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Optimisation de la vaccination contre le SARS-CoV-2 aprés COVID-19 Vaccine Janssen

Le vaccin Ad26.COV2.S de Johnson & Johnson (COVID-19 Vaccine Janssen) a regu un avis favorable
de I’Agence européenne du médicament le 11 mars 2021 pour une autorisation de mise sur le marché
conditionnelle. Il s’agit du seul vaccin contre le SARS-CoV-2 autorisé dans I'Union européenne qui
s’administre en une seule dose (1).

A ce jour, plus de 13 millions de doses de ce vaccin ont été administrées en Europe.

De maniere générale, I'efficacité des vaccins contre I'infection a SARS-CoV-2 tend a diminuer avec le
temps. L'évidence d’une perte d’efficacité ou d’effectivité vaccinale contre les formes séveéres,
I’"hospitalisation et le décées reste encore un sujet controversé, en I'absence de données solides et de
corrélat de protection. Une perte d’efficacité a été décrite dans des études cliniques (2) et une perte
d’effectivité a été documentée au niveau populationnel, comme en Israél ou au Quatar(2) aprés une
primo-vaccination par un vaccin a ARNm, en particulier dans les tranches d’age les plus élevées de la
population (>65 ans) et chez les immunodéprimés.

Ces données préliminaires ont conduit plusieurs pays a recommander I'administration d’une dose
additionnelle 6 mois aprées la seconde dose dans les populations plus fragiles.

Pour le vaccin Ad26.COV2.S, la durée de protection apres une dose était de 6 a 8 mois selon une
étude publiée qui ne comportait qu’'un nombre limité de personnes (4). Selon les résultats d’une
étude menée sur prés de 135.000 personnes en Afrique du Sud, communiqués par Johnson&Johnson
et non publiés, I'efficacité vaccinale contre I’hospitalisation est de 65%, 90 a 120 jours aprés
vaccination, et est identique a l'efficacité mesurée entre 29 et 90 jours apres vaccination (6).
Cependant, I'étude ENSEMBLE2, de phase 3, non-publiée mais rapportée par voie de presse,
documente une augmentation significative de I'efficacité vaccinale contre I'infection sévere aprés un
booster a 2 mois, et une augmentation tres significative du taux d’anticorps aprées un booster a 6
mois. Janssen a d’ailleurs déposé récemment un dossier de demande d’autorisation a la FDA (USA)
pour l"utilisation de son vaccin en dose de rappel, aprés une premiére dose de ce méme vaccin.

Le variant B.1.617.2 (delta) a émergé en Inde et a diffusé dans le monde pour devenir le variant
prédominant. Au Luxembourg il représente actuellement la majorité, voire la totalité, des variants
circulant, selon les semaines (>98%). L’efficacité du vaccin Ad26.COV2.S est moindre sur ce variant
(7). Plusieurs cas d’infections avec le variant B.1.617.2 ont été signalés chez des patients vaccinés
avec une dose unique de vaccin Ad26.COV2.S, certains ayant nécessité un séjour au soins intensifs.

Au Luxembourg, dans le cadre du suivi de I'effectivité vaccinale chez les personnes de 70 ans et plus,
seules 2 infections a SARS-CoV-2 ont été détectés plus de 28 jours aprés une vaccination par COVID-
19 Vaccine Janssen, sans causer d’hospitalisation ou de décés. Dans cette étude de suivi, le faible
nombre de personnes vaccinées et la durée limitée d’observation post-vaccinale ne permet pas de
déterminer |'effectivité vaccinale de ce vaccin.

L’effectivité du COVID-19 Vaccine Janssen contre I'infection sévere, I’hospitalisation et le déces dans
la population générale au Luxembourg est a I’étude mais, en raison de divers facteurs confondants,
I'analyse n’a pas encore permis de produire des résultats robustes; les mémes difficultés
méthodologiques sont rencontrées par les autres pays.

L’Allemagne annonce quant a elle (chiffres non publiés) que la plupart des infections de percée
surviennent chez des sujets vaccinés par le COVID-19 Vaccine Janssen.



Enfin, selon un rapport préliminaire d’analyse de la tolérance et de la réponse immunogénique a une
dose supplémentaire (booster) de vaccin homologue ou hétérologue, I'administration d’un booster
de vaccin a ARNm ou de COVID-19 Vaccine Janssen, 12 semaines aprés primo-vaccination par vaccin
a ARNm (Comirnaty ou Spikevax, 2 doses) ou Ad26.COV2.S (COCID-19 Vaccine Janssen, 1 dose), est
bien tolérée et suscite dans toutes les combinaisons étudiées une augmentation significative de
I"activité des anticorps neutralisants, y compris contre le variant Delta (10).

Recommandation

Au vu des données d’efficacité du COVID-19 Vaccine Janssen contre le variant delta, actuellement
prévalent au Luxembourg et au vu de I'augmentation de I'activité neutralisante des anticorps aprés
un booster vaccinal, le CSMI recommande de renforcer la protection contre le variant B.1.617.2 des
personnes ayant bénéficié d’une dose de vaccin Ad26.COV2.S (COVID-19 Vaccine Janssen).

Dans I'attente de données robustes de sécurité quant a I’administration d’une 2°™ dose de vaccin
Ad26.COV2.S, le CSMI recommande d’optimiser la protection de ces personnes par une injection de
vaccin a ARN messager (Comirnaty ou Spikevax), a partir de 4 semaines apres I'administration du
vaccin Ad26.COV2.S.

Ces recommandations ont été préparées par le Dr Thérése Staub ; elles ont été soumises aux membres du CSMI
le 9 octobre 2021 et validées le 14 octobre 2021. Ces recommandations ont été élaborées sur les informations
disponibles a la date de leur validation et sont susceptibles d’évoluer en fonction de données publiées
ultérieurement.
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