée en
collectivité mais fait I'objet d'une recom-
mandation forte pour les enfants a risque
élevé de tuberculose.

Recommandations particuliéres

Pour les enfants exposés a un risque élevé de
tuberculose, la vaccination par le BCG est recom-
mandée dés la naissance. Les nourrissons de
moins de 3 mois sont vaccinés par le BCG sans
test tuberculinique préalable. Chez les enfants a
risque non vaccinés, la vaccination peut étre
réalisée jusqu'a I'age de 15 ans.
L'intradermoréaction (IDR) a la tuberculine préa-
lable a la vaccination doit étre réalisée a partir
de I'age de 3 mois pour éviter de vacciner un
enfant qui aurait été contaminé. La vaccination
ne s'applique quaux personnes ayant une intra-
dermoréaction a la tuberculine négative. Seule la
forme intradermique du BCG est disponible en
France.

Les contre-indications médicales temporaires a la
vaccination BCG sont constituées par les derma-
toses étendues en évolution et les contre-
indications définitives par les déficits immuni-
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taires congénitaux ou acquis, notamment dus au
VIH®,

Sont considérés comme enfants a risque
élevé les enfants qui répondent au moins a
I'un des critéres suivants :

- enfant né dans un pays de forte endémie tuber-
culeuse ;

- enfant dont au moins I'un des parents est origi-
naire de I'un de ces pays;

- enfant devant séjourner au moins un mois
d'affilée dans I'un de ces pays ;

- enfant ayant des antécédents familiaux de
tuberculose (collatéraux ou ascendants directs) ;
- enfant résidant en lle-de-France ou en Guyane ;
- enfant dans toute situation jugée par le médecin
a risque d'exposition au bacille tuberculeux,
notamment enfant vivant dans des conditions de
logement défavorables (habitat précaire ou
surpeuplé) ou socioéconomiques défavorables ou
précaires (en particulier parmi les bénéficiaires de
la CMU, CMUc, AME,...) ou en contact régulier
avec des adultes originaires d'un pays de forte
endémie.

Les zones géographiques a forte incidence
tuberculeuse, selon les estimations de I'OMS, et
en tenant compte de certaines imprécisions liées
aux difficultés du recueil fiable des données
épidémiologiques dans certains pays, sont :

- le continent africain dans son ensemble ;

- le continent asiatique dans son ensemble, y
compris les pays du Proche et Moyen-Orient ;

- les pays d’Amérique Centrale et du Sud ;

- les pays d’Europe Centrale et de I'Est y compris
les pays de I'ex-URSS ;

- dans I'Union européenne : Bulgarie, Estonie,
Hongrie, Lettonie, Lituanie, Pologne, Portugal,
Roumanie.

Rappel : |a revaccination par le BCG en popula-
tion générale et chez les professionnels exposés
a la tuberculose, n'est plus indiquée depuis
2004, En conséquence, I'IDR a la tuberculine a
5 Unités (Tubertest®) n'a pas lieu d'étre prati-
quée a titre systématique, notamment apres la
vaccination par le BCG. Elle doit étre pratiquée :
1 - pour vérifier I'absence de tuberculose avant
une primo-vaccination, excepté chez les nourris-
sons de moins de trois mois qui sont vaccinés
sans test préalable ;

2 - au cours des enquétes autour d'un cas de
tuberculose ;

3 - comme aide au diagnostic de la tuberculose ;
4 - comme test de référence dans le cadre de la
surveillance des professions énumérées aux arti-
cles R.3112-1 et R.3112-2 du CSP.

Risques professionnels®
Une IDR & 5 Unités de tuberculine liquide est
obligatoire pour certaines études et professions.

Le résultat de sa mesure doit étre noté, il servira
de test de référence.

Une vaccination par le BCG, méme ancienne, sera
exigée a |'embauche. Sont considérées comme
ayant satisfait a I'obligation vaccinale par le
BCG:

- les personnes apportant la preuve écrite de
cette vaccination ;

- les personnes présentant une cicatrice vaccinale
pouvant étre considérée comme la preuve de la
vaccination par le BCG*.

Schéma vaccinal

Pour les enfants a risque :

- de la naissance a I'age de 2 mois révolus :
0,05ml de BCG en intradermique sans IDR
préalable ;

- entre 3 et 12 mois : 0,05ml de BCG en intra-
dermique aprés IDR négative ;

- apres |'age de 1 an: 0,1 ml de BCG apreés IDR
négative.

2.15 Vaccination contre
la typhoide

Risques professionnels

La vaccination contre la typhoide est obligatoire
pour les personnels de laboratoire d'analyses de
biologie médicale, visés par I'article L.3111-4 du
CSP. Cette obligation ne concerne que les person-
nels exposés au risque de contamination (soit
essentiellement les personnes qui manipulent des
selles).

Risques chez les voyageurs
Cf. Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 ; BEH n° 25-26 du 24 juin 2008.

Schéma vaccinal
Une injection puis une revaccination tous les trois
ans.

“ Circulaire n® DGS/RI1/ 2007/318 du 14 ao(t 2007 relative &
la suspension de I'obligation de vaccination par le BCG des
enfants et des adolescents.

5 Arrété du 13 juillet 2004 relatif & la pratique de la vaccination
par le vaccin antituberculeux BCG et aux tests tuberculiniques
(JO n° 174 du 29 juillet 2004).

“ Décret n° 2004-635 du 30 juin 2004 relatif & la vaccination
par le vaccin antituberculeux BCG et modifiant les articles R.
3112-2 et R. 3112-4 du code de la santé publique (JO n° 152
du 2 juillet 2004), Arrété du 13 juillet 2004 relatif a la pratique
de la vaccination par le vaccin antituberculeux BCG et aux tests
tuberculiniques (JO n° 174 du 29 juillet 2004), Circulaire
n° DGS/SD5C/2004/373 du 11 octobre 2004 relative a la
pratique de la vaccination par le vaccin antituberculeux BCG
et a la pratique des tests tuberculiniques

* Vaccinations obligatoires pour les étudiants, personnels des
établissements de santé et autres établissements, services et
structures visés par les articles L.3112-1, R.3112-1 et R.3112-2
du Code de la santé publique

“ Arrété du 13 juillet 2004 relatif & la pratique de la vaccination
par le vaccin antituberculeux BCG et aux tests tuberculiniques,
qui détermine les conditions dans lesquelles la cicatrice pourra
étre considérée comme une preuve d'une vaccination par le
BCG.



2.16 Vaccination contre
la varicelle

Recommandations particuliéres

Dans son avis du 5 juillet 2007, le HCSP/CTV n'a
pas recommandé, dans une perspective de santé
publique, la vaccination généralisée contre la
varicelle des enfants a partir de I'age de 12 mois.
C'est pourquoi il déconseille le remplacement du
vaccin trivalent rougeole-rubéole-oreillons par le
quadrivalent rougeole-rubéole-oreillons-varicelle.
La vaccination contre la varicelle est recom-
mandée pour :

- toute personne sans antécédents de varicelle
(ou dont I'histoire est douteuse) et dont la séro-
logie est négative, en contact étroit avec des
personnes immunodéprimées (les sujets vaccinés
doivent étre informés de la nécessité, en cas de
rash généralisé, d'éviter les contacts avec les
personnes immunodéprimées pendant 10 jours) ;
-les enfants candidats receveurs, dans les six
mois précédant une greffe d'organe solide, sans
antécédents de varicelle (ou dont I'histoire est
douteuse) et dont la sérologie est négative, (avec
deux doses a au moins un mois d'intervalle, et

en pratiquant une surveillance du taux d'anti-
corps aprés la greffe) ;

- les adolescents de 12 a 18 ans n’ayant pas
d'antécédent clinique de varicelle ou dont I'his-
toire est douteuse ; un contrdle sérologique préa-
lable peut étre pratiqué dans ce cas ;

- les adultes de plus de 18 ans exposés a la
varicelle, immunocompétents sans antécédents
de varicelle ou dont I'histoire est douteuse (le
contréle de la sérologie étant facultatif), dans les
trois jours suivant |'exposition a un patient avec
éruption ;

- les femmes en age de procréer, notamment
celles ayant un projet de grossesse, et sans anté-
cédent clinique de varicelle ; un contréle sérolo-
gique préalable peut étre pratiqué ;

- les femmes n'ayant pas d'antécédent clinique
de varicelle (ou dont I'histoire est douteuse) dans
les suites d'une premiére grossesse.

Toute vaccination chez une jeune femme en age
de procréer doit étre précédée d'un test négatif
de grossesse et, selon les données de I'AMM, une
contraception efficace de trois mois est recom-
mandée apres chaque dose de vaccin.

POUR INFORMATION

Risques professionnels

La vaccination contre la varicelle est recom-
mandée pour les personnes sans antécédents de
varicelle (ou dont I'histoire est douteuse) et dont
la sérologie est négative, qui exercent les profes-
sions suivantes :

- professionnels en contact avec la petite enfance
(créches et collectivités d'enfants notamment) ;

- professions de santé en formation (a I'entrée en
premiére année des études médicales ou para-
médicales), a I'embauche ou a défaut déja en
poste, en priorité dans les services accueillant des
sujets a risque de varicelle grave (immunodé-
primés, services de gynéco-obstétrique, néonato-
logie, pédiatrie, maladies infectieuses, néphro-
logie).

Les sujets vaccinés seront informés de la néces-
sité d'une éviction de 10 jours en cas de rash
généralisé.

Schéma vaccinal

Deux doses avec un intervalle d'au moins un mois
entre la premiéere et la deuxieme dose.

AUTRES VACCINS DISPOSANT D'UNE AMM

Vaccination contre I'encéphalite a tiques

Le CTV/CSHPF dans sa séance du 29 janvier 2004 a estimé, au vu des données présentées par I'Institut de veille sanitaire et par le Centre national
de référence, qu'il n'y avait pas lieu de recommander ce vaccin aux personnes résidant en France.

Vaccination contre le virus grippal A(H5N1) (vaccin prépandémique)

Un premier vaccin dirigé contre le virus grippal A(H5N1) a usage prépandémique a recu une AMM en mai 2008 pour les sujets agés de 18 a 60 ans.
Dans la situation épidémiologique actuelle (phase 3 du plan de prévention et de lutte contre une pandémie grippale), le HCSP n‘a pas recommandé
I'utilisation d'un vaccin prépandémique en population générale.

Vaccination contre les infections a rotavirus

Dans son avis du 22 septembre et 5 décembre 2006, le CTV/CSHPF ne recommande pas la vaccination antirotavirus systématique pour les nourrissons
de moins de 6 mois. En revanche, il recommande de mettre en ceuvre des actions nécessaires a une prise en charge optimale des gastro-entérites
aigués du jeune enfant et qui pourra étre intégrée, le cas échéant, dans un plan « maladies infectieuses ». La réévaluation de cet avis est en cours.

Vaccination contre le zona

Le CSHPF dans son avis du 22 septembre et du 5 décembre 2006, ne recommande pas, dans I'état actuel des connaissances, la vaccination large
par le vaccin contre le zona, et reconsidérera sa position dés que des données seront disponibles sur son efficacité a long terme et sur I'intérét
d'un éventuel rappel vaccinal.

Cet avis ne peut étre diffusé que dans son intégralité sans suppression ni ajout
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4. Informations générales

- Le Guide des vaccinations actualisé en 2008,
diffusé par I'Institut national de prévention et
d'éducation pour la santé (Inpes), disponible sur
le site Internet de I'Inpes: http://www.inpes.
sante.fr/10000/themes/vaccination/guide_2008/
index.htm et sur le site Internet du Ministere de
la santé http://www.sante-sports.gouv.fr/
dossiers/sante/vaccinations-vaccins-politique-
vaccinale/informations-vaccins/guide-
vaccinations-edition-2008.htm|

- Recommandations sanitaires pour les voya-
geurs 2008 (a I'attention des professionnels de
santé) : BEH n°® 25-26 du 24 juin 2008. Consul-
table sur le site de I'Institut de veille sanitaire :
http://www.invs.sante.fr/beh/2008/25_26/
index.htm.

Pour 2009, le BEH spécifique paraitra le 2 ou le
9 juin 2009.

5. Liste des avis du Haut
conseil de la santé publique
(HCSP) relatifs a la vaccination
publiés depuis la parution du
Calendrier vaccinal 2008

Avis du HCSP du 5 mai 2008 relatif a I'age de la
vaccination des jeunes filles contre les papillo-

mavirus humains (HPV) dans les départements
francais d'outre-mer.

Avis du HCSP du 5 mai 2008 relatif a I'age de la
vaccination contre les papillomavirus humains
(HPV) des jeunes filles devant bénéficier d'une
greffe.

Avis du HCSP du 5 septembre 2008 relatif a I'uti-
lisation du vaccin Mencevax®.

Avis du HCSP du 5 septembre 2008 relatif a la
menace de pandémie grippale, pertinence de
I'utilisation d'un vaccin prépandémique dirigé
contre le virus grippal A(H5N1).
Avis du HCSP du 2 octobre 2008 relatif a la
vaccination contre I'hépatite B.

Avis du HCSP du 17 octobre 2008 relatif au
schéma vaccinal de la vaccination par le vaccin
anti-pneumococcique conjugué heptavalent.
Avis du HCSP du 17 octobre 2008 relatif a la
réévaluation des recommandations vaccinales du
vaccin anti-pneumococcique conjugué heptava-
lent dans les suites de I'extension d’AMM a la
prévention des otites moyennes aigués et des
pneumonies a pneumocoque.

Avis du HCSP du 17 octobre 2008 relatif aux
mentions minimales obligatoires pour les
messages publicitaires télévisuels et radiodiffusés
sur les vaccins contre les papillomavirus.

Avis du HCSP du 17 octobre 2008 relatif a I'amé-
nagement du calendrier vaccinal en Guyane.
Avis du HCSP du 13 février 2009 relatif aux
recommandations de vaccination préventive
ciblée contre I'hépatite A.

Avis du HCSP du 13 février 2009 relatif a la
vaccination autour d'un (ou de plusieurs cas)
d'hépatite A.

Avis du HCSP du 13 février 2009 relatif a la
vaccination de rattrapage contre I'hépatite B chez
I'adolescent utilisant un schéma a deux doses.

Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a I'age de la vaccination
des jeunes filles contre les papillomavirus humains (HPV) dans les
départements francais d'outre-mer

Séance du 5 mai 2008

Cet avis vient en complément de l'avis du
Conseil supérieur d'hygiéne publique de France,
section maladies transmissibles, du 9 mars 2007
relatif & la vaccination contre les papillomavirus
type 6, 11, 16 et 18' et de celui du Haut conseil
de la santé publique du 14 décembre 2007 relatif
a la vaccination contre les papillomavirus type 16
et 18 par un vaccin bivalent? qui recommandent
« dans la perspective de la prévention des lésions
précancéreuses et cancéreuses du col de ['utérus,
la vaccination des jeunes filles de 14 ans (...) afin
de protéger les jeunes filles avant qu'elles ne
soient exposées au risque de I'infection HPV ».
e Les données® ayant conduit a cibler I'age de
14 ans pour la vaccination des jeunes filles ont
été les suivantes :

- I'age déclaré du 1* rapport sexuel par les jeunes
filles, sachant que I'infection a HPV s'acquiert
surtout au début de la vie sexuelle ; ainsi environ
3 % des jeunes filles ont leur premier rapport
sexuel avant I'dge de 14 ans, |'dge médian
déclaré au 1 rapport sexuel chez les femmes est
de 17,2 ans ;

- la durée de la protection octroyée par le
vaccin, évaluée sur un échantillon restreint
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d’environ 100 femmes et sur les données
immunologiques, est d’au moins 5 ans, mais
la durée de la protection a long terme ne
peut &tre encore connue ;

- I'absence d'études sur I'administration simul-
tanée d'autres vaccinations, en dehors du vaccin
contre I'hépatite B, alors qu‘un vaccin DTCaPolio
est recommandé par le calendrier vaccinal a |'age
de 11-13 ans.

@ A ce jour les données disponibles concernant
I'épidémiologie des papillomavirus humains* ne
permettent pas d'identifier dans les départements
francais d'Amérique (DFA) une répartition diffé-
rente des génotypes de celle observée en
métropole.

@ A ce jour les données disponibles concernant
I'épidémiologie des lésions précancéreuses et
cancéreuses du col de I'utérus, obtenues a partir
des dépistages organisés®, montrent qu'en Marti-
nique, ou le dépistage est en place depuis 1991,
les lésions CIN3 observées chez les femmes de
20 a 24 ans représentent 3 a 4 % de I'ensemble
des lésions observées chez les femmes de 20 a
65 ans et que l'incidence des lésions précancé-
reuses et cancéreuses est nettement plus élevée

que dans les départements métropolitains.
Aucune étude n'a été réalisée permettant d'éta-
blir que ces faits soient liés a un début plus
précoce de I'activité sexuelle.

@ Les études effectuées concernant le comporte-
ment sexuel®’, notamment sur I'dge au

' Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France du 9
mars 2007 relatif a la vaccination contre les papillomavirus
humains 6, 11, 16 et 18.

2 Avis du Haut Conseil de la santé publique du 14 décembre
2007 relatif a la vaccination contre les papillomavirus humains
16 et 18 par un vaccin bivalent.

* Rapport du groupe de travail du Conseil supérieur d'hygiéne
publique de France du 23 mars 2007 sur la vaccination contre
les papillomavirus.

* Castellsague X. et al. HPV and Cervical Cancer in the World:
2007 Report. Vaccine. 25 (2007), Supplement 3, C1-C230.

> Duport N, Haguenoer K, Ancelle-Park R, Bloch J. Dépistage
organisé du cancer du col de I'utérus - Evaluation épidémiolo-
gique des quatre départements « pilotes ». InVS, 12 juin 2007 :
32 pages. http://www.invs.sante.fr/publications/2007/cancer_
col_uterus%20evaluation/index.html

© Halfen S., Fénies K., Ung B., Grémy I. Les connaissances,
attitudes, croyances et comportements face au VIH/sida aux
Antilles et en Guyane en 2004. Rapport ORS lle-de-France, avril
2006.

7 Beltzer N., Lagarde M., Wu-Zhou X., Grémy I. Les connais-
sances, attitudes, croyances et comportements face au VIH/sida
en France en 2004, évolutions 1992 — 1994 — 1998 — 2001-
2004. Rapport ORS lle-de-France, novembre 2005.


http://www.inpes.sante.fr/10000/themes/vaccination/guide_2008/index.htm
http://www.sante-sports.gouv.fr/dossiers/sante/vaccinations-vaccins-politique-vaccinale/informations-vaccins/guide-vaccinations-edition-2008.html
http://www.invs.sante.fr/beh/2008/26_26/index.htm
http://www.invs.sante.fr/publications/2007/cancer_col_uterus%20evaluation/index.html

1¢" rapport sexuel déclaré par les femmes, effec-
tuées en métropole et hors métropole, sont peu
nombreuses et ne permettent pas de conclure a
une activité sexuelle plus précoce dans les DFA
qu’en métropole : ainsi I'age médian au premier
rapport sexuel chez les femmes de moins de
40 ans est de 17,2 ans en métropole et de 17,4
ans pour les DFA; le pourcentage® de femmes
agées de 18 a 34 ans ayant déclaré avoir eu leur
premier rapport sexuel avant 15 ans est pour les
DFA de 4,98 % (IC 95 % : 3,28 % - 7,49 %) et
pour la métropole de 2,98 % (IC 95 % : 1,80 %
- 4,89 %).

e |l n'y a pas a ce jour de donnée additionnelle
sur la durée de protection vaccinale a 5 ans.

e Les données concernant la possibilité de
co-administration du vaccin anti-HPV et des
vaccins habituellement administrés a cet age ne
sont toujours pas disponibles (en dehors de celui
contre I'hépatite B).

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique :

e considére ne pas disposer a ce jour d'élé-
ments complémentaires pour modifier I'age
auquel la vaccination anti-HPV peut étre
administrée dans les DFA ;

e souhaite que soient menées, notamment
dans les DFA, des études sur les comporte-
ments sexuels des jeunes ;

e reconsidérera son avis en fonction de
nouvelles données portant sur les points
évoqués ci-dessus, notamment les études sur
les comportements sexuels.

& Exploitation ORS lle-de-France des deux enquétes citées
précédemment, mars 2008, sur demande de la Direction géné-
rale de la santé.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification

Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a I'age de la vaccination
contre les papillomavirus humains (HPV) des jeunes filles devant bénéficier

d'une greffe

Séance du 5 mai 2008

Cet avis vient en complément de l'avis du
Conseil supérieur d'hygiéne publique de France,
section maladies transmissibles, du 9 mars 2007
relatif & la vaccination contre les papillomavirus
type 6, 11, 16 et 18 et de celui du Haut conseil
de la santé publique du 14 décembre 2007 relatif
a la vaccination contre les papillomavirus type 16
et 18 par un vaccin bivalent? qui recommandent
« dans la perspective de la prévention des Iésions
précancéreuses et cancéreuses du col de ['utérus,
la vaccination des jeunes filles de 14 ans (...) afin
de protéger les jeunes filles avant qu'elles ne
soient exposées au risque de l'infection HPV ».

Les personnes immunodéprimées® (infectées
par le VIH, sous traitement immunosuppresseur,
greffées ou ayant une immunodépression consti-
tutionnelle) constituent un groupe a risque de
développer un cancer lié aux HPV.

Il n'existe actuellement aucune donnée
d'immunogénicité, de tolérance et de
protection concernant la vaccination contre
les HPV chez les patientes sous traitement
immunosuppresseur.

Les greffes d'organes réalisées le plus couram-
ment sur des receveurs inscrits avant I'age de 16
ans sont les greffes rénales et hépatiques®. Alors
que les greffes hépatiques sont surtout effectuées
sur de jeunes enfants (dge moyen 4,4 ans IC 95 %
3,4-5,4), les greffes rénales pédiatriques
concernent principalement des préadoles-
cents (4ge moyen 12,1 ans IC 95 % : 11,1-13,1).
Des études cliniques ont comparé I'immuno-
génicité dans chacun des deux vaccins chez
des préadolescentes et adolescentes de 10 a
14/15 ans a celles de jeunes femmes de 16
a 23/25 ans. Un mois aprés la 3° dose, la séro-
conversion a été obtenue chez toutes les préa-
dolescentes et adolescentes vis-a-vis de chaque
HPV présent dans le vaccin. Les moyennes
géométriques des titres en anticorps chez ces
sujets étaient plus élevées que celles mesurées
chez les jeunes femmes.

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique :

e recommande que la vaccination contre les
HPV puisse étre proposée aux jeunes filles

devant bénéficier d'une greffe avant I'age
de 14 ans en restant dans la fourchette d'age
de I'AMM de ces vaccins. Il recommande que
ces sujets puissent bénéficier d'un suivi
annuel des taux d'anticorps vaccinaux ;

e renouvelle sa demande que des études
soient menées spécifiquement sur la vacci-
nation des jeunes filles et des jeunes femmes
immunodéprimées, notamment sur celles
recevant un traitement immunosuppresseur.

' Avis du Conseil supérieur d'hygiéne publique de France du 9
mars 2007 relatif a la vaccination contre les papillomavirus
humains 6, 11, 16 et 18.

2 Avis du Haut Conseil de la santé publique du 14 décembre
2007 relatif a la vaccination contre les papillomavirus humains
16 et 18 par un vaccin bivalent.

* Conseil supérieur d’hygiéne publique de France (séance du
23 mars 2007). Rapport du groupe de travail sur la vaccination
contre les papillomavirus, pages 30-33.

* Agence de la biomédecine. Bilan de I'activité de greffe et de
prélevement en France en 2006. Greffes pédiatriques.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification
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Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a I'utilisation du vaccin

MENCEVAX®

Séance du 5 septembre 2008

Le Haut conseil de la santé publique :

e prend acte du retrait du vaccin méningococ-
cique A CY W3, MENOMUNE® dont I'autorisa-
tion de mise sur le marché a été abrogée le 6 avril
2008 ;

e prend acte de I'octroi le 19 mai 2008 d'une
autorisation de mise sur le marché (par une
procédure de reconnaissance mutuelle ayant la
Belgique comme état référent) pour le vaccin
méningococcique A C Y W,;; MENCEVAX® . Ce
vaccin, enregistré en Belgique en 1982 puis dans
50 autres pays, a fait I'objet d'une modification
de fabrication motivant une nouvelle AMM
octroyée en Belgique le 5 mars 2007.

Les vaccins MENOMUNE® et MENCEVAX® ont
une composition trés proche et contiennent
notamment la méme concentration d'antigénes
de Neisseria meningitidis de groupe A, C, W55 et
Y (50 pg/0,5 ml pour chacun). lls ne différent que
dans la composition des excipients (remplace-
ment du lactose par le saccharose et présence de

trometamol a titre de stabilisant). De méme, le
libellé des indications des deux vaccins est quasi
identique : « Immunisation active des adultes,
adolescents et enfants de plus de 2 ans contre la
maladie méningococcique invasive due aux
méningocoques des groupes A, C, W35 et Y.
MENCEVAX® doit étre utilisé selon les recom-

mandations officielles » ;

@ a pris connaissance du rapport rédigé par I'Afs-
saps concernant le vaccin MENCEVAX® a I'occa-
sion de la procédure de reconnaissance mutuelle.
Les études ont comparé I'immunogénicité et la
tolérance de la formulation actuelle du vaccin
(4 groupes de 54 sujets pour les tranches d'age
2-5 ans, 6-12 ans, 13-17 ans et 18-30 ans) a la
formulation ancienne (162 sujets). Ces études
démontrent la non-infériorité du vaccin actuel par
rapport a la formulation ancienne. Le pourcen-
tage de sujets ayant une réponse vaccinale pour
les anticorps contre le sérogroupe A était signi-
ficativement plus élevé dans le groupe nouvelle

production que dans le groupe production
ancienne. Par ailleurs, les données de pharmaco-
vigilance de la formulation ancienne du vaccin
ne montrent pas de signal inquiétant. Les effets
indésirables les plus fréquemment observés dans
les études avec la formulation actuelle sont des
réactions locales habituellement d'intensité
modérée. Les réactions générales d'intensité
sévere sont peu fréquentes. En conséquence, le
Haut conseil de la santé publique recom-
mande de considérer comme équivalents les
vaccins MENOMUNE® et MENCEVAX® et
d‘appliquer a ce dernier les recommanda-
tions antérieures du vaccin MENOMUNE® ',

' Adultes, adolescents et enfants de plus de 2 ans :

- porteurs d'un déficit en fraction terminale du complément ou
en properdine ou une asplénie anatomique ou fonctionnelle ;
- voyageurs se rendant dans une zone ou le risque d'infection
a méningocoque W,;; est avéré ;

- en prophylaxie post-exposition.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification

Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a la menace de pandémie
grippale, pertinence de I'utilisation d'un vaccin prépandémique dirigé
contre le virus grippal A(H5N1)

Séance du 5 septembre 2008

La menace pandémique

La grippe peut se manifester sous forme de
pandémie. Il s'agit d'une forte augmentation au
niveau mondial, dans |'espace et le temps, du
nombre de cas et de leur gravité du fait de I'appa-
rition d'un nouveau sous-type de virus grippal de
type A, résultant d'une modification génétique
majeure de ce virus, contre lequel la population
mondiale n'est pas protégée.

Trois pandémies grippales ont été dénombrées
au XX siécle : la « grippe espagnole » liée a un
virus A(H1N1) en 1918-19, la « grippe asiatique »
liée a un virus A(H2N2) en 1957-58 et la « grippe
de Hong Kong » liée a un virus A(H3N2) et ayant
démarré en 1968'.
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Le virus A(H5N1) circule sous une forme haute-
ment pathogéne dans le monde animal depuis
1959. Il s'est manifesté pour la premiére fois chez
I'homme a Hong Kong en 1997 ou il a fait la
preuve de sa capacité a infecter des humains.
Depuis 2003, on assiste a des flambées épizoo-
tiques brutales et massives d'influenza aviaire?
parmi les populations d'oiseaux’, notamment en
Asie. Des cas de grippe aviaire sont déclarés
depuis le mois de janvier 2004 dans des pays
ayant signalé des foyers d'influenza aviaire.

A ce jour, la transmission interhumaine est
limitée a de trés courtes chaines épidémiologi-
ques en « cul de sac », le virus n'étant pas correc-
tement adapté a I'homme pour permettre
efficacement une telle transmission ; le facteur

de risque majeur de contracter la maladie est
essentiellement lié a I'exposition aux oiseaux,
vivants ou morts, dans des zones infectées par
le virus.

Au total :

- aujourd’hui, la probabilité de survenue d’une
pandémie est élevée sans qu'il soit possible d’en
prédire la date de survenue et son intensité ;

' Les estimations disponibles sur le site de |'Organisation
mondiale de la santé (OMS) indiquent qu'au moins 40 millions
de personnes sont décédées de la « grippe espagnole ». Les
deux pandémies suivantes ont été beaucoup moins séveres.

? La terminologie adoptée dans ce document est la suivante :
« influenza aviaire » s'applique aux infections chez I'oiseau et
« grippe aviaire » a celles de I'nomme.

* Depuis le début de I'épizootie en décembre 2003, soixante-
deux pays ont notifié des infections chez des oiseaux sauvages
ou d'élevage. Pour I'année 2007, trente pays, dont cinqg
nouveaux, ont eu au moins un foyer.



- de méme, il est impossible de préciser le sous-
type viral qui la déclenchera ;

- la persistance de la circulation du virus A(H5N1)
fait craindre I'émergence d'un virus grippal
pandémique qui en serait issu ;

-il ne peut étre exclu que la pandémie puisse
étre provoquée par un autre virus influenza (H2,
H7 ou H9 par exemple).

Impact d'une pandémie grippale
et moyens de réponse possible
L'impact d'une pandémie a été modélisé par
plusieurs équipes internationales qui convergent
vers des conclusions similaires. La possibilité de
contrdler la pandémie a sa source ou de la
contenir en limitant son impact nécessite la
combinaison de plusieurs stratégies de lutte deés
que la transmissibilité du virus dépasse un certain
seuil.

Les moyens sanitaires de prévention et de lutte
contre une pandémie comprennent entre autres :
- des moyens d'action de type individuel (respect
des régles d’hygiéne ou port d'équipements de
protection par exemple) ou des démarches de
type collectif (restriction des regroupements par
exemple) [1, 2];

- I'utilisation de produits de santé, notamment
les antiviraux et la vaccination.

Les antiviraux sont destinés en priorité au traite-
ment curatif. Leur utilisation préventive, en
prophylaxie post-exposition, pourra étre envi-
sagée dans certains cas (controle d'une zone a
I'origine de la pandémie, protection des membres
du foyer d'un malade ou des personnels de santé
exposés sans protection adéquate, etc.).

Il est a noter que :

- l'impact de leur utilisation a grande échelle,
notamment chez de jeunes enfants, n'est pas
connu compte tenu de leur utilisation limitée en
Europe ;

- la recherche d'une efficacité optimale de ces
molécules sur la souche pandémique chez les
malades pourrait rendre nécessaire |utilisation
de doses plus élevées, d'une voie d'abord paren-
térale ou d'un traitement prolongé ;

- des phénomeénes de résistance sont a prévoir et
nécessitent |'acquisition et la mise a disposition
de plusieurs molécules. Leur délai d'apparition
serait probablement plus rapide en cas de pres-
cription inappropriée, mauvaise observance,
mésusage de ces produits ;

- la sanctuarisation d'un stock réservé a un usage
curatif limitera leur utilisation en prophylaxie.
Le vaccin est le meilleur moyen de prévention
contre la grippe, en termes d'efficacité et de codt,
a la fois chez 'homme et chez I'animal.

Les vaccins disponibles chez I'hnomme, en préven-
tion de la grippe saisonniére, sont, en Europe,

des vaccins inactivés a virus fragmentés ou a
antigénes de surface. Leur composition est actua-
lisée a chaque saison en raison de |'évolution
antigénique des virus grippaux.

Lors d'une pandémie, il sera essentiel de pouvoir
disposer d'un vaccin contre le virus pandémique
le plus rapidement possible. Le vaccin utilisable
au moment de la pandémie devra comporter dans
sa composition la souche en circulation. Ce vaccin
dit « pandémique » ne pourra donc étre déve-
loppé que lorsque la souche pandémique aura
été isolée, atténuée et transmise aux industriels
producteurs (phases 5 ou 6 du plan pandémique
de I'OMS*). Un délai de plusieurs mois est a
prévoir entre le début de la pandémie et la mise
a disposition des premiers lots de vaccin
pandémique.

Alternativement, dans I'attente de la dispo-
nibilité de ce vaccin, des vaccins a usage
prépandémique dits « prépandémiques » ont
été développés a partir des souches actuel-
lement en circulation, les souches
A/Vietnam/1194/2004(H5N1) de clade 1 et
Allndonesia/05/2005(H5N1) de clade 2°.

Place de la vaccination

dans les moyens de lutte

contre une pandémie

Plusieurs modéles mathématiques ont estimé
I'impact des mesures de lutte contre une
pandémie, notamment celui de la vaccination
[3-8]. lls concluent a la synergie de la combi-
naison de plusieurs stratégies des que le virus
dépasse un certain seuil de transmissibilité (R,
autour de 1,8). Un élément important condition-
nant |'impact de ces mesures est la mise en place
rapide de chacune des stratégies.

Les modéles ayant étudié la vaccination prépan-
démique [3-4; 6-8], méme avec des efficacités
vaccinales faibles, montrent qu'elle pourrait étre
intéressante soit en réduisant le nombre de sujets
réceptifs en début de pandémie si une partie de
la population pouvait étre protégée avec une
seule dose, soit en accélérant I'acquisition d'une
protection si celle-ci ne pouvait étre obtenue
qu'aprés la seconde dose. La durée séparant les
deux doses n'est pas intégrée aux modeles.

Ces modéles suggerent par ailleurs que la stra-
tégie de vaccination généralisée avec un vaccin
prépandémique ne serait efficace que si elle
incluait les enfants. Cette stratégie n'est pas envi-
sageable actuellement en raison de I'absence
d’autorisation de mise sur le marché (AMM) chez
les enfants.

Les vaccins prépandémiques

Dans |'attente du vaccin pandémique, le but de
I"utilisation d'un vaccin prépandémique est
double :

- réaliser une primo-vaccination permettant, lors
de I'administration du vaccin pandémique, une
réponse immunitaire plus rapide et plus intense
des sujets ayant recu un vaccin prépandémique ;
- conférer un certain degré de protection du fait
d’'une immunité croisée entre la souche vaccinale
prépandémique et la souche pandémique.

Par définition, un vaccin dit « prépandémique »
est préparé a partir d'une souche antigénique-
ment différente du virus pandémique. Il doit de
ce fait pouvoir entrainer une réponse immunitaire
croisée vis-a-vis de souches de clades différents.
Pour relever ce défi, plusieurs laboratoires ont
développé des vaccins comportant des adjuvants
a base d'émulsion qui contribuent non seulement
a majorer la réponse immune, mais également a
élargir I'éventail des souches couvertes. Ceci
permet de s'affranchir dans une certaine mesure
de la contrainte d'une stricte adéquation entre
I'antigéne vaccinal et le virus circulant. Dans cette
approche, les avancées récentes dans la connais-
sance de la réponse immunitaire humorale et
cellulaire (en termes de nature, de durée et
d'intensité) ont permis |'enregistrement d'un
premier vaccin prépandémique (PREPANDRIX®
du laboratoire GSK).

Si le virus ne s'éloigne pas trop de sa structure
actuelle, ce type de vaccin peut étre utilisé pour
initier une premiére immunisation avant I'admi-
nistration, lors de la pandémie, d'une dose de
rappel avec le vaccin pandémique, dés que
celui-ci sera disponible.

Le schéma vaccinal comporte deux doses admi-
nistrées par voie intramusculaire (IM) avec un
intervalle d'au moins trois semaines.

Les études d'immunogénicité du vaccin
ayant I'AMM, présentées en annexe®,
montrent notamment :

- un niveau élevé d'anticorps post-vaccinaux ;

- une réactivité croisée des anticorps chez les
sujets immunisés entre une souche vaccinale
dérivée d'un virus de clade 1 et des virus/
antigénes de clade 2 ;

- la fréquence élevée d'induction de cellules
mémoire ;

- une persistance des anticorps pendant au moins
six mois.

Les études cliniques montrent que la tolé-
rance du vaccin prépandémique ayant I’AMM
est acceptable chez I'adulte.

* Cf. en annexe 1 la nomenclature des phases de pandémie
grippale de I'OMS (tableau).

> Un clade est un groupe de virus génétiquement proches entre
eux.

€ Cf, en annexe 2A, les critéres d'immunogénicité du CHMP
(Committee for Human Medicinal Products) de I'EMEA (Euro-
pean Medicinal Evaluation Agency) et, en annexe 2B, le résumé
des caractéristiques du produit.
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Chez I'enfant et les personnes agées de plus de
60 ans, les études limitées et en cours n’ont pas
permis jusque-la d’octroyer une AMM pour les
sujets de moins de 18 ans et ceux de plus de
60 ans.

Au total, les données disponibles a ce jour
ont permis la délivrance d'une AMM euro-
péenne a un vaccin prépandémique pour les
sujets agés de 18 a 60 ans.

Les professionnels et populations
les plus exposés au risque

Les stratégies préventives développées dans le
Plan national de prévention et de lutte
« Pandémie grippale » [1] ont notamment pour
objectifs, dans les phases d'alerte pandémique,
de protéger, d'une part, les personnes exposées
aux sources animales potentiellement contami-
nées par un virus A(H5N1) (dans les élevages de
volailles par exemple) et, d'autre part, les profes-
sionnels ayant des contacts avec des malades ou
des cas suspects.

Les professionnels de la filiére avicole

Les conditions d'exposition, le type de virus en
cause et la souche influenza aviaire hautement
pathogéne jouent un role essentiel aussi bien sur
le potentiel zoonotique que sur le risque de
contamination des professionnels.

Lors de I'épizootie a A(H7N7) en 2003 aux
Pays-Bas par exemple, le virus a été détecté chez
86 travailleurs ayant manipulé des volailles infec-
tées et chez trois membres de leurs familles’. Une
autre étude a montré que, a l'issue de cet
épisode, approximativement la moitié des travail-
leurs exposés aux volailles et la moitié des sujets
« contacts sociaux » des personnes infectées
avaient des anticorps anti-H7 [10]. Les mesures
barriéres (masques, lunettes) avaient été particu-
lierement mal suivies. Leur efficacité n'a pas été
démontrée alors que I'oseltamivir a prouvé son
efficacité pour la prévention des conjonctivites
[11].

Concernant le virus A(H5NT1), le risque profes-
sionnel a été suggéré des I'épizootie de Hong
Kong en 1997, non seulement pour les éleveurs
de volailles et leurs familles mais également pour
les vendeurs sur les marchés en gros et au détail
[12]. Etre en contact avec des oiseaux vivants est
un facteur de risque de contamination humaine
[13]. Compte tenu des conditions trés différentes
d'élevage (et par conséquent d'exposition) entre
les pays d'Asie et du Moyen-Orient et les pays
occidentaux (ou le contact avec les oiseaux est
plus limité, a la fois dans I'espace et dans le
temps), il semble difficile d'extrapoler ces
données de la littérature.

Par ailleurs, il ne semble pas exister de données
en France sur la prévalence de sérologie positive
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au virus Influenza aviaire chez les professionnels
de la filiere avicole [14].

Au total, les cas de grippe aviaire actuellement
recensés dans le monde concernent trés souvent
des sujets jeunes dont I'exposition, directe et
répétée, est essentiellement liée aux oiseaux
domestiques.

Les professionnels de santé

En période d'alerte pandémique, aprés apparition
de cas humains sur le territoire, la stratégie de
réponse sanitaire du plan national a pour objectif
de freiner la propagation du virus par des
mesures de santé publique adaptées et notam-
ment la détection et la prise en charge précoce
des cas, de préférence en milieu hospitalier.

En période pandémique, |'organisation et I'adap-
tation du systéme de soins, au niveau pré-
hospitalier et hospitalier, est la clef de volte de
cette stratégie. Les professionnels de santé et de
secours qui mettront en ceuvre les mesures préco-
nisées seront ainsi particuliérement exposés au
risque, et notamment le personnel extrahospita-
lier.

Le délai séparant la phase 4 confirmée de I'éclo-
sion de la pandémie risquant d'étre bref, il appa-
rait logique d'étre prét a vacciner cette popula-
tion avec un vaccin prépandémique.

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique :

e ne_recommande pas, dans la situation
épidémiologique actuelle, I'utilisation d'un
vaccin prépandémique pour les groupes
suivants :

- en population générale sur le territoire
francais® ;
- les personnes se rendant en voyage d'agrément
dans les pays touchés par l'influenza aviaire
A(H5N1).

o recommande, dés maintenant I'utilisation

d'un vaccin prépandémique pour les groupes
suivants :

— Exposition sur le territoire francais

- Les personnels des laboratoires ayant
I'autorisation de I'Afssaps de manipuler les
virus A (H5N1);

-En cas de foyers d'influenza aviaire non
maitrisés sur le territoire national, les
professionnels de la filiére avicole et, dans
le cadre de I'AMM, les membres de leur
famille résidant sur I'exploitation. Les moda-
lités de mise en ceuvre de la vaccination
seront adaptées en fonction de la situation
géographique et de I'extension de ces
foyers.

Le Haut conseil de la santé publique recom-
mande que l'accés a ces vaccins soit limité

sur le territoire francais aux centres de vacci-
nations internationales.

— Exposition hors territoire francais

En fonction de la liste des pays touchés par I'épi-
zootie A(H5N1) affectant les oiseaux domesti-
ques et de leur association ou non a des cas
humains®, la vaccination est a proposer aux indi-
vidus exposés au risque de par leur activité
professionnelle : par contact non évitable avec
les oiseaux ou leurs déjections, par manipulation
d'échantillons biologiques potentiellement conta-
minés.

Le Haut conseil de la santé publique recom-
mande, par ailleurs, qu'un stock de vaccin
prépandémique soit constitué dés mainte-
nant par les autorités de santé, permettant
d’envisager la vaccination prépandémique
dés la phase 4 des personnels de santé et de
secours nécessaires au maintien de I'organi-
sation des soins et susceptibles d'étre en
contact fréquent et proche avec des cas
humains.

Le Haut conseil de la santé publique rappelle
que le degré d'efficacité clinique de la vacci-
nation prépandémique est incertain et
qu'elle peut ne procurer qu'une protection
incompléte contre le virus pandémique. Les
mesures de protection barriere contre le
virus devront donc étre maintenues (évite-
ment, lavage des mains, port d'appareils de
protection respiratoire...), méme par les
sujets vaccinés.

Enfin, le Haut conseil de la santé publique
recommande que la balance bénéfice/risque
de la vaccination par un vaccin prépandé-
mique soit évaluée régulierement par les
experts du Comité de lutte contre la grippe
en fonction des données nouvelles (sur le
risque pandémique - données épidémiologi-
ques et virologiques - et sur les vaccins -
données de tolérance et d'immunogénicité)
afin de définir le moment ou la vaccination
d'un ensemble plus large de la population
devrait étre organisée par les autorités sani-
taires.

7 Parmi ces cas, soixante-dix-huit ont présenté une conjonctivite
isolée, cing une conjonctivite associée a un syndrome pseudo-
grippal et deux un syndrome pseudo-grippal isolé dont un cas
s'est compliqué d'une atteinte pulmonaire grave ayant entrainé
le décés [9].

8 Métropole et départements d'outre-mer (DOM).

° Cette liste, mise & jour réguliérement par I'Institut de veille
sanitaire, est disponible sur le site Internet: http:/
/www.invs.sante.fr/surveillance/grippe_dossier/informations_
pratiques.htm, rubrique « Définition de cas possibles de grippe
aviaire H5N1 »


http://www.invs.sante.fr/surveillance/grippe_dossier/informations_pratiques.htm

Par ailleurs, dans la perspective de la mise a
disposition de nouveaux vaccins, il convient que
le Comité de lutte contre la grippe puisse disposer
d'un outil d'évaluation (grille d'analyse) permet-
tant aisément d'apprécier |'équivalence entre ces
futurs vaccins et le vaccin actuel.

Cet avis sera revu en fonction de I'évolution des
autorisations de mise sur le marché.
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Annexe 1

Phases de I'Organisation mondiale de la santé (OMS) et situations du plan national de prévention et

de lutte contre une pandémie grippale*

Phases OMS

| Plan francais

Situations relatives a la maladie animale
Période interpandémique OMS

Phase 1 Absence de circulation de nouveaux virus aviaires Situation 1
hautement pathogenes chez I'animal et I'homme
Phase 2 Epizootie provoquée par un virus hautement Situation 2A : épizootie a I'étranger
pathogéne, sans cas humain Situation 2B : épizootie en France
Situations relatives a la maladie humaine
Période d'alerte pandémique (prépandémie)
Phase 3 Infection humaine par un nouveau virus (pas de Situation 3A : cas humains isolés a I'étranger
transmission interhumaine ou cas rares et isolés liésa | Situation 3B : cas humains isolés en France
des contacts rapprochés)
Phase 4 Cas groupés (clusters) de transmission interhumaine Situation 4A : cas humains groupés a |'étranger,
limitée et localisée (virus incomplétement adapté a limités et localisés
'homme) Situation 4B : cas humains groupés en France, limités
et localisés
Phase 5 Extension des cas groupés, encore géographiquement | Situation 5A : larges foyers de cas groupés non
localisée (le virus s'adapte a I'homme) maitrisés a |'étranger
situation 5B : larges foyers de cas groupés non
maitrisés en France
Période pandémique OMS
Phase 6 Forte transmission interhumaine dans la population, Situation 6 : pandémie grippale
extension géographique rapide

Fin de vague pandémique OMS
Phase 7

| Situation 7

* Le plan frangais présente deux particularités : la distinction selon que les faits se déroulent a I'étranger « A » ou en France « B » et

I'individualisation d'une situation 7 de fin de pandémie.

Annexe 2A

Criteres d'immunogénicité du
CHMP

Les critéres d'immunogénicité, définis par le
CHMP (Committee for Human Medicinal
Products) de I'EMEA (European Medicinal Evalua-
tion Agency) et appliqués a I'évaluation des
vaccins pandémiques et prépandémiques tant au
niveau des autorités européennes qu'au niveau
de la FDA, sont ceux servant habituellement a
I'évaluation et |'enregistrement des vaccins
contre la grippe saisonniére : augmentation des
GMT (geometric mean titres), taux de sérocon-
version et taux de séroprotection (tableau).

Critéres d'immunogénicité du CHMP

Sujets Sujets de plus
de18a60ans| de 60 ans
Facteur de =25 >2
séroconversion GMT
Taux de séroconversion =40 % >30 %
Taux de séroprotection* =70 % > 60 %

Le taux de séroconversion correspond au pour-
centage des sujets ayant un titre d'anticorps
multiplié par quatre en post-vaccination.

Le taux de séroprotection correspond au pour-
centage des sujets dont le titre d'anticorps atteint
un niveau défini comme protecteur [titre supé-
rieur ou égal au 40° pour les anticorps détectés
en inhibition de I'hémagglutination (IHA)].

Le taux de séroconversion est un indicateur plus
sensible mais dont la valeur prédictive de la
protection est moins importante que celle de la
séroprotection.

Rappel sur les méthodes d'analyse utilisées :
L'inhibition de I'hémagglutination (IHA) utilisant
des globules rouges (GR) de dinde ou de poule
ou encore de cobaye est une technique courante
pour les études portant sur la réponse humorale
a la vaccination ou a l'infection grippale. Malheu-
reusement, cette IHA donne de mauvais résultats
(manque de reproductibilité, manque de sensibi-
litt notamment) pour la sérologie grippale
A(H5N1). Pour pallier ceci, une IHA modifiée utili-
sant des GR de cheval est mise en ceuvre sans
avoir de recul sur la signification des titres
observés quant a la protection.

La séroneutralisation (SN) est une méthode plus
fonctionnelle (plus large), plus difficile a mettre
en ceuvre mais pour laquelle le seuil de positivité
reste arbitraire et variable d'une étude a autre.
De plus, les comparaisons de résultats pour une
méme technique et encore entre techniques sont
« hasardeuses ».

Annexe 2B

Résumé des caractéristiques

du produit (RCP)

Le RCP est disponible sur le site de I'EMEA a
I'adresse :
http://lwww.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/prepandrix/H-822-PI-fr.pdf
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Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a la vaccination contre

I'hépatite B

Séance du 2 octobre 2008

Le Haut conseil de la santé publique :

1. a pris connaissance de la publication dans la
revue Neurology d'une nouvelle analyse issue de
la cohorte neuropédiatrique KIDSEP' étudiant une
association éventuelle entre vaccination contre
I'hépatite B et risque d'atteinte démyélinisante
du systéme nerveux central.

Les auteurs de I'étude concluent, en analysant
I'ensemble des cas et des témoins, a I'absence
de lien entre la vaccination contre I'hépatite B
chez I'enfant et le risque de survenue ultérieure
d'une atteinte démyélinisante du systéme
nerveux central, incluant la sclérose en plaques,
quels que soient le nombre d'injections, le délai
et la marque du vaccin.

Les auteurs ont poursuivi leur analyse dans de
multiples sous-groupes. Dans un de ces sous-
groupes (défini par les enfants observant le calen-
drier vaccinal et vaccinés depuis plus de trois ans
par le vaccin Engerix B® ), ils rapportent une asso-
ciation statistique entre un antécédent de vacci-
nation contre I'hépatite B et I'observation d'une
affection démyélinisante.

2. partage l'avis et les critiques méthodologiques
émises par le groupe d'experts épidémiologistes
réunis par I'Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps), ainsi que I'ana-
lyse et l'avis de la Commission nationale de
pharmacovigilance?.

Ces experts ont confirmé que le résultat principal
de cette analyse ne montre pas d'association chez
I'enfant entre un antécédent de vaccination
contre I'hépatite B et un épisode de démyélini-
sation aigué centrale.

IIs estiment que le résultat de I'analyse statistique
complémentaire du sous-groupe d'enfants ayant
observé le calendrier vaccinal, analyse conduite
a posteriori, présente les caractéristiques d'un
résultat statistique fortuit. Les auteurs eux-
mémes, dans la discussion de I'article, soulignent
que leurs résultats concernant le vaccin
Engerix B® ont été obtenus sur la base d'une
analyse de sous-groupes et qu'ils sont donc
susceptibles d'étre faussement significatifs, du
fait des comparaisons multiples réalisées.

3. prend acte des données épidémiologiques
concernant I'hépatite B en France fournies par
I'Institut de veille sanitaire (InVS) :
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- Ces données suggerent que l'incidence des
infections aigués a diminué d'environ 8 500 cas
en moyenne par an au début des années 1990,
avant la mise en place de la vaccination des
nourrissons et des enfants, a environ 650 cas en
moyenne par an, tous ages confondus entre 2004
et 2007 [1].

D'apres la littérature, le nombre total d'infections
incluant les formes asymptomatiques est de 2,5
a 5 fois plus élevé que le nombre de formes
symptomatiques, soit actuellement environ 2 500
nouveaux cas par an contre environ 30 000 au
début des années 1990 [2]. Durant la méme
période, le nombre annuel de transplantations
pour hépatite fulminante a par ailleurs fortement
diminué.

- Le poids de la maladie a longtemps été
sous-estimé. En 2004, on estimait a 280 000
le nombre d'adultes porteurs de I'antigéne
HBs et a plus de 3 millions le nombre
d’adultes qui avaient été infectés par le virus
de I'hépatite B au cours de leur vie, ceux-ci
résultant pour la plupart d'une contamination
ancienne [3]. De méme, une étude effectuée a
partir des certificats de décés de 2001 a estimé
a environ 1 300 le nombre annuel de décés impu-
tables a I'hépatite B en France, essentiellement
par cirrhose hépatique ou cancer primitif du foie
(41.

- A ce jour, I'InVS estime que, chez les enfants
vaccinés entre 1994 et 2007, environ 20 000
nouvelles infections, 8 000 hépatites aigués, 800
infections chroniques et 40 hépatites fulminantes
partie la couverture vaccinale élevée obtenue
entre 1994 et 1997 chez les adolescents (estimée
a 76 % chez les enfants de 11 ans et 65 % chez
les adolescents plus ageés).

L'InVS attire I'attention sur le fait qu’en |'absence
d'augmentation de la couverture vaccinale chez
|'enfant (actuellement inférieure a 30 % chez les
nourrissons et de I'ordre de 40 % chez les pré-
adolescents [5]), les effets bénéfiques de la vacci-
nation ne se maintiendront pas a la hauteur des
cas évités mentionnés ci-dessus. En effet, les
enfants ayant bénéficié des couvertures vacci-
nales élevées atteintes entre 1994 et 1997 vont
progressivement quitter la tranche d'age des

20-29 ans, période de risque maximal d'infection
par le virus de I'hépatite B.

En conclusion, le Haut conseil de la santé
publique :

e considére

- que cette nouvelle publication n'apporte
aucun élément scientifiquement fondé en
faveur d'un lien entre la vaccination contre
I'hépatite B du sous-groupe visé et la
survenue d’atteinte démyélinisante du
systéme nerveux central ;

- que I'hépatite B reste un probléme de santé
publique en France;

e recommande :

- le maintien de la politique vaccinale vis-
a-vis de I'hépatite B chez I'enfant, telle
qu’elle est définie dans le calendrier
vaccinal ;

- le renforcement de la mise en ceuvre de
cette politique, compte tenu des faibles
couvertures vaccinales actuelles.
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Avis du Haut conseil de la santé publique relatif au schéma vaccinal de la
vaccination par le vaccin anti-pneumococcique conjugué heptavalent

Séance du 17 octobre 2008

Cet avis vient en complément de l'avis du
Conseil supérieur d'hygiéne publique de France,
section des maladies transmissibles, du 19 mai
2006, relatif a la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent chez les
enfants de moins de deux ans et les enfants de
deux a cinqg ans,

Et aprés avoir pris connaissance du rapport
du groupe de travail du Comité technique des
vaccinations sur la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent.

La vaccination par le vaccin anti-pneumococcique
conjugué heptavalent (VPC;) a été initialement
recommandée en France en mars 2002 pour les
enfants de moins de deux ans présentant des
pathologies les exposant a un risque élevé
d'infection invasive a pneumocoque (IIP) ou liées
a leur mode de vie en collectivité. Cette recom-
mandation a été généralisée en juillet 2006 a
tous les enfants de moins de 2 ans. Le schéma
vaccinal adopté en France est actuellement de 3
injections aux ages de 2, 3, 4 mois et un rappel
a I'age de 12-15 mois.

D'apres les données du réseau EPIBAC recueillies
entre 2001 et 2006, I'incidence, chez les enfants
de moins de 2 ans, des méningites et des infec-
tions bactériémiques a pneumocoque a diminué
respectivement de 8,0 a 6,0 cas/100 000
(p =0,04) et de 21,8 a 17,5 cas/100 000
(p =0,007) [1]. La diminution observée était de
25 % pour les méningites a pneumocoque et de
20 % pour les infections bactériémiques a pneu-
mocoque. Dans le méme temps, I'incidence des
méningites et infections bactériémiques a pneu-
mocoque ne diminuait pas chez les enfants plus
ageés et chez les adultes. De méme, d'aprés les
données de I'Observatoire national des ménin-
gites bactériennes de I'enfant du GPIP/ACTIV, une
baisse de 28,4 % des cas de méningites a pneu-
mocoque a été observée chez les enfants agés
de 2 a 24 mois entre 2001-2002 et 2005 [2].
Par ailleurs, différents éléments sont en faveur
d'une augmentation de la couverture vaccinale
en France : les remboursements de VPC, chez les
enfants de moins de un an ont progressé de 20 %
entre 2005 et 2006 et la proportion d'enfants qui
a recu une primo-vaccination compléte, estimée
a 44 % au premier trimestre 2006, était de 56 %
au premier trimestre 2007 lors de deux enquétes
réalisées sur un échantillon d'enfants de 6 a
12 mois [3]. L'influence du nombre d'injections
sur la couverture vaccinale n’a pas été étudiée.
Le profil d'effets indésirables n'est pas différent
de celui des autres vaccins : essentiellement des
réactions douloureuses au site d'injection (chez
environ un tiers des enfants), une fievre supé-
rieure a 38° et des vomissements (chez environ
un quart d'entre eux). Les réactions allergiques
séveéres sont rares [4].

Un schéma vaccinal alternatif a deux doses
en primo-vaccination chez le nourrisson de
moins de un an suivies d'un rappel, a été

validé par I'Agence européenne des médica-
ments (EMEA).

e Données concernant le schéma vaccinal a
deux doses en primo-vaccination suivies d'un
rappel

Données d'immunogénicité

- Dans huit études, le pourcentage d'enfants
présentant un taux d'anticorps Elisa
=0,35 pg/ml" un mois aprés la deuxiéme dose
du vaccin dans le cadre d’'un schéma de primo-
vaccination a deux doses est comparable, pour
5 des sérotypes vaccinaux 4, 9V, 14, 18C et 19F,
a celui observé un mois aprés la troisieme dose
dans le cadre du schéma de primo-vaccination a
trois doses [5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12]. Par contre,
toutes les études, a |'exception des essais non
contrdlés chez des nourrissons britanniques,
montrent une réponse significativement plus
faible pour les sérotypes 6B et 23F aprés deux
doses.

- Un mois apreés la dose de rappel, les réponses
en anticorps sont similaires pour les 7 sérotypes
quel que soit le schéma de primo-vaccination
initial, deux ou trois doses; l'importance de
I'augmentation des titres en anticorps aprés une
dose de rappel de VPG, ou du vaccin VPCS a
I'4ge de 12 mois traduisant la mise en place d'une
mémoire immunitaire acquise par primo-
vaccination dans les deux cas [5, 12].

Données d'efficacité sur le terrain vis-a-vis des
infections invasives a pneumocoque (IIP)

- Aux Etats-Unis, une étude rétrospective cas-
témoin menée par le CDC lors des périodes de
pénuries intermittentes de vaccin survenues entre
2001 et 2004 (suspension temporaire de la dose
de rappel dans un premier temps puis de la troi-
sieme dose de primo-vaccination dans un second
temps) [13] a estimé que I'efficacité du
programme de vaccination du VPC, pour les
enfants ayant recu un schéma « 2 + 1 », était de
98 % (IC 95 % : 75 a 100) et de 100 % avec un
schéma « 3 + 1 » (différence non significative).
- Au Québec, aprés la mise en ceuvre en
décembre 2004 de la vaccination par le VPC, pour
tous les nourrissons avec un programme
«2+1»(a 2, 4 et 12 mois) couplée a un
programme « 3 + 1 » (a 2, 4, 6 et 12 mois) pour
ceux présentant une pathologie les exposant a
un risque élevé d'lIP, et a un programme de
rattrapage pour les enfants agés de moins de 5
ans [14], I'efficacité vaccinale vis-a-vis des IIP a
sérotypes vaccinaux a été estimée a 93 %
(IC 95 % : 75 — 88) apres deux doses en primo-
vaccination chez les enfants non a risque. Chez
les enfants a risque (5 % de la population géné-
rale), I'efficacité de trois doses de VPC, a été de
100 % (IC 95 % : 90 — 100). La couverture vacci-
nale, hors rattrapage, a pu étre estimée a 89,6 %
(IC 95 % : 86,3—92,3) en 2006. L'incidence
globale des infections pneumococciques inva-
sives a diminué de 72,5 % chez les moins de

deux ans, comparativement aux données dispo-
nibles pour la période pré-vaccinale 2003-2004.
- En Angleterre et au Pays de Galles, la vaccina-
tion généralisée du nourrisson avec le VPC; a été
introduite a partir de septembre 2006 d'emblée
selon un schéma d'immunisation « 2 + 1 » (a 2,
4 et 13 mois). Les enfants agés de moins de
8 mois ont recu ce schéma « 2 + 1 » ; les enfants
agés de 8 a 24 mois ont recu a partir de |'age
de 13 mois une seule dose de vaccin, c'est-a-dire
un schéma de rattrapage réduit par rapport aux
deux doses recommandées a deux mois d'inter-
valle dans cette tranche d'age [15].

Au 7 janvier 2008, I'efficacité sur le terrain du
programme de vaccination a 2 doses (utilisant la
méthode de Broome modifiée) était de 89 %
(IC95 % : 72 — 96) et de 72 % pour le seul 6B
(IC 95%: 16 — 93). Sur 8 enfants ayant recu
deux doses de PCV, dans la premiere année et
ayant présenté une IIP, 4 étaient dus au sérotype
6B. Aucun échec vaccinal n'a été noté chez les
enfants ayant recu la dose de rappel [16]. La
couverture vaccinale entre octobre et décembre
2007 a été estimée a 90,01 % pour 2 doses et a
79,9 % pour le rappel [15].

- La Norvege a instauré en juillet 2006 la vacci-
nation généralisée des nourrissons d'emblée
selon un schéma «2 + 1» (a 3, 5 et 12 mois)
associé a un programme initial de rattrapage
pour les enfants agés de 3 a 6 mois. Au 1° janvier
2008, les autorités norvégiennes estimaient que
90 % des enfants de plus de 6 mois avaient recu
au moins deux doses de vaccin et 80 % des
enfants de plus de 13 mois avaient recu les trois
doses recommandées. L'incidence des IIP dues a
un sérotype vaccinal chez les moins de 2 ans est
passée de 47,1 cas/100 000 durant la période
pré-vaccinale a 13,7 cas/100 000 en 2007, soit
une efficacité du programme de vaccination
estimée a 74 % (IC 95 % : 57 — 85) [17]. L'inci-
dence des IIP a sérotypes non vaccinaux n'avait
pas significativement augmenté. Aucun échec
vaccinal n'avait été observé aprés administration
des deux doses recommandées en primo-
vaccination.

Au total

La moindre immunogénicité vis-a-vis des séro-
types 6B et 23F du schéma de primovaccination
a 2 doses est a confronter aux données cliniques
sur le terrain. L'impact clinique de ['utilisation
d'un schéma vaccinal «2 +1» dans les
programmes nationaux de vaccination a large
échelle, évalué par les expériences américaine,
canadienne, britannique et norvégienne, a été
évalué dans un contexte de couverture vaccinale
élevée, rapidement atteint et d'une vaccination

' Pour chacun des sérotypes vaccinaux, seuil de concentration
d'anticorps recommandé par |'Organisation mondiale de la
santé pour [|'évaluation de nouveaux vaccins anti-
pneumococciques conjugués.

% Vaccin pneumococcique 9 valent.
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de rattrapage pour certains pays (Québec,
Grande-Bretagne et Norvége) et peut-étre d'un
effet indirect (immunité de groupe). Les données
d'efficacité sur le terrain concernant les
programmes « 2 + 1 » ont été rapportées avec
une primo-vaccination a deux doses séparées de
deux mois.

Les expériences québécoise et britannique ont été
mises en place avec un schéma de primo-
vaccination en 2 doses administrées aux ages de
2 et 4 mois correspondant au calendrier envisa-
geable en France.

Par ailleurs, les données ne concernent que des
populations de nourrissons sans facteurs de
risque. On ne dispose pas d'évaluation spécifique
de I'immunogénicité et/ou d'efficacité clinique
d'un tel schéma chez les enfants atteints de
co-morbidités les exposant a un risque particu-
lierement élevé d'IPP. Chez les prématurés, les
seules données dont on dispose a ce jour condui-
sent a maintenir, dans cette population, un
schéma « 3 + 1 ».

e Estimation de I'impact du changement du
schéma vaccinal sur le nombre d'lIP en
France

Le nombre de cas de méningites et de bactérié-
mies a pneumocoque supplémentaires attendu
chez les enfants de moins de 1 an avec un schéma
« 2+ 1 » par rapport au nombre de cas attendu
avec un schéma « 3 + 1 » a été estimé en utili-
sant

1) les données d'immunogénicité d'un essai
randomisé contr6lé comparant la réponse
obtenue aprés primo-vaccination par 2 ou 3
doses de VPC, pour chacun des 7 sérotypes du
VPG, ;

2) I'estimation du nombre de méningites et des
bactériémies a pneumocoque survenues en 2001-
2002 chez les enfants de moins de 1 an du réseau
Epibac comme estimation du risque qu'aurait un
nouveau-né non vacciné de déclarer une ménin-
gite ou une bactériémie a pneumocoque ;

3) la distribution des sérotypes des souches
isolées de méningites et de bactériémies chez les
enfants de moins de 1 an en 2001-2002 ou en
2005-2006 et adressées au Centre national de
référence des pneumocoques ;

4) une hypothése de couverture vaccinale de
80 %.

Le nombre de cas supplémentaires attendus
serait, au maximum chaque année, de 5 cas de
méningites et 10 cas de bactériémies a pneumo-
coques supplémentaires chez les enfants de
moins de 1 an. Ces cas supplémentaires repré-
sentent au maximum une diminution de 12 % du
bénéfice global vis-a-vis des IIP attendu de la
vaccination par le VPG, chez les enfants de moins
de 1 an, et entraineraient au plus 0,8 déces
supplémentaire chaque année. Ces données
représentent la borne supérieure de |'estimation
de I'impact négatif du changement de schéma
vaccinal attendu en France, notamment parce
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que les effets indirects de la vaccination par le
VPG, sur la fréquence des infections et la distri-
bution des sérotypes chez les non-vaccinés n'ont
pas été pris en compte dans cette estimation.
Par ailleurs, la réduction du nombre d'injections
ne peut qu'améliorer la couverture vaccinale, par
levée de certaines craintes des parents et des
vaccinateurs, par diminution des effets indésira-
bles locaux et par réduction du co(it supporté par
les familles.

e Le Haut conseil de la santé publique
rappelle que la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent est
recommandée chez tous les enfants de moins
de 2 ans en prévention des infections inva-
sives a pneumocoque.

Le Haut conseil de la santé publique recom-
mande dans ce cadre d'utiliser le schéma
vaccinal suivant: deux injections séparées
d’un intervalle de deux mois aux ages de 2
et 4 mois, et un rappel a I'age de 12 mois.
Ce rappel peut notamment étre réalisé le méme
jour que la premiére dose du vaccin trivalent
rougeole-rubéole-oreillons et en deux sites
d'injections différents.

Le Haut conseil de la santé publique insiste
sur la nécessité d'obtenir une couverture
vaccinale la plus élevée possible pour les
deux premiéres doses et le rappel.

o Pour les prématurés et les nourrissons a
haut risque de faire une infection invasive a
pneumocoque?, le Haut conseil de la santé
publique recommande de maintenir un
schéma vaccinal comprenant trois injections
a un mois d'intervalle (la premiére injection
étant faite a I'age de 2 mois), suivies d'un rappel
entre 12 et 15 mois.

@ Pour les enfants agés de 2 a 5 ans a haut
risque de faire une infection invasive a pneu-
mocoque’ et les enfants candidats & I'implanta-
tion cochléaire ou porteurs d'implants
cochléaires, non préalablement vaccinés, le
Haut conseil de la santé publique rappelle
ses recommandations de vaccination selon
un schéma comprenant deux doses de vaccin
conjugué heptavalent a deux mois d'inter-
valle suivies, au moins deux mois apreés cette
seconde dose, d'une dose de vaccin polyosi-
dique 23 valent.

o Le Haut conseil de la santé publique insiste
sur l'importance de poursuivre :

- la surveillance des sérotypes et de la sensi-
bilité des souches aux antibiotiques,

- la surveillance des données de portage
nasopharyngé,

- le suivi épidémiologique de I'incidence des
infections invasives a pneumocoque,

- le suivi de la pharmacovigilance.
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Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a la réévaluation des
recommandations vaccinales du vaccin anti-pneumococcique conjugué
heptavalent dans les suites de I'extension d’AMM a la prévention des
otites moyennes aigués et des pneumonies a pneumocoque

Séance du 17 octobre 2008

Cet avis vient en complément de l'avis du
Conseil supérieur d'hygiéne publique de France,
section des maladies transmissibles, du 19 mai
2006, relatif a la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent chez les
enfants de moins de 2 ans et les enfants de 2 a
5 ans,

Et aprés avoir pris connaissance du rapport
du groupe de travail du Comité technique des
vaccinations sur la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent.

Le vaccin anti-pneumococcique conjugué
heptavalent (VPC,) Prevenar® a obtenu une
extension d’AMM européenne aux otites
moyennes aigués (OMA) et aux pneumonies
a pneumocoques (PP). Cette extension
d’AMM est a I'origine de la saisine du Comité
technique des vaccinations dont les conclu-
sions sont les suivantes :

- Dans les OMA, le VPC, a un impact modéré sur
le nombre total de cas chez I'enfant de moins de
2 ans. Son impact est apparu plus important dans
la prévention des otites trainantes, récidivantes,
d’'otites justifiant la pose de drains trans-
tympaniques et d'otites a I'origine d'échecs
thérapeutiques.

- Dans la pneumonie, les données des études
contrdlées ainsi que |'impact observé aux Etats-
Unis depuis la généralisation de la vaccination
montrent que le vaccin diminue l'incidence des
pneumonies chez I'enfant de moins de 2 ans,
complétant son bénéfice premier qui est son effi-
cacité vis-a-vis des infections invasives a pneumo-
coques chez le nourrisson et I'enfant en bas age.
En effet d'apres les :

Données d'efficacité du vaccin dans la
prévention de 'OMA

L'impact de la vaccination par le VPC, s'est
traduit par une diminution :

-de 6 a 7 % du nombre total d'épisodes d'OMA
quelle qu'en soit I'étiologie, selon deux essais
vaccinaux aux Etats-Unis [1] et en Finlande [2].
Dans I'étude bactériologiquement documentée
[2], I'efficacité du vaccin a été de 57 % (IC 95 % :
44-67) vis-a-vis des OMA dues a un pneumo-
coque de sérotype vaccinal, mais il existait
parallelement une augmentation de 33 %
(IC95 % : -1 a 80) du nombre d'épisodes liés aux
sérogroupes non vaccinaux, le bénéfice global
étant une diminution de 34 % (IC 95 % : 21-45)
de l'incidence de I'ensemble des OMA a pneu-
mocoque ;

- de 6 a 20 % des OMA vues en consultation chez
les enfants de moins de 2 ans [3, 4] ;

- de 93 18 % des OMA récidivantes (voire 23 %?)
et une réduction de 24 % (IC 95 % : 12-35) a
39 % (IC 95 % : 4-61) de pose d'aérateurs trans-
tympaniques [1, 2, 5] ;

- de 24 % des paracenteses pour otite persistante
ou échec thérapeutique en médecine de ville dans
une étude américaine (6) et une diminution du
taux de pneumocoques isolés de 48 a 31 % (p =
0,009) 1, 71;

-d'OMA a sérotypes vaccinaux responsables
(corrélée au nombre de doses regues), en parti-
culier pour le sérotype 6 B, et une augmentation
des OMA a sérotypes non vaccinaux [8] ;

- du portage nasopharyngé du pneumocoque
chez les enfants vaccinés (57 % versus 71 %),
réduction d’'autant plus importante que les
enfants ont recu un rappel [9] ;

- du portage des souches de sensibilité diminuée
ou résistantes a la pénicilline dans la population
vaccinée [9] mais contemporain d'une campagne
nationale qui a permis une diminution de la
consommation d'antibiotique.

Données d'efficacité du vaccin dans la
prévention des pneumonies

- Dans une étude américaine randomisée en
double aveugle [1], la réduction de l'incidence
des pneumonies avec infiltrats a la radiographie
pulmonaire s'étendant au-dela de la région
hilaire, a été de 20,5 % (IC 95 % : 4,4-34;
p = 0,02) par rapport au groupe non vacciné.
Dans cette étude, I'efficacité chez les enfants de
moins de 2 ans, réévaluée en utilisant les critéres
d'interprétation standardisés recommandés par
I'OMS, a été de 30,3 % (IC 95 % : 10,7-45,7 ;
p = 0,04) selon I'analyse en per protocole [10].
- Aux Etats-Unis, chez les enfants de moins de
2 ans dans la période 2001-2004, le taux d'hos-
pitalisation observé pour pneumonie toutes
causes confondues a diminué de 39 % (IC 95 % :
22-52) par rapport aux taux attendus calculés a
partir de la période pré vaccinale 1997-1999 [11]
et les taux d'admission pour pneumonie a pneu-
mocoque ont baissé de 65 % (p<0,0001).
D'autres études ont mis en évidence, chez les
enfants 4gés de moins de 2 ans, une diminution
comparable des pneumonies communautaires
hospitalisées [12, 13], une diminution des taux
d'hospitalisation, des visites aux urgences et des
consultations pour pneumonie de 16 % a 18 %
par rapport a la période pré vaccinale dans le
Tennessee [14], pouvant aller jusqu'a 35 % de
baisse des consultations a New York.

o Le Haut conseil de la santé publique prend
acte de l'impact de la vaccination par le
vaccin anti-pneumococcique conjugué
heptavalent sur I'incidence des pneumonies
et, dans une moindre mesure, sur les otites
moyennes aigués, chez I'enfant de moins de 2
ans.

o Néanmoins, le Haut conseil de la santé
publique rappelle que :

-la vaccination par le vaccin anti-
pneumococcique conjugué heptavalent est déja
recommandée® pour I'ensemble des enfants
de moins de 2 ans ;

- cette recommandation s'inscrit dans le
cadre de la prévention des infections inva-
sives a pneumocoque.

e Le Haut conseil de la santé publique
indique, dés lors, qu'il n'y a pas lieu de modi-
fier les recommandations actuelles.
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' Autorisation de mise sur le marché.

% Selon qu'elles sont définies par 3 épisodes en 6 mois (ou 4
épisodes en 1 an) ou par 5 épisodes en 6 mois (ou 6 épisodes
en 1 an).

* Avis du Conseil supérieur d’hygiéne publique de France,
section des maladies transmissibles, du 19 mai 2006, relatif a
la vaccination par le vaccin anti-pneumococcique conjugué
heptavalent chez les enfants de moins de 2 ans et les enfants
de 2 a5ans.
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Avis du Haut conseil de la santé publique relatif aux mentions minimales
obligatoires pour les messages publicitaires télévisuels et radiodiffusés sur
les vaccins contre les papillomavirus

Séance du 17 octobre 2008

Prenant acte du contexte législatif qui dispose
que, depuis le 22 décembre 2007, en vertu de
I'article L. 5122-6 du Code de la santé publique
« Sauf pour les campagnes vaccinales institution-
nelles, les campagnes publicitaires auprés du
grand public pour des vaccins obligatoires ou
recommandés sous la forme de messages télévi-
suels ou radiodiffusés, ne sont autorisées que si
elles sont assorties de facon clairement identifiée,
des mentions minimales obligatoires que le Haut
conseil de la santé publique détermine en prenant
en compte les caractéristiques de tels messages
publicitaires audiovisuels. »

Prenant en compte |'avis du Conseil supérieur
d'hygiéne publique de France en date du 9 mars
2007, relatif a la vaccination contre les papillo-
mavirus humains 6, 11, 16 et 18,

Prenant en compte |'avis du Haut Conseil de la
santé publique relatif a la vaccination contre les
papillomavirus humains 16 et 18 par un vaccin
bivalent,

e Le Haut conseil de la santé publique
déplore que les firmes productrices de
vaccins soient autorisées a faire des publi-
cités télévisuelles ou radiodiffusées pour le
grand public.

o Le Haut conseil de la santé publique déter-
mine, dans le cadre de I'application de
I'article L.5122-6 du Code de la santé
publique, les mentions minimales obliga-
toires suivantes :

- La cible de la vaccination contre les papil-
lomavirus est représentée par les jeunes
filles de 14 ans et en rattrapage par les
jeunes filles de 15 a 23 ans sous réserve que
la vaccination ait lieu au plus tard dans
I'année suivant le début de I'activité
sexuelle.

- Le vaccin ne couvre que deux des virus
oncogeénes qui sont a I'origine de seulement
70 % des cancers du col de I'utérus.

- Le maintien du dépistage du cancer du col
de I'utérus par frottis cervico-vaginaux régu-
liers est en conséquence indispensable.

- L'existence de deux vaccins, un quadriva-
lent (6, 11, 16 et 18) et un bivalent (16 et
18) efficaces dans la prévention du cancer
du col de l'utérus. L'absence de protection
du vaccin bivalent vis-a-vis des condylomes
doit étre soulignée. La publicité doit
permettre d’identifier le caractére bivalent
ou quadrivalent du vaccin dont il est fait état
dans chacune des publicités.

- La recommandation d'utiliser préférentiel-
lement le vaccin quadrivalent par rapport au
vaccin bivalent doit apparaitre.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification

Avis du Haut conseil de la santé publique relatif a 'aménagement du
calendrier vaccinal en Guyane

Séance du 17 octobre 2008

Cet avis vient en complément de |'avis du Haut
conseil de la santé publique du 19 mars 2008
relatif au calendrier vaccinal 2008 qui fixe les
recommandations générales en matiere de vacci-
nations pour les personnes résidant en France en
fonction de leur age.

Les caractéristiques épidémiologiques de
plusieurs maladies a prévention vaccinale en
Guyane sont différentes de celles observées dans
les autres départements de France :

- ainsi, ce département est une zone a risque de
fievre jaune du fait de la présence des moustiques
vecteurs sur tout le territoire et dans les pays
limitrophes et du fait que des cas de fiévre jaune
sont régulierement signalés au Brésil' ;

- I'incidence de la tuberculose en Guyane est
nettement plus élevée (27,3/10° en 2006) que
I'incidence moyenne annuelle en France entiére
(8,5/10° en 2006)? ;

- la prévalence observée de I|'hépatite B en
Guyane (ainsi 2,7 % des femmes accouchées a
la maternité du centre hospitalier de Saint-
Laurent du Maroni sont porteuses de I'antigene
HBs et 33 % d'anticorps anti-HBc) fait que ce
département est considéré comme appartenant a
la zone « intermédiaire » selon les critéres de
I'OMS (prévalence de I'antigéne HBs entre 2 %
et 7 % et prévalence de tous les marqueurs entre
10 % et 60 %).

172 BEH 16-17 / 20 avril 2009

Ces caractéristiques entrainent des recomman-
dations vaccinales particuliéres pour ce
département :

- la vaccination contre la fiévre jaune est obliga-
toire pour toutes les personnes agées de plus de
un an résidant en Guyane ou y séjournant ;

- la vaccination par le BCG est fortement recom-
mandée pour tous les enfants, si possible a la
naissance ou au cours du premier mois de vie.
En fonction des données épidémiologiques et
socio-économiques, la Direction de la santé et du
développement social (DSDS) de Guyane a
demandé, en accord avec le comité de pilotage
du programme élargi de vaccinations (PEV), que
le calendrier vaccinal en vigueur puisse étre
adapté a la situation de ce département afin de
mieux protéger les populations et a proposé :

- la réalisation de la vaccination contre la fievre
jaune a I'age de 9 mois au lieu de 12 mois ;

- des modifications du schéma vaccinal contre
I'hépatite B recommandé pour les nourrissons
(schéma vaccinal a 3 doses a I'age de 2, 4 et
16/18mois), portant sur I'age de début de cette
vaccination (possibilité de commencer la vacci-
nation dés la naissance) et sur la réalisation de
la 3¢ dose a 9 mois au lieu de 16/18 mois ;

- |'association simultanée, en deux sites diffé-
rents, des vaccinations contre I'hépatite B et la
fievre jaune a I'age de 9 mois.

La Direction de la santé et du développement
social (DSDS) et le comité de pilotage du PEV,
intégré au programme régional de santé publique
de Guyane, ont proposé ces aménagements du
calendrier vaccinal en tenant également compte :
- du souhait de réduire le nombre de visites pour
les nourrissons afin de faciliter les tournées de
vaccinations, en particulier en territoires isolés ;
- du souhait de réduire le plus possible le nombre
d'injections a chaque visite ;

- de la possibilité de vacciner par le BCG et contre
I'hépatite B (en complément des cas de
nouveau-nés de mere porteuse d'antigene HBs)
les nouveau-nés lors de leur séjour en maternité.
La vaccination contre la fiévre jaune, selon
I'AMM du vaccin amaril, peut étre réalisée chez
I'enfant a partir de 9 mois. En revanche, cette
vaccination n'est pas recommandée chez les
enfants 4gés de 6 a 9 mois sauf en cas de circons-
tances particulieres (notamment épidémies ou
séjour en milieu rural ou en forét, en zone de
transmission).

" InVS. DIT. Epidémiologie de la figvre jaune, Amérique du Sud.
19 février 2008. Note d'information. http://www.invs.sante.fr/
international/notes/Note%20FJ%20Am%20Lat%202008%20
finale.pdf

2 Antoine D. Les cas de tuberculose maladie déclarés en France
en 2006. Bull Epidémiol Hebd. 2008; (10-11):69-72.
http://www.invs.sante.fr/beh/2008/10_11/index.htm
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Lorsqu'il est nécessaire d'administrer un (ou
plusieurs) vaccin(s) injectable(s) au méme
moment que le vaccin amaril, les vaccins doivent
étre administrés en des sites d'injection séparés
(et préférablement sur un membre différent).
Ce vaccin peut étre administré en méme temps
que le vaccin contre la rougeole, les vaccins
typhoidiques polyosidiques capsulaires Vi et/ou
les vaccins inactivés de |'hépatite A. En revanche,
si des études ont montré que |'association conco-
mitante de ce vaccin au vaccin contre I'hépatite
B ne modifie pas la réponse immunitaire® , cette
possibilité d'association n'a pas été retenue dans
le cadre de I'AMM.

Concernant la vaccination contre I'hépatite
B, est recommandé le schéma vaccinal préféren-
tiel en trois injections en respectant :

- un intervalle d'au moins un mois entre la
premiére et la deuxiéme injection ;

- et un intervalle compris entre 5 et 12 mois entre
la deuxieme et la troisiéme injection (soit la réali-
sation de la 3° injection entre I'dge de 7 et
14 mois si la 2 injection est effectuée a I'age de
2 mois).

Le Comité technique des vaccinations propose,
dans son avis du 9 octobre 2008, que le vaccin
anti-pneumococcique recommandé chez tous
les enfants de moins de 2 ans suive un
nouveau schéma vaccinal : deux injections sépa-
rées d'un intervalle d'au moins 2 mois aux ages
de 2 et 4 mois et un rappel a |'age de 12 mois.
Pour les prématurés et les nourrissons a haut
risque de faire une infection invasive a pneumo-
coque’, le Comité technique des vaccinations
recommande de maintenir un schéma vaccinal
comprenant trois injections a un mois d'intervalle
(la premiére injection étant faite a I'age de
2 mois), suivies d'un rappel entre 12 et 15 mois.
Par ailleurs, une partie de la population
(environ 20 %) réside dans des territoires
isolés ou I'accés aux soins est plus difficile et le

Tableau synoptique des calendriers vaccinaux recommandés

Calendrier vaccinal en Guyane inté-
Recommandations Calendrier vaccinal 2008 grant la nouvelle recommandation
pour le vaccin anti-pneumococcique
Naissance BCG BCG, HépB (1)
2 mois DTCP Hib (1), Pn7 (1), HépB (1) DTCP Hib (1), Pn7 (1), HépB (2)
3 mois DTCP Hib (2), Pn7 (2), DTCP Hib (2)
4 mois DTCP Hib (3), Pn7 (3), HépB (2) DTCP Hib (3), Pn7 (2)
9 mois FJ, ROR (1)
12 mois ROR (1), Pn7 (rappel) HépB (3), Pn7 (rappel)
16-18 mois DTCP Hib (rappel), HépB (3), ROR (2) DTCP Hib (rappel), ROR (2)
(1) : 17 dose
(2) : 2¢ dose
(3) : 3 dose

nombre de visites médicales pour les nourrissons
plus limité. L'action de prévention par les vacci-
nations est réalisée dans ces territoires par des
centres de PMI pour les enfants de moins de 6
ans et par des centres de santé dépendant du
centre hospitalier de Cayenne.

Cependant, malgré leur localisation sur le littoral,
les quatre maternités du département réalisent
98 % des accouchements du département.

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique recommande que le calendrier
vaccinal suivi en Guyane puisse étre
aménagé par rapport au calendrier vaccinal
en vigueur selon les recommandations
suivantes (cf. tableau synoptique ci-dessus) :

- que les nouveau-nés soient vaccinés des la
maternité contre la tuberculose et contre
I'hépatite B ;

- que la vaccination contre la fiévre jaune
soit effectuée dés I'age de 9 mois, concomi-
tamment de la premiére vaccination contre
la rougeole, les oreillons et la rubéole ;

- que la vaccination anti-pneumococcique
suive un schéma vaccinal 2 + 1 et soit

réalisée aux ages de 2 et 4 mois avec un
rappel a I'age de 12 mois ;

- que la troisiéme injection de vaccin contre
I'hépatite B soit réalisée concomitamment
de celle du rappel du vaccin anti-
pneumococcique a I'age de 12 mois.

® Yvonnet B, Coursaget P, Deubel V, et al. Simultaneous admi-
nistration of hepatitis B and yellow fever vaccines. J Med Virol.
1986; 19:307-11.

* Coursaget P, Fritzell B, Blondeau C, Saliou P, Diop-Mar I.
Simultaneous injection of plasma-derived or recombinant hepa-
titis B vaccines with yellow fever and killed polio vaccines.
Vaccine 1995; 13(1):109-11.

° ('est-a-dire présentant I'une des infections suivantes :
asplénie fonctionnelle ou splénectomie, drépanocytose homo-
zygote, infection par le VIH, déficits immunitaires congénitaux
(ou secondaires a une insuffisance rénale chronique ou un
syndrome néphrotique, a un traitement immunosuppresseur ou
une radiothérapie pour néoplasie, lymphome ou maladie de
Hodgkin, leucémie, transplantation d'organe), cardiopathie
congénitale cyanogéne, insuffisance cardiaque, pneumopathie
chronique (a I'exception de I'asthme, sauf les asthmes sous
corticothérapie prolongée), bréche ostéoméningée, diabéte.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification
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L'hépatite A est devenue une infection rare en
France en grande partie en raison des progres de
I'hygiéne : de ce fait, la réceptivité de la popula-
tion francaise métropolitaine s'accroit réguliére-
ment. Elle est habituellement bénigne, mais peut
cependant étre a l'origine de formes graves
(parfois mortelles surtout chez les patients
affectés par une pathologie hépatique chronique)
tout particulierement chez I'adulte. Sa transmis-
sibilité de personne a personne (féco-orale) est
élevée notamment lorsque sont atteints des
enfants avant I'age de la propreté ou des sujets
souffrant de troubles du comportement, ou dans
des conditions de promiscuité particulierement
étroite.

Données épidémiologiques
Les données issues de la déclaration obligatoire
[1], mise en place en 2006, montrent que :

@ en 2006, 1 343 cas sont notifiés dont 1 324 en
métropole (incidence 2,2/100 000) et 19 dans les
DOM ;

e en 2007, 1010 cas sont notifiés dont 988 en
métropole (1,6/100 000), 22 dans les DOM ;

@ un tiers des cas sont notifiés en septembre et
octobre, ce qui correspond a une période de
retour de vacances ;

@ les enfants agés entre 0 et 15 ans sont les plus
atteints (5,5/100 000 en 2006 et 3,8 en 2007) ;
@ la proportion d'hospitalisations augmente avec
I'age : elle est de I'ordre de 30 % chez les moins
de 16 ans, de 46 % chez les plus de 16 ans;

e les deux principales expositions a risque sont
en 2006 et 2007 :

- I'existence de personnes atteintes d'hépatite A
dans I'entourage du malade dans environ 50 %
des cas, et plus particulierement dans |'entourage
familial (environ 75 %) ;

- la notion d'un séjour hors métropole dans
environ 40 % des cas et pour plus de la moitié
le séjour était dans un pays du Maghreb ;

® 28 % des cas rapportés sont des cas groupés
en 2006, 37 % en 2007 :

- nombreux épisodes de cas groupés touchant
des gens du voyage en 2006 ;

- une épidémie communautaire avec 111 cas
dans les Cotes-d'Armor en 2007 vraisemblable-
ment liée a la consommation de coquillages
contaminés ;

- cas groupés (de 2 a 23 cas) dans des établis-
sements scolaires (15 a 20) de la maternelle au
collége au cours des 2 années, de méme que
dans des structures pour handicapés (moins de 5
établissements par an, de 1 a 4 cas par établis-
sement).
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Les données du Centre de référence montrent
que:

e le génotype |, le plus ancien en France, reste
majoritaire en 2007 ;

e le génotype Ill, qui sévit a I'état d'endémie
surtout en Inde et a Madagascar a été plus
souvent isolé au cours des années 2004 a 2007
que lors des années précédentes (27 % au CNR) :
il a été a I'origine d'épidémies communautaires
en milieu scolaire et chez les gens du voyage et
il a été a l'origine de |'épidémie des Cotes-
d'Armor.

Recommandations actuelles

Les recommandations de vaccination contre
I'hépatite A [2] concernent :

@ Des professionnels :

- personnel impliqué dans la préparation des
aliments et de la restauration collective ;

- personnel des créches et établissements et
services pour |'enfance et la jeunesse handi-
capée ;

- personnel s'occupant du traitement des eaux
usées ;

- militaires [3].

e Des personnes exposées de maniére spéci-
- personnes (adultes non immunisés et enfants
de plus de 1 an d'age) qui vont séjourner dans
les pays ou I'hygiéne est précaire [4] ;

- jeunes des internats des établissements et
services pour |'enfance et la jeunesse handica-
pées ;

- patients infectés chroniques par le virus de
I'hépatite B ou porteurs d’'une maladie chronique
du foie (notamment due a une hépatite C ou a
une consommation excessive d‘alcool) ;

- homosexuels masculins.

L'application des recommandations pour le voya-
geur s'avere difficile du fait :

- de l'insuffisance de la perception de ce risque ;
- de I'absence de recours & une consultation
médicale de conseil au voyageur pour les desti-
nations qui ne paraissent pas les nécessiter
(exemple : pays du Maghreb) ;

- du colt du vaccin.

Ces difficultés sont cumulées pour les enfants
dont au moins |'un des parents est originaire d'un
pays de haute endémicité et qui ont grandi en
France : a I'occasion d'un séjour dans leur pays
d'origine, ils risquent tout particulierement de
contracter |'hépatite A et ils peuvent étre conta-
minés dans leur communauté de vie par un voya-
geur venant d'un pays d'endémie. La prise en
compte de la situation de ces enfants est a consi-
dérer particulierement non seulement du fait de
la fréquence chez eux des cas d’hépatite A, mais
encore en raison du risque que des épidémies ne
se développent a partir de tels cas. D'ailleurs, la
vaccination de ces enfants d'immigrés avant un
voyage au pays d'origine a permis de faire dispa-
raitre les petites épidémies d'hépatite A dans
certains zones d'Europe [5].

Hypothése d’une vaccination
généralisée

Dans les pays développés comparables a la
France, ou la réceptivité de la population s'accroit
régulierement et le risque d'épidémie est impor-
tant, la possibilité d'une vaccination généralisée
peut étre envisagée. Mais, une vaccination géné-
ralisée contre I'hépatite A n'est proposée aujour-
d'hui dans aucun pays européen. Seuls quelques
pays comme Israél et les FEtats-Unis la
recommandent.

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique considére que, en France aujour-
d’hui, une vaccination généralisée contre
I'hépatite A serait disproportionnée compte
tenu de la faible incidence de la maladie.
Le Haut conseil de la santé publique recom-
mande d'étendre les indications définies
dans le calendrier vaccinal 2008 :

e a I'ensemble du personnel s’occupant
d’enfants n’ayant pas atteint I'dge de la
propreté ;

@ aux jeunes et au personnel des structures
collectives de garde pour personnes handi-
capées ;

e aux patients atteints de pathologies
hépato-biliaires chroniques susceptibles
d’évoluer vers une hépatopathie chronique
dont la mucoviscidose.

Le Haut conseil de la santé publique recom-
mande également de vacciner a partir de
I'age de 1 an, les enfants des familles dont
I'un des membres (au moins) est originaire
d’un pays de haute endémicité et qui seront
susceptibles d'y séjourner.

De plus, le Haut conseil de la santé publique :
o réaffirme la recommandation de vacciner
les voyageurs susceptibles de séjourner dans
les pays ou I'hygiéne est précaire [6];

o souhaite que le vaccin soit remboursé pour
les personnes ciblées dans ces recommanda-
tions.

NB : la vaccination autour d'un ou plusieurs cas
d’hépatite A est envisagée dans un avis spéci-
fique.
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vaccination autour

e L'hépatite A est devenue une infection rare en
France en grande partie en raison des progrés de
I'hygiéne. De ce fait, la réceptivité de la popula-
tion francaise métropolitaine s'accroit réguliere-
ment.

Une enquéte nationale de séroprévalence des
maladies a prévention vaccinale menée dans le
cadre d'une étude européenne (ESEN, 1998-
1999) a estimé la séroprévalence anti-VHA a
14 % (16-20 ans), 23 % (21-25 ans), 31 % (26-30
ans), 49 % (31-35 ans), 48 % (36-40 ans) et
supérieure a 65 % pour les plus de 40 ans. A
partir de ces données, il est possible de considérer
que les sujets nés avant 1945 (agés de plus de
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40 ans lors de cette enquéte) ont une probabilité
élevée d'étre immunisées contre I'hépatite A.

o L'hépatite A est habituellement bénigne, mais
peut cependant étre a I'origine de formes graves
(exceptionnellement mortelles, frappant alors
surtout les patients affectés par une pathologie
hépatique chronique). Les formes symptomati-
ques, d'évolution prolongée, et les formes graves
sont plus fréquentes chez I'adulte.

@ Sa transmissibilité de personne a personne
(féco-orale) est élevée notamment lorsque sont
atteints des enfants avant I'dge de la propreté
ou des sujets souffrant de troubles du comporte-
ment ou dans des conditions de promiscuité
particulierement étroite.

Une des principales circonstances de contamina-
tion mises en évidence par la déclaration obliga-
toire [3] est la présence de personnes atteintes
d'hépatite A dans I'entourage du malade (dans
environ 50 % des cas) et plus particuliérement
dans I'entourage familial (environ 75 %).

Par ailleurs, plusieurs épidémies sont survenues
en 2006 et 2007 :

- nombreux épisodes de cas groupés touchant
des gens du voyage en 2006 ;

- une épidémie communautaire avec 111 cas
dans les Cotes-d'Armor en 2007, vraisemblable-
ment liée a la consommation de coquillages
contaminés ;


http://www.who.int/ith/maps/en/index.html

- cas groupés (de 2 a 23 cas) dans des établis-
sements scolaires (15 a 20) de la maternelle au
colléege au cours des deux années, de méme que
dans des structures pour handicapés (moins de 5
établissements par an; de 1 a 4 cas par
établissement).

e La prévention de cette transmission passe
avant tout par les mesures suivantes :

- identification des cas ;

- éviction des sujets atteints des collectivités [1] ;
- amélioration des comportements d’hygiéne [2].
e La vaccination peut étre pratiquée a partir de
I'dge de 1 an. Une vaccination peut étre effectuée
méme en période d'incubation.

Le vaccin (formulation Adultes ou Nourrissons et
Enfants) doit étre approprié a I'age. Une seconde
dose de rappel est recommandée 6 a 12 mois
plus tard dans le schéma vaccinal habituel.
L'efficacité de la vaccination a été démontrée :
- pour la prévention des cas secondaires, des la
premiére injection, permettant méme de protéger
des sujets récemment contaminés ;

- dans le cadre intrafamilial précoce autour des
cas identifiés. Dans des études prospectives, cette
pratique s'est avérée facile a appliquer et efficace
[4, 5, 6].

Il existe déja des recommandations de vaccina-
tion préventive contre I'hépatite A [7] du
personnel des créches et des établissements et
services pour I'enfance et la jeunesse handica-
pées, et un avis conjoint recommande la vacci-
nation ciblée a I'ensemble du personnel s'occu-
pant d'enfants n'ayant pas atteint I'age de la
propreté.

En conséquence,

e D'une part, le Haut conseil de la santé
publique recommande, dés la confirmation
d‘un (ou de plusieurs) cas, par la mise en
évidence d'immunoglobulines M, de vacciner
le plus tot possible sans examen sérologique
préalable [8] et dans un délai maximum de
14 jours suivant I'apparition des signes clini-
ques du cas:

- dans I'entourage familial d'un patient
atteint d’hépatite A ou de toute personne
vivant sous le méme toit que le cas, les
personnes n'ayant jamais été vaccinées
contre I'hépatite A, réunissant toutes les
conditions ci-dessous :

- nées aprés 1945 ;

- sans antécédent connu d'ictére ;

- n'ayant pas séjourné plus d'un an dans

un pays de forte endémicité.
Si I'une au moins des conditions précédentes
n'est pas remplie et si sa réalisation est
compatible avec le délai de 14 jours, une
sérologie préalable, a la recherche d'anti-
corps totaux, est fortement recommandée :
seules les personnes ayant une sérologie
négative seront vaccinées.
— dans des communautés de vie en situation
d’hygiéne précaire’, la population exposée
définie par I'investigation épidémiologique?.
La mise en ceuvre de la vaccination ne
dispense pas de la mise en ceuvre, dans toute
la mesure du possible, des mesures
d’hygiéne, en fonction des caractéristiques
de la population et de son environnement.
e D'autre part, le Haut conseil de la santé
publique recommande également, lors de la
survenue d’un seul cas, de faire :
- dans un établissement pour personnes
handicapées :

- une recherche rétrospective et prospec-

tive d'autre(s) cas par interrogatoire ;

- une vérification et une mise a jour le cas

échéant, des vaccinations anti-hépatite A

des jeunes et du personnel exposés dans

I'établissement.
— dans une structure accueillant des enfants
en garde collective® et n'ayant pas atteint
I'age de la propreté* :

- la recherche rétrospective et prospective

d’autre(s) cas par interrogatoire ;

- une évaluation du risque conduisant

avant tout au renforcement des mesures

d’hygiéne ou a leur mise en place. L'évic-

tion de la collectivité des enfants malades

sera de 10 jours apres le début de l'ictére ;

- une vérification et la mise a jour, le cas

échéant, des vaccinations anti-hépatite A

du personnel de I'établissement exposé

[7].
Il n'est pas nécessaire de mettre en place
une vaccination généralisée des enfants.
De plus, le Haut conseil de la santé publique
précise que lors de la survenue de cas
groupés (2 cas et plus) dans une collectivité,
la vaccination ne peut étre envisagée que

dans certaines situations exceptionnelles, et
apres vérification de I'application effective
des mesures d'hygiéne et de détection de
nouveaux cas par la Ddass (avec le soutien
éventuel de la Cire).

Enfin, le Haut Conseil de la santé publique
souligne la nécessité de privilégier I'informa-
tion des sujets contacts, le renforcement des
mesures d’hygiéne, le contréle et I'améliora-
tion des dispositifs sanitaires sur les lieux ou
vit le patient.
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' Définie notamment par I'absence de sanitaires individuels,
d'acces direct dans le domicile a I'eau potable et de tout-
a-I'égout. Cette situation dans laquelle I'expérience montre que
I'amélioration des mesures d’hygiéne sur le court terme est tres
difficilement réalisable, peut concerner par exemple les commu-
nautés de gens du voyage.

2 Elle est menée par la Ddass (avec le soutien éventuel de la
Cire).

Y compris créches, assistantes maternelles...

“1I'n'y a pas lieu dans une maternelle lors d'un cas unique de
vacciner tous les enfants de la classe.

Cet avis doit étre diffusé dans sa totalité,
sans ajout ni modification
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rattrapage contre I'hépatite B chez I'adolescent utilisant un schéma a deux

doses
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La politique de vaccination contre I'hépatite B en
France repose sur deux stratégies :

- I'identification et la vaccination des adultes a
risque élevé d'exposition ;

- et, dans la perspective de contrdle a plus long
terme de I'hépatite B, la vaccination des enfants,
prioritairement celle des nourrissons et le rattra-
page des enfants jusqu'a I'age de 13 ans.
Cependant, les données issues de I'analyse des
certificats de santé du 24° mois montrent une
couverture vaccinale chez le nourrisson inférieure
a 30 %. De méme, une enquéte réalisée chez les
préadolescents agés de 11 ans, dans le cadre du
cycle triennal d’enquétes en milieu scolaire, a
montré une couverture de seulement de 39 % en
2004-2005 [4].

Une extension de I'age limite de rattrapage en
population générale a donc été envisagée, en
particulier avec I'annonce de la modification de
I'autorisation de mise sur le marché de deux
vaccins contre I'hépatite B': schéma a deux
doses pour les jeunes entre 11 et 15 ans.

@ Les données disponibles montrent que le poids
épidémiologique de I'hépatite B en France métro-
politaine, méme s'il a été réduit par la vaccina-
tion, reste trés important :

- 0,65 % des adultes, soit plus de 280 000
personnes, étaient porteurs chroniques de I'anti-
gene HBs en 2004. Seule une personne sur deux
savait qu'elle était séropositive [8] ;

- 630 cas d'hépatite B aigué symptomatique ont
été notifiés de 2004 a 2007, a travers la décla-
ration obligatoire de cette maladie, dont 309
(49 %) ont été hospitalisés et 20 (3,2 %) ont
présenté une hépatite fulminante [1] ;

- a partir des cas notifiés en 2005 et d'une étude
d'exhaustivité menée aupres des laboratoires de
biologie médicale, il a été estimé que 628
nouveaux cas d’hépatite B aigué symptomatique
seraient survenus en 2005 [1] ;

- en prenant en compte la sous-déclaration et la
fréquence des formes asymptomatiques, 2 500 a
3000 infections dues au virus de I'hépatite B
(symptomatiques ou non) surviendraient chaque
année, dont 7 % entre 11 et 15 ans;

- 1 327 déces ont été attribués a I'hépatite B pour
I'année 2001, soit un taux de mortalité de 2,2
pour 100 000 personnes [9].

e Les circonstances potentielles de contamina-
tion les plus fréquentes dans les six mois précé-
dant les signes cliniques sont les relations
sexuelles a risque (36 %), les voyages en pays de
moyenne ou forte endémie (22 %), I'exposition

familiale (8 %), la vie en institution (4,5 %) et
I'usage de drogues (2,3 %) ; 17 % des cas étaient
exposés a plusieurs de ces circonstances, alors
que 33 % d'entre eux n'en ont signalé aucune
(1.

e Une autorisation de mise sur le marché pour
I'utilisation d'un schéma en deux doses au lieu
de trois existe pour plusieurs vaccins disponibles
en France. Des études ont montré que |'immuno-
protection et la tolérance conférées par ce
schéma sont satisfaisantes chez I'adolescent agé
de 11 a 15 ans révolus [5, 7].

e La réduction du nombre de doses vaccinales
devrait étre proposée lorsqu’elle est possible pour
améliorer |'observance des recommandations
vaccinales.

@ Une enquéte de I'Institut de veille sanitaire et
de I'Institut national de prévention et d'éducation
pour la santé a montré que 85 % des médecins
généralistes, 97 % des pédiatres et 73 % de la
population générale sont favorables a la vacci-
nation contre I'hépatite B de I'adolescent ou du
préadolescent [6].

En conséquence, le Haut conseil de la santé
publique :

e considére que la recommandation de
vacciner contre I'hépatite B doit continuer a
s'appliquer en priorité :

- aux personnes a risque élevé d'exposition,
telles que définies dans le calendrier vaccinal
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- a tous les nourrissons.

Cette vaccination s'effectue avec le schéma
classique a trois doses.

e recommande de poursuivre le rattrapage
de la vaccination contre I'hépatite B chez les
enfants et chez les adolescents [2].

Par ailleurs le Haut conseil de la santé
publique recommande :

o d'utiliser, pour les adolescents agés de 11
a 15 ans révolus :

- soit le schéma classique a trois doses ;

- soit un schéma a deux doses, avec un des
deux vaccins ayant I'’AMM pour cette indica-
tion (ENGERIX B® 20 pg ou vaccin
GENHEVAC B® Pasteur 20 pg) en respectant
un intervalle de six mois entre les deux
doses, et en l'absence de risque élevé?
d‘infection par le virus de I'hépatite B dans
les six mois qui séparent les deux injections.
e que tout enfant ou adolescent agé de
moins de 16 ans non antérieurement vacciné
avec le vaccin contre I'hépatite B bénéficie,

a l'occasion d’une consultation médicale ou
de prévention, d'une proposition de vaccina-
tion contre I'hépatite B.
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" ENGERIX B 20 microgrammes pour Tml et vaccin GENHEVAC
B PASTEUR 20 microgrammes pour 0,5 ml.

? Les catégories de personnes exposées & un risque élevé
d'hépatite B sont définies dans le calendrier vaccinal [3]. Pour
les adolescents, il s'agit en particulier de ceux qui sont:
accueillis dans les services et institutions pour I'enfance et la
jeunesse handicapées, ou dans les institutions psychiatriques,
exposés a des relations sexuelles avec des partenaires multi-
ples, toxicomanes utilisant des drogues parentérales, voyageurs
ou résidents dans des pays de moyenne ou de forte endémie
(aprés évaluation des risques), susceptibles de recevoir des
transfusions massives ou itératives, dans I'entourage d'un sujet
infecté par le virus de I'hépatite B (famille vivant sous le méme
toit) ou des partenaires sexuels d'un sujet infecté par le virus
de I'hépatite B.

Le terme pays doit ici &tre compris comme zone géographique,
pouvant inclure certaines collectivités d'outre-mer (COM) qui
ont une forte ou moyenne prévalence.
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