Annexe 2 : Algorithme de décision pour la vaccination des enfants de moins de 9 ans
relevant d’une indication de vaccination contre la grippe saisonniére
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Vaccin contre la grippe
par voie intradermique

Le vaccin contre la grippe Intanza® intradermique
fragmenté, inactivé trivalent, préparé a partir de
virus cultivé sur ceufs embryonnés, a obtenu I'auto-
risation 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
de18ab59ans;

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
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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 systeme 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 réactions
locales (prurit, érythéme, cedéme, induration) 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 euro-
péenne centralisée, est soumis a une prescription
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-pulmo-
naires chroniques dont asthme, dysplasie broncho-
pulmonaire et mucoviscidose, cardiopathies congé-
nitales mal tolérées, insuffisances cardiaques graves
et valvulopathies graves, néphropathies chroniques
graves, syndromes néphrotiques purs et primitifs,
drépanocytoses, homozygotes et doubles hétéro-
zygotes S/C, thalassodrépanocytose, diabéte insu-
lino-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 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 ;

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

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'administra-
tion du vaccin par voie intramusculaire [9;10;11], y
compris aux personnes présentant une atteinte de
la crase sanguine ou traitées par anticoagulants. En
conclusion, la voie intradermique n'apporte pas de
bénéfice particulier.

Recommandations

Le HCSP propose que le vaccin contre la grippe
par voie intradermique Intanza® 15 pg puisse
étre utilisé pour les personnes agées de 65 ans
et plus, ainsi que pour les personnes agées de
60 a 65 ans relevant de la vaccination, selon
les 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 immunitaire a la vaccination est
altérée.

Réunion de la CSMT du 29 octobre 2010 : 12 sur 19 membres
qualifiés votant étaient présents, 2 déclarations de conflit
d'intérét, le texte a été approuvé par 10 votes « pour ».
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Deux vaccins contre les infections a papillomavirus
humains (HPV) ont |'autorisation de mise sur le
marché (AMM) en France : un vaccin quadrivalent
dirigé contre les infections a HPV de génotypes 6,
11, 16 et 18 (Gardasil®), un vaccin bivalent contre
les infections a HPV de génotypes 16 et 18
(Cervarix®).

Le Comité technique des vaccinations rappelle qu’en
date du 9 mars 2007, le Conseil supérieur d’hygiéne

publique de France a émis un avis relatif a la vac-
cination contre les papillomavirus humains 6, 11, 16
et 18, avis qui figure en annexe 1 du présent avis.
Le 14 décembre 2007, le Haut Conseil de la santé
publique (HCSP) a émis un avis relatif a la vaccina-
tion contre les papillomavirus humains 16 et 18 par
un vaccin bivalent (annexe 2). Dans cet avis, le HCSP
recommandait, sur la base des connaissances dis-
ponibles a I'époque, I'utilisation préférentielle du

vaccin quadrivalent par rapport au vaccin bivalent
en raison :

— de I'absence de prévention, par le vaccin bivalent,
des lésions dues aux HPV de génotypes 6 et 11
(notamment condylomes génitaux et néoplasies
intra-épithéliales de bas grade ou CIN 1) ;

— de I'absence de démonstration d'efficacité du
vaccin bivalent sur les lésions vulvaires précancé-
reuses de grade 2 ou plus (VIN 2 ou plus) ;

BEH 10-11 /22 mars 2011

141


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



