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PREAMBULE

Le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI) donne a
I'Agence de la santé publigue du Canada (ci-aprés appelée
I'Agence) des conseils constants et a jour liés a I'immunisation
dans le domaine de la médecine, des sciences et de la santé
publique. L'Agence reconnait que les conseils et les
recommandations figurant dans la présente déclaration reposent
sur les connaissances scientifiques les plus récentes et diffuse ce
document a des fins d'information. Les personnes qui
administrent le vaccin doivent également connaitre le contenu de
la monographie de produit pertinente. Les recommandations
d'utilisation et les autres renseignements qui figurent dans le
présent document peuvent différer du contenu de la monographie
de produit rédigée par le fabricant du vaccin au Canada. Les
fabricants ont fait approuver les vaccins et ont démontré leur
innocuité et leur efficacité uniquement lorsqu'ils sont utilisés
conformément a la monographie de produit. Les membres du
CCNI et les agents de liaison doivent se conformer a la politique
de I'Agence régissant les conflits d'intéréts, notamment déclarer
chaque année les conflits d'intéréts possibles.
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SOMMAIRE DE L'INFORMATION CONTENUE DANS LA
PRESENTE DECLARATION DU CCNI

Le tableau suivant résume l'information importante pour les vaccinateurs. Veuillez consulter le
reste de la Déclaration pour obtenir plus de précisions.

Les enfants agés de 2 ans ou plus avec des
facteurs de risque pour la pneumococcie
invasive (PI).

Les adultes agés de 65 ans ou plus

1.  Quoi

Une dose unique (a vie) de rappel est
recommandée 5 ans aprés la dose initiale
chez les personnes a haut risque de PI. I
s'agit d'un changement dans l'intervalle de
revaccination chez les enfants vaccinés
initialement a I'age de 10 ans ou moins, ou
la revaccination était recommandée
précédemment 3 ans aprés la dose initiale.

Peu importe les autres facteurs de
risque, les adultes agés de 65 ans
ou plus devraient recevoir une dose
de Pneu-P-23 pourvu qu'un
intervalle de 5 ans se soit écoulé
depuis la dose précédente de Pneu-
P-23.

2.  Qui

Pour les personnes agées de 2 ans a haut
risque de Pl (souffrant d'asplénie
fonctionnelle ou anatomique ou d'une
anémie drépanocytaire, d'une cirrhose,
d'une insuffisance rénale chronique ou d'un
syndrome néphrotique, d'une infection au
VIH, ou d'une immunodépression liée a une
maladie ou a un traitement).

Toutes les personnes ageées de
65 ans peu importe les facteurs de
risque.

3. Comment

Pour les personnes a haut risque de PI, une
dose de rappel de Pneu-P-23 doit étre
administrée 5 ans aprés la dose initiale de
Pneu-P-23.

Pour les personnes agées de
65 ans ou plus, une dose de Pneu-
P-23 devrait étre administrée. Pour
les personnes ayant recu une dose
précédente de Pneu-P-23 en raison
d'un probléme de santé qui les met
a risque de contracter une PI
(souffrant d'asplénie fonctionnelle ou
anatomique ou d'une anémie
drépanocytaire, d'une cirrhose,
d'une insuffisance rénale chronique
ou d'un syndrome néphrotique,
d'une infection au VIH, ou d'une
immunodépression liee a une
maladie ou a un traitement), une
dose de Pneu-P-23 devrait étre
administrée pourvu qu'un intervalle
de 5ans se soit écoulé depuis la
dose précédente de Pneu-P-23.
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4.

Pourquoi

Au fil du temps, [limmunité diminue.
L'administration d'une dose de rappel 5 ans
aprés la premiére dose stimulera le systéme
immunitaire  puisque ces personnes
continueront d'étre a risque de contracter
une Pl. Une seule revaccination a un
intervalle de 5 ans aprés la vaccination
initiale harmonise les calendriers pour
enfants et pour adultes.

Les personnes de plus de 65 ans
présentent un risque plus élevé de
contracter une PI; par conséquent,
une dose de Pneu-P-23 leur offrira
une protection.
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|.  INTRODUCTION

La présente déclaration complétera les déclarations précédentes sur le pneumocoque!™® et
fournira les données probantes utilisées pour déterminer la période optimale entre
I'administration initiale du vaccin polysaccharidique 23-valent contre le pneumocoque (Pneu-P-
23) et les doses de rappel ultérieures afin de protéger les personnes a risque de pneumococcie
invasive (PI).

On recommande l'administration du vaccin Pneu-P-23 aux personnes de 2 ans et plus qui
présentent un risque élevé de contracter une PI, selon la définition figurant dans le Guide
canadien d'immunisation (GCI) (http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php),
en plus des recommandations en fonction de I'age et des risques concernant le vaccin conjugué
13-valent contre le pneumocoque (Pneu-C-13). Les recommandations liées a I'dge et aux
risques et les calendriers pour ces vaccins sont présentés dans le GCI.

Le CCNI recommande actuellement la revaccination avec une dose unique de rappel du vaccin
Pneu-P-23 pour les personnes agées d'au moins 2 ans a risque élevé de PIl. Ces personnes
sont celles qui souffrent d'une asplénie fonctionnelle ou anatomique ou d'une anémie
drépanocytaire, d'une cirrhose, d'une insuffisance rénale chronique ou d'un syndrome
néphrotique, d'une infection au VIH, ou d'une immunodépression liée a une maladie ou a un
traitement. Présentement, pour ces groupes, une seule revaccination aprés 5 ans est
recommandée chez les personnes qui étaient agées de 11 ans ou plus au moment de la
premiére immunisation avec le vaccin Pneu-P-23. Une seule revaccination aprés 3 ans est
recommandée chez les sujets qui étaient 4gés de 10 ans ou moins au moment de la premiére
immunisation avec le vaccin Pneu-P-23. Puisque les données sont insuffisantes pour
recommander ['administration répétée du vaccin Pneu-P-23, la revaccination n'est pas
systématiquement recommandée aprées une deuxiéme dose.

La présente mise a jour :

e Fournit une revue documentaire systématique sur les doses de rappel du vaccin contre
le pneumocoque pour les personnes présentant un risque élevé de contracter une PI.

e Fait des recommandations quant aux doses de rappel du vaccin contre le
pneumocoque.

. METHODES

Le CCNI a étudié des éléments tels que la population cible, l'innocuité, l'immunogénicité,
I'efficacité potentielle et réelle des vaccins, les calendriers de vaccination et d'autres aspects de
la stratégie globale d'immunisation, le cas échéant. Aprés une évaluation critique de chacune
des études, des tableaux sommaires comprenant des cotes de qualité des données ont été
préparés a l'aide de la hiérarchie méthodologique du CCNI (Tableaux?2 et 3), et des
recommandations relatives a I'utilisation des vaccins ont été proposées. M™ Chelsea Caya
(candidate M.Sc., santé publique a I'Université McGill) et M™ Constantina Boikos (M.Sc., santé
publique et Ph.D. [épidémiologie] & I'Université McGill) ont effectué une revue systématique.®
M™ Caya et la présidente du groupe de travail ont présenté les données probantes et ont
proposé des recommandations au CCNI. Aprés un examen attentif des données et la tenue de
consultations a la réunion du CCNI (le 5 février 2013), les membres de ce dernier se sont
prononceés sur les recommandations proposées. On trouvera dans le texte de la présente mise



http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/index-fra.php
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a jour une description des considérations pertinentes, des justifications des décisions et des
lacunes dans les connaissances. L'Agence tient a jour une documentation de ces démarches
tout au long de lexercice de synthése des connaissances et d'élaboration des
recommandations.

I1l. EPIDEMIOLOGIE DE LA PNEUMOCOCCIE
INVASIVE

Veuillez consulter le GCI (http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/index-fra.php) pour
connaitre les données épidémiologiques récentes.

En résumeé, depuis les recommandations séquentielles du CCNI visant a introduire des vaccins
conjugués contre le pneumocoque dans les programmes d'immunisation systématique des
enfants (Pneu-C-7%, Pneu-C-10® et plus récemment Pneu-C-13?), lincidence de la Pl a
diminué. Le changement a été particulierement visible chez les enfants, mais l'incidence de la
maladie chez les adultes a également diminué en raison de I'immunité de groupe. La Pl causée
par les sérotypes inclus dans les vaccins conjugués a considérablement décliné. On a constaté
une augmentation simultanée des sérotypes non inclus dans les vaccins conjugués, mais
I'incidence globale reste inférieure a celle observée avant l'introduction des vaccins conjugués.
D'aprés les données nationales, les enfants de 0 a 4 ans continuent d'étre les plus touchés, tout
comme les plus de 60 ans. Les données épidémiologiques au niveau national ne fournissent
pas de renseignements permettant une analyse précise pour les personnes présentant un
risque élevé de contracter une Pl ou pour les personnes agées de plus de 65 ans.

V. VACCINS

Il 'y a eu aucune modification en ce qui concerne les vaccins actuellement disponibles au
Canada. Veuillez consulter la déclaration du CCNI précédemment mise a jour, y compris la
déclaration récente relative a l'utilisation du vaccin conjugué contre le pneumocoque pour les
adultes”), ainsi que le GCI (http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php) qui
résume les recommandations du CCNI.

IV.1 Efficacité potentielle — directe et indirecte
Aucune étude trouvée.

V.2 Efficacité réelle

Aucune étude trouvée.

IV.3 Immunogénicité

Au total, 10 études ont été examinées: une étude axée sur les participants pédiatriques
seulement, huit axées sur les adultes et une incluant des participants pédiatriques et adultes. Il
convient de noter qu'il existait une certaine hétérogénéité dans les essais biologiques utilisés
pour les évaluations immunologiques, ainsi que dans le seuil utilisé pour déterminer la réponse



http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-pneu-fra.php
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immunitaire, les ages limites et les co-morbidités. Un examen complet de toutes les études, leur
méthodologie et les mesures des résultats est présenté dans le Tableau 1. Un apergu de ces
études se trouve ci-aprés.

Etudes pédiatriques

Une seule étude (Smets)® s'est concentrée spécifiquement sur la population pédiatrique. Cet
essai contrélé randomisé prospectif incluait 8 patients qui avaient regu une dose initiale de
Pneu-P-23 de 3 a 5 ans avant l'inscription. Les participants étaient revaccinés et les niveaux
d'anticorps contre S. pneumoniae étaient mesurés au moment de l'immunisation, puis un mois
et six mois aprés la vaccination. Un mois aprés la revaccination, selon le sérotype, de 75 a
100 % des participants étaient considérés comme présentant une réponse a la vaccination et
de 62 a 100 % d’entre eux avaient conservé des niveaux d'anticorps au-dela du seuil défini par
I'étude six mois aprés la vaccination.

Etudes sur les adultes

Sept études de cohorte ont fourni des données sur les doses de rappel du vaccin Pneu-P-23
chez les adultes de plus de 18 ans avec des facteurs de risque pour la PI. Davidson”) a recruté
52 adultes : la moitié avait recu le vaccin Pneu-P-23 en moyenne 7,4 ans avant le recrutement,
et l'autre moitié était constituée de témoins du méme age non vaccinés. Tous les participants
étaient vaccinés avec le vaccin Pneu-P-23; les niveaux d'anticorps étaient mesurés avant la
vaccination et environ un mois aprés la vaccination. Avant l'immunisation, les deux groupes
avaient des titres moyens géométriques (TMG) similaires. Initialement, les personnes agées de
moins de 65 ans avaient une plus forte concentration d'anticorps propres au sérotype que les
personnes de plus de 65 ans. Aprés la vaccination, 82 % des participants non vaccinés
auparavant et 83 % des participants ayant regcu une dose de rappel avaient des TMG
considérés comme protecteurs. Aprés la revaccination, les réponses ne variaient pas en
fonction de I'age.

Une deuxiéme étude de cohorte (Hammitt et al.)® a examiné la réponse au Pneu-P-23 dans
trois groupes : les participants non vaccinés, un groupe ayant recu précédemment une dose de
Pneu-P-23 et un groupe ayant regu 2 ou 3 doses précédentes de Pneu-P-23. Les participants
précédemment vaccinés étaient admissibles si au moins 6 ans s'étaient écoulés depuis leur
dernier vaccin Pneu-P-23. Des échantillons de sang ont été recueillis au début et un mois aprés
limmunisation. Au début, les niveaux d'anticorps IgG contre le pneumocoque étaient plus
élevés chez les participants qui avaient déja recgu le vaccin Pneu-P-23 que chez les personnes
du groupe non vacciné. Aprés l'immunisation, les niveaux d'anticorps IgG absolus étaient
similaires dans les trois groupes, mais la hausse des titres d'anticorps était inférieure chez les
personnes vaccinées précédemment (p < 0,001); 'augmentation moindre dans le groupe
précédemment vacciné est probablement due au fait que ce groupe possédait des niveaux
d'anticorps avant la revaccination. La multiplication des anticorps fonctionnels propres aux
sérotypes, mesurée au moyen de la suppression par opsonophagocytose (OPK), n'était pas
différente entre le groupe non vacciné et le groupe déja vacciné.

Lackner et al.® ont mené une étude de cohorte avec des résidents fréles admis en centres
hospitaliers de soins de longue durée. Tous les participants avaient été vaccinés au moins
5 ans avant la participation a I'étude. Une fois encore, plus les personnes étaient jeunes, plus
les titres d'anticorps étaient élevés au départ. Un mois aprés I'administration de Pneu-P-23, en
fonction du sérotype, de 45 a 61 % des participants avaient une réponse immunitaire adéquate,




9| REVACCINATION AVEC LE VACCIN POLYSACCHARIDIQUE 23-VALENT CONTRE LE

PNEUMOCOQUE (PNEU-P-23)

tandis que seulement 17 % d'entre eux répondaient aux critéres de protection pour I'ensemble
des 7 sérotypes testés. Un an aprés la vaccination, en fonction du sérotype, seuls de 23 a 44 %
des participants présentaient une réponse immunitaire adéquate, et 7 % seulement répondaient
aux critéres de protection pour I'ensemble des 7 sérotypes testés.

Manoff'® a mené une étude de cohorte prospective & simple insu parmi un groupe d'adultes
agés d'au moins 65 ans; la moitié du groupe environ n'avait jamais été vaccinée, tandis que
l'autre moitié avait recu le vaccin Pneu-P-23 de trois a cinq ans auparavant. Au départ, les
niveaux d'anticorps, ainsi que les anticorps fonctionnels (mesurés par OPK), étaient plus élevés
dans le groupe déja immunisé. Le ratio d’augmentation moyen des niveaux d'anticorps était
supérieur chez les personnes qui n'avaient pas encore été vaccinées. Cing ans aprés la
vaccination, les deux groupes avaient des niveaux d'anticorps et d'anticorps fonctionnels
similaires.

Une autre étude de cohorte portait également sur les niveaux d'anticorps et les anticorps
fonctionnels."" Dans cette étude de cohorte prospective, les personnes a qui I'on avait déja
administré le vaccin Pneu-P-23 ont recu une dose supplémentaire de ce vaccin cing ans aprés
la dose précédente. Une fois stratifiés par sérotype, les niveaux d'anticorps un et douze mois
apres la revaccination étaient considérablement plus élevés pour tous les sérotypes testés que
les niveaux de départ, sauf pour le sérotype 19F, qui n'avait pas considérablement augmenté
12 mois apres la revaccination (p = 0,08). Par ailleurs, les niveaux d'anticorps ont atteint un pic
un mois apres la revaccination. Douze mois aprés la revaccination, les niveaux d'anticorps
avaient décliné, mais restaient supérieurs aux niveaux de départ pour tous les sérotypes testés.

Musher et al."? ont étudié une cohorte de personnes 4gées autonomes qui avaient recu une ou
deux doses de Pneu-P-23 dix ans auparavant. Aprés la revaccination, des augmentations
statistiquement significatives des niveaux d'anticorps ont été observées entre le début et le
30° jour aprés la revaccination chez les personnes ayant regu une deuxiéme dose (p < 0,05),
pour tous les sérotypes testés. Parmi les personnes ayant recu une troisieme dose, des
augmentations statistiquement significatives des niveaux d'anticorps ont été observées pour
tous les sérotypes, sauf les sérotypes 6B et 12F. La réponse en anticorps était inversement
proportionnelle a I'age.

Torling et al.™® ont mené une étude de cohorte prospective ou les participants, qui avaient fait
partie d'une étude précédente et qui avaient été vaccinés avec Pneu-P-23 en moyenne 5,3 ans
auparavant (entre 4 et 7 ans), se sont vu offrir une revaccination au Pneu-P-23. Quatre
semaines aprés la revaccination, les niveaux d'anticorps avaient considérablement augmenté
par rapport aux niveaux de base (p = 0,0004). Toutefois, dans cette étude, la réponse a la
revaccination avec Pneu-P-23 était « considérablement inférieure par rapport a la premiére
vaccination, avec une CMG combinée de 7,47 pug/ml contre 19,06 ug/ml (p < 0,001) ». Il s'agit
de la seule étude qui a affiché une hyporéactivité.

Adultes — aprés une transplantation

Tobudic et al."* ont randomisé des greffés rénaux qui avaient subi la transplantation au moins
6 mois auparavant et qui n'avaient pas été vaccinés au Pneu-P-23 au cours des 5 années
passées, pour leur administrer un vaccin conjugué 7-valent contre le pneumocoque ou le vaccin
Pneu-P-23, suivi dans les deux cas un an plus tard par une dose de Pneu-P-23. Etant donné la
question posée dans cette revue systématique, nous nous concentrerons sur les participants
(n = 26) qui ont regu 2 doses de Pneu-P-23. Huit semaines aprés la deuxiéme dose de Pneu-P-
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23, les niveaux d'anticorps étaient considérablement supérieurs pour les sérotypes 9F et 19F
dans le groupe Pneu-P-23/Pneu-P-23 par rapport au groupe Pneu-C/Pneu-P-23. Les niveaux
d'anticorps par serotypes ont décliné au cours de l'intervalle de 12 mois entre les vaccinations,
« mais les niveaux d'anticorps demeuraient bons pour la majorité des sérotypes » dans le
groupe qui a regu le vaccin Pneu-P-23 en guise de premiére dose.

Etudes combinées

Fuchshuber"™ a mené une étude de cohorte prospective qui incluait des enfants et de jeunes
adultes atteints de néphropathie chronique, agés de 3 a 27 ans. Un an aprés la premiére
immunisation, un sous-groupe a été immunisé une nouvelle fois avec le vaccin Pneu-P-23, car
les niveaux d'anticorps avaient chuté en deca des niveaux précédant la vaccination. Les
niveaux d'anticorps ont rapidement décliné aprés la revaccination, en particulier chez les
participants qui avaient perdu leurs anticorps rapidement aprés la premiére vaccination : 6 mois
apres la revaccination, seulement 2 participants (9 %) étaient encore considérés comme des
répondants. Bien que cette étude semble montrer une hyporéactivité chez les participants
auxquels on a administré une deuxiéme dose de Pneu-P-23 un an aprés la dose précédente, il
convient de noter que les participants revaccinés représentent un sous-groupe dont la réponse
immunitaire a la premiére dose de Pneu-P-23 se situe sous le seuil optimal. Par conséquent, il
est possible que les participants qui n'ont pas maintenu une réponse adéquate au Pneu-P-23
au bout d'unan étaient immunologiquement différents des autres participants de I'étude.
Comme les participants n'ont pas tous été revaccinés, il est difficile de tirer une conclusion
définitive sur la réponse anticorps lorsqu'une deuxiéme dose de Pneu-P-23 est administrée un
an apreés la premiére.

V.4 Innocuité

L'innocuité de la revaccination au Pneu-P-23 a été évaluée dans les huit études examinées.
Dans l'étude qui n'a inclus que des patients pédiatriques, on n’a observé que des effets
indésirables bénins du Pneu-P-23 (Smets).®’ Dans les études menées chez des adultes, des
réactions bénignes, comme les arthralgies, la fatigue, des céphalées, une enflure au point
d'injection et une limitation du mouvement du bras, ont été signalées comme effets indésirables
(entre 11 % et 63 %).@®NI319 Deg réactions systémiques (p. ex. figvre) ont également été
signalées chez 11 % des adultes dans une étude.® Lorsqu'on compare les personnes qui ont
recu une troisieme dose a celles qui ont recu une deuxiéme dose, on a constaté une
augmentation statistiquement significative de la proportion de personnes présentant des effets
indésirables bénins, mais pas des réactions systémiques (Musher)."?)

V. RECOMMANDATIONS

En résumé, selon toutes les études examinées, I'immunité conférée par le Pneu-P-23 décline
rapidement et la revaccination stimule la réponse immunitaire des personnes présentant un
risque élevé de contracter la PI, ce qui suggére une meilleure capacité a éviter les maladies
liées a la PI. Les personnes ayant recu une ou deux doses de Pneu-P-23 avant I'age de 65 ans
présentaient une bonne réponse immunitaire et un profil d'innocuité acceptable aprés
l'administration d'une dose répétée du vaccin a I'age de 65 ans ou plus. Peu de données
probantes suggérent qu'une hyporéactivitt se produise avec une dose de rappel
supplémentaire de Pneu-P-23, et il n'existe pas de données probantes suggérant que l'innocuité
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soit une préoccupation. Pour éclairer les recommandations relatives aux données
supplémentaires (p. ex. plus d'une dose de rappel), d'autres études sont nécessaires pour
comprendre comment le systéme immunitaire répond a des doses supplémentaires de Pneu-P-
23.

Recommandation n°1 :

Les personnes agées d'au moins 2 ans qui présentent un risque trés élevé de contracter la Pl
(asplénie fonctionnelle ou anatomique ou anémie drépanocytaire; cirrhose, insuffisance rénale
chronique ou syndrome néphrotique; infection au VIH et immunosuppression liée a une maladie
ou a un traitement) et qui ont recu des doses de vaccin conjugué 13-valent contre le
pneumocoque basé sur le calendrier pour 'age, suivies 8 semaines plus tard de I'administration
de Pneu-P-23, devraient étre revaccinées avec une deuxiéme dose de Pneu-P-23 5 ans aprés
la dose initiale de Pneu-P-23. Il s’agit la d’'un changement par rapport a la recommandation
précédente qui stipulait que les enfants agés de 10 ans ou moins au moment de leur premiére
dose de Pneu-P-23 devaient recevoir la deuxiéme dose 3 ans plus tard. Ce changement est
basé sur I'absence de données probantes appuyant la période de 3 ans avant la dose de rappel
chez les enfants et sur l'utilisation universelle du vaccin Pneu-C-13 chez les enfants, qui a
contribué a la diminution marquée de l'incidence de la Pl. Une seule revaccination a un
intervalle de 5 ans apreés la vaccination initiale harmonise les calendriers pour enfants et pour
adultes présentant un risque trés élevé de contracter la Pl. (Recommandation du CCNI de
catégorie B)

Recommandation n°2 :

Il existe actuellement trop peu de données probantes pour déterminer le moment
d'administration optimal et le nombre de doses de rappel de Pneu-P-23 pour les adultes ayant
un risque élevé (p. ex. les personnes souffrant d'une asplénie fonctionnelle ou anatomique ou
d'une anémie drépanocytaire, d'une cirrhose, d'une insuffisance rénale chronique ou d'un
syndrome néphrotique, d'une infection au VIH, ou d'une immunodépression liée a une maladie
ou a un traitement). Une dose unique de Pneu-P-23 est actuellement recommandée pour les
personnes présentant un risque élevé de contracter une PI, 5 ans aprés la dose précédente.
(Recommandation du CCNI de catégorie |)

Recommandation n° 3 :

Etant donné le risque accru de Pl chez les adultes d'au moins 65 ans et le déclin rapide des
anticorps aprés l'administration du vaccin Pneu-P-23, toutes les personnes devraient recevoir
une dose de Pneu-P-23 a 65 ans, en autant qu'une période de 5 ans se soit écoulée depuis la
dose précédente de ce vaccin. Dans toutes les études examinées pour cette déclaration mise a
jour, on a administré une dose de Pneu-P-23 aux personnes de 65 ans ou plus, quels que
soient leurs antécédents de vaccination. Aucune dose de rappel supplémentaire n'est
actuellement recommandée pour les personnes de plus de 65 ans qui n'ont pas d'autres co-
morbidités qui augmenteraient leur risque de contracter une Pl. (Recommandation du CCNI de
catégorie B)
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VI. PRIORITES EN MATIERE DE SURVEILLANCE ET
DE RECHERCHE

e Une surveillance accrue qui inclut les personnes présentant un risque élevé et qui peut
fournir l'incidence de la Pl stratifiée par facteur de risque et sérotype pour les personnes
se trouvant dans le groupe des plus de 65 ans.

o L'efficacité des programmes de vaccination au Pneu-P-23 (premiére et deuxiéme dose)
chez les patients a risque élevé et chez ceux de plus de 65 ans.

e La durée de l'efficacité du vaccin apres la premiére et la deuxieme dose de Pneu-P-23
chez les personnes présentant un risque élevé de contracter une PI.

o D'autres études pour déterminer s'il y a hyporéactivité.

Des études examinant les échecs vaccinaux.

e Des données sur la couverture vaccinale des premiére et deuxiéme doses chez les
populations vulnérables et les personnes agées d'au moins 65 ans.

e La compréhension des obstacles a l'accés a une vaccination appropriée au sein des
groupes a risque éleve.

o D'autres études avec des seuils normalisés en ce qui concerne la réponse anticorps a
des doses supplémentaires de Pneu-P-23.

e Des études épidémiologiques des maladies non invasives, comme la pneumonie ou
I'otite moyenne aigué acquise dans la collectivité par les enfants, causées par
S. pneumoniae.
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TABLEAUX

Tableau 1. Résumé des études sur les vaccins

DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs | Année | Pays | NSRS | Comparaison | Plan arétude | CRETICETE | PRI | N et | QUalt | gonnces
probantes
Davidson et | 1994 E.-U. Dosage radio- | Personnes Etude de Pnu-Immune Adultes résidant Aprés la Bonne | II-1
al” immunologique | déja cohorte Dose : 0.5 ml au nord-ouest de | revaccination au
T™MG : immunisées prospective Voi Y I'Alaska (n = 52) Pneu-P-23 :
Réponse en contre (‘?_tUde ) d%lgministra- = 26 personnes elLa maj’orité d_es
cas de hausse persctmnes d'intervention) tion : ayant regu une cas prelstfarlm_taltt.
0 ayant regu une ; . . . une multiplication
Sﬁ;:;o 70 OU 1 dose de olazjsévaccms Intramusculaire gopseersdoen;aepspel : oar 1.4 fois des
Inadéquate si Pneu-P-23 administrés Salegdrler : avaient déja recu n!vea.ux
le niveay est (14-valent ou ne dose le vaccin Pneu-p- | d'anticorps.
inférieur a 23-valent) ont | Période depuis |23, les autres le 82 % des témoins
500 ng/ml été déterminés | la derniére vaccin PPV14, de | avaient des
a partir des dose : 67 a 109 mois niveaux
dossiers de En moyenne, auparavant d'anticorps
soins infirmiers | 7,4 années = 26 personnes protecteurs.
de s_anté (entre 6_7 et non immunisées  |¢83 % de
publique et des | 109 mois) auparavant revaccinés avec
fichiers Sérotypes le vaccin Pneu-P-
informatisés | testés : 23 avaient des
sur 1,3, 4, 6B, 7F, niveaux
limmunisation | g gy, 12F, 14, d'anticorps
du Service de | 18c 19F, 23F. protecteurs.
santé des .
Indiens. ¢ Chez les patients
ayant des
eles problémes de
participants santé chroniques
etaient (pas seulement
appariés selon une immuno-
I'age, le suppression), la
nombre de

revaccination a
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me,s DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
maladies été associée a
chroniques, une tendance a
I'ethnicité et le une non-réponse
genre. moindre : 33 %
chez les sujets
primovaccinés,
contre 13 % chez
les sujets ayant
regu une dose de
rappel (p = 0,17)
Fuchshuber | 1996 Allema- | Analyse ELISA | Primo- Etude de Pneumovax"°23 | Les enfants etles | Aprés la dose 1 : Bonne -2
et al.™® gne Sérum obtenu | vaccination cohorte Dose : 0.5 ml jeunes adultes % des
avant et contre prospective o agésde29a répondants :
4 semaines, revaccination | (aucun témoin); V'0|e . 27 ans souffrant |, 4 comaines -
6 mois et avec une (étude d adr_nlnlstra- de néphropathie 88 %
12 mois aprés 2° dose de d'intervention) tS'°" : ) chronique (y oW
& 1 vacci- Pneu-P-23 ous’-cqtgnee compris le 6 mois : 68 %
nation chez (extrémités syndrome * 12 mois : 48 %
tous les supérieures) néphrotique Apres la dose 2
participants. Calendrier : idiopathique, (n = 22) : % des
0 et 12 mois plus | l'insuffisance

22 participants
ont été
revaccinés et
le sérum a été
recueilli

4 semaines et
6 mois aprés
cette dose de
rappel.

Réponse :
multiplication
par 2 au

tard pour 22 des
40 participants

Période depuis
la derniere
dose : 1 an

Sérotypes
testés :
1,2,3,4,5, 6B,
7F, 8, 9N, 9V,
10A, 11A, 12F,
14,15B, 17F,

rénale chronique,
patients sous
dialyse et ayant
subi une
transplantation)
n =40

22 des
participants dont
les titres
d'anticorps ont
décliné jusqu'a

répondants :

¢4 semaines :
45 %

e6 mois : 9 %




15 | REVACCINATION AVEC LE VACCIN POLYSACCHARIDIQUE 23-VALENT CONTRE LE PNEUMOCOQUE (PNEU-P-23)

DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me§ DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
minimum des 18C, 19F, 19A, atteindre les
titres 20, 22F, 23F, niveaux d'avant la
d'anticorps 33F vaccination ont été
titre > 200 revaccinés 1 an
apres la
vaccination initiale
Hammittet 2011 | E.-U. Analyse ELISA | Primo- Etude de Pneumovax""23 | Adultes (agés de [sAu départ, les Bonne | II-2
al® et essai vaccination cohorte Dose - 0.5 ml 55 & 74 ans) niveaux
biologique contre prospective . ' considérés d'anticorps IgG
d’OPK revaccination | entre V'0|e o comme présentant | étaient plus
Sérum obtenu | @vec une 2°, 3° | décembre 2004 d adr.mmstra- un risque élevé de | élevés chez les
au départ et ou 4° dose de | et avril 2006 T":“ : » contracter une Pl | personnes
30 jours aprés | Pneu-P-23 (étude n ramluscu are | d'apres les lignes | revaccinées que
la vaccination d'intervention) | (muscle directrices locales, | chez celles
. deltoide) qui étaient soit n'ayant jamais été
Reponse : Calendrier : non vaccinés vaccinées
multiplication 1 vaccination auparavant, soit (p < 0,05)
eéxaminee - .. | vaccinés avec le -
Période depuis e Niveaux
la derniére Pneu-P-23 au d'anticorps IgG
dose : moins 6 ans avant | gpq0) atteints
En moyenne la période de aprés la
7.4 années I'étude. vaccination
(entre 6 et eGroupe 1 = semblables pour
22 ans) Premiére les trois groupes
Sérotypes vaccinationau s Multiplications
testés : Pneu-P-23, des niveaux
1,4, 6B, 14 et eGroupe 2 = d'anticorps :
19F Deuxieme moins élevées
vaccination au chez les
Pneu-P-23, personnes

revaccinées que
chez les
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs | Année Pays IR B Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po,p ula_{lon Me,s CTICES Qualité des,
mesure vaccination étudiée résultats données
probantes
eGroupe 3 =3°0u | personnes

4° vaccination au
Pneu-P-23

Le groupe 3 était
plus &gé et
comportait plus
d'Autochtones
d'Alaska

vaccinées pour la
premiére fois pour
tous les sérotypes
testés

(p <0,001);
corrélation
inverse entre la
multiplication et
les niveaux
d'anticorps de
départ.

¢ Au bout de
30 jours : les
multiplications
chez les
personnes
revaccinées
étaient similaires,
quel que soit
l'intervalle depuis
le dernier vaccin.

eRésultats
similaires des
anticorps 1gG
pour les TMG
d'OPK. Méme
réponse chez les
personnes
vaccinées pour la
1" fois et les
personnes
revaccinées, sauf
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DETAILS DE L'ETUDE

RESUME

Auteurs

Année

Pays

Méthode de
mesure

Comparaison

Plan d'étude

Calendrier de
vaccination

Population
étudiée

Mesure des
résultats

Qualité

Niveau
des
données
probantes

pour le sérotype
6B pour lequel la
réponse était plus
élevée.

eles personnes
revaccinées ont
signalé plus
d'effets
indésirables
bénins que les
personnes
vaccinées pour la
premiére fois.
Aucune différence
dans les effets
indésirables
signalés entre les
personnes qui ont
recu une 2° dose
de Pneu-P-23 et
celles qui ont regu
une 3° ou une 4°
dose.

Lackner et
al®

2003

E.-U.

Analyse ELISA

Sérum obtenu
au début

(1 semaine
avant la
revaccination)
et 1 et 12 mois
apres la
revaccination

Personnes
déja
immunisées
contre celles
ayant recu une
2° dose de
Pneu-P-23

Etude de
cohorte
prospective
(décembre
1998 et

juillet 2000);
(étude
d'intervention)

Pnu-Immune 23
Dose : 0,5 ml
Voie d'adminis-
tration :
Intramusculaire

(muscle
deltoide)

Calendrier :
1 vaccination

Les adultes
fragiles résidant
dans une maison
de soins infirmiers
(4gés de 65 ans
ou plus) dans des
centres
métropolitains de
Minneapolis et St.
Paul (Minnesota),

eUn mois et un an
apres la
revaccination, les
niveaux
d'anticorps
inférieurs au
début étaient
sensiblement
corrélés au taux
de multiplication

Bonne

11-2
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs | Année Pays IR B Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po,p ula_{lon Me,s CTICES Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
TMG : Période depuis | ayant regu une des niveaux
Réponse en la derniére 1" vaccination au d'anticorps.
cas de hausse dose : Pneu-P-23 au «Multiplication d'au
de 40 % ou En moyenne moins 5 ans apres | moins 40 %
plus 7,2 ans I'inscription a ] .
(£2,4 ans) l'étude LAl o 450
, (]
Sérotypes n=43 fonction du
4, 6B, 9V, 14, A1 0333
18C, 19F, 23F. " za; o a
y (]
fonction du
sérotype

3. Lorsqu'une
augmentation de
40 % est requise
pour lI'ensemble
des 7 sérotypes
testés : seuls
17,5 % a 1 mois
et7% a1an
ont atteint la
cible.

Des effets
indésirables
bénins ont été
constatés au
cours des 3 jours
apres la
revaccination chez
14 sujets sur 62
(22,6 %) et tous
les effets
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me§ DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
indésirables ont
disparu dans les
3 jours.
Manoff et 2010 | E.-U. EIA et essai Personnes Etude de Pneumovax"°23 | Adultes eAu départ, 'OPK }
(10) ., P Bonne |II-2
al. d'OPK déja cohorte Dose : - ambulatoires agés | et les titres EIA
Sérum analysé | Immunisées prospective . . de 65 ans ou plus | étaient plus
a:jour 0 YSe | contre (1997-1998) Voied "‘_‘dm'"'s' souffrant de élevés chez les
(début), personnes «ll s'agit d'une tration : - maladies personnes
30 jours aprés revaccinées sous-étude Calendrier : chroniques sous- | revaccinées que
la vaccination | @V€C une 2° d'une vaste Une seule jacentes stables chez celles
et 5 ans aprés dose de Pneu- étude vaccination dans | (le cas échéant). vaccinées pour la
7 re Y .
la vaccination | P23 (n=1008) cette etLtJ_de (1 Exclusion : E)rem_le{e fO'Sd
. ' vaccination avec _ persistance des
Réponse : le avec l'analyse Immuno ! 4
nivgau de du sérum le Pneu-P-23 — | g ppression ou anticorps 3 &
référence pour disponible pour | 9roupe de antécédents de P| | ©ans apres la
i évaluer les primovaccinés, B _ vaccination).
les titres ) ou revaccination | N = 120; 60 de .
d'OPK était reponses avec le Pneu-P- | chaque groupe de |* Les niveaux
> 8: pour la anticorps vaccination d'anticorps ont
=9 i ; 23 de personnes iy o nsiblement
concentration opsoniques avant recu un (1%"® vaccination et | Sensibieme
' aux yant recu un ot augmenté
d'EIA, les - remier vaccin 3 | revaccination)
niveaux de sérotypes 4, P (p < 0,05) entre le
référence 14 et 23F asans ) jour O et le
étaient 20,5; «En simple S:Jsfgzv;g - jour 30.
=1,0; aveugle revaccination.) «Cing ans a_prés la
1,5 pg/ml. revaccination,

Période depuis
la derniére
dose :

3 ab5ans pourle
groupe de
revaccination

Sérotypes
testés :

aucune différence
entre les groupes
de revaccination
et de
primovaccination
en ce qui
concerne 'OPK et
les niveaux d'EIA.
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me§ DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
4,14, 23F
(causant le plus
communément
la PI)
Mu132her et |2011 E.-U. Analyse ELISA | 2° dose de Etude de Pneumovax" 23 | Adultes e30jours aprésla | Bonne |II-2
al"? Sérum obtenu | Pneu-P-23 cohorte Dose : 0.5 ml ambulatoires plus | 2°ou la 3° dose

au départ contre 3° dose | prospective . L. agés provenantde | de Pneu-P-23 a

(10 ans aprés | d€ Pneu-P-23 | (2007; Voie d "‘_‘dm'"'s' 5 des 7 centres I'année 10, les

la derniére prolongement | tration: | d'étude d'origine niveaux

injection) et d'une étude Intramusculaire | ( gyec I'¢tendue d'anticorps IgG

30 jours apres plus (mus_ple habituelle de moyens ont

linjection importante) deltoide) maladies augmenté pour

) Multicentrique Calendrier : comorbides 'ensemble des

Eﬁllp(gr?sneiveaux (5 participants Une dose de associées au 8 sérotypes.

de référence sur 7 ont fait vaccin vieillissement » «30 jours aprés la

de>1.0 ou = partie de administrée N = 134 sujets ont | 2° ou la 3° dose

5,0 ug/ml 'étude plus dans cette terminé I'étude de | de Pneu-P-23 2

’ importante) étude prolongation par I'année 10, parmi

Période depuis
la derniére
dose :

10 ans aprés la
premiére ou la
deuxiéme
vaccination au
Pneu-P-23

Sérotypes
testés :
3,4,6B, 8,9V,
12F, 14, 23F

protocole (n = 67
dans le groupe
recevant une

2° dose - n = 66
dans le groupe
recevant une 3e
dose

Exclusion :
Immuno-
suppression due
au traitement ou a
la maladie;
antécédents de PI;
doses

les personnes
ayant regu une 2°
dose, les niveaux
d'anticorps IgG
ont augmenté de
fagon
statistiquement
significative

(p < 0,05) pour
I'ensemble des

8 sérotypes.

eParmiles
personnes ayant
regu une 3° dose,
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs | Année Pays IR B Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po,p ulq{lon Me,s CTICES Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
supplémentaires les hausses
de Pneu-P-23 d'anticorps IgG
regues en dehors | étaient
de I'étude. statistiquement
Age moyen : significatives pour
75 ans (de 60 a 6 sérotypes (tous
93 ans) dans le sauf 6B et 12F)
groupe recevant  |ePour les
une 2° dose 8 sérotypes, les
contre 77 ans (de | réponses des
60 a 88 ans) dans | anticorps IgG ont
celui recevant une | décliné avec
3° dose lage.
e Des effets
indésirables au
point d'injection
ont été signalés
plus souvent
parmi les
personnes ayant
recu une 3° dose
que parmi celles
ayant regu une 2°
dose (83 %
contre 62 %,
respectivement,
p < 0,05)
Smets et 2007 | Belgique | Analyse ELISA | Personnes Etude Pneumovax" 23 | Enfants 4gés de  |e Période depuis le Accep- ||
al.® sur les sérums | déja d'intervention contre plus de 5 ans dernier vaccin table
anti- immunisées unicentrique Prevnar-7"" souffrant d'une (groupe Pneu-P-
S. pneumoniae | contre randomisée asplénie 23):6,2ans (ET ,
obtenus au personnes prospective Dose : 1 dose anatomique ou 1,5)-n=8 (’petlt
départ, puis revaccinées (mars 2002 et fonctionnelle de échan-




22 | REVACCINATION AVEC LE VACCIN POLYSACCHARIDIQUE 23-VALENT CONTRE LE PNEUMOCOQUE (PNEU-P-23)

DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me§ DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
1 mois et avec une février 2003) Voie Bruxelles oA la suite de la tillon)
6 mois aprés la | 2° dose de Les participants c!'administra- (Belgique). revaccination au
revac_:cmatlon. Pneu-P-23 inclus dans tion : eN =21: 11 dans Pneu-P-23,
ITes_ titres l'stude ont éte | 0.5 ml, IM le groupe PCV7 aucune hausse
eta|e_nt’ ) inscrits entre Calendrier : et 8 dans le sj{atl.sfuqu_ement
gg”msr'::res mars et Une fois groupe Pneu-P- slltg’mf;)catlvg n'a
N L. ] été observée
protecteurs si aott 2002. Période depuis 23 dans les valeurs
au moins la derniére eDans le groupe de CMG pour les
0,2 ug/ml dose: Pneu-P-23, tous | ggrotypes entre le
(PCV) et au Les pa’lrtlmpa_mt’s I’es .part|C|pants début et 1 mois
moins 1 ug/ml ont ete vaccinés étaient de§ ] aprés la
(PPV) OU en avec le vaccin hommes (&gés de | [ayaccination.
cas de Pneu-P-23 au 11,7 £3,4 ans) o .
multiplication moins 3 ans *Dapres un seul
avant l'étude de 1 ug/ml, apres
par quatre par ) la revaccination
ra'pport au Serqtypes au PSV23, de 75
départ. testés : 4100 % des
4,68, 9V, 14, participants ont
18C, 19F, 23F. répondu a 1 mois
(chaque sérotype
examiné
séparément), et
de 62 a 100 % a
6 mois.
Tobudicet |2012 Autriche | Analyse ELISA | 1°° dose Essai controlé | Pneumovax""23 | Adultes ayant recu e Huit semaines Bonne |l
al" Les sérotypes contre randomisé a Dose : 0.5 ml une apres la (petits
ont été revaccination simple insu o T transplantation revaccination, échanti-
: avec une 2° (période de Voie d'adminis- | .4nle 3 Ihopital une réponse
mesurés au q ] tration : e . ) llons
départ, ose de Pneu- | recrutement : genergl de Vler_me sen_3|blement posSi-
8 semaines P-23 r‘10vembre 2008 | calendrier : au moins 6 mois m,ellleure aux bles)
aprés la a octobre 2009) 0 et 12 mois auparavant. sérotypes 19F et
1" vaccination N = 80 recrutés — | 9F dans le groupe
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po,p ulq{lon Me,s DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
avant la 2° Période depuis |40 ont regu Pneu-P-23/Pneu-
vaccination et la derniére PPV/PPV; 29 P-23 que dans le
8 semaines dose : seulement ont groupe
aprés la 2° 1an terminé I'étude PCV/Pneu-P-23 :
vaccination. (randomisation dans le groupe 34(ICa9% %
Analyse initiale pour Pneu-P-23 1,7-5,1) contre
ELISA : recevoir le 1,5(1Ca 96 %
multiplication vaccin 7vPnC ou 0,9-2,2)
par 2 de la PPV; tous les p =0,049; et 5,6
concentration participants ont (ICa95 % 3,5-
d'anticorps par regu le vaccin 7,7) contre 3,0 (IC
rapport au PPV 1 an aprés) a95% 1,5-4,4)
départ et une Sérotypes eUn déclin des
valeur post- testés : CMG d'anticorps
vaccination 1,4, 5, 6B, 7F, IgG propres aux
absolue d'au 9V, 14, 18C, sérotypes a été
moins 1 pg/ml. 19F, 23F. observé pendant

l'intervalle
précédant la
revaccination,
mais les niveaux
d'anticorps
demeuraient bons
pour la majorité
des sérotypes
dans le groupe
Pneu-P-23/Pneu-
P-23.
eRevaccination au
Pneu-P-23,
tolérée; seuls des
effets indésirables
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LEHIEEE GE Comparaison | Plan d'étude Calenflner e Po’p ulq{lon Me§ DTG Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
bénins ont été
_ signalés.
Torling et 2003 Suéede Analyse ELISA | Personnes Etude de Pneu-P-23 Patients agés el es niveaux Bonne | II-2
al"® Les sérums ont Qéjé o cohorte _ Dose : 0.5 ml vivant a d'ant_icorps ont
&té obtenus immunisées prospective . Stockholm ayant sensiblement
avant, puis contre (recrutement : V'0|e o des antécédents augmenté
4 semaines et | Personnes du 23 d adr.mnlstra- de traitements 4 semaines aprés
1anaprés la | revaccinées novembre tion : _ hospitaliers pour la revaccination
P avec une 1998 au 15 Intramusculaire | ne pneumonie au Pneu-P-23 par
premiére M e . : P
vaccination 2" dose de février 1999) Calendrier : acquise dans la rapport aux
puis de ’ Pneu-P-23 Période depuis coIqut_iyité et qui niviaaux initiaux
nouveau avant la derniére ont déja regu une (p = 0,0004).
et 4 semaines dose : dose de Pneu-P- eRéponse a la

aprées la
revaccination.

Réponse : le
facteur hausse
de la moyenne
géomeétrique
de =2 pour 22
des

6 sérotypes
testés a été
considéré
comme
protecteur.

Revaccination
avec le vaccin
Pneu-P-23
effectuée en
moyenne
53ans (4 a

7 ans) apres la
premiére
vaccination

Sérotypes
testés :
1,4, 7F, 14,
18C, 19F.

23

(agés de 56 a

88 ans; 75 ans en
moyenne)

en =61

e Sérums recueillis
aupres de tous
les patients juste
avant et
4 semaines aprés
la revaccination

revaccination :
sensiblement
moins élevée
qu'aprés la 1
vaccination, avec
une CMG
combinée de
7,47 ug/ml contre
19,06 pg/ml

(p <0,001).

o|a différence de
multiplication de
la moyenne
géomeétrique
aprés la premiére
vaccination et la
revaccination,
respectivement,
était également
importante : 2,73
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DETAILS DE L'ETUDE RESUME
Niveau
Auteurs Année Pays LS EE Comparaison | Plan d'étude Calenflner de Po’p ulq{lon Me§ el Qualité des,
mesure vaccination étudiee résultats données
probantes
contre 1,84
(p =0,001).
Waites et 2008 E.-U. Analyse ELISA | Personnes Etude de Pneumovax"°23 | Adultes résidant  |eNiveaux Accep- |II-2
al" et essai déja cohorte Dose : 0.5 ml dans la collectivité | d'anticorps : table
biologique immunisées prospective ) ' aux Etats-Unis sensiblement plus (petit
d’OPK contre Xglgministra- souffrant d'une élevés pour tous | gchanti-
Sérums personnes L o Iésion de la moelle | les sérotypes par llon)
recueillis iuste | revaccinées tion : . épiniére rapport au début.
Jus Muscle deltoide . o i .
avant, 1 mois | @vecune L (tétraplégique ou |y an apres Ia
t1ar X 2° dose de Ou mi-cuisse paraplégique) - pt_ |
et1an apres e latérale revaccination, les
revaccination | Pneu-P-23 ayant recu une niveaux
Calendrier : premiére

Analyse ELISA
et test d'OPK

Des titres
d'anticorps
d'au moins
0,35 pg/ml
étaient
considérés
comme
protecteurs

Période depuis
la derniére
dose :

Un minimum de
5ans (5 ans

11 mois)

Sérotypes
testés :

3,4, 14, 19F,
23F.

vaccination contre
le pneumocoque
entre 1993 et
1998, agés de
moins de 65 ans
(de 25 a 56 ans;
41 ans en
moyenne)

Exclusion :
Maladie chronique
sous-jacente
importante ou
maladie
immunosuppre-
ssive

en =23

d'anticorps étaient
sensiblement plus
élevés qu'au
début, pour tous
les sérotypes,
sauf le sérotype
19F. (p = 0,08).

e|es niveaux
d'anticorps ont
atteint un pic
1 mois apres la
revaccination.

eUn an aprés la
revaccination, les
niveaux
d'anticorps
avaient déclinég,
mais ils restaient
supérieurs aux
valeurs de départ
pour lI'ensemble
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Niveau
Auteurs | Année Pays ez ED Comparaison | Plan d'étude Calenflne_r e Po’p ula!tilon Me,s CTICES Qualité des’
mesure vaccination étudiée résultats données
probantes

des 5 sérotypes.

¢13 % des
personnes
revaccinées ont
signalé des effets
indésirables
bénins locaux.
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Tableau 2. Niveau de données probantes selon la conception de la recherche

| Données probantes obtenues dans le cadre d'essais comparatifs randomisés.

11-1 Données probantes obtenues dans le cadre d'essais comparatifs, sans randomisation.

Données probantes obtenues dans le cadre d'études analytiques de cohortes ou
11-2 cas/témoins, réalisées de préférence dans plus d'un centre ou par plus d'un groupe de
recherche utilisant des indicateurs cliniques de résultats de I'efficacité d'un vaccin.

Données probantes provenant d'études de plusieurs séries chronologiques avec ou
sans intervention. Les résultats spectaculaires obtenus dans un contexte non contrélé
(comme les résultats de l'introduction de la pénicilline dans les années 1940) pourraient
aussi étre considérés comme faisant partie de ce type de données probantes.

11-3

Opinions d'experts respectés reposant sur I'expérience clinique, des études descriptives

i et des études de cas ou des rapports de comités d'experts.

Tableau 3. Cote de qualité des preuves (validité interne)

Etude (notamment les méta-analyses ou les recensions systématiques) répondant bien

Bonne ; f . 4 :
a tous les critéres propres a la méthodologie*.

Etude (notamment les méta-analyses ou les recensions systématiques) ne répondant
Passable | pas (ou du moins pas clairement) a au moins un critére propre a la méthodologie*, mais
n'ayant pas de « lacune majeure » connue.

Etude (notamment les méta-analyses ou les recensions systématiques) ayant au moins
une « lacune majeure » propre a la méthodologie* ou une accumulation de lacunes
moins importantes ne permettant pas de formuler des recommandations a partir des
résultats de I'étude.

Médiocre

*Les criteres précis de la conception générale sont décrits dans la publication de Harris RP, Helfand M, Woolf SH, et
al. Current methods of the US Preventive Services Task Force: a review of the process. Am J Prev Med 2001;20:21-
35.
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Tableau 4. Recommandation du CCNI pour I'immunisation — Catégories

A Le CCNI conclut que les données sont suffisantes pour recommander l'immunisation.

B Le CCNI conclut que les données sont acceptables pour recommander l'immunisation.

Le CCNI conclut que les données existantes sont contradictoires et ne permettent pas
C de faire une recommandation pour ou contre I'immunisation; cependant, d'autres
facteurs peuvent influer sur la prise de décisions.

D Le CCNI conclut que les données sont acceptables pour déconseiller I'immunisation.

E Le CCNI conclut que les données sont suffisantes pour déconseiller I'immunisation.

| Les données probantes sont insuffisantes (en quantité ou en qualité) pour formuler une
recommandation; cependant, d'autres facteurs peuvent influer sur la prise de décisions.




29 | REVACCINATION AVEC LE VACCIN POLYSACCHARIDIQUE 23-VALENT CONTRE LE

PNEUMOCOQUE (PNEU-P-23)

LISTE DES ABREVIATIONS

Abréviation

L’Agence
CCNI
CMG

ET

GCI

OPK

Pl
Pneu-C-7
Pneu-C-10
Pneu-C-13
Pneu-P-23
T™MG

Terme

Agence de la santé publique du Canada

Comité consultatif national de I'immunisation
Concentration moyenne géométrique d'anticorps
Ecart-type

Guide canadien d'immunisation

Suppression par opsonophagocytose
Pneumococcie invasive

Vaccin conjugué 7-valent contre le pneumocoque
Vaccin conjugué 10-valent contre le pneumocoque
Vaccin conjugué 13-valent contre le pneumocoque
Vaccin polysaccharidique 23-valent contre le pneumocoque

Titres moyens géométriques
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