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La vaccination contre les pneumocoques est désormais
recommandée comme vaccination complémentaire pour
toutes les personnes a partir de 65 ans

Etat au 30 octobre 2023

Office fédéral de la santé publique (OFSP) et Commission fédérale pour les vaccinations
(CFV)

L’essentiel en bref

Nouvelle recommandation de vaccination : la vaccination contre les maladies a
pneumocoques avec un vaccin antipneumococcique conjugué (PCV) est désormais
recommandée comme vaccination complémentaire pour toutes les personnes a partir
de 65 ans (une dose). La recommandation en vigueur jusqu’ici pour les personnes a
risque de moins de 65 ans et celle relative a la vaccination de base pour les enfants de
moins de 5 ans restent inchangées. Aucune dose supplémentaire n’est pour I'instant
recommandée aux personnes qui ont déja été vaccinées a I'dge adulte avec un vaccin
conjugué.

La recommandation de vaccination complémentaire liée a 'age s’explique par le fait
gu’un age avancé constitue un facteur de risque indépendant pour les maladies
invasives a pneumocoques (telles que septicémie et méningite) et les pneumonies a
pneumocoques. Par ailleurs, il a été démontré qu’une vaccination avec le PCV chez les
personnes de = 65 ans protege efficacement contre ces deux types de maladies.

Prise en charge des codts : la prise en charge par 'assurance obligatoire des soins
(AOS) pour les personnes de = 65 ans sans autres facteurs de risque est en cours
d’examen, elle est actuellement déja garantie pour les personnes de = 65 ans
lorsqu’elles sont a risque, ainsi que pour les enfants de moins de 5 ans.

Sous réserve d’une décision positive du Département fédéral de I'intérieur (DFI) pour
la prise en charge par 'AOS de la vaccination complémentaire des personnes de

= 65 ans et I'inscription d’'un PCV dans la liste des spécialités, la nouvelle
recommandation entrera en vigueur dés janvier 2024.
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1 Introduction

Les maladies invasives a pneumocoques (MIP) et les pneumonies a pneumocoques (PP)
sont des maladies graves qui, a 'age adulte, touchent en particulier les personnes agées et
celles présentant certaines pathologies a risque. En Suisse, jusqu’en 2013, la vaccination
antipneumococcique était recommandée comme vaccination de base avec un vaccin
polysaccharidique 23-valent (PPV23) a toutes les personnes de 65 ans et plus. Cette
recommandation générale a été suspendue en 2014 par 'OFSP et la CFV, qui l'ont
remplacée par une recommandation de vaccination avec une dose unique d’un vaccin
antipneumococcique conjugué (PCV, 13-valent) pour toutes les personnes a risque [1]. Les
arguments en faveur de ce changement étaient la faible efficacité du PPV23 contre les PP
communautaires chez les personnes agées et la volonté de protéger durablement, en
particulier les personnes a risque de tous ages, avec un vaccin conjugué. De plus, en 2014,
I'effet protecteur des vaccins conjugués contre les PP dans le groupe d’age des = 65 ans
n’avait pas encore été démontré, et les PCV disponibles n’étaient autorisés que pour les
enfants.

Nous disposons a I'heure actuelle de données cliniques qui montrent qu’une dose de PCV
protége efficacement les personnes agées des MIP et des PP communautaires [2]. En outre,
des données récentes recueillies en Suisse confirment que I'dge constitue un facteur de
risque indépendant pour les maladies a pneumocoques séveéres [3]. Enfin, on dispose
maintenant de vaccins conjugués qui sont autorisés pour le groupe d’age des = 65 ans.

L’OFSP et la CFV ont donc réévalué I'utilité d’'une recommandation de vaccination fondée
sur I'age pour les personnes de = 65 ans et réexaminé la recommandation actuelle pour les
groupes a risque. Cette réévaluation avait pour objectif de recommander la meilleure
stratégie possible pour la prévention des MIP et des PP chez les personnes qui présentent le
plus grand risque d’évolution sévére en raison de leur age et/ou d’'une maladie chronique
préexistante.

2 Fardeau des maladies a pneumocoques chez les
personnes de = 65 ans

2.1 Tableau clinique

Les pneumocoques peuvent provoquer des MIP graves (bactériémie, septicémie, méningite)
et sont des agents pathogénes fréquemment a 'origine de pneumonies communautaires
(community aquired pneumonia) chez I'adulte. D’aprés les données compilées dans les
méta-analyses, en Europe, le pourcentage de PP communautaires induites par les
pneumocoques sont estimées a 20 % [4], 26 % (seulement chez les = 55 ans [5]) et 27 % [6].
Environ 25 % des PP sont associées a une bactériémie [6].

2.2 Méthodologie appliquée pour calculer le fardeau des maladies

Données disponibles concernant les maladies a pneumocoques : les MIP doivent étre
notifiées et sont enregistrées via le systéme de déclaration obligatoire de 'OFSP,
conformément a 'ordonnance du DFI du 1°" décembre 2015 sur la déclaration d’observations
en rapport avec les maladies transmissibles de 'homme (RS 878.7101.126 ; voir le guide de
la déclaration obligatoire : Maladies infectieuses a déclaration obligatoire (admin.ch)). La
Suisse ne dispose pas de systéme de surveillance pour les PP communautaires. Par contre,
elle collecte des données sur les cas hospitalisés qui figurent dans la statistique médicale
des hopitaux établie par I'Office fédéral de la statistique (OFS). Comme on ne recherche pas
les agents pathogenes pour toutes les PP hospitalisées, le nombre total de cas hospitalisés
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doit étre extrapolé a partir du nombre de cas de pneumonies hospitalisés, quel que soit
'agent pathogéne (bactérien ou totalement inconnu). Les codes CIM-10-GM (Classification
statistique internationale des maladies et des problémes de santé connexes, 10° révision,
German Modifications) sont indiqués dans le tableau 1. Pour évaluer le fardeau de la
maladie, 'OFSP et la CFV ont choisi pour le pourcentage des PP une estimation prudente
(20 % [4]), ce qui est conforme a I'estimation calculée par la Commission allemande de
vaccination (STIKO) pour la période 2010-2013 [7].

Intervalle de temps retenu : les mesures non pharmaceutiques visant a lutter contre la
propagation du SARS-CoV-2 ont entrainé une forte diminution de l'incidence des maladies a
pneumocoques en 2020 et en 2021 (figures 1 et 2). En 2022, avec la suppression
progressive des mesures de lutte contre la pandémie, cette incidence a de nouveau
augmenté, raison pour laquelle seule la statistique des années antérieures a 2020 a été
prise en compte pour évaluer le fardeau de la maladie.

2.3 Fardeau des maladies en fonction de I'age et des facteurs de risque

Le fardeau que constituent les maladies a pneumocoques sévéres est de loin le plus
important pour le groupe d’age des = 65 ans. Par rapport aux groupes plus jeunes,
l'incidence des MIP dans le groupe d’age des = 65 ans (figure 1) et l'incidence estimée des
hospitalisations avec une PP (figure 2) sont a tout moment plusieurs fois supérieures.

Le risque de MIP augmente avec I'dge au sein des groupes de personnes présentant un
risque normal, moyen ou élevé de MIP [8—10]. Une étude suisse a montré qu’'un age de

= 65 ans constitue un facteur de risque indépendant d’hospitalisation avec une PP [3]. Un
age 2 65 ans est également associé a une augmentation de la durée d’hospitalisation et de
la mortalité chez les personnes hospitalisées pour ce motif. Le risque d’hospitalisation avec
une PP a un age de = 65 ans seul (c-a-d, sans autre facteur de risque) est aussi élevé, voire
plus élevé, que chez les patients atteints d’'une maladie auto-immune, d’un diabéte mal
équilibré ou d’'une maladie rénale chronique. Pour d’autres groupes a risque, comme les
personnes atteintes d’'une maladie pulmonaire ou présentant une immunosuppression, le
risque est au moins deux fois plus élevé que pour les personnes de = 65 ans sans autres
facteurs de risque.

Pour les personnes de = 65 ans atteintes d’'une ou de plusieurs maladies chroniques, le
risque d’évolution sévére est encore plus élevé [3, 8-10].

24  Tendances longitudinales

On observe une légéere tendance a la baisse de I'incidence des MIP entre 2002 et 2019 dans
le groupe d’age des = 65 ans (figure 1 ou [11]). Dans ce groupe, la couverture vaccinale
antipneumococcique en Suisse était aussi faible en 2019 qu’avant I'introduction de la
recommandation pour les groupes a risque en 2014 (< 10 % [12]). On en déduit que la cause
premiére de la baisse observée est 'immunité de groupe indirecte conférée par la
vaccination contre les pneumocoques généralisée des enfants de moins de 5 ans [13].

Toujours dans ce groupe, on constate que, contrairement aux MIP, l'incidence des
hospitalisations avec PP (confirmées ou présumées) a augmenté de 2010 a 2019 (figure 2).
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Figure 1. Incidence totale et par 4ge (cas pour 100 000 habitants) des maladies invasives a
pneumocoques au fil du temps, 2002-2022.
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Figure 2. L’incidence annuelle totale estimée des hospitalisations pour pneumonies a pneumocoques

communautaires, dans les groupes d’age 0-49, 50-64 et = 65 ans au fil du temps, 2010-2021

Source des données : Office fédéral de la statistique, Statistique médicale des hépitaux : diagnostics principaux et diagnostics
supplémentaires de pneumonies a pneumocoques (PP) et de pneumonies sans agent pathogéne connu

Explication des incidences indiquées :

Incidence des cas confirmés microbiologiquement de PP hospitalisés : fondée sur les cas portant le code CIM-10-GM J13
(Pneumonie due a Streptococcus pneumoniae)

Incidence extrapolée des PP hospitalisées : fondée sur 20 % des cas avec diagnostic de pneumonie sans agent pathogéne
connu’.

Incidence totale (estimée) des cas de PP hospitalisés : somme de l'incidence des cas confirmés microbiologiquement et de
l'incidence extrapolée.
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1 Codes CIM-10-GM utilisés pour les pneumonies sans agent pathogene connu : J15 (Pneumonies bactériennes, non classées
ailleurs), J158 (Autres pneumopathies bactériennes), J159 (Pneumopathie bactérienne, sans précision), J180
(Bronchopneumopathie, sans précision), J181 (Pneumopathie lobaire, sans précision), 188 (Autres pneumopathies, micro-
organisme non précisé), J189 (Pneumopathie, sans précision).
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2.5 Nombre de cas, déceés et incidence des maladies a pneumocoques
chez les personnes de =2 65 ans

Maladies invasives a pneumocoques

Sur la base des données tirées du systéeme de déclaration obligatoire de 'OFSP pour la
période 2017-2019, I'incidence annuelle moyenne des MIP en Suisse est de 36 cas pour
100 000 personnes de = 65 ans (tableau 1), ce qui correspond a 574 cas de MIP par an
dans ce groupe d’age. Durant la méme période, 68 décés associés aux MIP ont été déclarés
en moyenne chaque année dans le groupe d’age des = 65 ans, soit un taux de létalité de

12 %. Parmi les cas déclarés, 70 % concernaient des personnes a risque.

Pneumonies a pneumocoques communautaires

Hospitalisations avec pneumonie a pneumocoques confirmée microbiologiquement : durant
la période 2017-2019, 2236 cas confirmés de PP avec hospitalisation ont été enregistrés en
moyenne annuelle dans le groupe d’age des = 65 ans, ce qui correspond a une incidence de
141 pour 100 000 personnes de = 65 ans. Durant la méme période, 58 décés portant le code
CIM J13 ont été déclarés en moyenne chaque année, soit un taux de létalité de 2,4 %.

Total estimé des hospitalisations avec pneumonie a pneumocoques : entre 2017 et 2019,
l'incidence totale estimée des cas de PP avec hospitalisation était de 498 pour

100 000 personnes de = 65 ans, soit une moyenne annuelle de 7899 hospitalisations avec
PP dans ce groupe d’age (tableau 1). On ignore combien de cas de PP hospitalisées font
partie des personnes a risque.

Tableau 1. Nombre de cas, décés et incidence des maladies invasives a pneumocoques et des
hospitalisations pour pneumonies a pneumocoques chez les personnes de = 65 ans (moyenne
annuelle 2017-2019)

Maladies a pneumocoques Nombre de cas / Incidence Source des données
séveres déceés par an (TL) (mortalité)
Maladies invasives a 574 cas/ 36/100 000 OFSP : systéme de
pneumocoques 68 déces (12 %) (4,3/1100 000) déclaration obligatoire
Pneumonies a pneumocoques OFS : statistique
(hospitalisées) médicale des hopitaux
microbiologiquement confirmées " | 2236 cas / 141/100 000 (diagnostics principaux
2 < s et diagnostics
extrapolées 2) 53 décés (2,4 %) (3,3/100 000) secondaires d’'une
Total (estimation) 5562 cas 357/100 000 sélection de codes CIM
Pneumonie)
7899 cas 498/100 000

TL = taux de létalité

" code CIM-10-GM J13 : Pneumonie due a Streptococcus pneumoniae

2 20 % de PP avec agent pathogéne inconnu (bactérien ou totalement inconnu). Codes CIM-10-GM : J15
(Pneumonies bactériennes, non classées ailleurs), J158 (Autres pneumopathies bactériennes), J159
(Pneumopathie bactérienne, sans précision), J180 (Bronchopneumopathie, sans précision), J181 (Pneumopathie
lobaire, sans précision), 188 (Autres pneumopathies, micro-organisme non précisé), J189 (Pneumopathie, sans
précision).

Total estimé des pneumonies a pneumocoques communautaires (hospitalisées et/ou traitées
en ambulatoire) : I'incidence totale des PP communautaires en Suisse est, selon les
estimations, de 1346 pour 100 000 personnes de = 65 ans (= 21 348 cas par an).
L’extrapolation se fonde sur le nombre total estimé d’hospitalisations avec PP (tableau 1) et
'hypothése prudente selon laquelle 37 % des personnes de = 65 ans atteintes d’'une PP
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doivent étre hospitalisées [14]. Il en résulte une incidence estimée des PP traitées en
ambulatoire de 848 cas pour 100 000 personnes de = 65 ans en Suisse, soit 13 449 cas par
an.

Par comparaison avec les maladies a pneumocoques seévéres, il s’avére que dans le groupe
d’age des = 65 ans, tant I'incidence des PP hospitalisées confirmées microbiologiquement
que l'incidence totale (estimée) des hospitalisations avec PP sont, comme attendu,
nettement plus élevées que celle des MIP (d’un facteur 3, 5 et 14 respectivement). Bien que
le taux de létalité soit nettement plus bas pour les PP, les cas confirmés
microbiologiquement de PP avec hospitalisation aboutissent a un nombre de décés
sensiblement égal a celui des décés dus a une MIP.

3 Vaccins conjugués et couverture serotypique, par vaccin

3.1  Vaccins conjugués en Suisse pour les adultes de = 65 ans

A I'heure actuelle, deux vaccins antipneumococciques conjugués (un PCV 13-valent et un
PCV 15-valent) sont autorisés en Suisse pour le groupe d’age des = 65 ans, et un vaccin
PCV 20-valent est autorisé dans I'UE et aux Etats-Unis (le fabricant a déposé une demande
d’autorisation en Suisse). Les sérotypes contenus dans les vaccins sont énumérés dans le
tableau 2. Les polysaccharides pneumococciques y sont conjugués a une toxine diphtérique
non toxique (CRM197) afin de renforcer la réponse immunitaire.

Tableau 2. Vaccins antipneumococciques conjugués pour adultes, avec nombre, type et dosage des
sérotypes polysaccharidiques qu’ils contiennent, et autorisation actuelle (état : 30.10.2023)

Autorisation actuelle pour les
Type Nombre de Sérotypes contenus Dosage par | adultes *
sérotypes sérotype —
Age Schéma vaccinal
1,3,4,5, 6A, 6B, 7F, 29 sauf
13 OV, 14, 18C, 19A, 19F, | 2 1o o)
2 265ans :)adsogz iappel
. 2,0 g, sauf
PCV | 15 En plus : 22F, 33F 4.0 ug 6B "
20 En plus : 2,2 ug, sauf Demande d’autorisation
8, 10A, 11A, 12F, 15B 4,4ug6B" déposée pour les = 65 ans

PCV = vaccin conjugué antipneumococcique

" CRM197 concentration : 32 ug ;

" CRM197 concentration : 30 ug.

% Schéma de vaccination du PCV pour les enfants de < 5 ans, voir Plan de vaccination suisse.

3.2 Couverture sérotypique des maladies a pneumocoques, par vaccin
conjugue, chez les personnes de = 65 ans

Pour plus de deux tiers des cas de MIP enregistrés dans le systéme de déclaration
obligatoire, les sérotypes responsables sont connus et peuvent étre extrapolés au nombre
de cas total. Pour les hospitalisations avec PP, la Suisse ne dispose pas de données sur les
sérotypes responsables, mais on admet que la répartition des sérotypes est sensiblement
identique a celle constatée pour les MIP.

Répartition des sérotypes dans les cas de MIP chez les personnes de 2 65 ans et
couverture par les vaccins conjugués

Depuis l'introduction de la vaccination avec le PCV13 chez les enfants en 2010 (et de la
recommandation pour les groupes a risque en 2014), la répartition des sérotypes dans les


https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/gesundheitsfoerderung-und-praevention/impfungen-prophylaxe/schweizerischer-impfplan.html

g Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de I'intérieur DFI Commission fédérale
Confédération suisse Office fédéral de la santé publique OFSP pour les vaccinations CFV
Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

MIP chez les personnes de = 65 ans a beaucoup évolué [11]. Entre 2010 et 2019, le
pourcentage relatif des cas de MIP dus aux sérotypes contenus dans le PCV13, qui était de
plus de 60 %, a diminué de moitié (figure 3). Ainsi, en 2019, 72 % des MIP étaient dues a
des sérotypes qui ne sont pas contenus dans le PCV13. Cette méme année, la couverture
était plus élevée de 15 points de pourcentage avec le PCV15 et de 39 points avec le PCV20
gu’avec le PCV13. Cette évolution de la répartition des sérotypes et de la couverture
sérotypique vaccinale correspond aux données épidémiologiques des fabricants de vaccins
provenant de pays qui ont également mis en ceuvre une recommandation générale de
vaccination des enfants avec le PCV13 [15, 16].

En moyenne annuelle des années 2017-2019, les sérotypes suivants ont causé la majorité
des cas de MIP (figure 4) : sérotype 3 (100 cas, contenu dans tous les PCV), sérotype 8

(80 cas, seulement dans le PCV20) et sérotype 22f (64 cas, dans le PCV15 et le PCV20). La
protection vaccinale contre le sérotype 3 conférée par le PCV13 est moindre que la
protection contre les autres sérotypes chez les enfants [17] et les adultes de = 65 ans
(tableau 3).

Nombre estimé d’hospitalisations avec pneumonie a pneumocoques chez les
personnes de 2 65 ans qui seraient couvertes par un vaccin conjugué

Selon les estimations et sur la base du pourcentage des sérotypes vaccinaux dans les cas
de MIP en moyenne annuelle pour la période 2017-2019 (PCV13 : 32 %, PCV15 : 44 %,
PCV20 : 66 %), 2528 hospitalisations avec PP seraient dues chaque année aux sérotypes
du PCV13, 3475 a ceux du PCV15 et 5213 a ceux du PCV20.

Figure 3. Evolution du pourcentage des maladies invasives & pneumocoques chez les personnes de
> 65 ans (2002-2021) qui auraient été couvertes par les sérotypes des différents vaccins conjugués
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Figure 4. Nombre extrapolé de maladies invasives a pneumocoques chez les personnes de = 65 ans,
par sérotype, qui sont couvertes par un vaccin conjugué (moyenne annuelle 2017-2019)
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4 Efficacité et immmunogénicité des vaccins conjugués chez les
adultes de = 65 ans

4.1 Efficacité

A I'heure actuelle, pour le groupe d’age des = 65 ans, on ne dispose d’études sur I'efficacité
des vaccins conjugués que pour le PCV13. Pour le PCV15 et le non encore autorisé PCV20,
les seules études existantes montrent que ces vaccins déclenchent les mémes bonnes
réponses (production d’anticorps) contre les antigeénes qu'ils contiennent que le PCV13.

Efficacité clinique (efficacy) : une vaste étude de phase lll, multicentrique, randomisée, en
double aveugle contre placebo, a analysé I'efficacité clinique et la sécurité du PCV13 chez
les personnes ageées (= 65 ans) contre les MIP et les PP (Community-acquired Pneumonia
Immunization Trial in Adults [CAPITA]) [2, 18]. Ont participé a cette étude des personnes non
vaccinées avec ou sans maladies chroniques, a I'exception des personnes
immunosupprimées.

Aprés une dose de PCV13, I'efficacité vaccinale (vaccine efficacy, VE) contre les sérotypes
contenus dans le vaccin était de 75,0 % (IC 95 % : 41,4-90,8) contre les MIP, de 45,6 %
(IC 95,2 % : 21,8-62,5) contre les PP communautaires et de 45,0 % (IC 95,2 % : 14,2-65,3)
contre les PP non bactériémiques (non invasives). Dans cette étude, la durée de la
protection a été suivie jusqu’a cinq ans apres la vaccination, ce qui a montré que I'efficacité
contre les MIP et les PP était restée sensiblement au méme niveau élevé. On ne dispose
pas encore de données sur la protection a long terme.

Efficacité en pratique (effectiveness) : des études cas-témoins (avec tests négatifs)
confirment I'efficacité du PCV13 contre I'hospitalisation avec une PP due a un sérotype
vaccinal dans le groupe d’age des > 64 ans [19, 20]. La protection conférée par un vaccin
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conjugué contre une hospitalisation avec une PP due au sérotype 3 est, selon une méta-
analyse, nettement plus basse, avec 52,5 % (IC 95 % : 6,2-75,9), que les hospitalisations
dues aux autres sérotypes [21]. Malgré une couverture vaccinale élevée chez les enfants
avec le PCV13, le sérotype 3 est responsable de la plupart des MIP et des décés associés
chez les adultes de = 65 ans (figure 3B). La protection indirecte de ces derniers contre le
sérotype 3 par la vaccination des enfants semble moins élevée que contre les autres
sérotypes contenus dans le PCV13.

Tableau 3. Efficacité (VE) du PCV13 (étude CAPITA [18] en comparaison avec le PPV23 (méta-
analyse, issue du ACIP meeting du 29 septembre 2021) contre les maladies invasives a
pneumocoques et les pneumonies a pneumocoques dans le groupe d’age des = 65 ans jusqu’a cinq
ans apreés la vaccination.

Efficacité contre :

Vacei MIP (dues aux MIP due au | PP (due aux PP due au

accin sérotypes vaccinaux) | sérotype-3 | sérotypes vaccinaux) | sérotype-3
PCV13 75 % 26 % 45,6% 15,6 %
PPV23 59,7 % ? 20 % ?

MIP : maladie invasive a pneumocoques ; PP : pneumonie a pneumocoques communautaire

4.2 Immunogeénicité

Jusqu’ici, aucun corrélat de protection sérologique n’a été établie pour la vaccination
antipneumococcique chez I'adulte [16]. Les autorités de contrble des produits thérapeutiques
reconnaissent toutefois que, les vaccins qui induisent des niveaux d’anticorps comparables a
ceux induits par des vaccins dont I'efficacité clinique a été démontrée sont trés probablement
efficaces eux aussi. Ce phénomeéne est exploré dans des études dites d’« immuno-

bridging », qui sont les seules a avoir été réalisées jusqu’a présent pour le PCV15 et le
PCV20.

PCV13 : dans une étude immunologique avec le PCV13 dans le cadre de CAPITA [22], les
auteurs ont déterminé par sérotypes les titres d’activité opsonophagocytaire (OPA) et les
concentrations d’'immunoglobulines G (IgG) avant ainsi que 1, 12 et 24 mois aprés la
vaccination dans trois cohortes différentes d’adultes de = 65 ans. L’étude a comparé

1006 participants vaccinés par le PCV13 avec 1005 personnes non vaccinées (témoins). Elle
a montré qu’une seule dose de PCV13 chez des adultes de = 65 ans immunocompétents
entrainait une augmentation significative des titres d’OPA et des concentrations d’IgG, qui
persistait deux ans aprés la vaccination pour les 13 sérotypes, indépendamment de I'age et
des comorbidités chroniques.

PCV15 : dans des études contrdlées randomisées de phases Il [23] et Il [24, 25],
'immunogénicité d’'une dose de PCV15 a été analysée en la comparant a une dose de
PCV13 chez des adultes de = 50 ans en bonne santé. Dans ces trois études, le PCV15, par
comparaison avec le PCV13, satisfaisait aux critéres de non-infériorité pour les 13 sérotypes
communs et montrait une réaction plus élevée et statistiquement significative contre les
sérotypes 22F et 33F, non contenus dans le PCV13. Dans I'étude de phase Il de Platt et al.
[24], la réaction contre le sérotype 3 commun était aussi statistiquement plus élevée chez les
personnes vaccinées avec le PCV15 que chez celles vaccinées avec le PCV13, mais a un
niveau faible (1,6 fois plus élevée). On ignore actuellement si ce phénoméne est pertinent
pour la clinique.

PCV20 : dans une étude de phase Il [26] et de phase Il [27], 'immunogénicité d’'une dose
de PCV20 a été analysée en la comparant a une dose de PCV13 (suivie d’'une dose de
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PPV23) chez des adultes de = 60 ans. Dans I'étude de phase Ill, 1418 personnes de

= 60 ans ont recu une dose de PCV20 puis, un mois plus tard, un placebo, tandis que

1417 personnes ont regu le PCV13 puis, un mois plus tard, le PPV23 [27]. Les critéres de
non-infériorité étaient satisfaits un mois aprés la vaccination avec le PCV20, par
comparaison avec le PCV13, pour tous les sérotypes. Les titres d’OPA étaient un peu plus
bas aprés le PCV20 (de 10 & 20 %), ce qui a aussi été observé dans I'étude de phase II. A
I'exception du sérotype 8, tous les sérotypes supplémentaires spécifiques du PCV20
satisfaisaient les critéres de non-infériorité dans I'étude de phase Il et induisaient des titres
d’OPA plus élevés que le PPV23, ce qui a aussi été observé dans I'étude de phase Il [26].
On ignore si la plus faible réponse immunitaire contre le sérotype 8 est pertinente du point de
vue clinique.

5 Seécurité des vaccins conjugués chez les adultes de = 65 ans

PCV13 : |a sécurité d’'une dose de PCV13 chez les adultes de = 65 ans a également été
analysée dans I'étude CAPITA [2].

o [’apparition d’effets indésirables des vaccinations (EIV) sévéres jusqu’a 28 jours apres
la vaccination a été notée chez tous les participants a I'étude (dont 42 240 avaient regu
le PCV13). Une étude de sécurité réalisée dans le cadre de CAPITA, avec
2011 participants, a permis d’observer les EIV et les décés jusqu’a six mois aprés la
vaccination (1006 personnes avaient regu le PCV13, 1005 un placebo). Le nombre d’EIV
séveres et de déceés apres le PCV13 ou le placebo était similaire dans les deux groupes.

e Des réactions vaccinales locales ont été signalées, dans I'étude de sécurité intégrée,
jusqu’a sept jours aprés la vaccination chez 38,4 % des personnes vaccinées avec le
PCV13. Aprés I'administration, les douleurs au point d’injection ont constitué la
manifestation la plus fréquente (36,1 % des personnes), suivies des limitations de la
mobilité du bras (14,1 %), des gonflements (6,8 %) et des rougeurs (4,9 %).

e Des réactions générales ont été signalées jusqu’a sept jours aprés 'administration du
PCV13 chez 39,5 % des personnes. Les plus fréquentes ont été la fatigue (18,8 %),
suivie des myalgies généralisées d’apparition récente (18,4 %), des céphalées (15,9 %),
des frissons (9,4 %) et des arthralgies (9,1 %). 2,9 % des personnes vaccinées ont
présenté une fiévre de = 38 °C.

Depuis 2014, le PCV13 est recommandé aux Etats-Unis pour toutes les personnes & partir
de 65 ans. La surveillance de la sécurité et de la réactogénicité aprés la commercialisation
du vaccin, de 2012 a 2015, a montré que les données sont cohérentes avec celles des
études cliniques. Aucun effet indésirable inattendu et nouveau n’a été déclaré [28].

PCV15 : la sécurité du PCV15 a été analysée et comparée avec celle du PCV13 dans le
cadre de trois études de phase Ill chez des adultes non vaccinés de = 50 ans [24, 25, 29].
Dans ces études, 3030 participants de = 50 ans, dont 1748 de = 65 ans, ont recu le PCV15
(58 %). Une étude de phase Il a analysé la sécurité du PCV15 en la comparant avec le
PCV13 chez des personnes de 65 ans qui avaient recu auparavant le PPV23 ; 125
participants ont regu le PCV15 [30].

o Les EIV séveres et les déces ont été suivis jusqu’a six mois aprés la vaccination avec le
PCV dans les études avec des adultes de = 50 ans, et jusqu’a un mois dans I'étude avec
les personnes de = 65 ans. Dans toutes les études, le profil de sécurité du PCV15 est
comparable a celui du PCV13. Une vaccination antérieure avec le PPV23 n’avait aucun
impact sur la sécurité et la réactogénicité du PCV15 [30].

e Les réactions vaccinales locales ont été notées dans les études avec des adultes de
= 50 ans jusqu’a cinq jours aprés I'administration du PCV15 [24, 25, 29]. Dans ces
études, les douleurs au point d’injection ont été les réactions les plus fréquentes (54 a
67 %), suivies des gonflements (12 & 16 %) et des rougeurs (9 a 11 %) ; les réactions
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locales au niveau du site d’injection étaient nettement plus fréquentes avec le PCV15
qgu’avec le PCV13.

e Les réactions vaccinales générales ont été notées dans les études avec des adultes de
= 50 ans jusqu’a 14 jours aprés I'administration du PCV15. Les réactions les plus
souvent déclarées ont été la fatigue (17 a 24 %), les myalgies (15 a 27 %), les
céphalées (12 a 19 %) et les arthralgies (5 a 8 %). Par rapport au PCV13, aucune
différence n’a été observée concernant la fréquence et la gravité des réactions
vaccinales générales chez les adultes de = 65 ans.

PCV20 : |a sécurité du PCV20 a été analysée chez les personnes de = 65 ans dans les
études suivantes : une étude de phase Il avec des personnes de 60 a 64 ans (dont 221
avaient recu le PCV [26]), une étude de phase lll avec des adultes de = 18 ans (dont

1507 personnes de = 60 ans avaient regu le PCV20 [27]) et une étude de phase Ill avec des
personnes de = 65 ans déja vaccinées contre les pneumocoques [31].

e [Le taux d’effets indésirables de la vaccination était similaire dans les deux groupes un
mois aprés I'administration du PCV20 ou du PCV13 (12,2 % contre 13,1 %) ; 1,4 % des
EIV ont été considérés comme séveéres [27].

e Les réactions vaccinales locales jusqu’a dix jours aprés I'administration du PCV20 ou du
PCV13 ont été, en termes de fréquence et de gravité, similaires chez les personnes non
vaccinées de = 60 ans [26, 27]. Aprés I'administration des deux vaccins, les douleurs au
point d’'injection ont constitué la réaction locale la plus souvent déclarée chez les
= 60 ans (entre 50 et 60 % dans les deux études). Ce pourcentage est nettement plus
élevé que celui constaté pour le PCV13 dans I'étude CAPITA (36,1 %). Cette différence
peut s’expliquer par le plus jeune age des participants.

e Les réactions vaccinales générales jusqu’a dix jours aprés I'administration du PCV20 ou
du PCV13 ont été, en termes de fréquence et de gravité, similaires chez les personnes
de = 60 ans [26, 27]. Les réactions les plus souvent déclarées chez les personnes
vaccinées avec le PCV20 comme avec le PCV13 ont été les myalgies (43,2 % contre
36,5 %). Un seul participant (qui avait regu le PCV13) a présenté de la fiévre, variant
entre 38,0 et 38,4 °C.

Co-administration des vaccins antipneumococciques conjugués et des vaccins
antigrippaux

Pour le PCV13 [32-34], le PCV15 [35] et le PCV20 [36], les études montrent que le profil de
sécurité est comparable, qu’on les administre en méme temps que le vaccin contre la grippe
ou séparément. Le taux d’anticorps contre les pneumocoques est légérement plus bas en
cas d’administration simultanée. Toutefois, la différence n’atteignait que dans une seule
étude [34] le critere d’infériorité (inferiority) pour cinq sérotypes quand le PCV13 était
administré en méme temps que le vaccin antigrippal. On ignore actuellement si cette faible
différence est pertinente pour la clinique.

Les vaccins contre la grippe et les vaccins conjugués contre les pneumocoques peuvent étre
administrés en méme temps ou a des moments différents.

6 Stratégie vaccinale

L’objectif de la vaccination antipneumococcique est d’offrir une protection individuelle
optimale contre les MIP et les PP et de réduire le fardeau de la maladie pour toutes les
personnes présentant un risque accru d’infection a pneumocoques en raison de leur age
et/ou de maladies sous-jacentes.

Etant donné le fardeau de la maladie, nous recommandons une stratégie de vaccination
avec les vaccins conjugués fondée sur I'age pour les personnes de = 65 ans, et sur les
facteurs de risque pour les personnes de < 65 ans.
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Pour les personnes de = 65 ans, la stratégie indiquée ci-dessus (vaccination
complémentaire) a été privilégiée au vu des arguments suivants :

e Un age de = 65 ans constitue un facteur de risque indépendant pour les maladies a
pneumocoques séveres. Associé a 'augmentation de la fréquence des maladies
chroniques dues a I'age, le risque de formes graves est le plus élevé dans le groupe des
2 65 ans. Les hospitalisations pour PP communautaires sont au premier rang en termes
de fréquence.

o Des données d’efficacité récentes montrent qu’un vaccin conjugué protége suffisamment
bien les personnes de = 65 ans des PP communautaires.

¢ On dispose désormais de vaccins conjugués qui sont autorisés pour ce groupe d’age, ce
qui n’était pas le cas en 2014 (tableau 3).

e Des vaccins conjugués de valences supérieures ont été développés en réponse a
I’évolution de la répartition des sérotypes. lIs permettent d’'augmenter encore le nombre
de maladies a pneumocoques graves évitables dans le groupe d’age des = 65 ans.

o On peut supposer qu’une stratégie vaccinale fondée sur I'age est plus simple a mettre
en ceuvre et qu’'elle permettra d’atteindre plus facilement les personnes présentant un
risque lié a 'age et/ou a une maladie. Une enquéte sur la couverture vaccinale réalisée
en 2019 montre que la stratégie fondée sur les risques, en vigueur depuis 2014, n’est
pas suffisamment appliquée [12].

Pour les personnes de < 65 ans, la stratégie vaccinale fondée sur les risques reste
privilégiée, car dans ce groupe d’age, ce sont les personnes atteintes de maladies
chroniques spécifiques (voir le plan de vaccination suisse) qui présentent le risque le plus
élevé de maladie a pneumocoques grave [3, 8—-10]. La prévention des MIP reste au premier
plan dans ce groupe-cible. La vaccination de base des nourrissons et des enfants de moins
de 5 ans contre les pneumocoques reste essentielle pour prévenir les MIP, car une
couverture vaccinale élevée constitue une protection de groupe pour les personnes non
vaccinées.

7 Rapport colts-efficacité

Une analyse non encore publiée du rapport colts-efficacité pour la Suisse indique que la
vaccination du groupe d’age des = 65 ans avec un vaccin conjugué est économiquement
plus avantageuse que I'absence de vaccination. Deux études internationales sur ce théme
aboutissent a des conclusions similaires [37, 38].

8 Recommandations de vaccination et prise en charge des
couts

La CFV et 'OFSP recommandent désormais la vaccination contre les pneumocoques avec
une dose unique d’un vaccin antipneumococcique conjugué (PCV) en tant que vaccination
complémentaire pour toutes les personnes de = 65 ans.

La protection individuelle étant au premier plan, cette vaccination fondée sur I'age est
recommandée en tant que vaccination complémentaire. Pour ce groupe d’age, la vaccination
n’est pas recommandée comme vaccination de base, car I'impact de la vaccination des
personnes de = 65 ans sur la protection des personnes non vaccinées est considérée
comme minime, notamment parce que les adultes sont plus rarement colonisés que les
enfants [39]. La recommandation pour les groupes a risque reste valable pour toutes les
personnes de moins de 65 ans atteintes d’'une maladie qui accroit le risque de contracter
une MIP, de méme que la recommandation d’'une vaccination de base contre les
pneumocoques pour les enfants de moins de 5 ans.
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Prise en charge des colts d’'une dose de PCV comme vaccination complémentaire
pour toutes les personnes de 2 65 ans

La prise en charge des colts d’une dose de PCV en tant que vaccination complémentaire
pour les personnes de = 65 ans par I'AOS est en cours d’examen.

Sous réserve d’'une décision positive du Département fédéral de I'intérieur (DFI) pour la prise
en charge par 'AOS de la vaccination complémentaire des personnes de = 65 ans et
l'inscription d’'un PCV dans la liste des spécialités, la nouvelle recommandation entrera en
vigueur dés janvier 2024.

Prise en charge des coiits d’'une dose de PCV pour les personnes a risque de 2 65 ans

L’AOS rembourse les colts de la vaccination par le PCV pour les personnes a risque de
> 65 ans depuis le printemps 2023 pour les deux vaccins PCV actuellement disponibles
(PCV13 et PCV15).

Prise en charge des colts d’une dose de PCV pour les personnes a risque de < 65 ans

L’AOS ne rembourse toujours pas les colts d’'une dose de PCV pour les personnes a risque
de 5 a 64 ans. En revanche, elle prend en charge les colts du PCV13 pour les enfants de
moins de 5 ans.

Schéma vaccinal pour la vaccination contre les pneumocoques avec un vaccin conjugué
(PCV) pour toutes les personnes = 65 ans en tant que vaccination recommandée
complémentaire
e personnes non vaccinées avec le PCV ou vaccinées uniquement avec le PPV23 :
1 dose (intervalle minimum de 12 mois entre le PPV23 et le PCV) ;
e personnes déja vaccinées avec le PCV (< 65 ans et = 65 ans) : pas de dose
supplémentaire.

Schéma vaccinal pour la vaccination contre les pneumocoques avec un vaccin conjugué
(PCV) pour les personnes a risque

Le schéma vaccinal pour les personnes a risque n’a pas été modifié et reste en vigueur (voir
Plan de vaccination suisse (admin.ch)).

Un rappel avec un vaccin conjugué ou une vaccination de rattrapage avec un vaccin de
valence supérieure ne sont actuellement pas recommandés pour les personnes a risque et
les personnes de = 65 ans.

Contact

Office fédéral de la santé publique

Unité de direction Prévention et services de santé
Division Maladies transmissibles

Tél. 058 463 87 06

Autres informations

Office fédéral de la santé publique : www.ofsp.admin.ch

Commission fédérale pour les vaccinations : www.cfv.ch
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