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et mucoviscidose, cardio pathies congénitales mal 
tolérées, insuffisances cardiaques graves et valvulo-
pathies graves, néphropathies chroniques graves, 
syndromes néphrotiques purs et primitifs, drépano-
cytoses, homozygotes et doubles hétérozygotes S/C, 
thalassodrépanocytose, diabète insulino-dépendant 
ou non insulino- dépendant, déficits immunitaires 
cellulaires,  personnes infectées par le VIH ;
•  aux personnes séjournant dans un établissement 
ou service de soin de suite ainsi que dans un éta-
blissement médico-social d’hébergement ;
•  aux enfants et adolescents (de 6 mois à 18 ans) 
dont l’état de santé nécessite un traitement pro-
longé par l’acide acétylsalicylique ;
•  à l’entourage familial des nourrissons de moins 
de 6 mois présentant des facteurs de risque ;
•  aux professionnels de santé et tout professionnel 
en contact régulier et prolongé avec des sujets à 
risque de grippe sévèrep

Amélioration  
de la couverture vaccinale
Les objectifs de 75% de couverture vaccinale contre 
la grippe saisonnière dans la loi de santé publique 
n’ont pas été atteints [6]p Or, une peur ou une contre-
indication des injections pourraient être en faveur 
de l’utilisation de la voie intradermiquep Mais d’une 
part, une revue de la littérature sur les déterminants 
de la vaccination contre la grippe chez le sujet âgé 
de 65 ans et plus, montre que la peur des injections 
n’est mentionnée que entre 1 et 5% des personnes 
interrogées [7;8] et, d’autre part, les données de la 
littérature ne montrent pas d’augmentation signifi-
cative du risque d’hématome en cas d’administration 

du vaccin par voie intramusculaire [9 ;10 ;11], y 
compris aux personnes atteintes de la crase sanguine 
ou traitées par anticoagulantsp En conclusion, la voie 
intradermique n’apporte pas de bénéfice particulierp

Recommandations
Le Haut Conseil de la santé publique propose 
que le vaccin contre la grippe par voie intra-
dermique Intanza® 15 µg, puisse être utilisé 
pour les personnes âgées de 65 ans et plus et 
pour les personnes atteintes de certaines 
pathologies chroniques, âgées de 60 ans et 
plus, conformément aux recommandations du 
calendrier vaccinal. 
Dans l’état actuel des données, le Haut Conseil 
de la santé publique n’en propose pas l’utili-
sation préférentielle et souhaite que des études 
d’immunogénicité soient mises en place dans 
les populations à risque dont la réponse immu-
nitaire à la vaccination est  altérée.

Le CTV s’est réuni le 20 mai 2010 : 12 sur 20 membres qualifiés 
votant étaient présents, pas de conflit d’intérêt, le texte a été 
approuvé à l’unanimité soit 12 votes « pour »p

À la CsMT du 28 mai 2010 : 12 sur 19 membres qualifiés votant 
étaient présents, pas de conflit  d’intérêt, le texte a été approuvé 
à l’unanimité soit 12 votes « pour »p
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Cet avis doit être diffusé dans sa totalité, 
sans ajout ni modification

Avis du Haut Conseil de la santé publique relatif à la vaccination  
contre les rotavirus des nourrissons de moins de 6 mois
Avis produit par la Commission spécialisée Maladies transmissibles, sur proposition du Comité technique des vaccinations.  
Séance du 28 mai 2010

En décembre 2006, le Conseil supérieur d’hygiène 
publique de France (CSHPF) a recommandé, au 
regard de l’épidémiologie et de la prise en charge 
des diarrhées de l’enfant en France 8 :
•  dans un premier temps, de différer la recomman-
dation de la vaccination anti-rotavirus pour les 
nourrissons de moins de 6 mois au profit de la mise 
en œuvre des actions nécessaires à une prise en 
charge optimale des gastro-entérites aiguës ;
•  dans un second temps, de réévaluer son avis 
après le délai nécessaire à :
 – l’évaluation des actions mises en œuvre, 
 – l’obtention de données sur les effets indésirables 

éventuels d’une vaccination de masse, 
 – la surveillance de l’épidémiologie des souches 

circulantes de rotavirus et de leur évolution annuellep

8 Avis du CSHPF, section des maladies transmissibles, 22 sep-
tembre et 5 décembre 2006 : http://wwwphcsppfr/docspdf/
cshpf/a_mt_220906_rotavirusppdf

Poids de l’infection à rotavirus 
en France : rappel
Les diarrhées virales constituent en France une 
pathologie infectieuse fréquente, notamment chez 
les nourrissons et les jeunes enfantsp Elles arrivent 
au 2e rang des causes de morbidité des enfants de 
0 à 5 ans et elles sont à l’origine de nombreux 
recours au système de soinsp
Les gastro-entérites aiguës (GEA) à rotavirus sont la 
principale cause des diarrhées virales chez les nour-
rissons et les jeunes enfantsp Elles entraînent des signes 
de gravité plus souvent que les autres virus et néces-
sitent plus fréquemment une hospitalisation (estimées 
en France à 18 000 par an)p Cependant, leur taux de 
mortalité est faible en France, le nombre de décès du 
à des infections à rotavirus est estimé à 13-14 cas 
par an chez les enfants de moins de 3 ansp
Ces GEA à rotavirus surviennent plus souvent chez 
les nourrissons âgés de 6 mois à 12 mois, avec un 
pic saisonnier hivernal (décembre-janvier)p 

Le rotavirus est aussi la principale cause d’infections 
nosocomiales en pédiatrie, surtout pendant l’épidé-
mie hivernalep Deux tranches d’âge sont principale-
ment concernées : les nouveau-nés hospitalisés en 
néonatologie et en réanimation et les nourrissons 
hospitalisés en pédiatriep Ces infections représentent 
de 160 à 630 cas/100 000 enfants âgés de moins 
de 5 ans hospitalisésp

Mise en œuvre  
des préconisations du CSHPF, 
notamment pour l’amélioration 
de la prise en charge  
des gastro-entérites
Depuis les recommandations émises par le CSHPF 
en décembre 2006, des mesures d’information sur 
l’utilisation des solutés de réhydratation orale (SRO) 
ont été réalisées par l’Inpes ainsi que par des firmes 
pharmaceutiquesp À partir du CNR des virus entériques 
(dépendant du CHU de Dijon), un réseau de treize 

http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000957/WC500033852.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000957/WC500033852.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000957/WC500033852.pdf
http://www.hcsp.fr/docspdf/cshpf/a_mt_220906_rotavirus.pdf
http://www.hcsp.fr/docspdf/cshpf/a_mt_220906_rotavirus.pdf
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La première dose de ces vaccins peut être adminis-
trée à partir de l’âge de 6 semaines et le schéma 
de vaccination doit être terminé avant l’âge de 24 
ou de 26 semaines selon le vaccin concerné ; un 
intervalle de quatre semaines au moins doit être 
respecté entre chaque dosep 
L’efficacité vaccinale contre les gastro-entérites à 
rotavirus sévères a été estimée :
 – pour Rotateq®, pendant la première saison, à 

98,0% (IC95% [88,3-100]) et, pendant la deuxième 
saison, à 88,0% (IC95% [49,4-98,7]) ;
 – pour Rotarix®, dans six pays européens, pendant 

la première saison à 95,8% (IC95% [89,6-98,7]) et, 
pendant la deuxième saison, à 85,6% (IC95% [75,8-
91,9])p
L’efficacité de ces vaccins a été démontrée contre 
les gastro-entérites sévères dues à des virus de type 
G1, G2, G3, G4 et G9p
Après l’introduction de la vaccination systématique 
des nourrissons, de nombreuses études d’observa-
tion ont été menées dans les pays développés : 
états-Unis, Australie et, dans l’Union européenne : 
Belgique et Autrichep
Les études conduites à partir de réseaux de labo-
ratoires sentinelles (états-Unis : réseau NREVSS ; 
 Australie : laboratoires du Queensland ; Belgique : 
laboratoires vigies) montrent, dans l’année suivant 
l’introduction de la vaccination systématique des 
nourrissons, une nette diminution des tests positifs 
à rotavirus et une modification de la courbe épidé-
mique observée par rapport aux années antérieures 
(aplatissement et décalage du pic saisonnier)p 
Les résultats obtenus lors de ces études ont suggéré 
la possibilité d’une immunité de groupe par la 
 vaccination : soit parce que la diminution de tests 
positifs observée était supérieure à ce qui était 
attendu au vu du taux de couverture vaccinale 
estimé, soit parce que le nombre de tests positifs 
chez des enfants non vaccinés était aussi diminuép
Les études réalisées au niveau de centres hospita-
liers, malgré les biais inhérents à ce type d’études 
et les différences de méthodes, donnent des résul-
tats cohérents : diminution du nombre de consulta-
tions pour GEA à rotavirus (avec confirmation bio-
logique) et des hospitalisations dues à ces infectionsp 
L’étude menée en France (IVANHOE), par une équipe 
du CHU de Brest, confirme ces observations : elle 
montre une division par deux du nombre d’hospi-
talisations pour GEA à rotavirus chez les nourrissons 
de moins de 2 ans, avec une couverture vaccinale 
estimée à 47% environp

Données sur la tolérance  
des vaccins

Les principaux risques potentiels identifiés avec ces 
vaccins étaient les invaginations intestinales aiguës 
(IIA) et, pour Rotateq®, la maladie de Kawasakip Des 
suivis complémentaires du système de pharmacovi-
gilance habituel ont été mis en place après la mise 
sur le marché des vaccins pour étudier ces risques, 
notamment celui d’IIAp 
1 - Les données issues du suivi de pharmacovigi-
lance disponibles avec les vaccins contre le rotavirus 
sont en faveur d’une augmentation du risque 
 d’invagination intestinale aiguë (IIA) dans les sept 

jours suivant l’administration de la première dose 
du vaccin Rotarix®p

Du fait de ce signal avec ce vaccin, une modification 
de l’information du résumé des caractéristiques du 
produit (RCP), demandée par le laboratoire exploi-
tant, a été validée par le Comité des médicaments 
à usage humain (CHMP) de l’Agence européenne 
du médicament (EMA) en février 2010p Un rapport 
d’évaluation du vaccin Rotarix®, incluant notam-
ment l’analyse des données cumulatives de sécurité 
portant sur 34 millions de sujets vaccinés, est en 
cours d’élaboration au niveau de l’EMAp

Le risque attribuable au vaccin Rotarix® a été estimé 
par l’Afssaps, sous l’hypothèse que la notification 
était exhaustive, entre 2 et 2,3 cas par million d’en-
fants vaccinés suivis une semainep En comparaison, 
le risque associé à la vaccination par Rotashield® 
avait été estimé à 1 cas pour 10 000 enfants  vaccinésp 

Pour le vaccin Rotateq®, les données disponibles 
ne permettent pas d’exclure un risque faible d’IIA 
dans les sept jours suivant la première dose de la 
vaccinationp

L’âge moyen de survenue des IIA chez les enfants 
vaccinés est de 2 mois pour Rotateq® et 3 mois 
pour Rotarix®p Chez les enfants non vaccinés, il est 
habituellement situé entre 5 et 7 moisp 

2 - Les études post-AMM n’apportent pas d’élément 
supplémentaire sur l’association entre vaccination 
et IIA, soit à cause d’une puissance insuffisante 
soit parce que les résultats ne sont pas encore 
 disponiblesp

En Europe, aucune étude n’est en mesure actuelle-
ment d’évaluer le signal observé en post-AMM sept 
jours après la première dose de vaccin par manque 
de puissancep L’étude française (Epistudy), actuelle-
ment en cours au CHU de Besançon, pourrait per-
mettre de mesurer l’association entre vaccination 
anti-rotavirus et IIA, sous réserve que le nombre de 
sujets exposés à la vaccination anti-rotavirus soit 
suffisantp 

Si le risque d’IIA existe, celui-ci paraît faiblep 
 L’évaluation attendue des données périodiques de 
sécurité (PSUR), ainsi que les résultats des études 
pharmaco-épidémiologiques sont nécessaires pour 
préciser ce risquep

Contamination virale des vaccins 
contre les rotavirus

À la suite de la découverte fortuite de la présence 
d’ADN du circovirus porcin de type 1 (PCV-1) dans 
le vaccin Rotarix® par une équipe de recherche 
universitaire américaine, des analyses ont été réali-
sées par le laboratoire GSK afin de déterminer l’ori-
gine de cette contamination (PCR sur des lots de 
vaccin et sur les intermédiaires de production)p 

Au vu des résultats transmis à l’EMA et de ceux 
présentés lors de la conférence publique de la FDA 
sur la sécurité des vaccins contre le rotavirus, il 
apparaît que :

 – la présence d’ADN de PCV-1 est confirmée dans 
tous les lots de vaccins testés ;

 – l’origine de la contamination a pu être détermi-
née et se situe en amont de la préparation indus-
trielle du vaccin, provenant probablement d’un 

laboratoires hospitaliers a mis en place depuis 2006 
une étude multicentrique de surveillance des souches 
de rotavirusp Une étude de surveillance des invagi-
nations intestinales aiguës est en cours dans le grand 
Est de la France (Epistudy), incluant 86 centres 
 hospitaliers (résultats prévus fin de  l’année 2011)p 
En revanche, les autres actions préconisées par le 
CSHPF n’ont pas été réalisées et il n’y a pas eu 
d’évaluation formelle des actions menées pour amé-
liorer la prise en charge des diarrhées aiguës et la 
réhydratation orale des nourrissonsp 
Des études ponctuelles, réalisées dans différentes 
régions de France, montrent une amélioration des 
pratiques des médecins concernant la prescription 
des SRO chez les nourrissons présentant des diar-
rhées, mais qui reste insuffisantep Les analyses effec-
tuées à partir de l’échantillon généraliste des béné-
ficiaires de la Cnam-TS montrent, au niveau national, 
une augmentation du volume de remboursement 
des SRO chez l’enfant âgé de moins de 5 ans entre 
2005 et 2009p Cependant, pour les années 2006 à 
2009, cette augmentation disparaît lorsque les 
 remboursements des SRO sont rapportés au nombre 
de cas de diarrhées dans cette tranche d’âge vus 
chaque année en consultations par un médecin 
généraliste (Source : Réseau Sentinelles)p 

Épidémiologie des souches 
circulantes de rotavirus
En France, les souches de rotavirus G1P[8] et G9P[8] 
prédominent (réseau de surveillance des rotavirus, 
saisons 2006-2007, 2007-2008 et 2008-2009)p Mais 
il existe une grande variabilité de la distribution des 
génotypes selon les centres hospitaliers appartenant 
au réseau et selon les saisons d’observationp
Une émergence du génotype G9 est observée 
par rapport à l’ensemble des génotypes G en 
France depuis la saison 2004-2005p Il est devenu 
en France un génotype important avec une incidence 
variable selon le temps et le lieup
Un remplacement génotypique des souches de 
 rotavirus circulants du fait de l’introduction d’une 
vaccination de masse a été évoqué au Brésil et en 
Espagne devant l’émergence de certaines souches 
sans pouvoir être affirmép Le recul des études de 
surveillance des souches est insuffisant actuellement 
pour confirmer ou écarter cette hypothèse (réseau OMS 
en place en 2007, réseau européen EuroRotaNet)p

Efficacité des vaccins et impact 
de la vaccination de masse
Deux vaccins vivants atténués contre les infections 
à rotavirus, administrés par voie orale, sont dispo-
nibles sur le marché :
 – Rotarix® : ce vaccin monovalent contient la 

souche RIX4414, dérivée d’une souche humaine 
de rotavirus isolée chez un patient (souche 89-12) 
de type G1P[8])p Il est administré selon un schéma 
à deux doses ;
 – Rotateq® : ce vaccin pentavalent contient cinq 

rotavirus réassortants obtenus par co-infection 
d’une souche parentale bovine [WC3:P7[5],G6)] et 
de quatre souches parentales humaines G1P1[8], 
G2P2[6], G3P1[8], G4P1[8]p Il est administré selon 
un schéma à trois dosesp
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réactif biologique tel que la trypsine porcine utilisée 
lors de la culture des cellules Vero ; 
 – la présence du matériel génétique détecté est 

associée à la présence de particules virales capables 
d’infecter des cellules sensibles (simiennes et  porcines)p 
Le PCV-1 n’est pas décrit comme étant un virus 
pathogène pour l’hommep Une étude récente réali-
sée aux états-Unis rapporte la présence d’ADN de 
PCV dans environ 5 à 6% des selles d’individus 
atteints de gastro-entérites ainsi que chez les indi-
vidus en bonne santép Dans cette étude, l’ADN de 
PCV est également fréquemment retrouvé dans des 
produits alimentaires d’origine porcinep 
Même si ce circovirus ne présente pas de danger 
pour la santé publique et bien qu’aucun signal de 
pharmacovigilance n’ait été rapporté au niveau 
international, l’Afssaps, dans l’attente des conclu-
sions d’une évaluation complémentaire demandée 
par l’EMA, a recommandé à titre de précaution de 
ne pas initier de vaccination contre les gastro- 
entérites à rotavirus avec le vaccin Rotarix®p 
Plus récemment, le vaccin Rotateq® a fait l’objet 
d’analyses visant à rechercher les circovirus porcinsp 
Des résultats préliminaires font état de la présence 
de circovirus porcins de type 1 et de type 2 dans 
des échantillons du vaccinp Les résultats d’investiga-
tion en cours sont attendus pour compléter l’analysep

Actualisation de l’étude  
coût-efficacité de la vaccination 
contre les rotavirus en France 
L‘instauration d’un programme de vaccination par 
les nouveaux vaccins contre le rotavirus en France 
aurait un impact important sur la morbidité liée à 
ce virus (diminution attendue du nombre d’hospita-
lisations d’environ 11 000 par an)p L’actualisation de 
l’évaluation médico-économique de cette stratégie 

vaccinale révèle, aux prix publics actuels des vaccins, 
des ratios coût-efficacité plus faibles que dans l’ana-
lyse précédente (Cfp avis du CSHPF de 2006), en 
particulier pour le vaccin monovalentp Cependant, si 
l’on considère qu’une stratégie est coût-efficace 
lorsque son ratio coût-efficacité est inférieur à trois 
fois le PIB/habitant du pays (selon le seuil proposé 
par l’OMS), par rapport à la prise en charge actuelle, 
une vaccination par le vaccin pentavalent apparaît 
toujours peu coût-efficace et une vaccination par le 
monovalent à la limite du seuil susmentionnép Ces 
résultats sont obtenus malgré la prise en compte 
d’une hypothèse favorable aux vaccins pour l’esti-
mation de l’incidence des infections nosocomiales 
à rotavirus et l’extension de l’analyse chez les enfants 
jusqu’à l’âge de 5 ansp Ces ratios coût-efficacité sont 
très sensibles à la variation du prix des vaccinsp

Décisions dans les autres pays 
de l’Europe occidentale
À ce jour, au vu des informations disponibles, seuls 
quatre pays de l’Union européenne ont  recommandé 
et inscrit la vaccination des nourrissons contre le 
rotavirus dans leur calendrier vaccinal : l’Autriche, 
la Belgique, la Finlande et le Luxembourgp
En conséquence,
•  malgré :
 – l’incidence élevée des infections à rotavirus chez 

les nourrissons et les jeunes enfants et leurs consé-
quences sur le système de soins, surtout lors de la 
période hivernale ;
 – l’observation dans les pays développés, après 

mise en place d’une vaccination de masse contre le 
rotavirus des nourrissons âgés de moins de six mois, 
d’une réduction importante des hospitalisations 
secondaires aux infections à rotavirus et des infec-
tions nosocomiales liées à ce virus ; 

•  compte-tenu :

 – d’une part, de l’absence d’impact significatif 
attendu sur la mortalité liée aux diarrhées du nour-
risson, du fait de la létalité très faible des infections 
à rotavirus en France ; 

 – d’autre part, de la mise en évidence dans les deux 
vaccins disponibles sur le marché de la présence de 
matériel génétique de circovirus porcins ; 

 – ainsi que de l’existence d’un signal en faveur 
d’une augmentation faible du risque d’invagination 
intestinale aiguë (IIA) dans les sept jours suivant 
l’administration de la première dose du vaccin 
monovalent et, pour le vaccin pentavalent, l’impos-
sibilité actuelle d’éliminer un tel risque,

le Haut Conseil de la santé publique ne 
 recommande pas actuellement la vaccination 
systématique contre le rotavirus des nourris-
sons âgés de moins de six mois.

Le Haut Conseil de la santé publique 
 recommande la poursuite de la mise en œuvre 
des mesures destinées à améliorer la prise en 
charge d’une gastro-entérite aiguë chez le 
nourrisson et les pratiques sur la réhydratation 
orale, comme indiqué dans l’avis du Conseil 
supérieur d’hygiène publique de France en 
décembre 2006, et préconise qu’une évalua-
tion de ces actions soit menée.

Le CTV s’est réuni le 20 mai 2010 : 15 sur 20 membres qualifiés 
votant étaient présents, un conflit d’intérêt, le texte a été 
approuvé à l’unanimité soit 14 votes « pour »p

À la CsMT du 28 mai 2010 : 10 sur 19 membres qualifiés votant 
étaient présents, pas de conflit d’intérêt, le texte a été approuvé 
à l’unanimité soit 10 votes « pour »p

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

Le Code de la santé publique précise, notamment 
dans l’article Lp5122-6 modifié par l’article 110 de 
la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009, que les cam-
pagnes publicitaires auprès du public pour des vac-
cins ne sont autorisées que si elles sont assorties, 
de façon clairement identifiée, des mentions mini-
males obligatoires in extenso facilement audibles et 
lisibles, selon le support du message publicitaire 
concerné et sans renvoi, que le Haut Conseil de la 
santé publique détermine sur la base de ses avisp 

Le Directeur général de la santé a saisi le Haut 
Conseil de la santé publique le 16 février 2009 pour 
élaborer, conformément à cet article, les mentions 
minimales obligatoires pour la publicité des vaccins, 
notamment pour le vaccin contre la grippe saison-
nière Intanza® 15 µgp

Les mentions minimales obligatoires sont les  suivantes :
« Le Haut Conseil de la santé publique rappelle 
les recommandations générales de la vaccina-
tion contre la grippe saisonnière :
•  chaque année ;
•  pour les personnes âgées de 65 ans et plus ;
•  pour les personnes à risque élevé de compli-
cations de la grippe à partir de l’âge de 6 mois ;
•  pour l’entourage des nourrissons de moins 
de 6 mois présentant des facteurs de risque.

Le vaccin intradermique contre la grippe 
Intanza® 15 µg ne peut être administré :
•  qu’aux personnes âgées de 65 ans et plus ;
•  qu’aux personnes à risque élevé de compli-
cations de la grippe, âgées de 60 ans et plus. 
Pour plus d’information : http://www.hcsp.fr »

Ces mentions minimales obligatoires sont valables 
pour tout média et hors média (affiche, site web, 
spots…) et toute modalité des messages (écrits, 
audiophoniques ou visuels)p Elles doivent être 
incluses dans leur intégralité, sans modification 
d’ordre ou de contenu du texte, de façon lisible et 
audiblep

Le CTV s’est réuni le 20 mai 2010 : 13 sur 20 membres qualifiés 
votant étaient présents, pas de conflit d’intérêt, le texte a été 
approuvé à l’unanimité soit 13 votes « pour »p

À la CsMT du 28 mai 2010 : 12 sur 19 membres qualifiés votant 
étaient présents, pas de conflit  d’intérêt, le texte a été approuvé 
à l’unanimité soit 12 votes « pour »p

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

Avis du Haut Conseil de la santé publique relatif aux mentions  
minimales obligatoires pour la publicité du vaccin intradermique  
contre la grippe saisonnière Intanza® 15 µg
Avis produit par la Commission spécialisée Maladies transmissibles, sur proposition du Comité technique des vaccinations. 
Séance du 28 mai 2010

http://www.hcsp.fr/



