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Mt _AR{ h8140 Ministére de la Santé et des Sports
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Paris, le 22 avril 2010,

Saisine adressée &
Mensieur le Président du Haut Canseil de Santé Publique (HCSP)

Objet : grippale pour les
sud, pendant Ia période hivernale australe 2010,

qui risident ou qui voyagent dans I'hémisphére

Monsieur le Président,

L'Organisation mondiale de la santé [OMS] recommande, sur la base des données épidéminiogigues
et virologiques dont elie dispose, que les vaccing antigrippaux qui seront utilisés pendant Mhiver
austral 2010, continnent les souches vaccinales suivantes, ou z
— AfCalifornia/7/2008 (HINLY
— AfPerth/16/2000 (H3N2);
— B/Brisbane/60/2008.
Cette recommandation intéresse, au plan frangais, pendant la période de I'hiver austral 2010:
= les personoes gqui résident dans les I frangais de Ihémisphice sod ;
= les ressortissants frangais ot beur famille, qui résident dans des pays étrangers situds dans.
Fhémisphéne sud ;
*  les personnes vivant actuellement en France et qui vont tre amenées, dans un proche
avenis, & voyager dans I'hémisphitre sud pour des raisons professionnelles ou touristigues®

Dans le contexte de la situation pandémigue provoquée par le vires A(HINLJ2009, il importe de
pouvair donner, & toules ces peTsonnes, des conseils précis concermant la vaccination antigrippale en
tenant compte des disponibilités des vaceing

Lavis du HCSP gue je sollicite sur cette problématique devra prendre en campte, pour chacuni des
catégories énumdrdes, les dldments suivants :
*  LUovis du HOSP relatif © o pertinence de lo poursuite de lo voccingtion contre le vinus
AfHINIJ2009.
Le HCSP, dans son avis du 29 jamvier 2010, relatif & la pertingnce de la poursulte de la
campagne de vaccination contre L grippe pandémigue AIHIN1}2009, dans I'état sctuel de la

! Notamment celles se rendant en Afrique du sud pour assister & la Coupe du Monde de football

situation épidémiviogique lide au virms A(HINIJZ009, recommande de poursuivee la
campagne de vaecination comire ¢B virus pour les personngs estimées & rsque de
complications bors d'infection par le virus A{HIN1)2009, quel que soit levr dge.
= Les rec ions du HCSP ¢ e schéma vaccingl & respecter pour immtiser
contre jg virus A(HINI 2009 fes prése des dysfone
Le HCSP, dans son svis du 23 ociobre 2009, a recommandé, pour certaines personnes
présentant un dysfonctionnement du systéme immunitaire inné ou acquls, un schéma
vacecinal & deux infections avec un vaccin adjuvé pour les immuniser contre le wvirus
AHIN1J2009.
Les recs fles du HCSP fer vaxccination antigripp

Les recemmandations vaccinales émises annuellement par e HCSP, concernant la
vaccination contre |a grippe itre, portent sur I d'un vactin trivalent &
plusieurs groupes cibles {personnes agées de 65 ans et plus, personnes présentant des
risques d'aggravation d'une affection sous-jacente du fait d'une infection grippale, . ).

¢ L'obsence de disponibilité, 0 ce stode, des voccins antigrippaux saisonniers produits pour
Fhémisphére sud, dons fes territoires ultramarins frongais. En effey, jusqu'a présent, ces
territoires uliramarins sent fournis, chague année, avec les vacding grippaux saisonniers
produits pour I'iémisphére nord et selon le méme calendrier (fin septembre).

. Lo di ilité de woccins igrip iers produits pour I'hémisphére swd por
plusieurs loborateires, dans certains pays de Fhémisphére sud.

* Llabsence de ibilité, en Fronce des voceing igripp
produits pour Ihémisphére sud.

* Lo di b de vaccing odiuvés et b5, dirigds contre l2 wirus
AfHIN1J2009, dont la p d'utilisation doit étre selon que FOMS maintient

ou nen en phase 6 e niveau d'alerte pour la pandiémie grippale A[H1N1)2009,

Je vous demande d'émettre des recommandations de vaccination contre la grippe, pour les
personnes qui résident dans les territolres ultramarins frangais de hémisphére sud; les
ressonissants frangais et leurs famille, qui résident dans des pays étrangers situés dans Yhémisphére
sud | les per vivant ac en et qui vont étre amendes, dans un proche
avenir, i voyager dans I"hémisphire sud pour des ralsons professionnelies ou touristiques®, pendant
la période de I"hiver austral 2010, en tenant compte des possibilités de mise & disposition des
Vaccins.

Je vous serais reconnaissant de me faire connaitre votre avis dans bes meilleurs délals.

Pr. Didier Houssin

}’}‘(}"{ @; A \{

¥ notamment celles se rendant en Afrique du sud pour assister 3 la Coupe du Monde de foothall

Avis du Haut Conseil de la santé publique relatif a la vaccination
par le vaccin contre la grippe par voie intradermique Intanza® 15 pg

Avis produit par la Commission spécialisée Maladies transmissibles, sur proposition du Comité technique des vaccinations.

Séance du 28 mai 2010

Vaccin contre la grippe
par voie intradermique

Le vaccin contre la grippe Intanza® intrader-
mique fragmenté, inactivé trivalent, préparé a
partir de virus cultivé sur ceufs embryonnés, a
obtenu |'autorisation de mise sur le marché le
24 février 2009 dans le cadre d'une procédure
centralisée.

Deux présentations existent :

e Intanza® 9 g d'hémagglutinine (HA) par souche
par dose de 0,1 ml indiqué pour les adultes agés
de 18359 ans ;

o Intanza® 15 pg d’HA par souche par dose de
0,1 ml indiqué pour les personnes agées de 60 ans
et plus.

La demande d'analyse des données du vaccin
Intanza® au Haut Conseil de la santé publique n'a
été déposée que pour le dosage 15 pg indiqué chez
les personnes agées de 60 ans et plus, et en parti-
culier chez celles qui présentent un risque élevé de
complications associées a la grippe. L'administration
s'effectue par voie intradermique a I'aide d'un sys-

téme novateur de micro-injection, composé d'une
seringue pré remplie munie d'une micro-aiguille
(1,5 mm de long) et d'un systéme de protection de
I'aiguille [1].

Selon les résultats des données d'immunogénicité
chez les personnes agées de 60 ans et plus, le vaccin
grippal 15 pg par voie intradermique induit une
réponse immunitaire humorale similaire voire supé-
rieure a celle du vaccin grippal saisonnier 15 pg sans
adjuvant administré par voie intramusculaire et
similaire a celle du vaccin grippal saisonnier 15 pg
avec adjuvant (Gripguard®, vaccin avec I'adjuvant
MF59) [2,3,4].

Les études de tolérance du vaccin grippal par voie
intradermique montrent une incidence des réac-
tions locales (prurit, érytheme, cedéme, indura-
tion) au site d'injection significativement plus
élevée que par voie intramusculaire, sauf pour la
douleur dont I'incidence est similaire. Lintensité
de ces réactions locales est faible et leur durée
transitoire.

Les données d'acceptabilité de la voie intrader-
mique, qui ont été comparées a la voie classique IM

par un auto-questionnaire (score VAPI) révelent une
excellente acceptabilité (96%) des deux modes
d'injection [5].

Le vaccin grippal par voie intradermique ayant
fait I'objet d'un enregistrement par procédure
européenne centralisée, est soumis a une pres-
cription médicale obligatoire, a I'inverse des
autres vaccins grippaux actuellement disponibles
en France.

Rappel des recommandations
actuelles de vaccination
contre la grippe et données
de couverture vaccinale

Rappel des recommandations
de vaccination contre la grippe

La vaccination contre la grippe est recommandée
(calendrier vaccinal 2010) :

® aux sujets agés de 65 ans et plus ;

e aux personnes atteintes d'une des pathologies
chroniques suivantes : affections broncho-pulmonaires
chroniques dont asthme, dysplasie broncho-pulmonaire
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et mucoviscidose, cardiopathies 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, diabéte 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 ;

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

¢ 3 |'entourage familial des nourrissons de moins
de 6 mois présentant des facteurs de risque ;

o aux professionnels de santé et tout professionnel
en contact régulier et prolongé avec des sujets a
risque de grippe sévére.

Amélioration

de la couverture vaccinale

Les objectifs de 75% de couverture vaccinale contre
la grippe saisonniére dans la loi de santé publique
n’ont pas été atteints [6]. Or, une peur ou une contre-
indication des injections pourraient étre en faveur
de I'utilisation de la voie intradermique. Mais d'une
part, une revue de la littérature sur les déterminants
de la vaccination contre la grippe chez le sujet agé
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 anticoagulants. En conclusion, la voie
intradermique n'apporte pas de bénéfice particulier.

Recommandations

Le Haut Conseil de la santé publique propose
que le vaccin contre la grippe par voie intra-
dermique Intanza® 15 pg, puisse étre utilisé
pour les personnes agées de 65 ans et plus et
pour les personnes atteintes de certaines
pathologies chroniques, agées de 60 ans et
plus, conformément aux recommandations du
calendrier vaccinal.

Dans I'état actuel des données, le Haut Conseil
de la santé publique n'en propose pas I'utili-
sation préférentielle et souhaite que des études
d'immunogénicité soient mises en place dans
les populations a risque dont la réponse immu-
nitaire a 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'intérét, le texte a été
approuvé a I'unanimité soit 12 votes « pour ».

A la CsMT du 28 mai 2010 : 12 sur 19 membres qualifiés votant
étaient présents, pas de conflit d'intérét, le texte a été approuvé
a l'unanimité soit 12 votes « pour ».
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Avis du Haut Conseil de la santé publique relatif a 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'hygiéne
publique de France (CSHPF) a recommandé, au
regard de I'épidémiologie et de la prise en charge
des diarrhées de I'enfant en France 8 :

e 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 ceuvre des actions nécessaires a une prise en
charge optimale des gastro-entérites aigués ;

e dans un second temps, de réévaluer son avis
apres le délai nécessaire a :

— |'évaluation des actions mises en ceuvre,

— |'obtention de données sur les effets indésirables
éventuels d'une vaccination de masse,

— la surveillance de I'épidémiologie des souches
circulantes de rotavirus et de leur évolution annuelle.

8 Avis du CSHPF, section des maladies transmissibles, 22 sep-
tembre et 5 décembre 2006 : http://www.hcsp.fr/docspdf/
cshpfla_mt_220906_rotavirus.pdf
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Poids de l'infection a rotavirus
en France : rappel

Les diarrhées virales constituent en France une
pathologie infectieuse fréquente, notamment chez
les nourrissons et les jeunes enfants. Elles arrivent
au 2¢ rang des causes de morbidité des enfants de
0 a5 ans et elles sont a I'origine de nombreux
recours au systeme de soins.

Les gastro-entérites aigués (GEA) a rotavirus sont la
principale cause des diarrhées virales chez les nour-
rissons et les jeunes enfants. Elles entrainent des signes
de gravité plus souvent que les autres virus et néces-
sitent plus fréquemment une hospitalisation (estimées
en France a 18 000 par an). Cependant, leur taux de
mortalité est faible en France, le nombre de déces du
a des infections a rotavirus est estimé a 13-14 cas
par an chez les enfants de moins de 3 ans.

Ces GEA a rotavirus surviennent plus souvent chez
les nourrissons agés de 6 mois a 12 mois, avec un
pic saisonnier hivernal (décembre-janvier).

Le rotavirus est aussi la principale cause d'infections
nosocomiales en pédiatrie, surtout pendant I'épidé-
mie hivernale. Deux tranches d'age sont principale-
ment concernées : les nouveau-nés hospitalisés en
néonatologie et en réanimation et les nourrissons
hospitalisés en pédiatrie. Ces infections représentent
de 160 a 630 cas/100 000 enfants agés de moins
de 5 ans hospitalisés.

Mise en ceuvre

des préconisations du CSHPF,
notamment pour I'amélioration
de la prise en charge

des gastro-entérites

Depuis les recommandations émises par le CSHPF
en décembre 2006, des mesures d'information sur
I'utilisation des solutés de réhydratation orale (SRO)
ont été réalisées par |'Inpes ainsi que par des firmes
pharmaceutiques. A 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



