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National Advisory Committee on Immunization (NACI)

STATEMENT ON HEPATITIS B VACCINE

The following recommendations on hepatitis B vaccine from NACI
will appear in the 4th edition of the Canadian Immunization Guide
scheduled for publication in autumn 1993. They contain updated
information on the epidemiology of hepatitis B in Canada and
response to hepatitis B vaccine. In addition to vaccinating targeted
high-risk populations, routine childhood immunization is now
recommended although details on the preferred target age group and
schedule are not yet finalized. There are some changes to the sections
OR pre-exposure immunization, post-exposure management, routine
boosters (no longer needed), and post-vaccination serology. Finally,
the statement incorporates the new vaccine dosages for infants and
children for Merck Sharp and Dohme’s Recombivax HB®, approved
January 1992, and SmithKline Beecham’s Engerix-B®, approved
September 1992.

Hepatitis B virus (HBV) is one of several viruses that cause
hepatitis. HBV is a double-stranded DNA virus with three major
antigens known as surface antigen (HBsAg), e antigen (HBeAg), and
core antigen (HBcAg). The presence of HBsAg can be detected in
serum 30 to 60 days after exposure. The incubation period for
hepatitis B is 45 to 160 days (average 120 days). Anti-HBs appears in
serum after the infection has resolved and confers long-term
immunity. HBcAg never appears in serum. Anti-HBc develops in all
HBYV infections and persists indefinitely. IgM anti-HBc is a marker of
recent HBV infection. HBeAg in serum is associated with viral
replication and high infectivity. Anti-HBe indicates loss of replicating
virus and lower infectivity. However, any serum containing HBsAg is
considered infectious.

HBY infection is usually associated with exposure to blood or
infectious body fluids. Common means of transmission include
heterosexual or homosexual contact, injection drug use, and perinatal
transmission (mother to infant). The risk of transfusion-related
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Comité consultatif national de l'immunisation {CCNI)

DECLARATION SUR LE VACCIN CONTRE L’HEPATITE B

Les recommandations suivantes du CCNI sur le vaccin contre 'hépatite B
seront publiées dans la quatriéme édition du Guide canadien d’immunisation
qui devrait paraitre i I’automne 1993. Elles contiennent des renseignements d
Jour sur ’épidémiologie de I’hépatite B au Canada et sur la réponse au vaccin
contre I'hépatite B. Outre la vaccination de certains groupes cibles reconnus
comme étant a risque élevé, on recommande maintenant la vaccination
systématique des enfants, bien que les détails concernant le groupe d’dge visé
et le calendrier de vaccination n’aient pas encore été établis de maniére
définitive. Le lecteur notera certains changements dans les parties portant sur
la prophylaxie pré-exposition, la prophylaxie post-exposition, les doses de
rappel du vaccin (qui ne sont plus nécessaires) et les épreuves sérologiques
post-vaccination. Enfin, la déclaration englobe les nouvelles posologies
recommandées pour les nourrissons et les enfants dans le cas des vaccins
Recombivax HB® de la société Merck Sharp et Dohme, autorisé en janvier
1992, et Engerix-B®, de SmithKline Beecham, autorisé en septembre 1992,

Le virus de I’hépatite B (VHB) est I'un des nombreux virus qui causent
P'hépatite. 11 s’agit d’un virus 4 double chaine &’ ADN comportant trois
antigénes importants : I’antigéne de surface (AgHBs), I’antigéne e (AgHBe) et
I’ antigéne nucléocapsidique (AgHBc). 1l est possible de déceler la présence de
I’ AgHBs dans le sérum de 30 2 60 jours aprés 1’exposition. La période
d’incubation de I’hépatite B varie entre 45 et 160 jours (moyenne 120 jours).
L’anticorps anti-HBs apparait dans le sérum apres la guérison clinique et
confére une immunité durable. L’ AgHBc n’apparait jamais dans le sérum.
L’anticorps anti-HBc est présent dans toutes les infections 2 VHB et persiste
de fagon indéfinie. La présence dans le sérum de 1'IgM anti-HBc est un signe
d’une infection récente par le VHB, alors que la présence d’ AgHBe est
associée 2 la réplication virale et & un grand pouvoir infectieux. En revanche,
la présence de ’anticorps correspondant (anti-HBe) indique 1’absence de
réplication virale et une infectivité plus faible. Notons toutefois que tout
sérum contenant I’ AgHBs est considéré comme infectieux.

L’infection par le VHB est généralement associée a I’exposition au sang ou
a d’autres liquides organiques contaminés. Parmi les modes de transmission
les plus courants, notons les contacts homosexuels et hétérosexuels, la prise de
drogue intraveineuse et la transmission périnatale (de la mére & I’enfant). Le
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hepatitis B is extremely low because of routine HBsAg screening of
donated blood and donor selection. Infections also occur rarely in
settings of close personal contact via unrecognized contact with
infective fluids. In a significant proportion of patients, no risk
factors can be identified®.

Initial infection with HBV may be asymptomatic (in up to 50%
of cases) or symptomatic. Acute illness may last up to 3 months and
has a case-fatality rate as high as 1%®. An individual with either
acute symptomatic or asymptomatic HBV infection may become a
chronic carrier. A person is defined as being a chronic carrier when
sera taken 6 months apart are HBsAg positive or a single serum
sample is HBsAg positive and IgM anti-HBc¢ negative. The risk of
becoming a chronic carrier varies inversely with age at which
infection occurs (infants—90% to 95%, children under 5 years—
25% to 50%, adults—6% to 10%)™. The risk of becoming a
chronic carrier is also greater in immunocompromised patients.
Chronic carriers often do not have overt disease, but in the long
term are at an increased risk of developing hepatic cirrhosis and
hepatocellular carcinoma. Chronic carriers are likely the major
source of infection and all carriers should be considered infectious.

Epidemiology of HBV in Canada ‘
Canada remains categorized as an area of low endemicity for
hepatitis B since fewer than 5% of residents are anti-HBs positive
and < 0.5% are HBsAg positive. The rate of reported cases of acute
hepatitis B increased over twofold from 1980 to 1990 (Figure
1)39, In 1990, individual provinces and territories reported rates of
acute hepatitis B that varied strikingly from 0.8 to 29.2/100,000%.

risque de contracter une hépatite B lors d’une transfusion sanguine est
extrémement faible parce que tous les dons de sang sont soumis a des tests
sérologiques de détection d’ AgHBs et que 1’on procéde a une sélection des
donneurs. Rarement, des infections peuvent également étre transmises lors
de contacts interpersonnels étroits, par suite de 1’exposition inconsciente a
un liquide organique infecté®®, Chez un certain nombre de malades, il est
impossible de trouver un facteur de risque particulier®.

L’infection aigué par le VHB peut &tre asymptomatique (dans jusqu’a
50 % des cas) ou apparente. Cette phase peut durer jusqu’a trois mois, et le
taux de 1étalité peut atteindre 1 %. Un sujet qui présente une infection
aigué a2 VHB, symptomatique ou non, peut devenir porteur chronique. On
dit d’un individu qu’il est porteur chronique lorsqu’on déctle la présence
d’ AgHBs dans des échantillons de sérum prélevés & 6 mois d’intervalle ou
lorsqu’on décele la présence d’ AgHBs mais non d’IgM anti-HBc dans un
échantillon unique de sérum. Le risque de devenir porteur chronique varie
en fonction inverse de I’4ge au moment de ’infection et est de I’ordre de
90 % a4 95 % chez les nourrissons, de 25 % a 50 % chez les enfants de
moins de 5 ans etde 6 % a 10 % chez les adultes®®. Le risque d’infection
chronique est également plus élevé chez les personnes immunodéprimées.
11 arrive souvent que les porteurs chroniques ne présentent pas de signes
cliniques particuliers mais, & long terme, ils sont plus susceptibles d’étre
atteints de cirrhose hépatique ou d’un hépatome. Ce groupe constitue
probablement la principale source d’infection, et tous les porteurs doivent
etre considérés comme infectieux.

Epidémiologie de Finfection 3 VHB au Canada

Le Canada continue d’étre considéré comme un pays de faible
endémicité d’hépatite B, étant donné que moins de 5 % des habitants ont
des anticorps anti-HBs et moins de 0,5 % sont AgHBs positifs. Le taux des
cas d’hépatite B aigué a plus que doublé entre 1980 et 1990 (figure 1)35.
En 1990, on observait des écarts marqués entre les provinces pour ce qui
est des taux déclarés d’hépatite B aigué, qui s’échelonnaient de 0,8 3 29,2
par 100 000 habitants®. .
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Concerns have been raised about the accuracy of these data.
Asymptomatic cases of hepatitis B may go undetected and,
therefore, unreported unless specific screening programs are in
place. It is estimated that the reported number of acute cases of
hepatitis B may represent only 10% to 20% of the actual number
that occurs. Over-reporting occurs if chronic hepatitis B cases are
not distinguished from acute cases.

The age and sex patterns of disease acquisition are shown in
Figure 2. For each year since 1980, approximately 3% of acute
cases of hepatitis B have occurred in children < 15 years of age.
There is an increase in disease incidence starting at the 15 to
19-year-old age group which suggests that sexual activity and
injection drug use play important roles in hepatitis B transmission
in Canada.

The prevalence of HBV markers is higher in certain ethnic
populations, occupational categories, and in some geographic
regions. Prior to the introduction of vaccine programs for high-risk
groups, the prevalence has been estimated to be high (HBV marker
prevalence often exceeding 20%) in homosexually active men,
pathologists and laboratory technologists in biochemistry and
hematology laboratories, injection drug users, dialysis unit staff,
hemophiliacs, residents of institutions for the developmentally
challenged, and immigrants from South East Asia. It is inter-
mediate (HBV marker prevalence 7% to 20%) in hospital nurses,
laboratory technologists other than those in the high- prevalence
category, staff in institutions for the developmentally challenged
and dentists; and low (HBV marker prevalence less than 7%) in
administrative hospital staff, medical and dental students, blood

Certaines inquiétudes ont été exprimées au sujet de |’exactitude de ces
données. En effet, les cas d’hépatite B asymptomatique peuvent passer
inapercus et, par conséquent, ne pas étre déclarés, & moins qu’il n’existe
des programmes de dépistage spécifiques. On estime que le nombre de cas
aigus d’hépatite B déclarés ne représenterait que de 10 % a 20 % des
infections par le VHB. Par ailleurs, on peut assister & une surdéclaration si
les cas d’hépatite B chronique ne sont pas distingués des cas aigus.

La figure 2 montre le profil de I’infection selon I'age et le sexe®™.
Chaque année depuis 1980, environ 3 % des cas aigus d’hépatite B sont
survenus chez les enfants 4gés de moins de 15 ans. On observe une
augmentation de I'incidence de la maladie & partir du groupe d’dge de 15 &
19 ans, ce qui porte & croire que I’activité sexuelle et la prise de drogue
intraveineuse contribuent largement a la transmission de ['hépatite B au
Canada.

La prévalence des marqueurs sérologiques de 1’hépatite B est plus élevée
dans certains groupes ethniques, dans certaines professions ainsi que dans
certaines régions géographiques. Avant la mise en place de programmes de
vaccination & I’intention de certains groupes & risque, on estimait que la
prévalence était élevée (prévalence des marqueurs de Iinfection a VHB
souvent supérieure & 20 %) chez les hommes homosexuels qui ont plusieurs
partenaires sexuels, les techniciens et les médecins biologistes travaillant
dans les laboratoires de biochimie et d’hématologie, les toxicomanes qui
prennent des drogues par voie intraveineuse, le personnel des unités
d’hémodialyse, les hémophiles, les pensionnaires d’établissements pour les
déficients mentaux de méme que les immigrants originaires des pays du
Sud-Est asiatique. Le taux est moyen (prévalence des marqueurs de
I’infection 3 VHB entre 7 % et 20 %) parmi les infirmi¢res travaillant en
milieu hospitalier, les techniciens de laboratoire autres que ceux qui font
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donors and other healthy adults. Since universal immunization

programs will target children, these prevalence data continue to
serve as a guide for planning immunization programs for older
individuals at high risk of acquiring hepatitis B.

Preparations Used for Inmunization

Hepatitis B Vaccines contain purified HBsAg and induce
anti-HBs production, which confers immunity to hepatitis B.
Hepatitis B vaccines are licensed in Canada for pre-exposure and
post-exposure prophylaxis. Antigenic subtypes of HBV exist but
immunization confers immunity to all subtypes because of the
presence of a common antigen. Two types of vaccine have been
licensed in Canada.

Two Recombinant DNA Hepatitis B Vaccines are licensed in
Canada, one prepared by Merck Sharp and Dohme (Recombivax
HB®) and the other by SmithKline Beecham (Engerix-B®). Both
vaccines are produced from a genetically engineered yeast strain.
Recombivax HB® contains 10 tg/mL and Engerix-B® 20 ug/mL of
purified hepatitis B surface antigen. A special preparation of
Recombivax HB® containing 40 pg/mL is available for use in
hemodialysis patients. The vaccines are adsorbed onto aluminum
hydroxide with thimerosal as preservative. Contaminating yeast
antigens are present in the vaccines in small amounts but no
increase in yeast antibody titres has been observed following
administration of either vaccine. The vaccines are well tolerated
and reactions are usually mild.

Plasma-Derived Hepatitis B Vaccine consists of purified
formalin-inactivated, alum-adsorbed HBsAg prepared from the
plasma of human carriers. The plasma-derived vaccine is not
currently available in Canada.

Schedule and Dosages

The recommended schedule for hepatitis B vaccine is three
doses given at 0, 1 and 6 months. An alternative four-dose schedule
for the use of Engerix-B® at 0, 1, 2 and 12 months may resultin a
more rapid antibody response but has not been shown to confer
better protection against disease®. Other schedules are also being
investigated.

The dose of vaccine administered varies with age, product used
and in some medical conditions (see Table 1). Doses of 40 ug are
recommended for hemodialysis patients.

Interruption of the immunization schedule does not require that
any dose be repeated. If any dose has not been given on schedule, it
should be given at the first opportunity, with the proviso that the
3rd dose is given a minimum of 3 to 5 months after the 2nd dose to
ensure a good immune response”. Vaccines produced by different
manufacturers can be used interchangeably.

Hepatitis B Immune Globulin (HBIG) is prepared from pooled
human plasma from selected donors with a high level of antibody to
hepatitis B surface antigen (anti-HBs) who are seronegative for

partie de la catégorie & forte prévalence, le personnel des établissements
pour les déficients mentaux et les dentistes; et, enfin, le taux est faible
(prévalence des marqueurs de I’infection 2 VHB inférieure & 7 %) parmi le
personnel administratif des hopitaux, les étudiants en médecine et en art
dentaire, les donneurs de sang et les autres adultes en bonne santé. Etant
donné que les programmes d’immunisation universelle s’adresseront en
particulier aux enfants, on continue de se fonder sur ces données de
prévalence pour |’élaboration de programmes d’immunisation a 1’intention
des adultes a risque €levé d’hépatite B.

Préparations utilisées pour 'immunisation

Vaccins contre ’hépatite B contiennent de I’ AgHBs purifié et induisent
la production d’anticorps anti-HBs qui conférent une immunité contre
I'hépatite B. Les vaccins contre ’hépatite B sont autorisés au Canada pour
la prophylaxie pré-exposition et post-exposition. Il existe plusieurs sous-
types antigéniques du VHB, mais I'immunisation confere 1'immunité & tous
les sous-types en raison de la présence d’un antigéne commun. Deux types
de vaccins ont été autorisés au Canada.

Deux vaccins anti-hépatite B @ ADN recombiné ont été autorisés au
Canada. L’un d’eux est préparé par Merck Sharp et Dohme (Recombivax
HB®) et 'autre, par SmithKline Beecham (Engerix-B®). Les deux vaccins
sont produits 2 partir d’une souche de levure manipulée génétiquement. Le
vaccin Recombivax HB® contient 10 pg/mL et Engerix-B® contient
20 pg/mL d’antigéne de surface purifié de VHB. Il existe une préparation
spéciale de Recombivax HB® contenant 40 Lig/mL 3 I’intention des
hémodialysés. Les vaccins sont adsorbés sur de ’hydroxyde d’aluminium et
contiennent du thimérosal comme agent de préservation. Les vaccins sont
contaminés par de petites quantités d’antigeénes de levures, mais ’'onn’a
observé aucune €lévation des titres d’anticorps dirigées contre ces levures
apres I’administration de ces vaccins. Les vaccins sont bien tolérés et les
réactions sont habituellement bénignes.

Le vaccin contre Phépatite B dérivé du plasma est fabriqué a partir de
I’antigéne de surface du virus de I’hépatite B (AgHBs) purifié, inactivé au
formol, adsorbé sur Ialun. Ils est produit & partir du plasma de porteurs
humains. Ce vaccin n’est pas offert sur le marché canadien a I’heure
actuelle.

Schéma posologique

Le calendrier recommandé pour le vaccin contre I’hépatite B est de trois
doses administrées a 0, 1 et 6 mois. Un autre schéma de quatre doses
proposé pour le vaccin Engerix-B®, so0it 0, 1, 2 et 12 mois, peut provoquer
I’apparition plus rapide d’anticorps, mais il n’a pas été établi qu’il confére
une meilleure protection contre la maladie®. D’autres schémas sont
actuellement a 1’ étude.

La dose de vaccin qui est administrée varie selon 1’age, le produit utilisé
et de I’état de santé du sujet (voir tableau 1). Des doses de 40 pig sont
recommandées pour les hémodialysés.

Il n’est pas nécessaire de répéter une dose dans les cas ot I'immu-
nisation a été interrompue. Si une dose n’a pas été administrée au moment
prévu, elle doit étre donnée des que I’occasion se présente, & condition
toutefois que la troisieme dose soit toujours administrée au moins 3 & 5 mois
apres la deuxiéme, de maniére & assurer une réponse immunitaire
satisfaisante. Les vaccins produits par différents fabricants peuvent &tre
utilisés indifféremment.

Les immunoglobulines contre Uhépatite B (IGHB) sont préparées a
partir de pools de plasma humain provenant de donneurs choisis qui
possedent des titres élevés d’anticorps contre I’antigéne de surface du virus
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HIV. The manufacturing process inactivates HIV. HBIG provides
effective short-term passive immunity. HBIG administered con-
currently with vaccine, but at a different site, does not interfere with
the antibody response.

Route of Vaccine Administration

All hepatitis B vaccine should be injected into the deltoid mus-
cle of children and adults, and into the anterolateral thigh muscle of
infants. Gluteal administration should not be used because of an
impaired immune response, possibly the result of inadvertent
deposition into fatty tissue. Use of vaccine that has been frozen or
inadequately mixed has also led to poor antibody responses.

Immune responses following intradermal injection have been
variable and this route of vaccine administration is not recom-
mended®.

Response Rate to Immunization

Use of the recommended schedule and routes of immunization,
results in seroconversion rates of 90% to 95% in immunocompetent
individuals. The antibody response rate is lower in immuno-
compromised patients, such as those infected with HIV (50% to
70%), in renal failure (60% to 70%), with diabetes mellitus (70% to
80%), and those with chronic liver disease (60% to 70%).
Vaccination of smokers produces lower antibody titres compared to
non-smokers®, Antibody response is age related. Children between
age 2 and 19 years have the highest response rate (99%), while
children under 2 years of age have a 95% response rate. The
response rate decreases in individuals over 19 years: 20 to
29—95%, 30 to 39—90%, 40 to 49—86%, 50 to 59—71%, and
> 60—50% to 70%©.

Recommended Usage

Hepatitis B prevention should include programs for universal
immunization of children, pre-exposure vaccination of high-risk
groups, universal screening of all pregnant women for HBsAg, and
post-exposure intervention for those exposed to disease, particularly
infants born to HBV-carrier mothers.

A. Universal Inmunization

NACI recommends that a universal immunization program
during childhood be implemented to control HBV infection®®9.
However, before recommending a specific universal immunization
program, outstanding issues such as vaccine costs and optimal dose
schedules for either infant or pre-adolescent immunization must be
resolved!1:12,

B. High-Risk Prophylaxis

Pre-exposure prophylaxis with hepatitis B vaccine is recom-
mended for those persons who are at increased risk of infection,
namely, those exposed frequently to blood, bload products and
body fluids that may contain the virus. Since the risk of exposure
varies in different settings, it is recommended that institutions or

de I"hépatite B (anti-HBs) et qui sont séronégatifs pour le VIH. Le procédé
de fabrication inactive le VIH. Les IGHB assurent une immunité passive
efficace mais de courte durée. Si elles sont administrées en méme temps
que le vaccin, mais a des points d’injection différents, elles n’entravent
aucunement a la réponse immunitaire.

Voie d'administration des vaccins

Tous les vaccins contre I’hépatite B doivent étre administrés par voie
intramusculaire dans le deltoide, chez les enfants et les adultes, et dans la
face antérolatérale de la cuisse, chez les nourrissons. L’administration dans
la région fessigre n’est pas recommandée parce qu’elle entraine une réponse
immunitaire insuffisante, probablement en raison du fait que le produit
aboutit souvent dans le tissu adipeux plutt que dans le muscle. L’emploi
d’un vaccin qui a été congelé ou mal mélangé a également donné lieu a une
réponse immunitaire insatisfaisante.

Les réponses immunitaires induites par une injection intradermique ont
été variables et cette voie d’administration n’est pas recommandée®.

Taux de réponse a 'immunisation

L utilisation du schéma posologique et des voies d’administration
recommandés permet d’obtenir des taux de séroconversion de 90 % a 95 %
chez les personnes immunocompétentes. La production d’anticorps est plus
faible chez les patients immunodéprimés, comme ceux qui sont infectés par
le VIH (de 50 % 4 70 %), chez les personnes atteintes d’insuffisance rénale |
(de 60 % & 70 %) ou de diabéte sucré (de 70 % a 80 %), et chez les |
personnes qui souffrent d"une hépatopathie chronique (de 60 % 270 %)©.
En outre, chez les fumeurs, la vaccination ne permet pas d’obtenir des titres
d’anticorps aussi élevés que chez les non-fumeurs®. La production
d’anticorps est également liée 2 I’age. En effet, ce sont les enfants agés de 2
3 19 ans qui ont le taux de réponse immunitaire le plus élevé (99 %), tandis
que les nourrissons de moins de 2 ans ont un taux de réponse de 95 %. Le
taux de réponse diminue aprés I’dge de 19 ans : 20 829 ans—95 %; 30 239
ans —90 %; 40 & 49 ans—86 %, 50 4 59 ans—71 % et = 60 ans—de 50 %
a70 %®©.

indications

La prévention de ’hépatite B devrait englober des programmes
d’immunisation universelle des enfants, de prophylaxie pré-exposition a
P'intention des groupes & risque élevé, de dépistage universel de ' AgHBs
chez toutes les femmes enceintes et de prophylaxie post-exposition pour
toutes les personnes exposées  la maladie, en particulier les nourrissons de
méres porteuses du VHB.

A. Immunisation universelle

Le CCNI recommande la mise sur pied d’un programme d’immu-
nisation universelle pendant 1’enfance afin de prévenir I’infection par le
VHB® 19, Toutefois, avant de recommander un programme particulier
d’immunisation universelle, il faudra résoudre des problémes comme le
cofit des vaccins et les schémas posologiques optimaux pour I'immunisation
des nourrissons et des préadolescents(1112.

B. Prophylaxie pré-exposition chez les sujets a risque élevé

On recommande le vaccin anti-hépatite B 2 titre de prophylaxie
pré-exposition pour tout sujet présentant un risque élevé d’infection,
notamment les personnes qui sont souvent exposées au sang, aux produits
sanguins ou aux liquides organiques qui peuvent contenir le virus. Etant
donné gue le risque d’exposition varie dans différents milieux, il est
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Jjurisdictions review their own situation in order to develop their
own priorities for immunization.

The following persons are considered to be at increased risk and

should be vaccinated.

1.

10.

11.

12.

Persons with occupational risk, including health-care workers
and embalmers who are exposed to blood or blood products or
at increased risk of sharps injury. Students in these occupations
should complete their vaccine series before possible occu-
pational exposure to blood or sharps injuries. Hospital
employees who have no contact with blood or blood products
are at no greater risk than the general population.

Residents and staff of institutions for the developmentally
challenged.

Sexually active homosexual or bisexual men.

Heterosexual males or females with multiple sexual partners or
with a recent history of a sexually transmitted disease.

Injection drug users.

Hemophiliacs and others receiving repeated infusions of blood
or blood products.

Hemodialysis patients.

Inmates of long-term correctional facilities.
Household and sexual contacts of HBV carriers.

Populations or communities where HBV is highly endemic
(e.g., some native populations in Labrador and the Northwest
Territories).

Children below age 7 years whose families have immigrated to
Canada from areas where there is a high prevalence of hepa-
titis B, and who may be exposed to HBV carriers through their
extended families .

International travellers to hepatitis B endemic areas who will
reside in the area longer than 6 months, or shorter term
travellers who are likely to have contact with blood from, or
sexual contact with, residents in areas with high levels of
endemic disease.

Non-household contacts, including children in child care

settings, need not be considered for vaccination. However, if a
HB V-infected child is placed in a child care setting and has
behaviour problems, such as biting or scratching, or if special
medical conditions exist, such as severe weeping skin disease(!¥),
vaccination of contacts should be discussed with public health
officials.

C. Post-Exposure Prophylaxis

1. Infants: In view of the importance of preventing hepatitis B

infection in infants, all pregnant women should be routinely tested
for HBsAg. If testing has not been done during pregnancy, it should
be done at the time of delivery. Infants born to infected mothers
should be given an intramuscular dose of 0.5 mL HBIG imme-
diately following birth and a course of three doses of hepatitis B
vaccine, the initial dose being given within 7 days of birth® (see
Table 1). It is important that HBIG be given within the first few
hours of birth since efficacy decreases sharply after 48 hours(!9,
Vaccine and HBIG may be given at the same time but at different

recommandé que les établissements ou les autorités sanitaires examinent
leur situation particuliere afin d’établir leurs propres priorités en matiére
d’immunisation.

1.

10.

Les personnes suivantes sont considérées comme étant a risque élevé et
devraient par conséquent &tre vaccinées :

11.

12.

Les personnes qui courent un risque de par leur profession, notamment
les travailleurs de la santé et les embaumeurs, qui sont exposés au sang
et aux produits sanguins ou qui risquent de subir des pigfires ou des
coupures accidentelles. Les étudiants dans ces domaines devraient
recevoir toute la série vaccinale avant une exposition professionnelle
éventuelle au sang ou a des piqfires ou des coupures accidentelles. Le
personnel hospitalier qui n’est pas exposé au sang ou aux produits
sanguins n’est pas plus 2 risque que I’ensemble de la population.

Les pensionnaires et le personnel des établissements pour déficients
mentaux.

Les hommes homosexuels ou bisexuels qui ont plusieurs partenaires
sexuels.

Les hommes et les femmes hétérosexuels qui ont plusieurs partenaires
sexuels ou qui ont eut récemment une maladie transmise sexuellement.

Les toxicomanes qui prennent de la drogue par voie intraveineuse.

Les hémophiles et les autres personnes qui sont appelées a recevoir de
nombreuses transfusions de sang ou de produits sanguins.

Les hémodialysés.

Les détenus qui purgent une peine prolongée dans un établissement
correctionnel.

Les personnes qui ont des contacts sexuels ou qui vivent avec un
porteur du VHB.

Les populations ou les communautés ol I'infection 8 VHB est
endémique (p.ex., certaines populations autochtones du Labrador et
des Territoires du Nord-Ouest).

Les enfants de moins de 7 ans dont la famille a immigré au Canada en
provenance de régions ou I’hépatite B est fortement endémique et qui
risquent d’étre exposés a des porteurs du VHB dans leur famille
élargie™ .

Les voyageurs internationaux séjournant plus de 6 mois dans des
régions oli I’hépatite B est endémique ou tout autre voyageur
susceptible d’étre en contact avec du sang d’habitants de telle régions
ou d’avoir des contacts sexuels avec eux.

Les personnes qui n’ont pas de contacts étroits avec un porteur du VHB,
et notamment les enfants placés en garderie, ne font pas partie des groupes
pour qui la vaccination est indiquée. Toutefois, si une enfant infecté par le
VHB fréquente une garderie et a tendance & mordre ou 2 égratigner, ou s’il
est atteint d’une dermatose suintante!¥, il y a lieu de discuter avec les
autorités sanitaires de la possibilité de vacciner les contacts.

C. Prophylaxie post-exposition

1. Nourrissons : Btant donnée 1’importance de prévenir 1’hépatite B
chez les nourrissons, il faut procéder au dépistage systématique de
I’antigeéne de surface du virus de I’hépatite B (AgHBs) chez toutes les
femmes enceintes. Si le dépistage n’a pas eu lieu au cours de la grossesse, il
doit étre fait lors de I’accouchement. Les nouveau-nés de méres infectées
devraient recevoir une dose de 0,5 mL d’IGHB par voie intramusculaire
immédiatement apres la naissance et une série de trois doses de vaccin
anti-hépatite B, la premiere dose étant donnée dans les 7 jours qui suivent la
naissance® (voir tableau 1). Il est important d’administrer les IGHB dans
les premi&res heures qui suivent la naissance, étant donné que I’efficacité
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sites. The second and third dose of the vaccine series are due 1 and
6 months after the first.

décroit rapidement aprés 48 heures(!?. Le vaccin et les IGHB peuvent étre
administrés en méme temps & des points d’injection différents. Les
deuxieme et troisieme doses du vaccin doivent &tre données 1 et 6 mois
apres la premigre.

TABLE 1

Recommended doses of currently licensed hepatitis B
vaccines

TABLEAU 1

Doses recommandées des vaccins anti-hépatite B autorisés a
heure actuelle

Recombivax HB® Engerix—B® Recombivax HB® Engerix-B®
ug mL ug mL ug mL Hg mL
Infants of HBV-carrier mothers| 5.0 05 10 05 Nouveau-nés de meres 5,0 05 10 05
porteuses du VHB

Infants of HBV-negative 2.5 0.25 10 0.5 Nouveau-nés de méres 2,5 0,25 10 0,5
mothers and children < 10 séronégatives pourle VHB et
years enfants de 10 ans ou moins
Children 11 to 19 years 5.0 05 20 1.0 Enfants de 11 2 19 ans 5,0 05 20 1,0
Adults 10 1.0 20 1.0 Adultes 10 1,0 20 1,0
Hemodialysis and 40 1.0 . 40 2.0 Hémodialysés et personnes 40 1,0' 40 2,0
immunocompromised patients immunodéprimées

When special formulation is used.

Lorsque la préparation spéciale est utilisée.

If the mother is identified as being HBsAg positive more than 7
days after delivery, the newborn should receive only hepatitis B
vaccine.

Breast-fed infants of acutely HBV-infected mothers should be
given HBIG and vaccine.

Testing of the infant for HBsAg and anti-HBs is recommended
between 1 month after completion of vaccination and 15 months of
age to monitor the success of this prophylaxis. If HBsAg is found,
the child is likely to be a chronic carrier. If the infant is negative for
both HBsAg and anti-HBs (i.e., non-responder), up to three
additional doses of vaccine should be given.

2. Percutaneous (" Needlestick") or Mucosal Exposure: Table
2 outlines management of vaccinated or unvaccinated individuals
after potential exposure to hepatitis B. Following percutaneous,
ocular or mucous membrane exposure to blood or body fluids, it is
necessary to determine, if possible, if the source of the contam-
inated material is HBsAg positive. It is also important to ascertain
whether the exposed individual has received a full and properly
administered course of hepatitis B vaccine and/or whether the
anti-HBs antibody level has been previously determined. Unless
testing has demonstrated the presence of adequate levels of
anti-HBs within the past 24 months, a serum sample should be
obtained before any immunobiologics are administered. An
adequate level of antibody is considered to be > 10 international
units per litre (IU/L) of anti-HBs.

If a partially immunized individual is exposed to an HBsAg-
positive source, one dose of HBIG should be administered if
anti-HBs levels are inadequate or cannot be measured within 48
hours. The vaccination series should be completed.

Cependant, si I’on détermine que la mére est AgHBs positive plus de 7
jours apres la naissance, on n’administrera alors que le vaccin anti-VHB au
nouveau-né.

Les bébés nourris au sein par des méres atteintes d’une hépatite B aigué
doivent recevoir 2 la fois des IGHB et le vaccin.

On recommande de procéder a des recherches d’ AgHBs et d’anti-HBs
entre 1 mois aprés la fin de la série vaccinale et 1’4ge de 15 mois afin
d’évaluer le succes de la prophylaxie. Sil’AgHBs est mis en évidence, il
est probable que I’enfant deviendra porteur chronique. Si I’enfant est
négatif 4 la fois pour I’ AgHBs et I’anti-HBs (c¢’est-a-dire qu’il ne répond
pas 2 la vaccination), il faut lui donner jusqu’a trois doses supplémentaires
de vaccin.

2. Exposition par voie percutanée (pigiire d’aiguille) ou muqueuse :
Le tableau 2 indique les mesures & prendre en cas d’exposition éventuelle
de personnes vaccinées et non vaccinées au virus de I’hépatite B. Aprés une
exposition percutanée, ou une exposition de la membrane oculaire, ou d’une
muqueuse au sang ou aux liquides organiques, il faut déterminer, si
possible, si Ia source du matériel contaminé est AgHBs positive. 1l importe
également de vérifier si la série complte du vaccin anti-hépatite B a été
dfiment administrée 2 la personne exposée ou si son taux d’anticorps
anti-HBs a déja été déterminé. Il faut prélever un échantillon de sérum
avant de lui administrer tout produit immunisant, & moins que des tests
sérologiques n’aient permis de déterminer la présence d’un taux suffisant
d’anticorps au cours des 24 mois précédents. Par taux suffisant, on entend
un taux égal ou supérieur & 10 unités internationales par litre (UVL)
d’anti-HBs.

Si une personne partiellement immunisée est exposée 4 une source
AgHBs positive, il faut admininistrer une dose d’IGHB si les taux
d’anticorps anti-HBs sont insuffisants ou ne peuvent étre mesurés dans les
48 heures. La série vaccinale devrait étre complétée.
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TABLE 2

Course of action following percutaneous ("needlestick") or
mucosal exposure to hepatitis B virus

TABLEAU 2

Marche a suivre aprés une exposition au virus de
I'hépatite B par voie percutanee (piglire d’aiguille) ou muqueuse

Exposed Person Source* Personne exposée Source”
Vaccination | Anti-HBs HBsAg Unknown Status Vaccination Taux AgHBs positif Statut sérologique
Status Level Positive d’anticorps inconnu
- ; : anti-HBs ,
High Risk Low Risk Haut risque | Faible risque
Vaccinated >101UL no action no action no action Vacciné 210 UL vérifié |aucune mesure |aucune mesure |aucune mesure
documented  [necessary necessary necessary aucoursdes2  |nécessaire nécessaire nécessaire
within the années
previous 2 years antérieures
>101UL assess assess no action 210 UL vérifie  |évaluer taux évaluer taux aucune mesure
documented  |anti-HBs level; |anti-HBs level; |necessary aucoursdes2  |anti-HBs;si> 10 |anti-HBs ;si =10 [nécessaire
more than 2 if =10 IU/L, no |if2101UA, no années UIA, aucune UIL, aucune
years ago action; if <10 |action; if < 10 antérieures mesure mesure
IU/L, give single |IU/L, give single nécessaire; si<  |nécessaire; si <
booster booster 10 UI/L, donner |10 UL, donner
dose de rappel  jdose de rappel
unique unique
known HBIGh* HBIGH* no action non-répondeur  |IGHB T IGHB* aucune mesure
non-responder necessal connu (taux nécessaire
'(anti-HBs level anti-HBs <10 UIL
< 101U after aprés la
vaccination) vaccination)
level unknown |HBIGT + single [single booster |no action tauxinconnu et |IGHBT + dose de |dose de rappel, |aucune mesure
and unable fo  |booster +HBIGT necessary impossible & rappel unique unique £ IGHB'  |nécessaire
be determined déterminer dans
within 48 hours les 48 heures
Unvaccinated |2 101U/L no action no action no action Non-vacciné (=210 UIL aucune mesure  {aucune mesure  |aucune mesure
necessary necessary necessary nécessaire nécessaire nécessaire
level unknown  |HBIGT +full  |full vaccine full vaccine tauxinconnu & 48 |IGHBT + série  [série vaccinale |série vaccinale
at48hoursor |vaccine course |course £ HBIG'|course heuresou< 10  |vaccinale compléte + IGHB" complate
<10 UL UIL compléte

* I source is known to be HBsAg negative, no action is required unless exposed

* Sil'on sait que la source est AgHBs négative, auctne mesure n'est nécessaire, & moins que

erson requires initiation of vaccination series. o
epatitis B immune globutin 0.06 mL/kg preferably given within 48 hours of
exposure, Efficacy decreases with time and is unknown after 7 days.

+

o exposed person has received only three vaceine doses, an additional three-dose
series may be administered .

|a personne exposée doive recevoir une premiére série de vaccins.

Immunoglobulines contre Fhépatite B 0,06 mL/kg administrées de préférence dans les 48
heures qui suivent Pexposition. Lefficacité décrolt avec le temps et elle est inconnue pour Je
délai supérieur & 7 jours.

Si la personne exposée n'a regu que trois doses de vaccin on peut administrer une autre
série de trois doses .

If the source of the contaminated material is unknown or cannot
be tested, management should be based on a risk assessment in
consultation with a physician or public health authority and the
course of action outlined in Table 2 followed(6:17:181%) Even if the
source of the contaminated material is hepatitis B negative,
vaccination should be initiated if the exposed person is at continuing
risk of hepatitis B infection.

3. Sexual and Household Contacts of Hepatitis B: Sexual

Si la source du matériel contaminé est inconnue ou ne peut étre testée,

la marche & suivre devrait étre fondée sur une évaluation du risque
effectuée de concert avec un médecin ou une autorité sanitaire, et les
mesures indiquées au tableau 2 devraient étre prises{!%17:1819 Méme si la
source du matériel contaminé est AgHBs négative, il faut vacciner la
personne si elle risque toujours de contracter "hépatite B.

3. Contacts sexuels et familiaux de cas aigus d’hépatite B : Les

partners of an acute case of hepatitis B should begin a hepatitis B
vaccine series. If prophylaxis can be started within 14 days of the
last sexual contact with the HBV-infected person, a single dose of
HBIG (0.06 mL/kg) should also be given®@®.

HBIG and vaccination are not indicated for non-sexual
household contacts of an acute HBV case except for infants under
12 months of age when the mother or primary care giver has acute
infection OR for persons with identifiable exposure to the case’s
blood, such as occurs with shared toothbrushes or razors.

partenaires sexuels des personnes atteintes d’hépatite B aigué devraient
recevoir la série de vaccins contre I’hépatite B. Si1’on peut entreprendre la
prophylaxie dans les 14 jours suivant le dernier contact sexuel avec la
personne infectée, il faudrait alors également administrer une dose unique
d’IGHB (0,06 mL/kg)®,

Les IGHB et la vaccination ne sont pas indiquées pour les contacts
familiaux, autres que sexuels, d’un cas aigu d’hépatite B, sauf pour les
bébés de moins de 12 mois, lorsque la mere ou la personne qui prend soin
de ’enfant souffre d’une hépatite B aigué¢ OU en cas d’exposition
identifiable au sang du malade, par exemple lorsque des personnes utilisent
le méme rasoir ou la méme brosse 2 dents.
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All sexual and household contacts of chronic carriers should be
vaccinated.

4. Sexual Assault Victims: The assessment of a sexual assault
victim should include determining the anti-HBs status of the victim
and, if possible, the HBsAg status of the alleged assailant. Sub-
sequent management should then follow Table 2. Administration of
HBIG should prevent the development of HBV infection if the
alleged assailant is HBsAg positive. However, if HBIG is not
administered, the victim should also be tested for HBsAg and repeat
tests should be performed at 6 to 12 weeks to determine if
hepatitis B infection develops.

Evaluation must also include assessment for other sexually
transmitted diseases, psychologic effects of the assault and

pregnancy.

Booster Doses of Vaccine

Routine booster vaccinations in immunocompetent persons are
not recommended based on current evidence that shows continuing
protection®22), However, the studies of protective efficacy are
ongoing and will determine if booster doses of vaccine might
become necessary in the future®@.

Immunocompromised persons often respond suboptimally to the
vaccine®. Subsequent HBV exposures in these individuals can
result in disease or the carrier state. Therefore, boosters may be
necessary in this population. The optimal timing of booster doses
for immunocompromised individuals who are at continued risk of
HBYV exposure is not known and should be based on the severity of
the compromised state and the results of annual monitoring for the
presence of anti-HBs.

Serologic Testing for Hepatitis B Antigens and Antibody

Pregnancy: All pregnant women should be routinely tested for
HBsAg at the first prenatal visit. If testing has not been done during
pregnancy, it should be done at the time of delivery. Repeat testing
prior to delivery may be considered in women with continuing
high-risk behaviour. Infants born to HBsAg-positive mothers
should receive post-exposure prophylaxis.

A pregnant woman who has no markers of acute or chronic
HBYV infection but who is at high risk of acquiring HBV should be
offered HBV vaccine.

Adopted Children at High Risk: Children adopted from
countries, geographic regions or family situations where there is a
high prevalence of HBV infection should be screened for HBsAg
and, if positive, the household contacts should be immunized®@4.

Pre-vaccination Serologic Screening for Antibody: Routine
pre-vaccination serologic testing for antibody, either for anti-HBs
or anti-HBc, is not recommended. There is no medical indication
for these tests and they would only be cost effective for populations
in which a substantial proportion of persons have anti-HBs and
consequently do not need vaccine.

Tous les contacts sexuels ou familiaux de porteurs chroniques doivent
8tre vaccinés.

4. Victimes d’agressions sexuelles : 1.’ évaluation d’une personne qui a
été victime d’une agression sexuelle doit englober la détermination de la
présence d’anticorps anti-HBs chez la victime et, si possible, la présence
d’AgHBs chez son agresseur présumé. Par la suite, il faut prendre les
mesures qui sont indiquées au tableau 2. L’administration d’IGHB devrait
prévenir la survenue d’une infection 2 VHB si I’ agresseur présumé est
AgHBs positif. Toutefois, si 1’on administre pas d’IGHB, il faudrait
également rechercher la présence d’ AgHBs chez la victime et répéter ces
épreuves sérologiques entre 6 et 12 semaines plus tard afin de déceler la
présence d’une infection 2 VHB.

L’évaluation doit également comprendre la recherche d’autres maladies
transmises sexuellement, de séquelles psychologiques de I'incident et d’une
grossesse éventuelle.

Doses de rappel du vaccin

A la lumidre des données actuelles, il n’est pas recommandé d’admi-
nistrer des doses de rappel du vaccin 4 des personnes immunocompétentes
car il apparait que la protection est durable?1?2. Toutefois, les études sur
I’ immunogénicité se poursuivent et permettront de déterminer si
I’administration de doses de rappel sera indiquée dans I’avenir®?.

11 arrive que les personnes immunodéprimées n’aient pas une réponse
immunitaire optimale au vaccin'®, Chez ces personnes, des expositions
subséquentes au VHB peuvent entrainer la maladie ou un état de porteur.
Par conséquent, il peut étre nécessaire d’administrer des doses de rappel &
ces personnes. On ne sait pas & quel moment il convient d’administrer des
doses de rappel aux personnes immunodéprimées qui sont continuellement a
risque d’exposition au VHB, ¢’est pourquoi il faut se fonder sur la gravité
de la dépression immunitaire et sur les résultats de controles annuels des
anticorps anti-HBs.

Détection sérologique des antigénes et des anticorps de 'hépatite B
Grossesse : Toutes les femmes enceintes devraient faire I’objet d’un
dépistage systématique lors de leur premi&re consultation prénatale. Sice
dépistage n’a pas eu lieu au cours de la grossesse, il doit &tre fait lors de
I’accouchement. Il peut étre nécessaire de procéder 4 une nouvelle sérologie
avant I’accouchement si la femme continue d’avoir un comportement a
risque élevé. Les nouveau-nés de méres AgHBs positives doivent faire
1’ objet d’une prophylaxie post-exposition.

La femme enceinte chez qui 1’on ne déctle aucun des marqueurs
sérologiques de I’hépatite B aigué ou chronique mais qui est considérée
comme 2 risque €élevé devrait se voir offrir le vaccin anti-hépatite B.

Enfants adoptés & haut risque : Les enfants adoptés qui sont originaires
de pays, de régions géographiques ou de milieux familiaux odt I’on observe
une forte prévalence de I’infection & VHB devraient subir des tests de
détection de I’ AgHBs. Si ces tests sont positifs, il faudrait immuniser tous
les contacts familiaux®?.

Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination : La détection
systématique des anticorps avant la vaccination, qu’il s’agisse des anticorps
anti-HBs ou anti-HBc, n’est pas recommandée. Il n’existe aucune raison
médicale de pratiquer ces épreuves. En effet, celles-ci ne seraient rentables
que pour les groupes comptant une proportion importante de sujets ayant
déja des anticorps anti-HBs, et n’ ayant par conséquent pas besoin d’&tre
vaccinés.
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Post-vaccination Serologic Tests: Post-vaccination tests for
anti-HBs in healthy persons are not normally recommended
provided the vaccine was administered properly. The sero-
conversion rate with hepatitis B vaccines in such people is usually
90% or more.

There are, however, a few exceptions. Post-vaccination testing is
recommended for newborns of HBsAg-positive mothers who
received post-exposure prophylaxis. Post-vaccination testing is also
recommended for steady sexual partners of HBV carriers and may
be considered for immunocompromised patients and persons who,
by reason of age or disease status, may be expected to have a lower
seroconversion rate.

Post-vaccination testing for anti-HBs may also be considered for
persons at high risk of occupational exposure to hepatitis B since
knowledge of initial antibody response (i.e., responder or non-
responder) helps determine appropriate post-exposure prophylaxis.
In considering post-vaccination testing for persons at high risk, a
careful assessment of the degree of occupational risk must be made
that reflects the population served, work activities and the
likelihood of needlestick injury.

Post-vaccination testing, when indicated, should be performed 1
to 6 months after completion of the vaccine series.

Revaccination of Non-Responders

For non-responders to three doses of vaccine, an additional
three-dose series will produce a response in 50% to 70%. Indivi-
duals who fail to respond after the second three-dose immunization
series are unlikely to benefit from further immunization®>.

Adverse Reactions and Contraindications

Side effects reported among vaccine recipients to date have
usually been mild, transient and generally limited to soreness and
redness at the injection site®®. There is no epidemiologic evidence
to associate the chronic fatigue syndrome with hepatitis B
immunization@?,

Pregnancy should not be considered a contraindication to use of
vaccine for persons in whom immunization is otherwise recom-
mended. Furthermore, acute hepatitis B in a pregnant woman may
result in severe disease for the mother and chronic infection of the
infant. Data are not available on the safety of these vaccines for the
fetus. However, the risk is expected to be negligible since the
vaccines consist of non-infectious subunits.

Adverse reactions have not been observed when hepatitis B
vaccines have been given to persons who are immune to hepatitis B
or who are hepatitis B carriers.
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Epreuves sérologiques aprés la vaccination: La détection systématique
des anticorps anti-HBs apres la vaccination chez les personnes en santé n’est
pas habituellement recommandée si le vaccin a été administré correctement.
Le taux de séroconversion chez ces personnes est habituellement de 90 %
ou plus avec le vaccin anti-hépatite B.

11 faut toutefois noter certaines exceptions. Les épreuves sérologiques
aprés la vaccination sont recommandées chez les nouveau-nés de meéres
AgHBs positives qui ont regu une prophylaxie post-exposition. Elles sont
également indiquées pour les partenaires sexuels habituels de porteurs
chroniques du VHB et peuvent &tre envisagées chez les personnes
immunodéprimées de méme que chez les personnes qui, en raison de leur
age ou des maladies dont elles souffrent, ont habituellement un taux de
séroconversion inférieur.

La recherche des anticorps anti-HBs aprés la vaccination peut également
étre indiquée chez les personnes qui risquent d’&tre exposées au virus de
I’hépatite B dans leur milieu professionnel, étant donné que le fait de
connaitre la réponse immunitaire (¢’ est-a-dire répondeurs ou non-
répondeurs) permet de déterminer la meilleure prophylaxie post-exposition.
Lorsqu’on envisage de faire subir des épreuves sérologiques apres la
vaccination chez les personnes a risque élevé, il faut bien évaluer
I'importance de I’exposition professionnelle en tenant compte de la clientele
de ces personnes, du genre d’activités professionnelles et du risque d’une
blessure par pigfire.

Lorsqu’elles sont indiquées, les épreuves sérologiques post-vaccination
devraient étre effectuées de 1 2 6 mois apres la fin de la série vaccinale.

Revaccination des non-répondeurs

Une deuxigme série de trois doses de vaccin induira une réponse de
50 % 4 70 % des personnes qui ne répondent pas aux trois doses initiales.
Lorsque des sujets n’ont toujours pas de réponse immunitaire apres cette
deuxiéme série de trois doses, il est peu probable qu’ils tireraient profit
d’une immunisation supplémentaire®@>.

Effets secondaires et contre-indications

Jusqu'a maintenant, les effets secondaires signalés chez les vaccinés ont
généralement été bénins et passagers, se limitant a une douleur et une
rougeur au point d’injection®®, I1 n’a pas de données épidémiologiques
probantes qui permettent d’établir un lien entre le syndrome de fatigue
chronique et la vaccination contre 1’ hépatite B@7,

La grossesse ne doit pas &tre considérée comme une contre-indication de
la vaccination chez les personnes pour qui I’immunisation est recommandée
pour d’autres raisons. En outre, chez la femme enceinte, une hépatite B
aigué peut &tre trés grave pour la mére et entrafner une infection chronique
chez le bébé. On ne posséde pas de données sur 1'innocuité de ces vaccins
pour le foetus, mais comme il s agit de sous-unités non infectieuses, on croit
que les risques sont négligeables.

Aucune réaction défavorable n’a été observée lorsque les vaccins contre
I’hépatite B ont été administrés & des sujets immuns ou porteurs.
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