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N"EST PLUS D"APPLICATION

Avis du CSMI pour la vaccination universelle contre le pneumocoque :
vaccin 10 ou 13-valent ?

Au Luxembourg la vaccination universelle des nourrissons par un vaccin
conjugué contre Streptococcus pneumoniae a été introduite dans le
calendrier vaccinal en 2004 avec un vaccin 7-valent (PCV-7, Prevenar 7R).
Depuis Février 2010 le vaccin antipneumococcique 13-valent (PCV-13,
Prevenar 13 ®) a remplacé le PCV-7.

En 2011 le schéma vaccinal a été allégé, avec 2 doses de PCV-13 a2 et 4
mois et un rappel a 12 mois, schéma 2+1 a la place d’un schéma 3+1. Le
schéma 3+1 a été maintenu pour les nourrissons a risque élevé d’infection
invasive a S. pneumoniae.

Un autre vaccin conjugué anti-pneumococcique, 10-valent, est également
disponible sur le marché (Synflorix R). Ce vaccin a été approuvé par les
agences d’enregistrement sur la base d’études d’immunogénicité
démontrant une non infériorité des anticorps mesurés par Elisa et de leur
activité opsophagocytaire par rapport au PCV-7. Certains pays ont choisi le
PCV-10, ce sont le Canada (partie francophone?), les Pays Bas, la Finlande et la
Nouvelle Zélande (ces pays sont passés du PCV-7 au PCV-10).

En 2010 le CSH avait émis un avis en faveur du PCV-13 en se basant sur les
données de la littérature.

Le contrat de commande de vaccin anti-pneumococcique conjugué a usage
pédiatrique doit étre renouvelé et un nouvel avis est demandé au CSMI au
sujet des 2 vaccins sur le marché.

1 Au Québec, les deux vaccins sont enregistrés ; aprés une période de transition avec le PCV-10, c’est le PCV-13 qui

est maintenant utilisé.
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Les vaccins sur le marché sont :

Synflorix R, contenant les sérotypes 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F
Prévenar 13 R, contenant les sérotypes 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F

Epidémiologie des infections invasives a Streptococcus pneumoniae au Luxembourg

Le Laboratoire National de Santé a fourni les sérotypes de S. pneumoniae retrouvés dans les
infections invasives entre 2010 et 2016. Le sérotype le plus fréquent est le 12F (18 cas) puis le 3
(16 cas), le 22F (14 cas), le 19A (12 cas), le 1 (10 cas), les 7F, 15A et 24F (8 cas chacun), le 4 (7 cas),
les 6A, 8, 9N et 11A (6 cas chacun). Ces données sont des données pour I'ensemble de la
population, il n’existe pas de données spécifiques pour I'enfant. Ces sérotypes les plus fréquents
indiquent les sérotypes circulant dans la population.

Comparaison sur la réponse immunitaire des vaccins PCV-13 et PCV-10

Pour le PCV-13 deux études randomisées contrélées ont comparé I'immunogénicité d’un
schéma 2+1 PCV-13 versus PCV-7. Un titre suffisant en OPA (opsonophagocytic activity)
est obtenu dans 93 a 100 % des cas pour les 13 sérotypes. (1,2)

Pour le PCV-10 avec un schéma 2+1 un titre suffisant en OPA est obtenu pour 9 sérotypes
entre 95 et 100 %, un titre moindre pour le sérotype 6B a 88,5%. Une immunité croisée
existerait entre les sérotypes 19A et 19F et 6A et 6B d’apres les études d’'immunogénicité.
(3,4)

Efficacité sur les infections invasives a pneumocoque (lIP)

Pour le PCV-13 une efficacité a 86% a été obtenue pour les 13 sérotypes du vaccin, une
efficacité contre toutes les infections invasives a Pneumocoque était de 60% aux USA. (5)
Pour le PCV-10, une étude finlandaise a objectivé une efficacité vaccinale de 100% avec le
schéma 3+1 pour les IIP, 92% pour le schéma 2+1.(6) Une étude en Amérique centrale et
du Sud a confirmé une efficacité de 100% pour les 10 sérotypes contenus dans le vaccin
et de 65 % pour tous les sérotypes. (7) L'efficacité sur le sérotype 19A doit étre interprétée
avec prudence en raison du faible nombre de cas.

Apreés l'introduction dans le calendrier vaccinal du PCV-7 certains pays avaient noté une
augmentation trés marquée de l'incidence d’lIP dues au sérotype 19A, ceci fut le cas en
France et en Belgique.

Efficacité sur les pneumopathies communautaires a pneumocoque (CAP)

Apres I'introduction du PCV-13 une diminution de 31,8 % des CAP dues au pneumocoque
a été constatée en France chez les enfants de moins de deux ans (8), elle était de 27 % aux
USA (9).

Pour le PCV-10 I'efficacité vaccinale est de 22 a 27 % (7,10).



Efficacité sur les otites moyennes aigués (OMA)

- Lintroduction du PCV-13 apres le PCV-7 en Israél a entrainé la quasi disparition des otites
dues aux sérotypes vaccinaux (11).

- Pour le PCV-10 dans I'étude COMPAS I'efficacité est de 16 % sur les otites cliniquement
confirmées ce qui est non significatif mais il existe une efficacité de 67,1 % pour les
sérotypes vaccinaux (7).

Apreés l'introduction des vaccins conjugués contre le pneumocoque dans le calendrier vaccinal du
nourrisson on a assisté a une diminution des IIP puis a I'’émergence de certains sérotypes comme
le 19A. Ces sérotypes prennent la place des sérotypes contenus dans le vaccin. L'introduction de
ces vaccins a peut-étre un impact sur les infections a pneumocoque chez les personnes de plus
de 65 ans mais les résultats des études sont contradictoires et ne permettent pas de conclure
pour 'instant. Il est donc indispensable de suivre I'épidémiologie des infections a pneumocoque
chez I'enfant mais également dans la communauté en général afin d’étudier I'impact de la
vaccination.

Apres revue de la littérature récente et dans |'état actuel des connaissances, le CSMI considére
qgue les deux vaccins conjugués contre le pneumocoque (PCV-10 et PCV-13) peuvent étre
considérés pour la vaccination universelle du nourrisson, avec un léger avantage pour le PCV-13
en raison de son activité sur des sérotypes supplémentaires circulant au Luxembourg, en
particulier le sérotype 19A, tres agressif.

Cet avis a été rédigé par le Dr Thérése Staub. Il a été soumis et validé par les membres du CSMI par voie
électronique en date du 19 septembre 2016 et compléte les recommandations pour la vaccination
universelle des nourrissons et des enfants contre les infections invasives a Streptococcus pneumoniae
publiées en 2011.
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