CONSEIL SUPERIEUR DES MALADIES

INFECTIEUSES

Présidente : Dr Thérése STAUB

Luxembourg, le 26 septembre 2022

Service National des Maladies Infectieuses

Vice-présidente : Dr Isabel de la FUENTE GARCIA
Expert permanent en infectiologie pédiatrique

Secrétaire : Dr Silvana MASI
Direction de la Santé,

Division de la Médecine scolaire et de la santé des

enfants et adolescents

Membres :

Dr Armand BIVER

Société Luxembourgeoise de
Pédiatrie

Dr Jean FABER

Société Luxembourgeoise de
Pneumologie

Dr Carine FEDERSPIEL
Société Médicale
Luxembourgeoise de
Géronto-Gériatrie

Thibault FERRANDON
Fédération Luxembourgeoise
des Laboratoires d’Analyses
Médicales

Dr Véronique HEYMANS
Association des Médecins-
Dentistes

Dr Yaiza RIVERO
Direction de la Santé,
Médecin-Chef de pole
« Prévention »

Dr Monique PERRIN
Laboratoire National de
Santé

Dr Jean-Claude SCHMIT
Direction de la Santé,
Directeur

Dr Jean-Paul SCHWARTZ
Cercle des Médecins
Généralistes

Dr Nguyen TRUNG NGUYEN
Laboratoire National de
Santé

Dr Anne VERGISON
Direction de la santé
Division de I'Inspection
sanitaire

Marcin WISNIEWSKI
Direction de la Santé,
Division de la Pharmacie et
des médicaments

Expert permanent :
Dr Vic ARENDT

Service national des maladies
infectieuses

Recommandations du Conseil supérieur des maladies infectieuses pour la vaccination

contre le pneumocoque pour les populations a risque adultes (18 ans et plus) ou
agées de 65 ans et plus.

Cette recommandation remplace celle de Juillet 2015.

Le CSMI recommande d’administrer :

1. Pour les personnes de 65 ans et plus

e n’ayant pas bénéficié d’une vaccination préalable: Une dose unique de
PCV20 est a administrer. Aucun rappel n’est nécessaire.

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PPV23 : Une dose de
PCV20 est a administrer un an au moins apres le PPV23. Pas d’autre
rappel nécessaire

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PCV13 :Une dose de
vaccin PPV23 est a administrer au moins 2 mois aprés le PCV13. Pas
d’autre rappel nécessaire

2. Pour les personnes dgées de >18 ans immunodéprimées, a risque de
complications ou d’infection sévére ¢ pneumocoques

e n’ayant pas bénéficié d’une vaccination préalable :Une dose unique de
PCV20 est a administrer, suivi d’un rappel par PPV23 tous les 5 ans.

e gyant été vaccinées préalablement au moyen du PPV23 :Une dose de
PCV20 est a administrer un an au moins apres le PPV23, suivi d’un
rappel par PPV23 tous les 5 ans.

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PCV13:Une dose de
vaccin PPV23 est a administrer au moins 2 mois aprés le PCV13, suivi
d’un rappel par PPV23 tous les 5 ans.

En I’absence de données d’efficacité chez les personnes agées de plus de 85 ans,
I'indication de la vaccination chez ces personnes repose sur les facteurs de risque
individuels.




Etendue du probleme

1.Incidence

Streptocoque pneumoniae est responsable d’infections invasives comme des meéningites, des
septicémies et des pneumonies avec bactériémies mais également de sinusites, d’otites et
d’exacerbations de bronchite chronique obstructive. Il existe plus de 100 sérotypes différents de
streptocoque pneumoniae. Une minorité de sérotypes est responsable de la majorité des infections
a pneumocoque.

L'introduction de la vaccination avec un vaccin conjugué contre le pneumocoque chez les enfants en
2000 aux USA a entrainé une baisse importante des cas d’infections invasives chez les enfants et les
adultes. Chez les adultes entre 19 et 64 ans aux USA, les cas d’infections invasives a pneumocoque
ont diminué de 16/100 000 en 1998 a 8/100 000 en 2019. Les cas d’infections invasives causées par
les 13 sérotypes du vaccin PCV 13 ont diminué de 11/100 000 en 1998 a 2/100 000 en 2019. Pour les
adultes de 65 ans et plus, les infections invasives a pneumocoque ont diminué de 61/100 000 en
1998 2 24/100 000 en 2019, les infections invasives causées par les sérotypes contenus dans le vaccin
PCV13 ont diminué de 45/100 000 en 1998 a 6/100 000 en 2019. Les infections invasives causées par
les sérotypes contenus dans le PPV23 ont diminué de 53/100 000 en 1998 a 14/100 000 mais cette
diminution est due a la diminution des infections invasives causées par les sérotypes du PCV 13.!

En Europe en 2018 le nombre d’infections invasives a pneumocoque était de 6,4/100 000 habitants
contre 4,8/100 000 en 2014, 18,7/100 000 pour les personnes de 65 ans et plus en 2018. Depuis 2014
une augmentation du nombre de cas a été notée. Chez les personnes de 65 ans et plus, 71 % des cas
sont causés par des sérotypes contenus dans le PPV23, 29 % par des sérotypes de PCV13. Les
sérotypes les plus fréquents en Europe sont : 3(14,7%), 8(14%), 19A(7,6%), 22F(7,4%), 9N(5,4%) en
2018 chez les 65 ans et plus.?

Au Luxembourg les 12 sérotypes les plus fréquents représentent 73,5 % des souches sont par ordre
d’importance : 8, 12F, 3, 22F, 11A, 19A, 15A, 24F, 9N, 35, 31, 6C.

2.Résistance aux antibiotiques

La résistance aux antibiotiques des souches de streptocoques pneumoniae est une des raisons
invoquée pour promouvoir la vaccination. En Europe la résistance aux antibiotiques est stable, 2% de
résistance a la pénicilline, 18 % de résistance aux macrolides et 1 % de résistance aux céphalosporines
en 2018.

Pour le Luxembourg, les taux de résistance aux antibiotiques est également stable en 2020 se situant
autour de 16.7 % pour la pénicilline et 12.5% pour les macrolides® (source ECDC)

Les vaccins disponibles

1.Le vaccin polysaccharidiqgue PPV23 (Pneumovax 23°)

Il contient les sérotypes suivants : 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 158, 17F, 18C,
19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F. Il est disponible depuis 1977 et contient du matériel capsulaire purifié de
23 types de pneumocoques retrouvés dans 90 % des infections invasives. Son efficacité est de 60-80
% pour prévenir les infections invasives a pneumocoque. Une grande étude espagnole ne trouve une
protection que dans les années suivant la vaccination®. Il est administré par voie intramusculaire ou
sous-cutanée. Les effets indésirables sont essentiellement une réaction locale au site d’injection, de
la fievre, une fatigue, des myalgies ou des arthralgies. Une revaccination prématurée (délai inférieur
a 3 ans) peut entrainer une réaction locale sévére. L'administration d’une dose de rappel avant cing
ans peut entralner une diminution de la réponse immunitaire. Le vaccin PPV23 peut étre administré
en méme temps que le vaccin contre la grippe saisonniére mais en un autre site d’injection.
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2.Le vaccin conjugué PCV13 (Prevenar 13®)

Le vaccin anti-pneumococcique conjugué a d’abord été disponible sous une forme contenant 7
valences (PCV7) pour la vaccination des nourrissons a partir de 2000 et, depuis 2010, sous une forme
contenant 13 valences (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F). Il s’administre par voie
intramusculaire. Il est recommandé depuis 2004 pour la vaccination des nourrissons au Luxembourg.
Dans les pays ayant adopté la vaccination des nourrissons par le PCV13, I'incidence des infections
invasives et des pneumonies a diminué>® . On observe également une diminution de l'incidence dans
I’'ensemble de la population (herd immunity)’. L’étude CAPITA effectuée aux Pays Bas de 2009 3 2013
chez 85 000 sujets de plus de 65 ans et comparant le PCV13 contre un placebo a montré une
diminution de 45 % des infections dues aux sérotypes contenus dans le vaccin dans le groupe vacciné
par rapport au groupe placebo et une diminution de 75 % des infections invasives®.Les effets
indésirables sont représentés par une douleur au site d’injection, une fieévre, une asthénie, des
myalgies ou arthralgies. Si I'utilisation des 2 vaccins est envisagée, la vaccination devrait d’abord étre
effectuée avec le vaccin conjugué puis avec le vaccin polysaccharidique en respectant un intervalle
d’au moins 8 semaines car une réponse immunitaire diminuée peut survenir aprés une vaccination
récente par le PPV23. Si le patient a été antérieurement vacciné par le PPV23, il est préférable
d’attendre 1 an avant d’administrer un PCV13. Le vaccin peut étre administré en méme temps que
le vaccin contre la grippe mais en un site différent.

3.Le vaccin conjugué PCV15 (Vaxneuvance®)

Ce vaccin contient les mémes valences que le PCV13 et le 22F et le 33F. Ce vaccin s’administre par
voie intramusculaire. Les effets secondaires sont une douleur, un cedeéme et un érythéme au point
d’injection, des céphalées, une fatigue, des myalgies. Il n’y a pas d’effets secondaires graves ou de
déces signalés dans les études. Les études d’immunogénicité ont mis en évidence des réponses
satisfaisantes pour les sérotypes du vaccin. Il n'y a pas eu d’études cliniques d’efficacité du vaccin.

4.Le vaccin conjugué PCV20 (Apexxnar®)

Le vaccin contient les sérotypes du PCV13 et les sérotypes 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F, et 33F. |
s’administre par voie intramusculaire. Une étude d'immunogénicité de phase Il a été effectuée chez
des personnes de 60 a 64 ans et 2 études de phase lll chez des adultes de plus de 18 ans en
comparaison avec le PCV13 et avec le PPV23 pour les 7 sérotypes additionnels du PCV20° ° Ces
personnes étaient toutes immunocompétentes. Il n’y avait pas de différence significative par rapport
au PCV13 pour les 13 sérotypes et pas de différence significative avec le PPV23 pour les 7 sérotypes
additionnels. Les effets secondaires étaient une douleur au site d’injection, des myalgies, une fatigue,
des céphalées et des arthralgies. Des effets secondaires graves ont été signalés dans les 6 mois apres
la vaccination chez 1,5 % des participants et 1,8 % des contrdles. Aucun effet secondaire grave ou
déces n’a été attribué au vaccin.

Indications de la vaccination

1. Patients a risque spécifique adultes (18 ans et plus) :

a. Patients immunocompétents ayant un risque accru de complications ou d’infection sévere
a pneumocoque : patients avec une affection pulmonaire chronique ou fumeur, patients avec
une maladie cardiaque chronique, patients éthyliques avec ou sans cirrhose, patients avec
une atteinte rénale chronique;

b. Patients immunodéprimés a risque accru d’infection par pneumocoques: absence
congénitale de rate ou splénectomie ou asplénie fonctionnelle, drépanocytose et autres
hémoglobinopathies, immunodéficience congénitale, néoplasies, transplantation d’organe,



infection a HIV, traitement immunosuppresseur, les patients avec une bréche méningée ou
un implant cochléaire.

2. Adultes de plus de 65 ans :

En I'absence de données d’efficacité chez les personnes dgées de plus de 85 ans, I'indication
de la vaccination chez ces personnes repose sur les facteurs de risque individuels.

Le CSMI recommande d’administrer :

1. Pour les personnes de 65 ans et plus

e n’ayant pas bénéficié d’une vaccination préalable: Une dose unique de PCV20 est a
administrer. Aucun rappel n’est nécessaire.

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PPV23 : Une dose de PCV20 est a
administrer un an au moins apres le PPV23. Pas d’autre rappel nécessaire

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PCV13 : Une dose de vaccin PPV23 est
a administrer au moins 2 mois apres le PCV13. Pas d’autre rappel nécessaire

2. Pour les personnes dgées de >18 ans immunodéprimées, a risque de complications ou
d’infection sévére a pneumocoques

e n’ayant pas bénéficié d’une vaccination préalable : Une dose unique de PCV20 est a
administrer, suivi d’un rappel par PPV23 tous les 5 ans.

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PPV23 : Une dose de PCV20 est a
administrer un an au moins apres le PPV23, suivi d’un rappel par PPV23 tous les 5 ans.

e ayant été vaccinées préalablement au moyen du PCV13: Une dose de vaccin PPV23 est
a administrer au moins 2 mois aprés le PCV13, suivi d’un rappel par PPV23 tous les 5 ans.

Tableau récapitulatif

. vaccination T Rappels
Population a . Vaccination a . .
. pneumococcique , ultérieurs a
risque compléter par ..
recue prévoir
pas de vaccin PCV20 non
PCV13 seul PPV23 non
> 65 ans
PPV23 seul PCV20 non
PCV13 et PPV23 / non
pas de vaccin PCV20 PPVB:;’:S les 5
* PPV23 tous les 5
A risque PCV13 seul PPV23 ans
spécifique PPV23 tous les 5
PPV23 seul PCV20 ans
PCV13 et PPV23 /* PPV23 tous les 5
ans

* dans des cas particuliéres a risque trés élevé d'infection invasive a pneumocoque (exemple patients avec

greffe de moelle < 24 mois ) un rattrapage par PCV 20 peut -étre recommandée sur base individuelle.




3. Enfants et adolescents < 18 ans

L'autorisation d’utilisation des vaccins PCV 15 et PCV 20 ne concerne pour le moment que la
population adulte, les études d’efficacité et sécurité ayant été conduit dans un premier temps chez
les 18 ans et plus. Pour cette raison, cette recommandation ne concerne que la population adulte.
En attendant les données pédiatriques et autorisation des nouveaux vaccins par I'EMA chez les
enfants, les recommandations de vaccination contre le pneumocoque chez les enfants et adolescents
(vaccination universelle et vaccination pour les groupes a risque) restent inchangés avec Iutilisation
du PCV 13 et du PPV23.

Ces recommandations ont été discutées lors des réunions du CSMI du 17 mai 2022 et du 9 aolt
2022, assemblées et rédigées par le Dr Thérése Staub et Dr Isabel De la Fuente, validée par les
membres le 26 septembre 2022 par voie électronique. Elles remplacent la recommandation de juillet
2015.
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