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Preamble

The National Advisory Committee on Immunization (NACI)
provides the Public Health Agency of Canada with ongoing and
timely medical, scientific, and public health advice relating to
immunization. The Public Health Agency of Canada acknowledges
that the advice and recommendations set out in this statement are
based upon the best current available scientific knowledge and is
disseminating this document for information purposes. People
administering the vaccine should also be aware of the contents of the
relevant product monograph(s). Recommendations for use and other
information set out herein may differ from that set out in the product
monograph(s) of the Canadian licensed manufacturer(s) of the vac-
cine(s). Manufacturer(s) have sought approval of the vaccine(s) and
provided evidence as to its safety and efficacy only when it is used in
accordance with the product monographs. NACI members and liaison
members conduct themselves within the context of the Public Health
Agency of Canada’s Policy on Conflict of Interest, including yearly
declaration of potential conflict of interest.

Introduction

Since the publication on 15 October 2001, of the National
Advisory Committee on Immunization Statement on Recom-
mended Use of Meningococcal Vaccines® and on 1 September
2003, of the Supplementary Statement on Conjugate
Meningococcal Vaccines®, information has been published that
details the experience in England regarding the effectiveness of
the conjugated meningococcal C vaccines 4 years after their
introduction®. In addition, a third meningococcal C conjugate
vaccine (Meningitec®, Wyeth) has been approved for use in
Canada, and the dosage schedule has been changed for
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Une déclaration d’un comité consultatif (DCC)
Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI)*t

LE POINT SUR LES VACCINS CONJUGUES
CONTRE LE MENINGOCOQUE

Préambule

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) donne a I'’Agence de
santé publique du Canada (ASPC) des conseils constants et a jour liés a
'immunisation dans le domaine de la médecine, des sciences et de la santé
publique. L'ASPC reconnait que les conseils et les recommandations figurant
dans cette déclaration reposent sur les connaissances scientifiques les plus
récentes et diffuse le document & des fins d'information. Les personnes qui
administrent les vaccins ou médicaments mentionnés dans la présente
déclaration doivent également connaitre le contenu des monographies de
produit pertinentes. Les recommandations d'utilisation et les autres
renseignements qui figurent dans le présent document peuvent différer du
contenu des monographies de produit établies par les fabricants autorisés du
vaccin au Canada. Les fabricants ont uniquement fait approuver les vaccins et
démontré leur innocuité et leur efficacité lorsqu'ils sont utilisés selon la
monographie du produit. Les membres du CCNI et les agents de liaison doivent
se conformer a la politique de I'ASPC régissant les conflits d'intéréts, notam-
ment déclarer chaque année les conflits d'intéréts possibles.

Introduction

Depuis la publication, le 15 octobre 2001, de la Déclaration sur I'utilisation
recommandée des vaccins antiméningococciques par le Comité consultatif
national de 'immunisation® et le 1 septembre 2003, de la Déclaration
supplémentaire sur les vaccins conjugués contre le méningocoque®, des
informations détaillées ont été publiées sur I'expérience qu’a connue
I'Angleterre en ce qui concerne l'efficacité des vaccins conjugués contre le
méningocoque du groupe C 4 ans apres leur introduction®. En outre, une
troisiéme vaccin conjugué contre le méningocoque du groupe C
(Meningitec®, Wyeth) a recu une approbation pour utilisation au Canada,
et le schéma posologique a été modifié pour le NeisVac-C® (ID Biomedical
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NeisVac-C® (ID Biomedical Corporation). Finally, advice has
been requested about the safety and efficacy of concomitant
administration of the meningococcal C conjugate vaccines with
the 7-valent pneumococcal conjugate vaccine (Prevnar®,
Wyeth). This update will address these four issues. For more
detailed information related to the use of meningococcal vaccines
and the epidemiology of meningococcal infections in Canada,
readers are referred to the original statements®® as well as the
most recent enhanced surveillance report®.

Effectiveness of meningococcal C conjugate vaccines

Recently, information has become available about the effective-
ness of the meningococcal C conjugate vaccine program 4 years
after its introduction in England®. The vaccine was introduced
into the routine schedule in November 1999 with the recommen-
dation that all children receive three doses of the vaccine at ages
2, 3, and 4 months. All children from 5 months to 18 years of age
were vaccinated as part of a catch-up campaign. This involved
two doses at least 4 weeks apart for children aged 5 months to 1
year, and a single dose for children > 1 year of age. Assessment of
the immunization program in its first year showed that vaccine
effectiveness ranged from 87% to 98%. There was no significant
difference in effectiveness between age groups. Specifically, effec-
tiveness after 1 year was 93% for the infants who had received
three doses of the vaccine given as part of the routine schedule.
For children who were part of the catch-up program, the effec-
tiveness after 1 year was 87% among infants vaccinated at 5 to 11
months of age, 88% among children vaccinated at 1 to 2 years,
98% among children vaccinated at 3 to 4 years, and 96% among
adolescents. However, after 4 years of follow-up, the vaccine
effectiveness among children who had received the routine infant
immunization declined significantly to 66% and was lower than
in the catch-up cohorts, in whom it remained high, ranging from
83% to 100%. Therefore, it would appear that while a dosage
schedule of 2, 3, and 4 months provides adequate protection
against infection for at least 1 year after the immunization series,
it does not provide sustained protection in subsequent years com-
pared with a schedule that includes administration of vaccine to
children > 5 months of age.

General recommendations

NACI recommends that infants receive at least one dose of their
primary immunization series AFTER 5 months of age. Infants
who complete their primary series before 5 months should
receive an additional dose of vaccine. NACI also recommends
that infants 4 to 11 months of age who have not previously
received the vaccine should be immunized with two doses given
at least 4 weeks apart. Regardless of the vaccine chosen,
unimmunized children > 12 months, adolescents, and adults
require only a single 0.5 mL dose.

There are no published data related to the interchangeability of
the three conjugated meningococcal C vaccines, but the vaccines
have been used safely in this manner without a noticeable
decrease in efficacy (Dr. David Salisbury, Principal Medical Offi-
cer, Communicable Disease Branch, Department of Health,
London, UK: personal communication, 2003). When possible,
the infant series should be completed with the same vaccine.

Corporation). Enfin, des avis ont été demandés relativement a I'innocuité
et l'efficacité de I'administra- tion concomitante des vaccins conjugués
contre le méningocoque du groupe C et le vaccin conjugué heptavalent
contre le pneumocoque (Prevnar®, Wyeth). Le présent article portera sur
ces quatre questions. Pour obtenir des renseignements plus détaillés sur
I'usage des vaccins contre le méningocoque et I'épidémiologie des infec-
tions méningococci- ques au Canada, le lecteur est prié de consulter les
déclarations originales™? de méme que le rapport de surveillance accrue®.

Efficacité des vaccins conjugués contre le méningocoque
du groupe C

Récemment, des informations ont été mises au jour au sujet de l'efficacité
du programme de vaccination contre les méningococcies du groupe C, 4
ans aprés son introduction en Angleterre®. Le vaccin a été intégré au
calendrier de vaccination systématique en novembre 1999, et I'on
recommandait que tous les enfants recoivent trois doses du vaccin aux ages
de 2, 3 et 4 mois. De plus, tous les enfants agés de 5 mois a 18 ans ont été
vaccinés dans le cadre de la campagne de rattrapage. 1l s'agissait d’admi-
nistrer deux doses du vaccin a au moins 4 semaines d'intervalle aux enfants
agés de 5 mois a 1 an et une seule dose a ceux qui étaient agés de > 1 an.
L’évaluation du programme d'immunisation au cours de la premiere année
a montré que l'efficacité du vaccin était de I'ordre de 87 % a 98 %. On
n’'observait pas de différence significative de I'efficacité entre les groupes
d'age. Plus particuliérement, apres 1 an, l'efficacité se chiffrait a 93 % chez
les nourrissons qui avaient regu trois doses du vaccin selon le calendrier de
vaccination systématique. Pour ce qui est des enfants qui faisaient partie du
programme de rattrapage, I'efficacité aprées 1 an atteignait 87 % chez les
nourrissons vaccinés entre les ages de 5 et 11 mois, 88 % chez les enfants
vaccinés entre 1 et 2 ans, 98 % chez ceux qui ont été vaccinés entre 3 et 4
ans et 96 % chez les adolescents. On a noté cependant qu’aprés une période
de suivi de 4 ans, I'efficacité du vaccin chez les enfants qui avaient recu le
schéma systématique pour nourrissons avait chuté de fagon marquée pour
se chiffrer a 66 % et était plus faible que dans les cohortes du programme
de rattrapage, chez qui elle demeurait élevée, se situant entre 83 % et 100
%. Il semblerait donc que si le schéma prévoyant 'administration de doses
a 2, 3 et 4 mois offre une protection adéquate contre I'infection pendant au
moins 1 an apres la série vaccinale, il ne confére par une protection
prolongée au cours des années subségquentes comparativement a un
schéma vaccinal qui prévoit I'administration du vaccins aux nourrissons
agés de >5 mois.

Recommandations générales

Le CCNI recommande que les nourrissons regoivent au moins une dose de
leur série vaccinale primaire APRES I'dge de 5 mois. Les nourrissons qui
regoivent la série primaire compléte avant I'age de 5 mois devraient
recevoir une dose additionnelle du vaccin. Le CCNI recommande
également que les nourrissons agés de 4 & 11 mois qui n'ont pas recu le
vaccin auparavant recoivent au moins deux doses du vaccin a au moins 4
semaines d'intervalle. Indépendamment du vaccin choisi, les enfants non
vaccinés qui sont agés de > 12 mois ainsi que les adolescents et les adultes
n'ont besoin que d'une seule dose de 0,5 mL.

Il n'existe pas de données publiées sur I'interchangeabilité des trois vaccins
conjugués contre le méningocoque du groupe C, mais les vaccins ont été
utilisés de facon interchangeable sans qu’on observe une baisse apparente
de leur efficacité. (D" David Salisbury, Principal Medical Officer, Commu-
nicable Disease Branch, Department of Health, Londres, Royaume-Uni :
communication personnelle, 2003). Dans la mesure du possible, il faudrait
utiliser le méme vaccin pour toutes les doses de la série vaccinale
administrée aux nourrissons.




The safety of the meningococcal C conjugate vaccines has not
been established during pregnancy. The decision to use these
vaccines during pregnancy should weigh the risk of menin-
gococcal group C illness with the theoretical risk of adverse
effects to the fetus.

Meningitec®

Meningitec® is composed of Neisseria meningitidis group C
oligosaccharide (MnCO) conjugated to CRM,;,,, a non-toxic
mutant of diphtheria toxin. The vaccine is supplied as a sterile,
ready-to-use single dose suspension in a glass vial for intramus-
cular injection. Each 0.5 mL dose contains 10 pug of Neisseria
meningitidis group C oligosaccharide conjugated to approxi-
mately 15 pg of Corynebacterium diphtheriae CRM,,, protein. The
vaccine contains aluminum phosphate, sodium chloride, and
sterile water. It does not contain thimerosal. A white deposit and
a clear supernatant may become apparent with storage. The vac-
cine should be stored between 2° C and 8° C; it should not be
frozen. The vaccine should be shaken well and inspected before
use to ensure that it is a homogenous white suspension. It should
not be administered if it cannot be resuspended, if there is partic-
ulate matter present, if the suspension is discoloured, or if the
vaccine has been frozen.

For infants, three doses are recommended beginning at no earlier
than 2 months of age and separated by at least 1 month. At least
one dose of the primary immunization series should be given
after 5 months of age. Infants aged 4 to 11 months who have not
previously received the vaccine should be immunized with two
doses given at least 4 weeks apart. For children > 12 months,
adolescents, and adults, a single dose is required.

Changes to NeisVac-C® dosing schedule

The recommended dosage schedule for children aged < 12
months receiving NeisVac-C® has been changed to two doses of
vaccine, which should be administered at least 2 months apart;
the first dose should not be administered before 2 months of age.
NACI recommends that at least one dose of the primary immuni-
zation series be given after 5 months. Previous recommendations
were that children < 12 months should receive three doses of
NeisVac-C®, administered at least 4 weeks apart.

Menjugate®

There have been no changes in the recommended dosage sched-
ule for Menjugate®, Chiron Corporation. For infants, three doses
are recommended beginning at no earlier than 2 months of age
and given at least 4 weeks apart. At least one dose of the primary
immunization series should be given after 5 months of age.
Infants 4 to 11 months who have not previously received the vac-
cine should be immunized with two doses given at least 4 weeks
apart. For persons > 12 months a single dose is required.

Compatibility of meningococcal C conjugate vaccines
administered at the same time as Prevnar®

There are no published data detailing the effect on antibody pro-
duction and protection against disease of simultaneous adminis-
tration of the conjugated pneumococcal and meningococcal C

vaccines currently licensed in Canada. Anecdotally, the vaccines
have been administered simultaneously without identification of
any increase in the incidence of adverse events. The two vaccines

L'innocuité des vaccins conjugués contre le méningocoque du groupe C
pendant la grossesse n'a pas été établie. C'est pourquoi, avant de décider
d'utiliser ces vaccins durant la grossesse, il faut mettre en balance le risque
d’'une méningococcie du groupe C et le risque théorique d'effets indési-
rables pour le feetus.

Meningitec®

Meningitec® est composé de 'oligoside de Neisseria meningitidis du groupe
C conjugué & la protéine CRM,,,, un mutant non toxique de la toxine
diphtérique. Le vaccin se présente sous forme d’'une suspension stérile
unidose préte a I'usage dans un flacon en verre pour injection intra-
musculaire. Chaque dose de 0,5 mL contient 10 ug d'oligoside de Neisseria
meningitidis du groupe C conjugué & environ 15 g de protéine CRM,,, de
Corynebacterium diphtheriae. Le vaccin contient du phosphate d’aluminium,
du chlorure de sodium et de I'eau stérile. Il ne contient pas de thimérosal.
Un dép06t blanc et un surnageant clair peuvent apparaitre a I'entreposage.
Le vaccin devrait étre conservé a une température située entre 2 °C et 8 °C
et ne doit pas étre congelé. 1l faut bien agiter le flacon et I'inspecter avant
usage afin de s'assurer que le vaccin est une suspension blanche homogéne.
Il ne faut pas I'administrer si I'on ne parvient pas a le remettre en suspen-
sion, si I'on note la présence de particules, si la suspension est décolorée ou
si le vaccin a été congelé.

Chez les nourrissons, on recommande d'administrer trois doses du vaccin
apres I'age de 2 mois et a au moins 1 mois d'intervalle. Au moins une dose
de la série vaccinale primaire doit étre administrée apreés I'age de 5 mois.
Les nourrissons agés de 4 a 11 mois qui n'ont pas regu le vaccin auparavant
devraient recevoir deux doses a au moins 4 semaines d'intervalle. Dans le
cas des enfants agés de > 12 mois, des adolescents et des adultes, une seule
dose du vaccin est nécessaire.

Changements au schéma posologique du vaccin NeisVac-C®

Le schéma posologique recommandé pour les enfants agés de < 12 mois
qui regoivent le vaccin NeisVac-C® a été changé a deux doses, qui
devraient étre administrées a au moins 2 mois d'intervalle, la premiére dose
ne devant pas étre donnée avant I'dge de 2 mois. Le CCNI recommande
gu'au moins une dose de la série vaccinale primaire soit administrée apres
I'age de 5 mois. Les recommandations antérieures étaient que les enfants
agés de < 12 mois regoivent trois doses de NeisVac-C® a au moins 4
semaines d'intervalle.

Menjugate®

Il n'y a eu aucun changement du schéma posologique recommandé pour le
vaccin Menjugate®, de Chiron Corporation. Dans le cas des nourrissons,
on recommande I'administration de trois doses, la premiére, apres I'age de
2 mois et les autres, & au moins 4 semaines d'intervalle. Au moins une dose
de la série vaccinale primaire devrait &tre administrée aprés I'age de 5 mois.
Les nourrissons agés de 4 a 11 mois qui n'ont pas déja recu le vaccin
devraient recevoir deux doses a au moins 4 semaines d’intervalle. Pour
toutes les personnes agées de > 12 mois, une seule dose est requise.

Compatibilité des vaccins conjugués contre le méningocoque de
groupe C administrés en méme temps que Prevnar®

Il n'y a pas de données publiées indiquant les effets sur la production
d'anticorps et la protection contre la maladie de 'administration simultanée
des vaccins conjugués contre le pneumocoque et le méningocoque du
groupe C qui sont actuellement homologués au Canada. Selon des données
empiriques, les vaccins ont été administrés simultanément sans qu’on note
une augmentation de l'incidence des effets indésirables. Les deux vaccins
doivent étre administrés avec des seringues différentes et a des sites




must be given using separate syringes and at separate sites. Cur-
rently, there is no information indicating any adverse effect on
the efficacy of either vaccine if given in this manner. Practitioners
should weigh the benefits of administering the two vaccines at
the same time (decreased missed opportunities for immunization
and earlier protection from vaccine-preventable disease) with the
potential risks of decreased efficacy of one or the other vaccine
with co-administration and the need to administer the vaccines
using two injections at one health care visit. Research should be
conducted to assess the efficacy of simultaneous administration
of these two vaccines.
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